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1 ZUSAMMENFASSUNG

Zielsetzung: Vertebroplastie und Kyphoplastie sind seit mehreren Jahren etablierte
minimalinvasive Verfahren zur Behandlung von osteoporotischen
Wirbelkérperkompressionsfrakturen.  Grundprinzip dieser Verfahren ist die
Stabilisierung der  Fraktur mittels Zementaugmentation. Dadurch  wird
Belastungsstabilitat und gleichzeitig eine signifikante Schmerzreduzierung erreicht.
Der Nachteil beider Verfahren liegt dabei technisch bedingt entweder in einer
inkompletten  Frakturaufrichtung oder bei einem nicht unerheblichen
Repositionsverlust nach Deflation des eingebrachten Ballons. Um diese Nachteile zu
reduzieren, wurde eine neue Technik auf Basis der Kyphoplastie und dem vaskularen
Stenting entwickelt. Bei diesem neuen Verfahren, Vertebral Body Stenting (VBS),
werden spezielle Stents trans- bzw. extrapedikular in den Wirbelkérper eingebracht
und dort mithilfe eines Ballons entfaltet. Nach der Reposition des Wirbelkérpers kann
dann der Ballon bei minimaler Kollapsgefahr des Wirbels entfernt werden. Die
vorliegende Monografie beschreibt die Entwicklung und Einflihrung dieser neuen
Kyphoplastiegeneration am Beispiel des VBS.

Methoden: Im Rahmen der initialen biomechanischen vergleichenden in vitro Studie
wurde erstmals das neue stentbasierte Kyphoplastieverfahren (VBS) im humanen
Wirbelkorper getestet. Als Kontrollgruppe diente die als Goldstandard etablierte
Ballonkyphoplastie (BKP). Ziel war die Uberpriifung der Anwendbarkeit des Systems
in vitro. Im Anschluss wurde die erste Multizenter-Beobachtungsstudie zum klinischen
Outcome des neuen Operationsverfahrens durchgefuhrt und wird im Detail
dargestellt. Ziel dieser Studie war die Wirksamkeit und Sicherheit der perkutanen
Wirbelkérperaufrichtung mittels Ballons und deren Hohenstabilisierung mit
vertebralen Stents und anschlieRender Zementaugmentation zu dokumentieren und
zu evaluieren. Im Rahmen einer biomechanischen Folgestudie mit einem alternativen
Verfahren (SpineJack®) wurde zudem die Moglichkeit der Zementreduzierung
untersucht.

Ergebnisse: In vitro konnte sowohl das VBS System als auch die BKP eine
vollstdndige Reposition der frakturierten Wirbelkérperhdhe erreichen. Nach der
Entfernung des Ballons kam es jedoch zu einem signifikanten Verlust der
Repositionshéhe in der BKP im Gegensatz zum VBS. Die anschlieRende
biomechanische Testung zeigte keine signifikanten Stabilitdtsunterschiede

(plastische Verformung, Steifigkeit, Versagenslast) zwischen den Systemen.
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Im Rahmen der Multizenterstudie konnten in acht Kliniken 100 Patienten mit 103
frakturierten Wirbelkdrpern eingeschlossen und mit dem VBS-System behandelt
werden. Postoperativ zeigte sich ein signifikanter Héhengewinnn und eine Reduktion
des lokalen Kyphosewinkels. Die Leakagerate betrug 29,1% (1% symptomatisch). Im
Nachuntersuchungszeitraum (6 Monate) kam es bei 9% der Patienten zu
Anschlussfrakturen. Bis zu diesem Zeitpunkt nahmen bereits 55% der Patienten keine
Schmerzmittel mehr ein.

Mit dem alternativen Verfahren SpineJack® war es im Gegensatz zur Kyphoplastie
moglich, die Zementmenge auf 10% des Wirbelkdrpervolumens zu reduzieren, ohne
dabei die Stabilitat des Wirbels zu verringern. Damit kann die Zementaustrittsrate
womoglich signifikant reduziert werden und somit das Risiko fur symptomatische
Komplikationen.

Schlussfolgerung: Die Verwendung des VBS zur Augmentation von
osteoporotischen Wirbelkdrpern mit Kompressionsfrakturen ist ein innovatives
Verfahren zur Frakturbehandlung. Das System ermdglicht die Reposition des Wirbels
mit geringem Hohenverlust nach Ballondeflation und generiert einen Hohlraum zur
sicheren Zementinjektion. Sowohl in vitro wie auch in vivo zeigten sich Vorteile
gegenuber der Ballonkyphoplastie. In der Folge haben sich bis heute neben dem VBS
bereits weitere implantatbasierte Systeme entwickelt, sodass diese neue Generation

der Kyphoplastie im klinischen Alltag bereits jetzt etabliert ist.
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2 EINLEITUNG

2.1 Osteoporotische Wirbelkorperfraktur

2.1.1 Atiologie und Epidemiologie

Wirbelkérperkompressionsfrakturen sind die haufigsten Wirbelfrakturen des
mittelalten und alten Menschen. Sie entstehen zumeist im Rahmen von
Niedrigenergie Traumata und gleichzeitigem Vorliegen von Osteoporose.

Es wird davon ausgegangen, dass etwa 6 Millionen Patienten, davon 80% Frauen, in
Deutschland an Osteoporose leiden. Nach der Menopause erkranken 30% aller
Frauen an Osteoporose. Die Gesamtpravalenz der Osteoporose betragt bei Mannern
und Frauen Uber 50 Jahre 14% [1].

Die Inzidenz fiir diese Art von Wirbelfraktur steigt in der Europaischen Union rapide
an. Im Jahr 2000 wurden ca. 23,7 Millionen Falle dokumentiert, 2050 werden 37,3
Millionen erwartet [2]. Nur etwa 35% der Wirbelkdrperkompressionsfrakturen werden
klinisch diagnostiziert, von denen 8% zur stationaren Aufnahme fihren [3].

Bei Frauen uUber 70 Jahre betragt die jahrliche Inzidenz von osteoporotischen
Wirbelkdrperfrakturen 21%. Mit Erreichen des 80. Lebensjahres haben Uber 50% der
Frauen eine osteoporotische Wirbelkérperfraktur erlitten [4]. Zudem steigt das Risiko
um das Funffache nach der ersten Wirbelkérperkompressionsfraktur, eine weitere
Wirbelkorperfraktur zu erleiden [4]. Ursache hierflr ist die Kyphose bedingte
Verlagerung des Kdérperschwerpunktes nach ventral und damit die Zunahme von
axialen Kompressionskraften auf die vordere Saule. Die entgegenwirkenden Krafte
der hinteren S&ule kénnen diese nicht kompensieren [5]. Dadurch kann es bei
reduzierter Knochensubstanz zu einer Zunahme der Hohenminderung bis zum
vollstandigen Kollaps des betroffenen Wirbels kommen [6].

Chronische Manifestationen sind Verlust an Korperhéhe, eingeschrankter
Bewegungsumfang und Atembeschwerden [7]. Durch Funktionseinschrankungen
nimmt die Aktivitat der Patienten ab (Immobilisation), was zu einem vermehrten
Knochenabbau flihrt. Ein komprimiertes Abdomen vermindert den Appetit, zusatzlich
entwickeln sich Schlafstérungen [8]. Patienten mit

Wirbelkérperkompressionsfrakturen haben eine um 23-24% erhdhte Mortalitatsrate

[9].
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2.1.2 Therapie

Osteoporotische Wirbelfrakturen werden in aller Regel konservativ behandelt und
zeigen meist einen gutartigen Verlauf mit rascher Schmerzlinderung, ein gewisser
Anteil dieser Frakturen verlauft sogar klinisch stumm. Bei raschem Abklingen der
Beschwerden kann man davon ausgehen, dass sich der eingebrochene Wirbel
stabilisiert hat. Der Therapieversuch sollte eine adaquate Analgesie (hach WHO-
Schema) und eine schmerzadaptierte physiotherapeutische Mobilisation beinhalten.
Das zusatzliche Tragen einer Orthese bringt zum jetzigen Zeitpunkt kaum eine
Verbesserung des Outcome. Ursachlich wird hierbei eine insuffiziente Modellierung
in thorakalen Wirbelsaulenabschnitten, Muskelinsuffizienz und fehlende Compliance
angesehen [10]. Anzumerken ist, dass kein standardisiertes konservatives Verfahren
existiert.

Fur die nachhaltige Schmerzproblematik scheint vor allem der Verlust der sagittalen
Balance verantwortlich zu sein [11]. Die verbleibende Kyphose hat einen
entscheidenden biomechanischen Einfluss auf die Frakturhaufigkeit der
Nachbarsegmente und die Lungenfunktion [3; 9; 12]. Damit sind bei osteoporotischen
Patienten neben der Schmerzfreiheit die Wiederherstellung der Kyphose sowie eine
Reduktion der Refrakturrate weitere Therapieziele. Letztere Ziele sind durch
konservative Ma3nahmen nicht zu erreichen.

Prinzipiell werden dieselben operativen Techniken angewendet wie bei traumatischen
Frakturen bzw. in der Deformitatenchirurgie (Fixateur interne). Um die Verankerung
der Pedikelschrauben im osteoporotischen Knochen zu verbessern, wird
Knochenzement direkt durch die perforierten Schrauben appliziert und somit deren
Verankerungsflache vervielfacht. Man kann mit denselben Prinzipien vorgehen wie
beim gesunden Knochen, allerdings ist bei hochgradiger Osteoporose das Risiko
einer Anschlussfraktur sehr hoch, und es sollten ggf. die Anschlusswirbel protektiv
augmentieren [13; 14]. Die neueste Generation von Schraubensystemen erlaubt es,
die Instrumentierung mittels perkutaner Technik durchzufihren und das
Weichteiltrauma zu minimalisieren. Trotzdem sind solche Eingriffe fur den alteren
Patienten mit einem hohen operativen Risiko verbunden, und die Komplikationsrate
durch Implantatversagen ist bei osteoporotischen Knochen deutlich erhéht [15].

Die Wirbelaugmentation ist als mininmalinvasives Verfahren das Bindeglied zwischen
konservativer und operativer Therapie. Die Vertebroplastie (Injektion von Zement in
den frakturierten Wirbel) hat sich in den vergangenen 25 Jahren als Standard etabliert

[16; 17]. Die Effektivitat der Behandlung ist vor allem in der Frihphase dokumentiert,
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in der die Patienten von einer sofortigen und signifikanten Beschwerdeverbesserung
profitieren [17; 18]. Nachteil ist die erhdhte Zementleakagerate durch das Verwenden
von niedrig viskdsem Zement [19]. Zudem ist die Reposition der Fraktur mit diesem
Verfahren aktiv nicht méglich. Sie beruht ausschlief3lich auf die lordotische Lagerung
intraoperativ.

Die Kyphoplastie ist eine Erweiterung der Technik, mit der mit einem Ballon eine
Kavitat im Wirbel geschaffen wird und gleichzeitig die Fraktur teilweise reponiert
werden kann. AnschlieRend wird hoch viskdser Zement injiziert, der das Risiko von
Zementextravasaten reduziert [20].

Eine vollstandige Wiederaufrichtung des Wirbels ist mit dem Ballon, wie man
anfanglich erhofft hatte, jedoch nicht moglich [21]. Entsprechend wurde auf Basis der
Kyphoplastie ein neues Verfahren entwickelt, Vertebral Body Stenting genannt. Bei
dieser Stentoplastie wird - wie in der Angiologie - ein ballongefiihrter Stent im Wirbel
bis zu 400% expandiert. Dadurch wird der frakturierte Wirbel aufgerichtet und
temporar stabilisiert, bis der Zement injiziert und ausgehartet ist. Ein

Repositionsverlust durch Entfernen des Ballons wird dadurch vermieden.

2.2 Vertebroplastie

2.2.1 Geschichte und Prinzip

Die erste Vertebroplastie wurde 1984 in Frankreich zur Behandlung eines Angioms
der Wirbelsaule durchgefuhrt [22]. Die erste Augmentation einer osteoporotisch
bedingten Wirbelkdrperfraktur erfolgte durch Bascoulergue et al. 1988 [23]. Durch
diese Indikationserweiterung kam es in der Folgezeit rasch zur Etablierung dieser
minimal-invasiven Technik priméar in den USA und spater auch in Europa [24].

Grundlage dieser Technik ist Injektion von Knochenzement in den Wirbelkdrper via
perkutanem trans- oder extrapedikularem Zugang unter radiologischer Kontrolle. Der
Zugang und die Zementinjektion koénnen einseitig oder beidseitig erfolgen.
Biomechanische wie auch klinische Studien zeigen jedoch keinen wesentlichen
Vorteil der bipedikularen gegenuber der mono-/unipedikuldren Vorgehensweise [25-
27]. Initial war durch den unipedikuldren Zugang und damit einer nicht mittigen
Verteilung des Zements von einer lateralen Instabilitat der Wirbelkérper ausgegangen
worden [28]. Entsprechend wird im Kklinischen Alltag aufgrund der kirzeren

Behandlungsdauer, der geringeren Strahlenbelastung, des verminderten
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punktionsassoziierten Risikopotenzials und der niedrigeren Materialkosten die mono-
/unipedikulare Vorgehensweise praferiert [29].

Zur Augmentation wird in der Regel PMMA (Polymethylmethacrylat)-Zement
verwendet [30; 31]. Seine Vorteile liegen in der einfachen und mittlerweile aufgrund
langjahriger Erfahrung gewohnten Handhabung, unproblematischen Zugabe
radiologisch nachweisbarer Substanzen und einer ausreichenden
postinterventionellen Steifigkeit und Harte des Wirbelkérpers [32]. Alternative
Zementtypen wie HA (Hydroxyapatit)- oder CaP (Kalziumphosphat)-Zement zeigen
keinen biomechanischen Vorteil gegenuber PMMA [33; 34].

