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1 Einleitung

Die osteoporotische Wirbelkorperfraktur stellt ein hdufiges Krankheitsbild des dlteren Menschen
dar. Svedbom et. al. erhoben 2013 eine Inzidenz von etwa 3,5 Millionen osteoporotischen
Frakturen innerhalb der EU, von denen etwa 520.000 Wirbelkorperfrakturen waren [108]. Hierbei
handelte es sich zumeist um Kompressionsfrakturen unterschiedlicher Auspragung, teils spontan,
oder als Folge niedrigenergetischer Traumen, welche bei einem Knochengesunden nicht zur
Fraktur fithren wiirden [88]. Das Lebenszeitrisiko eine osteoporotische Fraktur zu erleiden, liegt
laut Literatur bei Frauen etwa bei 40-50% und bei Méannern etwa bei 13-22% [52]. Das Alter und
das Geschlecht sind hierbei wesentliche Risikofaktoren [69]. Ferner zeigt sich in der Literatur
eine postinzidentelle Steigerung der Morbiditdt und Mortalitdt, eine Einschrinkung der
Lebensqualitdt, sowie eine erhhte Wahrscheinlichkeit eine weitere Fraktur nach stattgehabter
Fraktur zu erleiden, welche auf das etwa vier- bis flinf-fache geschéitzt wird [19, 55, 57, 73].
Mehrere Studien zeigen einen signifikanten Anstieg der Morbiditdt und Mortalitdt nach einer oder
mehreren stattgehabten Wirbelkorperfrakturen im Zusammenhang mit den daraus resultierenden
Komplikationen, wie héhergradige Kyphosen und konsekutiv pulmonaler Beeintrachtigung [55,
59, 93].

Die zugrundeliegende Osteoporose stellt bei immer weiter steigender Lebenserwartung und dem
demographischen Wandel unserer Bevdlkerung eine ernstzunechmende und weit verbreitete
Erkrankung mit deutlichem gesundheitlichen und sozidkonomischen Einfluss dar [53]. Die
Atiologie der Osteoporose ist multifaktoriell und gekennzeichnet durch eine pathologische
Abnahme der Knochendichte mit konsekutivem Anstieg des Frakturrisikos [65, 68, 96]. Die
Arbeitsgruppe um Gauthier et. al. antizipierte aus einer multizentrischen Metaanalyse in
Deutschland von 2012-2020 eine Zunahme der osteoporotischen Frakturen um 15,2 % bis 2020
[39].

Im Verlauf der letzten Jahrzehnte wurden multimodale Therapiekonzepte entwickelt, welche
einer stetigen Uberarbeitung unterliegen [24]. Diese umfassen neben der standardisierten
Diagnostik, konservative und operative Therapiemoglichkeiten, welche zumeist in einem
interdisziplindren Therapiekonzept miinden [24]. Einen wesentlichen Teil des operativen
Therapiearms stellen die minimalinvasiven vertebralen Zementaugmentationen dar. Die
etabliertesten Verfahren sind hierbei die Vertebroplastie sowie die Ballon-Kyphoplastie. Diese
haben sich aufgrund ihrer umfassenden Verfligbarkeit, flichendeckender Expertise und guten
therapeutischen Ergebnissen, insbesondere beziiglich einer schnellen und nachhaltigen
Schmerzreduktion und Wiederherstellung der Mobilitét, bei giinstigem Risikoprofil, iiber die
Jahre bewahrt [51, 70, 85].

Dennoch besteht weiterhin die Notwendigkeit die minimalinvasiven Verfahren stetig zu
verbessern, insbesondere im Hinblick auf eine Minimierung der schwerwiegenden
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Komplikationen wie Zementextravasation. Die Inzidenz dieser unterscheidet sich je nach
Verfahren und Studie mitunter drastisch. So finden sich in der Literatur Raten von 2-67 % bei der
klassischen Vertebroplastie und 0-60,3 % bei der Ballon-Kyphoplastie [21, 34, 101, 117, 127].
Bei der neueren Radiofrequenz-Kyphoplastie variieren die Zahlen je nach Quelle zwischen 4,1 —
und 63 %, wobei sich dennoch in der Mehrzahl, auch vergleichender klinischer Studien und
Metaanalysen, eine geringere Rate an Extravasationen bei der Radiofrequenz-Kypholplastie im
Vergleich zu anderen Augmentationsverfahren fanden [30, 98, 99, 102].

Insgesamt bleibt die Datenlage jedoch uneindeutig. Der Grofteil der Ereignisse verlduft
asymptomatisch, mit nur etwa 1 % schwerer Verldufe, die eine weitere Therapie erforderlich
gemacht haben [94, 109, 110]. Hierbei konnten mehrere Arbeiten einen Zusammenhang der
Extravasationsrate in Bezug auf eine niedrige Zementviskositit aufzeigen [10, 92].

Somit gibt es Bestrebungen zur Entwicklung von Verfahren, die weniger Zement verwenden, bei
vergleichbaren therapeutischen Ergebnissen und gleichzeitiger Préservation intakten Gewebes.
Folglich wurde die Radiofrequenz-Kyphoplastie durch die Fa. DFine entwickelt, die unter
Verwendung kleinerer Mengen hochviskdsem Knochenzements iiber einen unipedikuldren

Zugang und gezielter sparsamer Kavitdtsformung genau diese Probleme adressieren sollte.

Ziel dieser Arbeit ist der quantitative Vergleich der unipedikuldren Radiofrequenz-Kyphoplastie
zur etablierten bipedikuldren Ballon-Kyphoplastie hinsichtlich ihrer Ergebnisse bei der
Hohenrekonstruktion und Hohenerhalt osteoporotischer Wirbelkdrperkompressionsfrakturen
(Wedgefrakturen) der Klassifikation Genant II-III unter 100 N Grundlast und nachfolgend
zyklischer Belastung. Zusitzlich soll ein Verfahren zur Generierung standardisierter

Wirbelkdrperkompressionsfrakturen mit 30% Hoéhenminderung implementiert werden.

In den nachfolgenden Abschnitten werden zundchst die anatomischen und biomechanischen
Grundlagen  der  Wirbelsdule, sowie die  Frakturgenese und  verschiedene

Frakturklassifikationssysteme im Detail erortert.



1.1 Anatomische Grundlagen der Wirbelsiule

Die Wirbelsdule bildet das Achsenskelett mit dem die Extremititen und Rippen verbunden sind.
Sie tibertragt das Gewicht von Kopf, Hals, den oberen Extremitéten und dem groten Teil des
Rumpfes iiber den Beckengiirtel auf die Beine. Durch ihren Aufbau garantiert sie die
Beweglichkeit des Rumpfes und die Dampfung axialer StoBe. Zusidtzlich umgibt sie als

groBtenteils knocherne Schutzhiille das Riickenmark. [4]

Aufbau der Wirbelsdule:

Die Einteilung erfolgt grob in vier Segmente. Einen zervikalen, thorakalen, lumbalen und sakralen
Abschnitt, sowie das distale Ende das sogenannte Steifibein.

Die gesamte Wirbelsdule besteht aus insgesamt 24 einzelnen Wirbelkorpern, den Vertebrae, die
untereinander iber Zwischenwirbelscheiben (Bandscheiben) und Synchondrosen (knorpelige
Gelenke) verbunden sind. Eine Ausnahme bilden die ersten beiden Halswirbel, die {iber
Diarthrosen, also echte Gelenke verbunden sind. Ferner verbindet ein stabilisierender
Bandapparat die einzelnen Wirbelkorper untereinander.

Die Halswirbelsaule zéhlt 7, die Brustwirbelsdule 12, die Lendenwirbelsdule 5 einzelne Wirbel.
Das angrenzende Kreuzbein besteht aus insgesamt 5 kndchern fusionierten Wirbelkdrpern denen
das, aus meist 3-4 einzelnen Knochenteilen, Steibein kaudal angrenzt. Diese stehen in der
Sagittalebene in einer Doppel-S-Form zueinander, bestehend aus einer zervikalen Lordose,
thorakalen Kyphose, lumbalen Lordose und sakralen Kyphose. Jene -charakteristischen
Kriimmungen sind dem aufrechten Gang geschuldet und erfiillen in erster Linie statische und
federnde Aufgaben [125]. Die Nachfolgende Abbildung zeigt die gesamte kndcherne Wirbelsdule

in drei Ebenen, sowie die Unterteilung in die verschiedenen Segmente.
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Abbildung 1: Anatomischer Aufbau der Wirbelsdule — Ansicht von ventral (a), dorsal (b) und lateral (c) [125]

Die Untereinheiten der Wirbelsdule sind die Wirbelkdrper. Der grundliegende Aufbau jedes
einzelnen Wirbelkorpers ist identisch, unterscheidet sich jedoch makroskopisch je nach
Wirbelsdulenabschnitt in dem er sich befindet. So unterteilt man einen Wirbelkdrper, den
Wirbelbogen und die Wirbelbogenfortsidtze. Diese sind exemplarisch mit umgebenden

Bandstrukturen in der folgenden Abbildung dargestellt.
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Abbildung 2: Mediansagittalschnitt Wirbelsdulensegment L3/4 schematisch mit Bandstrukturen und Bandscheibe
[125]



Der Wirbelkorper tibertragt axiale Lasten der suprapelvinen Korperanteile tiber den Beckenring
auf die Beine. Da die Druckbelastung auf die einzelnen Wirbel von kranial nach kaudal zunimmt,
werden auch die Wirbelkorper grofer und kréftiger in ihrer Auspragung.

Dorsal des Wirbelkorpers schlieft sich der Wirbelbogen (Arcus vertebrae) an. Dieser formt eine
hufeisenférmige Spange und bildet mit den dariiber und darunter gelegenen Wirbelbdgen den
Spinalkanal. Er entspringt beidseits dorsal des Wirbelkorpers aus schmalen Bogenwurzeln
(Pediculus arcus vertebrae), welche mit den dariiber und darunter gelegenen Bogenwurzeln die
Durchtritte fiir die Spinalnerven (Foramen intervertebrale) formen.

Dem Verlauf des Wirbelbogens entspringen insgesamt 7 Wirbelbogenfortsitze. Jeweils ein dorsal
gelegener Dornfortsatz (Proc. spinosus) und 2 Querfortsitze (Processus transversalis) zu den
Seiten hin, die als Ansatz fiir Muskeln und Sehnen dienen. Weiterhin jeweils 2 obere und untere
Gelenkfortsitze, welche die jeweils benachbarten Wirbel {iber echte Gelenke (Articulationes
zygoapophyseales) verbinden. Letztere sind in zervikaler, thorakaler und lumbaler Wirbelsédule
unterschiedlich ausgeprigt und erméglichen oder bestimmen zu einem grof3en Teil die moglichen
Bewegungsfreiriume der jeweiligen Wirbelsdulenabschnitte.

Zwischen den jeweiligen Wirbelkorperflichen befinden sich die Bandscheiben (Disci
intervertebralia). Diese sind mit den knorpeligen Deckplatten der Wirbelsdule verwachsen und
bestehen aus einem dufleren Faserring (Anulus fibrosus) sowie einem gallertigen Kern (Nucleus
polposus), welche miteinander verwachsen sind und eine funktionelle Einheit bilden. So entsteht
eine synarthrotische Verbindung zwischen den Wirbelkdrpern. Die Aufgabe der Bandscheibe
besteht in erster Linie darin, fiir eine gleichméBige Druckverteilung auf die benachbarten
Wirbelkorperflachen zu sorgen, sowie intervertebrale Kipp- und Rotationsbewegungen zu
limitieren. Eine axiale Druckbelastung wird, aufgrund des engen Gefiiges von Nucleus polposus
zu anulus fibrosus, bei intakter Bandscheibe in eine Zugbelastung auf die dulleren Anteile der
Bandscheibe umgewandelt und vermeidet so das Auftreten punktueller Spitzendriicke [125].
Abbildung 3 zeigt die anatomische Beziehung der Bandscheibe zum Wirbelkorper und ihre
anatomische Unterteilung.

_Anulus Nucleus Proc.articu- Proc. Epiphysis anularis Proc. articularis
fibrosus pulposus laris superior  costalis (Randleiste) superior

N
\ Proc.
costalis

Corpora
vertebrae
iber-
kreuzende
Fasersysteme
des Anulus
fibrosus

hyalin-
knorpelige
Deckplatte

Faciesinter-  Corpus Randleiste
vertebralis (Epiphysis Proc. arti-
\ anularis) ¢ cularis inferior Proc. spinosus

Abbildung 3: Wirbelkdrpersegment mit Ansicht von kranioventral mit angeschnittener Bandscheibe und Ansicht von
ventral mit intaktem Anulus Fibrosus [4]
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Bandhaft sind die Wirbelkorper untereinander multilokuldr verbunden. Dem Wirbelkorper
unmittelbar anliegend sind das vordere Langsband (Ligamentum longitudinale anterior) sowie
das mit dem hinteren Anteil des anulus Fibrosus verwachsene hintere Langsband (Ligamentum
longitudinale posterior). Sie werden durch die Zwischenwirbelscheiben auf Spannung gehalten
und sind ursdchlich an der charakteristischen Wirbelsdulenkriimmung beteiligt. Ferner gibt es
noch die rigiden transversal Bander (Ligamentum transversalis), welche die jeweils benachbarten
Wirbelkdrperfortsétze straff miteinander verbinden und so zur Vermeidung iiberméBiger Flexion,
Extension und Rotation zwischen den einzelnen Wirbeln beitragen. Die Hinterwand des
knochernen Spinalkanals wird durch das elastische Ligamentum flavum ausgekleidet, welches im
Gegensatz zu den anderen perivertebralen Béndern hochst elastisch ist und eine Gegenspannung
zur Zugrichtung der vorderen Rumpfmuskulatur darstellt. Dieser Aufgabe kommen auch die
Ligamenta interspinalia und supraspinale nach, welche die Dornfortsétze bandhaft miteinander
verbinden und so einer tiberméfBigen Ventralflexion entgegenwirken. Analog dazu verhélt es sich
mit den Ligamentum intertransversariae, die die Querforsitze verbinden und damit insbesondere
bei Seitneigung angespannt werden [125]. Die Lagebeziehung der vorgenannten Bidnder zum
Wirbelkorper ist in Abbildung 4 schematisch dargestellt. Die jeweiligen Zugrichtungen der

Bénder werden in Abbildung 5 schematisch veranschaulicht.
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Abbildung 4: Dreidimensionale schematische Darstellung eines Bewegungssegments mit ligamentéren Strukturen [4]
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Abbildung 5: Schematische Darstellung des vertebralen Bandapparates von lateral mit Zugrichtung [125]

Der Wirbelkorper ist durch seine anndhrend zylindrische Form an axiale Krafteinwirkung
angepasst. Dieses zeigt sich auch in der Spongiosastruktur, in welcher sich vertikal ausgerichtete
Drucktrabekel im 90° Winkel mit horizontal ausgerichteten Zugtrabekeln kreuzen. Die Kortikalis
der Wirbelkorper ist sehr diinn und im Randbereich der knorpeligen Deckblatten auf einen
schmalen kndchernen Randsaum (Epiphysis anularis) reduziert. Es ist naheliegend, dass eine
Verdnderung der Mikroarchitektur zu einer Beeinflussung der Drucktransmission und damit
einhergehend zu verminderten Toleranzen gegeniiber teils physiologischen Belastungen fiihrt

[125].

1.2 Biomechanische Grundlagen der Wirbelsaule

Die Wirbelsdule unterliegt einer Vielzahl von Krafteinwirkungen aufgrund ihrer Komplexen
Architektur, vielseitigen Bewegungsfreirdumen und tragenden Rolle in der Statik, Kinematik und
Dynamik des Achsenskeletts. Eine reibungslose Funktion bedingt sich durch das Zusammenspiel
der einzelnen Bewegungssegmente nach Junghanss. Hiernach stellt ein Segment von zwei
benachbarten Wirbelkdrpern und deren anatomische Verbindung iiber Bénder, Bandscheiben und
umgebende Muskulatur, die kleinste funktionelle Bewegungseinheit der Wirbelséule dar. Die
reibungslose Funktion beruht hierbei auf der Unversehrtheit aller, auch der kleinsten Bestandteile.
So kann insbesondere eine starke Binnenmuskulatur (autochtone Riickenmuskulatur) kleinere

Fehlfunktionen an anderer Stelle temporar ausgleichen.



