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1. Zusammenfassung

Ruckenschmerzen — ein weit verbreitetes Krankheitsbild.

Viele Menschen in Deutschland und der Welt leiden unter Rickenschmerzen, die in multiplen
Ursachen begrindet sind. Bei einigen Ursachen wie Wirbelkdrperfrakturen, Spondylolisthesis
oder ausgepragten degenerativen Veranderungen bedarf es einer operativen Versorgung.
Daflr stehen verschiedene operative Therapiemdglichkeiten zur Wahl.

Eine davon ist die dorsale Instrumentierung und interne Fixation mittels Implantation eines
Fixateurs interne. Daflir bendétigt man neben chirurgischem Werkzeug Querstangen und Pedi-
kelschrauben.

Pedikelschrauben werden von unterschiedlichen Herstellern in unterschiedlichen Gré3en und
Designs produziert. Alle sollten jedoch eine maximale Stabilitat ermdglichen und eine mog-
lichst geringe Komplikationsrate aufweisen.

Osteoporose, die durch eine abnehmende Knochendichte und veranderte Mikroarchitektur des
Knochens definiert ist, stellt die Wirbelsaulenchirurgie vor neue Herausforderungen. Zum ei-
nen steigt durch die Erkrankung das Risiko eine Wirbelkdrperfraktur zu erleiden, zum anderen
ist es deutlich schwieriger eine vergleichbare Stabilitat bei Implantation der Pedikelschraube
in osteoporotischem Knochen im Gegensatz zu gesundem Knochen zu erreichen.

In unserer Studie beschaftigten wir uns mit zwei Pedikelschrauben unterschiedlicher Herstel-
ler; eine von beiden wies im klinischen Alltag eine hdhere Anzahl an postoperativen Lockerun-
gen auf. Beide Schrauben werden fiir die gleichen operativen Verfahren genutzt und weisen
lediglich geringe Unterschiede im duf3eren Design auf.

Wir stellten uns die Frage, ob diese Unterschiede einen Einfluss auf ihre Ausrisskraft nehmen
und entschieden uns dazu, die beiden Schrauben in sogenannten ,Pullout Versuchen zu un-
tersuchen.

Gemeinsam mit der Firma NGMedical entwickelten wir ein standardisiertes Testverfahren zur
Untersuchung der Ausrisskraft der beiden Schrauben und ihr Verhalten in verschiedenen Kno-
chenqualitaten. Die Schrauben wurden in Knochenersatzmaterialen, die die Dichten von Os-
teoporose, Osteopenie und gesundem Knochen simulierten, eingebracht. Der Schraubenkopf
wurde von einer Einheit umschlossen und anschlieRend wurde eine kontinuierliche Zugkraft
ausgelibt. Die dort entstandene Kraft-Hub Kurve untersuchten wir unter anderem auf Verlauf,
Maximalkraft und Steigung.

Als zweiten Versuch untersuchten wir die Schrauben im Hinblick auf ihre polyaxiale Fixierung.
Dazu wurde nach Einbringen einer Querstange und Sicherung mittels Madenschraube eine
kontinuierliche Druckkraft auf den Schraubenschaft ausgeulbt. Auch hier erfolgte anschlielRend
der Vergleich und die Analyse der Kraft-Hub Kurven und der Verschiebung des Schrauben-

schaftes.



Die Untersuchung der polyaxialen Fixierung lieferte keine zufriedenstellenden, neuerartigen
Ergebnisse. Aufgrund einer plastischen Verformung des Schraubenkopfes des einen Schrau-
bentyps konnten die Ergebnisse nicht adaquat miteinander verglichen werden.

Interessanter waren jedoch die Ergebnisse der Pullout Tests. Wahrend die erreichten Maxi-
malkrafte keinen signifikanten Unterschied ergaben, war die Analyse der Graphenverlaufe und
Steigungen deutlich aufschlussreicher.

Wahrend die eine Schraube nach Erreichen der Maximalkraft wiederholt rapide an Haltekraft
verlor und die Kraft-Hub-Kurve sich glockenartig darstellte, bildete die andere Schraube nach
Erreichen der Maximalkraft ein Plateau. Sie konnte nach Erreichen der Maximalkraft tber ei-
nen gewissen Zeitraum eine Restkraft halten. Diese Ergebnisse waren vor allem in osteoporo-
tischem Knochen erkenntlich und eindrucksvoll. Da der Grofdteil der Patient:innen, die sich
einer Wirbelsaulenoperation unterziehen muissen, keine gesunde Knochenqualitat aufweist,
sind diese Ergebnisse gerade flr den klinischen Alltag dul3erst interessant.

Diese Eigenschaft der Schraube, sich auch nach Lockerung noch im Knochen verzahnen zu
kdnnen, gilt es nun weiter zu untersuchen.

Wirkt sie sich tatsachlich positiv auf die Zahl der postoperativen Lockerungen aus? Kdnnen
diese Ergebnisse auch in Wirbelkérperpraparaten wiederholt werden?

Unsere durchgeflihrte Studie qilt als gesetzter Grundstein und darauf sollte nun weiter aufge-

baut und geforscht werden.



2. Einleitung

21. Einfuhrung
Ruckenschmerzen — das haufigste chronische Schmerzbild im Erwachsenenalter — sind eine
Volkskrankheit und eines der haufigsten orthopadischen Krankheitsbilder in Deutschland und
der Welt . Laut einer Studie betragt die Lebenszeitpravalenz unter fast taglichen chronischen
Ruckenschmerzen zu leiden bei Frauen 30% und bei Mannern 24%.
Die Jahrespravalenz unter jeglicher Art von Rickenschmerzen zu leiden, betragt bei Frauen
66% und bei Mannern 58% 2. Der Grofteil der Erkrankungen kann konservativ erfolgreich
behandelt werden.
Bei spezifischen Rickenschmerzen, die in einer manifesten Ursache begriindet sind, kann
das Therapiekonzept jedoch vom konservativen in ein operatives Therapieschema tbergehen.
Neben vieler verschiedener operativer Methoden kann bei instabilen, deformierten oder auch
stark degenerativ veranderten Wirbelsaulen das Verfahren der dorsalen Instrumentierung an-
gewendet werden; Naheres dazu wird in Abschnitt 1.4. erlautert.
Wie bei jeder operativen Behandlung kann es auch bei diesem Eingriff zu intraoperativen, aber
auch postoperativen Komplikationen kommen, zum Beispiel zum Materialversagen in Form
von Lockerung der Pedikelschraube im Knochen. Die steigende Anzahl der Osteoporosepati-
ent:innen stellt in dieser Hinsicht eine besondere Herausforderung dar, denn mit abnehmender
Knochendichte sinkt die Verankerungsfahigkeit des dorsalen schraubenfixierten
Implantates °.
Auf dem Markt gibt es eine Vielzahl an Implantaten von unterschiedlichen Herstellern, die in
unfallchirurgischen/orthopadischen Operationen Anwendung finden. Genauso gibt es auch
verschiedene Pedikelschrauben, die zwar in ihrem groben Aufbau gleich sind, aber doch Un-
terschiede aufweisen.
Haben diese Unterschiede im Design auch einen Einfluss auf das Verhalten der Schrauben

im Knochen und die maximale Ausrisskraft?

2.2. Anatomische Grundlagen

2.2.1. Embryonalentwicklung der Wirbelsaule
Der Mensch gehért zur Stammesgruppe der Wirbeltiere. Wie der Name schon vermuten lasst,
haben alle Vertreter dieser Klasse ein charakteristisches Merkmal gemeinsam:
die Wirbelsaule *.
Zum Verstandnis von Anatomie, anatomischen Varianten und Fehlbildungen sind die Entwick-

lungsvorgange der menschlichen Wirbelsaule fiir Arzt:innen von grofRer Bedeutung.
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Als wichtige Struktur in der Embryonalentwicklung ist die Chorda dorsalis zu nennen, die man
als primitiven Achsenstab des Embryonalkérpers bezeichnen kann. Sie entwickelt sich nicht
zu speziellen Organen, induziert aber benachbarte Strukturen zur Entwicklung °.

Die Wirbelsaulenentwicklung lauft prinzipiell in 3 Stadien ab: 1. das Mesenchymstadium, 2.
das Stadium der Knorpelbildung und 3. das Stadium der Knochenbildung.

In der Frihentwicklung des Embryos ist die Rumpfanlage in Segmente gegliedert, den soge-
nannten Somiten. Diese Somiten differenzieren sich im weiteren Verlauf in Dermatome, Myo-
tome und Sklerotome.

Die Dermatome entwickeln sich zu Subkutangewebe, die Myotome zur Skelettmuskulatur und
aus den Sklerotomen gehen Bestandteile des Achsenskeletts hervor. Zellen des Sklerotoms
wandern in der 4. Embryonalwoche nach medial und bilden eine Saule um die Rickenmarks-
anlage, die aus dem Neuralrohr entsteht.

Das Sklerotom besteht aus einem dichteren kaudalen und einem locker strukturierten krania-
len Anteil. Die kaudalen Anteile des Sklerotoms fusionieren mit den kranial gelegenen Anteilen
des weiter kaudal gelegenen, folgenden Sklerotoms und bilden die Wirbelkdrper. Dabei kommt
es zu einer Neugliederung der Wirbelsegmente, der sogenannten Resegmentierung (siehe
Abbildung 1).

Die Wirbel sind also gegeniber den segmental angeordneten Muskelanlagen verschoben,
diese Muskelanlagen verlaufen nun zwischen zwei Wirbeln. Die Resegmentierung ermdglicht
die Bewegung der Wirbelsaule und den intersegmentalen Verlauf der Spinalnerven, die spater
durch das Foramen intervertebrale verlaufen °.

Die Myotome bilden die Briicke zwischen den Zwischenwirbelscheiben und werden spater zur
paraspinalen Muskulatur °.

In der weiteren Entwicklung beginnt das Stadium der Knorpelbildung. Es bildet sich ein die
Chorda dorsalis umfassender Knorpelkern und ein bilateral dorsolateral positionierter Bogen-
kern. Diese 3 Knorpelzentren verwachsen zu einer knorpeligen Wirbelsaulenanlage. Im dritten
Embryonalmonat beginnt der Bogenschluss, der von thorakal ausgehend nach kranial und
kaudal fortschreitet. Die Chorda dorsalis wird in diesem Stadium stark zusammengepresst und
die verbliebenen Anteile werden zu den Nuclei pulposi, den Bandscheibenkernen.

Nun beginnt das Stadium der Knochenbildung. In den Wirbelbdgen setzt eine perichondrale
Ossifikation ein, wobei die gesamte Knochenbildung von 3 Zentren ausgeht. Die Ossifikation
beginnt in der Brustwirbelsdule und schreitet dann kranial und kaudal fort; abgeschlossen ist
die Verkndcherung der Wirbels&ule erst im 12.-14. Lebensjahr .

Eine bekannte Pathologie bei Neugeborenen, die in der Wirbelsdulenentwicklung begrindet
ist, ist das Auftreten einer Spina bifida. Dabei ist es nicht zum vollstandigen Bogenschluss
gekommen und es erscheint das Bild einer Meningomyelozele. Dabei kommt es zu einer Aus-

stlilpung des Riickenmarks und der Meningen in einer Zyste nach aufien 8.
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Chorda dorsalis

Wirbelkdrper

Sklerotom kaudaler Anteil
I 1

Anulus fibrosus

Myotom

Sklerotom kranialer Anteil

Abbildung 1: Entwicklung der Wirbelsdule und der Riickenmuskulatur von A: 4. Woche, bis C: Ende 2. Monat (Ab-
bildung modifiziert nach °)

2.2.2. Gliederung, Form und Aufbau der Wirbelsaule
Die menschliche Wirbelsaule ist der wichtigste und gréite Anteil des Achsenskeletts. Sie dient
der Bewegung des Rumpfes, dem Schutz des Rickenmarks und der Nervenwurzeln. Einer-
seits muss sie ein hohes Mal} an Beweglichkeit ermoéglichen, anderseits sorgt sie flr hdchste
Stabilitat *°.
Ermoglicht wird dies durch einen komplexen Bandapparat, kraftige Muskulatur und die kné-
chernen Strukturen der Wirbelsaule.
Unterteilt ist die Wirbelsaule in vier Abschnitte:

1. Halswirbelsaule (HWS) mit 7 Wirbeln

2. Brustwirbelsaule (BWS) mit 12 Wirbeln
3. Lendenwirbelsdule (LWS) mit 5 Wirbeln
4

Kreuzbein (Os Sacrum) mit 5 Kreuzwirbeln

Das Steil3bein (Os coccygis), das an das Os Sacrum angrenzt, wird aus 3-5 rudimentaren
Wirbeln gebildet; diese sind knéchern miteinander verwachsen und werden als Synostose be-
zeichnet. Abweichungen von diesen Zahlen sind meistens im Bereich der LWS zu finden. Von
einer Lumbalisation spricht man z.B. bei einer Existenz von sechs Lendenwirbelkdrpern; beim
Vorliegen von vier Lendenwirbelkdrpern hingegen spricht man von einer Sakralisation *.

Die Wirbelsaule weist in der Sagittalebene die typische Doppel-S-Form mit vier Krimmungen

auf: die dorsal konvexe Krimmung (Kyphose) im BWS- und SteilRbereich, sowie die ventral
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konvexe Krimmung (Lordose) im HWS und LWS-Bereich (siehe Abbildung 2). Diese Krim-
mungen dienen der Abfederung von Stol3belastungen. In der Frontalebene ist die Wirbelsaule
physiologischerweise gerade, bei einer Krimmung in dieser Ebene spricht man von einer Sko-
liose .

Die einzelnen Wirbel, auf dessen Anatomie genauer im folgenden Kapitel eingegangen wird,
sind durch die Bandscheiben (Disci intervertebrales), Gelenke und Bander miteinander ver-
bunden. Zwischen den Wirbelkérpern befinden sich die Bandscheiben, die mit deren Deck-
platten verwachsen sind. Die Disci intervertebrales stehen unter einem hohen Belastungs-
druck, der von kranial nach kaudal zunimmt und spielen bei der Komprimierbarkeit und zur
Federung der Wirbelsaule eine wesentliche Rolle. Eine Bandscheibe besteht aus einem festen
Faserring aus Bindegewebe und Faserknorpel, dem Anulus fibrosus, und einem druckfesten
Kern im Zentrum, dem Nucleus pulposus. Dieser ist, wie im Kapitel 1.2. erwahnt, ein Relikt der
Chorda dorsalis und besteht hauptsachlich aus Wasser; der Wassergehalt kann je nach Be-
lastung variieren. Bei langerer Druckbelastung gibt die Bandscheibe Wasser ab, kann dieses
jedoch bei Entlastung aus der Zellflissigkeit wieder aufnehmen.

Der komplexe Bandapparat besteht unter anderem aus Langsbandern, die die Vorder- und
Ruckseite der Wirbelkérper umschliel3en, aus elastischen Bandern, die sich zwischen den
Wirbelbdgen aufspannen und aus weiteren Einzelbandern, die die Fortsatze miteinander ver-
binden. Die Zwischenwirbelgelenke (Articulationes zygapophysiales) befinden sich zwischen
einem oberen und einem unteren Gelenkfortsatz und verbinden somit die Wirbelbdgen mitei-
nander. Ein Bewegungssegment der Wirbelsdule besteht somit aus 2 benachbarten Wirbeln

mit der dazugehdrigen Bandscheibe und den angegliederten Zwischenwirbelgelenken 2.
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L | HWS (Zervikallordose)

BWS (Thorakalkyphose)

LWS (Lumballordose)

Os Sacrum (Sakralkyphose)

Abbildung 2: Abschnitte und Kriimmungen der knéchernen Wirbelséule, (Abbildung modifiziert nach °)

2.2.3. Aufbau des Wirbelkorpers
Die Wirbel aller vier Abschnitte, mit Ausnahme des ersten und zweiten Halswirbels, folgen
einer einheitlichen Grundstruktur. Diese beinhaltet die folgenden Bestandteile:
Wirbelkorper (Corpus vertebrae), Wirbelbogen (Arcus vertebrae), Dornfortsatz (Proc. Spino-
sus), zwei Querfortsatze (Procc. transversi bzw. costales bei den Lendenwirbeln) und vier Ge-
lenkfortsatze (Procc. articulares).
Die Rickflache des Wirbelkérpers und der Wirbelbogen begrenzen das Wirbelloch, Foramen
vertebrale genannt. Die Gesamtheit der Foramina vertebralis, die Disci intervertebralis und die
Wirbelbogenbander bilden den Wirbelkanal (Canalis vertebralis), in dem geschiitzt das Ri-
ckenmark liegt. Durch die Foramina intervertebralia verlassen die Spinalnerven den Wirbelka-
nal 2.
Die Wirbelkdrper werden von kranial nach kaudal allmahlich groRer, um der wachsenden Be-
lastung durch das Koérpergewicht standhalten zu kénnen. Die Wirbelldcher dagegen werden
kleiner, da das Riickenmark nach kaudal schmaler wird *. Der Corpus vertebrae besteht grof-
tenteils aus der Substantia spongiosa und den kranial und kaudal liegenden Deck- und Bo-
denplatten. Letztere setzen sich aus kompaktem Knochen zusammen und werden von einer
Schicht hyalinen Knorpels bedeckt. In den hyalinen Knorpelplatten ist der Anulus fibrosus der
Bandscheibe verankert. Am Rand wird die Wirbelkdrperoberflache von einer ringférmigen
Randleiste kompakten Knochens eingerahmt, die sich

Epiphysis anularis nennt *".
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Der Wirbelbogen besteht aus symmetrisch paarigen Anteilen, die dorsal verwachsen sind und

in den Dornfortsatz, den Proc. spinosus, Ubergehen.

Den Wirbelbogenfuly, der sich dem Wirbelkérper anschlief3t, nennt man Pedikel oder Pediculus

arcus vertebrae und die sich dorsal anschlieRende Wirbelbogenplatte Lamina arcus vertebrae.

In dem Bereich, in dem Pediculus und Lamina ineinander Gbergehen, liegt ein oberer und ein

unterer Gelenkfortsatz, die Processi articularis superior und inferior. Seitlich des Pedikels liegt

der Querfortsatz, der Proc. transversus ', wie in Abbildung 3 zu sehen.

Arcus
vertebrae

Foramen vertebrale

Lamina arcus vertebrae Proc. spinosus

Pediculus arcus

vertebrae . ,
Proc. articularis sup.

