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1. Zusammenfassung:

Die Behandlung der lumbalen spinalen Enge L4/L5 durch eine einzeitige dorsale
Instrumentation samt knocherner Dekompression ist ein etabliertes Verfahren. Auch
die Behandlung einer symptomatischen Spondylolisthese im Segment L5/S1 durch
Fusion des betroffenen Wirbelsaulensegmentes Uber intersomatische Kafige ist eine
anerkannte Technik zur Wiederherstellung von Stabilitdt und physiologisch-
anatomischen  Verhaltnissen [1,12,22]. Wahrend die 360°-Fusion als
Spondylodeseverfahren allgemein akzeptiert scheint, werden der Zugangsweg zur
Einbringung intersomatischer Kafige sowie deren Implantatdesign kontrovers
diskutiert. Die primare Stabilitdt einer Spondylodese ist erfahrungsgemaf schwierig
zu beurteilen. Auf Nativrontgenbildern wird die knocherne Einheilung haufig
Uberschatzt. In Schnittbilduntersuchungen wie CT und MRT kdnnen Metallartefakte
die Stabilitatsbeurteilung erschweren [89]. Die konventionelle Rdntgendiagnostik
erreicht - abhangig von anatomischer Region und Erfahrung des Untersuchers -
lediglich eine Genauigkeit von 1-5 mm. [62,64] Diese diagnostische Lucke kann die
Rontgenstereometrieanalyse (RSA) schlieBen. Die RSA erlaubt eine prazise
Messung von Mikrobewegungen mit einer Genauigkeit von bis zu 0,3 mm. [44-
46,87].

Ziel der vorliegenden Studie ist die RSA-Quantifizierung von Mikrobewegungen
zwischen fusionierten Wirbelkdrpern nach zweizeitiger dorsoventral ALIF-
Spondylodese versus einzeitigerdorsaler PLIF-Spondylodese. Aufgrund der kleineren
Knochen-Implantat- Kontaktflache der PLIF-Ka&fige im Vergleich zu den ALIF-K&figen
erwarten wir ein starkeres Einsinken der PLIF-K&fige in die benachbarten
Wirbelkdrper. Neben dem Einsinkverhalten der verschiedenen Implantate wurde die
Stabilitat der knéchernen, in Konsolidierung befindlichen Spondylodese postoperativ
nach 3 und 6 Wochen sowie nach 3, 6 und 12 Monaten bei allen Patienten mittels
RSA quantifiziert.

Flnfzehn Patienten mit spinaler Enge L4/L5 wurden einzeitig von dorsal
instrumentiert, knéchern dekomprimiert und mit 2 PLIF-Carbon-Kafigen fusioniert.
Zehn Patienten mit kongenitaler Spondylolisthesis L5/S1 zweiten Grades wurden
zweizeitig von dorsal instrumentiert und Uber einen pararektalen Zugang mit einem
ALIF-Carbon-Kafig von retroperitoneal versehen. PLIF- und ALIF-Kafige wurden mit

autologer Spongiosa geflllt. Kafig und Wirbelkdrper wurden bei allen Patienten mit
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Tantal-Markern versehen. Die RSA-Rdntgenkontrolle erfolgte in Neutralstellung und
in 45° Inklination 3 und 6 Wochen postoperativ sowie nach 3, 6 und 12 Monaten. In
der RSA-Auswertung wurde neben der verbliebenen Beweglichkeit im fusionierten
Segment auch die Wanderungstendenz der Carbon-Kafige ermittelt. Es zeigte sich
12 Monate nach ALIF-Operation eine durchschnittliche intervertebrale Beweglichkeit
von 0,19 mm in horizontaler (X-Achse), 0,21 mm in vertikaler (Y-Achse) und 0,24 mm
in sagittaler Ebene (Z-Achse), im Vergleich dazu konnte 12 Monate nach PLIF-
Operation eine Beweglichkeit von 0,21 mm in horizontaler (X-Achse), 0,29 mm in

vertikaler (Y-Achse) und 0,31 mm in sagittaler Ebene (Z-Achse) gemessen werden.

Eine funktionelle Stabilitdt konnte 3 Monate nach durchgeflihrter Operation mit
beiden Techniken erreicht werden, jedoch wurde eine signifikant erhohte Sinterung
der PLIF-Cages im Vergleich zu den ALIF-Cages in den ersten 3 Monaten nach
Operation beobachtet. Die PLIF-Kafige wiesen designabhangig im Vergleich zu den
ALIF-Kafigen eine um 42 % kleinere Kontaktflache zu den benachbarten
Wirbelkdrpern auf (=Knochen-Implantat-Interface). Die daraus resultierenden
hoheren Druckkrafte zwischen Knochen und Implantat kdnnen eine Ursache fir das

vermehrte Einsinken der PLIF-Kafige sein.



2. Abstract

In the treatment of symptomatic spondylolisthesis spinal fusion is an established
method to achieve stability and restore physiologic anatomic relations in the
spondylolytic segment [1,4,12,22]. However, construct stability and progress of bony
healing is difficult to assess. Direct surgical inspection of fusion sites revealed a high
misinterpretation rate of various imaging methods for the assessment of lumbar
fusion status.

Imaging methods can either detect structural or functional integrity of a fusion.
Structural integrity implies a firm attachment between the cage-surrounded bone
graft with adjacent vertebrae seen in conventional radiography, CT and MRI [89].
Functional integrity of fused vertebrae implies the absence of motion within the fused
level despite manipulation (flexion/extension, compression) and can be detected
either by flexion-extension radiography (accuracy: 1-5 mm) or by Roentgen
Stereometric Analysis (RSA). RSA allows for a three-dimensional motion analysis
over time with a high degree of accuracy (0.3 mm). Even in the early phase following
arthrodesis, RSA can indicate the presence or absence of functionally fused but pre-
mineralized radiolucent osteoid.

RSA demonstrates that I/F cages can significantly increase the primary stability of a
pedicle screw fixation in the lumbosacral spine. Moreover, RSA has showed that the
rate of subsidence of the cage is significantly higher during the first 3 month using the

PLIF technique than in the ALIF-procedure.



3. Einleitung

Sowohl das Wirbelgleiten als auch die spinale Enge werden haufig durch Rucken-
und Beinschmerzen klinisch  auffallig. Sofern keine  neurologische
Ausfallssymptomatik im Sinne eines sensomotorischen Defizits besteht, wird primar
eine konservative Therapie durchgefuhrt. Besteht unter diesen Mallnhahmen kein
suffizienter Therapieerfolg besteht die Madglichkeit, eine vorlibergehende
Ruhigstellung in einem malgefertigten Gipsmieder durchzuflihren, welche eine
Fusion simuliert [7]. Die Fusion des instabilen Wirbelsdulensegmentes bei der
Spondylolisthese sowie die Fusion und Dekompression bei der spinalen Stenose ist
ein gangiges Verfahren, um erneut eine Stabilitdt sowie eine anatomische Statik
wieder herzustellen und beizubehalten [1,4,5,12,56]. Hierzu stehen verschiedene
Operationstechniken zur Auswahl, die sich hinsichtlich des operativen
Zugangsweges, der Invasivitat, dem Design der verwendeten Implantate sowie dem
Ausmall der kndéchernen Fusion unterscheiden [17]. Insgesamt ist bei allen
Operationstechniken die Einschatzung der kndchernen Konsolidierung sowie die
unmittelbare Primarstabilitat postoperativ erschwert. Verschiedene radiologische
Methoden stehen zur Verfugung um die Primarstabilitat und den Fortschritt der
knochernen Heilung nach Wirbelkérperfusion zu bestimmen. Sie weisen jedoch
haufig eine hohe Rate an Missinterpretationen auf. Dies liegt bei konventionellen
Réntgenbildern haufig an einer Uberschatzung des AusmaRes der kndchernen
Fusion, bei Schnittbildern (CT, MRT) erschweren Artefakte gehauft die
Beurteilbarkeit der Fusion. Die sicherste Methode, um die Stabilitat einer knéchernen
Fusion zu beurteilen, bietet die chirurgische Exploration der Fusionsstrecke [42], sie
ist jedoch als Routinemal3inahme auf Grund der hohen Morbiditat sowie der hohen
Kosten nicht zu vertreten [15]. Insbesondere ergab der Vergleich der
Untersuchungsergebnisse nach Auswertung der bildgebenden Verfahren, korreliert
mit den Befunden nach chirurgischer Exploration, keine signifikanten Unterschiede
[42].

Bildgebende Verfahren konnen entweder die strukturelle oder funktionelle Integritat
einer Wirbelkorper-Fusion abzubilden. Unter struktureller Integritat versteht man eine
feste trabekulare Verbindung zwischen dem mit Spongiosa geflllten Fusionskafig
sowie den angrenzenden Wirbelkorperdeck- und —bodenplatten, welche man im
konventionellen Rontgen als auch in der CT- und MRT sehen kann [59]. Die

funktionelle Integritat beschreibt die Abwesenheit von Bewegungen innerhalb eines
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fusionierten Segmentes, insbesondere bei der Durchfiuhrung von Stressaufnahmen,
welche zu Manipulationen der Region durch durchgefuhrte Flexion, Extension oder
Kompression ausgelbt wird.

Der Idealfall einer festen Spondylodese auldert sich in der RSA-Technik darin, dal}
keinerlei Mikrobewegungen zwischen den fusionierten Wirbelkérpern mehr messbar
sind. Dennoch koénnen Mikrobewegungen zwischen Wirbelkdrpersegmenten
insbesondere in der fruhen postoperativen Phase durch Lagewechsel des Patienten
provoziert werden und mittels Flexions-Extensions-Réntgenaufnahmen mit der
Radiostereometrieanalyse (RSA) quantifiziert werden. Bereits 1898, nach
Etablierung der Rontgenuntersuchung in der Medizin, wurden durch Davidson
dreidimensionale Analysen an Rontgenbildern vorgenommen, welche in Kombination
von Seidenfaden und zwei angulierenden Rontgenréhren durchgefuhrt wurden [81].
Nach Entwicklung der fur die stereometrische Analysen notwendigen
mathematischen Algorhythmen wurde die Rontgenstereometrieanalyse (RSA) von
Goran Selvik in Schweden entwickelt [101] und zunachst als ,Roentgen
Stereophotogrammetric Analysis® bezeichnet. Heutzutage wird auch der Begriff
~otereoradiography” verwendet [80].