Die Belastung der Wirbelsdule ist zu einem Zeitpunkt abhéngig von mehreren Variablen. Eine
Lagekraft als Ableitung ecines kranial liegenden Korperteilgewichts, welches mit seinem
Hebelarm auf ein jeweiliges Segment wirkt, muss seitens der Riickenmuskulatur durch eine
entgegengesetzt aufgewandte Kraft ausbalanciert werden. Hieraus ergibt sich eine zwischen den
beiden Kraftvektoren verlaufende Druckeinwirkung. Die Lage dieses Vektors zur
Wirbelkorperflaiche und damit der Ort der maximalen Druckeinwirkung sind unmittelbar
abhéngig von der Korperposition. Daraus ergibt sich, bei axialer Krafteinwirkung und biologisch
intakten Bewegungssegmenten, eine homogene Verteilung der einwirkenden Kraft mit hohen
Toleranzen ohne Schidigung der beteiligten Strukturen. Insbesondere bei Krafteinwirkung im
Bereich maximaler Auslenkung eines Bewegungsfreiraumes kommt es zur Verschiebung des
Vektors und damit zu Spitzenbelastungen einzelner anatomischer Strukturen je nach Lage und
damit verbundener etwaiger Schadigung. Insbesondere bei ruckartiger Krafteinwirkung kann es
somit zum ZerreiBlen von Bindern und damit fehlender Brems-/ Hemmwirkung in endstreckigen
Bewegungen kommen. Einzelne Bewegungssegmente sind insgesamt gering beweglich. Die
Beweglichkeit der Wirbelsdule ergibt sich aus der Summe einzelner kleiner Bewegungen. Die
schadenfreie Toleranz insbesondere axialer Belastung ist damit abhéngig von der Beweglichkeit
der Segmente im Bereich der Kyphosen und Lordosen als federnde Elemente, sowie einer intakten
Bandscheibe fiir die gleichmafBige Druckverteilung auf den gesamten Wirbelkorper [125]. Die
einwirkenden Kraftvektoren in Bezug zur gesamten kndchernen Wirbelsdule und zu einem

einzelnen Bewegungssegment sind schematisch in Abbildung 6 dargestellt.



Abb. 5.6-38 Graphische Darstellung der in der Lendenwirbelsiule im
(a) Resultierende Druckkraft (R)
Fe = Kraft des von der Lendenwirbelsiule zu tragenden Teilgewichts des Kdrpers
Fu = Gesamtkraft der Riickenmuskulatur
R = resultierende Druckkraft
L, = Hebelarm des Korperteilgewichts
l; = Hebelarm der Riickenmuskulatur
(b) Aufteilung der resultierenden Druckkraft (R)
F, = axiale Druckkomponente
F, = nach ventral gerichtete Scherkomponente
Die blaue Ebene veranschaulicht die Unterstiitzungsfliiche des kranialen Wirbels.

gssegment LW,—LW, wirkenden Krifte.

Abbildung 6: Schematische Darstellung der einwirkenden Kraftvektoren an der Wirbelséule [4]

1.3 Wirbelkorperfrakturen

Wirbelkorperfrakturen konnen unterschiedlich unterteilt werden. Abgesehen von ihrer
unterschiedlichen Genese (traumatisch, pathologisch metastatisch, osteoporotisch spontan),
lassen sie sich nach Morphologie, Lokalisation und Unfallmechanismus klassifizieren. Hierzu
haben sich unterschiedliche Modelle iiber die Jahre etabliert, welche teilweise aufeinander

aufgebauen

1.3.1 Klassifikation nach Denis

Denis teilte 1983 die Wirbelsdule in drei Sdulen auf. Hierbei repréisentieren die Wirbelkorper
sowie die anterioren Anteile der Bandscheibe die vordere Sdule. Die mittlere Sdule setzt sich aus
posteriorem Langsband, posteriorem Wirbelkorper/Hinterkante sowie dem posterioren Anteil des
Anulus fibrosus zusammen. Die dritte und hinterste Sédule besteht aus den Wirbelbogen,
Facettengelenken, dem Ligamentum Flavum sowie den Ligamenti interspinosum und

suprasinosum [27, 28]. Dies ist schematisch in Abbildung 7 dargestellt.
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Abbildung 7: Schematische Darstellung des 3-Sdulen Modells nach Denis [27]

Auf der Basis dieses Modells differenziert er zwischen vier Frakturtypen:

Der Kompressionsfraktur, wo zumeist nur die vordere Saule, also der Wirbelkorper betroffen ist

und die im Allgemeinen als stabil gilt.

Der Berstungsfraktur, bei welcher vordere und mittlere Sdule betroffen sind und damit die Gefahr
einer Instabilitdt und Spinalkanalverletzung besteht. Diese untergliedert er weiter in 5 Subtypen

nach Frakturmorphologie und betroffenen Strukturen.

Die Flexionsfrakturen (seat-belt-Type), bei welchen es zur Verletzung der hinteren und mittleren

Sdule kommt und damit einhergehender Spinalkanalverletzung und Instabilitét.

Die Flexions-Rotations-Dislokations Frakturen, bei der alle 3 Sdulen betroffen sind und es zu
einer vollstdndigen Kontinuitdtsunterbrechung der Wirbelsdule aufgrund einer Dislokation der
Segmente untereinander und damit verbundener Spinalkanalschiadigung kommt. Diese Frakturen

sind ausnahmslos instabil [27, 28].

1.3.2 Klassifikation nach Magerl/AO
Magerl differenziert 1994 als Weiterentwicklung der Arbeiten von Denis [27] und McAfee [86],

die verschiedenen Wirbelkorperfrakturen nach Verletzungsmechanismus, Verletzungsmuster,
einwirkender Kraft sowie Weichteilschidden und unterteilt diese in 3 Gruppen A-C mit jeweils 3
Untergruppen und weiteren Subgruppen. Die Schwere der Verletzung steigt hierbei mit
aufsteigender Gruppe und numerischem Rang innerhalb der jeweiligen Gruppe.

Zusammengefasst lassen sich die Gruppen wie folgt beschreiben [84].
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Typ-A Frakturen: Diese umfassen Kompressionsfrakturen des Wirbelkorpers in unterschiedlich
schwerer Auspriagung, kategorisiert in A1 Impressionsfrakturen, A2 Split-Frakturen und A3
Berstungsfrakturen.  Diese  besitzen  weitere  Unterklassifikationen  gemdfl  ihrer

Frakturmorphologie.

Typ-B Frakturen: Diese umfassen Distraktionsfrakturen der kndchernen und/oder gewebigen
Wirbelsdule mit Kontinuitdtsunterbrechung mit oder ohne Dislokation. B1 als diskoligamentére
Léasion, Typ-B2 Frakturen als kombiniert knochern/gewebige Kontinuitdtsunterbrechung und

Typ-B3 Frakturen als Luxationsfrakturen. Diese Frakturtypen gelten als instabil.

Typ-C Frakturen: Diese stellen eine Erweiterung der vorangehenden beiden Gruppen mit jeweils
einer Rotationskomponente dar. Typ-C1 Frakturen als Impressions-Rotationsverletzung (Typ-A
Fraktur mit Rotation), Typ-C2 Frakturen als Distraktions-Rotationsverletzung (Typ B mit
Rotation) und Typ-C3 Frakturen als Rotations-Scher-Verletzungen. Diese Frakturtypen gelten
ebenfalls als instabil [84].

1.3.3 TLICS

Die Abkiirzung TLICS steht fiir den thoracolumbar injury and severity score. Auf die Frage nach
einer praktikablen Klassifikation von Wirbelkdrperfrakturen fiir den klinischen Alltag und
insbesondere als Assistenz fiir eine therapeutische Entscheidungsfindung, verfasste ein
internationales Expertengremium fiir Wirbelsdulenverletzungen, die Spine Trauma Group, auf
dem Boden eines Surveys ein neues Klassifikations- und Scoringsystem, das TLICS. Dieses stellt
eine erweiterte Klassifikation unter Beriicksichtigung klinischer Gesichtspunkte, wie
neurologischem Status, Einteilung der Frakturen in 3 groBe Gruppen (Impressionsfrakturen,
Rotationsfrakturen und Distraktionsfrakturen), sowie moglicher Weichteilschdden dar. Jedem
Parameter wird ein bestimmter Punktwert je nach Schwere der Lésion zugeordnet. Die Punkte
der einzelnen Kategorien werden zusammengezéhlt und die Summe mit einem
Entscheidungsbaum abgeglichen. Hierbei besagt ein Punktwert {iber 4 die Empfehlung zur
operativen Therapie, wohingegen ein Punktwert unter 4 eine konservative Therapie vorsieht. Ein
Wert von genau 4 iiberlésst die Entscheidung der personlichen Abwégung. Die Zuordnung erfolgt
aufgrund radiologischer und klinischer Befunde [78]. Zur Veranschaulichung ist das Score-
System in Tabelle 1 dargestellt.
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Parameter

Punkte

Morphologie

Kompressionsfraktur 1
Berstungsfraktur 2
Translations-/Rotationsverletzung 3
Distraktionsverletzungen 4
Neurologische Symptomatik

keine 0
Radikulére Symptomatik 2
Myelonschédigung

Inkompletter Querschnitt 3
Kompletter Querschnitt 2
Caudasymptomatik 3
Posteriore Ligamente

Intakt 0
Vermutete Verletzung / unklar 2
Eindeutige Verletzung 3
Operation empfohlen >4
Abwigen =4
Konservative Therapie <4

Tabelle 1: TLICS Klassifikation und Scoring [78]
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1.3.4 Genant Klassifikation

Bereits 1996 beschrieb Genant eine Klassifikation zur semiquantitativen Detektion
osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen. Hierbei handelt es sich um eine radiologische
Klassifikation anhand der Frakturmorphologie, Grad der prozentualen Hohenminderung und des

Deformierungsgrades bei Impressionsfrakturen. Unterschieden werden vier Grade. Siehe

Abbildung 8 [44].

Grad 0: normaler Wirbelkdrper, ohne Fraktur

Grad 1: leichte Fraktur, mit 20-25 % Reduktion der H&he anterior, zentral oder posterior
im Vergleich zu selbem oder benachbartem Wirbelk&rper

Grad 2: mittelschwere Fraktur, mit 25-40 % Reduktion der Hhe anterior, zentral oder
posterior im Vergleich zu selbem oder benachbartem Wirbelk&rper

o ;-
B N «

Grad 3: schwere Fraktur, mit > 40 % Reduktion der H&he anterior, zentral oder posterior
im Vergleich zu selbem oder benachbartem Wirbelkérper

Abbildung 8: Semiquantitative visuelle Gradierung osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen [40, 44]

1.3.5 OF-Klassifikation und Score

Die OF-Klassifikation wurde durch die Arbeitsgemeinschaft Osteoporotische Frakturen der
Sektion Wirbelsdule der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie aufbauend
auf vorangegangenen Klassifikationen, speziell zur besseren Einteilung und klinischen
Beurteilung osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen entwickelt und 2018 in ihrer endgiiltigen
Form publiziert. Hierfiir verglichen Schnake et. al. unterschiedliche radiographische Daten (CT,
MRT und konventionelle Rontgenaufnahmen) von osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen in
einer Multicenterstudie und entwickelten hieraus ihre Klassifikation anhand der
Frakturmorphologie und der daraus resultierenden biomechanischen Stabilitit [105]. In
Ergidnzung wurde ein Score entwickelt, welcher anhand eines Punktesystems die Zuordnung in
einen klinischen und therapeutischen Kontext erleichtern soll. Hierbei empfiehlt sich bei einem
Punktwert bis 5 ein konservatives Vorgehen, bei genau 6 eine kritische Abwéigung zwischen
operativer und konservativer Therapie und bei liber 6 klar eine operative Therapie [8]. Abbildung
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9 zeigt die OF-Klassifikation anhand der Frakturmorphologie. Das dazugehdrige Score-System

ist in Tabelle 2 dargestellt.

KASTEN

Klassifikation osteoporotischer Frakturen (OF) (6)

OF 1 Bone bruise, ohne Formverande-
rung des Wirbelkérpers (CT, MRT)

OF 2 Deformation einer Endplatte ohne
oder mit nur geringer Beteiligung
der Hinterwand (< 1/5) (CT)

OF 3 Deformation der Endplatte
mit ausgepragter Beteiligung der
Hinterwand (= 1/5) (CT)

OF 4 Beteiligung beider Endplatten und
der Hinterwand (CT)

OF 5 Versagen der anterioren
oder posterioren Zuggurtung
(Typ BIC-Verletzung) (CT)

CT, Computertomografie; MRT, Magnetresonanztomografie

Abbildung 9: OF-Klassifikation anhand exemplarischer radiographischer Frakturmorphologie [106]
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eTABELLE 1

Score fiir osteoporotische Frakturen (OF) nach Blattert et al (e8)

T

vorbestehende Unselbststandigkeit,
aktive Gerinnungshemmung

Frakturklassifikation 1-5 2-10

(OF 1-5) (6)

Knochendichte T-Score < -3 1

Nachsinterung Ja/nein 1/-1

(Verlauf aber mind. eine Woche)

Schmerzen VAS 2 4/< 4 1711

(unter Analgesie WHO-Stufe 2)*

frakturbedingte Neurologie Ja 2

Mobilisation nein/ja 1711

(unter Analgesie WHO-Stufe 2)*

Gesundheitszustand ASA > 3, vorbestehende Demenz, je 1,
BMI < 20kg/m?, max. -2

Ist ein Merkmal nicht zu beurteilen oder unbekannt, werden 0 Punkte vergeben.

0-5 Punkte: nichtoperative Therapie

6 Punkte: nichtoperative oder operative Therapie

> 6 Punkte: operative Therapie
*schwach wirksame Opioide

ASA, Risikoklasifikation der American Society of Anesthesiologists; BMI, Body Mass Index;

VAS, visuelle Analogskala

Tabelle 2:0OF-Score Punktetabelle und Bewertung [106]
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1.4 Osteoporose und die osteoporotische Wirbelkorperfraktur

Die Osteoporose beschreibt eine generalisierte Erkrankung des Skelettsystems charakterisiert
durch eine pathologische Verminderung der Knochenfestigkeit als Ergebnis einer Verminderung
der Knochendichte und Knochenqualitit. Betroffene sind aufgrund dessen einem erhdhten Risiko
fiir Frakturen ausgesetzt [96]. Die Weltgesundheitsorganisation definiert die Osteoporose anhand
einer Knochendichteminderung diagnostisch bei einem T-Score groBer als -2,5
Standardabweichungen, gemessen an einer Standardpopulation und dem Auftreten Osteoporose-
typischer Frakturen als manifest. Entscheidend hierfiir ist die Bone Mineral Density (BMD), die
mittels Doppel-Rontgen-Absorbtiometrie (DXA) quantifiziert und in einen T-Score umgerechnet
wird [61, 63].

Die Osteoporose ist bei steigender Lebenserwartung der Bevolkerung und demographischem
Wandel eine ernstzunechmende und weit verbreitete Erkrankung mit deutlichem gesundheitlichem
und Sozidkonomischen Einfluss [53]. Innerhalb der EU wird die Zahl der an Osteoporose
erkrankten Personen im Jahr 2010 auf etwa 22 Millionen Frauen und 5,5 Millionen Ménner
geschédtzt [108]. In Deutschland ist laut Schitzungen jede 4. Frau iiber 50 von Osteoporose
betroffen [97]. Abbildung 10 zeigt exemplarisch in einem Kuchendiagramm die Prozentuale

Verteilung der Osteoporosepravalenz in der EU 2010.

