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1 Einleitung

Entgegen der landlaufigen Meinung ist die lumbale Bandscheibenprothetik ein
relativ altes Therapieverfahren: Vor bereits 50 Jahren implantierte erstmals
Fernstrom eine Metallkugel in einen lumbalen Zwischenwirbelraum, um die
Beweglichkeit des Segments aufrecht zu erhalten und so eine ansonsten
erforderliche Versteifungsoperation zu vermeiden [29]. Etwa 250 Patienten wurden
mit diesem Implantat versorgt. Dennoch gelang es nicht, diese Therapie zu
etablieren: Als problematisch erwies sich eine Hypermobilitdt des operierten
Segments und vor allem das Einsinken der Prothese in die benachbarten
Wirbelkdrperabschlussplatten [87]. In Folge der unbefriedigenden Ergebnisse
wurde die klinische Anwendung der Fernstrom-Prothese nach wenigen Jahren
beendet [25].

Bei lumbalen Bandscheibenprothesen sind zwei kontrare Funktionsprinzipien
erkennbar: Einerseits die reine Erhaltung der Mobilitat des Bewegungssegments
ohne spezifische Absorption der auftretenden axialen Belastung, andererseits das
Wiederherstellen der visko-elastischen Eigenschaften der Bandscheibe [87]. Das
Scheitern der Fernstrom-Prothese, die ausschliellich dem Prinzip der
Bewegungserhaltung folgte, verdeutlicht exemplarisch die Probleme, die aus der
Nichtbeachtung eines zentralen Funktionsprinzips des natirlichen

Bewegungssegments, namlich der Schockabsorption, resultieren konnen.

Prinzipiell bestehen die Ziele der Bandscheibenprothetik in einer Linderung des
diskogenen Ruckenschmerzes durch Resektion der Bandscheibe, einer
Wiederherstellung der physiologischen Segmentlordose und der physiologischen
Zwischenwirbelraumhoéhe und damit auch einer Erweiterung der Foramina
intervertebralia. Zugleich wird eine Erhaltung der Beweglichkeit angestrebt, die zu
einer Abnahme der Anschlusssegmentdegeneration und besseren funktionellen
und klinischen Ergebnissen fuhren soll [67].

Nach einer Vielzahl Uberwiegend unverwirklichter ldeen bzw. Patente zur
lumbalen Bandscheibenprothetik [87] wurde Anfang der 80er Jahre des letzten
Jahrhunderts in Ost-Berlin die Charité-Prothese von Schellnack und Buttner-Janz
entwickelt [63]. Das Funktionsprinzip dieser Prothese basiert auf Charnley’s ldee
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der sogenannten ,low friction arthroplasty“, welche den endoprothetischen Ersatz
des Huftgelenks revolutionierte und entscheidend zur klinischen Etablierung
dieses Verfahrens beitrug [15, 16]: Korrespondierend zur Metall / Polyathylen (PE)
Artikulation von Huftkopf und Huftpfanne artikuliert bei der Charité-Prothese ein
elliptischer Kern aus hoch vernetztem PE zwischen zwei metallischen Endplatten.
Die Fixierung erfolgt zementfrei primar mittels dreier ventraler und dorsaler Spikes
und sekundar durch eine Osteointegration der Titan- und Hydroxylapatit-
beschichteten Abschlussplatten, was sich auch tierexperimentell nachweisen liel3
[18]. Diese ungekoppelte (,non-constrained”) Prothese imitiert die Funktionsweise
des naturlichen Bandscheibennukleus bzw. dessen Bewegungen innerhalb seiner
anularen Begrenzung [63]. Eine biomechanische Untersuchung legt den Schluss
nahe, dass dieses ungekoppelte Prothesendesign das physiologische
Drehzentrum der Extensions- / Flexionsachse lumbaler Bewegungssegmente
wiederherstellen kann [19], welches einer Ellipse entspricht [35], deren Form
jedoch gewissen segmentalen Schwankungen unterworfen ist [98]. Seit 1987 wird
die dritte Generation der Charité-Prothese produziert, die bei gleich bleibendem
Konstruktionsprinzip geringfugige Designmodifikationen gegenuber den beiden
(kommerziell nicht erhaltlichen) Vorgangermodellen aufweist [63, 76]. Obwohl
auch diese Prothese — vergleichbar mit der Fernstrom-Prothese — primar nur das
Prinzip der Bewegungserhaltung verfolgt, gelang der retrospektiv geflhrte
Nachweis guter 10-Jahres Ergebnisse [60]. Aul3erdem erhielt die Charité-Prothese
als erstes dynamisches Implantat die Zulassung der Food and Drug Administration
(FDA) fur einen regularen klinischen Einsatz in den USA [7, 69]. Uber 10000
Implantationen weltweit [67] sprechen fur eine breite Akzeptanz dieses Implantats.

Marnay entwickelte Anfang der 90er Jahre des letzten Jahrhunderts in Lyon die
ProDisc-Prothese [90]. Auch dieses Implantat folgt dem Prinzip der ,low friction
arthroplasty® [15, 16] mit einem zwischen zwei metallischen Terminalplatten
interponierten PE-Inlay. Im Gegensatz zur Charité-Prothese ist dieses Inlay
allerdings  nicht mobil, sondern an der caudalen metallischen
Prothesenkomponente  unbeweglich fixiert [5]. Daher ist auch das
Rotationszentrum dieser gekoppelten (,constrained®) Prothese unveranderlich
unterhalb der cranialen Terminalplatte des caudalen Wirbelkorpers lokalisiert [5],
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was dazu fuhrt, dass reine Translationsbewegungen nicht moglich sind [45]. Eine
fluoroskopische Untersuchung zeigte, dass nach Einbau der ProDisc-Prothese
physiologische Bewegungsmuster der Lendenwirbelsdule im operierten Segment
sowie den Anschlusssegmenten maoglich sind [2]. Nach ermutigenden mittel- bis
langfristigen Ergebnissen der ersten Generation der ProDisc-Prothese [90] wird
seit 1999 die leicht modifizierte zweite Generation eingesetzt [5]. Die kurz- bis
mittelfristigen klinischen Ergebnisse sind als gut zu werten [4] und entsprechen
denen der Charité-Prothese [82]. Auch die ProDisc-Prothese hat eine FDA-
Zulassung zur regularen klinischen Anwendung in den USA erhalten [100].
Weltweit mehr als 7000 Implantationen [67] dokumentieren, dass sich auch diese
Prothese bzw. ihr mit der Charité-Prothese konkurrierendes biomechanisches
Prinzip  (,constrained® versus ,non-constrained®) [45] bezuglich der

Marktakzeptanz durchsetzen konnte.

Vergleichbare klinische Ergebnisse zweier Bandscheibenprothesen [82] mit
unterschiedlichen Designprinzipien [43, 45] lassen allerdings vermuten, dass das
Outcome der Bandscheibenprothetik nur zum Teil durch das Implantat selbst bzw.
dessen biomechanische Funktionsweise bestimmt wird. Weitere potenzielle
Prognosefaktoren bezuglich des klinischen Ergebnisses konnen neben der
Prozedur (HOhe und Zahl der versorgten Level, Auftreten von Komplikationen,
etc.) der Patient (Diagnose, Co-Morbiditat, etc.) und der Behandler (Indikation,
chirurgische Technik, etc.) sein [76, 78, 84, 85, 91].

Bei der Betrachtung dieser Variablen zeigte sich unter anderem, dass
bisegmentale Versorgungen schlechtere Ergebnisse als eine monosegmentale
Implantation [84, 85] und jungere Patienten tendenziell ein besseres Outcome als
altere haben [84]. Zudem erwies sich die Zahl der durchgeflhrten Implantationen
und damit die Erfahrung des Operateurs als wesentlich fur die perioperative
Komplikationsrate [78].

Hinsichtlich der Indikationsstellung zu einer lumbalen Bandscheibenprothese und
damit der zugrunde liegenden Diagnose herrscht Uberwiegend Konsens: In den
bis dato publizierten FDA-Studien war das zentrale Einschlusskriterium das
Vorliegen einer monosegmentalen degenerativen Bandscheibenerkrankung [7, 69,
100] mit daraus resultierendem diskogenem Schmerz. Definitionsgemal} setzt eine
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degenerative Bandscheibenerkrankung neben strukturellen Veranderungen der
Bandscheibe und der angrenzenden Terminalplatten eine mechanische
Dysfunktion des Bewegungssegments und Schmerzen voraus [1]. Das
Therapiekonzept der Bandscheibenprothetik beruht daher darauf, die
Bandscheibe, die der wesentliche Generator des diskogenen Schmerzes ist [27,
28, 72], zu entfernen bzw. zu ersetzen [25, 34, 67].

Von den genannten FDA-Studien waren unter anderem Patienten mit lumbaler
Spinalkanalstenose, lytischer oder mindestens zweitgradiger degenerativer
Spondylolisthese gemaly der Meyerding Klassifikation [97] und solche mit einem
relevanten degenerativen Verschleily der Zwischenwirbelgelenke ausgeschlossen
[7, 69, 100]. Allerdings beeinflusst die Bandscheibendegeneration auch die
Zwischenwirbelgelenke im Sinne einer simultan verlaufenden bzw. zunehmenden
Facettengelenksdegeneration [86], was wiederum die Degeneration der
Bandscheibe akzelerieren kann [51]: Gemal} dem pathogenetischen Konzept von
Kirkaldy-Willis kommt es durch den Hohenverlust einer degenerierten
Bandscheibe (dysfunktionale Phase) nach einer initialen Phase der Instabilitat
(translatorische Instabilitat oder vertikale Subluxation) zu einer zweiten Phase der
Re-Stabilisierung, welche wesentlich durch osteophytare Anbauten im Bereich der
Facettengelenke getriggert wird [50].

Diese wechselseitige Abhangigkeit bzw. das haufig simultane Vorliegen von
Bandscheiben- und Facettengelenksdegeneration ist eine denkbare Erklarung fur
die — neben den oft guten — ebenfalls berichteten schlechten Ergebnisse der
lumbalen Bandscheibenprothetik: Nach operativer Entfernung der Bandscheibe
und Ersatz durch ein Mobilitat gewahrleistendes Implantat persistieren facettogene
Schmerzen [76, 91], d.h. Schmerzen, die durch die Bewegung und Belastung
degenerativ veranderter Zwischenwirbelgelenke ausgelost werden.

Gleichzeitig finden sich in den publizierten Versagensanalysen nach lumbaler
Bandscheibenprothetik zunehmend Hinweise auf die Bedeutung des Faktors
Tribologie fur das Ergebnis. Gemal dieser Studien kommt es bei einer
erheblichen Zahl der mit einer Bandscheibenprothese versorgten Patienten zu
einem substanziellen PE-Abrieb mit  konsekutiver  periprothetischer
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Inflammationsreaktion [52, 53, 76, 91, 92], vergleichbar mit tribologischen

Reaktionen nach Implantation einer Huft- oder Knieendoprothese.

Denkbar ist, dass die zur Re-Operation fuhrenden Faktoren Schmerz und
Funktionsstorung, die durch PE-Abrieb und Facettengelenksarthrose bedingt sind,
durch ein postoperatives Anschlagen, d.h. durch ein Impingement der
Artikulationspartner und / oder der arthrotisch veranderten Facettengelenke im
Rahmen einer vermehrten segmentalen Lordose akzentuiert werden. Gestutzt
wird diese Vermutung durch klinisch-radiologische Untersuchungen von Cakir und
Mitarbeitern, die nach Implantation der ProDisc-Prothese bei unveranderter
globaler Lordose der Lendenwirbelsaule (LWS) eine deutliche Zunahme der

Lordose im operativ versorgten Segment verzeichneten [10, 11].

Im Bereich des Huftgelenks ist ein Prothesenimpingement [14, 39] bzw. ein
Impingement der originaren knochernen Artikulationspartner [3, 33, 54, 83]
bekannt und Gegenstand des wissenschaftlichen und klinischen Interesses.
Zugleich ist der Grund der aseptischen Prothesenlockerung im Bereich des
Huftgelenks, namlich die Partikelkrankheit, d.h. der Abrieb vor allem von PE-
Partikeln, gut dokumentiert und verstanden [24, 44, 65, 95].

Bezogen auf das Therapieverfahren lumbale Bandscheibenprothetik existieren
allerdings keine exakten Analysen eines mdoglichen Impingements der
Implantatkomponenten oder der Facettengelenke.

