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1 Einleitung

Bereits gegen Ende des neunzehnten Jahrhunderts wurden operative Mal3nahmen zur
Stabiliserung und Fusionierung der Wirbelsaule egriffen, um Erkrankungen des men-
schlichen Achsenorgans therapeutisch anzugehen. Dabel ist die Sonderstellung zu
berlicksichtigen, welche die Wirbelsdule innerhalb des Bewegungsapparates einnmmt:
Unser Achsenskelett tragt die Masse von Kopf, Hals, Rumpf und oberen Extremitéaten
und erfahrt Bodenreaktionskréfte beim Gehen und Laufen, die en Mehrfaches des
Korpergewichtes betragen konrnen. Gleichzatig snd umfangreiche Bewegungen des
Stammes in allen Ebenen des Raumes mdglich. Zu diesen statischen und dynamischen
Funktionen gesellt sich die protektive Funktion fur das Rluckenmark. Der aufredite
Gang hat zur soziokulturellen Entwicklung des Menschen entscheidend beigetragen.
Aus ihm erwadhsen jedoch auch besondere biomedanische Anforderungen, denen nur
durch intakte ossire, muskuldre, diskoligamentare und neurale Strukturen optimal
entsprochen werden kann.

Einer Einschrankung der WirbelsGulenstabilitét aus traumatischer, entzindlicher,
degenerativer oder tumordser Ursadhe heraus, eventuell mit der Gefdhrdung neuraler
Strukturen kombiniert, kann run durch den Einsatz a@nes entsprechenden Implan-
tatsystems begegnet werden. Hiermit soll kurzfristig eine Stabilisierung im betroffenen
Wirbelsulenabschnitt erreicht werden. Eine gleichzatig angelegte Spongiosaplastik
wird nadh erfolgter kndcherner Konsolidierung de Rolle des Implantats tbernehmen
und auch langfristig fur Stabilitdt sorgen. Trotz eventueller auf3erer "Ruhigstellung”,
redisert z.B. durch den Einsatz dner Gips<hale, einer Stitzorthese oder die
Vermeidung extremer Bewegungsausmalle, ist die Wirbelsdule auch nach innerer Fi-
xierung eines oder mehrerer ihrer Bewegungssegmente sowohl statischen als auch
dynamischen Belastungsmustern ausgesetzt.

Eine Mdaglichkeit, die Tauglichkeit stabiliserender Implantatsysteme a1 beurtellen,
bestent in der klinischen Verlaufsbeobadtung von Patienten, bel denen eine
instrumentierte Spondylodese efolgte. Eine andere Moglichkeit stellt der experi-
mentelle Belastungsversuch dar. Er kann insbesondere bel  Neuentwicklungen
herangezogen werden, um die Steigerung der Implantatsicherheit voranzutreiben.

Nun sind zwar aus der Literatur zahlreiche Versuchseinrichtungen bekannt, welche die
statische Belastung eines nativen oder instrumentell stabilisierten Wirbelsaulen-
abschnitts ermdglichen. Im Hinblick auf die reden Belastungsverhdlitnise ist zur
Beurteilung der Implantatsicherheit jedoch auch die dynamische Testung in Form soge-
nannter Dauerschwingversuche von Bedeutung.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, ein Verfahren zur Durchfiihrung einer Belastungs-
smulation im Sinne anes mehradchsigen periodischen Wedselschwingversuchs an
implantatstabili serten  Wirbelsaulenpréparaten zu entwickeln und bei der Prifung
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zweier eingeftihrter Implantatsysteme anzusetzen. Die Untersuchungsergebnisse sollen
als Grundlage fur die Erarbeitung von Losungsansétzen im Hinblick auf ein optimiertes
Implantatsystem herangezogen werden. Dem Kliniker soll eine Orientierungshilfe be-
zlglich der Belastbarkeit der getesteten Implantatsysteme an die Hand gegebenwerden.
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1.1 Kurzer historischer Uberblick

Die Anfange der operativen Stabiliserung und Fusionierung der Wirbelséule gehen auf
HADRA zurlick, der bereits 1891 eine en Jahr dte, stdndig reluxierende Luxationsfrak-
tur zwischen 6. und 7. Halswirbelkdrper stabiliserte, indem er mit Silberdraht durch
mehrfache Umschlingung der Dornfortsétze der beiden Halswirbel in Achtertouren eine
Zuggutung anlegte [51]. LANGE benutzte 1902 erstmalig Stahl- und Silberdréhte aur
Ruhigstellung der Wirbelsaule bei Spondylitis [127]. 1944 beschrieb KING die
Verschraubung der Wirbelbogengelenke avischen dem 5. Lendenwirbelk6rper und dem
Kreuzbein in Verbindung mit einer Knochenspananlagerung [108§ zum Erreichen der
lumbosaaaen Fusion. BOUCHER berichtete 1959 als erster tber die Moglichkeit der
transpedikuléren Schraubenverankerung [24]. Seit 1963 benutzten ROY-CAMILLE et
a. diese Methode routineméiig. 1970stellte ROY-CAMILLE erstmals die Fixation von
Abschnitten der Lendenwirbelsdule durch ein transpedikuléar in der Wirbelsiule
verankertes dorsales Lochplattensystem vor [210. Seitdem wurden eine Anzahl neuer
Stabili serungss/steme fur die Wirbelsdule konzipiert und sind meistenteils auch zum
Klinischen Einsatz gekommen. Es handelt sich dabei entweder um Waelterentwicklungen
aus dem Bereich der Skoliosedirurgie, bei denen es sch urspriinglich um langstredige
Systeme wie z B. die von HARRINGTON [51], COTREL-DUBOUSSET [41,169
oder LUQUE [138 angegebenen handelte, oder um Neuentwicklungen spezell fir den
Einsatz bei der kurzstredigen Wirbelsdulenfixation [1,5,13,14,15,31,34,41,43,46,51,58,

59,7595,99,100,110,115135138150,158171,177,180,209239,240,243 248 249,259,
271,274.

1.2 Indikationsgektrum

Die sogenannten transpedikuldren "Fixateur interne" Systeme finden sowohl in der Un-
falchirurgie ds aiwch in der operativen Orthop&ieihre Anwendury.

In der Traumatologie sind dese Implantate im wesentlichen bei instabilen Wirbel-
saulenfrakturen indiziert [52,16319327(. Nach KUNER ist die Wiederherstellung der
Anatomie der verletzten Wirbelséule das Ziel der operativen Behandlung [123. Hierzu
zéhlen im Einzdnen die Besatigung der Instabilitét sowie die Rekonstruktion der
anatomischen Form des Wirbelkorpers und der lichten Weite des Spinalkanals mit
gleichzatiger Dekompresson. Die infolge ener Verletzung eingetretene Zerstorung der
anatomischen Form wird unter Zuhilfenahme énes entspredhenden Implantatsystems
wiederhergestellt und stabilisiert. Die intraoperativ erreichte Formkorrektur muss dann
bis zur kndchernen Frakturhellung erhaten werden. Einer sekundar drohenden
Schadigung  neuraler  Strukturen, z.B. durch den Spindkanal einengende
Knochenfragmente, kann durch reditzeatige Reposition und Erhatung des
Repositionsergebnisses begegnet werden. Bei initiadl durch das Trauma verursachtem
und dann im Regelfal dauerhaftem neurologischen Schaden (z.B. priméare
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Querschnittddhmung) ist die implantatgestitzte Stabili sierung insbesondere fir die Re-
habili tation von Vorteil [52,70,103112123175186217,23§.

Im orthopé&dischen Bereich ist als Therapiezel neben der Formkorrektur und dem Erhalt
des Korrekturergebnisses die segmentelle Versteifung der Wirbelsiule bei Instabili tét zu
nennen.

Zusammenfassend konren fur Traumatologie und Orthopédie folgende Indikationen
genannt  werden:  thorakolumbale, lumbale und lumbosakrale Frakturen,
Spondylolisthesen, degenerative Bandscheibenleiden [147], das Postdiskotomie -Syn-
drom, kyphotische Fehistellungen der LWS, die Spondylodiszitis [94], Instabilitdten
nadh Resektion von Wirbelsaulentumoren [23,81,203227] und schlief3lich Spinal-
kanalstenosen, bei denen nach ausgedehrter Dekompresson eine Instabilitét besteht.
Wegen der nicht in alen Falen tGberwiegenden Vorteile der operativen Therapie muss
die Indikation zur operativen Intervention kritisch gestellt werden [284].
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1.3 Anforderungen an transpedikuldre I mplantatsysteme

Die wesentlichen Anforderungen an diese Stabili Serungss/steme sollen an dieser Stelle
eine kurze Darstellung erfahren. Implantatsysteme aur Fusion weniger Bewe-
gungssegmente der thorakolumbosakralen Wirbelsule sollten nacdh KRAG durch ihre
Konstruktionsweise die Forderung nad einer sicheren dreidimensionalen Fixation des
instrumentierten Wirbelsdulenabschnitts erfillen [119. Nach DUNN ist zumindest fir
einen Tel der Uber den ventraen Zugangsweg zu implantierenden Systeme diese
Forderung erflllt [54]. Da der ventrale gegeniber dem dorsalen Zugangsweg jedoch
grundsétzlich mit einem hoheren Komplikationsrisiko behaftet ist, wird letzterer in den
meisten Féllen bevorzugt [51]. Nach EYSEL ist die dleinige dorsae Instrumentation
mit oder ohne asétzliche transpedikuldre Spongiosatransplantation nach DANIAUX
dauerhaft nicht ausreichend fir die Pravention der Kyphosebildung [46,61]. Als
Goldstandard zur dauerhaften Vermeidung einer Rekyphosierung wird der kombinierte
dorsoventrale Zugang mit transpedikuldrer Verschraubung und anteriorem
kortikospongitsen Span oder Cage-lmplantation dargestellt. Ob her der Einsatz der
sogenannten Cages tatsadilich Vortelle bietet, kann gegenwartig noch nicht
abschlief3end beantwortet werden, nach BRIEM soll jedoch das Risiko eines Versagens
des kortikospongiésen Spans kompensiert werden konren [27]. Erste postive
Erfahrungen mit verschiedenen Implantattypen liegen jedoch bereits vor [61]. Eine
Riskoprofilvalidierung der in jingster Zeit propagierten endoskopischen WS-
Stabili serungsverfahren steht derzeit noch aus [132181]. Mit der sicheren dreidimen-
sonalen Fixation eines oder mehrerer Bewegungssegmente wird der intervertebrale
Bewegungssielraum limitiert und de Wahrscheinlichkeit einer kntchernen Fusion
gesteigert. Dieses Ziel soll bei minimaler Lange der Fusionsdredke unter Vermeidung
von Verletzungen des Spinalkanals Uber einen sicheren chirurgischen Zugang erreicht
werden. Die sichere Implantation soll méglichst ohne transkutane Systemkomponenten
auskommen. Ein zwelter chirurgischer Eingriff zur Entfernung des Stabili Serungss/s-
tems Dllte verzichtbar sein [51]. Die Konstruktion eines Implantats zur kurzstredkigen
Wirbelsdulenfuson musde in der Vergangenheit ohne exakte Kenrtnis der in vivo zu
erwartenden Belastungen erfolgen. Nach von ROY-CAMILLE mitgeteilten Erfahr-
ungen mit der Verwendung von 3,5 bis 4,5 mm starken Schrauben zeigte sich, dass
diese den in vivo-Belastungen standhalten kdnrnen [206207,208. ROY-CAMILLE
betradchtete Schraubenbriiche bel der Verwendung seines I mplantatsystemes nicht als s-
gnifikantes Problem. KING, BOUCHER und PENNALL sahen bel den von ihren
durchgefihrten Facdtenarthrodesen bei Verwendung von 1/8 Zoll starken Schrauben
nur in weniger als 1% der Fale Schraubenbriiche [24,108188. CYRON und Mitar-
beiter konnten durch mittlere Momente von 28 Nm auf der Hohe von LWK 1 bis 35 Nm
auf der Hohe von LWK 5 experimentell Spondylolysen provozieren [45]. Hieran lasen
sich in etwa die oberen Grenzen der in vivo im Bewegungssegment wirkenden
Belastungen festmadhen. In diversen Studien wurde unter Anwendung unterschiedlicher
Modelle und Methoden (z.B. intradiscde Druckmessung, Hebelarmmode,
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Elektromyographie, Bodenreaktionskraftmesaung) versucht, die Hoéhe der Belastungen
in der Wirbelsule (axiale Kompressonskréfte, Scherkréfte, Flexions- und Extensions-
sowie Rotationsmomente) indirekt zu ermitteln [65,80,84,143264].

ROHLMANN ermittelte telemetrisch mit einem spezell ausgertisteten Fixateur interne
in vivo Belastungen des Implantats im Menschen [202]. Im Tierversuch konnten bel
Pavianen mit Hilfe intervertebral implantierter Lastzdlen Kréfte bis zum 2,8fachen des
Korpergewichts ermittelt werden [131]].

Nad KOSTUIK stellt letztlich die Festigkeit der Verbindung zwischen Pedikelschraube
und Knochen, dass ®genannte bone-metal-interface den die Gesamtsteifigkeit des
I mplantatsystems limitierenden Faktor dar [114].

Bel der Belastung, der die Schrauben-Knochenverbindung ebenso wie das gesamte
Implantatsystem in vivo ausgesetzt sind, handelt es sch um eine zetlich verénderliche,
d.h. dynamische Grof%e. Esist davon auszugehen, dassim Falle ener Instabilitét die Ge-
samtbelastung im instrumentell stabiliserten Wirbelsaulenabschnitt zunadst vom
Implantat alein getragen wird. Ist gleichzatig eine Spongiosaplastik erfolgt, so
Ubernimmt diese mit Aushbildung einer tragféhigen Knochenstral3e zainehmend mehr
Belastung. Entspredhend sinken die Anforderungen an das Implantatsystem. Nadh
erfolgreicher kndcherner Fusion muss das Implantat aso nur noch Bruchtelle der Ge-
samtbelastung tragen [187].

Die Lastenleitung in die der stabilisierten Region benachbarten tragfahigen Wir-
belsaulenabschnitte afolgt an den entsprechenden Implantatverankerungsdellen in der
Wirbelsiule. Bei den her interesserenden Systemen sind des die Pedikel. Diese stellen
as dredimensionale rohréhnliche Gebilde die fir die Schraubenverankerung
wesentlichen anatomischen Strukturen dar. Grundsétzlich Helbt zu berticksichtigen,
dass die Anatomie der Pedikel sowohl morphologisch als auch strukturell inter- und
intraindividuell variiert. Implantatsysteme sollten Pedikelschrauben unterschiedlicher
Dimensionierung von Schaftlénge und AulRendurchmesser bereitstellen, um eine opti-
male Anpasaing an die Pedikelmal3e a1 ermoglichen. Nach KRAG, MISENHIMER
und ZINDRICK sollte sich die Wahl des Pedikelschraubenauf3endurchmessers an den
individuellen, computertomographisch erfal3baren Pedikelmal3en, insbesondere an der
Weite des Pedikelisthmus orientieren [118159,287).

Bei der Wahl der Léange der verwendeten Pedikelschrauben ist man letztlich von den
anatomischen Vorgaben abhéngig. LAVASTE konnte experimentell nadhweisen, dass
eine Verankerung der Pedikelschrauben im ventralen Kortex des Wirbelkorpers keine
nennenswerte Steigerung der Auszugskraft mit sich tringt [12913(. ROY-CAMILLE
empfiehlt dies wegen der Gefahr der Verletzung der pravertebral liegenden Gefale un-
bedingt zu vermeiden [205208].

Von Bedeutung ist auch die Art der Verbindung von Schraubenschaft und Vertikalele-
ment. Das Vertikalelement eines Implantatsystems kann prinzipiell sowohl as Stab,
z.B. USIS, MOSS AO-Fixateur interne nach DICK, Wirbelsdulenstahbili serungss/stem
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nach KLUGER, STRYKER 2S, SOCON-Fixateur interne, COTREL-DUBOUSSET-
System, BWM-System [2,13,41,51,91,110279 oder auch als Platte konstruiert sein,
z.B. ROY-CAMILLE, VSP nach STEFFEE, STRYKER 2S, WOLTER-Platten
[206,239. Die Postionierung von Schraube und Stab, bezaehungsweise Schraube und
Platte aueinander solite moglichst variabel sein, einmal um eine gute Anpassing an
vorgegebene anatomische Formen zu erméglichen, des weiteren um dem Operateur die
Handhabung zu erleichtern. Die entspredhenden Verbindungselemente (Klemmbadken,
Schrauben, Pléattchen) sollten eine hohere Steifigkeit aufweisen as die Schraubenkno-
chenverbindung. Die Verbindungselemente soliten zudem moglichst klein di-
mensioniert sein, um die normale Muskelfunktion nicht zu beantraditigen und dem
Patienten einen gewisen Komfort zu ermoglichen. Konstruktionen vom Typ des
"Fixateur externe", wie von MAGERL angegeben [147], haben sich fur die dauerhafte
Anwendung im klinischen Alltag nicht durchgesetzt. Temporéar finden sie nach wie vor
in der Orthopédie a1 dagnostischen Zwedken Anwendung [218263272. Die Kon-
struktion des Verbindungselementes lite auch berticksichtigen, dass ein Verlust der
intraoperativ erreichten dreidimensionalen Fixation durch die postoperative Lockerung
des Verbindungselementes ausgeschlossen sein muss

DICK fasde die Anforderungen an ein Stabili serungsverfahren fur die thorakolumbale
Wirbelsdule wie folgt zusammen [51]:

1. Gewebevertréglichkeit des Implantatwerkstoffs.

2. Aufnahme und Neutralisation der einwirkenden Kréfte, sowohl durch entsprechende
Eigenfestigkeit als auch durch entsprediende Verankerungsfestigkeit am Skelett.

3. Wiederherstellung der amtomischen Form.

4. Stabilitdtsgewahrleistung auch bei groferen lokalen Gewebsdefekten oder -zersto-
rungen wie zB. be schwerer instabiler Wirbelsdulenverletzung infolge Zerstérung
groler Teile des Bandapparates.

5. Mdglichst kurze Fusionsdredke, um die Beweglichkeit der LWS so weit wie mdglich
zu erhalten.
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1.4 Konzepte zu Untersuchungvon Implantatsystemen

Stabili tdtsuntersuchungen an Wirbelsdulenimplantatsystemen haben sich zu einem
Schwerpunkt in der Wirbelsdulenforschung entwickelt. Ziel ist es, anhand der
Untersuchungsergebnise die Implantatsicherheit zu beurteilen, Schwadstellen einer
Konstruktion aufzudedken, und auf der Bass von Fehleranalysen konstruktive
Verbessrungsvorschldge au erarbeiten. Hierbel kamen verschiedene Untersuchungs-
konzepte aur Anwendung: Neben der klinischen Anwendungsbeobaditung [13,15,23,
25,31,46,48,58,59,85,87,91,9899,109111,113115122125141,150162171,177,199,
218227230244248271,285, auf die hier nicht naher eingegangen werden soll, sind
diverse experimentelle in vivo und in vitro Testverfahren sowie mathematisch-smula-
tive Verfahren [173 zur Anwendung gekommen.

Experimentelle in vitro Untersuchungen wurden entweder an Wirbelsdulenpraparaten
vom Tier [63,71,131,169224229231,258261,267, an menschlichen Wirbelséulen-
praparaten [9,37,66,67,76,83,144,153176,196228233267,275276, oder an kiinstlich-
en Wirbelsdulenmodellen [9,32,63,106 durchgefiihrt. Grundsétzlich sind neben experi-
mentellen in vivo Tiermodellen [131,231,246261,262 auch experimentelle in vivo
Untersuchungen am Menschen moglich, letztere auch unter Zuhilfenahme tele-
metrischer Mesdechniken [116202277].

Schwerpunkte der experimentellen Untersuchungen stellten dabei die Stabilitdt des in-
strumentierten Wirbelsaulenabschnitts unter dem Einfluss eingeleiteter statischer Kréfte
oder Momente dar [32,63,67,68,76,82,83,153169252275. Des weiteren sind Aspekte
wie die Verankerungsfestigkeit der Pedikelschrauben [29,124,136232246283, der
Einfluss verschiedener Bautelloptimierungen [30,32,67,68,76,153158192214,215
224 sowie optimierte Implantationstechniken untersucht worden [3,4,11,20,
32,72,74,107,136155161,166190,192195197,211]. Auch die Abhangigkeit der
Stabilitdt von Faktoren wie dem Kalksalzgehdt der Wirbelsdule [26,30,39,40,86,
88,93178179232236268 und de Pedikelanatomie sowie deren Einfluss auf die
Schraubenverankerung sind untersucht worden [12,18,26,36,49,56,118154,156,159,
160184,201,232269281]. Dagegen hat der Einfluss zyklischer oder zyklisch-
dynamischer Beanspruchungsformen auf das Verhdten der Wirbelsaule und
insbesondere die Stahilitét transpedikuldr verankerter Wirbelsaulenstabili serungss/s-
teme bisher nur durch wenige Autoren Beriicksichtigung erfahren [9,63,66,68,
82,169229266276].

Bel den experimentellen in vivo Tests, die aumelst an Tiermodellen durchgefihrt
werden, ist neben ethischen Aspekten aus biomedhanischer Sicht zu bedenken, dassdie
aus Versuchen am Vierfuldler gewonnener Erkenntnissee nicht, oder nur eingeschrénkt
auf die Verhdltnisse beim Zwelflulller Gbertragbar sind [131]. Demgegeniiber mangelt es
den in vitro Testverfahren an der Moglichkeit, den Einflussaktiver physiologischer Pro-
zese wie Muskelkontraktion oder Knochenan- und -umbauvorgange au erfasen.
Werden Kadaverpréparate benutzt, so kann durch submaximale zyklische Belastungen
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eine Simulation der in vivo Belastungen erfolgen und Effekte wie beispielsweise
Pedikelschraubenauslockerungen oder das Kriechverhalten erfasgs werden [116. Die
Verwendung von Biomaterial bedeutet jedoch immer auch eine zatliche Begrenzung
der Versuchsdauer, so dass im wesentlichen rnur die Friheffekte der Belastung
untersucht werden kénnen. Damit ist die Testung am Kadaverpraparat nicht fir die
Untersuchung von Ermidungseffekten am Implantatmaterial geagnet [172. Wenn
Tierkadaver eingesetzt werden, sind auch die unterschiedlichen Gegebenheiten im
Vergleich zur menschlichen Anatomie a1 berlicksichtigen. Nadh KOSTUIK kann
approximativ davon ausgegangen werden, dass die menschliche Wirbelsdule pro Jahr
ca 1-3 Millionen Lastwedhseln mit einer durchschnittlichen Lastwedselfrequenz von
1-5 Hz (range 0-10 HZ) ausgesetzt ist [116. ASHMAN et al. schétzten die Zahl der auf
ein Implantat in den ersten 4 Monaten nach Operation einwirkenden Lastwedsel auf
Uber eine Milli on [8]. Daraus folgt die Notwendigkeit einer Versuchsdauer von Stunden
bis wenigen Tagen, an deren Ende este degenerative Veranderungen am Pr8parat zu
erwarten sind. Wenn menschliche Leichenprdparate aur Versuchsdurchfihrung ein-
gesetzt werden, sind eventuell vorbestehende degenerative Veranderungen, Osteo-
porosen und das Alter der Verstorbenen zu berticksichtigen. Unter Umstanden sind die
Untersuchungsergebnisee bel hohem Durchschnittsalter nicht reprasentativ fur die
Bedingungen, die im jlngeren Lebensalter vorgefunden werden. Eine grol3e interindivi-
duelle Variabilitdé der Prgparate kann zudem den Implantatfaktor maskieren. Als
Alternative a1 Kadaverpraparaten bieten sich kinstliche Modellkonstruktionen aus den
verschiedensten Materialien an (z.B. Holz, Kunststoff, Gasbeton). Werden gleichméldig
strukturierte Materidlien eingesetzt, die in ihren medanischen Eigenschaften den zu
imitierenden Gewebskomponenten ghneln, kénnen die Nadteile der interindividuellen
Variabilitdt und de begrenzte Hatbarkeit biologischen Untersuchungsmaterials
ausgeglichen werden. Die oben bereits angesprochenen mathematischen Modellverfah-
ren [173 selen enen Versuch dar, die hochkomplexe Medanik biologischer
Strukturen durch einfacdhe medanische Verhaltensweisen zu beschreiben. Die
nichtlineaen, nichtelastischen und in Abhangigkeit vom Belastungsausmald veranderli-
chen Eigenschaften der einzdnen Gewebekomponenten sind mathematisch schwierig
zu definieren. Das jewellige Model ist letztich so gut wie seine Vorgaben.
Schlusgolgerungen aus mathematischen Modellen sollten daher im Experiment vali-
diert werden. Vortellhaft sind solche Modelverfahren bal der Untersuchung von
Spannungszustanden im I mplantat-Wirbelsulensystem einzusetzen. Dem
betradtlichen Aufwand fur die Entwicklung eines mathematischen Modells gehen die
relativ einfache Wiederholbarkeit und Variation einzdner Modellvorgaben gegeniber

[116.
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2 Problem und Fragestellung

Die Zahl der Verfligung stehenden Implantatsysteme aur kurzstredigen transpedikuléare
Stabiliserung der LWS hat insbesondere seit Anfang der 80er Jahre aigenommen [1,
5,13,14,15,31,34,41,43,46,51,58,59,75,95,100,110115135138150,158 171,177,180,
209239240243248249259271,274285. Das grofe Interese an einem zuver-
lasggen Stabilisierungss/stem spiegelt sich hierin ebenso wider wie die sténdigen
Bemihungen zur Erreichung einer optimalen Losung. Fur den Wirbelséulenoperateur
snd unterschiedliche Eigenschaften der Implantatsysteme von Bedeutung: An erster
Stelle steht die Implantatsicherheit, d.h. ist das Implantatsystem in der Lage,
ausreichende Stabilitét in der postoperativen Phase a1 gewéhrleisten. Welterhin sind
Variabilitdt und Handhabung des Systems wie das abzudedkende I ndikationsgpektrum
zu bedenken. Schwerpunktmallig kommen Implantatstéhle oder Titanlegierungen sowie
verschiedene Kunststoffe ds Werkstoffe aur Anwendung. Vereinzdt wurde Uber
Biodegradation respektive Korrosionsvorgange an Implantaten berichtet [19,97,255.
Beziglich der Belastbarkeit der Fixationss/steme beschranken sich die Hersteller-
angaben in der Regel auf Ergebnise ais gatischen Belastungsversuchen. Fir en
rationales Management der postoperativen Phase benttigt der Kliniker jedoch
grundlegende Informationen Uber die Implantatstabilitét in vivo. Hierbei sind folgende
Voraussetzungen zu berlicksichtigen: Bel normaler Aktivitdt eines Individuums wirken
auf die Wirbelsdule vielfdtige Kréfte und Momente en. Quantitét und Qualitdt dieser
Belastungen sind von zahlreichen Autoren untersucht worden [80,90,96,102149,221].
Im Hinblick auf die Smulation der in vivo Belastungen sind folgende Erkenntnisse von
besonderer Bedeutung:

1. Selbst in Ruhe eféhrt die Wirbelsdule medhanische Belastungen; diese variieren da-
bei unter anderem in Abhangigkeit von der Korperhaltung [92,102202,221].

