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1 Abkiirzungsverzeichnis

AO Arbeitsgemeinschaft flir Osteosynthesefragen
bspw. beispielsweise

bzw. beziehungsweise

CoR  Center of Rotation (Drehzentrum)

CPC  Calciumphosphat-Cement

CcT Computertomographie

DGU Deutsche Gesellschaft fir Unfallchirurgie

FSU functional spine unit (Funktioneller Wirbelsdulenabschnitt)
Lig. Ligamentum

Ligg. Ligamenta

mm Millimeter

PMMA Polymethylmethacrylat

ROM Range of motion (Bewegungsumfang)

u.a. unter anderem
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4 Einleitung

4.1 Inzidenz von Berstungsfrakturen

Die Berstungsfraktur eines Wirbelkoérpers stellt nach der AO-Klassifikation, die auf der
Einteilung von Magerl basiert, eine Unterkategorie der Kompressionsfrakturen dar und wird als
AO:A3 kategorisiert. Die Bedeutung dieser Fraktur wird bei Betrachtung der Zahlen und der
moglichen Konsequenzen dieser Verletzung klar. So stellen Berstungsfrakturen ca. 30-64% aller
Wirbelsdulenfrakturen im thorakolumbalen Bereich dar (Scheer et al. 2015) Bei einer in
Finnland durchgefihrten retrospektiven Studie an einem Traumazentrum Level 1, was
vergleichbar mit einem Krankenhaus der Maximalversorgung in Deutschland ist, wurde
festgestellt, dass bei ca. 90% der Patienten eine einzelne Wirbelkdrperfraktur, wohingegen bei
10% mehrere Frakturen vorlagen. Jeweils ca. bei der Halfte der Falle waren benachbarte
Wirbelkorper betroffen bzw. lagen nicht durchgehende Frakturreihen vor. Im Vergleich zu
anderen Typen von Wirbelkérperfrakturen sind durch das zugrunde liegende
Verletzungsmuster eher junge Patienten betroffen, wobei Bensch et al. in der durchgefiihrten
Studie ein Durchschnittsalter von 38,8 Jahren feststellte. Eine weitere Differenzierung des
Patientenklientels ist moglich, wenn eine Kategorisierung der Patienten nach Unfallursache
vorgenommen wird. Ursachlich flr Berstungsfrakturen sind grundsatzlich
Hochenergietraumata, wobei eine Unterteilung in drei Hauptkategorien moglich ist: Stirze,
Verkehrsunfille und Freizeitunfélle. Obgleich der Frakturtyp grundsatzlich bei jangerem
Patientenklientel auftritt, konnte zwischen den Hauptkategorien ein Altersunterschied
ausgemacht werden. Das hochste Durchschnittalter wies mit 42 Jahren die Kategorie Stirze
auf, wobei hier zuséatzlich ein linearer Zusammenhang zwischen Sturzhéhe und der Haufigkeit
von neurologischen Defiziten festgestellt wurde. Bei Verkehrsunfillen lag das Alter mit
durchschnittlich 38 Jahren in der Mitte. Bei dieser Kategorie fiel zusatzlich auf, dass der
Frauenanteil mit 42% der hochste der drei Untergruppen war. Die Patienten der Kategorie
Freizeitunfalle waren mit durchschnittlich 30 Jahren am jlingsten. Anhand der Ursachen kann
festgestellt werden, dass verschiedene Unfallmechanismen zum Verletzungsbild

Berstungsfraktur fiihren kdnnen (Bensch et al. 2006).
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1.2 Krankheitsfolgen

Berstungsfrakturen der Wirbelsdule koénnen verschiedene Krankheitsfolgen und
Komplikationen verursachen. Berstungsfrakturen stellen eine Unterkategorie der
Kompressionsfrakturen der Wirbelsdule dar. Neben der eigentlichen Fraktur des Knochens
bedingen diese Verletzungen durch ein Einsacken des Wirbelkdrpers einen Hohenverlust der
Wirbelsdule. Hierdurch kommt es zu einer Verkiirzung des Oberkoérpers und je nach Fraktur
kann es zu einer verstarkten Kyphose der Wirbelsdule fiihren. Diese Veranderung der
Korperanatomie fihrt in der Konsequenz zu einer Verkleinerung des Abdominal- und
Thoraxraums und kann somit zu einer verringerten Lungenkapazitdt und einem Appetitverlust
fihren. Dies fuhrt je nach individueller Auspragung zu einer verringerten Leistungsfahigkeit
und Malnutrition des Betroffenen. Hauptsymptom von Wirbelkorperfrakturen ist allerdings der
chronische Schmerz, der bei den Patienten meist einen hohen Leidensdruck auslést und
zwingend behandelt werden sollte. Des Weiteren konnten Symptome wie Schlafprobleme,
Depression und ein Unabhéangigkeitsverlust in Studien festgestellt werden (Garfin et al. 2001).
Eine weitere Folge, die die Bedeutung der Verletzung hervorhebt, ist der signifikante Anstieg
der Mortalitdt bei Patienten mit Kompressionsfrakturen der Wirbelsdule. So konnte in Studien
gezeigt werden, dass Patienten mit Wirbelkérperkompressionsfrakturen bzw. einer vertebraler
Deformitat ein erhdhtes Mortalitatsrisiko haben. Je nach Studie finden sich in der Literatur
verschiedene Angaben, die ein bis zu um 23% erhohten Risiko anfiihren (Kado et al. 1999;
Ismail et al. 1998; Garfin et al. 2001).

Neben den allgemeinen Komplikationen von Kompressionsfrakturen kommen speziell fiir die
Unterkategorie Berstungsfrakturen erhohte Risiken fiir weitere Krankheitsfolgen und
Komplikation hinzu. So birgt die Berstungsfraktur durch die groRere Zerstérung und
Fragmentierung des Wirbelkérpers ein groReres Risiko den Spinalkanal einzuengen und
dadurch beim Patienten neurologische Defizite zu verursachen. Aufgrund der Anatomie der
Wirbelsdule gewinnt der Spinalkanal von cranial nach kaudal an relativem Durchmesser. So
bewirken im Bereich der Halswirbelsdule bereits kleinere Einengungen des Spinalkanals eine
Kompression des Rickenmarkes und konnen dadurch neurologische Komplikationen
verursachen, wohingegen im Bereich der Brust- und Lendenwirbelsdaule dem Riickenmark im
Falle einer Kompression mehr Raum zum Ausweichen zur Verfligung steht (Bensch et al. 2004;
Wilcox et al. 2003; Blackmore et al. 2000). Dies zeigt sich auch in der Literatur in der Anzahl der
Wirbelkorperfrakturen, die eine Neurologie verursachen, wenn sie nach Hohenlokalisation
aufgliedert werden. So sind Frakturen der Halswirbelsdule im Durchschnitt deutlich haufiger
mit neurologischen Schaden verbunden, als Frakturen der Lendenwirbelsdule. Besonders

6
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bedeutend ist dies, da auch die Schwere des neurologischen Schaden mit der Hohe der
Wirbelsdulenverletzung zunimmt (Meves und Avanzi 2005; Leferink et al. 2003).

Letztendlich ergibt sich aus der Summe der verschiedenen Komplikation und
Begleiterkrankungen der Erkrankung ,Wirbelkdrperfraktur” neben den angefiihrten Risiken
eine starke Einschrankung der Lebensqualitdit der Betroffenen, was zu einem hohen
Leidensdruck fuhrt (Adachi et al. 2010; Jahelka et al. 2009). Auch deshalb sollte eine

Behandlung von Wirbelkorperfrakturen erfolgen.

1.3 Aktuelle Behandlungsmethoden

Bereits 1970 wurde die Berstungsfraktur erstmals von Holdsworth als Begriff definiert und
1994 eine Klassifikation von Magerl aufgestellt, die als Basis der AO-Klassifikation zur
Einteilung von knochernen Verletzungen der Wirbelsdule diente. 2013 erfolgte eine
Modifikation der bestehenden Klassifikation durch eine internationale Gruppierung von
Wirbelsdulenchirurgen aufgrund von Schwachen der bisherigen Einteilung in der klinischen
Handhabung. Obwohl die Berstungsfraktur ein relativ haufiges Verletzungsmuster darstellt,
gibt es noch keinen allgemein akzeptierten Konsens liber das standardisiert anzuwendende
Operationsverfahren. Dieser Zustand wird insbesondere durch die Vielzahl an potentiell zur
Verfligung stehenden Behandlungsmaoglichkeiten verursacht (Holdsworth 1970; Magerl et al.
1994; Dai et al. 2007; Vaccaro et al. 2013; Reinhold et al. 2013). Neben der rein konservativen
Versorgung stehen verschiedene Interventionstechniken zur Verfligung. So kénnen posteriore
Reduktion und Instrumentierung, anteriore Dekompression und Instrumentierung und
verschiedene Augmentationsverfahren zum Einsatz kommen, um eine nach heutigem Stand
der Wissenschaft addaquate Versorgung der Verletzung zu gewahrleisten (Blondel et al. 2011;
Oh et al. 2015; Dai et al. 2007). In den letzten Jahren wird hierbei zunehmend der Focus auf
das Erproben und den Einsatz von minimalinvasiven Verfahren gesetzt, um die Vorteile dieser
Behandlungsmethoden, insbesondere das niedrigere Operationstrauma auszunutzen (Oh et
al. 2015). Ziel der Behandlung ist immer die Abwendung oder Behandlung der unter 1.2
Krankheitsfolgen aufgefiihrten Folgen und Komplikationen der Verletzung.

Prinzipiell ist der anteriore Zugang zur Versorgung von Wirbelkérperfrakturen bspw. mit einer
Platte moglich, jedoch wird aufgrund des geringeren operativen Traumas und des geringeren
Komplikationsrisikos, wie z.B. eine Verletzung der Lunge, der posteriore Zugangsweg meistens
bevorzugt. Die Entscheidung fiir einen anterioren Zugangsweg wird nur bei schwerer
Verlegung des Spinalkanals, Verkleinerung des Wirbelkorpers und neurologischen Schaden in

Erwdgung gezogen (Haas et al. 1991; McDonough et al. 2004). Bei anteriorem Zugangsweg
7
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wird in der Literatur vom Versagen der Instrumentierung berichtet, wenn intraoperativ keine
zusatzliche Rekonstruktion des betroffenen Wirbelkdrpers durchgefiihrt wurde und es kommt
zu einer Rickkehr der Kyphose (Carl et al. 1992; Ebelke et al. 1991; MclLain et al. 1993).Die
Behandlung Uber den posterioren Zugang besteht in einer Reduktion mit anschliefender
Fixation in Extension und Distraktion. Hier kommen in der Regel Instrumentierungen zur
Anwendung, die sich Giber mehrere Wirbelkorper erstreckt und somit zu einer Versteifung und
Einschrankung der Beweglichkeit in den Bewegungsrichtungen Flexion und Extension fihren.

Da es allgemein bei alleiniger Instrumentierung zu Materialversagen kommen kann, wird
haufig neben der Instrumentierung eine  Wirbelkérperrekonstruktion — mittels
Augmentationsverfahren durchgefiihrt um Reduktionsverlust und Materialversagen
vorzubeugen (Cho et al. 2003; Christodoulou et al. 2005; Li et al. 2005; Verlaan et al. 2005a). In
der aktuellen Literatur wird sich auch zunehmend der Frage gewidmet, ob durch alleinige
Therapie von Wirbelkorperfrakturen mit Augmentationsverfahren ohne Instrumentierungen
ein vergleichbares Operationsergebnis hinsichtlich Rekonstruktion und biomechanischer
Belastbarkeit erreicht werden kann. Maestretti et al. konnten 2006 bereits zeigen, dass durch
die alleinige Behandlung mittels Ballonkyphoplastie bei Wirbelkorperfrakturen gute
Operationsergebnisse erzielt werden konnen. Zwar wurde das Verfahren in dieser Studie nur
bei A1 Kompressionsfrakturen und A3.1 Berstungsfrakturen (vor 2013 giiltige Klassifikation)
angewandt, jedoch =zeigt die Untersuchung potentiell neue Behandlungsansitze auf

(Maestretti et al. 2007).
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5 Theoretische Grundlagen

5.1 Anatomie und Biomechanik der Wirbelsaule

5.1.1 Allgemeine Anatomie der Wirbelsdule

Der Mensch wird zur Klasse der Wirbeltiere gezahlt. Seine entwickelte Wirbelsdule besteht aus
29 kurzen, libereinander angeordneten und teils miteinander verschmolzenen Knochen, den
Wirbeln (Vertebrae). Von cranial nach caudal gliedert sich die Wirbelsdule anatomisch in finf
Abschnitte auf: die Halswirbelsdule (7 Wirbel), die Brustwirbelsdule (12 Wirbel), die
Lendenwirbelsaule (5 Wirbel), das Kreuzbein (5 Wirbel, die zusammengewachsen sind und das
Os sacrum bilden) und das SteiBbein (Os coccygis). Physiologisch weist die Wirbelsdule drei
Krimmungen auf: Im Bereich der Hals- und Lendenwirbelsdule je eine nach ventral konvex
(Lordose) und im Bereich der Brustwirbelsdule eine nach ventral konkav (Kyphose)
ausgerichtete Kriimmung. Die Starke der Krimmung kann lber den Index nach Delmas
bestimmt werden, wobei es sich um das Verhéltnis zwischen einerseits der Lange der
Wirbelsdule, gemessen von der Deckplatte des 1. Sakralwirbelkorpers bis zum Atlas, und
andererseits der Hohe der Grundplatte des letzten Sakralwirbelkdrpers bis zum Atlas handelt.

(Kapandji und Koebke 2016, Band 3, S13-26)

H(HG6he)x100
L(ausgezogene Gesamtlinge)

Wirbelsaulenindex nach Delmas =

Index gering 94 mittel 96 erhoht
Krimmung akzentuiert intermediar vermindert
Typ dynamisch intermediar statisch

Tabelle 1 Wirbelsdulenindex nach Delmas

Funktionell muss die Wirbelsdule vor allem zwei Aufgaben erfiillen: einerseits dient sie als
Korperachse und muss dementsprechend sowohl starr (Rigiditdt), als auch biegsam
(Flexibilitat) sein, zum anderen ist sie auch ein Schutz fir das Rickenmark, welches als Teil des
Gehirns fir die Weiterleitung von Informationen an das Gehirn, sowie von Impulsen vom

Gehirn an die Muskulatur verantwortlich ist.
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5.1.2 Aufbau eines Wirbels

Jeder Wirbel besteht aus dem ventral gelegenen Wirbelkérper (Corpus vertebrae) und dem
dorsal gelegenen Wirbelbogen (Arcus vertebrae). Der Wirbelkérper hat eine zylindrische Form
und bildet den massivsten Teil des Wirbels mit solider Kortikalis und intraossarer Spongiosa.
Dorsal schlielt sich der hufeisenférmige Wirbelbogen an den Wirbelkdrper an, wobei der
Bogen durch die jeweils seitlich rechts und links oben aufsitzenden Processi articulares in
vorne liegende Pedikel und hinten liegende Laminae unterteilt wird. Dorsal geht der
Wirbelbogen in der Medianlinie in den Processus spinosus liber. Komplementiert wird der
Wirbel durch die jeweils seitlich aus dem Wirbelbogen hervorgehenden Processi transversi.
Dieser klassische Aufbau ist bei den Wirbeln aller Wirbelsdulenabschnitte zu erkennen, wobei
sich hohencharakteristische Veranderungen am Wirbelkoérper oder aber am Wirbelbogen
finden lassen. Eingeschlossen durch die Riickseite des Wirbelkdrpers und den Wirbelbogen
befindet sich der Spinalkanal (Canalis spinalis), in dem das Rickenmark liegt.

Verbunden werden die Wirbel untereinander durch die Zwischenwirbelgelenke an den
Processi articulares, wobei der Bewegungsumfang der einzelnen Wirbelkérper durch den
straffen Bandapparat stark eingeschrankt ist (Amphiarthrose). Dieser setzt sich aus dem
vorderen Langsband (Ligamentum longitudinale anterius), hinterem Langsband (Lig.
longitudinale posterius), Dornfortsatzband (Lig. supraspinale), Nackenband (Lig. nuchae),
Zwischenbogenbander (Ligamenta. flava), Zwischendornfortsatzbandern (Ligg. interspinalia)
und den Bandern zwischen den Querfortsatzen (Ligg. intertransversaria) zusammen und
spannt sich vor und hinter den Wirbelkdrpern, sowie zwischen den Wirbelbégen auf. Die
einzelnen Wirbelkdrpern werden durch Bandscheiben (Disci intervertebrales) verbunden.

