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1 Einleitung

1 Einleitung

Die Osteoporose zahlt heutzutage zu den 10 wichtigsten Volkskrankheiten. Lange Zeit
wurde sie in ihrer soziobkonomischen Bedeutung weitestgehend unterschéatzt bzw.
nicht entsprechend akzeptiert, ehe sie erst in den letzten Jahren als ernst zunehmende
und  zugleich  behandlungswirdige Erkrankung ~ wahrgenommen  wurde
(Bartl & Gradinger 2009). Weltweit leiden mehr als 200 Millionen Menschen an
Osteoporose (Lin & Lane 2004) und diese Zahl ist in Folge zunehmender
Lebenserwartung und stetig wachsender Weltbevdlkerung weiterhin ansteigend. Fast
jede dritte postmenopausale Frau ist mittlerweile betroffen (WHO 2003). Allein fiir den
europaischen Kontinent werden die durch diese metabolische Skeletterkrankung
verursachten jahrlichen Kosten auf ca. 30 Milliarden Euro geschétzt (Compston 2009).
In Deutschland sind ungefahr 8 Millionen Menschen zwischen 50 und 79 Jahren an
Osteoporose erkrankt (Muller et al. 2010). Die Pravalenz hierflr betragt derzeit fir die
Gesamtbevdlkerung ca. 25 %, wobei sie bei unter 55-jahrigen Frauen noch bei weniger
als 7 %, bei unter 80-jahrigen Frauen hingegen schon bei anndhernd 20 % liegt. Die
dadurch anfallenden jahrlichen Ausgaben im Gesundheitssektor belaufen sich auf
mehr als 5 Milliarden Euro (DVO 2009; Haussler et al. 2007). Bis 2030 ist mit einer
Verdoppelung dieser Kosten zu rechnen (Goétte & Dittmar 2001).

Die klinische Bedeutung der Osteoporose liegt ausschlieBlich im Auftreten
verschiedenster Knochenbriliche als deren Folgeerscheinung (Bartl & Gradinger 2009).
So kommt es aufgrund von Osteoporose weltweit zu jahrlich ca. 9 Millionen Frakturen,
wobei in erster Linie Oberschenkelhals, distaler Unterarm sowie thorakale und lumbale
Wirbelsaule — allein flr diese Knochenbrilche liegt das Lifetime-Risiko bei geschatzten
40 % (WHO 2003) — betroffen sind. Letztere machen mit fast 16 % den drittgroBten
Anteil aller Osteoporose assoziierten non-trauma- bzw. low-trauma-Frakturen aus
(Johnell & Kanis 2006) und kommen bei ca. 6 % aller Frauen und Manner mit
Osteoporose vor (Lewis 2007). In Europa — hier ist die Pravalenz Osteoporose
bedingter Knochenbriiche weltweit gesehen am héchsten — werden jahrlich zwischen
0,5 und 1,5 Millionen spinaler Frakturen neu diagnostiziert (Johnell & Kanis 2006).
Statistisch gesehen betragt die Inzidenz hierfir bei 50 - 79-jahrigen Frauen und
Méannern 1 % bzw. 0,6 % (EPOS Group 2002). Es wird jedoch angenommen, dass
diese aufgrund vieler asymptomatischer Félle in Wirklichkeit deutlich hdéher liegt.
Ungeféhr 12 % der von Osteoporose betroffenen Bevdlkerung derselben Altersgruppe
weisen mindestens eine Wirbelsdulenfraktur auf (O’Neill et al. 1996). Die dadurch
entstehenden direkten Kosten betragen alleine geschatzte 440 Millionen US-Dollar pro
Jahr (Johnell 2003). In Deutschland finden sich unter den ca. 8 Millionen an
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1 Einleitung

Osteoporose erkrankten Menschen ungeféhr 2 Millionen Frauen und 1 Million Manner
mit spinalen Frakturen (Heyde et al. 2008).

Die Therapie der Osteoporose basiert grundsatzlich auf 2 Saulen. Die physikalische
Behandlung hat ihren Schwerpunkt in der Férderung und Koordination der Mobilitat
eines Patienten. Dies hat zum einen die Minimierung des Sturzrisikos als Ziel, zum
anderen die Vermeidung von Immobilitdt, die eine der wesentlichen Ursachen flr den
Verlust von Knochenmasse und flir das dadurch bedingte vermehrte Auftreten von
Knochenbrlichen darstellt. Bei der medikamentdsen Therapie steht die regelmaBige
Einnahme von Kalzium und Vitamin D im Vordergrund (DVO 2009). Ist es in Folge
dieser Grunderkrankung dariber hinaus schon zu einer Fraktur des Knochenskeletts
gekommen, so werden meistens zuséatzlich zur oben angefihrten rein prophylaktischen
Basistherapie, deren ausschlieBliches Ziel die Senkung des Frakturrisikos ist, eine
akute Schmerzbehandlung und ein operativer Eingriff durchgefihrt. Dies gilt auch fur
spinale Knochenbriche, wobei neben der nicht seltenen Schmerzpersistenz die
erheblichen Kosten einer nun notwendigen, erweiterten Medikation sowie die trotz
medikamentéser Behandlung hohe Langzeit-Morbiditat in vielen Fallen die
Operationsindikation hierfar liefern (McGirt et al. 2009).

Als Operationsverfahren kommen bei Frakturen der Wirbelsdule die Vertebroplastie
und die Kyphoplastie in Frage. Dabei wird zumeist in Lokalandsthesie und unter
réntgenologischer Kontrolle Zement Uber eine Kanlle in den frakturierten Wirbelkérper
appliziert. Der Unterschied dieser beiden minimal-invasiven, perkutanen Verfahren liegt
darin, dass bei der Kyphoplastie vor Instillation des Zements der Wirbelkdrper durch
Aufdehnen eines Ballons im optimalen Fall in seiner urspringlichen HOhe
wiederhergestellt wird, bei der Vertebroplastie dagegen der Zement ohne
vorhergehendes Aufrichten des Wirbelkérpers appliziert wird (Bohndorf & Fessl 2006).
Die Vertebroplastie war mit ca. 38.000 in den USA im Jahr 2002 durchgeflhrten
Eingriffen die bei Osteoporose bedingten Wirbelkdrperfrakturen — zun&chst
hauptsachlich zur Anwendung kommende Operationsprozedur. In demselben Zeitraum
wurden im Vergleich dazu ca. 16.000 Kyphoplastien gezahlt (Nussbaum et al. 2004).
Dagegen kann heute aufgrund der héheren Rate an Nebenwirkungen, insbesondere
hinsichtlich des Auftretens von Zementaustritten (Schofer et al. 2009) und der
fraglichen Wirksamkeit der Vertebroplastie (Bdcker et al. 2010), eine Umkehr dieses
Verteilungsmusters zugunsten der Kyphoplastie festgestellt werden.

Gemeinsames Ziel von Vertebroplastie und Kyphoplastie ist die sofortige Stabilisierung
des betroffenen Wirbelkdrpers und damit der gesamten Wirbelsaule. Dadurch soll eine

rasche Schmerzreduktion erreicht und aufgrund der somit mdglichen friihzeitigen
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Mobilisierung des Patienten das Auftreten von Folgefrakturen verhindert werden
(Mdller et al. 2010). Diese sogenannten Anschlussfrakturen sind in den letzten Jahren
in den Mittelpunkt der Diskussion Uber Operationstechniken bei Osteoporose
bedingten Wirbelkdrperfrakturen geriickt und stellen mittlerweile eines der
Hauptforschungsgebiete auf diesem Sektor dar. Die hierzu verdffentlichen Ergebnisse
klinischer wie auch biomechanischer Studien erweisen sich bislang als in der Mehrzahl
uneinheitlich (McCall et al. 2008). Dies gilt sowohl beziiglich der Frage, ob
Knochenbriche der Wirbelsdule in Folge von Vertebroplastie oder Kyphoplastie im
Vergleich zu rein medikamentdser Therapie nach diagnostizierter, spinaler Fraktur
seltener oder haufiger auftreten, als auch hinsichtlich der Entscheidung, welches dieser
beiden Verfahren aufgrund des geringeren Vorkommens an Anschlussfrakturen dem
anderen vorzuziehen ist (Felder-Puig et al. 2009). Darlber hinaus ist die Lokalisation
dieser Anschlussfrakturen bezlglich des zuerst frakturierten Wirbelkdrpers zwar
Diskussionsgegenstand  vieler  Ver6ffentlichungen  (Tatsumi et al. 2010;
Tseng et al. 2009), jedoch noch immer nicht vollstandig geklart.

In der vorliegenden Studie soll nun anhand einer biomechanischen Ex-situ-
Untersuchung an Wirbelsdulensegmenten des thorakolumbalen Ubergangs mit
verminderter Knochendichte festgestellt werden, inwieweit sich die bei Osteoporose
bedingten  Wirbelsaulenfrakturen zum Einsatz kommenden Verfahren der
Vertebroplastie und Kyphoplastie auf die postoperative mechanische Stabilitat der
Wirbelsdule und damit auf das Risiko des Auftretens von Anschlussfrakturen auswirken
und an welcher Stelle bezilglich des intervenierten Wirbelkérpers diese spinalen
Frakturen lokalisiert sind. Gleichzeitig soll untersucht werden, ob und — falls dies der
Fall ist — in welcher Weise sich Vertebroplastie und Kyphoplastie hinsichtlich dieser
beiden Aspekte unterscheiden.

Mit Durchfiihrung dieser Arbeit wird erstmals im Rahmen einer experimentellen Studie
an Untersuchungseinheiten bestehend aus 2 funktionellen Wirbelsdulensegmenten
unter Verwendung einer fir Ex-situ-Untersuchungen hohen Stickzahl an Préaparaten
ein Vergleich der mechanischen Stabilitat der Wirbelsaule vor und nach Vertebroplastie
bzw. Kyphoplastie sowie dieser beiden minimal-invasiven Verfahren untereinander
mittels der biomechanischen Parameter der Versagenslast und Versagensspannung

vorgenommen.
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2 Theoretische Grundlagen und Literaturiibersicht

2.1 Osteoporose / Osteopenie

Bei der Osteoporose handelt es sich um eine systemische Skeletterkrankung, die
durch eine verminderte Knochenmasse und eine strukturell veranderte Mikroarchitektur
des Knochengewebes mit der Folge einer erh6hten Knochenbrichigkeit und Neigung
zu atraumatischen Frakturen gekennzeichnet ist (Consensus Development
Conference 1993). Dabei macht der zunehmende Verlust an transversalen
Knochentrabekeln die fur gewohnlich stattfindende Last-Verteilung nur noch
eingeschrankt méglich und zieht als Konsequenz eine hohe lokale Beanspruchung
nach sich. Durch die im Verlauf dieser Erkrankung zudem fortschreitende Abnahme
der Knochenhéarte kdénnen die jeweiligen Knochen den Belastungen des téglichen
Lebens nicht mehr standhalten und es kommt zum Auftreten von Frakturen
(Homminga et al. 2004; Lewis 2007).

Pathophysiologisch liegt der Osteoporose ein Missverhéltnis von Knochenaufbau und
-abbau zu Grunde (Pietschmann & Peterlik 1999). Nach Erreichen einer maximalen
Knochenmasse und -dichte im 3. bzw. 4. Lebensjahrzehnt nehmen diese Parameter —
bei Frauen der postmenopausalen, hormonellen Umstellung wegen dabei deutlich
rascher — mit zunehmendem Alter wieder ab (Ebbesen et al. 1999). Greifen nun in
diesen Verlauf bestimmte Faktoren oder Stoffwechselveranderungen ein, kann es
durch Stimulation der Knochenabbauphase (high turnover) oder Hemmung der
Knochenaufbauphase (low turnover) zu einer Verschiebung des altersphysiologischen
Verhéltnisses dieser beiden Umbauprozesse und in dessen Folge zur Entwicklung
einer Osteoporose kommen (Gétte & Dittmar 2001).

Je nach Alter und Ursache des Auftretens wird die Osteoporose in eine primare und
eine sekundare Form unterteilt. Bei der priméren Osteoporose unterscheidet man eine
seltene juvenile und die sogenannte Involutionsform (Pietschmann & Peterlik 1999).
Die Involutionsosteoporose gliedert sich wiederum in eine postmenopausale (Typ )
und eine senile (Typ II) Form, wobei der Typ | fast ausschlieBlich bei Frauen im Alter
zwischen 50 und 70 Jahren vorkommt und sich vor allem im Bereich der Wirbelsaule
manifestiert. Vom Typ Il sind hingegen Frauen und Manner hauptsachlich im Alter
gréBer 70 betroffen. Die vornehmliche Préadilektionsstelle dieses Typs ist der
Oberschenkelhals (Riggs & Melton 1986). Die haufigsten Ursachen der sekundaren
Osteoporose liegen in Endokrinopathien wie der Hyperthyreose und dem
Hypogonadismus, der chronischen Glukocortikoidtherapie und der langerfristigen
Immobilitat (Schulte 1997).
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Besteht der Verdacht, dass eine Osteoporose vorliegt, wird in der Regel wie folgt
vorgegangen: Zunachst erfolgt routinemaBig die Evaluation bestehender
Risikofaktoren sowie eine klinische Untersuchung. Daran anschlieBend wird eine
konventionelle Réntgenaufnahme der Brust- und Lendenwirbelsdule in posterior-
anteriorem und lateralem Strahlengang angefertigt und eine Labor-Untersuchung zum
Ausschluss einzelner Ursachen einer sekundaren Osteoporose durchgefihrt
(Dimai 2009). Die Diagnose einer Osteoporose bzw. einer Osteopenie — so wird die
Vorstufe der Osteoporose bezeichnet — wird entsprechend der Empfehlung der
European Guidance 2008 letztendlich allein anhand der in der Dual-Rdntgen-
Absorptiometrie  (DXA) (s. 2.4.1) gemessenen Knochendichtewerte von
Lendenwirbelsdule oder Oberschenkelhals gestellt (Kanis et al. 2008). Diese werden
entsprechend des im Jahr 1994 von der World Health Organization ver6ffentlichten
Bulletins in 4 Kategorien unterteilt (s. Abbildung 1):

o Normal. A value for BMD or bone mineral content (BMC) within 1 SD
of the young adult reference mean.

e Low bone mass (osteopenia). A value for BMD or BMC more than 1 SD
below the young adult mean but less than 2.5 SD below this value.

e Osteoporosis. A value for BMD or BMC 2.5 SD or more below the
young adult man.

e Severe osteoporosis (established osteoporosis). A value for BMD or
BMC more than 2.5 SD below the young adult mean in the presence of
one or more fragility fractures.

Abb. 1 Einteilung der in der Dual-Rontgen-Absorptiometrie (DXA) gemessenen
Knochendichtewerte in 4 diagnostische Kategorien: keine Osteoporose / Osteopenie
(BMD > -1 SD), Osteopenie (BMD < -1 SD und > - 2,5 SD), Osteoporose (BMD < - 2,5 SD) und
manifeste Osteoporose (BMD < - 2,5 SD und = 1 mittels Bildgebung diagnostizierte Fraktur)

Aus: WHO 1994

Folglich liegt eine Osteoporose bei einem Knochendichtewert von gréBer
2,5 Standardabweichungen niedriger als der Mittelwert eines Kollektivs aus 30 Jahre
alten, gesunden und geschlechtsangepassten Personen vor. Von einer Osteopenie
spricht man, wenn dieser Knochendichtewert gréBer 1 und gleichzeitig
kleiner 2,5 Standardabweichungen niedriger als jener Mittelwert ist.

Zur Einschatzung des Frakturrisikos einer Person — dies hat im Gegensatz zur
Identifizierung von Frauen und Mannern mit Osteoporose eine bei weitem hdhere
Prioritdt (Kanis, Black et al. 2002), da eine friihzeitig begonnene, prophylaktische
Therapie das Auftreten osteoporotischer Frakturen deutlich verringern bzw. vollstédndig

verhindern kann — ist die alleinige Bestimmung der Knochendichte nicht ausreichend
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(Kanis et al. 2008). Dementsprechend wurde schon in friheren Jahren das
Vorhandensein von Frakturen in der medizinischen Vorgeschichte als ein weiterer
Parameter mit wesentlichem Einfluss auf das Vorkommen spaterer Frakturen in die
Kalkulation dieses Risikos miteinbezogen (Cummings & Melton 2002;
Ross et al. 1990). Heutzutage ist man auf Grundlage einer Vielzahl von Studien, die in
signifikanter Weise das Vorhandensein diverser Risikofaktoren bezlglich Osteoporose
bedingter Frakturen belegen, zu der Erkenntnis gelangt, dass neben diesen beiden
HaupteinflussgréBen zusatzlich noch weitere Risikofaktoren bei der Berechnung des
Frakturrisikos eine entscheidende Rolle spielen (Lewiecki 2009). Dies wird in dem seit
2008 bestehenden und sich in stédndiger Weiterentwicklung befindlichen, vom WHO
Collaborating Centre for Metabolic Bone Diseases in Sheffield entworfenen
Algorithmus zur Kalkulation eines 10-Jahres-Frakturrisikos von Patienten berlcksichtigt
(Kanis et al. 2008): Hier mussen neben dem gemessenen Knochendichtewert von
Lendenwirbelsaule oder Oberschenkelhals (Marshall et al. 1996) und dem Auftreten
friherer Frakturen (Klotzbuecher et al. 2000) zusatzlich zum Geschlecht Alter
(Kanis et al. 2001) sowie GréBe und Gewicht bzw. Body Mass Index (BMlI)
(De Laet et al. 2005) angegeben werden. Zudem flieBen familidre Vorbelastung durch
einen oder mehrere Elternteile mit einer Huftfraktur
(Kanis, Johansson, Oden, Johnell, De Laet, Eisman et al. 2004), gegenwartiger
Nikotinkonsum (Kanis, Johnell et al. 2005), dauerhaft erhéhter Alkoholkonsum
(Kanis, Johansson et al. 2005) sowie die Diagnose einer rheumatoiden Arthritis, einer
sekundaren  Osteoporose  anderer Genese und  einer  langerfristigen
Glukocortikoidtherapie (Kanis, Johansson, Oden, Johnell, De Laet, Melton et al. 2004)

als weitere wesentliche Parameter des Frakturrisikos in die Auswertung mit ein.

Frakturen sind die mit Abstand dominierenden Spatkomplikationen, gleichzeitig aber
auch die haufigste Erstmanifestation einer Osteoporose (Pollahne & Minne 2001).
Diese sind vornehmlich im Bereich des Oberschenkelhalses, der thorakalen und
lumbalen Wirbelsdule und des distalen Unterarms lokalisiert (Lindsay et al. 2001). Als
Langzeit-Konsequenzen kénnen sie in besonders schweren Fallen zu Immobilitat und
in Folge dessen zu einer deutlich eingeschrankten Lebensqualitat bis hin zu
Depression und sozialer Isolation fihren (Crans et al. 2004; Gold 2001).

Die Therapie der Osteoporose bzw. Osteopenie besteht in der Priméar- und
Sekundarpravention — ersteres impliziert die Verhinderung der Krankheitsentstehung,
letzteres die Vorbeugung vor Osteoporose bedingten Frakituren — sowie der
Tertidrpravention (s. 2.2) (Bartl & Gradinger 2009). Gemeinsame Basis dieser
3 Behandlungsansatze ist die physikalische und medikamentdse Therapie. Diese hat

die Verbesserung der Knochenfestigkeit und Prophylaxe von Stlirzen zum Ziel
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(Pfeifer et al. 2001). Sie beinhaltet einerseits zur Unterstitzung des
Knochenstoffwechsels die Einnahme von Kalzium und Vitamin D, andererseits zur
Vermeidung von Stiirzen und deren Folgen die regelméaBige koérperliche Bewegung
sowie den Einsatz von Protektoren, insbesondere der Hifte (WHO 2003). Des
Weiteren kommen entsprechend der DVO-Leitlinie 2009 zur Prophylaxe, Diagnostik
und Therapie der Osteoporose bei Erwachsenen Bisphosphonate, Ostrogen- bzw.
Ostrogen-Gestagen-Préparate im Rahmen einer Hormonersatztherapie, synthetisch
hergestelltes Parathormon bzw. Parathormon-Peptidfragmente wie Teriperatid,
Raloxifen als selektiver Ostrogen-Rezeptor-Modulator und Strontiumranelat zur
medikamentésen Behandlung in Frage. Dabei zeigen Studien, dass eine konsequent
durchgefiihrte, einjahrige Pharmakotherapie die Inzidenz an Knochenbriichen um
ca. 50 % (Minne & Pfeifer 2003), die an Wirbelsaulenfrakturen sogar um ca. 60 %
(Neer et al. 2001) senken kann.