2.2.2 Ergebnisse und Komplikationen

Zahlreiche Studien konnten Uberwiegend positiven Einfluss der Vertebroplastie zur
Schmerzreduktion, Verbesserung der Lebensqualitat, Zunahme an Mobilitat und zum
Rickgang des Schmerzmittelbedarfs zeigen [35-37]. Zu diesem Ergebnis kommen
auch die in den letzten Jahren entstandenen Reviews mit jeweils mindestens 1000
untersuchten Patienten. Hier zeigte sich eine Abnahme der Schmerzen in
durchschnittlich fast 90% der Falle [38-40]. Die meisten Studien zeigen jedoch nur in
den ersten 3 Monaten nach chirurgischer Intervention die Uberlegenheit des
operativen Vorgehens gegeniber der konservativen Therapie [41-43]. Eine
Ausnahme bilden hierbei die klinischen Studien von Klazen et al. und Farrokhi et al.,
die einen statistisch signifikanten Vorteil der Vertebroplastie gegentber
medikamentoser Behandlung Uber einen Zeitraum von 1 bzw. 2 Jahren feststellten
[17; 44]. Im Gegensatz dazu wird durch 2 placebokontrollierte Studien die Effektivitat
der Vertebroplastie kritisch beurteilt [45; 46]. Bei der Analyse oben genannter Studien
ist die dort postulierte Aussage, dass man auf Vertebroplastie verzichten sollte, nicht
haltbar. Kritikpunkte der Studien sind die nur geringe Anzahl eingeschlossener
Patienten im Verhaltnis aller gescreenten Patienten (17% bzw. 7%) bei einer
Rekrutierungszeit von mehr als 4 Jahren, der Einschluss einer nur geringen Anzahl
Frakturen, die weniger als 3 Monate alt waren (44% bzw. 32%), sowie eine hohe
Crossover Rate von 44% in der Placebogruppe versus 12% in der Verumgruppe [47].
Die Validitat der Studien erscheint fraglich, denn die Resultate widersprechen der
Erfahrung im klinischen Alltag diametral.

Grundsatzlich beinhaltet die Vertebroplastie keine Moglichkeit die Wirbelfraktur aktiv

zu reponieren und somit das spinale Alignement wiederherzustellen [48; 49]. Die in
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der Literatur angegebenen Korrekturen der Wirbelkérperkyphose variieren stark [19]
und sind hauptsachlich vom Alter und der Mobilitat der Fraktur abhangig [50].

Komplikationen im Rahmen der Vertebroplastie kommen mit einer Haufigkeit von
weniger als einem Prozent vor [51] und sind in den meisten Fallen klinisch stumm
[32]. Die bei Weitem haufigste Komplikation ist der Austritt von Zement aus dem
Wirbelkdrper mit einer Haufigkeit von ca. 20-50% [19; 52; 53]. Als Risikofaktoren daflr
gelten sowohl ein zu groRes Zementvolumen als auch eine zu niedrige Viskositat des
Zements [54]. Der Austritt von Zement in benachbarte Bandscheiben bleibt in der
Regel asymptomatisch, jedoch gilt dieser als Risikofaktor fur Anschlussfrakturen in
den angrenzenden Wirbelkdrpern [55-57]. Diese Anschlussfrakturen zéhlen zu den
zweithaufigsten Komplikationen nach Vertebroplastie und finden sich in
verschiedenen Studien mit einer Haufigkeit von ca. 10-20% [52; 53; 58-60]. Umstritten
ist, ob diese neu auftretenden Frakturen in Zusammenhang mit der zuvor
durchgeflihrten Vertebroplastie stehen [24]. Farrokhi et al. dagegen stellen in ihrer
randomisiert kontrollierten Studie eine niedrigere Inzidenz von Anschlussfrakturen
nach Vertebroplastie fest [44]. Ubereinstimmung besteht darin, dass
Anschlussfrakturen vor allem im thorakolumbalen Ubergangsbereich zu finden sind
[56] und in benachbarten Wirbelkérpern friher auftreten als in nicht benachbarten
[61]. Neben den erwahnten Anschlussfrakturen und dem Austreten von Zement aus
dem Wirbelkérper kann es im Rahmen der Vertebroplastie in seltenen Fallen dartber

hinaus zu Rippenbriichen, Infektionen oder allergischen Reaktionen kommen [51].

2.3 Kyphoplastie

2.3.1 Geschichte und Prinzip

Die Kyphoplastie — Ballonkyphoplastie (BKP) - ist eine Modifizierung der
Vertebroplastie und wurde in den USA im Jahr 1998 entwickelt [62]. Die ersten
Fallbespiele und Studien wurden kurze Zeit spater veroffentlicht [20; 62]. Im
Unterschied zur Vertebroplastie wird die Wirbelfraktur zunachst durch bilaterales
Aufdehnen mittels zweier Ballonen im Wirbel reponiert. Im Anschluss werden die
Ballone druckentlastet und aus dem Wirbel entfernt. |dealerweise kann dabei die
urspringliche Hohe des Wirbelkérpers wiederhergestellt werden. Der entstandene
Hohlraum wird anschlieBend mit Knochenzement aufgefullt [24]. Dadurch kann im

Gegensatz zur Vertebroplastie aktiv der fortschreitenden Deformierung der
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Wirbelsaule in sagittaler Ebene entgegengewirkt werden [64]. Zudem ist durch die
Bildung eines Hohlraums das Injizieren von Zement mit einem deutlich niedrigeren
Injektionsdruck in den Wirbelkérper mdéglich, was eine Reduzierung der Rate an
Zementaustritten zur Folge hat [65]. Zugangstechnisch wird in der Regel vom
Hersteller eine bipedikulare Technik mit parallelem Entfalten der eingebrachten
Ballone empfohlen. Diverse Veroéffentlichungen klinischer Studien, in denen der
mono-/unipedikularen Technik der Vorzug gegeben wurde, zeigten ausnahmslos
positive Ergebnisse [66-68]. Auch ergab sich bei der Wahl eines einseitigen
Zugangsweges kein erhohtes Risiko fur ein seitliches Abkippen des entsprechenden
Wirbelkorpers [69]. Ein signifikanter Unterschied zwischen uni- und bipedikuldrer BKP
ist jedoch nicht nachweisbar [70; 71].

Zur Fillung des durch den Ballon geschaffenen Hohlraums wird bei der BKP wie auch
bei der Vertebroplastie in der Regel PMMA-Zement verwendet [30; 64]. Blattert et al.
publizierte eine randomisierte klinische Studie, die die Uberlegenheit von PMMA
gegenluber CaP-Zement zeigte [72]. Bislang konnte noch kein anderes Material
entwickelt werden, das in seinen Eigenschaften gegenuber herkdmmlichem

Knochenzement Uberlegen ist [73-76].

2.3.2 Ergebnisse und Komplikationen

Verschiedene Reviews zur BKP mit einem Patientengut von jeweils ca. 200-2000
Personen finden eine durchschnittliche Schmerzreduzierung um ca. 5,5 Punkte im
VAS (Visual Analog Scale)-Score Uber einen maximalen Zeitraum von 2 Jahren [19;
38; 39; 52; 77]. Zudem zeigt sich eine Verbesserung der vorderen und mittleren
Wirbelkérperhdhe um durchschnittlich 4,0-4,5 mm sowie eine Korrektur der
Wirbelsaulendeformitédt um durchschnittlich 7-8 Grad [19; 78-81]. Aquivalent zur
Vertebroplastie gelang dies jedoch nur in ca. 60-80% der Falle und war nach
Uberschreiten einer Zeitspanne von 2-6 Wochen nach erfolgter Fraktur nicht mehr
moglich [82; 83]. Die anfangliche mit dem Ballon erreichte Reposition der
Wirbelkorperfraktur und die damit verbundene Wiederherstellung des spinalen
Alignements geht jedoch teilweise nach Deflation des Ballons wieder verloren [21]. In
Metaanalysen zeigt sich deshalb kein signifikanter Unterschied bei der Reduzierung
des Kyphosewinkels in der BKP im Vergleich zur Vertebroplastie [19].

Komplikationen, die im Rahmen der BKP auftreten, sind in der Regel selten und

entsprechen in nahezu identischer Weise denen der Vertebroplastie. Die jeweiligen
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Haufigkeiten fallen aber zumeist niedriger aus [30]. Die Zementleckage bei BKP wird
mit einer durchschnittlichen Haufigkeit von 7-9% angegeben [19; 30; 39; 52; 77].
Ursachen fir die niedrigere Rate an Zementaustritten gegeniber der Vertebroplastie
sind neben dem niedrigeren Injektionsdruck die erhéhte Knochendichte im Sinne von
komprimierter Spongiosa als seitliche Begrenzung, die sich infolge des aufdehnenden
Ballons bildet [84]. Gegenteilig konnten Han et al. in ihrer Metaanalyse keinen
Unterschied in der Haufigkeit des Auftretens von Zementleckagen zwischen BKP und
Vertebroplastie finden [85]. Als Risikofaktoren flir eine erhéhte Zementleakagerate
gelten die Zementmenge und die praoperative  Wirbelkdrperhdhe.
Leakageunabhangig sind dagegen die praoperative Wirbelkdrperdeformitat, das Alter
und die Lokalisation der Fraktur sowie der Zugangsweg [86].

Das Risiko fur Anschlussfrakturen nach BKP liegt nach einem Jahr bei ca. 15-25%
[19; 30; 39; 52; 64; 77; 87]. Pflugmacher et al. ermittelten bei einem
Beobachtungszeitraum von 2 Jahren nach BKP eine Anschlussfrakturrate von 21,6%
[80]. Grafe et al. und Kasperk et al. zeigten, dass Anschlussfrakturen nach BKP
signifikant weniger auftreten als bei rein konservativer Therapie. Nach BKP kommt es
in diesen Studien bei ca. 13% zu Frakturen. Demgegentuber stehen 30% an Frakturen
bei medikamentoser Behandlung [88; 89]. Andere Studien fanden keinen
signifikanten Unterschied hinsichtlich des Vorkommens von Anschlussfrakturen nach
operativer bzw. konservativer Therapie (33% zu 25%) [90; 91]. Noch weiter gehen die
Studien von Fribourg et al., Mudano et al. und Réllinghoff et al., die deutlich mehr
Anschlussfrakturen nach BKP im Vergleich zur konservativen Therapie fanden [92-
94].

Vergleicht man Vertebroplastie und Kyhoplastie miteinander, zeigt sich
studientbergreifend keine eindeutige Tendenz hinsichtlich der Anschlussfrakturrate
[85]. Mit zunehmender Zementmenge steigt das Risiko von Anschlussfrakturen nach

BKP aquivalent zur Vertebroplastie [95].
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3 PROBLEMSTELLUNG

Das Ziel dieser Monographie ist es zu erortern, inwieweit das neue
Augmentationsverfahren VBS far osteoporotische
Wirbelkorperkompressionsfrakturen einsetzbar ist und als Weiterentwicklung der BKP
angesehen werden kann. Grundlage dafiir sind die Originalarbeiten von Rotter et al.,
die die biomechanischen Daten zum In-vitro-Verhalten von VBS erstmals
veroffentlichten [96] und die Multizenterstudie mit Rotter als Co-Autor zu den
klinischen Ergebnissen der ersten 100 mit VBS behandelten Patienten [97]. Zudem
wird als Ausblick ein alternatives Implantat (SpineJack®) vorgestellt, das in einer
biomechanischen Folgestudie von Rotter et al. zusatzliche Vorteile dieser neuen
Kyphoplastiegeneration aufzeigt [98].

Folgende Aspekte werden in dieser Arbeit ndher behandelt:

—

. Darstellen der Entwicklung des VBS von der |dee bis zum fertigen Produkt

2. In-vitro-Verhalten von VBS hinsichtlich des Frakturrepositionspotentials im
Vergleich zur BKP (Originalarbeit: Rotter et al. [96])

3. In-vitro-Verhalten der Steifigkeit und Belastungsstabilitdt von VBS im Vergleich zur
BKP (Originalarbeit: Rotter et al. [96])

4. In-vivo-Verhalten (Repositionsverhalten, Zementaustrittrate, Komplikationen) von
VBS nach Verwendung bei 100 Patienten im Rahmen der ersten Multizenter-

Beobachtungsserie (Orginalarbeit: Diel et al. mit Rotter als Co-Autor [97])

5. In-vitro-Studie zur Moglichkeit der Reduzierung der Zementmenge bei
Verwendung eines alternativen Stentoplastieverfahrens (SpineJack®) im Vergleich
zur BKP (Originalarbeit: Rotter et al. [98])
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4 VERTEBRAL BODY STENTING

4.1 Geschichte und Prinzip

Grundlage fur die Notwendigkeit der Weiterentwicklung der BKP war der nicht
unerhebliche Repositionsverlust nach Deflation des eingebrachten Ballons und damit
eine nicht vollstandige Wiederherstellung der Wirbelkérperanatomie [21]. Dieses flihrt
zu einer vermehrten Kyphose und dadurch zur Veranderung der sagittalen Balance.
Ziel war es, ein Verfahren zu entwickeln, das diesen Nachteil der BKP vermeidet unter
Beibehaltung aller Vorteile.