Gemal} Herstellerangaben besitzt die ProDisc-Prothese eine Flexionsfahigkeit von
13° und eine Extensionsfahigkeit von 7° [5] und damit Werte, die knapp Uber den
Richtwerten von Panjabi und Mitarbeitern hinsichtlich der physiologischen
Beweglichkeit lumbaler Bewegungssegmente [75] liegen. Theoretisch sollte daher
ein Impingement der Prothesenkomponenten nicht moglich sein. Globales Ziel
dieser Arbeit war es, in einem Kollektiv mittels ProDisc-Prothese versorgter
Patienten radiologisch zu Uberprifen, ob es dennoch in-vivo zu einem vermuteten

dorsalen Impingement der Prothesenkomponenten kommt.
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Zielsetzung der Arbeit

Ziele der vorliegenden Arbeit waren, in einem Kollektiv mittels ProDisc-Prothese
versorgter Patienten mithilfe statischer und dynamischer Rontgenaufnahmen zu

untersuchen,

welche Position die ProDisc-Prothesen in der Sagittalebene einnehmen

(Angulation),

in welchem Ausmall und mit welcher Haufigkeit postoperativ eine
Extensionsfahigkeit in den operativ versorgten Segmenten vorliegt,

mit welcher Haufigkeit es in Neutralstellung und maximaler Extension zu einem

Impingement der Prothesenkomponenten kommt,

ob Unterschiede in der Impingementhaufigkeit zwischen verschiedenen lumbalen
Segmenten bestehen,

ob es Unterschiede in der Impingementhaufigkeit zwischen mono- und
bisegmentalen Versorgungen gibt und

inwieweit die verwendete statistische Methode zur Bestimmung der
Messgenauigkeit Einfluss auf die Ergebnisse nimmt.
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2 Material und Methodik

2.1 Studienpatienten

In der vorliegenden Arbeit wurden Patienten der Klinik fir Orthopadie des
Universitatsklinikums Ulm analysiert, die im Zeitraum von Januar 2000 bis
Dezember 2006 auf Grund einer degenerativen Bandscheibenerkrankung (DDD)
oder eines Post-Nukleotomie-Syndroms  (PNS) mit einer lumbalen
Bandscheibenprothese des Typs ProDisc (Synthes, Solothurn, Schweiz) versorgt
wurden. Die Datenerhebung erfolgte retrospektiv. Zwei Patienten, deren
Bandscheibenprothesen im weiteren Verlauf revidiert wurden (in einem Fall durch
Ausbau der Prothese und in einem weiteren Fall durch in-situ Versteifung des
Bewegungssegments), wurden anhand der letzten vor der Revision

durchgefuhrten Rontgenaufnahmen zur weiteren Auswertung herangezogen.

In die Studie eingeschlossen wurden mono- oder bisegmentale Versorgungen mit
der ProDisc-Prothese in der Prothesenkonfiguration mit 6° Angulation der
cranialen Abschlussplatte und 10 mm PE-Inlay. Um ein homogenes
Patientenkollektiv zu erhalten, wurden Patienten, bei denen eine Prothese mit
einer Angulation von 11° und / oder einem PE-Inlay der Hohen 12 mm oder 14

mm verwendet wurde, von der Analyse ausgeschlossen.

Folgende anamnestische, klinische und apparative Kriterien waren in dem
untersuchten Studienkollektiv die Voraussetzung zur Implantation einer
Bandscheibenprothese: Rickenschmerzen seit mehr als zwdlf Monaten und
erfolglose konservative Behandlung Uber einen Zeitraum von mindestens sechs
Monaten; nativ-radiologischer Nachweis einer Bandscheibendegeneration im
Sinne einer Hohenminderung des Bandscheibenfachs (Abb. 1A); Nachweis der
Bandscheibendegeneration in der Magnetresonanztomographie (MRT) im Sinne
der Dehydrierung (,black disc“) (Abb. 1B); keine Verbesserung der Symptomatik
nach Bildverstarker (BV)-gestutzter Facettengelenksinfiltration des
entsprechenden Segments mit Lokalanasthetikum (Abb. 1C); positive
Provokations-Diskographie mit Induktion des typischen Schmerzes ("memory
pain") (Abb. 1D); kein Hinweis auf Facettengelenksarthrose im Dbetroffenen
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Segment in der Computertomographie (CT) (Abb. 1E); radiologischer Ausschluss
einer Spondylolisthese oder Skoliose; sowie fehlende anamnestische, klinische

und / oder apparative Hinweise auf das Vorliegen einer Osteoporose.

Abb. 1A-E: Seitliches Rontgenbild der Lendenwirbelsaule (LWS) mit Nachweis einer
Hoéhenminderung des Bandscheibenfachs Lendenwirbelkérper (L)5-Sakralwirbelkdrper (S)1 (A);
sagittale Magnetresonanztomographie der LWS mit Nachweis der Bandscheibendegeneration L5-
S1 (B); Bildverstarker (BV)-gestitzte Facettengelenksinfiltration L5-S1 (C); BV-gestitzte
Provokations-Diskographie L4-L5 und L5-S1 (D); transversale Computertomographie L5-S1 ohne
Hinweis auf Facettengelenksarthrose im betroffenen Segment (E).
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2.2 Implantat und Operationstechnik

Die ProDisc-Prothese (Synthes, Solothurn, Schweiz) besteht aus drei
Komponenten: Zwei metallischen Prothesenabschlussplatten, die aus einer
Chrom-Cobalt-Molybdan Legierung (Internationale Organisation fir Normung
(ISO) 5832-12) gefertigt sind und einem interponierten PE-Inlay (ISO 5834-2), das
an der caudalen Platte unbeweglich fixiert ist (Abb. 2A-B). Beide Abschlussplatten
sind mit einer Titan-Plasma-Beschichtung zur besseren Osteointegration
versehen. Die primare Fixierung im angrenzenden Knochen erfolgt im Bereich
beider Platten mit je einem zentralen Kiel und zwei kleinen exzentrischen Spikes.
Die Endplatten werden konfektioniert in den GréRen ,medium“ und ,large” und den
Angulationen 6° und 11°, die PE-Inlays in den H6hen 10 mm, 12 mm und 14 mm
angeboten [5]. Die ProDisc-Prothese folgt dem Prinzip eines ,ball-and-socket
joint. Das Implantat hat gemaR Hersteller einen Bewegungsumfang von 13°
Flexion und 7° Extension [5]. Die Seitneigung rechts / links wird mit je 10°, die

Rotation als intrinsisch uneingeschrankt angegeben [5].

Abb. 2A-B: Zusammengesetzte ProDisc-Prothese (A); Komponenten der ProDisc-Prothese:
Craniale (B1) und caudale Terminalplatte (B2) mit Polyathylen-Inlay (B3).
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Die Implantation der ProDisc-Prothese erfolgt Uber einen ventralen Zugang zur
Wirbelsaule: Zunachst im Segment Lendenwirbelkorper (L)3-L4 und L4-L5 Gber
eine para- oder transrektale Inzision, im Segment L5-Sakralwirbelkorper (S)1 tber
einen horizontalen Pfannenstielschnitt, anschlie®end Segment-unabhangig uber
eine retroperitoneale Exposition der Wirbelsaule. Nach Mobilisierung des
Peritonealsacks, des Ureters und der gro3en Beckengefalle (Vena und Arteria
iliaca communis) wird das betreffende Bandscheibenfach bzw. seine komplette
ventrale Zirkumferenz dargestellt (Abb. 3A). Sequenziell werden das vordere
Langsband (VL), der ventrale Anulus, der komplette Nukleus pulposus und zuletzt
fakultativ das hintere Langsband (HL) unter Erhalt der seitlichen Anulusfasern
reseziert (Abb. 3B). Nach diesem Release und einer mechanischen Distraktion
des Bandscheibenfachs, einer Entknorpelung und dem partiellen Abfrasen der
Terminalplatten erfolgt das Einschlagen der Verankerungsnuten fur die Finnen der
Prothese mit einem MeilRel, der Uber einen speziellen Platzhalter in das
Bandscheibenfach  eingefuhrt wird. AnschlieBend werden die beiden

Abschlussplatten mit einem Setzinstrument eingebracht und das PE-Inlay mit dem

gleichen Instrument zwischen die aufdistrahierten Platten interponiert (Abb. 3C).

Abb. 3A-C: Intraoperativer Situs des lumbo-sakralen Bandscheibenfachs; Bandscheibenfach
nach Mobilisierung der BeckengefaRe mit Ansicht des vorderen Langsbandes (VL) (A); Zustand
nach Resektion des VL, der ventralen Anulusfasern und des Nukleus pulposus (B); Zustand nach
Implantation der Bandscheibenprothese (C).
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2.3 Radiologische Untersuchung
2.3.1 Radiologische Untersuchungstechnik

Im Rahmen der Nachuntersuchung wurden standardisiert bei allen Patienten
biplanare Rontgenaufnahmen der LWS im Stehen (antero-posteriorer und
seitlicher Strahlengang) sowie aktive Funktionsaufnahmen der LWS in maximal
moglicher Flexion / Extension im seitlichen Strahlengang aufgenommen. Der Film-
Fokus-Abstand betrug dabei 110 cm bei einem VergroRerungsfaktor von 1,15. Der
Hauptfokus wurde immer auf den Darmbeinkamm gerichtet. Zur weiteren
Verarbeitung und Vermessung wurden die Rontgenaufnahmen digitalisiert
(DiagnostiX, Basis 2048, Gesellschaft fur medizinische Datenverarbeitung
(GEMED), Deutschland).

2.3.2 Radiologische Messungen

Analysiert wurden die Prothesenwinkelungen in Neutralstellung und in maximaler
aktiver Extension. Bei allen Studienpatienten wurden die Winkelungen auf den
Neutral- und Extensionsaufnahmen direkt nacheinander vermessen. Nach
frGhestens sechs Wochen erfolgte die zweite Messung, bei der die Angulationen in

Neutralstellung und Extension erneut direkt nacheinander bestimmt wurden.

Die Untersuchung der Prothesenstellung in der Sagittalebene, d.h. das Ausmal}
der segmentalen Lordosierung der ProDisc-Prothese, erfolgte anhand der
seitlichen Rontgenaufnahmen im Stehen in Neutralstellung (Abb. 4A) und der
aktiven Extensionsaufnahmen im seitlichen Strahlengang (Abb. 4B). Die Messung
erfolgte mit Hilfe eines Bildbearbeitungsprogramms (DiagnostiX, Basis 2048,
GEMED, Deutschland) anhand der von Cakir und Mitarbeitern 2006 publizierten
Spike-Methode [13], bei der jeweils Messlinien auf die Dornen der oberen und
unteren Prothesenfinne gelegt werden und der dazwischen liegende Winkel
automatisch  berechnet wird. Der Extensionsumfang des mit einer
Bandscheibenprothese versorgten Segments wurde durch die Subtraktion der

Lordosierung in Neutralstellung von der Lordosierung in Extension bestimmt.
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Neutral Extension

Abb. 4A-B: Bestimmung der Prothesenangulation in der Sagittalebene; Prothesenangulation von
6,3° in Neutralstellung (A) und von 15,9° in Extensionsstellung (B), damit Extensionsfahigkeit von
9,6° im lumbo-sakralen Ubergangssegment.

Um eine prazisere Messung vornehmen zu kénnen, wurde die Spike-Methode [13]
dahingehend modifiziert, dass die Prothesen im Bildbearbeitungsprogramm
vergroflert und eine starkere Kontrastierung der Abschlussplatten und der
Prothesenfinnen vorgenommen wurde (Abb. 5A-B). Dabei wurden die
Prothesenfinnen (sagittale Lange) standardisiert auf 26 cm + 1 cm vergrofert
(Abb. 5C).
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Abb. 5A-C: Technische Durchfihrung der Messung: Mit Hilfe der verwendeten Software
wurden die digital eingelesenen Réntgenaufnahmen (A) in der Art kontrastiert, dass die
metallischen Prothesenfinnen scharf abgebildet waren (B); die endgiiltige Messung erfolgte
anhand der vergroRerten Prothesenfinnen (C).
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2.3.3 Uberpriifung der Messgenauigkeit

Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wurde die Messgenauigkeit der
radiologischen Messmethode auf drei verschiedene Arten evaluiert. Angesichts
normal verteilter Messwerte wurde die Messwerteassoziation mit dem
Korrelationskoeffizienten nach Pearson (Pearson Correlation Coefficient, PCC),
die Messwertedifferenz mit dem gepaarten t-Test und die Intra-Observer-
Reliabilitdt anhand des 95%-Konfidenzintervalls (95%-KI) analysiert [6, 48].

Mit dem parametrischen Korrelationskoeffizienten nach Pearson wird der lineare
Zusammenhang zwischen zwei Variablen (erste und zweite Messung) bestimmt.
Die Korrelationskoeffizienten reichen von —1 (perfekter negativer Zusammenhang)
bis +1 (perfekter positiver Zusammenhang). Der Wert 0 bedeutet, dass kein
Wertezusammenhang besteht. Allgemein wird bei Werten zwischen 0,25 und 0,50
eine befriedigende Ubereinstimmung, Werten zwischen 0,51 und 0,75 eine gute

und ab Werten > 0,75 eine sehr gute Ubereinstimmung angenommen.