Proc. transversus

Corpus vertebrae

Abbildung 3: Lendenwirbelkérper zur Verdeutlichung des allgemeinen Aufbaus (Abbildung modifiziert nach °)
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Abbildung 4: Wirbelképer (zu sehen sind deutlich der spongiése Kern des Wirbelkérpers und die Deck- und Boden-
platte aus Kortikalis (Abbildung modifiziert nach °)

2.2.4. Aufbau der Pedikel
Zum Einbringen von Pedikelschrauben bei der dorsalen Instrumentierung ist das Wissen tber
die Pedikelanatomie unerlasslich. Es existiert eine grofde Zahl an Studien, die sich mit der
Pedikelmorphologie und Vermessungen von Pedikelstrukturen beschaftigen ', '°, 6.
2007 wurde die Studie “Analysis of anatomic morphometry of the pedicles and the safe zone
for through-pedicle procedures in the thoracic and lumbar spine” von Shiu-Bii Lien
veroffentlicht. Dabei wurden 8 mannliche und 7 weibliche humane Wirbelsaulenpraparate un-
tersucht.
Es ergaben sich Pedikelweiten von 3,5mm bis 17,6mm, die von kranial nach kaudal anstiegen.
LWK 5 wies die gréfte und BWK 4 die kleinste Pedikelweite auf. Im Bereich des thorakolum-
balen Ubergangs bei BWK 11 oder BWK 12 konnte die maximale Pedikelhdéhe mit 15,1mm
gemessen werden; von da aus fiel sie nach kranial und kaudal ab.
Neben individueller Unterschiede zwischen den Patient:innen zeigten die durchgeflihrten Mes-
sungen ebenfalls wie grol} die Unterschiede in der Pedikelanatomie eines einzelnen Patienten
sind '7. Sowohl fiir die Wahl der SchraubengréRe als auch fiir die korrekte Implantation und
Endposition der Schraube ist also die genaue praoperative radiologische Planung von Wich-

tigkeit.
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2.3. Erkrankungen und Therapieoptionen im Bereich der Wirbelsaule
Ruckenschmerzen sind das Volksleiden Nr. 1 in Deutschland. Laut der Studie ,,Chronische
Ruckenschmerzen in der Allgemeinbevolkerung in Deutschland 2002/2003: Pravalenz und be-
sondere Bevolkerungsgruppen® ergab bei einer Stichprobe von 8318 Erwachsenen, dass 57%
der Manner und 66% der Frauen in den letzten 12 Monaten Uber Rickenschmerzen geklagt
hatten 8.

Fir die Krankheitslast-Studie BURDEN 2020, die das Robert-Koch-Institut im Jahr 2021 im
Journal of Health Monitoring vom Robert-Koch-Institut veréffentlicht hatte, wurden zwischen
Oktober 2019 und Marz 2020 bundesweite telefonische Querschnittsbefragungen durchge-
fihrt. Diese ergaben, dass 61,3% der Befragten in den letzten zwolf Monaten unter Ricken-
schmerzen litten; 15,5% der Befragten klagten Uiber chronische Riickenschmerzen '°.
Patient:innen mit Erkrankungen im Bereich der Wirbelsaule stellen sich meistens aufgrund von
Schmerzen vor. Insbesondere gilt dieses fur Patient:innen mit Verschlei3erkrankungen im Be-
reich der Wirbelgelenke und Bandscheiben. Bei nahezu allen Wirbelsaulenerkrankungen steht
als erste Therapieoption das konservative Procedere. Dieses besteht aus einer Vielzahl an
Therapieoptionen wie zum Beispiel angepasste analgetische Schmerztherapie, Krankengym-
nastik, manuelle Therapie oder Injektionsbehandlungen %°. Ist das konservative Therapiere-
pertoire jedoch ausgeschopft, kann, sofern eine klar definierte strukturelle Ursache fiir die Be-
schwerden gefunden wurde, die Indikation zur operativen Therapie gestellt werden.

Wahrend bei der lumbalen Spinalkanalstenose der Goldstandard die mikrochirurgische De-
kompression darstellt, existieren vor allem im Bereich der Wirbelkdrperfrakturen verschiedene
Augmentationstechniken ?'. Seit den 1980er Jahren ist die perkutane Vertebroplastie ein be-
kanntes Verfahren der Zementaugmentation von Wirbelkdrpern. Ebenfalls gehoért die Ballon-
Kyphoplastie zu den minimal-invasiven Operationsverfahren. Dabei gibt es neben temporaren
Instrumenten, die nach Aufrichtung wieder entfernt werden (z.B. bei der Ballonkyphoplastie)
auch eine Gruppe von Instrumenten, die im Wirbelkérper verbleiben. Ein Beispiel daflr ist der
Vertebral Body Stent oder der Spinejack, dessen Implantation meist in Kombination mit der
Zementaugmentation erfolgt.

Hauptindikation zur Augmentation ist den lokalen Wirbelkérperschmerz zu reduzieren oder
aber auch eine drohende Fraktursituation zu stabilisieren .

Einen weiteren groRen Bereich der Wirbelsaulenchirurgie stellt die stabilisierende dorsale In-
strumentierung dar. Im Folgenden werden einige Krankheitsbilder vorgestellt, die die Indikation

zu diesem Operationsverfahren stellen lassen.
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2.3.1. Degenerative Erkrankungen

Der Schwerpunkt von degenerativen Wirbelsaulenerkrankungen liegt im LWS-Bereich. Diese
Tatsache beruht darauf, dass die Lendenwirbelsaule einer hohen statischen Belastung aus-
gesetzt ist und gleichzeitig eine groitmoégliche Mobilitat zulassen muss.

Die Pathophysiologie der zunehmenden Degenerationen in der Wirbelsaule besteht darin,
dass das Bandscheibengewebe mit zunehmendem Alter an Wassergehalt verliert und es zu
einer Reduktion der Elastizitdt kommt. Die daraus resultierende Hohenminderung fuhrt zu ei-
ner Stérung der Dampfung und zu einer Mehrbelastung der Wirbelgelenke und Bandstruktu-
ren. Die Folge ist eine segmentale Instabilitdt. Kompensatorisch reagiert der Kérper mit einer
Verdickung der Bander und kndéchernen Anbauten im Bereich der Wirbelgelenke; es entsteht
die sogenannte Spondylarthrose. Ventral und lateral der Wirbelkérper kommt es ebenso zu
knoéchernen Anbauten (Spondylose), durch die es zu einer Versteifung benachbarter Seg-
mente kommen kann.

Durch die Bandverdickung und die osteophytaren Anbauten kommt es zunehmend zu einer
Einengung des Spinalkanals, den lateralen Recesstis und den Neuroforamina 23; klinisch kann
das zu einer beeintrachtigenden Claudicatio spinalis fihren. In ausgepragten Fallen des Ver-
sagens der konservativen Therapiemoéglichkeiten kann es notwendig sein, den Spinalkanal
operativ zu dekomprimieren. Bei zusatzlich bestehender Instabilitdt und/oder auf die Seg-
mente bezogener Lumbago missen die betroffenen Segmente zusatzlich mittels dorsaler In-

strumentierung stabilisiert werden.

Abbildung 5: Postoperative Réntgenkontrolle nach PLIF (posterolaterale interkorporelle Fusion), zu sehen ist ein
Fixateur interne von LWK 3 auf LWK 4 und Cages aus PEEK mit Réntgenmarkern versehen (Die Bildrechte lie-
gen bei der radiologischen Abteilung des Rhein-Maas-Klinikums)
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2.3.2. Wirbelkorperfrakturen

Eine der Hauptindikationen der dorsalen Instrumentierung stellt die Versorgung von Wirbel-
korperfrakturen dar. Neben traumatisch bedingten Frakturen ist ein sehr haufig vorkommendes
Krankheitsbild die osteoporotische Sinterungsfraktur 2'; am haufigsten betroffen ist der thora-
kolumbale Ubergang. Die Anzahl der osteoporosebedingten Wirbelkérperfrakturen steigt mit
zunehmendem Alter bei Frauen und Mannern an. Die typischen Patient:innen stellen sich mit
einem spontanen Beginn von akuten Rickenschmerzen vor, was anamnestisch nicht immer
mit einem vorangegangenen Ereignis vereinbar ist.

Bei einer rontgenologisch gesicherten Wirbelkérperfraktur entscheidet die Klinik, die Neurolo-
gie, die Beschaffenheit der Ubrigen Wirbelkérper und der Allgemeinzustand tber das weitere
Procedere, wobei in vielen Fallen konservativ therapiert werden kann. Bei einfachen Frakturen
und intakter Hinterkante ist die Versorgung mittels Kyphoplastie oder Vertebroplastie eine suf-
fiziente Méglichkeit der operativen Therapie.

Komplexe instabile Frakturen, eine Beteiligung der Wirbelkdrperhinterkante oder individuelle

Besonderheiten fordern die Versorgung mittels eines Fixateurs interne 2.

2 et

Abbildung 6: Réntgenbild bei operativ versorgter LWK 4 Fraktur mit Beteiligung der Hinterkante. Die Operateure
haben sich in diesem Fall fiir eine Versorgung des frakturierten Wirbelkérpers mittels Spinejack und Zementaug-
mentation entschieden und die zusétzliche Stabilisierung mittels Fixateurs interne von LWK 3 auf LWK 5 (Die
Bildrechte liegen bei der radiologischen Abteilung des Luisenhospitals Aachen)
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2.3.3. Spondylodiszitis
Die Definition einer Spondylodiszitis ist die Infektion einer Bandscheibe und angrenzender
Wirbelkdrper mit einem haufig langwierigen Verlauf. Die Infektion ist Gber 3 Wege mdglich:
1. hamatogen als Komplikation einer Bakteridamie oder Infektion eines Organs an anderer
Stelle, 2. exogen oder auch iatrogen (z.B. durch Operation, insbesondere bei Fremdkdrper-
einsatz), sowie 3. die Infektion per continuitatem, ausgehend von angrenzendem infiziertem
Gewebe.
Eine Verbreitung der Erreger kann zu Knochendestruktionen und auch paravertebralen, epi-
duralen oder Psoasabszessen fuhren. Unabdingbar ist im Rahmen der weiteren Diagnostik
der Ausschluss spezieller Infektionsherde. Im Falle eines Nachweises von Staphylococcus
aureus in der Blutkultur sind insbesondere Endokarditiden, aber auch Zahninfektionen oder
Infektionen implantierter Fremdmaterialien unverzuglich auszuschlief3en.
Am haufigsten liegt die hamatogene Form vor, meistens ausgeldst durch monobakterielle In-
fektionen. In Europa wird die Spondylodiszitis zu mehr als 50% durch den Staphylococcus
aureus verursacht; weltweit stellt das Mycobacterium tuberculosis den haufigsten Erreger dar.
Die Diagnostik der Spondylodiszitis ist schwierig, da zwischen dem ersten Auftreten von Be-
schwerden bis zur Diagnosestellung ein Zeitraum von zwei bis sechs Monaten liegen kann.
Die Ursache der Verzogerung liegt Uberwiegend in den unspezifischen Beschwerden, sodass
die Patient:innen meist unter der Verdachtsdiagnose einer degenerativen Wirbelsaulenerkran-
kung behandelt werden ?°. Zu Fieber kommt es nur bei etwa der Halfte der Patient:innen. Bei
Ruckenschmerzen ohne nativradiologisch erkennbare Ursache und laborchemisch passender
Erhdéhung der Infektwerte (vor allem das CRP weist eine hohe Sensitivitat auf) sollten die be-
handelnden Arzt:innen an das Krankheitsbild einer Spondylodiszitis denken. Zuséatzlich sollten
mindestens zwei Blutkulturpaare (aerob/anaerob) abgenommen werden, worin sich in 25% bis
59% der Falle der Erreger bestimmen lasst. Sollte in der Blutkulturdiagnostik kein Erreger
nachgewiesen werden, muss eine invasivere Methode gewahlt werden, wie eine Computerto-
mographie-gesteuerte Feinnadelpunktion des Wirbelkdrpers oder eine intraoperative Materi-
algewinnung.
Als Methode der Wahl zur Bestatigung der Verdachtsdiagnose gilt die Magnetresonanztomo-
graphie (MRT). Bei Kontraindikationen fir eine kontrastmittelgestiitzte MRT/CT-Diagnostik,
wie zum Beispiel bei Niereninsuffizienz, kann die Durchfiihrung einer PET-CT eine gute Alter-
native darstellen. Ziel der Therapie ist die Beseitigung des Infektionsherdes, die Schmerzre-
duktion und die Wiederherstellung der Wirbelsaulenfunktionalitat °.
Die Therapie besteht in Ruhigstellung durch reklinierende Orthesen, sowie Einhalten von Bett-
ruhe fir einige Tage und Einleiten einer antibiogrammgerechten antibiotischen Therapie Uber
mehrere Wochen. In einigen Fallen lasst sich die Spondylodiszitis jedoch nicht durch die allei-

nige antibiotische Therapie erfolgreich behandeln, sodass in diesen Fallen dringlich die
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Indikation zu einer operativen Herdsanierung mittels Débridement oder Dekompression mit
ggf. anschlieRender Stabilisierung der Wirbelsaule mit Hilfe dorsaler Instrumentierung gege-
ben ist #. Die Patient:innen kdnnen nach der Operation mobilisiert werden und die Komplika-
tionen, die eine Immobilisation mit sich ziehen, kdnnen reduziert werden. Der Brighton Spon-
dylidiszitis Score stellt ein System dar, das Arzt:innen einen Algorithmus an die Hand geben
soll, in welchen Fallen eine Operation indiziert ist. Der Score setzt sich aus funf Variablen
zusammen, die unterschiedlich hohe Punkzahlen ergeben. Dazu gehért der unabhangige Fo-
kus, wie zum Beispiel eine Infektion im Urogenitaltrakt, eine Pneumonie oder eine Endokardi-
tis. Eine weitere Variable stellen Komorbiditaten dar, wie z.B. i.v. Drogenabusus oder Diabetes
mellitus; ebenso eine vorhandene Immunsuppression und auffallige MRT-Befunde stellen wei-
tere Variablen dar. Die letzte Kategorie ist die Lokalisation, wobei die thorakolumbale Region
die héchste Punktzahl ergibt.

Scoringsysteme dienen nur als grobe Orientierungshilfe; individuelle und interdisziplinar auf

die Patient:innen angepasste TherapiemaBnahmen sind unerlasslich %,

2.3.4. Wirbelkdrpertumoren
Im Bereich der Wirbelsaule gibt es sowohl benigne als auch maligne Primartumoren. Weitaus
am haufigsten finden sich jedoch Knochenmetasten im Bereich der Wirbelkdrper. Die am hau-
figsten in die Wirbelsdule metastierenden Primartumoren sind die Mamma-, Prostata-, Bron-
chial- und Nierenzellkarzinome. Bei tumorbedingter Instabilitdt oder Kompression von Riicken-
mark oder Nervenwurzeln stellt die operative Stabilisierung neben dem interdisziplindren The-

rapiekonzept eine notwendige ergénzende Behandlungsmethode dar 2'.

2.3.5. Osteoporose

2.3.5.1.  Definition

Die Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die sich durch eine abnehmende
Knochendichte und eine Veranderung der Mikroarchitektur des Knochens kennzeichnet,
wodurch sich die Knochenfragilitdt erhdht und das Frakturrisiko steigt °.

Die WHO von 1994 definierte eine Osteoporose mithilfe des T-Scores. Demnach liegt eine
Osteoporose bei Frauen vor, wenn mittels Knochendichtemessung (DXA) die Knochendichte
an der Lendenwirbelsdule und/oder am proximalen Femur um >-2,5 Standardabweichungen
vom Mittelwert einer 20- bis 29-jahrigen Frau abweicht (siehe Tabelle 1). Ab einem T-Wert
zwischen -1 und -2,5 Standardabweichungen spricht man von einer Osteopenie. Die Definition

ist auf Manner ab dem 50. Lebensjahr Gbertragbar.
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Die auf dem T-Score beruhende Definition impliziert den vorherigen Ausschluss anderer Er-
krankungen, die durch eine Verminderung des Knochenmineralgehaltes gekennzeichnet sind,

z.B. Osteomalazie *°.

Befund Knochendichte
Normalbefund T-Wert 2-1 SD

Osteopenie T-Wert < -1 bis 2-2,5SD
Osteoporose T-Wert<-2,5SD
Manifeste Osteoporose T-Wert <-2,5 SD + Fraktur

Tabelle 1: Definition von Osteopenie und Osteoporose 3

2.3.5.2. Epidemiologie
Laut der Weltgesundheitsorganisation (WHO) gehoért die Osteoporose zu den zehn haufigsten
Erkrankungen weltweit, deren Haufigkeit mit zunehmendem Alter steigt.
Laut der ,BEST- Bone Evaluation Study®, einer retrospektiven Studie, die Daten der Techniker
Krankenkasse auswertete, wurde eine deutschlandweite Osteoporose-Pravalenz von 14% bei
Menschen uUber 50 Jahren festgestellt, davon sind 24% zutreffend auf Frauen und 6% auf
mannliche Patienten. Dies entspricht einer geschatzten Anzahl von 6,3 Millionen Osteoporo-
sepatient:innen deutschlandweit 2.
Die medizinische und soziodkonomische Bedeutung von Fragilitatsfrakturen ist nicht zu unter-
schatzen. Die Studie ,Osteoporosis in the European Union: medical management, epidemio-
logy and economic burden”, in Zusammenarbeit der International Osteoporosis Foundation
und der European Federation of Pharmaceutical Industry Associations, beschaftigt sich mit
der Epidemiologie in den 27 Staaten der Europaischen Union im Jahr 2010. Diese ergab eine
Anzahl von 22 Millionen Frauen und 5,5 Millionen Manner, die schatzungsweise unter einer
manifesten Osteoporose litten. Es wurden 3,5 Millionen osteoporosebedingte Frakturen er-
fasst, darunter 610.000 Schenkelhalsbriche und 520.000 Wirbelkérperbriiche. Die Kosten be-
trugen rund 37 Milliarden Euro; bis zum Jahr 2025 werden sie erwartungsgemaf um ca. 25%
ansteigen.
Auch die Mortalitat in Bezug auf Fragilitatsfrakturen ist erhoht; 2010 sind rund 22.000 Patien-
tinnen im direkten Zusammenhang mit einer osteoporotischen Fraktur verstorben, bei den
mannlichen Patienten waren es rund 20.000. Den grof3ten Anteil daran haben Oberschenkel-

halsfrakturen .
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2.3.5.3.  Pathophysiologie
Der Knochen hat zwei wesentliche Funktionen: die biomechanische Stutzfunktion und die
Speicherfunktion in Form des groten Kalziumreservoirs des Kdrpers. Der Knochen ist meta-
bolisch sehr aktiv, es findet ein standiger Auf- und Abbau statt. Osteoblasten sorgen fir die
Knochenneubildung, wahrend Osteoklasten den Knochenabbau, bzw. die Knochenresorption
durchfuhren. Ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen Resorption und neuer Knochenbildung
ist von grofer Wichtigkeit fir eine ausgeglichene Knochenbilanz; der Knochenstoffwechsel
wird durch verschiedene Zytokine, Wachstumsfaktoren und Hormone reguliert **.
Bei der Osteoporose liegt ein Missverhaltnis zwischen Knochenabbau- und Knochenaufbau
vor, wobei zwischen einer primaren und einer sekundaren Form unterschieden wird.
Die sekundare Osteoporose ist als Folge anderer Erkrankungen oder deren Behandlung zu
sehen. Beispiele hierfir sind eine chronische Glukokortikoidbehandlung, Hyperthyreose, Alko-
holismus, Diabetes Mellitus und weitere Grunderkrankungen.
Bei der primaren Form werden die seltene juvenile Form und die Involutionsosteoporose un-
terschieden, die wiederum in die senile und die postmenopausale Osteoporose eingeteilt wird.
Bei der postmenopausalen Form steht das Ostrogendefizit im Vordergrund; Ostrogenmangel
fiihrt zu einer Dominanz der Knochenresorption .
Eine weitere wichtige Rolle spielt die sogenannte ,Peak Bone Mass* (PBM), die maximale
Knochendichte bei Abschluss der Skelettentwicklung. Die PBM wird meist in der 3. Lebensde-
kade erreicht, unterscheidet sich jedoch je nach Geschlecht und Knochen. Die Hohe ist unter
anderem abhangig von Ernahrung, Umweltfaktoren und genetischen Faktoren.
Die senile Osteoporose entwickelt sich nach dem 70. bis 75. Lebensjahr, einen wesentlichen
Aspekt stellt der Vitamin D Mangel dar. Ursachen sind hierflr haufig eine verminderte Son-
nenexposition, eine einseitige Erndhrung oder eine Niereninsuffizienz. Dieser Mangel fuhrt zu
einem Absinken des Serumkalziumspiegels, woraus ein sekundarer Hyperparathyreoidismus

resultiert, der wiederum zu einem vermehrten Knochenabbau fiihrt .