Als richtungsweisend hat sich dabei die Arbeit von Furderer et al. aus dem Jahr 2002
erwiesen [99]. Er verwendete 2 herkdbmmliche Palmaz-Stents von jeweils 20 mm
Lange (Fa. Cordis, USA), die auf Ballonkathetern (Olbert-Cathetersystem, Medi-
Tech, Lange 4 cm und Durchmesser 5 bzw. 8 mm) montiert wurden. Diese wurden
transpedikular unter Bildverstarkerkontrolle zentral im Wirbel platziert und unter
Verwendung einer Manometerspritze mit einem Druck bis 20 atm aufgedehnt
(Abbildung 1). Danach wurden die Ballons entfernt und der entstehende Hohlraum
mit Kalziumphosphatzement (Biobone, Fa. Merk) aufgefullt [99]. Die Ballons wurden
bis 15 mm dilatiert, wodurch eine nahezu vollstandige Reposition des initial

frakturierten Wirbelkdrpers gelang. Das Prinzip der Stentoplastie war geboren.

Abbildung 1: Bildwandler gesteuerte Dilatation eines Wirbels. a) Einbringen der
stentarmierten Ballons. a) Dilatation eines Ballons. c) Wirbel nach Dilatation. (Quelle:
Fiirderer et al. [99])

Da die verwendeten Stents und Ballons aus der Gefalichirurgie stammten, mussten
sie zunachst der Anatomie und Biomechanik der Wirbelkérper von TH5 bis L5
angepasst werden. Dieses Ubernahm ab November 2005 die Firma Synthes (Synthes
GmbH, Solothurn, Schweiz). Bis zur Entwicklung des CE gepriften Produktes ,Verdi*

(spater in ,VBS* umbenannt) dauerte es jedoch noch bis November 2007.
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Prinzip des Verfahrens ist, dass die verwendeten Stents mithilfe der Ballone im Wirbel
entfaltet werden und den Wirbelkérper reponieren. Im Anschluss kénnen die Ballone
bei minimaler Kollapsgefahr des Wirbels entfernt werden. In den geschaffenen und
stentbegrenzten Hohlraum wird dann kontrolliert ohne Druck Zement eingebracht
(Abbildung 2).

Abbildung 2: Animation des VBS nach Entfernen des Ballons vor der Zementierung
und Réntgenbilder (AP, Lat) von VBS nach Zementierung.
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4.2 Implantate und Operationstechnik

4.2.1 Implantate

Verwendet wird ein spezielles Zugangsset, das aus folgenden Instrumenten besteht
(Abbildung 3):

e 2 x Kaniile mit seitlicher Offnung mit Luer-Lock (Lange 134)

e 2 x Innere Hiilse mit seitlicher Offnung mit Luer-Lock (8 Gauge)
e 2 x Flhrungsdraht mit Tiefenmarkierungen

o 2 x Trokar mit Tiefenmarkierungen

o 2 x Vertebral Augmentation Access Arbeitshuilse

1 x Vertebral Augmentation Access Bohrer

1 x Vertebral Augmentation Access Stdl3el

Abbildung 3: VBS Zugangsset mit Kanlile und innerer Hiilse, Flihrungsdraht, TrokKar,
Arbeitshtilse, Bohrer und StéR3el.
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Zur Verfigung stehen zwei verschiedene Stentgrolen mit unterschiedlichen
Durchmessern. Sie bestehen aus einer Chrom/Kobalt Legierung und werden durch
Laserschnitt gefertigt. Dadurch entsteht ein spezielles Gitter-Mesh mit 1/4x1/2 mm

starken Elementen (Abbildung 4).

e Vertebral Body Stent, @ 17 mm x 15 mm (09.804.401S): Der initiale
Aulendurchmesser betragt 4,2 mm. Bei maximaler Ausdehnung wird ein
Durchmesser von 17 mm erreicht bei einer Lange von 15 mm. Das

Flllungsvolumen betragt 5 ml.

e Vertebral Body Stent, @ 17 mm x 20 mm (09.804.402S): Der initiale
AuBendurchmesser betragt 4,2 mm. Bei maximaler Ausdehnung wird ein
Durchmesser von 17 mm erreicht bei einer Lange von 15 mm. Das

Fallungsvolumen betragt 5,5 ml.

Abbildung 4: VBS Stent mit Ballonkatheter; Detailansicht des Stents im
vormontierten Zustand mit Ballon; Stent im schrittweise expandierten Zustand mit
Ballon, Stent expandiert ohne Ballon.

Die Expansion der Stents erfolgt stufenlos durch Dilatieren des Ballonkatheters mit
einer Inflationsspritze. Die Inflationsspritze kann einen Druck von 30 atm erzeugen

und wird mit einem Kontrastmittel-NaCl Gemisch (10-20 ml) im Verhaltnis 1:1 gefullt.
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4.2.2 Operationstechnik

Die Patienten werden in Bauchlage auf einer Lumbalauflage gelagert.
Rontgensysteme kdnnen dabei helfen, die prazise Positionierung des Patienten fur
die Operation zu bestatigen. Bei hochthorakalen Wirbeln empfiehlt es sich, den
Patienten mit angelegten Armen zu lagern. Eine starkere Unterpolsterung der Brust
ist empfehlenswert, damit die Schultern nach ventral fallen.

Nach Detektion der Landmarken wie Pedikel, Prozessus spinosus, Endplatte und
Wirbelkorperhinterkante wird ein Flhrungsdraht oder eine Punktionskanile unter
Durchleuchtungskontrolle (AP und lateral) durch eine Stichinzision perkutan
eingefihrt. Abhangig von der Héhe des zu behandelnden Wirbelkérpers ist der
extrapedikulare oder der transpedikulare Zugang zu wahlen (Abbildung 5).

e e
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Abbildung 5: Animation des transpedikulérer Zugangs mit Punktionskandtile.

Nach korrekter Platzierung des Flhrungsdrahtes wird die Arbeitshilse Uber die
farbcodierte Kaniile mit seitlicher Offnung geschoben. Die Arbeitshiilse wird unter
Durchleuchtungskontrolle vorgeschoben, bis die anteriore Halfte des Wirbelkdrpers
erreicht ist. Im Wirbelkdrper verbleiben die bilateral platzierten Vertebral

Augmentation Access Arbeitshulsen (Abbildung 6).
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Abbildung 6: Platzierung der Arbeitshiilsen als Animation und unter lateraler
Durchleuchtungskontrolle.

Zur Schaffung des Zugangskanals fur die nachfolgende Platzierung der bilateral zu
platzierenden Stents wird der Bohrer, alternativ der stumpfe StoRel, bilateral durch
die platzierten Arbeitshulsen gefuhrt. Unter lateraler Bildwandlerkontrolle ist
sicherzustellen, dass sowohl Bohrer als auch StoRel nicht zu weit anterior
vorgetrieben werden und dadurch die Vorderkante verletzen. Sowohl der stumpfe
StéRel als auch der Bohrer sind mit zwei Einkerbungen versehen, die die Lange des
Stents, der auf einem Ballonkatheter vormontiert ist, anzeigen. Unter lateraler
Bildwandlerkontrolle kann anhand dieser Einkerbungen die zu wahlende Lange des

Stents ausgewahlt werden (Abbildung 7).
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Abbildung 7: Schematische Schaffung des Zugangskanals mit dem Bohrer;
Einkerbung zur L&ngenbestimmung der Stents (roter Kreis) an Bohrer und Sté3el.

Die entsprechend ausgewahlten Stents sind auf einem Ballonkatheter vormontiert.
Der Katheterschaft wird bis zur korrekten Position im Wirbelkérper vorgeschoben. Die
korrekte Lage der Stents wird unter lateraler Bildwandlerkontrolle bestatigt. Im
Anschluss wird die mit Kontrastmittel/NaCl geflllte Inflationsspritze mit dem
Stent/Ballonkatheter verbunden. Nachdem in den Ballonkathetern mithilfe der
Inflationsspritzen das notwendige Vakuum erzeugt wurde und die Inflationsspritzen
gefullt wurden, wird mit der Dilatation der Ballonkatheter begonnen. Eine simultane
Aufweitung der bilateral im aufzurichtenden Wirbelkdrper platzierten Stents ist
aufgrund der Biomechanik der Wirbelsaule erforderlich. Unter stédndiger AP und
lateraler Bildwandlerkontrolle wird durch langsames Drehen des Griffs der

Inflationsspritze der Innendruck im Ballonkatheter erhdht, wodurch sich der darauf



Vertebral Body Stenting 22

befindende Stent nach und nach aufdehnt. Wenn der gewiinschte Grad der
Wirbelkorperaufrichtung erreicht ist, ist die Dilatation des Ballonkatheters zu beenden.
Es ist darauf zu achten, dass ein Initialdruck von 12 bar (bis maximal 30 bar) erzielt

werden muss, um die Expansion des Stents zu starten. Die Expansion ist unter

kontinuierlicher Durchleuchtung zu kontrollieren (Abbildung 8).

Kontrastmittel-
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Abbildung 8: Vormontierte und expandierte Stents im Wirbel als Animation und bei
lateraler Durchleuchtung.

Analog zur Aufweitung der Stents im Wirbelkorper sollte auch die Deflation der
Ballonkatheter simultan erfolgen. AnschlieBend kann dieser aus der Arbeitshilse
gezogen werden. Der Stent verbleibt im Wirbelkdrper. Er stellt die Hohe des
betroffenen Wirbelkérpers wieder her und schafft zusatzlich eine Kavitat fur die
folgende Zementapplikation. Die Positionierung der beiden bilateral im Wirbelkorper
platzierten Stents ist unter AP und lateraler Réntgensicht zu verifizieren.

Nach der bilateralen Implantation des Stents kann mit der ebenfalls bilateralen

Injektion eines handelsublichen Vertebroplastie- oder Kyphoplastiezements
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begonnen werden. Die zusatzliche Augmentation der Stents mit Knochenzement ist
zwingend erforderlich. Die Arbeitshiilsen werden nach ausreichender Aushartung des
Zements entfernt (Abbildung 9). Mit einer einfachen Drehung koénnen die
Arbeitshiilsen gelést und herausgezogen werden. Die Wunde wird mit einer Naht

verschlossen.

Abbildung 9: Zementierung der Stents nach Entfernen der Ballons; als Animation
und bei AP und lateraler Durchleuchtung nach Entfernen der Arbeitshiilsen.

4.3 Biomechanische In-vitro-Studie

Das Ziel dieser Studie war ein “Proof of Concept” des Vertebral Body Stentings. Dabei
sollten humane Wirbelkdrper nach Generierung einer typischen Kompressionsfraktur
(AO A1.3 [100]) mit dem VBS-System (Ballonkathetern und Stents) reponiert und der
Verlauf des Repositionsverlustes nach Entfernen des Ballonkatheters quantitativ

untersucht werden. Als Kontrolle diente die BKP. Die Steifigkeiten und



Vertebral Body Stenting 24

Versagenslasten der Wirbelkdrper wurden vor und nach Anwendung dieser Systeme
miteinander verglichen.
Die Hypothese war, dass der Stent als Stabilisierung den aus der BKP bekannten

Hoéhenverlust vor der Zementierung reduziert oder sogar verhindert [96].

4.3.1 Material und Methoden In-vitro-Studie

Material: Es wurden 4 frisch gefrorene humane, thorako-lumbale Wirbelsaulen (Th11-
L5) fur diese Studie verwendet. Drei der Spender waren weiblich, einer mannlich. Das
Durchschnittsalter der Spender betrug 62,3 Jahre (55-65 Jahre).

Die Praparate wurden jeweils nach Entnahme in Gefrierbeuteln vakuumverpackt in
einem Plastiksack geschutzt und in einem 25° C warmen Wasserbad iber 8 Stunden
aufgetaut. Zum Ausschluss von systemisch-metabolischen, tumortsen oder
frakturbedingten Veranderungen der Wirbelsaulen wurde jeder Wirbel gerontgt (100
cm Fokus-Film-Abstand; 47 kV; 4 mAs). Die Knochendichte (BMD) jedes Praparates
wurde mithilfe der Dual Energy X-Ray Absorptiometry (DEXA) ermittelt (Lunar
Prodigy Primo, General Electrics, Chalfont St. Giles, England). Entsprechend der
Definition der WHO wurde als Grenzwert fir die Klassifikation der Osteoporose eine
Knochenmineraldichte unterhalb von einem »1-3core” von -2,5
Standardabweichungen (SD) festgelegt [101]. Insgesamt wurden 12 Paare
angrenzender Wirbel verwendet und in zwei Gruppen geteilt. Der kraniale Wirbel

jedes Paares wurde mit VBS augmentiert, der kaudale mit BKP.

Methoden: Alle Weichteile und Bandstrukturen wurden zuerst von den Wirbelkdrpern
entfernt. AnschlieBend wurde die kaudale Endplatte der Wirbelkoérper jeweils in
kastenférmiger Eingussform mit PMMA-Zement (Beracryl, Troller Kunststoffe,
Fulenbach, Schweiz) eingebettet. Dazu wurde der Wirbelkorper mithilfe eines Stativs
gehalten. Sodann wurde der PMMA-Zement hinzugefugt und bis zur Aushartung
abgewartet. Um den ausgeharteten Beracryl-Knochenblock besser aus der
Einbettform entfernen zu kénnen, wurde diese zuvor mit Folie ausgelegt. Nur die
kaudale Endplatte wurde eingegossen; auf die kraniale Endplatte wurde eine
gegenlber der Priufmaschine gelenkig gelagerte Platte (55 x 60 mm) aufgesetzt.
Dabei wurde die Deckplatte so aufgesetzt, dass die Lasteinleitung annahernd zentral
erfolgte (Abbildung 10).
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Abbildung 10: I/n Beracryl eingegossener und in die MTS Priifmaschine
eingespannter Wirbelkérper mit gelenkig gelagerter Deckplatte. (Quelle: (bersetzt
aus Rotter et al. [96])

Bei den Tests in der Prifmaschine MTS (MTS; Eden Prairie, MN, USA) wurde mit
einer 15 kN-Kraftmessdose gearbeitet. Der Wirbel wurde unter Sichtkontrolle
weggesteuert, mit einer Belastungsgeschwindigkeit von 2 mm/min komprimiert, wobei
die Kraft-Verschiebungskennlinie mit einer Abtastfrequenz von 5 Hz registriert wurde.
Der Test wurde fortgesetzt, bis eine Sinterung der Wirbelkoérpervorderkante von
mindestens >40% erreicht wurde, was einer Kompressionsfraktur nach Genant Grad
3 entspricht [102].