Der gepaarte t-Test analysiert die Unterschiede zwischen zwei miteinander
verbundenen Variablen, welche normal verteilt sind (erste Messung versus zweite
Messung). Im Rahmen unserer Untersuchung wurde zum Nachweis signifikant
unterschiedlicher Werte eine Irrtumswahrscheinlichkeit von unter 5% gefordert
(Signifikanzniveau (p) < 0,05).

Daruber hinaus wurden mit dem 95%-Konfidenzintervall die Ergebnisse der ersten
und zweiten Messung verglichen. Die Messgenauigkeit wurde durch einen
Messwertebereich (+ X°) angegeben, in dem sich 95% der zu erwartenden
Unterschiede zwischen den Messwerte befinden. Prinzipiell definiert ein
Konfidenzintervall die Prazision der Lageschatzung eines Parameters und schlief3t
so den Bereich um den geschatzten Wert des Parameters ein, der mit einer zuvor
festgelegten Wahrscheinlichkeit (im Fall dieser Untersuchung 95%) dessen wahre
Lage trifft.
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2.4 Definition des Prothesenimpingements

Aufgrund des Designs der ProDisc-Prothese mit einer Winkelung der oberen
Abschlussplatte von 6° haben die Prothesenfinnen in Neutralstellung, d.h. der
Stellung, aus der heraus jeweils 10° Flexion und Extension mdglich sind, einen
Winkel von 6° zueinander (Abb. 6A). Bei 10° Extension aus der Neutralstellung
kommt es zu einer Extensionslimitierung der Prothese durch ein Anschlagen der
dorsalen Anteile der kranialen Terminalplatte der Prothese an dem PE-Inlay.
Dieses Phanomen wurde in unserer Untersuchung als dorsales Impingement der
Prothese definiert (Abb. 6B). Aufgrund dieser Uberlegungen ist ein
Prothesenimpingement bei einer Winkelung der Finnen von 16° zueinander

anzunehmen.

A B

Abb. 6A-B: 6° Winkelung der Prothesenfinnen der ProDisc-Prothese (grine Linie in A) in
Neutralstellung (A); 16° Winkelung der Prothesenfinnen bei 10° Extension der Prothese (griine
Linie in B) mit Impingement der kranialen Prothesenabschlussplatte (roter Kreis in B) mit dem
Polyathylen-Inlay (B) (Dz'= Drehzentrum der Prothese).
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2.5 Statistische Analyse und Dateninterpretation

Das Hauptzielkriterium der Studie war es, herauszufinden, ob es — und wenn ja
mit welcher Haufigkeit — nach Implantation der ProDisc-Prothese zu einem
dorsalen Impingement der Implantatkomponenten kommt. Um den Einfluss der
Messgenauigkeit auf die objektivierte Impingementhaufigkeit besser bestimmen zu
konnen, wurden die Messwerte getrennt anhand der Absolutwerte (AW) und des
95%-Konfidenzintervalls dargestellt und analysiert. Daneben erfolgte eine
Genauigkeitsanalyse der erhobenen Absolutwerte mittels t-Test und dem
Korrelationskoeffizienten nach Pearson.

Zudem wurden mit dem Fisher Exakter Test (FET) Paarvergleiche bezuglich der
Impingementhaufigkeit gemald den  Absolutwerten und dem  95%-
Konfidenzintervall bezogen auf das Gesamtkollektiv und daneben hinsichtlich
unterschiedlichen Segmenten (L4-L5 versus L5-S1) und einer mono- versus
bisegmentalen Versorgung vorgenommen. Das Signifikanzniveau wurde bei
einem p-Wert von < 0,05 festgelegt. Der Datenanalyse diente das
Statistikprogramm Statistical Product and Service Solution (SPSS) 12.0 (SPSS
Inc., Chicago, Illinois, USA).
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3 Ergebnisse

3.1 Patientendaten

Das Studienkollektiv umfasste 56 konsekutive Patienten, davon 33 Frauen und 23
Manner. Ihr Durchschnittsalter betrug 40,4 Jahre £ 7,5 Jahre. Die Frauen (38,8
Jahre £ 7,9 Jahre) waren im Mittel knapp vier Jahre junger als die in die Studie

eingeschlossenen Manner (42,7 Jahre + 6,5 Jahre).

Bei 46 der 56 Patienten wurde eine monosegmentale und bei zehn Patienten eine
bisegmentale Prothesenimplantation vorgenommen. 31 der 46 Patienten mit
monosegmentaler Prothesenimplantation wurden im Segment L5-S1, 13 im
Segment L4-L5 und zwei im Segment L3-L4 versorgt. Bei allen zehn Patienten mit
einer bisegmentalen Operation erfolgte die einzeitige Prothesenimplantation in
den Segmenten L4-L5 und L5-S1.

Die prozentuale Aufteilung der Prothesen auf die einzelnen Ilumbalen

Bewegungssegmente ist in Abb. 7 dargestellt.

Verteilung der Segmente
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Abb. 7: Prozentuale Verteilung der 66 implantierten Bandscheibenprothesen auf die lumbalen

Bewegungssegmente bei 56 Studienpatienten (L = Lendenwirbelkoérper; S = Sakralwirbelkérper;
Segment L3-L4: blau markiert, Segment L4-L5: rot markiert; Segment L5-S1: griin markiert).

Bei 27 der 46 Patienten mit monosegmentaler Prothesenimplantation lag als

praoperative Diagnose eine degenerative Bandscheibenerkrankung und bei
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weiteren 19 ein Post-Nukleotomie-Syndrom vor. Funf der insgesamt zehn
Patienten mit bisegmentaler Versorgung hatten in beiden operativ versorgten
Segmenten eine degenerative Bandscheibenerkrankung und nur einer dieser zehn
Patienten ein bisegmentales Post-Nukleotomie-Syndrom. Bei den restlichen vier
Patienten lag eine Kombination beider Entitaten vor.

Die prozentuale Verteilung der praoperativen Diagnosen bezogen auf die operativ
versorgten Segmente ist in Abb. 8 dargestelit.

Diagnosen
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Abb. 8: Prozentuale Verteilung der praoperativen Diagnosen der 66 operativ versorgten

Bewegungssegmente in 56 Studienpatienten (DDD = degenerative Bandscheibenerkrankung (blau
markiert); PNS = Post-Nukleotomie-Syndrom (rot markiert); DDD + PNS: griin markiert).

3.2 Analyse der Messwertgenauigkeit

Die Bestimmung der Messgenauigkeit erfolgte anhand der Rontgenbilder der 56
Studienpatienten. Nachdem deren insgesamt 66 Prothesen jeweils in
Neutralstellung und maximal moglicher aktiver Extension im Abstand von sechs
Wochen gemessen wurden, erfolgte die Kalkulation der Messwertgenauigkeit fur
die Bestimmung der Prothesenwinkelung in Neutralstellung und maximaler

Extension anhand von jeweils 132 Einzelwerten.

Da die Extension bzw. deren Ausmal® durch die Subtraktion der

Prothesenwinkelung in der Neutralaufnahme von der Prothesenwinkelung in der
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Extensionsaufnahme  bestimmt wurde, erfolgte die Kalkulation der
Messgenauigkeit der Bewegungsanalyse, d.h. der Extensionsfahigkeit, anhand

von 264 Einzelwerten.

Durchschnittlich fand sich eine segmentale Angulation der Prothesen von 9,9° +
4,8° (Spanne: -0,3° — 18,5°) in Neutralstellung und von 11,3° £ 4,9° (Spanne: 0,4°
— 19°) in maximal moglicher Extension bei der ersten Messung. Bei der zweiten
Messung betrugen die Werte im Mittel 9,9° + 4,9° (Spanne: -1,3° — 18,2°) in
Neutralstellung und 11° £ 4,9° (Spanne: 0° — 19,1°) in Extension.

Die Ergebnisse der Analyse der Messwertgenauigkeit mit den drei verwendeten
statistischen Methoden fur die Prothesenwinkelung und die postoperative
Extensionsfahigkeit sind in Tabelle 1 enthalten.

Tab. 1: Ergebnisse der Messwertgenauigkeitsanalyse der Prothesenwinkelung und der
Extensionsfahigkeit mit drei verschiedenen statistischen Methoden (PCC = Korrelationskoeffizient
nach Pearson; 95%-KI| = 95%-Konfidenzintervall; p = Signifikanzniveau).

t-Test PCC 95%-KI
Messgenauigkeit p =0,514* 0,992** +1,2°
Prothesenwinkelung
Messgenauigkeit p =0,192* 0,854** +1,4°
Extensionsfahigkeit

* Signifikanzniveau beim Vergleich der ersten mit der zweiten Messung
** Die Korrelation ist auf dem Niveau von 0,01 (2-seitig) signifikant

Basierend auf den Ergebnissen der Messgenauigkeitsanalyse erfolgte die
Interpretation der radiologischen Ergebnisse auf zwei verschiedenen Arten.

3.2.1 Interpretation der Ergebnisse anhand der Absolutwerte

Aufgrund des Fehlens eines statisch signifikanten Unterschieds zwischen beiden
Messungen im t-Test und einer sehr guten Korrelation der ersten und zweiten
Messung gemals dem Korrelationskoeffizienten nach Pearson wurden die
erhobenen Messwerte im Sinne von Absolutwerten zur weiteren Auswertung

herangezogen. Ein Impingement der Prothesen wurde daher bei jeder Winkelung
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der Prothesenfinnen von > 16° zueinander angenommen und jede Zunahme des
Winkels zwischen der Neutralaufnahme und der Extensionsaufnahme als
tatsdchlich vorhandene Extensionsfahigkeit der Prothese gedeutet (Abb. 9A-B,
10A-B, 11A-B).

3.2.2 Interpretation der Ergebnisse anhand des 95%-Konfidenzintervalls

Aufgrund des erhobenen Messfehlers von £ 1,2° fur die Prothesenwinkelung
wurde ein  Mindestwert von > 17,2° fur das Vorliegen eines
Prothesenimpingements  definiert. Von einer tatsachlich  vorhandenen
Extensionsfahigkeit der Prothese wurde aufgrund des erhobenen Messfehlers von
+ 1,4° bei der Beweglichkeitsanalyse erst bei einer gemessenen Beweglichkeit
von > 1,4° ausgegangen (Abb. 9A-B, 10A-B, 11A-B).

Abb. 9A-B: Biplanare Rontgenaufnahmen der Lendenwirbelsdule: 16,6° Winkelung der
Prothesenfinnen in Neutralstellung nach Implantation einer ProDisc-Prothese im Bandscheibenfach
Lendenwirbelkdrper (L)3-L4, d.h. Prothesenimpingement in Neutralstellung nach der Einteilung
gemal den Absolutwerten (AW), jedoch kein Prothesenimpingement nach der Einteilung anhand
des 95%-Konfidenzintervalls (95%-KIl) (A); 18,2° Winkelung der Prothesenfinnen in Neutralstellung
nach Implantation einer ProDisc-Prothese im Iumbo-sakralen Ubergangssegment, d.h.
Prothesenimpingement nach der Einteilung gemal AW und 95%-KI (B).
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Abb. 10A-B: Seitliche Rontgenaufnahmen der Lendenwirbelsaule in Neutralstellung (A) und in
maximaler Extension (B) nach Implantation von ProDisc-Prothesen in die Bandscheibenfacher
Lendenwirbelkdrper (L)4-L5 und L5-Sakralwirbelkdrper (S)1: Im Segment L4-L5 0° Extension,
somit gemal den Absolutwerten (AW) und dem 95%-Konfidenzintervall (95%-Kl) keine
Extensionsfahigkeit; im Segment L5-S1 Extension von knapp 1°, damit Extensionsfahigkeit geman
AW vorhanden, nicht jedoch gemaf 95%-KI.

Abb. 11A-B: Seitliche Réontgenaufnahmen der Lendenwirbelsdule in Neutralstellung (A) und in
maximaler Extension (B) nach Implantation einer ProDisc-Prothese im Segment
Lendenwirbelkdrper (L)4-L5 bei sakralisiertem L5; im Segment L4-L5 Extension von knapp 1,6°,
somit nach der Einteilung gemaR Absolutwerten und anhand des 95%-Konfidenzintervalls
Extensionsfahigkeit vorhanden.
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3.3 Radiologische Ergebnisse
3.3.1 Prothesenimpingement in Neutralstellung

Bei einer Analyse anhand der Absolutwerte zeigte sich bei sieben der 66
implantierten  Prothesen ein  Impingement in  Neutralstellung.  Unter
Berucksichtigung des 95%-Konfidenzintervalls konnte ein Impingement in

Neutralstellung bei drei von 66 Prothesen festgestellt werden (Abb. 12).

Impingement in Neutralstellung

12 H
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% der Prothesen
(o))

95%-KI

Abb. 12: Prozentualer Anteil der Prothesen mit Impingement in Neutralstellung in Abhangigkeit
von der Einteilung gemal Absolutwerten (AW, griin markiert) bzw. dem 95%-Konfidenzintervall
(95%-Kl, rot markiert); Gesamtkollektiv von 66 Prothesen in 56 Patienten.