22.0 mililon women In the EUf have osteoporosis
. 1a%
H‘K_ =

1
) 12% x5

5.6 million men in the EU have osieoporosis

1%

Ea=

0% 1%

12%

Abbildung 10: Pravalenz der Osteoporose in den 5 Bevolkerungsreichsten Staaten der EU 2010 [46]

Insgesamt ist die Genese einer Fraktur multifaktoriell. Einen wesentlichen Punkt bei der
Osteoporose stellt die reduzierte Stabilitit der Knochenstruktur dar [3, 65, 68]. Aufgrund der
verminderten Knochendichte, als Folge des bei Osteoporose gestorten Knochenstoffwechsels,
ergibt sich eine reduzierte Stabilitit und damit ein erhohtes Frakturrisiko. So kommt es bei

Patienten, die an Osteoporose erkrankt sind, selbst bei niedrigenergetischen Traumata, aber auch
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teils atraumatisch, zu relevanten Frakturen. Niedrigenergietrauma meint hierbei ein Trauma,
welches bei einem Knochengesunden keine Fraktur zur Folge hitte, wie beispielsweise der Sturz
aus dem Stand oder niedrigerer Hohen [88]. Die neuaufgetretenen Osteoporose bedingten
Frakturen beliefen sich in der EU im Jahr 2010 auf etwa 3,5 Millionen, davon waren etwa 520.000
Wirbelkorperfrakturen [108]. Das Lebenszeitrisiko eine osteoporotische Fraktur zu erleiden liegt
laut Literatur bei Frauen etwa bei 40-50% und bei Ménnern etwa bei 13-22% [52]. Das Alter und
das Geschlecht sind hierbei wesentliche Risikofaktoren, welche in Bezug auf einen
pathologischen T-Score von < -2,5 beispielsweise das Frakturrisiko einer 80 jéhrigen Frau auf
etwa 20% beziffern [65, 69]. Hinzu kommen die postinzidentelle Steigerung der Morbiditét und
Mortalitét, die Einschrinkung der Lebensqualitit, sowie die erhohte Wahrscheinlichkeit eine
weitere Fraktur nach stattgehabter Fraktur zu erleiden, welche auf das etwa 4-5 Fache geschitzt
wird [19, 55, 57, 73]. Die Lokalisation der Frakturen mit steigendem Lebensalter und Geschlecht
variieren  hier. Exemplarisch  sinkt beispielsweise der  Anteil osteoporotischer
Wirbelkorperfrakturen in der Gesamtheit aller Frakturen bei Frauen zwischen dem 54-59.
Lebensjahr von 15%, auf 11% zwischen dem 85-89. Lebensjahr [53]. Die WHO stellte 2003 in
einer groflen Erfassung zu Riickenschmerzen fest, dass die osteoporotische Wirbelkorperfraktur
im speziellen meist eine Kompressionsfraktur unterschiedlicher Auspragung als Folge
niedrigenergetischer Traumen ist [111]. Auch bei dieser findet sich ein Uberwiegen der Inzidenz
von Frauen gegeniiber Ménnern. Die Problematik in der Diagnose ergibt sich aus der meist spat
einsetzenden, unspezifischen Klinik (Riickenschmerzen) und zu diesem Zeitpunkt radiographisch
meist hohergradigen und multilokuldren Wirbelkérperdeformitédten [32, 111]. So werden laut
einer Studie von Kanis et. al 2003 in Schweden nur etwa 23% aller Wirbelkorperdeformititen
klinisch detektiert [67]. Mehrere Studien zeigen einen signifikanten Anstieg der Morbiditat und
Mortalitédt nach einer oder mehreren stattgehabten Wirbelkorperfrakturen im Zusammenhang mit
den daraus resultierenden Komplikationen wie hohergradige Kyphosen und pulmonale
Beeintrachtigung [55, 59, 93]. Als Folge des demographischen Wandels antizipierte die
Arbeitsgruppe um Gauthier et. al. aus einer multizentrischen Metaanalyse in Deutschland von
2012-2020 eine Zunahme der osteoporotischen Frakturen um 15,2% bis 2020 [39]. Die
Arbeitsgruppe um Lotters et. al ging sogar von einer Zunahme der Inzidenzen von 40% fiir
osteoporotische Frakturen von 2010 bis 2030 aus [83]. Tabelle 3 zeigt das Lebenszeitrisiko einer

osteoporotischen Fraktur nach Geschlecht, Alter und Lokalisation in Schweden 2010.
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At 50 years At B0 years

Type of fracture Men Women  Risk ratio Men Women Risk ratio

Forearm 4.6 20.8 45 16 29 3.6
Hip 10.7 229 21 9.1 19.3 21
Spine® B3 15.1 1.8 4.7 87 1.9
Proximal humerus 4.1 129 31 25 7.7 31
Any of these 224 46.4 21 153 317 21

“Clinical spine fracture

Tabelle 3: Altersabhingiges Lebenszeitrisiko einer osteoporotischen Fraktur nach Lokalisation und
Geschlecht in Schweden 2010 in %[66]

Age 50-54 years

Age 85-89 years W
u Other

10%
1% 1%

Abbildung 11: Altersbezogene Frakturlokalisation bei Frauen in Schweden [53]

1.4.1 DXA oder DEXA

Die Dualenergy X-Ray Absortiometrie, kurz DXA oder DEXA, stellt zur Zeit das
Standardverfahren zur Knochendichtemessung dar und ist trotz zunehmender Verfiigbarkeit
genauerer Messmethoden (MRT und CT) weiterhin ein wesentlicher Bestandteil der Diagnostik,
Verlaufskontrolle und Préavention der Osteoporose [18, 62, 118]. Das Verfahren basiert auf der
spezifischen Gewebeabsorption von Rontgenstrahlen in Abhéngigkeit von deren Calciumgehalt.

Hierbei wird an festgelegten Referenzpunkten, zumeist am proximalen Femur oder der
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Lendenwirbelsdule in zwei Ebenen durchleuchtet und die Knochendichte planar in g/cm?
ermittelt. Die resultierenden Werte werden mit denen einer Standardpopulation verglichen.
Hierbei wird die etwaige Differenz numerisch in Standardabweichungen, dem sogenannten T-
Score, von den Werten einer idealen Standardpopulation angegeben. Empirisch lassen sich
hieraus quantitative Schliisse iiber das Ausmal} der Knochendichterminderung und hieriiber das

Vorhandensein einer Osteoporose schlieBen [3, 62].

1.4.2 T-Score, Z-Score

Der T-Score stellt eine numerische Differenz von Knochendichtewerten im Vergleich zu einer
Standardpopulation dar. Der Vergleich erfolgt alters- und geschlechtsunspezifisch und basiert auf
den festgelegten Referenzwerten der NHANES III Studie. Er wird in Standardabweichungen
angegeben und lédsst quantitative Riickschliisse auf das AusmaBl der Knochendichteminderung

und Vorhandensein einer Osteoporose zu [3, 82].

T-Score Diagnose

T-Score < -1 Standardabweichungen Normal

T-Score > -1 und < -2,5 Niedrige Knochendichte
T-Score <-2,5 Osteoporose

T-Score < -2,5 und Fraktur Schwere Osteoporose

Tabelle 4: Tabelle zur radiographischen Diagnose und Quantifizierung der Osteoporose nach T-Score, WHO 1994
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Abbildung 12: Graphen zur Darstellung T und Z-Score [46]

Der Z-Score beschreibt in Anlehnung an den T-Score die alters- und geschlechtsspezifische

Standardabweichung der gemessen Knochendichte [46].
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1.5 Therapie der osteoporotischen Wirbelkorperfraktur

Die Therapie der osteoporotischen Wirbelkorperfraktur basiert auf der Fritherkennung,
Behandlung und Priavention. Im speziellen meint dies die pharmakologische Therapie der
Grunderkrankung, die konservative und operative Frakturtherapie sowie die Frakturprophylaxe

durch beispielsweise Sturzprophylaxe. [107]

1.5.1 Prophylaxe und Risikostratifizierung

Die Erkennung und Therapie der Risikofaktoren ist ein wesentlicher Bestandteil der Behandlung
von Osteoporose und osteoporotischer Frakturen. Hierfiir gibt es unterschiedliche Ansdtze zur
Risikostratifizierung. Bereits 1993 konnten Gardsell et. al. einen Zusammenhang zwischen Alter,
BMD und Frakturrisiko nachweisen [37]. 2005 konnten Jonell et al. in einer grof3en,
multizentrischen, prospektiven Kohortenstudie bestitigen, dass es eine Korrelation zwischen
erniedrigter BMD und dem Frakturrisiko gibt, wobei dies im engen Zusammenhang mit Alter und
Geschlecht steht. So steigt das relative Frakturrisiko beispielsweise bei einer 70-jahrigen Frau,
mit einem T-Score von -3, auf 14.1 im Vergleich zu einem T-Score von -2, wo das relative Risiko
5,3 betrigt. Somit lieB sich ein enger Zusammenhang zwischen pathologisch verminderter BMD
und Frakturrisiko zeigen. Jedoch bezieht sich dieses Modell einzig auf den Zusammenhang
zwischen BMD, Alter und Frakturrisiko und ldsst dabei weitere Risikofaktoren auflen vor [54,

56]. Siche Tabelle 5.

T score (SD units) with fixed gradient of risk* Variable gradient of risk’

Age
(vears) +1 0 -1 -2 -3 4 +1 0 -1 -2 -3 -4
Men
50 0.1 0.2 0.6 1.9 5.5 154 0.1 0.2 0.7 2.6 9.1 29.3
60 0.1 0.3 0.8 22 6.0 16.0 0.1 0.4 1.0 25 6.6 16.5
70 0.2 0.6 1.8 4.8 12.9 31.6 0.7 1.4 2.7 54 10.5 19.9
80 0.4 1.1 29 7.7 19.2 41.7 2.7 4.1 6.4 10.0 15.3 23.0
Women
50 0.1 0.2 0.4 1.1 2.8 7.0 0.0 0.1 0.3 0.9 3.1 10.3
60 0.1 0.4 1.0 2.7 7.1 17.9 0.1 0.3 0.8 23 6.7 18.6
70 0.2 0.7 1.9 5.3 14.1 34.6 0.3 0.8 2.1 52 12.8 294
80 0.3 0.8 24 6.8 18.6 43.6 1.0 22 4.6 9.7 19.8 27.3

* Assumes a fixed gradient of risk (2.6/SD).
" Assumes a gradient of risk that varies with age.

Tabelle 5: Relatives, altersbezogenes Frakturrisiko bei Mannern und Frauen abhédngig vom BMD [56]

In Erweiterung der bisherigen Modelle entwickelte die Gruppe um Kanis et. al. in
Zusammenarbeit mit der WHO 2008 das FRAX-Modell, welches weitere Risikofaktoren zu
einem Score zusammenfasst und daraus selbst ohne Kenntnis der aktuellen BMD ein relatives
Frakturrisiko abbildet. Das Modell wurde 2017 von Kanis et. al. unter Priifung weiterer
unabhingiger Risikofaktoren reevaluiert und behélt weiterhin Giiltigkeit in der Einschéitzung
eines individuelle Frakturrisikos bei Osteoprorsepatienten [64, 68]. Das aktuelle FRAX-
Assesment-Tool steht mittlerweile Online zur Verfiigung. Abbildung 13 zeigt exemplarisch das

FRAX-Modell von 2008.
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¢ Age
*  Sax
*  Low body mass index

*  Previous fragility fracture, particularly of the hip, wrist and spine including
morphometric vertebral fracture

#*  Parental history of hip fracture

#* History of fragility fracture

*  Glucocorticold treatment (>5mg oral prednisolone daily for 3 months or more)
*  Current smoking

#*  Alcohol intake 3 or more units daily

&  Rheumnatoid arthritis

* QOther secondary causes of osteoporosis

= Untreated hypogonadism in men and women, e.g., premature menopause,
bilateral cophorectomy or orchidectomy, anorexia nervosa, chemotherapy for
breast cancer, hypopituitarism

- Inflammatory bowel disease, e.g., Crohn's disease and ulcerative colitls. It
should be noted that the risk is in part dependent on the use of glucocorticoids,
but an independent risk remains after adjustment for glucocorticoid exposure.

- Prolonged immobility, e.g., spinal cord injury, Parkinson's disease, stroke,
muscular dystrophy, ankylosing spondylitis

- Organ transplantation
- Type | diabetes

- Thyroid disorders, e.g. untreated hyperthyroidism, over-treated
hypothyroidism

- Chronic obstructive pulmonary disease

Abbildung 13: Klinische Risikofaktoren zur Abschétzung des 10 Jahres Frakturrisikos mit FRAX von 2008 [68]

1.5.2 Konservative Therapieoptionen

Die konservative Therapie findet Anwendung in allen zuvor genannten Abschnitten. Hauptansatz
ist jedoch die multimodale Therapie der Grund- und relevanten Nebenerkrankungen. So zeigten
mehrere Studien die Reduktion von Sturzereignissen und damit einhergehenden Frakturen nach
Anpassung sedierender Medikamente, Therapieoptimierung kardialer Vorerkrankungen oder
Therapie von Sehbeeintrachtigungen sowie Erhalt der Mobilitidt durch Muskeltraining. [32, 40,
96]. Ferner zeigten pharmakologische Interventionen mit Kalzium + Vitamin-D Pridparaten und
z.B. Bisphosphonaten vor und nach Auftreten einer osteoporotischen Fraktur beispielsweise eine
Reduktion des Auftretens von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen insbesondere bei

postmenopausalen Frauen um bis zu 70%. Diese Effekte konnten auch bei anderen Osteoporose-
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Medikamenten beobachtet werden [20, 43, 46]. Eine Liste der zugelassenen Medikamente in der

EU und ihrem Effekt auf verschiedene Frakturlokalisation wird in Tabelle 6 dargestellt.

Fracture outcome

Intervention Vertebral Non-vertebral Hip
Alendronate + + +
Ibandronate + +* NAE
Denosumab + + *
Risedronate + + *
Zoledronic acid + + 4+
Raloxifene + MNAE NAE
Strontium ranelate + + +*
Teriparatide + + NAE
PTH (1-84) + NAE NAE

NAE: not adequately evaluated
*In subsets of patients (post-hoc analysis)

PTH: parathyroid hormone

Tabelle 6: Effektivitdt zur Frakturprophylaxe von in der EU zugelassenen Medikamenten [22]

Die Therapie der stattgehabten Wirbelkorperfraktur richtet sich nach Ausmal3, Stabilitdt und
Schmerzintensitdt. So ist laut S3 Leitlinie des Dachverbandes fiir Osteologie beispielsweise bei
radiographisch nachgewiesener singuldrer oder auch multiplen Wirbelkorperfrakturen,
nachgewiesener Osteoporose und moderater Schmerzsymptomatik, vorerst ein konservativer
Therapieversuch, im Sinne von Analgesie, Krankengymnastik, gezielter Therapie der
Grunderkrankung und ggf. Stiitzkorsetten, anzustreben. Sollten diese Mdglichkeiten ausgereizt
sein und der Patient sich als therapierefraktéir erweisen, so miissen operative Methoden im Sinne
von minimalinvasiven Zementaugmentation erwogen werden. Osteosynthetische oder groBere
offen chirurgische Verfahren kommen bei instabilen Frakturen oder neurologischen Ausfillen in

Betracht [24, 42, 81, 90, 123].

1.5.3 Minimalinvasive operative Methoden

Die minimalinvasiven Operativen Verfahren sind eine heterogene Gruppe, gut untersuchter und
validierter Operationen zur Behandlung vor allem symptomatischer, unkomplizierter
Wirbelkorperfrakturen ohne neurologische Symptome. Ihnen ist gemein, dass sie transkutan von
dorsal iber einen uni- oder bipedikuldren Zugang einen synthetischen, nicht- oder
teilresorbierbaren Knochenzement in den Wirbelkdrper einspritzen. Bei dem verwendeten

Zement handelt es sich heutzutage meist um Polymethylmetacrylat (PMMA), einen
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Mehrkomponenten-Kunststoff, der unter hoher Hitzeentwicklung polymerisiert und ein
mechanisch sehr stabiles Geflige bildet. Studien konnten bisher zeigen, dass es durch die hohe
Hitzeentwicklung von bis zu 85° C zu lokalen thermischen Gewebsschdden kommen kann und
PMMA nicht bzw. schlecht in die vorhandenen Knochenstrukturen integriert wird [7, 115].
Entgegen der bisherigen Meinung finden sich jedoch ebenso Studien, die eine Knochenintegration
von PMMA in Abhéngigkeit der verwendeten Menge aufzeigen [16, 112]. Diesbeziiglich sind
Langzeitstudien zu Vertréglichkeit und mechanischen Eigenschaften bisher jedoch noch
ausstehend. Alternativ gibt es Studien die die Verwendung eines Calcium-Phosphat-Zements
(CPC) untersuchen und zeigen konnten, dass dieser vielversprechende und bessere Eigenschaften
in Hinblick auf Knochenintegration und Resorption, bei vergleichbaren Ergebnissen in Hinblick
auf Schmerzreduktion, Rekonstruktion und mechanische Eigenschaften, bietet [80, 91, 104].
Bisher ist CPC jedoch, bei noch ausstehenden Langzeitergebnissen, nicht flichendeckend im
klinischen Gebrauch. Durch den eingebrachten Zement erfolgt eine statische Stabilisierung der
betroffenen Wirbelkdrper mit oder ohne Hohenrekonstruktion, je nach gewéhltem Verfahren. Ziel
ist es verfahrensabhéngig eine Frakturstabilisierung mit gegebenenfalls Wiederherstellung oder
Konservierung der sagittalen Wirbelsdulenausrichtung bzw. Privention einer weiteren
Deformierung des betroffenen Wirbelkorpers zu erreichen. Dadurch soll im weiteren Verlauf eine
zunehmenden Kyphosierung vermieden werden. Mehrere Studien konnten eine gravierende
postoperative Schmerzreduktion (5 Punkte Differenz VAS bei Kyphoplastie versus konservativ)
bei schneller Mobilisation im Vergleich zu konservativen Therapiemodellen nachweisen, wobei
groBangelegte Langzeitstudien ausstehend sind. Dies stellt vor allem fiir die Patientengruppe eine
gute Therapicoption dar, in welcher konservative Therapien keine ausreichende Besserung
herbeifithren konnten [11, 15, 26, 47, 116]. Hierbei ist mittlerweile ein eindeutiger Effekt in
punkto Schmerzreduktion, in der gegenwartigen Datenlage, bei der dlteren Vertebroplastien nicht
mehr eindeutig belegbar [17, 60]. Trotz guter klinischer Etablierung, weitreichender und
flichendeckender Erfahrungswerte sowie vergleichsweise niedriger Komplikationsrate, bestehen
erwartungsgeméll  spezifische  Operationskomplikationen. = Die  schwerwiegendsten
operationsassoziierten Komplikationen stellen bei allen genannten Verfahren mit
Zementaugmentation die Zementextravasationen dar. Dies meint im Speziellen den Austritt von
Knochenzement in extravertebrale Strukturen wie GefiaBle, angrenzende Weichteile,
Bandscheibenficher oder den Spinalkanal, mit teils verheerenden Folgen wie Zementembolien
und neurologischen Beeintrachtigungen. Der Grofiteil der Extravasationen verlduft
asymptomatisch. Nur etwa 1% der Betroffenen zeigte schwere Verldufe, die einer weiteren
gerichteten Therapie bedurften [94, 109, 110]. Die Rate an Zementaustritten variiert in der
Literatur teilweise betriachtlich zwischen den unterschiedlichen Verfahren. Je nach Literatur und
Verfahren werden diese mit bis zu 67% angegeben. Es finden sich jedoch teils deutliche

Unterschiede der Extravasationsraten zwischen den verschiedenen Augmentationstechniken [21,
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34, 101, 117, 127]. Hierbei konnten mehrere Arbeiten einen Zusammenhang der
Extravasationsrate in Bezug auf eine niedrige Zementviskositdt aufzeigen [10, 92]. Insgesamt
werden die minimalinvasiven Zementaugmentation in allen gefunden Studien als sichere und
etablierte Methode zur Therapie der symptomatischen, osteoporotischen Wirbelkorperfraktur

bewertet.

