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Zusammenfassung

Die minimal invasiven Zementaug-
mentationen in der Behandlung
schmerzhafter osteoporotischer und
neoplastischer  Wirbelkorperfraktu-
ren sind seit Jahrzehnten etablierte
Verfahren. Aufgrund der deutlich
hoheren Rate an Zementaustritten
bei der Vertebroplastie hat sich in
den letzten Jahren ein Trend hin zur
Ballonkyphoplastie entwickelt, die
derzeit praktisch flachendeckend
angeboten wird. Nach wie vor unzu-
reichend gel6st ist bei beiden Ver-
fahren das Problem der optimalen
Zementviskositat zum Zeitpunkt der
Applikation. Auch die Schaffung von
Hohlrdumen zu Lasten intakter spon-
gioser Knochenstruktur mit Umge-
bungsverdichtung wie bei der Bal-
lonkyphoplastie wird zunehmend
kritisch betrachtet. Wir mochten im
folgenden Artikel das seit 2009 in
Deutschland zugelassene StabiliT®
Vertebral Augmentation System zur
Radiofrequenz-Kyphoplastie der Fir-
ma DFine Europe GmbH, Mannheim
vorstellen, welches dem Anwender
durch die Kombination eines ultra-
hochviskésen Zementes mit einem
hydraulischen  Applikationssystem
eine hohere Kontrollierbarkeit bei
der Zementapplikation und eine sub-
stanzschonendere Technik verspricht.

Einleitung

In Deutschland leiden derzeit etwa
6,5 Millionen Menschen an Osteopo-
rose. Wegweisend fiir die Prognose
dieser Patienten ist das Erleiden der
ersten und insbesondere der zweiten
Osteoporose-assoziierten Fraktur. In
Deutschland finden sich nach aktuel-
len Hochrechnungen etwa bei 2 Mil-
lionen Frauen und 800.000 Mannern
osteoporotische Wirbelkérperfraktu-
ren, die damit die haufigste Osteo-
porose-assoziierte Frakturentitat dar-
stellen. Vertebroplastie und Kypho-
plastie sind diesbezlglich seit Jahren
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fest etablierte Verfahren zur minimal
invasiven Stabilisierung osteoporoti-
scher Kompressionsfrakturen. Auf-
grund der deutlich hoheren Rate an
Zementaustritten bei der Vertebro-
plastie hat sich in den letzten Jahren
ein splrbarer Trend hin zur Ballonky-
phoplastie entwickelt, die derzeit in
nahezu allen deutschen Kliniken
angeboten wird und unter den
Kyphoplastieverfahren den héchsten
Marktanteil vertritt.

Wahrend bei der Vertebroplastie im
Sinne einer echten Augmentation
niedrig  viskdser Zement unter
hohem Druck in den Wirbelk&rper
injiziert wird, um diesen zu stabilisie-
ren, wurde die Ballonkyphoplastie
entwickelt, um die Wirbelkorperfrak-
tur wieder aufzurichten und so eine
Kyphosekorrektur zu erreichen. Da-
bei werden Ballonkathetersysteme
intravertebral expandiert und fihren
zu einer Hohlraumbildung mit ver-
dichteter spongiéser Umgebungs-
struktur. Dieses neu geschaffene
Cavum wird anschlieBend mit einem
hoch viskésen Zement gefullt.
Andere bisher zur Verflgung ste-
hende Kyphoplastieverfahren (zum
Beispiel Vertebral Body Stenting etc.)
funktionieren nach &hnlichen Prinzi-
pien. Mit diesen Verfahren konnten
die Komplikationsraten durch Ze-
mentaustritte eindricklich reduziert
werden. Die theoretischen Vorteile
einer Kyphosekorrektur sind nach-
vollziehbar und durch Studienergeb-
nisse belegt. Bislang fehlt jedoch der
wissenschaftliche Nachweis einer kli-
nischen Relevanz und einer dauer-
haft erreichbaren Wiederaufrichtung
der behandelten Wirbelkdrper durch
diese Techniken. Zudem muss be-
rucksichtigt werden, dass bei diesen
Expansionstechniken eine erhebliche
Zerstérung von  Trabekelstruktur
innerhalb der Wirbelkorper in Kauf
genommen wird, um die Aufrich-
tung der Fraktur zu erreichen. Wei-
terhin mag die Verdichtung der
Umgebungsstruktur, wie sie bei der
Ballonkyphoplastie und dem Verteb-
ral Body Stenting erzeugt wird, zwar
die Rate an Zementaustritten glnstig
beeinflussen, sie fuhrt jedoch mit
Sicherheit auch zu einer Verschlech-
terung der Zement-Knochen-Verzah-
nung und so zu einem stress-shiel-

