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II Zusammenfassung ii

Aus dem Universitatsklinikum Minster
Klinik und Poliklinik fir Orthopadie
- Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Winfried Winkelmann -
Referentin: Priv.-Doz. Dr. med. Viola Bullmann

Koreferent: Prof. Dr. med. Timm Filler

Zusammenfassung

Biomechanische Untersuchung von ventralen Doppelstab- und Schraubensystemen im

Bereich der Brust- und Lendenwirbelsaule
Doktorand: Mdller, Andreas

Die vorgelegte Inaugural-Dissertation beschreibt eine experimentelle Studie tber die in Minster
entwickelte HZI (Halm-Zielke-Instrumentation). Es handelt sich hierbei um ein ventrales
Wirbelsaulenimplantat, welches Einsatz bei der operativen Korrektur der idiopathischen
Thorakal-, Thorakolumbal- und Lumbalskoliose von ventral findet. In dieser Arbeit soll die
Weiterentwicklung des Halm-Zielke-Instrumentariums fir die Brustwirbelsdule untersucht
werden. Dazu wird mittels einer experimentellen Studie die Ausrissfestigkeit des ventralen

thorakalen Doppelstab-Schraubensystems bei verschiedenen Instrumentationstypen getestet.

Fragestellung: Eine bikortikale Verschraubung lasst im Gegensatz zu einer monokortikalen
eine stabilere Instrumentation erwarten. Exzessive bikortikale Instrumentationen im Bereich der
Brustwirbelsdule sind in Bezug auf die Nahe der Schraubenspitze zur thorakalen Aorta
gefirchtet. Das Ziel dieser experimentellen Studie war es, festzustellen, ob eine bikortikale
Verschraubung eines ventralen Doppelstabsystems eine signifikant héhere Ausrissstabilitat
aufweist als vollstandig oder teilweise monokortikale Instrumentationen.

Methode: Auf standardisierte Weise wurden im Vergleich Ausrissversuche mit insgesamt 94
humanen Wirbelkérpern, 13 Schweinewirbelkérpern und 61 Kunstwirbelkérpern aus
Polyurethan durchgefiihrt. Dieser Kunststoff hat in seinem Aufbau Ahnlichkeit mit der
spongitsen Knochenstruktur. Er reduzierte so, bei immer gleicher Struktur aller 61 Polyurethan-
Zylinder, die Streubreite der Versuchsergebnisse. Dabei wurden die einzelnen Wirbelkérper mit
teils bi- teils monokortikalen Instrumentationsweisen getestet.

Ergebnisse: Eine bikortikale Verschraubung zeigte eine héhere Ausrissstabilitat als vollstandig
oder teilweise monokortikale Instrumentationen.

Schlussfolgerungen: Die bikortikale Verschraubung erhéht bei der Ein- oder Zwei-
Schraubentechnik in der ventralen Instrumentation von Brustwirbeln signifikant die Stabilitat der

Schraubenverankerung.

Tag der mindlichen Prifung: 08.10.07
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1 Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Definition der idiopathischen Skoliose und historischer Riickblick

Bei einer Skoliose' handelt es sich um eine dauerhafte Verkrimmung der Wirbelsaule mit
gleichzeitiger Rotation und Torsion infolge der Asymmetrie von Wirbelsaulenkomponenten.
Diese Krimmung geht einher mit zusatzlichen Veranderungen im sagittalen Wirbelsaulenprofil,
wodurch die Skoliose als eine dreidimensionale Deformitat definiert ist. Sie ist bereits seit
Jahrtausenden bekannt und oftmals schon mit bloRem Auge an einem Rippenbuckel erkennbar,

der durch Verdrehung des kndchernen Thorax zustande kommt.

Im zweiten Jahrhundert vor Christus fiihrte Galen den Begriff ,Skoliose* sowie auch die das
Profil der Wirbelsaule beschreibenden Begriffe ,Kyphose® und ,Lordose” in die medizinische
Terminologie ein. Dabei bezeichnet die Kyphose eine nach dorsal konvexe Krimmung der
Wirbelsaule, die in der Brustwirbelsdule physiologisch angedeutet ist. Als Lordose definierte er
die nach ventral konvexe Verbiegung der Wirbelsaule in der Medianebene, die in geringem Maf}
in der Hals- und Lendenwirbelsdule physiologisch ist. Bei der idiopathischen Thorakalskoliose
gehdrt die lordotische Deformitat im Sinne eines Flachriickens mit dazu.

Hippokrates war der erste Wissenschaftler, der umfassend Uber Deformitaten der Wirbelsaule
sowie deren Therapie publizierte (Moe et al. 1978). Er entwickelte das Konzept der
longitudinalen Traktion als primare Behandlungsmodalitat. Ambrose Paré (1634) lie im 16.
Jahrhundert von einem Waffenschmied ein Metallkorsett anfertigen, um somit als erster durch
eine Orthese eine Redression der Wirbelsdulendeformitat zu erzielen. Allerdings erkannte er,
dass eine orthetische Versorgung von Skoliosen nach Wachstumsabschluss sinnlos ist.
Chronologische Weiterentwicklungen auf dem Gebiet der konservativen Skoliosebehandlung
waren der im Liegen angefertigte Redressionsgips von Bradford und Brackett (1895) sowie die
Modifikation nach Risser (1955) mit dem nach ihm benannten Rissertisch und Cotrel mit dem
E.D.F.- Rumpfgips. Die Abklrzung E.D.F. steht dabei fiir die redressierenden Eigenschaften
Elongation, Derotation und Flexion.

1945 flhrte Blount das Milwaukee-Korsett als Prototyp einer Cervico- Thorako- Lumbo-
Sakralen Orthese zunachst zur postoperativen Immobilisation von Skoliosepatienten ein (Blount
1972). Doch schon nach kurzer Zeit wurde dieses zusammen mit Moe weiterentwickelte Korsett

weltweit auch zur konservativen Behandlung von strukturellen Skoliosen und Kyphosen benutzt.

' nhttp://diss.fu-berlin.de/2003/14/kapA.pdf (Stand: 17.03.05)
http://www.medizininfo.de/ruecken/anatomie/wirbelsaule.shtml (Stand: 17.03.05)

http://www.m-ww.de/krankheiten/orthop_erkrankungen/skoliose.html (Stand: 17.03.05)
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1.2 Morphologische Einteilung der idiopathischen Adoleszentenskoliosen

nach King et al.

Im Jahre 1983 legten King et al. eine Klassifikation der Thorakalskoliosen (s. Anhang 9.2) von
funf Krimmungstypen vor, wobei sie sich vorwiegend fir thorakale Skoliosen interessierten.
Diese King-Klassifikation fand weitgehende Anerkennung und Verbreitung. Sie beinhaltet neben
der rein morphologischen Formbeschreibung der Kurve zusatzlich Operationsempfehlungen.

Hauptkritikpunkte an dieser Klassifikation beziehen sich vor allem auf die geringe Repro-
duzierbarkeit und Reliabilitdt, die fehlende Unterscheidung einer thorakolumbalen von einer
lumbalen Hauptkrimmung bei der King-I-Skoliose sowie das Fehlen von Double- und Triple-
Major-Curves in der von King vorgelegten Klassifikation. Folglich strengten in den letzten
Jahren Autoren wie Lonstein et al., die sieben Kurventypen unterscheiden, eine Uberarbeitung
der King-Einteilung an. In dieser wird bei der King-I-Skoliose nunmehr eine thorakolumbale von

einer wahren lumbalen Hauptkrimmung unterschieden.

Eine Erweiterung der von King vorgelegten Klassifikation wurde von Richards vorgelegt, der
sich insbesondere fir die Typ-ll-Skoliose nach King interessiert. Er differenziert bei dieser
heterogenen Gruppe eine Typ II-A von einer Typ 1I-B Krimmung, wobei die erstere durch eine
sehr flexible lumbale Nebenkrimmung charakterisiert ist. Die Typ-lI-B-Krimmung hingegen
weist eine deutlich rigidere Nebenkrimmung auf, was bei selektiver thorakaler Instrumentation,
wie sie fir die Typ-ll-Kurven von King empfohlen wurde, haufig zu Dekompensationen der
lumbalen Nebenkrimmung flhren kann. Mittlerweile ist von Lenke eine vollkommen neue
Einteilung etabliert. Diese neue Klassifikation, die hinsichtlich Reliabilitdt die alte King-
Klassifikation Ubertrifft, berticksichtigt neben dem frontalen Profil anders als bei King zusatzlich

das sagittale Profil und beinhaltet ebenso Empfehlungen hinsichtlich des operativen Vorgehens.

1.3 Operative Verfahren

Erste historische Verweise auf Skolioseoperationen stammen aus dem Jahre 1839 von Jules
Guerin, der ein muskulédres Ungleichgewicht der paraspinalen Muskulatur fir die Atiologie der
Skoliose verantwortlich machte und daher 57 Patienten einer perkutanen Myotomie unterzog.
Die von ihm dabei erzielten Ergebnisse stellten sich als enttduschend heraus, so dass diese

Form der Operation bald wieder verlassen wurde.

Im Jahre 1914 berichtet Galloway von drei operierten Skoliosepatienten, die nach der von Fred
Albee beschriebenen Methode der kndchernen Fusion von Wirbelbdgen operiert wurden.
Hierbei wurden die Dornfortsatze gespalten und ein Tibiaspan angelegt. Die ersten

dokumentierten Serien von insgesamt 360 Skolioseoperationen stammen aus dem Jahre 1931
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von Hibbs nach der von ihm urspringlich zur operativen Stabilisierung von tuberkuldser
Spondylitis entwickelten Methode, die in Grundsatzen der Methode nach Fred Albee ahnelt.
Hibbs frakturierte die Dornfortsatze an der Basis, legte sie nach kranial beziehungsweise nach
kaudal um, verodete die Wirbelbogengelenke im Spondylodesebereich, 16ste Knochenlamellen
aus den Wirbelbégen und legte diese ebenfalls nach kaudal und kranial um. Spatere Autoren
behielten im Wesentlichen diese Methode der Wirbelbogengelenksverédung und autologen
Knochenanlagerung zur Erzielung einer suffizienten Spondylodese bei. In den folgenden Jahren
wurden als ersten von Ghormley 1933 zunehmend autologe Beckenkammspdne an die

Spondylodesestrecke angelagert.

Ein weitgehender Durchbruch in der Skoliosechirurgie wurde jedoch erst im Jahre 1959 durch
Paul Harrington erreicht. Er war der erste auf diesem Gebiet, der Implantate in Form eines
dorsalen konkaven Distraktionsstabes und spater nach einer Modifikation zusatzlich einen
konvexen Kompressionsstab erfolgreich in der nach ihm benannten Methode verwendete. In
den folgenden Jahren wurden zahlreiche weitere dorsale Wirbelsauleninstrumentarien zur
Aufrichtung und Stabilisierung entwickelt, wovon die segmentale Wirbelsauleninstrumentation
nach Luque hervorzuheben ist.

Das Instrumentarium nach Luque, im Jahre 1975 entwickelt, beinhaltet als Grundkonzept eine
sublaminare Verdrahtung mit Anlagerung von L-férmigen Stdben. Hierdurch wird eine hohe
Primarstabilitat erzielt, die eine postoperative Ruhigstellung mit Hilfe eines Gipses oder Korsetts
nicht mehr erforderte.

Urspriinglich wurde es vor allem zur Therapie neuromuskularer Skoliosen entwickelt, fand und
findet noch heute zum Teil Einsatz auch zur operativen Behandlung idiopathischer Skoliosen.
Das noch heute giiltige operative Grundkonzept auf dem Gebiet der dorsalen Instrumentation
von Skoliosen stellt das im Jahre 1984 entwickelte Verfahren nach Yves Cotrel und Jean
Debousset dar. Das nach ihnen benannte Instrumentarium beinhaltet zwei Basisprinzipien:

1) Stabile Fixation durch eine Rahmenkonstruktion mit Hilfe von Querverbindungen durch sog.
DDT's (Abk. fur Dispositif de Traction Transversale = Querverbinder), 2) dreidimensionale
Krimmungskorrektur durch folgende drei Mechanismen: a) selektive Haken- oder Schrauben-
positionierung an strategischen Wirbeln, b) Rotation des vorgebogenen Stabes zur
Wiederherstellung eines befriedigenden sagittalen Profils, c) selektive Kompression oder
Distraktion, die bei Bedarf am gleichen Stab angewendet werden kann. Dieses Verfahren
ermoglicht eine korsettfreie Nachbehandlung und als dorsales Instrumentarium eine
dreidimensionale Krimmungskorrektur.

Anderen neueren dorsalen Wirbelsduleninstrumentarien wie das ,Spinefix“ oder das ,Texas
Scottish Rite Hospital“-Instrumentarium liegen diese Grundprinzipien des Cotrel-Dubousset-
Verfahrens mit kleineren Veradnderungen zu Grunde. Neuere Arbeiten zeigen bessere
Korrektur und hoéhere Primarstabilitit bei rein Pedikelschrauben tragenden Systemen ohne

Verwendung von Haken.
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Erst deutlich spater erfolgten die ersten ventralen Instrumentationen von Wirbelsdulen. Sie
wurden erst durch Hodgson und Stock ermdglicht, die den ventralen transpleuralen-
retroperitonealen Zugang zur unteren Brust- und Lendenwirbelsdule standardisierten und als
erste erfolgreich mehr als 400 Patienten mit tuberkuldéser Spondylodiszitis operierten.

Die ventrale Instrumentation zur Behandlung der Skoliose wurde erst im Jahre 1964 durch
Dwyer aufgegriffen. Er setzte anstelle der konkavseitigen Distraktion des Verfahrens nach
Harrington die verklrzende konvexseitige Kompression mit Hilfe von ventral konvexseitig
angebrachten Schrauben ein, die durch ein geflochtenes Titankabel nach vorheriger
Bandscheibenausrdumung verbunden werden. Dieses neue ventrale Verfahren bot gegentber
den damals gebrauchlichen dorsalen Operationsméglichkeiten Vorteile durch Verringerung des
neurologischen Operationsrisikos aufgrund Verkirzung der Wirbelsaule, der kurzen
Fusionsstrecke, der besseren Tragfahigkeit durch interkorporelle Fusion sowie der besseren
Korrekturmoglichkeit eines kontrakten Beckenschiefstandes. Ein groRer Nachteil der fehlenden
Maoglichkeit einer Wirbelkdrperderotation wurde im Jahre 1975 durch die von Zielke entwickelte
Ventrale Derotationsspondylodese (VDS) behoben. Er verwendete anstatt des Titankabels
einen Gewindestab. Eine beim Dwyer-Verfahren beobachtete instrumentationsbedingte
pathologische Kyphosierung stellte anfangs die Hauptindikation fir das Zielke-Verfahren dar.
Diese v.a. im Lumbalbereich lokalisierte Kyphosierung konnte aber auch mit Hilfe des Zielke-
Gewindestabes nicht erreicht werden. Als neueste Entwicklungen auf dem Gebiet der ventralen
Instrumentarien sind die ventrale Lordosierungs- und Derotationsspondylodese (VLDS) und die
primarstabilen Kaneda-, Halm-Zielke- und CDH-Doppelstabinstrumentarien zu nennen, deren
Grundkonzept aber nach wie vor auf dem der Zielke-Instrumentation basieren.
Doppelstabinstrumentationen haben gegentber Einstabsystemen den Vorteil der erhdhten
Primarstabilitdt, wahrend es bei Einstabinstrumentationen zu Stabbrichen und Pseudarthrosen
sowie zu kranialen Schraubenausrissen gekommen ist. Daher wurde die seit vielen Jahren im
Rahmen der Behandlung von thorakolumbalen Skoliosen bewahrte Halm-Zielke-
Instrumentation (HZI) [Halm 1997] in seinen Dimensionen modifiziert. Die Korrektur und
Stabilisierung erfolgt durch Kombination eines 4mm-Gewinde- oder spater eines glatten 4mm-
Stabes und eines 5mm Profilstabes. Da die HZI zunachst nur Anwendung im thorakolumbalen
Bereich fand, wurde ein auf dieser Grundlage basierendes fiir Thorakalskoliosen gedachtes
[Lilienqvist et al. 2006] System entwickelt. Bei der neuen HZI ist die Halm-Liljenqvist-Platte fur
die Brustwirbelsaule kleiner, aber mit der bisherigen HZI kompatibel. Die Ausrisskraft der
originalen HZI im Wirbelkérper wurde in der eingangs bereits erwahnten Habilitationsschrift von
Prof. Halm beschrieben. In der Untersuchungsreihe zog er einen Vergleich zwischen der VDS-
Einfachverschraubung und der HZI. Die axiale Haltekraft war signifikant besser. Vorteilhaft
weiterhin war der wesentlich langere Ausrissweg. Zudem wurde in einer weiteren
Versuchsanordnung festgestellt, dass das Doppelstabsystem die Kompressionsstabilitdt um

den Faktor 2, die Torsion um den Faktor 4 augmentierte.
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1.4 Probleme bei ventralen bikortikalen Instrumentationen

Knochen haben eine diinne oberflachliche Schicht kompakten Knochens, die Substantia
corticalis. Das gesamte Innere flllt ein Schwammwerk aus feinen Knochenbalkchen aus,
Substantia spongiosa. Bei einer monokortikalen Instrumentation dringt die Schraube nur durch
die Kortikalisschicht an der Insertionsstelle. Die Schraubenspitze verbleibt in der Spongiosa. Bei
bikortikalen Schrauben durchdringt die Schraubenspitze zudem die zweite Kortikalis.

Neben der in dieser Dissertation im Folgenden abgehandelten verbesserten Haltestabilitat
bikortikaler versus monokortikaler Instrumentationen sind Risiken bei bikortikalen
Verschraubungen zu erwahnen.

In einer Studie von Daniel J. Sucato [Sucato et al. 2003] wurden 36 Patienten mit einer
rechtskonvexen thorakalen idiopathischen Skoliose und 43 Patienten ohne Skoliose untersucht.
Zunachst wurde radiographisch der Cobbwinkel bestimmt, der im Durchschnitt bei 55,2° lag.
Mittels Magnetresonanztomographie in Hohe vom 4. Brustwirbel bis zum 3. Lendenwirbel wurde
der Abstand zwischen der Aorta und den Wirbelkérpern und dem Spinalkanal gemessen.

Dabei wurden keine Unterschiede beziglich Alter und Geschlecht festgestellt. Jedoch war die
Aorta bei der Skoliosegruppe um 4,0mm nach laterodorsal verschoben. Dieses Problem birgt
die Gefahr, dass bei der ventralen bikortikalen Schraubeninstrumentation die Schraubenspitze
moglicherweise zu nah an der Aorta zu liegen kommt. Dies ergab auch eine daran
anschlieBende Untersuchung: Von insgesamt 106 Verschraubungen lagen 13 (= 12 %) bereits
dicht an der Aorta. Bei dieser Instrumentation handelte es sich um thorakoskopisch implantierte
Schrauben.

Ohnishi et al. berichteten von einer Aortenruptur bei einem 53jdhrigen Mann mit Kaneda-
Instrumentation nach Stabilisation eines gebrochenen 11. Brustwirbels.

Matsuzaki et al. gaben an, dass bei einem Patienten eine im 6. Brustwirbel verankerte
Schraube die Aorta penetrierte, was eine Kiirzung der Schraube sowie eine Resektion des be-
troffenen Aortensegments und Ersatz mittels Patchiibernahung nétig machte.

Wichtig zu nennen ist ebenso eine aus der hiesigen Klinik und Poliklinik fir Orthopadie des
Universitatsklinikums Mdunster [Bullmann et al. 2005]: Bei dieser Untersuchung wurden 20
Patienten mit thorakaler idiopathischer Skoliose mit einem anterioren Doppelschraubensystem
operativ versorgt. Die Schrauben wurden dabei bikortikal in den Wirbelkdrpern instrumentiert.
Postoperativ wurde mittels CT die Lange und Weite der Wirbel, der Aortendurchmesser, sowie
die Distanz zwischen Aorta und dem nachstliegenden Wirbelkdrper ermittelt. Ebenso wurde die
geringste Distanz zwischen den Schraubenspitzen und der Aorta berechnet. Insgesamt wurden
161 Schrauben beurteilt. Zum pra- versus postoperativen Vergleich lagen entsprechend
angefertigte CT- und MRT-Aufnahmen der einzelnen Wirbelsaulen vor.

Ergebnisse: Die Distanz zwischen Aorta und Wirbelkdrper apikal verringerte sich im Vergleich
pra- zu postoperativ von 5,9mm (2,2 bis 11,6mm) auf 3,4mm (1,4 bis 5,1mm). Die Unterschiede

der Endwirbel zueinander waren allerdings minimal.



1 Einleitung 6

In einer weiteren Studie [Bullmann et al. Spine 2006] wurde festgestellt, dass die Aorta
praoperativ weiter laterodorsal positioniert war als postoperativ. Im Scheitelwirbelbereich
anderte sich der Winkel zwischen Wirbel und Aorta von praoperativ 70,7° (52° bis 97°) auf 42,2°
(27° bis 68°) postoperativ.