(Kapandji und Koebke 2016, Band 3, S13-26)

5.1.3 Aufbau eines funktionellen Wirbelsidulenabschnittes (FSU)

In biomechanischen Versuchen wird die Wirbelsdule meistens zur besseren Beurteilung in
funktionelle Wirbelsdulenabschnitte unterteilt. Bei der Betrachtung eines FSU geht man von
einem Zwei-Saulen-Modell aus: Die anteriore Saule wird hier durch zwei Corpora vertebrae mit
der dazwischen liegenden Discus intervertebralis gebildet, die posteriore Saule durch die Arci
vertebrae mit den dazwischen liegenden Facettengelenken der Processi articulares. Hierdurch
ergibt sich ein Dreiteilgelenk. Durch die Facettengelenke wird der Bewegungsumfang in

Frontalflexion und Dorsalextension eingeschrdankt, wobei sich durch die unterschiedliche
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Ausrichtung der Gelenke in den verschiedenen Wirbelsdulenabschnitten unterschiedliche
BewegungsausmaRe ergeben (Masharawi et al. 2004; Panjabi et al. 1993).

Der Discus besteht aus zwei Anteilen. Zentral liegt der wasserhaltige und nur wenig
Kollagenfasern enthaltende Nulceus pulposus. Dieser wird von dem aus mehreren Schichten
Kollagenfasern bestehenden Anulus fibrosus umgeben. Durch die ringformige, konzentrische
Anordnung der Fasern ergibt sich die mechanische Eigenschaft des Anulus, auf Verformungen
proportional mit Steifigkeit zu reagieren (Guerin und Elliott 2007; Bérm et al. 2017, S.24f). Der
Nucleus gilt hingegen als viskoelastisch, sein mechanisches Verhalten verandert sich in
Abhdngigkeit von Dauer und Geschwindigkeit der Lastlibertragung. Bei schneller Kompression
breitet sich der Nucleus pulposus radidr aus, wobei die Kollagenfasern des Anulus hier
entgegenwirken. Bei langsamer Kompression kommt es zu einer Abnahme der interstitiellen
Flissigkeit im Nucleus und somit zu veranderten Druckverhéltnissen und einer
Hohenabnahme. (van der Veen et al. 2007). Zu dieser Héhenabnahme kommt es auch
physiologisch im Tagesverlauf, durch das auf die Wirbelsdule einwirkende Gewicht des
aufrecht stehenden Korpers. (Kapandji und Koebke 2016, S38) Bei der Neigung eines
Bewegungssegmentes der FSU wird der Anulus in der Bewegungsrichtung komprimiert und in
der Gegenrichtung distrahiert. Der Nucleus verschiebt sich hierbei entgegen der Hauptlast

(Nachemson 1981).

5.1.4 Bewegung und Kinematik der Wirbelsiule

Die Beweglichkeit der Wirbelsdule bedarf einer dreidimensionalen Betrachtung. Die
Richtungen der Freiheitsgraden sind: Sagittal (Flexion und Extension), transversal (Seitneigung
beidseits) und longitudinal (axiale Rotation). Sowohl fir die Bewegung, als auch fiir die
Stabilisierung der Wirbelsaule ist eine Interaktion von Gelenken, Bandern und Muskulatur
notig. Die, trotz des geringen Bewegungsumfangs der jeweils einzelnen FSU, vorhandene grofie
Beweglichkeit der Wirbelsdule ergibt sich aus der groBen Anzahl an FSU. Zu beachten ist
hierbei, dass die Bewegungsumfange der einzelnen FSU aufgrund der unterschiedlichen
Bandstrukturen, Bandscheiben und Ausrichtung der Facettengelenke entsprechend der
Segmenthohe sehr unterschiedlich sind (Borm et al. 2017, S26f). Zur genauen Erfassung einer
Bewegung muss neben der Angabe des Bewegungsumfanges (ROM) als quantitative
Beschreibung, auch das Drehzentrum (CoR) als qualitative Beschreibung erfasst werden. Das

CoR verandert sich jedoch wahrend der Bewegung, sodass bei groRen Bewegungen eine
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Unterteilung des Bewegungsablaufes sinnvoll sein kann (Gertzbein et al. 1985; Dvorak et al.

1991).

5.2 Osteoporose

Die Krankheit Osteoporose wird vom Deutschen Dachverband Osteologie definiert als eine
systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige Knochenmasse und eine
mikroarchitektonische Verschlechterung des Knochengewebes charakterisiert ist, mit einem
konsekutiven Anstieg der Knochenfragilitit und der Neigung zu Frakturen. Sind bereits
osteoporotisch bedingte Frakturen aufgetreten, spricht man von einer manifesten
Osteoporose (DVO Leitlinie Osteoporose 2014). Hier wird die Definition der WHO inkludiert,
die festlegt, dass Osteoporose dann vorliegt, wenn die Knochenmineraldichte (Nach DXA-
Methode gemessen) um 2,5 Standardabweichungen (SD) unter dem statistischen Mittelwert
gesunder pramenopausaler Frauen liegt, was als T-Score bezeichnet wird (Kanis 1994, 2007).
Osteoporose entsteht durch ein jahrelanges Missverhaltnis zwischen durch Osteoklasten
bedingten Knochenabbau und Osteoblasten bedingten Knochenaufbau. Da die Reparaturarbeit
der Osteoklasten und- blasten hauptsadchlich am Endost stattfindet, sind Knochen mit einem
hohem Anteil an Spongiosa besonders vom osteoporotischen Knochenabbau betroffen, sodass
sich osteoporotische Frakturen haufig an Wirbelkérpern, Oberschenkelhals und Rippen
manifestieren (Bartl 2011, S.23). Es kann zwischen zwei Formen der Osteoporose differenziert
werden: Die primare Osteoporose, zu der die peri- und postmenopausale, die senile und die
idiopathische Osteoporose gezdhlt werden (Orimo et al. 2001) und die sekundare
Osteoporose, die durch Stoffwechselerkrankungen, Medikamente oder massive
Immobilisation verursacht wird (Hofbauer et al. 2010). Die Bedeutung der Krankheit erschlieRt
sich zum einen in der hohen Pravalenz von ca. 6,3 Millionen Erkrankten in Deutschland im Jahr
2009 mit steigender Tendenz (H&aussler B et al. 2006; Hadji et al. 2013),den hohen Kosten fiir
das Gesundheitssystem mit 1,9 Milliarden Euro in Deutschland im Jahr 2008 (Statistisches
Bundesamt (Destatis) 2015) und dem hohen Verlust an Lebensqualitidt fir die einzelnen
Betroffenen (Adachi et al. 2010; Jahelka et al. 2009). Dies fiihrte dazu, dass Osteoporose
mittlerweile von der WHO in die Liste der zehn wichtigsten Erkrankungen weltweit
aufgenommen wurde.

Obwohl Berstungsfrakturen hauptsachlich durch Hochenergietraumata verursacht werden,
begilinstigt eine durch Osteoporose bedingte schwache Knochenstruktur im Wirbelkorper die

Entstehung von Berstungsfrakturen bei Traumata.
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5.3 Computertomographie

Die Computertomographie (CT) wurde 1967 durch den Physiker Hounsfield als
Weiterentwicklung der Rontgentechnik entwickelt und zu Beginn der 1970er Jahre in die
klinische Praxis eingefiihrt. Bei der CT als Rontgenschichtverfahren wird der menschliche
Korper im Gegensatz zum herkdmmlichen Rontgen mittels Bildaufbau am Computer in
Querschnittbildern dargestellt und die Organe Uliberlagerungsfrei abgebildet.
Der Aufbau eines Computertomographen entspricht einer Fortflihrung der konventionellen
Radiologie. In einer Rontgenrohre wird Rontgenstrahlung erzeugt, die den Korper passiert,
dadurch abgeschwacht wird und anschlieRend auf dem gegeniiberliegenden Detektorsystem
(Scanner) erfasst wird. Im Unterschied zur konventionellen Tomographie sind bei der CT
Rontgenrohre und Scanner auf einer ringformigen Konstruktion (dem sogenannten , Gantry®)
gegeniberliegend angebracht und rotieren wahrend der Durchstrahlung 360° um den
Patienten, der auf dem Untersuchungstisch liegend horizontal durch die ,Gantry” geschoben
wird. Die Technik des axialen und helikalen Scannens wird als Spiral-CT bezeichnet. Es werden
Millionen von Absorptionswerten erfasst, die den sich im Korper befindenden
Volumenelemente (Voxel) zugewiesen werden kdnnen. Aus den Absorptionswerten, die die
aus dem Korper austretende Rontgenstrahlungsintensitat | darstellt, kann jedem Voxel tber
die umgestellte = Lambert-Beersche-Formel abhdngig von seiner Dichte ein
Schwachungskoeffizient p zugewiesen werden.

=1, x e Hxd
I= Rontgenstrahlungsintensitat nach Objekt
lo= Rontgenstrahlungsintensitat vor Objekt
p=Schwachungskoeffizient

d= Dicke der Materialschicht

Dem errechneten Schwachungskoeffizienten wird eine CT-Zahl in der Einheit ,Hounsfield-
Einheit” (HE) zugewiesen. Definiert wird die Skala der Hounsfield-Einheiten an den drei
Fixpunkten Wasser (0 HE), Luft (-1000 HE) und kompakter Knochen (+2000 HE). Jedem anderen

Voxel wird iber die Formel

1000 X (u Obekt — u Wasser)

CT — Zahl =
¢ (u Wasser)

eine CT-Zahl zugewiesen, die in die Skala eingeordnet werden kann. Das menschliche Gewebe

hat zum groRten Teil Dichtewerte zwischen -100 HE und +100 HE. Dem Dichtewert kann
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anschlieRend in der Bilddarstellung ein Grauton zugewiesen werden, wobei das menschliche
Auge nur 20 Grautdne unterscheiden kann. Durch die Fenstereinstellung kann der Untersucher
eine Fensterbreite (Intensitatsbereich bestimmter GroRe) festlegen, die in den 20 zur
Verfligung stehenden Grauténen dargestellt werden soll. Alle Voxel, die eine CT-Zahl liber oder
unter diesem Intensitatsbereich haben, werden nur in einer Graustufe dargestellt (Kauffmann
et al. 2006, S103-108). Zum Vergleich der Bilddichten untereinander werden die Begriffe
isodens (,,von gleich bleibender Dichte”), hyperdens (,,von vermehrter Dichte”) und hypodens
(,,von verminderter Dichte”) verwendet.

Die hohen Auflosung und die dreidimensionale Darstellung der CT-Bilder bietet bei vielen
Fragestellungen verglichen mit der konventionellen Tomographie eine deutliche Verbesserung
in der Diagnostik, was seit Entwicklung der Technik zu einem konstanten Anstieg der
Untersuchungen gefihrt hat. Der guten Bildqualitat steht die im Vergleich zur konventionellen
Tomographie deutlich héhere Strahlenbelastung gegentiber. Obwohl CT-Untersuchungen in
Deutschland 2012 nur 9% der radiologischen Untersuchungen ausmachen, verursachten sie
eine ,Effektive Dosis“ von 1mSv pro Einwohner, was Uber 60% der durchschnittlichen
jahrlichen , Effektiven Dosis” darstellt, die sich aus diagnostischen und interventionellen
radiologischen Untersuchungen ergibt. So hat sich die jahrliche , Effektive Dosis” durch CT-
Untersuchungen pro Kopf in Deutschland von 1996 bis 2012 mehr als verdoppelt. (Schegerer
et al. 2017).

lonisierende Strahlung wie Rontgenstrahlung kann lber Radikalbildung zu DNA-Strangbriichen
flihren oder die DNA direkt ionisieren. Viele dieser so verursachten Schaden kénnen repariert
werden. DNA-Doppelstrangbriiche sind jedoch schwer zu reparieren und kdénnen zu
Punktmutationen, Translokation von Chromosomen und Genfusion fuhren, was mit einem
erhohten Risiko zur Karzinomentstehung einhergeht. Obwohl das individuelle Risiko durch eine
CT-Untersuchung eine Karzinomentstehung zu induzieren als sehr gering eingeschatzt werden
kann, ist das Risiko fiir die Gesamtbevdlkerung aufgrund der hohen Anzahl an Untersuchungen
nicht zu unterschatzen (Brenner und Hall 2007; Brenner und Elliston 2004). Einer Schatzung
zufolge betragt der Anteil der diagnostischen radiologischen Untersuchungen am kumulativen
Risiko von 75 Jahrigen Einwohnern des United Kingdom 0,6%, was 700 Fallen pro Jahr
entspricht (Berrington de Gonzalez und Darby 2004).

Bei Wirbelsaulenverletzungen bietet die CT-Untersuchung den Vorteil schnell und zuverlassig
Verletzungsmuster zu diagnostizieren und klassifizieren, die bei einer konventionellen
Rontgenuntersuchung nicht erkannt werden kdnnen. Im Besonderen gilt dies fiir Frakturen der
Wirbelkérperhinterwand und einer damit einhergehenden moglichen Einengung des

Spinalkanals (Schnake et al. 2017). Deshalb empfiehlt die Arbeitsgemeinschaft Wirbelsaule der

14



Theoretische Grundlagen

Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie einen groRzligigen Einsatz der CT-Untersuchung,
falls die Instabilitat der Verletzung und die Einengung des Spinalkanals nicht mit absoluter

Sicherheit ausgeschlossen werden kénnen (Verheyden et al. 2011).

5.4 Entstehung und Einteilung von Wirbelkorperfrakturen

Wirbelsdulenverletzungen gehéren wegen der neurologischen Komplikationen mit zu den
sowohl von Patienten als auch Arzten am meisten gefiirchtetsten Verletzungen. Die
Verletzungen koénnen von leichten Schmerzen, schweren Lahmungen bis zum Tod fihren
(Bensch et al. 2006). Frakturen der Wirbelsdule bendétigen hohe Krafteinwirkung, wie den
Aufprall eines fliegenden Koérpers durch den Unfallmechanismus. Ausgenommen sind
Patienten, die unter rarefizierenden Erkrankungen, wie z.B. Osteoporose, leiden, die die
Knochenstabilitat negativ beeinflussen. Hier kénnen bereits Bagatelltraumen zu Verletzungen
fihren oder es sind Spontanfrakturen moglich. Die haufigsten Unfallmechanismen bei
gesunder Knochenstruktur stellen Stiirze, Verkehrsunfille und Sportunfille dar. Die durch den
Unfall auftretenden Krafte Ubersteigen die individuelle Belastungsgrenze der ossdren und
diskoligoligamentdren Strukturen und flhren je nach Kraftrichtung und Lage der
Hauptdrehachse zu Verletzungen. Kompression flihrt zu Stauchung der Wirbelsdule oder
Berstungsfrakturen, Distraktion zu horizontalen ZerreiBungen und Rotation zu
Torsionsdislokationen (Riter et al. 2004, S689).

Die von der Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthese (AQO) aufgestellte und allgemein
anerkannte Klassifikation basiert auf der Ausarbeitung des aktuellen Standes der Wissenschaft
und wurde 2013 durch eine internationale Gruppe von Wirbelsdaulenchirurgen aufgestellt.
Notwendig wurde dies aus der Erkenntnis, dass die bisherige Klassifikation von
Wirbelsdaulenverletzungen nach Magerl als Schwachpunkte eine zu hohe Komplexitdt mit
daraus resultierender mangelnder Reproduzierbarkeit der Einteilung, keine resultierende
Behandlungsempfehlung, sowie eine fehlende klinische Validierung (Wood et al. 2005)
aufwies. Die aktuelle Klassifikation baut jedoch auf der Systematik von Magerl auf, die sich auf
die von Whitesides aufgestellte Zweisdulentheorie stitzt. Hiernach besteht die Wirbelsdule
aus einer druckfesten vorderen Saule, diese besteht aus Wirbelkérpern und Bandscheiben, und
einer zugfesten hinteren Saule, welche aus dem Wirbelbogen, sowie den verbindenden
Ligamenten besteht. Die Verletzungen werden anhand der vorliegenden Instabilitat
eingeordnet, wobei die Definition von Whitesides der Stabilitdt zu Grunde liegt: , A stable spine

should be one that can withstand axial compressive forces anteriorly through the vertebral
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bodies, tension forces posteriorly and rotational stress, thus being able to function to hold the
body erect without progressive kyphosis and to protect the spinal contents from further
injury.” (Whitesides 1977). Gemall der aktuell giltigen Klassifikation der AO werden
Wirbelsdulenverletzungen in drei Gruppen mit weiterer Untergruppen eingeteilt (Vaccaro et al.

2013).