ding-Phdnomen, wie aus der Endo-
prothetik bekannt, da physiologische
Belastungsmomente  durch  die
Zementplomben Ubernommen wer-
den und es zu einer Entlastung des
Knochens mit nachfolgender Resorp-
tion kommen kann.

Seit der Zulassung in Deutschland im
Jahr 2009 steht dem klinischen
Anwender das Verfahren der Radio-
frequenz-Kyphoplastie zur Verfu-
gung, welches durch die Kombi-
nation eines ultrahochviskdsen Ze-
ments mit einem hydraulischen
Applikationssystem eine hohere Kon-
trollierbarkeit bei der Zementapplika-
tion verspricht.

Radiofrequenz-Kyphoplastie

Die Lagerung der Patienten erfolgt in

Bauchlage mit Abstlitzung thorakal

und Uber den Beckenkdmmen.

Durch die entstehende Hyperlordose

in Verbindung mit der Muskelrelaxa-

tion durch die Narkose kann in vielen

Fallen bereits eine gewisse Frakturre-

position erreicht werden. Die Indika-

tionen entsprechen den allgemeinen

Empfehlungen fir konventionelle

Augmentationstechniken:

B schmerzhafte atraumatische
osteoporotische Sinterungsfrak-
turen, die sich trotz adaquater
konservativer  Schmerztherapie
nicht bessern lassen,

B traumatische, nach den AO-Krite-
rien primar stabile Wirbelkorper-
kompressionsfrakturen bei Osteo-
porose,

B schmerzhafte und/oder fraktur-
gefdhrdete Osteolysen bei syste-
mischen/disseminierten malignen
Erkrankungen,

B adjuvante Anwendung im Rah-
men operativ-instrumentativ sta-
bilisierender Verfahren.

Technik und Zugangswege zum Wir-
belkorper (trans-/extrapedikular) sind
bei diesem Verfahren die gleichen,
wie sie von der Vertebroplastie und
der Kyphoplastie bekannt sind. In der
Regel ist ein unipedikulares Vorge-
hen ausreichend. Nach Platzierung
des Arbeitstrokars erfolgt Uber ein
flexibles,  steuerbares  Osteotom
(Abb. 1) die Anlage eines die Mittel-
linie Uberschreitenden Knochenka-
nals, welcher als Leitschiene fur den
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Abbildung 1: VertecoR® MidLine Osteotom mit flexibler Osteotomlanze