1.5.4 Vertebroplastie

Historisch erfolgte die erste, in einem klinischen Setting durchgefiihrte, Vertebroplastie im jahr
1987 durch Galibert. Er beschreibt in seiner Arbeit die Behandlung eines symptomatischen,
intravertebralen Hamangioms mittels Vertebroplastie und die daraus resultierende
Schmerzlinderung. Insgesamt bewertet er die Ergebnisse als vielversprechend, benennt jedoch
auch das Problem der Zementextravasation [35]. In mehreren groBangelegten Studien konnte im
Verlauf der letzten Jahrzehnte bei akuten, symptomatischen Wirbelkorperfrakturen eine schnelle
Schmerzreduktion erreicht werden, bei insgesamt geringem Operationsaufwand, verhdltnismaBig
geringer Komplikationsrate und gutem Kostennutzenverhéltnis [29, 48, 49, 85, 100, 109, 110,
127]. Sie kann in Lokalandsthesie durchgefiihrt werden, was insbesondere bei multimorbiden

Patienten mit hohem perioperativem Risiko eine attraktive Therapieoption darstellt [36].

Bei der Vertebroplastie wird iiber einen unipedikuldren Zugang niedrig viskdser Knochenzement
(PMMA) unter fortlaufender Bildwandlerkontrolle in den frakturierten Wirbelkorper eingespritzt,
um eine Stabilisierung des Wirbelkorpers zu erreichen und eine weitere Sinterung zu vermeiden,
ohne jedoch eine Hohenrekonstruktion zu erzielen. Spezielle Komplikationen sind die
Zementextravasation und das vermehrte Auftreten von Frakturen benachbarter Wirbelkorper.
Erstere ist in der Literatur hdufiger als bei neueren Verfahren und wird in bis zu 87% der Fille
angegeben, wobei der Hauptteil asymptomatisch verlduft. Zweitere wird in der Literatur
kontrovers wiedergegeben und kann bisher keinen eindeutigen Zusammenhang nachweisen [51,
89, 114]. Eindeutige Vorteile sind die ziigige Schmerzreduktion und die schnelle
Mobilisierbarkeit, sowie die Durchfiihrbarkeit in Lokalanésthesie [29, 34, 48, 49].

1.5.5 Ballon-Kyphoplastie

Die Ballonkyphloplastie stellt die Weiterentwicklung der Vertebroplastie dar und erfuhr Einzug
in den klinischen Alltag 1998. Hierbei erfolgt iiber einen bipedikuldren Zugang das Einbringen
von Ballons in den Wirbelkorper unter fortlaufender Bildwandlerkontrolle. Siche Abbildung 14.
Hieriiber kann, durch Entfalten der Ballons, der frakturierte Wirbel hinsichtlich der Hoéhe
rekonstruiert werden. Der durch die Entfaltung der Ballons innerhalb des Wirbelkorpers
entstandene Hohlraum wird nach entfernen der Ballons mit Knochenzement (PMMA) ausgefiillt
[2, 12]. Durch den praformierten Hohlraum sowie die Hohenrekonstruktion kann ein viskdserer

PMMA-Zement verwendet werden. Hieraus ergibt sich die geringere Rate an
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Zementextravasationen [12, 15]. Durch die Hohenrekonstruktion ldsst sich im Vergleich zur
Vertebroplastie eine deutliche Verbesserung der sagittalen Achse der Wirbelsdule und damit
Minderung der Kyphosierung erzielen [2, 12]. Die Rate an Folgefrakturen benachbarter Wirbel
ist geringer als bei der Vertebroplastie [2, 12, 15]. Die Durchfithrung erfolgt zumeist in
Vollnarkose und ist verbunden mit einem stationdren Aufenthalt. Die Mobilisation kann ab 6
Stunden postoperativ erfolgen [2]. Die Rate an Zementextravastionen liegt laut Literatur zwischen

0-60,3 % [34, 101, 109, 110]

Abbildung 14: Intraoperative, axiale Darstellung einer bipedikuldren Ballon-Kypholpastie (Fa. Kyphon)[76]

1.5.6 Radiofrequenz-Kyphoplastie

Die Radiofrequenz-Kyphoplastie ist eine Weiterentwicklung der Ballon-Kyphloplastie. Hierbei
wird unter Bildwandlerkontrolle iiber einen unipedikuldren Zugang eine Arbeitskaniile mit
flexibler Spitze eingebracht. An diese Arbeitskaniile ist eine hydraulische Pumpe sowie eine
Radiowellengenerator angeschlossen. Der spezielle PMMA-Knochenzement wird mittels
hydraulischer Pumpe in die Arbeitskaniile gepumpt und dort per Radiowellenbeschuss
hyperviskos. Dieser hyperviskose Knochenzement kann dann mit Hilfe der flexiblen Spitze
zielgerichtet in den Wirbelkorper eingebracht werden. Durch die hyperviskose Struktur des
Zements wird somit eine Hohenrekonstruktion des Wirbelkorpers durch das Einspritzen erreicht,
bei gleichzeitig geringerer Rate an Zementextravasation [31, 58, 102]. Die Raten variieren je nach
Quelle zwischen 4,1 —und 63 %, wobei sich dennoch in der Mehrheit der Arbeiten eine geringere

Rate an Extravasationen bei der Radiofrequenz-Kyphoplastie im Vergleich zu anderen
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Augmentationsverfahren findet [30, 98, 99, 102]. Eine Ubersicht iiber die Apparatur und die

Funktionsweise des Mittelinien-Osteotoms werden in Abbildung 15 und 16 gezeigt.
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Abbildung 15: StabiliT vertebral augmentation system (Fa. DFine) [25]

Abbildung 16: Unipedikulire Formung eines intravertebralen Kanals zur Zementaugmentation mit dem
PowerCURVE-Osteotom (Fa. DFine) [50]
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2 Fragestellung der Arbeit

Ziel dieser Arbeit ist der quantitative Vergleich der unipedikuldren Radiofrequenz-Kyphoplastie
zur bipedikuldren Ballon-Kyphoplastie im Hinblick auf Hohenrekonstruktion und -erhalt unter
Belastung, bei der Versorgung osteoporotischer Wirbelkdrperkompressionsfrakturen (Grad I1-111

nach Genant).

3 Material und Methodik

In diesem Abschnitt werden alle einzelnen Versuchsabschnitte in ihrer Durchfithrung und ihrem
Verlauf, unter Benennung aller verwendeten Materialien und etwaig aufgetretener Probleme im

Detail erortert.

3.1 Priparate

Die Versuche erfolgten an zwei vollstindigen, gefrorenen nicht konservierten und nicht
praparierten Wirbelsdulen. Diese wurden, nach Bewilligung durch die hauseigene
Ethikkommission, iiber die Firma ANATOMY GIFTS REGISTRY 7522, Hanover, MD 21076,
bezogen. Ein Votum der Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der Philipps-Universitat
Marburg war hierbei nicht notwendig. Die Praparate stammten von zwei kaukasischen Frauen
jeweils 75 und 73 Jahre alt ohne bekannte Malignomerkrankung, vorangegangene

Wirbelkorperfrakturen und mit bekannter hochgradiger Osteoporose.

3.2 DXA

Wir flihrten eine Knochendichtemessung aller einzelnen Wirbelkorper mittels DXA durch in
welcher sich jeweils ein T-Score von -7 (Mittelwert -7,0 und -7,4 fiir die gesamte Wirbelséule)
zeigte. Gemessen an den WHO Klassifikationen fiir Osteoporose hinsichtlich des T-Score ergab

sich hieraus eine schwere Osteoporose. [3, 24]

33 CT

Im Vorfeld zu den weiteren Versuchen erfolgte die akribische Untersuchung der einzelnen
Wirbelkérper mittels Computertomographie, in welcher keine weiteren Pathologien,
insbesondere keine bereits vorhandene Wirbelkorperfrakturen oder Wirbelkorperdeformititen
gefunden werden konnten. Im Zuge dessen wurden die jeweiligen Wirbelkdrperhhen an
standardisierten Punkten in der medianen Sagittalebene fiir jeden einzelnen Wirbelkdrper an der
Vorderkannte, Wirbelkorpermitte und Hinterkante als Ausgangspunkt im Programm IMPAX EE

R20 ausgemessen und erfasst.
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Es erfolgten jeweils erneute CT-Durchldufe aller Wirbelkorper sowie die erneute Ausmessung
und Erfassung der Wirbelkdrperhdhen nach Fraktur, postoperativ und nach Belastung an den

zuvor festgelegten Messpunkten an der Vorderkannte, Wirbelkérpermitte und Hinterkante.

3.4 Priparation

Es wurden die Wirbelkdrper von BWK 6 bis LWK 5 sowie ein einzelner LWK 6 ausgewihlt,
einzeln prépariert und die umgebenden Weichteile unter Belassung aller kndchernen Strukturen
entfernt. Zuletzt ergaben sich hieraus 25 einzelne, intakte Wirbelkorper. Diese wurden in extra
angefertigte PET-Schalen jeweils an der Deck- und Grundplatte eingebracht und mittels eines
Mehrkomponenten-Kunststoffpolymers nach Herstellervorgaben eingebettet (Technovit
3040,cold-curing resin for surface testing and impressions, Kulzer, Deutschland) [77]. Die
Préparate wurden zwischen den einzelnen Versuchsabschnitten bei -20° C gelagert und jeweils

nur kurzweilig, unmittelbar vor Verwendung, schonend bei Raumtemperatur aufgetaut.

3.5 Randomisierung

Die Randomisierung und Zuordnung in 2 Studiengruppen erfolgte pridoperativ iiber ein
Matchedpair-Design anhand der T-Scores der einzelnen Wirbelkorper, um jeweils zwei dhnliche
Préparate einer Versuchsgruppe sicher zuzuordnen und den Vergleich zweier angenommen

unterschiedlich konstituierter Praparate zu erlauben.

3.6 Frakturierung

Die Generierung identischer Wedge-Frakturen erfolgte unter Verwendung einer universellen
Belastungsmaschine (Universal Testing Machine 5566; Instron, Norwood, MA). Hierfiir wurden
die an Deck- und Grundplatte fixierten Wirbelkdrper in ein speziell angefertigtes Gestell
eingespannt und bei einer minimalen Grundlast von 100 N, axial gezielt an der Vorderkante
kontinuierlich (Imm/min) unter radiographischer Durchleuchtung belastet. Die Ubertragung der
axialen Kraft erfolgte mittels einer Druckplatte welche an der sagittalen Mittellinie und im
Bereich des anterioren Viertels der Deckplatte platziert und per Kugelgelenk umgelenkt wurde.
Als Endpunkt wurde eine Hohenminderung der Vorderkante um 30% festgelegt, welcher
individuell in Millimeter anhand der praoperativen Hohenwerte berechnet wurde. Nach Erreichen
des Endpunktes wurde die axiale Belastung auf die Grundlast von 100 N manuell reduziert und
der Wirbelkorper in einer rontgendurchlassigen Klammervorrichtung in der Frakturposition
fixiert. Dies gelang innerhalb des Toleranzbereiches mit 100% der Wirbelkorper. Nach
Frakturgenerierung wurden die Préparate erneut computertomographisch untersucht und die
jeweiligen Hohenwerte an Vorder-, Hinterkante und Wirbelkorpermitte erneut unter Berechnung
des Beck Index erfasst. Hierbei konnten die angestrebten Wedgefrakturen mit einer

Hoéhenminderung um die 30% bei allen Priparaten zufriedenstellend erreicht werden. Die
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Frakturgenerierung, -fixierung und anschlieBende CT-Diagnostik sind hierbei in den

Abbildungen 17-19 dargestellt.

abdobbabobedobddodbdodobd

Halteschale fur die eingebettete
Wirbelkorpergrundplatte

Abbildung 17: Frakturgenerierung mit kontinuierlicher Belastung in Instron Belastungsmaschine [76]

Abbildung 18: Fixation der Priparatposition im Gestell unter 100 N Grundlast
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Abbildung 19: CT der frakturierten und fixierten Wirbelkdrper

3.7 Operation
In der Gruppe der Ballon-Kyphoplastien erfolgte die Operation bei 100 N axialer Last durch

angelegte Gewichte, nach Losen der Klammervorrichtung, in vorbeschriebenem Gestell unter
Durchleuchtung mit dem Bildwandler. Siehe Abbildung 20. Verwendet wurde das Standard
Ballonkyphoplastie-Set Kyphon™ der Firma Medtronic® zur Applikation eines rontgendichten,
hoch viskosen PMMA Zements KyphX HV-R, welcher {iber einen bipedikuldren Zugang
eingebracht wurde, gemall Herstellervorgaben [11, 15]. Siehe Abbildung 21.

In der Gruppe der Radiofrequenzkyphoplastien erfolgte die Operation mit dem Set StabiliT™
Vertebral Augmentation System der Firma DFine® ebenfalls nach Positionierung im
vorbeschriebenen Gestell und Losen der Klammervorrichtung. Hierbei wurde im Vorfeld {iber
einen unipedikuldren Zugang, unter Bildwandlerkontrolle, ein flexibles Mittellinienosteom zur
Navigation eingebracht, worliber im Wirbelkorper die Formung des Zementhohlraums i.S.
multipler mittellinieniiberschreitender Kanile unter kontinuierlicher Durchleuchtung erfolgte.
AnschlieBend wurde hierliber der ultra-hochviskdse UVH-PMMA Knochezement StabiliT ER2
Bone Cement der Firma DFine in den Wirbelkérper eingebracht. Der unmittelbar zuvor
angemischte Mehrkomponenten-Zement wird hierbei iiber einen Multiplexkontroller, welcher
eine hydraulische Pumpe und den Radiofrequenzgenrator enthilt, kontrolliert und kontinuierlich
iiber einen Zeitraum von bis zu 30 Minuten in die zuvor geformten Kanile im Wirbelkorper
eingebracht. Hierbei wird der Zement unmittelbar bei der Passage einer modulierbaren
Radiofrequenzemission ausgesetzt, welches ihn in einen ultraviskdsen Zustand versetzt. Durch

diese ultrahohe Viskositit erfolgt beim Einspritzen des Zements eine Frakturreposition i.S. einer
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Hohenrekonstruktion und Stabilisierung nach Aushdrtung des Zements. Die Durchfiihrung
erfolgte gemal} Herstellervorgaben. [31, 95, 102]. Siche Abbildung 21. In beiden Studiengruppen
erfolgten die Operationen durch denselben Operateur (Prof. Dr. med. Antonio Kriiger). Als
Endpunkt der Zementaugmentation diente die klinische Einschiatzung der Héhenrekonstruktion

unter Bildwandlerkontrolle oder der Nachweis von Zementaustritt.