2.2  Wirbelsaulenfrakturen

Wirbelsadulenfrakturen sind die mit am haufigsten vorkommenden Frakturen bei
Osteoporose (Lindsay et al. 2001). Sie stehen in direktem Zusammenhang mit einer
erhéhten Morbiditats- und Mortalitadtsrate (Cauley et al. 2000; loannidis et al. 2009;
Kado et al. 1999). Dementsprechend lasst sich bei Patienten mit spinalen Frakturen
eine reduzierte Uberlebenswahrscheinlichkeit beobachten (Cooper et al. 1993).

Die Diagnose einer Osteoporose bedingten Wirbelsaulenfraktur kann mittels des
McCloskey-Kanis Algorithmus gestellt werden (McCloskey et al. 1993). Sie liegt vor,
wenn ein Wirbelkdrper im Laufe der Zeit mindestens 4 Millimeter (mm) und gleichzeitig
20 % der urspringlichen Hbéhe von Vorderwand, Mittelteil oder Hinterwand -
radiologisch nachweisbar im seitlichen Réntgenbild — verloren hat (Lunt et al. 2003). Je
nach betroffenem Wirbelkérperanteil kénnen zudem 3 verschiedene Formen von
spinalen Frakturen unterschieden werden (s. Abbildung 2):
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Normal
(grade 0)

Biconcave fracture Crush fracture

Mild fracture
(grade 1, 20-25%)

Moderate fracture
(grade 2, 26-40%)

Severe fracture
(grade 3, > 40%)

Abb. 2 Radiologische Einteilung der Wirbelkorperfrakturen in 3 Gruppen: Wedge (Einbruch der
Wirbelkérpervorderwand)-, Biconcave (Einbruch des Wirbelkérpermittelteils)- und Crush
(Einbruch der Wirbelkorperhinterwand)-Fraktur; Schweregrad (1-3) je nach prozentualer
Hoéhenminderung

Aus: Lenchik et al. 2004

Wedge-Frakturen sind durch einen Einbruch der Wirbelkérpervorderwand
gekennzeichnet und kommen besonders haufig im thorakalen und thorakolumbalen
Bereich vor. Sie bilden hierbei mit einer Pravalenz von lber 50 % die haufigste
Gruppe. Bei Biconcave-Frakturen liegt dagegen ein Einbruch des Wirbelkérpers im
Mittelteil vor. lhre hauptsachliche Lokalisation ist die Lendenwirbelsdule. Crush-
Frakturen entstehen bei Einbruch der Hinterwand des Wirbelkérpers. Auch sie finden
sich vornehmlich im thorakalen Abschnitt der Wirbelsdule und am thorakolumbalen
Ubergang wieder (Ismail et al. 1999).

Eine weitere, jedoch pathomorphologische Einteilung von Wirbelkérperfrakturen
stammt von Magerl et al. aus dem Jahr 1994. Hier werden spinale Frakturen
entsprechend ihrem auslésenden Mechanismus in die Typen A, B und C, und je nach
speziell zu Grunde liegendem Mechanismus und Form der vorliegenden Fraktur in die
Gruppen und Untergruppen 1, 2 und 3 eingeteilt. Osteoporose bedingte
Wirbelsdulenfrakturen gehéren dabei gréBtenteils zu den Kompressionsverletzungen
(Typ A) und innerhalb dieses Typs zu den Impaktionsbrichen (Gruppe 1)
(Mdller et al. 2010).

Neben den bereits erwahnten allgemeinen Folgen Osteoporose bedingter Frakturen
fihren spinale Frakturen in vielen Fallen zu einer Kyphosierung der thorakalen
Wirbelsdule, zu einer verminderten KoérpergréBe und zu langandauernden, meist
chronisch werdenden Rickenschmerzen (Cummings & Melton 2002). Letztere sind

dadurch zu erklaren, dass im Rahmen des fortschreitenden Héhenverlusts einzelner
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Wirbelkérper stéandig neue Mikrobriiche entstehen, die eine Irritation des nervenreichen
Periosts bewirken. Dies, sowie die daraus resultierende Fehlbelastung von
Bandscheiben, Muskeln und Bé&ndern, ist die Hauptursache der persistierenden
Schmerzen (Muller et al. 2010). Zusatzlich kann es in Folge von Wirbelsaulenfrakturen
auch zu einer Einschrankung der Lungenfunktion kommen (Leech et al. 1990).

Von entscheidender Bedeutung sind zudem die sogenannten Sekundarfrakturen, die
sich in Folge einer spinalen Wirbelkérperfraktur  entwickeln  kdnnen
(Johnell et al. 2004; Kanis, Johnell et al. 2004). Dabei gilt, dass sowohl das Risiko fir
die Entstehung einer weiteren vertebralen (Ross et al. 1993; Roux et al. 2007) als auch
einer nicht vertebralen Fraktur (Black et al. 1999; Klotzbuecher et al. 2000) erhéht ist.
Die Wahrscheinlichkeit einer erneuten Wirbelsaulenfraktur ist im Vergleich zu keiner
vorbestehenden, spinalen Fraktur ungefahr 5-mal so hoch, die Inzidenz liegt bei
19,2 % (Lindsay et al. 2001). Jedoch sind diese Werte stark abhangig von Form,
Anzahl, Lokalisation und AusmafB der friheren Fraktur bzw. friherer Frakturen
(Lunt et al. 2003).

Die Therapie von Wirbelsaulenfrakturen besteht zum einen in der Versorgung aller
aufgetretenen Frakturen, zum anderen in der Tertidrpravention, also in der Prophylaxe
weiterer Folgefrakturen (Bartl & Gradinger 2009). Dazu gehdrt, wie auch schon bei
Vorliegen der Diagnose Osteoporose ohne Nachweis von Frakturen, die physikalische
und medikamentdse Basistherapie (s. 2.7) sowie die akute Schmerzbehandlung mit
Analgetika und Koanalgetika entsprechend dem WHO-Stufenschema
(Prather et al. 2007). Die chirurgische Versorgung spinaler Frakturen sowie weiterer,
mdglicher Anschlussfrakturen erfolgt mittels Vertebroplastie oder Kyphoplastie (s. 2.3)
(Schulz et al. 2008).

2.3 Chirurgische Therapieverfahren bei Osteoporose / Osteopenie bedingten
Wirbelsaulenfrakturen

2.3.1 Vertebroplastie

Unter Vertebroplastie versteht man eine minimal-invasive, perkutane Technik, bei der
unter radiologischer Kontrolle Knochenzement Uber einen in der Regel
mono- / unipedikularen Zugangsweg in einen frakturierten Wirbelkérper mit dem Ziel
der Stabilisierung des Wirbelkérpers und der damit verbundenen Reduktion
chronischer Schmerzen instilliert wird. Dabei handelt es sich entsprechend der
Evidenzbasierten Konsensus-Leitlinie zur Osteoporose (DVO 2006) um eine Option zur
Behandlung von lokalen, frakturbedingten und trotz konservativer, multimodaler

Therapie mehr als 3 Monate andauernden Schmerzen, die nach multidisziplindrer
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Abwagung im Einzelfall im Rahmen klinischer Studien mit Langzeitbeobachtung in
Frage kommt (Felder-Puig et al. 2009).

Die erste Vertebroplastie wurde 1984 in Frankreich zur Behandlung eines Angioms der
Wirbelsaule durchgeflihrt (Galibert et al. 1987). Die erste in Zusammenhang mit einer
Osteoporose bedingten Wirbelkérperfraktur beschriebene Vertebroplastie-Studie wurde
kurze Zeit spater verdffentlicht (Bascoulergue et al. 1988). Durch die
Indikationserweiterung auf diesen neuartigen Anwendungsbereich kam es in der
Folgezeit rasch zur Ausbreitung dieser minimal-invasiven Technik, primér zunachst in
den USA, spater dann auch in Europa (Bohndorf & Fessl 2006). Bis heute findet sich
eine stetige Zunahme an durchgefihrten Vertebroplastien, deren Wirksamkeit jedoch
durch aktuell publizierte Studien deutlich in Frage gestellt wird (s. unten).

Zu den Indikationen der Vertebroplastie zahlen die Osteoporose bedingte
Kompressionsfraktur von Wirbelkérpern ohne Beteiligung der Hinterwand, das
Vorhandensein von Osteolysen in Wirbelkérpern im Rahmen von Metastasen sowie
primar benigne Wirbelkérpertumore (Felder-Puig et al. 2009). Neuerdings werden auch
vereinzelt traumatisch bedingte Wirbelkérperfrakturen (Knavel et al. 2008) und
Berstungsbriiche der Wirbelsaule (Shin et al. 2009) mittels Vertebroplastie versorgt.
Als kontraindiziert qilt dieser Eingriff dagegen unter anderem als prophylaktische
MaBnahme bei Patienten mit Osteoporose und bei Patienten mit asymptomatischen
Kompressionsfrakturen einzelner Wirbelkdrper oder erfolgreicher Besserung der
Symptome unter konservativer medikamentéser Therapie (McGraw et al. 2003).
Weitere Kontraindikationen sind instabile Frakturen von Wirbelkérpern durch
Beteiligung der posterioren Elemente, eine Kompression des Rickenmarks oder der
Spinalnerven als Ursache der Schmerzentstehung sowie das Vorhandensein einer
Infektion oder Koagulopathie (Guglielmi et al. 2005).

Zur Durchfiihrung der Vertebroplastie kommen 2 Zugangswege in Frage. Die
extrapedikulare Vorgehensweise wird dabei hauptséchlich bei Wirbelsdulenfrakturen
oberhalb des zehnten Brustwirbelkdrpers verwendet, da hier aufgrund der auBerst
schmalen Pedikel der Zugang zur Mitte des vorderen Drittels des Wirbelkérpers nur
durch Einbringen der Arbeitskanile bzw. des FUhrungsstabes lateral der
Wirbelbogenansatze erreicht werden kann. Bei der transpedikuléren Variante findet der
Zugang zum Wirbelkérper dagegen direkt Uber die Pedikel statt. Diese
Vorgehensweise stellt das Standardverfahren bei der Vertebroplastie im Bereich der
restlichen Wirbelsaule dar (Bérm & Meyer 2009) (s. Abbildung 3).
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Pediculus arcus
vertebrae

Abb. 3 Schematische Darstellung des transpedikularen Zugangswegs ( ==) bei der
Vertebroplastie in transversaler (a) und sagittaler (b) Ebene; Durchtritt durch den
Wirbelbogenansatz in das vordere mittlere Drittel des Wirbelkorpers

Modifiziert nach: Putz & Pabst (Hrsg.) 2000

Des Weiteren kann bei der Vertebroplastie die Instillation des Zements sowohl Gber
einen einseitigen als auch Uber einen beidseitigen Zugang erfolgen. Dabei zeigen die
meisten klinischen wie auch biomechanischen Studien keinen wesentlichen Vorteil der
bipedikuldren gegentber der mono- / unipedikularen Vorgehensweise (Kim et al. 2002;
Tohmeh et al. 1999; Walz et al. 2006). Auch der in der Literatur in friherer Zeit haufig
beschriebene Nachteil der mono- / unipedikularen Variante in einer lateralen Instabilitat
der Wirbelkdrper durch eine mdglicherweise nicht mittige Verteilung des Zements bei
einseitiger Applizierung konnte widerlegt werden (Molloy et al 2005). Folglich wird in
den meisten Studien aufgrund der kurzeren Behandlungsdauer, der geringeren
Réntgenstrahlenbelastung, des verminderten punktionsassoziierten Risikopotenzials
und der niedrigeren Materialkosten die mono- / unipedikulare Vorgehensweise
praferiert. Dies spiegelt sich auch in der im Klinischen Alltag vornehmlich zur
Anwendung kommenden einseitigen Technik wieder (Heffernan et al. 2008).

Seit Einflhrung der Vertebroplastie wird bei diesem minimal-invasiven,
interventionellen Verfahren in der Regel PMMA (PolyMethylMethacrylat)-Zement
verwendet (Felder-Puig et al. 2009; Lewis 2007). Zahlreiche Studien konnten
hinsichtlich postinterventioneller Steifigkeit (stiffness) und Harte (strength) eines
vertebroplastierten Wirbelkérpers keinen signifikanten Unterschied zwischen diesem
und anderen, neuartigen Zementtypen wie insbesondere HA (Hydroxyapatit)- oder
CaP (Kalziumphosphat)-Zement feststellen (Belkoff et al. 2002; Hitchon et al. 2001).
Seine Vorteile liegen in der einfachen und mittlerweile auf Grund langjéhriger
Erfahrung gewohnten Handhabung, den verhaltnismaBig geringen Kosten und in der
unproblematischen Zugabe radiologisch nachweisbarer Substanzen. AuBerdem
ermoglicht die Verwendung von PMMA-Zement eine ausreichende, postinterventionelle
Steifigkeit und Harte des Wirbelkérpers (Rao & Singrakhia 2003). Diese beiden

biomechanischen Parameter sind dabei indirekt abhangig von applizierter
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Zementmenge und deren Verteilungsmuster. So konnten ein adaquates
Zementvolumen und eine symmetrische Zementverteilung als wesentliche
Einflussfaktoren in Hinblick auf die postoperative, mechanische Stabilitdt der
Wirbelsdule und damit hinsichtlich eines optimalen Therapieerfolgs identifiziert werden
(Chevalier et al. 2008; Liebschner et al. 2001).

Um die Zementmenge und -verteilung, aber auch die regelrechte Positionierung der
Arbeitskanile im vorderen, mittleren Wirbelkérper sicherzustellen, ist eine
durchgehende, radiologische Kontrolle der Vertebroplastie mittels
Computertomographie oder Durchleuchtung notwendig (Helmberger et al. 2003). Dabei
wird die Durchleuchtung in anterior-posteriorem und lateralem Strahlengang derzeit
noch immer als das Standardverfahren angesehen (Martin et al. 1999). Sie ist als
alleiniges Bildgebungsverfahren in der Regel ausreichend (Bohndorf & Fessl 2006) und
ermdglicht die radiologische Kontrolle der Zementabgabe an den Wirbelkérper in
Echtzeit (Mathis et al. 2001). Die Kombination mit der CT-Fluoroskopie als zusatzliches
Monitoringverfahren erhéht zwar die Sicherheit einer Vertebroplastie (Pitton et al. 2004;
Vogl et al. 2006), ist grundsétzlich jedoch nur in speziellen Fallen sowie bei Eingriffen
im oberen und mittleren Brustwirbelsdulenbereich indiziert (Gangi et al. 1994).

Die Studienlage bezilglich der Ergebnisse der Vertebroplastie ist insgesamt
widersprichlich: Auf der einen Seite berichten frihere (Amar et al. 2001;
Barr et al. 2000; Jensen et al. 1997) wie auch aktuelle Veroffentlichungen
(Masala et al. 2009) von einem eindeutig positiven Einfluss der Vertebroplastie
hinsichtlich Schmerzreduktion, Verbesserung der Lebensqualitdt, Zunahme an
Mobilitdt und Rlckgang des Analgetika-Bedarfs. Zu diesem Ergebnis kommen auch
die in den letzten Jahren bezlglich dieses minimal-invasiven Verfahrens entstandenen
Reviews, in denen je nach vorliegender Veréffentlichung jeweils mindestens 15 retro-
und prospektive Studien mit mehr als 1000 Patienten untersucht wurden. Hier zeigte
sich eine Abnahme der Schmerzen in durchschnittlich fast 90 % der Falle
(Gill et al. 2007; Hadjipavlou et al. 2005; Ploeg et al. 2006). Jedoch kénnen die meisten
Studien, deren Design den Vergleich von Vertebroplastie und medikamentéser
Behandlung als Ziel hatte, nur in den ersten maximal 3 Monaten nach chirurgischer
Intervention die Uberlegenheit des operativen Vorgehens gegeniiber der konservativen
Therapie belegen, nicht aber auf lédngere Sicht hin (Alvarez et al. 2006;
Diamond et al. 2003; Voormolen et al. 2007). Eine Ausnahme bilden hierbei die
klinischen Studien von Klazen, Lohle et al. und Farrokhi et al. aus dem Jahr 2010 bzw.
2011, die einen statistisch signifikanten Vorteil der Vertebroplastie gegeniber
medikamentéser Behandlung Uber einen Zeitraum von 1 bzw. 2 Jahren feststellen. Auf

der anderen Seite kommen Rousing et al. in ihrer 2010 publizierten Arbeit zu
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gegensatzlichen Ergebnissen. Nachteilig bei all diesen Verdéffentlichungen ist jedoch,
dass es sich nur bei letztgenannten 3 Publikationen um randomisierte kontrollierte
Studien handelt, die somit entsprechend ihrer Zugehérigkeit zum hdéchsten
Evidenzlevel als einzige eine groBtmdgliche Aussagekraft besitzen.

In offensichtlichem Kontrast zu diesen Ergebnissen stehen dagegen zwei erst kurzlich
verdffentlichte multizentrische Studien (Buchbinder et al. 2009; Kallmes et al. 2009).
Diese beiden randomisierten, doppelblind durchgefiihrten und Plazebo kontrollierten
Studien vergleichen bei Patienten mit Osteoporose bedingten Wirbelkérperfrakturen
den Therapieerfolg der Vertebroplastie mit einer diesem minimal-invasiven Verfahren
entsprechenden Scheinprozedur hinsichtlich postoperativem Schmerzauftreten und
dadurch bedingter kdrperlicher Behinderung in einem Zeitraum von 6 Monaten nach
erfolgtem Eingriff. Hierbei konnte in beiden Studien kein signifikanter Unterschied
zwischen Vertebroplastie und Schein-Vertebroplastie und damit keine wissenschaftlich
bewiesene Wirksamkeit der Vertebroplastie festgestellt werden.

Komplikationen im Rahmen der Vertebroplastie kommen mit einer Haufigkeit kleiner
1 % zwar relativ selten vor (McGraw et al. 2003) und sind in den meisten Fallen zudem
nur von geringem Ausmaf bzw. transient (Rao & Singrakhia 2003), jedoch kdnnen
einige wenige dieser Komplikationen schwerwiegende Folgen nach sich ziehen
(Ploeg et al. 2006). Die bei weitem haufigste Komplikation ist der Austritt von Zement
aus dem Wirbelkérper. Dieser wird in verschiedenen Studien mit einer Haufigkeit von
ca. 20 - 50 % angegeben (Eck et al. 2008; Hulme et al. 2006; Pitton et al. 2008). Als
Risikofaktoren dafir gelten sowohl ein zu groBes Zementvolumen als auch eine zu
hohe Viskositat des Zements (Bohner et al. 2003). Der Austritt von Zementmengen
kleiner 0,5 ml verursacht in der Regel keine klinischen Beschwerden
(Bohndorf & Fessl 2006), jedoch kann es in seltenen Fallen durch eine Zementembolie
zu kardiopulmonalen Symptomen oder durch Kompression des Rickenmarks oder
einzelner Spinalnerven zu voribergehenden bis permanenten neurologischen Defiziten
kommen (Rao & Singrakhia 2003). Auch der Austritt von Zement in benachbarte
Bandscheiben bleibt in der Regel asymptomatisch, jedoch gilt dieser als Risikofaktor
fir weitere Frakturen in den angrenzenden Wirbelkérpern (Ahn et al. 2008;
Komemushi et al. 2006; Lin, Ekholm et al. 2004).