Nachdem 1984 Personalcomputer zur Durchfuhrung der komplexen Berechnungen
zur Verfugung standen, wurde die Technik weniger zeit- und materialaufwandig und
verbreitete sich vermehrt. Nach anfanglicher Anwendung von RSA Uberwiegend in
Schweden wurde sie nach weiterer Optimierung der Software mit einer damit
verbundenen hodheren Benutzerfreundlichkeit zu einer weltweit anerkannten und
genutzten Methode in der orthopadischen Forschung [2,3,9,43,53,79,84-
86,88,91,96,102,103,109,111] .

Mit Hilfe der Radiostereometrieanalyse kdnnen in-vivo-Mikrobewegungen zwischen
fusionierten Wirbelsdulensegmenten im zeitlichen Verlauf mit einer hohen
Genauigkeit quantifiziert werden. Die Genauigkeit dieser in-vivo-Methode liegt mit 0,3
bis 0,7 mm [44-46,87,88] weit Uber der Genauigkeit der Bewegungsanalyse anhand

herkdmmlicher Rontgenaufnahmen (1 bis 5 mm) [51].

Ziel der vorliegenden Studie war die Quantifizierung von Mikrobewegungen zwischen

fusionierten  Wirbelkdrpern, sowohl bei Patienten mit symptomatischer



Spondylolisthesis des lumbosakralen Ubergangs als auch bei Patienten mit spinaler

Enge des Segmentes L4/L5. Dabei wurden verschiedene Implantate verwendet:

1. Zum einen wurde die Primarstabilitat zwischen transpedikular verschraubten
Wirbelkdrpersegmenten nach Einbringen eines ventralen Fusionskafigs oder
Implantation zweier von dorsal eingebrachter Fusionskafige untersucht.

2. Zum anderen wurde die Stabilitdt sowie das Einsinkverhalten der

eingebrachten Kafige im zeitlichen Verlauf gemessen.



4. Fragestellungen und Hypothesen

Bislang wurde die Rontgenstereometrieanalyse im Bereich der Wirbelsaule nur bei
posterolateraler Fusion sowie bei der Implantation von ventralen Fusionskafigen
verwendet. Erfahrungen Uber die DurchfUhrbarkeit von RSA bei Verwendung von
dorsal eingebrachten Fusionskafigen nach Laminektomie und Dekompression des
Spinalkanals liegen nicht vor. Entsprechend liegen dieser Arbeit folgende

Fragestellungen und Hypothesen zugrunde:

1. Ist die Rontgenstereometrieanalyse (RSA) geeignet, die Stabilitat von fusionierten
Wirbelkdrpersegmenten zu quantifizieren, wenn eine dorsale Operationstechnik

verwendet wird (Machbarkeitsstudie)?

Unsere Hypothese ist, dass die gemessenen Mikrobewegungen unterhalb der
Nachweisgrenze des RSA-Setups sind und so eine kndcherne Konsolidierung

gezeigt werden kann.

2. Unterscheidet sich die Primarstabilitdt einer zweizeitigen ALIF-Spondylodese
(transpedikularen Fixation mittels Fixateur interne mit zusatzlicher ventraler
Implantation eines Fusionskafigs (ALIF)) von der Primarstabilitat nach einzeitiger
PLIF-Spondylodese (dorsale Implantation zweier Fusionskafige (PLIF)) im

zeitlichen Verlauf?

Unsere Hypothese ist, dass die zusatzliche Implantation von Fusionskafigen bei
vorbestehender Stabilisierung durch einen Fixateur interne die Mikrobewegungen
zwischen den Wirbelkdrpersegmenten in den drei Ebenen des Raumes signifikant
verringert, wobei die Stabilitdt bei Verwendung eines ventral eingebrachten

Fusionskafigs im Vergleich zu zwei dorsal eingebrachten Fusionskafigen signifikant



hoéher ist auf Grund der groReren Auflageflache des ventral eingebrachten

Fusionskafigs.

3. Kann ein Einsintern der Fusionskafige im Verlauf der kndchernen Integration

nach Fusion beobachtet werden?

Unsere Hypothese ist, dass die groliere Auflageflache des ventral eingebrachten
Fusionskafigs zu einem geringeren Einsintern in die benachbarten Deck- und

Bodenplatten fuhrt im Vergleich zu zwei von dorsal eingebrachten Fusionskafigen.
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5. Patientengut und Methode

In der Klinik fur Orthopadie und Orthopadischen Chirurgie der Universitatskliniken
des Saarlandes werden jahrlich ca. 70 Patienten wegen einer symptomatischen
Spondylolisthesis L5/S1 oder einer symptomatischen spinalen Enge L4/L5 mit einer
dorsoventralen / rein dorsalen Spondylodese bei spinaler Enge mit spinaler

Dekompression versorgt [41,72,82].

5.1 Untersuchung der Primarstabilitat:

Zur Analyse der Stabilitat der dorsoventralen Spondylodese L5/S1 wurden 10
Patienten mit Spondylolisthesis L5/S1 zweiten Grades in unsere Studie
aufgenommen (6 Manner, 4 Frauen, mittleres Alter 41 Jahre). Folgende

Einschlusskriterien mussten von allen Patienten erflllt werden [105].

N

symptomatische Spondylolisthesis Grad Il nach Meyerding [39,71]

2. schmerzbedingte Beeintrachtigung von Tatigkeiten des alltaglichen Lebens von
mindestens 8 Monaten Dauer

3. frustraner konservativer Therapieversuch Uber den og. Zeitraum

4. Beschwerderegredienz durch externe Stabilisierung mit Gipsmieder Uber 2
Wochen

5. mittlerer Outcome Score von 60-80 % beim OSWESTRY-Fragebogen [26,36,37]

6. Einverstandniserklarung zu der Implantation von 6 bis 9 0,8 mm grofRen

Tantalum-Markern mit anschlieRender radiologischer Untersuchung im zeitlichen

Verlauf

(siehe Anhang: ,Aufklarungsbogen und Einverstandniserklarung®).

Zur Bestimmung der Stabilitat der rein dorsal durchgeflhrten Spondylodese mit
Dekompression L4/L5 bei spinaler Enge wurden 15 Patienten mit Spinalkanalstenose
L4/L5 und/oder Olisthese aufgenommen (8 Manner, 7 Frauen, mittleres Alter 47

Jahre. Folgende Einschlusskriterien mussten von allen Patienten erfullt werden [105]:
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. symptomatische Spinalkanalstenose oder Olisthese L4/L5
. schmerzbedingte Beeintrachtigung von Tatigkeiten des alltaglichen Lebens von

wenigstens 8 Monaten Dauer

3. frustraner konservativer Therapieversuch Uber den og. Zeitraum

4. Beschwerderegredienz durch externe Stabilisierung mit Gipsmieder Uber 2

Wochen

5. mittlerer Outcome Score von 60-80 % beim OSWESTRY-Fragebogen [26,36,37]

6. Einverstandniserklarung zu der Implantation von 6 bis 9 0,8 mm grofRen

Tantalum-Markern mit anschlieRender radiologischer Untersuchung im zeitlichen
Verlauf

(siehe Anhang: ,Aufklarungsbogen und Einverstandniserklarung®).
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5.1.1 Operationsverfahren dorsoventrale ALIF-Spondylodese:

In offener Technik erfolgt in Bauchlage des Patienten die Freipraparation der
Wirbelsaule von dorsal. Nach Darstellung der Pedikel und Markierung mittels
Kirschnerdrahten werden in die Bohrlécher Tantalmarker platziert und anschlief3end
unter Durchleuchtung die Pedikelschrauben positioniert. Nach Uberpriifung der
korrekten Lage mittels Bildwandler kdénnen die Verbindungsstangen eingebracht
werden.

Vier bis zehn Tage nach diesem Eingriff erfolgt die ventrale Stabilisierung. Hierzu
wird der Patient in einer Supinations-Trendelenburgstellung und einer
Hyperextension im Bereich der LWS bei maximal abduzierten Beinen gelagert. Der
transperitoneale endoskopische Zugang erfolgt unterhalb der Aortenbifurkation.
Anschliessend erfolgt die Darstellung der Wirbelsaule, die Praparation des
Bandscheibenfaches und der angrenzenden Wirbelkorperplatten. Nach Darstellung
und Ausrdumung des Bandscheibenfaches erfolgt die Aufspreizung mittels
Distraktoren und das Einbringen des passgerechten ALIF-Kafigs. In endoskopischer
Technik wird der mit Beckenkammspongiosa gefullte ALIF-Kafig in  den
Zwischenwirbelraum eingebracht. Die Aufflllung mit Spongiosa geschieht zur
verbesserten knéchernen Durchbauung des operierten Segmentes. Alle Patienten
wurden zur zusatzlichen Stabilisierung der Wirbelsaule postoperativ fur die Dauer
von 3 Monaten mit einem Wirbelsaulenkorsett nachbehandelt. Im Anschluss erfolgte
die ambulante Korsettentwdhnung sowie die Durchflhrung einer

Anschlussheilbehandlung.
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5.1.2 Operationsverfahren dorsale PLIF-Spondylodese und

Dekompression:

In offener Technik erfolgt in Bauchlage des Patienten das Freipraparieren der
Wirbelsaule von dorsal. Nach Darstellung der Pedikel und Markierung mittels
Kirschnerdrahten werden in die Bohrldcher entsprechende Tantalmarker platziert und
anschlielfend unter Durchleuchtung Pedikelschrauben positioniert. Die Lage der
Pedikelschrauben wird mittels Bildwandler kontrolliert. AnschlieRend erfolgt unter
temporarer Distraktion Uber die bereits positionierten Pedikelschrauben die
Dekompression des Spinalkanals durch Laminectomie, anschlieRende Darstellung
der Dura sowie der abgehenden Nervenwurzeln unter Stabilitatserhaltung der
Anschlusssegmente. Nach Mobilisation der Dura wird diese zur Seite weggehalten
und nach Incision des hinteren Langsbandes die Bandscheibe entfernt.
AnschlieRendes entsprechendes Vorgehen nach Weghalten der Dura nach der
anderen Seite und Anfrischen der Deck- und Bodenplatten des ausgerdumten
Bandscheibenfaches. Im Anschluss daran werden unter Weghalten der Dura nach
lateralseits zwei passgerechte Kafige in das vorbereitete Bandscheibenfach
eingebracht. Zuvor werden diese mit Spongiosa, welche nach Laminektomie
gesammelt wurde, gefullt. Alle Patienten wurden zur zusatzlichen Stabilisierung der
Wirbelsaule postoperativ fur die Dauer von 3 Monaten mit einem Wirbelsaulenkorsett
nachbehandelt. Anschliefend erfolgte ambulant die Korsettentwbhnung sowie die

Durchflhrung einer Anschlussheilbehandlung.
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5.2 RSA-Untersuchung:

Zur Bestimmung der Stabilitdt der durchgeflihrten Spondylodesen erfolgte im
Abstand von 3 und 6 Wochen postoperativ sowie 3, 6 und 12 Monate nach
durchgefuhrter Operation eine RSA-Untersuchung welche am liegenden Patienten
sowie bei leicht flektiertem Oberkdrper durchgefuhrt wurde (siehe Abbildung 6a und
b). Diese RSA-Untersuchungen wurden an Stelle der sonst durchgefuhrten Nativ-

Roéntgenkontrollen der Lendenwirbelsaule angefertigt und ausgewertet.