Typ A Verletzungen umfassen Kompressionsverletzungen des Wirbelkdrpers und werden durch
Druckkrafte verursacht. Diese Krafte kdnnen axial oder Uber ein ventral gerichtetes
Drehmoment im Sinne einer Flexionsbewegung wirken. Charakteristika stellen die
Kompressionsverformung und die Unversehrtheit der hinteren Sdule dar. Die Unterteilung der
Typ A Verletzungen erfolgt in finf Gruppen. Als AO Verletzungen werden solche Frakturen
bezeichnet, die die strukturelle Integritat und Stabilitat der Wirbelsdule nicht beeinflussen, wie
bspw. Frakturen der verschiedenen Processi. In der Kategorie Al sind
Keilkompressionsfrakturen, also einzelne Deckplattenfrakturen zusammengefasst, die keine
Beteiligung der Hinterkante beinhalten. In der Kategorie A2 sind Spaltfrakturen
zusammengefasst. Diese werden durch eine Fraktur, die sich durch beide Endplatten zieht,
jedoch keinerlei Beteiligung der Hinterkante aufweist, definiert. In der Kategorie A3 sind
inkomplette Berstungsfrakturen zusammengefasst. Dies sind jegliche Frakturen, die eine
Beteiligung der Hinterkante beinhalten, jedoch nur eine Deckplatte frakturiert haben.
Regelhaft liegt eine vertikale Fraktur der Lamina, jedoch keine Verletzung des Bandapparates
vor. Die Kategorie A4 enthalt nun Verletzungen, die eine Beteiligung der Hinterkante, sowie
die Frakturierung beider Deckplatten vorweisen. Wie bei der Kategorie A3 ist eine vertikale
Frakturierung der Lamina Ublich, allerdings darf keine Verletzung des Bandapparates vorliegen.
Sobald eine Verletzung des Bandapparates vorliegt sollten Verletzungen, die nach der Fraktur
des Wirbelkorpers in die Kategorie A2 oder A4 fallen, als Typ B Verletzungen kategorisiert

werden.

Typ B Verletzungen sind Distraktionsverletzungen der Wirbelsadule. Diese umfassen samtliche
Verletzungen, die eine Verletzung des vorderen oder des hinteren Bandapparates aufweisen.
Typ B Verletzungen kénnen mit Typ A Verletzungen einhergehen und werden in drei
Unterkategorien eingeteilt. Unter Typ B1 werden monosegmentale Verletzungen des hinteren
Langsbandes zusammengefasst, die sich transossar fortziehen kénnen, klassischerweise als
Chance-Fraktur bekannt. Typ B2 kategorisiert eine ZerreiBung des hinteren Bandapparates mit
einhergehender Wirbelkoérperfraktur nach Typ A. Die Verletzungen sollten nach jeweiliger
Verletzungshéhe  getrennt  beschrieben werden. In der Kategorie B3 sind

Hyperextensionsverletzungen zusammengefasst. Hierbei kommt es zur ZerreiBung des
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vorderen Langsbandes und Fraktur eines Wirbelkdrpers oder Riss einer Bandscheibe. Eine
groRere Dislokation wird jedoch durch intakte posteriore Elemente verhindert. Fallt diese
Stutzung durch Verletzung bspw. des hinteren Bandapparates weg, muss die Verletzung als

Typ C eingestuft werden.

Typ C Verletzungen beinhalten als Translationsverletzungen alle Verletzungen der Wirbelsdle
bei denen eine Dislokation vorliegt oder knécherne Strukturen verschoben sind. Hierbei gibt es
aufgrund der vielen moéglichen Variationen keinerlei Sybtypen, jedoch sollte, falls Verletzungen
in die Kategorie A oder B fallen, diese zusatzliche Einteilung erfolgen um die vorliegende
Gesamtmorphologie moglichst exakt beschreiben zu kénnen (Magerl et al. 1994; Riter et al.
2004; Schnake et al. 2017; Whitesides 1977; Vaccaro et al. 2013)

Zusatzlich zur Verletzung des Bewegungsapparates beschreibt die AO Klassifikation den
neurologischen Status des Patienten. Hierbei erfolgt die Abstufung in 5 Klassen. in der
Kategorie NO werden Patienten, die kein neurologisches Defizit haben, eingestuft. N1 umfasst
Patienten, die voriibergehend ein neurologisches Defizit hatten, welches jedoch aktuell nicht
mehr besteht. N2 umfasst Untersuchungsbefunde mit radikuldaren Symptomen. In der
Kategorie N3 sind inkomplette Rickenmarksverletzungen eingeordnet, also Verletzungen die
mit sensomotorischen Teilverlusten einhergehen. N4 kategorisiert als hochste Kategorie
Verletzungen die mit einer kompletten Unterbrechung des Riickenmarks einhergehen und zu
einem Totalausfall der Leitungsbahnfunktion des Riickenmarks fiihrt. Patienten, die aufgrund
von Schadel-Hirn-Traumata, Sedierung, Intubation o0.3. neurologisch nicht untersucht werden
konnen, werden als Nx kategorisiert (Vaccaro et al. 2013).

Neben der Einteilung nach Verletzung und Neurologie wurden die Zusatzkategorien M1 und
M2 festgelegt. M1 beinhaltet unbestimmte Verletzungen des Bandapparates, die durch
Bildgebung vornehmlich mittels Magnetresonanztomographie oder klinische Untersuchung
festgestellt wurde. Dies soll bei Verletzungsmustern, die sich durch Stabilitdt der knéchernen
Verletzung charakterisieren, jedoch aufgrund der verletzten Bandstrukturen eine Instabilitat
vorweisen kénnten, dazu fiihren, dass an eine operative Versorgung in der Therapie gedacht
wird. Die Kategorie M2 umfasst Komorbiditdten des Patienten, die neben dem eigentlichen
Verletzungsmuster fiir oder gegen eine Operation sprechen kénnen, wie bspw. Spondylitis

ankylosans, Osteoporose usw.
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5.5 Versorgung von Wirbelkorperfrakturen

5.5.1 Verfahren

Prinzipiell stehen zur Versorgung von Wirbelkdrperfrakturen verschiedene therapeutische
Verfahren zur Verfligung. Ziel ist immer die Schmerzreduktion, die Stabilitat der Wirbelsaule
und teilweise eine Verringerung des Kyphosewinkels. Bei Frakturen, die neurologischen
Symptome verursachen, wird eine operative Behandlung mit dem Ziel dauerhafte
neurologische Schaden abzuwenden empfohlen. Wobei auch hier keine absolute
Kontraindikation fiir konservative Therapie auf hohem evidenzbasierten Level besteht
(Bakhsheshian et al. 2014). Bei Frakturen ohne Neurologie stehen mehrere Verfahren zur
Verfligung, aus denen Arzt und Patient auswahlen kdnnen, da die Verfahren als gleichwertig
angesehen werden oder zumindest kein Konsens zur Uberlegenheit eines Verfahrens herrscht
(Ates et al. 2016; Blondel et al. 2011; Diamond et al. 2003; Dai et al. 2007).

Das einfachste Verfahren stellt die konservative Behandlung dar. Diese kann vor allem bei
neurologisch intakten Patienten mit stabilen Frakturen zum Einsatz kommen. Die Therapie ist
variabel und beinhaltet je nach Literatur und einzelnem Fall Medikamente zur
Osteoporoseprophylaxe oder -behandlung, medikamentdése Schmerztherapie, Bettruhe und

Physiotherapie (Dai et al. 2007; Kasperk et al. 2005; Diamond et al. 2003).

Der ,Dachverband der Deutschsprachigen Wissenschaftlichen Osteologischen Gesellschaften
e.V.” hat 2017 eine Leitlinie zur ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei
postmenopausalen Frauen und bei Mannern herausgegeben, in der die aktuelle Studienlage
zusammengefasst und Empfehlungen ausgesprochen. In der Literatur zeigt sich, dass
schwerpunktmalig Studien zur Behandlung postmenopausaler Frauen durchgefiihrt wurde,
jedoch konnen die Ergebnisse laut Leitlinie ebenso auf mannliche Patienten Ubertragen
werden, zumal bei Mannern durchgefiihrte Studien, bis dato keinerlei grofe Abweichung
aufzeigen. Allgemein wird fiir Osteoporosepatienten die Einnahme von 1000mg Calcium UGber
die Nahrung empfohlen ggfs. als Supplementierung und die Gabe von 800-1000 Einheiten
Vitamin D3. Bei allen Patienten bei denen ein erhdhtes Frakturrisiko besteht sollte eine
spezielle medikamenttse Therapie erfolgen. Hierzu stehen je nach Kontraindikation und
Nebenwirkungen mehrere Medikamente wie bspw. Alendronat, Risedronat und Teriparatid zur

Verfigung (Thomasius et al. 2018).

In einer 2018 durchgefiihrten systematischen Literaturrecherche zur konservativen Therapie
traumatischer thorakaler und lumbaler Wirbelkorperfrakturen konnten Spiegl et al. aufzeigen,

dass die Evidenz zur Schmerztherapie nicht osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen sehr

18



Theoretische Grundlagen

gering ist, da bei der Suche keine Studie gefunden werden konnte, die die Aspekte der
medikamentdsen Analgesie mit einbezieht und es keinerlei konkrete Leitlinienempfehlung gibt
(Spiegl et al. 2018). In der Konsequenz sollte zur Analgesie das allgemein in der
Schmerztherapie bewahrte WHO Stufenkonzept angewendet werden. Hierbei werden in der
ersten Stufe Nicht-Opioid Analgetika angewendet. Zur Uberlegung steht, aufgrund des
antiphlogistischen Potentials auf Analgetika der Nicht-Steroidalen-Antirheumatika (NSAR)
zuriickzugreifen, wobei sich insbesondere auch Metamizol als nicht zur Gruppe der NSAR
zdhlenden Medikamente, trotz mangelnder Studien in der Schmerztherapie bewahrt hat
(Lampl und Likar 2014). Bei nicht ausreichenden analgetischen Potential kann gemaR
Stufenschema auf niedrig potente Opioidanalgetika oder im Verlauf auf hochpotente Opioide

zurlickgegriffen werden, wobei hier auf Nebenwirkungen und Kontraindikation zu achten ist.

Nachdem in der Vergangenheit haufig langere Bettruhe im Therapiekonzept inkludiert war,
wird aktuell aufgrund des erhohten Risikos fiir thrombembolische Ereignisse, pulmonale
Komplikationen und Dekubitusulzerationen davon abgesehen und die Bewegung durch

physiotherapeutische Behandlung geférdert.

Bei instabilen Frakturen wird in der Literatur meistens eine operative Therapie empfohlen.
Hierbei stehen verschiedene Verfahren zur Verfligung. Als minimalinvasive Verfahren stehen
Zementaugmentationsverfahren, wie Vertebroplastie und Kyphoplastie alleine oder teilweise
in Kombination mit einer dorsalen Instrumentierung zur Verfligung (Carbognin et al. 2009).

Die Vertebroplastie wurde in Frankreich 1984 erstmalig zur Behandlung eines Himangioms im
Wirbelkérper C2 von Galibert und Deramond eingesetzt und spater als
Behandlungsmoglichkeit  bei  verschiedenen Indikationen, wie  osteoporotischen,
pathologischen, trauma- und tumorassoziierten Frakturen verwendet (Galibert et al. 1987;
Lapras et al. 1989). Bei dem Verfahren wird unter Rontgenkontrolle mittels C-Bogen jeweils
eine Hohlnadel vom Kaliber 10-14G transpedikuldr rechts und links in den Wirbelkérper
eingefiihrt. AnschlieRend erfolgt die Injektion von strahlendichtem Knochenzement in den
kollabierten Wirbelkorper (Tsoumakidou et al. 2017). Ziel der Vertebroplastie ist die
Stabilisierung des Wirbelkdrpers, die Steigerung der Mobilitat und die Schmerzreduktion,
wobei der genaue analgetische Effekt unklar ist (Garfin et al. 2001). Diskutiert werden die
Theorien der chemische Toxizitdat und des exothermischen Effekt der Zementpolymerisation
auf Nervenenden. Aufgrund der insgesamt sehr guten Behandlungsergebnisse etablierte sich
die Vertebroplastie als gdngiges Verfahren (Chen et al. 2017).

Die Bezeichnung , Kyphoplastie” wurde von der Firma ,, Kyphon Inc.” als Weiterentwicklung der

Vertebroplastie eingefiihrt und 1998 das erste Mal klinisch angewandt (Bouza et al. 2006). Der
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Zugang erfolgt kongruent zur Vertebroplastie. Vor dem Einfiillen des Zements wird mittels
einem oder zwei aufblasbarer Ballons, die liber die Hohlnadel eingefiihrt werden, eine
kiinstliche Hohle im Wirbelkdrper geschaffen. Neben der Stabilisierung kann der
zusammengedrickte Wirbelkérper hierdurch wieder an Hohe aufgerichtet werden. Dies
entspricht einer anatomischen Rekonstruktion und bewirkt eine Verringerung der
kyphotischen Deformation, hat jedoch keinen primaren Einfluss auf die Schmerzreduktion oder
Mobilitat der Patienten. Zusatzlich ist durch die geschaffene Hohle ein geringer Druck zum
Einfillen des Zement nétig, als bei der Vertebroplastie (Chen et al. 2017; Oner et al. 2006;
Garfin et al. 2001; Tsoumakidou et al. 2017; Carbognin et al. 2009; Filippiadis et al. 2017,
Voggenreiter 2005a).

In der Mehrheit der Studien, die konservative Therapie und Verfahren der
Zementaugmentation vergleichen, wird gezeigt, dass Kyphoplastie und Vertebroplastie
hinsichtlich der Schmerzreduktion und Mobilitdt keine signifikanten Unterschiede aufweisen
und somit vom Ergebnis als qualitativ gleichwertige Verfahren anzusehen sind (Junhua Du,
Xigong Li, Xiangjin Lin 2014; Ates et al. 2016; Blondel et al. 2011; Chen et al. 2017). Jedoch geht
die Ballonkyphoplastie mit einer langeren Operationszeit und hoéheren Kosten einher
(Filippiadis et al. 2017). Im Vergleich der Zementaugmentationsverfahren mit der
konservativen Behandlung von Wirbelkorperfrakturen wird in der Mehrzahl der Studien
gezeigt, dass die operativen Methoden hinsichtlich Schmerzreduktion und Mobilitat tGberlegen
sind (Bouza et al. 2006; Diamond et al. 2003). In einigen Studien konnte dariiber hinaus gezeigt
werden, dass die Anzahl der Arztbesuche und die Krankenhausverweildauer geringer, als bei
einer konservativen Therapie ist (Blondel et al. 2011; Maestretti et al. 2007; Bouza et al. 2006).
So standen im postoperativen Jahr bei Patienten mit Ballonkyphoplastie 5,3+0,7 Besuche bei
Schmerztherapeuten gegeniber 11,6+2,7 Besuche in der Kontrollgruppe mit konservativer
Therapie, p=0,006 (Grafe et al. 2005). Durch diese in der Literatur aufgezeigte Datenlage ergibt
sich der Ansatz, dass sich die héheren Kosten der Operation, durch die geringeren Kosten im

Verlauf der Behandlung relativieren konnten.

Ein bereits erwahnter theoretischer Vorteil der Ballonkyphoplastie gegenliber der
Vertebroplastie ergibt sich aus der Uberlegung, dass durch die Héhenrekonstruktion und in der
Folge durch die Aufrichtung der sagittalen Hohe, der Verringerung des Kyphosewinkels und der
Verbesserung der Lungenkapazitdt bessere Langzeitergebnis erzielt werden kénnen (siehe 1.2
Krankheitsfolgen). Eingeschrankt wird der theoretische Vorteil durch ein Wiedereinsinken des
frakturierten Wirbelkorpers u.a. wahrend des Arbeitsschritt des Entfernen der Ballons aus dem

Wirbelkorper (Voggenreiter 2005a; Verlaan et al. 2005c) oder aber bei dauerhafter Belastung.
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Diesbeziiglich zeigt sich im Vergleich kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden in der
Praxis gangigen Verfahren der Kyphoplastie und Vertebroplastie (Wilke et al. 2006).
Hierbei zeigen sich alternative Operationsmethoden, wie bspw. der Spinelack (Vexim, Balma,

France), bei der das Material zur Aufrichtung im Wirbelkorper verbleibt, vorteilhaft.

5.5.2 Komplikationen

Wie bei jedem invasiven Verfahren kénnen auch bei der Vertebroplastie und Kyphoplastie
Komplikationen auftreten (Bouza et al. 2006). Die Inzidenz wird bereits durch die
Frakturursache beeinflusst. Sie liegt bei osteoporotischen Kompressionsfrakturen bei 2%,
wohingegen sie bei Kompressionsfrakturen durch maligne Tumore bedingt mit 10% deutlich
hoher liegt (Wong und Mathis 2005). Neben den allgemeinen Risiken bei Operationen wie
bspw. Blutungen, Infektionen, Gewebeschaden und kardiopulmonalen Ereignissen, kommen
spezielle Risiken wie die allergische Reaktion auf den Knochenzement, Zementleckage,
thermische Schaden und Frakturen benachbarter Wirbelkdper hinzu (Filippiadis et al. 2017;
Zhu et al. 2016).