Der prozentuale und absolute Anteil der Prothesen mit Impingement in
Neutralstellung, bezogen auf die implantierte Segmenthohe (L3-L4 versus L4-L5
versus L5-S1) und in Bezug auf die Zahl der versorgten Segmente (mono- versus
bisegmental), ist in Tabelle 2 enthalten. Zusammengefasst zeigte sich eine
erhohte Impingementrate bei Versorgung der Etage L4-L5 im Vergleich zum
Bandscheibenfach L5-S1 und bei bisegmentalen Implantationen im Vergleich zu

monosegmentalen Operationen.
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Tab. 2:

Prozentualer und absoluter Anteil der Prothesen mit Impingement in Neutralstellung

aufgegliedert nach Implantationssegment und Versorgungstyp (monosegmental (mono) bzw.
bisegmental (bi)) in Abhangigkeit von der Einteilung gemal den Absolutwerten (AW) und dem
95%-Konfidenzintervall (95%-Kl); Gesamtkollektiv von 66 Prothesen in 56 Patienten (L =
Lendenwirbelkdrper, S = Sakralwirbelkorper).

L3-L4 L4-L5 L4-L5 L4-L5 L5-S1 L5-S1 L5-S1
gesamt mono bi gesamt | mono bi
AW 100% 13% 8% 20% 5% 3% 10%
(2712) | (83/23) | (1/13) | (2/10) | (2/41) | (1/31) | (1/10)
95%-KI 0% 9% 8% 10% 2% 3% 0%
0/2) | (2/23) | (1/13) | (1/10) | (1/41) | (1/31) | (0/10)

Der statistische Gruppenvergleich der Impingementhaufigkeit in Neutralstellung
mit dem Fisher Exakter Test bezogen auf die implantierte Segmenthohe (L4-L5
versus L5-S1) und in Bezug auf die Zahl der versorgten Segmente (mono- versus

bisegmental) ist in Tabelle 3 dargestellt. Da nur bei zwei Patienten die

Implantation einer Bandscheibenprothese im Segment L3-L4 erfolgte, wurden

diese zwei Patienten bzw. Prothesen von den Gruppenvergleichen

ausgeschlossen. Zusammengefasst fanden sich keine signifikanten Unterschiede
zwischen den analysierten Gruppen in Bezug auf die Impingementhaufigkeit in

Neutralstellung.

Tab. 3: Gruppenvergleich mittels Fisher Exakter Test der Prothesen mit Impingement in
Neutralstellung aufgegliedert nach Implantationssegment und Versorgungstyp (monosegmental
(mono) bzw. bisegmental (bi)) in Abhangigkeit von der Einteilung gemal den Absolutwerten (AW)
und dem 95%-Konfidenzintervall (95%-Kl); Kollektiv von 64 Prothesen in 54 Patienten,
ausgeschlossen sind zwei Patienten mit je einer Prothese im Bandscheibenfach
Lendenwirbelkdrper (L)3-L4 (p = Signifikanzniveau, S = Sakralwirbelkdrper).

p-Wert
AW | 95%-KI
L4-L5 mono versus L5-S1 mono 0,51 0,51
L4-L5 bi versus L5-S1 bi 1,0 1,0
L4-L5 gesamt versus L5-S1 gesamt 0,34 | 0,29
L4-L5 + L5-S1 mono  versus L4-L5 + L5-S1 bi 0,17 1,0
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Ein weiterer statistischer Vergleich des Gesamtkollektivs implantierter ProDisc-
Prothesen (n = 66) nach der Impingementhaufigkeit bezogen auf die Uberpriifung
der Genauigkeit der Messmethode (gemal den Absolutwerten sieben von 66 und
gemall dem 95%-Konfidenzintervall drei von 66) zeigte gleichfalls keinen
signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen (p = 0,32).

3.3.2 Prothesenimpingement in Neutralstellung und / oder Extension

Zur Bestimmung eines reinen Prothesenimpingements in Extension wurden
zunachst die Patienten bzw. deren Prothesen, die bereits in Neutralstellung ein
Impingement zeigten, ausgeschlossen. Dies waren sieben von 66 Patienten bei
der Berucksichtigung der Absolutwerte und drei von 66 Prothesen gemal® dem

95%-Konfidenzintervall.

Bei einer Analyse anhand der Absolutwerte zeigte sich, dass weitere drei von 59
Patienten (5%) ein Impingement der Prothesenkomponenten bei Extension hatten.
Auch unter Berucksichtigung des 95%-Konfidenzintervalls wurde ein Impingement

lediglich in Extension bei drei von 63 Prothesen (5%) festgestellt.

Zusammengefasst fand sich unter Berucksichtigung der Absolutwerte bei zehn
von 66 Prothesen und unter Berucksichtigung des 95%-Konfidenzintervalls bei
sechs von 66 Patienten ein Impingement in Neutralstellung und / oder Extension
(Abb. 13).
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Impingement in Neutralstellung und / oder Extension
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Abb. 13: Prozentualer Anteil der Prothesen mit Impingement in Neutralstellung und / oder

Extension in Abhangigkeit von der Einteilung gemaly den Absolutwerten (AW, griin markiert) bzw.
dem 95%-Konfidenzintervall (95%-KIl, rot markiert); Gesamtkollektiv von 66 Prothesen in 56
Patienten.

Die prozentuale und absolute Verteilung der Prothesen mit Impingement in
Neutralstellung und / oder Extension, bezogen auf die implantierte Hohe und den
Versorgungstyp (mono- versus bisegmental) zeigt Tabelle 4. Korrespondierend
fand

zusammengefasst eine Haufung bei bisegmentalen Versorgungen im Vergleich zu

zur Analyse der Impingementhaufigkeit in Neutralstellung sich

monosegmentalen Implantationen und eine hohere Pravalenz in der Etage L4-L5

verglichen mit dem lumbo-sakralen Ubergangssegment.

Tab. 4: Prozentualer und absoluter Anteil der Prothesen mit Impingement in Neutralstellung
und / oder Extension aufgegliedert nach Implantationssegment und Versorgungstyp
(monosegmental (mono) bzw. bisegmental (bi)) in Abhangigkeit von der Einteilung gemal den
Absolutwerten (AW) und dem 95%-Konfidenzintervall (95%-Kl); Gesamtkollektiv von 66 Prothesen
in 56 Patienten (L = Lendenwirbelkdrper, S = Sakralwirbelkérper).

L3-L4 L4-L5 L4-L5 L4-L5 L5-S1 L5-S1 L5-S1
gesamt mono bi gesamt mono bi
AW 100% 22% 8% 40% 7% 6% 10%
(272) | (6/7/23) | (1/13) | (4/10) | (3/41) | (2/31) | (1/10)
95%-KI | 100% 9% 8% 10% 5% 3% 10%
(2712) | (2/23) | (1/13) | (1/10) | (2/41) | (1/31) | (1/10)
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Den Gruppenvergleich der Impingementhaufigkeit in Neutralstellung und / oder
Extension bezogen auf die implantierte Segmenthodhe (L4-L5 versus L5-S1) und in
Bezug auf die Zahl der versorgten Segmente (mono- versus bisegmental) mittels
Fisher Exakter Test illustriert Tabelle 5. Da nur bei zwei Patienten die Implantation
einer Bandscheibenprothese im Segment L3-L4 erfolgte, wurden diese zwei
Patienten bzw. Prothesen erneut ausgeschlossen. Zusammengefasst fanden sich
keine statistischen Unterschiede in der Impingementhaufigkeit in Neutralstellung

und / oder Extension zwischen den analysierten Gruppen.

Tab. 5: Gruppenvergleich mittels Fisher Exakter Test der Prothesen mit Impingement in
Neutralstellung und / oder Extension aufgegliedert nach Implantationssegment und Versorgungstyp
(monosegmental (mono) bzw. bisegmental (bi)) in Abhangigkeit von der Einteilung gemal den
Absolutwerten (AW) und dem 95%-Konfidenzintervall (95%-KI); Kollektiv von 64 Prothesen in 54
Patienten, ausgeschlossen sind zwei Patienten mit je einer Prothese im Bandscheibenfach
Lendenwirbelkdrper (L)3-L4 (p = Signifikanzniveau, S = Sakralwirbelkdrper).

p-Wert
AW | 95%-KI
L4-L5 mono versus L5-S1 mono 1,0 0,51
L4-L5 bi versus L5-S1 bi 0,30 1,0
L4-L5 gesamt versus L5-S1 gesamt 0,12 | 0,61
L4-L5 + L5-S1 mono  versus L4-L5 + L5-S1 bi 0,10 0,58

Der Vergleich der Impingementhaufigkeit in Neutralstellung und / oder Extension
gemall der Testung der Messwertgenauigkeit (Absolutwerte versus 95%-
Konfidenzintervall) im Gesamtkollektiv (66 Prothesen in 56 Patienten) zeigte
keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (Absolutwerte: zehn von
66 Prothesen; 95%-Konfidenzintervall: sechs von 66 Prothesen; Fisher Exakter
Test: p = 0,42).
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3.3.3 Extensionsfahigkeit

Bei der Einteilung anhand der Absolutwerte wurde eine Extension bei jeder
nachweisbaren Beweglichkeit angenommen und die erhobenen Werte fur die
weitere Aufarbeitung der Daten herangezogen. Dabei zeigte sich, dass bei 52 der
66 implantierten ProDisc-Prothesen eine Extension von durchschnittlich 1,4° £
1,1° gegeben war. Im Gegensatz dazu wurde bei der Einteilung anhand des 95%-
Konfidenzintervalls aufgrund der kalkulierten Messgenauigkeit von + 1,4° eine
tatsachliche Extensionsfahigkeit erst bei einer gemessenen Extension von > 1,4°
angenommen, was bei 21 von 66 Patienten mit durchschnittlich 2,5° + 1° der Fall
war (Abb. 14).
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Abb. 14: Prozentualer Anteil der Prothesen mit erhaltener Extensionsfahigkeit in Abhangigkeit
von der Einteilung gemaR den Absolutwerten (AW, grin markiert) bzw. dem 95%-
Konfidenzintervall (95%-KI, rot markiert); Gesamtkollektiv von 66 Prothesen in 56 Patienten.

Der prozentuale und absolute Anteil der Prothesen mit erhaltener
Extensionsfahigkeit in Bezug auf die implantierte Hohe und den Versorgungstyp
(mono- bzw. bisegmental) ist in Tabelle 6 zusammengefasst. Gemal den
Absolutwerten Uberwog die Erhaltung der Beweglichkeit in der Etage L4-L5,
wohingegen bei Bewertung des 95%-Konfidenzintervalls relativ. mehr lumbo-

sakrale Segmente eine Erhaltung der Mobilitat zeigten.
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Tab. 6: Prozentualer und absoluter Anteil der Prothesen mit erhaltener Extensionsfahigkeit
aufgegliedert nach Implantationssegment und Versorgungstyp (monosegmental (mono) bzw.
bisegmental (bi)) in Abhangigkeit von der Einteilung gemafRl den Absolutwerten (AW) und dem
95%-Konfidenzintervall (95%-KI) mit Angabe der Mittelwerte (MW) der Extension sowie ihrer
Standardabweichung (SD); Gesamtkollektiv von 66 Prothesen in 56 Patienten (L =

Lendenwirbelkdrper, S = Sakralwirbelkorper).

L3-L4 | L4-L5 L4-L5 | L4-L5 | L5-$1 L5-S1 | L5-S1
gesamt | mono bi gesamt | mono bi

AW 100% | 83% 92% 70% 76% 74% 80%
(2712)|(19/23) | (12/13) | (7/10) | (31/41)|(23/31) | (8/10)

MW | 1,25° 1,2° 1,3° 1,0° 1,5° 1,6° 1,4°

SD | 0,2° 1,1° 1,1° 1,1° 1,2° 1,2° 1,2°

95%-KI 0% 30% 46% 10% 34% 35% 30%
(0/2)| (7/23) | (6/13) | (1/10)|(14/41)|(11/31)|(3/10)

MW 2,3° 21° 3,2° 2,6° 2,6° 2,6°

SD 1,0° 1,0° 1,0° 1,0° 1,3°

Der Vergleich der Gruppen gemal} der operierten Segmenthdhe (L4-L5 versus L5-
S1) und der Zahl der versorgten Segmente (mono- versus bisegmental) in Bezug
auf die Erhaltung der Extensionsfahigkeit ist in Tabelle 7 dargestellt. Zwei
Patienten mit Bandscheibenprothese im Segment L3-L4 wurden ausgeschlossen.
Auch bei der statistischen Analyse der Extensionsfahigkeit mittels Fisher Exakter

Test fanden sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Tab. 7: Gruppenvergleich mittels Fisher Exakter Test der Prothesen mit erhaltener
Extensionsfahigkeit  aufgegliedert nach Implantationssegment und Versorgungstyp
(monosegmental (mono) bzw. bisegmental (bi)) in Abhangigkeit von der Einteilung gemal den
Absolutwerten (AW) und dem 95%-Konfidenzintervall (95%-KI); Kollektiv von 64 Prothesen in 54
Patienten, ausgeschlossen sind zwei Patienten mit je einer Prothese im Bandscheibenfach
Lendenwirbelkdrper (L)3-L4 (p = Signifikanzniveau, S = Sakralwirbelkdrper).

p-Wert
AW | 95%-KI
L4-L5 mono versus L5-S1 mono 0,24 0,52
L4-L5 bi versus L5-S1 bi 1,0 0,58
L4-L5 gesamt versus L5-S1 gesamt 0,75 1,0
L4-L5 + L5-S1 mono  versus L4-L5 + L5-S1 bi 0,75 0,16
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Bei der Untersuchung der Extensionsfahigkeit im Vergleich der nach der
Messwertsgenauigkeitsanalyse  diskriminierten  Gruppen fand sich ein
hochsignifikanter Unterschied (Absolutwerte: 52 von 66 Prothesen mit erhaltener
Extensionsfahigkeit; 95%-Konfidenzintervall: 21 von 66 Prothesen; Fisher Exakter
Test: p <0,001).