5.3 Nachbehandlung:

Alle Patienten wurden fir die Dauer von 3 Monaten zusatzlich durch eine
Korsettbehandlung mit einem halbrigiden Wirbelsaulenkorsett extern stabilisiert. Die
Vollbelastung unter Vermeidung von tiefem Bucken, schwerem Heben sowie
Torsionsbewegungen des Rumpfes wurde den Patienten bereits unmittelbar im

Anschluss an den operativen Eingriff gestattet.
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5.4 Verwendete Implantate

Fixateursystem

An der hiesigen Klinik fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie der
Universitatsklinik Homburg erfolgt die dorsale Stabilisierung der zu versteifenden

Segmente mit Hilfe des BWM-Fixateur interne-Systems aus Titan [8].

Karbon- Kafige

Die fur die genannten Eingriffe zur Verfigung stehenden ALIF- und PLIF-Kafige
[14,92] bestehen aus mittels Kunststoffpolymer verstarkten Carbonfasern. Bezuglich
Flexibilitat und Elastizitat sind sie vergleichbar mit der Corticalis menschlichen
Knochens. Zentrale Verstarkungen wirken Scherkraften entgegen, die zahnahnliche
Oberflache dient der Verankerung zur Verhinderung eines Entgleitens aus dem
Zwischenwirbelraum. Grundsatzlich stehen drei verschiedene Carbonkafigdesigns
dem Operateur je nach Operationsmethode zur Auswahl, welche in ein- oder
zweizeitiger Technik eingebracht werden. Alle drei Kafige besitzen folgende

Eigenschaften:

Sie wurden vom Hersteller mit Tantalmarkern versehen.
Sie sind aus Carbonfaserpolymer hergestellt.
Sie besitzen einen Hohlraum, welcher mit Spongiosa gefullt werden kann.

Im Rahmen dieser Studie beschranken wir uns auf die Verwendung der folgenden

beiden Kafigtypen:

1. der PLIF-Kafig (=Posterior Lumbar Interbody Fusion) [108], ein

quaderformiger konischer Kafig, der paarweise je Segment von dorsal in den

Zwischenwirbelraum eingebracht wird und vom Hersteller mit je 2

Tantalmarkern versehen ist.
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2. der ALIF-K&fig (=Anterior Lumbar Interbody Fusion) hat eine ovale Form, ist

mit zwei Tantalmarkern versehen und wird von retroperitoneal Uber einen

pararektalen Zugang in offener Technik eingebracht.

. )

Abb1a und b:

ALIF-Kafig (1a) und PLIF-Kafig (1b) aus Carbon. Eingearbeitet und nicht sichtbar sind
rontgendichte kleine Kugeln aus Tantalum, welche als Réntgen-Marker fir die postoperative
Untersuchung mittels der Rontgen Stereometrie Analyse (RSA) dienen,

Die verwendeten ALIF-K&fig besitzen eine durchschnittliche Auflageflache von 850
mm? bei der Implantation von 2 PLIF-Kafigen betragt die Kochen/Implantat-
Kontaktflache insgesamt 500 mm?®. Somit betragt die Auflagefliche von 2 PLIF-

Kafigen nur 58% der Auflageflache eines ALIF-Kafigs.
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5.5. Rontgen Stereometrie Analyse (RSA)

Die Rontgen-Stereometrie-Analyse (RSA) ist ein auf Nativrontgenbildern basierendes
Verfahren, welches prazise dreidimensionale Messungen an Roéntgenbildern erlaubt.
So  kénnen  beispielsweise  Relativbewegungen  zwischen  fusionierten
Wirbelkdrpersegmenten oder zwischen einem Implantat und dem umgebenden
Knochen nach vorheriger Markierung mit kleinen Metallkigelchen aus Tantal
gemessen werden. Mit Hilfe wiederholter Untersuchungen kann die Analyse dieser
Bewegungen im zeitlichen Verlauf durchgefuhrt werden [100]. Zu diesem Zweck ist
es erforderlich, eine Reihe von Arbeitsschritten zu befolgen.

Letztendlich wird mittels standardisierten Rontgenbildern eine 3D-Migrationsanalyse
madglich. Selvik selber definierte die RSA als ,Wissenschaft von der Anfertigung von
3D-Bildern aus Rontgenaufnahmen, um primar geographische Charakteristika eines
Objekts zu bestimmen*® [44].

Die Rontgenstereometrieanalyse wird in der orthopadischen Forschung in vielen
Bereichen angewendet, da durch ihre hohe Prazision eine genaue Messung von
Implantat-  und Knochenbewegungen bei Frakturen, Osteosynthesen,

Spondylodesen, Osteosynthesen oder Endoprothesen maoglich ist [87,95].
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5.5.1 RSA-Markierungen

Zur Durchfihrung von RSA-Messungen muss sowohl das Implantat als auch der
umgebende Knochen mit kleinen rontgendichten Kugeln aus Tantal markiert werden.
Tantal, ein Metall aus der Vanadium-Gruppe, besitzt auf Grund seiner Atomzahl (73)
eine sehr hohe Rontgendichte. Seit 1940 wird dieses Tantal in der Medizin
verwendet und hat seine Biokompatibilitat in Langzeitstudien als in keiner Weise den
Patienten beeintrachtigend bewiesen [80,101].

Zur Messung von Mikrobewegungen des versteiften Segmentes wurden funf bis
neun 1 mm grole Tantalmarker in die beiden angrenzenden Wirbelkdrper sowie
deren Wirbelkorperfortsatze eingebracht. Hierzu wurden die durch die K-Drahte
entstandenen Ldcher, welche zur Retraktion des Gewebes eingebracht wurden,
genutzt. Die Implantation der Tantalklgelchen kann sowohl von ventral als auch von

dorsal vorgenommen werden. Zur Vereinfachung der postoperativen Zuordnung der

Marker zu den einzelnen Segmenten wurden unterschiedliche Markergrossen fur
jedes einzelne Segment gewahlt, z.B. 0,8 mm fur den cranialen Wirbel und 1,0 mm

fur den caudal gelegenen Wirbel/das Sacrum.
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Abb.2 a und b:

Markierung der fusionierten Wirbelkdrper mit Tantal-Markern vor (a) und nach (b)

Implantation der Fusionskafige. Die in der Studie verwendeten Tantalkiigelchen
haben einen Durchmesser von 0,8 und 1,0 mm.

Die Implantation der Tantalkligelchen erfolgte mit Hilfe des speziellen
Implantationswerkzeuges (Insertion Pistol, UmMRSA Biomedical Innovations, Umea,
Schweden), mit dessen Hilfe die Kugeln fest in den spongidésen Knochen des zu

untersuchenden Segmentes eingebracht wurden.

i , | BONE WAX

Abb. 3:  Implantationswerkzeug fiir Tantalkugeln der Firma UmRSA
Biomedical, Schweden
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5.5.2 RSA-Rontgen

Zur RSA werden simultane Roéntgenaufnahmen mit zwei angulierten Rdntgenrdhren
angefertigt. Da mit einer Hartstrahltechnik (hohe Rohrenspannung (kV), geringe
Dosisleistung (mAS-Werte)) gerdntgt wird, ist die effektive Strahlenbelastung fur den
Patienten geringer als beim konventionellen Réntgen trotz der doppelten Aufnahme
[101] und liegt unterhalb der Strahlenbelastung einer konventionellen Rdntgen-
Thorax Untersuchung.

Ein RSA-Kalibrierungskafig aus Plexiglas mit den Rodntgenfilmen, in dessen
horizontaler Ebene sich 18 Tantalmarker (im Weiteren als ,Virtuelle-Marker*
bezeichnet) in genau definierten Rechtecken angeordnet befinden, wird wahrend des
Rontgens unter dem Patienten positioniert. Getrennt werden die beiden Seiten des
Kalibrierungskafigs durch eine 5 cm hohe vertikale Plexiglasscheibe, auf deren
oberer Kante sich 5 weitere, genau angeordnete Tantalmarker befinden (sog.

.Kontroll-Marker®). Zur Minderung der Streustrahlung ist der Kalibrierungskafig mit

Streustrahlenrastern versehen.

Abb.4: RSA-Kalibrierungskafig fir Wirbelsaulenaufnahmen
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Die Ausrichtung der Rontgenrdhren fur das RSA-Rontgen erfolgt in einem Winkel
von 45° zueinander und auf den RSA-Kalibrierungskafig. Der Film-Fokus-Abstand
betragt 1,60 m.

Die Rodntgenrdhren werden zu Beginn der Untersuchungsreihe genau justiert,
anschlieBend wird nur noch der Patient in Rickenlage mit dem Lagerungstisch in
den Strahlengang geschoben. Bei der Ausrichtung der Réhren muss darauf geachtet
werden, dass die durch die Lichtvisiere beider Rohren erzeugten Kreuze letztendlich
parallel zueinander ausgerichtet sind. Der Schnittpunkt beider Strahlengange sollte
sich in der Ebene befinden, in der auch bei der spateren Aufnahme das fusionierte

Segment zu erwarten ist.

Rontgenrdhren

control point

Rontgenplatte

Abb.5: Strahlengang und Positionierung der Réntgenréhren
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Die exakte Positionierung von Kafig, Rohren und Patient ist zur Rekonstruktion der
Roéhren-Position in der RSA-Auswertung nétig und entscheidend fiur die Genauigkeit

der Untersuchung [97].