Die Platzierung der spezifischen Arbeitskanilen beider Systeme erfolgte bipedikular
streng nach Herstellerangaben unter standiger Durchleuchtungskontrolle (Ziehm
Vario 3D, Ziehm imaging, Nurnberg) Nach korrekter Platzierung der Arbeitskanilen
wurden die Wirbelkérper in einen speziellen Testaufbau eingespannt, wodurch eine
stetige Vorlast von 110 N garantiert wurde.

Uber die bipedikuldren Zugange wurde dann jeweils beidseitig ein stentarmierter
VBS-Ballonkatheter (Synthes, Lange 15 mm) bzw. der Kyphoplastie-Ballonkatheter
(KyphX Xpander® 15/3; Kyphon Europe, Wezembeek-Oppem, Belgien) eingefihrt
und durch zwei Personen synchron mit Kontrastmittel/NaCl aufgedehnt. Die
Reposition erfolgte unter einer konstanten Vorlast von 110 N. Dabei wurde der
Stempelweg sowohl digital als auch manuell mit einer Messuhr erfasst. Der maximal
erforderliche Repositionsdruck wurde registriert. Die Reposition wurde so lange

fortgesetzt, bis in der Durchleuchtung eine vollstandige Reposition erreicht war. Nach
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der Reposition wurden die Ballons langsam unter Last deflatiert und entfernt.
AnschlielRend wurde der Zement (Vertecem®, Synthes) korrespondierend zur Menge
des eingebrachten Ballonvolumens beidseitig synchron unter Verwendung
spezifischer Arbeitskanilen (VBS bzw. BKP) injiziert. Jeder Arbeitsschritt wurde
mithilfe des C-Bogens kontrolliert und dokumentiert. Dabei wurden folgende laterale
Aufnahmen zur Evaluierung der Héhenveranderung des Wirbels (Kyphosewinkel,
Hoéhenanderung) durchgeflihrt: 1) nach Frakturgenerierung/vor Instrumentierung, 2)
nach Inflation des Ballons (VBS/BKP), 3) nach Deflation und Entfernen des Ballons
und 4) nach Aushartung des Zementes.

Nach der Zementaushartung wurden alle Wirbel feucht eingepackt und bei 25° C flir
24 Stunden gelagert. Weiterhin wurden die Praparate im CT (Philips Tomoscan,
Philips Medical Systems, Best, Niederlande) zur Analyse der intrakorporellen
Materialverteilung untersucht. Im Anschluss erfolgte die postoperative dynamische

bzw. statische Testung der Wirbelkdrper.

Mechanische Testung: Zwei verschiedene biomechanische Tests wurden
durchgefuhrt. Die augmentieren Wirbel wurden zuerst zyklisch belastet, um das
Verhalten beider Systeme unter einer repetitiven Last zu simulieren. Die Wirbelkorper
wurden dazu in Analogie zur Fraktureinleitung in die servohydraulische Prifmaschine
MTS eingespannt. Die dynamische Testung wurde mit einer Frequenz von 1 Hz
durchgefiihrt. Das Belastungsintervall wurde mit -2000 N>F<-200 N bei 10000
Lastzyklen festgelegt. Als Abbruchkriterium wurde ein Wirbelkérperhéhenverlust von
5 mm definiert. Bei der Prifung wurden die ersten und letzten 100 Lastzyklen
vollstandig mit einer Abtastrate von 200 Hz aufgezeichnet, ansonsten erfolgte eine
Aufzeichnung von 10 je 1000 Zyklen. Die aufgebrachte Kraft und die daraus
resultierende Wegverschiebung wurden aufgezeichnet. Aus diesen Kurven resultierte
die plastische Verformung, definiert als Differenz zwischen der Wirbelhdhe zu Beginn
und nach dem letzten Zyklus des Tests.

Fir die abschlieRenden postoperativen Versagenstests wurden die
Maschinenparameter wie Belastungsgeschwindigkeit und Abtastfrequenz gemal den
statischen praoperativen Tests beibehalten. Bei deutlich erkennbarer Schadigung des
Wirbelkdrpers bzw. bei drohendem partiellem Aufeinandertreffen von Druckplatte und
Zementsockel wurde der Test vorzeitig beendet.

Als Ergebnis der Tests wurden die Kraft-Weg-Diagramme aufgezeichnet. Aus den
Diagrammen wurden die Steifigkeit und die Versagenslast wie folgt bestimmt: Fir die

Ermittlung der Steifigkeit wurde der erste annahernd lineare Bereich des Kraft-Weg-
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Diagramms ausgewahlt und in diesem Bereich eine lineare Regression F=a*s+b
durchgefihrt  (F-Kraft, a-Anstieg der Regressionskurve, s-Weg, b-
Nullpunktverschiebung der Regressionskurve). Der Anstieg der Regressionskurve a
wurde als Steifigkeit des Wirbelkdrpers bezeichnet.

Die Versagenslast wurde als Stelle der erstmaligen deutlich erkennbaren
Anstiegsanderung manuell in den Kraft-Weg-Diagrammen festgelegt. Hierbei
handelte es sich im Idealfall um das erste Maximum der Kraft-Verschiebungskurve,
anderenfalls konnte nahezu immer der erste Wendepunkt nach dem ersten linearen
Kurvenabschnitt flir die Bestimmung der Versagenslast herangezogen werden
(Abbildung 11).
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Abbildung 11: Représentative Darstellung des Kraft-Weg-Diagramms wéhrend der
Frakturtests fiir einen Wirbelkérper (mit Kennzeichnung des Bereichs der linearen
Regression und der Versagenslast).

Statistische Analyse: Die aus den Versuchen ermittelten Daten wurden mithilfe von
Microsoft Excel (Microsoft Excel 2003, Microsoft Deutschland GmbH,
UnterschleilRheim, Deutschland) digitalisiert. Die graphische Darstellung sowie die
statistische Berechnung von Mittelwerten (MW) und SD erfolgte durch die Software
Sigmaplot 9.0 (Systat & Mystat Products, Systat Software Inc., Chicago, USA). Die
Ergebnisse sind jeweils als MW + SD angegeben.

Die Statistik fur den Gruppenvergleich wurde mittels ,one way analysis of variance®
(ANOVA) ermittelt, gefolgt vom Student’'s t-Test fur den unverbundenen

Paarvergleich. Signifikanzen wurden bei p<0,05 angegeben.
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4.3.2 Ergebnisse In-vitro-Studie

Durch die DEXA Messung wurden zwei Wirbelsdulen als osteoporotisch gema WHO
Definition Kklassifiziert und eine Wirbelsaule als osteopen. Nur Wirbelsdule Nummer
vier hatte normale Knochendichtewerte. Nach der Verteilung der Wirbel zeigte sich

kein signifikanter Unterschied in der BMD zwischen beiden Gruppen (Tabelle 1).

Tabelle 1: Biomechanische Parameter angegeben als MW + SD.

BKP VBS
Versagenslast praop [N] 324611546 286411496
Versagenslast postop [N] 509212543 470212244
Steifigkeit praop [N/mm)] 207541618 22301815
Steifigkeit postop [N/mm] 16061296 14901344
Verhiltnis Steifigkeit postop/praop [%] 84132 79144
Verhaltnis Versagenslast postop/praop [%] 164143 182156
Zementvolumen links [ml] 3,3+1,0 3,620,5
Zementvolumen rechts [ml] 3,4+1,0 3,3+0,6
BMD DEXA [g/cm?] 0,580+0,179 0,582+0,195

Ergebnisse der Frakturgenerierung: Entsprechend der Studienvorgabe konnte in
allen Wirbeln eine Kompressionsfraktur mit mindestens 40% Vorderkantensinterung
erzeugt werden. Die resultierende Steifigkeit und Versagenslast der benachbarten

Wirbelkérper waren in etwa gleich und zeigten keine signifikanten Unterschiede.

Ergebnisse der Instrumentierung: Die Platzierung der Kyphoplastieballone bzw.
Stents gelang in allen Wirbelkdrpern. Nach Augmentation konnte die Verteilung des
Zementes (BKP) bzw. des Stent-Zement-Komplexes (VBS) im Wirbel durch CT
dargestellt werden. Es zeigten sich in beiden Systemen jeweils zwei Materialblocke
nahe der sagittalen Linie in der Mitte des Wirbels und nur eine geringe Menge Zement
unter den Endplatten sowie im vorderen Viertel des Wirbelkdrpers (Abbildung 12). Es

gab keinen Unterschied im Leakageverhalten von BKP im Vergleich zu VBS.
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Abbildung 12: Reprédsentative axiale und coronare CT-Schnitte nach
Wirbelkérperaugmentation; a) VBS, b) BKP. (Quelle: Rotter et al. [96])

Eine vollstdndige Reposition der Wirbelkérperhdhe wurde mit beiden Systemen
erreicht.  Auffallig waren jedoch ein signifikanter Repositionsverlust nach
Ballondeflation in der BKP gegenliber VBS und ein signifikanter Gewinn der
resultierenden Wirbelkérperhdhe bei VBS (Abbildung 13a). Der HOéhenverlust der
Vorderkante nach Ballondeflation in Bezug auf die praoperative Héhe war signifikant
hoéher bei der BKP (12%) im Vergleich zu VBS (4%). Noch mehr relevant war das
Verhaltnis des Hohenverlusts der Vorderkante nach Ballondeflation in Bezug auf die
initiale Wirbelkdrperhdhe vor Frakturgenerierung. Insgesamt gab es einen
Hohenverlust von 58% bei der BKP im Vergleich zu VBS mit nur 21% Hohenverlust.
Entsprechend ergab es eine signifikante Zunahme des Repositionsgewinns an der
Vorderkante mit 13% bei VBS im Vergleich zu 8% bei BKP (Tabelle 2). Die
Veranderungen des Kyphosewinkels entsprachen den oben erwahnten Ergebnissen
(Abbildung 13b) (Tabelle 2). Reprasentative Rontgenbilder unterstreichen die
beschriebenen Veranderungen der Wirbelhéhe vor und nach der Deflation der
Ballons (Abbildung 14).
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Abbildung 13: Werte der relativen Héhenénderungen in Prozent (a) und Anderung
des Kyphosewinkels in Grad (b) unter einer konstanten Vorlast von 110 N von VBS
im Vergleich zu BKP; i) bei der maximaler Reposition, ii) nach einer Ballon-Deflation
und iiij) resultierenden Hbéhengewinnn/Winkeldnderung nach Beendigung der
Reposition. Die Werte sind angegeben als MW £ SD; ANOVA, Post-hoc-Test; *p<0,05
BKP. (Quelle: (ibersetzt aus Rotter et al. [96])
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Tabelle 2: Anderung der Wirbelkérperhéhe vor und nach der Reposition in Grad und
Winkel. Parameter angegeben als MW + SD; ANOVA; Post-hoc-Test; *p< 0,05 BKP.

BKP VBS
Wirbelkorperhohe vor Reposition [mm] 19,7+2.6 19,4422
Repositionsgewinn [mm] 3,9+1,2 3,3+1,8
Hoéhenverlust nach Ballondeflation [mm)] 2,2+1,1 0,7+0,7*
Gesamt Hohengewinnn [mm] 1,6+0,6 2,6+x0,4*
Kyphosewinkel vor Reposition [°] 10,246,0 10,1+4,0
A Kyphosewinkel nach Reposition [°] 5,2+3,3 4,812,3
A Kyhposewinkel nach Ballondeflation[°] 3,1£3,0 0,9+1,2*
A Gesamt Kyhposewinkel [°] 1,9+1,9 4,0+2 4*

Abbildung 14: Représentative VBS (a-d) und BKP (e-h) Durchleuchtungsbilder
wéhrend der Wirbelkérperreposition unter konstanter Vorlast von 110 N. a, e) nach
Frakturgenerierung und vor der Reposition; b, f) nach maximaler Ballonexpansion; c,
g), nach Ballondeflation und Entfernung; d, h) nach Zementierung. (Quelle: libersetzt
aus Rotter et al. [96])

Ergebnisse der postoperativen dynamischen und statischen Tests: Nach 10000
Zyklen axialer Kompression zeigte sich kein signifikanter Unterschied im
Sinterungsverhalten (plastische Deformation) der Wirbel zwischen den Gruppen.
Grundsatzlich ist der Kurvenverlauf des Weg-Zeit-Diagramms in einer initialen Phase
durch einen nicht linear zunehmenden Wirbelkorperhohenverlust gekennzeichnet.
Daran folgt eine Phase eines geringeren Hohenverlustes.
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Die Hysterese der augmentierten Wirbel nach BKP bzw. VBS war nicht signifikant
verschieden.