Die Zementleckage mit der Gefahr der dadurch verursachten Lungenarterienembolie stellt bei
beiden Verfahren die haufigste Komplikation dar, wobei die Inzidenz je nach Literatur
schwankt. Insgesamt liegt die Inzidenz bei der Kyphoplastie jedoch deutlich unterhalb der
Inzidenz bei Vertebroplastie (Doody et al. 2009; Junhua Du et al. 2014). So beschreibt Bouza et
al. eine Inzidenz von 7% fir Zementleckage bei Ballonkyphoplastie, wobei diese haufig
asymptomatisch bleibt. Die Inzidenz fiir schwere Komplikationen wie neurologische oder
kardiopulmonale Beeintrachtigung wird mit 1,16% angegeben (Bouza et al. 2006). Die Leckage
wird durch verschiedene Faktoren beeinflusst, durch deren Wissen die Komplikationsrate
gesenkt werden kann. Zan et al. beschreibt ein dreifach héheres Risiko zur Zementleckage bei
niedrig-viskdsem im Vergleich zu hoch-viskdsem Zement. Die injizierte Zementmenge zahlt zu
den starksten Einflussfaktoren. Wobei 3,5ml| bei thorakalen und 4ml bei lumbalen
Wirbelkdrpern als sicheres Fillvolumen beschrieben werden (Zhan et al. 2017; Zhu et al.
2016).

Durch die exothermische Reaktion bei der Aushdrtung des am meisten verwendeten
Knochenzements Polymethylmethacrylat (PMMA) kommt es im Wirbelkérper zu einem
deutlichen Temperaturanstieg. In der Literatur gibt es daher eine Diskussion Uber eine
hierdurch verursachte Schadigung von Knochen- und Nervengewebe, die bis jetzt nicht geklart
werden konnte. Es konnte im Tierversuch gezeigt werden, dass durch Temperaturen Uber
50°Celsius, die eine Minute bestehen, eine Schadigung des Knochengewebes verursacht wird
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(Eriksson et al. 1984; Field und Morris 1983). Bei der Frage welche Temperaturen bei der
Aushartung entstehen, kommen verschiedene Studien zu unterschiedlichen Ergebnissen,
sodass keine sichere Schlussfolgerung getroffen werden kann. Wahrend Deramond et al. im
Versuch eine Hochsttemperatur von 41°Celsius Giber maximal 30 Sekunden feststellt und in der
Schlussfolgerung eine Schadigung von Gewebe fiir nicht wahrscheinlich halt, konnten Belkhoff
und Molloy Temperaturen Uber 100°Celsius messen, die sowohl Osteoblasten als auch
Nervengewebe schadigen wiirden (Deramond et al. 1999; Belkoff und Molloy 2003).

Das gehdufte oder verminderte Auftreten von neuen Frakturen in benachbarten
Wirbelkorpern mittels Zementaugmentation operierten Wirbelkdrper wird in einigen Studien
diskutiert (Grafe et al. 2005; Filippiadis et al. 2017). Die Literatur zeigt hier jedoch sowohl im
Studiendesign als auch in den Ergebnissen eine sehr groRe Heterogenitdt, sodass eine

eindeutige Schlussfolgerung nicht getroffen werden kann (Bliemel et al. 2012).

5.6 Knochenzement

Knochenzement ist ein polymerer Werkstoff, der als Knochenersatz oder zur Befestigung von
Prothesen verwendet wird. Bei Zementaugmentationsverfahren dient er als Fiillmasse im
Wirbelkorper. Ziel ist es, die Stabilitdat im Wirbelkorper nach einer Fraktur zuriick zu erlangen
und Mikrobewegungen im Wirbelkdrper zu verhindern. Durch diese Punkte soll eine
Schmerzreduktion erreicht werden (Belkoff und Molloy 2003). Um eine Stabilitdt im
Wirbelkoérper zu gewahrleisten, muss der Zement vor allem axialer Kompression standhalten.
Die Grenzwerte hierfiir liegen bei menschlichem Knochen zwischen 2 und 20 MPa (Keaveny
und Hayes 1993; McCalden et al. 1997).

Es gibt eine groRe Bandbreite an Zementarten, wobei sich Knochenzement, auf Basis von
Polymethylmethacrylat (PMMA) hergestellt, etabliert hat und am meisten verwendet wird.
Zusatzlich werden in die Knochenzemente Stoffe wie bspw. Bariumsulfat oder Zirkonium
hinzugegeben, die die Strahlendurchladssigkeit des Zements mindern und ihn somit radiologisch
deutlich sichtbar machen. Der Zement wird direkt vor der operativen Verwendung aus einem
Harter und einem Binder gemischt, bis er die gewiinschte Konsistenz und Viskositat, die als
»Zahnpasta-artig” beschrieben wird, erreicht hat. Je nach Mischverhaltnis von Harter und
Binder verbleibt eine Arbeitszeit von ca. 20 Minuten, bis der Zement durch Polymerisation in
einer exothermischen Reaktion mit Warmeentwicklung aushartet und nicht mehr bearbeitet
werden kann (Filippiadis et al. 2017).

Neuere Knochenzemente und Zementersatzstoffe werden derzeit entwickelt, woraus sich

neue Indikationen entwickeln kénnen. Bereits klinisch verwendet wird der Calciumphosphat-
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Zement (CPC). CPC hartet im Unterschied zu PMMA durch Kristallisation mit deutlich
geringerer exothermischer Reaktion aus und kann als Trager fir osteoinduktive Proteine
verwendet werden, die den Knochenaufbau unterstiitzen. Auf dieser Grundlage empfehlen
einige Autoren die Verwendung von CPC zur Zementaugmentation bei jungen Patienten, die
eine traumatische Wirbelkorperfraktur erhalten haben, wobei die Gefahr, dass der Zement
ausgewaschen wird, deutlich gréRer als bei PMMA ist (Doody et al. 2009; Blattert et al. 2009).
Biomechanisch weisen die Zementarten Unterschiede auf. CPC hdlt eine axiale
Kompressionskraft von 55t5MPa aus (PMMA 95 +5MPa) und kann somit Knochen (2-20MPa)
addquat ersetzen. Bei Traktions- oder Flexionskraften liegt die Belastungsgrenze fiir CPC bei
3+0,7MPa und somit deutlich unter der von Knochen (>30MPa). Im Gegensatz zu PMMA
(37£4MPa) kann CPC Knochen bei sagittalen und transversaler Belastungen nicht adadquat
ersetzen (McCalden et al. 1997; Keaveny und Hayes 1993).

Klinisch konnte Blattert et al zeigen, dass bei durch Trauma bedingten Kompressionsfrakturen
Al CPC und PMMA eine gleichwertige Schmerzreduktion bewirken. Bei Berstungsfrakturen A3
konnte jedoch nur mit PMMA eine signifikante Schmerzreduktion erreicht werden (Blattert et
al. 2009).

Somit ist PMMA in der klinischen Anwendung aktuell die Standardverwendung, wobei bei
strenger Indikationsstellung durch neue Werkstoffe ein Benefit flir den Patienten moglich sein

konnte (Deramond et al. 1999; Filippiadis et al. 2017; Blattert et al. 2009; Hitchon et al. 2001).
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6 Zielsetzung

6.1 Fragestellung

Ziel der Arbeit ist es eine Bewertung eines neu entwickelten Verfahrens der
Zementaugmentation bei Wirbelkdrpern vorzunehmen. Konkret soll ein Vergleich der
Versorgung von Wirbelkérperfrakturen durch die klinisch etablierte Einfachballonkyphoplastie
mit einer neu entwickelten Doppelballonkyphoplastie experimentell durchgefiihrt werden. Der
experimentelle Focus soll hierbei auf traumatisch bedingten Berstungsfrakturen der Brust- und
Lendenwirbelsaule, die nach der AO-Klassifikation als A3-Frakturen eingeteilt werden, liegen.
Zur Beurteilung soll die Rekonstruktion des Wirbelkdrpers in seinen urspriinglichen
anatomischen Zustand bei den zwei Verfahren verglichen werden.

In einem biomechanischen Experiment an Leichenwirbelsaulen wird die Aufrichtung des unter
Laborbedingungen frakturierten Wirbelkorpers durch zwei Verfahren der
Zementaugmentation evaluiert. Vergleichend untersucht werden hierfir die Hohe der
Vorderkante, der zentralen Mitte und der Hinterkante des Wirbelkdrpers, sowie die Volumina

des Wirbelkorpers und der eingefiillten Zementmengen.

6.2 Verbesserungen der Behandlungsmaoglichkeiten bei
Berstungsfrakturen

Die Berstungsfraktur stellt mit (iber der Halfte aller thorakolumbalen Frakturen eine der
haufigsten Verletzungen der Brust und Lendenwirbelsdule dar. Trotz des héaufigen
Vorkommens gibt es eine Vielzahl an therapeutischen Ansdtzen zur optimalen Versorgung,
wobei in der Literatur eine kontroverse Diskussion Uber die verschiedenen Verfahren und ihre
Uberlegenheit im Vergleich gefiihrt wird (Dai et al. 2007; Oh et al. 2015; Del Castillo-Calcdneo
et al. 2016; Oner et al. 2006; Bensch et al. 2006). Der nicht vorhandene Konsens in der
Behandlung verhindert die Aufstellungen einheitlicher Behandlungskonzepte, weshalb die
Erstellung weiterer Studien im Besonderen ber minimalinvasive Verfahren notwendig ist (Oh

et al. 2015; Oberkircher et al. 2016).

24



Material und Methoden

7 Material und Methoden

7.1 Studiendesign und experimenteller Ablauf

Die vorliegende Arbeit lasst sich in zwei Versuchsteile gliedern. Zur Durchflihrung des
Experimentes standen 5 komplette menschliche Wirbelsdulen von Korperspendern zur
Verfligung. Nach radiologischer Kontrolle der Unversehrtheit der Wirbelsdulen und
anschlieRender Praparation mit Unterteilung der Wirbelsdulen in 20 Segmente, wurde
zunachst im Labor mittels standardisiertem Verfahren eine Berstungsfraktur verursacht.
AnschlieBend erfolgten die radiologische Kontrolle der gesetzten Fraktur mit Klassifikation
nach AO und die Einteilung der Wirbelsaulensegmente in zwei Versuchsgruppen. An einem
Operationstag wurde eine Gruppe mittels Einfachballonkyphoplastie, die andere Gruppe mit
dem neuen Verfahren der Doppelballonkypoplastie operiert. AbschlieBend erfolgte eine
weitere radiologische Bildgebung zur Uberpriifung der Operationsergebnisse und die

statistischen Auswertung.

7.2 Wirbelsdulen und Praparation

Zur Versuchsdurchfiihrung standen 5 Praparate, die jeweils aus einer kompletten
menschlichen Wirbelsdule inklusive Becken bestanden, zur Verfligung. Alle Wirbelsdulen
stammten von Korperspendern. Alle Korperspender hatten keine Tumorerkrankung,
Osteoporose oder Medikation, die eine sekundare Osteoporose verursachen kann. Um die
biomechanischen Eigenschaften der verschiedenen Gewebearten der Praparate moglichst
physiologisch zu erhalten, wurden sie direkt nach der Entnahme aus dem Koérper bei minus
20°Celsius eingefroren. Die tiefgefrorene Lagerung zum Konservieren bei Prdparaten zur
biomechanische Untersuchung ist wissenschaftlich anerkannt und etabliert (Oberkircher et al.
2016; Verlaan et al. 2005b; Unger et al. 2010). Beim Transport in das Universitatsklinikum
Marburg wurde auf eine dauerhaft bestehende Kihlkette geachtet. Die Prdparate kamen alle
eingefroren im Labor an und wurden hier bis zur Prdparation weiter bei minus 20°Celsius
gelagert. Zunachst wurden alle Wirbelsdulen mittels Computertomographie radiologisch
untersucht, um sie auf bereits vorab existierende Verletzungen, insbesondere
Wirbelkorperfrakturen zu untersuchen. Es wurden zuséatzlich die Hohe der Vorderkante, die
zentrale Hohe des Wirbelkorpers, die Hohe der Hinterkante, sowie das Wirbelkérpervolumen
ausgemessen. Diese dienten als Ausgangswerte fiir die weiteren radiologischen

Untersuchungen. Hier konnte bei keiner Wirbelsadule eine Verletzung festgestellt werden.
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Zur Praparation der Wirbelsdulen wurden diese am Vortag bei Raumtemperatur fiir ca. 20
Stunden aufgetaut. Bei der Praparation wurde zunéachst jeweils Becken und Wirbels&dule in der
Bandscheibe zwischen den Wirbelkérpern L5 und S1 voneinander getrennt. Anschlieend
erfolgte die Entfernung des Muskulatur- und Fettgewebes, sowie des Riickenmark unter Erhalt
aller knoéchernen und ligamentdren Strukturen der Wirbelsdaule, sowie der Disci
intervertebrales.

AnschlieBend wurden aus jeder Wirbelsdaule vier Segmente a zwei Wirbelkdrper durch
Durchtrennung der verbindenden Bandscheibe heraus prapariert. Hierfliir wurden die zwei
thorakale Segmente T9/T10 und T11/T12 und die zwei lumbale Segmente L1/L2 und L3/L4
gewadhlt, da die Inzidenz flur Berstungsfrakturen hier am groRten ist (Bensch et al. 2006).
AnschlieBend wurden die Wirbelkérpersegmente bis zur Frakturgenerierung wieder bei minus
20°Celsius eingefroren. Ab dem ersten Auftauen der Praparate wurden diese durch mit
Natrium-Chlorid-Infusionen feucht gehaltene Kompressen umwickelt, um ein Austrocknen der

Praparate zu verhindern.

7.3 Fallturm und Frakturgenerierung

Um die Operationsverfahren adaquat vergleichen zu konnen, war es noétig zur
Frakturgenerierung ein standardisiertes Verfahren anzuwenden, das eine maoglichst
gleichmalige Erzeugung von Frakturen gewahrleistet. Um dieses Problem zu IGsen,
entwickelten Oberkircher et al. 2016 auf Grundlage bereits existierender Modelle eine
Methode zur standardisierten Fakturierung von Wirbelkérpern mit dem Ziel
Berstungsfrakturen im Labor genauer untersuchen zu kénnen. Diese Methode kam in unserem
Experiment zur Anwendung.

Zunachst wurde jedes Wirbelsdulensegment mit der Deckplatte des oberen Wirbelkdrpers
sowie der Grundplatte des unteren Wirbelkorpers in Technovit 3040 (Firma Kulzer)eingebettet,
um die Segmente fixieren zu kénnen. Technovit 3040 ist ein formstabiler Kunststoff auf
Methylmethacrylat-Basis, der mittels Pulver und FlUssigkeit gemischt und zur indirekten
Oberflachenprifung oder Einbettung von Materialien verwendet wird. Dies diente dazu, die
Segmente in einen eigens konstruierten Fallturm einspannen zu koénnen. Das hierbei
stattgefundene Einbetten von anatomischen Praparaten in Kunststoff bei biomechanischen

Testungen ist ein in der Literatur haufig verwendetes Verfahren (Verlaan et al. 2005b)
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Abbildung 1 Fixierung der Wirbelsdulensegmente im Fallturm (Oberkircher et al. 2016)

Der Fallturm, mit dem ein Hochenergietrauma simuliert werden soll, besteht aus einem
héhenverstellbaren Metallrohr, das es ermdoglicht ein Gewicht von 7kg aus einer Hohe von
1,7m auf einen horizontal ausgerichteten Versuchskorper fallen zu lassen, um ein
Kraftmoment schnell zu tGbertragen. Um zu gewahrleisten, dass die Berstungsfraktur im jeweils
unteren Wirbelkorper erzeugt wird, war es notig zusatzlich Stressoren als Sollbruchstellen in
der Deckplatte und den Laminae zu erzeugen. Diese wurden durch sechs standardisierte

chirurgische Schnitte mittels oszillierender Sage erzeugt.

Abbildung 2 Chirurgische Schnitte zum Generieren von Sollbruchstellen (Oberkircher et al. 2016)

AnschlieBend wurde jeweils ein Prdparat in die Fassungen des Turms eingelegt, das Metallrohr
direkt auf der eingebetteten Deckplatte des oberen Wirbelkérper platziert und das Gewicht

einmal fallen gelassen.
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Abbildung 3 Fotographie und schematische Zeichnung des Fallturms (Oberkircher et al. 2016)

Diese Methode baut auf bereits in der Literatur beschriebene Modelle auf und generiert
zuverlassig A3-Berstungsfrakturen, ohne Strukturen, die ober- oder unterhalb der Zielstruktur
liegen zu verletzten. Das Verteilungsmuster der erzeugten Frakturen ahnelt den in der
klinischen Praxis auftretenden Haufigkeiten, die bei 61.9% fiir Typ A3.1 Frakturen, 12.7% fir
Typ A3.2 Frakturen und 25.4% fir Typ A3.3 Frakturen nach alter AO-Einteilung liegen (Altay et
al. 2007; Oberkircher et al. 2016; Kallemeier et al. 2008; Panjabi et al. 1995; Willén et al. 1984).
Bereits makroskopisch konnte bei fast allen 20 Praparaten eine deutliche Hohenminderung

festgestellt werden, sodass von einer gesetzten Fraktur ausgegangen werden konnte.