2.3.5.4. Diagnostik

Die Diagnostik der Osteoporose besteht laut aktueller Leitlinie des Dachverbands Osteologie
e.V. (DVO) aus einer ausfiuhrlichen Anamnese und klinischem Befund, sowie der Durchflih-
rung einer Osteodensitometrie mittels DXA der LWS, des Gesamtfemurs und des Femurhal-
ses. Bei Verdacht auf eine Fraktur ist auch eine réntgenologische Untersuchung indiziert, wo-
bei frische Wirbelkérpereinbriiche in der Friihphase oft noch nicht eindeutig erkennbar sind.
Das empfohlene osteologische Basislabor besteht aus Serum-Calcium, Serum-Phosphat, Kre-
atinin-Clearance (GFR), alkalischer Phosphatase, Gamma-GT, BSG und CRP, TSH ggf. 25-
Hydroxyvitamin D3 %’
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2.3.5.5. Kiinik
Die Osteoporose bleibt fir lange Zeit unbemerkt; sie manifestiert sich meist in Form ihrer Spat-
komplikationen, den Knochenbriichen *.
Die haufigsten Frakturlokalisationen sind Wirbelkérper, Femur und distaler Radius.
Das klassische Szenario ist eine Wirbelkorperfraktur ohne adaquates Trauma bei Tatigkeiten
im Haushalt. Wirbelkérperfrakturen bleiben zunachst haufig unerkannt, sie fallen haufig als
réntgenologischer Zufallsbefund auf oder erzeugen bei weiteren Wirbelkérperfrakturen Ri-
ckenschmerzen. Der Auspragungsgrad der Rickenschmerzen ist variabel; ein Verlust von
Uber 4cm KorpergréfRe ist ein Zeichen flr multiple stattgehabte Wirbelkérperfrakturen. Das
»1annenbaumphanomen®, eine charakteristische Faltenbildung der Haut am Rucken, tritt bei
einem groReren Verlust der Koérpergrolde ein. Ein weiterer typischer Befund ist eine thorakale
Hyperkyphosierung, der sogenannte ,Witwenbuckel“ .
Viele Patient:innen empfinden durch die chronischen Schmerzen einen Verlust an Lebensqua-
litdt. Laut der Studie ,The Relationship of Health-Related Quality of Life to Prevalent and Inci-
dent Vertebral Fractures in postmenopausal Women with Osteoporosis” gibt es eine eindeu-
tige Korrelation zwischen wiederholten Wirbelkdrperbrichen und einem negativen Einfluss auf

den kérperlichen und emotionalen Status *°.

2.3.5.6. Pravention und Therapie
Der demografische Wandel sorgt dafiir, dass die Zahl an Osteoporosepatient:innen weiter an-
steigt, sodass neben einer individuell angepassten Therapie Praventionsmalinahmen von gro-
Rer Bedeutung sind. Dabei unterscheidet man zwischen drei Ansatzpunkten:
Primarpravention: Knochenmasse baut sich in jungen Jahren auf und hat optimalerweise um
das 30. Lebensjahr die gréflite Festigkeit erreicht. AnschlielRend nimmt die Knochenmasse um
ca. 0,5-1% pro Jahr wieder ab. Schon im Kindesalter kann flir ein hohes Niveau der Knochen-
dichte im Alter gesorgt werden, indem man bevorzugt auf ausreichende Kalziumzufuhr, kor-
perliche Bewegung und Vitamin D achtet. Bis zum 30. Lebensjahr sind Bewegungsmangel,
haufige Diaten und missbrauchlicher Konsum von Alkohol und Nikotin vermeidbare Risikofak-
toren.
Sekundarpravention: Die Sekundarpravention besteht bei einer manifesten Osteoporose da-
rin, das Sturzrisiko mdglichst gering zu halten. Ergénzend zur Verwendung von Hilfsmitteln
wie Brillen und Gehhilfen sowie einem angepassten medikamentdsen Therapieschema, sollte
das hausliche Umfeld zeitnah sturzsicher eingerichtet werden. Ein wichtiger Bestandteil sind
auRerdem gymnastische Ubungsprogramme zum Muskelaufbau und Sturzprophylaxe.
Tertiarbehandlung: Falls es trotz Prophylaxe zu einer Fraktur gekommen ist, hat die Knochen-
bruchbehandlung und Rehabilitation Prioritat. Mdglichst schnell sollte die Riickkehr ins selbst-

standige Leben angestrebt werden *'.
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Neben kérperlicher Bewegung, ausgewogener Erndhrung und einem gesunden Lebensstil als
Basismalnahmen zur Frakturprophylaxe, spielt die spezifische medikamentdse Therapie eine
wichtige Rolle. Diese Therapie besteht unter anderem aus der Supplementierung von Kalzium
und Vitamin D und dem Einsatz von Biphosphonaten und Teriparatid. Bei postmenopausaler
Osteoporose kommen auch selektive Ostrogenrezeptor-Modulatoren zum Einsatz.

Eine klare Therapieindikation zur spezifischen medikamentdsen Therapie besteht, wenn das
10-Jahres-Frakturrisiko > 30% ist oder, wenn der T-Wert <-2 liegt *2.

2.4. Dorsale Instrumentierung
Eine in der Wirbelsaulenchirurgie weit verbreitete Technik ist die dorsale Instrumentierung. Sie
findet zum einen Anwendung bei Deformitat wie ausgepragter Kyphose oder Skoliose und zum
anderen bei Instabilitat wie Fraktur oder Spondylolisthese *3. Das Verfahren dient zur Ruhig-
stellung des betroffenen Wirbelsaulenabschnittes. Im folgenden Abschnitt werden einige As-
pekte zum besseren Verstandnis des Verfahrens erlautert. Nach der Behandlung der ge-
schichtlichen Entwicklung werden anschlielRend die operative Durchflihrung, wichtige Aspekte

hinsichtlich der Pedikelschraubenplatzierung und mégliche Komplikationen beschrieben.

2.4.1. Historie

Die Wirbelsaulenchirurgie fand ihren Ursprung vor vielen Jahrzehnten. Zu dieser Zeit stellten
ausschliefYlich tuberkulds und skoliotisch bedingte Wirbelsdulendeformitaten die Indikation zur
operativen Stabilisierung dar. Fred Albee gilt unter anderem als Begriinder der Skoliosechirur-
gie und der dorsalen Instrumentierung, da er Anfang des 19. Jahrhunderts die Deformitaten
mittels Fusion der Wirbelkorper korrigierte . King beschrieb 1948 zuerst die interne, transar-
tikulare Fixation mittels Schrauben. 1954 modifizierte Boucher dieses Verfahren weiter und
entwickelte die transartikulare Verschraubung zur dorsalen Spondylodese, die einige Jahre
angewendet wurde *°.

1962 kam es zum nachsten Fortschritt in der operativen Behandlung von Frakturen der thora-
kolumbalen Wirbelsaule. Paul Harrington war der erste, der eine dorsale Stabfixation der Wir-
belsdule entwickelte. Infolge einer Kinderlahmungsepidemie war es zu einer gro3en Zahl an
lahmungsbedingten Skoliosen gekommen. Harrington entwickelte die operative Behandlung
dieser Skoliosen durch Einbringung metallischer Implantate. Die Verankerung der sogenann-
ten Harrington-Stébe erfolgte durch Haken “°. Gegen Ende der 60iger Jahre wurde dieses
Verfahren auch zur Behandlung von Wirbelkérperfrakturen eingesetzt. Das System erforderte
jedoch eine langstreckige Stabilisierung, die 2-3 Segmente ober- und unterhalb der Fraktur
einschloss. Dadurch war es nicht rotationsstabil, sodass es haufig zu Brichen der Stangen

kam #7.
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In den 80er Jahren beschrieb Roy-Camille den Pedikel als den stabilsten Teil des Wirbelkor-
pers und entwickelte aus dieser Erkenntnis heraus die dorsale transpedikulare Schraubenim-
plantation “2.

Ein weiterer Chirurg, der die Wirbelsaulenchirurgie nachhaltig pragte, war Friedrich Magerl!.
1976 entwickelte er einen Fixateur externe fur die Behandlung von instabilen Wirbelkorper-
frakturen aus transpedikuldren Schanzschrauben und einem Fixateur-externe-Rahmenspan-
ner fur die Wirbelsaule, den er gemeinsam mit dem Ingenieur R. Mathys konstruierte *°. 1987
arbeitete er das Prinzip der translaminaren Verschraubung von Boucher weiter aus. Diese
transartikulare Verschraubung wird heute noch zur Fusion von Atlas und Axis verwendet *°, °'.
Das durch Magerl ins Leben gerufene Prinzip der Stabilisierung von Wirbelkérperfrakturen
mittels Fixateurs externe, wurde von W. Dick zu einem Fixateur interne weiterentwickelt. Die-
ses Verfahren wurde 1982 das erste Mal bei einem paraplegischen Patienten angewendet. °.
So konnten, nicht wie zuvor bei Harrington, exakt die beiden unmittelbaren Nachbarwirbel des

betroffenen Wirbels einbezogen werden 2,

2.4.2. Durchfiihrung der dorsalen Instrumentierung

Die Lagerung der Patientin oder des Patienten geschieht in Bauchlage, der Zugang wird dorsal
geschaffen und kann entweder offen oder perkutan erfolgen. Beim offenen Zugangsweg er-
folgt die Hautinzision in der Mittellinie und der Bereich wird bis zur oberflachlichen Fascia tho-
racolumbalis er6ffnet. AnschlieRend wird die Faszie beidseits der Procc. spinosi abgeldst und
die autochthone Riickenmuskulatur abgeschoben 3. Der Wirbelkérper sollte im seitlichen
Strahlengang sicher identifiziert werden und anschlieBend die Pedikel im a.p. Strahlengang
dargestellt werden. Das Eréffnen der Pedikelkortikalis erfolgt mit einem Pfriem, einer Ahle oder
mittels Bohrer, ggf. Uber einen vorher eingeflhrten Kirschner-Draht; anschlieRend erfolgt die
Implantation der Pedikelschrauben. Unter Verwendung eines T-Handgriffes werden sie einge-
dreht und die Lage und Tiefe der Schrauben unter dem Bildwandler kontrolliert. Nun werden
die beiden Stabe mit zwei Spezialbacken auf die Schrauben gefuhrt und anschlieRend die
notwendigen Repositionsmandver durchgeflihrt. Zum Abschluss erfolgt eine Lagekontrolle der
Schrauben und Stangen, ein Festziehen der Schrauben und ein Kirzen der Uberstehenden
Anteile. Die Wunde wird ausfihrlich gespilt und verschlossen *’.

Aufgrund des haufig hohen Blutverlustes und des erheblichen Muskelschadens durch den of-
fenen dorsalen Zugang, wird in vielen Kliniken der minimal-invasive Zugang bevorzugt *.
Nachteile der minimal-invasiven Methode (MISS) im Vergleich zum offenen Zugang sind je-
doch die noch ungenliigenden Repositions- und Distraktionsmaoglichkeiten zur Wiederherstel-
lung der urspringlichen Hohe. Ist eine schwierige Reposition zu erwarten, kann das offene

Verfahren notwendig sein. Auch ist die zur Fusion erforderliche posteriore Knochenanlagerung
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bei MISS nicht suffizient méglich. Bei dem Ziel einer Spondylodese ist somit das perkutane
Instrumentieren kontraindiziert.

Die Durchfliihrung der minimal-invasiven dorsalen Instrumentierung erfolgt tiber Stichinzisio-
nen Uber den Pedikeln oberhalb und unterhalb des betroffenen Wirbelkérpers. Besonders
wichtig ist bei diesem Zugang die korrekte Einstellung Uber den Bildwandler. Die Eroffnung
des Pedikels erfolgt mit einer Yamshidi-Nadel. Durch Drehbewegungen wird sie bis zum Be-
ginn des Korpus vorgeschoben, wobei die Richtung im seitlichen Strahlengang kontrolliert wer-
den sollte. Anschlielend erfolgt das Einbringen eines Fihrungsdrahtes und danach die Im-
plantation der Pedikelschrauben. Nach Instrumentierung aller Pedikel erfolgt das subfasziale
Durchschieben der Langstrager und eine erneute radiologische Lagekontrolle. Zum Abschluss

erfolgt die winkelstabile Fixierung der Léngstrager mittels Madenschrauben *°.

2.4.3. Schraubeneintrittspunkte und Pedikellage

Zur optimalen Pedikelschraubenlage haben sich grundsatzlich zwei Eintrittspunkte im Bereich
der BWS und LWS bewahrt. 1963 definierte Roy Camille den Eintrittspunkt dort, wo sich eine
horizontale Linie durch die Processus transversi und eine vertikale Linie durch die Processus
articulares treffen. Die Implantation erfolgt sagittal. Magerl und Weinstein dagegen definierten
den optimalen Eintrittspunkt hingegen etwas weiter lateral und unterhalb des Facettengelen-
kes, siehe Abbildung 5 °°.

Bei der Platzierung der Pedikelschrauben ist nicht nur der Eintrittspunkt entscheidend, sondern
auch der Eintrittswinkel spielt eine grof3e Rolle. Dazu mussen die Winkel der Pedikelachse
bekannt sein. Zur Dicke der Pedikel und zu den zuvor erwahnten Winkeln liegen verschiedene
Studien vor *’, *8. Shiu-Bii Lien analysierte in seinem Artikel ,Analysis of anatomic morphome-
try of the pedicles and the safe zone for through-pedicle procedures in the thoracic and lumbar
spine” auch die transversalen und sagittalen Winkel der Pedikelachse. Im Bereich des trans-
versalen Winkels lag der kleinste Wert bei 7,9° im BWK 12 und der groRte Winkel konnte im
BWK 1 mit 28,2° gemessen werden. Der sagittale Winkel nahm von kranial nach kaudal kon-
tinuierlich ab, im BWK 2 konnten 18,9° und im LWK 5 2,9° gemessen werden "’.

Wahlt man den Zugang nach Roy-Camille entspricht der Eintrittswinkel der Pedikelschraube
dem Winkel des Pedikels. Da der Zugang nach Weinstein aber etwas weiter lateral liegt, mis-
sen die Schrauben 5-10° mehr nach anteromedial gerichtet implantiert werden, um eine kor-

rekte Schraubenlage zu erreichen 3.
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Roy-Camille Methode
I

Weinstein Methode

Abbildung 7: Eintrittspunkt fiir die Implantation der Pedikelschraube nach Weinstein und Roy-Camille ((Lin et al.,
2019) (Abbildung modifiziert nach °)

2.4.4. Komplikationen

Wie bei jedem operativen Eingriff, muss der Patient auch bei der dorsalen Instrumentierung
praoperativ Uber mdgliche Komplikationen aufgeklart werden. Zu unterscheiden sind intraope-
rative und postoperative Komplikationen. Eine intraoperative Komplikation ist z.B. die Fehllage
der Pedikelschraube. Eine mediale Fehllage kann zur Verletzung der Dura mater oder sogar
zu einer Lasion des Myelons bzw. der Nervenwurzel fuhren. Liegt die Schraube zu weit lateral,
besteht die Gefahr, Gefalle oder in entsprechender Héhe sogar Organe, wie Lunge, Osopha-
gus oder Ductus thoracicus zu verletzen. Ein besonderes Risiko fur die Fehllage stellen ana-
tomische Variationen wie Pedikeldysplasien oder schwere degenerative Veranderungen im
Bereich der Facettengelenke dar *°. Weitere Komplikationen kénnen durch die Pedikel-
schraube selbst verursacht werden. Dazu zahlen zum Beispiel Nervenwurzelirritationen oder
die Fraktur des Pedikels infolge der Nutzung einer zu grofRen Schraube. Wird dagegen eine
zu kleine Schraube verwendet, kann dies zu biomechanischer Instabilitat oder zur Schrauben-
lockerung fihren .

Eine vor allem im offenen Operationsverfahren haufig vorkommende Komplikation ist die int-
raoperative Blutung ®'. Je nach Erfahrung des Operateurs und Grunderkrankungen der Pati-
ent:innen kann es zu Blutverlusten zwischen 500ml und 1200ml kommen .

Wahrend sich beim minimal-invasiven Verfahren die Blutung nicht als haufige intraoperative

Komplikation darstellt, hat sich hier vor allem der K-Draht als Gefahrenquelle erwiesen. Vor
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allem in osteoporotischem Knochen perforiert er leicht die Wirbelkdrpervorderkante und kann
zu einer Gefaldverletzung fliihren. Weiterhin kann es beim Einfihren des Langstragers zu Prob-
lemen kommen. Eine epifasziale Einbringung kann zu Muskelnekrosen, Wundheilungsstoérun-
gen und anschlieRenden kosmetischen Problemen fiihren 2.

Im postoperativen Verlauf stellt der frihpostoperative Wundinfekt eine Komplikation dar. Wah-
rend dieser beim minimal-invasiven Verfahren meist oberflachlich begrenzt bleibt, kann es
beim offenen Verfahren in seltenen Fallen zu tiefen Infekten mit Osteomyelitis kommen 2,
Die Lockerung der Pedikelschraube stellt die haufigste Versagensursache dorsaler Instrumen-
tationen im postoperativen Verlauf dar . Biomechanische Studien ergaben, dass vor allem in
osteoporotischer/osteopener Knochenstruktur die Versagenslast der Pedikelschrauben im
Vergleich zu Wirbelkérpern mit normaler Knochendichte stark abfallt %.

Abschliefend lasst sich sagen, dass in der heutigen Zeit die Komplikationsrate durch gute
praoperative Planung, minimal-invasive Verfahren und sogar die Moglichkeit der Zementaug-

mentation bei ausgepragter Osteoporose gesenkt werden konnte ©°.

2.5. Aktueller Stand der Forschung
Viele Studien haben sich bereits mit der Stabilitdt von Pedikelschrauben, vor allem in osteo-
porotischem Knochen, beschaftigt und Lésungen aufgezeigt, wie man diese signifikant ver-
bessern kann. Weiser et al. fanden in ihrer Studie zum Beispiel heraus, dass der Effekt durch
eine Zementaugmentation bei Pedikelschraubenimplantation von der Knochenqualitat ab-
hangt. Bei normaler Knochenqualitat erreichte die Augmentation keine erhdhte Stabilitat, bei
osteopenem oder osteoporotischem Knochen dagegen konnte eine signifikante Verbesserung
bezliglich der Haltekraft der Schrauben nach Augmentation festgestellt werden ©°.
Goost et al. beschéftigten sich in ihrer Pilot-Studie mit der Applikation von radiofrequenz-akti-
viertem Knochenzement durch eine kanllierte Schraube zur Erhéhung der Ausrisskraft, sowie
der Vermeidung von Komplikationen durch Zementaustritt ©’.
Bumann verglich in seiner Studie eine Pedikelschraube mit dualem Gewinde mit einer unze-
mentierten und einer zementierten Standardschraube in ihrer maximalen Ausrisskraft. Dabei
kam er zu dem Ergebnis, dass die zementierte Standardschraube eine hdhere Haltekraft
zeigte als die beiden anderen Schraubensysteme .
Bereits vor vielen Jahren untersuchte man zur Steigerung der Haltekraft von Pedikelschrauben
in osteoporotischen Wirbelkdrpern die nétigen Anforderungen an das Implantatlager und an
die Eigenschaften der Schraube. Dabei zeigten die Ergebnisse, dass die Spongiosa einen
erheblichen Einfluss auf den Halt der Pedikelschraube habe, folglich eine Bohrtechnik zum
Erhalt der Pedikelspongiosa dementsprechend vorteilhaft sei. Ebenso wurde herausgefunden,
dass der Schraubendurchmesser und die Schraubenlange in Hinblick auf die Stabilitdt von

hoher Bedeutung waren .
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Hirano et al. fanden in Studien heraus, dass die Wahl einer gréferen Schraube in osteoporo-
tischem Knochen die Gefahr einer Pedikelfraktur erhoht. Schrauben, die eine GrofRe von ca.
70% des Auliendurchmessers des Pedikels betrugen, erhdhten das Risiko einer Pedikelfraktur
erheblich °.