Diese sogenannten Anschlussfrakturen zahlen zu den zweithaufigsten Komplikationen
nach Vertebroplastie und finden sich in verschiedenen Studien mit einer Haufigkeit von
ca. 10 - 20 % (Eck et al. 2008; Hierholzer et al. 2008; Pitton et al. 2008;
Syed et al. 2005; Trout et al. 2006; Uppin et al. 2003). Ob diese neu auftretenden
Frakturen jedoch in einem Zusammenhang mit der zuvor durchgefihrten
Vertebroplastie stehen, ist umstritten. So ergab sich in verschiedenen
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Ver6ffentlichungen bezlglich dieses Themas eine Rate an Anschlussfrakturen nach
Vertebroplastie, die teilweise héher oder identisch, teilweise aber auch niedriger als die
Spontanrate einer erneuten Fraktur auf eine chirurgisch nicht versorgte Fraktur hin war
(Bohndorf & Fessl 2006). So kommt zum Beispiel die im Jahr 2010 veréffentlichte
Arbeit von Klazen, Venmans et al. zu dem Ergebnis, dass Frakturen nach
Vertebroplastie genau so haufig auftreten wie spontan bei konservativ medikamentdser
Therapie. Diese Spontanrate liegt bei Vorhandensein einer einzigen Fraktur bei
11,5 %, bei Vorhandensein von mehr als zwei Frakiuren bei 24,0 %
(Lindsay et al. 2001). Farrokhi et al. dagegen stellen in ihrer randomisiert kontrollierten
Studie von 2011 eine niedrigere Indizenz von Anschlussfrakturen nach Vertebroplastie
fest. Unterschiedliche Ergebnisse zeigt die Studienlage auch hinsichtlich der
Lokalisation von Anschlussfrakturen: Ein Teil der veréffentlichten Studien verweist auf
das haufigere Auftreten von Anschlussfrakturen in den dem intervenierten Wirbelkérper
benachbarten Wirbelkérpern (Komemushi et al. 2006; Uppin et al. 2003). Andere
Studien hingegen halten das Verhaltnis von Frakturen in angrenzenden und nicht
angrenzenden Wirbelkérpern fir identisch (Hierholzer et al. 2008; Lo et al. 2008).
Ubereinstimmung besteht darin, dass Anschlussfrakturen vor allem im
thorakolumbalen Ubergangsbereich zu finden sind (Kim et al. 2004) und in
benachbarten Wirbelkérpern friher auftreten als in  nicht benachbarten
(Tseng et al. 2009).

Neben den erwahnten Anschlussfrakturen und dem Austreten von Zement aus dem
Wirbelkérper kann es im Rahmen der Vertebroplastie in seltenen Fallen darlber hinaus
zu  Rippenbrichen, Infektionen oder allergischen  Reaktionen kommen
(McGraw et al. 2003).

Ex-vivo-Untersuchungen zur Erforschung der Vertebroplastie beschaftigten sich
zunachst insbesondere mit der Bestimmung der optimalen Zementmenge
und -verteilung (Rao & Singrakhia 2003) sowie der Messung bestimmter
biomechanischer Parameter einzelner Wirbelkérper vor und nach Vertebroplastie
(Belkoff et al. 1999). Dabei konnte unter anderem nachgewiesen werden, dass zur
anndhernd vollstandigen Wiederherstellung der Steifigkeit und Harte eines
Wirbelkérpers nach dessen Frakturierung ca. 15 - 30 % des Wirbelkérpervolumens an
Zement ausreichend sind (Kosmopoulos & Keller 2004; Liebscher et al. 2001;
Molloy et al. 2005) und bei GbermaRiger Applikation von Zement dementsprechend das
Risiko far Anschlussfrakturen postinterventionell deutlich ansteigt
(Berlemann et al. 2002). Das Auftreten dieser Anschlussfrakturen bzw. der kausale
Zusammenhang zwischen diesen und einer zuvor durchgeflhrten Vertebroplastie
gehdrt in neuerer Zeit zu den am meisten beforschten Themenkomplexen
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biomechanischer Vertebroplastie-Studien. In diesen konnte unter anderem gezeigt
werden, dass sowohl der Druck in den Bandscheiben oberhalb und unterhalb des
vertebroplastierten Wirbelkérpers (Luo et al. 2009) als auch die mechanische
Beanspruchung der angrenzenden Wirbelkérper (Kayanja et al. 2005) in Folge dieses

minimal-invasiven Therapieverfahrens signifikant zunehmen.

2.3.2 Kyphoplastie

Bei der Kyphoplastie handelt es sich um ein minimal-invasives, perkutanes Verfahren,
bei dem unter radiologischer Kontrolle vor allem Osteoporose bedingte
Wirbelkorperfrakturen mittels Zementapplikation Gber einen mono- / unipedikulédren
oder bipedikuldren Zugang mit dem Ziel der raschen Schmerzreduktion therapiert
werden (Schulz et al. 2008). Im Unterschied zur Vertebroplastie wird die Kyphose
zunachst durch Aufdehnen eines Ballons reduziert. Bestenfalls kann dabei die
urspringliche Héhe des Wirbelkdrpers wiederhergestellt werden. Der entstandene
Hohlraum wird anschlieBend mit Knochenzement aufgeflllt (Bohndorf & Fessl 2006).

Die Kyphoplastie wurde in den USA im Jahr 1998 entwickelt (Boszczyk et al. 2004) und
deren initiale Ergebnisse kurze Zeit spater veréffentlicht (Garfin et al. 2001;
Lieberman et al. 2001; Wong et al. 2000). Ziel dieser Modifizierung der Vertebroplastie
war es, zum einen die urspringliche Hoéhe des frakturierten Wirbelkdrpers
wiederherzustellen, zum anderen der fortschreitenden Deformierung der Wirbelsaule in
sagittaler Ebene — also der Kyphosierung im thorakalen Bereich — entgegenzuwirken
(McCall et al. 2008), da angenommen wurde, dass sich dies prognostisch ginstig auf
den Verlauf der Osteoporose auswirkt (Voggenreiter 2005). AuBerdem sollte durch die
Bildung eines Hohlraums ermdglicht werden, dass der Zement mit einem deutlich
niedrigeren Injektionsdruck in den Wirbelkérper instilliert werden kdnnte, was ein
Absinken der Rate an Zementaustritten zur Folge hatte (Phillips et al. 2002). Diese
anfangs erhofften Vorteile der Kyphoplastie gegeniber der Vertebroplastie mussten
jedoch im Rahmen der Verdffentlichung spéaterer Studien teilweise relativiert werden.
So konnte durch diese neuartige Technik zwar in den ersten 2 Jahren nach operativer
Versorgung eine Verbesserung der vorderen und mittleren Wirbelkérperhéhe um
durchschnittlich ca. 4,0 - 4,5 mm sowie eine Korrektur der Wirbelsdulendeformitat um
durchschnittlich ca. 7 - 8 Grad nachgewiesen werden (Gaitanis et al. 2005;
Hulme et al. 2006; Majd et al. 2005; Pflugmacher et al. 2005; Theodorou et al. 2002),
jedoch gelang dies nur in ca. 60 - 80 % der Falle und war nach Uberschreiten einer
Zeitspanne von 2 - 3 Wochen nach erfolgter Fraktur Gberhaupt nicht mehr mdglich
(Berlemann et al. 2004; Crandall et al. 2004). Neben dem somit fir die
Wiederherstellung der Wirbelkérperhdhe und die Reduktion der Wirbelsaulendeformitat
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limitierenden Faktor des Alters einer Fraktur konnte zudem kein Zusammenhang
zwischen diesen beiden Therapiezielen und einer damit verbundenen Verbesserung
klinischer Parameter wie Lebensqualitat, Mobilitdt oder Schmerzintensitat eines
Patienten festgestellt werden (Bouza et al. 2006; Wick et al. 2010).

Das Spekirum der Indikationen sowie der Kontraindikationen fir eine Kyphoplastie
entspricht in nahezu identischer Weise dem der Vertebroplastie (s. 2.3.1)
(Felder-Puig et al. 2009). Welchem dieser beiden minimal-invasiven Vorgehensweisen
nun im Kklinischen Alltag der Vorzug gegeben wird, ist von Klinik zu Klinik
unterschiedlich. In den meisten Fallen wird nach dem von Brayda-Bruno et al. auf der
10. Internationalen Konferenz fiir fortgeschrittene Wirbelsdulentechniken (IMAST) im
Jahr 2003 vorgestellten Algorithmus fur Osteoporose bedingte Kompressionsfrakturen
der Wirbelsaule vorgegangen (Lovi et al. 2009): Liegt eine schmerzhafte Fraktur der
Wirbelsdule langer als 1 Monat, aber kiirzer als 3 Monate nach ihrem Auftreten vor und
betragt die radiologisch nachgewiesene Kompression des betroffenen Wirbelkdrpers
mehr als 30 %, féllt die Entscheidung zugunsten der Kyphoplastie aus. Betragt die
Deformierung des Wirbelkdrpers innerhalb dieses Zeitraums dagegen weniger als
30 % oder besteht die Fraktur schon langer als 3 Monate, so wird eine Vertebroplastie
durchgefuhrt.

Auch die Wahl des Zugangswegs erfolgt bei der Kyphoplastie analog zur
Vertebroplastie, also transpedikular im Bereich der Lenden- und unteren
Brustwirbelsdule sowie extrapedikular im mittleren und oberen
Brustwirbelsdulenabschnitt. Im Unterschied zur Vertebroplastie wird hierbei jedoch im
Anschluss an die korrekte Positionierung der Arbeitskantle zunachst unter
manometrischer Kontrolle Gber einen Katheter ein Ballon im Wirbelkdrper aufgeblasen
und dadurch die frakturierte Spongiosa unter gleichzeitigem Anheben der
angrenzenden Deckplatte komprimiert. Erst nach Ablassen und Entfernen des Ballons
wird der entstandene Hohlraum mit Zement aufgeflllt (Boszczyk et al. 2004)
(s. Abbildung 4).
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Abb. 4 Schematische Darstellung der Vorgehensweise bei der Kyphoplastie: Einbringen des
Ballon-Katheters in den frakturierten Wirbelkorper (a), Aufdehnen des Ballons unter
Wiederaufrichtung des Wirbelkérpers (b), Beginn der Zement-Instillation nach Entfernung des
Ballons (c) und vollstéandige Auffiillung des gebildeten Hohlraums mit Zement (d)

Aus: Jerosch & Steinleitner (Hrsg.) 2005

Im Gegensatz zur Vertebroplastie wird die Kyphoplastie in der Klinik meist bipedikular
durchgefihrt (Armsen & Boszczyk 2005; Schmidt-Rohlfing et al. 2011). Jedoch ist dies
nur im Lenden- und unteren Brustwirbelsdulenbereich, nicht aber in den oberen und
mittleren Abschnitten der thorakalen Wirbelsdule méglich, da dies die hier zu geringe
WirbelkdrpergréBe nicht zuldsst (Boszczyk et al. 2004). AuBerdem stehen der Technik
des beidseitigen Vorgehens zahlreiche Studien gegeniber, die keinen Nachteil der
mono- / unipedikularen gegenuber der bipedikularen Durchfiihrung einer Kyphoplastie
erkennen lassen. So konnte unter anderem im Rahmen der biomechanischen Studie
von Steinmann et al. aus dem Jahr 2005 kein Unterschied hinsichtlich Steifigkeit, Harte
und wiederhergestellter Héhe des kyphoplastierten Wirbelkérpers zwischen diesen
beiden Vorgehensweisen festgestellt werden. Auch ergab sich bei der Wahl eines
einseitigen Zugangswegs kein erhdhtes Risiko flir ein seitliches Abkippen des
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entsprechenden Wirbelkérpers. Chen, Li et al. kommen anhand ihrer 2011 publizierten,
biomechanischen Ex-situ-Untersuchungen zu nahezu identischen Ergebnissen, jedoch
nur in den Fallen, in denen trotz unipedikularer Durchflhrung eine symmetrische
Zementverteilung innerhalb des Wirbelkérpers nachzuweisen war. Diverse
Ver6ffentlichungen klinischer Studien, in denen der mono- / unipedikularen Technik der
Vorzug gegeben wurde, zeigten ausnahmslos positive Ergebnisse (Lee et al. 2008;
Papadopoulos et al. 2008; Sun et al. 2008). Die bezlglich dieses Themenkomplexes
neuesten Publikationen weisen hinsichtlich verschiedener Endpunkte allesamt keinen
signifikanten Unterschied zwischen uni- und bipedikuldrer Kyphoplastie auf
(Chen, Wie et al. 2011; Chen, Yang et al. 2011). Song et al. konnten in ihrer Arbeit aus
dem Jahr 2009 neben der bei beiden Vorgehensweisen nahezu identischen
Héhenwiederherstellung und Deformitatskorrektur der einzelnen Wirbelkérper sogar
eine signifikant starkere Schmerzreduktion bei einseitiger Technik feststellen,
weswegen in dieser, aber auch in allen anderen oben genannten Verdffentlichungen
aufgrund der geringeren Materialkosten, der niedrigeren Strahlenbelastung, der
kirzeren  Anasthesie- und Operationszeit sowie des geringeren Risikos einer
Pedikelfraktur, einer Nervenverletzung, eines spinalen oder epiduralen Hamatoms oder
eines Zementaustritts entlang des Punktionskanals der mono- / unipedikuléare
Zugangsweg als Standard fir die Kyphoplastie vorgeschlagen wird (Hoh et al. 2004;
Hu et al. 2005).

Zur Flllung des durch den Ballon geschaffenen Hohlraums wird bei der Kyphoplastie
wie auch bei der Vertebroplastie in der Regel PMMA-Zement verwendet
(Felder-Puig et al. 2009, McCall et al. 2008). Bislang konnte noch kein anderes
Material gefunden bzw. entwickelt werden, das in seinen Eigenschaften gegeniber
herkémmlichem Knochenzement in der Weise Uberlegen ist, dass sich eine Umstellung
auf diesen neuartigen Zementtyp durchsetzen hatte kénnen. So wurde beispielsweise
bei der Verwendung von HA-Zement eine im Vergleich zum herkémmlichen
Knochenzement verminderte Harte des Wirbelkdrpers nach Kyphoplastie festgestellt
(Belkoff, Mathis, Deramond et al. 2001). Andere bisher durchgeflihrte biomechanische
Untersuchungen zeigten wiederum in der Mehrheit keinen signifikanten Unterschied
zwischen PMMA- und CaP-Zement beziglich  Steifigkeit, Harte und
postinterventioneller Héhe des kyphoplastierten Wirbelkérpers (Khanna et al. 2008;
Rotter et al. 2007; Tomita et al. 2004; Wilke et al. 2006). Dasselbe Ergebnis lieferten
auch entsprechende klinische Beobachtungen (Grafe et al. 2008). Die von
Blattert et al. im Jahr 2009 publizierte und auf diesem Themengebiet einzige,
randomisierte und kontrollierte klinische Studie zeigte sogar die Uberlegenheit von
PMMA- gegeniiber CaP-Zement auf. Den bereits aufgeflihrten vorteilhaften
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Eigenschaften von herkdmmlichem Knochenzement (s. 2.3.1) stehen Nachteile wie
extrem hohe Temperaturen bei der Polymerisation, seltene kardiopulmonale
Nebeneffekte und mégliche mechanische Auswirkungen auf angrenzende Wirbelkdrper
gegentber (Rao & Singrakhia 2003).

Auch bei der Kyphoplastie spielt die standardmaBig durchgefiihrte Bildgebung mittels
Fluoroskopie oder Computertomographie eine wesentliche Rolle
(Felder-Puig et al. 2009). Dabei eignet sich die Durchleuchtung vor allem zur Kontrolle
der Zementinjektion in den gebildeten Hohlraum, die Computertomographie dagegen
auch zur Kontrolle der regelrechten Position des Ballons — entscheidend hierbei ist die
Lage des Ballons auBBerhalb der Arbeitskanile und zugleich zentral im Wirbelkérper —
sowie des daran anschlieBenden Aufdehnens des Ballons (Amoretti et al. 2009). Die
Kombination dieser beiden radiologischen Verfahren ist jedoch nicht zwingend
notwendig, eine alleinige Durchleuchtung durchaus ausreichend
(Bohndorf & Fessl 2006). AuBerdem koénnen zahlreiche Komplikationen der
Kyphoplastie durch regelrechte und durchgehende radiologische Kontrolle vermieden
werden (Schulz et al. 2008).

Die Ergebnisse der Kyphoplastie fallen in nahezu allen Veréffentlichungen positiv aus.
In verschiedenen Reviews, die sich mit den Resultaten dieser minimal-invasiven
Technik auseinandersetzen — es handelt sich hierbei meist um die Auswertung von
ca. 10 - 30 Studien mit einem Patientengut von jeweils ca. 200 - 2000 Personen —,
finden sich, bei einer durchschnittlichen Verbesserung der vor Kyphoplastie
bestehenden Schmerzen um ca. 5,5 Punkte im VAS (Visual Analog Scale)-Score,
Erfolgsraten von ca. 90 % (Bouza et al. 2006; Eck et al. 2008; Gill et al. 2007;
Hadjipavlou et al. 2005; Hulme et al. 2006). Allerdings liegen die diesbezlglichen
Daten jeweils nur flr einen Zeitraum von maximal 1,5 bis 2 Jahren vor.

Von Nachteil hinsichtlich der Interpretation der Ergebnisse dieser Operationsmethode
ist die Tatsache, dass unter allen pro- und retrospektiven Verdffentlichungen nur eine
randomisierte und 2 nicht randomisierte kontrollierte klinische Studien vorliegen
(Felder-Puig et al. 2009). Zu diesen Kkontrollierten klinischen Studien, die als
Kontrollgruppe zur Kyphoplastie ein Patientengut aufweisen, das eine rein
medikamentése Therapie erhalt, zahlen einerseits eine von Wardlaw et al. im Jahr
2009 mit ca. 300 Patienten, andererseits eine von Grafe et al. bzw. Kasperk et al. im
Jahr 2005 mit ca. 60 Patienten erhobene Studie. Diese beiden Verdffentlichungen
zeigen Uber einen Zeitraum von bis zu maximal einem Jahr einen signifikanten Vorteil
der Kyphoplastie gegenlber der medikamentésen Behandlung von Osteoporose
bedingten Wirbelsdulenfrakturen. Jedoch muissen diese bezlglich ihrer Aussagekraft

kritisch beurteilt werden, da die Firma Medtronic (ehemals Kyphon) zur deren
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Durchfiihrung Geldmittel zur Verfligung stellte. Dagegen ergab sich bei der ersten
hinsichtlich der Wirksamkeit der Kyphoplastie publizierten, kontrollierten klinischen
Studie aus dem Jahr 2004 kein Interessenskonflikt. Auch hier stellten Komp et al. die
Uberlegenheit der operativen gegeniiber der konservativen Therapie von Osteoporose
bedingten Wirbelkdérperfrakturen fest, jedoch war die Anzahl an durchgefihrten
Interventionen und entsprechenden Patienten mit medikamentéser Behandlung in der
Kontrollgruppe mit anfangs 20 zu 20 &ufBerst niedrig. Zudem bestand das Follow-up
hier nur aus einem Zeitraum von 6 Monaten. Somit ist allen oben aufgeflhrten
Veréffentlichungen  gemeinsam, dass  langerfristige ~ Aufzeichnungen  der
Therapieergebnisse dieses minimal-invasiven Verfahrens noch immer nicht vorhanden
sind (Armsen & Boszczyk 2005). AusschlieBlich Boonen et al. und Kasperk et al.
publizierten im Jahr 2011 bzw. 2010 nach den 1-Jahres- auch die 2- bzw. 3-Jahres-
Ergebnisse ihrer kontrollierten klinischen Studie. Diese zeigten eine signifikante
Schmerzreduktion  gegenidber medikamentéser Behandlung. Jedoch  muss
berlicksichtigt werden, dass die einzelnen Resultate der Kyphoplastie in hohem Maf3e
vom Alter der jeweiligen Fraktur abhangig sind und zudem deutlich besser ausfallen, je
starker die praoperative Deformitat der Wirbelsdule ausgepréagt und je kaudaler eine
Fraktur lokalisiert ist (Berlemann et al. 2004; Crandall et al. 2004). Dies schrankt die
Aussagekraft dieser Studien betrachtlich ein.