2. In vivo ermitteltes zuverlassges Datenmaterial Uber die rede Belastungsstuation am
einzdnen Bewegungssegment der LWS lag bisher nur in begrenztem Umfang vor
[11913]1]. Neuere in vivo Versuche haben her eine Verbessrung der Datenlage
erbradit [202283.

3. Die Anzahl der Lastzyklen, welche die normale menschliche Wirbelsdule wahrend
eines Jhres erfahrt, wird auf ein hs drel Millionen geschétzt. Dabei soll die Frequenz
der Lastwedhsal 1-5 Hz betragen [8,116]. Hier ist jedoch eine grole Variabilitdt in
Abhangigkeit vom Aktivitdtsindex des Individuums zu berticksichtigen.

Es ist also davon auszugehen, dassin vivo Implantate fir die Stabilisierung der LWS
nicht alein statischen Belastungen ausgesetzt sind, sondern dass $e bis zur Erreichung
der vollstandigen knochernen Konsolidierung (Frakturhellung, Ausbildung einer
tragféhigen Knochenstral3e nadh Spongiosaplastik) gerade durch dynamische Bela-
stungsmuster beansprucht werden.
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Insbesondere fir den traumatologischen Indikationsbereich soll an dieser Stelle der
Unterschied zwischen ener Extremitéenfraktur und einer Wirbelsdulenfraktur
hinsichtlich der Belastungsstuation herausgestellt werden: Der Forderung der
Traumatologie nach maoglichst frihzatiger und kompletter Mobilisierung von
Extremitdt und Patient [164] kann, fals erforderlich, héufig auch ohrne oder mit nur
geringer Teilbelastung nadhgekommen werden. Dementsprechend konnen sich die
Anforderungen an ein Implantat im Hinblick auf die a1 erreichende Stabilitdt in den
entsprechenden Fallen mit einer Lagerungs- oder Ubungsdabilitadt begniigen. Im Ge-
gensatz dazu mussen Implantate fur die Wirbelsaule immer und unweigerlich auch die
Aufgabe der Belastungsdabilitét erflllen, selbst wenn man durch den zusétzlichen
Einsatz von Orthesen die Wirbelsdule weitgehend zu entlasten sucht. Hierbei ist auch zu
bedenken, dass einige Autoren diese aisétzliche Orthesenversorgung moglichst frih
reduzieren oder beenden [42,91,98,247]. Dies geschieht zum einen im Hinblick auf eine
schrelle Rehabilitation, zum anderen, well man auf die Belastungsdabilitét des ver-
wendeten Implantats vertraut.

Nad DICK [51] bietet sich zur Beurtellung der Stabili tétsgewahrleistung de experi-
mentelle Belastung des isolierten, durch ein Implantat stabili sierten LWS-Abschnitts an.
Die klinische Anwendung und Verlaufsbeobadthtung zegt, welche Implantate die an se
gestellten Anforderungen hinsichtlich der Stabilitét erfllen, oder wo Schwadpunkte
liegen. Bei Neu- oder Weiterentwicklungen sollen vergleichende experimentelle
Festigkeitsuntersuchungen die Beurteilung postulierter Verbesserungen ermaglichen.

Exakte Daten zur Klinischen reden Belastungsstuation in der instrumentierten
Wirbelsdule waren hisher nur in begrenztem Umfang verfiigbar [119131], so dassdie
in vitro auf das gabiliserte Wirbelsdulenmodell einwirkenden Belastungsgrélien die
reden BelastungsgrofRen nur anndherungsweise simulieren konnten. Dies erfordert
Einschrankungen bei der Ubertragung experimentell gewonnener Erkenntnise auf die
Klinische Situation.

Betraditet man abstrahierend den stabiliserten LWS-Abschnitt als medanisch bela
stete Struktur und wendet die Prinzipien der Materialprifungs- und Festigkeitdehre an
[53], so folgt daraus auch die Forderung, dass experimentelle Festigkeitsanalysen von
Stabiliserungsverfahren fur die LWS neben den bekannten statischen insbesondere
auch dynamische Belastungsmuster beinhalten sollten. Festigkeitsanalysen, die sich auf
die Einleitung rein statischer Belastungen beschrénken [272], sind in ihrer Aussagekraft
beziglich der in vivo Stabilitdt deutlich stéarker begrenzt, weil sie die Bedeutung der in
vivo auftretenden Belastungsmuster unberticksichtigt lassen.

Wahrend de industriell gefertigten Bauelemente anes Implantattyps medanisch anné
hernd identische Eigenschaften aufweisen, sind bel Verwendung von menschlichen Lei-
chenwirbelsulenprgparaten im Rahmen wvon Materidtests interindividuelle Unter-
schiede a1 beriicksichtigen, so z.B. hinsichtlich des Knochenmineralsalzgehaltes oder
der Anatomie der instrumentierten Pedikel. Es snd insbesondere der Pedikelquerschnitt,
die raumliche Vertelung von Kortikalis und Spongiosa, sowie die Qualitét der
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spongiosen Trabekel as auch der Kortikalis zu berticksichtigen. Ohne detallli erte
Kenntnis dieser Préparatefaktoren ist der Vergleich unterschiedlicher Implantatsysteme
wenig aussagekréftig.

Der Einsatz von Modellkonstruktionen zum Implantatvergleich eiminiert zwar die in-
terindividuellen Unterschiede bel Leichenpréparaten, vernadlassgt aber die Bedeutung
der oben genannten Parameter fur die Verankerungsfestigkeit der Pedikelschrauben. Es
erscheint daher snnwoll, dassbei der Untersuchung eines Implantats auf seine medani-
schen Eigenschaften hin grundsétzlich beide Verfahren berlicksichtigt werden, ei-
nerseits der Belastungstest am menschlichen Leichenwirbelséulenpréparat, andererseits
der Belastungstest am kinstlichen Modell. Bel letzterem sollte die Simulation we-
sentlicher wirbelsulentypischer Materialkonstanten angestrebt werden, wenn die kom-
plexe Belastungsstuation in ihrer Gesamtheit modellhaft nadhempfunden werden soll.
In wvitro durchgefihrte Belastungstests owohl an Kadaverpréparaten als auch an
Modellkonstruktionen der Wirbelsaule konren bei  repetitiver mehradchsiger
Momenteinleitung de beim Lebenden zu erwartenden Belastungen simulieren. Bel
einheitlichem Testdesign bieten die Testergebnise a@ne rationale Beurteilungsgrundlage
fur den Stabili tétsvergleich verschiedener Implantasysteme.

Es oIl hier noch einmal betont werden, dass aus verschiedenen Grinden die direkte
Ubertragung von Ergebnissen aus in vitro durchgefiihrten Untersuchungen auf die Klini-
sche Anwendung nur begrenzt moglich ist [242). Z.B. fehlt im in vitro Versuch der
stabili sierende Einfluss der Muskelfunktion [57,202. Auch die in vivo zunehmend gro-
Rere Entlastung des Implantates im fortgeschrittenen Stadium der kndchernen Konsoli-
dation nach erfolgter Spondylodese muss unberticksichtigt bleiben. Zusammenfassend
also das letztlich unvollsténdige Wissen um die rede Belastungshohe, der das Implantat
ausgesetzt ist. Unter der Vorausstzung deicher Testbedingungen sollte @n Vergleich
verschiedener Implantatsysteme untereinander jedoch grundsétzlich mdglich sein. Die
Kenntnis der Belastungshohe, die aim Implantatversagen fihrt, dirfte auch dem Kii-
niker hilfreich sein, wenn es darum geht, in der postoperativen Phase das flr den
Patienten tolerierbare Mal3 an Belastung respektive Mobilisation festzulegen. Im
Hinblick auf das klinische Einsatzziel Spondylodese muss beziglich der
biomedanischen in vitro Testverfahren auch berlicksichtigt werden, dass diese avar
Daten zur Stelfigkeitsbeurteilung der getesteten Implantate liefern, nicht jedoch die
Frage nach dem erforderlichen Steifigkeitsgrad zur Erreichung optimaler Fusionsraten
beantworten konnen [38,77,152167,187,264].

Fur die vorliegende Untersuchung waren folgende Fragestellungen von besonderer
Bedeutung:

1. Wie kann experimentell die moglichst reditétsnahe Belastung eines instrumentierten
L endenwirbelsdulenabschnitts simuiert werden?

2. Wie verhalten sich Implantat und Préparat unter dem Einfluss zyklisch dynamischer
multiaxialer Belastungen?
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3. Welche Einflusgyrofien spielen fur die Stabili tét eine Rolle?

4. Sind Unterschiede avischen verschiedenen Implantatsystemen mit dem angewandten
Verfahren verifizierbar?

5. Welche Verbessrungsvorschldge sind aus den Untersuchungsergebnisen
abzuleiten?

3 Versuchseinrichtung

3.1  Grundlagen des Belastungsprinzips

Nadh RAUBER sind Bewegungen der Lendenwirbelsdule in alen Richtungen des
Raumes moglich, dabel resultiert die Gesamtbeweglichkeit aus der Summe von
Einzdbewegungen in mehreren Bewegungssegmenten [198. Nadh JUNGHANNS
[105 ist jedes Bewegungssegment durch zwe benadbarte Wirbelkdrper, die da
zwischenliegende Bandscheibe und de stabiliserenden ligamentéaren Strukturen de-
finiert. Die aus der Einleitung von Kraften und Momenten resultierenden Relativbewe-
gungen zweler benachbarter Wirbelkdrper konnen nach WHITE und PANJABI [26Q in
einem dreidimensionalen Koordinatensystem beschrieben werden (Bild 1). Die in Rich-
tung einer der drel senkredt aufeinanderstehenden Achsen X, Y und Z wirkenden
Kréfte und de in den drei Achsen wirkenden Momente fihren zu entspredchenden
Trandations- und Rotationsbewegungen.

Auf ein einzenes Bewegungssegment der LWS wirken also in ihrer Grofie wedselnde
Momente in unterschiedlichen Richtungen ein, die a1 Flexions-, Extensions-, Lateralfle-
xions- oder Rotationsbewegungen sowie Trandationsbewegungen fuhren. Da jeder
Wirbel 6 Freiheitsgrade hat [187], kann es hierbei zu den sogenannten "coupled
motions’ kommen. Diese gekoppelten Bewegungen enthaten z. B. gleichzaitig
Rotations- und Lateraflexionskomponenten, oder zusétzlich eine Trandationskompo-
nente [64,183260. Auch der stabilisierte Wirbelsaulenabschnitt erfahrt in Grofe und
Richtung wedhselnde Momente, wenn auch die Hohe der Belastungen nicht sicher
eingeschétzt werden kann.

Die Belastung der instrumentierten LWS-Préparate sollte in Anlehnung an die
Prinzipien der Festigkeitdehre efolgen. Diese beschéftigt sich als Telgebiet der
tedhnischen Medhanik mit der Beredhnung von Spannungen in einem Konstruktionstell
und mit der Redtion des Werkstoffes auf die jeweilige Beanspruchungsart [53].
Grundsétzlich sind Beanspruchungsvorgange in zdtlich veranderliche (dynamische)
und zdtlich ncht verénderliche (statische) Komponenten unterteilbar. Betraditet man
die in vivo auftretende Beanspruchung transpedikulérer Implantatsysteme, so kann man
intraoperativ. nach  durchgefihrter  Montage von einer anndhernd  statischen
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Beanspruchung ausgehen, vernadiléassgt man die durch passve Ventilation verur-
sadhten intrathorakalen und intragdbdominellen Druckschwankungen. DemgegenUber
snd de zatlich veranderlichen Beanspruchungen zu beriicksichtigen: Die @mungs-
abhangigen, anndhernd regelméig auftretenden intrathorakalen und intragbdominalen
Druckschwankungen, die Belastungen bei Umlagerung des Patienten sowie dle Ubrigen
motorischen Aktivitéten, deren Ausmald mit zunehmender Mobili sation zunimmt. Bel
den zdtlich veranderlichen Beanspruchungen kann eine Untertellung in periodisch
wiederkehrende und nicht periodische Beanspruchungsformen vorgenommen werden.

Die reden Beaxspruchungen kénnen interindividuell sehr verschieden sein. Fur ver-
gleichende experimentelle Festigkeitsuntersuchungen erscheint ein einheitliches Be-
lastungsmuster sinnvoll.

In der Materiapriufungstedink wird de Schwingfestigkeit eines Bauteils durch
smulierte Belastungsabldufe emittelt, in die unterschiedliche Einflusgrofen ein-
bezgen werden konren. Fir einfache Bautelle bezehungsweise Materialproben
konnen durch experimentelle Anwendung von Druck-, Zugschwell- oder Wedsel-
beanspruchungen aus der graphischen Darstelung der Abhéngigkeit zwischen der
Spannungsamplitude und der erreichten Bruchlastspielzahl bel konstanter Mittel-
spannung de sogenannten WOHLER-Kurven ermittelt werden, aus der sich die Be-
reiche der statischen Festigkeit, der Zeitfestigkeit und der Dauerfestigkeit ablesen las-
sen. Bild 2 zegt den Zusammenhang zwischen Spannung und erreichter Lastspielzahl
in der graphischen Darstellung. Auf der X-Achse ist die Lastspielzehl N aufgetragen,
auf der Y-Achse die Spannung 0. Im Rahmen der Mal3nahmen zur Qualitdtsscherung
far Huftprothesen werden an Prothesenschéften, die in einen Normfemur implantiert
werden, Dauerschwingversuche durchgefihrt [216226,253254]. Bel der HOhe der Be-
lastung orientiert man sich an den in vivo auftretenden Werten.

In @nlicher Weise kann der durch ein Implantat stabiliserte LWS-Abschnitt (L2-L4)
einer Wedsabeanspruchung unterworfen werden. Die Bewertung der Versuchs
ergebnise mussbel Verwendung von hiologischem Untersuchungsgut die inkonstanten
Materialeigenschaften infolge der interindividuellen Unterschiede berticksichtigen.

Die vorliegende Untersuchung beschrankt sich auf die Ermittlung der Flexibili téts- bzw.
Steifigkeitsinderung bei konstanter Amplitude der Wedselbeanspruchungen (8 Nm).

Wahrend de Ermittlung von WOHLER-Linien bei der Testung einer ausreichenden
Anzahl von Prifkdrpermodellen grundsétzlich moglich erscheint, verbietet sie sich in
der vorliegenden Untersuchung aufgrund der begrenzten Anzahl der verwendeten
Wirbelsdulenpréparate sowie der erheblichen interindividuelen Unterschiede hin-
sichtlich der Knochenqualitét.
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Bild 1: X-, Y-, Z-Achsensystem fur das vertebrale Bewegungssegment [260
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Bild 2: Wohler-Diagramm, Abhéngigkeit der Bruchlastspielzahl von der Beanspruchung
bzw. vom Spannungsausschlag [254)
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3.2 Konstruktion der Versuchseinri chtung

Die Konstruktion der Versuchseinrichtung (Bild 3) erfolgte derart, dassder in ihr fixier-
te LWS-Abschnitt in regelmaldiger Folge durch wiederholte Momente in Flexions-, Ex-
tensons-, Redhts- und Linksrotationsrichtung sowie ausdtzlich durch die permanente
Einwirkung einer axialen Kompressondast belastet werden kann. Grundsétzlich er-
maoglicht die Einrichtung de isolierte Momenteinleitung in eine bestimmte Richtung
dlein oder in Kombination mit einer weiteren. Einerseits snd aso statische Ein-
zdbelastungen durchfiihrbar, andererseits konnen die Momenteinleitungen unter Ein-
satz der vorhandenen Programmsteuerung wiederkehrend aufeinanderfolgen. Damit
snd prinzipiell die Voraussetzungen zur Durchfiihrung eines Belastungsversuchs im
Sinne aner enstufigen, periodischen, mehrachsigen Wedhselschwingbeanspruchung
gegeben.

In vielen experimentellen Studien zur Stabilitdtsprifung von Wirbelsdulenimplan-
tatsystemen wird der Einsatz ener standardisierten oder gegebenenfalls modifizierten
Materiaprifeinrichtung beschrieben [66,82,267]. In der Regel werden hier dem Wirbel-
Sulenprdparat feste Bewegungsmuster aufgeavungen. Da kein ausreichender Spiel-
raum fur kombinierte Bewegungen zugelassen wird, sind de ezwungenen Bewegungs-
erfolge eherds unphysologisch arzusehen.

Die zdlreichen in den letzten Jahren publizierten Kadaverstudien wurden mit den
unterschiedlichsten Prifapparaturen durchgefihrt [7,37,71,106,144,169176196,224,
228229233235266267,276. Kritisch ist hier anzumerken, dass $e nicht in alen
Falen der Forderung nach grof@maoglicher Flexibilitét nachkommen, d. h. bei Einleitung
eines definierten Momentes darf die Richtung des Bewegungserfolges nicht streng
vorgegeben sein, sondern es muss ausreichend Spielraum fir den Ablauf kombinierter
Bewegungen zur Verfligung stehen [116187,235. So sollten beispielsweise unter der
Einleitung eines definierten Flexionsmomentes zusétzlich zur Hauptbewegung um die
X-Achse aich Nebenbewegungen um die Y- und um die Z-Achse sowie Trandations-
bewegungen entlang dieser Achsen mdglich san.

Diese Forderungen wurden bei der Konstruktion der hier vorgestellten Versuchs
einrichtung berticksichtigt. In das native oder stabilisierte Wirbelsdulenprdparat konnen
Fexions- und Extensonsmomente sowie Rotationsmomente angeleitet werden. Gleich-
zdtig erlaubt die Konstruktion die Ausfihrung gekoppelter Bewegungen. Eine per-
manent wirkende aiale Kompresgonskraft ist in ihrer Grof3e wahlbar. Das mit der Be-
lastungseinrichtung gekoppelte Melisystem ermoglicht durch die kontinuierliche
Registrierung des Bewegungserfolges soswohl eine Beurtellung der Primarstabilitét als
auch deren Verlust in Abhéngigkeit von Lastwedselzahl und Hohe der eingeleiteten
Drehmomente bei der Durchfiihrung eines multizyklischen Belastungstests.
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Bild 3: Versuchsanrichtung aur Belastungssmulation mit Wirbelsdulenmodell
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3.2.1 Flexion und Extension

Die Belastung in Flexionss und Extensionsrichtung wurde durch das in Bild 4
dargestellte Hebelsystem redisiert. Es gestattet durch Einleitung eines definierten
zentralen Drehmomentes in Form enes Kréftepaaes die Drehung um eine frei
bewegliche Drehadhse. Dabei ist der Hebelarm | mit der Aufnahmehiilse fir die obere
Hdfte von LWK 2 fest verbunden. Das Kréftepaa resultiert aus zwei einander
entgegengesetzten Kréften F1 und F2 deichen Betrages, die an den gegentiberliegenden
Hebelarmangriffspunkten al und a2 wirken. Die aif das Hebelsystem im Punkt A
einwirkende Kraft F Hex, redisert durch Anhéngen einer Mas® m, wirkt zur einen
Hdfte aif die ventrde Hebelarmhdlfte. Zur anderen Héalfte wirkt sie infolge der
Umlenkung duch den Umlenkhebel u in entgegengesetzter Richtung auf die dorsale
Hebelarmhdlfte. Der Umlenkhebel u besitzt im Punkt w ein in Fexions- und
Extensonsrichtung bewegliches Widerlager. Es entstehen zwei Drehmomente, deren
Summe das resultierende Moment M Flex ergibt: M Flex = 1/2 x| x F

Das resultierende Moment ist das Produkt aus halber Hebelarmlange | und der Kraft F.
Kommt es unter Einwirkung des Momentes M Flex zur Flexionsbewegung, dann stehen
F1 und F2nicht mehr senkredht auf |, so dassgilt: M = 1/2 x| x F x cos a [250.

Hierbei ist a der erzwungene Drehwinkel in Flexionsrichtung. Beispielsweise resultiert
daraus bei einem Fexionswinkel von 15 ° ein systematischer Fehler fir das Dreh-
moment von 3,4 %, der durchaus zu vernadiladssgen ist. Im Versuch lagen die ge-
mesenen Fexions- bzw. Extensionswinkel i. d. Regel unter 10 Winkelgraden, so dass
von einem tolerierbaren systematischen Fehler von unter 1,5 % ausgegangen werden
kann. Diese Fehlerberechnung gilt fir das im Mittelpunkt des Lastarmes | wirkende
Drehmoment.

Die gleichen Bedingungen gelten analog fur die Belastung in Extensionsrichtung.

3.2.2 Rotation

Alternierend zur Flexions- und Extensionsbelastung soliten Momente in Redits- und
Linksrotationsrichtung eingeleitet werden. Hierzu wurde das in Bild 5 dargestellte
Rotationshebelarmsystem konstruiert. Als Angriffspunkt fir die Rotationsmomente
wurde die Aufnahmehtilse fir die untere Halfte von LWK 4 gewdhlt. Sie ist durch ein
zweireihiges Schragkugellager kippsicher und in Rotationsrichtung frel drehbar Uber
einem festen Drehpunkt gelagert. Zwel um 180° gegeneinander versetzte Hebelarme 11
und |2 befinden sich an der unteren Aufnahmehllse. Ihre Langsadhsen stehen dabel
senkredht auf der Langsadhse des Flexions-/Extensionshebelsystems. Die Mitbewegung
von LWK 2 und des damit verbundenen Flexions-/Extensionshebelsystems wird durch
zwei Rotationsgperren rs bewirkt (siehe Bild 4 und 5). Diese Rotationsgerren rs snd
mit der Rahmenkonstruktion des Belastungssmulators fest verbunden und wirken auf
beide Enden des Flexions- und Extensionshebelarmsystems. Die Sperren sind auf ihren
Innenseiten mit Teflon beschichtet um eine moglichst reibungsfreie Bewegung des
Hebelsystems in Flexions-/Extensionsrichtung zu gewéhrleisten.



3 Versuchseinrichtung

IS S
T _ _FEIT
U LF‘ ﬂ Urs
I
.
A s
|
iy !
-——LC

Bild 4: Hebdsystem fiir Flexions und Extens onsmamenteinldtung (Se'tenand cht)
flex/ex

\ /
l N / ld

Frots “F

= 1 <

=

Bild 5: Hebdsystem flr die Rotationsmanenteinlatung (Aufscht)



3 Versuchseinrichtung 23

Die Enden der Rotationshebelarme entsprechen Krelssegmenten, deren Radius gleich
der Hebelarmlange ist. Uber einen Drahtseilzug d wnd eine Umlenkrolle ur wirkt auf
jedes Hebelarmende ene Kraft F. Diese wird duch Anhéngen einer Masse m an das
freie Drahtsellende bewirkt (Bild 6). Das resultierende Drehmoment errechnet sich als
Produkt aus Hebelarmlénge | und der Kraftkomponente F senkredit zur Hebelarmadhse:
M=IxFxsn¢

Aufgrund der Kreissegmentgestaltung der Hebelarmenden ist ¢ konstant 90° und damit
unabhéngig vom Drehwinkel a in Rotationsrichtung (Bild 5). Im Gegensatz zur Fex-
ions-/ Extensionsbelastung ergibt sich also fur die Rotationsbelastung ein drehwinkel-
unabhéngiges Drehmoment.

3.2.3 Kompressonsvorlast

Als dritte Belastungskomponente sollte @ne aial wirkende Kompressondast im Sinne
einer smulierten Korperlast permanent auf den LWS-Abschnitt einwirken. Hierzu
wurden an beide Hebelenden des Flexions-/Extensionshebelsystems gleich grofe
Massen angehéngt (Bild 7). Die vollstandige axiale Kompressonslast ergibt sich aus
der  Summe beder Masen zuzligich der Mase des Hexions
/Extensionshebelarmsystems einschliefdlich der oberen Aufnahmehtilse. In der Summe
ergibt sich eine Gesamtmasse von 20 kg Daraus resultiert in der Nullgradstellung eine
zentral einwirkende und bei allen Versuchen konstant gehaltene Kompressonsvorlast
von - 196N.

3.24 Liftsystem zur Momenteinleitung

Die Belastung des in der Versuchsaeinrichtung befestigten Wirbelsulenpraparates durch
Flexions, Extensons- sowie Reditss und Linksrotationsmomente efolgt durch
Einwirken der Gewichtskréfte von Massenstiicken auf die entsprechenden Widerlager
der in 3.21 und 32.2 dargestellten Hebelsysteme. Dabel bewirken vier spezelle
Liftanlagen durch Absenken und Anheben der Mas®nstiicke den Beginn und das Ende
der Momenteinwirkung. Das Prinzip der Konstruktion ist aus Bild 6 ersichtlich.