Es existiert jedoch auch eine grof3e Zahl an aktuelleren Studien, die sich mit einer Verbesse-
rung der Pedikelschraubenstabilitat in osteoporotischem Knochen auseinandersetzen.

Im international Journal of Spine Surgery wurde 2021 eine Umfrage an 120 Wirbelsaulenchi-
rurg:innen veroffentlicht. Diese ergab, dass bei 45% der Befragten die Therapie der Wahl eine
Erhdéhung der Fixationspunkte sei, d.h. dass sie also bei osteoporotischem Knochen mit hoher
Instabilitatsgefahr mehrere Wirbelkdrper instrumentieren ’'. Die Gefahr einer Pedikelfraktur
bei Wahl einer groReren Pedikelschraube, die trotz bekannter Stabilitadtserhéhung eine Limi-
tierung des AulRendurchmessers zur Folge hat, kann heute durch die Verwendung von expan-
dierbaren Schrauben verringert werden. Dabei vergréfiern diese Schrauben ihren Durchmes-
ser erst im Wirbelkdrper. Experimentelle Studien fanden heraus, dass diese expandierbaren
Schrauben eine erhdhte Stabilitét im Vergleich zu Standardschrauben aufweisen 2.

Die genannten Studien prasentieren lediglich eine kleine Auswahl vieler Studien, die sich mit
der Implantation von Pedikelschrauben und ihrer Haltekraft beschaftigen. In einer Vielzahl von
Studien zeigt sich, dass vor allem osteoporotischer Knochen die Operation erschwert und die
Haltekraft der Pedikelschrauben beeintrachtigt. Die aktuelle Forschung setzt sich intensiv da-

mit auseinander diese Stabilitat zu erhohen.

2.6. Fragestellungen und Ziel der Arbeit

Die Abteilung der Wirbelsdulenchirurgie des Rhein-Maas-Klinikums in Wirselen hat Gber eine
lange Zeit die Pedikelschraube Solera der Firma Medtronic verwendet. Beim Wechsel auf den
Schraubentyp Serrato der Firma Stryker kam es bei einigen Fallen zu Schraubenlockerungen.
Wir stellten uns die Frage, ob diese postoperativen Komplikationen mit den feinen Unterschie-
den im Design der Schrauben zusammenhangen, oder ob es sich um Zufall handelt.

Dass die Osteoporose und die darin begrindete verminderte Knochendichte eine besondere
Herausforderung bei wirbelsaulenchirurgischen Eingriffen darstellt, ist bekannt. Umso wichti-
ger ist es, die bestmdglichen Materialien zu verwenden, um die hdchste Stabilitat zu erreichen.
Studien, in denen zwei Schrauben, die im gleichen Verfahren eingesetzt werden und die glei-
chen Eigenschaften aufweisen, direkt miteinander verglichen werden, gibt es nach aktuellem
Recherchestand keine. Daher stellt sich die interessante Frage, ob die beiden Schraubenty-
pen, die nur kleine Unterschiede im Design aufweisen, sich in ihrem Verhalten auf eine aus-
gelbte Zugkraft unterscheiden; auf diese verschiedenen Merkmale wird im spateren Verlauf
naher eingegangen. Inwieweit gibt es Unterschiede bezuglich der maximalen Ausrisskraft in

einem gesunden Knochen gegeniber einem osteopenem Knochen oder einem
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osteoporotischen Knochen? Gibt es mdglicherweise eine Reststabilitat nach der ersten Locke-
rung oder kommt es immer zum vollstadndigen Ausriss? Was geschieht, wenn die Schraube,
wie bei einer intraoperativen Korrektur, eine halbe Umdrehung zurlickgedreht wurde? Ist die
maximale Ausrisskraft in diesem Fall verschieden?

Weiterhin interessant ist die Untersuchung, ob die polyaxiale Fixierung der eingesetzten
Schrauben Unterschiede aufweist.

Serrato von Stryker und Solera von Medtronic — welche Pedikelschraube zeigt eine messbar
héhere Stabilitat?
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3. Material und Methoden

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden unterschiedliche Versuche mit zwei verschiede-
nen Pedikelschraubentypen durchgefihrt. Dabei wurde im ersten Schritt ihre Haltekraft in Be-
zug auf eine kontinuierliche Zugkraft untersucht.

Im zweiten Schritt wurde die Haltekraft der polyaxialen Fixierung des Pedikelschraubenkopfes
getestet. Diese Versuche wurden gemeinsam mit der Firma NGmedical durchgefiihrt, einem
Unternehmen, das sich auf die Entwicklung innovativer Produkte der Wirbelsaulenchirurgie
spezialisiert hat. In Zusammenarbeit mit erfahrenen Arzt:innen und Wissenschaftler:innen wer-
den dort sowohl bewegungserhaltende als auch versteifende Implantate entwickelt und pro-

duziert 3.

3.1. Ziel und Zweck
Die beiden Schraubentypen weisen Unterschiede im Design auf, diese Unterschiede liegen
vor allem im Schraubengewinde. Es stellt sich die Frage, ob diese Unterschiede im Design
Einfluss auf die Haltekraft der Schrauben nehmen.
Um mogliche Unterschiede oder auch Gemeinsamkeiten zu analysieren wurden Pullout Tests
(Ausrissversuche) und Tests zur Bestimmung des Haltemoments der polyaxialen Fixierung

des Pedikelschraubenkopfes an den o.g. Produkten durchgeflhrt.

3.2. Testplanung
Durchflihrung der drei folgenden Testungen
1. Pullout Test mit vollstandig eingeschraubter Pedikelschraube
2. Pullout Test mit einer Pedikelschraube, welche um %2 Umdrehung nach dem vollstan-
digen Einschrauben zurlckgedreht wurde

3. Uberprifung der Haltekraft der polyaxialen Fixierung des Pedikelschraubenkopfes

3.3. Testvorrichtung

Prafmittel Hersteller Typ Seriennum- | Kapazitat Genauigkeit
mer
PMO087 ANDILOG SPIP S9 180411 5000N 0,1%EM
5000N

Tabelle 2: Verwendete Priifmittel (Maximilian Pollom, Testbericht NGMedical, Projektnummer P010, Testdatum
15.07.2020)

Testvorrichtung Hersteller
TV003 NGMedical

Tabelle 3: Verwendete Testvorrichtung
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3.4. Die Pedikelschrauben im Vergleich
Zum Vergleich stehen zwei Pedikelschraubentypen. Zum einen die CD Horizon® Solera®
der Firma Medtronic GmbH (Earl-Bakken-Platz 1 40670 Meerbusch) und zum anderen die
Serrato® der Firma Stryker GmbH & Co. KG (Dr. - Homer-Stryker- Platz 1, 47228 Duisburg).

Der Aufbau und die Eigenschaften der Objekte werden im Folgenden naher beschrieben.

Anzahl Bezeichnung LOT

2 Pedikelschraube Serrato | B878211
Stryker 96,5x45

2 CD Horizon Solera fenes- | H5563973
trated Screw 96,5x45

Tabelle 4: Verwendete Testteile

Foto 1: Links: Solera von Medltronic, Rechts: Serrato von Stryker
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3.4.1. Serrato® der Firma Stryker GmbH & Co. KG
Die erste Schraube, mit der wir die Tests durchfiihrten, ist die polyaxiale Schraube Serrato der
Firma Stryker. Sie weist eine Lange von 45mm und einen Durchmesser von 6,5mm auf. Die
Schraube gibt es in sechs verschiedenen Langen und Durchmessern. Sie besteht aus reinem
Titan, einer Titanlegierung oder Vitallium.
Der Hersteller wirbt mit einem konischen Durchmesser, was zu einer besseren Haltekraft in
spongidsem Knochen fuhre. Das flachere Gewinde am proximalen Teil der Schraube sorge
flr eine Kompression auf die Kortikalis, sodass eine feste Verbindung zwischen Knochen und
Schraube entstehe. Durch die Verzahnung am distalen Ende der Schraube sei eine geringere
Kraft zum Einbringen der Schraube nétig. Die prazise Spitze kombiniert mit einem verlangerten
Gewindeprofil sorge fir einen sofortigen Halt an der richtigen Position.
Der 6-Punkte-Schraubenkopf sorge fur ein schnelles und intuitives Ansetzen mit dem Schrau-
benzieher und verhindere eine Abnutzung des Schraubenkopfes. Alle Schafte der Serrato
Schrauben haben zur leichten Identifikation eine Blaufarbung.
Die Tulpe der polyaxialen Schraube sei mit verschiedenen Durchmessern der Langstrager zu
kombinieren, sowie mit verschiedenen Materialien wie Titan, Titan Alloy und Vitallium ver-

wendbar 4.

Foto 3: Schraube Serrato von Stryker (polyaxialer Schraubenkopf)

Foto 2: Schraube Serrato von Stryker



3.4.2. CD Horizon® Solera® der Firma Medtronic GmbH

Die zweite zu untersuchende Schraube ist die polyaxiale Schraube Solera der Firma Medtro-
nic, die auch eine Lange von 45mm und einen Durchmesser von 6,5mm hat.

Die Schraube besteht aus einer Cobalt-Chrom Legierung. Es gibt sie in 13 verschiedenen
Langen und Durchmessern, jedem Durchmesser ist eine Farbe zugeordnet, dies ist bei unse-
rer Schraube mit einem Durchmesser von 6,5mm die Farbe Blau. Zur Festigkeit der Veranke-
rung trage laut Hersteller das spezielle Doppelgewinde der Schraube bei; die Gewindewelle
verlduft mit Abstdnden von 4 mm von unterhalb des Kopfes bis ganz in die Spitze. Im kopfna-
hen Bereich lauft eine zweite Gewindewelle im Zwischenraum, sodass Abstande von 2 mm
entstehen. Der distale Bereich mit dem weitldufigen Gewinde sei fur den spongiésen Knochen
konzipiert und der schraubenkopfnahe Bereich sorge fir eine bessere Verankerung in kortika-
lem Knochen. Das Doppelgewinde verringere das Risiko fur eine Implantatlockerung. Der fixe
Schraubenkopf mit einer beweglichen Tulpe ermogliche auf der einen Seite eine fixe Position
des Schraubenkopfes flr die Korrektur-Mandver an der Wirbelsaule, auf der anderen Seite
eine flexible Aufnahme flr den Stab, sodass Wirbelkérper nach Frakturen effizienter wieder

aufgerichtet werden kénnen 75, 76,

Foto 5: Schraube Solera von Medtronic (polyaxialer Schrauben-
kopf)

Foto 4: Schraube Solera von Medtronic
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3.5. Pullout Tests

Die Pullout Testungen, so werden die Ausrissversuche der Schrauben genannt, wurden mit
Testblécken der Firma Sawbones Europe AB (Krossverksgatan 3 216 16 Malmd Sweden)
durchgeflhrt, die osteoporotische, osteopene und gesunde Knochenstrukturen simulieren. Die
Testdurchflihrung erfolgte bis zur Lockerung der Schraube, im Versuch detektiert durch ein
Nachlassen der ausgelbten Zugkraft. Jede der drei Testungen wurde 6-mal pro Pedikel-
schraube durchgefiihrt.

Da die Versuche nicht mit menschlichem Knochenmaterial durchgefuhrt wurden, wurden Ma-
terialen verwandt, die der Dichte des Knochens entsprechen. Laut den Arbeiten ,Pullout
strength of pedicle screws with cement augmentation in severe osteoporosis: A comparative
study between cannulated screws with cement injection and solid screws with cement pre-
filling“ sowie “Axial and Angled Pullout Strength of Bone Screws in Normal and Osteoporotic
Bone Material”, entspricht Material mit einer Dichte von 0,32g/cm”3 der Dichte von gesundem
Knochen. Zur Simulation von osteopenem Knochen wurde ein Testblock mit einer Dichte von
0,16g/cm”"3 verwendet. Fir die dritte Versuchsreihe diente ein Material mit einer Dichte von
0,09g/cm*3, dies entspricht einer Osteoporose ’7, 78

Zur Durchflhrung der Pullout Versuche wurden folgende Knochenersatzmaterialien der Firma

Sawbones ausgewahlt (Abbildung 1).

DENSITY COMPRESSION TENSION SHEAR
ASTM D1622 Volume ASTM D1621 ASTM D1623 ASTM 273 ::rd"':ezs
(pch (@/ca) Fattion Strength Modulus Strength  Modulus | Strength Modulus
(MPa) (MPa) (MPa) (MPa) (MPa) (MPa)

5% 0.08 0.07 0.6 16 1.0 32 0.59 71 10

8 0.13 0.11 1.5 38 1.3 56 1.2 14 14
10* 0.16 0.14 2.2 58 2.1 86 1.6 19 15
12% 0.19 0.16 3.2 81 25 112 2.1 24 21
15% 0.24 0.20 4.9 123 3.7 173 2.8 33 25
17%% 0.27 0.23 6.2 155 4.6 205 34 39 29
20* 0.32 0.27 8.4 210 5.6 284 43 49 35
25% 0.40 0.34 13 317 8.8 399 5.9 68 43
30% 0.48 0.41 18 445 12 592 7.6 87 55
35% 0.56 0.47 24 592 16 713 9.4 108 59
40% 0.64 0.54 31 759 19 1000 1 130 65
50% 0.80 0.68 48 1148 27 1469 16 178 85

*Solid rigid polyurethane foam meets ASTM F1839-08 material specification
** standard cancellous foam used in composite bones

Abbildung 8: Eigenschaften Sawbone Knochenersatzmaterial (Copyright © 2021 Sawbones®)
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Entsprechend den oben genannten zutreffenden Dichten des Knochenmaterials wurden die
Blécke 5, 10 und 20 ausgewahlt (siehe Abbildung 8). Block 5 entspricht einer Dichte von
0,08g/cm”3 anstatt 0,09g/cm”3, dies wirde jedoch die Versuchsergebnisse aufgrund der Si-

mulation einer sehr ausgepragten Osteoporose nicht verfalschen.

3.5.1. Testvorrichtung zur Durchfiihrung der Pullout Tests

NGMedical konfigurierte eine Testvorrichtung nach ASTM Standard. Nach ASTM F543 wur-
den folgende Voraussetzungen zur Durchfiihrung der Pullout Testungen gefordert: Der Test-
block solle sich in einer Klemmweite von mindestens dem funffachen Au3endurchmesser der
zu testenden Schraube befinden. Der Schraubenschaft habe sich in der Mitte der Klemmweite
zu befinden.

Laut den Anforderungen des ASTM F543 solle die Dicke des Testblocks mindestens 20mm
betragen; bei unseren Versuchen betrug die Dicke 40mm. Die Kraft solle vollstandig durch den
Schraubenkopf eingeleitet werden, es dirfe kein Kontakt zum Schraubenschaft entstehen. Die
Aufnahme zur Krafteinleitung misse Uber eine Aussparung verflgen, in die der Schrauben-
kopf eingebettet werden solle. Nachdem die Testblocke entsprechend den Herstelleranforde-
rungen vorgebohrt wurden, sollte die Pedikelschraube mit 3 Umdrehungen pro Minute in den
Testblock eingebracht werden. Die Zugkraft solle mit maximal 5mm/min eingeleitet werden,

bis es zum Versagen der Pedikelschraube komme.

—————— Zugstab

[
.=| Formelement, das die Schraube umfasst

Pedikelschraubenkopf Q
‘: 2

&——— Testblock

Abbildung 9: Skizze zum geplanten Versuchsaufbau der Pullout Testungen
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Der Versuchsaufbau besteht aus einer Aufnahme fiir den Testblock, der auf der Grundplatte
der Messmaschine befestigt wird. Der Pedikelschraubenkopf wird durch ein Formelement um-
griffen und ist damit mit der Messmaschine verbunden. Das Formelement ist tiber einen Zug-
stab mit zwei Gelenken mit der Kraftmessdose der Messmaschine verbunden (siehe Abbil-

dung 9).

Foto 6: Testvorrichtung 1 Foto 7: Testvorrichtung 2

Foto 8: Testvorrichtung 3 (Formelement, das die Schraubentulpe
umgreift)
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3.5.2. Vorbereitungen der Pullout Tests

Bevor die Versuche durchgefihrt werden konnten, mussten die Testblocke nach ASTM Stan-
dard zugeschnitten und vorgebohrt werden. Die Testblécke wurden in einer Grof3e von 13cm
x 18cm x 4cm geliefert und in drei identische Blocke geschnitten. Um eine Vergleichbarkeit
der Schraubengeometrien zu erzielen, wurden Vorbohrungen entsprechend der verwendeten

Kernlochdurchmessern durchgefihrt (siehe Tabelle 5). Der Abstand der Schraubenlécher be-

trug 35mm. Die Einschraubtiefe betrug bei beiden Schrauben 40mm.

Produkt Kernlochdurchmesser Bohrung
Serrato &J6,5x45 4,2mm 3,2mm
CD Horizon Solera &6,5x45 | 4,2mm 3,2mm

Tabelle 5: Schraubendurchmesser und Bohrungen

Foto 10: Vorbohrungen mit 3,2mm Durchmesser
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3.5.3. Versuchsdurchfiihrung der Pullout Tests
Nach Einbringen der Schraube in den Testblock wurde die Schraubentulpe vom Formelement
umfasst und die Maschine gestartet. Die Schrauben wurden mit einer Zuggeschwindigkeit von
3mm/min belastet. Diese Belastung erfolgte fiir einen Zeitraum von 180 Sekunden oder bis
eine Zugkraft von 3000N erreicht wurde.
Die Kraft, die aufgebracht werden musste, wurde von der integrierten Messdose detektiert.
Mittels zugehoriger Software wurden die Daten und eine Kraft-Hub-Kurve auf den angeschlos-
senen PC Ubertragen. Die anschlieRende Auswertung der Daten erfolgte tGber Microsoft Excel
und ein Statistikprogramm, worauf in den folgenden Kapiteln ndher eingegangen wird.
Von jedem Schraubentyp existierten zwei Exemplare, sodass bei Versagen des Materials in
Form von irreversibler Beschadigung ein Ersatz verfligbar war. Die Versuche wurden abwech-
selnd mit Exemplar A und Exemplar B durchgefuhrt. Gestartet wurde mit den Pullout Testun-
gen im ,gesunden“ Knochenersatzmaterial; dieser Versuch wurde 6-mal mit der Schraube Ser-
rato und 6-mal mit der Schraube Solera durchgefihrt. Im Anschluss wurde der Ausrissversuch
zuerst in osteopenem und zuletzt in osteoporotischem Knochenmaterial durchgefihrt.
Die erste Testreihe war damit abgeschlossen.
Nachfolgend wurden die Schrauben zuerst vollstandig eingeschraubt, dann jedoch um 180°
zurtickgedreht. Es erfolgten erneut Pullout Testungen in osteoporotischem, osteopenem und

gesunden Knochenmaterial. Auch diese Versuche wurden 6-mal pro Schraube durchgeflihrt.