Postoperativ gab es eine Abnahme der Steifigkeit und eine Erhdéhung der
Versagenslast von BKP und VBS. Die Verhaltnisse der postoperativen zu
praoperativen Steifigkeit und Versagenslast sind in Abbildung 15 und Tabelle 1
dargestellt. Es zeigte sich eine signifikant erhohte Versagenslast nach
Wirbelaugmentation im Vergleich zum praoperativen Zustand. Dabei war die
Versagenslast durch das VBS-System (182%) leicht gesteigert im Vergleich zu BKP

(164%), jedoch ohne signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen.
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Abbildung 15: Dargestellt sind die Ergebnisse der Anderung der Steifigkeit und der
Versagenslast in Prozent fiir BKP und VBS. Die préoperative Steifigkeit und
Versagenslast wurden als 100% definiert. Die postoperativen Ergebnisse wurden in
Relation zu den préoperativen Werten gesetzt. Die Werte sind angegeben als MV +
SD. (Quelle: tibersetzt aus Rotter et al. [96])
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4.3.3 Diskussion In-vitro-Studie

Klinisch kommt es bei 34% der Kyphoplastien nicht zu einer splrbaren Verringerung
des Kyphosewinkel oder zur Wiederherstellung der initialen Wirbelkérperhéhe [25].
Ein Grund fur die unzureichende Erhaltung der Repositionshohe wahrend der BKP ist
der Verlust der Wirbelhéhe unmittelbar nach Ballondeflation [21; 103]. Trotz der
Positionierung des Patienten in einer lordotischen Position (Bauchlage mit einer
konkaven Krimmung der Wirbelsaule) treten Kompressionskrafte von etwa 110 N auf
die Wirbel auf und fihren zum Zusammenbruch des erzeugten Hohlraums [104].
Diese In-vitro-Studie liefert erstmals Informationen Uber das Repositions- und
statische Verhalten von Wirbelkérperkompressionsfrakturen nach Augmentation
durch einen Stent (VBS) im Vergleich zur BKP.

Das wichtigste Ergebnis dieser Studie war der deutlich geringere H6henverlust nach
Ballondeflation bei der Verwendung von VBS-Stents im Vergleich zur BKP. Eine
initiale vollstandige Reposition des frakturierten Wirbels wurde mit beiden Systemen
erreicht. Durch die Verwendung von VBS wird im Gegensatz zur BKP aber der
Repositionsweg erhalten und damit eine verbesserte Wiederaufrichtung des
Wirbelkorpers. Der Stent erhalt die GréRRe des durch den Ballon im Wirbel erzeugten
Hohlraums.

Im Gegensatz zu friheren Studien wurden die augmentieren Wirbel in dieser Studie
einer zyklischen Belastung unterzogen [25; 105]. Die zyklischen Belastungstests
wurden durchgefuhrt, um kurz- und mittelfristig In-vivo-Belastungen zu simulieren.
Nach einer Studie von Wilke et al. wurde die obere Lastgrenze bei 2000 N und die
untere Last bei 200 N festgelegt [106]. Diese Testbedingungen sollen Belastungen
wahrend normaler Aktivitadten des taglichen Lebens entsprechen. In dieser Studie
wurden 10000 Zyklen durchgefihrt. Uns war bewusst, dass eine Million Zyklen etwa
ein Jahr im Leben eines Patienten reprasentieren [76]. Fir die Simulation von drei
Monaten sollten etwa 250.000 Zyklen durchgefihrt werden. Kritisch bei so langer
Testzeit ist jedoch die beginnende Autolyse der Praparate und damit Veranderung
des mechanischen Verhaltens der Proben. Es zeigte sich zudem, dass etwa 80% der
gesamten Sinterung nach einem Drittel der 10000 Zyklen auftrat. Die Hysterese
zeigte keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich der
plastischen Verformung der Wirbel. Dies belegt die stabilisierende Wirkung des
Zementes in beiden Gruppen.

Die Testbedingungen im Rahmen der statischen Versagenstestung erfolgte nach den

Kriterien von Belkoff et al. und Heini et al [105; 107]. In Ubereinstimmung mit diesen
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Autoren fanden wir eine signifikant gesteigerte Versagenslast und eine verringerte
Steifigkeit nach Augmentation der Wirbel. Es fanden sich keine signifikanten
Unterschiede zwischen VBS und BKP, wobei eine Tendenz erhdhter Versagenslast
von VBS vorlag. Eine mogliche Erklarung fir die verbesserten statischen
Bedingungen ist das Vorliegen der in der Wirbelkérperspongiosa eingepressten
Stent-Zementbldcke, die in gewisser Weise die Konstruktion von Stahlbeton simuliert.
Signifikante Unterschiede im Fullungsgrad der Wirbel bestanden nicht zwischen den
Gruppen. Als vorteilhaft erscheint, dass es zu keinem Anstieg der Steifigkeit bei VBS
kam sowie kein Unterschied in der elastischen Verformung zwischen den beiden
Gruppen vorlag. Dadurch wirkt ein mit VBS stabilisierter Wirbel weniger als "Amboss"
in der osteoporotischen Wirbelsdule als nach BKP, und es verringert sich die Gefahr
von Anschlussfrakturen [82; 108].

Diese Studie zeigt, dass die Stentoplastie mit VBS die Reposition von
Wirbelkorperkompressionsfrakturen ermdglicht. Der Héhenverlust nach
Ballonentfernung wird durch den im Wirbel verbleibenden expandierten Stent
minimiert. Dadurch ist VBS eine vielversprechende neue Option flir die minimale
invasive Stabilisierung von Wirbelkorperfrakturen. Inwiefern dieses Verfahren auch in
vivo Vorteile gegeniber dem Goldstandard BKP hat, muss in klinischen Studien

gezeigt werden.

4.4 In-vivo-Multizenterstudie

Das Ziel der Studie war, die Wirksamkeit und Sicherheit der perkutanen
Wirbelkdrperaufrichtung mittels Ballons und deren Hohenstabilisierung mit
vertebralen Stents (VBS) und anschlieBender Zementaugmentation mit PMMA-
Zement zu dokumentieren und zu evaluieren.

Nach ausgiebigen biomechanischen In-vitro-Tests an Kadaverwirbeln [96] wurden im
Rahmen dieser Multizenterstudie bei 100 Patienten die ersten klinischen Daten nach
Behandlung mit VBS erfasst [97]. Untersucht wurden Patienten mit Osteoporose und
mindestens einer schmerzhaften Wirbelkérperfraktur Uber einen

Nachbeobachtungszeitraum von 6 Monaten.
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4.4.1 Material und Methoden In-vivo-Multizenterstudie

Wahrend der Planungsphase einer prospektiv randomisierten Multizenterstudie zum
Vergleich von VBS und BKP wurden fir diese Beobachtungsserie alle
Patienteninformationen retrospektiv erfasst. Die daran beteiligten Kliniken waren die
Sonnenhof Klinik Bern (Schweiz), das Universitatsklinikum Munster (Deutschland),
die Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik Frankfurt am Main (Deutschland), das
Mutterhaus der Borromaerinnen Trier (Deutschland), die Aalborg Universitatsklinik
(Danemark), das Kantonsspital Fribourg (Schweiz) und die Universitatsmedizin
Rostock (Deutschland). Alle erhobenen Daten wurden in die MEMdoc Online-
Datenbank des Instituts fiir Evaluative Forschung an der Universitat Bern transferiert
und gespeichert [109]. Im Rahmen dieser Arbeit wurden keine klinischen Scores wie
VAS, ODI oder EQ-5D erhoben.

Einschlusskriterien waren ein bis drei Frakturen angrenzender Wirbelkérper (AO
Klassifikation A1.x oder A.3.1 zwischen Th10-L5) bei einem Héhenverlust von tber
15%, ein positives MRT mit Frakturédem und Riickenschmerzen korrelierend mit der
Hohe/Ort der Fraktur.

Ausschlusskriterien waren asymptomatische oder stabile Frakturen, die gut auf eine
konservative Behandlung reagierten; diffuse Schmerzen ohne MRT-Nachweis einer
frischen Fraktur mit entsprechendem Odem; systemische oder lokale Infektionen und

schwere Blutgerinnungsstorungen.

Folgende Parameter wurden untersucht:

e Patientendaten

e Fraktureigenschaften (Typ, Alter, Morphologie, Radiologie)
e Operationsverhalten

o Perioperative Komplikationen

e Revisionen

o Wirbelkérperaufrichtung

Der Frakturtyp wurde mittels der AO-Klassifikation charakterisiert, zudem erfolgte
eine morphologische Einteilung nach Keil-, Crush- und bikonkaver Fraktur. Die
Bestimmung des Beck Index (Bl) und der absoluten Ho6he in Relation zur
praoperativen Referenzhéhe wurde favorisiert, da die Bestimmung des
Kyphosewinkels bei Crush- und bikonkaven Frakturen zu falsch hohen oder niedrigen

Werten fuhrt. Zudem wurde der Alternative Beck Index (ABI) zum Nachweis der
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Verbesserungen der Wirbelkérperhdhe in der Mitte eingeflihrt, da der traditionelle Bl

diese Héhenanderungen bei bikonkaven Frakturen nicht erfasst (Abbildung 16).
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Abbildung 16: Beck Index (Bl) und Alternativer Beck Index (ABI) bei verschiedenen
Frakturtypen. Bl Crush-Frakturen: vordere Héhe/hintere Hbhe; Bl Keil-Frakturen:
vordere Hb6he/hintere Hohe; ABI bikonkave Frakturen: vordere Héhe/mittlere Hohe.
(Quelle: tibersetzt aus Diehl et al. [97])

Als ,Non-Mover* wurden alle Wirbel definiert, die keine postoperative
Wiederaufrichtung von mehr als 0,05 Einheiten Bl zeigten, trotz einer praoperativen
positiven Bildgebung und damit Potenzial der Frakturmobilitdt. Als ,Poore-Mover*
wurden die Wirbel definiert, die keine postoperative Wiederaufrichtung von mehr als

0,1 Einheiten Bl zeigten, trotz eigentlich positiver praoperativer Bildgebung.

Statistische Analyse: Die statistische Auswertung erfolgte mit dem Chi-Quadrat und
Wilcoxon-Rangsummentests. Der Korrelationskoeffizient nach Spearman wurde fur
die Berechnung von pra- und postoperativem Bl Veranderungen verwendet. Das
Signifikanzniveau wurde auf 0,05 festgelegt. Die statistische Auswertung erfolgte mit
dem Softwarepaket SAS 9.2 (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA).
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4.4.2 Ergebnisse In-vivo-Multizenterstudie

Es wurden 100 Patienten (62 mit Osteoporose (OP)) mit insgesamt 103 (63 OP)
Frakturen mit dem VBS-System behandelt. 49 (37 OP) Patienten waren Frauen mit
einem Durchschnittsalter von 73,2 (76,3 OP) Jahren (41,1-87,1; OP 55,6-87,1), 51
(OP 25) waren Manner mit einem Durchschnittsalter von 66,7 (OP 71) Jahren (35,4-
91; OP 51,6-91). Die Zeit zwischen Auftreten der Fraktur und dem Beginn der
Behandlung dauerte in 24% aller Falle (OP 16,3%) weniger als eine Woche, in 66%
(OP 58%) bis zu drei Wochen und in 34% (OP 42%) mehr als drei Wochen. 62% der
beobachteten Frakturen waren osteoporotisch, 34% traumatisch und 2% lytisch
bedingt. 25% (OP 33,9%) der Frakturen waren zwischen Th10-12 lokalisiert, 57% (OP
46,8%) zwischen L1-3 und 18% (OP 19,4%) bei L4 oder L5. 41% (OP 38,3%) der
Frakturen waren entsprechend der AO als Typ A3.1, 30% (OP 33,3%) als Typ A1.2,
18% (OP 18,3%) als Typ A1.3 und 11% (OP 10%) als Typ A1.1 klassifiziert. Nach
morphologischen Kriterien wurden 53,6% (OP 50%) als Crush-Frakturen, 26,8% (OP
25%) als Keil- und 19,8% (OP 25%) als bikonkave Frakturen bewertet.

In 94% (OP 97%) wurde ein transpedikularer Zugang verwendet und nur in 6% (OP
3%) ein extrapedikularer. In zwei Fallen erfolgte entgegen der Hersteller-Empfehlung
der Zugang monopedikuar, ansonsten immer bipedikular. Der durchschnittliche
Balloninflationsdruck betrug 23 atm (OP 22,6) (12-30, OP 13-30), und das mittlere
Zementflllvolumen betrug 10 ml (5-17). In 55% (OP 60%) der Falle wurde ,Vertecem*
(Synthes) ein auf PMMA-Basis beruhender Zement und in 45% (OP 40%) wurden

andere PMMA-Zemente verwendet.

Komplikationen:

Intraoperative Komplikationen durch Stent oder Ballonkatheter Platzierung: Es
wurden ein Ballon und zwei Stents fehlplatziert, jedoch ohne nachteilige klinische

Konsequenz.

Intraoperative Komplikationen wéhrend der Stentexpansion/Balloninflation: Es
wurden 6 unzureichende Stententfaltungen registriert; alle bedingt durch Lage in einer
Sklerose-Zone bzw. bei nicht frischer Fraktur. Es wurden keine anderen
Komplikationen beobachtet, sofern das maximale Ballonvolumen und der Druck

beachtet wurden. Sofern dies nicht beachtet wird, besteht das Risiko der
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Ballonleckage, das jedoch nicht notwendigerweise eine klinische Komplikation zur

Folge hat.

Intraoperative Komplikationen wéhrend der Zementinjektion: Es gab 36 (OP 18)
Zementaustritte in 30 (OP 15) Wirbelkérpern. 16 (OP 6) Austritte erfolgten in die
paraspinalen Weichteile, 11 (OP 7) in die Bandscheibe, 4 (OP 3) in paravertebralen
Gefalle, 3 (OP 1) epidural und 2 (OP 1) in das Foramen. Einmal war eine
Dekompression notwendig. Die Gesamtleakagerate basierend auf der Anzahl der

behandelten Ebenen betrug somit 29,1% (OP 23,8%), symptomatisch war 1%.