96 der 105 posterioren Schrauben (91 %) und 50 der 56 (89 %) der anterioren Schrauben
waren bikortikal verankert. Die Schrauben durchdrangen den Wirbelkérper im Mittel um 2,8mm,
wobei sie sich der Aorta im Bereich T5 und T6 mit im Durchschnitt 6,2mm (posteriore
Schrauben) und 4,4mm (anteriore Schrauben) naherten. Die Distanz zwischen Spinalkanal und
posteriorer Schraube lag mit Mittel bei 4,0mm.

Diese Studien kamen zu dem Ergebnis, dass eine sichere bikortikale Verschraubung in der
offenen Technik bei den meisten Wirbelkdrpern moglich sei, da der Wirbelsaulenchirurg mit

seinem Finger auf der Gegenseite die Schraubenspitze palpieren kann.

Abbildung 1:
CT-Aufnahme einer bikortikalen Instrumentation. Die mit dem Kreis markierte Aorta liegt

weniger als 3mm von den Schraubenenden entfernt [Bullmann et al. 2005]

Diese Studienergebnisse legen zudem die Frage nahe, welchen Einfluss die bikortikale im
Gegensatz zur monokortikalen Verschraubung auf die Ausrissfestigkeit hat. Bisherige
Ausrissversuche an thorakolumbalen Wirbelsdulen, bei denen stets nur die einzelnen
Schrauben und nicht ein ganzer Doppelschraubenplattenverbund gepriift wurden, zeigten bei
bikortikalen Verschraubungen eine insgesamt gesehen bessere Haltefunktion. Erstmals wurde
ein Doppelschraubenplattenverbund im Rahmen der o.g. HZI-Studie bezlglich der
Haltestabilitat gepriift. Dabei wurden zyklische Belastungstests zur Uberprifung der
Haltesstabilitdt des Implantats durchgefiuihrt. Nach den Tests kam man zu dem Ergebnis, dass
der Plattenverbund mit Doppelstabsystem eine signifikant hdhere Priméarstabilitadt behauptete.

Allerdings zeigte sich in anderen Studien [Breeze, Scott et al. 1998], dass die Haltestabilitat
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stark abhangig von der Knochendichte war, so dass bei stark osteoporotischen Knochen kaum
ein Unterschied zwischen den einzelnen Verschraubungen festzustellen war.

In dieser Dissertation wurden bezugnehmend auf den Aspekt der besseren Haltefunktion im
Doppelschraubenplattenverbund ausgiebig sowohl Experimente mit vollstandig bikortikalen, als
auch monokortikal instrumentierten Schrauben durchgefiihrt. Weiterhin wurden auch Versuche
mit nur teilweise mono- oder bikortikalen Instrumentationstypen durchgefiihrt. Bei diesen galt es
herauszufinden, ob auch nur eine vollstandig bikortikale Schraube (wahrend die andere des
Doppelschraubensystems monokortikal instrumentiert wurde) bereits die Ausrissstabilitat

signifikant augmentierte.

1.5 Fragestellung

Diese Arbeit beschaftigt sich mit der Fragestellung, ob und in welchem Malde ein bikortikales
Verschraubungssystem bessere Ausrissstabilitat als ein monokortikales hat. Des Weiteren wird
ein Vergleichstest gezogen zwischen der Haltestabilitdt der Verschraubungssysteme bei
osteoporotischen Wirbelkdrpern gegenuber Wirbelkérpern mit physiologischer Knochendichte.
Die Ausrissversuche wurden dazu sowohl an humanen Wirbelkérpern, an Schweinewirbel-
korpern und in einer weiteren Versuchsanordnung auch an zylinderférmigen Kunstwirbelkdrpern
getestet.

Die Kunstwirbelkérper wurden zum einen aus Griinden der leichteren Versuchsdurchfiihrung im
Vergleich zu humanen Wirbelkérpern eingesetzt, vorwiegend aber wegen der geringeren
statistischen Streubreite.

In Bezug auf den oben angesprochenen Vergleich zwischen einfachen Verschraubungen und
dem Einsatz eines Doppelschraubenplattensystems zur Augmentation der Stabilitdt wurde hier

ein Vergleich zwischen einer Einfachverschraubung mit Krampe und der HZI eingebracht.

Neben dem Einfluss der Knochendichte auf die Ausrissstabilitat ist in die vorliegende
Dissertation auch der Einflussfaktor der Schraubenldange mit eingebunden. Dabei wurde
untersucht, ob langere Schrauben im Vergleich zu klrzeren grundsatzlich signifikant hdhere
Newtonwerte bei den Ausrissversuchen erzielten oder nur aufgrund der Einbindung der zweiten

Kortikalis.

Weiterhin wurde untersucht, ob bei grofteren Wirbelkérpern grundsatzlich und unabhangig von
der Instrumentation signifikant hohere Ausrisswerte erzielt werden als bei kleineren

Wirbelkdérpern.
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2 Material und Methode

2.1 Was ist eine Korperspende?

Eine Kérperspende1 ist in Deutschland die Vermachung des eigenen Leichnam an ein
anatomisches Institut zu Lehr- und Forschungszwecken.

Grundsatzlich kénnen alle volljahrigen Menschen sich dazu bereit erklaren, dass im Falle ihres
Ablebens ihr Koérper dem Anatomischen Institut zu Lehr- und Forschungszwecken zur
Verfugung gestellt wird.

Das Anatomische Institut verwendet die Kérperspenden hauptsachlich im Rahmen der Lehre fur
Praparationskurse der Medizin- und Zahnmedizinstudenten. Die fiir die Praparationskurse nicht
verwendeten Korperspenden werden dann Uberwiegend fiir Forschungszwecke genutzt. Nach
Absprache und in Zusammenarbeit mit dem Anatomischen Institut des Universitatsklinikums
Minster wurden fir die geplanten Versuche im Jahre 2004 die Wirbelsaulen von
Kérperspenden, die nicht fir die Praparationskurse in Frage kamen, fir diese Studie verwendet.
Hierzu wurde bei den Koérperspenden nach Eintreffen in dem Anatomischen Institut die
Wirbelsaule mit Weichteilmantel mit Hilfe der Praparatoren des Anatomischen Institutes
enthommen und auf unter -30°C tiefgefroren.

(Beispiel einer Verfiigung zur Kérperspende siehe Anhang 9.1).

2.2 Praparation, Versuchsaufbau, Versuchsdurchfithrung und QCT-Messung

2.2.1 Allgemeiner Versuchsaufbau und Praparation

Fir die Versuchsreihen wurden als Testmaterial thorakale und lumbale Wirbelkdrper verwendet,
die wie in 2.1 beschrieben aus den Korperspenden entnommen wurden. Das Alter der
Verstorbenen lag dabei zwischen 53 Jahren (WS 7, s. Tabelle 1, Kap. 3) und 80 Jahren.

Die Wirbelsaulen wurden vom 3. Brustwirbelkdrper T3 bis zum 4. Lendenwirbelkérper L4 aus
den Kérperspenden am ersten Tag nach dem Ableben entnommen und bei -30°C tiefgefroren.
Die Aufbewahrungszeit war bei Wirbelsdulen 1 bis 3 (s. Tabelle 1, Kap. 3) unbekannt. Den
Praparatoren lagen keine ndheren Informationen beziglich dieser Koérperspenden vor. Die
anderen Wirbelsdulen wurden 1-6 Monate im gefrorenen Zustand zuvor aufbewahrt. Zur
Knochendichtebestimmung wurden die Wirbelkdrper ca. 12 Stunden zunachst aufgetaut, da die
Dichte im tiefgekiihlten Zustand hoher ist als unter Raumtemperatur. Es wurde dabei eine QCT
(Quantitative Computertomographie) der einzelnen Wirbelkérper in Zusammenarbeit mit dem

Radiologischen Institut des Universitatsklinikums Minster durchgefiihrt. Neben der genauen

! http://www.net-lexikon.de/koerperspende.de (Stand 17.03.05)
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Ermittlung der Knochendichte konnten des Weiteren auch Frakturen der Préparate
ausgeschlossen werden. Bei einer QCT [Herold et al.,, Innere Medizin 2004] wird die
Knochendichte in mg Calciumhydroxylapatit pro ml computertomographisch ermittelt. Ca-
Hydroxylapatit ist ein Ca-Phosphat-Komplex, der ca. 60% des gesunden menschlichen
Knochens ausmacht. Die restlichen 40% bestehen u.a. aus Kollagen, Proteinen und Lipiden
[Kreuzig et al. 2002, s. 6.4.2].

Die ermittelte Messeinheit wird als Bone mineral density (BMD, Knochenmineraldichte) in
mg/cm® oder als Mean Score (MC) bezeichnet [Herold et al. 2004]. Da die verschiedenen
Methoden und Gerate zur BMD-Messung nicht untereinander einheitlich sind, sollte im Befund
nicht nur die absolute Dichte oder Flachendichte angegeben werden, sondern die
Abweichungen vom Normalen in Vielfachen einer Standardabweichung (als sogenannter T-
Wert, engl. t-score, dimensionslose Grofde, s. Anm. zu Tab. 2, s. Kap. 9.3). Nach der giiltigen
Definition der WHO liegt eine Osteoporose vor, wenn der Messwert der Knochendichtemessung
mindestens 2,5 Standardabweichungen unter dem Durchschnitt der geschlechtsgleichen
30jahrigen Gesunden (peak bone mass) liegt, d.h. ein T-Wert < -2,5 vorliegt. Zwischen -1 und
-2,5 Standardabweichungen wird von einer Osteopenie gesprochen. Dieser Bezug auf die peak
bone mass bringt das Problem mit sich, dass mit zunehmendem Lebensalter immer gré3ere
Bevolkerungsanteile als "krank" anzusehen waren; bei den 70-jahrigen Frauen fast 50 %.
Deshalb wird zusatzlich ein Wert angegeben, der sich auf gesunde Manner bzw. Frauen
gleichen Alters bezieht, der Z-Wert. Es handelt sich um einen Relativwert, der ebenfalls keine
MaReinheit tragt. Ein normaler Z-Wert (> -1) zeigt an, dass die Knochendichte alterstypisch ist

[Vgl.: http://de.wikipedia.org/wiki/knochendichtemessung, 18.08.06].

Die Kenntnis der Knochendichtewerte war fur die spatere statistische Auswertung wichtig, um
die bei den Versuchen ermittelten Ausrisskrafte mit den jeweiligen BMD-Werten vergleichen

und statistisch auswerten zu kdnnen.
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Abbildung 2:
Zeigt eine z.T. freipraparierte Brustwirbelsaule von Th3 bis Th12.

Ansicht von lateral.

Th12, Wirbelkorper

Abbildung 3:

Ansicht von dorsal.

Gekurzte Dornfortsatze Querfortsatze mit Rippen

Nach der QCT- Messung wurden die Wirbelkdrper selektiert. Einschlusskriterien waren intakte
Wirbel mit einer MindestgroRe, damit die Lidplatte implantiet werden konnte.

Ausschlusskriterien waren in der Computertomographie diagnostizierte frakturierte Wirbel und
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Wirbel, die zu klein waren, um die Lidplatte sicher zu implantieren. Nach dieser Selektion
standen fir die Versuchsreihe 94 intakte humane Wirbel zur Verfiigung. Diese Wirbelkorper
wurden einzeln freiprapariert und vollstandig von muskularen und ligamentdren Strukturen
geldst. Die Bandscheiben und Facettengelenke wurden reseziert. Die Abbildungen 2 und 3
zeigen von lateral und dorsal eine freipraparierte Wirbelsaule. Die Dornfortsatze (Proccessus
spinosi) und spater auch die Querfortsatze (Proccessus transversi) wurden geklrzt, um das
Einspannen der Wirbelkdrper in den Schraubstock zwecks Implantation des
Plattenschraubenverbunds zu erleichtern. Die Dorn- und Querfortsdtze waren fur die
Haltestabilitat belanglos.

In der Praparation und Instrumentation folgender Versuchsreihen wurden jeweils einzelne
Wirbel getestet, wobei zur Verankerung in der Zugvorrichtung der Materialpriifmaschine (s.
Abb. 6) gekirzte Stabe hinreichend waren und fiir die anschlielende Testung der Ausrisskraft
keine Rolle spielten. Die Versuchsanordnung ist in den Abbildungen 7f zur Veranschaulichung

dargestellt.

2.2.2 Probleme bei der Praparation

Bei der Praparation der oben abgebildeten Wirbelkorper traten folgende Probleme auf, die die
Versuchsdurchfiihrung  erschwerten: Viele  Wirbelkorper hatten  Osteophyten und
Spondylophyten, reaktive Knochenneubildungen, die als Ausdruck degenerativer Prozesse in
Form von flachenhaften Auflagerungen auftraten und zum Teil mihevoll entfernt werden
mussten, um dberhaupt an die Bandscheiben zu gelangen, bzw. die einzelnen Wirbelkérper
voneinander zu trennen.

Auch die Bandscheiben selbst waren v.a. bei der Wirbelsaule 1 (s. Kap. 2.3) und Wirbelsaule 2

durch degenerative Veranderungen (Osteochondrose) bedingt schwer zu durchtrennen.

2.2.3 Implantate

Bei der in dieser Untersuchung verwendete Halm-Zielke-Instrumentation (HZI) handelte es sich
um ein nicht winkelstabiles Schraubenplattensystem. Es bestand aus der HL(Halm-Liljenqgvist)-
Titanplatte (s. Abb. 4), die auf dem Wirbelkorper positioniert und mit jeweils einer Top-Loading
Schraube (TLS) und einer Senkschraube instrumentiert wurde (s. Abb. 5). Die Titanplatte besal}
vier Haltegreifzahne, die sich durch Hammerschlag in den Wirbelkérper verankerten. Die Platte
konnte damit fir die Schraubeninstrumentation fixiert werden. Bei TLS (blau markiert) und
Senkschrauben (gelb markiert) handelte es sich um Titanschrauben, die standardmafig in
verschiedenen Langen von 25 bis 45mm von der Firma DepuySpine, Leeds, England (s.

Anhang 9.4.1) produziert werden. In unseren Versuchen kamen auch von dem
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Biomechanischen Institut Muinster als Sonderanfertigung auf 20 und 22,5mm gekirzte
Schrauben zum Einsatz, um monokortikale Instrumentationen auch bei kleineren Wirbelkérpern
zu ermaglichen.

Im Rahmen der Versuchsreihen kamen 5 verschiedene Instrumentationstypen, im Folgenden
mit ,a“ bis ,e“ benannt, zur Anwendung, die sich in der Insertionstiefe der einzelnen Schrauben
unterschieden. Bei einer monokortikalen Verschraubung wurde die Schraube nur durch die
erste Kortikalis in die Spongiosa bis vor die zweite Kortikalis instrumentiert, bei einer
bikortikalen Instrumentation perforierte die Schraube die Kortikalis um etwa 2
Gewindeumdrehungen. Bei Typ a handelte es sich um eine vollstdndig bikortikale
Instrumentation sowohl der TLS als auch der Senkschraube, bei Typ b waren beide Schrauben
vollstdndig monokortikal instrumentiert. Der Instrumentationstyp ¢ hatte eine bikortikal
instrumentierte Senkschraube, die TLS war monokortikal, bei Typ d war entsprechend die TLS
bikortikal und die Senkschraube monokortikal instrumentiert. Der Durchmesser betrug bei allen
Schrauben fur die Instrumentationen a bis d 4,5mm. Beim Instrumentationstyp e (s. Kap. 2.2.6)
wurde eine S5Smm-TLS (s. Abb. 10) mit einer vierzédhnigen Titankrampe (ohne Lidplatte)
verwendet. Hierbei wurde die Schraube in verschiedenen Versuchen mono- oder bikortikal

instrumentiert.

Ein @5mm und ein geriffelter @4mm Stab wurden mit dem Schraubenplattenkonstrukt fixiert.
Diese standen in verschiedenen Langen zur Verfigung. (Materialinformationen s. Anhang 9.4).
Der @5mm-Stab wurde von einem umklappbaren Biligel umschlossen und mit einer
Lidverschlussschraube fixiert, wahrend der @4mm-Stab in dem Schraubenkopf der hinteren
TLS-Schraube mit einer Madenschraube fixiert wurde (s. Abb. 5).
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Abbildung 4:

Halm-Liljenqvist-Titanplatte

Abbildung 5:
Halm-Liljenqvist- (HL)-Platte mit Senkschraube (gelb) und Top Loading Schraube (blau), 5mm
geriffelten Stab und 4mm glatten Stab.




2 Material und Methode 14

2.2.4 Implantation und Versuchsdurchfiihrung

Fir die anschlielenden Ausrissversuche der Schrauben aus den einzelnen Wirbelkérpern kam
die von der Firma Zwick/ Roell (Produktinformationen s. Anhang 9.5) entwickelte Material-
prifmaschine Zwick Z050 (s. Abb. 6) zur Anwendung. Die computergesteuerte Maschine
berechnet sowohl Zug- als auch Torsionskrafte auf 0,01N genau (technischen Daten s. Anhang
9.5). In den fir diese Dissertation durchgefiihrten Versuchen wurde die Maschine allerdings nur
zur Ermittlung der Zugkraft eingesetzt, die Aufschluss darlber geben sollte, wie grof3 die
Ausrissstabilitat der in den Wirbelkérpern verschraubten HZI war. Torsionskréafte spielten bei
dieser Versuchsanordnung keine Rolle. Dazu wurden die praparierten Wirbelkdrper jeweils in
einem Schraubstock fixiert, die HL-Platte wurde mit dem Hammer aufgeschlagen sowie Locher
zunachst fur die TLS, dann fir die Senkschraube aufgepfriemt. Daraufhin erfolgte je nach
Versuchsanordnung das bi- oder monokortikale Einschrauben der TLS und Senkschrauben.
Dabei wurden von jeder Wirbelsdule Wirbelkérper mit den o.g. vier verschiedenen
Instrumentationstypen a bis d getestet. Die instrumentierten Wirbelkérper wurden einzeln in
einem Metallkdstchen mit Schrauben fixiert (s. Abb. 7), damit sie durch die Zugkraft der
Prifmaschine nicht mitbewegt wurden. Die HZI-Stdbe wurden fest in die Zugvorrichtung
eingehangt (s. Abb. 8f). Bei einer Testgeschwindigkeit von 1mm/sec, bei der keine Vorkrafte
oder Vorzyklen bestanden, wurde der Verbund aus HL-Platte mit den Schrauben von der
Maschine vollstdndig aus den fixierten Wirbelkérpern gezogen. Entscheidend fir diese
Versuchsanordnung waren dabei die vom Computer ermittelten initialen Ausrisskrafte. Diese
gaben die exakte Zugbelastung an, die bendtigt wurde, um die Verschraubung aus dem
Wirbelkérper zu lockern. Diese gemessene Kraft bezeichnet man auch als failure load. Die nach
diesem initialen Wert errechneten Krafte, die bendtigt wurden, um die Schrauben vollstédndig
aus den Wirbelkérpern zu entfernen waren fiir diese Versuchsanordnung weniger
entscheidend: Wichtig war hierbei nur die Kraft, die zur Lockerung des
Schraubenplattenverbundes aufgebracht wurde. Eine auch nur geringe Lockerung des
Implantats versprach keine Haltestabilitat mehr. Dementsprechend war es unwesentlich, welche
Krafte nach stattgehabter Lockerung noch von der Prifmaschine gemessen wurden. Nur der
zur Lockerung benétigte Initialwert wurde deshalb in die Statistik aufgenommen.

In diesem Verfahren wurden pro Wirbelsdule bzw. Kunstwirbelkérper jeweils alle
Instrumentationstypen a bis d durchgetestet (s. Tabelle 1, s. Tabelle 6, Kap. 3), in einem

weiteren Zusatzversuch auch der Instrumentationstyp e nach gleichem Verfahren.
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Abbildung 6:

Zwick/Roell-Materialpriifmaschine Z050

(izizzn aze:
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Abbildung 7:
Fixierung unmittelbar vor dem Ausrissversuch in einem dafiir vorgesehenen Eisenbehalter.

Abbildung 8:
Befestigung des Implantates an der Ausrissvorrichtung.
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Abbildung 9:

Ausgerissener Plattenschraubenverbund aus dem Wirbelkdrper

2.3 Versuche mit humanen Wirbelkoérpern und Schweinewirbelkorpern
2.3.1  Versuchsbeschreibung

Nach Auftauung der Praparate mit noch vorhandenem Weichteilmantel erfolgte zunachst die
Knochendichtebestimmung mittels Quantitativer Computertomographie (QCT). Nach der
Dichte- berechnung (QCT-Werte s. Tabelle 2) wurden im Rahmen der ersten Versuchsreihe 50
Wirbelkdrper verteilt auf 3 Versuchstage getestet (s. Tabelle 1). Die ersten vier Wirbelsaulen
waren z.T. stark osteoporotisch. Die Wirbelsdulen 5, 6 und 7 hatten eine bessere
Knochendichte mit einer BMD von Uber 120 mg/cm3.