3.6. Querkraftversuche zur Testung der polyaxialen Fixierung

3.6.1. Was ist die polyaxiale Fixierung?
Der Pedikelschraubenkopf verfiigt Gber eine u-férmige Einkerbung fir das Stabsystem. Er ist
Uber ein Kugelgelenk beweglich mit dem Schaft verbunden. Nach Einbringen des Stabes und
Verriegelung mittels Madenschraube, ist die Verbindung fixiert und der Schraubenkopf nicht

mehr (iber das Kugelgelenk beweglich .

3.6.2. Testvorrichtung zur Durchfiihrung der Querkraftversuche
Zur Durchfuhrung der Querkraftversuche wurde auch hier eine Testvorrichtung nach ASTM

Anforderungen durch das Unternehmen NGMedical konfiguriert.

Der Testaufbau erfolgte analog zu ASTM F1717. Die Pedikelschraube wurde mittels eines
Stabes, dessen Durchmesser den Anforderungen der Schraubenhersteller entspricht, in die
Testvorrichtung eingespannt. Dazu wurde der Stab in den Schraubenkopf eingelegt und die
Madenschraube entsprechend den Herstellerangaben mit dem vorgegebenen Drehmoment
angezogen. Ab diesem Zeitpunkt waren Kopf und Stab fixiert und die Pedikelschraube wurde

waagerecht ausgerichtet. Der Schraubenschaft durfte dadurch in der Bewegung nicht

40



eingeschrankt sein; das Schraubengewinde wurde durch eine Kunststoffhille geschitzt. Mit-

hilfe eines starren Stabes, der mit der Messdose verbunden war, konnte eine kontinuierliche

Druckkraft auf den Schraubenschaft ausgetbt werden (siehe Abbildung 10).

kopf)

Titanstab (eingelegt

in den Schrauben-

Schraubenkopf

B

Stab zur Druckausuibung auf den Schraubenschaft,
verbunden mit der Messdose der Maschine

Schraubenschaft (Kunststoffhiille
dient als Schutz des Gewindes)

Abbildung 10: Skizze zum geplanten Versuchsaufbau der Querkraftversuche
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Foto 11: Testvorrichti

Foto 12: Testvorrichtung (hier sieht man die einge-
spannte Pedikelschraube inklusive Kunststoffschutz,
sowie den Stab, der die kontinuierliche Kraft auf den
Schraubenschaft austibt)

3.6.3. Versuchsdurchfiihrung
Die waagerecht ausgerichtete Pedikelschraube wurde durch den aufgesetzten Stab mit einer
Druckgeschwindigkeit von 5mm/min belastet. Diese Belastung erfolgte fur eine Wegstrecke
von 15mm oder bis eine Druckkraft von 4000N erreicht war. Auch hier wurden die Daten mittels
zugehdriger Software auf den angeschlossenen PC Ubertragen und eine Kraft-Hub-Kurve er-
stellt.
Zur Bestimmung der Verschiebung im polyaxialen Gelenk wurde auf3erdem die Position, also
der Abstand der Schraubenspitze zur Connectorplatte, vor und nach Belastung gemessen.
Dieser Versuch zur Testung der polyaxialen Fixierung wurde 6-mal pro Pedikelschraube
durchgeflhrt.
Auch hier erfolgte die Bearbeitung der Daten mittels Excel und die anschlieRende statistische

Auswertung mittels eines Statistik Programms.
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3.7. Microsoft Excel
Nach Durchfiihrung der Versuche erfolgte der Datenimport in Microsoft Excel® Version
16.54 der Microsoft Deutschland GmbH (Walter-Gropius-Strale 5, 80807 Minchen Deutsch-
land). Da die Graphen nicht alle konsequent bei 0 starteten, erfolgte zunachst die Berech-
nung des Offsets und anschlie3end die Bereinigung der Daten.
Mittels der Graphenfunktion wurden Graphen aus den entsprechenden Daten zu den einzel-
nen Versuchen erstellt; auf der X-Achse ist der Hub in mm zu finden, die Y-Achse gibt die
Zugkraft in Newton (N) wieder.
Da in der Mechanik eine Zugkraft immer mit negativen Werten angegeben wird, sind die aus-
zuwertenden Krafte auch alle im negativen Bereich; zur genaueren Veranschaulichung er-
folgte eine Umkehrung der Y-Werte der Graphen.
Zum naheren Verstandnis erfolgt eine Erklarung der Graphenbeschriftungen:
1 steht fur die vollstandige Eindrehung der Schraube, wahrend 05 fur die um 180° zurlickge-
drehte Schraube steht. 5, 10 und 20 stehen fiir die Knocheneigenschaften: 5 bedeutet osteo-

porotischer Knochen, 10 steht flr die Osteopenie und 20 flr den gesunden, festen Knochen.

e Gesunder Knochen

Zum Beispiel: Serrato_1_20
o
Vollstandig eingedreht

Nach erfolgreicher Bereinigung der Daten erfolgte die weitere Vorbereitung zur statistischen
Auswertung. Da im spateren Verlauf die maximalen Ausrisskrafte der Schrauben miteinander
verglichen werden, mussten diese zuerst ausgearbeitet werden. Dies erfolgte mit der soge-
nannten MAX-Funktion der verschiedenen Datensatze.

In der vorliegenden Studie sind nicht nur die Maximalkrafte interessant, sondern auch der wei-
tere Kurvenverlauf nach erster Lockerung, also wie sich die beiden Schrauben nach Erreichen
der maximalen Ausrisskraft verhalten.

Dazu eignet sich am besten die Steigung des Graphen, die zeigt, wie stark die Schraube an
Haltekraft verliert. Dazu wurde diese Steigung in jeweils zwei verschiedenen Abschnitten un-
tersucht. Es folgte die Erstellung eines Graphen dieses gewahlten Abschnitts und der Entwurf
einer Regressionsgeraden mithilfe der Funktion ,lineare Trendlinie“. Dabei ergab sich die For-
mely =m * x + b, wobei m die Steigung angibt, die zum Vergleich dient.

Damit gleiche Verhaltnisse gelten, wurden bei beiden Schrauben immer exakt die gleichen

Abschnitte zwischen zwei Kraften untersucht.
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Der erste zu untersuchende Abschnitt betrifft den Bereich unverziiglich nach Erreichen der

maximalen Ausrisskraft, der zweite Abschnitt bezieht sich auf einen Bereich im weiteren Ver-

lauf des Graphen. Die genauen Abschnitte werden im Folgenden aufgezahlt.

Versuche mit vollstandig eingedrehter Schraube

1. Abschnitt 2. Abschnitt
Osteoporose Maximalkraft bis -50N -250N bis -200N
Osteopenie Maximalkraft bis -150N -400N bis -300N

Gesunder Knochen

Maximalkraft bis -500N

-1200N bis -800N

Versuche mit um 180° zurtickgedrehter Schraube

1. Abschnitt 2. Abschnitt
Osteoporose Maximalkraft bis -50N -200N bis -150N
Osteopenie Maximalkraft bis -150N -400N bis -300N

Gesunder Knochen

Maximalkraft bis -500N

-1200N bis -800N

Die Errechnung der Steigungen ergab positive Werte. Dies erscheint zunachst falsch, da die
Graphen nach Erreichen des Maximalwertes abfallen und die Zugkraft wie oben beschrieben
negativ ist. Dazu folgt eine ndhere Erklarung am Beispiel des 1. Versuchs der Serrato in oste-

oporotischem Knochenmaterial bei vollstandig eingedrehter Schraube (siehe Graph 1):

Serrato_1_05_01

50

-50

-100

-150

Abschnitt 2

Die Steigung ist positiv

-250

l ™~ Abschnitt 1

-300

-350

Erreichen der maximalen Ausrisskraft

Graph 1: Abbildung zur Verdeutlichung der zu analysierenden Bereiche am Beispiel des 1. Versuchs der vollstdndig
eingedrehten Schraube Serrato in osteoporotischem Knochen

Zur besseren Veranschaulichung wurden die Daten der Y-Achse in umgekehrter Reihenfolge
dargestellt (siehe Graph 2):
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Serrato_1_05_01
-350

50

Graph 2: Abbildung des 1. Versuchs der vollstédndig eingedrehten Schraube Serrato in osteoporotischem Knochen
zur Veranschaulichung der Umkehrung der Daten auf der Y-Achse

Auch bei den Querkraftversuchen erfolgte zuerst der Datenimport in Excel und die Erstellung

von Graphen der zugehérigen Daten.

3.8. Graph Pad Prism

Die statistische Auswertung erfolgte mit Graph Pad Prism Version 9.2.0, GraphPad Software
LLC (San Diego, California, USA).

Es wurde sowohl eine deskriptive als auch eine vergleichende Statistik erhoben.
Alle Volumengruppen wurden mit dem Shapiro-Wilk Test auf eine Normalverteilung gepruft.
Die anschlieRende statistische Auswertung erfolgte mittels Zweistichproben-T-Test.

Wenn die Normalverteilung nicht vorhanden war, wurde die statistische Analyse mittels Man-
Whitney-U-Test durchgeflihrt, die flr nicht parametrische Stichproben geeignet ist.

Das Signifikanzniveau aller Tests wurde auf a = 0,05 festgelegt; das Konfidenzintervall lag
demnach bei 95 %. Die ermittelten p-Werte wurden entsprechend des festgelegten Alpha-
Fehlerniveaus geprift: Bei einem p < 0,05 galt das Ergebnis als signifikant und die Nullhypo-

these wurde zurickgewiesen. Lag ein p-Wert > 0,05 vor, wurde die Nullhypothese beibehalten.
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4. Ergebnisse

41.

Pullout Versuche

Nullhypothese

Alternativhypothese

Solera weist keinen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft zwi-
schen gesundem Knochen und osteo-
porotischem Knochen auf.

Solera weist einen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft zwi-
schen gesundem Knochen und osteo-
porotischem Knochen auf.

Serrato weist keinen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft zwi-
schen gesundem Knochen und osteo-
porotischem Knochen auf.

Serrato weist einen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft zwi-
schen gesundem Knochen und osteo-
porotischem Knochen auf.

Solera und Serrato weisen keinen signi-
fikanten Unterschied in ihrer maximalen
Haltekraft in gesundem Knochen auf.

Solera und Serrato weisen einen signifi-
kanten Unterschied in ihrer maximalen
Haltekraft in gesundem Knochen auf.

Solera und Serrato weisen keinen signi-
fikanten Unterschied in ihrer maximalen
Haltekraft in osteopenem Knochen auf.

Solera und Serrato weisen einen signifi-
kanten Unterschied in ihrer maximalen
Haltekraft in osteopenem Knochen auf.

Solera und Serrato weisen keinen signi-
fikanten Unterschied in ihrer maximalen
Haltekraft in osteoporotischem Knochen
auf.

Solera und Serrato weisen einen signifi-
kanten Unterschied in ihrer maximalen
Haltekraft in osteoporotischem Knochen
auf.

Serrato weist keinen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
gesundem Knochen auf, wenn sie um
180° zurickgedreht wurde.

Serrato weist einen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
gesundem Knochen auf, wenn sie um
180° zurickgedreht wurde.

Serrato weist keinen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
osteoporotischem Knochen auf, wenn
sie um 180° zuriickgedreht wurde.

Serrato weist einen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
osteoporotischem Knochen auf, wenn
sie um 180° zuriickgedreht wurde.

Solera weist keinen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
gesundem Knochen auf, wenn sie um
180° zurickgedreht wurde.

Solera weist einen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
gesundem Knochen auf, wenn sie um
180° zurickgedreht wurde.

Solera weist keinen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
osteoporotischem Knochen auf, wenn
sie um 180° zuriickgedreht wurde.

Solera weist einen signifikanten Unter-
schied in ihrer maximalen Haltekraft in
osteoporotischem Knochen auf, wenn
sie um 180° zuriickgedreht wurde.

10

Solera und Serrato weisen, nachdem sie
um 180° zuriickgedreht wurden, keinen
signifikanten Unterschied in ihrer maxi-
malen Haltekraft in gesundem Knochen
auf.

Solera und Serrato weisen, nachdem sie
um 180° zurlickgedreht wurden, einen
signifikanten Unterschied in ihrer maxi-
malen Haltekraft in gesundem Knochen
auf.

11

Solera und Serrato weisen, nachdem sie
um 180° zurickgedreht wurden, keinen
signifikanten Unterschied in ihrer maxi-
malen Haltekraft in osteopenem Kno-
chen auf.

Solera und Serrato weisen, nachdem sie
um 180° zurlickgedreht wurden, einen
signifikanten Unterschied in ihrer maxi-
malen Haltekraft in osteopenem Kno-
chen auf.

12

Solera und Serrato weisen, nachdem sie
um 180° zuriickgedreht wurden, keinen
signifikanten Unterschied in ihrer maxi-
malen Haltekraft in osteoporotischem
Knochen auf.

Solera und Serrato weisen, nachdem sie
um 180° zurlickgedreht wurden, einen
signifikanten Unterschied in ihrer maxi-
malen Haltekraft in osteoporotischem
Knochen auf.

Tabelle 6: Maximale Ausrisskraft Serrato und Solera - Nullhypothesen und Alternativhypothesen
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Im Folgenden werden die durchgefiihrten Versuche analysiert und die 0.g. Nullhypothesen
werden je nach Versuchsergebnis angenommen oder abgelehnt. Verglichen wird zuerst das
Ausrissverhalten der jeweiligen Schraube in gesundem Knochen und in osteoporotischem
Knochen. Bei der Analyse der Daten des dritten Versuchs der Schraube Serrato in osteoporo-
tischem Knochen fiel auf, dass dieser Versuch nicht korrekt durchgefiihrt wurde. Die Kraft
zeigte sich durchweg positiv und konnte nicht mit den anderen Versuchen verglichen werden.

Der Versuch wurde zur Analyse der Daten nicht gewertet.

Zu1)

Zuerst wurde die Schraube Serrato bezuglich ihrer maximalen Ausrisskraft in gesundem Kno-
chen und in osteoporotischem Knochen verglichen. Wahrend sie in gesundem Knochen eine
durchschnittliche Ausrisskraft von -2466,0N + 133,3N (min -2301,0N — max-2644,0N) aufwies,
konnte sie in osteoporotischem Knochen nur einer Kraft von -296,4N + 20,46N (min-272,5N —
max-325,0N) standhalten.

Dabei ergab sich ein signifikanter Unterschied mit einem p-Wert von <0,0001, so dass die
Nullhypothese abgelehnt werden musste.
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Graph 3: Maximale Ausrisskraft von Serrato im Vergleich osteoporotischer und gesunder Knochen mit vollstdndig
eingedrehter Schraube

Zu 2)

Im nachfolgenden Abschnitt werden die Unterschiede der Schraube Solera bzgl. ihrer Ausriss-

kraft sowohl in osteoporotischem als auch in gesundem Knochen analysiert.
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In gesundem Knochenmaterial konnte eine maximale Ausrisskraft von -2560,0N £ 64,8N (min
-2490,0N — max— 2661,0N) erzielt werden. In ostoporotischem Knochen konnte dagegen nur
eine maximale Haltekraft von -291,7N + 10,1N (min-278,5N — max-308,5N) erreicht werden.
Es ergab sich ein signifikanter Unterschied (p>0,0001) im Ausrissverhalten der Solera in ge-
sundem im Vergleich zu osteoporotischem Knochen, so dass die Nullhypothese abgelehnt
wurde.

Maxima Solera Gesund+ Osteoporose
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Graph 4: Maximale Ausrisskraft von Solera im Vergleich osteoporotischer und gesunder Knochen mit vollstdndig
eingedrehter Schraube

Im nachsten Abschnitt wird die maximale Ausrisskraft der beiden Schrauben in gesundem

Knochen verglichen. Die Versuche erfolgten alle bei vollstandig eingedrehter Pedikelschraube.

Zu 3)

Die durchschnittliche maximale Ausrisskraft der Serrato betrug -2466,0N * 133,3N (min-
2301,0N —max-2664,0N), die Divergenz der Werte betrug somit 363,5N. Wahrenddessen wies
die Solera in gesundem Knochenmaterial eine durchschnittliche Maximalkraft von -2560N
164,8,5N auf (min-2490,0N — max-2661,0N), die Spanne vom Minimal- zum Maximalwert be-
trug in diesem Fall 171,5N.

Mit einem P-Wert von 0,1543 zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der maximalen Aus-

risskraft der beiden Schrauben, so dass die Nullhypothese in diesem Fall also angenommen
werden konnte.
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Graph 5: Maximale Ausrisskraft von Serrato und Solera im Vergleich in gesundem Knochenmaterial bei vollsténdig
eingedrehter Schraube

Zu 4)

Beim Vergleich der maximalen Ausrisskraft der beiden Schrauben in osteopenem Knochener-
satzmaterial wurde eine durchschnittliche maximale Haltekraft der Serrato von

-705,3N + 38,67N (min-663,0N — max-765,0N) gemessen, wahrend die Solera eine durch-
schnittliche maximale Haltekraft von -691,5N + 12,4N (min-78,5N — max-710,0N) aufwies.
Dabei ergab sich auch hier kein signifikanter Unterschied in Bezug auf die maximale Ausriss-
kraft der Schrauben in osteopenem Knochen (p=0,4301).

Die gemessenen Maximalkrafte der jeweiligen Versuche divergierten unterschiedlich stark,
wahrend die Serrato eine Spanne von 102N aufweist, konnte bei der Solera eine Spanne von
31,5N detektiert werden.

Maxima Serrato+Solera_1_10
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Graph 6: Maximale Ausrisskraft von Serrato und Solera im Vergleich in osteopenem Knochenmaterial bei vollstén-
dig eingedrehter Schraube
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Zu 5)

In osteoporotischem Knochenmaterial konnte bei der Serrato eine durchschnittliche Maximal-
kraft von -296,4N + 20,46N (min-272,0N — max-325,0N) erreicht werden. Die durchschnittliche
maximale Ausrisskraft der Solera betrug in diesem Versuch -291,7N + 10,1N (min-287,5N —
max-308,5N).

Es ergab sich kein signifikanter Unterschied der beiden Schrauben in ihrer maximalen Aus-
risskraft in osteoporotischem Knochen (p= 0,6279), so dass auch hier die Nullhypothese an-

genommen werden konnte.
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Graph 7: Maximale Ausrisskraft von Serrato und Solera im Vergleich in osteoporotischem Knochenmaterial bei
vollsténdig eingedrehter Schraube

Es folgt nun die Analyse der Pullout Testungen der Schrauben, nachdem sie um 180° zuruck-
gedreht wurden. Zuerst wird analysiert, ob ein signifikanter Unterschied in der Maximalkraft
der Serrato vorliegt, wenn sie vollstandig eingedreht oder eine halbe Umdrehung zurtickge-
dreht wurde. Dies wird in gesundem Knochen und osteoporotischem Knochen beleuchtet. An-

schlieltend erfolgt die gleiche Analyse bei der Solera.