Abbildung 4 Wirbesdulensegemnt nach Einschnitten und gesetzter Fraktur
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Nachdem die Segmente aus dem Fallturm herausgeholt worden waren, wurden sie lber die
Technovitfassungen in Halterungen eingespannt, um Manipulationen an der Fraktur im

weiteren Verlauf zu verhindern.

7.4 Klassifikation und Gruppeneinteilung

Da es das Ziel des Versuches war, einen direkten Vergleich zwischen der Kyphoplastie mit
einem Einfachballon und der Kyphoplastie mit einem Doppelballon bei der Berstungsfraktur
eines Wirbelkdrpers vorzunehmen, wurde anhand der Operationstechnik zwischen zwei
Gruppen unterschieden. Die mit Einfachballon-Kyphoplastie zu operierenden Wirbelkoérper
wurden Gruppe A, die mit Doppelballon-Kyphoplastie zu operierenden Wirbelkorper der
Gruppe B zugeordnet.

Um eine Zuordnung vornehmen zu kénnen, wurde, nachdem alle 20 Segmente der Prozedur
im Fallturm unterzogen worden waren, erneut eine radiologische Untersuchung durch
Computertomographie durchgefiihrt. Dies diente der Uberpriifung der Wirbelkdrper auf
Frakturen, der Klassifikation und anschlieBenden Einteilung in die Versuchsgruppen. Bei 16
Segmenten konnte jeweils eine Fraktur des unteren Wirbelkorpers festgestellt werden, die
nach AO-Klassifikation als A3-Berstungsfraktur bezeichnet wird. Bei vier Wirbelkérpern konnte
entweder keine Fraktur festgestellt werden oder die Fraktur musste einer anderen AO-
Klassifikationsgruppe zugeteilt und das Segment in der Folge aus dem weiteren Versuch
ausgeschlossen werden. Die verbliebenen 16 Wirbelsdulensegmente wurden randomisiert in
zwei Versuchsgruppen a acht Segmente eingeteilt.

Zusatzlich wurden bei der radiologischen Untersuchung wieder die Hohe der
Wirbelkérpervorderkante, die zentrale Hohe des Wirbelkorpers, die Hohe der Hinterkante und

das Wirbelkorpervolumen ausgemessen.

7.5 Einfach- und Doppelballonkyphoplastie

Die Versuchsgruppen wurden durch die Gruppe Einfachballonkyphoplastie und
Doppelballonkyphoplastie gebildet. Alle Materialien wurden von der Firma JOLINE GmbH & Co.
KG verwendet. Ziel der Entwicklung der verschiedenen Produkte ist es bei verschiedenen
Indikationen eine moglichst gezielte und optimale Deckplattenrekonstruktion bei

Wirbelkorperfrakturen zu ermoglichen.
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Die Methode der Ballonkyphoplastie als allgemeines Verfahren wurde bereits unter dem Punkt
,2.5.1. Verfahren” technisch erklart. Im Versuch wurden , Allevo Ballon Katheter” verwendet.
Diese Ballons weisen einen Durchmesser von 16mm und eine Lange von 16 mm auf. Laut

Herstellerangabe halten die Ballons Driicke von 27 Bar (390psi) aus.

Abbildung 5 Katheter mit Einfachballon

Die Doppelballonkyphoplastie stellt eine Weiterentwicklung der Ballonkyphoplastie dar. In
unserem Versuch wurde der Doppelballon ,Stop’n GO“ verwendet. Der Aufbau des Ballons
unterscheidet sich dadurch, dass sich auf dem Katheter zwei Ballons befinden, sodass mit
insgesamt vier Ballons im Wirbelkérper gearbeitet wird. Gegenliber dem herkémmlichen
Ballon bietet dieses Verfahren verschiedene theoretische Vorteile. Es erfolgt die kontrolliertere
Anhebung der imprimierten Deckplatte ,step by step”, wodurch eine optimierte
Wirbelkorperrekonstruktion und ein erhéhter Sicherheitsaspekt ermdoglicht werden soll.

Der Operateur kann mit der Kraft von vier unabhangigen Ballons arbeiten und somit auf die
unterschiedliche Verteilung der Knochenfestigkeit im frakturierten Wirbelkodrper reagieren. Da
die Dricke in den Ballons und somit auch das Volumen individuell und im Wechsel angepasst
werden kann, ist es moglich bei unterschiedlichen Widerstanden im Wirbelkérper durch
Erh6hung oder Absenken des Drucks in einzelnen Ballons eine einheitliche Rekonstruktion der
Endplatten und der Héhe zu gewéhrleisten. Wenn alle vier Ballons aufgeblasen sind, kann bei
richtigem Zugangsweg eine Hufeisenform gebildet werden, wodurch eine biomechanische
glnstige, hufeisenformige Verteilung des Knochenzementes erméglicht wird.

Eine weitere Behandlungsoption stellt die Operationsvariante einen der dorsalen Ballons
primar mit gefllltem Volumen im Wirbelkdrper zu belassen, wahrend in der Gegenseite
bereits Knochenzement eingefiillt wird. Dies soll einerseits dazu dienen, das Absinken der
Deckplatte des Wirbelkoérpers zwischen der Entfernung der Ballons und dem Einfillen des
Knochenzementes zu minimieren, andererseits soll das Leckage-Risiko verringert werden

(Ballon Kyphoplastie Joline Broschiire).
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Abbildung 6 Katheter mit Doppelballon

7.6 Operationsverfahren

Alle Wirbelsdulenpraparate wurden an einem Operationstag durch zwei erfahrene
Wirbelsdulenchirurgen operiert, wobei zwei Vertreter der Firma JOLINE GmbH Co. KG®
anwesend waren um bei evtl. auftretenden technischen Fragen beraten zu kénnen.

Die Praparate wurden 24 Stunden vor der Operation bei Zimmertemperatur aufgetaut. Um die
Wirbelkorper praoperativ ndherungsweise auf eine physiologische Korpertemperatur zu
erwarmen wurden sie einzeln wasserdicht verpackt in ein Wasserbad gelegt. Das Wasserbad
wurde mittels Tauchsieder konstant bei einer Temperatur von 37° Celsius gehalten und die
Praparate fir mindestens eine halbe Stunde aufgewarmt. Nach Erwarmen der Praparate
wurden sie in Befestigung eingespannt, um sie flir die Operation zu fixieren. Hierbei wurde
kein zuséatzliches Gewicht auf die Wirbelsdulensegmente geladen.

Die ersten und die jeweils letzten Schritte der Operation erfolgten in beiden Versuchsgruppen
kongruent und werden entsprechend zusammen beschrieben. Zuerst wurde durch eine
Zugangsnadel mit Trokarspitze (,vertebra access device”), die einen Durchmesser von 3mm
(11ga) aufweist, Uber den linken und rechten Pedikel jeweils eine Zugangséffnung in den
Wirbelkérper geschaffen. AnschlieRend wurden (ber die Zugangsnadeln Fiihrungsdrahte
(,,guide pin blunt”) in den Wirbelkérper eingefiihrt und bis zur Vorderwand des Wirbelkdrpers
geschoben, wobei darauf geachtet wurde, den Flhrungsdraht in vertikaler Ausrichtung mittig
zu platzieren. Nachdem die Zugangsnadeln entfernt worden waren, wurden Uber die
FUhrungsdrdhte EinfUhrungsgerate (,vertebra introducer device”), mit dem Durchmesser
3,6mm (7ga) in den Wirbelkorper eingefiihrt und so platziert, dass das vordere Ende der
EinflUhrungsgerate kurz hinter der Wirbelkorperhinterkante im Wirbelkorper lokalisiert war.
Nun unterschieden sich die weiteren Ablaufe der Versuchsgruppen. Zuerst wird das Vorgehen
bei Kyphoplastie mit einem Einfachballon beschrieben.

Uber die Einfiihrungsgerdte wurden Katheter mit einem Einfachballon (,Allevo Ballon

Katheter”) in den Wirbelkorper eingefiihrt und eine Lagekontrolle durchgefiihrt. AnschlieRend
31



Material und Methoden

wurde jeweils ein Inflationsgerat an die Katheter angeschlossen (,inflation device”). Die
Inflationsgerate waren mit rontgendichtem Kontrastmittel gefillt, was manuell mit theoretisch
einem maximalen Druck von 30atm (440psi) in den Ballonkatheter eingefillt werden kann.
Zeitgleich wurden nun die Ballons mit Kontrastmittel gefillt, wobei in Schritten von 0,5ml
vorgegangen wurde und darauf geachtet wurde das der Druck im Ballon nicht Gber 350psi
anstieg. Zuvor festgelegte Abbruchkriterien waren das Platzen eines Ballons, das Verschieben
von Wirbelkérperfragmenten nach ventral, lateral oder dorsal oder das Erreichen einer
adaquaten Aufrichtung des Wirbelkorpers, was klinisch durch zwei erfahrene
Wirbelsdulenchirurgen beurteilt wurde. Nachdem die Ballons nach Erreichen der Aufrichtung
fiir ca. 30 Sekunden im Wirbelkérper belassen worden waren, wurde das Kontrastmittel in das
Inflationsgerat zurtickgezogen und somit der Druck vom Ballon genommen. Nach vollstandiger

Entleerung wurden die Katheter und die Einflihrungsgerate entfernt.

Abbildung 7 FSU mit ,,vertebra access device”

Abbildung 8 Rontgenbild: Wirbelkorper Abbildung 9 Rontgenbild: Wirbelkorper mit mit
"Vertebra access device” Einfachballon-Katheter
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Abbildung 10 Réntgenbild: Wirbelkorper Abbildung 11 Réntgenbild: Wirbelkérper mit
mit gefiillten Einfachballon-Katheter gefiillten Einfachballon-Katheter
o - ‘ - ——
=~
4
Abbildung 12 Réntgenbild: Wirbelkorper Abbildung 13 Réntgenbild: Wirbekorper nach
mit gefiillten Einfachballon-Katheter Aufrichtung

Abbildung 14 Rontgenbild: Mit PMMA Abbildung 15 Rontgenbild: Mit PMMA gefiillter
gefiillter Wirbelkorper Wirbelkorper

Abbildung 16 Rontgenbild: Mit PMMA gefiillter Wirbelkérper
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Bei der zweiten Versuchsgruppe wurde ein Katheter mit einem Doppelballon (,Stop‘n GO
Doppelballon Katheter”) verwendet. Auch dieser Katheter wurde Uber das Einfihrungsgerat
(,,vertebra introducer device”) in den Wirbelkorper eingefiihrt. AnschlieBend wurde zuerst die
vorderen Ballons der Katheter an ein Inflationsgerat angeschlossen und mit Kontrastmittel in
0,5ml Schritten geflillt. Primare Abbruchkriterien stellten ein Erreichen der Vorderwand sowie
der Deckplatte des Wirbelkorpers, eine Verschiebung der Fragmente nach ventral oder lateral
oder ein Vordringen der Ballone in den dorsalen Bereich des Wirbelkérper dar. Die
Inflationsgerate wurden nun auf die hinteren Ballone aufgesetzt, wobei die vorderen Ballone
weiter mit Kontrastmittel gefillt blieben. Die hinteren Ballone wurden ebenfalls mit
Kontrastmittel in 0,5ml Schritten gefillt, wobei Abbruchkriterien eine Verschiebung von
Fragmenten nach dorsal oder lateral waren und ein adaquate Aufrichten des Wirbelkorpers.
Falls als Abbruchkriterium beim vorderen Ballon das Vordringen nach dorsal erfiillt worden
war, wurde das Inflationsgerdt erneut an den vorderen Ballon angeschlossen und versucht
durch nachtragliches Beflllen der Ballons in 0,5ml Schritten ein weiteres Anheben der
Deckplatte zu erreichen, wobei der Versuch bei Erreichen eines anderen Abbruchkriteriums
eingestellt wurde. Bei beiden Ballonen wurde darauf geachtet, dass der Spitzendruck nicht
Uber 350psi ging. Nach Erreichen der adaquaten Aufrichtung des Wirbelkérpers wurden die
Ballonkatheter in gefiillten Zustand fir ca. 30 Sekunden im Wirbelkdrper belassen,
anschlieRend wurden alle Ballone entleert und die Katheter und Einflihrungsgerate aus dem
Wirbelkdrper entfernt.

Wahrend des Prozesses den Wirbelkdrper aufzurichten, wurde parallel Knochenzement
(PMMA) vorbereitet, der nachdem er die gewiinschte Konsistenz, die ,Zahnpasta-artig” sein
sollte, nach 2-3 Minuten erreicht hatte, in Flllungsgerate (,Vertebra Filler device”) umgefillt
wurde. Diese wurden iiber die zuvor transpedikulédr geschaffene Offnung in den Wirbelkdrper
eingefiihrt. Der Zement wurde zeitgleich parallel in 0,5 ml Schritten eingefiihrt, wobei
Zementleckage aus dem Bruchspalten oder aus der Zugangsoffnung als Abbruchkriterium
festgelegt wurde. Nach Erreichen des Abbruchkriteriums wurden die Fillungsgerdte entfernt
und das Praparat ohne weitere Manipulation oder Druckbelastung fiir ca. 30 Minuten stehen

gelassen, um ein Ausharten des Zements zu gewahrleisten.
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Abbildung 17 Réntgenbild: Fithrungsdraht Abbildung 18 Réntgenbild: Doppelballon-und
"Vertebra access device" Katheter mit gefiillten hinterem Ballon

Abbildung 19 Rontgenbild: Doppelballonkatheter Abbildung 20 Rontgenbild:Einfiillen des PMMA
mit gefiillten Ballons

Abbildung 21 Rontgenbild: Mit PMMA gefiillter Abbildung 22 Rontgenbild: Mit PMMA gefiillter
Wirbelkérper Wirbelkorper

Abbildung 23 Réntgenbild: Mit PMMA gefiillter Wirbelkérper
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Wahrend der gesamten Operation wurde das addquate Platzieren von Zugangsnadel,
Flihrungsdraht, Einflhrungsgerat, Ballonkatheter und Fillungsgerat radiologisch mittels C-
Bogen kontrolliert. Dieser war so positioniert, dass durch ein Schwenkmandver zwischen
einem Strahlengang in Transversalachse und in Longitudinalachse gewechselt werden konnte,

wie es auch in der klinischen Anwendung erfolgt.

7.7 Uberpriifung der Frakturversorgung

Nachdem alle Wirbelsdulensegmente operiert worden waren, wurden sie erneut mittels
Computertomographie radiologische untersucht, um das Operationsergebnis beurteilen zu
konnen. Hierfir wurden erneut die Hohe der Wirbelkérpervorderkante, die zentrale Hohe, die
Hohe der Hinterkante und das Wirbelkérpervolumen ausgemessen. AnschlieRend wurden die
radiologischen Messwerte initial, prdoperativ nach gesetzter Fraktur und postoperativ

verglichen, um die Operationsmethoden objektiv miteinander vergleiche zu kénnen.

7.8 Statistische Methode

Die statistische Analyse der Versuchsdaten erfolgte mit dem Programm GraphPad Prism 5.
Durch die hiermit durchgefiihrte deskriptive Datenanalyse konnten Mittelwerte, Mediane,
Standardabweichung sowie Minimal- und Maximalwerte bestimmt werden. Die
Normalverteilung der anterioren, zentralen und posterioren Hohen wurde anschliefend mit
Hilfe des D’Agostino-Pearson Test Uberpriift. Variablen die hierbei eine Normalverteilung
zeigten, wurden Uber die berechneten Mittelwerte per t-Test flir zwei unverbundene
Stichproben miteinander verglichen. Bei nicht normalverteilten Variablen erfolgte der
Vergleich der berechneten Mediane per Mann-Whitney-U-Test. Bei beiden Verfahren
wurden die Ergebnisse als signifikant angesehen, wenn fiir den p-Wert<0,05 galt.

Beim t-Test flir zwei unverbundene Stichproben wird Uberprift, ob die ermittelten
Mittelwerte zweier unabhangiger Stichproben verschiedenen sind. Als unabhangig gilt eine
Stichprobe, wenn ein bestimmter Messwert der einen Stichprobe, einen anderen
bestimmten Messwert der anderen Probe nicht beeinflusst.