Hinsichtlich des Vergleichs von Kyphoplastie und Vertebroplastie liegen mittlerweile
zahlreiche Studien vor. Diese stellen beziiglich des klinischen Endpunktes der
RiUckenschmerzreduktion einheitlich keinen wesentlichen Unterschied zwischen diesen
beiden Interventionsverfahren fest (Liu et al. 2010; Lovi et al. 2009;
Schofer et al. 2009). Zu demselben Ergebnis kommt auch die Metaanalyse von

Han et al. aus dem Jahr 2011.

Komplikationen, die im Rahmen der Kyphoplastie auftreten, sind in der Regel selten
und meist nur von geringem Ausmaf (Bohndorf & Fessl 2006). Dies belegen sowohl
erste  Studien in den Folgejahren nach Einflhrung dieser Technik
(Lieberman et al. 2001) als auch neuere Veréffentlichungen (McCall et al. 2008). Die
Formen mdéglicher Komplikationen entsprechen in nahezu identischer Weise denen der
Vertebroplastie (s. 2.3.1), die jeweiligen Haufigkeiten fallen aber zumeist niedriger aus
(Felder-Puig et al. 2009). Eine Ausnahme bilden hierbei nur die Pedikelfrakturen, die
aufgrund der bei der Kyphoplastie notwendigen, gréBeren Arbeitskanlle bei weitem
haufiger vorkommen (Nussbaum et al. 2004).
Als dominierende Komplikation finden sich bei der Kyphoplastie mit Abstand
Zementleckagen (Bula et al. 2010). In verschiedenen Reviews wird deren Haufigkeit
mit durchschnittlich ca. 7 - 9 % angegeben (Bouza et al. 2006; Eck et al. 2008;
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Felder-Puig et al. 2009; Hadjipavlou et al. 2005; Hulme et al. 2006). Damit liegt in den
hier betrachteten Publikationen die Wahrscheinlichkeit flr den Austritt von Zement wie
die fir nahezu alle Komplikationen bei der Kyphoplastie deutlich niedriger als bei der
Vertebroplastie (Bohndorf & Fessl 2006). Zu demselben Ergebnis kommen neben
weiteren klinischen (Réllinghoff et al. 2009; Schofer et al. 2009) auch biomechanische
Studien (Phillips et al. 2002). Als Erklarung fir die niedrigere Rate an Zementaustritten
wird hier haufig angefuhrt, dass zusatzlich zum niedrigeren Injektionsdruck, der in
Folge der Schaffung eines Hohlraums nur noch aufzubringen ist, durch das Aufdehnen
des Ballons die in der Umgebung der spater gebildeten Hohle befindliche Spongiosa in
der Weise komprimiert wird, dass hier aufgrund der erhéhten Knochendichte eine
strukturelle Begrenzung innerhalb des Wirbelkérpers entsteht, die den Zementaustritt
verhindert (Verlaan et al. 2005). Einzelne Studien liefern jedoch auch gegenteilige
Ergebnisse (Frankel et al. 2007). Han et al. sehen wiederum anhand der von ihnen im
Jahr 2011 durchgefihrten Metaanalyse randomisierter sowie nicht randomisierter,
klinisch kontrollierter Studien keinen Unterschied in der Haufigkeit des Auftretens von
Zementleckagen zwischen Kyphoplastie und Vertebroplastie. Grundsatzlich darf bei
der Interpretation der Rate an Zementaustritten nicht auBer Acht gelassen werden,
dass die Mehrzahl dieser in der Regel asymptomatisch sind (Mathis et al. 2004). Als
Risikofaktoren fir bzw. Parameter mit Einfluss auf die Rate an Zementleckagen
konnten die Zementmenge und die praoperative Wirbelkérperhéhe, nicht dagegen die
préaoperative Wirbelkérperdeformitat, das Alter und die Lokalisation der Fraktur sowie
der gewéhlte Zugangsweg identifiziert werden (Ren et al. 2010).

Eine weitere und wahrscheinlich die mit am hé&ufigsten kontrovers diskutierte
Komplikation nach Kyphoplastie ist das, wie auch schon in der Folge einer
Vertebroplastie zu verzeichnende, Auftreten von Anschlussfrakturen. Unter Einbezug
zahlreicher Studien in verschiedenen Reviews ergibt sich eine durchschnittliche Rate
von Anschlussfrakturen von ca. 15 - 25 %, wobei deren Haufigkeit von Publikation zu
Publikation sehr stark variiert (Bouza et al. 2006; Eck et al. 2008;
Felder-Puig et al. 2009; Hadjipavlou et al. 2005; Harrop et al. 2004; McCall et al. 2008).
Zu in etwa demselben Ergebnis gelangt auch eine der wenigen Studien, die sich Uber
einen Beobachtungszeitraum von 2 Jahren nach Kyphoplastie erstreckt: Hier betragt
die Wahrscheinlichkeit von Anschlussfrakturen 21,6 % (Pflugmacher et al. 2006). Ob
Anschlussfrakturen nun nach Kyphoplastie insgesamt haufiger oder genau so haufig
vorkommen wie bei Vorhandensein einer Osteoporose bedingten Fraktur ohne
chirurgische Intervention oder sogar seltener, ist umstritten und durch die
diesbezliglich vorliegenden Studienergebnisse wie schon bei der Vertebroplastie nicht

eindeutig zu klaren (Bohndorf & Fessl 2006). Grafe et al. bzw. Kasperk et al. vertreten
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anhand ihrer Ergebnisse aus dem Jahr 2005 die Meinung, dass Anschlussfrakturen
nach Kyphoplastie signifikant weniger haufig auftreten als bei rein konservativer
Therapie einer Wirbelsdulenfraktur. Laut ihrer Untersuchung stehen 12,5 % an
Frakturen nach Kyphoplastie 30,0 % an Frakturen bei medikamentéser Behandlung
gegenlber. Auch die erst kirzlich veréffentlichten 3-Jahres-Ergebnisse bestatigen
diese Theorie (Kasperk et al. 2010). Ein &hnliches Ergebnis bezlglich des
Verhaltnisses von  Anschlussfrakturen nach operativer und konservativer
Vorgehensweise liefert auch die 2004 erschienene Studie von Komp et al., in der
64,7 % der Patienten der Kontrollgruppe und nur 36,8 % der Patienten der
Kyphoplastie-Gruppe erneute Frakturen erleiden. Hier liegt jedoch im Unterschied zu
vorheriger Studie, wie schon oben erwahnt, kein Interessenskonflikt durch
Mitfinanzierung der Studie durch die Firma Medtronic (ehemals Kyphon) vor. Ein
ausgeglichenes Bild hinsichtlich des Vorkommens von Anschlussfrakturen nach
operativer und konservativer Therapie zeigt sich dagegen im Rahmen der
Untersuchung von Wardlaw et al. aus dem Jahr 2009: Hier wird die Rate an
Anschlussfrakturen mit 33,0 % in der Kyphoplastie- und 25,0 % in der Kontrollgruppe
angegeben. Auch die von Boonen et al. 2011 verdéffentlichten 2-dahres-Daten dieser
Studie weisen keinen signifikanten Unterschied bezlglich der Haufigkeit an
Anschlussfrakturen zwischen konservativer und operativer Behandlung auf. Andere
Arbeiten wiederum halten Anschlussfrakturen nach Kyphoplastie fur deutlich haufiger
(Fribourg et al. 2004; Mudano et al. 2009; Réllinghoff et al. 2009). Im Vergleich zur
Vertebroplastie zeigt sich studienibergreifend keine eindeutige Tendenz hin zu einer
erhdhten  oder  erniedrigten  Anschlussfrakturhaufigkeit nach  Kyphoplastie
(Han et al. 2011). Ubereinstimmung herrscht dagegen analog der Vertebroplastie
wieder darin, dass auch bei der Kyphoplastie mit zunehmender Zementmenge das
Risiko fur das Auftreten von Anschlussfrakturen ansteigt (Moon et al. 2007) sowie dass
erneute Frakturen nach chirurgischer Intervention in angrenzenden Wirbelkérpern
friher klinisch symptomatisch werden als in nicht angrenzenden (Fribourg et al. 2004).
Als vornehmliche Lokalisation der Anschlussfrakturen gelten der thorakale bzw. der
thorakolumbale Bereich (Tatsumi et al. 2010), als pradisponierende Faktoren ein
fortgeschrittener Osteoporose-Grad sowie eine hohe Anzahl an Frakturen
(Bula et al. 2010).

Biomechanische Studien zum Verstandnis und zur Weiterentwicklung der Kyphoplastie
erfolgten schon rasch in den Folgejahren nach Einfihrung dieser neuartigen Technik
(Bohndorf & Fessl 2006). Diese beschrankten sich zunachst wie auch zu Beginn der
Vertebroplastie-Forschung auf die Testung klinisch relevanter Frakturmodelle sowie
auf die Untersuchung des Effekts verschiedener Injektionstechniken und Materialien
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auf die biomechanischen Eigenschaften des behandelten Wirbelkérpers. Mit Beginn
der Diskussion um Haufigkeit und Pathomechanismus von Anschlussfrakturen
verschob sich entsprechend auch der Fokus biomechanischer Ex-situ-
Untersuchungen. Zusatzlich riickte die Erforschung von Computermodellen in den
Vordergrund, mit deren Hilfe das biomechanische Verhalten eines kyphoplastierten
Wirbelkérpers und dessen Nachbarwirbelkérper berechnet und vorhergesagt werden
sollte (Villarraga et al. 2004).

2.4 Radiologische Verfahren zur Diagnostik von Osteoporose / Osteopenie
und von Wirbelsaulenfrakturen sowie zur Kontrolle von Vertebroplastie
und Kyphoplastie

2.4.1 Osteodensitometrie (Dual-Réntgen-Absorptiometrie (DXA))

Die Messung der Knochendichte eines Individuums wird als Osteodensitometrie

bezeichnet. Diese kann, je nach Lage des zu untersuchenden Skelettanteils (zentral

oder peripher), mittels Quantitativem Ultraschall (QUS) — dieser zahlt im eigentlichen

Sinne nicht zu den densitometrischen Techniken — , Single-Réntgen-Absorptiometrie

(SXA), Dual-Roéntgen-Absorptiometrie (DXA) oder Quantitativer Computertomographie

(QCT) durchgefihrt werden, wobei nur die beiden letztgenannten Verfahren aktuell in

der Klinik Verwendung finden (Kanis 2002). Neben der Anamnese einschlieBlich

Erfassung individueller Risikofaktoren, klinischer und laborchemischer Untersuchung

sowie konventionellem Roéntgen der Brust- und Lendenwirbelsdule ist die

Knochendichtemessung  Bestandteil jedes  Screenings auf  Osteoporose

(Pollahne & Minne 2001).

Die Dual-Réntgen-Absorptiometrie ist das bis heute am weitesten verbreitete Verfahren
zur Bestimmung der Knochendichte (Glier et al. 1990; Kanis et al. 2008) und gilt noch
immer als Goldstandard (Dall'Ara et al. 2011; Lewiecki 2009). AusschlieBlich die
Anwendung dieser Technik erlaubt es, entsprechend der Definition der World Health
Organization die Diagnose einer Osteoporose zu stellen (Dimai 2009). Zum einen
bietet dieses Verfahren die Chance, einen Verlust an Knochenmasse frihzeitig
diagnostizieren zu kénnen. Dies kann zwar auch im Rahmen einer konventionellen
Réntgenaufnahme gelingen, jedoch erst zu einem bei weitem spéateren Zeitpunkt. Zum
anderen ermdglicht dieses, das zukunftige Frakturrisiko individuell bestimmen und
unter Berlcksichtigung dessen eine daran adaptierte Therapie rechtzeitig einleiten zu
kdénnen (DVO 2006). Dementsprechend fliet der in der Dual-Réntgen-Absorptiometrie
gemessene Knochendichtewert auch neben weiteren Einflussfaktoren in die
heutzutage Ubliche Berechnung des 10-Jahres-Frakturrisikos des WHQO Collaborating

Centre for Metabolic Bone Diseases mit ein (Kanis et al. 2008).
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Die Dual-Réntgen-Absorptiometrie basiert, als ein nicht-invasives, planares
(zweidimensionales) Verfahren, auf dem Prinzip der Wechselwirkung von
Réntgenstrahlung und Gewebe. Dabei wird die von der Energiequelle emittierte
ionisierende Strahlung beim Durchtritt durch die zu untersuchende Korperregion je
nach vorliegendem Material in unterschiedlicher Weise geschwéacht und der Anteil an
absorbierter Strahlung gemessen. Da die verwendete Réntgenstrahlung zwei
verschiedene Energiemaxima aufweist, kdnnen Gewebe unterschiedlicher Dichte
voneinander differenziert werden. Demzufolge kann bei bekannter Ausgangs- und
Eingangsintensitat der Strahlung sowie bekanntem Schwachungskoeffizienten des zu
untersuchenden Materials der anorganische Anteil des Knochens, der hauptséchlich
aus Kalziumhydroxylapatit besteht, in dem ihm umgebenden organischen
Weichteilmantel — sei es Muskel- und Fettgewebe bei In-situ- oder Wasser bei Ex-situ-
Untersuchungen — quantitativ bestimmt werden (Felsenberg & Gowin 1999). Dieser
Anteil des Knochengewebes, der ca. 70 % der gesamten Matrix ausmacht, ist flr die
Stabilitat des Knochens von wesentlicher Bedeutung und steht folglich in engem
Zusammenhang mit einem maoglichen Frakturrisiko (Kanis 1996).

Neben der Knochenmasse, die als Bone Mineral Content (BMC) in Gramm (Q)
angegeben wird, werden auBBerdem Bone Mineral Density (BMD)- und Twen (T)-Wert
berechnet. Der BMD-Wert gibt dabei die Knochendichte in Gramm pro Quadrat-
Zentimeter (g/cm?) wieder und kann durch Hochrechnung auf die gemessene Flache
bestimmt werden. Zusatzlich wird der jeweilige Knochendichtewert in Relation zu
einem Kollektiv geschlechtsangepasster, gesunder junger Erwachsener gesetzt. Der
sich daraus ergebende T-Wert gibt somit die Abweichung des individuell gemessenen
Wertes von der durchschnittlichen Knochendichte dieses Kollektivs an. Er steht im
reziproken Verhaltnis zur Frakturwahrscheinlichkeit, das heif3t also, je niedriger dieser
ist, desto hdher ist das Risiko eines spateren Knochenbruchs (Polldhne & Minne 2001).

Die Indikationen zur Durchfihrung einer osteodensitometrischen Untersuchung wurden
nach erfolgter Bestétigung durch die International Osteoporosis Foundation (IOF) von
der International Society of Clinical Densitometry (ISCD) im Jahr 2007 publiziert.
Entsprechend dieser Veréffentlichung sollen grundséatzlich alle Frauen und Ménner ab
dem 65. bzw. 70. Lebensjahr auf ihre Knochendichte hin gescreent werden. Zudem
sollen erwachsene Menschen mit einem mdglichen Frakturrisiko, einer Erkrankung
oder einer Medikation, die mit einem verminderten Knochenmineralgehalt assoziiert ist,
sowie bereits an Osteoporose erkrankte Patienten vor Einleitung oder zur Kontrolle

einer Therapie dieser Untersuchung unterzogen werden (Baim et al. 2008).
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Bei der Dual-Réntgen-Absorptiometrie handelt es sich um ein Verfahren mit einer
auBerst niedrigen Strahlenbelastung. Diese betragt pro Untersuchung durchschnittlich
kleiner 3 Mikrosievert (uSv). Prazision und Genauigkeit liegen bei Messungen im
Bereich der Lendenwirbelsaule bei 97 - 99 % bzw. 90 - 95 % (WHO 2003). Auch die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse ist bei maximalen Abweichungen von 1 - 3 %
eindeutig gegeben (Genant et al. 1996). Von Nachteil hinsichtlich spinaler
Untersuchungen ist jedoch, dass bestimmte morphologische Veranderungen im
Bereich der Wirbelsdule sowie deren Umgebung =zu Verfalschungen der
Knochendichtewerte flhren kdénnen. Dies ist insbesondere bei Vorliegen einer
schweren Skoliose, einer Osteomalazie oder Osteoarthritis, stark ausgepragten
osteophytaren Anbauten und einer Aortenverkalkung mdoglich (Kanis 2002). Eine
weitere Limitation dieses Verfahrens liegt in ihrer Zweidimensionalitat. Diese hat zur
Folge, dass je nach Dicke und damit verschieden langer Ausdehnung des Knochens
langs zum  Strahlengang unterschiedlich viel Strahlung absorbiert  wird.
Dementsprechend haben Knochen bzw. Wirbelkérper mit einem gréBeren
Durchmesser eine verhaltnismafiig héhere Knochendichte, Knochen bzw. Wirbelkdrper
mit einem kleineren Durchmesser weisen dagegen niedrigere Werte auf
(Lochmdller et al. 2000).

Auch im Rahmen biomechanischer Ex-situ-Untersuchungen ist die Dual-Réntgen-
Absorptiometrie das Standard-Verfahren zur Bestimmung der Knochendichte. Diese
weist unter experimentellen Bedingungen ebenfalls eine duBert hohe Genauigkeit bei
nachweislich  gegebener Reproduzierbarkeit auf (Mazess et al. 1989;
Sartoris & Resnick 1989). Allerdings ist, um annahernd identische Verhéltnisse wie bei
In-situ-Messungen zu gewahrleisten, die Positionierung des zu untersuchenden
Knochenmaterials in einem homogenen Weichteilaquivalent — hier hat sich Wasser als
geeignetes Medium erwiesen — erforderlich (Ho et al. 1990). Dies bringt zugleich den
Vorteil mit sich, dass der bei In-vivo-Untersuchungen zu einem bestimmten
Prozentsatz auftretende sogenannte Fettfehler — darunter versteht man den Erhalt
falscher Messwerte aufgrund einer inhomogenen periossaren Fettverteilung
(Hangartner & Johnston 1990; Tothill & Pye 1992) — bei Ex-situ-Studien eben dieses
Versuchsmodells erst gar nicht eintreten kann. Zudem kann die bewiesenermal3en
bestehende Abhangigkeit von gemessenem Knochendichtewert und Vorliegen einer
Aortenverkalkung bzw. einer Osteoarthritis (Slosman et al. 1990) oder Vorhandensein
von posterioren Elementen (Louis et al. 1992; Rupich et al. 1990) unberlcksichtigt
gelassen werden, wenn einerseits letztgenannte praexperimentell entfernt werden,
andererseits osteodensitometrische Messungen der einzelnen Praparate zusatzlich im
lateralen Strahlengang erfolgen (Bjarnason et al. 1996).
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2.4.2 Konventionelles Réntgen (CR)

Das konventionelle Réntgen kommt sowohl in der Diagnostik Osteoporose bedingter
Frakturen als auch im Rahmen routineméaBiger Untersuchungen vor und nach
Vertebroplastie und Kyphoplastie zum Einsatz.

Die Diagnose einer Osteoporose kann mittels konventioneller Bildgebung nicht gestellt
werden. Ist jedoch im Rdéntgenbild eine deutlich vermehrte Strahlentransparenz zu
erkennen — dies ist allerdings erst ab einem um kleiner 30 % verminderten Gehalt an
Kalziumhydroxylapatit zu erwarten —, so liegt der entsprechende Verdacht nahe
(Pollane & Minne 2001). AuBerdem kann das Vorliegen einer manifesten Osteoporose
definitionsgemal nur in Kombination mit dem Nachweis einer knéchernen Fraktur
diagnostiziert werden, was normalerweise mittels konventioneller
Réntgenuntersuchung geschient (WHO 2003). Die Frage nach Frakturen,
insbesondere der Wirbelsdule, ist dementsprechend auch im Rahmen der
Untersuchung an Osteoporose erkrankter Menschen Hauptindikation fir die
Durchfihrung einer konventionellen Réntgenaufnahme. Deren Nachweis ist von
wesentlicher Bedeutung, da unter anderem 50 % aller vertebralen Frakturen schon bei
Knochendichtewerten auftreten, die laut WHO-Einteilung noch nicht zur Diagnose einer
Osteoporose ausreichen (Greenspan et al. 2001). Zudem kann in vielen Fallen anhand
von Réntgenbildern eine Fraktur klassifiziert und auf die zugrunde liegende Ursache
wie Trauma, Osteochondrose, Skoliose oder eben Osteoporose geschlossen werden.
DarlUber hinaus erlaubt ein definitiv diagnostizierter Knochenbruch zusatzlich die
Einschatzung des Risikos subsequenter Frakturen. Eine vertebrale Fraktur geht
namlich mit einem deutlich erhdhten Risiko weiterer vertebraler, aber auch non-

vertebraler Frakturen einher (Dimai 2009).