Zu6und7)

Die durchschnittliche maximale Ausrisskraft der Serrato in gesundem Knochen betrug
-2466,0N £ 133,3N, wurde sie um eine halbe Umdrehung zurlickgedreht, betrug die maximale
Ausrisskraft -2196,0 £ 177,7N. Bei einem P-Wert von 0,0138 ergab sich hier ein signifikanter
Unterschied. In osteoporotischem Knochen konnte die Serrato vollstandig eingeschraubt
durchschnittlich eine Kraft von -296,4N + 20,5N halten. Um 180° zurlickgedreht, musste eine
Ausrisskraft von -253,8N 1£7,4N aufgewendet werden, um sie zu lockern. Auch hier ergab sich
ein signifikanter Unterschied (p= 0,0010).
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Graph 8: Vergleich der Maximalkraft in den Szenarien 1 Serrato vollsténdig eingedreht und 2 um 180°
zurlickgedreht, links gesunder Knochen, rechts in osteoporotischem Knochen

Zu 8 und 9)

Vollstandig eingedreht erreichte die Solera in gesundem Knochen eine Ausrisskraft von
-2560,0N + 64,8N, um 180° zurtickgedreht jedoch nur eine durchschnittliche Kraft von
-2271,0N = 196,5N. Dies ergab im durchgefihrten t-Test einen signifikanten Unterschied
(p=0,0065). In osteoporotischem Knochen riss die Schraube Solera bei durchschnittlich -
291,7N £+ 10,1N aus, wenn sie vollstandig eingedreht wurde. Bei 180° zurlickgedrehter
Schraube wurde eine Ausrisskraft von -259,8N * 20,9N gemessen. Auch hier ergab sich bei
einem P-Wert von 0,0073 ein signifikanter Unterschied.
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Graph 9: Vergleich der Maximalkraft in den Szenarien 1 Solera vollsténdig eingedreht und 2 um 180° zuriickgedreht,
links gesunder Knochen, rechts in osteoporotischem Knochen
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Der nachste Abschnitt der Auswertung beschaftigt sich wieder mit dem direkten Vergleich der

beiden Schrauben gegeneinander bzgl. ihrer maximalen Ausrisskraft, nachdem sie um 180°
zurtickgedreht wurden.

Zu 10)

Auch hier werden zuerst die Ergebnisse in gesundem Knochen analysiert. Die durchschnittli-
che maximale Ausrisskraft der Serrato, nachdem sie um 180° zurlickgedreht wurde, betrug
-2196,0N = 177,7N (min-2051,0N — max-2524,0N). Die Solera hingegen wies eine durch-
schnittliche maximale Ausrisskraft von -2271,0N £ 196,5N (min-2048,0N — max-2472,0N) auf.

Im t-Test ergab die Analyse der Datensatze keinen signifikanten Unterschied (p=0,5053).
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Graph 10: Maximale Ausrisskraft von Serrato und Solera im Vergleich in gesundem Knochen bei um 180° zuriick-
gedrehter Schraube

Zu 11)

In osteopenem Knochenmaterial erreichte die Serrato eine durchschnittliche maximale Aus-
risskraft von -631,2N + 16,7N (min-609,0N — max-650,0N). Bei der Solera konnte eine durch-
schnittliche Maximalkraft von -600,5N £ 22 9N (min-566,0N — max-634,5N) gemessen werden.
Der t-Test ergab bei einem P-Wert von 0,0244 einen signifikanten Unterschied, sodass in die-

sem Fall die Nullhypothese abgelehnt werden musste.
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Graph 11: Maximale Ausrisskraft von Serrato und Solera im Vergleich in osteopenem Knochen bei um 180° zu-
riickgedrehter Schraube

Zu 12)

Die letzte Analyse der Maximalkrafte erfolgte in osteoporotischem Knochen. Die durchschnitt-
liche maximale Haltekraft der Serrato ergab einen Wert von -253,8N + 7,4N (min-244,0N —
max-261,0N), wahrend die Solera eine durchschnittiche maximale Haltekraft von -259,8N +
20,9N (min-230,0N — max-288,0N) aufwies.

Dabei ergab sich kein signifikanter Unterschied in Bezug auf die maximale Ausrisskraft der
Schrauben in osteoporotischem Knochen (p=0,5229).
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Graph 12: Maximale Ausrisskraft von Serrato und Solera im Vergleich in osteoporotischem Knochen bei um 180°
zurlickgedrehter Schraube
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Die statistische Auswertung der durchschnittichen maximalen Ausrisskrafte in den unter-
schiedlichen Knochenmaterialien ist abgeschlossen und es erfolgt die Auswertung des Ver-
haltens der Schrauben nach Erreichen der Maximalkraft, also nach erster Lockerung. Wie
stark verliert die Schraube ab diesem Zeitpunkt an Haltekraft?

Gibt es einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Schrauben in ihrem Ausrissver-
halten?

Es folgt zunachst eine Beschreibung des Kurvenverlaufs der beiden Schrauben und anschlie-
Rend eine statistische Auswertung der gewonnenen Erkenntnisse.

Die statistische Auswertung erfolgt jeweils anhand von zwei ermittelten Steigungen im Kur-
venverlauf in einem bestimmten festgelegten Bereich. Dies erfolgt immer im Direktvergleich
der beiden Schrauben zueinander; zur genauen Ermittlung der Steigungen siehe Abschnitt
3.7. in Material und Methoden.

Nullhypothese

Alternativhypothese

Serrato und Solera weisen in gesundem
Knochen keinen signifikanten Unter-
schied in ihrem Kurvenverlauf auf, wenn
sie vollstdndig eingedreht sind.

Serrato und Solera weisen in gesundem
Knochen einen signifikanten Unter-
schied in ihrem Kurvenverlauf auf, wenn
sie vollstdndig eingedreht sind.

Serrato und Solera weisen in osteope-
nem Knochen keinen signifikanten Un-
terschied in ihrem Kurvenverlauf auf,
wenn sie vollstdndig eingedreht sind.

Serrato und Solera weisen in osteope-
nem Knochen einen signifikanten Unter-
schied in ihrem Kurvenverlauf auf, wenn
sie vollstdndig eingedreht sind.

Serrato und Solera weisen in osteoporo-
tischem Knochen keinen signifikanten
Unterschied in ihrem Kurvenverlauf auf,
wenn sie vollstandig eingedreht sind.

Serrato und Solera weisen in osteoporo-
tischem Knochen einen signifikanten
Unterschied in ihrem Kurvenverlauf auf,
wenn sie vollstandig eingedreht sind.

Serrato und Solera weisen in gesundem
Knochen keinen signifikanten Unter-
schied in ihrem Kurvenverlauf auf, wenn
sie um 180° zuriickgedreht wurden.

Serrato und Solera weisen in gesundem
Knochen einen signifikanten Unter-
schied in ihrem Kurvenverlauf auf, wenn
sie um 180° zurlickgedreht wurden.

Serrato und Solera weisen in osteope-
nem Knochen keinen signifikanten Un-
terschied in ihrem Kurvenverlauf auf,
wenn sie um 180° zurlckgedreht wur-
den.

Serrato und Solera weisen in osteope-
nem Knochen einen signifikanten Unter-
schied in ihrem Kurvenverlauf auf, wenn
sie um 180° zurlickgedreht wurden.

Serrato und Solera weisen in osteoporo-
tischem Knochen keinen signifikanten
Unterschied in ihrem Kurvenverlauf auf,
wenn sie um 180° zurlckgedreht wur-
den.

Serrato und Solera weisen in osteoporo-
tischem Knochen einen signifikanten
Unterschied in ihrem Kurvenverlauf auf,
wenn sie um 180° zuriickgedreht wur-
den.
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Zu 1) Serrato und Solera vollstandig eingedreht in gesundem Knochen

Der Kurvenverlauf in gesundem Knochen erschien bei beiden Schrauben sehr ahnlich. Bei
einem Hub von ca. 2-4mm erreichten sie ihre maximale Ausrisskraft. Anschlieend kam es bei
beiden zu einem rapiden Abfall der Kraft, bei der Serrato auf ca. -1300N, bei der Solera auf

ca. -1500N, bevor es anschliel3end bei beiden zu einer Abflachung der Kurve kam.

Statistik

Nach Erreichen der maximalen Ausrisskraft der Schraube, also ab dem Zeitpunkt der Locke-
rung, konnte bei der Serrato eine Steigung von durchschnittlich 1692,0N/mm £ 272,9N/mm
und bei der Solera von 2716,0N/mm x 194,3N/mm detektiert werden (siehe blauer Pfeil).

Der t-Test ergab in diesem Fall einen signifikanten Unterschied bei einem p-Wert von <0,0001.
Im weiteren Verlauf, namlich in dem Bereich, in dem die Kurve wieder etwas abflachte, bei
-1200N bis -800N betrug die Steigung der Serrato 946,3N/mm + 206,7N/mm und die der Sol-
era 538,0N/mm £ 60,1N/mm (siehe roter Pfeil). Bei einem P-Wert von 0,0022 ergab sich auch

hier ein signifikanter Unterschied.

3000 / Serrato_1_20

Graph 13: Serrato in gesundem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil: 2. Abschnitt der Stei-
gung

Solera_1_20

Graph 14: Solera in gesundem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil: 2. Abschnitt der Stei-
gung
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Zu 2) Serrato und Solera vollstandig eingedreht in osteopenem Knochen

Beide Schrauben erreichten wieder in sehr steilem Verlauf die maximale Ausrisskraft, nach
einem Hub von 1 bis 2mm. Dann jedoch nahmen die Kurven einen unterschiedlichen Verlauf.
Wahrend die Serrato bis zu einem Wert von ca. -300N stark abfiel und anschlielend etwas
flacher auslief, fiel die Solera fiir eine Strecke von ca. 50N etwas steiler ab und bildete dann
ein Plateau, in dem die Steigung sich fur einen kurzen Abschnitt etwas flacher zeigte und sie
eine héhere Kraft halten konnte. AnschlieRend fiel auch sie steiler ab und lief genauso wie die

Serrato ab einer Kraft von ca. -300N etwas flacher aus.

Statistik

In diesem Fall betrug die durchschnittliche Steigung der Serrato im ersten Abschnitt
825,0N/mm = 160,9N/mm, bei der Solera dagegen nur 209,9N/mm £ 16,0N/mm, (siehe blauer
Pfeil); dies zeigte das o.g. Plateau. Der durchgefuhrte t-Test ergab hier einen signifikanten
Unterschied (p<0,0001).

Im 2. Abschnitt im Bereich von -400N bis -300N ergab die errechnete Steigung bei der Serrato
einen Wert von 173,8N/mm % 36,9N/mm und bei der Solera einen Wert von 186,7N/mm =+
21,5N/mm. Wie bereits oben beschrieben, glichen sie sich hier wieder an. Bei einem P-Wert

von 0,4768 ergab sich hier kein signifikanter Unterschied in der Steigung.

Kraft (N)

Hub (mm)

Graph 15: Serrato in osteopenem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil: 2. Abschnitt der
Steigung
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Graph 16: Solera in osteopenem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil: 2. Abschnitt der
Steigung

Zu 3) Serrato und Solera vollstandig eingedreht in osteoporotischem Knochen

In osteoporotischem Knochenmaterial wiesen die Kurvenverldufe der beiden Schrauben grof3e
Unterschiede auf. Die Serrato erreichte in einem sehr steilen Anstieg und innerhalb von 1mm
Hub der Testmaschine ihre maximale Ausrisskraft. Von diesem Punkt an fiel sie recht rapide
wieder ab und erreichte bei einem Hub von 3mm schon eine Restkraft von ca. -120N.

Der Anstieg der Solera bis zur maximalen Ausrisskraft war deutlich langsamer. Sie brauchte
zwischen 1 und 2 mm Hub, nach Uberschreiten des Maximums bildete sie ein Plateau und
hielt eine Kraft von -300N bis -250N fiur einen Hub von 1,5mm. Anschlie3end fiel sie weiterhin

flach ab und erreichte nach langerer Strecke den Wert -100N.

Statistik

Die durchschnittliche Steigung im 1. Abschnitt, also ab Uberschreiten der maximalen Ausriss-
kraft, betrug bei der Serrato 131,5N/mm % 11,3N/mm, bei der Solera nur durchschnittlich
43,8N/mm x 8,3N/mm (siehe blauer Pfeil). Dies beschrieb erneut das Plateau, das die Solera
bildete und dabei ergab sich ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Schrauben in
diesem Bereich (p<0,0001).

Im weiteren Verlauf des Graphen zwischen -250N und -200N wies die Serrato eine Steigung
von durchschnittlich 127,7N/mm *+ 32,7N/mm und die Solera von 85,0N/mm * 9,0N/mm auf
(siehe roter Pfeil). Dabei ergab sich auch hier ein signifikanter Unterschied (p= 0,0043).
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Graph 17: Serrato in osteoporotischem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil: 2. Abschnitt
der Steigung
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Graph 18: Solera in osteoporotischem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil: 2. Abschnitt der
Steigung

Zu 4) Serrato und Solera um 180° zurlickgedreht in gesundem Knochen

Der Kurvenverlauf der beiden Schrauben, nachdem sie um 180° zurlickgedreht wurden, erin-
nerte an die Kurvenverlaufe bei vollstandig eingedrehter Schraube in gesundem Knochen.

Auch hier wurde bei einem Hub von 2-4mm die maximale Ausrisskraft erreicht und anschlie-
Rend kam es zu einem starken Abfall; bei der Serrato auf bis zu -1200N und bei der Solera

auf ca. -1500N. Im weiteren Verlauf kam es zu einer Abflachung der Kurven.

Statistik

Bei der Serrato betrug die Steigung nach erster Lockerung durchschnittlich 1974,0N/mm +
556,7N/mm, bei der Solera lag die Steigung bei 2054,0N/mm % 432,1N/mm und damit etwas
hoéher (siehe blauer Pfeil).

Bei einem P-Wert von 0,7886 ergab sich hier kein signifikanter Unterschied im Verhalten der
beiden Schrauben.

Im zweiten Abschnitt wurde auch hier aufgrund des rapiden Abfalls und der daraus resultie-
renden geringen Menge an Daten, der Bereich zwischen -1200N und -800N analysiert. Die

Serrato wies eine durchschnittliche Steigung von 469,8N/mm + 139,3N/mm auf, wahrend bei
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der Solera eine Steigung von 563,2N/mm + 95,5N/mm festgestellt werden konnte (siehe roter
Pfeil).

Auch hier ergab sich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Schrauben (P-Wert:
0,1797).

Serrato_05_20
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Graph 19: Serrato um 180° zurlickgedreht in gesundem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil:
2. Abschnitt der Steigung
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Graph 20: Solera um 180° zurtickgedreht in gesundem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter Pfeil:
2. Abschnitt der Steigung

Zu 5) Serrato und Solera um 180° zurlickgedreht in osteopenem Knochen

In osteopenem Knochen erschien der Kurvenverlauf deutlich unterschiedlicher als im Ver-
gleich in gesundem Knochen; beide Schrauben erreichten nach ca. 1-2mm Hub ihre maximale
Ausrisskraft. Ab diesem Zeitpunkt kam es zu einem Unterschied im Verlauf. Wahrend bei der
Serrato in kurzer Zeit die Zugkraft auf ca. -300N abfiel, verhielt sich die Solera anders. Nach
einem kurzen Abfall der Kraft war auch in dieser Kurve, wie schon in den vorherigen Versu-
chen, ein Plateau zu erkennen. Hier musste eine weiterhin hohe Zugkraft tUber eine langere
Strecke ausgeibt werden. AnschlieRend war auch hier ein Abfall der Kraft zu beobachten und

die beiden Kurvenverlaufe passten sich zunehmend einander an.
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Wahrend der Kraftverlust der Solera Uber den Rest der Strecke gleichmaRig verlief, war im
letzten Abschnitt der Serrato auffallig, dass es bei -300N zu einer Abflachung der Kurve kam.

Sie schien ab diesem Zeitpunkt wieder etwas mehr Haltekraft zu erreichen.

Statistik

Nach erreichter maximaler Ausrisskraft, also der ersten Lockerung der Schraube, fiel die Kraft
der Serrato mit einer Steigung von durchschnittlich 740,0N/mm + 84,9N/mm ab. Bei der Solera
betrug die Steigung in diesem Bereich hingegen 149,2N/mm * 8, 5N/mm.

Dieses Ergebnis zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Schrauben nach
erster Lockerung (P<0,0001) (siehe blauer Pfeil). Im zweiten zu analysierenden Bereich, zwi-
schen -400N und -300N, ergab die Steigung der Serrato einen durchschnittlichen Wert von
290,N/mm * 54,4N/mm, die Kraft der Solera sank mit einer Steigung von 241,5N/mm %
25,6N/mm ab (siehe roter Pfeil).

Beim durchgeflihrten t-Test ergab dies keinen signifikanten Unterschied bei einem P-Wert von
0,0762.

Serrato_05_10
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Graph 21: Serrato um 180° zuriickgedreht in osteopenem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter
Pfeil: 2. Abschnitt der Steigung
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Graph 22: Solera um 180° zurlickgedreht in osteopenem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung, roter
Pfeil: 2. Abschnitt der Steigung
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Zu 6) Serrato und Solera um 180° zurlickgedreht in osteoporotischem Knochen

Der Verlauf der beiden Kurven begann wieder ahnlich. Nach einem steilen Anstieg war die
maximale Haltekraft der beiden Schrauben erreicht; es kam zum Materialversagen. Ab diesem
Zeitpunkt wies der Verlauf der beiden Kurven wieder gré3ere Unterschiede auf.

Die Haltekraft der Serrato fiel erneut steil auf ca. -150N ab und nahm den Rest der Strecke
einen etwas flacheren Verlauf.

Die Solera bildete hier ein Kraftplateau, auf dem die Kraft Gber ca. 1,5mm Hub Utber -200N
gehalten werden konnte. AnschlieRend fiel auch hier die Haltekraft ab und die Kurve lief flach

aus.

Statistik

Auch hier spiegelte sich der oben beschriebene Kurvenverlauf in der statistischen Analyse
wider. Ab dem Punkt der maximalen Ausrisskraft wies die Serrato eine Steigung von durch-
schnittlich 124,6N/mm £ 25,8N/mm auf. Bei der Solera dagegen betrug die Steigung in diesem
Bereich 40,9N/mm * 8,7N/mm (siehe blauer Pfeil).

Auch hier, genau wie bei vollstandig eingedrehter Schraube, war der Unterschied signifikant
(P<0,0001).

Im zweiten Abschnitt, von -200N bis -150N, lagen die Werte bereits nicht mehr so weit ausei-
nander. Die Haltekraft der Serrato fiel dort mit einer Steigung von 109,6N/mm £ 10,5N/mm und
die der Solera mit einer Steigung von 88,7N/mm + 14,3N/mm (siehe roter Pfeil).

Auch hier herrschte jedoch ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Schrauben mit
einem P-Wert von 0,0163.

Serrato_05_5

Kraft (N)

Graph 23: Serrato um 180° zuriickgedreht in osteoporotischem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung,
roter Pfeil: 2. Abschnitt der Steigung
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Graph 24: Solera um 180° zurlickgedreht in osteoporotischem Knochen, blauer Pfeil: 1. Abschnitt der Steigung,
roter Pfeil: 2. Abschnitt der Steigung

Zusammenfassung

Das Ausrissverhalten der Schraubentypen Serrato und Solera wurde in diesem Abschnitt aus-
fuhrlich analysiert. Wahrend sie sich in gesundem Knochen nicht stark voneinander unter-
scheiden, fallen die Unterschiede vor allem in osteoporotischem Knochen auf.