Der eigentliche Lift besteht aus einer Aluminiumscheibe mit kreisformiger Ausgarung
und ist durch die in seinem Fuhrungskorper befindlichen Kugellager reibungsarm auf
einer Vertikafuhrung gelagert. Uber eine um ein Kettenrad gefiihrte Zugkette ist er
gegenldufig mit der Zugstange des Pneumatikzylinders verbunden. Die Massenstiicke
My, befinden sich auf dem Liftteller. Dieser besteht aus einer Stahiblechscheibe mit
einem senkredht zu ihr zentral angebrachten Fihrungsrohr. In diesem Fihrungsrohr
gleitet die Fuhrungsgange. Sie besitzt an ihrem einen Ende enen Mitnehmer, desen
Aulendurchmessr grol¥er ist as der Innendurchmesser des Lifttellerfihrungsrohres,
jedoch kleiner as die kreisformige Ausgarung des Lifts. Bel den Liftanlagen fUr die
Rotation ist die FUhrungsdange mit ihrem anderen Ende Uber einen Drahtsellzug mit
dem Rotationshebelsystem verbunden. Der Drahtsellzug wird tber eine kugelgelagerte
Umlenkrolle gefthrt. Bel den Liftanlagen fir die Flexion und Extension ist das
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entsprechende Ende der Fuhrungsdange mittels eines entsprechenden Adapters Uber
zwei Zahnréder in die Aufhéngeketten des Hexionss Extensionshebelsystems
eingehangt und besitzt am Mitnehmerende ene Moglichkeit zur Befestigung von
Massenstiicken fur die Kompressonsbelastung.

Bel Betdtigung des Pneumatikzylinders wird der Lift und der auf ihm befindliche
Liftteller einschliefdlich der Massenstiicke angehoben. In diesem Fall hangt am Draht-
seilzug nur die Flhrungsgange samt dem an ihrem Ende befindlichen Mitnehmer.
Damit wirkt auf den jeweili gen Hebelarm keine nennenswerte Gewichtskraft.

Bei Betdtigung des Pneumatikzylinders in entgegengesetzter Richtung wird der Lift
abgesenkt und der Liftteller bekommt wieder Kontakt mit dem Mitnehmer. In diesem
Fall wirkt auf den Drahtsellzug de Gewichtskraft der auf dem Liftteller befindlichen
Massenstiicke. Es resultiert ein entsprechendes Moment. Bild 6 zegt beispielhaft die
Konstruktion eine der beiden Liftanlagen fir die Rotation. Bild 7 zegt die Liftanlage
fir Flexion mit statisch und dynamisch wirkenden Massenstiicken. Die statisch
wirkenden Masensticke snd am Ende der Fihrungsdangen des Flexions/
Extensionshebelsystems befestigt und bewirken eine permanent wirkende aiae Kom-
pressonskraft.
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Bild 6: Liftanlagefir Rotationsmanenteinlatung (Seitenandgcht)
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3.3 pulserende Momente

Die Konstruktion des Liftsystems bedingt ene sehr kurzfristig einsetzende
Momenteinleitung in das Wirbelsdulenpraparat, d.h. die Belastung wird nicht allmahlich
von Null bis zum jeweiligen Hochstwert gesteigert, sondern erfolgt abrupt, in Form
eines pulsierenden Momentes.

3.4 satische Momente

Durch die aiale Kompressonsvorlast in Hohe von 196 N wurde wahrend aller
Versuchsdurchgange ane statische Belastungskomponente redisiert, welche die physio-
logische Belastungsstuation nachempfinden soll.

3.5 Programmsteuerung

Die Liftanlagen, bestehend aus Lift, vertikaler LiftfUhrung, Kettenzug,
Umlenkkettenrad und Pneumatikzylinder, werden Uber eine agens konstruierte medcha
nische Programmsteuerung so angesteuert, dass sch ein Belastungszyklus ergibt, der
regelmallig oefinierte Flexions-, Extensions-, Reditsrotations- und Linksrotations
momente in den in der Versuchseinrichtung befestigten LWS-Abschnitt einleitet. Durch
die Programmsteuerung konnen Rehenfolge der Belastungsrichtung, ihre jeweilige
Dauer und de Frequenz frei gewahit werden. Bild 8 zdgt die agens konstruierte Pro-
grammsteuerung.

3.6  Adapter zur Praparatbefestgung in der Versuchseinri chtung

Zur storungsfreien Momenteinleitung in die Wirbelsaulenpréparate musge ene
reversibel feste Verbindung zwischen Préparat und Prifeinrichtung geschaffen werden.
Dies wurde durch den Einsatz aweier Adapter erreicht, deren Konstruktion und Ver-
wendung in 5.5 néher dargestellt werden.

3.7  Préparatbefeuchtungsanlage

Um ein Austrocknen der LWS-Prgparate wahrend der Belastungsprifung zu verhindern,
wurden sie mit Mullgaze umwickelt und duch eine Befeuchtungsanlage in 15
mindtigen Intervallen mit 0,9 % NaCl-L 6sung bespriht [72].

3.8 Mes=inrichtung

Durch die Einleitung definierter Flexions- und Extensionsmomente in den in der
Prifeinrichtung befestigten LWS-Abschnitt komnt es als Hauptbewegung zu Relativ-
bewegungen von LWK 2 gegeniber LWK 4 um die X-Achse. Die Einleitung von
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Rotationsdrehmomenten fuhrt zu Relativbewegungen von LWK 4 gegentiber LWK 2
um dieY-Achse.

Als Auswirkung der eingeleiteten Drehmomente wurden Drehwinkel in Flexions-/
Extensonsrichtung um die X-Achse und in Rotationsrichtung um die Y-Achse
gemessen. Um dlen Frelheitsgraden der Wirbelsdule Rechnung zu tragen, wurden
zusatzlich axiale und horizontale Bewegungskomponenten im  Sinne  von
Trandationsbewegungen registriert. Hierzu wurden analoge Weg- und Winkelmess
wertaufnehmer eingesetzt.

3.8.1 Flexions/Extensionswinkelerfasaing

Zur Erfasaing des Bewegungserfolges unter Einleitung eines Fexions- oder
Extensonsmomentes in den zweiten Lendenwirbelkorper des Préparates dient ein
seitlich mit der Versuchseinrichtung fest verbundener induktiver Drehwinkelgeber,
desen Drehadhse durch zwel Faltenbalgkupdungen Uber eine Stahlachse mit der
oberen Aufnahmehiilse der Versuchseinrichtung verbunden ist. Die Faltenbalg-kupp-
lungen ermiglichen eine gleichformige Ubertragung der Drehbewegung bei gleich-
zdatigem Ausgleich von Winkel- und Paralelversatz sowie Axialspiel (Bild 9).
Gemes®n wird also die Drehung des zweiten Lendenwirbelkorpers um die X-Achse
unter Einleitung eines Flexions- oder Extensonsmomentes. Wie unter 3.2 bereits
erwahnt, sind hierbei grundsétzlich auch Trandationsbewegungen in der XZ-Ebene und
in der XY -Ebene sowie Bewegungen entlang der Y-Achse moglich. Horizontaler und
axialer Versatz von LWK 2 gegeniiber LWK 4 koénnen als Weg mit induktiven Wegauf-
nehmern von der oberen Aufnahmehllse dgegriffen werden. Von allen Mel3wertauf-
nehmern wurden vor Versuchsbeginn Eichkurven erstellt.

3.8.2 Rotationswinkelerfasaing

Die Einleitung eines Rotationsmomentes in den vierten Lendenwirbelkdrper fihrt
aufgrund der Rotationsgerre flir das Extensons- Flexionshebelsystem zu einer
Rotationsbewegung des vierten Lendenwirbelkdpers um die Y-Achse. Da @n
entsprechendes  Winkelmedinstrument nicht zur Verfigung sand, erfolgte die
Rotationswinkelmesaung indirekt. Zu desem Zwed wurde die untere Aufnahmehilse
Uber eine augfeste Schnur mit einem induktiven Wegaufnehmer verbunden. Aus der
Abwicklung wéhrend der Rotation um die Y-Achse |&3t sich bei bekanntem Radius r
der unteren Aufnahmehtise (r=75mm) der jeweillige Rotationsdrehwinkel errechnen
(Bild 10).

3.8.3 Axial- und Horizontalversatzerfasaing

Fir die Erfassung von horizontalem und axidlem Versatz des zweiten
Lendenwirbelkorpers unter Einwirkung eines Rotationsmomentes auf den werten
Lendenwirbelkorper gelten analog die Angaben uter 3.8.1.
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3.8.4 Liste der Messvertaufnehmer und Zubehor

linduktiver  Drehwinkelgeber ID36K, TWK-Dissldorf: Ausgangsgannung
U=60mV/° Drehwinkel Lineaitétsbereich + - 45° Drehwinkel, Toleranz bel + -
10°Drehwinkel +- 0,5%.

2.Faltenbalgkupdung SOUFHA_EX Serie 400

3.Induktiver Wegaufnehmer Megatron Serie 14, Megatron KG, Putzbrunn,
Ausgangspannung 13dmV/mm Weg, Lineaitatsberech + - 12mm, Tolerarz 045%.

4.Induktiver Wegaufnehmer Megatron Serie 14, technische Daten analog zu 3.
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Bild 8: Mechanische Programmsteuerung
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Bild 10: Einrichtung air Rotationswinkelmessung
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4 Material

4.1 Wirbelsaulenfixateure

Mit der vorgestellten PrUfapparatur wurden beispielhaft Tests mit zwe prinzipiell
dhnlichen Fixateursystemen durchgefiihrt. Belde getesteten Systeme besitzen als
verbindendes Element zwischen den Pedikelschrauben Léngsddbe, die mit einem
metrischen Gewinde versehen sind und einen Aul3endurchmesser von 4,0 mm aufwei-
sen. Die USIS- und MOSS Pedikelschrauben unterscheiden sich in der geometrischen
Gestaltung des Schaftes nur unwesentlich. Die Pedikelschrauben haben einen
Aulendurchmesser von 6 mm und einen Kerndurchmessr von 3,6 mm. Die Gewin-
desteigung betragt 3,2 mm. Der Flankenwinkel der USIS-Schraube ist geringfligig
kleiner als jener der MOSS Schraube. Die Spitze der USIS Shraube ist eher konisch,
die dr MOSS Schraube andhernd kugelformig ausgebildet. In den Belastungstests
wurden ale Wirbelsdulenpréparate enheitlich mit Pedikelschrauben von 45mm Ge-
windeschaftlange instrumentiert. Beide Systeme sind aus nichtrostendem Implantatstahl
gefertigt. Es handelt sch um zuggutende Implantate mit denen um das Hypomochlion
intakter Wirbelsdulenhinterkanten eine hohe lordosierende Kraft aufgebradit werden
kann. Auch die Distraktion ist moglich, alerdings auf Kosten einer Entlordosierung.
Eine Winkelstahili tét zwischen den Schrauben ist nach DICK nicht gegeben [50].

4.1.1 Universales Spinales Instrumentationssystem nach ZIELK E (USIS)

1974 stellte ZIELKE as Bestandtell des Ventralen-Derotations-Spondylodese-Systems
(VDS) eine Knochenschraube mit geschlitztem Kopf vor [71,279. Diese Schraube
diente ds Verankerungselement im Wirbelkorper. Das VD S-System war primér fur die
Korrektur von Wirbelsdulenverkrimmungen dber den ventralen Zugang konzipiert.
Spater wurde durch die Modifikation einzedner Teillelemente der Einsatz auch bel
anderen Indikationsgellungen moglich. Damit war die Umbenennung des Implantatsys-
tems zum Universalen-Spinaen-Instrumentationssystem (USIS) verbunden, stellen-
weise ist auch die Bezaechnung "Dorsales Kompressons-Spondylodese-System” (DKS)
gebrauchlich. Die estmalige transpedikulére Implantation erfolgte 1982 ebenfalls durch
ZIELKE [280. Das System fur die dorsale bissgmentale Fusion besteht aus 4 Pedikel-
schrauben, 4 Unterlegscheiben, 2 Gewindestdben als Vertikalverbindungen und 8 Be-
festigungsmuttern zur Arretierung der Gewindestdbe in den geschlitzten Pedikel-
schraubenkopfen. Bild 11 zegt die e@nzdnen Elemente des USIS-Implantatsystems.
Bild 12 zdagt das USIS am Wirbelsaulenmodell. Als wesentlicher Kritikpunkt ist die
Verbindung zwischen Schraubenképfen und Gewindestében zu nennen: Da die Schrau-
benldngsachsen haufig infolge der unterschiedlichen Ausrichtung der Pedikelachsen in
unterschiedlichen Winkelstellungen zueinander liegen, missen die Gewindestdbe in
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diesen Falen durch Biegung angepaldt werden. Dadurch ist infolge von Kerbwirkungen
eine medhanische Schwéadung der Vertikdverbindung zu erwarten [17Q.
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Bild 11: USIS-Implantatsystemelemente

Bild 12 LWS-Modell mit bisegmental montiertem USIS-Implantatsystem
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4.1.2 Modulare Spinale Instrumentation nach HARMS (M OSS)

Das MOSSSystem wird seit 1987 as Entwicklung der Forschungsgruppe
Harmg/Stoltze/Biedermann Kklinisch eingesetzt. Es handelt sch um eine Waelter-
entwicklung des USIS [9]]. Bild 13 zegt die anzdnen Elemente des MOSS Bild 14
zagt das System am WirbelsGulenmodell. Als wesentliche Innovation ist die
verwendete Schraube a1 nenren, die a@nen zum Gewindeschaft beweglich gestalteten
Kopftell besitzt. Die Spannmuttern sind mit einer Ruickdrehsicherung versehen.
Zusétzlich wird ein querstabiliserendes Zusatzimplantat angeboten, welches auf das
System einwirkende Torsions- und Biegekréfte verringern soll. Die Konstruktion des
beweglichen Kopfteils der Schraube ist aus Bild 15 ersichtlich. Zwel Klemmbaden
sind Uber einen Fixierungsring mit dem kugeligen Schraubenschaftende verbunden. In
die Klemmbadkenschlitze werden die Gewindestdbe angelegt und mit Spannmuttern
befestigt. Die Verspannung des Kopfteils gegeniiber der Schraubenschaftachse efolgt
durch FHadenpresaung beim Anziehen der Spannmuttern. Als mdgliche Indikationen
fur das Implantatsystem werden Fehlhatungen und Instabilitéten im Bereich Th5-S1
genannt, desweiteren degenerative Skoliosen, das Postdiscotomiesyndrom, Frakturen,
Spondylolisthesen, Tumoren und Spondylitiden. Die Autoren betonen die hohe
Erfolgsquote der kombinierten ventrodorsalen Instrumentation und Spondylodese im
Gegensatz zur alleinigen dorsalen Instrumentation [9,91].

4.2 Wirbelsdulenpr épar ate

Fir die Belastungstests wurden menschliche Leichenwirbelsdulenprdparate verwendet,
die das Ingtitut fir Redchtsmedizin zur Verfligung stellte. Um optimale V oraussetzungen
fir die Implantatverankerung im LWS-Préparat zu erhalten, musgen die Préparate den
folgenden Auswahlkriterien geniigen: Das erreichte Lebensalter sollte bel Frauen unter
45 Jahren, bel Mannern moglichst unter 60 Jahren liegen. Damit sollten postme-
nopausale und senile Osteoporosen ausgeschlosen werden. Anamnestisch sollten
langere  Immobiliserungen  und maigne Erkrankungen nmadh  Maoglichkeit
ausgeschlosen sein [91].

Von insgesamt 29 bereitgestellten LWS-Préparaten wurden 7 Préparate wegen
nativradiologisch offensichtlicher schlechter Knochenstruktur nicht weiter verwendet.
An den verbliebenen 22 LWS-Préparaten erfolgten Pedikelmessungen und Implantat-
belastungstests, an 21 LWS-Prgparaten wurden die Pedikelschraubenauszugskréafte
ermittelt. Tabelle 4.1 zegt aus<hlieSlich Daten und Implantatzuordnung derjenigen
Praparate, die in den statischen und dynamischen Belastungstests mit den USIS- und
MOSSImplantaten zum Einsatz kamen. Der Mittelwert des erreichten Lebensalters flr
diese Praparate betragt 355 Jahre (range +255; -21.5). Das mittlere Alter der
weiblichen Verstorbenen liegt bel 284 Jahren (range +15,5; -14,4). Die mannlichen
Verstorbenen haben ein Durchschnittsalter von 42,6 Jahren erreicht (range +25,5; -
215).
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Bild 14: LWS-Modéll mit bissgmental montiertem MOSS I mplantatsystem
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Spannmutter
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Bild 15: MOSS Schraubenkopfkonstruktion

Bild 16: Wirbdsaulenprapasat LWK 2-4, Eintrittstellen fir Pedikelschrauben
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Tabelle4.1: LWS-Prgparate, Implantatsysteme, Alter und Geschledht

Préparat- | mplantat- Alter Geschledht

Nummer system [Jahre]

3 usIS 49 M

4 UsIS 22 M

7 UsIS 23 w

9 usIS 44 w

12 MOSS 14 w

13 MOSS 36 M

14 MOSS 45 M

24 usIS 61 M

25 MOSS 30 w

28 MOSS 31 w

Anzahl mittleres Alter Range

weiblich: n=>5 284 +155
-14.4

Mannlich: n=>5 42,6 +184
-20,6

insgesanmt: n=10 355 +255

-215
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5 Methode

Die dabiliserenden Eigenschaften zweler Fixationssysteme fur die lumbae
Wirbelsule sollten untersucht werden. Die agens konstruierte Versuchseinrichtung
ermdglicht grundsétzlich die Mesaung der versteifende Wirkung von Implantatsystemen
auf isolierte humane Lendenwirbelsdulenprgparate unter Beaufschlagung mit ein- und
mehrachsig einwirkenden statischen Belastungen sowie en- und mehradsig
einwirkenden periodischen Wedselschwingbelastungen. Bel  den  untersuchten
Implantatsystemen handelte es sch um das Universale-Spinale-Instrumentationsg/stem
(USIS) nach ZIELKE und desen Waeterentwicklung, das Modulare-Segmentale-
Spinale-Instrumentationsg/stem (MOSS nach HARMS. Die Belastungstests wurden an
muskelisolierten, bandintakten menschlichen Leichenwirbelsdulenpréparaten durchge-
fahrt. Die Zutellung der Pr8parate a1 einem der beiden Implantatsysteme eafolgte im
Losverfahren. Die Préparate wurden hinsichtlich der bedeutsam erscheinenden Faktoren
Kalksalzgehalt und Pedikelisthmusmal3 analysiert. Die Stabilisierung der bisegmentalen
LWS-Abschnitte efolgte, ohne dass zuvor eine Diskontinuitét im Sinne @nes kndcher-
nen oder ligamenté&ren  Frakturmodells geschaffen wurde [9,32,37,63,
66,68,71,106144,176228233. Dies bedeutet, dass der stabiliserende Effekt eines
Implantatsystems auf einen his auf die fehlende Muskulatur intakten LWS-Abschnitt
(LWK 2-4) untersucht wurde. Wéahrend im nichttraumatologischen klinischen Einsatz
bei der bissgmentalen Instrumentation in der Regel die Pedikel aler drei involvierten
Wirbelkérper mit Schrauben instrumentiert werden, wurde bel den hier durchgefiihrten
Tests der mittlere, dritte Lendenwirbelkorper frei tGberspannt, d.h. hier erfolgte keine
Pedikelschraubenimplantation. Dies bedeutete @ne hohere Anforderung an das
Implantatsystem und ist beim Vergleich mit der klinischen Anwendung zu berlcksichti-
gen. Um Informationen Uber die Verankerungsfestigkeit von Pedikelschrauben zu
gewinnen, wurden entsprechende Auszugskréfte an LWS-Prgparaten ermittelt. Hierzu
fanden zuvor unversehrt gebliebene dritte Lendenwirbel von insgesamt 21 LWS
Praparaten Verwendung.

5.1 Préparation

Die Wirbelsaulen wurden von Thl bis einschliefflich Sakrum im Anschlul3 an die
Sektion entnommen, im Vakuumverfahren luftdicht in Folienbeutel eingeschwell3t und
bei —20° Celdus gelagert. Einen Tag vor der Versuchsdurchfiihrung wurden die
Praparate bei Raumtemperatur aufgetaut. Bei der anschlief3enden Pr8paration wurden
Muskulatur, Fett- und Bindegewebe entfernt; die ligamentéren Strukturen Hieben
vollsténdig erhalten. Die nativradiologische Untersuchung erfolgte im seitlichen und
anterioposterioren Strahlengang (siehe 5.2). Bel den geagneten Prgparaten wurden dann
die Bandscheiben L1-L2 und L4-L5 und de entspredhenden Band- und Gelenkkapsal-
strukturen durchtrennt. Die Prgparation der oberen Hélfte von LWK 2 und der unteren
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Hdfte von LWK 4 umfasge die Entfernung sdmtlicher Weichteilstrukturen ein-
schliefdlich der knorpeligen kranialen Dedkplatte von LWK 2 und der knorpeligen
kaudalen Dedplatte von LWK 4 sowie der Gelenkknorpel der Procesaus articulares
superiores von LWK 2 und der Procesaus articulares inferiores von LWK 4. Die auf
diese Weise freigelegten knochernen Oberflachen der Wirbelkorper und der Ge-
lenkfortsdtze bieten gute Voraussetzungen fur eine kraftschliissge Einbettung in
PMMA (siehe 5.5). Kritisch anzumerken ist der Umstand, dass im Fale @anes
Eindringens des PMMA in die Knochenstruktur die Verankerungsfestigkeit der Pedikel-
schrauben bednflusg werden kann [191]]. Bild 16 zegt ein entsprechend vorbereitetes
Praparat.

5.2 Réntgenuntersuchung

Von dlen zur Verfigung stehenden Praparaten wurden mach Durchfihrung der ersten
Praparationschritte (siehe 5.1) im sagittalen und frontalen Strahlengang Rontgen-
aufnahmen angefertigt. So konnte @n Uberblick tiber die kndcherne Struktur jedes ein-
zdnen Praparates gewonren werden. Prgparate mit deutlichen Zeichen einer ein-
geschrankten Knochenqualitdt wurden von den Belastungstests ausgeschlosen. Von
insgesamt 29 Pr8paraten wurden 7 wegen radiologisch schledter Knochenstruktur von
weiteren Tests ausgeschlossen. Ausschluskriterien waren typische nativradiologische
Hinwelse auf Osteopobse.

5.3 Kalksalzdichtebestimmung mittels DPA (BM D-Mesaung)

Da die Kalksalzgehaltermittlung von Knochen durch Bestimmung des Aschengewichtes
mit der Zerstérung des Knochens verbunden ist, sollte @ne zestérungsfreile Methode
zur Anwendung kommen. Grundsétzlich bieten sich dann die folgenden Methoden an:
Die Radiogrammetrie, die Photodensitometrie, die Single Photonen Absorptiometrie
(SPA), die Duae Photonen Absorptiometrie (DPA), die Dual Energy Radiography, und
die quantitative Computertomographie [69,182]. Die Duale Photonen Absorptiometrie
stand als kostenginstige und zerstérungsfreie Methode aur Verfiigung und wurde fir
dle LWS-Préparate aur Bestimmung des Kalksazgehaltes eingesetzt. Mit Hilfe der
DPA &3t sich der Knochenmineralgehat in Gramm (Bone Mineral Content = BMC)
bestimmen. Unter Berlicksichtigung der abgetasteten Flache kann auch die sogenannte
Knochenmineraldichte (Bone Mineral Densty = BMD) berechnet werden. Die
Bestimmung der BMD liefert eine ortsabhéngige Grof3e mit der Dimension g/ci?, die
as Massnbelegung zu verstehen ist. Es handelt sich hierbei nicht um die Dichte im
physikalischen Sinne mit der Dimension g/cm?.

GOTFREDSEN und Mitarbeiter geben fur die densitometrische Ermittlung von BMC
und BMD an isolierten Lendenwirbelsdulenprdparaten einen Richtigkeitsfehler von 5
bis 10% gegeniber der Bestimmung des Aschengewichtes an [79]. Die an den
Versuchsprgparaten ermittelten BMD-Werte sind also untereinander, nicht aber direkt
mit in vivo gemessenen BMD-Werten vergleichber.
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Fur die Mesaungen stand ein Lunar-DPX Geréa (Bild 17) zur Verfigung, bel dem als
Strahlenquelle @ne Rontgenrdhre engesetzt wird [137]. Bel diesem Verfahren werden
Uber ein Filter- und Kollimationsg/stem Photonenenergien von 40 und 70 eV
generiert. Die das Untersuchungsobjekt durchdringende Gammeastrahlung beider
Energieniveaus wird durch einen Scintill ationsdetektor registriert. Die Mesddaten wer-
den in digitaisierter Form in ein Redhnersystem eingespeist. Die Strahlung erféhrt auf
ihrem Weg vom Filter- und Kollimationssystem zur Detektoreinheit durch das Unter-
suchungsobjekt eine exponentielle Abschwadung, die um so grof3er ist, je hoher der
Kalksalzgehalt des Untersuchungsobjektes ist. Die computergestiitzte Auswertung oder
Mesglaten erlaubt daher die Berechnung des Knochenmineralgehalts fur jeden gescann-
ten Bezrk. Das Prinzip der DPA sowie Prazsion, Spezfitédt und Empfindlichkeit der
Methode sind an anderen Stellen im Detall dargestellt [55,79,121,137,121,137,
151,189204,220,265.

Zur Densitometrie wurden die Préparate in einer in einem Wassertank befestigten Rohre
ausgerichtet. Der mit Wassr gefillite Tank simuliert dabei den fur die Mesaung not-
wendigen Weichteilmantel (Bild 17). Insgesamt wurden 22 LWS-Préparate (LWK 2-4)
densitometrisch untersucht. Dabei wurden BMC-Werte fir die Regionen L1 bis L3 und
die frontale Fladhe der jeweiligen Regionen ermittelt. Aus den Daten lassen sich die
BMD-Werte fur LWK 2, 3 und 4 sowie en Mittelwert fir die gesamte L2-4 Region
berechren [137].