Bei einigen erhobenen Variablen konnte im D’Agostino-Pearson-Test keine
Normalverteilung festgestellt werden, weshalb der t-Test hier nicht zum Einsatz kommen

konnte. Alternativ wurde der Mann-Whitney-U-Test durchgefiihrt, der bei vorliegender
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Nicht-Normalverteilung durchgefiihrt werden kann und einen Vergleich der ermittelten

Mediane zweier erhobener unverbundener Stichproben erlaubt.
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8 Ergebnisse

Die  Untersuchung des durchgefilhrten Versuches lasst sich in  einzelne
Untersuchungsparameter aufgliedern. Um eine klare und logische Gliederung zu schaffen,
erfolgt die Vorstellung der Ergebnisse jeweils einzeln, in der aus der Operation sich
ergebenden Reihenfolge. Die Menge der Praparate, die einer Kyphoplastie mit einem
Einfachballonkatheter unterzogen worden, wird fortan als Gruppe A bezeichnet, die Menge
der Praparate, bei denen ein Doppelballonkatheter zur Anwendung kam, mit Gruppe B. Falls
nicht anders angegeben, beziehen sich die angegebenen Zahlen stets auf den Mittelwert, der

in einer Gruppe erhobenen Daten.

8.1 Messung der Zementvolumina

Im Rahmen der Zementaugmentationen wurde die wahrend den Operationen in den
Wirbelkorper eingefiillte Zementmenge dokumentiert. In den mit Einfachballonkyphoplastie
behandelten Wirbelkorpern lag der Mittelwert des verwendeten Zements bei 7,38ml +1,69ml.
Bei mit Doppelballonkyphoplastie behandelten Wirbelképern lag der Mittelwert der
verwendeten Zementmenge bei 8,36ml +0,91ml. Somit bestand bei dem Parameter

Zementvolumen kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Untersuchungsgruppen.

8.2 Hohenmessung

Wie unter ,Material und Methoden” beschrieben, wurden zum Vergleich der Verfahren bei
jedem Praparat initial, nach Fraktur und nach Frakturversorgung eine Hohenmessung an drei
Untersuchungspunkten durchgefiihrt, was fiir den spateren biomechanischen Vergleich

notwendig war.

8.2.1 Hohe der Vorderkante

Initial betrug die Hohe der Vorderkante in der Gruppe A 24,96mm £3,25mm in Gruppe B
25,61mm *4,16mm. Diese Ausgangshohen wurden als 100% definiert und alle im weiteren
Verlauf gemessenen Werte hierzu in Relation gesetzt. Nach Generierung der Fraktur betrug die

anteriore Hohe 94,17% +9,44% in Gruppe A und 88,22% +15,35% in Gruppe B. Somit bestand
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bei einem p-Wert von p= 0,27 vor der Operation kein signifikanter Unterschied zwischen den

beiden Versuchsgruppen.

150-
100-
50 |
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Gruppe Gruppe
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Abbildung 24 Ergebnisse Hohe Vorderkante nach Fraktur (Initial= 100%)

Nach der Operation konnte in Gruppe A die Vorderkante auf 99,17% +7,37% in Gruppe B auf
103% +15,47% der Ausgangshohe aufgerichtet werden. Auch hier zeigte sich mit einem p-Wert
von p= 0,72 kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen.
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Abbildung 25 Ergebnisse Hohe Vorderkante nach OP (Initial= 100%)

Zur besseren Ubersicht sind die gemessenen Héhen der Vorderkante in Tabelle 1

zusammengefasst.
Gruppe A Gruppe B Signifikanz
Mittelwert Mittelwert p-Wert
+SD +SD
Initiale Hohe 24,96mm 25,61mm
13,25mm +4,16mm
Nach Fraktur 23,55mm 22,16mm
+4,08mm +2,39mm
Postoperativ 24,75mm 26,00mm
1+3,60mm +2,75mm
Hoéhe 94,17% 88,22% p=0,27
Fraktur/Initial +9,44% +15,35%
Hohe 99,21% 103,12% p=0,72
Postoperativ/Initial +7,73% +15,47%

Tabelle 2 Auflistung der gemessenen anterioren Hohen
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8.2.2 Hohe im Zentrum

Die initiale Hohe betrug in Gruppe A 24,69mm +2,53mm in Gruppe B 24,54mm +1,63mm.
Diese Ausgangshohen wurden als 100% definiert und alle im weiteren Verlauf gemessenen
Werte hierzu in Relation gesetzt. Nach Generierung der Fraktur betrug die zentrale Hohe in
Gruppe A 78,54% +9,33% und in Gruppe B 76,99% +7,72% der jeweiligen Ausgangshohe. Hier
konnte bei einem p-Wert von p= 0,72 kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden

Gruppen festgestellt werden.
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Abbildung 26 Ergebnisse Hohe Zentral nach Fraktur (Initial= 100%)

Durch die operative Behandlung konnte in Gruppe A die zentrale Hohe auf 87,73% +5,52% und
in Gruppe B auf 98,31% +8,56% der initialen Hohe Zentral rekonstruiert werden. Hier konnte
zwischen den Gruppen mit einem p-Wert von p=0,01 ein signifikanter Unterschied festgestellt

werden.
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Abbildung 27 Ergebnisse Hohe Zentral nach OP (Initial= 100%)

Zur besseren Ubersicht sind die gemessenen Daten der Zentralen Hdéhe in Tabelle 2

zusammengefasst.
Gruppe A Gruppe B Signifikanz
Mittelwert Mittelwert p-Wert
+SD +SD
Initiale Hohe 24,69mm 24,54mm
+2,53mm +1,63mm
Nach Fraktur 19,44mm 18,88mm
+3,37mm +2,12mm
Postoperativ 24,75mm 24,09mm
+2,61mm +2,28mm
Hohe 78,54% 76,99% p=0,72
Fraktur/Initial 1+9,33% +7,72%
Hohe 87,73% 98,31% p=0,01
Postoperativ/Initial +5,52% +8,56%

Tabelle 3 Auflistung der gemessenen zentralen Héhen
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8.2.3 Hohe der Hinterkante

Die initialen Hohen der Hinterkanten betrugen in Gruppe A 27,34mm £2,30mm und in Gruppe
B 28,13mm * 1,87mm. Diese Werte wurden als 100% definiert und alle weiteren erfassten
Werte der Hinterkante hierzu in Relation gesetzt. Nach der Fraktur war die Héhe in Gruppe A
auf 82,25% +11,36% und in Gruppe B auf 85,62% +9,04% der Ausgangshohe reduziert. Es lag

bei einem p-Wert von p= 0,52 kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen vor.

100+
20- i

Abbildung 28 Ergebnisse der posterioren Hohe nach Fraktur (Initial= 100%)

Durch die Operation konnten die Wirbelkdrper in beiden Gruppen aufgerichtet werden. In
Gruppe A konnten 89,17% £6,26% und in Gruppe B 98,01% +5,98% der Ausgangshohe erreicht
werden. Zwischen den beiden Gruppen liegt bei einem p-Wert von p= 0,0047 ein signifikanter
Unterschied vor.
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Abbildung 29 Ergebnisse der posterioren Hohe nach OP

Zur besseren Ubersicht sind die gemessenen Daten der posterioren Hdhe in Tabelle 3

zusammengefasst.
Gruppe A Gruppe B Signifikanz
Mittelwert Mittelwert p-Wert
+SD +SD
Initiale Hohe 27,34mm 28,13mm
12,30mm +1,87mm
Nach Fraktur 22,54mm 24,06mm
+4,11mm +2,83mm
Postoperativ 24,41mm 27,50mm
+3,06mm +1,38mm
Hohe 82,25% 85,62% p=0,52
Fraktur/Initial +11,36% +9,04%
Hoéhe 89,17% 98,01% p=0,0047
Postoperativ/Initial +6,26% +5,98%

Tabelle 4 Auflistung der gemessenen posterioren Hohen
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8.3 Messung der Wirbelkorpervolumina

Bei den drei radiologischen Untersuchungen per Computertomographie wurde auch das

3 bestimmt. Zur besseren

Wirbelkérpervolumen der jeweiligen Praparate in cm
Veranschaulichung wurden auch hier die Werte initial, nach Fraktur und postoperativ
zueinander in ein Verhaltnis gesetzt und verglichen. In Gruppe A war das initiale Volumen
43,21cm?® +13,18cm3, in Gruppe B 40,10cm? +5,60cm3, was jeweils als 100% definiert wurde.

Die Ergebnisse der weiteren Messungen sind der Ubersicht halber in Tabelle 3 aufgefiihrt.

Gruppe A Gruppe B
Volumen Initial 43,21cm?® +13,18cm? 40,10cm? +5,60cm?
Volumen nach Fraktur 36,01cm? +13,52cm? 31,61cm?3 +7,08cm?
Reduktion des Volumens 7,20cm? +5,65cm? 8,49cm? +4,31cm?
Volumen postoperativ 38,58cm3 +12,77cm? 38,74cm?3 +6,16cm3
Wiedergewonnenes 2,56cm? +3,04cm? 7,13cm3 +3,02cm?

Volumen

Tabelle 5 Wirbelkérpervolumina

Beim Vergleich zwischen den wiedergewonnenen Volumina zwischen den beiden Gruppen
(Gruppe A 2,56cm3 £3,04cm3; Gruppe B 7,13cm3 £3,02cm?®) zeigte sich bei einem p-Wert von
p=0,0094 ein signifikanter Unterschied.
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Abbildung 30 Graphische Darstellung des wiedergewonnenen Volumens der beiden Gruppen in cm?

Zusatzlich wurden die zu unterschiedlichen Zeitpunkten gemessenen Wirbelkérpervolumina

verglichen.

Gruppe A Gruppe B
Volumen Fraktur/Initial 82,92% +11,22% 78,45% +12,26%
Volumen Postoperativ/Initial 90,23% +14,37% 96,91% +12,20%
Aufrichtung des Volumens 7,30% +10,14% 18,47% +8,26%

Tabelle 6 Vergleich der Wirbelkorpervolumina zu unterschiedlichen Untersuchungszeitpunkten (Initial= 100%)

Beim Vergleich der Aufrichtung in Prozent des Volumens konnte ein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Versuchsgruppen festgestellt werden. Bei Gruppe B war die Aufrichtung
mit 18,47% +8,26% signifikant hoher, als bei Gruppe A mit 7,30% +10,14%. Der p-Wert lag bei
p=0,0301.
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25+
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Gruppe Gruppe

Abbildung 31 Graphische Darstellung der Aufrichtung des Volumens in % (Initiales Volumen= 100%)

8.4 Korrelation der Werte

Einige erhobene Daten korrelieren miteinander. Zur Berechnung des Volumens des
Wirbelkérpers kann naherungsweise die geometrische Form eines Quaders angenommen
werden und die hierfir geltende Formel zur Volumenbestimmung verwendet werden. Das

Volumen ergibt sich aus der Multiplikation der Grundflache mit der Hohe.

V=axbxXc
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Anhand der Formel wird klar, dass durch eine signifikant groRere Aufrichtung der zentralen
Hohe und der Hinterkante des Wirbelkorpers, die in der Formel zur Volumenbestimmung des
dargestellten Quaders die Seite a reprasentieren, direkt das Volumen beeinflusst wird. Fir
unsere Daten legt dies nahe, dass in der signifikant hohere Aufrichtung der Hohe des
Wirbelkérpers in Gruppe B, der signifikant hohere Zugewinn an Volumen im Vergleich zu

Gruppe A begriindet wird.
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9 Diskussion

Frakturen der Wirbelkoérper kénnen durch verschiedene Kausalitaten verursacht werden. So
stellt die Wirbelsdule einen der kndchernen Bereiche des menschlichen Kérper dar, der neben
Becken und Oberschenkelhals besonders von Osteoporose betroffen ist. Hierdurch kann es bei
dlteren Patienten haufig durch Bagatelltraumata oder sogar spontan zu Frakturen kommen,
bei Wirbelkorpern im Besonderen zu Al- Kompressionsfrakturen. Berstungsfrakturen treten
bei jlingerem Patientenklientel als eine haufige Verletzung in Folge von
Hochgeschwindigkeitstraumata auf, wobei hierfiir die haufigsten Ursachen heutzutage Stiirze,
Verkehrsunfille und Freizeitunfalle, hauptsachliche Sportunfalle, darstellen (Bensch et al.
2004; Trivedi 2002; Wintermark et al. 2003; Blackmore et al. 2000).

Der Begriff Berstungsfraktur wurde erstmals 1963 von Holdsworth und Saifuddin als eine,
durch eine axiale Belastung verursachte Herniation des Nucleus pulposus der Bandscheibe und
daraus resultierenden Wirbelkorperfraktur definiert (Holdsworth 1970; Saifuddin et al. 1996).
Die Berstungsfraktur galt in ihrem Verstandnis als stabil. Unter dem Aspekt des , Drei-Saulen-
Modells“ der Wirbelsdule von Denis wurde die Berstungsfraktur neu definiert, als eine
Kompressionsfraktur der vorderen und mittleren Sdule der Wirbelsdule, was zu einer
Verlagerung eines posterioren Wirbelkdrperfragments in den Spinalkanal fihren kann. Nach
dieser Definition sind zwei Saulen des Modells betroffen, weshalb die Berstungsfraktur von
Denis als instabil angesehen wurde (Meves und Avanzi 2005; Wilcox et al. 2003; Saifuddin et
al. 1996; Atlas et al. 1986). Heutzutage existiert eine Vielzahl von Stabilitatskriterien und
Behandlungsmoglichkeiten, jedoch ist ein allgemeinverbreiteter Konsens in der Literatur, dass
Berstungsfrakturen der thorakolumbalen Wirbelsdule primér als instabil angesehen werden
sollten.

Um eine Wirbelkorperfraktur diagnostizieren, beurteilen und entsprechend der AO-
Klassifikation einteilen zu kdnnen, ist eine radiologische Bildgebung zwingend erforderlich. Als
primares Standardverfahren kommt hierfiir die klassische Tomographie zum Einsatz, wobei
Rontgenbilder in zwei Ebenen erstellt werden. Um eine genau Beurteilung durchfiihren zu
kénnen, hat sich jedoch das Verfahren der Computertomograpie durchgesetzt, das eine
dreidimensionale Darstellung ermoglicht. Eine genaue Diagnostik steht unbedingt an Beginn
der erfolgreichen Therapie der Verletzungen. Speziell bei Traumapatienten wird zunehmend
auf die konventionelle Tomographie verzichtet und zugunsten der Patientenschonung, der
Zeitersparnis und der Strahlenbelastung direkt eine Computertomographie durchgefiihrt.

Zur Behandlung von Berstungsfrakturen stehen verschiedene Therapieverfahren zur

Verfligung. Grundsatzlich bendtigt jeder Patient mit einer Wirbelsdulenverletzung ein auf ihn
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individuell angepasstes Therapiekonzept. Kriterien, die in die Entscheidung mit einflieRen
sollten, sind biologisches Alter, Knochenqualitat, Aktivitatslevel und der individuelle Anspruch
des Patienten. Bei Verletzungen, die nicht mit absoluter Sicherheit als stabil klassifiziert
werden kodnnen, wird ein operatives Vorgehen empfohlen (Verheyden et al. 2011). Als
operative Verfahren stehen verschiedene Techniken zur Verfligung, wobei aufgrund der vielen
neuen Verfahren bzw. Kombinationen und der Studienlage aktuell noch keine klare
Empfehlung zu einem OP-Verfahren ausgesprochen wird. Die im Folgenden aufgefiihrten
allgemein formulierten Empfehlungen beruhen auf der 2018 von der Deutschen Gesellschaft
fir Unfallchirurgie im Expertenkonsens aufgestellten Leitlinie ,Verletzungen der
thorakolumbalen Wirbelsdule“.

Als Hilfsmittel zur Bewertung der Stabilitat einer Wirbelkérperfraktur wird in der Leitlinie der
6-GDW (Grund-Deckplattenwinkel) und der Skoliosewinkel herangezogen, durch die zu
Therapiebeginn eine Aussage bzgl. der Therapieoptionen getroffen werden kann. Als
Grenzbereich zwischen konservativer und operativer Therapie wird ein 6-GDW von 15-20°
bzw. ein Skoliosewinkel von 10°empfohlen. Ab diesen Winkelgraden muss bei funktioneller
Nachbehandlung der Wirbelkorperfraktur von einer Zunahme der Abweichung vom
individuellen sagittalen Profil der Wirbelsdule ausgegangen werden. Zusatzlich spricht der
vergroRerte 6-GDW fir eine Verletzung der dorsalen Bandstrukturen, was die Stabilitat der
Wirbelsdule reduziert. Entsprechend wird in diesen Fallen unter Bericksichtigung der
individuellen Begebenheiten eine operative Versorgung empfohlen.

Bei AO Verletzungen wird aufgrund der vorhandenen Stabilitdit des Wirbelkdrpers eine
friihzeitige Mobilisierung, adaquate Schmerztherapie und Physiotherapie empfohlen.

Bei inkompletten Impaktionsbriichen A1, ab einem initialen 6-GDW von >15°-20° oder einem
Skoliosewinkel von >10°, die eine Beteiligung eines Bewegungssegmentes aufweisen, sollte
eine operative Versorgung erfolgen, die mindestens eine monosegmentale Instrumentierung
beinhalten sollte.