Im Rahmen der prainterventionellen Routinediagnostik von Vertebroplastie oder
Kyphoplastie gilt das konventionelle Réntgen in 2 Ebenen als das Standardverfahren.
Zusatzlich wird diese Diagnostik jedoch immer um eine Computertomographie
(s. 24.3) und eine Magnetresonanztomographie erganzt. Dabei ermdglicht
erstgenanntes Verfahren die exakte Bestimmung der Ausdehnung und des Typs der
Fraktur sowie die genaue Beurteilung weiterer Wirbelsdulenanteile, zweitgenanntes die
Differenzierung  zwischen einem frischen und einem &lteren  Ereignis
(Buhren & Josten 2013). Die im Anschluss an einen dieser beiden Eingriffe
durchzufihrenden konventionellen Réntgenuntersuchungen dienen unmittelbar
postoperativ der Kontrolle einer regelrechten Zementverteilung sowie eines mdglichen
Zementaustritts aus dem Wirbelkérper, in der Folgezeit dem Nachweis bzw.

Ausschluss neu aufgetretener Frakturen (Tanigawa et al. 2006).
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2.4.3 Computertomographie (CT)

Auch die Computertomographie spielt in der Diagnostik der Osteoporose keine Rolle
(Pollane & Minne 2001). Dagegen findet sie Verwendung in der Abklarung ossarer
Strukturen, unter anderem hinsichtlich der Frage des Vorliegens spinaler Frakturen,
wenn diese durch die klassische konventionelle Radiographie in 2 Ebenen nicht
eindeutig beurteilt werden kénnen (Wick et al. 2010). So sollte bei inadaquater
Darstellung einer Wirbelsdulenfraktur in konventioneller Technik, prinzipiell jedoch
schon bei hinreichendem Verdacht auf eine kndcherne vertebrale Lasion, eine
CT- oder MRT-Untersuchung durchgefiihnrt werden. Dies hat den Vorteil, dass
relevante Verletzungen mit einer deutlich hdheren Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen
bzw. diagnostiziert und vorhandene Frakturen exakter klassifiziert werden kénnen
(Laurer et al. 2010).

Im Vorfeld eines operativen Eingriffs an der Wirbelsaule, wie dem einer Vertebroplastie
oder Kyphoplastie, ist eine Computertomographie in jedem Fall indiziert
(Schulz et al. 2008). Nur so kann gewahrleistet werden, dass eine mdgliche Beteiligung
der Hinterwand des betroffenen Wirbelkérpers nicht Gbersehen wird. Diese wirde fir
beide dieser Operationsverfahren zumindest eine relative Kontraindikation darstellen
(McCall et al. 2008). Auch postinterventionell sollte eine Kontrolle hinsichtlich
regelrechter Zementverteilung und moglichem Zementaustritt mittels
Computertomographie erfolgen. Hier liegt die Rate anhand dieser Bildgebung
verifizierter Paravasate im Vergleich zum konventionellen Réntgen signifikant hdher,
das heiBt, es werden deutlich weniger Zementleckagen Ubersehen
(Hadjipavlou et al. 2005; Yeom et al. 2003). Auch Anschlussfrakturen nach
Vertebroplastie oder Kyphoplastie lassen sich bei unsicherer konventioneller
Darstellung mittels CT- oder MRT-Untersuchung zuverléssig diagnostizieren.

2.5 Biomechanische Testverfahren

Erste biomechanische Tests bezlglich der Bruchfestigkeit von Wirbelkérpern sind fir
Ende des 19. Jahrhunderts beschrieben. Ungefahr 100 Jahre spéter, Mitte der
80er Jahre des letzten Jahrhunderts, wurden erstmals die Ergebnisse biomechanischer
Frakturtests an mazerierten, menschlichen Wirbelsaulenpraparaten veréffentlicht. Das
diesen Versuchen zugrunde liegende Kompressionsmodell findet bis zum heutigen
Zeitpunkt bei einem GroBteil der Untersuchungen mit entsprechender Thematik
Verwendung. Grundlage dieses Modells ist die Fixierung der kranialen und kaudalen
Endplatte des Wirbelsaulenpréaparates sowie dessen Positionierung auf einer
beweglichen Rollplatte. Dies gewahrleistet einerseits die gleichméaBiige Druckverteilung
wahrend der Kompression, andererseits wird jede beliebige Stellungsdnderung von
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Grund- und Deckplatte des zu untersuchenden Wirbelkérpers zueinander erméglicht.
Auf diese Weise koénnen In-vivo-Verhéltnissen entsprechende, insbesondere bei
Vorliegen einer Osteoporose auftretende, keilférmige Kompressionsfrakturen
mechanisch erzeugt werden (Plaue 1972, 1. Mitteilung). Die Ergebnisse vergleichbarer
Untersuchungen an frischen, menschlichen Wirbelkérpern wurden kurze Zeit spéater
publiziert (Plaue 1972, 2. Mitteilung).

Die im Rahmen von biomechanischen Studien dieser Art jeweils verwendete
Untersuchungseinheit hat sich im Laufe der Zeit wesentlich verandert. Zunachst
wurden die Versuche an planparallelen Scheiben einzelner Wirbelkérper ohne
Miteinbezug der Endplatten durchgefuhrt (Wilke et al. 2006). Spater ging man dazu
tber, ganze Wirbelkérper mit Grund- und Deckplatte sowie teilweise mit angrenzenden
Zwischenwirbelscheiben, aber ohne Endplatten des dartber und darunter befindlichen
Wirbelkérpers zu verwenden. Heute erfolgen praktisch alle biomechanischen Tests der
Wirbelsdule an funktionellen Wirbelsdulensegmenten (Functional Spinal Units), also an
Praparaten, die aus Wirbelkérpern einschlieBlich Endplatten, dazwischenliegenden
Bandscheiben und umgebendem Bandapparat bestehen (Lewis & Xu 2008).

Die Wirbelsaule des Menschen ist im taglichen Leben sowohl statischer als auch
dynamischer  Zug- und Druckbelastung ausgesetzt. Entsprechend  der
Hauptbeanspruchung der Wirbelsdule wird bei nahezu allen diesbeziiglichen
biomechanischen Untersuchungen die axiale Kompressionsbelastung als Form der
experimentell induzierten Belastung gewahlt (Li & Lewis 2010). Diese liegt bei einer
70 Kilogramm (kg) schweren Person allein im aufrechter Position bei ca. 700 Newton
(N) und kann bei schwerer korperlicher Hebearbeit ungefahr auf das Flnffache
ansteigen (Brinkmann et al. 2000).

2.6 Mechanische Kompetenz Formalin fixierter Wirbelsaulensegmente im
Rahmen biomechanischer Ex-situ-Untersuchungen

Biomechanische Studien zur Untersuchung der Stabilitdt menschlicher Strukturen
werden in der heutigen Zeit in der Regel an Functional Spinal Units durchgefuhrt. Dies
gilt auch far die Mehrheit der Arbeiten, in deren Mittelpunkt die Auswirkung spinaler
Zementaugmentationsverfahren auf die Biomechanik der Wirbelsdule steht
(Berlemann et al. 2002; Fahim et al. 2011; Kayanja, Evans et al. 2006;
Wilke et al. 2006).

Voraussetzung fur die Exaktheit und damit die vorhandene Interpretationsfahigkeit
dieser Studien ist ein In-situ-Verhéaltnissen entsprechender Feuchtigkeitsgehalt der

verwendeten Praparate. Dies liegt darin begriindet, dass sowohl Zug- als auch
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Biegefestigkeit der einzelnen Wirbelkérper je nach Wassergehalt variieren
(Smith & Walmsley 1959). Auch die Scherfestigkeit des Knochens ist vom
Flussigkeitsgehalt abhangig (Evans & Lebow 1951).

Des Weiteren sind die biomechanischen Eigenschaften der funktionellen
Wirbelsdulensegmente einschlieBlich der Bruchfestigkeit der knéchernen Anteile auch
vom jeweiligen Spongiosagehalt der einzelnen Wirbelkérper und somit vom Alter eines
Menschen abhangig. So nimmt mit zunehmendem Lebensalter der Spongiosagehalt
des Knochens ab, die Frakturanfalligkeit zu (Bell et al. 1967, Eger et al. 1967). Diese
ist zudem bei einer Vielzahl isolierter Skeletterkrankungen sowie bei sekundarem
Knochenbefall in Folge einer primér extraossaren Erkrankung erhdht. Um diese
genannten Einflussfaktoren weitestgehend aufBer Acht lassen zu konnen, sollte
einerseits eine mdglichst groBe und insbesondere gleichartige Stichprobe — also
Versuchskollektive mit Gleichverteilung von Alter sowie weiterer Osteoporose
beglinstigender Faktoren — verwendet werden, andererseits der biomechanischen
Festigkeitsprifung eines Wirbelkdrpers eine morphometrische Untersuchung
vorausgehen (Plaue 1972, 2. Mitteilung).

Einer der umstrittensten Aspekte hinsichtlich der Aussagekraft biomechanischer
Ex-situ-Untersuchungen ist der mégliche Einfluss der Formalinfixierung. Diesbezuglich
waren zunachst Versuche an Praparaten tierischer Kadaver, spater dann auch an
Praparaten menschlicher Leichen unternommen worden. Diese wiederum waren initial
nur an solitdren Anteilen des Skeletts ohne dazugehérigen Bandapparat, spater dann
auch an funktionellen Untersuchungseinheiten durchgefiihrt worden. Die Ergebnisse
dieser Studien waren weitestgehend kontrovers. Wahrend insbesondere altere
Arbeiten, jedoch mit sich widersprechenden Resultaten, feststellien, dass die
Formalinfixierung die biomechanischen Eigenschaften von Knochen verandert
(Calabrisi & Smith 1952; Greenberg et al. 1968; McElhaney et al. 1964), konnten
neuere Studien dies widerlegen (Edmondston et al. 1994, Lochmudiller et al. 2001).
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In der vorliegenden Studie wird untersucht, inwieweit die Durchfiihrung einer
Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie bei Menschen mit Osteoporose bzw. Osteopenie
bedingten Frakturen des thorakolumbalen Ubergangs zu einem Verlust der vertebralen
Stabilitat und damit, wie in diversen klinischen Studien beschrieben, zu einer erhéhten
Frakturrate im Anschluss an eine dieser beiden chirurgischen Therapieverfahren fihrt.
AuBerdem wurde analysiert, an welcher Stelle bezlglich des intervenierten
Wirbelkorpers sich diese Frakturen wiederfinden. AbschlieBend wurde ermittelt,
inwiefern sich nun Vertebroplastie und Kyphoplastie zum einen hinsichtlich ihrer
postoperativen mechanischen Belastbarkeit, zum anderen hinsichtlich der Lokalisation

von neu aufgetretenen Frakturen unterscheiden.

Folgende Fragen wurden dabei im Konkreten néher behandelt:

1. a Wo sind die Anschlussfrakturen nach Vertebroplastie und erneuter
mechanischer Belastung lokalisiert?
b Gibt es einen Unterschied zwischen den Versagenslasten bzw.
Versagensspannungen vor und nach Vertebroplastie und differieren diese je
nach Lokalisation der Anschlussfraktur?

2. a Wo sind die Anschlussfrakturen nach Kyphoplastie und erneuter mechanischer
Belastung lokalisiert?
b Gibt es einen Unterschied zwischen den Versagenslasten bzw.
Versagensspannungen vor und nach Kyphoplastie und differieren diese je nach
Lokalisation der Anschlussfrakturen?

3. a Wie unterscheiden sich Vertebroplastie und Kyphoplastie postinterventionell
nach erneuter mechanischer Belastung hinsichtlich der Lokalisation von
Anschlussfrakturen?

b Wie unterscheiden sich Vertebroplastie und Kyphoplastie postinterventionell
hinsichtlich der Versagenslasten bzw. Versagensspannungen?
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4.1 Versuchsaufbau

Im Rahmen einer friiheren Studie waren 134 thorakolumbale Wirbelsaulensegmente
von Leichen mittels einer Materialprifmaschine frakturiert und die jeweilige
Versagenslast ermittelt worden (Poeschl 2009). Nach Abschluss der Versuchsreihe
wurden die Praparate mit den dazugehérigen Daten unserer Arbeitsgruppe
freundlicherweise zur weiteren wissenschaftlichen Arbeit zur Verfigung gestellt. Diese
sowie die innerhalb der Arbeitsgruppe gewonnenen Daten wurden neben der
vorliegenden Arbeit auch fir weitere Studien verwendet. Diese sind zum aktuellen
Zeitpunkt noch nicht veréffentlicht.

Zunachst wurden die Wirbelsdulensegmente mittels konventionellem Réntgen
(s. 4.5.2) und Computertomographie (s. 4.5.3) auf die Lokalisation ihrer Frakturen hin
untersucht und deren Knochendichte in der Dual-Réntgen-Absorptiometrie (s. 4.5.1)
bestimmt. Nach Ausschluss einzelner Praparate aufgrund zuvor festgelegter Kriterien
(s. 4.2) und unter Verwendung nur der Préparate, deren Knochendichte der einer
Osteopenie bzw. einer Osteoporose entsprach und die einzig im mittleren der jeweils
3 Wirbelkérper eine frische Fraktur aufwiesen, wurden die verbliebenen
55 Wirbelsdulensegmente unter Gleichverteilung der Knochendichte in 2 Gruppen
aufgeteilt (s. 4.3). Mit den 27 Praparaten der ersten Gruppe wurde eine
Vertebroplastie, mit den 28 Praparaten der zweiten Gruppe eine Kyphoplastie
durchgeflthrt (s. 4.4). AnschlieBend wurden die thorakolumbalen
Wirbelsdulensegmente sowohl im konventionellen Roéntgen als auch in der
Computertomographie hinsichtlich eines regelrechten Ergebnisses der jeweiligen
chirurgischen Intervention kontrolliert und erneut einer axialen Kompression in der
zuvor schon verwendeten Materialprifmaschine ausgesetzt (s. 4.6). Neben der
Versagenslast wurde zuletzt wiederum die Lokalisation dieser Anschlussfrakturen im
konventionellen Réntgen sowie in der Computertomographie bestimmt und die
einzelnen Préparate entsprechend ihrer postinterventionellen Frakturlokalisation
entweder der Untergruppe mit erneuter Fraktur des intervenierten Wirbelkdrpers oder
der Untergruppe mit Anschlussfraktur einer der angrenzenden Wirbelkérper
zugeordnet (s. Abbildung 5).

-33-



4 Material und Methoden

134
Wirbelsdulensegmente

[ Materialpriifmaschine ]

Konventionelles Rontgen
Computertomographie

Fraktur Brustwirbelkérper 12 (BWK 12)

Dual-Rontgen-
Absorptiometrie

Twen (T)-Wert <- 1

55
Wirbelsdaulensegmente

Bone Mineral Density (BMD)-Gleichverteilung

27 28
Wirbelsdulensegmente Wirbelsdulensegmente
[ Vertebroplastie ] [ Kyphoplastie ]
Konventionelles Rontgen Konventionelles Rontgen
Computertomographie Computertomographie
[ Materialpriifmaschine ] [ Materialpriifmaschine ]
18 24
Wirbelsdulensegmente Wirbelsidulensegmente
Konventionelles Rontgen Konventionelles Rontgen
Computertomographie Computertomographie
I | I I | I
Fraktur BWK 12 Keine k 12 Keine
raktur Fraktur Bwk 12~ Fraktur BWK Fraktur BWK 12

Abb. 5 Schematische Darstellung des Versuchsaufbaus

4.2 Untersuchungsgut

Die in der vorliegenden Studie verwendeten Wirbelsdulensegmente des
thorakolumbalen Ubergangs stammten von menschlichen Leichen, die der
Anatomischen  Anstalt der  Ludwig-Maximilians-Universitdt ~ Minchen  fir
wissenschaftliche Zwecke im Rahmen des Praparierkurses flir Studierende der
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Human- und Zahnmedizin zur Verflgung gestellt worden waren. Voraussetzung hierfir
war eine diesbeziigliche testamentarische Verfliigung der Verstorbenen vor ihnrem Tod.
Als Angaben zu den Leichen lagen ausschlieBlich Alter und Geschlecht sowie, vor
chemischer Fixierung gemessen, Grée und Gewicht vor.

Die Fixierung der Leichen erfolgte durch intraarterielle Injektion einer speziellen Lésung
in die Arteria femoralis bzw. Arteria carotis. Insgesamt 10 - 15 Liter (I) einer aus
5 % Formalin und 95 9% Ethanol bestehenden Mischung, der zusatzlich
1 kg Polyethylen-Glykol 300, 1 kg Polyethylen-Glykol 1500, 3,2 kg Trichlor-
Acetaldehyd-Hydrat, 0,8 kg Alkyl-Benzyl-Dimethyl-Ammoniumchlorid sowie 2 | Glycerin
und 0,8 | Tetrahydro-1,4-Oxazin zugesetzt waren, wurden mit einer Geschwindigkeit
von 150 Milliliter pro Minute (ml/min) infundiert.

Die Enthahme der Wirbelsaulensegmente erfolgte im Anschluss an die Praparierkurse
in der Anatomischen Anstalt. Zunédchst wurden die Wirbelsdulen mit Hilfe eines
scharfen Messers am zervikothorakalen und lumbosakralen Ubergang sowie nahe den
Proccessus transversi im Bereich der Brustwirbelsdule vom restlichen kndéchernen
Skelett abgetrennt. Osteophytare Anbauten wurden abgetragen, der umgebende
Weichteilmantel vollstandig abprapariert. AnschlieBend wurde das zur Studie benétigte
thorakolumbale = Wirbelsdulensegment aus  der  kompletten  Wirbelsaule
herausgeschnitten. Die posterioren Elemente (Laminae arcus vertebrae, Processus
articulares und Processus spinosi) waren bereits zuvor mit einer oszillierenden Sage

entfernt worden (s. Abbildung 6).

Abb. 6 Wirbelsdaulenpraparat mit Brustwirbelkorper 11 und 12 und Lendenwirbelkdrper 1,
Bandscheiben und Bandapparat (keine posterioren Elemente) (von ventral)

-35-



4 Material und Methoden

Somit wurden im Rahmen der vorliegenden Arbeit letztendlich 2 funktionelle
Wirbelsdulensegmente bestehend aus den Corpora vertebrae thoracicae 11 und 12
und dem Corpus vertebrae lumbalis 1, den dazugehdrigen Pediculi arcus vertebrae
sowie den dazwischenliegenden Disci intervertebrales und den Ligamenta
longitudinalia anterius et posterius als Untersuchungseinheiten verwendet
(s. Abbildung 7).