Abbildung 21: Roéntgenbilder intraoperativ nach Zementaugmentation jeweils exemplarisch bei BKP und RFK [95]
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3.8 Zyklische Belastung

Im Anschluss an die Operation erfolgte die cyclische Belastung der einzelnen Wirbelkdrper auf
einer servohydraulischen Testvorrichtung (Bose Electroforce LM2 TestBench). Hierbei wurde
ein Regime mit 100.000 Zyklen bei 1 Hz und einer Belastung von 100-600 N gewdéhlt. Siehe
Abbildung 22. Dabei orientierten wir uns an den Arbeiten von Kettler et. al. und Wilke et. al., in
welchen dies biomechanisch in etwa einer Belastung in vivo von 3 Monaten bei einem dlteren

Patientenkollektiv entspriache [72, 95, 121].

‘ﬁ-

Abbildung 22: Postoperative Cyclische Belastung der Wirbelkorper in Bose LM2 Testbench

Nach erfolgter Belastung fiihrten wir erneut eine CT der einzelnen Wirbelkorper durch und
erfassten hierbei die Hohenwerte an den festgelegten Punkten der Vorderkante, am mittleren
Wirbelkdrper und der Hinterkante in der sagittalen Ebene und berechneten den jeweiligen Beck-

Index.

3.9 Statistische Auswertung

Die Ergebnisse der erfassten Daten wurden in Standardabweichungen (SD), Mittelwerten (MW)
und Konfidenzintervallen (KI) angegeben. Die statistische Auswertung erfolgte mit dem
Programm BIAS der Fa. H. Ackermann, Frankfurt, Deutschland. Die Signifikanzunterschiede
zwischen den beiden Testgruppen wurden per Welch-Test evaluiert, welcher den Vergleich

zweier unabhéngiger Gruppen mit angenommen unterschiedlicher Standardabweichung erlaubt.
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4 Ergebnisse

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der einzelnen Versuchsabschnitte nach statistischer
Auswertung mit Mittelwert, Standardabweichung, 95% Konfidenzintervall und Korrelation

zwischen den Gruppen im Detail dargestellt.

4.1 Priparation und Einbettung

Insgesamt konnten 25 intakte Wirbelkdrper von zwei Wirbelsdulen (je T6-L5 + ein L6) einzeln
préapariert werden. Hierbei wurden sidmtliche umgebende Weichteile unter Schonung des
knochernen Wirbelkorpers entfernt. Die wiederholten Einfrier- und Auftauvorginge zeigten im
Verlauf keine makroskopisch feststellbare, fiir den Versuch relevante Strukturverdnderung. Die
einzelnen Wirbelkoérper wurden jeweils von Hand mit Hilfe von speziell gefertigten
Kunststoffhalbschalen an Grund- und Deckplatte mit Technovit 3040 nach Herstellervorgaben
erfolgreich und in gleicher Weise eingebettet. Dies gelang problemlos fiir alle 25 avisierten

Wirbelkorper.

4.2 DXA-Messung

Die DXA-Messungen wurden initial vor Préparation an beiden intakten Wirbelsdulen in der
radiologischen Abteilung der Universitétsklinik Marburg durchgefiihrt. Hierbei zeigten sich bei
beiden Pridparaten anhand der WHO-Kriterien fiir Osteoporose (T-Score < -2,5
Standardabweichungen gemessen an einem idealen, jungen Kollektiv) vor Auswahl und
Randomisierung ein T score von -7.0 und -7.4 im Mittelwert und nach Auswahl und Matched-
Pair Randomisierung ein T-Score von -6,88 und 6,92 im Mittelwert und somit eine ausgepragte
Osteoporose. Folglich konnten alle 25 Priparate in den Versuch eingeschlossen werden. [95].

Siehe Tabelle 7.
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GA10030422 (1) | T-Score RFK-Gruppe T-Score
Thé -8,1 Thé -8,1
Th7 -8,1 Thé6 (2) -7,1
ThS8 -7,9 ThS8 SN
Th9 -7,7 ThS (2) -6,9
Th10 -7,6 Th10 -7,6
Thi1 -7,5 Th10 (2) -6,4
Thi2 -7,6 Thi2 -7,4
L1 -7,6 Thi2 (2) -6,3
L2 -7,6 L2 -6,6
L3 -7,4 L2 (2) -6,1
L4 -6,3 L4 -6,3
L5 -6,1 L4 (2) -6,4
L6 -6,6 L6 -6,6

Mittelwert -7,39230769 Mittelwert -6,88461538

1IL10080410 (2) T-Score BKP-Gruppe T-Score
Thé -7,1 Th7 (1) -8,1
Th7 -6,8 Th7 -6,8
ThS8 -6,9 Th9 (1) SN
Th9 -6,5 Th9 -6,5
Th10 -6,4 Thil (1) -7,5
Thi1 -6,4 Thi1 -6,4
Thi2 -6,1 L1(1) -7,6

L1 -6,2 L1 -6,2
L2 -6,1 L3 (1) -7,4
L3 -6,3 L3 -6,3
L4 -6,4 L5 (1) -6,1
L5 -6,5 L5 -6,5

Mittelwert -6,475 Mittelwert -6,925

Tabelle 7: Auflistung der einzelnen Wirbelkdrper mit T-Score und Mittelwert nach Ursprung und nach
Randomisierung. Der Ursprung ist mit (1) und (2) gekennzeichnet

4.3 CT vor Frakturierung

Die CT-graphischen Untersuchungen ergaben vor Frakturierung, nach Frakturierung,

postoperativ und nach Belastung uneingeschrinkt qualitativ hochwertige Aufnahmen, die fiir

34



unsere Zwecke vollumfanglich mit dem Programm IMPAX EE R20 zwischen den einzelnen
Versuchsabschnitten vergleichbar waren. Durch die ausschliefliche Verwendung von
radiopaquen Kunststoffpolymeren zeigten sich keine Einschrinkungen in der Beurteilbarkeit
durch Artefakte oder Uberschattung. Die Messungen der initialen Wirbelkdrperhohen zeigten bei
beiden verwendeten Wirbelsdulen vor Randomisierung keinen statistischen Unterschied [MW
23.1 mm (SD +5) und MW 23.3 mm (SD £4) (Differenz: 0.18 mm, P > 0.1)] [95]. Tabelle 8 und
9 zeigen die Aufteilung der einzelnen Wirbelkorper nach Randomisierung in beide
Versuchsgruppen  mit  individuellen = Wirbelkérperhohen, mit  Mittelwert  und

Standardabweichung, vor Frakturierung.

Anteriore | Zentrale | Posteriore
RFK-Gruppe Hohe in | Hohe in | Hohe in 113:561:
mm mm mm
Thé 17,3 17,8 18,4 0,94
Thé6 (2) 19,6 16,8 18,7 1,05
Th8 17 17,1 19,8 0,86
Th8 (2) 18,8 18 21,9 0,86
Th10 19,3 20 21,6 0,89
Th10 (2) 23,5 21,9 23,4 1,0
Th12 23,7 22,6 243 0,98
Th12 (2) 23,5 21,9 23,4 1
L2 26,4 25,2 25,4 1,04
L2 (2) 24,8 23,1 26,4 0,94
L4 29,2 27,2 27,7 1,05
L4 (2) 28,7 26,4 27,6 1,04
L6 27,7 24,5 23,5 1,18
Mittelwert 23,04 21,73 23,24 0,99
Standardabweichung 4,28 3,56 3,1 0,09

Tabelle 8: Wirbelkorperhdhen RFK-Gruppe; anterior, zentral und posterior vor Frakturierung, Beck-Index mit
Mittelwert und Standardabweichung nach Randomisierung
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Anteriore | Zentrale | Posteriore
BKP-Gruppe Hoéhe in | Hoéhe in | Hohe in Beck-
Index
mm mm mm

Th7 (1) 17,3 16 19,2 0,86

Th7 18,8 18 21,9 0,9
Th9 (1) 18 17,9 20,6 0,89
Th9 19,3 20 21,6 0,87
Thll (1) 21,1 21,9 22 0,96
Thll 223 21,4 23,7 0,94
L1(1) 244 24,8 25,4 0,96

L1 24,6 23,5 26,5 0,93

L3 (1) 29,3 26,9 29,2 1,0

L3 27,2 24,8 26,2 1,04
L5(1) 29,6 27,2 27,7 1,07
L5 28,2 22,6 22,7 1,24
Mittelwert 23,34 22,08 23,86 0,97
Standardabweichung 4,51 3,6 3,08 0,11

Tabelle 9: Wirbelkorperhdhen BKP-Gruppe; anterior, zentral und posterior vor Frakturierung, Beck-Index mit
Mittelwert und Standardabweichung nach Randomisierung

4.4 Frakturierung und Hohenminderung

Die Frakturierungen erfolgten problemlos und in gleicher Weise mittels kontinuierlicher axialer
Belastung in der Universal-Belastungsmaschine (Universal Testing Machine 5566; Instron,
Norwood, MA). Nach Erreichen des Endpunktes von etwa 30% Hoéhenminderung konnten alle
verwendeten Wirbelkdrper in einer rontgendurchldssigen Klammervorrichtung in der
Frakturposition fixiert werden. Dies gelang innerhalb des Toleranzbereiches mit 100% der
Wirbelkorper. In der anschlieBend durchgefiihrten CT zeigte sich, dass die angestrebten
Wedgefrakturen mit einer Hohenminderung um die 30% bei allen Priparaten zufriedenstellend
erreicht werden konnte. Aufgegliedert fiir die einzelnen Versuchsgruppen konnten hierbei in der
BKP-Gruppe an der anterioren Kante eine Hohenminderung auf 17.1 mm (SD +2) erreicht
werden, was bei initialer durchschnittlicher Héhe von 23,3 mm 73.4% entspricht mit einer
Standardabweichung von 8. Fiir die RFK-Gruppe betrug die anteriore Wirbelkorperhohe nach
Fraktur im Durchschnitt 15.8 mm mit einer Standardabweichung von 2, was bei einer initialen

durchschnittlichen Hohe von 23 mm 68.7% mit einer Standardabweichung von 10 entspricht.
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Statistisch zeigte sich auch hier im Ergebnis kein Unterschied zwischen beiden Versuchsgruppen

(P > 0.1). Die durchschnittlich aufgewandte Kraft zur Frakturgenerierung bis 30%
Hoéhenminderung betrug in der BKP-Gruppe 2412 N (SD £307, K1 95% 2216 — 2607) und 2523
N (SD £434, KI 95% 2261 - 2785) in der RFK-Gruppe. Nach Erreichen des Endpunkts (30%

Ho6henminderung und Reduktion der Last auf eine Grundlast von 100 N wurden die einzelnen

Préparate in der speziell gefertigten Kunststoffklemme fixiert. Dies gelang fiir alle Priparate

problemlos [95]. Tabelle 10 und 11 zeigen die individuellen Wirbelkdrperhohen in beiden

Versuchsgruppen, mit Mittelwert und Standardabweichung, nach Frakturierung. Der prozentuale

Hohenverlust nach Frakturierung, wird im Mittelwert, an allen drei Messpunkten, fiir beide

Versuchsgruppen in einem Boxplot in Abbildung 23 dargestellt.

Anteriore Posteriore
RFK-Gruppe Hohe in Zentrale Ho6he in | Beck-Index
Hoéhe in mm
mm mm
Thé6 12,3 12,7 16,5 0,74757282
Thé (2) 16,1 16,6 18,4 0,87683924
Th8 13,4 14,9 18,5 0,72114347
Th8 (2) 14 16,8 18,9 0,74058355
Th10 17,8 16,2 19,6 0,90631365
Th10 (2) 15,4 14,5 17,4 0,88709677
Th12 12,8 13,5 18,2 0,70268788
Th12 (2) 16,7 17,1 19,8 0,84215835
L2 18,4 19,8 24,9 0,73885094
L2 (2) 185,5 15,9 23,0 0,67232376
L4 17,1 18,5 233 0,73399226
L4 (2) 16,9 14,7 19,8 0,85383065
L6 19,1 18,3 21,1 0,90534785
Mittelwert 15,8 16,1 19,95 0,79451855
Standardabweichung 2,16 2,04 2,48 0,08

Tabelle 10:Einzelne Wirbelkorperhohen RFK-Gruppe; anterior, zentral und posterior nach Frakturierung, Beck-Index

mit Mittelwert, Standardabweichung
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Anteriore | Zentrale | Posteriore
BKP-Gruppe Hohe in Hoéhe in Ho6he in | Beck-Index
mm mm mm
Th7 (1) 13,8 13,3 18,2 0,75824176
Th7 16,4 16,9 19,6 0,83673469
Th9 (1) 15 13,6 16,8 0,89285714
Th9 15,4 16,5 19,6 0,78571429
Thll (1) 15,8 17,3 18,9 0,83597884
Thll 17 16,4 20,9 0,81339713
L1 (1) 16,4 16,1 21,3 0,76995305
L1 18,3 17,5 22,9 0,79912664
L3 (1) 19,1 21 26 0,73461538
L3 19,8 19,3 24,7 0,80161943
L5 (1) 20,2 20,8 25,9 0,77992278
L5 17,5 16,3 23,6 0,74152542
Mittelwert 17,06 17,08 21,53 0,79580721
Standardabweichung 1,99 2,44 3,07 0,04

Tabelle 11: Einzelne Wirbelkdrperhohen BKP-Gruppe; anterior, zentral und posterior nach Frakturierung, BECK-
Index mit Mittelwert, Standardabweichung

% Hohenverlust (%) der Wirbelkorper nach Fraktur

154 _l_

-0 —

anterior central posterior
Links: Ballon-Kyph.: rechts: Radiofrequenz-Kyph. MW, Quartile 1-3

Abbildung 23: Hohenverlust von initial zu nach Frakturierung in % fiir beide Versuchsgruppen (BKP links, RFK
rechts) BKP und RFK, Hohenrekonstruktion



Die Operationen erfolgten jeweils nach schonendem Auftauen der Praparate bei Raumtemperatur
und unmittelbar am Operationstag. Die Operationen wurden jeweils durch denselben Operateur
(Prof. Dr. med. Antonio Kriiger) in beiden Versuchsgruppen durchgefiihrt. Endpunkt der
Augmentation war hierbei in beiden Versuchsgruppen jeweils die klinische Einschitzung einer
zufriedenstellenden Hohenrekonstruktion. Die verwendeten Instrumente funktionierten
problemlos ohne Ausfélle und wurden in beiden Gruppen geméil3 Herstellervorgaben verwendet.
Im Operationsverlauf kam es zu keinen Komplikationen im Sinne einer Fehlfunktion, klinischen
Uber- oder Unterkorrektur der Frakturen oder Zementaustritt. In der BKP-Gruppe konnte hierbei,
gemessen an der anterioren Endplatte eine Hohenrekonstruktion auf 18.8 mm (SD £2) im
Durchschnitt  erreicht werden, was 82% (SD +7) der durchschnittlichen initialen
Wirbelkorperhohe in der Versuchsgruppe von 23,3 mm an der anterioren Kante entspricht. Bei
der RFK-Gruppe konnte die Hohe durchschnittlich auf 18.4 mm (SD £2) rekonstruiert werden,
was bei einer initialen durchschnittlichen Hohe von 23 mm 81.1% (SD +11) entspricht. Innerhalb
der Gruppen gab es keinen signifikanten Unterschied der Ergebnisse (P > 0.1). Siehe Abbildung
24 und Tabelle 12. Die durchschnittlich verwendete Zementmenge betrug in der BKP-Gruppe 8.7
ml bei einer Standardabweichung von 1 und einem 95% Konfidenzintervall von 7,9-9,5. In der
RFK-Gruppe wurden im Durchschnitt 4.8 ml Zement appliziert bei einer Standardabweichung
von £2 und einem 95% Konfidenzintervall von 3,8-5,7. Der Vergleich beider Gruppen zeigte hier
einen deutlichen und signifikanten Unterschied (P < 0.0001) [95]. Sieche Abbildung 25 und
Tabelle 13.