Bei A2 Spaltbriichen, bei denen eine Beteiligung der angrenzenden Bewegungssegmente
gegeben ist, eine Hinterkantenbeteiligung jedoch ausgeschlossen ist, wird ebenfalls die bei AO-
Frakturen angefiihrte konservative Therapie empfohlen. Eine anteriore Rekonstruktion bei
Bedarf mit posteriorer Instrumentieren kann jedoch individuell erwogen werden.

Bei A3 Berstungsfrakturen sollte ebenso ab einem initialen 6-GDW von >15°-20° oder einem
Skoliosewinkel von >10° die Indikation zur Operation gestellt werden. Als minimales
Versorgungskonzept wird eine monosegmentale posteriore Instrumentierung empfohlen.
Zusatzlich sollte in Abhangigkeit von 6-GDW und der Zerstérung des Wirbelkorpers eine

anteriore Rekonstruktion erfolgen. Hierbei wird ein Drittel zerstorter Anteil des Wirbelkorpers
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als kritische Grenze eingeschatzt. In manchen Fillen kann eine alleinige anteriore oder
posteriore Rekonstruktion entgegen der o.g. Versorgungsstrategie als Therapie ausreichen. In
diesem Fall sind B- und C-Verletzungen der Wirbelsdule unbedingt auszuschlieRen. Aufgrund
der Frakturbeschaffenheit kommt es bei A3 Berstungsfrakturen haufig zu einer Verschiebung
von Knochenfragmenten ohne Anderung des 8-GDW oder des Skoliosewinkels. Aus diesem
Grund sind die Fragmentdislokation und eine eventuelle Einengung des Spinalkanals als
Operationsindikationen nach Expertenkonsens anzusehen.

Die Indikationsstellung zur Behandlung von A4 Frakturen erfolgt kongruent zu den
Empfehlungen bzgl. A3 Frakturen. In der Therapie von A4 Frakturen wird allerdings stets eine
bisegmentale Instrumentierung empfohlen. Als Alternative bzw. Erweiterung der
beschriebenen Therapiemethoden werden zementierte Schrauben, Kyphoplastie oder weitere
stabilisierende Opertionsmethoden, wie z.B. Spinelack beschrieben und akzeptiert.
(Verheyden et al. 2011; Verheyden et al. 2018).

In der Literatur werden zur Versorgung von Wirbelkérperfrakturen zahlreiche neue Verfahren
beschrieben, die von der klassischen Osteosynthese mit Pedikelschrauben abweichen,
insbesondere minimalinvasive Verfahren oder Kombinationen. So konnte bspw. in einigen
Studien gezeigt werden, dass bei A3. Frakturen mit einer alleinigen Kyphoplastie des
frakturierten Wirbelkorpers ein befriedigendes Operationsergebnis erreicht werden kann
(Maestretti et al. 2007; Voggenreiter 2005b; Carbognin et al. 2009). Auch die Kombination von
konventionellen Verfahren mit Augmentationsverfahren wurde untersucht, wobei ebenfalls
gute klinische Ergebnisse festgestellt werden konnten (Acosta et al. 2005; Afzal et al. 2008;
Verlaan et al. 2005).

Blondel et al. untersuchte als Fortfilhrung die Reihenfolge der klinisch angewendeten
minimalinvasiven Verfahren bei A3 Berstungsfrakturen. Als operatives Standardverfahren
wurde erst eine Kyphoplastie zum Aufrichten des frakturierten Wirbelkorpers
(Operationsschritt 1) und anschielend minimalinvasiv eine dorsale Osteosynthese
(Operationsschritt 2) durchgefiihrt. Als Versuchsverfahren wurden beide Operationsschritte
getauscht, wobei kein Unterschied im Behandlungsergebnis festgestellt werden konnte
(Blondel et al. 2011).

Der Doppelballon stellt ein neu entwickeltes Verfahren zur Behandlung von
Wirbelkoérperfrakturen dar, welches einen Benefit bei der operativen Versorgung von
Berstungsfrakturen liefern konnte. Im Gegensatz zur Ballonkyphoplastie mit einem Ballon, was
ein Verfahren darstellt, welches hinsichtlich analgetischer Wirkung, Reduktion der
Krankenhausverweildauer, Gewinn an Mobilitdt und verbesserter Biomechanik in der Literatur

gut untersucht worden ist, gibt es bislang zum Verfahren der Doppelballonkyphoplastie keine
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Studien, speziell keine biomechanischen Untersuchungen, die das Verfahren vergleichend
untersuchen (Blondel et al. 2011; Bouza et al. 2006; Maestretti et al. 2007). Vor diesem
Hintergrund und mit dem Bestreben die Pathogenese und die moglichen Therapieformen von
Berstungsfrakturen zu erldutern, wurde die der Arbeit zugrunde liegende Untersuchung,
durchgefuhrt. Ziel war es, die theoretisch denkbaren Vorteile des neuen Verfahrens
Doppelballonkyphoplastie hinsichtlich der Rekonstruktion eines frakturierten Wirbelkorpers

gegenlber der Kyphoplastie mit Einfachballonkatheter biomechanisch zu untersuchen.

9.1 Diskussion von Material und Methodik

Im Rahmen des Versuchsaufbaus wurden fiinf menschliche Prdparate, bestehend aus Becken
und Wirbelsadule, sowie dazugehorigem Weichteilgewebe verwendet. Die Prdparate kamen
von amerikanischen Korperspendern und wurden tiefgefroren in das Labor geliefert. Das
Weichteilgewebe, wie Haut, Fettgewebe und Muskulatur wurde entfernt. Der zur Stabilitat der
Wirbelsdule beitragende Bandapparat bestehend aus den Wirbelkoérperbandern Lig.
longitudinale anterius und Lig. longitudinale posterius und den Wirbelbogenbandern Ligg.
flava, Ligg. intertransversaria, Ligg. interspinalia und Lig. supraspinale wurde bei der
Praparation erhalten. Bei den im Versuch verwendeten Wirbelsdulen handelt es sich um
eingefrorene Praparate (,fresh frozen specimens”). Gegenliber anderen
Konservierungsmethoden, wie bspw. der Fixierung mit Alkohol-Glycerin oder Formalin, wird in
der Biomechanik die Verwendung von eingefrorenen Pradparaten bevorzugt verwendet und
empfohlen, da die elastischen und plastischen mechanischen Eigenschaften der verschiedenen
Gewebearten hierdurch wenig beeinflusst wird (Unger et al. 2010). Die Entfernung des
Weichteilgewebes erfolgte, um eine bessere Bearbeitung der Prdparate und gleiche
Versuchsvoraussetzungen zu ermoglichen. Da die Prdparate unterschiedlich viel Masse an
Weichteilgewebe hatten, wurde dieses entfernt, um eine Beeinflussung der Biomechanik beim
Setzen der Fraktur zu verhindern. Des Weiteren konnten die Stressoren-Schnitte an den
Wirbelkérpern praziser gesetzt werden. Dieses Vorgehen ist bei biomechanischen Versuchen
mit menschlichen Praparaten in der Literatur etabliert (Verlaan et al. 2005b; Willén et al. 1984;
Oberkircher et al. 2016; Oberkircher et al. 2014).

Nach der Praparation der Wirbelsaulen stellte sich die Frage, wie Berstungsfrakturen im Labor
kontrolliert erzeugt werden kdénnen. Berstungsfrakturen entstehen durch hochenergetische
Traumata, wie Verkehrsunfille, Stirze oder Sportunfille, wobei haufig groRRe
Aufprallgeschwindigkeiten vorkommen. Hieraus wurde die oben beschriebene Methode des

Fallturms entwickelt, die in dem Versuch zur Anwendung gekommen ist. Durch den Fallturm ist
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es moglich ein Hochenergietrauma zu simulieren und hierdurch kontrolliert
Berstungsfrakturen der AO-Klassifikation A3 zu generieren. Um, wie in dem vorliegenden
Versuch gefordert, jeweils nur in dem unteren Wirbelkérper des FSU eine Fraktur zu
generieren, war es vorab notig mittels oszillierender Sage chirurgischer Schnitte als Stressoren
zu setzen. Hierdurch wird natirlich die Biomechanik des Wirbelkérpers beeinflusst, da die
durch den Knochen vorgegebene Stabilitdit vermindert wird. Jones et al. kritisieren dieses
Verfahren des ,pre-stressing”, da dadurch unterschiedliche Voraussetzungen bei der
Einwirkung des Traumas zwischen Wirbelkérpern in vivo und in vitro vorherrschen. In ihrem
Versuchsaufbau soll zur gezielten Generierung einer Fraktur in einem gewilinschten
Wirbelkorper ein Einwirken der Energie des Traumas auf die restlichen Wirbelkérper durch ein
Einbetten in eine Polyvenylchlorid-Réhre die mit Hartschaum ausgefllt wurde, verhindert
werden. Es konnte auch gezeigt werden, dass dieses Verfahren funktioniert, jedoch war die
VersuchsgrofRe mit funf Versuchsaufbauten sehr klein. Des Weiteren stellt sich die Frage, ob
durch dieses Verfahren das biomechanische Einwirken des Traumas auf die Wirbelsdule und
die Kraftlbertragung realitdtsnah abgebildet werden kann. Aufgrund der in unserem Labor
vorherrschenden Expertise mit dem Verfahren des Fallturm, was auf den in der Literatur am
meisten beschriebenen und etablierten Verfahren aufbaut, haben wir uns trotz des
berechtigten Kritikpunktes fiir eine Frakturgenerierung mit Fallturm entschieden. Zumal
Oberkircher et al. zeigen konnte, dass durch dieses Verfahren ein Verteilungsmuster der
Berstungsfrakturen in die Unterkategorien der alten AO-Klassifikation A3.1, A3.2 und A3.3
erreicht wird, das dem in der Literatur aufgefiihrten Verteilungsmuster der klinisch
diagnostizierten Berstungsfrakturen entspricht. Hierdurch ist die Ubertragung des Vergleichs
der Operationstechniken in die klinische Anwendung moglich (Oberkircher et al. 2016; Panjabi
et al. 1993; Kallemeier et al. 2008; Jones et al. 2011).

Um zu gewadhrleisten, dass bei allen Praparaten wie beabsichtigt eine Berstungsfraktur im
unteren Wirbelkérper des FSU erzeugt wurde, fand eine Kontrolle mittels
Computertomographie statt. Dieses Verfahren ist sowohl in der Literatur bei experimentellen
biomechanischen Studien, als auch in der Klinik bei Verdacht auf Wirbelsdulenverletzungen das
diagnostische Mittel der Wahl zur Bestatigung und Einteilung von Wirbelkorperfrakturen.
Deshalb wurde es im vorliegenden Versuch ebenfalls zur Diagnostik eingesetzt. Die Kontrolle
und Klassifikation wurde von zwei erfahrenen Wirbelsdulenchirurgen aus dem
Universitatsklinikum Marburg vorgenommen, wodurch eine hohe Expertise gewahrleistet war.
Als Einteilung kam die in der Literatur und Klinik standardmaRig verwendete AO-Klassifikation
zur Anwendung (Bensch et al. 2006; Fuentes et al. 2010; Fink et al. 2017; Maestretti et al.
2007; Verheyden et al. 2011; Oberkircher et al. 2016).
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Die Kyphoplastie mit Doppelballon-Katheter stellt im Versuch das experimentelle Verfahren
dar, die Kyphoplastie mit Einfachballon-Katheter das Vergleichsverfahren. Am Operationstag
wurden beide Verfahren von zwei erfahrenen Wirbelsdulenchirurgen durchgefiihrt, die mit
dem Verfahren Kyphoplastie vertraut sind und somit das Vergleichsverfahren mit
Einfachballon-Katheter an den Praparaten, wie im klinischen Alltag durchfiihrten. Da das
experimentelle Verfahren mit Doppelballon-Katheter von der technischen Durchfiihrung, wie
Zugangstechnik, Materialien, intraoperative radiologische Kontrolle weitestgehend identisch
ist, konnte die Erfahrung der Operateure in den meisten Bereichen auf die neue Methode
Ubertragen werden. Um eine korrekte Anwendung des Materials bei den neuen
Verfahrensschritten zu gewahrleisten waren am Operationstag zwei Mitarbeiter von der Firma
JOLINE GmbH Co. KG® anwesend, die die korrekte Verwendung erklarten und bei Riickfragen
zur Verfigung standen. Um Erfahrung mit der neuen Technik zu sammeln wurde diese vor
Versuchsdurchfiihrung an den nicht in die Versuchsgruppen eingeschlossenen vier
Wirbelk6rpern trainiert.

Durch diese MalRnahmen wurde eine moglichst hohe Qualitdt bei der Durchfihrung der
operativen Techniken erzielt und gleichzeitig gewahrleistet, dass die Ergebnisse des Versuchs
auf die klinische Durchfiihrung lGbertragen werden konnen. Da im Wirbelkérper wahrend der
Operation moglichst physiologische Verhaltnisse herrschen sollten, wurden die Wirbelkorper,
nachdem sie aufgetaut waren, zusatzlich, wie unter ,4.6 Operationsverfahren” beschrieben, in
einem Wasserbad auf eine physiologische Temperatur von 37° Celsius erwarmt. Durch dieses
Verfahren wurden die Praparate moglichst schonend auf Zieltemperatur gebracht, wobei
durch die lange Zeitdauer die Zielwdarme gewahrleistet wurde.

Intraoperativ musste bei jedem einzelnen Praparat der Versuchs- und Kontrollgruppen
individuell entschieden werden, wie weit eine Aufrichtung des Wirbelkdrpers mittels Einfach-
oder Doppelballonkatheter erfolgt. Es galt abzuwagen, wie weit der frakturierte Wirbelkorper
an Hohe aufgerichtet werden kann, ohne das eine Verschiebung der einzelnen
Wirbelkérperfragmente stattfindet, die in der klinischen Anwendung zu Komplikation, wie
Einengung des Spinalkanals, Verletzung von Gefal- und Nervenstrangen und Zementleckage
fihren kann. Die Entscheidung wurde in dem durchgefiihrten Versuch von den zwei
Operateuren anhand der mittels C-Bogen intraoperativ angefertigten nativen Réntgenbilder in
zwei Ebenen getroffen. Hierbei wurde die klinische Expertise der beiden Operateure auf den
Versuch Gbertragen, um eine realistische Versuchsdurchfiihrung zu gewahrleisten. Letztendlich
handelt es sich bei diesem Vorgehen, natiirlich um eine subjektive Beurteilung der Arzte, die
anhand der objektiven Grundlage der Rontgenbilder vorgenommen wird. Durch die

Beurteilung von zwei Arzten wird eine individuelle Schwankung relativ minimiert, kann jedoch
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nicht vollkommen ausgeschlossen werden. Aufgrund der individuellen Begebenheiten bei
jedem einzelnen Wirbelkorper bzgl. GréRe, Anatomie und Fraktur bietet allerdings kein
anderes Verfahren die Moglichkeit, die nicht vorhersehbare Korrektur durch den Ballon zu
berlicksichtigen, sodass das angewendete Verfahren trotz des berechtigten Kritikpunkt,
unserer Auffassung nach die beste Moglichkeit dargestellt hat, eine Beurteilung vorzunehmen
und vergleichbare Bedingungen zu schaffen.

Bei der Durchfiihrung der Kyphoplastie wurde bei beiden Verfahren PMMA als
Knochenzement verwendet. PMMA ist bei Wirbelkorperfrakturen der am meisten verwendete
Knochenzement. Allerdings finden sich in der Literatur Studien, die bei jungen Patienten mit
Wirbelkoérperfrakturen CaC empfehlen, da dieser Zement als Trager induktiver Proteine
verwendet werden kann, wodurch der neue Knochenaufbau unterstitzt wird. Da die
Patientenklientel bei Berstungsfrakturen als jung eingestuft werden muss, kann die
Verwendung mit Blick auf die theoretischen Vorteile durchaus diskutiert werden.
Experimentell konnte allerdings gezeigt werden, dass in der Biomechanik von CaC bei gewissen
Richtungen der Krafteinwirkungen nicht dieselbe Stabilitdt erreicht werden kann, wie bei
PMMA (McCalden et al. 1997; Keaveny und Hayes 1993). Klinisch besteht bei CaC ein erhéhtes
Risiko des Auswaschens des Zementes im Vergleich zu PMMA, was den Operationserfolg
nachteilig beeinflussen kann (Doody et al. 2009; Blattert et al. 2009). Zusatzlich konnte Blattert
et al. in einer klinischen Studie zeigen, dass bei der Verwendung von CaC als Knochenzement
die Schmerzreduktion, die beim behandelten Patienten erreicht werden kann, vom Frakturtyp
abhangig ist. Bei A1 bzw. A2 Kompressionsfrakturen ist die analgetische Wirkung des Eingriffes
bei der Verwendung von PMMA und CaC vergleichbar. Bei A3 Berstungsfrakturen unterliegt
die Schmerzreduktion bei Kyphoplastie mit CaC deutlich gegeniiber der Kyphoplastie mit
PMMA als Knochenzement (Blattert et al. 2009). Aufgrund dieser in der Literatur gefundenen
Nachteile von CaC wurde sich dazu entschieden im Versuch PMMA als Knochenzement zu

verwenden.