Welche Unterschiede und Gemeinsamkeiten bestehen und worin sie begriindet sein kdnnten,

wird im Teil Diskussion naher beleuchtet.

4.2. Querkraftversuche

Wie in Teil 3 beschrieben wurde zusatzlich zu den Ausrissversuchen der Schrauben eine wei-
tere Eigenschaft getestet: die polyaxiale Fixierung des Schraubenkopfes. Nach Einbringen des
Stabes des Fixateurs interne und dem Festziehen der Madenschraube war der normalerweise
bewegliche polyaxiale Schraubenkopf fixiert. Im Anschluss daran wurde der Stab eingespannt
und eine kontinuierliche Kraft auf das Schraubengewinde ausgelubt.

Zur Analyse stehen nun die entstandene Hub-Kraft-Kurve sowie die Verschiebung der Schrau-

benspitze.

Bei den Haltekraftversuchen der Serrato konnte zunachst ein Anstieg der Haltekraft bis ca.
90N erfasst werden; anschlieBend kam es nur noch zu einer geringeren Steigung der Kraft-
kurve. Sie befand sich dauerhaft zwischen 100 und 200N, sodass es in der graphischen Dar-
stellung nur zu einem flachen Anstieg kam (siehe Graph 26).

Nach dem Ausschrauben der Madenschrauben waren die Pedikelschraubenkdpfe weiterhin

beweglich.
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Im Vergleich zum Kurvenverlauf der Serrato zeigten sich bei der Solera deutliche Unter-
schiede; bei der Solera kam es zu einer starken Steigung der Kraftkurve auf bis zu ca. 500N
(siehe Graph 26).

Bei allen Versuchen mit der Solera konnte nach Ldsen der Madenschraube der Pedikelschrau-
benkopf nicht mehr polyaxial bewegt werden; er blieb fixiert.

Es schien zu einer Verformung des Schraubenkopfes gekommen zu sein, was wiederum die
erheblich gréReren Kraftwerte im Kraft-Hub-Diagramm erklart.

Fazit: Bei der Serrato musste nur eine vergleichsweise geringe Kraft aufgewendet werden, um
eine Verschiebung zu erreichen; bei der Solera dagegen stieg die notwendige Kraft zur Ver-

schiebung kontinuierlich an; es war deutlich schwieriger eine Verschiebung zu erreichen.

Ausgehend von einer waagerechten Ausgangsposition wurden zur Analyse der Verschiebung
der Abstand zwischen Schraubenspitze und Messplatte zu Beginn und zum Schluss des Ver-
suches gemessen. Die Differenz der beiden Werte ergab die Verschiebung.

Wahrend die Serrato eine durchschnittliche Verschiebung von 8,85mm + 1,1mm aufwies,
konnte bei der Solera nur eine Verschiebung von 4,0mm + 0,6mm gemessen werden.

Der durchgefiihrte t-Test ergab bei einem P<0,0001 einen signifikanten Unterschied zwischen

den beiden Schrauben.
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Graph 25: Mittelwertgraphen der Querkraftversuche von Serrato und Solera
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5. Diskussion

Der aktuelle Stand der Forschung zeigt, dass viele Studien zur Pedikelschraubenimplantation
publiziert wurden. Diese beschéaftigen sich haufig mit der Schraubenstabilitat in osteoporoti-
schem Knochen und wie diese verbessert werden kann ”’, ”°. Zu betonen ist jedoch, dass in
der Literatur bis jetzt nicht zwei Schrauben, die fiir das identische Operationsverfahren genutzt
werden und gleiche Fahigkeit haben sollten, miteinander verglichen wurden.

Demnach beleuchtet diese Studie als erste zwei Schraubentypen mit identischer Lange,
Durchmesser und Einsatzgebiet im direkten Vergleich. Sie weisen jedoch kleine Unterschiede
im Design auf und die Analyse der durchgefuhrten Versuche zeigt uns, ob diese Unterschiede

auch Einfluss auf ihr Verhalten im Knochen haben.

Im ersten Test wurden die Schrauben jeweils zuerst in gesundem Knochen und anschliel3end
in osteoporotischem Knochen untersucht. Sowohl die Serrato als auch die Solera wiesen eine
erheblich hdhere maximale Haltekraft in gesundem Knochen als in osteoporotischem Knochen
auf. Mit Maximalkraften der Serrato von -2466,0N in gesundem Knochen und -296,4N in oste-
oporotischem Knochen ergab dies einen Unterschied von 2169,6N.

Ein ahnlich eindeutiges Ergebnis konnte auch bei der Solera festgestellt werden. Dort ergab
sich ein Delta von 2268,3N. Die Verankerungsfestigkeit von Schrauben in osteoporotischem
Knochen wurde schon oft untersucht. S. Becker beschéftigte sich zum Beispiel in seiner Pub-
likation ,Stabilisierende Operationen an der Wirbelsaule bei schwerer Osteoporose® 2007 mit
Fixationsmdglichkeiten, um die Stabilitédt von Pedikelschrauben in osteoporotischem Knochen
zu erhéhen und das Schraubenversagen zu verringern, da es bei Osteoporose bei einer gro-
Ren Zahl der Patient:innen zu einem Schraubenversagen kommt .

Auch Wittenberg et al. fanden in ihrer Studie ,Importance of Bone Mineral Density in instru-
mented Spine Fusions® heraus, dass die Verankerungsfestigkeit eines dorsalen schraubenfi-
xierten Implantats durch eine verringerte Knochendichte beeinflusst wird >.

In Bezug auf die genannten Studien und die Erfahrungswerte im klinischen Alltag mit Osteo-
porosepatient:innen war es zu erwarten, dass es auch in unserem ersten Versuch zu diesen

erheblichen Unterschieden kommt.

Die darauffolgenden Versuche beschaftigten sich mit der maximalen Ausrisskraft der beiden
Schrauben in direktem Vergleich miteinander.

In gesundem Knochen betrug die maximale Ausrisskraft der Serrato -2466,0N; die der Solera
war in diesem Fall nur geringfigig héher und lag bei -2661,0N. Somit wiesen Serrato und
Solera in gesundem Knochen in Bezug auf ihre maximale Ausrisskraft keinen grof3en Unter-

schied auf.
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In osteopenem Knochenmaterial zeigte die Serrato einen Ausriss bei -705,3N und die Solera
bei -691,5N. Schlussfolgernd riss die Serrato bei einer minimal héheren Kraft aus, sodass dies
statistisch keinen signifikanten Unterschied darstellte.

Am interessantesten war das Verhalten der Schrauben in osteoporotischem Knochen. Der
Grol3teil der Patient:innen, die eine dorsale Instrumentierung benétigen, sind multimorbide und
weisen keinen gesunden, stabilen Knochen auf. Daher ist es so wichtig, dass die Schrauben
die maximale Stabilitdt aufweisen. Beide Schrauben wiesen in osteoporotischem Knochen
eine deutlich geringere maximale Haltekraft auf als in osteopenem und gesundem Knochen.
Jedoch zeigte sich wider Erwarten keine Divergenz zwischen den beiden Schrauben. Die Ser-
rato wies eine maximale Haltekraft von -296,4N und die Solera von -291,7N auf und damit
ergab sich auch hier kein signifikanter Unterschied.

Zumindest in Bezug auf die maximale Ausrisskraft waren die beiden Schrauben also gleich
leistungsstark. Interessant wird die Analyse des weiteren Verlaufs der Weg-Kraft-Kurven sein.
Reil’en die Schrauben nach erster Lockerung beide vollstandig aus oder zeigt sich eine Rest-
kraft?

Bevor dies beleuchtet wird, beschaftigen wir uns mit den Versuchen, in denen die Schrauben
nach Einbringen um 180° zurtckgedreht wurden. Relevant sind diese Versuche in der Klinik,
wenn die Position der Schraube nochmals korrigiert wurde, zum Beispiel, wenn die Schraube
zu tief eingebracht wurde und zurickgedreht werden musste. Zu erwarten ware eine abneh-
mende Haltekraft nach erfolgtem Zurtickdrehen der Schraube.

Die Serrato wies wie oben erwahnt eine maximale Haltekraft von -2466,0N in gesundem Kno-
chen auf; wurde sie um 180° zurtickgedreht verringerte sich diese um 270N auf -2196,0N. Die
Kraft verringerte sich damit um 11%, was laut durchgefihrtem t-Test ein signifikanter Unter-
schied war. Dieses Ergebnis wiederholte sich bei der Durchfihrung des Versuches in osteo-
porotischem Knochen. Auch hier sank die maximale Kraft, von -296,4N auf -253,8N, also um
14%.

Verglichen dazu sank die Haltekraft der Solera in gesundem Knochen nach erfolgtem Zurtick-
drehen der Schraube von -2560,0N auf -2271,0N. Dies bedeutete einen Verlust von 11%. In
osteoporotischem Knochen sank die Haltekraft um 31,9N von -291,7N auf -259,8N, was eben-
falls einem Verlust von 11% entsprach. Festgestellt wurde also, dass Serrato und Solera ein
Defizit in der maximalen Haltekraft aufwiesen, wenn sie nach vollstandigem Einbringen zu-
ruckgedreht wurden. In gesundem Knochen zeigte sich kein Unterschied, denn dort war der
Verlust mit 11% bei beiden Schrauben gleich grof3.

In osteoporotischem Knochen war der Verlust der Solera mit 11% statt 14% geringer. Sie ver-
lor also im Verhaltnis weniger an Kraft, obwohl die Maximalkrafte bei beiden sehr &dhnlich wa-

ren.
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Es wird sich vor allem in der Analyse der Kurvenverldufe zeigen, ob die Solera mdglicherweise
nach Ausrissbeginn eine héhere Restkraft halten kann.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass bei der Serrato das Zuriickdrehen der Schraube in os-
teoporotischem Knochen einen gréReren Effekt hatte als in gesundem Knochen.

Aufgrund der Verringerung der Knochenmasse und Veranderung des Knochengewebes bei
einer Osteoporose und die darin begriindete verminderte Verankerungsfestigkeit, war es zu
erwarten, dass der Verlust an Haltekraft in osteoporotischem Knochen nach dem Zurlckdre-
hen groRer ist 3. Umso bemerkenswerter ist es, dass der Verlust von 11% bei der Solera in
gesundem und osteoporotischem Knochen identisch war.

Die Tatsache, dass eine Schraube nach dem Zuriickdrehen an maximaler Haltekraft verliert,
war ebenfalls zu erwarten, da sich nur noch ein geringerer Teil des Gewindes im Schrauben-
loch befindet; eine Abnahme der Haltekraft war die Folge. Im direkten Vergleich der beiden
Schrauben in gesundem Knochen zeigte sich auch nach dem Zurickdrehen der Schraube
kein signifikanter Unterschied. Wahrend die Serrato eine maximale Haltekraft von -2196,0N
aufwies, zeigte sich bei der Solera bei -2271,0N die erste Lockerung.

In osteopenem Knochenmaterial ergab sich der erste Unterschied. Wahrend die Serrato einer
maximalen Kraft von -631,2N standhielt, betrug bei der Solera die Maximalkraft -600,5N. Laut
t-Test war dies ein signifikanter Unterschied und die Nullhypothese musste in diesem Fall ab-
gelehnt werden.

In osteoporotischem Knochen zeigte sich wiederum kein signifikanter Unterschied. Bei der
Serrato konnten wir eine Maximalkraft von -253,8N, bei der Solera von -259,8N messen. Dies
ergab lediglich einen Unterschied von 6N.

In diesem Teil der Versuche zeigte sich also, dass auch nach dem Zurlickdrehen der
Schraube, bis auf eine Ausnahme, kein signifikanter Unterschied zwischen Serrato und Solera
existierte. Ob die hdhere Haltekraft der Serrato in osteopenem Knochen auch insgesamt fur
eine bessere Haltefahigkeit spricht, lasst sich zu diesem Zeitpunkt der Analyse noch nicht sa-
gen und ist abhangig von den folgenden Ergebnissen.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass beziiglich der maximalen Haltekrafte der Schrauben,
sowohl vollstandig eingeschraubt als auch um 180° zurlckgedreht, kein signifikanter Unter-
schied bestand. Vor allem in osteoporotischem Knochen ist es wichtig, eine grotmdgliche
Haltekraft zu erreichen. Mit einer Maximalkraft von unter -300N war diese Kraft zwar nicht
annahernd so gro® wie in gesundem Knochen, jedoch sorgten die Unterschiede, die im
Schraubendesign zu erkennen sind, nicht fur Unterschiede in der Maximalkraft. Im Folgenden
werden die Kurvenverlaufe der einzelnen Versuche analysiert.

Wie im Teil ,Material und Methoden® bereits beschrieben, wurden zwei verschiedene Ab-
schnitte analysiert. Der erste Abschnitt war der Bereich nach Ausrissbeginn und der zweite

war ein Bereich im spateren Kurvenverlauf des Versuchs.
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In gesundem Knochen mit hoher Dichte erschien der Kurvenverlauf sehr ahnlich. Beide
Schrauben erreichten ihr Maximum bei ca. -2500,0N. An diesem Punkt kam es zu einem ruck-
artigen Ausriss und bei beiden Schrauben war ein rapider Abfall des Graphen zu erkennen.
Bei der statistischen Auswertung ergab der Vergleich der Steigungen in diesem Bereich einen
signifikanten Unterschied. Die Steigung der Solera war in diesem Bereich um fast 1000N/mm
hoher; wirde man diesem Wert Glauben schenken, risse die Solera schneller aus.

Kritisch betrachten muss man jedoch den Datensatz in diesem Bereich. In beiden Fallen fiel
die Kurve steil ab und es wurden im Vergleich zu den anderen Abschnitten des Versuchs durch
die Maschine eine geringere Zahl an Daten aufgezeichnet. Die Steigung ist jedoch umso pra-
ziser, je mehr Werte mit einbezogen werden.

In diesem Fall ist also die Steigung keine zuverlassige Methode, um die Unterschiede zu ana-
lysieren. Feststellen kann man, dass beide Schrauben an einem ahnlichen Zeitpunkt ausris-
sen, ab diesem Punkt fiir einen gewissen Bereich kaum Haltekraft aufwiesen und die Kurve
stark abfiel. In der Praxis macht dies keinen Unterschied in der Qualitat, auch wenn die statis-
tische Analyse ein signifikantes Ergebnis ergab.

Interessant ist in diesem Versuch vor allem, dass die Solera nicht so tief abfiel wie die Serrato.
Der steile Abfall der Kurve endete bei der Solera bei ca. -1500N, wahrend er bei der Serrato
bei ungefahr -1300N endete; ab diesem Punkt gewann die Schraube wieder an Haltekraft und
die Kurve flachte ab. Die Solera schien in diesem Fall also friher wieder Halt zu finden. An-
schliefend kam es bei beiden zu einem Abflachen der Kurve und fur das Herausziehen der
Schraube war verhaltnismalig mehr Kraftaufwand notwendig.

Im flachen Bereich der Kurve, in diesem Bereich bei -1200N bis -800N, lag die Steigung der
Serrato mit ca. 964N/mm um ca. 408,3N/mm hoher als bei der Solera. Sie riss also nach erster
Lockerung schneller aus als die Solera. Ob dies einen Hinweis auf eine bessere Haltekraft
der Solera gibt, ist zu diesem Zeitpunkt noch nicht zu sagen. Die Analyse der weiteren Versu-
che wird ausschlaggebend sein.

In osteopenem Knochen erreichten auch hier beide Schrauben in steilem Anstieg die maxi-
male Ausrisskraft; ab dem Ausrisspunkt jedoch unterschieden sich die Verlaufe. Die Kurve der
Serrato fiel stark ab bis zu einem Wert von -300N; die der Solera fiel flr eine Strecke von 50N
steil ab und bildete dann ein Plateau. In diesem Bereich konnte sie wieder einer héheren Kraft
standhalten. Auch die Statistik spiegelte dieses Ergebnis wider: die Steigung der Serrato lag
mit 825N/mm um ca. 600N/mm hdéher als die Steigung der Solera.

Hier stellt sich die Frage, woran es liegt, dass die Solera nach erster Lockerung wieder schnel-
ler Halt gewinnt und ob sich dieses Ergebnis auch in den folgenden Versuchen wiederholt.
Ab einer Kraft von ca. -300N glichen sich die Kurven dann wieder an. Die Steigung lag bei
beiden bei 170N/mm bis 190 N/mm, folglich war der Unterschied zwischen den Schraubenty-

pen in diesem Bereich nicht signifikant.
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Nun folgt die Analyse der Ergebnisse in osteoporotischem Knochen, was mitunter am interes-
santesten und wichtigsten im klinischen Gebrauch ist.

In osteoporotischem Knochen wiesen die Kurvenverlaufe mit Abstand die groften Unter-
schiede auf. Nach Erreichen der maximalen Ausrisskraft kam es zur Lockerung der Schraube.
Die Haltekraft der Serrato fiel mit einer durchschnittlichen Steigung von 131,5N/mm und flachte
ab ca. -150N wieder ab. Die Solera bildete auch hier ein ausgepragtes Plateau, es kam in
keinem Bereich des Kurvenverlaufs zu einem rapiden Abfall.

Die Haltekraft der Solera fiel in diesem Bereich mit einer Steigung von ca. 42,8N/mm. Sie
konnte also im Vergleich zur Serrato Uber einen deutlich langeren Zeitraum einer hdheren
Kraft standhalten. Auch im weiteren Verlauf des Graphen bestand ein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Schrauben. Die Steigung der Serrato anderte sich auch im spateren
Verlauf des Versuchs kaum, sie lag bei ca. 127,0N/mm. Die der Solera stieg wieder etwas an
und lag im Bereich nach dem Plateau bei ca. 85,0N/mm. Wahrend die Analyse der Maximal-
krafte keinen signifikanten Unterschied ergab, sah dies bei dem Vergleich der Kurvenverlaufe
deutlich anders aus. Die Solera wies die Fahigkeit auf, nach erster Lockerung wieder Halt zu
gewinnen, was fir mehr Stabilitat spricht.

Im nachsten Schritt wird der Kurvenverlauf der Schrauben miteinander verglichen, wenn sie
um 180° zurlickgedreht wurden. Bestatigt sich auch in diesem Fall die besondere Fahigkeit
der Solera?

Wurden die Schrauben um eine halbe Umdrehung zuriickgedreht und wurde anschliel3end die
kontinuierliche Zugkraft ausgetibt, unterschied sich der Verlauf nicht stark von den Verlaufen
bei vollstdndig eingedrehter Schraube. In gesundem Knochen kam es bei beiden Schrauben
zu einem ahnlich starken Anstieg und nach Lockerung der Schraube zu einem starken Abfall.
Wie stark die Kurve abfiel, unterschied sich in diesem Versuch nicht signifikant. Auffallig war
jedoch, dass die Serrato tiefer abfiel, in diesem Fall auf -1200N, die Solera dagegen auf -
1500N. Ab diesem Punkt flachten beide Kurven ab und die Steigungen waren nicht signifikant
unterschiedlich. Wie bei den vollstandig eingedrehten Schrauben war das Verhalten der
Schraube in gesundem Knochen annahernd gleich. Allerdings gewann die Solera auch hier
frGher an Haltekraft.