Eine Darstellung der Extensionsfahigkeit nach Prothesenimplantation in Form von
Boxplots (Median, 25er und 75er Perzentile sowie Minimum und Maximum) findet
sich in Abb. 15, aufgeschlusselt nach Segmenthohe (L3-L4, L4-L5 und L5-S1) und
Versorgungstyp (mono- und bisegmental) sowie nach der Form der
Ergebnisdarstellung (Absolutwerte bzw. 95%-Konfidenzintervall).
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4 Diskussion

Die lumbale Bandscheibenprothetik ist gemessen an ihren Operationszahlen im
Vergleich zur lumbalen Fusionschirurgie [9, 22] noch ein relativ kleines Segment in
der Wirbelsaulenchirurgie [25, 34, 41, 67]. Obwohl die lumbale Fusionschirurgie als
der Goldstandard in der operativen Behandlung des chronischen Ruckenschmerzes
angesehen wird [30], ist zu erwarten, dass im Laufe der nachsten Jahre Patienten,
Implantathersteller und gegebenenfalls auch Kostentrager — vor allem in Folge des
ungelosten Problems der Anschlusssegmentdegeneration nach Fusion [37, 58] —
gemeinsam Druck auf die behandelnden Arzte ausiiben werden, verstarkt Non-
Fusions-Technologien wie die lumbale Bandscheibenprothetik anzubieten [42, 67].
Gleiches gilt wahrscheinlich fur dynamische Verfahren wie interspind0se Spacer und
dorsal dynamische Instrumentierungen [17, 71] sowie das neue Konzept des totalen
lumbalen Facettengelenkersatzes [94, 99].

Das Fehlen einer ausreichenden Menge evidenzbasierter Daten [36] und die rasche
Akkumulation empirischer Ergebnisse ohne eine Kontrollgruppe nicht-operativ
therapierter Patienten [4, 7, 21, 46, 49, 56, 59, 60, 69, 77, 78, 82, 84, 85, 89, 90, 100]
stellen eine besondere Herausforderung an die individuelle Verantwortung des
Behandlers dar. Publikationen, die von einer erheblichen Komplikationsrate des
Verfahrens lumbale Bandscheibenprothetik berichten [20, 52, 53, 66, 68, 76, 81, 91,
92] und die fehlenden validen Langzeitergebnisse illustrieren gemeinsam, dass
gegenwartig noch keine ausreichenden Kenntnisse hinsichtlich potenzieller
Prognosefaktoren auf Seiten der Prozedur, der Implantate, der Patienten und der
Behandler etabliert werden konnten. Interessanterweise gibt es mittlerweile jedoch
ein eigenes Schrifttum, das sich mit dem Problem der operativen Revision lumbaler
Bandscheibenprothesen bzw. den damit verbundenen technischen Schwierigkeiten
auseinandersetzt [20, 57, 93]. Die Tatsache, dass Misserfolge -einerseits
facettogenen Schmerzen trotz Operation [76, 85, 91] und andererseits einem
teilweise gravierenden PE-Abrieb des Inlays [52, 53, 76, 91, 92] attribuiert werden,
sollte das wissenschaftliche Augenmerk verstarkt auf das Problem des dorsalen
Impingements nach lumbaler Bandscheibenprothetik lenken.
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Daher sind auch die wissenschaftlichen Fachgesellschaften aufgerufen, empirischen
Daten kritisch zu begegnen, die Behandler zu einer kritischen Haltung gerade in
Hinblick auf das Problem des dorsalen Impingements nach Bandscheibenprothetik
zu ermutigen und entsprechende klinische und biomechanische Analysen zu

initiieren und zu begleiten.

Im Rahmen dieser Arbeit, die nach unserem Wissen die erste Analyse des dorsalen
Impingements nach lumbaler Bandscheibenprothetik darstellt, wurde untersucht,

welche Position die ProDisc-Prothesen in der Sagittalebene einnehmen,

in welchem Ausma® und mit welcher Haufigkeit postoperativ eine
Extensionsfahigkeit in den operativ versorgten Segmenten vorliegt,

mit welcher Haufigkeit es in Neutralstellung und maximaler Extension zu einem

Impingement der Prothesenkomponenten kommt,

ob Unterschiede in der Impingementhaufigkeit zwischen verschiedenen lumbalen
Segmenten bestehen,

ob es Unterschiede in der Impingementhaufigkeit zwischen mono- und
bisegmentalen Versorgungen gibt und

inwieweit die verwendete statistische Methode zur Bestimmung der Messgenauigkeit
Einfluss auf die Ergebnisse nimmt.

4.1 Diskussion der Methodik
4.1.1 Messmethode

Im Rahmen dieser Untersuchung wurden 56 Patienten, die mit insgesamt 66
lumbalen Bandscheibenprothesen des Typs ProDisc versorgt wurden, anhand
radiologischer Kriterien untersucht: Zunachst wurde auf digitalisierten postoperativen
seitichen Rontgenaufnahmen die segmentale Angulation der Prothesen in
Neutralstellung und danach auf digitalisierten postoperativen seitlichen
Funktionsaufnahmen die Angulation der Prothesen in maximal moglicher aktiver

Extension bestimmt. In beiden Fallen erfolgte die Messung anhand der von Cakir und



33

Impingement nach lumbaler Bandscheibenprothetik: Diskussion

Mitarbeitern 2006 publizierten Spike-Methode [13], bei der jeweils Messlinien auf die
Dornen der oberen und der unteren Prothesenfinne gelegt werden und der
dazwischen liegende Winkel berechnet wird. Analog zu unserem Vorgehen wird bei
der Vermessung von Bandscheibenprothesen mit Kiel (wie z.B. der ProDisc-
Prothese) zum Erzielen einer hoheren Messgenauigkeit generell die Orientierung am
Prothesenkiel bzw. dessen Spikes und nicht an der Prothesenabschlussplatte
empfohlen [61]. Der Extensionsumfang des mit einer Bandscheibenprothese
versorgten Segments wurde anschliel3end durch die Subtraktion der Lordosierung in

Neutralstellung von der in Extensionsstellung bestimmt.

Wahrend Cakir und Mitarbeiter in ihrer Originalpublikation einen Intra-Observer-
Messfehler von + 2,1° gemald dem 95%-Konfidenzintervall bei der Bestimmung der
segmentalen Beweglichkeit nach Implantation einer ProDisc-Prothese fanden [13],
zeigte sich in dieser Untersuchung ein Messfehler von + 1,2° bei der statischen
Analyse und von £ 1,4° bei der dynamischen Bewegungsuntersuchung. Ein direkter
Vergleich der Messwerte ist nicht moglich, da Cakir et al. den gesamten
Bewegungszyklus, in dieser Arbeit dagegen nur die Neutralstellung und die
Extensionsfahigkeit gemessen wurden und bereits dieser Unterschied zu einer
Werteverschiebung fuhren kann. Interessanterweise fanden Lim und Mitarbeiter bei
der Analyse der segmentalen Extension anhand des Prothesenkiels nach
Implantation der ProDisc-Prothese in einem vergleichbaren Versuchsaufbau einen
Intra-Observer-Messfehler von + 3,8° gemall dem 95%-Konfidenzintervall [62].
Wahrend wir auf digitalisierten Bildern maf3en, untersuchten Lim et al. konventionelle
Rontgenbilder [62], was den unterschiedlichen Messfehler erklaren kann.
Einschrankend ist allerdings anzumerken, dass im Rahmen der Verwendung der
Cobb-Methode zur Bestimmung des Ausmales einer Skoliose keine Verbesserung
der Messgenauigkeit durch den Einsatz digitaler Messtechniken im Vergleich zu
konventionellen Messungen zu erzielen war [40]. Moglicherweise ist die marginale
Verringerung des Messfehlers in dieser Untersuchung auch einer Modifikation der
Messmethode zuzuschreiben: Um eine prazisere Messung vornehmen zu konnen,
wurde die von Cakir und Mitarbeitern beschriebene Methode [13] dahingehend
verandert, dass die Prothesenfinnen im Bildbearbeitungsprogramm vergrof3ert und

eine starkere Kontrastierung der Endplatten vorgenommen wurde. Den Beweis fur
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die Richtigkeit dieser Theorie konnen wir allerdings nicht fuhren, da auf eine

vergleichende konventionelle Messung verzichtet wurde.

4.1.2 Reliabilitat der Messungen

Grundlage dieser Untersuchung war die Bestimmung von Absolutwerten fur die
segmentale Angulation einer lumbalen Bandscheibenprothese in Neutralstellung und
maximal moglicher Extension sowie die Bestimmung der resultierenden
Extensionsfahigkeit. Ziel war es, ein dorsales Impingement der Prothese zu
objektivieren und zu prufen, ob nach Bandscheibenprothesenimplantation noch eine
segmentale Beweglichkeit (Extensionsfahigkeit) gegeben ist. Interessanterweise
werden in der Literatur Bewegungen einer Prothese von mehr oder weniger als 5° fur
die Amplitude Flexion / Extension mit einer substanziellen Verdnderung des
klinischen Outcomes bzw. dem Fehlen einer solchen in Verbindung gesetzt [46].
Daneben gibt es aber auch Arbeiten, die z.B. dem Segment L5-S1 nach Einbau einer
ProDisc-Prothese eine durchschnittliche Beweglichkeit von nur 3,0° attribuieren [59].
Bei einer von Lim und Mitarbeitern publizierten Messwertvariabilitdt von + 4,6° bei
der Intra-Observer-Analyse bzw. + 5,2° bei der Inter-Observer-Analyse der
segmentalen Beweglichkeit einer Bandscheibenprothese [62] scheint angesichts der
genannten geringen absoluten Werte jedoch die genaue Betrachtung eines

moglichen Messwertfehlers essenziell zu sein.

Winkelbestimmungen auf Rontgenaufnahmen spielen eine erhebliche Rolle im
Prozess der klinischen Entscheidungsfindung. Zugleich suggerieren gradgenaue
Angaben eine hohe Prazision und damit Zuverlassigkeit der verwendeten Methode
[12]. Angesichts der klinischen Relevanz solcher Messungen ist es wichtig zu
erkennen, dass jeder Messmethode ein Messfehler immanent ist und dies bei der
Entscheidungsfindung zu berucksichtigen ist.

Im Rahmen unserer Untersuchung wurden zur Bestimmung der
Messwertgenauigkeit drei unterschiedliche Testverfahren angewendet: Der t-Test
zum Vergleich gepaarter und normal verteilter Werte, der Korrelationskoeffizient
nach Pearson zur Uberpriifung der Assoziation normal verteilter Werte und zuletzt
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das 95%-Konfidenzintervall zur Bestimmung der Messwertvariabilitat [6, 48]. Die
Vermutung, nicht-signifikant differierende Werte im t-Test seien ebenso wie hohe
Korrelationskoeffizienten der Beleg einer geringen Wertevariabilitat, ist allerdings
trugerisch: Cakir und Mitarbeiter zeigten in einer Beweglichkeitsanalyse der lumbalen
Wirbelsaule, dass Messwertfehler von nahezu 7° bei Verwendung der Cobb-Methode
mit einem nicht-signifikant differierenden t-Test und einem sehr guten
Korrelationskoeffizienten nach Pearson in Einklang zu bringen sind [12]. In unserer
Untersuchung fand sich ein deutlich geringerer Messwertfehler gemafly dem 95%-
Konfidenzintervall (Prothesenwinkelung: + 1,2°; Extensionsfahigkeit: £ 1,4°) bei nicht-
signifikant differierendem t-Test (Prothesenwinkelung: p = 0,51; Extensionsfahigkeit:
p = 0,19) und einem Korrelationskoeffizienten nach Pearson von jeweils Uber 0,85,
was eine hohe Ubereinstimmung der Untersuchungsmethoden suggeriert. Das
Hauptproblem von t-Test und dem Korrelationskoeffizienten nach Pearson ist
allerdings, dass sie einen Messwertfehler nicht quantifizieren konnen. Gerade bei
Fragestellungen, die sich mit metrischen Daten befassen, ist aber eine solche
Angabe gemall dem 95%-Konfidenzintervall essenziell, da nur dies eine exakte
Einschatzung des Messwertfehlers und damit eine valide Interpretation der
Ergebnisse erlaubt.