In der zweiten Versuchsreihe wurden drei Wirbelsdulen von Th3 bis L5 prapariert. Dabei waren
die ersten beiden Wirbelsaulen (Wirbelsaule 8 und 9) humane, die Wirbelsaule 10 wurde als
Zusatzversuch von einer ca. 70 kg schweren und knapp 6 Monate alten Sau entnommen.

Die Sau hatte zuvor der Klinik und Poliklinik fiir Anasthesiologie und operative Intensivmedizin
zur Forschung gedient und wurde im bereits narkotisierten Zustand daraufhin mittels intravends

injizierter kardiopleger Loésung zum Herzstillstand gebracht.
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Bei dem folgenden Zusatzversuch ging es vor allem darum, Wirbelkdrper zu testen, die am
ehesten mit der Knochendichte junger Patientinnen zu vergleichen waren, an denen die

Verschraubungen ja in der Praxis durchgefiihrt werden.

2.3.2 Probleme

Bezugnehmend auf die Wirbelkdrpergréfie konnten bei einigen kleinen Wirbelkérpern (z.B. T3-
5) die Platten nur mit Mudhe fixiert werden, so dass diese wahrend der Verschraubung
verrutschten.

Bei einigen Instrumentationen kam es v.a. im Bereich der zweiten Kortikalis zu kleinen bis
mittleren Knochenabsplitterungen. Bei minimalen Schaden wirkte sich dies scheinbar nicht
signifikant auf die Ausrissstabilitat aus, allerdings konnten bei grofteren Schaden im
Kortikalisbereich eine z.T. gravierende Abnahme der erzielten Newtonwerte verzeichnet
werden, so dass diese aus der Statistik herausgenommen werden mussten (s. Diskussionsteil
Kap. 4).

Komplikationen nach einer erfolgreichen Instrumentation bestanden hauptsachlich in
Wirbelkorperfrakturen wahrend der Ausrissphase. Auch diese Versuche mussten aus der
Wertung genommen werden. Allerdings spricht dies nicht wesentlich gegen die Instrumentation
an sich, da die Schrauben fest verankert waren. Die Frakturen waren eher durch schlechte
Knochenqualitat bedingt.

Bei der Versuchsreihe mit Schweinewirbelkdrpern entstanden hauptsachlich Probleme mit der
Fixierung der HL-Platte. Zahlreiche Wirbelkdrper waren vom Durchmesser her zu klein, um die
Platten in vollem Umfang zu fixieren. Durch die dadurch bedingte Minderung der Haltestabilitat
(rote Zahlenwerte in Tabelle 1) mussten auch diese Versuchsergebnisse aus der statistischen

Wertung genommen werden.

24 Versuche mit Sawbone-Zylindern

241 Versuchsbeschreibung

In dieser Versuchsanordnung wurden insgesamt 61 von der Firma Sawbones Europe (s.
Anhang 9.6) speziell angefertigte laminierte Zylinder verwendet.

Es handelte sich bei diesen um zylindrische Kunststoffkorper (s. Abb. 8ff.), die aus einem
inneren leicht pordsen Polyurethankérper und einer aulleren etwas harteren Laminierung,

ebenfalls aus Polyurethan, bestanden. Der innere Polyurethankérper war 23mm dick mit einer
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Dichte von 7,5pcf (pounds per cubic foot). Aullen wurde dieser Kunststoffkdrper zusatzlich von
einer 2mm dicken 20pcf-Laminierung umgeben. Diese diente als Nachbau der Kortikalis.

Die Wirbelkérpernachbildungen hatten zylindrische Form mit einer jeweiligen eine Lange von
40mm und einem Gesamtdurchmesser von 27mm. Fir die Versuchsandordnung wurden
30mm-Schrauben fir die bikortikale sowie 25mm-Schrauben fir die monokortikale
Instrumentation gewahlt (s. Tabelle 5). Es wurden je 7 Versuche durchgefihrt. Bis auf die
verschiedenen Schraubenlangen bestanden durch die exakte Baugleichheit aller Zylinder sowie
durch eine speziell hergestellte Halterung fir die Wirbelkoérper keine weiteren Einflussgréf3en.

Diese Standardisierung war fur die spatere statistische Auswertung mafigebend (s. Kap. 3.2).

In einer weiteren Versuchsanordnung wurde mit 12 Polyurethanzylindern ein Zusatzversuch
durchgefiihrt: Die im Folgenden als Instrumentationstyp ,e“ bezeichnete Anordnung bestand
aus einer 30mm-Einzelschraube, die mit einem Durchmesser von 5mm um 0,5mm dicker war
als die bisher verwendeten Schrauben. Diese wurde mit einer verzahnten Krampe in den

Sawbone-Zylinder eingeschraubt (s. Abb. 10).

2.4.2 Probleme

Bei der Instrumentation mit Sawbone-Zylindern waren insgesamt weniger Komplikationen als
bei den Versuchen mit humanen Wirbelkérpern zu verzeichnen. Die Fixierung der Platten bzw.
der Krampen verlief ohne gré3ere Probleme. Das verwendete Material Polyurethan eignete sich
insgesamt hervorragend zur Simulation einer echten Knochenstruktur. Einziges Manko war das
leichte Aufsplittern der Laminierung, die die Kortikalis von echten Wirbelkdrpern nachbilden
solite. Dies lag v.a. an der zwar sehr festen, aber auch leicht spréden Oberflachen-
beschaffenheit der Laminierung. Dieses Problem konnte weitestgehend durch Vorbohrungen
und vorsichtiges Einschrauben vermieden werden.

Der von der Laminierung umgebene innere Kunststoffkdrper war aufgrund seiner pordsen
Beschaffenheit problemlos zu instrumentieren. Nur bei einem Zylinder brach auch der

Innenkdrper. Dieser Wert wurde aus der Statistik genommen.
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Abbildung 10:

Instrumentationstyp ,e*“: Einzelschraube wird mit einer Krampe in dem Sawbone-Zylinder

verankert.

Abbildung 11:

Speziell angefertigte Fixierungspassform fiir die Sawbonezylinder
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Abbildung 12:

Ausriss der Verschraubung aus dem fixierten Sawbone-Zylinder

2.5 Statistik

Die Statistik [Heinecke et al. 2003, s. Literaturverzeichnis 6.4.2] liefert Methoden zur Prifung
von statistischen Hypothesen. Sie untersucht Stichproben verschiedener Merkmale, die als

Zufallsgrofien aufgefasst werden.

Bei den im folgenden Kapitel angewandten statistischen Testmethoden wird der Mann-Whitney-
Wilcoxon-Test (U-Test) als nichtparametrischer Test zur Berechnung signifikanter Unterschiede
zwischen den miteinander verglichenen Instrumentationstypen a bis d bei humanen
Wirbelkdrpern bzw. bei den Sawbone-Kunstwirbelkérpern a bis e eingesetzt.

Es handelt sich dabei um einen Zweistichprobentest fiir unverbundene Stichproben und stetige
bzw. quantitativer Merkmale. Die Prufgrole des Tests wird aus den Rangzahlen der
Stichproben berechnet. Der analoge (hier nicht verwendete) Test flir verbundene Stichproben
ist der T-Test.

Die Nullhypothese Hy besage hierbei, dass es keinen Unterschied zwischen den Verteilungen
gebe, z.B. zwischen Instrumentationstyp a und b. Die Alternativhypothese H, besage hingegen,

dass ein signifikanter Unterschied zwischen den verglichenen Instrumentationstypen bestehe.
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Der Mann-Whitney-Wilcoxon-Test wird sowohl einseitig als auch zweiseitig durchgefuhrt. Beim
einseitigen Test wird geprift, ob z.B. Instrumentationstyp a>b ist bzw. b<a, beim zweiseitigen

Test wird geprift, ob a=b ist.

Neben dem Mann-Whitney-Wilcoxon-Test (U-Test) wird zudem noch der parameterfreie
Kruskal-Wallistest eingesetzt. Er &8hnelt dem U-Test und basiert wie dieser auf
Rangplatzsummen, mit dem Unterschied, dass er fir den Vergleich von mehr als zwei Gruppen
angewendet werden kann. Er wird im Rahmen der statistischen Berechnungen als
Verallgemeinerung des U-Tests eingesetzt und vergleicht mehrere Instrumentationstypen, z.B.
a bis d auf signifikante Unterschiede, wahrend der U-Test nur jeweils zwei Gruppen (z.B. a vs
b) miteinader vergleicht.

Als PrufgroRe des Kruskal-Wallis-Tests wird ein sog. H-Wert berechnet. Dieser folgt einer Chi-
Quadrat-Verteilung. Die Freiheitsgrade (Df) berechnen sich nach Df= k-1, wobei k die Anzahl

der Klassen (Gruppen) ist.

Das folgende Kapitel ist unterteilt in einen deskriptiven Teil (Kap. 3.1.1 - 3.1.4, Kap. 3.2.1), in
dem die Versuchsergebnisse zunachst ohne statistischen Test beschrieben und miteinander
verglichen werden, sowie in einen formalen (induktiven) Teil (Kap. 3.1.5, Kap. 3.2.2). Im
induktiven Teil werden die oben beschriebenen statistischen Testmethoden eingesetzt, um
mutmalliche Signifikanzen zu belegen oder um diese zu verwerfen.

Diese Einteilung wird jeweils einzeln auf die Versuche mit humanen Wirbelkérpern (Kap. 3.1)

sowie auf die mit Sawbone-Zylindern (Kap. 3.2) abgestimmt.
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3 Ergebnisse und statistische Auswertung

3.1 Humane Wirbelkorper und Schweinewirbelkorper

3.1.1  Ergebnisse der Ausrissversuche

Im Folgenden werden die Versuchsergebnisse von insgesamt 94 humanen Wirbelkdrpern
sowie als gesondert aufgefiuihrter Versuch von 13 Schweinewirbelkdrpern zum Vergleich
herangezogen. Dabei sind samtliche Versuchsergebnisse den unten aufgefihrten Tabellen 1
bis 3 zu entnehmen. Besonderes Augenmerk verdienen die blau unterlegten Zahlenwerte, die
jeweils fir einen Abschnitt die errechneten Mittelwerte (Mw), Standardabweichungen (Stab)
sowie Minimal (Min)- und Maximalwerte (Max) angeben. Die Standardabweichung [Heinecke et
Kopcke 2003, s. 6.4.2] ist definiert als die Quadratwurzel aus der Varianz, welche die mittlere
quadratische Abweichung der Einzelwerte vom Mittelwert darstellt. Zur Ubersichtlicheren
Darstellung sind auf die Tabellenwerte abgestimmte Diagramme beigeflgt, die jeweils auf den

Mittelwerten der einzelnen Versuchsreihen basieren.

In Tabelle 1 sind die in Newton gemessenen Ausrisskrafte aller 4 Instrumentationstypen
aufgelistet. Die Wirbelsaulen 1 bis 4 waren teilweise osteoporotisch. Als radiologische Definition
einer Osteoporose sei hierbei der T-Score [Herold et al. 2004] das entscheidende
Bewertungskriterium (Def. s. Kap. 2.2.1, s. Tabelle 2, s. Anhang 9.3). Die Mittelwerte und
Standardabweichungen der Wirbelsaulen 1 bis 4 (osteoporotisch) wurden deshalb gesondert in
dem folgenden blau unterlegten Feld berechnet. Die Wirbelsdulen 5 bis 9 (laufende Nummern

32 bis 94) hatten eine gemal der o0.g. Definition eine physiologische Knochendichte.

3.1.1.1 Osteoporotische humane Wirbelkdrper

Bei den osteoporotischen humanen Wirbelsdulen 1 bis 4 behauptete insgesamt gesehen der
Instrumentationstyp d (=Senkschraube monokortikal und TLS bikortikal) mit im Durchschnitt
errechneten 357,68N die hochste Ausrissstabilitdt. Der Instrumentationstyp a (beide Schrauben
bikortikal) hatte mit einem Durchschnittswert von 347,02N das Nachsehen. Die vollstandig
monokortikale Instrumentation Typ b hatte mit 300,24N den niedrigsten Wert, bei Typ c wurde
mit 357,14N die zweitgrolRte Ausrisskraft aufgebracht. Der insgesamt errechnete
Durchschnittswert aller Instrumentationstypen lag bei 352,66N. Die Interpretation dieser

Ergebnisse erfolgt in Kapitel 5.1.1.
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3.1.1.2 Humane Wirbelkérper mit physiologischer Knochendichte

Alle in den Versuchen ermittelten Krafte sind in Tabelle 1, Wirbelsaulen 5 bis 9 aufgelistet.
Insgesamt wurden als Durchschnittswert flr alle Instrumentationstypen 657,28N erreicht. Der
absolute Wert aller vollstandig bikortikal verschraubten Wirbelkdrper betrug im Durchschnitt
747 11N. Mit leichtem Vorsprung reprasentiert dieser Verschraubungstyp somit die grofite
Ausrissstabilitdt, gefolgt von der Verschraubung vom Typ d mit 741,99N, bei der die
Senkschraube monokortikal verankert ist, die TLS bikortikal.

Die vollstdndig monokortikale Verschraubung zeigte die geringste Haltestabilitat, die mit
523,51N um 317,60N geringer war als Instrumentationstyp a. Das Ergebnis bei Typ ¢ ebnet sich
mit 616,50N zwischen Typ a und c ein.

3.1.1.3 Schweinewirbelkdrper

Die Knochendichte erreichte einen T-Score von 6,82, einen Z-Score von 6,83
Standardabweichungen und einen Mean Score (Bone mineral density, BMD) von 347,60
mg/cm3. Damit war laut diesen Werten die Knochendichte der Schweinewirbelsdulen ca. um
den Faktor 5 bis 6 hoher als die der humanen Wirbelkérper.

Aufgrund der geringen Anzahl an verfligharem Wirbelkérpermaterial wurde dieser Versuch nur
mit den Instrumentationstypen a und b durchgefiihrt. Zudem findet er aufgrund dessen, aber
auch aufgrund der grof3en anatomischen Unterschiede im Vergleich zu humanen Wirbelsdulen
in der induktiven Statistik keine Bertcksichtigung

Bei diesem Zusatzversuch behauptete sich Instrumentationstyp a mit 1916,27N gegenuber Typ
b mit 1598,65N. Im Durchschnitt erreichten alle getesteten und in die Wertung einbezogenen
Wirbelkérper 1775,53N.

Tabelle 1:

Ausrisskrafte der einzelnen Verschraubungstypen a-d

Legende zu Tabelle 1:

a: beide Schrauben (TLS und Senkschraube im
Plattenverbund) bikortikal
b: beide Schrauben (TLS und Senkschraube) monokortikal

nur Senkschraube bikortikal, TLS monokortikal
nur Senkschraube monokortikal, TLS bikortikal
Anz.: Anzahl
BxT: Wirbelkorperbreite x Wirbelkorpertiefe in cm (CT-Messung)
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MW:
N:
Senk:
Stab:
TLS:

Blau markierte Zahlen:

Rot markierte Zahlen:
WS:

Wirbelsaulen 1-3:
Wirbelsaule 4:
Wirbelsaule
Wirbelsaule
Wirbelsaule
Wirbelsaule

Wirbelsaule

 © o o @

Wirbelsaule 1

Mittelwert in N

Ausrisskraft in Newton

Senkschraube (s. Abb. 4.2), Lange in mm
Standardabweichung in N

Top Loading Schraube, Ladnge in mm

Mittelwerte in N

nicht verwertbare Versuchsergebnisse in N
Wirbelsaule

keine Angaben zum Todestag

28/04, weiblich, geboren 1931, Todestag 4/04
1/04, weiblich, geboren 1922, Todestag 20.01.04
3/04, weiblich, geboren 1926, Todestag 25.02.04
8/04, weiblich, geboren 1950, Todestag 26.01.04
31/04, weiblich geboren 1915, Todestag 10.05.04
32/04, weiblich, 1929 geb., Todestag 11.05.04

Schwein 70 kg, ca. 6 Monate alt, Todestag, 10.06.04
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Osteoporotische Wirbelsaulen:

Wirbelsaule 1:
1 10,96 127,53 0,00 127,53 30 30
2 10,16 295,24 295,24 45 40
3 9,38 322,32 322,32 35 40
4 8,97 214,65 214,65 25 25
5 7,76 616,86 616,86 40 35
6 5,565 494,43 494,43 35 25

MW 8,80 456,05 171,09 345,17

Wirbelsaule 2:
7 11,38 307,76 307,76 35 40
8 6,98 434,43 434,43 35 35
9 459,06 459,06 20 35

10 435,38 435,38 20 20
MW 9,18 434,43 | 435,38| 383,41 409,16
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Fortsetzung Tabelle 1

26

Wirbelsaule 3:

11 10,59 90,19 90,19 30 40
12 9,66 140,16 140,16 40 40
13 6,17 103,53 103,53 25 20
14 5,55 306,43 306,43 35 35
15 5,45 120,61 120,61 20 20
16 4,84 190,84 190,84 35| 225
MW 7,04 223,30 112,07 190,84 158,63
Wirbelséaule 4:
17 5,37 428,75 428,75 25 40
18 4,87 275,93 275,93 35 25
19 5,22 268,00 268,00 20 20
20 5,38 412,22 412,22 40 40
21 6,40 215,83 215,83 30 35
22 6,84 301,12 301,12 35 25
23 7,95 244,57 244,57 25 25
24 7,53 403,33 403,33 45 40
25 9,06 454,40 454,40 35 40
26 9,50 549,43 549,43 45 35
27 11,29 432,73 432,73 45 40
28 12,33 759,35 759,35 35 35
29 11,51 428,54 428,54 35 35
30 650,42 650,42 35 40
31 521,10 521,10 45 35
MW 7,94 419,26 425,12 440,22 411,90 423,05
Anz 9 9 7 5 30
Mw 385,57 300,24 357,14 367,68 352,66
Stab 130,21 211,47 182,91 158,65 170,81
Min 140,16 103,53 90,19 190,84 90,19
Max 616,86 759,35 650,42 549,43 759,35
Wirbelsaulen mit physiologischer Knochendichte:
Wirbelsaule 5:
32 10,98 556,62 556,62 45 35
33 9,77 1124,20 1124,20 45 35
34 9,74 842,07 842,07 30 40
35 9,23 645,20 645,20 30 30
36 8,76 414,39 414,39 45 40
37 8,41 445,30 445,30 30 40
38 8,20 424,24 424,24 25 25
39 6,58 725,69 725,69 40 35
40 5,24 358,97 358,97 30 20
MW 8,54 570,04 534,72 643,69 679,93 615,19
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Wirbelsaule 6:

41| 12,98 319,57 319,57 45 40
42| 12,28 386,64 386,64 40 35
43| 10,16 384,32 384,32 35 40
44 9,85 493,41 493,41 30 30
45 9,47 377,76 377,76 40 40
46 8,53 648,42 648,42 40 30
47 7,81 507,06 507,06 25 35
48 6,70 317,86 317,86 25 25
49 5,22 665,11 665,11 40 35
50 5,19 618,84 618,84 40| 22,5
51 5,17 626,91 626,91 25 35
52 5,56 440,20 440,20 25 25

MW 8,24 521,44 417,16 476,23 528,94 482,18

Wirbelsaule 7:
53| 11,45 912,89 912,89 45 35
541 10,30 1378,64 1378,64 45 40
55 9,18 1090,14 1090,14 35 35
56 8,88 1714,96 1714,96 45 40
57 8,47 971,16 971,16 45 40
58 8,13 885,09 885,09 30 30
59 7,76 925,76 925,76 40 40
60 7,11 1145,56 1145,56 30 40
61 6,19 1355,97 1355,97 40 40
62 5,41 1192,31 1192,31 35 25
63 4,68 806,12 806,12 20 20
64 4,66 876,26 876,12 20 30
65 4,45 1343,24 1343,24 35| 225

MW 7,44 1269,30 927,12 1010,91 1149,48 1122,92

Wirbelsaule 8:
66 4,32 1575,62 1575,62 25 35
67 4,57 546,40 546,40 40 20
68 5,19 468,09 468,09 20 20
69 6,14 345,91 345,91 30 30
70 6,37 344,79 344,79 40 20
71 6,66 497 46 497 46 25 40
72 7,58 444,00 444,00 25 25
73 8,65 398,27 398,27 45 40
74 8,95 825,30 825,30 45 40
75 9,93 504,23 504,23 45 40
76| 10,91 306,92 306,92 35 30
77 11,72 556,18 556,18 35 30
78 407,79 407,79 45 40

MW 7,58 533,90 443,80 497,46 344,79 475,30

27
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Wirbelsaule 9:

79| 15,62 467,01 467,01 25 20
80| 15,91 593,94 593,94 35 35
81| 15,94 347,40 347,40 20 20
82| 13,74 455,50 455,50 35 35
83| 11,90 501,86 501,86 35 20
84| 13,08 677,55 677,55 20 35
85| 12,70 278,23 278,23 40 40
86| 11,73 523,14 523,14 20 20
87| 10,52 193,79 193,79 40 40
88| 10,13 296,61 296,61 25 25
89 8,76 453,41 453,41 45 40
90 7,45 261,26 261,26 30 30
91 6,68 607,05 607,05 45 40
92 5,95 506,56 506,56 30 30
93 1123,44 1123,44 45 40
94 774,38 774,38 30 30
MwW 11,44 611,03 438,46 453,41 519,99
Anz 20 19 10 10 59
Mw 747,11 523,51 616,5 741,99 657,28
Stab 501,37 91,34 274,82 149,79 273,81
Min 296,61 193,79 384,32 319,57 193,79
Max 1714,96 1090,14 1145,56 | 1343,24 1714,96
Wirbelsaule 10: Schwein
1 6,67 2149,87 2149,87 45 40
2 5,13 1844,06 1844,06 30 25
3 5,00 2479,37 2479,37 45 40
4 5,25 1213,62 1213,62 20 20
5 3,96 2124 .46 2124,46 35 35
6 412 1512,41 1512,41 20 20
7 3,83 2393,09 2393,09 35 35
8 3,99 1883,99 1883,99 35 35
9 3,99 1722,87 1722,87 35 35
10 3,96 1903,33 1903,33 20 20
11 3,76 1519,85 1519,85 20 20
12 1095,33 1095,33 30 30
13 1110,73 1110,73 30 30
MW 4,51 2286,70 1598,65 1904,45
Anz 9 6 14
MW 1916,27 1598,65 1775,53
Stab 517,31 250,98 442,53
Min 1095,33 1213,62 1095,33
Max 2479,37 1903,33 2479,37
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Abbildung 13:
Vergleich Ausrisskraft aller osteoporotischen zu normalen Wirbelsaulen in Bezug auf
Ausrissstabilitat

B humane osteop. WS
800 B humane normale WS

747,11 741,99

700

600

500

400

Kraft in N

347,02

300 -

3.1.2 Ergebnisse der Knochendichtebestimmungen

In Tabelle 2 sind alle wichtigen Messwerte aufgelistet, die zur Bestimmung der Knochenqualitat
der einzelnen Wirbelsdulen von Belang sind. Dazu zahlt vornehmlich die Knochendichte,
welche Aufschluss daruber gibt, wie hoch der Anteil an Calcium-Hydroxylapatitkristallen in den
Knochen ist (s. Kap. 2.2.1) und somit als wichtigster Bewertungsparameter in Hinblick auf die
Haltestabilitat bei unseren Ausrissversuchen gilt (s. Kap. 4.1.2). Die Definitionen der in Tabelle

2 berechneten Scores fir die einzelnen Wirbelsaulen sind der u.a. Legende zu entnehmen.