5.4 Pedikelisthmusmalle

Insbesondere bel der Wahl des Pedikelschraubendurchmessers ist der frontale Quer-
schnitt des Pedikels am Isthmus von besonderem Interesse, da seine Geometrie den
maximal moglichen Schraubendurchmesser limitiert. Die Ermittlung des craniocaudalen
und mediolateralen Pedikeldurchmessrs erfolgte an Pedikelisthmus mit Hilfe ener
Schieblehre. Die Mesaungen wurden im Anschlul3 an die Pr&paration an von alen
Weichtellen befreiten Pedikeln durchgeftihrt. An der Stelle des geringsten frontalen
Querschnitts (Pedikelisthmus) wurden als craniocaudaler Durchmesser die Pedikel-
isthmushdhe und as mediolateraler Durchmessr die Pedikelisthmusbreite eafalit.
Insgesamt wurden so an 22 LWS-Pr8paraten auf den drel Etagen L1, L2 und L3 jewells
der redte und linke Pedikel an seinem Isthmus auf sein frontales Hohen- und
Breitenmal3 hin vermessen.
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Bild 18: Auszugkraftermittlung mit Materialprifmaschine ZWICK 1445

Bild 19 Zur Auszugskraftermittlung an LWK 3 verwendete SPAX [1-Schraube
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5,5  Ermittlung axialer Pedikelschraubenauszugskr éfte

Mit der in Bild 18 drgestellten Materialprifmaschine ZWICK Typ 1445wurden an
rediten und linken Pedikeln von insgesamt 21 intakten, bisher uninstrumentiert
gebliebenen humanen dritten Lendenwirbelkdrpern die axialen Schraubenauszugskréfte
ermittelt. Die Lendenwirbelkdrper wurden Pr8paraten entnommen, die auvor bei den
Belastungstests Verwendung fanden und von denen auch die BMD-Werte und
Pedikelisthmusmal3e bekannt waren. Als Pedikelschraube wurde ene ais der
Befestigungstechnik bekannte, handelstibliche Schraube engesetzt (SPAXL) (Bild 19.
Ihre Gometrie weicht nur geringfligig von der der USIS- und MOSS Schrauben ab. Aus
Bild 20 sind de geringen Formunterschiede awvischen der SPAX[I-Schraube und den
Implantatschrauben vom Typ USIS und MOSS ersichtlich. Sie scheinen fir die
vorliegende Untersuchung vernadléssgbar. An den auf Hohe der Bandscheiben vom
L2-L4 Préparat getrennten und damit von adlen Seiten fre zuganglichen
Lendenwirbelkoérpern wurden die Schrauben einheitlich bis zu einer Insertionstiefe von
45 mm platziert. Die Schraubenmontage efolgte analog zu 57.1. Es ist anzumerken,
dass die von STEFFEE [239 empfohlene Methode der Pedikelpréparation mit einer
Sonde nadh den Untersuchungen von GEORGE [72] keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich der Schraubenauszugskraft ergibt. Schlief3lich wurde @ne Sichtkontrolle der
Pedikel vorgenommen, um etwaige Zerstorungen am Praparat festzustellen. Um eine
streng axiale Krafteinleitung zu gewahrleisten, wurde dann mit PMMA um den aus der
dorsalen Wirbelkorperkontur herausragenden Schraubenschaft ein Abstiitzkragen mit
senkredht zur Schraubenadhse liegender Oberflache modelliert. Eine auvor Uber den
Schraubenschaft geschobene Kunststoffhilse wurde nadh Aushértung des PMMA
wieder entfernt. Auf diese Weise konnte @n Kontakt zwischen PMM A-Abstltzkragen
und Schraubenschaft sicher ausgeschlosen werden. Die  Verbindung des
Pedikelschraubenkopfes mit der Lastmef3dose der Prifeinrichtung erfolgte Uber eine
kugelgelenkig oelagerte Aufnahmevorrichtung. Die Abstitzung des Praparates
gegentiber dem Lastrahmen wurde Uber den erwédhnten PMM A-Kragen und eine Di-
stanzhilse ais Stahl gewdhrleistet. Bild 21 zegt den Versuchsaufbau. Die
Vorschubgeschwindigkeit der Traverse (Lastrahmen) betrug 20 mnmymin. Ein an die
Materialprifmaschine angeschlossener XY -Schreiber zeichnete den Versuchsablauf in
Form eines Kraft-Weg-Diagrammes auf, aus dem die AusreiRkraft abgelesen werden
konnte. Als Ausreil3kraft wurde die maximal im AusreiRversuch erreichte Kraft
definiert [2327. Vor de Versuchsdurchfihrung erfolgte ene Eichung der
Prufeinrichtung. BMD und Pedikelisthmusweite wurden fir die hier verwendeten
Préparate nach der gleichen Methode wiein 5.3 und 54 argegeben ermittelt.
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5.6 Préparatbefestigung in der Versuchseinri chtung

Die Befestigung der Prgparate in der Versuchseinrichtung muf3 rotations- und kipp-
dcher erfolgen um ene averldssge Momenteinleitung in das gabiliserte LWS-
Pragparat zu gewdhrleisten. Zu desem Zwedk besitzt die Versuchseinrichtung zwel
spezell konstruierte Eingul3adapter, as EingulBmasse findet Polymethylmetaaylat
(PMMA)Y  Verwendung. Nach dem Aushérten des PMMA ist das Praparat
belastungsgabil mit dem Adapter verbunden, gleichzeitig ist diese Verbindung jedoch
nach Durchfihrung der Belastungstessleicht | 6sbar.

Die as Aluminium gedrehten Adapter besitzen zur Versuchenrichtung hin ein
zylindrisches Ende mit dem dge in die eitsprechenden Aufnahmehllsen des
Hebelsystems eingesetzt werden. Nadh Ausrichtung in der Rotationsachse wird durch
eine Klemmschraube ene feste Verbindurg mit der Versuchsanrichtung erreicht.

Praparateseitig besitzen die Adapter einen aus zwei Halbringen bestehenden Kragen.
Diese Halbringe sind (ber jeweils drei Verschraubungen mit der ansonsten planen
Adapteroberflache |osbar verbunden. Der innenseitige Rand der Halbringe ist nach
aulen abfallend gefast. Des weiteren besitzen die Adapter préparatseitig eine zeitrale
Bohrung zur Aufnahme des Préparatzentrierstiftes wie awvel grofere exzentrische
Bohrungen. In diese flief3t beim Einguss der Prdparate das PMMA und bietet nach
Aushéartung duch Ausbildung zweier Zapfen eine aisdtzliche Rotationsscherung des
Praparatesim Adapter.

Zur Befestigung eines Pragparates in der Belastungseinrichtung wurde jewells im
Zentrum der kraniden Dedkplatte des zweiten Lendenwirbelkorpers und der kaudalen
Dedplatte des vierten Lendenwirbelkorpers enkredit zur Dedkplattenoberfladhe je an
10 mm langer Metallstift ca Smm tief eingebohrt. Mit Hilfe dieser Zentrierdorne konnte
das Prgparat dannin die mit den Adaptern bestiickte Eingushilfsvorrichtung eingesetzt
werden.

Anschlieffend wurden in einer Hohe entsprechend etwa e@nem Drittel einer Wirbel-
korperhthe Einguskragen aus Plastilin modelliert. Hierbei wurde sorgfdltig darauf
geadtet, dass dorsal die Eintrittzonen fur die Pedikelschrauben und de Pedikel-
schrauben selbst ausreichend weit frel blieben. Die grindlich von allen Weichteilresten
und Knorpelgewebe befreiten jewelligen proximalen (LWK 2) und dstalen (LWK 4)
Wirbelkorperdrittel einschliefdlich der Procesaus articulares boten durch ihre
Oberflachenform gute Moglichkeiten zur sicheren Einbettung in PMMA. Das PMMA
wurde direkt nach dem Anmischen in flissgem Zustand vergossen. Die aisgehértete
PMMA-Mas< bildete infolge der Gestaltung der inneren Oberfladche der Adapter mit
ihren exzentrischen Bohrungen und dem angefasten Innenrand der Auflageringe enen
Einguskorper, der durch seinen schrégen AuRenrand und zwei Zapfen kipp- und
rotationsscher mit dem Adapter verbunden ist.

Nad Aushartung der Eingulmass wurde die Plastilinmasse entfernt und die Praparate
konnten Uber die Adapter in die Aufnahmehilsen der Versuchseinrichtung eingesetzt
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und nach Ausrichtung der Rotationsachse mittels Klemmschraube befestigt werden.
Bild 22 zeigt ein zum Eingussvorbereitetes Praparat in der Eingusshilfsvorrichtung. Die
Wirbelkorper L2 und L4 snd mit Hilfe der Zentrierdornein den Adaptern ausgyerichtet.

1 (Polymethylmethaaylat (PMMA), Technovit, Kulzer AG)
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Bild 20: USIS- und MOSS Pedikelschrauben, SPAX [0-Testschraube
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Bild 22 LWS-Prgparat mit Eingussadapter
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5.7 Fixateursystemimplantation

5.7.1 Pedikelschraubenmontage

Die Montage der Pedikelschrauben erfolgte am freiliegenden Préparat vor der PMM A-
Einbettung. Wahrend der einzdnen Arbeitsgange wurden die Préparate von ener
Hilfsperson fixiert. Zunadhst wurden die Insertionsgellen in Anlehnung an die
Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen [164] und an das von
ROY-CAMILLE [209 vorgeschlagene Procedere bestimmt: Die Eintrittspunkte flr die
Pedikelschrauben liegen im Schnittpunkt zweier Linien, einer vertikaden Linie
tangentia zur lateraen Begrenzung des Procesaus articularis superior, und einer zweiten
horizontalen Linie, welche durch die Mitte des Processus costalis verlauft. Vom
Schnittpunkt beider Linien ausgehend wurden die Pedikel dann mit einem 3,2 mm star-
ken Bohrer in Richtung ihrer Langsadhse ca 45 mm tief aufgebohrt. Bild 16 zagt die
Dorsalansicht eines Prgparates mit den Schraubeneintrittstellen. Nadh dem
Gewindeschnitt wurden die Pedikelschrauben eingedreht. Entsprechend der Konvergenz
der Pedikelangsadhisen in  der Horizontalebene wurden Bohrrichtung  und
Einschraubrichtung in der Horizontalebene éenfalls nach median hin konvergierend
ausgerichtet. Bel allen Schrauben wurde en Winkel von mindestens 10° erreicht. Es ist
anzumerken, dass gegentiber der klinischen Situation der Pedikeladhsenverlauf am
frelliegenden und von sdmtlichen Weichtellstrukturen befreiten Préparat weitaus besser
erfaldt werden kann, so dass eine optimale orientierte Pedikelschraubenmontage relativ
einfach zu bewerkstelligen ist.

5.7.2 Lagekontrolle

Nad dem Eindrehen der Schrauben wurden die Pedikeloberflachen zunadhst visuell auf
Zeichen ener Zerstorung lberprift. Defekte oder aus der kndchernen Oberfladhe
herausragende Pedikelschraubenanteil e wurden nicht festgestellt.

Vor dem Herstellen der Verbindung zwischen Prgparat und Adaptern mittels PMM A-
Einguss wurde der korrekte Sitz der Pedikelschrauben zusétzlich durch Rontgen-
aufnahmen im sagittalen und frontalen Strahlengang kontrolliert. Fur ale bel den
Dauerbelastungstests verwendeten Préparate bestétigte sich ein korrekter Schralbensitz.

Hierzu ist anzumerken, dass die Montage der Pedikelschrauben unter Klinischen
Bedingungen (intraoperativ) eine besondere Herausforderung fir den Operateur
darstellt und bei grofen Falzahlen selten in 1006 der Féle korrekt erfolgt
[4,16,17,28,33,60,62,73,104,126,200,209222223232237,245257,263273277].

ROY-CAMILLE [209 gibt z.B. eine Erfolgsguote von etwa 90% an, d.h. bis zu 10%
der Pedikelschrauben liegen richt vollstandig innerhalb des Pedikels, sondern tellweise
lateral oder media davon.

GERTZBEIN und SKINNER untersuchten durch postoperative CT-Kontrollen die Posi-
tion von 167 implantierten Schrauben [73,232. Davon waren 4% lateral des Pedikels
gelegen, 6% der Schrauben lagen2mm innerhalb des Spinalkanals.
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WEINSTEIN et a. fanden ba 128 an Leichenpréparaten unter C-Armkontrolle
implantierten Pedikelschrauben in 21% der Falle ene Perforation des Pedikelkortex

[257.

Von JEROSCH et a. durchgefiihrte postoperative Untersuchungen zur Lagekontrolle
von Pedikelschrauben nadh instrumentierter dorsaler Fusion der Lendenwirbelsaule
ergaben eine Fehlplatzierungsrate von bis zu 40% [104].

In jungster Zeit wurden diverse Anstrengungen unternommen, die intraoperative
Pedikelschraubenmontage a1 optimieren, z.B. unter Zuhilfenahme von sogenannten
Navigationss/stemen. Hierdurch wird eine Reduzierung der Fehlplatzierungsrate
angestrebt [4,10,11,20,46,74,107,128166,190,197,223.

Gegentiber der intraoperativen Pedikelschraubenmontage unter klinischen Bedingungen
ist die in vitro-Montage am isolierten und frel im Raum beweglichen LWS-Praparat
jedoch erheblich besser kontrollierbar. Die hier in 100% der Félle korrekt durchgefiihrte
Pedikelschraubenmontage ist in der guten Zuganglichkeit des Pedikels am isolierten
und ganzlch van Weichtell strukturen lefreiten Prapagt begrirdet.

5.7.3 Gewindestabmontage

Die Montage der Gewindestébe afolgte nach Durchfiihrung der statischen Tests ( siehe
5.8.1) an den nicht stabilisierten Prgparaten in Neutralstellung, d.h. ohne Kompresson
oder Distraktion bei 0 Grad Fexion respektive Extension und O Grad Rotation. Die
natUrliche Lendenlordose der Préparate wurde nicht korrigiert. Die Prgparate waren
wahrend der Montage Uber die entsprechenden Adapter mit der Belastungseinrichtung
verbunden. Die korrekte Winkelstellung von LWK 2 gegeniber LWK 4 in der
Prifeinrichtung  konnte durch fortlaufende Mesaung der entsprechenden Winkel
wahrend der Montage gevahrleistet werden.

5.8 Testdesign

5.8.1 datische Belastung der Nativpr &par ate

Alle LWS-Prgparate wurden zundchst ohre fixierende Instrumentation bei konstanter
axiadler Kompressondlast von -196 N enem statischen Belastungstest unterworfen,
indem sie nadheinander in Flexions-, Extensions-, Redits- und Linksrotationsrichtung
jewells dreima stufenweise aufsteigend mit 0, 4, 8 und 12 Nm belastet wurden.
Zwischen den einzdnen Belastungssrien in Flexions, Extensions, Redits- und
Linksrotationsrichtung wurde bel ausschliefdlich wirkender Kompresgondast wie oben
angegeben das Mef3system auf O Winkelgrad justiert (Nullabgleich). Die
Winkelmesswverte wurden jeweils nach einer Momenteinwirkung von 3 Minuten Dauer
registriert um das sogenannte Cregiing-Phanomen [116183 185 zu standardisieren.
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5.8.2 dtatische Belastung stabili sierter Préparate

Im Anschlu3 an die Montage der Gewindestdbe (5.6.3) wurden die stabilisierten
Praparate eneut wie in 5.7.1 dargestellt dem statischen Belastungstest unterworfen, um
den Effekt der Implantate (Rimaérsteifigkeit) beurteilen zu kénnen.

5.8.3 mehrachsige einstufig periodische Wedselschwingbeanspru chung

Durch die aschliefend duchgefihrten mehrachsig einstufig  periodischen
Wedselschwingbeanspruchungen  sollte  die stabiliserten LWS-Prgparate  ene
reditdtsnéhere Belastung erfahren, als se durch rein statische Belastungsformen
gegeben ist.

Der durchgefuhrte Belastungsversuch bestand in der regelméi3ig aufeinanderfolgenden
Momenteinleitung in Flexions-, Extensions-, Linksrotations- und Redtsrotationsricht-
ung in einer Hohe von jeweills 8 Nm bel gleichzatig permanent einwirkender axialer
Kompressonsbelastung von -196 N. Innerhalb eines Belastungszyklus betrug de Dauer
der Rotationsbelastung nadh links und redits je 1 sec Die Hexionss und
Extensonsbelastung erfolgte fur je 1,2 sec Zwischen den jewelligen
Momenteinleitungen lag jeweils ein belastungsfreles Zeitintervall. Die Dauer eines
Belastungszyklus betrug insgesamt 7,7 sec Bel ener Lastwedselzahl von 80000folgt
daraus eine Gesamtversuchsdauer von 42,7 Stunden.

5.8.4 datische Belastung stabili sierter Prépar ate nach Wedselbeanspr uchung

Die stabiliserten Préparate wurden nach den Wedhselschwingversuchen abschlief3end
mit 8 Nm Belastung statisch getestet, um einen Vergleich mit den Nativsteifigkeiten
und den Primérsteifigkaeten zu ermdglichen

5.9 Messwvertaufnahme, -speicherung und -auswertung

Die Mel3signale wurden nach Verstéarkung duch entsprechende Messverstarker und
Digitaliserung duch einen 16 Kana 12 bit Analog-Digital-Wandler [1] in ein PC-
gestiitztes Mesglatenerfasaings- und Mesgdatenverarbeitungss/stem [21:[3] eingelesen
und im Massenspeicher des PC abgelegt. Wahrend des Versuchs kamen die Mel3daten
auf dem Monitor smultan zur Darstellung. Zum Zwedke der Datenreduktion erfolgte
die Mesglatenerfasaung intermittierend, d. h. es wurde in 15-mindtigen Intervalen fur
jeweills 20 Sekunden gemessn. Bel jeder Mesauing wurden so 2 vollsténdige
Belastungszyklen erfaldt. Die Auswertung der Mef3daten erfolgte im Anschluld an den
Versuch. Bild 23 zegt beispielhaft die Ergebnise aner Zwischenmesaung in Form
eines Meszyklus. Auf der X-Achse ist die Zeit in Sekunden aufgetragen, auf der Y-
Achse die gemessenen Rotations-, Flexions- und Extensionswinkelanderungen in Grad.
Die unterbrochene Kurve gibt die Anderungen der Rotationswinkel unter Be- und
Entlastung wieder, die durchgezogene Kurve zegt die Anderungen des Flexions-/ Ex-
tensionswinkels unter Be- und Entlastung. Die Zahlung der absolvierten Belastungs-
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zyklen erfolgte Uber das in die Programmsteuerung integrierte dektromedianische
Zahlwerk.

1 (Analogeingabeplatine PCI-20089V-1 Burr-Brown, Filderstadt)
2 (Philips P 3302 Phili ps, Hamburg)
3 (Labtech Notebook, Burr-Brown, Filderstadt)
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6 Ergebnisse

6.1 Kalksalzdichtebestimmung (Densitometrie)

Die per DPA ermittelten BMD-Werte fir L2, L3, L4 einschlieflich der gemittelten
Werte fur die Region L2-4 sowie der an den Préparaten eingesetzte | mplantattyp, Alter,
Geschledht, und de earedneten atistischen Daten Mittelwert, Maximalwert,
Minimalwert, Varianz, Standardabweichung und die Daten der Regressonsanalyse aur
Beredinung der Korrelation Alter-BMD sind in Tabelle 6.1 jewels fir das
Gesamtkollektiv der 22 uwntersuchten Préparate sowie fur die mannichen und
welblichen Préparate aisammengefaldt. Es ist zu beaditen, dassmit der DPA der Fehler
in der BMD-Ermittlung an einem einzdnen Wirbelkorper hoher ist as an der gesamten
Region L2-4. Uber die Versuchergebnise mit den Implantaten SOCON (SOCON-
Fixateur interne) und ROYCAM (Plattenfixateur nach ROY CAMILLE) hat HONL an
anderer Stelle bereits berichf?].

Der fur die Region L2-4 ermittelte BMD-Wert aller Préparate betragt im Mittel 1,053
g/cm?, mit einem Maximalwert von 1,318 dcm? und einem Minimalwert von 0,687
g/cn?. Bel den weiblichen Prgparaten liegt der BMD-Mittelwert bei 1,047 dcm? mit
einem Maximum von 1,258 dcn? und einem Minimum von 0,813 dcn?. Fir die
mannlichen Prgparate egibt sch ein BMD-Mittelwert von 1,056 dcm? mit einem
Maximum von 1,318 g/cm? und eirem Minimum von 0,687 g/cm?.

Die Praparate entstammten Verstorbenen deren erreichtes Lebensalter im Durchschnitt
35,5 Jahre betrégt, mit einem Maximalwert von 61 und einem Minimalwert von 14
Jahren. Das durchschnittliche Alter der 8 weiblichen Verstorbenen betragt 26 Jahre mit
einem Maximawert von 44 wnd einem Minimawert von 14 Jahren. Bel den 14
mannlichen Verstorbenen betrégt das Durchschnittsater 409 Jahre mit einem
Maximalwert von 61 urd einem Minimalwert von 16 Jahren.

6.2 Pedikelisthmusmalle

An insgesamt 22 LWS Réparaten wurden das frontale Hohen- und Breitenmald am
Isthmus des rediten und linken Pedikels von LKW 2, 3 und 4 ermittelt. Die
entspredhenden Daten und ihre statistische Auswertung sind in Tabelle 6.2 dargestellt.
Die d@agenabhangigen Mittelwerte fir Pedikelbreite, -hdhe und Hohenbreitendifferenz
sowie die durchschnittlichen Seitendifferenzen zagt Tabelle 6.3. Folgende Aussagen
konnen getroffen werden: Im Durchschnitt sind auf allen 3 untersuchten Etagen die
Pedikel am Isthmus héher als breit. Die gemessenen Werte fur redite und linke Pedikel
differieren nicht wesentlich. Die durchschnittlichen Hohenmal3e nehmen von L2 (15,3
mm) nadh L3 (16,9 mm) geringfligig zu und fallen mach L4 hin wieder ab (15,7 mm).
Die durchschnittlichen Breitenmal3e nehmen demgegentiber von L2 (8,8 mm) Uber L3
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(11,6 mm) nach L4 (12,0 mm) stetig zu, wobel die Zunahme der Breite von L3 nach L4
gering ist. Im Durchschnitt sind de Pedikelisthmen auf der Etage L4 am breitesten, auf
der Etage L3 am hdchsten. Demnach nmmt die Flade des Pedikelquerschnitts
insgesamt von L2 nach L4 hin zu, wobei aufgrund der Abnahme der durchschnittlichen
Hohenbreitendifferenz an Pedikelisthmus von 6,5 mm bei LWK 2 auf 52 mm bei
LWK 3 und 3,7 mmbel LWK 4 geschlossen werden kann, dassdie aif der Etage L2 in
der Regel craniocaudal orientiert oval geformten Pedikelquerschnitte nach L4 hin sich
einer Kreisform anndhern. Bei den Préparaten 4,12 wnd 16 sind auf der Etage L4 de
Hohenmal3e sogar niedriger als die Breitenmalie, hier sind die Pedikelquerschnitte an
Isthmus tendenziell mediolateral orientiert oval geformt [12][184]. Bild 24 zegt die
Pedikeli sthmusquerschnitte von LWK 2 urd 4 anes Pr8parates.

6.3 axiale Pedikelschraubenauszugskr aft

Die Schraubenauszugskréfte wurden an rediten und linken Pedikeln von 21
Lendenwirbelkérpern der Etage LWK 3 ermittelt. Die Sichtkontrolle nadh
Schraubenplatzierung ergab  keinen  Hinweis auf  Fehlplatzierungen  oder
Pedikelzerstorungen. Bel dem Préparat mit dem kleinsten Pedikelisthmusbreitenmald
von 4,5 mm konrnte @n Durchschreiden der Gewindeflanken durch die Kortikalis ohne
Ausbrechen von Kortikalisantellen gesehen werden. Von alen Wirbelkorpern waren
auch die Pedikelhdhen und -breiten am Isthmus wie die BMD-Werte bestimmt
worden.

Tabelle 6.4 zegt die emittelten Auszugskréfte aisammen mit den zugehdrigen BMD-
Werten und Pedikelmalien. Die insgesamt 42 ermittelten Auszugskraftwerte betragen
im Mittel 15913 N, mit eéinem Minimum von 2000 N und einem Maximum von 23500
N. Die Standardabweichung betrdgt 5688 N. Die ar einem Wirbelkorper fir rediten
und linken Pedikel ermittelten Auszugskréfte differieren durchschnittlich um 307,8 N,
die kleinste Auszugskraftdifferenz betrdgt 28 N, die grofde 1276 N, die
Standardabweichung 2738 N.

Als BMD-Wert fir die LWK 3 wurde der fUr das entsprechende Prdparat L2-4 ermittel-
te BMD-Wert angenommen (5.3), da fur die Region L2-4 von einem kleineren Fehler in
der BMD-Bestimmung als fur den isolierten LKW 3 auszugehen ist. Fir ale 21 Pr&
parate betrégt der mittlere BMD-Wert 1,070 dcn? (Standardabweichung 0,156), der
maximale BMD-Wert liegt bei 1,318g/cm?, der minimale BMD-Wert bei 0,753 g/cm?.