Bezogen auf unsere Fragestellung des dorsalen Impingements und der Frage nach
der Erhaltung der Extensionsfahigkeit nach lumbaler Bandscheibenprothetik legen
die bestimmten 95%-Konfidenzintervalle von = 1,2° und + 1,4° eine hohe Genauigkeit
und auch eine Ubereinstimmung mit dem t-Test und dem Korrelationskoeffizienten
nach Pearson nahe. So zeigte sich auch bei der weiteren statistischen Analyse der
gemal Absolutwerten und 95%-Konfidenzintervall diskriminierten Gruppen mittels
Fisher Exakter Test kein signifikanter Unterschied hinsichtlich eines dorsalen
Impingements in Neutralstellung (Absolutwerte: 7 / 66 versus 95%-Konfidenzintervall:
3/ 66; p = 0,32) bzw. Neutralstellung und / oder Extension (Absolutwerte: 10 / 66
versus 95%-Konfidenzintervall: 6 / 66; p = 0,42). Bei der Untersuchung der
Extensionsfahigkeit allerdings belegte der Fisher Exakter Test einen tatsachlichen,
statistisch hoch signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (Absolutwerte: 52 /
66 versus 95%-Konfidenzintervall: 21 / 66; p < 0,001), was zeigt, dass eine
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vollstandige Dateninterpretation nur anhand einer solchen quantifizierenden Analyse
der Messwertvariabilitat erfolgen kann.

4.2 Diskussion der Ergebnisse

Da es sich bei dieser Arbeit nach unserem Wissen um die bis dato einzige
radiologische Untersuchung eines mdglichen dorsalen Prothesenimpingements
handelt, sind Literaturvergleiche nicht moglich. Ahnlich gestaltet sich dies bei der
Beweglichkeitsanalyse: Haufig wird lediglich quantitativ eine segmentale
Gesamtbeweglichkeit, d.h. Extension und Flexion bestimmt, wahrend wir die
Extension maflen und anschlieRend die Extensionsfahigkeit qualitativ bewerteten
(vorhanden oder nicht vorhanden). Grund dafur war, dass wir ein mogliches dorsales
Impingement in den Mittelpunkt dieser Untersuchung stellten und daher primar an
der segmentalen Angulation in Neutralstellung und in maximaler Extension bzw. dem
Vorhandensein oder Nichtvorhandensein eines dorsalen Impingements und nicht an
einer segmentalen Gesamtbeweglichkeit, die fir das Impingement keine Rolle spielt,

interessiert waren.

Die wesentliche Limitation der Studie und ihrer Ergebnisse besteht allerdings darin,
dass keine Korrelation der Impingementhaufigkeit mit dem klinischen Outcome der
Patienten durchgefuhrt wurde und daher eine valide Interpretation unserer Daten
hinsichtlich ihrer klinischen Relevanz nicht moglich ist. Dennoch ist diese rein
radiologische Analyse wichtig, da durch sie — angesichts der Probleme des PE-
Abriebs [52, 53, 76, 91, 92] und postoperativer facettogener Schmerzen [76, 85, 91],
die wahrscheinlich Folge eines dorsalen Komponentenimpingement und der
begleitenden vermehrten segmentalen Angulation sind — gegebenenfalls weitere

klinische und radiologische Untersuchungen angeregt werden.

4.2.1 Prothesenimpingement in Neutralstellung bzw. Extension

Die Ergebnisse unserer Untersuchung zeigen, dass bei Betrachtung lediglich der

Absolutwerte 11% der Prothesen bereits in Neutralstellung und 15% in
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Neutralstellung und / oder Extension ein Impingement aufwiesen. Legt man als ein
strengeres Kriterium der Messgenauigkeit das 95%-Konfidenzintervall zugrunde, lief3
sich immerhin noch bei 5% bzw. 9% der untersuchten Implantate ein dorsales
Impingement nachweisen. Der statistische Vergleich der nach Genauigkeitsanalyse
diskriminierten Gruppen (Absolutwerte versus 95%-Konfidenzintervall) hinsichtlich
der Impingementhaufigkeit mittels Fisher Exakter Test zeigte allerdings weder fur die
Untersuchung in Neutralstellung (p = 0,32) noch in Neutralstellung und / oder

Extension (p = 0,42) einen statistisch signifikanten Unterschied.

Nach unserem Dafurhalten spielt die Implantations-bedingte Resektion des vorderen
Langsbands und damit die Schwachung des Flexionsmoments eine wesentliche
Rolle bei der lordotischen Einstellung prothetisch ersetzter lumbaler
Bewegungssegmente. So zeigten Rohlmann und Mitarbeiter in einem drei-
dimensionalen Finite-Elemente-Modell der LWS mit Implantation einer ProDisc-
Prothese in der Etage L4-L5 eine deutliche Zunahme der segmentalen Rotation in
Extension [79]. Die Autoren fuhrten dies auf den Verlust des vorderen Langsbands
zurick und empfahlen daher dessen Rekonstruktion zum Vermeiden
unphysiologischer Bewegungsmuster [79]. Analog konnte auch die von Goel und
Mitarbeitern gemachte Beobachtung einer relativ groReren Zunahme der Extension
verglichen mit der Flexion nach Implantation einer Charité-Prothese im Segment L5-
S1 zu werten sein: In ihrer biomechanischen Kadaverstudie mit Hybrid-Testprotokoll
zeigten sie, dass die Beweglichkeit des lumbo-sakralen Ubergangs postoperativ um
19° fur die Flexion, allerdings um 43° fur die Extension zunahm [38], was theoretisch

ein dorsales Impingement auslosen bzw. akzentuieren kann.

Legt man die Daten von Punt und Mitarbeitern zugrunde, die in einer Serie von 75
Patienten mit Komplikation nach Implantation einer Charité-Prothese Uber 25 Falle
von Facettengelenksarthrose (33%), zehn Falle eines Bruchs des als Marker
verwendeten Metallstreifens um den PE-Kern (13%) und in funf Fallen Uber einen
radiologisch nachweisbaren PE-Abrieb des Inlays (7%) berichten [76], sollte man die
ursachliche Bedeutung eines dorsalen Impingements in Betracht ziehen. Leider
wurde in dieser Arbeit jedoch keine radiologische Analyse der Angulation der
prothetisch ersetzten Bewegungssegmente vorgenommen, die unsere Theorie des

dorsalen Impingements erharten konnte.
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4.2.2 Extensionsfahigkeit

Bei der Beurteilung der Extensionsfahigkeit anhand der Absolutwerte, bei der eine
solche bei jeder nachweisbaren Beweglichkeit angenommen wurde, zeigte sie sich
qualitativ bei 79% der untersuchten ProDisc-Prothesen. Im Gegensatz dazu fanden
sich bei der Beurteilung anhand des 95%-Konfidenzintervalls und der damit
angenommenen Extensionsfahigkeit erst ab einer gemessenen Extension von >1,4°
nur 32% mobile Prothesen. Dieser Unterschied erwies sich als statistisch
hochsignifikant (Fisher Exakter Test: p < 0,001).

Ein wesentliches Ziel der lumbalen Bandscheibenprothetik ist das Aufrechterhalten
einer physiologischen Segmentbeweglichkeit [25, 34, 41, 67]. In zahlreichen
klinischen und biomechanischen Untersuchungen konnte der Nachweis einer
Beweglichkeit des prothetisch ersetzten Segments gefuhrt werden [2, 5, 46, 47, 74,
75, 90]. Zugleich wurde postuliert, die erhaltene segmentale Mobilitdt diene dem
Aufrechterhalten der sagittalen Balance [55] und der Erhaltung einer physiologischen
Beweglichkeit der Nachbarsegmente [73, 74] sowie deren mechanischer Entlastung
[38] wund adressiere so das bis dato ungeloste  Problem der

Anschlusssegmentdegeneration [37, 58].

Abhangig von der gewahlten Genauigkeitsanalyse der Messung fanden wir allerdings
nur bei 79% (gemall den Absolutwerten) bzw. 32% (gemal3 dem 95%-
Konfidenzintervall) der implantierten ProDisc-Prothesen eine Extensionsfahigkeit.
Diese Ergebnisse sind nur eingeschrankt mit den o.g. Untersuchungen vergleichbar,
da wir quantitativ und qualitativ die Extension und die zitierten Arbeiten quantitativ die
gesamte Beweglichkeitsamplitude malen. Dennoch ist die Tatsache, dass in
unserem Kollektiv unter Zugrundelegung des 95%-Konfidenzintervalls nur ein Drittel
der mittels ProDisc-Prothese versorgten Segmente aktiv extendiert werden konnte,
angesichts der oben genannten Publikationen mit einer bei nahezu allen Patienten
gegebenen Mobilitdt Uberraschend. Ein Teil dieser Diskrepanz ist sicher auf die
gewahlte Genauigkeitsanalyse zuruckzufuhren: Legt man die Absolutwerte
zugrunde, extendierten immerhin knapp 80% der implantierten Prothesen in unserer
Studie. Aulierdem erscheint es als wahrscheinlich, dass sich bei Untersuchung auch
der Flexion, d.h. der gesamten Bewegungsamplitude, eine hohere Rate mobiler
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Implantate — gegebenenfalls in der Grollenordnung der zitierten Studien — gezeigt
hatte. Bedenkt man allerdings die von Lim und Mitarbeitern angesichts einer hohen
Messwertvariabilitat ausgesprochene Empfehlung, eine tatsachliche Beweglichkeit
einer implantierten ProDisc-Prothese erst bei einer gemessenen Beweglichkeit von
mehr als 4,6° anzunehmen [62], relativieren sich auch die Ergebnisse anderer
Untersuchungen: Unter Zugrundelegung einer solchen Methodik ware mit einer
deutlichen Reduktion der Zahl mobiler Implantate zu rechnen, die dann
moglicherweise in der Grollenordnung unserer Studie gemall dem 95%-

Konfidenzintervall liegen wurde.

4.2.3 Bedeutung des Segments (L3-L4 / L4-L5 /L5-S1)

Da nur zwei Prothesen in Hohe L3-L4 implantiert wurden, ist eine schlissige Analyse
hinsichtlich dieses Segments nicht moglich. Festzuhalten ist allerdings, dass gemaf
den Absolutwerten beide Prothesen in Neutralstellung und Extension ein
Impingement zeigten und sich dieser Befund bei Betrachtung des 95%-
Konfidenzintervalls in Extension bestatigen lie. Der Vergleich der Segmente L4-L5
und L5-S1 zeigte generell eine hohere Impingementrate im Segment L4-L5, und
zwar sowohl in Neutralstellung (L4-L5: 8% versus L5-S1: 3%, jeweils in der Analyse
gemall den Absolutwerten und dem 95%-Konfidenzintervall) als auch in
Neutralstellung und / oder Extension (L4-L5: jeweils 8% gemald den Absolutwerten
und dem 95%-Konfidenzintervall versus L5-S1: 8% gemafR den Absolutwerten und
6% gemal dem 95%-Konfidenzintervall). Keiner dieser marginalen Unterschiede war
statistisch signifikant (jeweils p > 0,05, Fisher Exakter Test).

Bei der Betrachtung der Extensionsfahigkeit zeigten die beiden in Hohe L3-L4
implantierten Prothesen bei der Betrachtung der Absolutwerte zu 100% Mobilitat, bei
der Betrachtung des 95%-Konfidenzintervalls allerdings in keinem Fall. Generell
extendierten die im Segment L4-L5 implantierten Prothesen haufiger (Absolutwerte:
92%; 95%-Konfidenzintervall: 46%) als die Prothesen in HOohe des lumbo-sakralen
Ubergangs (Absolutwerte: 74%; 95%- Konfidenzintervall: 35%), ohne dass dieser
Unterschied statistisch signifikant gewesen ware (Absolutwerte: p = 0,24 bzw. 95%-
Konfidenzintervall: p = 0,52, jeweils Fischer Exakter Test).
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Auerbach und Mitarbeiter fuhrten eine fluoroskopische Analyse der segmentalen
Beweglichkeit der LWS durch. Sie verglichen Patienten mit einer zirkumferenziellen
Fusion mit Patienten nach Bandscheibenersatz mittels ProDisc-Prothese, jeweils im
Segment L4-L5 oder L5-S1, sowie mit einer Kontroligruppe nicht-operierter
Personen. Hinsichtlich der Flexion zeigten sich keine Unterschiede zwischen
Patienten mit einer Bandscheibenprothese und den Kontrollpersonen; bei Extension
zeigte sich allerdings — korrespondierend zu unseren Ergebnissen — eine Zunahme
der Beweglichkeit im Segment L4-L5, nicht jedoch im Segment L5-S1 [2]. Ein Teil
dieser Mehrbeweglichkeit konnte der Tatsache geschuldet sein, dass sich das
Segment L4-L5 dblicherweise im Scheitel der lumbalen Lordose befindet und von
daher hoheren Extensionsmomenten als das Segment L5-S1 ausgesetzt ist.