3.1.2.1 Osteoporotische humane Wirbelkérper

In Bezug auf Tabelle 2 hatten die Wirbelsdulen 1 bis 4 einen durchschnittlichen T-Score von
-3,12 und eine BMD von 72,85mg/cm3. Die geringste Knochendichte hatte Wirbelsaule 3 mit
einem T-Score von -3,12 und einer BMD von 50,90mg/cm3. Der Z-Score lag bei den

Wirbelsaulen 1 bis 4 bei -0,04, am schlechtesten schnitt auch hier Wirbelsaule 3 mit einem Z-
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Score von -0,68 ab. Der berechnete trabekulare Altersdurchschnitt lag bei 79 Jahren, die alteste
war nach dieser Berechnung die Wirbelsaule 1 mit 89 Jahren.

Die ermittelte Knochendichte der Kortikalices lag im Durchschnitt bei 228,49mg/cm3, den
niedrigsten Wert hatte die Wirbelsaule 3 mit 122,30mg/cm3, den hochsten Wirbelsaule 1 mit
292,30mg/cm?.

Die Spongiosatrabekel erreichten bei den Wirbelsdulen 1 bis 4 im Durchschnitt 82,97mg/cm3,
den niedrigsten Wert behauptete die Wirbelsdule 3 mit 50,65mg/cm3, den hdéchsten Wirbelsaule
4 mit 120,38mg/cm’.

3.1.2.2 Humane Wirbelkdrper mit physiologischer Knochendichte

Bei der Knochendichtebestimmung (s. Tabelle 2, WS 5-9) betrug der insgesamt errechnete T-
Score-Mittelwert der Wirbelsaulen 5 bis 9 -0,91 Standardabweichungen, der durchschnittliche
Z-Score betrug 1,69 Standardabweichungen. Die durchschnittliche Knochenmineraldichte der
Kortikalices lag bei 308,81mg/cm3, die der spongidsen Trabekel bei 127,92mg/cm3.

Der Vergleich der Ausrissstabilitat zwischen osteoporotischen und humanen Wirbelkdérpern mit
physiologischer Knochendichte gibt die Abbildung 13 wider. Die osteoporotischen Wirbelkdrper
sind durch die roten Balken, die normalen Wirbelkérper mit den blauen Balken bezogen auf den

jeweiligen Instrumentationstyp a bis d gekennzeichnet.

Wirbelsaule 7 hatte im Vergleich zu den anderen Wirbelsdulen mit einem T-Score von 0,91
Standardabweichungen und einem Z-Score von 2,40 die héchsten Knochendichtewerte. Die
Kortikalices hatten eine durchschnittliche Knochenmineraldichte von 372,39mg/cm3, die
Spongiosa behauptete sich mit 184,39mg/cm3. Wirbelsaule 9 kénnte man bei einem T-Score
von -2,59 per definitionem zu den osteoporotischen Wirbelsaulen zahlen. Aufgrund der
akzeptablen Ausrisswerte (s. Tabelle 1) und einem Z von 0,97 wurde sie hier aber den

Wirbelsaulen mit physiologischer Knochendichte zugeordnet.

Bei den Wirbelsdulen 5,6 und 8 wurden die Z-Scores nicht berechnet, da die verstorbenen
Patienten dieser Wirbelsdulen alter als 80 Jahre waren. Eine korrekte Berechnung des Z-
Scores ist nur bis flr Patienten unterhalb des 80. Lebensjahres moglich. In Bezug auf die
jeweiligen T-Scores ist aber anzunehmen, dass sich die Z-Scores bei Wirbelsdulen 5,6 und 8

bei ca. 1 bis 1,5 Standardabweichungen befinden.
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Tabelle 2:

Knochendichtebestimmungen

Legende zu Tabelle 2:

BMD:

Kortikal:

Stab. kortikal:

MC:

MW:

QCT:

Trab. Alter:

Trabeklular:

Stab. Trab.:

T-score:

Z-score:

Bone mineral density (=Knochenmineraldichte), auch als ,mean score® in

mg/cm? aufgetragen.

Pro Wirbelkdrper gemessene Dichte der Kortikalices in mg/cm3
dazu gehdrige Standardabweichungen

Mean score, gibt die Knochendichte in mg/cm® (s.0.) an
Mittelwert

Quantitative Computertomographie: Messung der Knochenmineraldichte in mg

Calcium-Hydroxylapatit pro ml.
Trabekularer Altersdurchschnitt der einzelnen Wirbelkérper

Pro Wirbelkérper gemessene Dichte der spongiésen Knochenbalkchen in

mg/cm®

Dazugehdrige jeweilige Standardabweichung

Eine Standardabweichung unterhalb des Mittelwertes der Knochendichte

gesunder Menschen im Alter von 30 Jahren (dimensionslos)

Eine Standardabweichung unterhalb des Mittelwertes der Knochendichte eines

altersgleichen Referenzkollektivs (dimensionslos)

Wirbelsaule 1:

1 233,30 79,90 91,10 30,30
2 246,30 72,20 85,20 18,10
3 266,90 91,30 95,20 29,00
4 322,60 156,80 94,30 28,50
5 382,60 226,50 142,90 71,70
6 301,50 156,80 | 110,90 27,60
Mw -2,67 0,56| 103,90, 89,00 292,20 130,58 | 103,27 34,20
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Fortsetzung Tabelle 2

Wirbelsaule 2:

7 248,50 131,30 53,80 29,20
8 216,40 104,80 89,90 45,80
9
10
MwW -3,20 -0,25 71,00 78,00 232,45 118,05 71,85 37,50
Wirbelsaule 3:
11 133,10 40,70 55,70 25,90
12 127,40 34,10 51,10 22,70
13 127,40 31,90 58,20 26,70
14 115,10 30,00 55,90 23,70
15 112,80 35,60 67,40 20,00
16 118,00 48,30 75,60 25,50
MW -3,93 -0,68 50,90 69,70 122,30 36,77 60,65 24,08
Wirbelsaule 4:
17 252,00 67,90 143,00 25,60
18 195,10 82,00 91,60 23,80
19 218,00 106,70 82,60 25,70
20 203,10 57,20 73,90 25,10
21 209,70 56,90 72,00 23,60
22 201,50 60,50 72,90 24,60
23 211,50 57,70 73,60 25,80
24 218,60 53,70 70,40 22,00
25 229,30 61,10 82,30 28,30
26 292,40 118,20 90,20 31,00
27 306,20 152,20 66,70 26,10
28 339,50 128,90 120,20 35,20
29 340,40 193,10 73,60 38,90
30
31
MW -2,67 0,23 85,60 79,30 247,48 92,01 85,62 27,36
WS 1-4: -3,12 -0,04 77,85 79,00 228,49 90,23 82,97 28,90
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Fortsetzung Tabelle 2

Wirbelsaule 5:

32 262,10 86,60 121,20 34,30
33 316,90 94,30 134,40 41,70
34 245,60 77,10 129,00 38,50
35 263,60 79,60 133,00 41,70
36 290,40 106,70 123,70 37,70
37 262,20 148,40 101,20 36,80
38 272,40 156,10 103,70 38,00
39 259,20 77,10 140,10 58,90
40 238,10 100,50 97,10 36,70
Mw 0,06 160,80 267,83 102,93 120,38 40,48

Wirbelsaule 6:

41 391,90 113,70 86,30 34,30
42 281,70 77,90 86,60 33,60
43 282,70 76,40 111,10 38,10
44 259,70 86,80 114,70 51,20
45 271,60 101,70 120,50 46,50
46 246,40 88,90 128,70 50,00
47 234,90 74,00 127,70 53,30
48 234,40 66,40 130,10 53,30
49 221,40 75,80 137,00 58,40
50 239,20 85,30 135,70 53,20
51 221,70 82,70 155,50 62,50
52 245,30 60,20 196,20 46,90
Mw -1,21 125,80 260,91 82,48 127,51 48,44

Wirbelsaule 7:

53 248,10 76,90 177,50 20,50
54 466,90 92,20 166,40 29,20
55 432,50 87,00 172,90 25,00
56 402,30 83,00 178,50 23,70
57 385,40 75,90 181,70 25,10
58 380,30 81,20 188,30 25,70
59 358,80 83,50 171,80 26,50
60 375,60 80,50 168,00 26,90
61 362,80 69,30 178,60 29,60
62 376,60 73,70 203,50 28,70
63 360,70 57,20 210,50 28,20
64 322,00 63,30 215,00 30,40
65

Mw 0,91 2,40 184,40| 118,10 372,67 76,98 184,39 26,63
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Fortsetzung Tabelle 2

Wirbelsaule 8:

66 209,40 53,30 137,70 32,90
67 218,90 60,10 115,00 30,10
68 414,80 162,20 112,60 27,80
69 361,00 140,60 89,60 31,30
70 338,70 122,80 83,00 26,00
71 319,20 97,80 111,00 28,10
72 304,60 107,80 98,10 28,70
73 308,50 119,10 91,00 30,30
74 319,30 82,80 88,20 26,20
75 275,60 86,00 103,20 45,90
76 364,80 108,00 111,50 54,80
77 370,80 102,70 93,80 33,30
78

Mw -1,70 112,40 317,13 103,60 102,89 32,95

Wirbelsaule 9:

79 268,40 53,70 164,70 12,30
80 389,80 196,40 90,30 36,90
81 287,30 132,70 76,50 27,60
82 266,00 120,70 77,30 27,10
83 322,10 157,10 92,60 31,50
84 365,50 202,20 97,30 50,80
85 392,20 229,70 107,80 45,80
86 297,20 171,70 109,00 66,80
87 393,40 254,80 88,80 34,20
88 345,50 180,00 98,80 35,50
89 326,80 151,80 101,70 38,40
90 263,00 102,60 125,20 32,30
91 223,00 90,10 117,10 30,00
92 260,80 80,70 139,50 30,60
93
94

Mw -2,59| 0,97 106,20 80,40 314,36 151,73 106,19 35,70

WS 5-9: -0,91| 1,69 137,92 99,25 308,81 105,21 127,92 36,62
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Fortsetzung Tabelle 2

Wirbelsaule 10:

1 336,20 61,10 332,70 25,30
2 378,20 68,90 297,30 25,80
3 375,20 57,90 327,50 26,10
4 438,90 76,80 341,60 33,20
5 477,80 106,20 366,50 46,90
6 484,80 103,70 393,80 59,30
7 603,90 146,70 379,30 58,90
8 519,10 139,10 352,90 40,00
9 519,10 139,10 352,90 40,00
10 512,20 113,90 326,20 29,30
11 542,90 100,30 332,60 31,30
12
13
Mw 6,82 6,83 347,60 471,66 101,25 345,75 37,83
Abbildung 14:

Vergleich trabekularer Werte mit der Ausrissstabilitdt der einzelnen Wirbelsdulen (Diagramm zu
Tabelle 2)
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Die o.a. Abbildung 14 verdeutlicht die enge Beziehung zwischen Knochendichte und

Ausrissstabilitat. Dabei handelt es sich um einen Vergleich der aus Tabelle 2 errechneten T-
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Scores mit den durchschnittichen Newtonwerten (Ausrissstabilitdt) der getesteten
Wirbelsaulen. Die durchgezogene Linie gibt die ermittelten trabekularen Werte wider, die per
quantitativer Computertomographie (QCT) ermittelt wurden.

Die Abbildung 15 bezieht sich in diesem Vergleichsrahmen nicht auf den T-Score, sondern auf
die BMD (siehe Anm. zu Tab. 2). Ahnlich wie in Abbildung 14 stellt sich hier durch die Lotung
der Werte mittels einer Regressionsgerade eine nahezu lineare Beziehung zwischen BMD und

Ausrisswerten dar.

Abbildung 15:

Punktwolke zur Darstellung der Beziehung zwischen Ausrisskraft und Knochendichte
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3.1.3 Korrelation zwischen Wirbelkoérpergrofie und Ausrisskraften

Tabelle 3 beschaftigt sich mit einem weiteren essentiellen Bewertungsparameter, namlich der
Wirbelkdrpergrofie. Dabei wurden L4 und L5 sowie T3 bis C7 zusammengefasst, da diese sich
beziglich ihrer GroRe nur unwesentlich unterschieden. Die Abbildung 16 veranschaulicht den
tabellarisch nur schwer darstellbaren Aspekt. Die Balken stehen fiir die erhobenen Mittelwerte
der WirbelkorpergroRe, die Punkilinie fiir die jeweilige Ausrisskraft in N.

Die Wirbelkorpergrolle wurde durch die in Tabelle 1, Spalte 1 angegebenen Wirbel-
korperlangsdurchmesser in cm x Wirbelkérpertiefe in cm errechnet. Bezug genommen wurde
hierbei auf die durchschnittlich berechneten Mittelwerte.
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3.1.3.1 Osteoporotische humane Wirbelkdrper

Der grofite Wirbelkorper war L2 mit einem Mittelwert von 12,33cm?, gefolgt von L3 mit 11,51cm?
und L1 mit 11,21cm? Kleinster instrumentierter Wirbelkdérper war im Durchschnitt der T5-
Wirbelkérper mit 5,03cm?. Die hdchsten Ausrisswerte erzielten dabei die L1-Wirbelkdrper mit
432,73N und die L3-Wirbelkdrper mit 428,54N. Die niedrigste Ausrissstabilitat verbuchten die
T5-Wirbelkdrper mit 229,42N. Auffallend im Vergleich ist hierbei, dass die T4-Wirbelkorper mit
409,80N bei einer Groke von 5,21cm” und die T3 bis C7 mit 432,10N bei einer GroRe von

5,37cm? die zweit- und dritthdchsten Newtonwerte erzielten.
3.1.3.2 Humane Wirbelkdrper mit physiologischer Knochendichte

Bei den Wirbelkdrpern mit physiologischer Knochendichte war der L4 mit 13,67cm? der grofite
Wirbelkdrper mit einer Ausrissstabilitat von 520,35N. Die hochsten Newtonwerte erzielten im
Durchschnitt die T12-Wirbel mit 864,30N bei einer Grofe von 9,79cm?, gefolgt von den
Wirbelkdrpern T3 bis C7 mit 807,94N bei einer Grolke von 5,28cm” und L1 mit 776,35N und
einer Grofke von 10,79cm?®.

Den niedrigsten Ausrisswert erzielte mit 513,72N im Durchschnitt der Wirbelkérper T10 mit
9,22cm’.

3.1.3.3 Schweinewirbelkorper

Die Schweinewirbelkdrper waren insgesamt deutlich kleiner als die humanen Wirbelkdrper.
Wahrend die Lendenwirbelkérper alle bei ca. 5cm? lagen, erreichten die thorakalen
Wirbelkorper eine durchschnittliche Grofie von ca. 3,80cm?. Den héchsten Wert erzielte L2 mit
2479,40N bei einer GroRe von 5cm?, gefolgt von T10 mit 2393,00N und 3,83cm?.

Tabelle 3:

Wirbelkdrpergrée im Vergleich zur Ausrissstabilitat

Legende zu Tabelle 3:

Cy: Cervikaler Wirbelkorper x (=1-7)
L,: Lendenwirbelkérper x (=1-5)
T,y Thorakaler Wirbelkorper x =(1-12)

WK: Wirbelkérper
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Tabelle 3
WK-gréRe L4-L5 L3 L2 L1 T12 T11 T10
osteop. WK 11,51 12,33 11,29 10,59 10,96 10,16
9,50 11,38 7,53
9,66
9,06
Mittelwerte 11,51 12,33 11,29 10,04 10,27 8,84
normale WK 11,72 11,45 10,98 9,77 9,74 9,23 8,76
15,62 10,92 12,98 12,28 8,88 10,16 9,85
15,91 10,30 9,18 8,65 8,47 8,13
9,93 8,95 11,90 7,58 6,66
15,94 13,74 13,08 12,70
Mittelwerte 13,67 12,76 12,03 10,78 9,79 9,70 9,22
Schweinewirbel 0,00 5,13 5,00 5,25 3,96 4,12 3,83
Ausrisskrafte in N | L4-L5 L3 L2 L1 T12 T11 T10
osteop. WK 521,10 428,54 319,57 | 432,73 90,19 127,53 | 295,20
549,43 307,76 | 403,30
140,16
454 .40
Mittelwerte 521,10 428,54 319,57 | 432,73| 319,81 257,46 | 349,25
normale WK 650,42 912,89 556,62 | 1124,20| 842,07| 645,20| 414,40
556,18 306,92| 1378,60| 386,64| 1715,00 384,32 | 493,40
407,79 593,94 759,35| 1090,10| 398,27 971,16| 885,10
467,01 504,23| 825,30 501,86| 444,00 497,50
347,40| 455,50 677,55| 278,20
MW normale WK 520,35 604,58 709,24| 776,35| 864,30 624,45| 513,72
Schweine-WK 2149,90| 1844,10| 2479,40| 1213,60| 2124,50| 1512,40| 2393,00
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Fortsetzung Tabelle 3

WK-gréRe T9 T8 T7 T6 T5 T4 T3-C7
osteop. WK 7,95 9,38 8,97 7,76 4,84 5,65 5,37
6,17 5,55 6,98 5,22 4,87
6,84 6,40 5,45
5,38
Mittelwerte 7,95 7,46 6,97 6,39 5,03 5,21 5,37
normale WK 9,47 8,41 8,20 6,58 5,24 5,19 5,17
7,76 8,53 7,81 6,70 5,22 4,66 5,56
7,11 6,19 5,41 4,68 6,68 4,45
6,37 6,14 5,19 4,57 4,32 5,95

11,73 10,52 10,13 8,76 7,45

Mittelwerte 8,83 8,14 7,50 6,40 5,38 5,51 5,28
Schweinewirbel 3,99 3,99 3,96 3,76 0,00 0,00 0,00
Ausrisskréfte in N | T9 T8 T7 T6 T5 T4 T3-C7
osteop. WK 244,60 322,32 214,65| 616,90| 190,84| 494,40 435,40
103,53 306,43 | 434,40| 268,00| 459,10| 428,80
301,12 215,83 | 120,60 275,90
412,20
Mittelwerte 244,60 242,32 245,64 | 396,03| 229,42 409,80 432,10
normale WK 377,80 445,30 424,24 | 725,70 358,97| 618,80| 626,90

925,80 648,42 507,06| 317,90| 665,11 876,10 | 440,20

344,80 114560 1356,00| 1192,00| 806,12 607,10 1343,00

523,10 193,79 468,09 | 453,40 506,60

296,61 1123,00

MW normale WK 542,88 608,28 610,40 672,25| 610,07 700,67 | 807,94

Schweine-WK 1903,30| 1520,00
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Abbildung 16:
Wirbelkorpergrofe im Vergleich zur Ausrissstabilitat
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3.1.4  Korrelation zwischen Schraubenlange und Ausrisskraften

In Tabelle 4 sind die einzelnen Schraubenlangen in Bezug auf die pro instrumentierten
Wirbelkorper erreichten Ausrisskrafte dargestellt. Auch hier wurden die osteoporotischen
Wirbelkérper von denen mit physiologischer Knochendichte gesondert behandelt. Zunachst
wurden in der ersten Tabellenhalfte die erzielten Newtonwerte der TLS gestaffelt nach von links
nach rechts zunehmender Schraubenlédnge dargestellt. Die kirzeste instrumentierte Schraube
hatte eine Lange von 20mm, die langste 45mm. Der Durchmesser von 4,5mm war bei allen
Schrauben gleich.