Postoperative Komplikationen: Ein Wiederauftreten der Symptome auf dem gleichen
Niveau trat in 12 Fallen und ein Sintern der behandelten Wirbelkérper in 8 Fallen auf.
Zwei neue Radikulopathien wurden mithife Dekompression und dorsaler
Stabilisierung behandelt. Anschlussfrakturen traten 5x kranial und 5x kaudal auf.
Insgesamt fanden sich 14 neue Wirbelfrakturen. Damit kam es in 9% zu benachbarten
und in 4% zu nicht direkten neuen Frakturen. Alle neuen Frakturen fanden sich in der

osteoporotischen Patientengruppe.

Postoperative Héhenédnderungen nach 6 Monaten:

Die durchschnittlichen vorne-Mitte-hinten Wirbelhdhen betrugen postoperativ 24,5-
24,6-30,4 mm (OP 23,9-23,4-29,1) (p <0,0001; p <0,0001; p=0,0027). Der
durchschnittliche lokale Kyphosewinkel (Winkel zwischen den beiden Endplatten)
betrug 8,9° (OP 7,5) (p<0,0001; OP: p<0,0001). Der durchschnittliche postoperative
Bl betrug 0,81 (OP 0.83) (p<0,0001), der durchschnittliche ABI betrug 0,82 (OP 0.81)
(p<0,0001).

Fur alle folgenden Berechnungen wurde das jeweilige gesunde Referenzniveau mit
100% definiert. Damit verbesserte sich die praoperative vorne-Mitte-hinten
Wirbelhdhe von durchschnittlich 61,7%-59,3%-87% (OP 57,1%-55,6%-82,9%) auf
durchschnittlich 78,9%-85,6%-97,3% (OP 80,6%-86,7%-99,0%) postoperativ. Die
Korrelation zwischen dem préoperativen Bl und der pra/postoperativen Bl-Anderung
betrug -0,692 (OP -0,728) (p<0,0001) und -0,732 (OP -0,732) (p<0,0001) fur den
Alternativen Beck Index. Dies bedeutet, dass je kleiner der praoperative Bl bzw. je
grofer die kyphotischen Deformitat war, umso gréRer war die pra- zu postoperativer
Bl-Differenz und damit umso gréR3er die Wiederaufrichtung der Wirbelhdhe durch VBS
(Abbildung 17 und Abbildung 18).
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Abbildung 17: Prd- und postoperative Wirbelkérperhéhe (hinten-Mitte-vorne) im
Vergleich zur Referenzhbéhe (mm) fiir die drei Frakturtypen. (Quelle: (ibersetzt aus
Diehl et al. [97])
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Abbildung 18: Kyphosewinkel (°) vor und nach der Operation fir die drei
Frakturtypen. Die Werte sind angegeben als MW + SD. (Quelle: (ibersetzt aus Diehl
et al. [97])

Keilfrakturen: Fur Keilfrakturen (N=23, OP N=13) betrug der praoperative Bl 0,73
(0,75 OP), und der ABI betrug 0,68 (OP 0,68). Bei der letzten Nachuntersuchung
betrug der Bl 0,76 (OP 0,80) und ABI 0,79 (OP 0,76) (p=0,324; p=0,0062; OP
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p=0,7422; p=0,2031). Der praoperative lokale Kyphosewinkel betrug 14,4° (OP 14,7)
und der postoperative betrug 9,7° (OP 8,7) (p = 0,007; OP p=0,1250) (Tabelle 3).

Tabelle 3: Pra- und postoperativen Héhen der Wirbelkérper mit Keilfrakturen. Die
Werte sind angegeben als MW fiir alle (All) und fiir die osteoporotischen Wirbel (OP).

Hohe | Praoperativ | % der praop. Postoperativ | % der postop. @ p-Wert All/OP

(mm) | All/OP Referenzhéhe | All/OP Referenzhéhe

All/OP All/OP
vorne 20,7/20,0 63,0/60,7 23,8/24,5 73,9/79,6 0,019/0,039
Mitte 19,7/18,5 64,2/62,3 25,2/23,3 84,9/84,5 | <0,0001/0,023
hinten 29/27,5 88,3/85,0 31,7/30,7 98,6/100,7 0,008/0,312

Crush-Frakturen: Fur Crush-Frakturen (N=46, OP N=26) betrug der praoperative Bl
0,74 (OP 0,74), und der ABI betrug 0,64 (OP 0,64). Bei der letzten Nachuntersuchung
betrugen der Bl 0,85 (OP 0,85) und der ABI 0,85 (OP 0,86) (p <0,0001 fir beide
Indizes und OP). Der praoperative lokale Kyphosewinkel betrug 12,4° (OP 12,5) und
der postoperative betrug 8,2° (OP 7,4) (p=0,0003; OP p=0,0034) (Tabelle 4).
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Tabelle 4: Pra- und postoperative Héhen der Wirbelkérper mit Crush-Frakturen. Die
Werte sind angegeben als MW fiir alle (All) und fiir die osteoporotischen Wirbel (OP).

Hohe Praoperativ | % der praop. Postoperativ | % der postop. p-Wert

(mm) | All/OP Referenzhéhe | All/OP Referenzhohe All/OP
All/OP All/op
vorne <0,0001/
20,1/18,4 60,8/54,1 25,1/23,6 8150822 1 50001
Mitte <0,0001/
17,5/16,1 58,4/53,6 25,1/23,7 87.6/90.7 ' . 0001
hinten 27.3/25,0 85,4/79,5 29,9/27,9 97,2/99,8 0608192/

Bikonkave Frakturen: Fur bikonkave Frakturen (N=16, OP N=11) betrug der
praoperative Bl 0,72 (OP 0,73), und der ABI betrug 0,53 (OP 0,51). Bei der letzten
Nachuntersuchung betrugen der Bl 0,79 (OP 0,8) und der ABI 0,75 (OP 0,75)
(p=0,0012; p=0,0001; OP p=0,0195, p=0,001). Der praoperative lokale
Kyphosewinkel betrug 13,1° (OP 12,3) und der postoperative betrug 9,8° (OP 8,7)
(p=0,0034; OP p=0,0117) (Tabelle 5).

Tabelle 5: Pré- und postoperative Héhen der Wirbelkérper mit bikonkaven Frakturen.
Die Werte sind angegeben als MW fiir alle (All) und fiir die osteoporotischen Wirbel
(OP).

Hohe | Praoperativ | % der praop. Postoperativ | % der postop. p-Wert

(mm) | All/OP Referenzhéhe | All/OP Referenzhéhe All/OP
AIl/OP AIl/OP

vorne 20,6/21,3 62,6/60,7 23,6/24,1 78,3/77,7 06%2237/

Mitte 15,6/15,3 54,6/52,5 22,6/22,6 80,0/79,4 06,000126/

hinten 28,6/28,7 89,9/89,5 30,2/30,1 95,5/94,9 0,549/

0,643
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Non-Mover, Poor-Mover: Non-Mover oder Poor-Mover konnen auftreten, wenn die
Fraktur konsolidiert oder der Knochen zu hart fur die Dilatation des Ballons oder
Stents trotz positiven Frakturddems im MRT ist. Es gab vier Non-Mover und sechs
Poor-Mover in dieser Studie. Entsprechend kam es in etwa 10% der Falle zu keiner
nennenswerten Reposition. Betrachtet man alle sogenannten ,Movers", das heil3t alle
Falle mit vollstandig aufgedehntem Balllon/komplette Stentexpansion und Keilfraktur,
wurde der lokale Kyphosewinkel im Mittelwert um 10° verbessert (17,7° praoperativ
zu 7,6° postoperativ). In der Non- und Poor-Movers-Gruppe verbesserte sich der

Kyphosewinkel nur um 4° (15,8 ° praoperativ zu 11,8 ° postoperativ).

4.4.3 Diskussion In-vivo-Multizenterstudie

Diese Multizenterstudie stellt die 6 Monatsergebnisse der ersten 100 mit VBS-System
behandelten Patienten dar. In der Zwischenzeit haben vier andere Studien klinische
und radiologische Ergebnisse zum VBS-System veroffentlicht, jedoch mit deutlich
kleineren Fallzahlen (~20-50 Falle) [110-113]. Insgesamt zeigte sich eine gute
Wiederherstellung der Wirbelkdrperhdhe. Ein direkter Zusammenhang zwischen
verbesserter Wiederherstellung der Wirbelanatomie und eine Reduktion von
Anschlussfrakturen, wie in der Literatur vermutet, konnte jedoch nicht bestatigt
werden [114].

In der Studie von Werner et al. fanden sich keine signifikanten Unterschiede in der
Korrektur der Kyphose nach BKP bzw. VBS. Beide Systeme erreichten eine
durchschnittliche Reposition von rund 4,6° [113]. Trotz ausreichender Patientenzahl
und einer ausgeglichenen Frakturmorphologie in den Gruppen dieser Studie bestand
jedoch ein Ungleichgewicht beim praopertiven Kyphosegrad der Frakturen beider
Gruppen, was einen starken Einfluss auf das Repositionspotential hat. Thaler et al.
konnte nur eine durchschnittliche 3,5° Reduzierung des Kyphosewinkels bei 27
Patienten erreichen, bei einem mittleren praoperativen Bl von 0,87 [112].
Entscheidend fir die Wahl der Augmentationsmethode (Vertebroplastie, BKP, VBS)
sollte neben dem Frakturtyp und den Patientencharakteristika das Ausmal} der
Wirbelkérperdeformation sein. Eine nur leicht deformierte Wirbelkorperfraktur hat im
Allgemeinen nur ein geringes Repositionspotential. Frakturen mit Bl von rund 0,8 oder
gréRer und lokalem Kyphosewinkel von 8,5° [115] sind wahrscheinlich besser
geeignet fur BKP oder sogar Vertebroplastie als Frakturen mit BI<0,7 und lokalem

Kyhposewinkel von 17° [116], wo VBS sein volles Repositionspotential entwickeln
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kann. In dieser Studie konnte zwischen einem Drittel und der Halfte aller Frakturen
eine durchschnittliche Bl-Verbesserung von 0,3-0,5 erreicht werden, jedoch nur wenn
praoperativ eine entsprechende Deformierung vorlag. Wenn eine derartige
Deformierung nicht vorliegt, wird das Potenzial von VBS nicht ausgeschopft, da eine
Wirbelhdhenrekonstruktion Gber 1,0 Bl unmoglich bzw. eine resultierende
Uberkorrektur klinisch nicht sinnvoll ist.

Klezl et al. hat in seiner Studie gezeigt, dass die Kyphosekorrektur mit VBS in der
traumatischen Gruppe besser war, und dass die frakturierte Endplatte durch den
Stent rekonstruiert werden konnte, was gegebenenfalls das Outcome der verletzten
Bandscheibe bei jungen Patienten verbessert [110]. Untersuchungen zeigen, dass
eine Wirbelkdrperverletzung und eine frakturierte Endplatte Apoptose und
Bandscheibendegeneration verursachen [117; 118]. Unsere Ergebnisse bestatigen,
dass es madglich ist mit dem Stent bei korrekter Lage die vordere Saule und vor allem
die frakturierte Endplatte anatomisch zu rekonstruieren. In dieser Studie verbesserte
sich der ABI von 0,53 nach 0,75 bei bikonkaven Frakturen und von 0,64 nach 0,85
bei Crush-Fakturen, wahrend es bei Keilfrakturen nur zu einer Verbesserung von 0,68
nach 0,79 kam. Somit sind die anatomische Endplattenrekonstruktion und die
Wiederaufrichtung der mittleren Wirbelkérperhéhe neue Aspekte in der minimal-
invasiven Wirbelkorperstabilisierung, die Uber die Prinzipien der BKP mit
Wiederaufrichtung der Vorderkante und Reduzierung der Zementleakage
hinausgehen.