Die durchschnittliche Pedikelisthmusbreite betrug bel den 42 untersuchten Pedikeln
11,7 mm (maximaer Wert 17 mm, minimaler Wert 4,5 mm), die durchschnittliche Pe-
dikelisthmushohe 16,9 mm (maximaer Wert 17 mm, minimaler Wert 4,5 mm). Bel
allen LWK 3-Pedikeln unterschritt das Breitenmald das Hohenmal3, so dass hier das
Breitenmald am Pedikelisthmus dem kleinsten Pedikelisthmusquerschnitt gleichzusetzen
ist.
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Tabelle 6.1: Analyse der BMD Mesaungen an 22 LWS Ré&paraten
Préparat- Implantat-  Alter Ge- BMD in [g/cm?]
Nummer system schleht  LWK2 LWK3 LWK4 LWK2-4
5 18 w 1,166 1,193 1,206 1,191
7 usIS 23 w 1,157 1,047 1,107 1,089
8 24 w 1,184 1,182 1,281 1,258
9 usIS 44 w 0,839 0,952 0,991 0,945
12 MOSS 14 w 0,783 0,83 0,813 0,813
18 24 w 1,187 1,166 1,166 1,174
25 MOSS 30 w 0,893 0,899 0,874 0,889
28 MOSS 31 w 0,888 1,061 1,06 1,015
2 MOSS 55 M 0,606 0,675 0,778 0,687
3 usIs 49 M 1,106 1,095 0,897 1,04
4 usIS 22 M 1,079 1,062 0,921 1,02
6 49 M 0,755 0,738 0,781 0,753
11 49 M 1,073 1,055 1,004 1,048
13 MOSS 36 M 1,296 1,335 1,312 1,318
14 MOSS 45 M 1,057 1,086 1,04 1,064
16 16 M 1,284 1,21 1,246 1,246
22 61 M 1,294 1,282 1,192 1,256
24 usIS 61 M 1,134 1,182 1,067 1,129
26 28 M 1,122 1,133 1,144 1,132
27 27 M 0,878 0,862 0,93 0,889
29 35 M 1,315 1,28 1,222 1,276
20 40 M 0,771 1,005 0,976 0,926
Statistik Mittelw. 355 weibl. 1,039 1,060 1,046 1,053
Gesamt Max. 61 n=8 1,315 1,335 1,312 1,318
n=22 Min. 14 0,606 0,675 0,778 0,687
Var. 197,341 mannl. 0,040 0,029 0,025 0,030
Stdabw. 14,048 n=14 0,200 0,171 0,159 0,172
Mittelw. 26,000 1,012 1,041 1,062 1,047
Max. 44,000 1,187 1,193 1,281 1,258
Min. 14,000 0,783 0,830 0,813 0,813
Var. 73750 0,027 0,016 0,023 0,022
Stdabw. 8,588 0,165 0,128 0,152 0,148
Mittelw. 40,929 1,055 1,071 1,036 1,056
Max. 61,000 1,315 1,335 1,312 1,318
Min. 16,000 0,606 0,675 0,778 0,687
Var. 186923 0,047 0,036 0,027 0,034
Stdabw. 13672 0,216 0,191 0,163 0,185
Regressonsanalyse Alter-BMD LWK2-4 Gesamt ~ weihl. mannl.
Kongtante 1,123 1,125 1,173
Standardabweichung Y 0,178 0,168 0,195
R zum Quadrat 0,026 0,031 0,195
Zahl der Messwerte 22 8 14
Freiheitsgrade 20 6 12
X-Koeffizienten -0,002 -0,003 -0,003
Standardabwei chung des Koeffizienten 0,003 0,007 0,004
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Tabelle 6.3: PedikelmalRe an LWK 2, 3 und 4

LWK 2 LWK 3 LWK 4
Breite Mittelwert 8,8 116 12,0
in [mm]| max 144 17,0 17,2
min 50 45 9,0
var 5,27 7,61 574
stdabw 2,30 2,76 2,40
Hoéhe Mittelwert 153 16,9 15,7
in [mm]| max 210 210 220
min 14,0 7,5 13,0
var 2,62 9,17 2,78
stdabw 1,62 3,03 1,67
Hoéhen- Mittelwert 6,5 53 37
breitendifferenz max 13,0 9,0 8,5
in [mm]| min 1,0 0,0 -2,5
var 7,08 4,39 7,76
stdabw 2,66 2,10 2,79
Seitendifferenz Hoéhe 0,3 0,5 0,0
rechts-linksin [mm] Breite 0,4 0,7 0,2

Bild 24: Pedikdquerschrnitteam Isthmus von LWK 2 und LWK 4
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6.4 Korrelation von Schraubenauszugkraft, K alksalzdichte und Pedikelmafd

Um Aufschluss tber den Zusammenhang zwischen Auszugskraft und entsprechenden
Pedikelisthmusmal3en zu  erhaten, wurden die Korrelationen  zwischen
Pedikelisthmushohe und -breite mit den entsprechenden BMD-Werten untersucht,
wobel die Pedikelisthmusbreite dem kleinsten Pedikeli sthmusquerschnitt entspricht.

In Bild 25 sind de Pedikelisthmusbreiten gegen die aigehdrigen Auszugskréfte
aufgetragen, die Korrelation ist mit r = -0,18 < r40;0,05 nicht signifikant, die Gleichung
der Regressonsgeraden lautet: Y = 2036- 3806 X [217.

In Bild 26 snd de Pedikelisthmushthen gegen die zigehdrigen Auszugskréfte
aufgetragen, die Korrelation ist mit r = 0,032 < r40;0,05 nicht signifikant, die Gleichung
der Regressonsgeraden lautet Y = 1474+ 6,8 X [91].

Ebenso wurde der Zusammenhang zwischen Auszugskraft und entsprechendem BMD-
Wert des jewelligen Wirbelkorpers untersucht. In Bild 27 sind de den einzdnen LWK
3 zugeordneten BMD-Werte gegen die aigehdrigen Auszugskréfte aufgetragen. Der
ermittelte anpirische Korrelationskoeffizient ist r= 0,58 mit r > 0,4896 = r40;,0.001
Damit ist die Korrelation zwischen BMD als unabhingige Variable und Auszugskraft
as abhingige Variable ggnifikant mit p < 0,001 Die Glechung der
Regressonsgeraden lautet: Y=-70023+213912 X [217.

Es bestent somit ein datistisch signifikanter Zusammenhang zwischen der per DPA
ermittelten Knochenmineralsalzdichte (BMD) eines Préparates und den an den
zugehorigen LWK 3 - Pedikeln ermittelten Schraubenauszugskréften.

Statistisch  sgnifikante  Zusammenhédnge  awischen  Pedikelisthmusmal3en  und
Schraubenauszugskréften wurden nicht gesehen.
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Pedikelbreite versus Auszugskraft
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Bild 25: Korrelation Pedikebreiten versus Shraubenauszugskraft an LWK 3

Pedikelhéhe versus Auszugskraft
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Bild 26: Korrelation Pedikehthen \ersus Schrauberauszugkraft an LWK 3
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Bild 27: Korrelation BMD versus Schrauberauszugkraft an LWK 3



6 Ergebnisse 58

6.5 datische Belastung aller Nativpraparateund der USIS- und MOSS-Gruppe

Den mehradhsig periodischen Wedselschwingversuchen gingen statische Tests voraus.
Bei Simulation einer axialen Kompresgondast von -196 N (3.2.3 u. 5.7.1) erfolgte die
Belastung der nativen und der instrumentierten Wirbelsaulenpréparate wie in 5.8.1 und
5.8.2 angegeben. Zwischen den Belastungen wurde an Nullabgleich durchgefihrt. Die
Messverte aus den Versuchen an den 10 nativen Wirbelséulenpréparaten und an den
beiden Implantatgruppen MOSS und USIS wurden fir die jewelligen
Belastungsrichtungen gemittelt. Tragt man die emittelten Drehwinkel gegen die
entsprechenden Drehmomente auf, so erhdt man die in den Bildern 28-30 dargestellten
Belastungs-Deformationsdiagramme.

6.5.1 Belastungin Flexionsrichtung

Bei Belastung in Fexionsrichtung (Bild 28 wird bel den nicht instrumentierten
Praparaten ein durchschnittlicher Flexionswinkel von 7,4 Grad bei 4 Nm, 8,6 Grad bel 8
Nm und 95 Grad bei 12 Nm registriert. Die Flexionsdeformation nmmt also nicht
direkt proportional zur Belastung zu, sondern ihre Zunahme verringert sich mit
zunehmender Belastung. In der USIS-Gruppe betragen die gemittelten Drehwinkel 0,6
Grad bei 4 Nm, 0,9 Grad bet 8 Nm und 1,6 Grad bel 12 Nm. In der MOSS Gruppe
betragen die gemittelten Drehwinkel 0,6 Grad bei 4 Nm, 0,9 Grad bei 8 Nm und 1,5
Grad bei 12 Nm. Gegenuber der Nativflexionskurve verlaufen die Kurven fir die
stabilisierten LWS bel beiden Implantatgruppen nehezau identisch und deutlich fladher.
Lediglich bal 12 Nm Flexionsbelastung dfferieren die gemittelten Gruppendrehwinkel
um 0,1 Grad. Im enmaigen submaximaen statischen Belastungsversuch in
Hexionsrichtung kann gegentiber den rnicht instrumentierten Préparaten ein deutlicher
stabili sierender Effekt fur beide I mplantatsysteme nadhgewiesen werden.

6.5.2 Belastung in Extensionsrichtung

Bei Beastung in Extensonsrichtung (Bild 29 wird bei den rativen LWS ein
durchschnittlicher Extensionswinkel von 3,7 Grad bei 4 Nm, 5,1 Grad bei 8 Nm und 6,2
Grad bei 12 Nm regidtriert. FUr ale Belastungssufen werden niedrigere Drehwinkel als
bei der Flexionsbelastung erreicht. Bel Belastung der stabilisierten Préparate betragen
die gemittelten Extensionsdrehwinkel in der USIS-Gruppe 1,0 Grad bei 4 Nm, 1,8 Grad
bei 8 Nm und 27 Grad bel 12 Nm. In der MOSSGruppe betragen die gemittelten
Extensionsdrehwinkel 0,9 Grad bel 4 Nm, 1,4 Grad bel 8 Nm und 1,8 Grad bei 12 Nm.
Im enmaigen submaximalen statischen Belastungsversuch kann auch in
Extensionsrichtung fur beide Systeme an deutlicher stabilisierender Effekt dargestellt
werden. Der stabiliserende Effekt gegenlber Extensionsbelastungen ist in beiden
Implantatgruppen etwas geringer as gegeniber FHexionsbelastungen. Fir alle
Belastungsdufen ergeben sch bei der MOSSGruppe geringfiiglg niedrigere
Extensionsdrehwinkel, d.h. das MOSS System scheint die WS-Préparate im Vergleich
zum USIS-System geringfigig stérker gegenlber Extensionsbelastungen zu
stabili sieren.
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6.5.3 Belastungin Rotationsrichtung

Die Drehwinkel bel der Belastung der nativen und stabiliserten LWS in Rotations-
richtung nadh reditts und links (Torsionsbelastung) wurden fir die entsprechenden
Belastungsgufen gemittelt. Es ergibt sich damit bei den nativen Pr8paraten ein mittlerer
Rotationsdrehwinkel von 1,6 Grad bei 4 Nm, 2,8 Grad bei 8 Nm und 39 Grad bel 12
Nm. Das Belastungs-Deformationsdiagramm in Bild 30 zegt die im Vergleich mit den
entsprechenden Kurvenverlaufen fur Fexion und Extension relativ geringere und
gleichméiigere Drehwinkelzunahme. Fir die USIS-Gruppe egibt sich ein gemittelter
Rotationsdrehwinkel von 1,4 Grad bei 4 Nm, 2,3 Grad bei 8 Nm und 3,2 Grad bel 12
Nm. Fur die MOSSGruppe egibt sich ein gemittelter Rotationsdrehwinkel von 1,0
Grad bei 4 Nm, 1,9 Grad bei 8 Nm und 27 Grad bei 12 Nm. Die gegeniuber der
Nativrotationskurve in Bild 30 nur wenig flacher verlaufenden USIS- und MOSS
Rotationskurven zagen, dass die versteifende Wirkung der beiden Implantate gegen-
Uber der Rotationsbelastung im Vergleich zur Flexions- und Extensionsbelastung
deutlich geringer ausfallt. Dabel scheint das MOSS System geringfligig steifer zu sein.
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Bild 28: Hexionswinke unter staischer Belastung, native urdinstrumentierte WS
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Bild 29: Extendonswinkd unter stdischer Belastung, native urd instrumentierte WS
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Bild 30: Rotationswinkd unter staischer Belastung, native urd instrumentierte WS
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6.6 Vergleich der Implantatgruppen anhand van Steifigkeitskoeffizienten

Die von PANJABI angegebene Berechnung des Steifigkeitskoeffizienten k nach der
Formel k = 1/f , hier fur die nativen und stabilisierten Wirbelsdulenpraparate fir
Drehmomente von 8 Nm in Flexions-, Extensions- und Rotationsrichtung, ermdglicht
den direkten Vergleich der Implantatgruppen [184,26(]. Dabel ist der Steifigkeitskoef-
fizient k als Rezprokwert des Flexibilitatskoeffizienten f definiert. Letzterer beredchnet
sich fUr die Drehung um eine Achse nadh der Formel f = D/F mit D = Drehwinkeldnde-
rung in Grad und F = Drehmoment [f= Grad/Nm| [184]. Entsprechend gt
[k=Nm/Grad]. Fir die Rotation wurden hierzu de Werte fir die Reditts- und Linksrota
tion gemittelt. Bild 31zagt die fur alle nativen Wirbelsdulen, die USIS- und de MOSS
Gruppe ermittdten Steifigketskoeffizientenim Vergleich.

Bei den nativen Wirbelsaulen 183t sich fir die Flexion ein Steifigkeitskoeffizient von k
= 0,93 Nm/° errechnen, fur die Extension ist k = 1,58 Nm/° und firr die Rotation ist k =
2,85 Nm/°.

In der USIS-Gruppe aredcnet sich fur die Flexion ein Steifigkeitskoeffizient von k =
8,7 Nnv/°, fur die Extension ist k = 4,4 Nrv/° und fur die Rotation ist k = 3,5 Nm/°.

In der MOSSGruppe egibt sich fur die Flexion ebenfalls ein Steifigkeitskoeffizient
von k = 8,7 Nnv°, fur die Extension ist k = 5,62 Nnm/° und fur die Rotation ist k = 4,22
Nm/°. Die relativ geringe Flexionsgeifigkeit der nativen Wirbelsdulen erhoht sich aso
bei beiden Implantatgruppen um den Faktor 9,35. Die gegentiber der Flexionsgeifigkeit
geringfiigig grolere Extensonsdeifigkeit der nativen Wirbelsdulen erhéht sich in der
USIS-Gruppe um den Faktor 2,8, in der MOSSGruppe um den Faktor 3,5. Der
Steifigkeitskoeffizient fur die Rotationsbelastung der nativen Wirbelsdulen von k = 2,8
Nm/° kann in der USIS-Gruppe nur um den Faktor 1,2, in der MOSSGruppe um den
Faktor 1,4 gesteigert werden.

In beiden Implantatgruppen wird aso eine deutliche priméare Stabiliserung des
instrumentierten LWS-Abschnittes in Flexions- und in Extensionsrichtung erzielt. Das
USIS-System scheint gegentiber dem MOSS System in Extensionsrichtung geringfiigig
schwadher zu sabliseren. Im Vergleich dazu ist die Auswirkung beider
Implantatsysteme auf die Steifigkeit gegeniber Rotationsbelastung gering. Auch her
weist das USIS-System gegeniber dem MOSSSystem geringfligig niedrigere
Steifigkeitswerte auf.
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Bild 31: Primérsteifigkeit b 8 Nm statischer Belastung, native WS, MOSS USIS
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6.7 Mehrachsige, einstufig periodische Wedsel schwingbeanspruchung

6.7.1 Verhalten der Praparat-lmplantat-Gruppen MOSSund USIS

Die im dynamischen Belastungstest an den mit MOSS und USIS-System stabili Sierten
Wirbelsdulenpraparaten ermittelten Drehwinkel wurden zunadst gruppenweise fur jede
Belastungsrichtung gemittelt und in Abhéngigkeit von der jewelligen Lastwedselzahl
in Form von X-Y Diagrammen dargestellt. Die mittleren Drehwinkel der nicht
instrumentierten, nativen Wirbelsdulenpraparaten der jeweiligen Gruppen sind in den
entspredhenden Grafiken Bild 3235 als Parallelen zur Abszissenadhse enhdten.

Bild 32 zdgt die Anderung der Flexions- und Extensionswinkel in der MOSS-Gruppe.
Bei einer Fexionsbelastung von 8 Nm betrdgt der Flexionswinkel vor dem ersten
Lastwedhsel 0,9 Grad. Dieser Wert erhoht sich schon waéhrend der ersten 5000
Lastwedhsdl auf 2,4 Grad, das snd mehr as das Doppelte des Ausgangswertes. Der
Hexionswinkel steigt dann bis zum 3500Gten Lastwedsel langsamer auf 3,4 Grad an,
um schliefdlich bis zum Versuchsende nadh 80000 Lastwediseln annéhernd konstant zu
bleiben. Der entsprechende Nativflexionswinkel betrégt 9,9 Grad. Ein Verlust der
Implantatsteifigkeit gegentiber Flexionsbelastung ereignet sich also insbesondere
wahrend der ersten 5000 Lastwedhsel, ein weiterer, geringerer Verlust ergibt sich ks
zum 3500Gten Lastwedhsal. Bis zum Versuchsende bleibt der Flexionswinkel dann
anndhernd konstant. Analog zu Abschntt 6.5 lasen sSch auch bei  der
Wedselschwingbeanspruchung  Vergleiche innerhab ener Implantatgruppe und
untereinander unter Verwendung der entsprechenden Steifigkeitskoeffizienten anstellen.
Der Zunahme des Steifigkeitskoeffizienten von retiv 0,80 Nm/° auf 8,70 Nm/° nach
MOSSImplantation folgt unter Dauerschwingbelastung eine deutliche Abnahme auf
2,35 Nm/°. Dea Stefigkeitswert zum Testende von 2,35 Nn/° ist trotz
Steifigkeitsverlust unter Wedselschwingbeanspruchung immer noch um den Faktor 2,9
hoher as der Nativsteifigkeitswert von 0,80 Nnv°.

Der Extensionswinkel betragt in der MOSSGruppe vor dem ersten Lastwedhsal -1,4
Grad, verringert sich dann wahrend der ersten 5000 Lastwedhsdl auf ca -2,6 Grad und
erreicht bis zum 3500Gten Lastwedisel einen Wert von -3,8 Grad. Dieser Wert andert
sich bis zum Versuchsende nicht mehr wesentlich. Der entsprechende Nativwert liegt
bei -4,9 Grad. Auch bei Extensionsbelastung erfolgt der grofde Steifigkeitsverlust aso
innerhalb der ersten 5000 Lastwedhsel, ein geringerer Verlust erfolgt bis zum 3500Gten
Lastwedhseal. Bis zum Testende bleibt der Extensionswinkel dann annéhernd konstant.
Der Zunahme des Steifigkeitskoeffizienten von retiv 1,63 Nm/° auf 5,62 Nm/° nach
MOSSImplantation folgt unter Dauerschwingbelastung eine deutliche Abnahme auf
2,11 Nm/°. Im Vergleich zur Flexionsbelastung liegen bei der Extensionsbelastung de
zum Testende emittelten Winkel deutlich nBher am entsprechenden Nativwinkel. Der
Differenzbetrag zwischen retivem Extensionswinkel und dem entsprechenden Wert zu
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Testende betrégt 1,1 Grad. Damit ist die Steifigkeit zu Testende nur um den Faktor 1,3
hoher als die entsprechende Nativsteifigkeit.

Bild 33 zagt die Entwicklung des Rotationsdrehwinkels in der MOSSGruppe. Vor
dem ersten Lastwedsel betrégt der Rotationswinkel 1,9 Grad. Er erhéht sich bis zum
1000Gten Lastwedhsel auf 2,2 Grad, um dann ks zum Versuchsende nicht mehr
wesentlich zu zunehmen. Der Nativwert von 2,5 Grad wird nicht ganz ereicht. Der
wesentliche Steifigkeitsverlust ereignet sich adso wéhrend der ersten 10000
Lastwedhsdl. Der relativ geringen Zunahme des Steifigkeitskoeffizienten von retiv 3,19
Nm/° auf 4,22 Nm/° nach MOSSImplantation folgt bei Testende die Abnahme auf
einen Wert von 3,55 Nm/°. Damit ist die Rotationsgeifigkeit zum Testende nur noch
um den Faktor 1,1 hoher als der entsprechende Nativsteifigkeitswert.

Bild 34 zeigt die Anderung der Flexions- und Extensionswinkel in der USIS-Gruppe.
Bei einer Flexionsbelastung von 8 Nm betrdgt der Flexionswinkel vor dem ersten
Lastwedhsdl 0,9 Grad. Dieser Wert steigt wahrend der ersten 1000 Lastwedhsel rasch
auf ca 2,5 Grad an, bis zum 5000sten Lastwedsel nimmt er langsamer auf 4,0 Grad zu,
bis er dann kel etwa 10000 Lastwedhseln mit 4,4 Grad annéhernd sein Maximum
erreicht. Der entsprechende Nativflexionswinkel betrdgt 7,5 Grad. Ein Verlust der
Implantatsteifigkeit gegeniiber Flexionsbelastung in der USIS-Gruppe eeignet sich aso
insbesondere wéhrend der ersten 1000 Lastwedhse, eine weltere langsamere
Hexionswinkelzunahme eafolgt bis zum 1000Gten Lastwedsel, von da & bleibt der
Flexionswinkel bis zum Testende andhernd konstant. Der Zunahme des
Steifigkeitskoeffizienten von retiv 1,05 Nm/° auf 8,7 Nm/° nach USIS-Implantation
folgt unter Dauerschwingbelastung eine deutliche Abnahme aif 1,81 Nm/°. Die
Differenz zwischen nativem Fexionswinkel und dem entsprechenden Wert zu Testende
betragt 3,1 Grad. Die Flexionsdeifigkeit ist damit zum Testende nur noch um den
Faktor 1,7 hoher as der entspredhende Nativsteifigkeitswert.

Der durchschnittliche Extensionswinkel in der USIS-Gruppe betragt vor dem ersten
Lastwedhsd -1,82 Grad, verringert sich dann rasch wéhrend der ersten 2000
Lastwedhsal auf -3,0 Grad und nimmt dann ks zum 3500Gten Lastwedsal anndhernd
stetig weiter bis auf -4,3 Grad ab. Bis zum Versuchsende bleibt dieser Wert anndhernd
konstant. Der entsprechende Nativwert betragt -5,2 Grad. In Extensionsrichtung erfolgt
aso ein wesentlicher Steifigkeitsverlust bereits innerhalb der ersten 2000 Lastwedhsd,
der weltere Steifigkeitsverlust erfolgt deutlich langsamer bis zum 3500Gten
Lastwedhsal. Bis zum Testende bleibt der Extensionswinkel dann annéhernd konstant.
Der Zunahme des Steifigkeitskoeffizienten von retiv 1,55 Nm/° auf 4,40 Nnm/° nach
USIS-Implantation folgt unter Dauerschwingbelastung eine deutliche Abnahme auf 1,86
Nm/°. Der Differenzbetrag zwischen retivem Fexionswinkel und dem entsprecdhenden
Wert zu Testende betrégt 0,9 Grad. Die Extensionsdeifigkeit ist damit zum Testende
nur noch um den Faktor 1,2 hoher as der entsprechende Nativsteifigkeitswert.

Bild 35 zegt die Entwicklung des Rotationsdrehwinkels in der USIS-Gruppe. Vor dem
ersten Lastwedhsal betrégt der Rotationswinkel 1,6 Grad bei 8 Nm Rotationsmoment.
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Er erhoht sich wéahrend der ersten 4000 Lastwedseal auf anndhernd 2,0 Grad und nimmt
dann s zum 3600Gten Lastwedsel stetig bis 2,3 Grad zu. Bis zum Versuchsende
bleibt dieser Wert dann annghernd konstant. Der Nativwert von 3,1 Grad wird nicht
erreicht. Der wesentliche Steifigkeitsverlust ereignet sich also wéhrend der ersten 4000
Lastwedhsdel. Der relativ geringen Zunahme des Steifigkeitskoeffizienten von retiv 3,2
Nm/° auf 4,2 Nm/° nach MOSS |Implantation folgt bei Testende die Abnahme auf einen
Wert von 3,6 Nm/°, womit der Nativsteifigkeitswert anndhernd wieder erreicht wird.
Die Rotationsgefigkeit ist damit zum Testende nur noch um den Faktor 1,1 hoher als
der entspredchende Nativsteifigkeitswert.

Im Mittel efolgt aso in der MOSSImplantatgruppe an  deutlicher
Flexionsdeifigkeitsverlust wahrend der ersten 5000 Lastwedse. Am Testende
verbleibt jedoch ene deutliche Reststeifigkeit, erkennbar daran, dass der
Hexionswinkel zum Testende immerhin nur 34,5 % des Nativflexionswinkels betragt.

Demgegenlber erfolgt in der USIS-Implantatgruppe en deutlicher Verlust an mittlerer
Fexionsdeifigkeit bereits wéahrend der ersten 1000 Lastwedhsel. Die Differenz
zwischen Nativflexionswinkel und Flexionswinkel zum Testende betrégt 3,1 Grad,
damit werden 58 % des Nativflexionswinkels erreicht. Der Verlust der mittleren
Fexionsdeifigkeit erfolgt somit in der USISImplantatgruppe schreller  und
ausgepragter  as in der  MOSSImplantatgruppe. Fur die  Extensions
steifigkeitsentwicklung ergibt sich in der MOSS Gruppe an deutlicher Verlust wahrend
der ersten 5000 Lastwedhsal, zu Testende betrégt der Extensionswinkel 77 % des
entsprechenden  Nativwertes. In  der USIS-Gruppe efolgt en deutlicher
Extensonsgeifigkeitsverlust bereits wahrend der ersten 2000 Lastwedsel, zu Testende
betrdgt der Extensonswinkel 83 % des entsprechenden Nativwertes. Bel der
Rotationsgeifigkeitsentwicklung ergibt sich in der MOSS Gruppe an deutlicher Verlust
wahrend der ersten 10000 Lastwedhsel, zu Testende betrégt der Rotationswinkel 89 %
des entsprechenden Nativwertes. In der USIS-Gruppe efolgt en deutlicher
Rotationsgeifigkeitsverlust bereits wahrend der ersten 4000 Lastwedseal, zu Testende
betragt der Rotationswinkel 73 % des entsprechenden Nativwertes.