A T T

G -P .

Abb.6a und b: Positionierung des Patienten in Neutral (a) und Inklination (b) samt

Roéntgenrdhren (Einverstandnis des Patienten vorhanden)

Da im Rahmen dieser Studie minimale Veranderungen der Position der fusionierten
Wirbel zueinander sowie der einzelnen Wirbel zu den jeweils implantierten Kafigen
untersucht werden sollen, wird jeweils eine Aufnahme in Neutralposition des
Oberkorpers am liegenden Patienten sowie eine Aufnahme in Inklination als
korrespondierende Belastungsaufnahme durchgefuhrt. Hierzu liegt der Patient
zunachst flach auf dem Rontgentisch und wird zur Durchfuhrung der
Inklinationsaufnahme mittels Keilkissen in einer etwa 45° Inklinationsposition
gelagert. Pro Untersuchungszeitpunkt werden so pro Patient 4 Rontgenbilder
angefertigt, je 2 in Neutralposition und 2 in Inklination, auf denen neben den in die

Wirbelkdrper eingebrachten Marker ebenso die Kalibrierungsmarker abgebildet sind.
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5.5.3 RSA-Auswertungen

Um an den Roéntgenbildern 3D-Messungen mit der UmRSA-Software durchfuhren zu
kdonnen, werden die Bilder mit einem handelsublichen Personalcomputer weiter
bearbeitet.

Mit Hilfe eines groflformatigen Flachbettscanners werden die Rdntgenaufnahmen
zunachst eingelesen. Verwendet werden dabei die Softwareprogramme MagicScan
32 Version 4.1 (Umax, Deutschland) und UmRSA Digital Scan RSA Images for
Measuring Version 1.0 (UmRSA Biomedical Innovations AB, Schweden, Version
1999). Die genannten Programme bauen aufeinander auf und greifen auf eine
einzige Datenbank zurick, in der die notwendigen Patientendaten gespeichert sind.
Auf den beiden eingescannten Rodntgenfilmen missen alle abgebildeten Tantal-
Markierungen eindeutig identifiziert werden.

Ein Teil der Markierungen entspricht den Tantalkigelchen auf dem
Kalibrierungskafig, welche auch als Kalibrierungsmarker bezeichnet werden. Diese
sind unterteilbar in filmnahe ,virtuelle Marker (klein, randscharf), welche in einem
Rechteck angeordnet sind und filmferne ,Kontroll-Marker“ (grof3, unscharf), welche in
einer Geraden angeordnet sind. Diese bestimmen die Bildkoordinaten. Somit gibt der
Kalibrierungskafig 3 Achsen, X, Y und Z, vor. Diese Bildkoordinaten dienen als
Grundlage zur spateren Berechnung der Position der Patienten- und Objektmarker

im dreidimensionalen Raum.

Unter Verwendung der digitalen RSA-Software ist es mittlerweile maoglich,
automatisch je nach Angabe zweier virtueller Marker und Kontroll-Marker die
Kafigkoordinaten zu berechnen. Dem Programm wird angegeben, dass ein
uniplanarer Kafig-Typ verwendet wird. Die Geometrie und Anordnung der Kafig-
Marker zueinander sind damit bekannt und das Programm tUberpruft lediglich, ob sich
an genau diesem erwarteten Punkt auf dem Rdontgenbild ein Marker befindet. Ist dies

der Fall, so wird er als Kafigeckpunkt akzeptiert.

Die ubrigen Markierungen sind Tantalkigelchen des Knochens (sog.

Patientenmarker) oder die der Implantatkomponenten (sog. Objektmarker).
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o [ AN WEHRA B || Miciosof PowerP DM window [E UmRSA Digital Meas.

Abb.7: Zuordnung der ID-Nummern und Erfassen der Bilderkoordinaten mit Hilfe der
UmRSA Digital Measure Software. Benutzeroberflache mit Detailvergréfierung
(oben rechts) und Kontrolle der Markerzentrierung (unten rechts).

Eine ldentifikationsnummer (ID-Nummer) wird an jeden Marker vergeben, um eine
eindeutige Zuordnung zu sog. Bewegungssegmenten zu erlauben. Unter einem
Bewegungssegment versteht man bei der RSA Marker, die sich im gleichen Objekt
befinden und sich untereinander nicht bewegen sollten (z.B. alle im cranialen Wirbel
implantierten Tantalmarker bilden ein Bewegungssegment und die in dem caudalen
Wirbel/Sacrum verankerten Tantalkugeln das zweite Segment). Von groler
Wichtigkeit ist es, die Marker-ID in jeder Folgeuntersuchung exakt beizubehalten, da
sonst groRe Positionsanderungen einzelner Marker innerhalb  eines

Bewegungssegmentes resultieren wirden.
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Die Zentrierung der Marker bei der RSA basiert auf einer geringeren Dichte einer
Tantalkugel im Randbereich. Durch aufwandige mathematische Berechnungen kann

das Zentrum des Markers bestimmt werden.

Abb.8: Mathematisches Modell der RSA-Software zur optimalen Ermittlung des
Zentrums der Tantalkugeln

Nachdem die Zuordnung der Segmente und Marker erfolgt ist, werden die Werte in
die UmRSA-Software exportiert und weiter bearbeitet. Zur Messung von

Bewegungen muss der Computer einen virtuellen dreidimensionalen Raum erstellen.

Es werden hierzu drei Berechnungsschritte durchgefihrt:

* Umwandlung der 2D-Bildkoordinaten der beiden Rontgenfiime in so
genannte ,Laborkoordinaten®

* Bestimmung der Rohrenposition in Relation zum Kalibrierungskafig

* Berechnung der 3D-Position jedes implantierten Tantal-Markers im

Raum

Dem Computerprogramm ist die Lage der virtuellen Marker des Kalibrierungskafigs
bekannt. Die eingelesenen Bildkoordinaten der simultan angefertigten Rontgenbilder
sind auf Grund der VergroRerung und der divergierenden Strahlengange der

Rontgenrdhren verzerrt.
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Diese Abweichung kann mathematisch ermittelt werden. Die damit genauer
bestimmten Punkte werden in ein sog. korrigiertes Laborkoordinatensystem
Ubertragen.

Die genaue Berechnung der Markerposition im dreidimensionalen Raum ist nur mit

den korrigierten Laborkoordinaten mdglich.

r; = radialer Fehler
11
1 - ..n
N / n /> r? n = Anzahl der virtuellen
1 Marker

Abb. 9: Formel zur Korrektur des Laborkoordinatensystems

Im nachsten Schritt werden die Kontrollmarker mittels einer Geraden in das zuvor
erstellte Laborkoordinatensystem Ubertragen. Unter der Annahme, dass sich bei
idealer Digitalisierung die Geraden aller Kontrollmarker in einem Punkt schneiden,
der dem Brennpunkt der Rdhre entspricht, kann dieser Brennpunkt mit Hilfe einer

Naherungsformel bestimmt werden.

d; = Abstand zwischen der
~ berechneten Gerade 1 und
b \) n # 8 dem berechneten Fokus

1 n = Anzahl der Kontrollpunkte

Abb. 10: N&herungsformel zur Berechnung des Réhrenbrennpunktes

Sind die beiden Rontgenrbhrenbrennpunkte bekannt, so kann das
Computerprogramm zwei Geraden (Schnittlinien) durch die Objektmarker legen und
damit die dreidimensionale Position der Marker Uber die Strahlensatze im Raum

berechnen.
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Auf Grund vorhandener geringflgiger Toleranzen schneiden sich die Geraden nicht
immer in einem Punkt. Der Schnittpunkt (=Objektmarkerposition im
Koordinatensystem) ist deshalb nicht immer eindeutig, sondern wird als der
Mittelpunkt einer Linie definiert, die den kleinsten Abstand zu der Geraden besitzt.
Gleichzeitig ist damit auch ein Fehlvektor gegeben, der eine Kontrolle der
Genauigkeit der Messung ermdoglicht. Fur diesen Fehlvektor sind vom Programm
Grenzwerte vorgegeben.

FUr jeden einzelnen Patienten- oder Objektmarker wiederholt der Computer diesen

letzten Schritt auf Basis der Ergebnisse der beiden ersten Berechnungen.

Sind Marker in verschiedenen Untersuchungen sicher identisch bezeichnet, so
ermdglichen diese Vorberechnungen Lageanderungen und damit

Relativbewegungen (=Migrationen) der Segmente untereinander zu quantifizieren.

Die Marker innerhalb eines Segments (z.B. alle Marker im cranialen Wirbel, alle
Marker im caudal gelegenen Wirbel/Sacrum, alle Marker der Implantate) werden als
eigenstandige Polygone zusammengefasst. Polygone sind raumliche Objekte, die
durch Verbindung aller Marker eines Bewegungssegmentes entstehen. Die Polygone
soliten idealerweise (bei Stabilitat der Marker im Segment) ihre Form im Laufe der

Untersuchungen nicht andern.

Verschiebungen der Polygone untereinander werden als Segmentbewegungen
bezeichnet. Hierzu berechnet der Computer ein mathematisches Modell und
Uberpruft zuvor, ob alle Marker des Bewegungssegmentes zwischen den einzelnen
Untersuchungszeitpunkten stabil verankert sind oder ob sich ein einzelner Marker
relativ. zu den Ubrigen Segmentkomponenten verschoben hat (z.B. durch
Knochenbruch). Hierzu werden die einzelnen Kanten, Winkel und Geraden der
Polygone zwischen den Untersuchungen miteinander verglichen. Weicht einer der
Marker um mehr als 0,2 mm innerhalb des Polygons zur Voruntersuchung ab, so

wird er ausgeschlossen und ein neues Polygon berechnet.
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Die geometrische Qualitat eines Polygons wird mit Hilfe der sog. condition number
angegeben. Eine hohe condition number bedeutet eine Verformung des Polygons im

Grenzbereich, wodurch sich die Messgenauigkeit verringert.