Der Zement muss vor dem Einfiillen in den Wirbelkdrper manuell gemischt werden, da er sich
aus den zwei Komponenten Harter und Binder zusammensetzt. Die Konsistenz und Viskositat
des Zements soll beim Befiillen der Fillstdabe ,Zahnpasta-artig” sein, um noch ein leichtes
Einflllen in den Wirbelkoérper zu ermoglichen und zeitgleich das Leckage-Risiko moglichst zu
minimieren (Filippiadis et al. 2017). Um die Ergebnisse der operativen Verfahrenstechniken
vergleichen zu kénnen, ist es noétig, bei den einzelnen Prdparaten jeweils Zement derselben
Viskositat zu verwenden. Schon bei der Frage, welche Konsistenz und Viskositat als optimal fir

Augmentationsverfahren angesehen wird, findet sich in der Literatur lediglich der Hinweis
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»Zahnpasta-artig”, was wissenschaftlich gesehen keine Definition darstellen kann und in
anderen Studien auch stets als Kritikpunkt angegeben wird, da die Viskositat und die
Konsistenz des Zementes maligeblich zum Operationsergebnis beitragen. Auch in unserem
Versuch musste, da keine anderen Verfahren zur Viskositdtseinschdatzung zur Verfligung
standen, auf eine subjektive Beurteilung zurilickgegriffen werden. Um hierbei zumindest die
groRtmogliche Einheitlichkeit zu erreichen, wurde der Zement zur Versorgung von allen 16
Praparaten von einer Person vorbereitet und durch Zeitmessung der angelegten
Zubereitungszeit von 2-3 Minuten grofRere Unterschiede bezlglich der Zubereitungszeit
verhindert. Trotz groBtmoglicher Sorgfalt konnen Unterschiede in der Viskositat bei den
einzelnen Zementportionen nicht ausgeschlossen werden, weshalb eine gewisse nicht
quantifizierbare Diversitat zu Grunde liegen wird. Auch im klinischen Alltag wird bei
Augmentationsverfahren der Zement gemischt und nach subjektivem Empfinden der Viskositat
verwendet, sodass auch hier eine Diversitdt vorkommt. Letztendlich wird sich eine gewisse
Diversitat sowohl durch die Versuchs-, als auch durch die Kontrollgruppe ziehen, sodass eine
massive Beeinflussung der Ergebnisse durch eine unterschiedliche Viskositat eher als
unwahrscheinlich einzuschatzen ist. Trotzdem ist dies nicht sicher auszuschlieBen und
dementsprechend ein Kritikpunkt in dem Versuchsaufbau.

Nachdem der Zement eingefillt worden war, wurden die Wirbelkérper 30 Minuten ohne
Manipulation oder Druckbelastung stehen gelassen. Hierdurch ist ein Aushdrten des
Knochenzementes PMMA sicher gewahrleistet gewesen.

Zusammenfassend ist zu konstatieren, dass trotz sorgfaltig geplanter Versuchsdurchfiihrung
der Versuchsaufbau einige Kritikpunkte vorweist, die unserer Ansicht nach zwar zu keiner
groben Verfadlschung der Ergebnisse, sondern hochstens zu einer leichten Beeinflussung
gefihrt haben koénnten. Das Gegenteil kann jedoch nicht mit absoluter Sicherheit
ausgeschlossen werden. Des Weiteren sind die Operationsbedingungen bei der
Versuchsdurchfiihrung nur anndhernd &dquivalent auf die, in der Klinik vorherrschenden
Bedingungen und auf das physiologische Umfeld des menschlichen Koérpers (bertragbar.
Trotzdem kann durch die erhobenen Ergebnisse des Versuchs eine tendenzielle Aussage zu der
Verwendung der Kyphoplastie mit Doppelballonkatheter in der klinischen Anwendung
getroffen werden. Allerdings miissen weitere Studien besonders prospektiv klinischer Art
durchgefiihrt werden, um die biomechanische Eigenschaften und klinische Anwendbarkeit des
neuen Augmentationsverfahren zu testen, zu evaluieren und die, in der experimentellen Studie

festgestellten Vorteile zu bestatigen.
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9.2 Diskussion der Ergebnisse

Im Folgenden werden die wichtigsten erhobenen Ergebnisse der Arbeit noch einmal vorgestellt
und im Anschluss interpretiert und diskutiert.

Im Rahmen der Untersuchung wurden die Hohen der Wirbelkdrper anterior, zentral und
posterior erfasst, sowie das Wirbelkdrper Volumen und daraus die postoperative Aufrichtung
des Wirbelkorpers. Bei der Zentralen Hohe konnte in Gruppe B die initiale HOhe zu 98,31%
18,56% erreicht werden, worin sich im Vergleich zu Gruppe A, 87,73% 15,52% ein signifikatner
Unterscheid mit einem p-Wert von p= 0,0108 zeigt. Bei der posterioren Hohe konnte in Gruppe
B postoperativ eine Aufrichtung auf 98,01% 15,98%, in Gruppe A eine Aufrichtung auf 89,17%
16,26% erreicht werden, worin sich mit einem p-Wert von p=0,0047 ebenfalls ein signifikanter
Unterschied zeigt. Bei der anterioren Hohe konnte zwischen den beiden Gruppen mit einem p-
Wert von p=0,7209 kein signifikanter Unterschied festgestellt werden. Im Vergleich der
postoperativ wiedergewonnenen Wirbelkdrpervolumina konnte zwischen in Gruppe B
erreichten 18,47% 8,26% und in Gruppe A mit 7,30% 1£10,14% mit einem p-Wert von p=0,003
ein signifikanter Unterschied aufgezeigt werden. Durch diese Ergebnisse zeigen sich
hinsichtlich der Ho6henrekonstruktion signifikante Unterschiede in der zentralen und
insbesondere der posterioren Hohe, sowie des Wirbelkdrpervolumens zum Vorteil der
Kyphoplastie mit Doppelballonkatheter. Da diese Arbeit die erste biomechanische
Untersuchung zur Anwendung eines Doppelballonkatheters bei Berstungsfrakturen von
Wirbelkdrpern darstellt bzw. allgemein bei Wirbelkorperfrakturen, kdnnen die Ergebnisse nicht
mit anderen Studien verglichen werden. Die im Vergleich zum konventionellen
Einfachballonkatheter signifikant bessere Hohenrekonstruktion liegt in der durch die
Verwendung des Doppelballons besseren Kontrolle der Inflation des Gesamtvolumens des
Ballons und, der dadurch bedingten Hohlraumschaffung. Hintergrund der besseren Kontrolle
ist die Verwendung von vier intrakorporalen Ballons, die jeweils getrennt angesteuert werden

konnen und somit eine gezieltere Verteilung des Gesamtvolumens der Ballons erméglicht.
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10 Schlussfolgerung

Ziel der vorliegenden Arbeit war es das neue Verfahren der Doppelballonkyphoplastie
hinsichtlich der méglichen Rekonstruktionsergebnisse im Vergleich zur bereits in der klinischen
Anwendung etablierten Einfachballonkyphoplastie vorzunehmen. Um eine Vergleichbarkeit
der biomechanischen Ergebnisse zu ermdglichen wurde sich auf die Versorgung von AO:A3
Berstungsfrakturen beschrankt.

Die Ergebnisse der Arbeit zeigen, dass durch das neue Verfahren im biomechanischen Modell
eine signifikant bessere Rekonstruktion der urspriinglichen anatomischen Form der
Wirbelkorper erfolgt, als durch die damit verglichene Einfachballonkyphoplastie

Dies stellt somit eine potentielle Verbesserung der klinischen Behandlung von
Wirbelkorperfrakturen dar, da durch das hohere MaR an Kontrolle bei der Aufrichtung die
Risiken zu den bekannten Komplikationen, wie Leckage-Raten oder Verschiebung von
Frakturfragmenten theoretisch sinken sollten. Um diese Thesen verifizieren zu kdnnen, sind
weitere Studien notwendig. Besonders gilt es zu lberprifen, wie sich eine Belastung des
Wirbelkorpers wahrend der Operation auf die Handhabung und die Aufrichtung auswirken,
wie die Deckplatte des Wirbelkorpers rekonstruiert und wie sich der mit Doppelballon-
Katheter behandelte Wirbelkdrper nach der Zementaugmentation verhalten wird.

Desweiteren ist es notwendig, klinische Studien durchzufiihren, um den méglichen klinischen
Benefit fir die Patienten festzustellen. Zwar konnte durch den durchgefiihrten Versuch die
signifikant bessere Rekonstruktion gezeigt werden, ob daraus jedoch ein Unterschied im
postoperativen Outcome der Patienten bspw. in der Schmerzsymptomatik resultiert, muss

Fragestellung weiterer Studien sein.
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11 Zusammenfassung

Hintergrund

Bei Wirbelsaulenverletzungen machen Berstungsfrakturen eines oder mehrerer Wirbelkorper
einen hohen Anteil der Verletzungen aus. Die Folgen fiir den Patienten sind gravierend und
reichen u.a. von Schmerzen, Einschrankung der Leistungsfahigkeit bis hin zur erhohten
Mortalitdt, sodass eine Behandlung erforderlich ist. Wahrend bei der Behandlung
schmerzhafter osteoporotischer  Wirbelkérperfrakturen die  Ballonkyphoplastie als
Standardverfahren gilt, wird die Versorgung von komplexen Wirbelkdrperfrakturen aktuell in
der Literatur diskutiert. Bei der Verwendung konventioneller Ballons kann das OP-Ergebnis nur
gering vom Operateur beeinflusst werden, da der Ballon dem Weg des geringsten
Widerstandes folgt und das mogliche Aufrichten hierdurch beschrankt wird. Im Rahmen dieser
Studie werden im komplexen Wirbelkdrperfrakturmodell Einzel- und Doppelballone mit
besonderem Augenmerk auf die Rekonstruktion des Wirbelkdrpers verglichen, um die

Moglichkeiten der neuen Methode auszutesten.

Material und Methoden

Die Wirbelsdaulen von 5 Korperspendern wurden nach Computer tomographischer Kontrolle
auf Unversehrtheit von Th9 bis L5 in prdpariert. Aus jeder Wirbelsdule wurden 4
Wirbelkérperpaare gewonnen (Th9+10, Th11+12, L1+2, L3+4). Die Bandscheiben und Bander
zwischen den Wirbelkdrpern wurden belassen. Die Praparate wurden in Technovit 3040 (Firma
Kulzer)eingebettet. Am unteren Wirbelkérper wurden mittels oszillierender Sage
Sollbruchstellen erzeugt und anschlieBend die Fraktur mittels Gewicht, das in einem Fallturm
auf die Wirbelkorpersegmente fiel, erzeugt. Vor und nach Fraktur wurden radiologische
Aufnahmen mittels Computertomographen angefertigt. Aus den 20 Wirbelkdrperpaaren
wurden nach Fraktur 16 vergleichbare Wirbelkdrperpaare ausgesucht und in zwei Gruppen
aufgeteilt. Die Gruppen wurden randomisiert einer Behandlungsgruppe zugeordnet. Eine
Gruppe wurde mit einer bipedikuldren Balloon-Kyphoplastie (Allevo, Joline, Hechingen), die
andere Gruppe mit bipedikularem Doppelballon-Kyphoplastie(Stop'n GO, Joline, Hechingen)
behandelt. Postoperativ erfolgte die dritte Computertomographie. Radiologisch wurden dabei
folgende Messwerte ermittelt: Anteriore, zentrale und posteriore Wirbelkérperhohe, sowie
das Wirbelkérpervolumen. AnschliefRend wurde aus den Ergebnissen die Rekonstruktion der

Wirbelkorper durch die verschiedenen Verfahren verglichen.
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Zusammenfassung

Ergebnisse

100 % reprasentieren die Werte vor Fraktur. Die zentrale Hohe wurde von 78,5% (65,8-95,8)
auf 87,7% (80,1-96,2) in der Ballongruppe und von 77,0% (64,2-87,0) auf 98,3% (88,4-98,3) fiir
die Doppelballongruppe verbessert. Die posteriore Hohe wurde von 82,3% (63,0-100,7) auf
89,2% (82,2-103,1; Ballon) bzw. 85,6% (75,5-99,3) auf 98,0% (90,5-107,1; Doppelballon)
angehoben. Hinsichtlich der Hohenrekonstruktion konnte sowohl fiir die zentrale, als auch fir
die posteriore Hohe ein signifikanter Unterschied zum Vorteil des Doppelballons gefunden
werden (Zentrale Hohe p=0,0108; Posteriore Hohe p=0,0047). Das Wirbelkdrpervolumen
wurde um 7,3 % (2,6ml; 2,2-7,7ml) in der Ballon-Kyphoplastie-Gruppe und um 18,5% (7,1ml;
1,7-10ml) in der Doppelballon-Kyphoplastie-Gruppe verbessert. Die Unterschiede zwischen
den Gruppen waren ebenfalls signifikant (Volumen in Prozent p = 0,0301 bzw. Volumen in cm?

p = 0,0094)

Schlussfolgerung

Durch die Verwendung eines Doppelballons kann die Inflation und Hohlraumschaffung im
Wirbelkorper besser kontrolliert werden. Hierdurch wurden im Vergleich zum konventionellen
Ballon signifikant bessere Hohenrekonstruktionen im Bereich der zentralen Hohe des
Wirbelkérpers und insbesondere der posterioren Hohe (Wirbelkdrperhinterkante) erzielt. Die
Verwendung eines Doppelballons in der Kyphoplastie scheint eine Verbesserung des
konventionellen Ballons darzustellen. Weitere biomechanische und klinische Studien mussen

diesen potentiellen Mehrwert belegen.
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12 Abstract

Introduction

Burstfractures of one or multiple vertebral bodies are one of the most frequent iniuries of the
spine. The consequences for the patient are heavy and incorporate pain, reduction of activities
and an increase of mortality. Therefor a treatment is necessary. While the treatment of painful
osteoporotic compression fractures by Balloon Kyphoplasty is well accepted, the treatment of
complex fractures of the vertebral body is still part of discussion in literature. The Balloon
inflation or void creation cannot fully be controlled by the surgeon since the Balloon follows
the path of least resistance and the reconstruction is limited. Aim of the present study was to
compare two Balloon Systems in a complex fracture model using cadaveric spines to test the

possibilities of the new method.

Material and methods

The spines of 5 donors were disected from T9 to L4. Out of every spine 4 pairs of vertebral
bodies were harvested (T9+10, T11+12, L1+2, L3+4), after there was a CT Scan of the vertebral
bodies to exclude any damage. The discs and ligaments were kept intact. The pairs were
imbedded in in Technovit 3040 (firm Kulzer). Using a oscillating saw stress risers were cut in
the lower vertebral body to ensure the generation of burst fractures. The fractures were finally
generated using a drop tower in which a defined weight was dropped on the vertebral bodies.
CT-scans were performed before and after fracture as well as after treatment. After fracture
16 vertebral bodies were matched into two comparable groups and randomized into two
treatment arms. One group was treated by conventional bipedicular Balloon-Kyphoplasty
(Allevo, Joline, Hechingen), the other group by bipedicular double Balloon (Stop'n GO, Joline,
Hechingen). In the CT-Scans there are measured the anterior, central and the posterior height
and the volume of the vertebral body. Afterwards the results of the reconstruction of the two

methods were compared.

Results

Initial values before fracture represent 100%. The central height was elevated from 78,5%

65,8-95,8) to 87,7% (80,1-96,2) in the Balloon group and from 77,0% (64,2-87,0) to 98,3%
( 7’ 7’ ) 7 ( ’ 7’ ) g p 7’ ( 7’ 7 ) 7’
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(88,4-98,3) in the double Balloon group. The posterior height of the vertebral body was
elevated from 82,3% (63,0-100,7) to 89,2% (82,2-103,1 ; Balloon) and from 85,6% (75,5-99,3)
to 98,0% (90,5-107,1; double Balloon). The difference between both groups regarding central
and posterior heights was significant in favour of the double Balloon (central p=0,0108;
posterior p=0,0047). The volume of the vertebral body was increased by 18,5 % (7,1ml; 1,7-
10ml) in the double Balloon group and by 7,3 % (2,6ml; -2,2-7,7ml) in the single Balloon group
respectively. This difference was significant as well (Volume in percent p = 0,0301 and Volume

in cm® = 0,0094).

Conclusion

The use of the double Balloons allowed a better control of the Balloons during inflation. This
led to better central and posterior reconstruction of the vertebral body. Hereby significant
differences between the conventional and double Balloons were documented in this study.
The double Balloon seems to be an improvement of the regular Balloon system. Further

biomechanical and clinical studies are needed to understand this better.
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