In der zweiten Tabellenhalfte wurden analog die Ausrisswerte bei Senkschrauben aufgelistet.
Bezug genommen wurde genauso wie in vorangeganenen Kapiteln auf die errechneten
Mittelwerte. Der Versuch hatte das Ziel herauszufinden, ob zunehmende Schraubenlange
generell einen signifikant positiven Einfluss auf die Ausrissstabilitit hatte, ohne den

Instrumentationstyp (mono- oder bikortikal) zu berticksichtigen.
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3.1.4.1 Osteoporotische humane Wirbelkdrper

Bei den TLS erreichte die 45mm-Schraube mit 440,37N den hochsten Newtonwert, gefolgt von
der 35mm-TLS mit 418,51N. Die 30mm-TLS behauptete mit 144,52N die insgesamt niedrigste
Ausrissstabilitat.

Bei den Senkschrauben lag mit 441,46N die 35mm-Schraube an der Spitze, die 30mm-
Schraube bildete mit 127,53N den insgesamt niedrigsten Wert, auch im Vergleich zur TLS.

3.1.4.2 Humane Wirbelkdrper mit physiologischer Knochendichte

Den hoéchsten Wert bei den TLS erzielte die 45mm-Schraube mit 780,79N, den zweithdchsten
die 35mm-Schraube mit 682,37N. Die 25mm-Schraube hatte mit 460,05N den niedrigsten Wert
insgesamt.

Bei den Senkschrauben lag die 40mm-Schraube mit durchschnittlich 707,46N an der Spitze,
gefolgt von der 35mm-Schraube mit 673,58N. Den niedrigsten Wert erreichte die 25mm-
Senkschraube mit 562,87N.

3.1.4.3 Schweinewirbelkdrper

Aufgrund der geringen Wirbelkorperzahl wurden auch hier nur einige Schraubenlangen
getestet. Dabei hatte die 45mm-TLS mit 2314,66N den hdchsten Wert, den niedrigsten die
22,5mm-TLS mit 1645,20N.

Bei den Senkschrauben hatten die 40mm-Schraube als langste getestete mit 2314,62N einen
fast identischen Wert mit der 45mm-TLS. Die 22,5mm-Senkschraube erzielte 1545,60N.
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Tabelle 4:

42

Vergleich zwischen Schraubenlange und Ausrissstabilitat der TLS und Senkschrauben

TLS 20mm 25mm 30mm 35mm 40mm 45mm
osteoporotische WS 459,06 214,65| 127,53 494,43 616,86 295,24
435,38 103,53 90,19 307,76 140,16 403,33
120,61 244,57 | 215,83 434,43 412,22 549,43
268,00 428,75 306,43 432,73
275,93 521,10

190,84

301,12

454,40

759,35

428,54

650,42
Mittelwerte osteop. WS 320,76 247,88 | 144,52 418,51 389,75 440,37
normale WS 806,12 424,24 | 842,07 384,32 725,69 556,62
876,12 507,06| 645,20] 1090,14 386,64 | 1124,20
468,09 317,86| 445,30 1343,24 377,76 414,39
347,40 626,91 358,97 306,92 648,42 319,57
677,55| 440,20| 493,41 556,18 665,11 912,89
523,14 | 444,00 885,09 593,94 618,84 | 1378,64
1145,56 501,86 925,76 1714,96
506,56 1355,97 971,16
774,38 344,79 398,27
278,23 825,30
193,79 504,23
407,79
453,41
607,05
1123,44
Mittelwerte normale WS 616,40 460,05 677,39 682,37 592,82 780,79
Schwein 1512,41 1844,06| 2124,46 2149,87
1903,33 2393,09 2479,37

1519,85

Mittelwerte Schwein 1645,20 1844,06| 2258,78 2314,62
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Fortsetzung Tabelle 4

43

Senkschraube 20-22,5mm | 25mm 30mm 35mm 40mm
osteoporotische WS 435,38| 214,65| 127,53 616,86 295,24
103,53 | 494,43 434,43 322,32
120,61 275,93 459,06 307,76
268,00 | 244,57 306,43 90,19
215,83 140,16
549,43 428,75
428,54 412,22
521,10 403,33
454,40
432,73
650,42
Mittelwerte osteop. WS 231,88| 307,40 127,53 441,46 357,96
normale WS 358,97 | 317,86| 645,20 556,62 842,07
618,84 | 440,20| 648,42| 1124,20 414,39
806,12 | 1192,31| 885,09 725,69 445,30
1343,24| 301,12| 876,12 386,64 319,57
344,79 306,92 507,06 384,32
467,01 556,18 665,11 377,76
347,40 506,56 626,91| 1378,64
501,86 774,38| 1090,14| 1714,96
523,14 593,94 971,16
455,50 925,76
677,55| 1145,56
1355,97
497 46
398,27
825,00
504,23
407,79
278,23
193,79
453,41
607,05
1123,44
Mittelwerte normale WS 590,15| 562,87| 649,86 673,58 707,46
Schwein 1213,62| 1844,06 2124,46| 2149,87
1903,33 2393,09| 2479,37
1519,85
Mittelwerte Schwein 1545,60 | 1844,06 2258,78 | 2314,62
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Die unten dargestellte Abbildung 17 vergleicht die Schraubenldange der TLS (vollstandig
gefarbte Balken) und der Senkschrauben (schraffierte Balken) in Korrelation zur Ausrisskraft.
Die roten Balken stehen fir die osteoporotischen Wirbelsdulen, die blauen Balken fir die
humanen Wirbelsdulen mit physiologischer Knochendichte und die grinen fir den
Zusatzversuch mit der Schweinewirbelsdule. Die TLS und Senkschrauben zeigen beziiglich
ihres Verlaufs ein fast gleiches Muster. Wie bereits oben beschrieben finden sich die

Spitzenwerte bei der 40mm-Senkschraube und bei der 45mm-TLS.

Abbildung 17: Vergleich Schraubenlange/ Schraubentypen vs. Ausrissstabilitat
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3.1.5  Statistik

In der folgenden formalen Statistik (s. Tabelle 5) wurden der Kruskal-Wallis-Test und der Mann-

Whitney-Wilcoxon-Test (Definitionen s. Kap. 2.5) angewandt.

In der Tabelle 5" sind die statistischen Ergebnisse zwischen den vier Instrumentationstypen a
bis d angegeben. Auf Signifikanz getestet wurden dabei die Ausrisskrafte samtlicher

Instrumentationstypen a bis d zueinander.

' Bearbeitet mit: Spss V.11.5.1 for Windows



3 Ergebnisse und statistische Auswertung 45

Wichtig zu definieren ist zudem das Signifikanzniveau (s. Anmerkungen zu Tab. 5). Dies sei in
allen hier durchgefuhrten statistischen Testungen als a= 0,05 (5 %) definiert.

Der im Folgenden bezeichnete p-Wert (s. Anmerkungen 2zu Tab. 5) gibt die
Uberschreitungswahrscheinlichkeit wider. Ist der p-Wert kleiner als das festgelegte
Signifikanzniveau 0,05, kann die Nullhypothese H, (kein signifikanter Unterschied) verworfen
werden und die Hypothese H; (bestehender signifikanter Unterschied) angenommen werden.
Im ersten Tabellenabschnitt werden die Anzahlen der getesteten Wirbelkérper und deren
zugehorige Rangzahlen aufgelistet. Der sich darunter befindlichte zweite Tabellenabschnitt ist

die jeweilige Statistik.

In Tabelle 5.1 (Kruskal-Wallis-Test) betragt das Chi-Qudadrat 4,56, Df 3,0 (Def. siche Kap. 2.5)
und die asymptotische Signifikanz von 0,19. Somit besteht gemal der o.g. Definition keine
statistische Signifikanz. Die Hypothese H, kann verworfen werden, die Hypothese Hy muss

angenommen werden.

In Tabelle 5.2 (Mann-Whitney-Wilcoxon-Test) ist ein Vergleich der Instrumentationstypen a vs b
dargestellt. Mit einer asymptotischen Signifikanz (2-seitig) sowie einer exakten Signifikanz (2x1-
seitig) von jeweils 0,06 behauptet der Instrumentationstyp a gegeniber Instrumentationstyp b

im Einzelvergleich keinen signifanten Stabilitatsvorteil.

Zusammenfassung:

Der Instrumentationstyp a (vollstandig bikortikale Instrumentation) ist mit 747,11N die
Verschraubung mit der héchsten Ausrissstabilitat. Mit einem p=0,06 befindet er sich jedoch Uber
der vorgegebenen Signifikanzgrenze mit einem p<0,05. Die anderen Instrumentationstypen c,d,
und e haben niedrigere Newtonwerte als Typ a und sind folglich gegeniiber der vollstandig
monokortikalen Instrumentation Typ b ebenfalls nicht signifikant. Eine dahingehende

statistische Berechnung ist demnach nicht sinnvoll.
Tabelle 5:
Statistik Humane Wirbelkdrper — Vergleich der Instrumentationstypen a bis e auf statistische

Signifikanz

Legende zu Tabelle 5:

Asymptotisch1: Der Begriff ,Asymptotisch’ (von altgriechisch: Nichtzusammenfallende)
bezeichnet in der Mathematik, vereinfachend ausgedrickt, eine Kurve

bestimmter Bauart, die sich einer vorgegebenen Kurve "im Unendlichen

! http://de.wikipedia/org/wiki/asymtote (Stand:15.01.06)
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Chi-Quadrat:

p-Wert:

Rang:

Signifikanz :

Signifikanzniveau :

Z-Wert:

1

beliebig anndhert". Man unterscheidet im Wesentlichen zwei
Bedeutungen: Die Asymptoten einer Kurve und die Asymptoten einer

Funktion (wie hier).

Die Quadratsumme von n>1 unabhangigen Standardnormal-
verteilungen hat eine Chi-Quadratverteilung mit dem Erwartungswert n

und der Varianz 2n.

Der p-Wert (Uberschreitungswahrscheinlichkeit) gibt beim statistischen
Test die Wahrscheinlichkeit an, mit der sich unter der Nullhypothese die
gefundenen oder noch extremere Ereignisse einstellen. Ist der p-Wert
kleiner als das festgelegte Signifikanzniveau, kann die Nullhypothese
verworfen werden. Andernfalls besteht auf dem vorgegebenen
Signifikanzniveau kein Widerspruch zur Nullhypothese [Heinecke et
Kdpcke 2003, s. 6.4.2].

kleinste Differenz zwischen den verglichenen Rangen erhalt die

Rangzahl 1, die grofite Differenz die Rangzahl N.

Synonym flr obere Grenze der Irrtumswahrscheinlichkeit eines

statistischen Tests.

Die Uberpriifung der statistischen Signifikanz geschieht mit Hilfe einer
Nullhypothese, die  verworfen wird, wenn das zuféllige
Zustandekommen des Unterschiedes sehr unwahrscheinlich ist. Das
Quantil der zu uberprifenden Unwahrscheinlichkeit wird vorher
festgelegt und mit a bezeichnet, in dieser Dissertation a = 0,05 fir 5 %
Irrtumswahrscheinlichkeit. Je geringer diese, desto hdher die
Informationsqualitat.

Die statistische Signifikanz beschreibt also den Informationsgehalt

eines Ereignisses bzw. einer Messung.

Rangvergleich  zwischen den einzelnen zu vergleichenden

Instrumentationen. Er basiert auf positiven Rangen.

' http://de.wikipedia.org/wiki/signifikanzniveau (Stand: 02.02.06)
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5.1 Kruskal-Wallistest fur die Instrumentationstypen a bis d

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang

a 20,00 34,45
b 19,00 23,42
c 10,00 29,70
d 10,00 33,90
Gesamt 59,00

Statistik fiir Kruskal-Wallistest

Chi-Quadrat 4,65

df 3,00

Asymptotische Signifikanz 0,19

5.2 Mann-Whitney-Wilcoxon-Test fur die Instrumentationstypen a vs b

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang Rangsumme

a 20,00 23,35 467,00
b 19,00 16,47 313,00
Gesamt 39,00

Statistik fur Mann-Whitney-Test

Testverfahren Typavsb

Mann-Whitney-U

Wilcoxon-W 313,00

Y4 -1,88

Asympt. Signifikanz (2-seitig) 0,06

Exakte Signifikanz [2x(1-seitige Sig.)] 0,06

3.2 Sawbone-Zylinder

3.2.1 Ergebnisse und deskriptiver Vergleich

Im Vergleich zu den humanen Wirbelkorpern sind bei den Sawbone-Zylindern eindeutigere
Ergebnisse zu erwarten, da Einflussfaktoren wie die Knochendichte, differierende Grofle und
Oberflachenbeschaffenheit hier keine Rolle spielen.

Die Tabelle 6 gibt die in den Ausrissversuchen ermittelten Newtonwerte wider. Dabei wurden
jeweils 17 Versuche mit der Instrumentation a und b, 8 Versuche mit Instrumentation ¢, 7 mit d
und 12 mit der Einzel-TLS mit Krampe (Versuch e) durchgefiihrt.

Die vollstandig bikortikale Verschraubung a behauptete sich mit durchschnittlich 430,76N als
stabilster Instrumentationstyp. Danach folgten Typ ¢ mit 380,89N, Typ d mit 271,22N, Typ e mit
244,30N und zuletzt der vollstandig monokortikale Instrumentationstyp b mit 221,36N. Maximal
wurde ein Newtonwert von 560,25 bei Instrumentationstyp a erreicht, der kleinste Wert fiel

ebenfalls erwartungsgemaf auf Instrumentationstyp b mit 85,66N.
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Tabelle 6:
Ausrisskrafte in N der einzelnen Instrumentationen a bis e
Lfd. Nr. a b c
1 476,37 181,46 382,02 351,54 177,15
2 352,06 177,20 419,79 170,01 127,02
3 415,75 258,58 368,45 211,96 319,90
4 458,98 212,28 542,65 347,10 241,31
5 354,08 242,06 363,11 222,86 215,16
6 312,71 113,56 351,12 233,39 132,15
7 498,77 192,81 388,39 361,68 201,40
8 319,57 230,07 231,60 265,04
9 492,54 121,12 286,88
10 560,25 85,66 322,1
1 450,00 303,66 345,44
12 515,50 347,76 298,04
13 515,81 252,72
14 545,94 283,66
15 415,58 234,63
16 343,42 259,39
17 295,56 266,50
Mw 430,76 221,36 380,89 271,22 244,30
Max 560,25 347,76 542,65 361,68 345,44
Min 295,56 85,66 231,60 170,01 127,02
Stab 127,85 60,36 106,36 7,17 74,26
Anz 17 17 8 7 12
3.2.2 Statistik

Wie in Kapitel 3.1.2 wurden auch hier der Kruskal-Wallis-Test und der Mann-Whitney-Wilcoxon-
Test (U-Test) zur Berechnung der Signifikanz eingesetzt.

Die PrufgroRe des Tests wurde aus den Rangzahlen der Differenzen der Stichprobenwerte
berechnet. Getestet wurde die Ausrissstabilitdit samtlicher Instrumentationstypen a bis e
zueinander.

In Tabelle 7.1

Instrumentationstypen a,b und e angestrebt. Die Verschraubungstypen ¢ und d wurden wegen

(Kruskal-Wallis-Test) wurde ein Mehrstichprobentest zwischen den
einer zu geringen Anzahl N der durchgeflhrten Versuche nicht in den Kruskal-Wallis-Test mit
einbezogen. Dabei wurden insgesamt 41 instrumentierte Kunststoffzylinder statistisch
analysiert, davon 17 vom Typ a (vollstédndig bikortikal). Mit einer asymptotischen Signifikanz von
<0,05 bestand ein signifikanter Unterschied zugunsten Typ a vs b (vollstandig monokortikale

Instrumentation) und e (bikortikale Einzelschraube mit Krampe).
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Im sich anschlieRenden Mann-Whitney-Wilcoxon-Test (s. Tabelle 7.2) wurden spezifisch nur die
Instrumentationstypen a versus b jeweils mit einer Anzahl N=17 an instrumentierten
Kunststoffzylindern auf signifikante Unterschiede Uberpriift. Auch hier behauptete sich Typ a
eindeutig gegenuber b (p<0,05).

Beim Vergleich von Typ a versus Typ ¢ (Senkschraube bikortikal und TLS monokortikal)
bestand mit einer asymptotischen Signifikanz von 0,32 und einer exakten Signifikanz von 0,34
kein signifikanter Unterschied zugunsten Typ a. Bei Instrumentationstyp ¢ war die getestete
Anzahl N an instrumentierten Kunststoffzylindern zu gering, um diese Aussage als valide zu
werten.

Analog dazu ist auch der Versuch in Tabelle 7.4 (Vergleich Typ a versus Typ d) zu betrachten.
Hier bestand jedoch ein signifikanter Vorteil zugunsten Typ a mit p<0,05.

In Tabelle 7.5 wurden a versus e miteinander verglichen. Auch hier behauptete sich
Instrumentationstyp a signifikant gegenulber der Einzelschraube mit Krampe (Typ e).
AbschlieRend wurde in Tabelle 7.6 ein Vergleich zwischen der vollstdndig monokortikalen
Instrumentation Typ b und Typ e angestrebt. Es bestand mit p=0,12 keine Signifikanz.

Aufgrund der niedrigen Fallzahl wurde ein Vergleich zwischen Typ ¢ und d nicht durchgefunhrt.
Mit 380,89N bei Typ ¢ und 271,22N bei Typ d ist nicht von einem signifikanten Unterschied

auszugehen.