Abb. 11: a) Darstellung eines Polygons
b) Sollte ein Marker (Gelb) relativ zu den anderen wandern, resultiert eine
Deformierung des Polygons. Der Marker wird von der Messung
ausgeschlossen.
¢) Neu berechnetes Polygon nach Ausschluss des gewanderten Markers

Dieses Ausschlussverfahren wird als , Test of rigid body model” bezeichnet [100,101]
und dient als weitere Fehlerkontrolle im RSA- System. Je mehr Marker implantiert
werden, desto praziser wird das Polygon und damit der ,Test of rigid body model“.
Nach endgultiger Festlegung der einzelnen Polygone kann die Bewegung zwischen
einzelnen Segmenten berechnet werden.

Werden mehrere Untersuchungen eines Patienten zu unterschiedlichen Zeitpunkten
auf diese Weise bearbeitet, kdnnen Relativbewegungen der Segmente zwischen den
einzelnen Kontrollen angegeben werden, indem der Computer Bewegungen der
Polygone anhand der konstanten Kafig-Koordinaten miteinander vergleicht.
Migrationen (,Bewegung in Abhangigkeit von der Zeit") [74] kdonnen dabei als
Gesamtmigration von der postoperativen Untersuchung bis zur letzten

ausgewerteten Aufnahme oder als beliebiger Zwischenwert auf der Zeitachse
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berechnet werden (z.B. Migration postoperativ bis zu 3 Wochen, 3 Wochen bis zu 6
Wochen, 6 Wochen bis zu 3 Monaten, 3 Wochen bis 3 Monate).

Die Migrationanalyse ist auf drei verschiedene Arten maoglich:

* Positionsdnderung (Growth rate). Es werden Distanzanderungen der
einzelnen Marker zwischen den einzelnen Untersuchungen festgestellt, eine
Bewegungsrichtung ist dabei nicht erkennbar.

* Einzelmessung (Point motion): Hierbei wird die Lageanderung einzelner
Marker relativ zu einem Bewegungssegment bestimmt. Diese Analyse hat
gegenuber der Segmentanalyse (s. unten) einen hoheren Messfehler.

* Segmentbewegungsanalyse (Segment motion): Dreidimensionale
Bewegungsanalyse auf Segmentebene. Dies ist moglich, sobald mindestens
drei Tantalmarker pro Segment vorhanden sind. Diese Variante weist eine
hohere Messgenauigkeit auf. Nur mit ihrer Hilfe ist eine vollstandige
Migrationsanalyse inklusive Rotation moglich. Fur die Studie wurde deshalb

soweit moglich immer die Segmentbewegungsanalyse durchgefuhrt.

5.5.4 Messfehler

Die Genauigkeit des RSA-Systems wird an verschiedenen Stellen der
Einzelmessungen uUberpruft.

Zum einen kontrolliert das System die digitalisierten Bildkoordinaten des
Kalibrierungskafigs im Vergleich zu den bekannten tatsachlichen Koordinaten des
Kalibrierungskafigs, zum anderen wird der Fehlervektor (,error vector of crossing
lines) nach Berechnung der 3 D-Position der Marker im Raum berechnet.

Der Test auf rigide Korper (test of rigid body model) zwischen verschiedenen
Untersuchungen ist eine weitere Fehlerkontrolle.

Die noch akzeptablen Grenzwerte sind vom System flr jeden der drei einzelnen
Schritte vorgegeben.

Zur Bestimmung des experimentellen Fehlers wurde die Genauigkeit des RSA-

Verfahrens durch Doppeluntersuchungen in  Neutralstellung und in 45°
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Inklinationsstellung bestimmt. 5 Patienten mit guter kndcherner Konsolidierung in den
konventionellen Roéntgenbildern wurden 6 Monate nach der Fusion erneut
untersucht. Die tatsachlichen intervertebralen Mikrobewegungen wurden
ausgewertet und die Standardabweichung dieser Bewegungen von Null berechnet.
Null ist der theoretische Abstand gleicher Punkte. Die minimale signifikante
Abweichung (p<0,01) von 0,25, 0,42 und 0,57 mm. In dieser Studie wurden ermittelte
Translationsbewegungen der fusionierten Segmente als nicht signifikant gewertet,
solange sie folgende Werte fur die 3 Bewegungsachsen nicht Uberschritten: 0,3 (X-
Achse), 0,5 (Y-Achse) und 0,7 mm (Z-Achse). Die Genauigkeit unseres RSA-Setups
wurde gemal den bereits von Johnsson et al. verwendeten Verfahren bestimmt,
welcher vergleichbare minimal signifikante Bewegungen (p<0,01), von 0,22, 0,49 und

0,64 mm entlang den X-, Y- und Z-Achsen publizierte.
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5.5.5 RSA-Rontgen Technik

Fir die Rontgenaufnahmen in der Studie wurde zum einen eine fest installierte
Roéhre (Philips Optimus Bucky Diagnost HT 04016658) und zum anderen die
Siemens Mobilette E 04014694 verwendet. Die Rontgen-Filme hatten ein Mal} von
30 x 40 cm. Die Aufnahmen erfolgten in Hartstrahltechnik. Die angelegte Spannung
(kV) und Belichtungszeit (mAS-Werte) bewegten sich dabei im Bereich von 113 bis
117 kV und 8 bis 10 mAS. Zur Verringerung von Aufhartungsartefakten wurden
zusatzlich Aluminiumschienen im Strahlengang positioniert. Das Rontgen erfolgt
simultan in zwei Ebenen mittels zweier in 40°-Stellung positionierter konventioneller
Rontgenrdhren, wodurch jeweils zwei Foki entstehen, die spater durch die Lage der
Marker des Kalibrierungskafigs zugeordnet werden kdnnen [100]. Der Patient wird
liegend auf dem Ro&ntgentisch positioniert. Die Roéntgenrdhren sind nun in 45°-
Stellung zum Patient ausgerichtet. Unter der Tischplatte befindet sich der
Kalibrierungskafig. Die vertikale Seitenplatte des Kafigs und somit die control points
sind ebenfalls in einer 40°-Position zu den beiden Rontgenrdhren. Die beiden
Filmplatten befinden sich unterhalb des Kalibrierungskafigs. Es wird somit auf jedem
Rontgenfilm ein Fokus abgelichtet. Die beiden Foki lassen das doppelte
Vorhandensein zweier Punkte in Fokus zwei auf dem spateren RoOntgenbild

unterscheiden.

5.5.6 Nachbearbeitung der RSA-Bilder

Die Weiterverarbeitung der Rdntgenbilder erfolgte mittels eines handelsiublichen
Personalcomputers (PC, Dell-PC-System mit Pentium Ill Prozessor mit 128 MB
RAM, 12 GB Festplattenspeicher).

Das Einscannen der Roéntgenaufnahmen erfolgte mit dem grof3formatigen DIN A3-

Prazisions-Flachbettscanner (UMAX, Deutschland, Modell Mirage Il) mittels

300 dots-per-inch (dpi) -Aufldsung.
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AnschlielRend erfolgte die Bearbeitung der Bilddaten mit den Programmen UmRSA
(RSA Biomedical Innovations AB, Schweden, Version 4.0) und UmRSA Digital
Measure (RSA Biomedical Innovations AB, Schweden, Version 1.0).

Abb. 12: RSA-Arbeitsplatz (Computer, Scanner)
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5.5.7 Untersuchungsverlauf

Die Patienten wurden 3 Wochen, 6 Wochen, 3 Monate, 6 Monate und 1 Jahr nach
Operation nachuntersucht. Diese Untersuchung beinhaltete neben der RSA-
Kontrollrontgenuntersuchung ebenso eine Untersuchung der sensomotorischen
Funktionen sowie eine Uberprifung des Laségue'schen Zeichens. Die RSA-
Rontgenkontrolluntersuchungen erfolgten in Neutralposition sowie Inklination der
Patienten. Hiermit war durch den Vergleich der Neutralpositions- und
Inklinationsaufnahmen zu jedem Zeitpunkt ein Vergleich der Restbeweglichkeit
zwischen den versteiffen Segmenten zueinander sowie der Beweglichkeit des
implantierten Kafigs, bezogen auf die angrenzenden Wirbelkdrper, mdglich. Des
Weiteren konnte durch die Auswertung der Entwicklung dieser Beweglichkeit im
zeitlichen Verlauf die bislang stattgehabte kndcherne Konsolidierung eingeschatzt
werden.

Hierbei spricht eine Abnahme der Mikrobewegungen zwischen den fusionierten
Wirbelkdrpern im zeitlichen Verlauf fur eine zunehmende Stabilitdt durch die

fortschreitende knécherne Konsolidierung der Spondylodese .

5.6 Statistische Auswertung

Zur Bestimmung des Messfehlers und der Genauigkeit der RSA wurden doppelte
RSA-Untersuchungen in flacher Ruckenlage und 45° Inklination des Oberkdpers in
Ruckenlage durchgeflhrt. Hierzu wurden 6 Patienten mit konventionell-radiologisch
guter kndécherner Durchbauung 6 Monate nach Fusion untersucht. Die so bedingte
intervertebrale Verschiebung wurde berechnet und die Standartabweichung von Null
wurde abgeschatzt. Null ist die theroretische Abweichung innerhalb eines Paares.
Die minimal signifikante Translation (p<0.01) fur die transversal (x), vertikal (y) und
sagittal (z) Achse wurde mit Hilfe des t-Testes berechnet. Doppelte RSA-
Untersuchungen von 5 Patienten mit guter kndcherner Durchbauung ergaben
Standardabweichungen bezuglich des Messfehlers der RSA von 0,08, 0,13 und
0,18mm innerhalb der Achsen. Diese Werte entsprechen den minimal signifikanten
Translationen (p<0,01) von 0,25, 0,42 und 0,57 mm. Die in dieser Untersuchung
gemessenen Translationen wurden als nicht signifikant gewertet bis sie 0,3, 0,5 und
0,7/mm an diesen Achsen Uberschritten. Die Genauigkeit unseres RSA

Versuchsaufbaus wurde entsprechend der von Johnsson et al. beschriebenen
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Methode bestimmt der vergleichbare minimal signifikante Translationen (p<0,01) von
0,22, 0,49 und 0,64 mm fur die transversal (x), vertikal (y) und sagittal (z) Achse

publizierte.
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6. Ergebnisse

6.1 Stabilitatsbeurteilung nach dorsoventraler ALIF-Spondylodese

Nach operativer Stabilisierung des Wirbelsaulensegmentes L5/S1 in dorsoventraler
Technik mittels eines Fixateurs interne, welcher dorsal in offener Technik implantiert
wurde, erfolgte eine zusatzliche Versteifung von ventral durch den ALIF-Kafig,
welcher in den Zwischenwirbelraum eingebracht wurde. Es erfolgte eine
Stabilitatsbeurteilung unter Zuhilfenahme des RSA-Verfahrens. Die

Roéntgenuntersuchung erfolgte in Neutralstellung und Inklination.