Betrachtet man diesen Versuch in osteopenem Knochenmaterial gab es auch hier deutliche
Unterschiede zwischen den Schraubentypen. Wahrend die Haltekraft der Serrato nach Errei-
chen der maximalen Haltekraft wieder massiv bis auf eine Kraft von -300N abfiel, zeigte die
Solera auch hier ein Plateau im Kurvenverlauf. Die errechneten Steigungen in diesem Bereich
spiegelten dieses Phanomen auch hier deutlich wider. Die Haltekraft der Serrato fiel mit einer
Steigung von ca. 740,0N/mm, die Solera nur mit ca. 149,2N/mm. Dies ist zu vergleichen mit
den Ergebnissen bei vollstandig eingebrachten Schrauben, denn auch hier betrug der Unter-

schied ca. 600N/mm und war damit signifikant.
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Die Solera konnte also auch hier nach Erreichen der maximalen Haltekraft flr eine langere
Zeit hdhere Kraft aushalten als die Serrato. Auch in diesem Fall passten sich die Kurvenver-
laufe anschlieRend einander an. Wahrend die Solera nach Uberwinden des Plateaus gleich-
malRig abfiel, war bei der Serrato ein steiler Kurvenverlauf bis ca. -300N zu beobachten. Ab
diesem Zeitpunkt flachte sich die Kurve ab und der Kraftverlust war etwas geringer. Statistisch
war die Steigung der beiden Schrauben im zweiten Abschnitt nicht signifikant unterschiedlich,
womit dies zu den Ergebnissen in den vorherigen Versuchen passte. Zu erwarten ist nun, dass
sich dieser Verlauf auch im letzten Versuch in osteoporotischem Knochen zeigt. Wahrend die
Serrato auch hier ausriss und die Kurve anschlieBend auf ca. -150N abfiel, konnte die Solera
die Kraft Uber einen langeren Weg halten.

Die Serrato fiel mit einer Steigung von ca. 125,0N/mm und die Solera dagegen mit ca.
41,0N/mm. Dies ist vergleichbar mit den Ergebnissen der vollstdndig eingebrachten Schrau-
ben. Im zweiten untersuchten Abschnitt hatte die Solera das Plateau Uberschritten und fiel
auch steiler ab. Die Steigung der Solera war mit ca. 89,0N/mm jedoch weiterhin signifikant
geringer als die der Serrato mit ca. 110,0N/mm.

Nach ausfuhrlicher Analyse der Pullout Versuche ist ein eindeutiges Ergebnis zu verzeichnen.
Die maximalen Ausrisskrafte der beiden Schrauben unterschieden sich in keinem der Versu-
che signifikant, sie rissen beide bei einer ahnlichen Zugkraft aus.

Sehr interessant ist jedoch das Verhalten der Solera nach Erreichen der maximalen Ausriss-
kraft. Wahrend man dies in osteopenem Knochenmaterial schon eindeutig erkennen konnte,
war dieser Kurvenverlauf in osteoporotischem Knochen noch deutlich ausgepragter.

Die Schraube schien die Fahigkeit zu haben nach Ausriss nicht komplett herauszugleiten, son-
dern sich erneut verankern zu kénnen. Ebenso bestatigte sich dieses Verhalten bei dem Ver-
gleich der Ergebnisse einer vollstandig eingedrehten gegenliber einer um 180° zurlickgedreh-
ten Schraube. Die Haltekraft verringerte sich bei ihr um 11%, wahrend die der Serrato sich um
14% verringerte. Auch hier war die Solera der Serrato also Gberlegen.

Eine mogliche Erklarung hierzu sind die Unterschiede in den Schraubengewinden. Die Solera
verflgt Uber ein spezielles, scharf geschliffenes Doppelgewinde im proximalen Bereich der
Schraube. Zwischen einer Gewindewelle mit einem Abstand von 4mm lauft eine zweite Ge-
windewelle im Zwischenraum. Die Firma Medtronic wirbt mit dieser speziellen Gewindeform,
da sie einer Implantatlockerung entgegenwirke "°.

Die Serrato dagegen weist ein flaches, glatteres Gewinde im proximalen Bereich der Schraube
auf (siehe Abb. Foto 13). Da die Solera in allen Versuchen in osteopenem und osteoporoti-
schem Knochenmaterial die Eigenschaft zeigte, sich nach der Lockerung wieder starker zu
verankern, liegt die Vermutung nahe, dass dies mit den Unterschieden im Gewinde zusam-

menhangt.
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Das Gewinde der Schraube kommt im réhrenférmigen Pedikel zum Liegen. Es lasst sich ver-
muten, dass das Gewinde der Solera, welches einer Spongiosaschraube entspricht, mit Be-
ginn des Ausrisses die intrapedikuldare Spongiosa kompaktiert. Eine andere Vermutung ware,
dass sie mit ihrem scharfen Doppelgewinde in die Pedikelwand einschneidet und darlber er-
neut Halt gewinnt.

Die Serrato dagegen gleitet mit ihrem flachen und breiten Gewinde nach Ausrissbeginn durch
den Knochen durch und verliert rapide an Haltekraft. Die Kurve flacht erst dann wieder ab,
wenn sie im unteren Bereich des Gewindes wieder eine Verankerung findet.

Ob dies tatsachlich der Grund fir den pragnanten Unterschied ist, Iasst sich nur vermuten.
Erwiesen ist jedoch, dass - wenn es in osteopenem und osteoporotischem Knochen zu einem
Ausrissbeginn kam- die Solera nicht so stark ausriss wie die Serrato. Zwar kam es bei beiden
Schrauben an einem ahnlichen Punkt zum Versagen, allerdings macht es einen gro3en Un-
terschied, ob eine Schraube trotzdem weiterhin Haltekraft aufbringt oder aber zunehmend aus
dem Knochen wandert.

Da, wie in der Einleitung beschrieben, Operationen an der Wirbelsaule haufig bei degenerativ
veranderten und osteoporotischen Wirbelsdulen indiziert sind, erbringt dieses Ergebnis eine
durchaus wichtige Erkenntnis fur den klinischen Alltag und es sollte weitere Forschungsarbeit

in diese Richtung unternommen werden.

Flaches Gewinde im
e proximalen Bereich
der Schraube

Doppelgewinde im
proximalen Bereich
der Schraube

Foto 13: Links Solera der Firma Medfronic, Rechts Serrato der Firma Stryker

Zur Diskussion stehen nun die Starken und Schwachen der durchgefiihrten Pullout Versuche.
Der Knochen wurde durch Kunststoffblécke simuliert, die jedoch nur aus spongiésem und nicht
kortikalem Knochen bestehen, sodass die Eigenschaften der Schrauben und vor allem der
Gewinde in kortikalem Knochen vernachlassigt wurden. Ebenso wenig wurde die Wirbelkor-
permorphologie, insbesondere die Pedikel, mit einbezogen. Wirbelpraparate sind hier die Va-
riante, die am ehesten physiologische Verhaltnisse darstellen. Wird zur Aufbereitung der Wir-

bel jedoch umliegendes Gewebe wie Muskulatur, Bander und Bandscheiben entfernt, handelt
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es sich auch hier nicht um physiologische Verhaltnisse, da dadurch die Anatomie malfigeblich
verandert wird. Am besten geeignet ist vermutlich frischer Knochen einschlieRlich des Weich-
teilgewebes. Da die Versuche einige Zeit in Anspruch nehmen, muss der Knochen jedoch
konserviert werden. Topp et al. untersuchten die biomechanischen Eigenschaften von unfi-
xierten und fixierten Knochenpraparaten mit dem Resultat, dass sie sich als nahezu gleich-
wertig erwiesen ®'. Allerdings birgt die Verwendung von Wirbelpraparaten auch Risiken, da die
Auszugsversuche den Wirbel beschadigen kdnnen und dadurch darauffolgende Versuche be-
eintrachtigt werden kénnten.

Pulloutversuche sind ein haufig angewandtes und anerkanntes Verfahren zur Untersuchung
von Implantaten. Kritisch betrachten muss man jedoch, dass die kraniokaudale Belastung und
die Rotationsbewegungen durch die Alltagsaktivitat nicht berticksichtigt werden. Die Schraube
erfahrt in den Pulloutversuchen eine axiale Zugkraft. Dies ist selten der Fall, kommt jedoch im
Rahmen von operativen Eingriffen durchaus vor. Beispielsweise bei Repositionen von Wirbel-
gleiten oder auch Wirbelsaulendeformitaten werden Zugbelastungen aufgebracht, die auch
postoperativ noch wirken. Erganzend zu den Pullout Testungen kdnnen sogenannte Fatigue-
Testungen durchgefihrt werden, die eine zyklische Belastung ausiben und dadurch physio-
logischere Verhaltnisse schaffen 2.

Ein weiterer kritischer Aspekt ist, dass die Versuche immer nur an einer Pedikelschraube
durchgefuhrt wurden, wahrend in-vivo ein Fixateur interne jedoch aus mindestens vier Pedi-
kelschrauben und zusatzlichen Querstangen besteht, sodass die Kraft nicht nur auf eine
Schraube wirkt.

Trotz der aufgefiihrten Problematik stellen Pulloutversuche eine geeignete Methode dar, um
die Eigenschaften von Pedikelschrauben zu untersuchen, weil sie Patientinnen und Patienten
nicht gefahrden. Die gewonnenen Erkenntnisse sollten in klinischen Studien weiter untersucht
werden. Der Versuchsaufbau, der gemeinsam mit NGMedical ausgearbeitet wurde, wurde
nach ASTM F543 Standard erstellt und ist damit ein anerkanntes Testinstrument. Die Versu-
che haben bis auf einen Ausreilder, der nicht mit in die Analyse einbezogen wurde, eindeutige
Ergebnisse geliefert, die sich in allen Versuchen bestéatigten. Die zum Teil hohe Divergenz
kénnte man durch eine héhere Anzahl an durchzufiihrenden Versuchen ausgleichen und damit

die Zuverlassigkeit der Ergebnisse erhéhen.

Es folgt nun die Diskussion und kritische Beurteilung der durchgefiihrten Querkraftversuche.
Wie im Abschnitt Material und Methoden (Abschnitt 2) beschrieben, wurde in diesen Versu-
chen die polyaxiale Fixierung des Schraubenkopfes getestet.

Betrachtet man die Graphen, ist zu erkennen, dass die beiden Schrauben deutliche Unter-
schiede aufwiesen. Bei der Serrato stieg die Kraft, die ausgelibt wurde, nur langsam an. Das

heit, es musste wenig Kraft aufgewendet werden, um eine Verschiebung des
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Schraubenschaftes zu erreichen und eine Bewegung trotz polyaxialer Fixierung zu erreichen.
Dies wurde auch durch die detektierte Verschiebung bestatigt. Von Beginn des Versuchs an,
in waagerechter Ausgangsposition, bis zum Ende des Versuchs konnte eine Verschiebung
von ca. 8,9mm gemessen werden.

Bei der Solera hingegen stieg die Kraft, die ausgetibt werden musste, kontinuierlich an und es
war deutlich schwieriger eine Verschiebung zu erreichen. Gemessen wurde eine durchschnitt-
liche Verschiebung von ca. 4mm, was der Halfte der gemessenen Verschiebung bei der Ser-
ratoschraube entsprach.

Die Aussagekraft dieser Ergebnisse ist jedoch kritisch zu beurteilen. Wahrend der Schrauben-
kopf der Serrato nach Beenden des Versuchs und Entfernung der Madenschraube noch frei
beweglich und damit weiter nutzbar war, sah dies bei der Solera anders aus.

Der Schraubenkopf war dort fixiert, was vermutlich durch eine plastische Verformung des
Schraubenkopfes zu erklaren ist. Nur mit groRem Kraftaufwand unter Verwendung der Ma-
schine und Ausltbung einer Zugkraft konnte diese Fixierung geldést werden, sodass der
Schraubenkopf wieder frei beweglich war. Aufgrund der Tatsache, dass die Solera nicht ohne
weiteres fur darauffolgende Versuche verwendet werden konnte, sind diese Ergebnisse nicht
verwertbar. Ob die Solera also eine starkere polyaxiale Fixierung aufwies, kann nach aktuel-
lem Kenntnisstand nicht mit Sicherheit gesagt werden.

Der Versuch diente dazu, die Festigkeit der Verbindung zwischen Pedikelschraubenkopf und
Querstange des Fixateurs zu testen. Kann es bei einer ausgeubten Kraft zu einer Verschie-
bung des Schraubenkopfes kommen, spricht dies flr eine nicht suffiziente Verbindung, da sich
die gesamte Konstruktion des Fixateurs interne verschieben konnte. In der Realitat bedeutet
dies, dass die intraoperative Reposition nicht gehalten werden kann. Der polyaxiale Mecha-
nismus wurde bereits in mehreren Studien untersucht und erwies sich als vulnerabel. Weil} et
al. kamen in ihrer durchgefuhrten Studie zu einem ahnlichen Ergebnis wie wir. Es kam haufig
zu einem Nachgeben des Polyaxialmechanismus, wie es hier bei der Serrato zu sehen war.
Nur durch Materialverformung Uber das Einpressen des Tulpenkopfes konnte eine Stabilitat
erreicht werden, so wie es bei der Solera zu beobachten war 2. Der polyaxialen Schraube
gegenuber steht haufig die monoaxiale Schraube, die Uber eine feste Verbindung zwischen
Schraubenkopf und Schaft verfiigt. Cramer et al. verdffentlichten auf dem deutschen Kongress
fur Orthopadie und Unfallchirurgie 2016 erste Ergebnisse ihrer Studie ,Biomechanischer Ver-
gleich einer dorsalen kurzstreckigen Instrumentation unter besonderer Berlcksichtigung der
spezifischen Unterschiede zwischen einer monoaxialen versus polyaxialen Verschraubung®.
Dabei stellte sich heraus, dass die monoaxiale Instrumentation eine héhere Krafteinwirkung
als die polyaxiale Fixierung tolerierte. Das Versagen der monoaxialen Schraube geschah

meist durch eine Lockerung der Schraube im Knochen, wahrend bei der polyaxialen Schraube
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meist der Schraubenkopf nachgab #. Die monoaxiale Schraube weist in mehreren Studien im
direkten Vergleich eine héhere Stabilitt als die polyaxiale Schraube auf 8, &°.

Ebenso ermoglicht sie eine bessere Achsenkorrektur bei operativer Frakturversorgung. Im kli-
nischen Alltag stellt sie fur den Operateur jedoch im Hinblick auf den minimal-invasiven perku-
tanen Zugang eine Herausforderung dar. Das Einbringen der Verbindungsstangen ist deutlich
erschwert und eine leicht fehlerhafte Schraubenposition kann zu Schwierigkeiten bei der Frak-
turreposition fiihren und dadurch eine Fehlausrichtung der Wirbelsdule begiinstigen . Die
polyaxiale Schraube erleichtert dies erheblich.

Unsere durchgeflihrten Versuche und die aktuelle Studienlage zeigten, dass der Polyaxialme-
chanismus zwar einen grofRen technischen Vorteil beim perkutanen minimal invasiven Zugang
erma@glicht, jedoch eine hohe Vulnerabilitat aufweist. In unserem Fall hat sie bei der Serrato
eine hohe Verschieblichkeit zugelassen und bei der Solera zu einer plastischen Verformung
des Schraubenkopfes geflhrt.

Unabhangig davon, dass die Versuchsergebnisse aufgrund der Verformung der Solera nicht
zu werten sind, muss unser Versuchsaufbau kritisch begutachtet werden.

Die polyaxiale Fixierung zu testen ist schwierig. Daher entschieden wir uns fur eine kontinu-
ierliche Kraftauslibung auf das durch eine Kunststoffhille geschlitzte Schraubengewinde.
Eine Alltagsbelastung simuliert dies nicht, denn wenn es zu einem Krafteinfluss kommt, wirde
diese Kraft auf die Querstange des Fixateurs wirken oder auf den Schraubenkopf, der aus
dem Knochen herausragt. Die Wahrscheinlichkeit, dass eine Kraft auf das Schraubengewinde,
das sich im Knochen befindet, wirkt, ist eher unwahrscheinlich im klinischen Alltag.
Intraoperativ spielt die Polyaxialitat dagegen eine grofde Rolle. Insbesondere bei intraoperati-
ven Repositionsmandvern, zum Beispiel im Fall der operativen Versorgung einer Spondylo-

listhese, ist die Aufthebung der Polyaxialitat sehr entscheidend.

Unabhangig von der kritischen Betrachtung des Versuchsaufbaus ist die polyaxiale Fixierung
eine bedeutende Eigenschaft der Schraube und es ist ein wichtiger Schritt diese zu untersu-
chen. Ist diese nicht ausreichend stabil, kann sie das erreichte intraoperative Repositionser-

gebnis nicht halten und fuhrt zu keinem zufriedenstellenden Langzeitergebnis.

Als abschlieliendes Fazit Iasst sich Folgendes formulieren: Osteoporose stellt eine besondere
Herausforderung bei der Verankerung von Pedikelschrauben dar. Es kommt bei einer groRen
Zahl der Patient:innen zu einem Versagen der Schraube, daher gibt es viele Moglichkeiten
zusatzliche Fixationsmalinahmen vorzunehmen.

Es ist u.a. méglich laminare Bander, Haken, konische Schrauben, eine iliakale Fixation oder
expandierbare Schrauben zu verwenden. Durch die Kombination von Schrauben mit diesen

Fixationsmethoden kommt es zu einer deutlichen Erhéhung der primaren Stabilitat .
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Trotzdem sollten auch die Materialien, die zur dorsalen Instrumentierung verwendet werden,
standig untersucht und optimiert werden, da diese den Grundpfeiler eines guten chirurgischen
Endergebnisses darstellen.

Bezlglich der maximalen Haltekraft lieR sich zwischen Serrato und Solera kein signifikanter
Unterschied feststellen, sowohl in gesundem als auch in osteopenem und osteoporotischem
Knochen. Bei beiden Schrauben war eine, wie in vorangegangen Studien bereits mehrfach
untersucht, geringere Ausrisskraft in osteopenem und osteoporotischem Knochen nétig.
Unsere Untersuchungen haben jedoch im weiteren Verlauf einen sehr interessanten Unter-
schied ergeben.

Wenn die maximale Ausrisskraft der Schrauben erreicht war, verlor die Serrato rapide an Hal-
tekraft und es kam schnell zur vollstdndigen Lockerung der Schraube. Die Solera dagegen
konnte Uber einen gewissen Zeitraum einer Restkraft standhalten. Im klinischen Alltag spielt
dies eine bedeutende Rolle, denn wenn eine Schraube trotz stark ausgelbter Kraft und einer
ersten Lockerung noch die nétige Haltekraft aufweist einer weiterhin bestehenden hohen Zug-
kraft standzuhalten, bedeutet dies im klinischen Alltag eine hdhere Stabilitat.

Unsere Ergebnisse sind aufgrund vieler Storfaktoren nicht als einziger Anhaltspunkt zu werten,
doch die Schrauben sollten weiter untersucht werden.

Kann eine Zementaugmentation den Kurvenverlauf positiv beeinflussen?

Wie verhalten sich die beiden Schrauben in humanen Wirbelkdrperpraparaten? Kénnen dort
diese Ergebnisse wiederholt werden? Wie verhalt es sich, wenn keine axiale Kraft auf die

Schraube wirkt, sondern eine zyklische Belastung durch Fatiguetestungen?

Fakt ist: In unseren Versuchen konnte ein deutlicher Unterschied festgestellt werden und nun

gilt es in weiteren Versuchen diese Ergebnisse zu bestatigen oder zu widerlegen.
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