Zusammenfassung:

Es bestehen signifikante Unterschiede zugunsten Instrumentationstyp a (vollstédndig bikortikal)
im Vergleich zu den Instrumentationstypen b (vollstdndig monokortikal), d (Senkschraube
monokortikal und TLS bikortikal) und e (Einzelschraube mit Krampe). Zwischen Typ a und Typ ¢

(nur Senkschraube bikortikal, TLS monokortikal) besteht keine statistische Signifikanz.
Tabelle 7:
Statistik Sawbone-Zylinder — Vergleich der Instrumentationstypen a bis e auf statistische

Signifikanz

7.1 Kruskal-Wallis-Test fur die Instrumentationstypen a,b,e

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang

a 17,00 32,24
b 17,00 11,35
e 7,00 17,14
Gesamt 41,00

Statistik fiir Kruskal-Wallistest

Chi-Quadrat 26,71

df 2,00

Asymptotische Signifikanz <0,05
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7.2 Mann-Whitney-Wilcoxon-Test fur die Instrumentationstypen a vs b

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang Rangsumme

a 17,00 25,71 437,00
b 17,00 9,29 158,00
Gesamt 34,00

Statistik fur Mann-Whitney-Test

Testverfahren Typavsb

Mann-Whitney-U 5,00

Wilcoxon-W 158,00

Y4 -4,81

Asympt. Signifikanz (2-seitig) <0,05

Exakte Signifikanz [2x(1-seitige Sig.)] <0,05a

a: Nicht fir Bindungen korrigiert

7.3 Mann-Whitney-Wilcoxon-Test fur die Instrumentationstypen a vs ¢

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang Rangsumme

a 17,00 14,00 238,00
c 8,00 10,88 10,87
Gesamt 25,00

Statistik fur Mann-Whitney-Test

Testverfahren Typavsc

Mann-Whitney-U 51,00

Wilcoxon-W 87,00

Z 0,99

Asympt. Signifikanz (2-seitig) 0,32

Exakte Signifikanz [2x(1-seitige Sig.)] 0,34a

a: Nicht fur Bindungen korrigiert

7.4 Mann-Whitney-Wilcoxon-Test fur die Instrumentationstypen a vs d

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang Rangsumme

a 17,00 15,18 58,00
d 7,00 6,00 42,00
Gesamt 24,00

Statistik fur Mann-Whitney-Test

Testverfahren Typavsd

Mann-Whitney-U 14,00

Wilcoxon-W 42,00

Z -2,89

Asympt. Signifikanz (2-seitig) <0,05

Exakte Signifikanz [2x(1-seitige Sig.)] <0,05a

a: Nicht fur Bindungen korrigiert
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7.5 Mann-Whitney-Wilcoxon-Test fur die Instrumentationstypen a vs e

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang Rangsumme

a 17,00 15,53 264,00
e 7,00 5,14 36,00
Gesamt 24,00

Statistik fur Mann-Whitney-Test

Testverfahren Typavse

Mann-Whitney-U 8,00

Wilcoxon-W 36,00

Y4 -3,27

Asympt. Signifikanz (2-seitig) <0,05

Exakte Signifikanz [2x(1-seitige Sig.)] <0,05a

a: Nicht fur Bindungen korrigiert

7.6 Mann-Whitney-Wilcoxon-Test fur die Instrumentationstypen b vs e

Instrumentationstyp Anz. N Mittlerer Rang Rangsumme

b 17,00 11,06 188,00
e 7,00 16,00 112,00
Gesamt 24,00

Statistik fur Mann-Whitney-Test

Testverfahren Typbvse

Mann-Whitney-U 35,00

Wilcoxon-W 188,00

Z -1,56

Asympt. Signifikanz (2-seitig) 0,12

Exakte Signifikanz [2x(1-seitige Sig.)] 0,13a

a: Nicht fur Bindungen korrigiert
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4 Diskussion

4.1 Humane Wirbelkérper und Schweine-Wirbelkérper

4.1.1 Interpretation der Ausrissversuche und Instrumentationstypen

Dieses Kapitel bezieht sich auf die in 3.1 beschriebenen und statistisch ausgewerteten
Ergebnisse der einzelnen  Ausrissversuche mit humanen  Wirbelkdrpern  und
Schweinewirbelkérpern. Wie in Kap. 3.1.1.2 beschrieben, behauptete der Instrumentationstyp a
mit im Durchschnitt 747,11N mit einem Vorsprung von 223,60N gegenlber Typ b mit 523,51N,
der allerdings mit einem p=0,06 knapp Uber der Signifikanzgrenze mit p<0,05 liegt. Bei der
Schweinewirbelsdule (s. Kap. 3.1.1.3) setzte sich ebenfalls die vollstandig bikortikale
Instrumentation a mit im Durchschnitt ermittelten 1916,27N versus der vollstandig
monokortikalen Instrumentation b mit 1598,65N durch. Da in allen Versuchsanordnungen
sowohl mit humanen als auch mit Schweinewirbelkérpern der Instrumentationstyp a die hdchste
Ausrissstabilitdt hat, ist dieser anhand der erhobenen Ergebnislage als der bevorzugte
Instrumentationstyp anzusehen, auch wenn er knapp oberhalb der Signifikanzgrenze liegt und

damit formal-statistisch gesehen nicht signifikant ist.

In der Literatur konnten Breeze und Ryken [Breeze et al. 1998; Ryken et al. 1995] zeigen, dass
die axiale Zugfestigkeit von ventralen Wirbelschrauben, die durch beide Kortikalices (bikortikal)
instrumentiert wurden, wesentlich hoher ist als solche, die nur eine Kortikalis penetrierten
(monokortikal).

Aufgegriffen sei zu diesem Aspekt die bereits in der Einleitung (s. Kap. 1.5) kurz erwahnte
Publikation von Scott Breeze et al. [Breeze et al. 1998], in dem sie — &hnlich wie in der
vorliegenden Versuchsreihe — Ausrisskrafte zwischen bi- und monokortikalen Instrumentationen
verglichen. Zudem setzten Breeze et al. diese in Abhangigkeit zur Knochenmineraldichte und
berlcksichtigten im Vergleich zu den meisten anderen Studien diese beiden wichtigen Faktoren
gleichermallen. Sie testeten insgesamt 51 Wirbelkérper mit 6,55mm-Einzelschrauben. Dabei
stellten sie fest, dass die Ausrisskraft exponentiell mit Zunahme der Knochenmineraldichte
anstieg. Die bikortikale Instrumentation zeigte gegentber der monokortikalen einen insgesamt
gesehen signifikanten, aber verglichen mit dem Einflussfaktor Knochendichte nur maRigen

Anstieg der Ausrissstabilitat.

Vergleichbar mit Breezes et al. Versuchen beschéftigt sich diese Dissertation ebenfalls mit
beiden Einflussfaktoren, allerdings stand bei der Fragestellung der vorliegenden Arbeit das
Prinzip der bikortikalen Instrumentation mehr im Vordergrund als der Einflussfaktor

Knochendichte. Weiterhin wurde hier ein Doppelschaubenplattensystem getestet, wahrend die
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Versuchsreihen an Wirbelkdrpern von Breeze et al. jeweils mit Einzelschrauben durchgefihrt
wurden. Dieser klar von Breeze et al. zu differenzierenden technischen Vorgehensweise
Rechnung tragend kam diese Studie zu dem Ergebnis, dass die bikortikale Instrumentation der
wichtigere Parameter unter Bericksichtigung der Ergebnislage (s. Tabelle 1) ist. Die
Knochendichte stellt allerdings einen fast gleichwertigen Einflussfaktor dar. Zudem ist zu
erwahnen, dass das in dieser Arbeit untersuchte Doppelstabschraubensystem Einsatz bei der
Idiopathischen Thorakalskoliose vornehmlich junger Patientinnen findet. Osteoporotische
Veranderungen spielen deshalb in der Anwendung dieses Systems keine entscheidende Rolle.
Bezlglich der osteoporotischen Wirbelsdulen (Wirbelsdulen 1-4) war ein Unterschied zwischen
den Instrumentationen a mit 385,57N im Durchschnitt und b mit 300,24N zu verzeichnen.
Dieser war mit 85,23N zwar scheinbar gering, aber dennoch zu beachten. Die

Instrumentationen ¢ (357,14N) und d (367,68N) zeigten zu vernachlassigende Differenzen.

Ein elegantes Verfahren, Kraftdifferenzen zwischen mono- und bikortikal instrumentierten
Wirbelkdrpern zu berechnen bietet eine von Pitzen et al. durchgefiihrte Versuchsreihe [Pitzen T.
et al. 2002], bei der die zweite Kortikalis mit Hilfe eines 6mm-Bohrers vor der Instrumentation
mit Schrauben bei Halswirbelkérpern entfernt wurde. Fur diesen Versuch wurden 24
Wirbelkorper aus 6 humanen Wirbelsdulen von Segment C4 bis C7 verwendet. Fir die zu
instrumentierenden Schrauben wurden 2 parallel zueinander verlaufende Locher mit einem
2mm-Bohrer vorgebohrt. Bei einem Bohrloch wurde die zweite Kortikalis belassen, beim
zweiten ca. 1cm entfernt parallel dazu verlaufenden Bohrloch wurde die Kortikalis zusatzlich
mittels eines 6mm-Bohrers entfernt. Durch dieses Verfahren konnten zur Testung mono- versus
bikortikaler Instrumentationen jeweils gleich lange Schrauben (25 bis 28mm) verwendet
werden. Vergleichbar mit den in der hier vorliegenden Studie verwendeten Schrauben handelte
es sich bei Pitzen et al. um @4mm-Titanschrauben, die konisch auf @2,7mm an der Spitze
zuliefen. Bei der Versuchsdurchfiihrung wurden pro Wirbelkdrper axiale Ausrisskrafte bestimmt.
Dabei wurden bei der einen Halfte der Wirbelkérper zunachst die monokortikalen und dann die
bikortikalen Schrauben herausgezogen, bei der zweiten Halfte erst die bi- dann die
monokortikalen Schrauben. Das Ergebnis an sich war allerdings ernuchternd: es bestanden
keine signifikanten Unterschiede (p=0,885) zwischen mono- (544,18N) und bikortikaler
(551,10N) axialer Ausrisskraft bei gleicher Knochendichte. Nur die BMD zeigte sich als
signifikanter Einflussfaktor bezuglich axialer Ausrissstabilitat.

In der hier vorliegenden Dissertation wurden im Vergleich dazu bei humanen Wirbelkérpern mit
physiologischer Knochendichte 747,11N bikortikal versus 523,51N monokortikal (s. Tabelle 1)
mit p=0,06 (s. Tabelle 5.1f) ermittelt.

Die Ursache der geringen Kraftdifferenzen zwischen mono- versus bikortikaler Instrumentation
wird gemal Pitzen et al. damit begrindet, dass zum einen eine zu geringe Anzahl an
Wirbelkdrpern instrumentiert wurde, zum anderen damit, dass jeweils ein mono- und

bikortikaler Ausrissversuch am gleichen Wirbelkdrper getestet wurde.
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Wahrend sich Pitzen et al. Versuche unter Verwendung zervikaler Wirbelkérper (C4 bis C7) auf
die Halswirbelsaule bezogen, handelte es sich bei den in dieser Dissertation beschriebenen
Versuchen um Wirbelkdrper der Thorax- und Lendenwirbelsdule. Die Biomechanik der
Halswirbelsaule zeigt erhebliche Unterschiede verglichen mit der Biomechanik der Thorax- und
Lendenwirbelsdule. Entsprechend differerieren auch die Anforderungen an die verwendeten
Implantate der jeweiligen Lokalisation. Bei Implantaten im Thorax- und Lendenwirbelbereich ist
eine axiale Haltestabilitét ein auerordentlich wichtiger Aspekt, wahrend diese Anforderung im
HWS-Bereich nicht so entscheidend ist.

Weiterhin wurde in dieser Dissertation jeweils ein eigener Wirbelkdrper entweder nur fur mono-
oder fiur bikortikale Instrumentationen verwendet, wahrend bei Pitzen et al. ein Wirbelkorper
gleichsam sowohl mono- als auch bikortkilal instrumentiert wurde.

Die bei Pitzens et al. Versuchen angewandte Technik ist trotz der im Vergleich zu dieser
Dissertation bestehenden Unterschiede sehr interessant: Hierbei fallt der Einsatz
unterschiedlicher Schraubenldngen — wie im Rahmen der hier vorliegenden Dissertation
angewandt — weg, was zum einen den Materialaufwand verringert, zum anderen aber auch dem
vermeintlichen Einflussfaktor der Schraubenlangendifferenz vorbeugt (s. dazu Diskussionsteil
Kap. 4.1.4).

Konklusionen:

Die vollstandig bikortikale Instrumentation ist durch den Gewinn der zusatzlichen Haltestabilitat
durch die Penetration der zweiten Kortikalis der vollstédndig oder auch teilweise monokortikalen
Instrumentation in Bezug auf Ausrissstabilitat zu bevorzugen.

Bezugnehmend auf den Risikofaktor der Annaherung der Schraubenspitze an die Aorta Iasst
sich wie folgt argumentieren: Wahrend der Instrumentation unter Versuchsbedingungen war es
muhelos madglich, die Schraube so zu instrumentieren, dass man unter Palpationskontrolle auf
der Gegenkortikalis die Schraube nur so weit hereindrehte, dass die Spitze einerseits in der
Gegenkortikalis greift, andererseits aber die Gegenkortikalis nicht zu weit perforiert.

Auch in vivo ist in der offenen Technik eine sichere bikortikale Verschraubung maéglich, da der
Wirbelsaulenchirurg mit seinem Finger auf der Gegenseite die Schraubenspitze palpieren kann
[Bullmann et al. 2005].

4.1.2 Interpretation des Einflussfaktors Knochendichte und -qualitat

Im Rahmen der Versuche stellte sich eine lineare Beziehung zwischen der gemessenen
Knochendichte der jeweiligen Wirbelkérper und den dazugehorigen Ausrisskraften unabhangig
vom jeweiligen Instrumentationstyp ein. Je hdéher die Knochendichte, desto héher waren in den
meisten Fallen auch die erzielten Newtonwerte (s. Kap. 3.1.2, s. Tabelle 2).
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Es musste bei der Auswertung immer berlcksichtigt werden, dass monokortikale
Verschraubungen durchaus hohere Werte erzielen konnten als bikortikale, wenn die
Knochendichte bei monokortikal instrumentierten Wirbelkdrpern wesentlich héher war als die
von bikortikal instrumentierten. So erreichte z.B. bei monokortikalen Verschraubungen mit
1343N der Wirbelkoérper T3 aus der Wirbelsaule 7 (s. Tabelle 1) den héchsten Newtonwert,
bezogen allerdings auf eine BMD von 184,40mg Ca-Hydroxylapatit/ml war dieser erzielte Wert
kaum noch verwunderlich.

Bei einem bezlglich Knochendichte ahnlichen Wirbelkdrper, T3 bei der Wirbelsdule 4 (s.
Tabelle 1), wurde trotz bikortikaler Verschraubung nur ein maximaler Wert von 428,75N erzielt,
bezogen auf eine Knochendichte von lediglich 85,60mg Ca-HA/ml ergab dies jedoch einen sehr
guten Wert. Diese lineare Beziehung zwischen Knochendichte und Ausrissstabilitat ist in
Abbildungen 13 und 14 graphisch dargestellt.

Unter Einbeziehung dieser Variable konnte man bei den humanen Wirbelsdulen somit einen
erheblichen Stabilitdtsunterschied zugunsten der vollstéandig bikortikalen Verschraubung Typ ,a“

verzeichnen.

Im Vergleich findet man in der Literatur mehrere biomechanische Studien [Kaab et al. 1998, Lim
et al. 1995, Shimanoto et al. 2001, Pitzen et al. 2002], bei denen sich die Autoren ebenso mit
dem Einflussfaktor Knochendichte und -qualitdt beschaftigt haben, da dieser sich oft als
wichtigster Parameter bei diversen Instrumentationen erwiesen hat.

Ein interessantes Beispiel bezliglich Knochenqualitat liefert hierbei eine von Max J. Kaab [Kaab
et al. 1998] erhobene biomechanische Untersuchung, bei der getestet wurde, inwiefern die
Knochenqualitat post mortem durch autolytische Prozesse gemindert wurde. Im Rahmen dieser
Untersuchung wurden insgesamt 48 Versuche an humanen Wirbelkérpern in Zeitabstadnden von
0, 24, 60 und 84 Stunden nach dem Auftauen von einer Tiefkiihllagerung bei -23°C
durchgefiihrt. Die innerhalb dieser drei Tage durchgefiihrten Ausrissversuche kamen jedoch zu
dem Ergebnis, dass in dieser Zeitspanne kein statistisch signifikanter Qualitatsverlust durch
Verfallsprozesse auszumachen war.

Interessant fir die eigenen Versuchsreihen mit humanen Wirbelkérpern war dieser Aspekt
insofern, als auch die im Rahmen der hier vorliegenden Dissertation verwendeten Wirbel bei
vergleichbaren Temperaturen (-30°C) zuvor tiefgekihlt und daraufhin in einem ahnlich langen
Zeitintervall von 12 bis 24 Stunden instrumentiert wurden (siehe Kapitel 2.2). Diese lagen
demgemal auch im sicheren Zeitfenster, so dass die Versuchsergebnisse unter Berufung auf

Kaab et al. auch hier nicht durch Autolyseprozesse an den Wirbelkérpern beeinflusst wurden.

Quantitativ fassbarer als die vorgenannte Untersuchung sind solche, die sich vornehmlich auf
den radiologischen Befund der Knochenmineraldichte beziehen und mit prazisen Zahlenwerten

arbeiten.
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Zu diesem Thema sei im Folgenden eine von Tae-Hong Lim [Lim et al. 1995] durchgefiihrte
Studie, bei der die Relation zwischen Schraubenlockerung aus dem Knochen und
Knochendichte untersucht wurde, erwahnt. Dazu wurde computertomographisch die
Knochenmineraldichte (Bone Mineral Density, BMD) in g/cm3 — ahnlich wie in den Versuchen
dieser Dissertation (s. Tabelle 2) — ermittelt und relativ auf die axiale Ausrissstabilitat der in den
Wirbelkdrpern instrumentierten Schrauben bezogen. Hierbei wurde nicht das vollstandige
Herausziehen der Schraube aus dem Wirbelkérper, sondern lediglich das Lésen dieser als
Bezugspunkt genommen, da dies in der Praxis haufiger sei. Diese Versuchsanordnung bezog
sich ebenfalls auf eine ventrale Instrumentation. Lim et al. kamen zu dem Ergebnis, dass bei
einer Knochenmineraldichte von unter 0,459/cm3 signifikant héhere Schraubenlockerungen

vorkamen als bei Wirbelkdrpern mit einer BMD Uber diesem Wert.

Die im Rahmen dieser Dissertation ermittelten BMD-Werte sind in Tabelle 2 in mg/cm3
angegeben. Umgerechnet lage der entsprechende Grenzwert bezogen auf diese Dissertation
bei 450mg/cm3. Da allerdings keiner der hierbei getesteten Wirbelkérper mit einer
durchschnittlichen BMD zwischen 160 und 180mg/cm® auch nur anndherd diesen Wert
erreichten, aber trotzdem vergleichbar hohe Newtonausrisswerte erzielten, kann man dem von
Lim et al. vorgegebenen Richtwert bezogen auf die in Tabelle 2 dargelegten Ergebnisse nicht
zustimmen. So liegt die getestete Wirbelsaule 7 (s. Tabelle 2) mit einer BMD von 184,40
mg/cm3 (=0,18440 g/cms) eindeutig unter dem von Lim et al. vorgegebenen Schwellenwert.
Eine im Durchschnitt erreichte Ausrisskraft von 1122,92N derselben Wirbelsaule (s. Tabelle 1)
widerlegt allerdings eindeutig das von Lim et al. als signifikant eingestufte Ergebnis bezogen auf

die Versuchsergebnisse dieser Dissertation.

Konklusionen:

Die Knochendichte und Ausrissstabilitét verhalten sich nahezu linear zueinander. Je hoher die
Knochendichte desto hdher die Ausrissstabilitat (s. Abb. 14f).

Bei Vergleichen zwischen mono- versus bikortikalen Instrumentationen in Bezug auf
Ausrissstabilitdt sollte man immer auf einen moglichst gleichen BMD-Wert der jeweils zu
testenden instrumentierten Wirbelkdrper achten, damit es nicht zu Ergebnisverdnderungen
aufgrund des Einflussfaktors Knochendichte kommt. Aus diesem Grund wurden u.a. in dieser

Dissertation die Versuche mit den Sawbone-Zylindern durchgefuhrt (s. Kap. 3.2 u. Kap. 4.2).

Alternativen bei der Instrumentation osteoporotischer Wirbelkdrper:

Bei einer von J. Ferguson et al. [Ferguson et al. 2002] durchgeflihrten Versuchsanordnung
wurden  osteoporotische humane  Wirbelkbrper mit einem t-score von >25
Standardabweichungen mit dem sog. Spiral Blade-System instrumentiert. Dieses wurde speziell

fur den Einsatz bei osteoporotischen Wirbelkdrpern entwickelt. Es handelte sich dabei um eine
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Schraube mit einem im Gegensatz zu dem in dieser Dissertation eingesetzten Schrauben sehr
lang gestreckten Doppelgewinde, welches auf die Lange von 35mm gerade eine halbe
Gewindeumdrehung (180°) erreichte. Sie wurde im Vergleich zu der in 4.1.5 beschriebenen
MACS-HMA und dem sog. Ventrofix getestet, welche ebenfalls u.a. Einsatz bei
osteoporotischen Wirbelsaulen finden. Beim Ventrofix handelte es sich um ein dhnlich wie dem
in dieser Dissertation zur Geltung gebrachten System ebenfalls um einen Doppelschrauben-
plattenverbund, dessen Schrauben einen Durchmesser von 6mm und eine Lange von 35mm
hatten. Bei der MACS-HMA [Schramm et al. 2002] handelte es sich um eine Titanhohlschraube
(s. 4.1.5).

Neben einer Untersuchung mit dynamischen Zyklen (dynamic loading) bei 100N, 200N und
400N, die im Vergleich zu dieser Dissertation von geringerem Interesse waren, wurden auch
axiale Ausrisskrafte bestimmt. Dabei behauptete sich das Ventrofix-System mit durchschnittlich
erzielten 1166N, die Spiral Blade mit Fihrungsschraube erreichte im Mittel 417N, die HMA
lediglich 298N.

Im Vergleich dazu wurden im Rahmen des hier untersuchten Doppelschraubensystems bei
osteoporotischen humanen Wirbelkdrpern 385,57N bei vollstandig bikortikaler Instrumentation
erreicht. Damit lag das Doppelschraubensystem mit TLS und Senkschraube deutlich Gber der
HMA-Schraube bezliglich axialer Ausrissstabilitdt, aber ebenso deutlich unter dem Ventrofix-

System. Vergleichbar ist es bezliglich der Newtonwerte am ehesten mit der Spiral Blade.