Mit Hilfe des RSA-Verfahrens zeigte sich eine durchschnittliche Mobilitat in dem
versteiften Wirbelsegment von 0,12 mm in der Transversalachse (X-Achse), von 0,29
mm in der Vertikal- (Y-Achse) und 0,26 mm in der Sagittalachse (Z-Achse). Erneute
RSA-Roéntgenaufnahmen, welche 3 Monate nach Operation angefertigt wurden,
zeigten eine nicht signifikant gesteigerte Mikrobeweglichkeit des operierten
Segmentes. In der Transversalachse wurde eine Mikrobeweglichkeit von 0,18 mm ,
in der Vertikal- von 0,33 mm und in der Sagittalachse eine Mikrobeweglichkeit von

0,38 mm gemessen.

Nach 6 Monaten konnte eine nicht signifikante Abnahme der Bewegungen des
versteiffen Segmentes beobachtet werden, welches gleichzusetzen mit einer
Zunahme der Stabilitat ist. Zu diesem Zeitpunkt betrug die Mikrobeweglichkeit auf
0,14 mm in der a.p.-Achse, 0,18 mm in der Vertikalachse und 0,22 mm in der

Sagittalachse.

12 Monate postoperativ zeigte sich in der Transversalebene (X-Achse) eine
Mikrobeweglichkeit von 0,19 mm, in der Vertikalebene (Y-Achse) eine
Restbeweglichkeit von 0,21 mm und in der Sagittalebene (Z-Achse) die von den

analysierten Rontgenbilder héchste Beweglichkeit von 0,24 mm.

Das im Folgenden aufgefuhrte Diagramm gibt die Daten der untersuchten Patienten
wieder. Sie beschreibt die jeweils verbliebene Beweglichkeit 3 Wochen, 6 Wochen, 3
Monate, 6 Monate und 12 Monate nach Operation, jeweils fur die Transversal- (X-
Achse), die Vertikal- (Y-Achse) und die Sagittalebene (Z-Achse).
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Diag. 1: Intervertebrale Mobilitat der ALIF Segmente bei liegendem Fixateur

interne im zeitlichen Verlauf GUber 12 Monate in mm.

Abb. 13.: Postoperative Rontgen-Kontrolle nach ALIF-Versorgung in seitlichem (links) und
a.p. (rechts) Strahlengang.
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6.2 Stabilitatsbeurteilung nach dorsaler PLIF-Spondylodese

Nach PLIF-Spondylodese und spinaler Dekompression erfolgte eine postoperative
Stabilitatsbeurteilung  durch  Anfertigung und  Auswertung von  RSA-

Roéntgenaufnahmen, ebenso in Neutralstellung und Inklination.

Es zeigte sich mit Hilfe des RSA-Verfahrens eine durchschnittliche Mobilitat
zwischen den versteiften Wirbelsegmenten 3 Wochen postoperativ von 0,09 mm in
der Transversalachse, 0,2 mm in der Vertikal- und 0,29 mm in der Sagittalachse.
Eine RSA-Rdntgenkontrolle 6 Wochen nach PLIF-Spondylodese und Dekompression
zeigte eine verbliebene Mikrobeweglichkeit von 0,19 mm in der Transversalachse,
0,31 mm in der Vertikalachse und 0,32 mm in der sagittalen Achse. 3 Monate
postoperativ zeigten erneute RSA-Réntgenaufnahmen eine Reduktion der
Mikrobeweglichkeit auf 0,13 mm in der a.p.-Achse, 0,17 mm in der Vertikalachse und

0,22 mm in der Sagittalachse.

Ebenso waren bei dieser Operationstechnik auch in den konventionellen
Roéntgenaufnahmen 6 Monate postoperativ trabekulare Brickenbildungen als
Zeichen einer knéchernen Uberbauung sichtbar. Zu diesem Zeitpunkt betrug die
Mikrobeweglichkeit auf 0,17 mm in der a.p.-Achse, 0,22 mm in der Vertikalachse und
0,29 mm in der Sagittalachse. Die letzte RSA-Rontgenkontrolle 12 Monate
postoperativ zeigte eine verbliebene Restbeweglichkeit von 0,21 mm in der a.p.-

Achse, 0,29 mm in der Vertikalachse und 0,31 mm in der Sagittalachse.
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Diag. 2: Intervertebrale Mobilitat der PLIF Segmente bei liegendem Fixateur

Abb. 14.: Postoperative Rontgen-Kontrolle nach PLIF-Versorgung in seitlichem (links) und
a.p. (rechts) Strahlengang.
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6.3 Einsinken der Kafige

Nach den durchgefuhrten ALIF und PLIF erfolgte auch eine Analyse des
Einsinkverhaltens (Subsidence) der implantierten Kafige durch Analyse der

angefertigten RSA-Rdntgenaufnahmen.

Bei normalverteilten Werten konnte der parametrische t-Test angewendet werden.

Werte von p<0,05 wurden dabei als signifikant angesehen.

Mit Hilfe des RSA-Verfahrens zeigte sich ein signifikanter Unterschied in der
Kontrolle 3 Wochen und 6 Wochen nach Operation in denen die ALIF-Kafige im
Vergleich zu den implantierten PLIF-Kafigen deutlich weniger einsanken. Nach 3
Monaten konnte in den weiteren Kontrolluntersuchungen bis zu 12 Monaten nach

Operation kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Gruppen beobachtet

werden.
Einsinken der Fusionskafige im zeitlichen Verlauf
—_ |
£ [
= / |
S / \
iﬁ —~—=~—
: /
=

Untersuchungszeitraume

Diag. 3: Einsinken der Fusionskéafige im zeitlichen Verlauf.
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6.4 Komplikationen

Mogliche Komplikationen der durchgeflihrten Operationen, welche in der Literatur
beschrieben wurden, beziehen sich im Wesentlichen auf die Art des Zugangs und die
interne Fixation [28-30,110]. Beim retroperitonealen Zugang zur ventralen
Stabilisierung besteht die Mdoglichkeit, dass auf Grund intraabdomineller
Verwachsungen oder Blutungen [60] der Wechsel auf ein offenes
Operationsverfahren nétig wird, wenn sich die Durchfihrung einer endoskopischen
Kafigimplantation als unmoglich erweist. Aber auch bei der dorsalen internen
Stabilisation kdnnen Komplikationen wie z.B. Fehlplatzierung von Pedikelschrauben,
Implantatbruch oder Verbiegen von Pedikelschrauben sowie Pedikelfrakturen
auftreten [67]. Die unvollstdndige Knochenheilung und Ausbildung einer
Pseudarthrose wurde ebenso bereits beschrieben [31]. Bei den durchgefihrten
Operationen im Rahmen dieser Studie kam es in keinem der Falle zu einer solchen
Komplikation. Bei allen Patienten konnte die Operation erfolgreich durchgefihrt
werden, es kam in keinem Fall zu einer Fehlpositionierung der Kafige in der
Transversal- oder Horizontalachse als auch zu keiner Schraubenfehlplatzierung. Als
postoperative  Wundheilungsstorung ist eine verzogerte Wundheilung mit
Teilfadenentfernung erst 3 Wochen nach Operation anzufihren. Bei einem Patient
fand sich postoperativ eine persistierende motorische Schwache Kraftgrad 3/5
entsprechend der Nervenwurzel L5, verbunden mit einem Taubheitsgefuhl betreffend

die Nervenwurzeln L5 und S1.
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7. Diskussion

Die Versteifung der Wirbelsaule (Spondylodese) ist ein gangiges Verfahren zur
Stabilisierung pathologischer Segmentbeweglichkeit der Lendenwirbelsaule (LWS)
mit Moglichkeit zur Dekompression des Spinalkanals bei spinaler Enge sowie zur
Wiederherstellung der anatomischen sagittalen Ausrichtung bei bestehender
Spondylolisthesis  [1,4,11,12,25,48,56,98].  Verschiedene  Spondylodesearten
[16,63,70,82], welche sich hinsichtlich des Zugangsweges unterscheiden [39,60,75]
und der verwendeten Operationstechnik, offen, endoskopisch oder eine Kombination
beider Verfahren [4,33,90] wurden bereits beschrieben. Als Stabilisierung dienen
sowohl verschiedene Fixateursysteme [4,27,65] oder eine von ventral implantierte
Platte [35,93,94,106]. In den Zwischenwirbelraum koénnen Fusionskafige
[13,18,20,23,47,76] und/oder unterschiedliche Knochentransplantate
(autogen/allogen) implantiert werden [1,19,21,34,38,68,69].

Biomechanische und tierexperimentelle Studien konnten zeigen, dass eine
zusatzliche Stabilisierung der ventralen Saule der Lendenwirbelsaule durch das
Einbringen von Kafigen in den Zwischenwirbelraum [32] (dorsoventrale
Spondylodese) eine biomechanisch glnstige Situation erreicht, welche die Inzidenz
eines Ermudungsbruches des Fixateursystems verringert als auch die kndcherne
Uberbauung beschleunigen kann [24,49,58,60,77,78,83,88]. Die Schwierigkeit der
initialen Beurteilung von Stabilitat und Fortschritt der knochernen Uberbauung liegt in
der klinisch und bildmorphologisch ungenauen Einschatzung, welche sich
unabhangig von gewahlter Operationsmethode und Implantat allen Spondylodesen
gemein ist. Die genaueste Methode ist die direkte operative Exploration der
Fusionsstrecke [104], welche jedoch auf Grund ihrer Invasivitat und Kostenintensitat
kein Routineeingriff darstellt und einem beschwerdefreien Patienten auch nicht

anzuraten ist.