Fir beide Implantatgruppen gilt also, dass die gemittelten, initialen Drehwinkel
innerhalb einer zwischen 2000 bis 10000 Lastwedisel andauernden Phase schrell
zunehmen, um dann wahrend ener zweiten Phase langsam einen Plateauwert zu
erreichen, welcher bis zum Versuchsende awndhernd stagniert. Dabel erfolgt die
Drehwinkelzunahme in der MOSS Gruppe langsamer alsin der USIS-Gruppe.

Die graphische Darstellung der Steifigkeitswerte dler nativen Wirbelssiulenpraparate,
der USIS- und der MOSSGruppe bel 8 Nm Belastung in Bild 36 zagt deutliche
Steifigkeitsverluste fir die Flexionss und Extensonsbelastung in  beiden
Implantatgruppen. In Rotationsbelastungsrichtung sind de Verluste bel niedrigeren
Priméarsteifigkeiten weniger ausgepragt.

Die verbleibende Flexionsreststeifigkeit der MOSS Gruppe ist hoher as die der USIS-
Gruppe. Bel den werbleibenden Extensions- und Rotationsreststeifigkeiten sind de
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Unterschiede awischen beiden Implantatgruppen gering. Zu betonen ist, dass trotz
deutlicher Steifigkeitsverluste insbesondere in Flexionss und Extensionsbe-
lastungsrichtung in alen drei Belastungsrichtungen die verblelbende Reststelfigkeit
Uber der duchschnittlichen Steifigkeit der nativen Wirbe sdulenpraparate kgt.
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Bild 32 Fexions- und Extensionswinkel im Wedselschwingversuch unter 8 Nm,
ale mit MOSSstabili sierten Préparate
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Bild 33 Rotationswinkel im Wedselschwingversuch unter 8 Nm, alle mit MOSS
stabili sierten Préparate
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Bild 34 Flexions- und Extensionswinkel im Wedhselschwingversuch unter 8 Nm, ale
mit USIS stabili Sierten Préparate
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Bild 35 Rotationswinkel im Wedselschwingversuch unter 8 Nm, ale mit USIS
stabili sierten Préparate
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Steifigkeitsvergleich
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Bild 36 Vergleich der Stelfigkeitswerte fir native WS sowie mit USIS und MOSS
stabili sierte Préparate vor und nach Wedselschwingbelastung (80000L astwedhsel)
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6.7.2 Verhalten der einzehen Préparat- | mplantat-Einheiten

Der Vergleich der fir jede Implantatgruppe gemittelten Drehwinkel ergibt keine
gravierenden Unterschiede hinsichtlich der Abhéngigkeit der Steifigkeitsveranderung
vom Implantattyp. Daher erscheint die Einzdbetrachtung der Versuchsdurchgange fur
jedes einzdne Wirbelsaulenpréparat sinnwoll. Die Bilder 37-42 zeigen fir jede Be-
lastungsrichtung eine Darstellung der Drehwinkelanderungen jedes einzdnen LWS-
Praparatesder MOSS und der USIS-Gruppe.

Bild 37 zegt die Flexionswinkelénderungen in der MOSS Gruppe. Bei WS 14, 12, 25
und 28 lommt es wahrend weniger Tausend Lastwedhsel zu einer deutlichen initialen
Zunahme des Hexionswinkels. Bei WS 14 erfolgt dann eine weitere, langsamere
Flexionswinkelzunahme bis zum Testende, wo mit 6,1 Grad innerhalb der MOSS
Gruppe der hdchste Wert erreicht wird. Bei WS 12 stagniert der Flexionswinkel nadc
der initialen Zunahme anadst, um dann rad ca 35000Lastwediseln noch einmal bis
auf 3,82 Grad gering welter anzusteigen. Be WS 28 wind WS 25 erreicht der
Flexionswinkel nadh der raschen initialen Zunahme anndhernd einen Plateauwert von
3,1 und 32 Grad, der bis zum Testende beibehalten wird. Aufféllig ist die bei WS 13
relativ geringe initiale Flexionswinkelzunahme, der dann ks zum Testende aich die
niedrigste Plateauphase bel 1,3 Grad folgt.

Ahnlich wie bei der Flexionsbelastung nimmt bei WS 12, WS 28, WS 25 und WS 14
der Extensonswinkel (Bild 38 initia wahrend weniger Tausend Lastwedsel deutlich
zu. Bei WS 12 komnt es zu einer weiteren, langsameren Zunahme bis zum Testende,
wo mit 6,2 Grad der grofde Extensionswinkel erreicht wird. Bei WS 28 uind WS 25 ist
die Extensionswinkelzunahme bis zum Testende deutlich geringer, die Endwerte liegen
bei 3,9 und 55 Grad. Bei WS 14 erreicht der Extensionswinkel nach initialer Steigerung
einen Plateauwert von 3,3 Grad, dem bis zum Testende keine weitere Zunahme folgt.
Im Gegensatz zu desen Kurvenverlaufen nmmt der Extensionswinkel bei WS 13 initial
nicht zu, eine geringe Zunahme eafolgt ab dem ca 5600Gten Lastwedsel, der Wert
von 0,6 Grad zu Testende liegt nur gering Uber dem Ausgangswert von 0,4 Grad.

Bild 39 zdagt die Rotationswinkelénderungen in der MOSSGruppe. Die initide
Rotationswinkelzunahme wahrend den ersten tausend Lastwedhseln ist bei WS 12, WS
14, WS 28 wind WS 25 gering, die dann erreichten Plateauwerte @dern sich s zum
Testende nicht wesentlich. Bei WS 13 stagniert der initial innerhalb der MOSS Gruppe
niedrigste Rotationswinkel annéhernd bis zum Testende.

Bild 40 zagt die Fexionswinkelanderungen in der USIS-Gruppe. Ausgehend von
Werten zwischen 1,3 und 1,6 Grad zdgen die Praparate WS 9, WS 3 und WS 24 eine
deutliche initiale Flexionswinkelzunahme wahrend der ersten tausend Lastwedsel. Eine
weitere nennenswerte Zunahme eafolgt nicht mehr, die Flexionswinkel liegen zum
Testende mit 7,4 Grad, 6,4 Grad und 6,1 Grad auf etwa gleichem Niveau. Im Gegensatz
dazu zagt WS 7 ene initiad geringe Flexionswinkelzunahme und der Wert zum
Testende liegt mit 2,0 Grad nur gering Uber dem Ausgangswert von 1,3 Grad. Auch WS
4 zegt einen deutlich stabileren Verlauf als WS 9, WS 3 und WS 24. Eine rasche
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initiale Flexionswinkelzunahme efolgt nicht, sondern wahrend des gesamten Tests
erfolgt eine geringe dimahliche Zunahme. Wie bei WS 7 liegt der Wert zu Testende mit
2,2 Grad relativ gering Uber dem Ausgangswert von 0,8 Grad.

Wie bel der Hexionsbelastung kommt es bet WS 3, WS 9 und WS 24 auch unter
Extensonsbelastung (Bild 41) initial zu einer deutlichen Zunahme des entsprechenden
Drehwinkels. Bei WS 9 und WS 24 efolgt dann s zum Testende keine weltere
Zunahme mehr. Bei WS 3 ist nach ca 35000 Lastwedhseln eine aveite deutliche
Extensonswinkelzunahme aufféllig und der Extensionswinkel zum Testende liegt mit
7,4 Grad dann auch deutlich hoher als die Endwerte von WS 9 und WS 24. WS 7 und
WS 4 zeigen wie bei der Flexion auch hier einen deutlich stabileren Kurvenverlauf. Bei
beiden Préparaten findet keine initiale Extensionswinkelzunahme statt und de Endwerte
liegen nur gering Uber den Ausgangswerten.

Bild 42 zdagt die Rotationswinkelanderungen in der USIS-Gruppe. Zu einer initialen
Rotationswinkelzunahme wahrend den ersten tausend Lastwediseln komnt es bei WS
9, WS 24 ind WS 3. Verglichen mit den Winkelzunahmen beli Flexion und Extension
werden zu Testende gegenuber den Ausgangswerten nur gering hohere Werte
gemessen. Bet WS 7 und WS 4 stagnieren die initial ermittelten Rotationswinkel
anndhernd bis zum Testende.

Die Betrachtung der einzdnen Kurvenverldufe zegt deutliche Unterschiede innerhalb
beider Implantatgruppen. Dies <heint mehr durch die Eigenschaften der Préparate
selbst ads durch die implantierten Stabiliserungss/steme verursadit zu  sein.
Folgerichtig kann man nun die zdin WS-Pr8parate unabhéngig vom Implantattyp zwel
Praparatgruppen zuordnen: Gruppe 1 zegt mit den WS-Préparaten WS 4, WS 7 und
WS 13 anndhernd stabile Verlaufe. Gruppe 2 zagt instabile Verlaufe, ihr gehoren die
dbrigen 7 Préparate an. Die Unterschiede in der Stabili tétsentwicklung zwischen beiden
Gruppen werden auch durch den Vergleich der entsprechenden Steifigkeitswerte vor
und nach Test deutlich. In Tabelle 6.5 sind fur ale Préparate die Drehwinkel bei 8 Nm
vor und nadh Wedhselschwingbeanspruchung, die entspredhenden Steifigkeitswerte
sowie die fur Gruppe 1 und Gruppe 2 ermittelten Mittelwerte, Maxima, Minima und
Standardabweichungen enthalten. Bild 43 zegt die mittleren Steifigkeitswerte jeder
Gruppe  fir Fexion, Extension und Rotation vor und nach
Wedselschwingbeanspruchung. Es  wird deutlich, dass Gruppe 1 vor der
Wedselschwingbeanspruchung fir die Flexionss und Extensionbelastung deutlich
hohere Steifigkeitswerte ds Gruppe 2 aufweist. Fur die Rotationsbelastung liegen die
Steifigkeitswerte der Gruppe 1 nur geringfligig tber den Werten der Gruppe 2. Fur dle
Belastungsrichtungen fallen die Steifigkeitsverluste in Gruppe 1 niedriger as in Gruppe
2 aus. Damit stellt sich auch die Frage, ob der Primérsteifigkeit eine pradiktive Funktion
hingchtlich der  Steifigkeitsentwicklung unter  Wedhselschwingbeanspruchung
zugesprochen werden kann.

Anzumerken ist, dass es in keinem Fall unter Wedselschwingbeanspruchung zur
Zerstorung der Implantatsystembestandtelle gekommen ist. Es wurden weder
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Schrauben- noch Gewindestabbriiche gesehen. Im Gegensatz zu den Préparaten der
Gruppe 1 zdgte sich bel den Préparaten der Gruppe 2 nad Testende jedoch eine
unterschiedlich deutlich ausgeprégte Auslockerung der Pedikelschrauben. Dabel war
aufféllig, dass in dlen Félen jewels die unteren instrumentierten Etagen, aso die
Pedikel von LWK 4, von der Schraubenauslockerung betroffen waren. Wie bereits in
den Bildern 32 bis 35 dargestellt, werden trotz dieses Umstandes auch in der Gruppe 2
die etsprechenden Nativdrehwinkel zum Testende nicht erreicht. Auch nad
Auslockerung der unteren Pedikelschrauben Uben die hier untersuchten
I mplantatsysteme noch eine, wenn auch geringe, stabili serende Restfunktion aus.

Verursadt wird de Pedikelschraubenauslockerung duch die unter Flexions- und
Extensonsbelastung stattfindende Ausweitung des Pedikelschraubenkanals, wie se
auch bkereits von WORSDORFER im statischen Belastungsversuch beobadtet wurde
[272: Unter Einwirkung eines Flexionsmomentes komnt es in der Sagittalebene
ventrokaudal und dorsokranial zur Auswetung des Pedikelschraubenkanals.
Entspredhend bewirkt ein Extensionsmoment eine ventrokraniale und dorsokaudale Pe-
dikelschraubenkanalausweitung. Unter Rotationsbelastung kann es zu ener Pedikel-
schraubenkanalausweitung in der Horizontaebene kommen. Der Ausockerungs-
vorgang kann an der inneren Pedikelkortikalis ein Ende finden, vorausgesetzt die
Kortikalis ist ausreichend fest. Ist dies nicht der Fall, so kann die Pedikelschraube im
Rahmen dieser Kippbewegungen in die Kortikalis einbrechen. Bel der Beobadtung der
Versuche zegte sich, dass s$ch ausgelockerte LWK 4-Schrauben bei endgradiger
Flexion und Extension darlber hinaus geringfligig entlang ihrer Léangsadchse bewegten.
Rontgenologisch war die Ausweitung des Pedikelschraubenkanals nicht nadhweisbar.
Nadh Entfernen der Pedikelschrauben aus unseren Testprédparaten am Ende der
Belastungsversuche war zu beobadten, dass sch die Schraubenkandle in den Pedikeln
vornehmlich in kraniokaudaler Richtung, in geringerem Ausmal3 auch in der
Horizontalebene ausgeweitet hatten. Ahnliche Beobaditungen teilten auch OKUY AMA
et a. mit, die Pedikelschraubenkippmomente (pedicle screw tilt) an menschlichen
Leichenwirbelsdulenprgparaten im zyklischen Belastungstest beobadteten und eine
positive Korrelation zwischen Kippmoment und BMD fanden [179. Sie leiteten daraus
die Notwendigkeit einer préoperativen BMD-Mesaing insbesondere bel Osteoporose
ab.
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Bild 37: Hexionswinkeldnderung, MOSSPréparate unter Wedsel schwingbelastung
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Bild 38 Extensionswinkelanderung, MOSS Praparate unter Wedselschwingbelastung
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Bild 39: Rotati onswinkeldnderung, MOSSPréparate unter Wedselschwingbelastung

Zeitfestigkeit, Flexion
alle mit USIS instrumentierten WS

8,00

6,40
s

>~

™

o
I

Drehwinkeldnderung in [
i
o

4

0,00

Anzahl der Lastwechsel
(Tausend)

|—WSS — WS4 —— WS7 —— WS99 —WS24J

Bild 40: Hexionswinkeldnderung, USIS-Préparate unter Wedsel schwingbelastung
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Bild 41: Extensionswinkeldnderung, USI S-Préparate unter Wedselschwingbelastung
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Steifigkeitsvergleich Gruppe 1 u. 2
vor u. nach Wechselschwingversuch

Steifigkeit in [Nm/°] bei 8 Nm

Flexion Extension Rotation

I Gruppe 1 vor Test Gruppe 1 nach Test
D Gruppe 2 vor Test E] Gruppe 2 nach Test

Bild 43 Vergleich der Steifigkeitswerte, Implantatgruppen G1 und G2 vor und nach
Wedhselschwingbelastung
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7 Diskusson

7.1 Einleitung

Die vorliegende Arbeit dokumentiert die Konzeption und Konstruktion einer Versuchs-
einrichtung zur Testung von Wirbelsdulenimplantatsystemen am Wirbelsdulenmodell
sowohl unter statischer as auch unter periodischer Wedselschwingbeanspruchung. Die
Versuchseinrichtung wird zur Stabilitdtsuntersuchung zweier kurzstrediger dorsaler
WirbelsGulenimplantate vom Typ des Fixateur interne am intakten menschlichen
Leichenwirbelsdulenmodell eingesetzt. Prdparatimmanente EinflusgyrofZen wie BMD
und Pedikelmorphologie der verwendeten Wirbelsdulenabschnitte werden erfaldt. Die
Auswirkung letztgenannter Faktoren auf die Pedikelschraubenverankerung wird durch
ergénzend duchgefiihrte Schraubenauszugskraftversuche untersucht. Die Ergebnisse
dieser Untersuchungen dienen as Basis fUr die Interpretation der vom Implantattyp
unabhéngigen Stabili tétsverlaufe im Wedselschwingversuch.

7.2 Versuchseinrichtung

Die Methodik der experimentellen Evaluierung von Wirbelséulenstabili serungss/s-
temen ist von mehreren Autoren kritisch gewlrdigt worden [57,116,187, 234, 247]. Die
von PANJABI aufgestellten und richtungsweisenden Anforderungen an die Methodik
zur dreidimensionalen Testung der Stabilitét von Wirbelsdulenimplantaten betreffen
insbesondere den Experimentaufbau und de Stabilitétsmesaung [187]. PANJABI
unterscheidet zwischen Tests fur Belastbarkeit und Ermudbarkeit, welche in der
Zerstorung des Implantates enden, und nicht destruktiven Stabilitétstests, welche die
Fahigkeiten eines Implantates beschrelben, multidirektionde Stabilitét  zu
gewdhrleisten. Der multidirektionalen Stabilitét komnt dabel insofern ein besonderer
Stellenwert zu, as das se ds wesentliche Vorausstzung fur die frihe Frakturhellung
angesehen wird, und letztere wiederum die dfektive Uberlebensrate dénes |mplantates
positiv beanflusd. Fur die multidirektionale Stabilitétsmesaung empfiehlt PANJABI
ein flexibles Testsystem, welches physiologische Bewegungen (coupled motions)
ermoglicht. Einwirkende Kréfte sollten in Form reiner Momente auf das freie Ende des
Wirbelsdulenmodells einwirken. Die Belastungen sollten repetitiv in mehreren Zyklen
erfolgen, um den viskoselastischen Modelleigenschaften geredht zu werden. Sowohl
anguldre ds auch trandatorische Bewegungsaushldge sollten erfaldt werden,
insbesondere im Bereich der Verletzung des Modells. Die Instabilitétsdefinition in
verschiedene Richtungen sollte durch die Ermittlung der Neutralzone und des
Bewegungsumfanges (ROM=range of motion) erfolgen.

PANJABIS Forderungen sind bei der Konzeption der hier vorgestellten
Versucheinrichtung berticksichtig worden. Sie ist sowohl zur Durchfihrung von Tests
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fur Belastbarkeit und Ermidbarkeit als auch fur zerstérungsfreie Stabili tdtsmessingen
geagnet.  Aufgrund  ihrer  Audegung  fir  satische  Versuche  und
Wedselschwingversuche stellt die Versucheinrichtung hinsichtlich der von PANJABI
geforderten Flexibilitét einen Kompromissdar. So ist bel Rotation in der Sagittalebene
infolge anes in das kranidle Modelende angeleiteten Flexionss oder Ex-
tensonsmomentes die Rotation des caudalen Modellendes in der Horizontalebene frei
maoglich, ebenso Trandationsbewegungen des cranialen Modellendes in Richtung der Z-
Achse. Umgekehrt kann kel Rotation des caudalen Modellendes in der Horizontalebene
infolge @nes eingeleiteten Rotationsdrehmomentes die Rotation des craniden
Modellendes in der Sagittalebene und de Trandation in Richtung der Z-Achse frel
erfolgen. Zusétzliche laterale Bendingbewegungen, d.h. Rotationen in der Frontalebene,
|43t die Versuchseinrichtung ebenso wenig zu wie Trandationsbewegungen in Richtung
der Y-Achse. Damit sind coupled motions bedingt maoglich, die Forderungen
PANJABIS werden somit teilerfillt. Hingegen wird de Forderung nadh Krafteinleitung
in Form reiner Momente durch die Versuchseinrichtung voll erfullt.

Nadh KOSTUIK sollte das Wirbelsdulenmodell mdoglichst viele in der Reditét
anzutreffende Parameter beinhalten [116. Daher wurde die Versuchseinrichtung auch
zur Applikation einer permanent wirkenden axialen Kompressonskraft ausgelegt. Der
Forderung nach Durchfihrung von drei repetitiven Lastzyklen zur Stabili tétsmessung
wurde Rechnung getragen. Zusétzlich erfolgte die definitive Winkelmessaung nacd einer
Belastungseinwirkungszet von drei Minuten, um eine Standardisierung des creguing-
Effekts zu erreichen [116185183. Die der Versuchseinrichtung zugehorige
Messinrichtung kann grundsdtzlich sowohl angulé&re ds auch trandatorische
Bewegungen erfassen, die vorliegende Untersuchung berlicksichtigt jedoch rur die
anguldren Deformationen. Zur Stabili tétsbeurteilung wurde anstelle des von PANJABI
geforderten Bewegungsumfanges (ROM) und der Neutralzone die Steifigkeit bei
definierter Belastung (in Nnv°) herangezogen.

Eine Relhe von Autoren hat fir Stabilitétsuntersuchungen modifizierte Material-
prifmaschinen eingesetzt, so dass Versuchseinrichtungen resultierten, die den Forder-
ungen md enem flexiblen Testsystem nicht geredt werden [9,63,66,67,68,
82,83275. Die von WORSDORFER und spiter auch won DICK eingesetzte
Versuchsainrichtung setzt zur Lastapplikation ebenfals eine Universalwerkstoff-
prifmaschine en [51,2727]. Es ist anzunehmen, dass die Versuchseinrichtung keine
coupled motions zuldsg. Eine spezelle Hebelkonstruktion gewéhrleistet hier jedoch die
Einleitung eines <hubfrelen, reinen Rotationsdrehmomentes in der Sagittalebene
(Flexionsmoment). Eine aiale Kompressondast zur Simulation der Korpermasse wird
nicht angegeben. Die Versuchsanrichtung erlaubt lediglich die Belastung des
Wirbelsdulenmodells mittels 0.9. Flexionsmoments. Desen Auswirkung auf die
Stabilitdt wird duch Mesaung der Angulationsdeformation im Frakturbereich bestimmit.
Weitere Winkel und Trandationen werden richt erfaldt. Die Versucheinrichtung ist nicht
fur die Durchfiihrung von Dauerschwingversuchen ausgelegt.
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Die von MICKLEY et a. vorgestellte Versuchsanlage fir biomedhanische Studien an
menschlichen Wirbelsdulenprgparaten ermoglicht die Belastung der Versuchsobjekte in
dlen sedhs Freiheitsgraden, bei Erfasaung aler resultierenden Deformationen [157)].
Eine akiale Grundlast in H6he von -235N wird zur Simulation von in situ Korperlasten
und zur Grundstabilisierung der Segmente angegeben. Die Eignung der Versuchs
einrichtung zur Durchfihrung von mehrachsigen Wedselschwingversuchen ist nicht
gegeben.

Schliefdlich ist die Befestigung der Wirbelsaulenpréparate in der Versuchseinrichtung
mittels Adapter und Einguss in PMMA kritisch zu wurdigen. Grundsétzlich kann en
solches Einbettungsverfahren die Stabilitét der Pedikelschraubenverankerung sowohl im
Wedselschwingversuch as auch bal der Ermittlung der Schraubenauszugskraft
beanflussen [191]. Durch die in der vorliegenden Arbeit angewandte Methode bleiben
die Pedikel jedoch frei von PMMA, so dass hier ein rennenswerter Einfluss auf die
Pedikelschraubenverankerung unseies Erachtens nab nichtvorliegt.

7.3  Testung am Wirb elsdulenmodell

Eine Ubliche Methode aur Evaluierung der Stabilitét von Wirbelsdulenimplantaten ist
die Testung am Frakturmodell [9,51,63,66,68266277. Ein solches Model kann
entweder kinstlich hergestellt sein oder es werden Kadaverpraparate verwendet, denen
zuvor ein Defekt gesetzt wurde, beispielsweise durch Entnahme anes ventralen Keils
oder ener kompletten Vertebrektomie zar Simulation einer Wirbelkorperfraktur.
Kunstliche Wirbelsdulenmodelle aus diversen Materialien bieten einerseits den sicher
nicht zu unterschdtzenden Vortell der Standardiserung, andererseits mangelt es ihnen in
der Regel an knochentypischen Schraubenverankerungseigenschaften. Die Bedeutung
struktureller  und anatomischer Parameter wie der Pedikelisthmusmalle, des
Kaksalzgehaltes oder der Vertellung von Kortikais und Spongiosa fur das Stabili -
tatsverhaten im Langzdtversuch ist damit nicht erfasdar. In der Regel ist das fir
kinstliche Modelle verwandte Material von deutlich homogenerer Struktur, als wir se
in vivo in den betreffenden Wirbelsdulenregionen worfinden, so dass ginstigere
Schraubenverankerungseigenschaften als im menschlichen Knochen worliegen. Das
trifft wohl zum Tell auf Tierkadavermodelle 1. Diese Modelle agnen sich daher
hervorragend zur Analyse implantatimmanenter Faktoren wie z B. der Winkelstabili tat
oder der Festigkeit einzdner Verbindungselemente [9,51]. Zur Untersuchung der
Implantatverankerung eignen sich diese Modelle jedoch nicht. Dies trifft auch auf die
von WITTENBERG vorgestellte Untersuchung des Ermidungsverhatens von
verschiedenen Fixateur interne . Modelen  an Kalbswirbelsaulen ~ mit
Vertebrektomiedefekt zu, die insofern kritisch zu bewerten ist, als dass hier eine
optimale Pedikelschraubenverankerung aufgrund guer Knochenstruktur
implantatimmanente Konstruktionsshwaden aufzudedcen hift, damit jedoch auch
gleichzatig das Problem des bane-metal interfaceaugyeblendet wird [266].
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Bei der Uberpriifung der stabiliserenden Eigenschaften eines Implantatsystems am
Leichenwirbelmodell mul3 zur Fraktursmulation ein entsprechender Defekt gesetzt
werden, dessen exakte Reproduzierbarkeit von besonderer Bedeutung ist [116266]. In
eigenen Vorversuchen zdgte sich, dass nicht jedes Implantat in der Lage ist, einen
durch Defektsetzung instabilisierten LWS-Abschnitt unter mehradhsiger periodischer
Wedselschwingbeanspruchung  Uber ene hohere Lastwediselzanl sicher  zu
stabiliseren. In einem Versuch wurde ar Instabilitdtssmulation eine ventrale
Keillexcison an LWK 3 eines Praparates L2-4 duchgefihrt. Die Stabilisierung erfolgte
mittels transpedikular in LWK2 und LWK4 verankertem USIS-Instrumentarium.
Bereits nadh 300 Lastwedhseln frakturierte die nadh ventraler Keilexcision verbliebene
intakte Wirbelkorperhinterkante des LWK 3, womit ein hochgradiger abrupter
Stabilitatsverlust verbunden war. Das implantierte Instrumentarium war also in diesem
Fal nicht in der Lage die prima& erechte Stabiliserung unter der
Wedselschwingbeanspruchung langerfristig aufrechtzuerhalten. CRIPTON komnt in
seiner Untersuchung zu dem Ergebnis, dass die dleinige posteriore Instrumentation
schwerer Instabilitdten der vorderen Saule das Implantatbruchrisko bei repetitiver
Biegebelastung deutlich steigert [44]. Der Vorgang wird duch die Bilder 44 und 45
dokumentiert, welche im seitlichen Strahlengang gefertigte Rontgenaufnahmen des
Praparates WS 17 vor und nacdh dem dynamischen Belastungstest zeigen. Auf Bild 44
It die intakte Hinterkante des LWK 3 vor Belastung erkennber. Bild 45 zegt die
Fraktur der Hinterkante. Fir die Anzahl der Lastwedhsel bis zur Hinterkantenfraktur ist
die Knochenqualitdt as maldgebliche Einflusgrofee aizunehmen. Da diese
bekanntermal3en interindividuell variiert, erschwert die Instabilitdtssmulation mittels
Knochendefektsetzung den Implantatvergleich. Um diese Problematik zu umgehen,
haben wir uns daher entschlosen, die Untersuchungen an hbis auf die fehlende
Muskulatur  intakten menschlichen Leichenwirbelsdulen der Region L2-4
durchzufihren. Damit war auch die Moglichkeit gegeben, sowohl die native Stabili tét
des untersuchten Wirbelséulenabschnitts als auch die durch ein Implantat verliehene
Primarsteifigkeit und de verblebende Reststeifigkeit nadh Durchfihrung der
mehrachsigen  periodischen  Wedselschwingbeanspruchung zu  mesen  und
untereinander in Beaug zu setzen. Aus der gewadhlten Instrumentierung des biseg-
mentalen LWS-Abschnittes mit je avel Pedikelschrauben in LWK 2 und LWK 4
resultiert bei freier Uberspannung von LWK 3 firr das Implantatsystem eine hohere
Belastung as bel zusdtzlicher Verankerung duch zwei weltere Pedikelschrauben in
LWK 3. Man réhert sich auf diese Weise dem Frakturmodell an, ohne mit der o.g.
Problematik kinstlich gesetzter Frakturen konfrontiert zu werden. Zudem sind neuere
Stabiliserungsgy/steme (z.B. AO-Fixateur interne nach DICK, KLUGER-Fixateur
interne, SOCON-Fixateur interne, STEFFEE VSP) aufgrund grél3erer Durchmesser der
vertikalen Verbindungselemente maoglicherweise in der Lage, eine bisegmentae
Stabilisierung mit 4 Pedikelschrauben Zu leisten, hinreichende
Pedikelschraubenverankerung  vorausgesetzt [2,51,97,110266]. Insbesondere fir
orthopédische Indikationen wie Instabili tt, mehrsegmentale Osteochondrose, Tumoren,
Metastasen und Kyphosen ist eine solche Instrumentierung in Verbindung mit einer
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Dekortikation und Spananlagerung durchaus verbreitet [50,81]. Fir den Vergleich
unterschiedlicher Stabili serungssysteme kann die hier vorgestellte Instrumentierung
daher als gedgnet betraditet werden.