Betrachtet man alle mobilen Keilfrakturen, reduzierte sich in dieser Studie der lokale
Kyphosewinkel um 10° von praoperativ 17,7° auf 7,6° postoperativ. Diel et al.
berichten von einer durchschnittlichen Verbesserung von 4° mittels Vertebroplastie
[119], und Hulmes beschreibt in seinem systematischen Review eine Verbesserung
um 6,6° fur BKP und Vertebroplastie [19]. Demgegenuber berichtete Papanastassiou
et al. von Veranderung des Kyphosewinkels um 4,8° flir BKP und nur von 1,7° fur die
Vertebroplastie in einem systematischen Review mit Einschluss von randomisierten
und nicht randomisierten Kontrollstudien [120]. Solche Vergleiche zeigen das
Potential des VBS. Trotz dieses Repositionspotentials des VBS kann man nicht
regelhaft von einer Reduzierung der Anschlussfrakturen ausgehen. Eine 9% Rate von
Anschlussfrakturen ist zwar niedriger als die 10,4% nach BKP, aber héher als 8,4%
nach Vertebroplastie wie von Papanastassiou berichtet [120]. Zur Analyse von
Anschlussfrakturen sollte die Geschlechtsverteilung in Studien immer angeben
werden, da nach dieser Studie das weibliche Geschlecht einen Risikofaktor fur

Folgefrakturen darstellt.
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Die Zementleakagerate von 29% in unserer Studie ist vergleichbar mit der BKP. Die
FREE-Studie beschreibt ein Leakage von 27%, wahrend Hulme et al. nur von lediglich
9% berichten, basierend jedoch auf der verodffentlichten Literatur [19; 91]. In den
meisten Studien haben die Autoren allerdings ihre eigene Leakagerate ausgewertet,
wobei ein gewisser Bias nicht ausgeschlossen werden kann. Thaler et al. hatten eine
Leckage von 25,5% in ihren VBS-Serie und Werner et al. eine Rate von 20% kleinerer
und 10% groRerer Zementaustritte. In beiden Studien war ein Viskosimeter zur
Zementapplikation verwendet worden [112; 113]. Die Rate symptomatischer
Zementaustritte betrug in dieser Serie 1% und war damit niedriger als die 2,6% nach
Vertebroplastie bzw. vergleichbar mit 1,3% nach BKP [19]. Klezl hatte 2
asymptomatische Zementaustritte bei 20 mit VBS behandelten Wirbelkdérpern und
Muto et al. keinen [110; 111]. Klezl wies auf die besondere Situation im
osteoporotischen Knochen hin, wo nach seiner Meinung eine leichte Uberfiillung mit
Zement erfolgen sollte, um so eine gute Verzahnung von Zement mit dem Knochen
zu erreichen [110]. Unter Bertcksichtigung der 50% osteoporotischer Frakturen in
unserer Serie und einer wahrscheinlich noch nicht Uberschrittenen Lernkurve der
meisten Chirurgen der beteiligten Zentren erscheint die Leagkagerate von 23,8% in
dieser Subgruppe (OP) als vertretbar. Neue Zementiertechniken wie Radiofrequenz-
Kyphoplastie kdnnen mdglicherweise helfen, die Leakageraten weiter zu senken.
Kurth et al. berichteten von einer sehr niedrigen Rate von nur 15,5% im Rahmen einer
multizentrischen Studie mit 186 behandelten Wirbelkdrpern [121]. Die Verwendung
von hochviskésem Zement ist eine weitere vielversprechende Option flir Pravention
von Zementaustritten. So fanden Georgy et al. nur 8% mittelschwere oder schwere
Zementaustritte mit hochviskésem Zement in 66 behandelten Wirbelkérpern nach
BKP [24]. Vergleichbar ist diese Zahl jedoch nicht mit anderen Arbeiten, da diese im
Allgemeinen den Zementaustritt nicht klassifizieren (moderat, schwer) [122].

Zusammenfassend konnte die vorliegende Multizenter-Beobachtungsserie das
vielversprechende klinische Potential des VBS hinsichtlich der Frakturaufrichtung und
der anatomischen Rekonstruktion zeigen. Ein wichtiger Aspekt bezlglich der
Indikationsstellung ist das Ausmald der frakturbedingten Wirbelkdrperdeformation
sowie eine intraoperative Mobilitat der Fraktur; nachgewiesen durch die préaoperative
Bildgebung. Deshalb wurde nach dieser Studie ein Versuchsballon in das
Operationsverfahren integriert, um mit diesem die intraoperative Frakturmobilitat zu

bestatigen, bevor ein Stent eingesetzt wird.
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5 ALTERNATIVES STENTOPLASTIEVERFAHREN

5.1 SpineJack®

Der SpineJack® (SJ) (Vexim SA, Balma, Frankreich) ist ein expandierbares
Metallimplantat (Titanlegierung), das analog zum VBS beidseits trans- oder
extrapedikular in den Wirbelkdrper eingebracht und dann stufenlos aufgedehnt
werden kann. Im Gegensatz zum VBS ist dazu kein Ballon notwendig. Der nicht
expandierte SJ (d 5 mm) befindet sich in einem vorgefalteten Zustand und kann, bis
zur zufriedenstellenden Frakturreposition bzw. bis die maximal expandierbare Hohe
von 17 mm erreicht ist, aufgespannt werden. Zur Frakturreposition tbt das SJ-
Implantat eine kontrollierte, unidirektionale kraniokaudale Distraktionskraft aus, wobei
so viel wie moglich von der umliegenden Spongiosa erhalten bleibt. Nach der
Frakturreposition erhalt SJ die wieder aufgerichtete Wirbelform aufrecht, bis der
stabilisierende Zement injiziert wird (Abbildung 19). Anders als beim VBS wird
intravertebral keine Kavitat geschaffen, die mit Zement ausgefiillt werden muss.
Durch diese Modifikation erscheint es moglich, die stabilisierende Zementmenge zu
reduzieren und somit die Zementaustritt- und Komplikationsrate zu verringern. Ein
L~Stent-alone“-Verfahren (ohne Zementaugmentation) ist aus biomechanischer Sicht
auch mit dem SJ nicht moglich [123].

Plattenlange 19 mm

17 mm

______ - , S Maximale
lmplant.;tganﬁfﬁ_t i ’ = T""" I E’%’gwb Ausdehnung

Gesamtlange 25 mm

Abbildung 19: Grafik des SpineJack-Implantates (5,0) im expandierten Zustand mit
Gréllenangaben. (Quelle: Vexim [124])
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5.2 Biomechanische SpineJack®-Studie

Durch die im Wirbelkérper verbleibenden additiven Implantate erscheint es erstmals
denkbar, die Menge an zu injizierendem Zement im Vergleich zur BKP zu reduzieren,
ohne dabei die Stabilitat des augmentierten Wirbels zu verringern. Damit kdnnte auch
der Einsatz dieser neuen Kyphoplastiegeneration bei traumatischen Frakturen des
jungen und mittelalterigen Patienten mdglich werden [125]. Nach Molloy et al. bedarf
es einer Zementfullung von 16% bzw. 30% fur die alleinige Zementaugmentation zur
Wiederherstellung der Festigkeit und Steifigkeit des Wirbelkorpers [126]. Andererseits
hat eine klinische Studie Uber den Zusammenhang zwischen der Zementmenge und
den Komplikationen nach Vertebroplastie gezeigt, dass die Injektion von mehr als
11,65% Zementvolumen zu einem deutlich erhéhten Auftreten von Leckagen und
Anschlussfrakturen fuhrt [127].

Bis zum jetzigen Zeitpunkt gab es keine relevanten Informationen, die es dem
Chirurgen verlasslich ermdéglicht einzuschatzen, wie viel Zementmenge im Rahmen
der Stentoplastie notwendig ist, um den Wirbel ohne Verringerung der Festigkeit und
Steifigkeit adaquat zu stabilisieren.

Es war daher das Ziel dieser In-vitro-Studie, die Mindestmenge an Zement zu
ermitteln bei noch suffizienter biomechanischen Stabilitat des augmentierten Wirbels
nach Verwendung des SJ-System im Vergleich zur BKP. Die Beantwortung dieser
Fragestellung wurde bewusst nicht mit dem VBS-System durchgefiihrt, da technisch
bedingt bei diesem Verfahren der stentbegrenzte Hohlraum mit Zement komplett

auszufullen ist und eine Zementmengenreduzierung damit nicht moglich ist.

5.2.1 Material und Methoden SpineJack®-Studie

Material: Fur gleiche Gruppengrofie wurden fur diese Studie 36 Wirbel (T11-L3) aus
acht frisch gefrorenen humanen mannlichen Wirbelsdulen verwendet. Das
Durchschnittsalter der Spender betrug 62 Jahre (51-69 Jahre). Jeder Wirbel wurde
zur Bestimmung der BMD und Berechnung des Wirbelkérpervolumens mittels CT-
Scan (Aquilion, Toshiba, Tokyo, Japan; Software Aquarius INtuition Version
4.6.85.2800, TeraCcon, Frankfurt, Deutschland) untersucht. Alle Wirbel wurden
gepoolt und in zwei Gruppen (SJ versus BKP) mit jeweils drei Untergruppen (10%,

16% und 30% Zementflllung des Wirbelkérpervolumen, n = 6) geteilt.



Alternatives Stentoplastieverfahren 47

Methoden: Aquivalent zur biomechanischen VBS-Studie (siehe 4.3.1) erfolgte die
Praparation der Wirbel und die Frakturgenerierung. Entsprechend wurden
Kompressionsfrakturen im Sinne der AO A1.2.1-Fraktur [100] mit 40% anteriorer
Hohenminderung erzeugt. Im Anschluss wurde die Wirbelkérperhéhe und das
Wirbelkérpervolumen erneut mittels CT bestimmt.

Auch die Instrumentierung und Reposition mit beiden Systemen erfolgt nach den o.g.
Methoden (siehe 4.3.1), wobei die Vorlast in dieser Studie korrespondierend zu
Kriger et al. mit 100 N festgelegt war [128]. Dies wurde durch das Einspannen der
Wirbel in einen speziellen Testaufbau garantiert (Abbildung 20). Als Systeme wurden
entweder SJ (J 5 mm [Durchmesser] x 25 mm [Lange]) oder zur BKP (KyphX
Xpander® 20/3, Kyphon Europe) bipedikular eingebracht und expandiert bis zur
Wiederherstellung der Wirbelkoérperhdhe. Als PMMA-Zement wurde ein hochviskdser
Zement (Cohesion® Knochenzement CM0300) der Fa. Vexim verwendet und jeweils

entsprechend der Gruppeneinteilung und des ermittelten Wirbelkdrpervolumens

synchron auf beiden Seiten injiziert.

Abbildung 20: Testaufbau mit eingespanntem Wirbelkérper und Instrumentierung
mit SpineJack®
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Mechanische Testung: Auch in dieser Studie wurden zwei unterschiedliche
biomechanische Tests mit der Materialprifmaschine MTS durchgefihrt (siehe 4.3.1).
Die Lastgrenzen flr den zyklischen Test waren den Testbedingungen von Kriger et
al. angepasst (-600 N>F<-200 N; 10000 Lastzyklen; Frequenz 1 Hz) [128].
AbschlieRend wurden alle Wirbel axial bis zum makroskopischen Versagen (2

mm/min) belastet.

Statistische Analyse: Die aus den Versuchen ermittelten Daten wurden mithilfe von
Microsoft Excel (Microsoft Excel 2003, Microsoft Deutschland GmbH) digitalisiert. Die
graphische Darstellung sowie die statistische Berechnung von MW und SD erfolgte
mit der Software Sigmaplot 9.0 (Systat & Mystat Products, Systat Software Inc.). Die
Ergebnisse sind jeweils als MW + SD angegeben.

Die Statistik fir den Gruppenvergleich wurde mit ,one way analysis of variance”
(ANOVA) ermittelt, gefolgt vom der Holm-Sidak-Test oder vom Kruskal-Wallis-Test.

Signifikanzen wurden bei p<0,05 angegeben.

5.2.2 Ergebnisse SpineJack®-Studie

Alle Wirbelsaulen hatte eine normale Knochendichte gemal der WHO-Definition
entsprechend einer Patientengruppe mittleren Alters. Nach der Verteilung der
Wirbelkdrper bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den BMDs der

Versuchsgruppen (Tabelle 6).

Ergebnisse der Frakturgenerierung: Bei allen Wirbelkdrpern wurde eine
Kompressionsfraktur entsprechend den Vorgaben erzeugt, wobei die resultierende
Versagenslast der gepoolten Wirbel keine signifikanten Unterschiede zwischen den

Gruppen zeigte (Tabelle 6).

Ergebnisse der Instrumentierung: Der Zugang und die Platzierung des SJ bzw. BKP
erfolgte bei allen Wirbel komplikationslos.

Die Wiederherstellung der Wirbelkérperhdhe wurde mit maximaler Expansion der
Systeme bis zu 94% fur SJ und bis zu 100% fur die BKP erreicht. Allerdings kam es
zu einem signifikanten Repositionsverlust nach Ballondeflation bei BKP gegenuber
dem SJ nach Entfernung des Handgriffs, womit ein signifikanter Gesamthéhengewinn

von SJ verblieb. Der Héhenverlust der Vorderkante in Bezug auf die praoperative
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Hohe war nach Deflation/Entfernung des Handgriffes signifikant hdher (16%,
p<0,001) bei der BKP im Vergleich zum SJ (1%, n.s.). Noch deutlicher war der
Hoéhenverlust nach Deflation im Verhaltnis zum initialen Repositionsgewinn.
Insgesamt gingen 72% der wiederhergestellten Hohe bei der BKP wieder verloren.
Mit SJ kam es dagegen zu einem signifikant niedrigeren Héhenverlust von nur 10%
(p<0,001) (Abbildung 21).