einzubringenden Zement dient und
Uber den der Zement auch die
Gegenseite des Wirbelkorpers er-
reicht. Im Anschluss kénnen je nach
Frakturmorphologie und Wirbelkor-
peranatomie weitere Kandle ange-
legt werden, die zum einen das Errei-
chen des Zements in diesem Areal
garantieren, zum anderen ein Wider-
lager fur die Augmentation bilden.
Nach Auffullung dieser Zementlager
erfolgt die kontinuierliche Durchdrin-
gung der Spongiosastruktur durch
den Zement (Abb. 2 siehe Titelblatt).
Die Aufrichtung der Deckplatte
erfolgt — neben der Lagerung in
Hyperlordose — Uber den kontinuier-
lich steigenden Oberflachendruck
des nachstromenden Zements. Der
primar dunnflissige Zement erhalt
bei der Applikation einen Radiofre-
guenzimpuls, welcher den Polymeri-
sationsprozess startet und fur eine
ultrahochviskése gummiartige Kon-
sistenz sorgt. Die Applikation selbst
erfolgt Uber eine fernbedienbare
hydraulische Start-Stopp-Mechanik,
welche es dem Operateur erlaubt, in
bis zu 3 Metern Entfernung von der
Strahlenquelle des Bildverstarkers zu
stehen. Die Flussgeschwindigkeit des
Zements liegt bei 1,3 ml pro Minute
und kann jederzeit angehalten und
wieder gestartet werden. Der Ze-
mentapplikator ist innwandig mit
Teflon beschichtet und wird wéhrend
des Fullvorgangs an der Arbeitska-
nile arretiert, um eine Zementbeful-
lung des Trokars zu verhindern. Der
Zement wird in entsprechenden Kar-
tuschen zu 9 ml vorgehalten und
kann bedarfsweise wahrend der
Operation am Hydraulikaggregat
ausgetauscht werden. Besonders
hervorzuheben ist die vom klinischen
Aspekt her Uberaus erfreulich lange
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Verarbeitungszeit des Zementes. Ein-
mal zubereitet, behalt der Zement
Uber etwa 35 Minuten seine prima-
ren Viskositatseigenschaften, was
insbesondere bei der Versorgung
mehrerer Etagen hilfreich ist. Erst
wahrend der Applikation wird der
primar eher dunnflissige Zement
durch den kontrollierten Radiofre-
qguenzimpuls zu einer ultrahochviskd-
sen, gummiartigen Masse verandert.
Die Applikation wird beendet, sobald
die Zementmasse zu einer zufrieden-
stellenden Aufrichtung der Wirbel-
korperfraktur gefiihrt hat oder der
Operateur die Augmentation als aus-
reichend erachtet.

Diskussion

Die Ballonkyphplastie bringt bei
exakter Indikationsstellung und sub-
tiler Ausfihrung in der Regel gute
klinische Ergebnisse. Symptomati-
sche Komplikationen sind selten und
Berichte Uber fatale Verldufe die
absolute Ausnahme. Der theoreti-
sche Vorteil einer Kyphosekorrektur
bezlglich der Lastverteilung, insbe-
sondere im Bereich des thorakolum-
balen Ubergangs, liegt auf der Hand
und ist studientechnisch belegt.
Klinische Relevanz und Nachweis
einer dauerhaften Wiederaufrich-
tung konnten jedoch bislang nicht
Uberzeugend dargestellt werden.
Problematisch zu bewerten ist die
Tatsache, dass die bislang zur Verfu-
gung stehenden Kyphoplastieverfah-
ren alle mehr oder weniger einen
groBen Teil der trabekuldren Wirbel-
korperstruktur opfern, um die Wie-
deraufrichtung zu erreichen. Die
hierbei entstehende Verdichtung der
Umgebungsstruktur fthrt nachvoll-
ziehbar zu einer schlechten Verzah-
nung des Knochen-Zement-Inter-