Bild 44 LWS-Préparat nach ventraler LWK-3 Keilentnahme mit stabiler Hinterkante
vor Belastungsversuch
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Bild 45: LWS-Prgparat mit frakturierter LWK 3 - Hinterkante nach 300 Lastwedseln
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7.4  Implantatsysteme

Mit dem USIS und MOSSSystem wurden fur die Stabilitétsuntersuchungen 2
Implantate gleicher biomedhanischer Funktion (Prinzip der Zuggutung) eingesetzt. Die
wesentlichen Unterschiede liegen in der Konstruktion des Pedikelschraubenkopfes.
Dieser bietet beim MOSSSystem aufgrund seiner Beweglichkeit neben ener
verbesserten intraoperativen Handhabung auch verbesserte Mdaglichkeiten  zur
biegungsfreien Implantation der Langstrdgerelemente. Das inzwischen fur beide
I mplantatsysteme verfligbare querstabili serende Zusatzimplantat wurde nicht eingesetzt
[87,90]. Die Pedikelschraubenschédfte lassen aufgrund ihrer nahezu identischen
geometrischen Gestaltung keine Unterschiede hinsichtlich der Verankerungsfestigkeit
erwarten. In der vorliegenden Untersuchung wurden einhetlich 45 mm lange
Pedikelschrauben mit einem AuRRendurchmessr von 6 mm eingesetzt. KRAG,
MISENHIMER und ZINDRICK empfehlen die anatomieadaptierte Auswahl von
Pedikelschraubenldnge und —aulRendurchmesser [120159287. Ob en solches
Vorgehen das Stabilitdtsverhalten der hier getesteten Modellimplantateinheiten
beinflufdt hatte, mul? hier unbeantwortet bleiben.

75 Belastungsmodus

Bei der Festlegung des Belastungsmodus snd grundsétzlich neben der Wahl statischer
und dynamischer Testverfahren auch die Richtung der Momente respektive Kréfte, ihre
Hohe und Anzahl zu berticksichtigen. Im Kapitel 2 wurde bereits eine ausfuhrliche
Begrindung fur die Erganzung der statischen Belastungstests durch dynamische
Wedselschwingversuche geliefert. Wahrend erstere von vielen Autoren zur
Implantatevaluierung eingesetzt worden sind [32,63,66,68,76,82,83,153169275,
haben letztere bisher wenig Berlicksichtigung erfahren [9,63,66,68,71,83,169, 179264.
Bel der Festlegung der HOhe der Rotationsmomente in der Sagittal- und
Horizontalebene wurde mit 8 Nm bewusg ein submaximaler Wert gewéhlt, um eine
relativ. hohe Lastwedselzehl zu ermoglichen. Auf die Einleitung von
Rotationsmomenten in der Frontalebene wurde wegen der technisch nicht zu
rediserenden Komplexitdt ener entsprechenden Versuchseinrichtung verzichtet.
WORSDORFER begrenzte das maximale Flexionsmoment auf 20 Nm, um
Zerreil3ungen des ligamentaren Systems und Frakturen am intakten Wirbelsdulenmodell
Zu vermeiden [277. Bei der statischen Testung der Plattenosteosynthese nach ROY-
CAMILLE am instabilen Wirbelsdulenmodell sah er Pedikelschraubenauslockerungen
bei 40 Nm Fexionsbelastung. Nadh Versorgung instabiler Wirbelsdulenpréparate mit
dem Fixateur externe nadh MAGERL wurde von ihm bei einer Flexionsbelastung von
Uber 40 Nm keine Implantatlockerung gesehen. Demgegentiber berichtet DICK lber
Schanzschraubenauslockerungen am wohl bereits autolyseverdndertem Pr8parat bel
einer Flexionsbelastung von rnur 12 Nm [51].

Die mogliche Anzahl der Lastwedselzyklen war prinzipiel nur durch die
zdtabhéngige Préparatateration begrenzt. Die in den meisten Versuchen gesehene



7 Diskusson 85

Pedikelschraubenauslockerung lief3 eine Begrenzung auf 80000 Lastwedsel sinnwoll
erscheinen. Das gewdéhlte Testdesign ermdglicht durch den Vergleich wvon
Nativsteifigkeit, Primarsteifigkeit und Reststelfigkeit nadh  Wedselschwingbe-
anspruchung eine Beurteillung der Implantateistung.

7.6 Resultate 1

Fur mittels Schrauben transpedikulér in der Wirbelsdule verankerte Implantatsysteme
spielt die geometrische und strukturelle Ausgestaltung des Pedikels eine herausragende
Rolle [12,1836,49,56,156160184,201,269281]. Mit der Erfassung von BMD,
Pedikelisthmusmal3en und der Ermittlung von Pedikelschraubenaus-zugskréften sollten
Daten gewonren werden, die eklarende Hinweise auf unter-schiedliches Implantat-
Praparatverhalten im Belastungstest liefern konnen.

7.6.1 Densitometrie

Mit der Ermittlung der Knochenminerasalzdichte (BMD) an insgesamt 22 LWS-
Pragparaten konnte per dualer Photonenabsorptiometrie an individualtypischer
Parameter erfaldt werden, der mutmaldlich sowohl die Hohe der Schraubenauszugskraft
as auch das Stabilitétsverhalten im Wedselschwingversuch beanflufdt. Die Préparate
entstammten Verstorbenen mit einem relativ niedrigen Durchschnittalter von 35 Jahren,
wobei das Durchschnittsalter der welblichen Verstorbenen 14,9 Jahre unter dem der
mannlichen Verstorbenen lag. Die fUr die Regionen L2, L3 und L4 isoliert ermittelten
BMD-Werte differieren unwesentlich. Weibliche und mannliche Prdparate weisen
anndhernd deiche BMD-Durchschnittswerte auf. Damit besteht flr das untersuchte
Kollektiv keine Abhéngigkeit zwischen Geschledit und BMD-Wert. Die
Regressonsanalyse Alter/BMD ergibt fir das Gesamtkollektiv einen Korrelations-
koeffizienten wvon r=0,16, fur die Gruppe der weiblichen Prgparate betrégt der
Korrelationskoeffizient r=0,17 und fur die mannlichen Prdparate r=0,21. Damit ergibt
sich eine sehr schwade Korrelation zwischen Lebensalter und BMD-Wert. Die hier
ermittelten BMD-Werte konnen somit als individualtypische Parameter angesehen
werden, die im untersuchten Kollektiv aterss und geschlechtsunabhéngig sind.
Hinschtlich des Zusammenhanges zwischen BMD und Pedikelauszugskraft muf3
berlicksichtigt werden, dassdie hier erfolgte BMD-Mesaung am gesamten Wirbelkorper
erfolgt und angenommen wird, dass dieser dem BMD-Wert des Pedikels in etwa
gleichzusetzen ist.

CHENG et a. ermittelten dagegen bei Mesaungen an LWK 3 flr pramenopausale
Frauen einen deutlich niedrigeren BMD-Wert als bei &hnlich alten Mannern mit einer
Zunahme dieser Diskrepanz fur postmenopausale Frauen [35].

HANSSON bestimmte den Knochenmineralsalzgehalt an 109 lumbalen Wirbelkorpern
von insgesamt 36 Verstorbenen (Durchschnittsalter 585 Jahre) mit der dualen
Photonenabsorptiometrie und ermittelte ausétzlich die jewellige maximae aiae
Kompresgonsgeifigkeit [89]. Er fand eine hohe positive Korrelation zwischen BMD
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und Kompresgonsgeifigkeit (r=0,86) und enen lineaen Anstieg der
Kompressonsgeifigkeit mit zunehmender BMD, wobei die Korrelation nicht
etagenabhéngig (L 1-L4), jedoch geschlechtsgeafisch differierte.

COE ermittelte die BMD der einzdnen Wirbelkdrper von 7 thorakodorsalen
Wirbelsdulen, das Alter der Verstorbenen lag zwischen 54 und 87 Jahren. Er bestimmte
die posteriore Auszugskraft fur 4 verschiedene spinde Fixationss/steme
(DRUMMOND  spinous process wires, HARRINGTON-Haken, COTREL-
DUBOUSSET-Pedikelschrauben u. STEFFEE-V SR Pedikelschrauben) und fand fur alle
Implantate @ne schwadie, signifikante Korrelation zwischen Auszugskraft und BMD
mit r=0,3 (p<0,001), wobei der Anstieg der Auszugskraft mit zunehmener BMD
ebenfalls linea verlief [40]. Fir die HARRINGTON-Haken fand COE gegeniiber den
anderen 3 Systemen eine signifikant héhere durchschnittliche Auszugskraft. Wahrend
bei letzteren die Korrelation zwischen Auszugskraft und BMD statisch signifikant war,
ergab dich fur die HARRINGTON-Haken mit r=0,096 keine Korrelation zwischen
Auszugskraft und BMD. COE folgert aus den Versuchsergebnissen, dassbel schledhter
Knochenqualitdt der Einsatz von Fixationsgsteme mit Laminahaken Vorteile
gegentber transpedikuldren und Drahtfixationss/stemen hieten kann.

MYERS et a. schlosen aus ihren Untersuchungsergebnissen, dass die selektive
Pedikel-BMD, ermittelt per quantitativer Computertomographie, zusammen mit der
Eindrehkraft und in situ Steifigkeit am besten eine Vorhersage Uber die Auszugskraft
einer Pedikelschraube emdglichen. Pedikelgeometrie und Pedikel-BMD ermittelt per
DPX konnen diese bei Vorliegen der obengenannten Parameter nicht steigern [165].

7.6.2 Pedikelisthmusmaliie

Ahnlich wie mit der BMD-Messung sollten auch mit der Pedikelisthmusvermessing
préparattypische Parameter erfaldt werden. Aus den ermittelten Daten ergibt sich eine
Entwicklung des Pedikelisthmusquerschnitts von einer craniocaudal orientiert ovalen
Form auf L2-Niveau zu ener tendenziel mehr runden, in Einzdfélen auch
mediolateral orientiert ovalen Form auf L4 Niveau. Von anderen Autoren durchgeftihrte
Pedikelvermesaungen ergaben fir gleiche Etagen ebenfalls, dass das Hohenmald des
frontalen Pedikelquerschnitts in der Regel grofRer it as das Breitenmald
[118209213287. Es wurde daraus geschlossen, dass die frontale Pedikelbreite an
Isthmus den maximal moglichen Pedikelschraubendurchmesser limitiert [118119287.
Es kann algemeingiitig davon ausgegangen werden, dass der jewellig Keinste
Durchmesser am Isthmus den maximal moglichen Pedikel-schraubenaul3endurchmesser
limitiert.

Vermutlich finden die Pedikelschrauben bei sehr kleinen Pedikeln im |sthmusbereich
eher eine kortikale Verankerung as bei grofRen Pedikelquerschnitten, bel denen eher
von einem rein spongidosen Schraubenwiderlager ausgegangen werden kann. Bei den
typischerweise aif L2-Niveau anzutreffenden craniocaudal ovalen Pedikelquer-
schnitten finden die Pedikelschrauben lateral und medial eher ein kortikales Widerlager,
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nach kranial und kaudal eher ein spongitses Widerlager. Bel den tendenziell rund bis in
Ausnahmeféllen in lateromedialer Ausdehnung ova geformten Pedikelisthmen auf L4
Niveau ist auch eine kortikale Verankerung in craniocaudaler Richtung denkbar, wobel
dann in lateromediale Richtung eher eine Zunahme der spongitsen Verankerung zu
vermuten ist. Da sich der Pedikelquerschnitt vom Isthmus aus nadh ventral und dorsal
trichterférmig erweltert, stellt sich auch die Frage, wie grof3 der Einfluss der
Verhdltnise an Isthmus insgesamt auf die Festigkeit der Pedikelschraubenverankerung
ist. Es ist aulBerdem zu berticksichtigen, dass die Mdglichkeit der kortikalen oder
spongidsen Schraubenverankerung auch wvon der réaumlichen Vertellung beider
Knochenanteile ahangt. Nad Durchftihrung Cer Versuche ar
Schraubenauszugskraftermittiung  (5.5.) wurden die Pedikelquerschnitte im
Isthmusbereich durch Aufsagen in der Frontalebene freigelegt. Hierbei wurden sowohl
Pedikelquerschnitte mit kleinem spongitsen Kern und stark ausgeprégter Kortikalis, als
auch Pedikelquerschnitte mit nur dinn ausgebildeter Kortikalis, aber antellméallig viel
spongitsem Knochen gefunden. Beispielhaft zagt Bild 46 de
Pedikelisthmusquerschnitte a@nes LWK 3. Weitere Untersuchungen zur Pedikel-
anatomie sind erforderlich und zum Teil bereits durch andere Autoren erfolgt
[12,18,49,11820Q.

Bild 46:unterschiedliche Redkelisthmusguerschnitte an LWK 3
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7.6.3 Axiale Schraubenauszugskr éfte

Die stabilisierende Wirkung transpedikulérer Implantatsysteme héangt wesentlich von
der Verankerungsfestigkeit der Pedikelschrauben in Pedikel und Wirbelkorper ab. Als
Einflusgroen sind implantatseitig de Geometrie und Materiadleigenschaften der
Pedikelschraube 21 berticksichtigen. Seitens des Implantatlagers ist die Qualitdt der
Wirbelk6rperspongiosa und de raumliche und strukturelle Gestaltung des Pedikels zu
nennen. Am Pedikel interesseren insbesondere seine dreidimensionale Gestalt, die
raumliche Vertellung von Kortikalis und Spongiosa im Pedikelquerschnitt, sowie die
strukturelle Qualitdt von Kortikalis und Spongiosa[12,18,49,11820Q.

Eine dablierte Methode ar Ermittlung der Stelfigkeit der Knochen-
Schraubenverbindung ist die Ermittlung der maximalen Schraubenauszugskraft mit
einer entsprechend angepassen Materiaprifmaschine [114,129130140219. Hierbei
werden die Schrauben in der Regel axiad mit Kraften beaufschlagt. Dieser
Belastungsmodus entspricht nicht der in vivo Situation, bei der je nach Implantattyp
unterschiedlich grofe, zusétzliche Biege- und Scherkréfte respektive -momente ai
berlicksichtigen sind, die éenfals zur Ausockerung der Pedikelschraube beitragen
konnen. Im Gegensatz zur denstometrischen Erfassing der BMD ist die
Schraubenauszugskraftermittiung  keine  zestérungsfrele Methode, so dass flr
Schrauben gleichen Durchmessers an einem Pedikel nur eine Mesaung moglich ist. Die
Hohe der Schraubenauszugskraft ist vom Implantat und seinem kntchernen Widerlager
abhéngig [251,25€9.

KRAG und ZINDRICK stimmen darin Uberein, dass die Pedikelweite an Isthmus den
maximal maoglichen auflleren Durchmessr der Pedikelschraube bestimmt [118119
283. Kerndurchmesser, Steigung und Flankenprofil sowie die Gestaltung der Schrau-
benspitze verbleiben dann as wahlbare geometrische Parameter. Die von der Schraube
Ubertragbare Kraft ist zudem in Grenzen von ihrer Lange ahdngig. Diese ist ebenfalls
durch anatomische Vorgaben limitiert. Ubliche Eindrehtiefen liegen zwischen 40 und
50 mm. Obwohl bel der Verankerung von Schrauben in Knochen die Optimierung der
Schraubengeometrie sicherlich von Vorteil ist [6,22,101,164,174,251,256278, wird de
Haltekraft einer Pedikelschraube letztlich von der Qualitét ihres Widerlagers bestimmt

[145.

Hierbel ist hervorzuheben, dass durchaus kontroverse Auffassungen Uber die Pedikel-
morphologie vertreten werden. ROY-CAMILLE [209210 und SAILLANT [213
beschreiben den Pedikel als kortikalen Knochenzylinder, der in seinem Zentrum wenig
spongitsen Knochen enthdt. KRAG [118 und STEFFEE [241] gehen ebenfalls davon
aus, dassdie Gewinde der Pedikelschrauben in den meisten Féllen im kortikalen Anteil
der Pedikel greifen. Demgegentiber auert MISENHIMER [159 die Ansicht, die korti-
kale Knochenschicht des Pedikels s« nur dinn, den grofden Antel am
Pedikelquerschnitt habe der spongitése Knochen, demzufolge sai die Stabilitdt der
Schraubenverankerung im Pedikel vom spongitsen Widerlager abhéngig. DEFINO et
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a. bestétigen diese Aussage und weisen auf die grof3e Bedeutung der préoperativen
Evaluierung der Pedikelgeometrie hin [49].

Eigene Beobadhtungen an in der Frontalebene aufgesagten Pedikelisthmen zegten, dass
durchaus beide Vertellungsmuster anzutreffen sind, d.h. sowohl Pedikelquer-schnitte
mit stark ausgebildeter Kortikalis und wenig zentraler Spongiosa ds auch
Pedikelquerschnitte mit dinner Kortikalis und vorherrschender Spongiosa.

Dadie in der hier vorgestellten Versuchsreihe verwendeten Lendenwirbelkdrper aus bel
vorherigen Belastungstests eingesetzten LWS-Préparaten stammten, ist bei ihnen von
einer Gewebedteration auszugehen, deren Einfluss auf die HOhe der gemessenen
Schraubenauszugskréfte schwer abschédtzbar ist. Relativierend kann festgehalten
werden, dass es sch hierbel jedoch um einen systematischen Fehler handelt, der ale
Praparate betrifft, da Auftau- und Préparationszdaten sowie die Versuchsdauer in etwa
gleich waren.

Als durchschnittliche Schraubenauszugskraft wurde an 21 LWK 3 (Durchschnittsalter
der Verstorbenen 34,6 Jahre) fir die ds Referenzschraube verwendete SPAX-Schraube
ein im Vergleich zu den Ergebnissen anderer Autoren relativ hoher Wert von 1591 N
ermittelt (Standardabweichung 569N) (Tabelle 6.4).

COE untersuchte 7 thorakodorsale Wirbelsdulen (Alter der Verstorbenen von 54 bis 87
Jahren) und ermittelte fir CD-Schrauben mit einem Auf3endurchmesser von 6 mm und
einer Lange von 40 mm fir alle Level eine durchschnittliche Auszugskraft von 3449 N
(Standardabweichung 1825 N) [40]. STEFFEE-Schrauben gleicher Lénge wurden von
T3 bis T12 mit einem AulRendurchmesser von 5,5 mm, auf Level L1 und Level L2 mit
einem Aulendurchmessr von 6 mm und von L3 bis S1 mit einem AufRendurchmesser
von 7 mm eingesetzt und ergaben einen durchschnittlichen Auszugskraftwert von 430,2
N (Standardabweichung 2336 N).

ZINDRICK untersuchte 7 lumbale Wirbelsaulen (Durchschnittsalter der Verstorbenen
74,5 Jahre) und erhielt fur 6,5 mm STEFFEE-Schrauben, 4,5 mm LOUIS-Schrauben,
6,5 mm Spongiosaschrauben und 4,5 mm Kortikalisschrauben einen durchschnittlichen
Schraubenauszugskraftwert von 903 N, dessen Hohe vom Aulendurchmessr der
verwendeten Schrauben abhing [283. Die Knochenqualitét fand sich bei verschiedenen
Schraubenparametervariationen as fur die Hohe der Auszugskraft signifikanteste
Einflugrofe, ene Korrelation zwischen Auszugskrdften und per quantitativer
Computertomographie ermittdter BMD wurde ncht gesehen.

SELL untersuchte 5 Wirbelsdulen (Durchschnittsalter der Verstorbenen 73,8 Jahre) und
erhielt fir AO-Spongiosaschrauben mit einem Auf’endurchmesser von 6,5 mm ene
durchschnittliche Auszugskraft von 1099 N, fir CD-Schrauben mit enem
AuRendurchmesser von 6 mm betrug de durchschnittliche Auszugskraft 950 N [225.
Korrespondierende BMD-Messaingen erfolgten nicht.

SKINNER untersuchte 16 lumbale Wirbelsdulen (Durchschnittsalter der Verstorbenen
59,7 Jahre) und erhielt fur 6,5 mm STEFFEE-Schrauben Auszugskraftwerte von
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durchschnittlich 10082 N, fur 5 mm AO-Schrauben Auszugskraftwerte von 827,7 N,
fur 6 mm HowmedicaSchrauben betrugen die durchschnittlichen Auszugskraftwerte
624,6 N und fir 3,7 mm ROY-CAMILLE-Schrauben 417,6 N [232. Verbesserungen in
der Schraubenverankerung, gemessen an der Hohe der Auszugskraft, wurden im
wesentlichen in der Steigerung ds Schraubenaul3endurchmessers gesehen.

Das Alter der Verstorbenen liegt bei den von o.g. Autoren untersuchten Prgparaten
deutlich Uber dem der eigenen Préparate. Dies |83t die Vermutung zu, dassdie in der
vorliegenden Untersuchung ermittelten hoheren Auszugskraftwerte in der atersbe-dingt
hoheren BMD begriindet sind.

Insbesondere bel Verwendung konstruktiv sehr dhnlicher Pedikelschrauben, wie dies
bem USIS und MOSSSystem hingichtlich des Schraubenschaftes und der
Vertikaelemente autrifft, ist anzunehmen, dass unterschiedliche Ergebnise im
Wedselschwingversuch ihre Ursadhe in der Implantatverankerung haben. Die
Implantatverankerung hangt bei dhnlichen Schrauben wiederum vom Schrauben-
widerlager ab, gleiche Implantationsmethode vorausgesetzt. Unterschiede in der Hohe
der Pedikelschraubenauszugskraft resultieren bei gleichen Implantaten aus der Qualitét
des knochernen Widerlagers. Die Ermittlung der Korrelationen zwischen Pedikelmal3
und Auszugskraft und zwischen BMD-Wert und Auszugskraft sollte Aufschlussdariiber
geben, welchen Einflul3 die Hohe der BMD und de Dimensionierung des Pedikels am
Isthmus auf die Pedikelschraubenverankerung austiben.

Die Korrelation zwischen BMD und Auszugskraft war mit r=0,58 (p<0,001) signifikant,
wobel zu berlicksichtigen ist, dass die Untersuchungen mit nur einem Schraubentyp an
Praparaten mit niedrigem Altersdurchschnitt erfolgten. Die hier gefundene Korrelation
zwischen BMD und Auszugskraft unterstiitzt die Beobaditung von ZINDRICK, dass
die Knochenqualitét fir die HOhe der Auszugskraft maldgeblich sei, wobel er ene
Korrelation zwischen Auszugskraft und per QCT ermittelter BMD aufgrund tedhnischer
Probleme nicht nadhweisen konrte.

Auch COE fand mit r= 0,37 (p<0,001) fur CD-Pedikelschrauben und r=0,48 fir
STEFFEE-Pedikelschrauben fur die thorakolumbale Wirbelsaule jeweils sgnifikante
Korrelationen zwischen Auszugskraft und BMD, wenngleich diese schwéader als in der
hier vorliegenden Untersuchung ausfielen [40]. Das Problem der optimierten
Pedikelschraubenverankerung in osteoporotischen Wirbelsdulen ist von mehreren
Autoren untersucht worden.