Bertagnoli und Kumar publizierten dagegen eine vergleichbare und zudem
ausgepragte segmentale Beweglichkeit im Bereich der LWS nach mono- bis
trisegmentaler Implantation von ProDisc-Prothesen (L5-S1: 9° (2° — 13°), L4-L5: 10°
(9° — 13°), L3-L4: 10° (8° — 15°), L2-L3: 12° (9° — 15°)) [4], wobei anzumerken ist,
dass die in dieser Arbeit verwendete Methodik nicht detailliert beschrieben wurde
und daher nur ein eingeschrankter Vergleich mit unseren Ergebnissen moglich ist.
Zudem wurde von Bertagnoli et al. quantitativ eine segmentale Gesamtbeweglichkeit
ohne Berucksichtigung der Zahl der implantierten Prothesen gemessen, wahrend wir
primar die Extensionsfahigkeit bezogen auf das Segment und den Versorgungstyp
qualitativ bewerteten.

Leivseth und Mitarbeiter publizierten eine deutlich geringere Mobilitat lumbaler
Bewegungssegmente nach Implantation einer ProDisc-Prothese ein Jahr
postoperativ: In ihrer methodisch guten und detailliert beschriebenen Studie fand sich
eine durchschnittiche Beweglichkeit des Segments L4-L5 von 7,1° und des
Segments L5-S1 von 3°; diese Minderbeweglichkeit wurde als Folge einer
langfristigen, die Mobilitat beeintrachtigenden Veranderung des die Wirbelsaule
umgebenden Weichteilgewebes interpretiert [59].

Eine mogliche biomechanische Erklarung der differierenden Extensionsfahigkeit von
L4-L5 und L5-S1 konnte die unterschiedliche Lokalisation der Instantaneous Axis of
Rotation (IAR) [39], des mobilen Drehzentrums der Bewegungsachse Extension /
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Flexion, sein: Wahrend die IAR im Segment L4-L5 ebenso wie in den weiter cranial
gelegenen lumbalen Segmenten im Bereich der posterioren Wirbelkorperhalfte
knapp unterhalb der cranialen Terminalplatte des caudalen Wirbels gelegen ist,
findet sie sich in Hohe des lumbo-sakralen Ubergangs auf Bandscheibenniveau, d.h.
etwas weiter nach cranial orientiert [45]. Das Drehzentrum der ProDisc-Prothese
allerdings liegt zentral unterhalb des PE-Inlays und damit tendenziell eher im Bereich
des physiologischen Drehpunkts des Segments L4-L5, nicht jedoch des Segments
L5-S1 [45]. Diese unterschiedliche Anordnung der IAR des Bewegungssegments L5-
S1 und des immobilen Drehzentrums der ProDisc-Prothese kdnnte so zu einem
kinematischen  Mismatch und damit einer verminderten segmentalen

Bewegungsamplitude in der Etage L5-S1 fuhren.

4.2.4 Bedeutung des Versorgungstyps (mono- versus bisegmental)

Ein Impingement in Neutralstellung fand sich bei 5% der monosegmental in den
Etagen L4-L5 und L5-S1 implantierten Prothesen (n = 44) sowohl gemal} den
Absolutwerten als auch gemal dem 95%-Konfidenzintervall; bei den bisegmentalen
Implantationen L4-S1 (n = 20) betrug die Impingementrate 15% gemall den
Absolutwerten und 5% gemall dem 95%-Konfidenzintervall. Diese Unterschiede
waren statistisch nicht signifikant (Fisher Exakter Test, jeweils n > 0,05). Da eine
operative Versorgung des Segments L3-L4 nur monosegmental und auch nur
zweimal erfolgte, wurden diese Prothesen von einer weitergehenden Betrachtung
ausgeschlossen.

In der maximal moglichen Extensionsstellung zeigten die monosegmentalen
Versorgungen (n = 44) eine 7-prozentige und die bisegmental implantierten
Prothesen (n = 20) eine 25-prozentige Impingementrate gemall den Absolutwerten.
Bei der Betrachtung der anhand dem 95%-Konfidenzintervall gewonnenen Werte
verringerte sich die Impingementrate auf 5% (monosegmental) bzw. 10%
(bisegmental). Diese Differenzen zwischen mono- und bisegmentalen Implantationen
waren statistisch nicht signifikant, allerdings zeigte sich bei den Absolutwerten bzw.
der damit ermittelten Impingementrate zumindest ein statistischer Trend (p = 0,1,
Fisher Exakter Test).
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McAfee und Mitarbeiter publizierten den Fall eines Prothesenimpingements nach
bisegmentaler Versorgung der Segmente L4-L5 und L5-S1 mittels ProDisc-
Prothesen. Allerdings fanden sie kein dorsales, sondern ein seitliches Impingement
mit Metall-Metall-Abrieb, bedingt durch eine segmentale rotatorische Instabilitat [70].
Basierend auf einer biomechanischen Kadaveruntersuchung der Charité-Prothese
postulierten die Autoren, dass das Risiko einer postoperativen rotatorischen spinalen
Instabilitat nach bisegmentaler Versorgung hoher als nach monosegmentaler
Prothesenimplantation sei und attribuierten dies dem potenzierten Effekt der
Resektion des vorderen Langsbandes, des Release des hinteren Langsbandes und
der Zunahme der Segmenthdhe mit Destabilisierung der Facettengelenke [70]. Nach
unserem Dafurhalten kdnnen die von McAfee et al. getroffenen Feststellungen unter
Umstanden auch auf unser Modell des dorsalen Impingements Ubertragen werden:
Die hohere Impingementrate bisegmentaler Versorgungen sowohl in Neutral- als
auch in Extensionsstellung konnte durch die langerstreckige anteriore
Destabilisierung durch bisegmentale Resektion des vorderen Langsbandes erklart

werden.

Hinsichtlich der Extensionsfahigkeit zeigten sich im Studienkollektiv graduelle
Unterschiede zwischen monosegmentalen Implantationen (80% gemal
Absolutwerten und 39% gemal® dem 95%-Konfidenzintervall) und einer
bisegmentalen Versorgung (75% bzw. 20%), die statistisch nicht signifikant waren
(jeweils p > 0,05, Fisher Exakter Test). Unsere Ergebnisse gemald den
Absolutwerten korrespondieren tendenziell mit biomechanischen Daten von Panjabi
und Mitarbeitern, die in einer Kadaverstudie keine wesentlichen quantitativen
Unterschiede der Bewegungsamplitude zwischen mono- und bisegmentalen

Versorgungen mittels ProDisc-Prothesen feststellten [73].

Neben radiologischen Parametern der Prothesenbeweglichkeit existieren jedoch
auch Unterschiede im klinischen Outcome zwischen mono- und bisegmentalen
lumbalen Prothesenimplantationen mit signifikant besseren Ergebnissen der
monosegmentalen Versorgungen [84, 85]. Bei der Suche nach den Ursachen dieses
Unterschieds konnten Siepe und Mitarbeiter in einer prospektiven Studie mittels
ProDisc-Prothesen versorgter Patienten zeigen, dass 9% der monosegmental in
Hohe L4-L5 und 28% der in Hohe L5-S1 versorgten Patienten einen
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behandlungspflichtigen  postoperativen  Facettengelenksschmerz  aufwiesen,
allerdings 60% der bisegmental implantierten Patienten [85]. Obwohl diese Studie
nicht quantifizieren konnte, in welchem Ausmal} diese facettogenen Schmerzen
neben anderen Variablen das globale klinische Outcome beeinflussen, liegt es nahe,
einen substanziellen =~ Zusammenhang anzunehmen. Interessanterweise
korrespondieren diese Ergebnisse bzw. die erheblichen Unterschiede bezogen auf
den Versorgungstyp (mono- versus bisegmental) sehr gut mit der von uns gezeigten
Impingementrate mono- (5%) und bisegmentaler Prothesenimplantationen (15%),
vorausgesetzt, man legt eine Beurteilung gemal} den Absolutwerten zugrunde.

4.3 Biomechanische Konsequenzen

Da weder klinische noch experimentelle Untersuchungen eines dorsalen
Komponentenimpingements im Rahmen der Iumbalen Bandscheibenprothetik
existieren, sind ursachliche oder maglicherweise pradiktiv wirkende Faktoren auf
Seiten der Patienten und Behandler, der verwendeten Implantate und der Prozedur
selbst (im Sinne operationstechnischer Einflussfaktoren) nicht sicher identifizierbar.

Theoretische Uberlegungen legen jedoch nahe, dass bei einer gekoppelten
Bandscheibenprothese die Lokalisation des Drehzentrums einen wesentlichen
Einfluss auf ein mogliches Impingement haben konnte. Wie Abb. 16A-B zeigt, kann
bei gleicher Konfiguration der Facettengelenke und gleicher Prothesenh6he durch
eine unterschiedliche Platzierung der Prothese in der Sagittalebene ein Impingement
der Prothesenkomponenten bzw. der Facettengelenke moduliert werden. Bei
entsprechender Konfiguration und Ausrichtung der Facettengelenke ist ein
Impingement der Prothesenkomponenten bei einem weiter ventral gelegenen
Drehzentrum infolge eines frihzeitigen Impingements auf Facettenhohe vor
Erreichen der maximalen Extensionsfahigkeit der Prothese mechanisch nicht
moglich.
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Neutral Maximale Extension

Neutral Maximale Extension

B

Abb. 16A-B: Schematischer Vergleich der maximalen Extensionsfahigkeit einer gekoppelten
Bandscheibenprothese mit ventralem (A) und dorsalem Drehzentrum (B) (Dz in (A) bzw. Dz’ in (B)) bei
gleicher Facettengelenkskonfiguration: Bei einem ventralen Drehzentrum wird die maximal mdgliche
Extension der Prothese von 10° aufgrund eines vorzeitigen Facettenimpingements (roter Kreis in A)
nicht erreicht, zugleich aber ein Prothesenimpingement vermieden (griiner Kreis in A); bei einem
dorsalen Drehzentrum dagegen wird die maximal mogliche Extension von 10° erreicht (Impingement
der Prothese, roter Kreis in B) und ein Facettenimpingement vermieden (griiner Kreis in B).

Ein Facettenimpingement in einem frihen Stadium der Extension ist mit einer
hoheren Belastung der Facettengelenke vereinbar. Diese theoretischen
Uberlegungen sind im Einklang mit den Ergebnissen von Dooris und Mitarbeitern, die
im Finite-Elemente-Modell bei einer gekoppelten Prothese mit weiter ventral
gelegenem Drehzentrum eine starkere Belastung der Facettengelenke bei einer
Extensionsbewegung mit reinen Momenten zwischen 2 N/m und 8 N/m nachweisen
konnten [23].
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Ob ein Prothesenimpingement durch ein vorzeitiges Impingement auf Facettenhdhe
vermieden wird und inwieweit die ligamentare Spannung der segmentubergreifenden
Bander bzw. die muskulare Stabilisierung in-vivo die Extension vor einem Facetten-
bzw. Prothesenimpingement aufhalt, kann aufgrund der defizitaren Datenlage derzeit
nicht beantwortet werden (Abb. 17).

Neutral Maximale Extension

Abb. 17: Schematische Darstellung der maximal mdglichen Extension einer gekoppelten
Bandscheibenprothese am Beispiel der ProDisc-Prothese ohne Facetten- bzw.
Prothesenimpingement (griine Kreise); dies ist theoretisch mdéglich, wenn durch die segmentale
ligamentare bzw. muskulére Stabilisierung nicht die mechanisch maximal mégliche Extension von 10°
aus der Neutralstellung erreicht wird; eine mechanisch maximal mdgliche Extension von 10° wirde
theoretisch ein Komponentenimpingement bewirken (Dz’ = Drehzentrum).

Neben dem Drehzentrum, d.h. einer Prothesen-immanenten Variablen, konnte auch
die Konfiguration der Facettengelenke, d.h. ein anatomisches Merkmal des
Patienten, Einfluss auf ein mogliches Facetten- bzw. Prothesenimpingement
nehmen. Dies scheint insbesondere fur den klinischen Alltag von Bedeutung zu sein,
da abhangig von der Segmenthodhe, aber auch von Faktoren wie z.B. dem Alter oder
dem Geschlecht eine nicht unerhebliche anatomische Variabilitat der
Facettengelenkskonfiguration und des Ausmalies einer begleitend bestehenden
Arthrose zu erwarten ist [8, 26, 32, 88]. Generell, d.h. unabhangig von ihrer
individuellen Orientierung, haben die Facettengelenke die Funktion, eine exzessive
Extension zu limitieren, wodurch sie bewegungsabhangig hohen
Kompressionskraften ausgesetzt sind [45]. Wie Abb. 18A-B zu entnehmen ist, kann
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die maximal mogliche segmentale Extension in Abhangigkeit von der
Facettenkonfiguration durch ein Prothesenimpingement oder durch ein

Facettenimpingement vorgegeben sein.