Prozentualer Verlust an Wirbelkmer-Héhe nach Fraktur
und Zement-Augmentation im Vergleich zur Ausgangslage

d T

-2 U -
anterior central posterior
links: Ballon-Kyph.; rechts: Radiofrequenz-Kyph. MY, Quartile 1-3

Abbildung 24: Prozentualer Verlust an Wirbelkorperhohe nach Augmentation (BKP links, RFK rechts) in % im
Verhiltnis zum Ausgangsbefund
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Vergleiche der Wirbelkorper-Hohen nach Zement-Augmentation

Differenz zum | Konfidenz- | Differenz zum | Konfidenz-
Ausgangswert | Interv, 95% | Ausgangswert | Interv, 95%
in mm in Prozent
MW =+ SD MW + SD
Ballon-
Kyphoplasie
anterior 45+2 3,0-6,1 18,2 £ 8 13,7-22,8
central 3,62 2,6 -4,5 15,75 12,4 -19,1
posterior 1,4+1 0,6-22 58+5 2,5-92
Radiofrequenz-
Kyphoplastie
anterior 4,7+3 2,8—-6,5 18,911 12,4 -25.4
central 4,6 +3 2,9-6,3 199+ 11 13,5-26,4
posterior 24+3 09-40 9,8+ 10 3,8—-15,7

BKP vs, RFK in allen 3 Bereichen p > 0,1 (n,s,)

Tabelle 12: Vergleich Wirbelk6rperhdhen nach Zementaugmentation (RFK vs BKP)
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Zementvolumen in ml

Zementvelumen in ml

BKP RF

Abbildung 25: Zementmenge in ml BKP links vs RFK rechts [95]

RFK-Gruppe Zementvolumen in ml | BKP-Gruppe | Zementvolumen in ml
Thé 2,8 Th7 (1) 6,4
Thé6 (2) 2,8 Th7 7,6
Th8 4 Tho (1) 8
ThS8 (2) 4,3 Th9 8,5
Th10 5 Thl1 (1) 7
Th10 (2) 4 Thl1 9,6
Thl2 3,6 L1(1) 10
Th12 (2) 6,3 L1 10,5
L2 4 L3 (1) 9,6
L2 (2) 7 L3 9,6
L4 53 L5 (1) 9,6
L4 (2) 53 L5 8,3
L6 8

Mittelwert 4.8 Mittelwert 8,73

Tabelle 13: Zementmengen einzeln pro Wirbelkorper fiir RFK und BKP in ml mit Mittelwert und SDBelastung und
Hoéhenkonservierung unter Grundlast (100 N)

Die Belastung erfolgte planmifig bei allen Préparaten (n=25) nach einem zuvor festgelegten
Protokoll mit 100,000 Zyklen bei 1 Hz und 100—600 N auf einer universellen, servohydraulischen
Belastungsmaschine (Bose Electroforce LM2 TestBench). Das Protokoll konnte bei allen
Préparaten erfolgreich durchgefiihrt werden. Es traten keine Komplikationen hinsichtlich einer
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Frakturierung des Prédparats auf. Nach erfolgreicher Komplettierung der Belastungszyklen
wurden die einzelnen Wirbelkdrperhhen erneut unter 100 N axialer Last in der
Klammervorrichtung fixiert und radiographisch erfasst. Hier zeigte sich in der BKP-Gruppe eine
anterior gemessene Hohe von durchschnittlich 18,0 mm bei einer Standardabweichung von 2.
Dies entspricht im Vergleich zur initialen Durchschnittshohe in dieser Versuchsgruppe einer
prozentualen Resth6he von 78.3% bei einer Standardabweichung von 7. In der RFK-Gruppe
wurden 17.9 mm verbliebener, anteriorer Durchschnittshdhe gemessen mit einer
Standardabweichung von 2, entsprechend 78,8% mit einer Standardabweichung von 11, der
urspriinglichen durchschnittlichen Wirbelkdrperhdhe. Der Vergleich der Ergebnisse beider
Gruppen zeigte keinen signifikanten Unterschied (P > 0.1). Tabelle 14 und 15 sowie Abbildung
27 und 28 zeigen die Wirbelkorperhdhen numerisch, im Boxplot Balkendiagramm im Verlauf der
einzelnen Versuchsabschnitte. Abbildung 26 zeigt den Hohenverlust in beiden Versuchsgruppen

wihrend der Belastungszyklen.

2D Graph 5
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——-%—— Cycles vs RFK-100N
——A — Cycles vs BKP-100N

Abbildung 26: Hohenminderung in mm wihrend zyklischer Belastung in beiden Versuchsgruppen
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Vergleiche Ballon-Kyphoplastie vs. Radiofrequenz-Kyphoplastie

Angaben der Wirbelkorper-Hohen nach Fraktur, Augmentierung und Rekompression

Ballon-Kyphoplastie Radiofrequenz- Differenz
n=12 Kyphoplastie
=13
Mittelwert KI (95%) | Mittelwert | KI (95%)
+ SD + SD
Initialwerte (mm)
Anterior 233+4 20.5-26.2 | 23.0+4 20.5-25.6 |03
Central 222+4 19.8-244 | 21.7+4 19.6-239 |03
Posterior 23.9+3 21.9-258 | 232+3 214-251 | 0.7
Beck Index (%) 097+0.1 |09-1.0 099+0.1 |09-1.0 0.01
Nach Fraktur (mm)
Anterior 17.1£2 15.8-18.3 | 15.8+2 145-17.1 |13
Central 17.1£2 156-18.6 | 16.1+2 149-17.4 | 0.8
Posterior 21.5+3 19.6-23.5 | 20.0+3 18.5-21.5 | 1.6
Beck Index (%) 0.8+0.05 |0.77-0.82 | 0.79+0.09 | 0.74-0.85 | 0.02
Nach Augmentierung
Anterior 18.8+2 17.3-20.3 | 1842 16.9-19.9 | 04
Central 18.5+2 17.0-20.0 | 17.1+2 159-183 | 14
Posterior 22.5+3 20.7-243 | 20.8+2 193-222 | 1.7
Beck Index (%) 0.84+0.04 | 0.81-0.86 | 0.89+0.08 | 0.84-0.93 | 0.05
Nach Rekompression
Anterior 18.0+2 16.6-19.5 | 17.9+2 164-19.3 | 0.15
Central 18.0£2 16.6-194 | 16.8+2 155-18.2 | 1.18
Posterior 22243 20.6-23.8 | 20.1+2 18.7-21.6 | 2.0
Beck Index (%) 0.81+0.05|0.78—-0.84 | 0.89+0.08 | 0.84—-0.93 | 0.07 *
* p=0.0018

Tabelle 14: Ubersicht der numerischen Wirbelkérperhdhen an 3 Messpunkten im Mittelwert mit Standardabweichung,
Konfidenzintervall, Beck-Index und Differenzen zwischen beiden Versuchsgruppen [95]
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Ballon-Kyphoplastie Radiofrequenz-
n=12 Kyphoplastie
n=13
Differenz zur MW/ SD | KI (95%) MW/ | KI(95%) | A:BKP-
initialen SD RFK
Wirbelkorperhohe P - Wert
Nach Frakturierung
(- mm)
Anterior 6.3/3 8.1-4.5 72/3 93-52 |12;>0.1
Zentral 50/2 6.2-3.7 56/3 7.6-3.6 | 0.7,>0.1
Posterior 24/1 3.2-1.7 33/2 4.7-2 1.1;>0.1
Nach Augmentation
(- mm)
Anterior 45/2 6.1-3.0 4.7/3 6.5-2.8 |0.13;>0.1
Zentral 36/2 45-2.6 4.6/3 63-29 | 1.0;>0.1
Posterior 14/1 2.2-0.6 24/3 4.0-09 |1.0,>0.1
Nach Belastung
(- mm)
Anterior 53/3 7.0-3.7 52/3 7.0-3.3 |0.2;>0.1
Zentral 4.1/2 52-3.0 49/3 6.7-3.1 |0.8;>0.1
Posterior 1.7/1 2.6-0.8 3.1/3 47-15 | 1.4;>0.1

Tabelle 15: Differenzen zur Initialhdhe der Wirbelkérper in mm an 3 Messpunkten im Mittelwert mit
Standardabweichung, Konfidenzintervall in den einzelnen Versuchabschnitten und p-Wert zwischen den
Versuchsgruppen [95]
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Abbildung 27: Resthdhen in % aus beiden Versuchsgruppen im Verlauf der einzelnen Versuchsabschnitte [53, 95]
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Abbildung 28: Hohenrekonstruktion in % des Initialbefundes im Verlauf der Versuchsabschnitte in beiden
Versuchsgruppen
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5 Diskussion

Die osteoporotische  Wirbelkorperfraktur —stellt ein  gesamtgesellschaftlich  haufiges
Krankheitsbild mit konsekutiv erheblicher nachfolgender Krankheitslast dar, bei zunehmender
Inzidenz als Folge des demographischen Wandels [19, 53, 83]. Im Laufe der letzten Jahrzehnte
wurden multiple multimodale konservative und operative Behandlungskonzepte entwickelt.
Eine wesentliche Séule der operativen Therapie stellen die minimalinvasiven Verfahren dar.
Diese haben sich im klinischen Alltag etabliert und sich nachgewiesenermallen in zahlreichen
Arbeiten als gering traumatisch, einfach durchzufiihren, risikoarm insbesondere fiir den
multimorbiden Patienten mit guten therapeutischen Ergebnissen positioniert [11, 15, 26, 34, 47,
94, 104, 109, 116, 117]. Hinsichtlich der schnellen und erheblichen Schmerzreduktion und
folglich schneller anschlieBender Mobilisierung, konnte in mehreren Arbeiten ein Vorteil der
minimalinvasiven Operationsverfahren gegeniiber einem alleinig konservativen Therapiekonzept
gezeigt werden [11, 15, 47, 116, 124]. Zu erwéhnen ist, dass der Mechanismus der
Schmerzreduktion in der Literatur nicht abschlieBend erklirt ist und einige Autoren bisher davon
ausgehen, dass die Minimierung von Mikrobewegung innerhalb der Fraktur durch Stabilisierung
des Wirbelkorpers im Rahmen der Zementinterdigitation und womdglich die Korrektur der
Kyphosierung und damit biomechanischen Achse der Wirbelsdule zu diesem Effekt beitragen [5,
6, 113]. Im Kontrast dazu konnten Untersuchungen von McKiernan et. al. und Kasperk et. al.
keinen direkten Zusammenhang zwischen eciner WirbelkérperhGhenrekonstruktion und
Schmerzreduktion nachweisen [71, 87]. Nichtsdestotrotz finden sich in der Literatur ebenso
Nachweise iiber ecine langanhaltende Schmerzreduktion bei nachgewiesener andauernder
Hohenrekonstruktion in einem Follow-Up iiber 3 Jahre nach minimalinvasiver Augmentation im
Vergleich zu einem konservativen Therapieregime [70].
Diese Arbeit soll im Rahmen der weitreichend etablierten, minimalinvasiven
Operationstechniken zwei Verfahren dieser Gruppe vergleichen. Insbesondere im Hinblick auf
ihre Ergebnisse bei der Hohenrekonstruktion und Hohenkonservierung bei osteoporotischen
Wirbelkorperfrakturen der Kategorie Genant II-11I (Wedge-Frakturen).
Fiir unsere Untersuchung wurden die etablierte bipedikuldre Ballon-Kyphoplastie (Fa. Kyphon)
und die zum Untersuchungszeitpunkt verhéltnisméfBig neue unipedikuldre Radiofrequenz-
Kyphoplastie (Fa. DFine) ausgewihlt und im Rahmen einer Kadaverstudie, an 25 separat
préparierten und eingebetteten fresh-frozen Wirbelkorpern von zwei Spenderinnen mit &hnlichem
Altersprofil und vorbekannter nachgewiesener Osteoporose, angewendet.
Die Auswahl der verwendeten Wirbelkorper orientierte sich an der Préparatgrofe hinsichtlich
einer guten apparativen Verwendbarkeit innerhalb der verschiedenen Versuchsabschnitte.
Ausgewihlt wurden jeweils bei beiden Wirbelsaulen die Segmente Th6 — L5 und zusétzlich der
Lendenwirbelkorper L6. Ahnliche Versuchsaufbauten von Kriiger et. al. dienten der Orientierung
in allen Versuchsabschnitten [75, 76].
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Kritisch muss die verhdltnisméafig kleine Studienpopulation (n=25) und damit einhergehend die
nicht unerheblichen Unterschiede der Wirbelkorpergrofien in Betracht gezogen werden, welche

die Aussagekraft der Untersuchungsergebnisse einschrankt.

5.1 Priparation und Einbettung

Die Préparation und Einbettung in unserer Studie erfolgte wie zuvor detailliert im Teil Material
und Methodik beschrieben und war angelehnt an vorangegangene Studien mit &hnlichem
experimentellem Setup. So orientierten wir uns beziiglich des Umgangs mit Kadaverpréparaten
an der Arbeit von Wilke et. al. von 1998, welcher insbesondere die Einfliisse von wiederholten
Ein- und Auftauprozessen auf die Gewebeeigenschaften thematisiert und eine strukturierte
Empfehlung fiir den Umgang mit den Préaparaten zwischen den einzelnen Versuchsabschnitten
empfiehlt [120]. Folglich wurden unsere Préiparate zwischen den Versuchsreihen schonend bei
Raumtemperatur aufgetaut, mit physiologischer Kochsalzlosung feucht gehalten und einzeln in
Plastikfolie verpackt. Zwischen den Versuchsabschnitten waren alle Praparate nie mehr als 8h

aufgetaut.

Durch die Verwendung von einzelnen Wirbelkdrpern war der stabilisierende, biomechanisch
relevante Effekt von umgebendem Weichgewebe im Vergleich zu multisegmentalen Priparaten
vernachléssigbar, sodass die Préparation unter Entfernung sdmtlichen Weichgewebes unter
strikter Schonung aller kndchernen Strukturen durchgefiihrt wurde. Daraus resultierend konnten
diese Effekte, insbesondere das biomechanische Verhalten mehrerer Wirbelkorper in einem
zusammenhingenden Segment unter Einfluss des Bandapparates, in unserem Versuchsaufbau
nicht miterfasst und beurteilt werden, was eine Ubertragung der Ergebnisse in vivo nur
eingeschrankt mdglich macht. Fiir zukiinftige Untersuchungen sollte dies zur besseren

Ubertragbarkeit von gleichartigen in vitro Versuchen beriicksichtigt werden.

Beziiglich der Einbettung folgten wir vorangegangenen Arbeiten aus unserer Fakultit , welche
die gute Verwendbarkeit von Préparaten, insbesondere in Test- und Belastungsmaschinen bei
dhnlichem Versuchsaufbau, unter Einbettung der Deck- und Grundplatte mit Technovit 3040
mehrfach erfolgreich demonstrierte [75, 76]. Von Vorteil waren die gute Haftung des
Kunststoffpolymers zum Préiparat, die simple Anwendung unter Herstellervorgaben sowie die
gute Haltbarkeit unter Belastungssituation. Problematisch zeigte sich, insbesondere bei kleinen
Préparaten der Brustwirbelsdule, der Durchmesser der Einbettungsplatten von 10 cm bei zentraler
Platzierung des Praparats in der Kunststoff-Gussform. Im Rahmen der Frakturgenerierung kam
es hierdurch vereinzelt zum Kontakt der Kunststoffplatten vor Erreichen der angestrebten 30%
Hoéhenminderung, sodass die craniale Einbettungsplatte ventral eingekiirzt werden musste, um
eine angestrebte Frakturierung zu erreichen. Weiterhin muss angenommen werden, dass

insbesondere die Deckplatte durch die erforderliche Einbettung im Kunststoffpolymer kiinstlich
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verstarkt wird, sodass diese Arbeit nur eingeschriankt Aussagen iiber das Verhalten der Deckplatte
nach Augmentierung und Belastung zuldsst, was wiederum durch die Verwendung mehrerer
zusammenhangender Wirbelkorper in einem Segment ausgleichbar wire. Ob dieser Umstand sich
in den tatsdchlichen Ergebnissen niederschlédgt, wire nur durch einen direkten Vergleich mit einer
Kontrollgruppe ohne Einbettung moglich und sollte somit vor einer &dhnlichen
Versuchsdurchfiihrung bedacht werden. In der Literatur finden sich keine direkten Arbeiten, die
diese Problematik adressieren. Ansonsten ergaben sich keine FEinschriankungen fiir den

Versuchsablauf durch das angewendete Einbettungsverfahren oder das verwendete Material.

5.2 DXA-Messung
Die Dualenergy X-Ray Absortiometrie, kurz DXA oder DEXA, stellt bis heute die

Basisdiagnostik zur Feststellung und Quantifizierung einer Osteoporose dar [18, 62, 118]. Hierbei
werden spezifische Gewebeabsortionseigenschaften anhand ihres Calciumgehaltes in 2 Ebenen
in mg/cm? erfasst und das Ergebnis in Standardabweichungen als T-Score im Vergleich zu einer
jungen gesunden Patientenpopulation ausgegeben. Der Vergleich erfolgt Geschlechts- und
Altersunspezifisch. Eine altersbezogene Variante stellt der Z-Score dar der jedoch fiir unsere
Versuchsreihe keine hohere Aussagekraft besitzt und deshalb nicht angewendet wurde. Ein T-
Score von < -2,5 spricht fiir das Vorhandensein einer Osteoporose [3, 82]. Erweiternd kénnen
CT-graphische Verfahren wie die QCT angewandt werden, welche eine dreidimensionale
Messung der Knochendichte (BMD) in mg/cm?® und zusatzlich Aussagen zur makroskopischen
Trabekelarchitektur im Wirbelkorper zulassen. Letztere stellt aktuell kein Standardverfahren dar
und wurde somit flir unsere Zwecke nicht durchgefiihrt, konnte jedoch beispielsweise fiir
Implantatversuche auch am Cadaver-Model zusitzliche Hinweise zur Knochenqualitit bei
Osteoporose liefern [74].