Konklusionen:

Bezuglich der Alternativen zum hier eingesetzten Doppelschraubensystem mit TLS und
Senkschraube bietet weder die von Ferguson et al. getestete Spiral Blade noch die HMA von
Schramm et al. bezlglich axialer Ausrissstabilitat eine signifikante Alternative. Erstaunlich war
jedoch die axiale Ausrissstabilitat beim Ventrofix-System, welches vom Material am ehesten mit
dem hier eingesetzten System zu vergleichen ist. Unter der Annahme, dass die in den von
Ferguson et al. beschriecbenen Versuchen und den in dieser Dissertation getesteten
osteoporotischen Wirbelkdrper eine in etwa gleich niedrige Knochendichte hatten, lasst sich
dieser gravierende Stabilitdtsunterschied wie folgt erklaren: Zum einen befanden sich die in
dieser Dissertation verwendeten osteoporotischen Wirbelsdulen (Wirbelsdulen 1 bis 4, Tabelle
1) vor der Instrumentation schon langere Zeit im tiefgefrorenen Zustand, zum anderen hatten
aber die Ventrofix-Schrauben einen um 1,5mm gréReren Durchmesser als die TLS und
Senkschraube. Weiterhin kommt das Doppelschraubensystem dieser Dissertation in vivo nicht
bei osteoporotischen Wirbelsaulen, sondern, wie in Kap. 4.1.1 erwahnt, vornehmlich bei denen
junger Patientinnen zum Einsatz. Es wurde deshalb im Gegensatz zu den 0.g. Systemen nicht

fur den Einsatz bei Wirbelsaulen mit niedrigeren Knochendichtewerten konzipiert.
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4.1.3 Interpretation des Einflussfaktors Wirbelkérpergréfie

Neben den QCT-Werten und Instrumentationstypen wurde weiterhin untersucht, ob die
Wirbelkorpergrofe ebenfalls signifikanten Einfluss auf die Ausrissstabilitdét nahm (s. Tabelle 3
und Abb. 16).

In den bisher zitierten Literaturquellen wurde die einzelne WirbelkérpergréRe nicht weiter in die
Studien mitaufgenommen, zum einen, weil nur Kunstwirbelkérper einer StandardgrofRe
verwendet wurden, zum anderen, weil nur an in etwa gleich groen Lenden- bzw.
Thoraxwirbelkdrpern experimentiert wurde.

In dieser Dissertation wurden Wirbelkdrper von L5 bis T3 getestet, was natlrlich einen z.T.
erheblichen Groflienunterschied bezogen auf einzelne Wirbelkorper bedeutete.

Unter der Annahme, dass mehr Wirbelkérpermaterial fir die Verschraubung eine bessere
Ausrissstabilitat birgt, ware eine zur Wirbelkdrpergrofie proportionale Ausrisskraft zu erwarten
gewesen, was anhand dieser Ergebnislage nicht bestatigt werden konnte. Hieraus ist zu
schlussfolgern, dass die Schraubenverankerung in beiden Kortikalices an sich fir die
Ausrissstabilitat entscheidender ist als die eigentliche Wirbelkérpergrolie.

Auffallig war dennoch, dass vor allem die Serie der T12-Wirbelkdrper mit einem
Durchschnittswert von 864,30N sehr hohe Stabilitat aufwies, gefolgt von den vergleichsweise
kleinen Wirbelkdrpern T3, die zusammen immerhin 807,94N erreichten. Hierbei lag die Ursache
zum einen darin begrindet, dass T12 und T3 haufiger vollstandig bikortikal instrumentiert
wurden, zum anderen lagen diese Peaks auch in der Knochendichte begrindet: Die
instrumentierten Wirbelkdrper T12 und T3 entstammten hauptsachlich Wirbelsaulen, die einen
relativ hohen QCT-Wert erzielten. Bei den anderen Wirbelkérpern von L5-L1 und von T11-T4
bestand eine annahernd gleiche Verteilung sowohl bezlglich der Instrumentationstypen als

auch der Knochendichte, so dass diese die die Ergebnisse nicht beeinflussten.

Schwachpunkte:

Wesentlicher Schwachpunkt dieser Untersuchungsvariablen waren die unterschiedlichen
Instrumentationstypen a bis d. Dies erklart, warum z.T. kleinere Wirbelkdrper wie T3, bei denen
der grote Teil der Schrauben bikortikal instrumentiert wurde, durchaus hohe Newtonwerte
erzielen konnten, wahrend grolRere Wirbelkérper mit vornehmlich monokortikaler

Instrumentation wie Th 10 vergleichsweise niedrige Werte erzielte.

Konklusionen:

Unter der Annahme eines signifikanten Einflusses der Wirbelkdrpergrofle zugunsten der
Ausrissstabilitdt ware eine von L5 bis T3 weitestgehend linear abfallende Ausrisskraft bei den

Versuchsergebnissen zu erwarten gewesen. Dies konnte allerdings aufgrund der in Abbildung
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16 dargestellten Verteilung der Ausrisskrafte und aufgrund der dies begrindenden
vorangehend erwahnten Fehlerquelle nicht belegt werden.
Es besteht kein signifikanter Einfluss der Wirbelkorpergrofle auf die Ausrissstabilitat. Eine

formal-statistische Berechnung wurde aufgrund der o0.g. Schwachpunkte nicht durchgefiihrt.

4.1.4 Interpretation des Einflussfaktors Schraubenlange

Bisherige Studien bezogen sich hauptsachlich auf die Insertionstiefe der Schrauben
[Hackenberg et al. 1998], nicht jedoch auf die Schraubenldnge als solches. Grolde
Insertionstiefen wurden jedoch als signifikant positiver Stabilitatsfaktor bezeichnet. Naheliegend
war deshalb die Frage, ob langere Schrauben stets bessere Ergebnisse zeigten als kurze, oder
ob lediglich die Insertionstiefe bezogen auf die WirbelkérpergroRe entscheidend war. Diese
Untersuchung nimmt zudem Bezug auf die in 4.1.1 beschriebenen Versuche von Pitzen et al.
mit dem Einsatz gleich langer Schrauben zur Testung mono- versus bikortikaler
Instrumentationen.

In Tabelle 4 und Abbildung 17 wurde ein Vergleich zwischen Lange und Ausrissstabilitdt der
TLS und Senkschrauben gezogen. Auf den ersten Blick fiel bei Betrachtung derer auf, dass sich
die TLS im Vergleich zur Senkschraube in Bezug auf die Haltestabilitat bei gleicher Lange kaum
unterschieden. Dies liegt darin begriindet, dass beide Schrauben jeweils im Plattenverbund aus
dem Wirbelkérper herausgezogen wurden. Geringfiigige Differenzen bestanden deshalb, weil
die von der Materialprifmaschine ausgetbte Zugkraft nicht absolut exakt auf beide Schrauben
gleich Ubertragen wurde. Diese durch geringe Instrumentationsunterschiede entstandenen
Differenzen sind allerdings statistisch zu vernachlassigen.

Bezlglich der Schraubenlange ist an sich keine absolute Kontinuitdt zwischen den einzelnen
5mm-Schritten gegeben, aber dennoch ist eindeutig zu erkennen, dass die kurzen Schrauben
mit 20-25mm Lange dabei im Vergleich zu den langeren 30-45mm-Schrauben in Hinsicht auf
die Ausrisskrafte deutlich schlechter abschnitten. Dies ist in erster Linie darauf zurtickzufiihren,

dass die langeren Schrauben auch eher fiir die bikortikalen Verschraubungen gewahlt wurden.

Die Standardabweichung der Ausrisskrafte bei den lAngeren Schrauben ab 30mm variierte bei
den TLS um 54N, bei den Senkschrauben nur um zu vernachlassigende 4N.

Je langer die Schraube, desto groler war in dieser Versuchsreihe die durchschnittlich ermittelte
Haltestabilitat. Der Vorteil der langen Schrauben gegeniiber kurzen wurde sowohl bei gro3en

Wirbelkdrpern (T12), aber auch bei kleineren Wirbelkérpern (T1-3) erreicht.

Schwachpunkte:

Die bei den Instrumentationen verwendeten langeren Schrauben waren zumeist vollstandig

bikortikal instrumentiert. Kirzere Schrauben mit 20-25mm waren zumeist monokortikal
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instrumentiert. Die Schnittstelle zwischen mono- und bikortikalen Schrauben lag bei der
verwendeten 30mm-Schraube. Entsprechend lagen diese Werte auch im Mittelfeld, da einige
30mm-Schrauben fir mono- andere aber fir bikortikale Instrumentationen benutzt wurden. Ab

35mm wurden prinzipiell nur noch bikortikale Instrumentationen eingesetzt.

Konklusionen:

Lange Schrauben erhdéhen die Stabilitdt eher als kurze Schrauben, hauptsachlich allerdings
wegen der Einbeziehung der zweiten Kortikalis, nicht zwangslaufig durch die zurlickgelegte
Wegstecke in der Spongiosa (siehe dazu Kap. 4.1.5). Die von Pitzen et al. (s. Kap. 4.1.1)
vermutete Bias (,Verzerrung“) der Versuchsergebnisse durch den Einsatz unterschiedlich

langer Schrauben konnte hierbei nicht bestatigt werden.

4.1.5 Alternativen zu bikortikalen Instrumentationen

Wie bereits in der Einleitung (s. Kap. 1.4) beschrieben, besteht bei bikortikalen
Instrumentationen die Gefahr der Affektion der Aorta durch Uberstehende Schraubenenden. In
dieser Dissertation wurde in allen Versuchsreihen eine bessere Haltestabilitdt zugunsten der
bikortikalen Verschraubung gegeniber der monokortikalen nachgewiesen, so dass sich die
Frage stellt, ob es nicht noch andere Systeme gibt, die trotz monokortikaler Instrumentation
eine der hier getesteten bikortikalen Instrumentationen ebenblrtige Ausrissstabilitat aufweisen
konnten.

Neben den bisher in die Diskussion eingebundenen Versuchen mit einfachen Schrauben, die
sich nur geringfligig in ihrer Form unterschieden, beschreibt eine Studie von M. Schramm
[Schramm et al. 2002] ein davon abweichendes System, die als sog. MACS-HMA-Hohltonne
(molecular anterior construct system thoracic and lumbar with monoaxial hollow modular
anchorage) bezeichnet wird. Es handelt sich hierbei um eine zylindrische @12mm-
Titanschraube, die aufgrund ihres Hohlkérpers sich weniger in den Wirbelkérper unter
Verdrangung von Wirbelkérpermaterial ,reinpresst’, sondern den Wirbelkérper nur sehr
geringflgig bei der Instrumentation schadigt. Wegen der innen hohlen zylindrischen Form der
Schrauben befindet sich der spongidse Knochen auch im Inneren der Schraube und gibt von
dort aus zusatzlichen Halt. Die Besonderheiten des MACS-HMA-Implantats sind die
Formgebung mit groRem AuRendurchmesser und rein monokortikaler Verankerung. Die
Gegenkortikalis blieb also wahrend der Instrumentation im Rahmen der durchgefiihrten
Versuchsreihe intakt. Dies reduzierte das intraoperative Risiko von Lasionen durch die
Schraubenspitzen und verringerte zudem die Operationszeit. Weitere Vorteile waren die
effektive Stabilisierung und die im Vergleich zu bikortikalen Systemen einfachere

Instrumentation. Zudem traten keinerlei Komplikationen mit dem Implantat auf. Bezlglich
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Ausrissstabilitdt konnte kein signifikanter Unterschied im Vergleich bikortikalen Implantaten mit

diversen Schraubensystemen verzeichnet werden.

Schwachpunkte:

Nachteile lagen in der moglichen Gefahr einer Nekrose der Spongiosa in der Hohltonne. In

Laboruntersuchungen konnten diesbeziglich Perfusionsdefizite nachgewiesen werden.

Konklusionen:

Die MACS-HMA ist eine mdgliche Alternative beziiglich dem in Kapitel 1.4 angesprochenen
Problem der bikortikalen Verschraubung. Es wurde allerdings nicht spezifisch zur Behebung
dieses Problems konzipiert, sondern, wie in Kap. 4.1.2 erwahnt, zum Einsatz bei
osteoporotischen Wirbelkdrpern. Weiterhin sind bei dem in dieser Dissertation verwendeten
Doppelschraubenplattenverbund keinerlei Perfusionsdefizite im Bereich der Spongiosa
beschrieben worden, was ein klarer Vorteil gegeniber der MACS-HMA ist. Darlber hinaus hat
eine  @12mm-Schraube einen derart groBen Durchmesser verglichen mit dem
Doppelstabschrauben (jeweils @4,5mm), dass eine Instrumentation von kleineren
Thoraxwirbelkdrpern zweifellos schwieriger  durchzufiihen ist als mit  dem
Doppelstabschraubensystem oder teilweise sogar unmaglich ist.

Da das MACS-HMA-System nicht fir Wirbelkorper geringerer Grolke speziell konzipiert ist, kann

es nicht als Alternative zum Doppelstabschraubensystem angesehen werden.

4.2 Sawbone-Zylinder

4.2.1 Diskussion der Versuche mit Sawbone-Zylindern

Die Verwendung von Hartschaumstoff hat man sich bereits in diversen vorangegangenen
Studien zu Nutze gemacht. Dabei fiel die Entscheidung in diesem Fall zugunsten der
Verwendung synthetischen Materials vornehmlich aufgrund der einfacheren instrumentellen
Handhabung, zum anderen aber auch aufgrund der Vereinfachung statistischer Berechnungen
(s. Kap. 3.2.2).

Als Beispiel sei hier eine Versuchsreihe von L. Hackenberg [Hackenberg et al. 1998] erwahnt,
bei der im Paarvergleich Ausrissversuche mit isotropem, synthetischem Hartschaumstoff vom
Typ Divinycell H 45 durchgefiihrt wurde. Er ahnelte der spongiésen Knochenstruktur und
reduzierte die Streubreite der Versuchsergebnisse. Ahnlich wie in der vorliegenden Dissertation
wurden axiale Ausrisskrafte mit speziellen Schraubenprototypen, die in diesen Schaumstoff
instrumentiert wurden, ermittelt. Man kam dabei zu dem Ergebnis, dass grolie

Auflendurchmesser, groRe Insertionstiefen und geringe Gewindesteigungen die
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Verankerungsstabilitat signifikant verbessern konnten. Hingegen konnten grof3e Innen- und
AuBendurchmesserdifferenzen und asymmetrische Gewinde nicht als vorteilhaft eingestuft
werden. Zudem sah man in den Versuchen, dass bei hohen Ausrissgeschwindigkeiten im

Vergleich zu geringeren ebenfalls niedrigere Newtonwerte erzielt wurden.

Die bei der vorliegenden Dissertation verwendeten Sawbonezylinder kennzeichneten sich durch
ihren identischen zylindrischen Aufbau mit glatter Oberflache, der eine leichtere Instrumentation
versprach — ahnlich dem o.g. Divinycell H45-Hartschaumstoff. Ebenso konnte aufgrund dieser
Standardisierung die Streubreite von Einflussfaktoren erheblich vermindert werden, so dass die
dazugehdrige statistische Berechnung gegeniber anderen Versuchen wie z.B. mit humanen
Wirbelkdrpern valider war.

Wie in der Statistik in Tabelle 7 aufgefiihrt, fallt die Differenz der beiden Mittelwerte vollstandig
monokortikal (Typ b) versus vollstandig bikortikal (Typ a) von 209,40N auf. Es liegt ein
signifikanter Unterschied (p<0,05, s. Tabelle 7.2) zwischen den beiden Verschraubungen
zugrunde, der bereits ohne formale statistische Testung eindeutig zugunsten der bikortikalen

Anordnung bezliglich Ausrissstabilitat ausfallt.

Konklusionen:

Die Versuchsreihe belegt signifikant die Uberlegenheit der volistéandig bikortikalen
Instrumentation gegenuber der vollstandig monokortikalen beziglich axialer Ausrissstabilitat.
Demgemal ist in vivo eine bikortikale einer monokortikalen Instrumentation gegeniber
aufgrund der besseren Haltestabilitat zu bevorzugen.

4.2.2 Vergleich HZI versus bikortikaler Einzelschraube mit Krampe in Sawbone-Zylindern

In  Kapitel 241 wurde die Zusatzversuchsanordnung mit Sawbone-Zylindern
(Instrumentationstyp ,e“) bestehend aus einer @5mm-Einzelschraube mit Krampe und
bikortikaler Verschraubung (s. Abb. 10) beschrieben. Damit hatte die Schraube einen um
0,5mm gréReren Aulendurchmesser als die bisher verwendeten Schrauben. Bei einem
Mittelwert von 313,12N rangierte dieser Instrumentationstyp bezuglich der Ausrissstabilitat im
unteren Mittelfeld: Im Gesamtvergleich zu den anderen bikortikalen Instrumentationen schnitt er
im Mittel um ca. 30% schlechter ab. Statistisch bestanden zugunsten Typ e keine signifikanten
Unterschiede gegeniliber den anderen Instrumentationstypen (s. Tabelle 7.6). Im Vergleich zu

Typ a (vollstandig bikortikal) schnitt Typ e signifikant schlechter ab (p<0,05, s. Tabelle 7.5).

Bezugnehmend auf diesen Zusatzversuch beschrieben Lowe et al. [Lowe et al. 2002] eine
dieser Instrumentationsweise ahnliche Versuchsanordnung. Neben axialen Ausrisskraften wie

sie im Rahmen dieser Dissertation gemessen wurden, widmete sich Lowes et al. ebenfalls an
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humanen Wirbelkdrpern durchgefihrte Studie zusatzlich dem sog. Toggle Testing. Darunter
versteht man das Einbringen von Zugkraften an der (den) instrumentierten Schraube(n) in
kaudaler oder kranialer Richtung. In Lowes et al. Studie wurden insgesamt 83 Wirbelkorper
getestet, davon 32 flr axiale Ausrissversuche mono- und bikortikal instrumentierter
Einzelschrauben und 51 fir Toggle Testing.

Bei den axialen Versuchen wurden die Einzelschrauben teilweise in der Wirbelkdrpermitte,
teilweise dicht an den kaudalen und kranialen Wirbelkérperdeckplatten positioniert. Gemessen
wurde hier die sog. Failure load, welche definiert ist als die maximal aufgebrachte Kraft vor der
Schraubenlockerung. In 93% der Falle GUberwog die bikortikale Instrumentation gegeniber der
monokortikalen. Die jeweilige Positionierung, d.h. entweder deckplattennah oder zentral im
Wirbelkorper, hatte keinen Einfluss auf die jeweiligen ermittelten axialen Ausrisskrafte.

Beim Toggle Test verglichen Lowe et al. zwischen Schrauben ohne und mit staple (=Krampe).
Die von Lowe et al. eingesetzte Schraube mit Krampe war von der Strukur dem in Kapitel 4.2
beschriebenen Zusatzversuch in der hier vorliegenden Dissertation vergleichbar. In ihren
Versuchen hielten die Schrauben mit Krampe signifikant hoheren Kraften stand als
Einzelschrauben, die ohne Krampe instrumentiert wurden.

Bezogen auf die Fragestellung eines signifikanten Unterschiedes zwischen mono- versus
bikortikaler Instrumentation zeigten die von Lowe et al. berechneten failure load-Ergebnisse in
axialer Richtung, dass eine bikortikale Instrumentation signifikant stabiler ist. Zusatzlich zeigt
dieser Versuch, dass die bikortikale Instrumentation immer Uberwiegt, egal, ob die Schraube

deckplattennah oder zentral im Wirbelkérper positioniert wurde.

Im Hinblick auf den in Kapitel 4.2 beschriebenen Zusatzversuch ,e* ist zu schlussfolgern, dass
es demnach bezuglich der Ausrissstabilitdt unerheblich ist, ob die Einzelschraube mit Krampe
deckplattennah oder zentral positioniert wurde.

Ein Toggle Test wurde in der hier vorliegenden Versuchsreihe nicht eingebracht, zum einen
aufgrund der geringen Wirbelkorperzahl, die fir diesen Versuch zu Verfiigung stand, zum
anderen, weil das Hauptaugenmerk in dieser Dissertation sich auf das
Doppelschraubenplattensystem richtet, mit dem die Einzelschraube mit Krampe verglichen
wurde. Bezogen auf die Hauptversuche mit dem  Doppelschraubensystem
(Instrumentationstypen ,a—d“) entféllt diese Uberlegung, da aufgrund der geringen

Platzverhaltnisse die Doppelschrauben jeweils deckplattennah positioniert werden mussten.