faces. Neue biomechanische Analy-
sen zeigen Hinweise daflr, dass es
durch die eingebrachten Zement-
plomben zu einem stress-shielding-
Phanomen kommen kann. Der ein-
gebrachte Zement Ubernimmt durch
seine geringe Verzahnung mit der
trabekuldren Knochenstruktur teil-
weise die auftretenden Lastmo-
mente, sodass wdhrend der Phase
des Remodelings der Reiz zum Kno-
chenaufbau abgeschwacht wird und
es nach dem Wolffsches Gesetz zur
Resorption und Lyse kommt. Drama-
tisch sind diese Belastungsmomente
bei ausgepragter Osteoporose und
zunehmender Zementsteifigkeit. Der
Trend geht hier hin zur Entwicklung
von Mischzementen. Insbesondere
die Kombination von Polymethylme-
tacrylat (PMMA) mit Beta-Tricalcium-
phosphat (B-TCP) befindet sich der-
zeit in der klinischen Erprobung. Bei
diesen Zementformen hofft man, auf
Kosten einer geringeren Primarstabi-
litdt niedrigere Raten an Anschluss-
frakturen zu erreichen. Auch das
Argument, dass der geschaffene
Hohlraum mit seiner verdichteten
Umgebungsstruktur maBgeblich zur
Verringerung der Zementextravasate
beitragt, ist nicht mehr aktuell. Die
Zementaustrittsraten der Augmenta-
tionstechniken mit den neuen ultra-
hochviskésen Zementen sind auch
ohne Hohlraumbildung mit denen
der Ballonkyphoplastie vergleichbar.
Die Ergebnisse der RF-Kyphoplastie
scheinen zumindest denen der Bal-
lon-Kyphoplastie vergleichbar zu
sein. Darauf deuten zumindest die
wenigen bislang ver6ffentlichten
Daten hin.

Theoretische Vorteile, welche sich im
klinischen Alltag erst noch beweisen
mussen, sehen wir in folgenden
Punkten:

B knochensubstanzschonendes Ver-
fahren mit moglicherweise besse-
rer Verzahnung des Knochen-
Zement-Interfaces und dadurch
reduziertem ,stress-shielding” vor
allem bei ausgepragter Osteopo-
rose,

B moglicherweise reduziertes Extra-
vasatrisiko aufgrund der ultra-
hochviskésen Zementkonsistenz
bei der Applikation und bessere
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Steuerbarkeit durch hydraulische
Start-Stopp-Mechanik,

H verringerte Strahlenbelastung des
Operateurs durch Verwendung
einer Fernbedienung,

B langere \Verarbeitungszeit des
Zementes und dadurch gréBeres
Zeitfenster fur die Versorgung
mehrerer Etagen,

B Verkirzung der Operationszeit
durch unilateralen Zugang.

Fazit

Das Verfahren der Radiofrequenz-
Kyphoplastie stellt eine vielverspre-
chende technische Innovation (Abb.
3) zur minimal invasiven Stabilisie-
rung und Wiederaufrichtung osteo-
porotischer  Wirbelkorperfrakturen
dar (Abb. 4). Durch die kontrollierte
fraktur- und anatomieadaptierte
Anlage eines Zementlagers Uber ein
flexibles Osteotom und den Verzicht
auf die Schaffung einer groBeren
Kavitat bildet diese Technik ein subs-
tanzschonendes Verfahren, welches
potenziell zu einer besseren Zement-
Knochen-Verzahnung beitragt und
somit das stress shielding im Wirbel-
korper reduzieren kann. Insbeson-
dere bei schwerer Osteoporose ist
eine Uberlegenheit dieses Verfahrens
gegentber anderen Kyphoplastie-
techniken vorstellbar. Der zeitlich
reduzierte Operationsaufwand durch
ein unilaterales Vorgehen und die
verminderte Strahlenbelastung fur
den Operateur durch Verwendung
einer Fernbedienung sind ebenso
wie die lange Verarbeitungszeit des
Zementes weitere Pluspunkte.

Letztlich wird jedoch neben den kli-

nischen Ergebnissen die Frage, ob
eine Kombination dieses Verfahrens
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Abbildung 3: Multiplex Controller mit
Systemkomponenten

Abbildung 4: 79-jéhrige Patientin mit traumatischer LWK2-Fraktur bei Osteoporose
und zunehmender Sinterung nach Mobilisation. Nach Radiofrequenz-Kyphoplastie
gute Wiederaufrichtung und Kyphosekorrektur von praop 23,2° auf 10,3°.

mit den in Entwicklung befindlichen
neuen Knochenzementen mdglich
ist, darUber entscheiden, ob sich die
Radiofrequenz-Kyphoplastie dauer-
haft durchsetzen und etablieren
kann.
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