Die von uns in der DXA festgestellten T-Scores bezifferten sich fiir die beiden verwendeten,
vollstdndigen Wirbelsédulenpriaparate vor Priparation im Mittelwert auf -7 und -7,4. Nach
Préparation, Auswahl und Randomisierung auf-6,9 in beiden Versuchsgruppen. Somit konnte bei
allen verwendeten Priparaten eine schwere Osteoporose nachgewiesen werden, was eine
Grundvoraussetzung fiir unsere Arbeit darstellte. Die Durchfithrung der Untersuchung erfolgte
problemlos. Es zeigten sich in einer zuvor durchgefiihrten CT keine hohergradigen
Degenerationen oder Deformierungen, die zu einer Verfalschung der Messwerte der DXA hétten
fiihren konnen, sodass die Werte fiir unsere Versuchsreihe als valide angenommen werden
konnten.

Die negativen Effekte der Kryokonservierung und wiederholter Einfrier- und Auftauprozesse im
Hinblick auf Autolyseprozesse und damit Minderung der Gewebequalitit, konnten

makroskopisch am Weichgewebe zum Untersuchungszeitpunkt noch nicht festgestellt werden.
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Demensprechend konnte dieser Aspekt fiir die DXA, unter dem Risiko einer artifiziellen

Verschlechterung der Osteoporose, fiir diese Arbeit vernachldssigt werden.

53 CT

Die durchgefiihrten CT-Untersuchungen erfolgten nach Geritespezifischem Knochenprotokoll
jeweils vor jedem Versuchsabschnitt. Dieses Vorgehen hat sich in vorangegangenen Arbeiten,
auch aus der eigenen Fakultit bewehrt und stellt eine etablierte Methode zur genauen Status-
Erfassung und Erfolgskontrolle in biomechanischen Studien dar [25, 75, 76, 120].

Das verwendete Programm (IMPAX EE R 20) zur Analyse und Vermessung der CT-Bilder im
Verlauf der Versuchsabschnitte, erlaubte Algorithmus-gesteuert die genaue und standardisiert
vergleichbare Vermessung, auch bei unterschiedlichen BildgroBen, an den vorher festgelegten
Messpunkten.

Die Auswahl der Messpunkte an Corpus Vorderkante, Mitte- und Hinterkante orientierte sich
anhand der angestrebten Frakturmorphologie der klassischen osteoporotischen Wedgefraktur
(Genant II-1II), da sie zusdtzlich zur Wirbelkdrperhdhe auch Aussagen zum Deckplattenwinkel,
Kompressionsindex (Beck-Index) und Wirbelkdrperprofil in der sagittalen Ebene erlaubt. Die
Anordnung der Messpunkte findet so auch in zahlreichen, themenverwandten Arbeiten
Anwendung [25, 75, 120]. Die im ersten Versuchsabschnitt durchgefiihrten Untersuchungen
beider Wirbelsdulen ergaben keinen Hinweis auf hohergradige Deformitdten oder Degeneration
und vorangegangene Frakturen bei erwiinschter substanzieller Knochendichteminderung, sodass

beide Priparate in die Studie uneingeschriankt eingeschossen werden konnte.

5.4 Frakturierung und Fixierung

Die Frakturierung folgte einer Vorgehensweise aus vorangegangenen Arbeiten von Kriiger et. al.
und Dalton et. al., in welchen sich zeigte, dass unter kontinuierlich zunehmender axialer Last in
einer Belastungsmaschine reproduzierbare Kompressionsfrakturen generiert werden konnten [25,
75, 76]. Das verwendete Gestell wurde durch unsere hauseigene Medizin-Technik angefertigt und
ist bereits in vorherigen Versuchsreihen anderer Arbeiten erfolgreich zum Einsatz gekommen [75,
76]. Folglich iibernahmen wir dieses Model und setzten ein Héhenminderung um 30% der
Ausgangshohe fest, welche zuvor individuell fiir jeden Wirbelkorper einzeln in mm errechnet
wurde, an den drei festgelegten Messpunkten anterior, zentral und posterior des Vertebralen
Corpus.

Die Kraftiibertragung erfolgte von der Testmaschine auf das Priparat iiber ein Kugelgelenk,
welches zentral auf der sagittalen Mittelinie des Corpus platziert wurde. Da eine Wedgefraktur
angestrebt wurde, erfolgte die Platzierung des Hauptvektors der axial einwirkenden Kraft im
anterioren Viertel der superioren Deckplatte.

Arbeiten von Sato et. al. und Wilke et. al. zeigten, dass bei in vivo Druckmessungen im

Bandscheibenfach L4-5, bei jungen und gesunden Patienten mit einem Durchschnittsgewicht von
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73 kg und einem durchschnittlichen Deckplattendurchmesser von 16 cm?, dem Wirbelkdrper im
flachen Liegen eine Grundlast anliegt. Diese wird je nach Arbeit mit 144 N [103] und 100 N [119]
angegeben. Wir entschieden uns fiir 100 N Grundlast die tiber die Testmaschine als Ausgangswert
am Préparat vor Frakturgenerierung angelegt wurde und nach Erreichen der gewiinschten 30%
Hohenminderung bis zur Fixierung in der Kunststoffklemme verblieben [95]. Andere
Kadaverstudien arbeiteten ebenfalls mit einer Grundlast von 100 N zur Simulation physiologisch
einwirkender Druckverhéltnisse [72, 121].

Die so generierten Frakturen entsprachen bei allen Préparaten unserem angestrebten Ergebnis
einer morphologischen Wedgefraktur mit Hohenminderung um die 30% und damit einer
Klassifikation Genant II-III [40]. Aufgegliedert fiir die einzelnen Versuchsgruppen konnten
hierbei in der BKP-Gruppe an der anterioren Kante eine Hohenminderung auf 17.1 mm (SD 2)
erreicht werden, was bei initialer durchschnittlicher Hohe von 23,3 mm 73.4% entspricht mit einer
Standardabweichung von 8. Fiir die RFK-Gruppe betrug die anteriore Wirbelkorperhohe nach
Fraktur im Durchschnitt 15.8 mm mit einer Standardabweichung von 2, was bei einer initialen
durchschnittlichen Hohe von 23 mm 68.7% mit einer Standardabweichung von 10 entspricht.
Statistisch zeigte sich auch hier im Ergebnis kein Unterschied zwischen beiden Versuchsgruppen
(P>0.1)[95].

In Zusammenschau unserer Ergebnisse dieses Versuchsabschnittes, erweist sich die
kontinuierliche axiale Belastung in einer Testmaschine unter Kraftumleitung mittels eines
Kugelgelenks auf ein fixiertes, einzelnes Wirbelkorperpraparat in vitro, als einfache, gut
anwendbare Methode zur standardisierten Generierung von Genant II-1II Wedgefrakturen am
einzeln eingebetteten Wirbelkdrper. Eine Ubertragung dieses Models auf ein mehretagiges
Préparat ist sicherlich nur mit Einschrankungen moglich und wahrscheinlich nur unter Platzierung
von Sollbruchstellen am gewiinschten Wirbel zur Generierung standardisierter Frakturen
geeignet, bei sonst nicht ausreichend zu antizipierender Kraftverteilung iiber mehrere

Wirbelkorper.

5.5 Operationsmethoden

Wie Anfangs erwédhnt sind minimalinvasive Augmentationsverfahren zur Versorgung
insbesondere konservativ therapierefraktérer, symptomatischer, osteoporotischer
Wirbelkorperfrakturen weit etabliert und werden flichendeckend angewendet. Trotz immer neuer
Innovationen, bleibt die klassische Ballon-Kyphoplastie neben der dlteren Vertebroplastie bis
heute das dominierende Verfahren zur Versorgung stabiler  osteoporotischer
Wirbelkorperfrakturen, was sicherlich dem guten Kostennutzenverhaltnis, der relativen
Anwendungssicherheit bei guten therapeutischen Ergebnissen und dem mittlerweile breiten
Erfahrungswert der einzelnen Behandler und damit der weiten Verbreitung zuzuschreiben ist.

Hinsichtlich des glinstigeren Komplikationsprofils sowie der teils besseren therapeutischen
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Ergebnisse insbesondere auch im Hinblick auf eine Hohenrekonstruktion der Wirbelkdrper und
Korrektur des Kyphosewinkels, konnte die Ballon-Kyphoplastie sich neben der Vertebroplastie
iiber die letzten Jahrzehnte als etabliertes Verfahren bei vielen Indikationen platzieren [15, 38,

100, 110, 124].

Die Radiofrequenz-Kyphoplastie stellt eine Weiterentwicklung der bisherigen minimalinvasiven
Augmentationstechniken dar, da sie mit einem unipedikuldren Zugang durchfiihrbar ist und auf
einen Ballon zur Hohenrekonstruktion verzichtet. Letztere wird hierbei durch Formung eines
sparsamen, mittellinieniiberschreitenden Knochenkanals erreicht, welcher mit ultra-
hochviskosem PMMA Knochenzement aufgefiillt wird. Hierdurch kommt es zur vergleichbaren
Hohenrekonstruktion zur Standard-BKP, jedoch unter Schonung intakten Knochenmaterials bei
Verwendung geringerer Zementmengen und geringerer Rate an Zementextravasation. Dies
konnte in mehreren in vivo und in vitro arbeiten dargelegt werden [13, 14, 25, 31, 33, 99]. Wobei
die Zahlen je nach Literatur mitunter stark variieren. Bornemann et. al zeigten 2016 in einem
direkten Vergleich von BK zu RFK eine Rate von Zementextravasation in der RFK-Gruppe von
10,5 und 8% in der BKP-Gruppe [13]. Im Kontrast dazu finden sich in der Erhebung von Drees
et. al 27% Zementextravasation in der RFK-Gruppe [30]. Pflugmacher et. al wiederum erhoben
Raten von 6,1% in der RFK Gruppe vs. 27,8% in der BKP-Gruppe [99]. Diese Gewichtung findet
sich auch in der Arbeit von Georgy et. al. wieder mit Raten von 5 % in der RFK-Gruppe und 12%
in der BKP Gruppe [41]. In einer Metaanalyse von 6 Studien mit insgesamt 833 Patienten konnten
Feng et. al. Differenzen in der Zement-Extravasationsrate von 15% zugunsten der RFK im
Vergleich zur BKP feststellen, wobei hier eine Diskrepanz der Ergebnisse zwischen
randomisierten und nicht randomisierten kontrolliert Prospektiven Studien vermutet wird, welche
die RFK favorisiert [33].

Bei der élteren Vertebroplastie finden sich in der Literatur Raten bis zu 87,9%
Zementextravasation in einer radiologischen, retrospektiven Multicenterstudie von Mousavi et.
al. [89].

Die lang- und mittelfristigen klinischen Effekte auf Schmerzlinderung und Korrektur des
Kyphosewinkels sowie Hohenrekonstruktion und -konservierung der augmentierten
Wirbelkdrper waren vergleichbar mit denen der BKP mit leichten Tendenzen zur Uberlegenheit
der RFK [1, 25, 33, 41, 98]. Ferner konnten Drees et. al. eine kiirzere durchschnittlichen
Operationszeit zugunsten der RFK im Vergleich zur BKP zeigen, was durch weitere Studien

gestiitzt wird [30, 33, 99].

Einen weiteren adversen Effekt der minimalinvasiven Augmentationsverfahren stellt das gehdufte
Auftreten von Folgefrakturen benachbarter Wirbelkdrper nach Augmentation dar. Dies wurde in
mehreren Studien beobachtet und scheint im Zusammenhang mit der verwendeten Zementmenge

und der Qualitit der Zementinterdigitation zu stehen. Diskutiert wird in diesem Zusammenhang
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auch ein Stress-Shielding Effekt, welcher die verdnderte axiale Kraftverteilung um einen Wall
aus verdichteter Knochenmatrix nach Ballondilatation und bei groflen Zementdepots nach
Wirbelkorperaugmentation beschreibt. Weitere Arbeiten deuten an, dass eine axiale Last durch
ein grofes Zementvolumen, die Zementverteilung und die umgebende verdichtete
Knochenmatrix unphysiologisch auf die benachbarten Wirbel verteilt wird, was im Verlauf
wiederum zu einer Uberbelastung benachbarter Wirbelkorper fiihrt. Das MaB  der
Hohenrekonstruktion scheint hierbei ebenfalls eine Rolle fiir das Frakturrisiko benachbarter
Wirbelkorper zu spielen [23]. Dieser Effekt konnte deutlich bei der BKP, jedoch deutlich weniger
bei der VP festgestellt werden. Kriiger et. al. konnten zeigen, dass Verfahren ohne destruierende
Dilatation durch einen Ballon eine deutlich bessere Zementinterdigitation aufwiesen [76].
Hieraus léasst sich ableiten, dass die Verwendung von mdglichst kleinen Zementmengen unter
suffizienter Interdigitation, einen positiven Einfluss auf das langfristige Outcome nach
Zementaugmentation, hinsichtlich dem Auftreten von Folgefrakturen benachbarter Wirbelkorper,
haben konnte. In diesem Zusammenhang konnten Petersen et. al. in einer prospektiven Studie
nach einem Jahr Follow-Up eine geringere Rate an Folgefrakturen nach RFK im Vergleich zur
BKP zeigen [98]. Bliemel et. al. wiederum konnten in einer Metanalyse von 22 Publikationen
keinen direkten Zusammenhang zwischen verwendeter Zementmenge und dem Auftreten neuer
benachbarter Wirbelkorperfrakturen nachweisen [9].

Nichtsdestotrotz scheint der Zusammenhang zwischen vorangegangener
Wirbelkorperaugmentation und dem Auftreten von Folgefrakturen benachbarter Wirbelkorper
nicht ganz eindeutig zu sein. So konnten Li et. al. in einer retrospektiven, vergleichenden Studie
keinen Unterschied feststellen im Auftreten von Folgefrakturen zwischen Patienten, die eine
Zementaugmentation erhalten haben und denen einer konservativ therapierten Gruppe mit einer
Wirbelkorperfraktur in der Vorgeschichte. Dies findet sich auch in anderen Arbeiten wieder [29,

79, 126].

In Kenntnis der aktuellen Literatur konnten unsere Ergebnisse ebenfalls eine Gleichwertigkeit
beider Verfahren hinsichtlich der Wirbelkdrperhohenrekonstruktion und -konservierung bei BKP
und RFK zeigen. Weiterhin bestatigte sich die signifikant geringere verwendeten Zementmenge
in der RFK Gruppe was den mehrheitlichen Ergebnissen der aktuellen Literatur entspricht.
Limitierend ist in diesem Versuchsabschnitt die Verwendung eines einzelnen Wirbelkdrpers ohne
benachbarte Wirbelkdrper und umgebende Bandstrukturen und Weichteile, was nicht dem
physiologischen, biomechanischen Gefiige entspricht und somit einen Einfluss auf das
Operationsergebnis und die erforderliche Zementmenge zur Hohenrekonstruktion haben konnte.
Zementextravasationen konnten in unseren Untersuchungen in keiner der beiden
Versuchsgruppen festgestellt werden, sodass wir hier entgegen der Literatur, eine nur
unzureichende Aussage in Bezug auf einen Unterschied zwischen beiden Gruppen treffen

konnten. Dieses Ergebnis konnte der kleinen Studienpopulation von n=25 geschuldet sein und
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entspricht nicht der aktuellen Literatur. Ferner kann durch die Einbettung der Deck- und
Grundplatte in Technovit nur eine unzureichende Aussage iiber eine mogliche intraoperative
Zementextravasation in die benachbarten Bandscheibenficher getroffen werden, die im
klinischen Umfeld bei osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen die haufigste Lokalisation
darstellt und damit eine Ubertragbarkeit in vivo erschwert [89]. In zukiinftigen Versuchen sollte

dies bedacht werden.

5.6 Postoperative zyklische Belastung

Das Protokoll zur postoperativen Belastung entstammt Arbeiten von Wilke et. al. und Kettler et.
al. In diesen konnten die Autoren ermitteln dass 100.000 Zyklen mit 1hz unter 100-600N Last
etwa einer physiologischen Belastung eines élteren Patientenkollektivs fiir einen Zeitraum von 3
Monaten entsprechen [72, 121].