-

;Za' 2 Pediculus arcus
o vertebrae

Ligamentum
longitudinale
posterius

Corpora vertebrae
thoracicae 11+12
et lumbalis 1

Disci intervertebrales

Abb. 7 Schematische Darstellung des Wirbelsdulenpraparats mit Brustwirbelkérper 11 und 12
und Lendenwirbelkérper 1, Wirbelbogenansadtzen, Bandscheiben und Bandapparat (keine
posterioren Elemente) (von dorsal)

Modifiziert nach: Putz & Pabst (Hrsg.) 2000

Voraussetzung flr den Einschluss eines Leichenpraparates in die vorliegende Studie
war — neben einer frischen Fraktur im mittleren Wirbelkdrper — der Nachweis einer
Knochendichteminderung. Alle Wirbelsdulensegmente, die in der Dual-Réntgen-
Absorptiometrie einen T-Wert kleiner -1 aufwiesen, — das entspricht laut Definition der
World Health Organization einer Osteopenie bzw. einer Osteoporose (s. 2.7) —, wurden
in die Studie aufgenommen. Dagegen wurden alle Praparate, bei denen eine maligne
Erkrankung oder eine Mineralisationsstérung des Knochens nachgewiesen werden
konnte, per definitionem ausgeschlossen. Diese konnten einerseits durch die
Untersuchung  im  konventionellen Roéntgen,  andererseits  durch  die
histomorphometrische Analyse der Beckenkdmme, die zeitgleich mit Entnahme der
Wirbelsdulen durchgefihrt worden war, diagnostiziert werden. Ebenso ein
Ausschlusskriterium war zudem das Vorhandensein einer weiteren Fraktur im oberen
oder unteren Wirbelkdrper des Praparates. Auch dies konnte radiologisch im
konventionellen Réntgen bzw. in der Computertomographie festgestellt werden.
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Zwischen den einzelnen radiologischen Untersuchungen sowie den chirurgischen
Interventionen und biomechanischen Bruchtests wurden die Wirbelsaulensegmente in
einer 5 %igen Formalinlésung, die jeden Monat ausgetauscht wurde, konserviert und in
luftdichten Plastikbehéltern aufbewahrt. AuBerdem wurden die Praparate jeweils
unmittelbar vor Durchfiihrung einer dieser Untersuchungen, Interventionen oder
Bruchtests in einer Unterdruckkammer bei ca. 50 Millibar (mbar) fir 24 Stunden (h)
entliftet, um sowohl Verfalschungen durch Lufteinschlisse zu minimieren als auch
einen In-situ-Untersuchungen entsprechenden Feuchtigkeitsgehalt der
Wirbelsgulensegmente zu erreichen.

4.3 Experimentelle Gruppen

Vor Durchflhrung von Vertebroplastie und Kyphoplastie wurden die thorakolumbalen
Wirbelsdulenpraparate in 2 Gruppen unterteilt. Der in der Dual-Réntgen-
Absorptiometrie  einerseits aus anterior-posteriorer und lateraler Projektion,
andererseits aus elftem Brust- und erstem Lendenwirbelkdérper gemittelte BMD-Wert
war hierbei bei ansonsten zufalliger Zuteilung in beide Gruppen (Randomisierung) der
einzige Parameter mit vorgegebener Gleichverteilung. Unter Erstellung einer Praparat-
Reihenfolge mit aufsteigenden Knochendichtewerten wurden beide Gruppen in der
Weise gematcht, dass jeweils das Préaparat mit dem niedrigsten BMD-Wert der
Gruppe 1, das Praparat mit dem zweit-niedrigsten BMD-Wert der Gruppe 2, das
Praparat mit dem dritt-niedrigstem BMD-Wert erneut der Gruppe 1 und das Préaparat
mit dem viert-niedrigstem BMD-Wert wiederum der Gruppe 2 usw. zugeordnet wurde.

Von den in der Vertebroplastie-Gruppe anfangs zur Verfligung stehenden
27 Wirbelsaulensegmenten konnten letztendlich 18, darunter 12 Frauen und 6 Manner,
ausgewertet werden. 5 Praparate mussten aufgrund eines atypischen Kurvenverlaufs
im Kraft-Weg-Diagramm der Materialprifmaschine, 2 Praparate wegen einer im
konventionellen Réntgen nachgewiesenen, chirurgisch nicht therapierbaren Fraktur
des kompletten Wirbelkérperquerschnittes ausgeschlossen werden. Auch die ersten
beiden Wirbelsdulensegmente, die vertebroplastiert wurden, konnten nicht zur
Auswertung herangezogen werden, da sie noch vor Durchflihrung der Intervention als
reine Testpraparate eingestuft worden waren.

Die Kyphoplastie-Gruppe umfasste nach Abschluss der Versuchsreihe 24 der
urspringlich 28 Wirbelsaulensegmente, davon 11 Frauen und 13 Manner. 2 Praparate
hatten wiederum einen atypischen Kurvenverlauf im Kraft-Weg-Diagramm der
Materialprifmaschine gezeigt und konnten somit nicht ausgewertet werden. Die ersten
beiden Praparate, die kyphoplastiert wurden, waren wie bei der Vertebroplastie nur zu
Testzwecken bestimmt und wurden folglich von der Auswertung ausgeschlossen.
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Neben der durch den im Studienprotokoll als Einteilungskriterium festgesetzten
BMD-Wert sichergestellten, aquivalenten Verteilung der Knochendichte in Vertebro-
und Kyphoplastie-Gruppe wurden nach stattgefundener Randomisierung und
Auswertung der Lokalisation der Anschlussfrakturen weitere Parameter mit einem
moglichen Einfluss auf die Versagenslast bzw. Versagensspannung der einzelnen
Praparate sowie auf die Lokalisation der Anschlussfrakturen hinsichtlich ihrer
Gleichverteilung in beiden Interventionsgruppen sowie in den jeweiligen Untergruppen
mit und ohne erneute Fraktur des augmentierten Wirbelkérpers untersucht. Dabei
zeigte sich in der Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe kein signifikanter
Unterschied zwischen den Knochendichtewerten des vor und nach Intervention jeweils
frakturierten Wirbelkdrpers. Dies traf auch fir die Untergruppen der Praparate mit und
ohne postinterventionelle Fraktur des augmentierten Wirbelkdrpers zu (s. Tabelle 1).

Tab. 1 Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Knochendichte des frakturierten
Wirbelkérpers vor und nach Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie; Differenzen und prozentuale
Abweichung; Werte fir Gesamtkollektiv sowie fir Praparate mit und ohne
postinterventionelle Fraktur des augmentierten Wirbelkdrpers (Brustwirbelkorper 12)

Iam - 1AM = Myostvel
. + + praeVP praeVP postVP
Vertebroplastie M#SDyraevp M1SDostvp Mpocevel | Mosotsrsomn
BMD Gesamtkollektiv 0,54+0,20 0,5510,21 0,01 1,76 %
e/ “‘2’]" #BWK12 | 0,61%0,26 0,61+0,26 0,00 0,00 %
g/cm FBWKIZ | 0,48+0,10 0,5040,13 0,02 3,92 %
Iam - lam — Mipostel
. + + praekKP praeKP postKP
KyphopIaStle M—SDpraeKP M_SDPOStKP MpOStKPI /MpraeKP/postKP
o Gesamtkollektiv |  0,49+0,15 0,5010,15 0,01 1,42 %
e/ ”‘Q’]" #BWK12 | 0,500,16 0,50+0,16 0,00 0,00 %
g/cm #BWKI1Z | 0,46+0,10 0,5040,13 0,03 6,83 %

Mittelwerte (M) und Standardabweichungen (SD) vor (prae) und nach (post) Vertebroplastie (VP) bzw.
Kyphoplastie (KP); # BWK12 = postinterventionelle Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12; # BWK12 = keine
postinterventionelle Fraktur des Brustwirbelkérpers 12; BMDgwx = Bone mineral density
(Knochendichte) des frakturierten Wirbelkorpers; g/cm2 = Gramm pro Quadrat-Zentimeter; % = Prozent

Bei gemeinsamer Betrachtung von Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe zeigte
sich hinsichtlich der Parameter der Knochendichte, des Alters und der GroBe kein
signifikanter Unterschied. Auch die Verteilung von Frauen und Ménnern erwies sich in
beiden Gruppen als nicht signifikant unterschiedlich. Einzig Gewicht und BMI waren in
der Kyphoplastie-Gruppe sowohl bezogen auf das Gesamtkollektiv (df = 40; t = -3,20;
p = 0,0027 (bei Verwendung eines nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -3,23;
p = 0,0012) bzw. df = 40; t = -2,66; p = 0,0111 (bei Verwendung eines nicht-
parametrischen Testverfahrens: z = -3,08; p = 0,0021) als auch in der Untergruppe mit

postinterventioneller Fraktur des augmentierten Wirbelkérpers (df = 26; t = -3,45;
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p = 0,0019) (bei Verwendung eines nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -3,10;
p = 0,0019) bzw. df = 26; t = -3,21; p = 0,0035) (bei Verwendung eines nicht-
parametrischen Testverfahrens: z = -3,10; p = 0,0019) signifikant héher als in der

Vertebroplastie-Gruppe (s. Tabelle 2).

Tab. 2 Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Parameter mit Einfluss auf Versagenslasten

bzw. Versagensspannungen und Lokalisation von Anschlussfrakturen; Differenzen (BMD, Alter,

GroRe, Gewicht, BMI), Haufigkeiten (Geschlecht) und prozentuale Abweichung zwischen / von

Vertebroplastie und Kyphoplastie; Werte fir Gesamtkollektiv sowie fir Praparate mit und

ohne postinterventionelle Fraktur des augmentierten Wirbelkorpers (Brustwirbelkérper 12)

1A Myp - Ml /

VP und KP M1SDyp M1SDyp 1a Myp — Myl “‘;:’ “
VP/KP
BMD Gesamtkollektiv 0,5510,21 0,50%0,15 0,06 9,99 %
e/ “‘2’]" #BWK12 | 0,61%0,26 0,50+0,16 0,11 18,10%
g/cm #BWKIZ | 0,50+0,13 0,50+0,13 0,00 0,48 %
. Gesamtkollektiv |  81,06+10,37 81,00+11,10 0,06 0,07 %
#BWK12 | 80,33+13,85 80,37+11,32 0,04 0,05 %
[a] FBWKIZ | 81,78+5,95 83,40+11,06 1,62 0,02 %
e Gesamtkollektiv | 1,63%0,07 1,67+0,08 0,04 2,40 %
#BWK12 | 1,63+0,06 1,67+0,08 0,04 2,40 %
[m] #BWK12 | 1,62+0,08 1,65+0,09 0,03 0,02 %

Gewicht Gesamtkollektiv 53,33%12,57 65,67+12,19 12,34 18,79 %**

9 #BWK12 | 49,22+9,59 66,05+13,00 16,83 25,48 %**
[ke] #BWKI2 | 57,44+14,34 64,20£9,52 6,76 10,53 %
T Gesamtkollektiv |  20,15+4,38 23,53+3,83 3,38 14,36 %**

e/ #BWK12 | 18,48+2,93 23,55+4,26 5,07 21,53 %**
[ke/m’] FBWKiZ | 21,8245,09 23,46+1,63 1,64 6,99 %

VP und KP Ssu su Ssu ISUve/SUv:... =
A4 KP VP+KP SUKPISUKP‘J s I
Gesamtkollektiv 18 24 42
e 12 11 23 20,83 %
3 6 13 19 20,83 %
# BWK12 9 19 28
Geschlecht Q 5 9 14 8,19 %
3 4 10 14 8,19 %
#FBWK12 9 5 14
Q 7 2 9 37,77 %
3 2 3 5 37,77 %

Mittelwerte (M), Standardabweichungen (SD) und Summen (SU) in der Vertebroplastie- (VP) und
Kyphoplastie-Gruppe (KP); # BWK12 = postinterventionelle Fraktur des Brustwirbelkérpers 12;

# BWK12 = keine postinterventionelle Fraktur des Brustwirbelkorpers 12; (2 + &)= Gesamtkollektiv;
(?) = Frauen; (&) = Manner; BMDywy = Bone mineral density (Knochendichte) des postinterventionell
frakturierten Wirbelkérpers; BMI = Body mass index; g/cm2 = Gramm pro Quadrat-Zentimeter;
a = Jahre; m = Meter; kg = Kilogramm; kg/m2 = Kilogramm pro Quadrat-Meter; % = Prozent;
(**) = p-Value bzw. Signifikanzniveau < 0,01
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4.4  Chirurgische Verfahren und verwendete Materialien

Die Wirbelsaulensegmente wurden entsprechend ihrer jeweiligen Zuordnung zu einer
der beiden experimentellen Gruppen unter CT-Kontrolle entweder vertebroplastiert
oder kyphoplastiert (s. Abbildung 8).

Abb. 8 Wirbelsdaulensegmente vor chirurgischer Intervention unter CT-Kontrolle

Als Computertomograph wurde dabei das GE Lightspeed VCT (General Electrics
Healthcare, Piscataway, NJ 08855, USA) verwendet. Dieses Gerat der dritten
Generation verflgt Uber 64 Zeilen (Detektorabstand 0,625 mm) und weist bei
120 Kilovolt (kV) und 800 Milliamper (mA) eine maximale Leistung von 100 Kilowatt
(kW) auf. Tischvorschub und Zeit pro Rotation liegen bei 4 Zentimeter (cm) bzw.
0,4 Sekunden. Die radiologischen Kontrollen wurden mittels Durchleuchtungs-Modus
im anterior-posterioren und lateralen Strahlengang vorgenommen (s. Abbildung 9).

Abb. 9 Wirbelsdulensegment wahrend chirurgischer Intervention unter CT-Durchleuchtung
(lateraler Strahlengang); Flihrungsstab in regelrechter Position im Brustwirbelkérper 12
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Um ein mdglichst identisches Vorgehen wie bei In-vivo-Interventionen dieser Art zu
gewahrleisten, wurden die Praparate mit PU (PolyUrethan)-Montageschaum (CMI®,
Ayrton S.A., Blyes, Frankreich) zunachst in réntgendurchlassigen Kunststoffbehaltern
fixiert und anschlieBend auf einer massiven Holzplatte befestigt. AuBerdem wurden die
Wirbelsdulensegmente so  positioniert, dass die Wirbelbogenansatze in
entgegengesetzter Richtung zum CT-Tisch ausgerichtet waren, damit die Position der
Praparate der bei In-vivo-Vertebroplastien und -Kyphoplastien standardméasig
eingenommenen Bauchlage des Patienten entsprach (s. Abbildung 10).

o, e R
Abb. 10 Wirbelsdulenpraparat wahrend chirurgischer Intervention (von dorsal); Positionierung

in rontgendurchlassigem Kunststoffbehaltnis mittels PU (Polyurethan)-Montageschaum;
Arbeitskanile im rechten Wirbelbogenansatz des Brustwirbelkérpers 12

Far die Vertebroplastie und Kyphoplastie wurde ein PMMA-Zement verwendet
(VertaPlex™ Radiopaque Bone Cement, Stryker Instruments, Kalamazoo,
Ml 49001, USA). Dieser fur beide dieser Therapieverfahren im Rahmen von
pathologischen Frakturen zugelassene Zement besteht aus den 2 Komponenten
Flussigkeit und Pulver, die vor Applikation miteinander vermischt werden missen. Von
den 9,5 Milliliter (ml) Flssigkeit bestehen 9,4 ml aus Methylmethacrylat und 0,1 ml aus
N,N-dimethyl-para-toluidin. AuBerdem enthalt diese als Zusatz 0,75 Milligramm (mg)
Hydroquinon. Die 20 g Pulver setzten sich aus 14 g Polymethylmethacrylat und
6 g Bariumsulfat zusammen, wobei letztgenanntes als Kontrastmittel dem
radiologischen Nachweis des Zements dient.

Die Lagerung des Zements erfolgte in trockener, von Sonnenlicht abgeschirmter
Umgebung bei Temperaturen konstant niedriger 7 Grad Celsius (°C). Die
Aushértungszeit betrug bei einer wahrend den chirurgischen Interventionen
gemessenen Temperatur von ca. 25 °C 5 - 6 Minuten. Postinterventionell wurde eine

Zeitspanne von mindestens 24 Stunden bis zur Durchfiihrung der biomechanischen
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Testung eingehalten, um eine vollstdndige Polymerisation des Zements zu
gewahrleisten.

Far die Durchfiihrung der Vertebroplastie und Kyphoplastie wurden zum einen
Knochenzugangsinstrumente in Form eines Fihrungsstabes und einer Arbeitskanile
(KyphX® Osteo Introducer® System, Kyphon Incorporated, Sunnyvale, CA 94089,
USA), zum anderen Knochenfillinstrumente in Form einer Zementapplikator-Kandle
und eines -stdéBels (KyphX® Bone Filler Device, s.0.) verwendet. Zusatzlich wurden fir
die Kyphoplastie ein Ballon-Katheter (KyphX® Xpander® Inflatable Bone Tamp, s.0.)
und eine Insufflationsspritze (KyphX® Xpander® Inflation Syringe, s.0.) bendtigt. Der
hier verwendete Katheter verfligt bei einem Durchmesser von 3 mm Uber eine Lénge
von 20 cm, der Ballon bei AusmafBen von maximal 15,8 mm x 15,8 mm x 28,2 mm Uber
ein maximales Insufflationsvermégen von 6 ml. Die Insufflationsspritze erzeugt einen

Insufflationsdruck von bis zu 27 Bar (bar).

Sowohl Vertebroplastie als auch Kyphoplastie wurden jeweils unter Anleitung eines
Facharztes far  Orthopadie und  Unfallchirurgie mit  Schwerpunktgebiet
Wirbelsdulenchirurgie durchgefinhrt.

4.4.1 Vertebroplastie

Die Vertebroplastie wurde zunéchst an zwei Wirbelsédulensegmenten durchgefihrt, die
durch das Studienprotokoll von der spateren Auswertung ausgeschlossen waren. Dies
sollte ermdglichen, dass die im Rahmen dieser ersten und zweiten chirurgischen
Intervention erarbeitete Vorgehensweise standardisiert auf alle weiteren Praparate

Ubertragen werden konnte.

Zu Beginn wurden die Wirbelbogenansatze am mittleren Wirbelkérper aufgesucht.
Mittels eines Fuhrungsstabes wurde einer der beiden Pediculi arcus vertebrae
angebohrt und der Fihrungsstab anschlieBend CT-gesteuert bis in das vordere Drittel
des Wirbelkérpers vorgeschoben. Bei regelkonformer Lage konnte nun eine
Arbeitskanlle UOber den FUhrungsstab geschoben und dieser im Anschluss daran
entfernt werden. Wa&hrenddessen waren die beiden Zementkomponenten bis zum
Erreichen einer geeigneten Viskositat miteinander vermischt worden, so dass bei
entsprechender Position der Arbeitskanlle der Zement zeitnah appliziert werden
konnte. Nun wurde in Portionen von jeweils ca. 0,5 ml durchschnittlich ca. 4 ml und
maximal 6 ml Zement in die Arbeitskantile gespritzt und dieser durch Nachschieben mit
einem StoBel vollstandig an den Wirbelkérper abgegeben. Neben der strikten
Einhaltung der maximal zur Verfligung stehenden Zeit bis zur Aushartung des Zements
wurde mittels CT-Durchleuchtung insbesondere auf einen mdéglichen Austritt von
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Zement aus dem Wirbelkérper sowie auf einen ausreichenden Abstand zwischen
Wirbelkdrperhinterkante und Zement geachtet. AbschlieBend wurde die Arbeitskanile
entfernt, eine letztmalige CT-Kontrolle durchgefiihrt und das Wirbelsdulensegment bis
zur Aushartung des Zements nicht in seiner Position verandert (s. Abbildung 11).

Abb. 11 Brustwirbelkérper 12 nach Vertebroplastie unter CT-Durchleuchtung (axiale
Schnittflihrung); regelrechte Zementverteilung im Bereich der gesamten Querschnittsfliche
des Wirbelkorpers

4.4.2 Kyphoplastie

Die Kyphoplastie wurde zunachst bis einschlieBlich zur regelrechten Positionierung der
Arbeitskanlle und Entfernung des FUhrungsstabes entsprechend der Vorgehensweise
bei der Vertebroplastie durchgefihrt. Auch hier erfolgte die chirurgische Intervention zu
Anfang an zwei Testpréparaten, als Zugangsweg wurde wiederum der unipedikularen
anstelle der bipedikularen Variante der Vorzug gegeben.

Nun wurde ein Katheter Uber die Arbeitskanlle in den Wirbelkérper eingeflhrt und der
darin enthaltene Ballon mit Hilfe einer Inflationsspritze unter standiger CT-
Durchleuchtung mit einer kontrastmittelhaltigen Flissigkeit aufgeblasen, bis entweder
eine vollstandige Frakturreduktion oder das maximale Ballonvolumen bzw. der maximal
zu erzeugende Ballondruck erreicht worden waren oder der Ballon der Kortikalis anlag.
Dadurch kam es in der Folge zur Bildung eines Hohlraumes und Aufrichtung des
gesinterten Wirbelkdrpers. Hierfir war im Durchschnitt ein Druck von ca. 10 bar
notwendig. Dieses Druckniveau wurde fir mindestens 30 Sekunden aufrechterhalten,
der Druck anschlieBend langsam abgelassen und der Katheter einschlieBlich Ballon
aus dem Wirbelkérper entfernt. Das weitere Prozedere entsprach dann erneut der
Vorgehensweise bei der Vertebroplastie. Die applizierte Zementmenge betrug auch bei
der Kyphoplastie durchschnittlich ca. 4 ml und maximal 6 ml. Um eine nahezu
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identische Zementviskositat bei beiden Augmentationsverfahren zu erreichen, wurde
auf die Einhaltung desselben Zeitraumes zwischen Anmischen und Injektion des
Zements wie bei der Vertebroplastie geachtet (s. Abbildung 12).