Die Anfertigung von Standard-Rdntgenaufnahmen stellt eine wenig invasive Methode
dar, welche zumindest zur Erfassung groRerer Instabilitdten oder intervertebraler
Bewegungen in der zweidimensionalen Darstellung von Nutzen ist [10,47,64]. Der

relative Nachteil des Nativrontgens liegt in der unzureichenden Genauigkeit, welche
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mit Werten zwischen 1 und 5 mm als zu gering gilt, um reproduzierbare Messungen
an Rontgenbildern durchzuflihren. Eine weitere Fehlerquelle ist die Fehlinterpretation
von Roéntgenaufnahmen, welche in bis zu 31 % der Falle beobachtet wurde [55].
Diese diagnostische Licke kann mit Hilfe der Rontgenstereometrieanalyse (RSA)
geschlossen werden, weshalb sie in der orthopadischen Forschung mehr und mehr
zum Einsatz kommt [50-54,91]. Die Genauigkeit der Rdntgenstereometrieanalyse
liegt in Abhangigkeit von der Bewegungsrichtung zwischen 0,3 und 0,7 mm und
ermoglicht die  Quantifizierung von intervertebralen = Bewegungen im

dreidimensionalen Raum [44-46].

Im Bereich der Wirbelsdule wurde die Radiostereometrieanalyse in der Forschung
und Diagnostik konservativ behandelter Wirbelsaulenerkrankungen [7] als auch bei
posterolateraler Fusion beschrieben [35,44]. Insbesondere Daten Uber eine

Sinterung oder auch das Einsinken (Subsidence) des Kafigs in vivo fehlen.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es daher, folgende Fragestellungen zu beantworten:

1. Ist die RoOntgenstereometrieanalyse (RSA) geeignet, die Stabilitat von
fusionierten Wirbelkdrpersegmenten zu quantifizieren, wenn eine dorsale

Operationstechnik verwendet wird (Machbarkeitsstudie)?

2. Wird die Primarstabilitat einer transpedikularen Fixation mittels Fixateur
interne durch eine zusatzliche ventrale Implantation eines Fusionskafigs oder

die zusatzliche dorsale Implantation zweier Fusionskafige erhoht?

3. Kann ein Einsintern der Fusionskafige im Verlauf der kndchernen Integration

nach Fusion beobachtet werden?
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Das angewendete Studiendesign ermoglichte die Untersuchung und den Vergleich
zweier Operationsverfahren, welche im Bereich der unteren LWS durchgefuhrt
werden. Bei dorsoventralem Vorgehen erfolgt nach Implantation des Fixateur interne
von dorsal in einem zeitlichen Abstand von 4 bis 10 Tagen eine Einbringung eines
ventralen Kafigs und hiermit die anteriore Versteifung. Bei der rein von dorsal
durchgefuhrten PLIF-Spondylodese erfolgt einzeitig das Einbringen von zwei
bezlglich der Oberflache im Vergleich zum ALIF-Kafig kleineren Kafigen in den
Zwischenwirbelraum. Entsprechende RSA-Untersuchungen wurden bei beiden

Gruppen im selben Abstand durchgefuhrt.

Die vorliegenden Ergebnisse zeigen eine hohe in vivo-Stabilitadt der spinalen Fusion
3 Monate nach Operation sowohl nach ALIF-, als auch nach PLIF-Spondylodese. Bei
beiden Operationsmethoden konnte sowohl das Erreichen einer strukturellen
Integritat, welche eine trabekulare Durchbauung zwischen Wirbelkdrper und Graft
bedingt, als auch das Erreichen einer funktionellen Integritat mit Abwesenheit von
Bewegung im fusionierten Segment auch bei Belastung erreicht werden. Die
Abnahme der Mikrobewegungen zwischen beiden versteiffen Segmenten im
zeitlichen Verlauf Iasst sich mit der beginnenden knéchernen Durchbauung erklaren.
Insbesondere das in der frihen Heilungsphase gebildete, noch rontgendurchlassige
pramineralisierte Osteoid bietet bereits eine stabilisierende Funktion ohne
radiologisch sichtbare Knochentrabekel, welche sich durch die abnehmende
intervertebrale Beweglichkeit zeigt [46]. Die RSA ist somit geeignet, die Stabilitat von
Spondylodesen  zu  quantifizieren  (Machbarkeitsstudie).  Klinische  und
biomechanische Studien anderer Autoren zeigten ahnliche Ergebnisse: Johnsson
konnte in eine RSA-Studie zeigen, dass eine posterolaterale Fusion ohne
Instrumentierung zwar zu einer nachweisbaren Verminderung der Beweglichkeit im
Segment fuhrt, jedoch haufig noch signifikante Restbeweglichkeiten zu beobachten
sind. Nach zusatzlicher transpedikularer Instrumentierung der Wirbelsaule von dorsal
gelingt eine Erhdhung der Primarstabilitat [57], welche aber noch eine
Restbeweglichkeit in sagittaler Ebene erlaubt [44-486].

In  unserem Patientengut betrug die Restbeweglichkeit unterhalb der
Messgenauigkeit nach durchgefihrter dorsaler als auch dorsoventraler

Spondylodese. Die Literatur zeigt, dass eine alleinige dorsale Stabilisierung auf
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Grund des Schwingungsverhaltens des Metalls zu einem Ermudungsbruch der
Pedikelschrauben oder des Verbindungsstabes flihren kann [40,73,99,113,114]. Auf
der anderen Seite wurden nach alleiniger Stabilisierung der ventralen Saule der
Wirbelsaule ohne zusatzliche dorsale Instrumentierung ein starkes Einsinken des
implantierten Kafigs in die benachbarten Deck- und Bodenplatten beobachtet (=
subsidence) [40,73,99,113,114]. An humanen und tierischen Praparaten konnten
biomechanische Untersuchungen zeigen, dass eine zusatzliche Implantation von
Zwischenwirbelkafigen bei bestehender dorsaler Stabilisierung der LWS mittels
Fixateur interne auch eine deutliche Verbesserung der Stabilitat erreicht [61,66,108].
Eine Erhéhung der Fusionsrate konnte nach dorsoventralen Spondylodesen an
Hunden und Schafen beobachtet werden und wurde mit der hohen Primarstabilitat

des Operationsergebnisses erklart [112].

Abb.13aund b: Maximales Einsinken eines ,stand alone“ Fusionskafiges ohne dorsale
Stabilisation durch einen Fixateur interne (a)

Schraubenbruch  bei alleiniger dorsaler Instrumentation ohne
Stabilisierung der ventralen Saule mit einem Fusionskafig (b)

Bei unseren Patienten konnte in den versteiften Segmenten eine Mikrobeweglichkeit
unterhalb der Genauigkeitsgrenze unseres RSA-Systems beobachtet werden. Die

Genauigkeitsgrenze lag bei 0,3 mm, 0,5 mm und 0,7 mm fur die X-, Y- und Z-Achse
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(vgl. Kapitel Methodik). Die Zunahme der intervertebralen Bewegung war nicht
signifikant. Keine Unterschiede konnten bei den angewendeten Operationsmethoden
bezlglich der erreichten Stabilitdt beobachtet werden, nach 3 Monaten wurde mit
beiden Techniken eine funktionelle Stabilitat erreicht. Hingegen konnte man ein
signifikant erhohtes Einsintern der PLIF-Cages im Vergleich zu den ALIF-Cages in
den Kontrolle 6 Wochen und 3 Monate nach Operation beobachten, welche
moglicherweise mit dem 42 % kleineren Knochenimplantatinterface zu erklaren sein
konnte. Die um kleinere Auflageflache koénnte zu hoheren Dricken auf die
Wirbelkdrper im Bereich von Deck- und Bodenplatte fuhren und damit eine vermehrte

Sinterung erwirken.
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8. Schlussfolgerungen:

Die Rodntgenstereometrieanalyse (RSA) erscheint geeignet, die Stabilitdt von
verschiedenen Spondylodesearten zu quantifizieren. Die gemessenen Bewegungen
zeigen das Erreichen einer stabilen Fusion bei beiden durchgefuhrten Techniken.

Die implantierten PLIF-K&fige zeigten im Vergleich zu den implantierten ALIF-K&figen

eine langere Nachsinterung.
Weitere klinische RSA-Studien sind notwendig, um das Einsinkverhalten der

Fusionskafige nach Fixateurentfernung zu untersuchen, welches sich

moglicherweise durch die hdheren Kompressionskrafte verstarken konnte.
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9. Anhang

9.1 Tabellen

Tab. 1: Intervertebrale Mobilitat der ALIF - fusionierten Segmente bei

liegendem Fixateur interne im zeitlichen Verlauf Uber 12 Monate in mm

ALIF n=10
RSA-
Untersuchung 3 Wo. 6 Wo. 3 Mo. 6 Mo. 12 Mo.
horizontal
0,1 0,2 0,1 0,11 0,11
0,13 0,19 0,11 0,12 0,19
0,12 0,14 0,092 0,13 0,18
0,15 0,2 0,15 0,14 0,23
0,1 0,14 0,1 0,18 0,21
0,13 0,25 0,12 0,15 0,18
0,11 0,14 0,11 0,11 0,21
0,14 0,15 0,11 0,16 0,19
0,12 0,23 0,11 0,15 0,24
0,1 0,18 0,1 0,19 0,19
MW 0,12 0,18 0,11 0,14 0,19
STBW 0,02 0,04 0,02 0,03 0,04
vertikal
0,21 0,31 0,1 0,23 0,23
0,31 0,39 0,13 0,16 0,21
0,34 0,38 0,22 0,19 0,16
0,29 0,39 0,15 0,21 0,17
0,35 0,34 0,1 0,16 0,26
0,33 0,3 0,16 0,19 0,18
0,28 0,31 0,11 0,21 0,22
0,24 0,24 0,11 0,21 0,24
0,31 0,33 0,21 0,11 0,22
0,24 0,31 0,1 0,11 0,19
MW 0,29 0,33 0,14 0,18 0,21
STBW 0,05 0,05 0,05 0,04 0,03
sagittal
0,23 0,37 0,17 0,24 0,26
0,29 0,41 0,19 0,21 0,22
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0,27 0,38 0,22 0,25 0,26
0,31 0,37 0,18 0,22 0,24
0,27 0,35 0,12 0,24 0,27
0,29 0,36 0,16 0,19 0,24
0,26 0,41 0,14 0,23 0,21
0,24 0,36 0,24 0,22 0,24
0,25 0,38 0,21 0,18 0,25
0,22 0,36 0,21 0,19 0,22
MW 0,26 0,38 0,18 0,22 0,24
STBW 0,03 0,02 0,04 0,02 0,02
Tab. 2: Intervertebrale Mobilitat der PLIF - fusionierten Segmente bei

liegendem Fixateur interne im zeitlichen Verlauf Uber 12 Monate in mm

PLIF n=15

RSA-

Untersuchung 3 Wo. 6 Wo. 3 Mo. 6 Mo. 12 Mo.