Konklusionen:

Da in der vorliegenden Dissertation die Schraube beim Zusatzversuch ,e“ im Gegensatz zu
Lowes et al. Untersuchung bikortikal instrumentiert wurde, war zu erwarten, dass die in der
Versuchsreihe erzielten Newtonwerte ungefahr mit denen von Versuchsanordnung ¢ oder d

vergleichbar war. Allerdings lag lediglich eine Differenz von 22,94N zwischen Typ e und dem
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vollstandig monokortikalen Instrumentationstyp b zugunsten Instrumentationstyp e (p=0,12, s.
Tabelle 7.6). Die bikortikale Einzelschraube mit Krampe hat demnach keine signifikant hohrere
Ausrisstabilitdt gegenlber dem monokortikalen Instrumentationstyp b. Allerdings besteht ein
signifikanter Unterschied (p<0,05) zwischen Typ a und e zugunsten erstgenanntem.

Der Zusatzversuch e ist aufgrund der erheblichen Unterschiede bezliglich technischer
Vorgehensweise und Material klar von den anderen Instrumentationstypen (Doppelschrauben
im Verbund) abzugrenzen.
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5 Zusammenfassung

Die hier vorliegende Inaugural-Dissertation mit dem Titel ,Biomechanische Untersuchung von
ventralen Doppelstab- und Schraubensystemen im Bereich der Brust- und Lendenwirbelsaule®
wurde unter der Fragestellung durchgefiihrt herauszufinden, wie sich die Haltestabilitat der
Halm-Zielke-Instrumentation (HZI) fur Thorakalskoliosen bei verschiedenen
Instrumentationstypen verhielt. Zu diesem Zweck wurden insgesamt 168 Wirbelkdrper auf ihre
axiale Ausrissstabilitdt nach Instrumentation mit mono- und bikortikalen Verschraubungen
getestet.  Davon wurden insgesamt 94 Versuche an humanen Wirbelkérpern aus 6
Wirbelsadulen stammend vom Lendenwirbelkérper 5 (L5) bis Brustwirbelkérper 3 (T3)
durchgefiihrt. 13 Wirbelkoérper wurden einer Schweinewirbelsdule entnommen. Weiterhin
wurden mit zylindrischen Wirbelkérpernachbildungen (Sawbonezylinder) 61 Ausrissversuche
durchgefiihrt. Diese Zylinder bestanden aus einem pordsen Polyurethaninnenkorper zur
Nachbildung der Spongiosa und einer auleren harteren Polyurethanlaminierung zur
Nachbildung der Kortikalis.

Die aufgrund schlechter Knochenqualitdt und Instrumentationsproblemen von der zu
erwartenden Ausrissstabilitdt abweichenden Messergebnisse wurden nicht in die statistische
Gesamtuntersuchung mit einbezogen. Ebenso wurden die in den Tabellen aufgelisteten
osteoporotischen Wirbelkdrper gesondert analysiert, um die Streubreite der Versuchs-

ergebnisse zu minimieren.

Als statistische Testmethode wurden der Kruskal-Wallis-Test und der Mann-Whitney-Wilcoxon-
Test (U-Test) als nicht parametrische Tests zum Vergleich unverbundener Stichproben
eingesetzt. Bei allen Versuchsanordnungen mit vollstandig mono- im Vergleich zu bikortikalen
Instrumentationen schnitt beim die vollstdndig bikortikale Verschraubung bezlglich
Ausrissstabilitat besser ab. Eine Signifikanz basierend auf den genannten statistsischen
Testergebnissen war zugunsten der vollstandig bikortikalen Instrumentation bei den Versuchen

mit den Sawbone-Zylindern nachzuweisen.

Bei den humanen Wirbelkdrpern mit physiologischer Knochendichte konnte mit einer
durchschnittlichen Ausrisskraft von 747,11N ein Stabilitdtsvorteil zugunsten der vollstandig
bikortikalen Instrumentation (Typ ,a“) verzeichnet werden, der allerdings mit p=0,06 nicht
signifikant war. Die vollstdndig monokortikale Instrumentation (Typ ,b“) schnitt mit im
Durchschnitt erreichten 523,51N um 223,60N (ca. 29%) schlechter ab (s. Tabelle 1). Bei den
Versuchen vom Typ ,c* (nur Senkschraube bikortikal und Top-Loading Schraube ,TLS*
monokortikal) und Typ ,d“ (Senkschraube monokortikal und Top-Loading Schraube bikortikal)
ergaben sich Durchschnittswerte von 616,50N und 741,99N. Damit befand sich der
durchschnittliche Typ c-Newtonwert zwischen dem der vollstdndig mono- und dem der

vollstandig bikortikalen Verschraubung, wahrend Instrumentationstyp d nah an die
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Versuchsanordnung vom Typ ,a“ heranreichte. Typ ,d“ entsprach mit weniger als 6N

Unterschied dem Instrumentationstyp ,a“. Der Typ ,c* war nicht signifikant besser als Typ ,b".

Auch der Zusatzversuch mit der Schweinewirbelsdule ergab einen Vorteil zugunsten der

vollstandig bikortikalen Instrumentation Typ a versus Typ b mit einem Vorsprung von 317,62N.

Bei den zylindrischen Wirbelkdrpernachbildungen behauptete die bikortikale Anordnung mit
430,76N gegenuber der monokortikalen mit 221,36 N einen signifikanten Vorteil von 209,40N
(s. Tabellen 6f).

Der Zusatzversuch der 12 Sawbone-Zylinder vom Typ ,e“ (mit einer Titankrampe
instrumentierte bikortikaln Einzelschrauben) konnte sich mit im Durchschnitt erreichten 244,30N
weder gegen die bikortikale, noch gegenuber dem monokortikalen Doppelschrauben-

plattenverbund bezliglich axialer Ausrisskraft signifikant behaupten (s. Tabelle 7.6).

Bei den Untersuchungen an den humanen Wirbelkérpern war die wichtigste Einflussgréf3e nach
dem Instrumentationstyp die Wirbelkdrperdichte, die mittels QCT-Messung errechnet und als
Bone mineral density (BMD) in mg/cm3 als Maleinheit angegeben wurde (s. Kap. 2.2.1, s.
Anhang 9.3). Es bestand eine positive, fast lineare Beziehung zwischen axialen Ausrisskraften
und Knochendichte (s. Abb. 15).

Auch die Schraubenlange hatte einen insgesamt positiven Effekt auf die Stabilitat. Allerdings
basierte dies vornehmlich auf der bikortikalen Instrumentation der I[&ngeren 35mm bis 45mm-
Schrauben gegenliber den vornehmlich monokortikal eingesetzten 20mm bis 30mm-
Schrauben.

Bei der Untersuchung der WirbelkérpergroRe konnte kein relevanter Einfluss auf die
Ergebnislage im Rahmen dieser Studie verzeichnet werden. Dies lag an den verschiedenen
mono- und bikortikalen Instrumentationstypen, die die Ergebnislage zugunsten der bikortikal

instrumentierten T12- und T3-Wirbelkorper beeinflussten.

In Bezug auf die in der Einleitung (s. Kap. 1.4) ausfuhrlich dargestellte Problematik der ortlichen
Nahe des Schraubenendes zur Aorta wurde in der Diskussion darauf hingewiesen, dass bei
Anwendung des bikortikalen Doppelstab-Systems grundsatzlich eine sichere Schrauben-
platzierung bei bikortikalen Instrumentationen maglich ist. Dabei muss allerdings ein zu weites

Herausragen der Schraubenenden vermieden werden.

Eine vollstandig bikortikale Instrumentation ist bei der ventralen Doppelverschraubung
schlussfolgernd unter Abwagung der beschriebenen Ergebnislage, Risiken und der im Rahmen
dieser Dissertation erhobenen statistischen Signifikanzen bei den Kunststoffzylindern

gegenuber einer monokortikalen Instrumentation zu bevorzugen.
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6 Verzeichnisse

6.1 Abkiirzungsverzeichnis

Abb. Abbildung

Anm. Anmerkung

Anz. Anzahl

BxT Wirbelkorperbreite x Wirbelkorpertiefe in mm (basierend auf CT-
Messung)

BMD Bone mineral density (=Knochenmineraldichte)

Cy Cervikaler Wirbelkérper Nummer x

Ca Calcium

Ca-HA Calcium-Hydroxylapatit

CDI Cotrel- Dubousset-Instrumentation

CT Computertomographie

dB Dezibel

DDT frz : Dispositif de Traction Transversale (Querverbinder)

DEXA Dual Energy X-Ray-Absorptiometrie

DIN Deutsche Industrienorm

E.D.F. Elongation, Derotation, Flexion

Et al. Et alii (lat.: und andere)

f., ff. folgende Seite/Abbildung, folgende Seiten/Abbildungen

Fyx Kraft (Last) von x

Ho Nullhypothese

H, Alternativhypothese

HI Harrington-Instrumentation

HL-Platte Halm-Liljenqvist-Platte

Hz Hertz

HzI Halm-Zielke Instrumentation

ID Identification Number
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JUMBO
Kap.

kN

kV
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L (Nummer)
Lfd. Nr.
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MD
Min.
MRT

Mw

Nm
Nr.
o.a.
o.g.
Osteop.
p

pcf
QCT
S.(x)
Ss.(x)
SRS

Stab/Stabw

Journal of Bone and Joint Surgery (American)

Java-unterstltzte Miinsteraner Biometrieoberflache

Kapitel
Kilonewton
Kilovolt

Kilovolt-Ampére

Lendenwirbelkérper (Nummer)

Laufende Nummer
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Molecular anterior construct system thoracic and lumbar with monoaxial

hollow modular anchorage
Maximalwert

Mean Score (engl.)
Medical Doctor
Minimalwert
Magnetresonanztomographie
Mittelwert

Newton

Newtonmeter

Nummer

oben angegebene(r, s)
oben genannte(r, s)

osteoporotisch

Probability (hier: statistische Uberschreitungswahrscheinlichkeit)
pounds per cubic foot (engl.: Pfund/ 300m3)

Quantitative Computertomographie

Seite(x)
Seiten(x)
Scoliosis Resarch Society

Standardabweichung
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Tab.
Th (Nummer)
Ti

T-score

TLS
u.a.

UKM

VDS:
VLDS
VS.
WK
WS
WWu
2050

Z-score

z.T.

Z-Wert
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Tabelle

Thoraxwirbelkérper (Nummer)

Titan

Standardabweichung unterhalb des Mittelwertes der
Knochendichte gesunder Menschen im Alter von 30 Jahren
Top-Loading Schraube

unten angegebene(r, s)

Universitatsklinikum Munster

Volt

Ventrale Doppelstabschraube

ventrale Lordosierungs- und Derotationsspondylodese
versus (lat.: gegen)

Wirbelkdrper

Wirbelsaule

Westfalische Wilhelmsuniversitat Munster
Zwick/Roell-Materialpriifmaschine Version 050
Standardabweichung unterhalb des Mittelwertes der
Knochendichte eines altersgleichen Referenzkollektivs.
zum Teil

Rangvergleich zwischen den einzelnen zu vergleichenden

Instrumentationen. Er basiert auf positiven Rangen.

Instrumentationstypen:

a

beide Schrauben (Top-Loadingschraube TLS und Senkschraube mit

5mm Durchmesser) bikortikal

beide Schrauben (TLS und Senkschraube) monokortikal
nur Senkschraube bikortikal, TLS monokortikal

nur Senkschraube monokortikal, TLS bikortikal

bikortikale TLS mit Krampe
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9.1 Beispiel einer Verfiigung zur Kérperspende':

Erklarung Uber die Verwendung meines Kdrpers nach dem Ableben

Hiermit bestimme ich letztwillig, dass mein Kérper nach dem Tod dem Institut fir Anatomie fur
Zwecke der medizinischen Ausbildung und Forschung zur Verfligung stehen soll. Wenn der
Leichnam fur diese Zwecke nicht zu verwenden ist (z.B. nach Obduktion, polizeilicher
Beschlagnahme oder infektidsen Krankheiten) muss das Institut fur Anatomie von der
Verfligung Abstand nehmen.

Das Institut fir Anatomie rechnet die entstandenen Beisetzungskosten nach § 58 des SGB V
mit der Krankenkasse ab. Die nicht durch das derzeit gesetzliche Sterbegeld abgedeckten
Kosten, zur Zeit 400.- €, werden von mir bzw. meinen Angehérigen Gbernommen. Bei Wedfall
des gesamten gesetzlichen Sterbegeldes erhoht sich der aufzubringende Betrag auf zur Zeit
1000.- €. Die Verfugung tritt nur dann in Kraft, wenn bei Vertragsabschluss bzw. bei Meldung
des Sterbefalls die Kostenlibernahme gewahrleistet ist.

Die Nachlassangelegenheiten im Rahmen der Bestattung sind durch folgende Angehérige zu
regeln:

Die letztwillige Bestimmung kann von seiten des Korperspenders zu jeder Zeit ohne Angabe
von Grunden widerrufen werden, von seiten des Instituts fur Anatomie aus medizinischen

Grinden.

' http://www.net-lexikon.de/koerperspende.de
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9.2 Kingklassifikation":

Typ |

s-formige Kurve, in der sowohl die thorakale als auch die lumbale
Krimmung die Mittellinie Uberschreiten. Die lumbale Krimmung ist in

der ap.-Standaufnahme gréRer.

12,9%

Typ Il

s-formige Kurve, in der die thorakale als auch die lumbale Krimmung
die Mittellinie Uberschreitet. Die thorakale Krimmung ist in der
Standaufnahme gréRer.

32,6%

Typ Il

Thorakale Krimmung, in der die lumbale Nebenkrimmung die Mittellinie

nicht iberschreitet (sog. Uberhang)

32,8%

Typ IV

Lange thorakale Krimmung, in der sich LWK4 in die Krimmung neigt.
LWKS5 befindet sich jedoch zentriert iiber dem Sakrum.

09,2%

Typ V

Doppelt thorakale Krimmung, in der sich HWK1 in die Konvexitat der

oberen Krimmung neigt.

11,6%

Typ VI

S-férmige Skoliose, bei der die thorakale wie lumbale Krimmung die
Mittellinie Uberkreuzt. Der Cobb-Winkel ist thorakal gleich grof3 oder
kleiner als lumbal, das Ausmal} der Rotation ist lumbal grofRer als
thorakal. Die Flexibilitat beider Kurven ist identisch oder thorakal gréRer
(Double-maijor curve).

Keine
Angabe von

King

9.3 Stadieneinteilung der Osteoporosegrade:2

0 Osteopenie (praklinische Osteoporose)

- keine Frakturen

- T-Score: -1,0 bis -2,5 Standardabweichungen

1 Osteoporose (ohne Frakturen)

- keine Frakturen

- T-Score: < -2,5 Standardabweichungen

2 Manifeste Osteoporose (mit Frakturen) - BMD erniedrigt

- 1-3 Wirbelfrakturen ohne adaquates Trauma

3 Fortgeschrittene Osteoporose - BMD erniedrigt

- multiple Wirbelfrakturen

- Oft auch extraspinale Frakturen

' http://www.diss.fu-berlin.de/2003/14

2 Herold, Gerd, Innere Medizin 2004
Seiten 645-649

DEXA= Dual Energy X-Ray-Absorptiometrie: Messung der Flachendichte des

Knochenmineralgehalts in g/cm?®.
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9.4 Implantate

9.4.1 DePuySpine

@ DePuySpine.
'5]1.~!'-\.+'.w|'.-|'i]-vcrnhl.ﬂ'l. Py
DePuy International LTD
St. Anthonys Road
Beeston, Leeds LS11 8DT
England
Phone: +44 113.270.0461
Fax: +44 113.202.5992

Geschaftsbereich der DePuy Orthopadie GmbH
Konrad-Zuse-Stralle 19

66459 Kirkel-Limbach

Telefon: +49 (0)6841 1893-4

Telefax: +49 (0)6841 1893-555

E-Mail: spine@dpyde.jnj.com

9.4.2 Micomed Ortho Implants
Micomed Ortho Implants GmbH u. Co. KG
Schorndorfer Str. 96,

73614 Schorndorf
Tel.: 041/7 52 02 36

Produktinformation:

HZI TOP Loading Schraube — Titan / TLS

Artikel-Nr. Bezeichnung:

123-24025 Ti HL Top Loading Schraube 25mm '
123-24028 Ti HL Top Loading Schraube 28mm
123-24030 Ti HL Top Loading Schraube 30mm
123-24033 Ti HL Top Loading Schraube 32,5mm
123-24035 Ti HL Top Loading Schraube 35mm
123-24038 Ti HL Top Loading Schraube 37,5mm
123-24040 Ti HL Top Loading Schraube 40mm

123-24045 Ti HL Top Loading Schraube 45mm
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HZI| Senkschraube

Artikel-Nr.: Bezeichnung:

125-05025 Ti HL-Senkschraube 25mm
125-05030 Ti HL-Senkschraube 30mm
125-05035 Ti HL-Senkschraube 35mm
125-05040 Ti HL-Senkschraube 40mm
HZ|-Platte — Titan anterior

Artikel-Nr.: Bezeichnung:

125-9505 Ti HL(Halm-Liljenqvist)-Platte fur Smm Stab
HZ| Geriffelter Stab — Titan @5mm

Artikel-Nr.: Bezeichnung:

125-8510 Ti Geriffelter Stab @5mm/ 100mm
HZI Glatter Stab — Titan fur Top Loading

Artikel-Nr.: Bezeichnung:

124-80410 Ti Glatter Stab @4mm L 100mm

' Bei einigen Wirbelkérpern verlangte die Instrumentation kiirzere Schrauben als gemaR der
Tabelle standardmaRig zur Verfigung standen. Deshalb wurden bei einigen Versuchen

sowohl Senkschrauben als auch TLS manuell auf 20 und 22,5mm Lange gekurzt.

HZI/HL-Platte - Titan Anterior

125-9505 Ti | HL (Halm-Liljenqvist)-Platte f. 5mm Stab

9.5 Materialpriifung

zwick [ Roell

Zwick GmbH & Co. KG
August-Nagel-Strafte 11,
D-89079 Ulm

Tel.: +49 (0)7305- 10- 0
Fax: +49 (0)7305- 10-200

http://www.zwick.de
Produktinformation Tischpriifmaschine:

Systemvoraussetzungen:
Pentium II-PC, 128 MB RAM-Speicher
Microsoft Windows NT 4.0/ 2000, 2 freie serielle Schnittstellen fiir Priifmaschine

Software: Zwick testXpert Version 6.01
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Tischprifmaschinen 5 bis 20 kN der Standard-Reihe mit festControl

Lastrahmen:

Max. Prifkraft Fy in Zug-/Druckrichtung 5 5 kN
Hoéhe ohne Standprofile a4 1299 1699 mm
Hoéhe mit Standprofilen a, 1545...2114 1814...2714 mm
Breite ohne Standprofile b, 680 680 mm
Breite mit Standprofilen b, 856 (1045) 856 (1045) mm
(und Elektronik)

Tiefe ohne Standprofile 410 410 mm
Tiefe mit Standprofilen 650 650 mm
Gesamtgewicht mit Elektronikeinheit 150 160 kg
Arbeitsraumbreite 440 440 mm
Hoéhe des unteren Arbeitsraums,

ohne Einbauten 1058 1458 mm
Hoéhe des oberen Arbeitsraums,

ohne Einbauten (Querhaupt

erforderlich) 1034 1434 mm
Lackierung RAL 7011 eisengrau und RAL 7038 achatgrau
Umgebungstemperatur +10...+435 +10...435 °C
Luftfeuchte 20...90 20...90 %
Gerauschpegel 67 67 dB(A)
Antrieb

Traversengeschwindigkeit Vyenn 0,0005...3000 0,0005...3000 mm/min
Genauigkeit der eingestellten 0,03 0,03 % von
VNenn

Geschwindigkeit

Wegauflésung des Antriebs 0,041 0,041 pUm
Positionier-Wiederholungs- +/-2 +/-2 um

Genauigkeit

Mess- und Steuerelektronik

Kraftmessung
DIN
ASTM E4

Klasse 0/0,5, 1 je nach Kraftaufnehmer, entsprechend
EN ISO 7500-1 (DIN 51220, DIN 51302), ISO R147,

BS 1610 Grade A, NF A 03-501

Reale Auflésung in Zug-/Druck- 162.000...912.000 Punkte
richtung

Erfassungsrate intern 500 Hz
Messwertgruppenibertragungsrate 100 (optional 500) Hz

an PC

Nullpunktkorrektur

automatisch bei Messbeginn

Messignal-Laufzeitkorrektur fir alle Kandle vorhanden

Ausgangsschnittstelle RS232

Bendtigter PC-Anschluss COM1

Anschlusswerte

Elektrischer Anschluss 230 230 V
Leistungsaufnahme 2 1,9 kVA
Netzfrequenz 50/60 50/60 Hz
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9.6 Kunststoffzylinder

SAWBONES

Sawbones Europe
Krossverksgatan 3, 216 16
Malmoé/ Sweden

Tel.: +46 40 650 70 00
Fax: +46 40 650 70 01

Home: www.sawbones.com

email: info@sawbones.se

\