Abb. 12 Brustwirbelkorper 12 wahrend Kyphoplastie unter CT-Durchleuchtung (axiale
Schnittfiihrung); Fillung des Ballons des Katheters mit kontrastmittelhaltiger FlUssigkeit (a)
und Bildung eines Hohlraums nach Druckentlastung des Ballons (Katheter weiter in situ) (b)

4.5 Radiologische Verfahren

Die in der vorliegenden Studie zum Einsatz kommenden radiologischen Verfahren
waren die Dual-Réntgen-Absorptiometrie, das konventionelle Rontgen und die
Computertomographie.

4.5.1 Dual-Roéntgen-Absorptiometrie (DXA)

In der Dual-Rontgen-Absorptiometrie  wurde die  Knochendichte  aller
Wirbelsdaulensegmente bestimmt. Dies erfolgte einerseits, um die Praparate hinsichtlich
ihrer Knochenstruktur zu untersuchen — nur Félle von Osteopenie oder Osteoporose
wurden in die Studie eingeschlossen —, andererseits, um die Gleichverteilung der

Knochendichte in allen experimentellen Gruppen zu gewahrleisten bzw. nachzuweisen.

Das Osteodensitometer (Lunar Prodigy, General Electrics Medical Systems Lunar,
Madison, WI 53718, USA) verfigt Uber eine Réntgenquelle mit konstanter
Hochspannung von 76 kV. Die hiermit erzeugte Roéntgenstrahlung teilt sich nach
Vorfilterung durch einen Cerium-Filter in zwei charakteristische Spektren mit Maximum
bei 38 und 76 kV auf. Mittels eines Cadmium-Zink-Tellurid-Detektors wird diese
aufgenommen und in digitale Signale umgewandelt.

Die einzelnen Messungen wurden analog zu In-vivo-Untersuchungen sowohl in
anterior-posteriorer als auch in lateraler Projektion unter Verwendung des Standard-
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LWS-Scan-Modus (Fast 3000, Stromstarke 3 mA, Quellenkollimator 1,68 mm,
Auflésung 1,2 mm x 1,2 mm) durchgefihrt. Ein vollstdndiger Scan-Durchlauf dauerte
jeweils 30 Sekunden, die Strahlenbelastung lag bei 0,037 mGy.

Die Scan-Analyse erfolgte fur beide Projektionen automatisch an einer PC-Workstation
mittels entsprechender Software (Lunar Prodigy enCore, Version 3.0, s.0.). Dabei
wurden zundchst die einzelnen Wirbelkérper durch Trennlinien innerhalb der
Bandscheibenfacher voneinander abgegrenzt und anschlieBend dem Verlauf ihrer
Begrenzungen nach markiert. Osteophytare Anbauten sowie Reste der Pediculi arcus
vertebrae und der Processus articulares wurden nicht miteinbezogen. In
Ausnahmeféllen, unter anderem bei massiver Skoliose eines Wirbelsdulensegments
oder anderen Deformitaten wie insbesondere stark ausgepragte, osteophytare
Anbauten, musste, falls automatisch definierter Messbereich und tatséchlich zu
untersuchende Wirbelkérperregion nicht Ubereinstimmten, eine manuelle Korrektur
vorgenommen werden.

Als Ergebnis berechnete die Software verschiedene Knochenparameter, unter
anderem die fir diese Studie erforderlichen BMD- bzw. T-Werte. Diese wurden sowohl
fir die einzelnen Wirbelkérper und das komplette Wirbelsaulensegment als auch fir
die Kombination aus elftem und zwdlftem Brustwirbelkérper sowie zwdlftem Brust- und
erstem Lendenwirbelkdrper angegeben. Die dartGber hinaus benétigten, aus
Brustwirbelkérper 11 und Lendenwirbelkdrper 1 gemittelten Werte wurden auf Basis
der Ergebnisse der einzelnen Wirbelkdrper selbststéandig ergénzt. Zusatzlich wurden
auch die Messergebnisse des anterior-posterioren und lateralen Scans gemittelt, um
eine madglichst fehlerfreie und exakte Auswertung zu erreichen (s. Abbildung 13).

N0 (p'ea?) Densitometrieref.: Th12-L2 [BMD] YA Twt
14 2

Deveich | BMD YA YA AW AMTINCT Beseich
9/cn) %) Towent X} Zwent tal fen?)
ETh 0,355 M €2 s 37, ay a1

B Thi2 0400 X £7 i 42 I i
3L 0,31 X 70 o 4% 168 1%
£1 Th11-Th12 03 M &4 o 40 58 17483
I ) ) T R X NS ) 72 {0
£ Th12-L1 0350 i £3 (5 44 TAZ 15953

Abb. 13 Computergestiitzte Auswertung eines Wirbelsaulenpraparates in der Dual-Rontgen-
Absorptiometrie (anterior-posteriorer Strahlengang); Begrenzungen der Brustwirbelkérper 11
und 12 sowie des Lendenwirbelkérpers 1 (links) und Angabe der entsprechenden BMD-Werte
(rechts)
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Die Wirbelsaulensegmente wurden, um den Verhaltnissen von In-situ-Messungen zu
entsprechen, in einem mit Wasser geflllten, Rdntgen durchlassigen Behéltnis
(25 cm x 40 cm x 20 cm) mittels zweier an den seitlichen Wéanden befestigter
Gummibander ca. 10 cm oberhalb des nicht gepolsterten Osteodensitometrie-Tisches
in anterior-posteriorem Strahlengang positioniert. Das Wasserbad diente hierbei als
homogenes Weichteilaquivalent (soft tissue surrogate), indem es den die Wirbelsaule
unter In-situ-Verhaltnissen umgebenden Weichteilmantel simulierte
(Tomita et al. 2003). Die Héhe der Praparate entsprach in etwa der einer Wirbelsaule
bei einer In-vivo-Untersuchung. Durch  Rechtsdrehung des jeweiligen
Wirbelsdulensegments um 90 Grad konnte der laterale Strahlengang eingestellt
werden (s. Abbildung 14).

Abb. 14 Wirbelsdulenpraparat in der Dual-Réntgen-Absorptiometrie (anterior-posteriorer
Strahlengang); Positionierung in wassergefiilltem, réntgendurchlassigem Behaltnis

Um die Exaktheit der Messergebnisse zu gewaéhrleisten, wurde der Scanner des
Osteodensitometers zu Beginn der Untersuchungen jeweils neu kalibriert. AuBerdem
wurden neben diesem Qualitatskontrollverfahren in regelmaBigen Abstdnden oder bei
Auftreten von Stérungen am Scanner mit Hilfe eines Wirbelsdulenphantoms aus
Aluminium, das in ein dazugehoériges Wasserbehaltnis positioniert wurde, weitere
separate Kontrollen durchgefihrt. Die Reproduzierbarkeit der Knochendichtewerte
konnte an Hand einer Validierung der Dual-Rdntgen-Absorptiometrie nachgewiesen
werden. Hierzu wurden an verschiedenen Tagen 7 willkdrlich ausgewahlte
Wirbelsgulensegmente insgesamt 4-mal jeweils nach Neukalibrierung des
Osteodensitometers und Neupositionierung des Praparates einer
Knochendichtemessung in anterior-posterorer und lateraler Projektion unterzogen.
AnschlieBend wurden fur die einzelnen Praparate Mittelwert, Standardabweichung,
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Varianz und prozentuale Differenz zwischen den jeweiligen Messversuchen und dem
Mittelwert bestimmt. Zusatzlich wurde der root-mean-square average of standard
deviations of repeated measurements (RMS) und der standard error of the estimate of
changes in bone density with time (SEE) berechnet (Gller et al. 1995). Dabei zeigten

sich nur minimalste Abweichungen.

4.5.2 Konventionelles Réntgen (CR)

Ziel des konventionellen Roéntgens war der Nachweis und die Lokalisation von
Frakturen nach biomechanischer Testung. So konnten im Anschluss an die erstmalige
Frakturierung genau die thorakolumbalen Wirbelsdulensegmente in die Studie
eingeschlossen werden, bei denen neben einem typischen Kurvenverlauf im Kraft-
Weg-Diagramm der Materialprifmaschine im konventionellen Réntgen der eindeutige
Nachweis einer alleinigen Fraktur im mittleren Wirbelkérper gelang. Préparate mit
weiteren Frakturen im elftem Brust- oder erstem Lendenwirbelkérper wurden
ausgeschlossen. Auf diese Weise wurden auch nach zweiter biomechanischer Testung
Vorhandensein und Lokalisation der Frakturen diagnostiziert. Um bei unsicherem
Frakturnachweis dennoch eine Fraktur eindeutig identifizieren zu kénnen, wurde — wie
auch schon nach erstmaliger Frakturierung — zusatzlich zum konventionellen Réntgen
eine Computertomographie angefertigt. Darliber hinaus diente das konventionelle
Roéntgen nach chirurgischer Intervention der Kontrolle eines regelrechten Ergebnisses
von Vertebroplastie und Kyphoplastie. Hier wurden die Wirbelsaulensegmente
vornehmlich auf eine dem jeweiligen chirurgischen Verfahren entsprechend adaquate
Zementverteilung hin untersucht. AuBerdem wurden die Praparate aus der Studie
ausgeschlossen, bei denen aufgrund einer Fraktur des kompletten Querschnitts des
mittleren Wirbelkdrpers eine vollstdndige Ausfillung des Bruchspalts mit Zement nicht
erreicht worden war (s. Abbildung 15 und 16).
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Abb. 15 \Wirbelsdulenpraparat im konventionellen Roéntgen (anterior-posteriorer
Strahlengang); Fraktur im Brustwirbelkdrper 12 nach erster biomechanischer Testung (a) sowie
im Brustwirbelkdrper 11 und Lendenwirbelkdrper 1 nach Intervention (Vertebroplastie) und
zweiter biomechanischer Testung (b)

Abb. 16 Wirbelsdulenpraparat im konventionellen Rontgen (anterior-posteriorer
Strahlengang); typische Zementverteilung im Brustwirbelkorper 12 nach Intervention mittels
Vertebroplastie (a) und Kyphoplastie (b)

Die Aufnahmen wurden mit einem Réntgengeréat der Firma Philips (Philips Healthcare,
Andover, MA 01810, USA) durchgefiihrt. Die Speicherung erfolgte auf konventionellen
Folienkassetten der GréBe 6 x 12 Zoll (15 cm x 30 cm) bzw. 14 x 17 Zoll (35 cm x
43 cm), Entwicklung und Digitalisierung der Aufnahmen mit Hilfe des ADC Compact
Digitizer (Agfa Medical Imaging, Greenville, SC 29602, USA).

Bei einer fixierten Tischhéhe von 110 cm wurden die Préaparate entsprechend einer
Liegendaufnahme bei einer In-vivo-Untersuchung zunéachst in anterior-posteriorem und

anschlieBend durch 90 Grad Rechtsdrehung in lateralem Strahlengang positioniert. Die
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Aufnahmen wurden im Standard-LWS-Modus (Belichtung: 81 KV,
250 Milliampersekunden (mAs), 500 mA bei anterior-posteriorer Projektion; 85 kV,
160 mAs, 500 mA bei lateraler Projektion) entsprechend den Guidelines for
quality assurance in radiographic examinations of the spine
(Osteoporosis Research Group 1996) durchgefihrt. Durch exakte Einblendung konnte
eine geeignete Bildscharfe sowie ein idealer Kontrast erzeugt werden
(s. Abbildung 17).

~ DRSS
= ‘ .

Abb. 17 Wirbelsaulenpraparat im konventionellen Réntgen (anterior-posteriorer Strahlengang)

Die Auswertung der Rontgenbilder erfolgte unter Berlicksichtigung der anterior-
posterioren und lateralen Aufnahmen durch einen Facharzt fir Radiologie mit
Schwerpunktgebiet Wirbelsaulenfrakturen.

4.5.3 Computertomographie (CT)

Die CT-Untersuchung diente sowohl nach erster als auch zweiter biomechanischer
Testung der eindeutigen Identifizierung einer Fraktur. So konnte bei Fallen mit
unsicherem Frakturnachweis im konventionellen Réntgen festgestellt werden, inwieweit
eine Fraktur im Wirbelsdulensegment vorhanden und in welchem Wirbelkdrper diese
lokalisiert war. AuBerdem wurden alle Praparate im Anschluss an ihre jeweilige
chirurgische  Intervention parallel zum  konventionellen  Rdéntgen  auch
computertomographisch in Hinblick auf eine regelrechte Zementverteilung im
vertebroplastierten bzw. kyphoplastierten Wirbelkérper untersucht
(s. Abbildung 18 und 19).
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Abb. 18 Wirbelsdulenprédparat in der Computertomographie (axiale Schnittfiihrung); Fraktur
im Brustwirbelkérper 12 nach erster biomechanischer Testung (a) und nach Intervention
(Kyphoplastie) und zweiter biomechanischer Testung (b)

a b

Abb. 19 Wirbelsiulenpraparat in der Computertomographie (axiale Schnittfihrung); typische

Zementverteilung im Brustwirbelkérper 12 nach Intervention mittels Vertebroplastie (a) und
Kyphoplastie (b)

Dartber hinaus wurden bei allen Wirbelsdulensegmenten die Querschnittsflachen der

einzelnen Wirbelkdrper mittels Computertomographie bestimmt (s. Abbildung 20).
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Abb. 20 Computergestiitzte Berechnung der Querschnittsflichen der Brustwirbelkorper 11
und 12 und des Lendenwirbelkorpers 1 in der Computertomographie (axiale Schnittfiihrung)

Als Untersuchungsgerat wurde das Philips Brilliance 64 Power CT (Philips Healthcare,
Andover, MA 01810, USA), ein Computertomograph der dritten Generation, verwendet.
Dieser verfligt Uber 64 Zeilen (Detektorabstand 0,625 mm) und weist bei 120 kV und
500 mA eine maximale Leistung von 60 kW auf. Zeit und Tischvorschub pro Rotation
liegen bei 0,4 Sekunden bzw. 4 cm.

Fdar die Untersuchungen wurden die einzelnen Wirbelsdulensegmente bei einer
Tischhéhe von 132 cm in einem mit Wasser geflllten, Réntgenstrahlen durchlassigen
Behaltnis positioniert. Die Wirbelbogenansatze der Préparate zeigten dabei stets in
Richtung des CT-Tisches, was der bei einer In-vivo-Untersuchung normalerweise
eingenommenen Position des Patienten in Rlckenlage entspricht (s. Abbildung 21).

Abb. 21 Wirbelsaulenpraparat im Computertomographen; Positionierung in einem mit Wasser
gefiillten, Rontgenstrahlen durchldssigen Behaltnis
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Die Auswertung der CT-Bilder erfolgte wiederum durch einen Facharzt fir Radiologie
mit Schwerpunktgebiet Wirbelsaulenfrakturen. Die Bestimmung der
Querschnittsflachen der einzelnen Wirbelkérper konnte mit Hilfe einer Software zur
Bestimmung von Knochendichtewerten (Mindways qCT Pro, Mindways Software
Incorporated, Austin, TX 78704, USA) vorgenommen werden.

4.6 Biomechanisches Verfahren (Materialpriifmaschine) und verwendete
Materialien

Die biomechanische Testung der Wirbelsdulensegmente erfolgte mittels einer

Materialprifmaschine (Zwick 1445, Zwick, Ulm, Deutschland) mit einer Kraftmessdose

von 10 Kilonewton (kN) und einer maximalen Kompressionsgeschwindigkeit von

5 Millimeter pro Minute (mm/min). Zur Auswertung stand die entsprechende Software

der Firma Zwick zur Verflgung (s. Abbildung 22).

Abb. 22 Wirbelsaulenprdparat in der Materialpriifmaschine wahrend biomechanischer Testung

Die Materialprifmaschine besteht aus einem oberen und unteren Element mit jeweils
dazugehdrigem Aluminiumgehause, zwischen denen die einzelnen Praparate
positioniert wurden. Hierbei war das obere Aluminiumgehduse fest mit der
PrGfmaschine verankert, das untere dagegen nur Uber eine Aluminiumplatte und einer
sich darunter befindenden, in horizontaler Ebene frei beweglichen Kugelrollplatte mit
dieser verbunden. Damit wurde gewahrleistet, dass der obere Wirbelkérper des
Wirbelsdulensegments vollsténdig fixiert war, der untere Wirbelkdrper sich jedoch bei
mechanischer Belastung rotatorisch und translatorisch frei ausrichten konnte
(s. Abbildung 23).
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Abb. 23 Schematische Darstellung der Materialprifmaschine mit Wirbelsdulenpraparat
wahrend biomechanischer Testung

Um eine gleichméaBige axiale Kompression eines jeden Préparats zu erreichen, wurde
sowohl die Deckplatte des elften Brust- als auch die Grundplatte des ersten
Lendenwirbelkérpers in einer Kunststoffschale mittels Blitzzement (Ceresit, Henkel,
Dusseldorf, Deutschland) parallel einer gedachten Ebene durch den mittleren
Wirbelkorper fixiert (s. Abbildung 24).

Abb. 24 Wirbelsaulenprdparat mit einzementierter Deck- bzw. Grundplatte des elften Brust-
bzw. ersten Lendenwirbelkérpers (ohne Kunststoffschale) (von ventral)

Bei der biomechanischen Testung Ubte die Materialprifmaschine mit einer
Geschwindigkeit von zunachst 1 Millimeter pro Minute (mm/min) kontinuierlich
steigende Kompressionskrafte auf das Wirbelsaulensegment aus. Nach Uberschreiten
von 50 N erhbéhte sich die Geschwindigkeit der Krafteinwirkung bis hin zum

Maximalwert von 5 mm/min. Wé&hrenddessen erstellte ein Computerprogramm ein
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entsprechendes Kraft-Weg-Diagramm, auf dem in Intervallen von 0,1 Sekunden
einwirkende Kraft und komprimierte Wegstrecke eingezeichnet waren.

Das Kraft-Weg-Diagramm stellte sich typischerweise wie folgt dar: Nach primarem
Kraftanstieg mit erst geringer, spater starkerer Steigung zeigte sich ein Maximum mit
anschlieBendem Kraftabfall. Nach kirzerer oder langerer Plateauphase kam es dann
erneut zu einer Zunahme der Krafteinwirkung (sekundarer Kraftanstieg)
(s. Abbildung 25).

Kraft (N)

Primarer
Kraftanstieg

Plateauphase

Y/

<—_ Sekundarer
Kraftanstieg

A
I:MAX =
Versagenslast

Fmax = Maximale Kraft
N  =Newton
mm = Millimeter

v | Weg(mm)

Abb. 25 Schematische Darstellung des Kraft-Weg-Diagramms der Materialpriifmaschine
wahrend biomechanischer Testung; typischer Kurvenverlauf mit primdarem Kraftanstieg,
maximaler Krafteinwirkung, Plateauphase und sekundarem Kraftanstieg

Als Zeitpunkt der stattgefundenen Fraktur im Wirbelsdulenpraparat wurde der definiert,
an dem es nach primarem Kraftanstieg zu einer maximalen Krafteinwirkung gefolgt von
einem Kraftabfall bzw. einer l&dnger andauernden Plateauphase gekommen war.
Zusatzlich wurde ein typischer Verlauf der Kurve im Kraft-Weg-Diagramm sowie der
Nachweis einer Fraktur in der sich anschlieBenden Bildgebung vorausgesetzt. Bei
Nicht-Erfillung eines dieser Kriterien wurde das jeweilige Wirbelsdulensegment von
der Auswertung ausgeschlossen. Die maximale Krafteinwirkung zum Zeitpunkt der

Fraktur wurde als Versagenslast definiert.