In klinischen prospektiven Studien wurden die Beobachtungzeitrdume ebenfalls in diesem
Zeitraum und dariiber hinaus angeordnet. Die minimale sekunddre Abnahme der rekonstruierten
Hohe im Vergleich zur Ausgangshdhe in beiden Versuchsgruppen auf Durchschnittlich 78,8% in
der RFK-Gruppe und 78,3% in der BKP-Gruppe nach simulierten 3 Monaten ist konsistent zur
klinischen Studienlage [45, 98, 102, 122].

Kritisch ist in diesem Zusammenhang bei unserer Versuchsanordnung anzumerken, dass nur
jeweils ein einzelner Wirbelkorper verwendet wurde und somit die verwendete Last ohne
physiologische Verteilung liber die Bandstrukturen und das umgebende Weichgewebe auf
benachbarte Wirbelkorper auf das Priparat eingewirkt haben. Somit ist denkbar, dass bei
Verwendung mehretagiger Priparate der Hohenverlust nach Belastung noch geringer ausfallen
wiirde. Somit ist hier eine Ubertragbarkeit des Ergebnisses in vivo nur eingeschrinkt moglich,
obwohl die Ergebnisse aus zahlreichen klinischen Studien dies nahelegen.

Weiterhin konnen keine Aussagen zur Préservation der rekonstruierten Hohe iiber ldngere
postoperative Zeitrdume getroffen werden, wie man sie in klinischen Studien findet (6-36

Monate).

5.7 Schlussfolgerung

Ziel dieser Arbeit war der Vergleich von zwei minimalinvasiven Zementaugmentationsverfahren
zur Behandlung osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen hinsichtlich ihrer Ergebnisse bei
Hohenrekonstruktion und Hohenerhalt nach cyclischer Belastung in einem Kadaver-Model.

Es ist uns, in Anlehnung an Arbeiten von Dalton et. al. und Kriiger et. al. [25, 75] gelungen ein
reproduzierbares Model zur Generierung standardisierter Wirbelkorper-Wedgefrakturen (Genant
II-IIT) bei osteoporotischen Wirbelkorpern zu entwickeln und erfolgreich in einem Kadaver-

Model anzuwenden.
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Die operativen Ergebnisse hinsichtlich Hohenrekonstruktion und Hohenerhalt waren in beiden
Studiengruppen vergleichbar zu klinischen Arbeiten [33, 45, 98, 99, 102].

Das von uns angewendete postoperative Belastungsprotokoll (100-600 N, 1 Hz, 100.000 Zyklen)
in Zusammenhang mit der in allen Versuchsabschnitten anliegenden axialen Grundlast von 100
N scheint in unserer Studie eine gute Emulation von in vivo Verhéltnissen darzustellen und konnte
als in vitro Versuch klinisch vergleichbare Ergebnisse produzieren [30, 31, 33, 98, 122].

Im direkten Vergleich zwischen BKP und RFK konnten wir im Hinblick auf Hohenrekonstruktion
und Hohenkonservierung keinen statistischen Unterschiede feststellen (P > 0,1), was sich mit den
Ergebnissen anderer klinischer Arbeiten deckt [33, 45, 95, 122].

Wir konnten in unserem Versuch zeigen, dass die RFK im Vergleich zur BKP deutlich geringere
Mengen Zement bendtigt bei gleichwertiger Hohenrekonstruktion und Konservierung, was die
Ergebnisse multipler klinischer Studien bestatigt [30, 31, 45, 98, 99, 102].

Basierend auf unseren Ergebnissen in Bezug auf die aktuelle Studienlage konnte wir zeigen, dass
die RFK eine sichere und mindestens gleichwertige Alternative zur etablierten BKP darstellt.
Die deutlich geringeren Mengen an verwendeten Zement bei der RFK lassen ein giinstigeres
Komplikationsprofil im Hinblick auf Zementextravasationsrate und dem Auftreten von
Folgefrakturen im Vergleich zur BKP vermuten, was sich in der Literatur bereits andeutet, aber

zur letztendlichen Kldrung weiterer grof3er klinischer Studien bedarf.

5.8 Ausblick

Trotz guter und iibertragbarer Ergebnisse unterlag diese Arbeit gewissen Limitationen. Die
verhéltnisméfig kleine Studienpopulation (n=25) konnte eine Rolle in der Verteilung der
Ergebnisse gespielt haben. Die Durchfiihrung der Versuche an jeweils nur einem einzeln
eingebetteten =~ Wirbelkdrper  représentiert nur unvollstindig die biomechanischen
Zusammenhinge vertebraler Kraftverteilung, was durch die Entfernung des Bandapparates und
des umgebenden Weichgewebes noch verstarkt werden konnte. Die Simulation eines kurzen
postoperativen Follow-Up Zeitraums (3 Monate) lédsst sich nur eingeschrinkt auf klinische
Ergebnisse iibertragen, da diese haufiger in den Zeitraum von 6-36 Monaten fallen. Zukiinftige in
vitro Studien am Kadaver-Modell sollten diese Faktoren beriicksichtigen, um die Ubertragbarkeit

der Ergebnisse noch weiter zu verbessern.
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6 Zusammenfassung

Die Osteoporose und die osteoporotische Wirbelkorperfraktur stellen im Rahmen des
demographischen Wandels und der zunehmend élter werdenden Bevolkerung ein erhebliches
gesundheitliches und sozidkonomisches Problem mit steigendem Potential dar.

Die zugrundeliegende Osteoporose ist gekennzeichnet durch eine pathologische Abnahme der
Knochendichte und damit einhergehend einer Reduktion der Knochenstabilitit. Die Atiologie ist
multifaktoriell. Identifizierte Risikofaktoren sind das Alter sowie das weibliche Geschlecht. In
Deutschland ist laut Schétzungen jede 4. Frau iiber dem 50. Lebensjahr von Osteoporose
betroffen. Das Lebenszeitrisiko eine osteoporotische Fraktur zu erleiden, liegt
geschlechterspezifisch bei Frauen etwa bei 40—50 %. Die Wahrscheinlichkeit nach stattgehabter
Fraktur eine weitere Fraktur zu erleiden, wird bei Betroffenen auf das 4-5fache geschitzt,
verglichen zur Normalbevolkerung. Wirbelkorperfrakturen machen etwa 15% aller
osteoporotischen Frakturen aus und sind zumeist Kompressionsfrakturen unterschiedlicher
Ausprigung als Folge niedrigenergetischer Traumata, welche bei einem knochengesunden nicht
zur Fraktur fithren wiirden. Die Literatur geht von einer Zunahme der Inzidenz osteoporotischer

Frakturen von etwa 40% bis 2030 aus.

Im Verlauf der letzten Jahrzehnte wurden multimodale Therapiekonzepte entwickelt welche
regelméBig weiterentwickelt werden. Diese beinhalten standardisierte Diagnostik sowie
konservative und operative Therapiemoglichkeiten, die letztlich eine individuelles und
interdisziplindres Therapiekonzept zum Ziel haben. In diesem Zusammenhang stellen die
minimalinvasiven  vertebralen = Zementaugmentation die  wichtigsten  operativen
Therapiemoglichkeiten dar. Die Vertebroplastie und die Ballon-Kyphoplastie konnten sich im
Laufe der Jahrzehnte aufgrund ihrer umfassenden Verfiigbarkeit, guter flichendeckender
Expertise und guten therapeutischen Ergebnissen bei relativ geringer Komplikationsrate,
weitrdumig etablieren. Trotzdem besteht die Moglichkeit die minimalinvasiven Verfahren noch
weiter zu verbessern, insbesondere im Hinblick auf eine Minimierung der schwerwiegenden
Komplikationen, wie Zementextravasation, unter vergleichbarem therapeutischem Ergebnis und
gleichzeitiger Schonung intakten Gewebes. Darauthin wurde die Radiofrequenz-Kyphoplastie
durch die Fa. DFine entwickelt, die unter Verwendung kleinerer Mengen hochvikésem
Knochenzements iiber einen unipedikuldren Zugang und gezielter sparsamer Kavitdtsformung,

eine Alternative zu den etablierten Verfahren darstellen sollte.

Ziel unserer Arbeit war der quantitative Vergleich der Radiofrequenz-Kyphoplastie zur
etablierten Ballonkyphoplastie hinsichtlich ihrer Ergebnisse bei der Hohenrekonstruktion und
Hohenerhalt stabiler osteoporotischer Wirbelkdrperkompressionsfrakturen (Wedgefrakturen) der

Klassifikation Genant II-III in einem in vitro Kadaver-Model. Zusitzlich wollten wir ein
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Verfahren zur Generierung standardisierter Wirbelkdrperkompressionsfrakturen mit 30%

Ho6henminderung implentieren.

Hierfiir standen uns zwei fresh-frozen Spender-Wirbelsdulen von zwei kaukasischen Frauen,
jeweils 75 und 73 Jahre alt, ohne bekannte Malignomerkrankung, vorangegangene
Wirbelkorperfrakturen und mit bekannter hochgradiger Osteoporose, zur Verfiigung. Eine initial
durchgefiihrte DXA beider Pridparate zeigte einen T-Score von -7 und -7,4 und damit das
Vorhandensein einer schweren Osteoporose. Eine vor dem Versuch durchgefiihrte CT bestétigte
die Eignung der Préparate fiir unsere Versuchsanordnung. Es wurden jeweils die Wirbelkorper
BWK6 bis LWKS5 sowie ein einzelner LWK6 ausgewihlt, einzeln bis auf die kndchernen
Strukturen préipariert und einzeln an den Deck- und Grundplatten in ein Kunststoffpolymer
eingefasst. Im Anschluss erfolgte die Randomisierung in zwei Gruppen nach Matched-pair
Design. Die Generierung der Frakturen erfolgte an jedem einzelnen Wirbelkorperpraparat tiber
eine kontinuierliche axiale Belastung unter 100 N minimal anliegender Last in der
Belastungsmaschine bis zum FErreichen der angestrebten Wedgefraktur mit 30%
Hoéhenminderung. Dies gelang fiir alle Préparate zufriedenstellend ohne statistischen Unterschied
zwischen beiden Gruppen. Die Operation erfolgte wie geplant unter 100 N Grundlast und unter
Einhaltung der Herstellervorgaben an 12 Wirbelkdrpern in der BKP-Gruppe und 13
Wirbelkdrpern in der RFK-Gruppe. In beiden Gruppen konnte eine gute Hohenrekonstruktion
erreicht werden ohne statistischen Unterschied zwischen beiden Gruppen. Im Anschluss wurden
alle Préparate zur Emulation eines physiologischen Belastungszeitraums von 3 Monaten nach
einem festgelegten standardisierten Test-Protokoll (100-600, 1 Hz, 100.000 Zyklen) in einer
Belastungsmaschinen belastet. Die Resultate waren mit denen klinischer Studien vergleichbar
und zeigten keinen statistischen Unterschied zwischen den Versuchsgruppen. Auffallend war die
statistisch signifikante, deutlich geringere Menge an verwendetem Knochenzement in der RFK-

Gruppe, was den Erhebungen klinischer Studien entspricht.

Es ist uns gelungen mit unserem Frakturmodell standardisierte Kompressionsfraktur an einem
osteoporotischen Wirbelkdrper in einem in vitro Kadaver-Model zu generieren. Unsere Arbeit
konnte in vitro zeigen, dass die Radiofrequenzkyphoplastie eine mindestens gleichwertige
Alternative zur Ballonkyphoplastie im Hinblick auf Hohenrekonstruktion und Hdohenkerhalt
osteoporotischer Wirbelkorperkompressionsfrakturen darstellt, bei gleichzeitig signifikant
geringerem Zementvolumen. Letzteres konnte ein Vorteil der RFK gegeniiber der BKP darstellen
beziiglich des Komplikationsprofils bei Zementextravasation, -interdigitation, Frakturheilung und

dem Auftreten von Folgefrakturen.

Aufgrund der Verwendung ecines Kadavermodels und nur ndherungsweiser Simulation
physiologischer Verhéltnisse, sind unsere Ergebnisse, trotz guter quantitativer Vergleichbarkeit,

nur eingeschriankt auf eine in vivo Situation iibertragbar. Nichtsdestotrotz liefert unsere Studie
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valide Hinweise auf eine mogliche Uberlegenheit der RFK, welches in groBen klinischen Studien

eruiert werden sollte.
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7 Summary

Osteoporosis and osteoporotic vertebral body fractures represent a significant health and socio-
economic problem with increasing potential in the context of demographic change and the
increasingly aging population. The underlying osteoporosis is characterized by a pathological
decrease in bone density and an associated reduction in bone stability. The etiology is
multifactorial. Identified risk factors are age and female gender. According to estimates, every
fourth woman over the age of 50 in Germany is affected by osteoporosis. The lifetime risk of
suffering an osteoporotic fracture is about 40-50% for women, depending on gender. The
probability of suffering another fracture after a previous fracture is estimated to be 4-5 times
higher in those affected than in the general population. Vertebral body fractures account for about
15% of all osteoporotic fractures and are mostly compression fractures of various degrees because
of low-energy trauma, which would not lead to a fracture in a healthy bone. The literature assumes

an increase in the incidence of osteoporotic fractures of about 40% by 2030.

Over the last decades, multimodal therapy concepts have been developed which are regularly
updated. These include standardized diagnostics as well as conservative and surgical therapy
options, which ultimately aim at an individual and interdisciplinary therapy concept. In this
context, minimally invasive vertebral cement augmentations represent the most important
surgical therapy options. The Vertebroplasty and the Balloon-Kyphoplasty have become widely
established over the decades due to their extensive availability, good area-wide expertise, and
good therapeutic results with a relatively low complication rate. Nevertheless, there is the
possibility of further improving the minimally invasive procedures, especially with regard to
minimizing the serious complications, such as cement extravasation, with comparable therapeutic
results and preserving intact tissue. As a result, radiofrequency kyphoplasty was developed by the
DFine company, which was intended to represent an alternative to the established procedures
using smaller amounts of highly viscous bone cement via a unipedicular access and targeted,

economical cavity shaping.

The aim of our work was the quantitative comparison of the Radiofrequency-Kyphoplasty to the
established Balloon-Kyphoplasty with regard to their results in height Restoration and height
preservation of stable osteoporotic vertebral compression fractures (wedge fractures) of the
classification Genant II-III in an in vitro cadaver model. In addition, we wanted to implement a
procedure for generating standardized vertebral compression fractures with a 30% reduction in

height.

For this purpose, we had two fresh-frozen donor spines from two Caucasian women, 75 and 73
years old respectively, with no known malignancy, previous vertebral body fractures and known

high-grade osteoporosis. An initial DXA of both Specimens showed a T-score of -7 and -7.4 and
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thus the presence of severe osteoporosis. A CT performed prior to the experiment confirmed the
suitability of the Specimens for our experimental setup. In each case, the vertebral bodies T6 to
L5 and a single L6 were selected, individually dissected and prepared down to the bony structures
and individually enclosed in a plastic polymer on the cover and base plates. This was followed by
randomization into two groups according to a matched-pair design. The fractures were generated
on each individual vertebral body Specimen via continuous axial loading under 100 N minimum
applied load in the loading machine until the desired wedge fracture was achieved with a 30%
reduction in height. This was achieved satisfactorily for all preparations with no statistical
difference between the two groups. The operation was carried out as planned with a base load of
100 N and in compliance with the manufacturer's specifications on 12 vertebral bodies in the BKP
group and 13 vertebral bodies in the RFK group. A good height reconstruction could be achieved
in both groups with no statistical difference between the two groups. Subsequently, all Specimens
were loaded in a loading machine to emulate a physiological post-operative period of 3 months
according to a fixed, standardized test protocol (100-600, 1 Hz, 100,000 cycles). The results were
comparable to those of clinical studies and showed no statistical difference between the test
groups. What was striking was the statistically significant lower amount of bone cement used in

the RFK group, which corresponds to the surveys of clinical studies.

With our fracture model, we have succeeded in generating standardized compression fractures on
an osteoporotic vertebral body in an in vitro cadaver model. Our study was able to show in vitro
that the Radiofrequency-Kyphoplasty is at least an equivalent alternative to the Balloon-
Kyphoplasty in regard to height reconstruction and height preservation of osteoporotic vertebral
compression fractures, while at the same time requiring significantly less cement volume. The
latter could represent an advantage of RFK over BKP with regard to the complication profile in

cement extravasation, interdigitation, fracture healing and the occurrence of subsequent fractures.

Due to the use of a cadaver model and only an approximate simulation of physiological
conditions, our results can only be transferred to an in vivo situation to a limited extent, despite
good quantitative comparability. Nevertheless, our study provides valid evidence of a possible

superiority of RFK, which should be further determined in large clinical studies.
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