horizontal
0,08 0,21 0,14 0,22 0,21
0,09 0,19 0,11 0,18 0,18
0,08 0,15 0,12 0,15 0,21
0,07 0,22 0,14 0,21 0,23
0,11 0,18 0,15 0,18 0,21
0,07 0,22 0,13 0,19 0,19
0,09 0,18 0,14 0,17 0,22
0,11 0,15 0,12 0,13 0,18
0,08 0,23 0,11 0,21 0,24
0,09 0,18 0,12 0,18 0,19
0,08 0,17 0,14 0,15 0,18
0,12 0,21 0,13 0,19 0,18
0,08 0,18 0,11 0,16 0,21
0,07 0,16 0,15 0,14 0,23
0,11 0,17 0,16 0,14 0,24

MW 0,09 0,19 0,13 0,17 0,21

STBW 0,02 0,03 0,02 0,03 0,02

vertikal
0,23 0,29 0,18 0,24 0,32
0,21 0,32 0,13 0,23 0,31
0,24 0,33 0,21 0,24 0,26
0,18 0,32 0,15 0,19 0,29
0,26 0,34 0,14 0,28 0,26
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0,24 0,32 0,16 0,24 0,25
0,21 0,29 0,21 0,22 0,28
0,19 0,34 0,13 0,21 0,31
0,23 0,31 0,21 0,23 0,26
0,21 0,28 0,18 0,24 0,32
0,19 0,32 0,16 0,22 0,29
0,19 0,32 0,14 0,21 0,31
0,21 0,29 0,15 0,21 0,228
0,22 0,33 0,19 0,21 0,31
0,23 0,19 0,17 0,19 0,29
MW 0,22 0,31 0,17 0,22 0,29
STBW 0,02 0,04 0,03 0,02 0,03
sagittal
0,28 0,34 0,24 0,28 0,34
0,31 0,31 0,23 0,29 0,28
0,27 0,33 0,22 0,27 0,33
0,32 0,29 0,17 0,33 0,31
0,29 0,34 0,26 0,28 0,33
0,29 0,34 0,22 0,27 0,29
0,32 0,29 0,24 0,32 0,31
0,28 0,38 0,24 0,29 0,32
0,26 0,31 0,21 0,27 0,29
0,25 0,32 0,21 0,24 0,29
0,28 0,31 0,26 0,28 0,31
0,31 0,29 0,24 0,32 0,29
0,27 0,32 0,16 0,27 0,31
0,29 0,28 0,23 0,26 0,31
0,32 0,31 0,21 0,31 0,27
MW 0,29 0,32 0,22 0,29 0,31
STBW 0,02 0,03 0,03 0,03 0,02
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Tab. 3: Einsinkverhalten von ALIF und PLIF K&fig bei liegendem Fixateur

ALIF n=10
RSA- Untersuchung 3 Wo. 6 Wo. 3 Mo. 6 Mo. 12 Mo.
Einsinkverhalten
1 0,63 0,85 0,37 0,23 0,25
2 0,98 0,32 0,24 0,58 0,34
3 0,45 0,54 0,98 0,34 0,69
4 0,87 0,36 0,57 0,69 0,44
5 0,324 0,78 0,75 0,87 0,11
6 0,65 0,11 0,36 0,41 0,23
7 0,59 0,32 0,24 0,32 0,32
8 0,68 0,25 0,21 0,44 0,41
9 0,587 0,47 0,37 0,36 0,52
10 0,58 0,24 0,24 0,57 0,62
MW 0,63 0,42 0,43 0,48 0,39
STBW 0,19 0,24 0,26 0,20 0,18
PLIF n=15
RSA- Untersuchung 3 Wo. 6 Wo. 3 Mo. 6 Mo. 12 Mo.
Einsinkverhalten
1 0,89 0,98 0,23 0,12 0,37
2 1,88 1,19 0,48 0,32 0,124
3 1,95 0,93 0,98 0,46 0,85
4 0,23 0,75 0,78 0,36 0,28
5 1,22 0,89 0,45 0,79 0,34
6 1,98 1,1 0,36 0,32 0,12
7 1,63 0,234 0,12 0,12 0,29
8 1,25 0,89 0,89 0,65 0,21
9 0,236 1,23 0,12 0,36 0,71
10 0,77 0,98 0,74 0,81 0,19
11 0,47 0,69 0,132 0,54 0,23
12 1,75 0,658 0,98 0,89 0,53
13 1,98 0,12 0,78 0,68 0,24
14 1,23 0,98 0,45 0,37 0,33
15 0,85 0,75 0,22 0,43 0,36
MW 1,22 0,82 0,51 0,48 0,34
STBW 0,63 0,31 0,32 0,24 0,21

51




t-Test

3 Wo

6 Wo

3 Mo

6 Mo

12 Mo

0,009

0,002

0,509

0,997

0,555

9.2 Diagramme:

Diag. 1:

Diag. 2:

Diag. 3:

Intervertebrale Mobilitat der ALIF Segmente bei liegendem Fixateur

interne im zeitlichen Verlauf Gber 12 Monate in mm

Intervertebrale Mobilitat der PLIF Segmente bei liegendem Fixateur

interne im zeitlichen Verlauf Gber 12 Monate in mm

Einsinken der Fusionskafige im zeitlichen Verlauf Gber 12 Monate in

mm
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9.3 Abbildungen:

Abb. 1a+b: ALIF-Kafig (1a) und PLIF-Kafig (1b) aus Carbon. Eingearbeitet und

Abb

Abb.

Abb.
Abb.

Abb

Abb.

Abb.

Abb.
Abb.
Abb.
Abb.
Abb.

Abb.

Abb

. 2a+b:

. Ba+b:

10:
11:
12:
13.:

14..

. 15a+b:

nicht sichtbar sind rontgendichte kleine Kugeln aus Tantalum, welche
als Marker dienen

Markierung mit Tantal-Markern

Implantationswerkzeug fur Tantalkugeln der Firma UmRSA Biomedical,
Schweden

RSA-Kalibrierungskafig fur Wirbelsaulenaufnahme

Strahlengang und Positionierung der Réntgenrdhren

Positionierung des Patienten und der Rontgenrdhren

Zuordnung der ID-Nummern und Erfassen der Bilderkoordinaten mit
Hilfe der UmRSA Digital Measure Software. Benutzeroberflache mit
DetailvergroRerung (oben rechts) und Kontrolle der Markerzentrierung
(unten rechts).

Mathematisches Modell der RSA-Software zur optimalen Ermittlung des
Zentrums der Tantalkugeln

Formel zur Korrektur des Laborkoordinatensystems

Naherungsformel zur Berechnung des Réhrenbrennpunktes
Darstellung eines Polygons

RSA-Arbeitsplatz (Computer, Scanner)

Postoperative Rontgen-Kontrolle nach ALIF-Versorgung in seitlichem
(links) und a.p. (rechts) Strahlengang

Postoperative Rontgen-Kontrolle nach PLIF-Versorgung in seitlichem
(links) und a.p. (rechts) Strahlengang.

Maximales Einsinken eines ,stand alone® Fusionskafiges ohne dorsale
Stabilisation durch einen Fixateur interne (a)

Schraubenbruch bei alleiniger dorsaler Instrumentation ohne

Stabilisierung der ventralen Saule mit einem Fusionskafig (b)
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9.4 Aufklarungsbogen und Einverstandniserklarung

Orthopadische Universitatsklinik Homburg
Direktor: Prof. Dr. med. D. Kohn

Radiostereometrie-Analyse (RSA) bei dorsoventralen Spondylodesen
Einverstandniserklarung

Sehr geehrter Patient!

Bei lhnen ist eine Radiostereometrie-Analyse (RSA) im Rahmen lhrer Wirbelsaulenoperation
geplant. Mit diesem Verfahren ist es moglich kleinste Bewegungen zwischen Knochen und
den Fixateuranteilen zu erfassen. So kann der Zeitpunkt der knéchernen Einheilung und die
Dauerfestigkeit der Versteifung im  operierten Segment bestimmt  werden.
Schraubenlockerungen koénnen sicher frihzeitig erkannt werden. Die wissenschaftliche
Auswertung der Ergebnisse soll helfen die Qualitat von Operationsverfahren und Implantaten
zu verbessern.

Damit die RSA-Messungen durchgefiihrt werden kdnnen, ist es nétig den Knochen
intraoperativ. mit winzigen kleinen Kigelchen aus Tantal zu markieren. Tantal ist ein
Edelmetall. Es ist dulerst korrosionsbestandig und verursacht keine Allergien. Die
Klgelchen werden wahrend der Operation in den Knochen (Uber den Ublichen
Operationsweg eingebracht, so dass keine zusatzlichen Schnitte erforderlich sind. Die
Klgelchen verwachsen mit dem Knochen und verbleiben dort lebenslang. Wesentliche
Wanderungen der Kugelchen sind nicht bekannt. Geringe Bildstérungen bei spéateren
Computer- und Kernspintomografien im Operationsgebiet sind moglich. Sie sind jedoch
wesentlich geringer als die durch das Schraubenmaterial verursachten Bildstérungen.

Die Methode wird in Schweden seit 25 Jahren angewendet. Bei Uber 5000 Patienten ist es
zu keinerlei Komplikationen gekommen.

Nach der Operation werden in bestimmten Abstanden mit einer speziellen Rontgen-
technik Bilder angefertigt. Die Strahlenbelastung ist dabei etwas niedriger, als bei
ublichen Rontgenaufnahmen. AnschlieBend werden die Rontgenbilder mit dem
Computer ausgewertet.

Ich erklare und bestatige hiermit, dass ich in einem Gesprach Uber die Anwendung der
Radiostereometrie-Analyse bei mir und die damit verbundenen Risiken aufgeklart worden
bin. Mir ist bewusst, dass hierbei kleine Metallkligelchen in den Knochen eingebracht
werden. Mit den zur Auswertung nétigen Réntgenaufnahmen bin ich einverstanden. Alle von
mir gestellten Fragen wurden fur mich verstandlich und ausreichend beantwortet.

Homburg, den ...

Unterschrift des aufklarenden Arztes ggf. Unterschrift des Ubersetzers
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