Nach 10000 Zyklen axialer Kompression zeigten sich signifikante Unterschiede im
Sinterungsverhalten (plastische Deformation) zwischen den Gruppen. Bei SJ waren
die Unterschiede zwischen den Zementgruppen kleiner als 2% im Gegensatz zur
BKP. Entsprechend zeigte sich ein signifikant besserer Erhalt der Wirbelkérperhdhe
in der 10%-Gruppe (p=0,016) und 16%-Gruppe (p=0,017) bei SJ. Nur bei
Verwendung von 30% Zement konnte kein Unterschied zwischen den beiden
Systemen gesehen werden (p=0,690) (Abbildung 22). Bei der Analyse des Bl zeigte
SJ eine verbesserte Wiederaufrichtung des Wirbelkdrpers als BKP mit einem
signifikanten Unterschied nach der zyklischen Belastung (p=0,010) (Abbildung 23).
Nach Zementaugmentation kam es zu einem Anstieg der Versagenslasten bei SJ und
BKP (n.s.), wobei diese nicht signifikant in den 10%- und 16%-Gruppen bei SJ
vergroRert war im Vergleich zur BKP. In der 16%-Gruppe bestand bei Berechnung
des Versagenslastverhaltnisses (post/praoperativ) ein Unterschied von 30%
zwischen SJ gegentiber BKP (p=0,212) (Abbildung 24, Tabelle 6).
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Abbildung 21: Werte der relativen Hbhendnderungen in Prozent (unter einer
konstanten Vorlast von 100 N von SJ im Vergleich zu BKP; i) vor und ii) nach
Frakturgenerierung, iij) nach Reposition, iv) nach Deflation und v) resultierender
Hbéhengewinn nach Beendigung der Reposition. Die Werte sind angegeben als MW
+ SD; ANOVA, Post-hoc-Test; *p<0,05 BKP. (Quelle: (ibersetzt aus Roftter et al. [98])
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Abbildung 22: Resultierender Hobhenerhalt nach zyklischer Belastung (CT-
Bildauswertung) mit SJ versus BKP in Abhéngigkeit von der Zementfiillung als
Prozentsatz zur prdoperativen Héhe. Die Werte sind angegeben als MW + SD;
ANOVA, Post-hoc-Test; *p<0,05 BKP. (Quelle: iibersetzt aus Rotter et al. [98])
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Abbildung 23: Werte des Beck Index nach SJ im Vergleich zur BKP (CT-
Bildauswertung), i) vor und ii) nach Frakturgenerierung, iij) nach Reposition, iv) nach
zyklischer Testung. Die Werte sind angegeben als MW + SD; ANOVA, Post-hoc-Test;
*p<0,05 BKP. (Quelle: libersetzt aus Rotter et al. [98])
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Abbildung 24: Postoperative Versagenslasten von SJ und BKP, ausgedriickt als
Prozentsatz zur prdoperativen Versagenslast (die préoperative Versagenslast wurde
als 100% definiert). Die Werte sind angegeben als MW + SD. (Quelle: (ibersetzt aus
Rotter et al. [98])
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Tabelle 6: Biomechanische Parameter angegeben als MW und SD.
System SJ BKP
Zementvolumen [%] 10 16 30 Total 10 16 30 Total
Mv ' 'SD MW SD MW SD MW SD MW  SD MW  SD MW SD  MwW SD
BMD [g/cm?] 129 | 27 146 61 | 149 59 141 49 | 146 61| 147 60 | 143 62 145 57
Wirbelkorpervolumen
392 77 372 86 354 64 373 73 371 86 340 52 34,1 57 351 6,4
vor Fraktur [cm?]
Relativer
Volumenverlust durch 25 7 24 9 24 6 24 7 24 9 24 9 22 9 23 8
Fraktur [%)]
Totales Zementfillungs-
293 0,50 455 116 7,99 1,04 516 235 281 069 4,13 0,85 8,08 2,02| 501 245
volumen [ml]
Praop. Versagenslast
IN] 3201 | 906 3510 1551 4075 1260 3596 1247 3191 614 4190 719 3753 1274 3711 958
Postop. Versagenslast
4464 721 4785 | 1128 5088 1400 4779 1068 4181 1411 4241 1687 5703 2580 4709 1953

[N]
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5.2.3 Diskussion SpineJack®-Studie

Die vorliegende biomechanische In-vitro-Studie beschaftigte sich mit der Frage nach
dem minimal erforderlichen Zementvolumen, der Wiederaufrichtung und dem
statischen Verhalten von Wirbelkdrperkompressionsfrakturen nach Augmentation mit
SJ im Vergleich zu BKP.

Die wichtigste Erkenntnis dieser Studie war, dass eine Zementmenge von 10% des
Wirbelvolumens ausreichend ist zur Stabilisierung des frakturierten Wirbels bei
Verwendung des SJ, aber nicht flir die BKP. Eine klinisch ausreichende initiale
Reposition des Wirbelkorpers wurde mit beiden Systemen erreicht. Allerdings kam es
- wie auch schon bei der VBS-Studie mit der BKP nach Ballondeflation - zu einem
erheblichen Verlust der Wirbelképerhdhe (siehe 4.3).

Vom biomechanischen Standpunkt aus haben Molloy et al. in vitro gezeigt, dass die
Festigkeit und Steifigkeit des Wirbelkdrpers mit 16% bzw. 30% Zementvolumen
wiederhergestellt werden [126]. Aus diesem Grund wurden dieselben Zementmengen
fur diese Studie definiert. Im Gegensatz zu Molloy verwendeten wir jedoch als
Ausgangspunkt das frakturierte Wirbelkérpervolumen, um der klinischen Situation
besser gerecht zu werden. In der klinischen Praxis steht in der Regel nur eine
Bildgebung nach Fraktur zur VerflUgung. In dieser Studie betrug der
Volumenunterschied vor und nach Fraktur etwa 24%. Als dritte Vergleichsgruppe
wurde die kleinste Zementmenge mit 10% festgelegt. Diese GroRe ist klinisch
praktikabel und liegt unter dem Wert von 11,65% aus der Studie von Jin et al., nach
der die Komplikationsrate signifikant ansteigt [127]. Krliger et al. hatten in einer
anderen biomechanischen Studie mit SJ bereits nachgewiesen, dass die alleinige
Verwendung des Implantats (ohne Zement) keine ausreichende Stabilitat erreicht
[128].

Bei Verwendung der BKP kam es nach der zyklischen Testung sowohl zu einem
signifikanten Verlust an Wirbelkdrperhdhe in der 10%-Gruppe als auch zu einem nicht
signifikanten Hohenverlust in der 16%-Gruppe. Ursache ist das Missverhaltnis von
maximal expandiertem Ballon und Schaffung einer Kavitat, gefolgt von einer
volumenbedingten unvollstandigen Zementauffullung. Als Folge entstehen Vakuum-
Phanomene, nachweisbar im CT, die das Sinterverhalten verursachen. Im Gegensatz
dazu entsteht beim SJ Implantat kein Hohlraum wahrend des Expansionsvorgangs.
Das vergleichsweise geringe Sintern des SJ wird bedingt durch spongidse

Verdichtung oberhalb und unterhalb des Implantats wahrend der Belastung. Die
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Verwendung eines kleineren Zementvolumens als das zur Expansion des Ballons
notwendige Volumen wird vom Hersteller der BKP nicht empfohlen. Diese Studie
bestatigt diese Empfehlung fur die BKP. Fir den SJ ist es jedoch moglich, die
Zementflllung bis 10 Volumenprozent zu reduzieren. Fir VBS kann keine direkte
Aussage getroffen werden, da dieses Implantat nicht mit getestet wurde. Vergleicht
man allerdings aus beiden biomechanischen Studien die verwendeten
Zementvolumina (VBS 6,7 ml; BKP 10/16/30%-Gruppe: 2,8/4,1/8,1 ml), entspricht
dies einem Zementvolumen von 20-25%. Eine dazu nicht signifikant gesteigerte
Versagenslast von VBS versus BKP lasst die Hypothese zu, dass auch beim VBS
eine nahezu vollstdndige Zementaufflllung des stentbegrenzten Hohlraums zu
erfolgen hat.

In Ubereinstimmung mit Heini und Belkoff fand sich ein signifikanter Unterschied in
der Versagenslast zwischen augmentiertem und nicht augmentiertem Wirbelkérper,
aber kein signifikanter Unterschied zwischen SJ und BKP [105; 107]. Allerdings gab
es eine Tendenz in Richtung einer erhdhten relativen Versagenslast von SJ in den
10% und 16%-Gruppen. Entgegen Molloy et al. wurde die initiale Festigkeit bereits
mit 10 Volumenprozent Zement erreicht und stieg nicht weiter bei einer Steigerung
der Zementmenge im Wirbel [126]. Eine mdgliche Erklarung kénnte sein, dass die
Versagenslast erst nach der zyklischen Belastung wahrend des finalen statischen
Tests gemessen wurde. Die maximale Sinterung des Wirbels und damit Verdichtung
der Spongiosa erfolgte im Rahmen der zyklischen Testung, wodurch die
Versagenslast bei der statischen Testung durch diese Kompaktierung erhoht wurde.
Im Ergebnis war es erstmals aus biomechanischer Sicht mdglich, die minimal
notwendige Zementmenge flr ein Stentoplastieverfahren (SJ) zu ermitteln. Demnach
reicht eine Zementmenge von 10% des Wirbelkérpervolumens aus, um einen
frakturierten Wirbelkorper bei Verwendung mit SJ zu stabilisieren. Mit der BKP ist dies
nicht maglich. Fur die Klinik implizieren diese Ergebnisse, dass mit dem SJ-Verfahren
die Zementaustrittrate weiter gesenkt werden kénnen. Diese Aussage muss jedoch

noch in klinischen Studien erhartet werden.
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6 SCHLUSSFOLGERUNG UND AUSBLICK

Die zukunftsweisende technologische Weiterentwicklung der Vertebroplastie war die
BKP mit Schaffung einer Kavitdt und aktiver Repositionsmoglichkeit der
osteoporotischen  Wirbelkérperkompressionsfraktur  durch  den im  Wirbel
expandierbaren Ballon. Durch den geschaffenen Hohlraum und die Verwendung von
hochviskosem Zement reduzierte sich die Zementaustrittrate signifikant. Die BKP
entwickelte sich zum Goldstandard der minimal-invasiven Stabilisierung
osteoporotischer Wirberkorperfrakturen. Nachteilig bei diesem Verfahren ist, dass die
anfangliche mit dem Ballon erreichte Reposition nach Deflation des Ballons zum Teil
wieder verloren geht und damit die Wiederherstellung des spinalen Alignements
unvollstandig bleibt [21]. In Metaanalysen zeigten sich deshalb keine signifikanten
Unterschiede bei der Reduzierung des Kyphosewinkels nach BKP im Vergleich zur
Vertebroplastie [19]. Biomechanische und klinische Daten zeigen aber, dass eine
hyperkyphotische Fehlstellung zu einem vergroRerten Frakturrisiko in den
angrenzenden gesunden Wirbeln fihrt [114; 129; 130].

Um den Verlust der initial erreichten Repositionshéhe zu vermeiden, wurde eine neue
Alternative, genannt Vertebral Body Stenting, entwickelt. Der VBS Stent ist auf einem
Ballon-Katheter-System montiert (,gecrimpt®) und wird im Wirbelkorper entfaltet. Der
nicht expandierte Stent kann so stufenlos bis zu einer ausreichenden
Frakturreposition gedehnt werden. Nach der Stententfaltung wird der Ballon entlastet
und entfernt. Es bleiben die Stents zurlick und erhalten die erreichte Repositionshéhe
bis zur Zementierung der Stents im Wirbelkérper. VBS erlaubt dem Anwender durch
den tragenden Stent, das urspringliche Konzept der BKP ohne signifikanten
Repositionsverlust nach Ballondeflation anzuwenden.

Im Vorfeld der klinischen Anwendung wurde das biomechanische In-vitro-Verhalten
von VBS im Vergleich zur BKP untersucht. Im Rahmen dieser Studie konnte initial
eine nahezu vollstandige Reposition und Wiederherstellung der Wirbelkdrperhéhe
durch beide Verfahren erreicht werden. Nach Deflation des Ballons kam es jedoch zu
einem signifikanten Hohenverlust bei der BKP im Vergleich zu VBS und damit
resultierend zu einer verbesserten Reposition durch VBS. Biomechanisch wurde kein
signifikanter Unterschied zwischen den Systemen gefunden [96]. Durch diese Studie
konnten somit das Prinzip des VBS und die Vorteile gegeniber der BKP in vitro
bewiesen werden.

Nach diesen Versuchen und CE-Zertifizierung von VBS wurden die klinischen Daten

der ersten 100 Anwendungen im Rahmen einer Multizenter-Beobachtungsserie
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erfasst. Dabei zeigten sich die erhobenen klinischen Daten von VBS hinsichtlich des
Repositionspotentials und der Zementaustrittrate im Literaturvergleich ebenbiirtig
bzw. tendenziell vorteilhaft gegeniiber der BKP. Nachteil ist, dass diese
Beobachtungsstudie nicht mit der BKP prospektiv randomisiert verglichen wurde. Ein
positiver Effekt auf die Anschlussfrakturrate konnte nicht nachgewiesen werden [97].
Parallel zum VBS wurden andere ,stentbasierte“ Verfahren (SpineJack®; Osseofix®)
entwickelt und zur Marktreife gefihrt und sind ebenfalls zurzeit im klinischen Einsatz.
Allen diesen Implantaten ist gemeinsam, dass sie im Wirbelkérper expandierbar sind
und die initial erreichte Reposition des Wirbelkorpers erhalten. Auf diese Weise
werden diese Verfahren unter dem Begriff Stentoplastie zusammengefasst und
stellen eine neue Generation der minimalinvasiven Stabilisierung von
Wirbelkorperfrakturen dar.

Durch die spezielle Konstruktion des SJ-Implantats und die unidirektionale Expansion
dieses Implantates wird im Wirbelkérper kein Hohlraum geschaffen. Dadurch
erschien es maglich, die zur Stabilisierung notwendige Zementmenge zu reduzieren.
Im Rahmen einer biomechanischen Studie konnten wir erstmals nachweisen, dass
die Zementmenge auf 10% des Wirbelkdrpervolumens reduziert werden kann bei
Verwendung des SJ, ohne die daraus resultierende Stabilitat des Wirbels zu
verringern [98]. Dadurch werden womoglich die Zementaustrittrate und gleichzeitig
die Komplikationsrate gesenkt.

Ein weiterer Vorteil der Stentoplastie ist die anatomische Rekonstruktion frakturierter
Endplatten die das Problem der Bandscheibendegeneration im betroffenen Segment
vielleicht verhindern kann. Aufgrund dieser Vorteile wird sich das Indikationsspektrum
deutlich  erweitern und sich nicht nur auf die osteoporotische
Wirbelkorperkompressionsfraktur beschranken. In Zukunft werden mit dieser
Kyphoplastiegeneration auch jiungere Patienten behandelt, und es erscheint denkbar,
diese Augmentationstechnik anstatt der invasiven ventralen Spondylodese bei
traumatischen Frakturen einzusetzen. Inwieweit Implantatspezifische Komplikationen

klinisch relevant werden, missen zukulnftige Studien und Fallberichte zeigen.
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