BEN
=

B

Abb. 18A-B: Schematischer Vergleich der maximalen Extensionsfahigkeit identischer gekoppelter
Bandscheibenprothesen bei gleicher Positionierung, aber unterschiedlicher
Facettengelenkskonfiguration (mit starkerer Inklination der Facetten in A): Bei einer starkeren
Inklination der Facetten wird die maximal moégliche Extension der Prothese von 10° aufgrund eines
vorzeitigen Facettenimpingements (roter Kreis in A) nicht erreicht, was zugleich ein
Prothesenimpingement verhindert (gruner Kreis in A); demgegeniber wird bei einer geringeren
Facettengelenksinklination die maximal mdgliche Extension von 10° erreicht (Impingement der
Prothese, roter Kreis in B), ohne dass es dabei zu einem Facettenimpingement kommt (griner Kreis
in B) (Dz' = Drehzentrum).

Einschrankend muss allerdings angemerkt werden, dass diese Uberlegungen nur
bedingt berucksichtigen, dass die implantationsbedingte Erhdhung eines
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Bandscheibenfachs zu einer signifikanten Abnahme der Kontaktflache der
Facettengelenke, einer Zunahme ihrer Gelenkspaltweite und damit unter Umstanden
einer Facettengelenkssubluxation [64] mit der Folge einer segmentalen Instabilitat
fuhrt.

Da bis zum heutigen Zeitpunkt ein mogliches Prothesenimpingement nach lumbaler
Bandscheibenprothetik noch nicht untersucht wurde, liegt auch kein Vergleich
zwischen gekoppelten und ungekoppelten Prothesen vor. Huang und Mitarbeiter
postulierten jedoch, dass bei einer gekoppelten Prothese (wie z.B. der ProDisc-
Prothese) im Vergleich zu einer ungekoppelten Prothese (wie z.B. der Charité-
Prothese) ein friheres Impingement auf Hohe der Facettengelenke zu erwarten sei
[45]. Dieser Umstand wird vor allem auf die freie Translationsfahigkeit, die eine
ungekoppelte Prothese besitzt, zuruckgefuhrt. Diese Annahme impliziert jedoch
auch, dass die Madglichkeit eines Prothesenimpingements bei einer gekoppelten
Prothese aufgrund des vorzeitigen Impingements auf Facettenhdhe theoretisch
niedrig sein sollte. Eine klinische Studie von Le Huec und Mitarbeitern, die gute
Ergebnisse nach Implantation der gekoppelten Maverick-Prothese bei Patienten mit
einer Facettengelenksarthrose fand, scheint diese theoretischen Uberlegungen zu
widerlegen [56]. Einschrankend sind jedoch die geringe Zahl eingeschlossener
Prothesen (n = 64), der kurze Nachbeobachtungszeitraum von zwei Jahren und die
Tatsache, dass lediglich geringgradige arthrotische Veranderungen vorlagen, zu
werten. Da sich bis dato allerdings weder in-vitro noch in-vivo Untersuchungen
substanziell mit dieser Problematik befasst haben, kann eine abschliefiende Wertung

nicht vorgenommen werden.

Oben gemachte theoretische Ausfuhrungen verdeutlichen, dass aufgrund der grof3en
Variabilitdt der Anatomie und Orientierung der lumbalen Facettengelenke [8, 32] und
der Tatsache, dass nicht nur die Degeneration der Bandscheibe, sondern auch die
der Facettengelenke die Mobilitat eines Bewegungssegments wesentlich determiniert
[31], moglicherweise ein einzelnes Implantatdesign, d.h. eine Standardprothese nicht
fur jeden Patienten die geeignete Losung darstellt [45]. Daher sollte bei der
praoperativen Planung einer lumbalen Bandscheibenprothese die dreidimensionale
Stellung der Facettengelenke mit bertcksichtigt werden.
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4.4 Schlussfolgerungen

In dieser Arbeit konnte anhand radiologischer Untersuchungsmethoden qualitativ
gezeigt werden, dass es nach Implantation einer lumbalen Bandscheibenprothese
des Typs ProDisc sowohl in Neutralstellung als auch in maximaler Extension zu
einem dorsalen Impingement der Prothesenkomponenten kommt. Diese Ergebnisse
werden durch die Form der Genauigkeitsanalyse beeinflusst, ohne dass die
gezeigten Unterschiede zwischen den Absolutwerten und den gemal® dem 95%-
Konfidenzintervall gewonnenen Werten das Niveau der statistischen Signifikanz
erreichten (mit Ausnahme der Erhaltung der Extensionsfahigkeit).

Ein Vergleich des Ausmales der Prothesenangulation mit dem klinischen Outcome,
d.h. der Lebensqualitdt und Algofunktion, wurde im Rahmen dieser Untersuchung
nicht durchgefuhrt, weswegen keine Aussage moglich ist, ob und wenn ja, inwieweit
ein dorsales Impingement das klinische Outcome beeinflusst. Weitere klinische
Verlaufsstudien sollten Aufschluss geben, ob eine solche Assoziation besteht.
Wissenschaftliche Untersuchungen, die einen gravierenden, revisionspflichtigen PE-
Abrieb beschreiben [52, 53, 76, 91, 92] und das Problem des postoperativen

facettogenen Schmerzes adressieren [76, 85, 91], legen diese Vermutung nahe.

Trotz oder gerade wegen der unzureichenden Datenlage sollte jedoch bei der
klinischen und wissenschaftlichen Beschaftigung mit der Prozedur ,lumbale
Bandscheibenprothetik® das potenzielle Problem des dorsalen Impingements in das
Kalkul mit einbezogen werden: Mdogliche Konsequenzen im Sinne eines PE-Abriebs
durch Komponentenimpingement und postoperativer facettogener Schmerzen durch
ein Facettengelenksimpingement mussen bedacht und Moglichkeiten, dies zu
vermeiden, in Erwagung gezogen werden. Dabei konnen die oben ausgefuhrten

biomechanischen Uberlegungen dienlich sein.

Angesichts der berichteten Probleme des PE-Abriebs [52, 53, 76, 91, 92] und der
facettogen bedingten postoperativen Schmerzen [76, 85, 91] nach Ilumbaler
Bandscheibenprothetik sollte im Rahmen des verstarkten Einsatzes verschiedener
Non-Fusions-Technologien auch die Moglichkeit der Kombination ventraler und
dorsaler Systeme kritisch Uberpruft werden. Eine solche dynamische 360°
Stabilisierung, d.h. die Erganzung einer Bandscheibenprothese um interspindse
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Spacer, dorsal dynamische Pedikelschraubensysteme oder einen totalen lumbalen
Facettengelenksersatz konnte unter Umstanden die Probleme des Impingements auf
Seiten der Implantatkomponenten und / oder der Facettengelenke minimieren.
Biomechanische Untersuchungen, die zeigen, dass ein interspindser Spacer
signifikant den segmentalen Facettengelenkdruck reduzieren kann [96] und die in-
vitro Beobachtung einer substanziellen Stabilisierung eines Bewegungssegments in
der Sagittalebene durch die Implantation eines dorsalen dynamischen

Stabilisierungssystems [80], verdeutlichen dies.
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5 Zusammenfassung

In Rahmen dieser Untersuchung wurden 56 Patienten (33 Frauen und 23 Manner,
Durchschnittsalter: 40,4 Jahre), die zwischen Januar 2000 und Dezember 2006 in
der Orthopadischen Klinik des Universitatsklinikums Ulm Uberwiegend infolge einer
degenerativen Bandscheibenerkrankung mit 66 Bandscheibenprothesen des Typs
ProDisc (Synthes, Solothurn, Schweiz) versorgt wurden, radiologisch evaluiert. In 46
Fallen erfolgte eine monosegmentale (31 mal lumbo-sakrales Ubergangssegment,
13 mal Iumbales Bewegungssegment 4-5 und zweimal lumbales
Bewegungssegment 3-4) und in zehn Fallen eine bisegmentale Implantationen
(jeweils lumbales Bewegungssegment 4-5 und lumbo-sakrales Ubergangssegment).
Hauptzielkriterium war das Erfassen eines dorsalen Impingements, d.h. eines
Aneinanderschlagens der Prothesenkomponenten, was mit einem vermehrten
Polyathylenabrieb und einer unphysiologisch hohen Belastung der Facettengelenke
und daraus resultierender Schmerzhaftigkeit in Verbindung gebracht wird.

In der Studie wurden anhand seitlicher Rontgenaufnahmen der Lendenwirbelsaule
die Angulation der ProDisc-Prothesen in Neutralstellung und maximaler Extension,
deren Extensionsfahigkeit und die Impingementhaufigkeit im Vergleich
unterschiedlicher = Bewegungssegmente bzw. mono- und bisegmentaler
Implantationen analysiert. Im Abstand von sechs Wochen wurden von einem
Untersucher digitalisierte statische und dynamische Rontgenaufnahmen mithilfe
eines Bildverarbeitungsprogramms vermessen. Anhand der Prothesenangulation in
Neutralstellung und Extension wurde das Ausmal} der Extension quantifiziert. Die
Ergebnisse (normalverteilte, gepaarte numerische Werte) wurden mit dem t-Test
(nicht-signifikant differierend), dem Korrelationskoeffizienten nach Pearson (sehr
hohe Ubereinstimmung) und dem 95%-Konfidenzintervall (Messwertfehler:
segmentale Angulation: + 1,2°; Extensionsfahigkeit: + 1,4°) auf ihre Ubereinstimmung
gepruft. Die weitere Bewertung der Daten erfolgte anhand der Absolutwerte
(Annahme eines Komponentenimpingements bei Angulation > 16° und einer
Extension bei jeder gemessenen Bewegung) und gemall dem 95%-
Konfidenzintervall (Angulation > 17,2° und Extension > 1,4°).
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Durchschnittlich fand sich bei der ersten bzw. zweiten Messung eine segmentale
Angulation der Prothesen von 9,9° (+ 4,8°) bzw. 9,9° (+ 4,9°) in Neutralstellung und
von 11,3° (£ 4,9°) bzw. 11° (£ 4,9°) in maximaler Extension. Gemal} den
Absolutwerten zeigten 11% bzw. 15% der Prothesen in Neutralstellung bzw.
Neutralstellung und / oder Extension, gemall dem 95%-Konfidenzintervall 5% bzw.
9% ein Impingement. Zugleich zeigte sich eine erhohte Impingementrate bei
monosegmentalen Versorgungen der lumbalen Etage 4-5 sowie bisegmentalen
Implantationen. Eine postoperative Extensionsfahigkeit fand sich gemal® den
Absolutwerten bei 79% (Uberproportional haufig im lumbalen Segment 4-5) und
gemall dem 95%-Konfidenzintervall bei 32% (Uberproportional haufig im lumbo-
sakralen Ubergangssegment) der implantierten Prothesen. Die qualitativen
Gruppenvergleiche mittels Fisher Exakter Test zeigten mit Ausnahme eines
signifikanten Unterschieds der Extensionsfahigkeit der nach Absolutwerten bzw.
95%-Konfidenzintervall differenzierten Prothesen keine weiteren statistisch
signifikanten Unterschiede.

Angesichts der gezeigten Messwertvariabilitat halten wir eine Berucksichtigung des
95%-Konfidenzintervalls fur essenziell, da nur so eine valide Dateninterpretation
erfolgen kann. Selbst unter Berucksichtigung des 95%-Konfidenzintervalls zeigt sich
eine erhebliche Impingementrate mit Akzentuierung bei bisegmentalen
Implantationen und Versorgungen des Ilumbalen Segments 4-5, was der
langerstreckigen Destabilisierung bzw. der Segmentlokalisation am Scheitel der
lumbalen Lordose zugeschrieben werden kann. Interessanterweise scheinen die
untersuchten Prothesen relativ wenig zu bewegen, was sich allerdings aus der
Beachtung des Messfehlers und der Tatsache, dass keine Flexion, sondern nur
Extension gemessen wurde, erklaren lasst. Die wesentliche Limitation dieser Studie
und ihrer Ergebnisse besteht darin, dass keine Korrelation der
Impingementhaufigkeit mit dem klinischen Outcome der Patienten durchgefuhrt
wurde und daher eine valide Interpretation der Daten hinsichtlich ihrer klinischen
Relevanz nicht moglich ist. Dennoch verdient das Problem des dorsalen
Komponentenimpingements nach lumbaler Bandscheibenprothetik angesichts seiner
gezeigten Haufigkeit und der moglichen Konsequenzen eine verstarkte klinische und
wissenschaftliche Wahrnehmung.
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