BUTLER et a. fanden bei der Ermittlung von Schraubenauszugskréften an der
osteoporotischen thorakalen Wirbelsiaule dner Uberlegenheit der Kombination wvon
Pedikelschrauben mit Hakenklauen gegenlber Pedikelschrauben mit laminar
verankerten Drahten [30].

HASEGAWA et d. fanden eine hthere Steifigkeit der Pedikelschraubenverankerung in
Kombination mit einem Laminahaken gegeniber der Pedikelschraubenverankerung
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dlein und sehen daher Vortele fir diese Kombination auch in der nicht osteopo-
rotischen Wirbelsaule [93].

7.7 Resultate 2 (statischer Belastungsversuch)

Die statischen Belastungsversuchen mit nativen Pr8paraten ergaben fur die Flexions-
belastung go6lere Winkelausdenkungen as fur die Extension. Fir die Rotationsbe-
lastung wurden die kleinsten durchschnittlichen Winkelauslenkungen ermittelt.

Der anndhernd asymptotische Audauf der Flexionswinkelkurven kann ursidilich auf
die ainehmende Anspannung des dorsalen ligamentdren Systems bel ansteigendem
Hexionsmoment zurlckgefuhrt werden [78,194,272. Entsprechend ist bel steigender
Fexionsbelastung von 0 bis 12 Nm eine ainehmende Steifigkeit des nativen LWS-
Abschnitts zu beobaditen [148183194,272,.

Bei der Extensonsbelastung wurden fir ale Belastungssufen durchschnittlich
niedrigere Drehwinkel as bei der Flexionsbelastung erreicht, aber auch hier nimmt die
Steifigkeit mit zunehmender Belastung zu. Die kleineren Extensionswinkel ent-
sporedhen dem groferen Widerstand, den die LWS einer Extensionsbelastung ent-
gegensetzt. Ursadhlich ist hierfir im wesentlichen die Sperrfunktion der kleinen Wir-
belgelenke verantwortlich [14§].

Demgegenlber scheinen die Rotationswinkel im hier zu Uberschauenden Bereich von 0
bis 12 Nm Rotationsbelastung anndhernd proportional zum Drehmoment anzu-steigen,
wobei sie deutlich kleiner als die Flexions- und Extend onswinkel ausfallen.

Fir die instrumentierten Préparate egeben sich als Ausdruck eines gabilisierenden
Implantateffektes unter Flexions- und Extensionsbelastung jeweils deutlich fladhere
und anndhernd lineae Kurvenverlaufe, wobe keine signifikanten Unterschiede awi-
schen beiden Systemen erkennbar sind. Demgegentiber verlaufen die Rota
tionswinkelkurven fur USIS- und MOSS nur geringflgig flacher als die entsprech-ende
Nativkurve, woran der naheau fehlende Effekt einer Rotationsdabilisierung durch das
USIS und MOSS deutlich wird. Es ist hier fir die Rotation weder ein signifikanter
Unterschied zwischen retiven und instrumentierten Prgparaten noch innerhalb der
beiden Implantatgruppen erkennbar. Der flr das MOSS ebenso wie fir andere Fixateur
interne Implantatsysteme [7,32,90,133134,139224] verfligbare Querstabilisator zur
Steigerung der Rotations- und Winkelstabilitét wurde hier nicht eingesetzt. Die von
DUNN und anderen geforderte dreidimensionale Stabilitét mufl3 beiden Systemen in der
hier untersuchten Instrumentierung abgesprochen werden. Da beide Implantatsysteme
bis auf den neukonstruierten Schraubenkopf beim MOSS annghernd deich konstruiert
sind, waren auch keine wesentlichen Unterschiede im Stabili serungseffekt zu erwarten.
Der schwenkbare Kopf der MOSS Pedikelschraube bietet im wesentlichen die Vortelle
einer besseren intraoperativen Handhabung. Zudem kdnren die Gewindestdbe in vielen
Falen ohre Verbiegung implantiert werden, was zur Verminderung von Kerbspan-
nungen fuhrt. Dies ist dann wvon Vorteil, wenn die Langsgdbe bei dauerhaft sicherer
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Verankerung der Schrauben in den Pedi-keln einer langfristigen Wedselbiegebelastung
ausgesetzt sind. Grundsétzlich ist dies jedoch nicht als absoluter Schutz vor Material-
bruch zu verstehen.

7.8 Reaultate 3 (Wedselschwingversuch)

Unter Wedselschwingbeanspruchung zegten 7 der insgesamt 10 cetesteten
Praparatimplantateinheiten  deutliche  Stabilitdtsverluste.  Die  Flexionss  und
Extensonsdeifigkeitsverluste waren dabel ausgeprédgter ads die Rotations
steifigkeitsverluste, wobel letztere af der Bass deutlich nedrigerer Primér-
steifigkeitswerte efolgten. Ein Einflud des verwendeten Implantattyps auf dieses
Ergebnis konnte nicht gesehen werden. Zwar zegten die beiden Implantatsysteme USIS
und MOSS an den verwendeten LWS-Pr8paraten bei der Betrachtung der gemittelten
Gruppenwerte Unterschiede in der Entwicklung des Steifigkeitsverlustes und in den
Reststeifigkeiten, die Betradhtung der Kurvenverlaufe jedes einzdnen Préaparates gibt
jedoch Hinweise darauf, dass Praparateigenschaften den wesentlichen Einflul3 auf die
Stabili tatsentwicklung austiben. Unabhéngig vom Implantattyp falt die Préparatgruppe
1 (WS 4, 7, 13) gegenuber der Prgparatgruppe 2 (ale tbrigen WS) durch hbhere
Primérstabili tét und niedrigere Steifigkeitsverluste unter
Wedselschwingbeanspruchung auf (Bild 43).

Materialversagen in Form von Implantatbruch, wie aus der Klinik hinreichend bekannt
und in Bild 47 dargestellt, konnte wadhrend der hier erfolgten in witro-Tests nicht
beobadhtet werden [48,12517723(. Eindeutige Pedikelschraubenausiockerungen
wurden auf der Etage LWK 4 beobadtet, wo grofere Pedikelquerschnitte ds auf der
Etage LWK 2 vorliegen. Diese Pedikelschraubenauslockerungen fanden sich eindeutig
bei alen Préparaten der Gruppe 2. Selbst bei Implantatlockerung ist jedoch von einer
verbleibenden, stabili sierenden Implantatwirkung auszugehen, was sch darin zegt, dass
bei gleicher Belastung das Bewegungsausmald des nativen Prgparates nicht erreicht
wurde.

Unter Berlcksichtigung der bereits dargestellten, signifikanten und positiven
Korrelation zwischen BMD und Schraubenauszugskraft (Bild 27) stellt sich die Frage,
ob dich die beiden Prgparatgruppen G1 und G2 auch hingchtlich der erfasgen
Parameter BMD und Schraubenauszugskraft voneinander unterscheiden. Die Mittel-
werte fir BMD, Auszugskréfte fur redite und linke Pedikel von LWK 3 sowie flr die
Pedikelisthmusmal3e von LWK2 und LWK4 sind fir die Gruppen 1, 2 und dle 10 g
testeten Préparate in Tabelle 7.1 dargestellt. Die mittleren BMD- und Auszugs
kraftwerte der Gruppe 1 liegen hoher as die der Gruppe 2 und Uberschreiten die
mittleren Werte dler 10 Préparate. HOhere BMD-Werte scheinen sich damit ginstig auf
das Stabilitdtsverhalten im Wedselschwingversuch auszuwirken. Der Vergleich der
mittleren Pedikelmal3e beider Gruppen zeigt wenig dfferierende Pedikelbreiten und -
hohen auf den Etagen L2 und L4, woraus zu schlief3en ist, dass von einem direkten
Einflul3 der PedikelisthmusmalReufidas Stabili tatsverhalten nicht auszugehen ig.
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Die Tatsadhe, dass 7 von 10 Implantat-Praparat-Einheiten im Verlauf des Dauerbelast-
ungstests deutliche Stabilitétsverluste elitten, 183t die Frage aufkommen, ob durch die
hier modellhaft erfolgte Implantatanordung im klinischen Bereich eine verlasdiche
Stabili serung erreichbar ist. Grundsitzlich muR betont werden, dass die direkte Uber-
tragung von Ergebnissen aus in vitro-Untersuchungen auf Kklinische Anwendungen aus
verschiedenen Grinden problematisch ist: Im in vitro-Versuch fehlen z.B. der
stabilisierende Effekt der Muskulatur und die in vivo zunehmend g6l3ere Entlastung
des Implantates bei erfolgreicher knocherner Fusion nach Spananlagerung. Zudem ist
die hier experimentell gesehene Implantatlockerung im klinischen Bereich alenfalls
indirekt an einer konsekutiven Pseudarthrose erkenntar.

Bild 47: Spondylodes LWK 4-5 mit MOSS Stabbruch redits
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SIMMONS fand bei 33 Patienten (Altersdurchschnitt 62 Jahre, range 22-78 Jahre), die
eine dleinige dorsale USIS-Instrumentation in Kombination mit einer posterolateralen
Spananlagerung aufgrund degenerativer Schmerzsyndrome ehielten, in der frihen
postoperativen Phase in nur einem Fall einen Stabbruch bei Verwendung von Stdben
mit einem Durchmessr von 3,2 mm [23(. Die Nadwuntersuchungen erfolgten
zwischen 1,1 und 27 Jahre postoperativ und ergaben eine 100 % Fusionsrate. Bei
Verwendung von 4,0 mm dicken Stében wurden keine Stabbriiche gesehen. Simmons
betont den implantatentlastenden Effekt einer erfolgreichen kndchernen Fusion und
empfiehlt, Verbiegungen der Langsgdbe mdglichst zu vermeiden. Pedikelschrauben-
briiche wurden nicht beobadtet.

LACK berichtete tber 32 Patienten (Altersdurchschnitt 43,1 Jahre, range 15-63 Jahre),
die ene denige dorsde USIS-Instrumentation in Kombination mit autologer
Bedkenkammspongiosaanlagerung erhielten [125. Er fand bei 21 ein Jahr post-operativ
nachkontrollierten Patienten insgesamt 8 Stablbriiche. Bei 3 der 8 Patienten trat der
Stabbruch in Kombination mit einer Pseudarthrose auf. Pedikelschrauben-briiche
wurden nicht gesehen.

7.9  Nutzanwendung

Bei der Nennung moglicher Nutzanwendungen mufd zunddhst die grundsétzlich ein-
geschrankte Ubertragbarkeit der Ergebnisse aus in vitro Tests auf die klinische Situation
berlicksichtigt werden. Die reden Belastungen, welche in vivo bei erfolg-reichen
Fusionen auch zetlichen Anderungen unterliegen, konnen hinsichtlich ihrer Qualitat
und Quantitdt in vitro nur unvollstéandig nachempfunden werden. Trotzdem dirfte die
Kenntnis der Belastungsgrolien, die im Experiment zum Implantatversagen fuhren,
hilfreich sein  ba der Festlegung des fur den Patienten tolerierbaren
Belastungsausmaldes. Nadh NAGEL mufd im Hinblick auf das klinische Einsatzzel
Spondylodese berticksichtigt werden, dass in wvitro Tests zwar Daten zur Stefig-
keitsbeurteilung der getesteten Implantate liefern, nicht jedoch die Frage nach dem
erforderlichen Steifigkeitsgrad zur Erreichung optimaler Fusionsraten beantworten
kénnen [167].

Postoperativ ist bei Einsatz der hier untersuchten Implantattypen die aisétzliche Sta
bilisierung der Patienten durch eine Orthese unbedingt anzuraten, so wie sie aich von
anderen Autoren empfohlen wird [12523Q.

Sofern es die praoperative Situation zul&fdt, kann aus der Bestimmung des Knochen-
mineralsalzgehates der zu instrumentierenden Wirbelsdulenregion die au erwartende
Qualitét der Implantatverankerung abgeldtet werden.

Als Auswahlkriterium fur Lange und AulRendurchmesser der Pedikelschrauben sollte
insbesondere fir grole Pedikel bei niedriger BMD der zu instrumentierenden Region
den Empfehlungen von ZINDRICK, MISENHIMER und KRAG [118159283 ge-folgt
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werden, und anatomieadaptiert ausreichend grol¥e Pedikelschrauben eingesetzt werden.
Die Ermittlung der Pedikelquerschnitte ist computertomographisch prazse moglich.

Die Verwendung von Schrauben zur transpedikuléren Implantatverankerung besitzt den
Vortell der problemlosen Materialentfernung nach erfolgreicher Frakturkon-solidierung
respektive Spondylodese. Nadteilig bei zylindrisch gestalteten Schrau-benschéften ist
die nur annghernd erreichte Anpasaung an die inneren kortikalen Grenzen des Pedikels,
was sch im Fale schlecter Spongiosaqualitét durch geringere Festigkeit der
Schrauben-Knochenverbindung gegentiber Scherbelastungen auswirkt. Bel  guter
Spongiosastruktur kann diese der Schraube eanen relativ guten Halt bieten. Fir
Wirbelkbrper mit niedriger BMD ist eine eitsprechend schledhtere spongiose
Verankerung zu erwarten. In solchen Féllen ist die kortikale Schraubenverankerung im
Pedikel winschenswert. Sie konnte durch den Einsatz entsprechend grof3er Pedi-
kelschraubenschéfte redisert werden. Durch eine konische Gestaltung des shrau-
benkopfwarts gelegenen Gewindeschaftdrittels konnte ene Anpasaung des Schrau-
benschaftes an den sich nadh dorsal trichterférmig erweiternden Pedikel erreicht
werden. Der bei schlecht ausgebildeter Spongiosa in diesem Bereich unter Belastung
auftretende Spongiosagnbruch mit nadfolgender Auslockerung der Pedikelschraube
konnte so vermieden werden. KWOK et al. wiesen im Kadavertest fur konisch geformte
Pedikelschraubenschéfte hohere Einschraubkréfte gegenlber zylindrisch ge-formten
Schrauben mady, das Schraubenprofil hatte jedoch wenig Einflud auf axiae
Auszugskréfte [124]. Andere Autoren postulieren eine Verbessrung der Pedi-
kelschraubenverankerung duch eine Hydroyxlapatitbeschichtung [136,214,215. SUN
et a. sahen im in vivo Tierversuch fur Titanschrauben eine bessre Schrauben-
Knochenverbindung als bei Stahlschrauben [246]. LOTZ et a. fanden bei der Ver-
wendung von richtexothermisch reagierendem Knochenzement im Schraubenaus-
zugsversuch an Kadaverprgparaten um 68% erhohte Auszugskrafte gegentiber der nicht
mit Zement augmentierten Kontroll seite [136].

Bei Rotationsbelastung in der Horizontalebene geht von beiden Systemen ein rur
geringer stabili sierender Effekt aus. Um die Stabilitdt des Systems zu erhohen. sollte der
fir beide Systeme verfligbare Querstabilisator zum Einsatz kommen [87,120,
133134,139. Um Implantatlockerungen vorzubeugen, sollten bis zum Nadwels einer
erfolgreichen kndchernen Fusion Rotationsbewegungen vermieden werden.

Ursade der Stabilitétsverluste in den Belastungsversuchen waren Lockerungen der
Pedikelschrauben, insbesondere der in LWK 4 implantierten Schrauben. Wenn auch am
Ende der Belastungstests die Steifigkeit der stabilisierten Préparate die der
Nativprdparate noch Uberstieg, mufld davon ausgegangen werden, dass die im Modell
benutzte Implantatanordung nicht flr primér instabile Verhdltnise aisreicht, wie se
beispielswveise bei hohergradigen Frakturen anzutreffen sind [44,274]. Die Rest-
steifigkeit nadh den Belastungstests kann zwar noch as bewegungdimitierend im
Segment und damit forderlich fir die Ausbildung einer Spondylodese angesehen
werden. Ein hoheres Mal3 an Stabilitdt ist im traumatologischen Bereich jedoch
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wunschenswert. Es mul3 daher as shr fraglich angesehen werden, ob die hier
untersuchten |mplantatanordnungen in der Traumatologie Anwendung finden sollten.

Die hier vorgestellte Testmethode an Leichenprdparat beinhaltet eine relativ grofle
Variabilitdt hinschtlich der Bedingungen fir die Pedikelschraubenverankerung. Da die
als wesentlich eradteten Parameter BMD und Pedikelmal3e ébenfalls erfaldt wurden,
konnten Zusammenhénge zwischen Stabilitétsverlust und Verankerungsparametern
dargestellt werden. Es ist anzustreben, dassfir in vitro Implantat-vergleiche moglichst
ahnlich strukturierte Wirbelséulenpréparate oder kinstliche Wirbelsdulenmodelle mit
vernadilassgbarer Streuung @ Verankerungsparameter eingesetzt werden.

Die hier vorgestellten Ergebnisse soliten Anlass ®in, Uber die Notwendigkeit weiterer
Verbessrungen an transpedikuldr verankerten Wirbelsdulenstabili serungss/stemen
nachzudenken und entspredhende V orschlége zu verwirklichen.
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8 Zusammenfasaing

Das Festigkeitsverhalten transpedikulérer Fixationssysteme fur die lumbale Wirbelsdule
im zyKli sch-dynamischen Dauerversuch

Mittels elgens konstruierter Testeinrichtung zur Durchfiihrung statischer und dyn-
amischer mehrachsiger Belastungen an Wirbelsdulenmodellen wurde der stabilisier-
ende Einflul zweier Fixateur interne Systeme auf intakte bisegmentale menschliche
Lendenwirbelsdulenpréparate (Lendenwirbelkdrper 2 bis 4) untersucht. Je 5 Préparate
wurden mit dem Universalen Spinalen Instrumentationsg/stem (USIS) n. ZIELKE und
der Modularen Segmentalen Spinalen Instrumentation (MOSS n. HARMS stabili siert.

An 22 Wirbelsdulenprgparaten wurde per DPA (Duae Photonenabsoptiometrie) der
Knochenmineralsalzgehalt (BMD=bone mineral density) bestimmt und de Pedikel-
isthmushdhe und -breite gemessen. An 21 Préparaten wurden axiale Schraubenauszugs-
kréfte an den Pedikeln des 3. Lendenwirbe korpers ermittet.

Der BMD-Wert dler Préparate betrug im Mittel 1,053gcm?, Minimum 0,687dcn®,
Maximum 1,318dgcnm?. Die Auszugskraft betrug im Mittel 159IN, Minimum 200N,
Maximum 2350N. Die Korrelation zwischen Schraubenauszugskraft und BMD war mit
r=0,58 signifikant (p<0,001). Zwischen Pedikelmald und Schraubenauszugskraft ergab
sich keine signifikante Korrelation.

Unter Einleitung statischer Momente aufsteigend bis zu 12Nm in der Sagittal- und
Horizontalebene bel permanenter axialer Kompresgon von -196\N wurde durch beide
Implantattypen eine vergleichbare, signifikante Steigerung der Nativsteifigkeit nur in
der Sagittalebene (Flexion/Extension), nicht jedoch in der Horizontalebene (Rotation)
erziet. Im dynamischen Wedhselschwingversuch erfolgte die z/klisch wiederkehrende
Belastung der Préparatimplantateinheiten (PIE) durch Flexions-, Extensons-, Redits
und Linksrotationsmomente von 8Nm bis zu einer Lastwedselzehl von n=8000Q Auch
hier zeigte sich zwischen den mit USIS oder MOSS instrumentierten PIE-Gruppen
hinsichtlich des Stabilitdtsverhaltens kein relevanter Unterschied. Implantatbriiche
wurden nicht gesehen. Jedoch zegten 7 der 10 getesteten PIE implantattypunabhéngig
einen Stahili téatsverlust, der eindeutig durch die Auslockerung der Pedikelschrauben an
LWK 4 infolge ener craniocaudalen Auswalzung der Pedikelspongiosa verursadt
wurde. Der  Audockerungsprozess wurde durch das Anschlagen  der
Pedikelschraubenschéfte an  die innere Pedikelkortikalis gestoppt. Trotz der
Audockerung war die Reststeifigkeit dieser 7 PIE groler as die mittlere
Nativsteifigkeit aler getesteten Prdparate. Die 3 stabilen PIE wiesen Uberdurch-
schnittliche BMD- und Schrauberauszugskraftwerte auf.

Hieraus ergibt sich die besondere Bedeutung der Pedikelmorphologie fir die Stabili tét
der PIE. Pedikeldimensionierung, Relation von kortikalem zu spongidsem Knochen
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innerhalb des Pedikelrohres und Festigkeit des Knochenmateriadls beanflussen die
Festigkeit der Pedikelschraubenverankerung (metal-bone-interface und damit das
Stabilitdtsverhalten der PIE im Wedselschwingversuch. Als Konsequenz aus den
vorgestellten Ergebnisen mufd die Optimierung der Pedikelschraubenverankerung
angestrebt werden. Dies kann durch die individuele, anatomieadaptierte und
etagengereche Wahl des Pedikelschraubendurchmessers sowie konstruktive Ander-
ungen wie zB. ene konusférmige Schraubenschaftgestaltung oder Hydroxyl-
apatitbeschichtung erreicht werden. Literaturangaben zufolge kann der geringen
horizontalen Rotationsgeifigkeit der PIE durch den Einsatz von Querverstrebungen
begegnet werden. Bei dleinigem dorsalen Einsatz der hier untersuchten Implantate in
der Klinik sollte in der frihen postoperativen Phase aner mdglichen Pedikel-
auslockerung duch konsequente Limitierung des Belastungs- u. Bewegungsumfangs
begegnet werden, z.B. durch Einsatz einerentsprechenden Orthes.
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Das Festigkeitsverhalten transpedikuliéirer Fixationssysteme fiir die lumbale Wirbelsiule
im zyklisch-dynamischen Dauerversuch, Zusammenfassung
von Matthias Herzig

Mittels eigens konstruierter Testeinrichtung zur Durchfiihrung statischer und dynamischer
mehrachsiger Belastungen an Wirbelsdulenmodellen wurde der stabilisierende Einflufl zweier
Fixateur interne Systeme auf intakte bisegmentale menschliche Lendenwirbelsdulenpréparate
(Lendenwirbelkérper 2/4) untersucht. Je 5 Priparate wurden mit dem Universalen Spinalen
Instrumentationssystem (USIS) n. ZIELKE und der Modularen Segmentalen Spinalen Instru-
mentation (MOSS) n. HARMS stabilisiert.

An 22 Wirbelsidulenpriparaten wurde per DPA (Duale Photonenabsoptiometrie) der Knochen-
mineralsalzgehalt (BMD=bone mineral density) bestimmt und die Pedikelisthmushéhe und —
breite gemessen. An 21 Préparaten wurden axiale Schraubenauszugskriifte an den Pedikeln
des 3. Lendenwirbelkorpers ermittelt.

Der BMD-Wert aller Priparate betrug im Mittel 1,053g/cm?, Minimum 0,687g/cm?, Maxi-
mum 1,318g/cm?. Die Auszugskraft betrug im Mittel 1591IN, Minimum 200N, Maximum
2350N. Die Korrelation zwischen Schraubenauszugskraft und BMD war mit r=0,58 signi-
fikant (p<0,001). Zwischen Pedikelmal} und Schraubenauszugskraft ergab sich keine signi-
fikante Korrelation.

Unter Einleitung statischer Momente aufsteigend bis zu 12Nm in der Sagittal- und Hori-
zontalebene bei permanenter axialer Kompression von -196N wurde durch beide Implan-
tattypen eine vergleichbare, signifikante Steigerung der Nativsteifigkeit nur in der Sagittal-
ebene (Flexion/Extension), nicht jedoch in der Horizontalebene (Rotation) erzielt. Im dyn-
amischen Wechselschwingversuch erfolgte die zyklisch wiederkehrende Belastung der Pré-
paratimplantateinheiten (PIE) durch Flexions-, Extensions-, Rechts- und Links-
rotationsmomente von 8Nm bis zu einer Lastwechselzahl von n=80000. Auch hier zeigte sich
zwischen den mit USIS oder MOSS instrumentierten PIE-Gruppen hinsichtlich des Stabi-
litdtsverhaltens kein relevanter Unterschied. Implantatbriiche wurden nicht geschen. Jedoch
zeigten 7 der 10 getesteten PIE implantattypunabhiingig einen Stabilitiitsverlust, der eindeutig
durch die Auslockerung der Pedikelschrauben an LWK 4 infolge einer craniocaudalen
Auswalzung der Pedikelspongiosa verursacht wurde. Der Auslockerungsprozess wurde durch
das Anschlagen der Pedikelschraubenschiifte an die innere Pedikelkortikalis gestoppt. Trotz
der Auslockerung war die Reststeifigkeit dieser 7 PIE gréBer als die mittlere Nativsteifigkeit
aller getesteten Priparate. Die 3 stabilen PIE wiesen tiberdurchschnittliche BMD- und Schrau-
benauszugskraftwerte auf.

Hieraus ergibt sich die besondere Bedeutung der Pedikelmorphologie fiir die Stabilitat der
PIE. Pedikeldimensionierung, Relation von kortikalem zu spongitsem Knochen innerhalb des
Pedikelrohres und Festigkeit des Knochenmaterials beeinflussen die Festigkeit der Pedikel-
schraubenverankerung (metal-bone-interface) und damit das Stabilititsverhalten der PIE im
Wechselschwingversuch. Als Konsequenz aus den vorgestellten Ergebnissen muBl die Opti-
mierung der Pedikelschraubenverankerung angestrebt werden. Dies kann durch die individu-
elle, anatomieadaptierte und etagengereche Wahl des Pedikelschraubendurchmessers sowie
konstruktive Anderungen wie z.B. eine konusférmige Schraubenschaftgestaltung oder
Hydroxylapatitbeschichtung erreicht werden. Literaturangaben zufolge kann der geringen
horizontalen Rotationssteifigkeit der PIE durch den Einsatz von Querverstrebungen begegnet
werden. Bei alleinigem dorsalen Einsatz der hier untersuchten Implantate in der Klinik sollte
in der frithen postoperativen Phase einer méglichen Pedikelauslockerung durch konsequente
Limitierung des Belastungs- u. Bewegungsumfangs begegnet werden, z.B. durch Einsatz
einer entsprechenden Orthese.
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