Versuchsaufbau, technische Einstellungen und Durchfihrung der biomechanischen
Tests erfolgten hinsichtlich der erstmaligen Frakturierung der Wirbelsdulenpréaparate in
der Vorganger-Studie in identischer Weise. Somit waren die Ergebnisse beider Studien
miteinander vergleichbar.
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4.7  Weitere mechanische Parameter

Neben den Versagenslasten (N) wurden als weiterer mechanischer Parameter flr die
Belastungsstabilitat der Wirbelsdule die individuellen Versagensspannungen (N/cm?)
der einzelnen Praparate bestimmt. Diese errechnen sich aus dem Quotienten aus den
jeweiligen Versagenslasten der Wirbelsdulensegmente und der Querschnittsflache des
jeweils frakturierten Wirbelkérpers. Bei Praparaten mit mehr als einer Fraktur wurde

der Mittelwert aus den betroffenen Wirbelkdrpern gebildet.

4.8  Statistische Analyse

Die statistische Auswertung der Daten erfolgte computergestitzt mittels Statview
(Version 5.0.1, SAS Institute Incorporated, Cary, NC 27513, USA) und Microsoft Office
Excel (Version 2007, Microsoft Corporation, Redmond, WA 98052, USA).

Die Prufung der erhobenen Daten auf Normalverteilung wurde sowohl mittels
Kolmogorov-Smirnov-Test als auch mittels Anderson-Darling-Test durchgefihrt. Alle
experimentellen Gruppen und Untergruppen erwiesen sich hierbei als normalverteilt.
Aufgrund der teilweise kleinen Stichproben in den einzelnen Gruppen und
Untergruppen wurden neben parametrischen auch nicht-parametrische Testverfahren
eingesetzt.

Zur Untersuchung der Parameter Alter, GroBe, Gewicht, BMI und BMD hinsichtlich
ihrer Gleichverteilung in den verschiedenen, experimentellen Gruppen und
Untergruppen wurden abhéangige und unabhangige T-Tests bzw. der Wilcoxon-Signed-
Rank-Test und der Mann-Whitney-U-Test verwendet, zur Uberprifung der
Geschlechtsverteilung der Chi-Quadrat-Test.

Der Vergleich der Ergebnisse bezlglich der Lokalisation der Anschlussfrakturen von
Vertebroplastie und Kyphoplastie erfolgte im Chi-Quadrat-Test.

Der Vergleich der Versagenslasten und Versagensspannungen vor und nach
Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie wurde mit Hilfe abhangiger T-Tests bzw. des
Wilcoxon-Signed-Rank-Tests durchgefuhrt. Der Vergleich der Differenzen der
Versagenslasten und Versagensspannungen vor und nach Intervention von
Vertebroplastie und Kyphoplastie erfolgte durch unabhangige T-Tests bzw. den Mann-
Whitney-U-Test. Mdgliche Ungenauigkeiten bei der Differenzberechnung gehen auf

Rundungen zurick.

Mit p < 0,05, p < 0,01 und p < 0,0001 wurden 3 verschiedene Signifikanzniveaus

gewabhlt.

Zur grafischen Darstellung der Ergebnisse wurden Box Plots und Cell Line Charts

verwendet.
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5 Ergebnisse

5.1 Vertebroplastie

5.1.1 Frakturlokalisation bei mechanischer Belastung nach Vertebroplastie

In der Vertebroplastie-Gruppe stellten sich nach Durchfihrung der Vertebroplastie und
erneuter mechanischer Belastung folgende Ergebnisse beziiglich der Lokalisation der
Anschlussfrakturen dar: In 9 von 18 Féllen kam es zu einer Fraktur im mittleren,
vertebroplastierten Wirbelkérper. Bei den restlichen 9 Féllen zeigten sich 1 Fraktur im
oberen, 5 Frakturen im unteren und 3 Frakturen im oberen sowie im unteren
Wirbelkérper (s. Tabelle 3a).

Tab. 3a Vertebroplastie-Gruppe: Frakturlokalisation in den Wirbelsdaulensegmenten Th11 - L1
bei mechanischer Belastung nach Vertebroplastie; praparatspezifische Angaben und
Gesamthaufigkeit

Vertebroplastie #BWK11 #BWK12 #LWK1 #BWK11 #BWK11 #BWK12

n=18 + BWK 12 +LWK 1 +LWK 1

WSP 1-014 - + ] - - -
WSP 1-018 - + - - - -
WSP 1-036 - - - - + -
WSP 1-049 - + - - - -
WSP 1-060 - -
WSP 1-079 - -
WSP 1-105 - - - -
WSP 1-107 - - - -
WSP 1-125 - + - - - -
WSP 2-035 - - + - ; -
WSP 2-124 - + - - - -
WSP 2-226 + - ; - ; -
WSP 3-053 - +
WSP 3-061 - + ; - ; ;
WSP 3-073 - +

WSP 3-083 - - + - ; ;
WSP 3-088 - + ; - ; ;
WSP 3-100 - - + - ; ;

+ 4+

SuU 1 9 5 0 3 0

Praparatspezifische Angaben (WSP = Wirbelsdulenpraparat) und Summe (SU); # = Fraktur;
BWK 11 = Brustwirbelkoérper 11; BWK 12 = Brustwirbelkérper 12; LWK 1 = Lendenwirbelkérper 1;
(+) = positiver Frakturnachweis; (-) = keine Fraktur; n = Stichprobe
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Insgesamt ergab sich somit bei der Vertebroplastie fir das Auftreten einer Fraktur im
mittleren, vertebroplastierten Wirbelkérper eine Wahrscheinlichkeit von 50,00 %
(Absolute Risk). Die Wahrscheinlichkeit, dass keine Fraktur im mittleren,
vertebroplastierten Wirbelkérper zu finden war, betrug dementsprechend ebenfalls
50,00 % (s. Tabelle 3b).

Tab. 3b Vertebroplastie-Gruppe: Frakturlokalisation in den Wirbelsdulensegmenten Th11 - L1
bei mechanischer Belastung nach Vertebroplastie; Haufigkeiten und Wahrscheinlichkeiten

Vertebroplastie #BWK 12 #BWK 12

# BWK 12 = Fraktur des Brustwirbelkérpers 12; # BWK 12 = keine Fraktur des Brustwirbelkérpers 12;
n = Stichprobe; % = Prozent

5.1.2 Versagenslasten vor und nach Vertebroplastie

Die mittlere Versagenslast betrug in der Vertebroplastie-Gruppe fir das
Gesamtkollektiv vor Durchflihrung der Vertebroplastie 2,74 + 1,15 kN. Die einzelnen
Werte wiesen eine Spannweite von 4,43 kN auf, wobei das Minimum 1,08 kN, das
Maximum 5,51 kN war. Die durchschnittlichen Werte flr Préparate mit einer nach
erneuter mechanischer Belastung aufgetretenen Fraktur des Brustwirbelkérpers 12
lagen bei 3,13 + 1,40 kN, die ohne Anschlussfraktur des intervenierten Wirbelkdrpers
bei 2,35 + 0,73 kN.

Nach durchgeflihrter Vertebroplastie kam es in 16 von 18 Féllen zu einem Abfall der
Versagenslast, in 2 Fallen zu einem Anstieg. Die mittlere Versagenslast betrug hierbei
fir das Gesamtkollektiv 1,87 + 1,07 kN. Die Spannweite ergab 4,23 kN, Minimum und
Maximum lagen bei 0,49 kN und 4,72 kN. Die Gruppe der Wirbelsdulensegmente mit
postinterventioneller Fraktur des vertebroplastierten Wirbelkérpers wies eine
durchschnittliche Versagenslast von 2,16 + 1,35 kN auf, die ohne Anschlussfraktur des

ersten Lendenwirbelkdrpers 1,58 + 0,66 kN.

Die Differenz der Versagenslasten vor und nach Vertebroplastie ergab fir das
Gesamtkollektiv 0,87 + 1,22 kN, fir Praparate mit bzw. ohne nach erneuter
mechanischer Belastung aufgetretener Fraktur des intervenierten Wirbelkdrpers
0,97 £ 1,73 kN bzw. 0,77 + 0,38 kN. Der prozentuale Anteil der Versagenslast nach
Vertebroplastie lag damit im Vergleich zur Versagenslast vor Vertebroplastie fir das
Gesamtkollektiv bei 71,27 %, was einen Abfall von 28,73 + 32,48 % bedeutete. Dabei

kam es in der Gruppe der Wirbelsdulensegmente mit Anschlussfraktur in einem der
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angrenzenden Wirbelkérper mit 33,12 + 17,66 % auf 67,88 % zu einem starkeren
Abfall der Versagenslasten als in der Gruppe mit erneuter Fraktur des
vertebroplastierten Wirbelkérpers nach mechanischer Belastung (24,34 + 43,44 % auf
75,66 %) (s. Tabelle 4a).

Tab. 4a Vertebroplastie-Gruppe: Versagenslasten der Wirbelsdulensegmente Th1l - L1 bei
mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie, Differenzen und prozentuale
Entwicklung; praparatspezifische Werte; Werte fir Gesamtkollektiv sowie flir Praparate mit
und ohne Fraktur des Brustwirbelkorpers 12

Vertebroplastie VLpraeve VLpostvp A VLpostve — VLpostvp /
n=18 [kN] [kN] VLpraevp [kN] VLpraeve — 1 [%]
WSP 1-014 4,01 4,72 +0,71 +17,60
WSP 1-018 3,29 0,64 -2,65 - 80,64
WSP 1-036 2,69 1,68 -1,01 -37,64
WSP 1-049 1,08 0,75 -0,33 -30,86
WSP 1-060 1,83 0,49 -1,34 -73,04
WSP 1-079 2,30 1,35 -0,95 -41,43
WSP 1-105 2,55 1,72 -0,83 -32,68
WSP 1-107 3,21 2,47 -0,74 - 23,04
WSP 1-125 4,75 1,76 -2,99 -62,99
WSP 2-035 3,05 1,96 -1,09 - 35,70
WSP 2-124 2,52 2,23 -0,29 - 11,56
WSP 2-226 2,92 2,44 -0,48 - 16,32
WSP 3-053 5,51 1,90 -3,61 - 65,47
WSP 3-061 2,50 3,92 +1,42 + 56,97
WSP 3-073 2,25 1,97 -0,28 -12,63
WSP 3-083 1,32 1,01 -0,30 -22,95
WSP 3-088 2,25 1,59 -0,66 - 29,44
WSP 3-100 1,27 1,08 -0,20 - 15,32
MSD 2,74+1,15 1,87+1,07 -0,87+1,22 -28,73+32,48
M=SD (# BWK12) (n=9) 3,13+1,40 2,16%1,35 -0,97+1,73 -24,34+43,44
M1SD (# BWK12) (n=9) 2,35+0,73 1,58+0,66 -0,77+0,38 -33,12+17,66
Praparatspezifische Werte (WSP = Wirbelsdulenpréaparat), Mittelwerte (M) und Standard-

abweichungen (SD); # BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkérpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des
Brustwirbelkdrpers 12; Vlpraevp = Versagenslast vor Vertebroplastie; VLpostve = Versagenslast nach
Vertebroplastie; A VLpostve — VLpraevp = Differenz der Versagenslasten vor und nach Vertebroplastie;
VLpostvp / VLpraevp — 1 = prozentuale Entwicklung der Versagenslasten vor und nach Vertebroplastie;
(+) = Zunahme; (-) = Abnahme; n = Stichprobe; kN = Kilo-Newton; % = Prozent
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Insgesamt zeigte sich somit fir das Gesamtkollektiv ein signifikanter Abfall der
Versagenslasten nach Vertebroplastie (df = 17;t = 3,03; p = 0,0076) (bei Verwendung
eines nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -2,72; p = 0,0065). Auch die Gruppe
der Praparate mit postinterventioneller Fraktur eines angrenzenden Wirbelkdrpers wies
einen signifikanten Abfall auf (df = 8; t = 6,09; p = 0,0003) (bei Verwendung eines
nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -2,66; p = 0,0077), nicht jedoch die Gruppe
der Wirbelsdulensegmente mit Anschlussfraktur des vertebroplastierten Wirbelkdrpers
(s. Abbildung 26a).

Abb. 26a Vertebroplastie-Gruppe: Versagenslasten der Wirbelsdulensegmente Th1l - L1 bei
mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie im Boxplot; Werte fiir Gesamtkollektiv
sowie fur Praparate mit und ohne Fraktur des Brustwirbelkorpers 12
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Gesamtkollektiv # BWK12 # BWK12
n=18 n=9 n=9
V0praeve = Versagenslast vor Vertebroplastie; VLlpostvp = Versagenslast nach Vertebroplastie;

# BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkérpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des Brustwirbelkorpers 12;
n = Stichprobe; kN = Kilo-Newton; p = p-Value bzw. Signifikanzniveau; (**) = p-Value bzw.
Signifikanzniveau < 0,01; n.s. = nicht signifikant
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5.1.3 Versagensspannungen vor und nach Vertebroplastie

Die mittlere Versagensspannung lag in der Vertebroplastie-Gruppe flr das
Gesamtkollektiv vor Durchfiihrung der Vertebroplastie bei 0,27 + 0,13 kN/cm®. Dabei
ergab sich eine Spannweite von 0,52 kN/cm? Minimum und Maximum betrugen
0,10 kN/cm® und 0,62 kN/cm? Als durchschnittiche Werte fir die
Wirbelsgulensegmente mit bzw. ohne Anschlussfraktur im intervenierten Wirbelkorper
ergaben sich 0,30 + 0,15 kN/cm? bzw. 0,24 + 0,09 kN/cm?.

Nach durchgefihrter Vertebroplastie zeigte sich entsprechend den Versagenslasten in
16 von 18 Fallen ein Abfall der Versagensspannung, in 2 Fallen ein Anstieg. Die
mittlere Versagensspannung lag hier fiir das Gesamtkollektiv bei 0,18 + 0,09 kN/cm?.
Die Spannweite betrug 0,38 kN/cm? Minimum und Maximum befanden sich bei
0,06 kN/cm® und 0,44 kN/cm® In der Gruppe der Préparate mit Fraktur des
Brustwirbelkérpers 12 nach erneuter mechanischer Belastung berechnete sich fur die
postinterventionelle Versagensspannung ein Wert von 0,20 + 0,11 kN/cm?, in der
Gruppe der Praparate mit Anschlussfraktur in den angrenzenden Wirbelkdrpern ein
Wert von 0,16 + 0,08 kN/cm?.

Die Differenz der Versagensspannungen vor und nach Vertebroplastie betrug flr das
Gesamtkollektiv 0,09 + 0,13 kN/cm?, fiir Wirbelsdulensegmente mit bzw. ohne erneute
Fraktur im vertebroplastierten ~Wirbelkérper 0,11 + 0,17 kN/cm? bzw.
0,07 + 0,05 kN/cm?. Nach Vertebroplastie kam es beim Gesamtkollektiv zu einem
Abfall der Versagensspannung um 26,41 + 33,08 %. Damit lag der prozentuale Anteil
im Vergleich zur Versagensspannung vor Vertebroplastie bei 73,59 %. In der Gruppe
der Praparate mit einer nach erneuter mechanischer Belastung aufgetretenen Fraktur
in einem der angrenzenden Wirbelkérper zeigte sich mit 28,48 + 20,70 % auf 71,52 %
ein geringfigig starkerer Abfall der durchschnittlichen Versagensspannung als bei
Praparaten mit Fraktur des intervenierten Wirbelkérpers (24,34 + 43,44 % auf 75,66 %)
(s. Tabelle 4b).
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Tab. 4b Vertebroplastie-Gruppe: Versagensspannungen der Wirbelsdulensegmente Th1l - L1
bei mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie, Differenzen und prozentuale
Entwicklung; praparatspezifische Werte; Werte fir Gesamtkollektiv sowie flir Praparate mit

und ohne Fraktur des Brustwirbelkorpers 12

Vertebroplastie VSpraevp VSpostvP A VSpostvp — VSpostvp /
n=18 [kN/cmz] [kN/cmZ] VSpraevp [kN/cm?]  VSpraeve — 1 [%]
WSP 1-014 0,38 0,44 +0,07 +17,60
WSP 1-018 0,38 0,07 -0,31 - 80,64
WSP 1-036 0,35 0,24 -0,12 - 33,05
WSP 1-049 0,14 0,10 -0,04 - 30,86
WSP 1-060 0,23 0,06 -0,18 - 74,96
WSP 1-079 0,19 0,12 -0,08 -39,91
WSP 1-105 0,22 0,17 -0,05 -23,44
WSP 1-107 0,35 0,26 - 0,09 - 26,28
WSP 1-125 0,37 0,14 -0,23 -62,99
WSP 2-035 0,32 0,25 -0,08 -23,64
WSP 2-124 0,22 0,19 -0,02 - 11,56
WSP 2-226 0,22 0,20 -0,02 -07,25
WSP 3-053 0,62 0,21 -0,41 - 65,47
WSP 3-061 0,17 0,27 +0,10 + 56,97
WSP 3-073 0,19 0,17 -0,02 -12,63
WSP 3-083 0,10 0,08 -0,02 - 23,56
WSP 3-088 0,26 0,18 -0,08 -29,44
WSP 3-100 0,12 0,12 -0,01 - 04,27
M1SD 0,27+0,13 0,18+0,09 -0,09+0,13 -26,41+33,08
MSD (# BWK12) (n=9) 0,30+0,15 0,200,111 -0,11+0,17 -24,34+43,44
M1SD (# BWK12) (n=9) 0,24+0,09 0,16%0,08 -0,07+0,05 - 28,48+20,70
Praparatspezifische Werte (WSP = Wirbelsdulenpraparat), Mittelwerte (M) und Standard-

abweichungen (SD); # BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkérpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des
Brustwirbelkdrpers 12; VSpraeve = Versagensspannung vor Vertebroplastie; VSpostve = Versagensspannung
nach Vertebroplastie; A VSpostvp — VSpraeve = Differenz der Versagensspannungen vor und nach
Vertebroplastie; VSpostvp / VSpraevp — 1 = prozentuale Entwicklung der Versagensspannungen vor und
nach Vertebroplastie; (+) = Zunahme; (-) = Abnahme; n = Stichprobe; kN/cmz = Kilo-Newton pro
Quadrat-Zentimeter; % = Prozent
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Insgesamt ergab sich somit fir das Gesamtkollektiv entsprechend den
Versagenslasten ein signifikanter Abfall der Versagensspannungen nach
Vertebroplastie (df = 17; t = 2,99; p = 0,0082) (bei Verwendung eines nicht-
parametrischen Testverfahrens: z = -2,81; p = 0,0050). In der Gruppe der
Wirbelsdulensegmente mit postinterventioneller Fraktur in einem der angrenzenden
Wirbelkérper erwies sich der Abfall wiederum als signifikant (df = 8; t = 3,91;
p = 0,0045) (bei Verwendung eines nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -2,67;
p = 0,0077). Fir die Gruppe der Praparate mit anschlieBender Fraktur des
vertebroplastierten Wirbelkdrpers traf dies erneut nicht zu (s. Abbildung 26b).

Abb. 26b Vertebroplastie-Gruppe: Versagensspannungen der Wirbelsaulensegmente Th11 - L1
bei mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie im Boxplot; Werte fir
Gesamtkollektiv sowie flr Praparate mit und ohne Fraktur des Brustwirbelkérpers 12
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VSpraevp = Versagensspannung vor Vertebroplastie; VSpostvp = Versagensspannung nach Vertebroplastie;
# BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12;
n = Stichprobe; kN/cm’ = Kilo-Newton pro Quadrat-Zentimeter; p = p-Value bzw. Signifikanzniveau;
(**) = p-Value bzw. Signifikanzniveau < 0,01; n.s. = nicht signifikant
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5.2  Kyphoplastie

5.2.1 Frakturlokalisation bei mechanischer Belastung nach Kyphoplastie

In der Kyphoplastie-Gruppe ergaben sich nach Durchfihrung der Kyphoplastie und
erneuter mechanischer Belastung folgende Ergebnisse beziiglich der Lokalisation der
Anschlussfrakturen: In 17 von 24 Fallen wurde eine Fraktur im mittleren,
kyphoplastierten Wirbelkérper festgestellt. Bei den verbleibenden 7 Féllen fanden sich
eine Fraktur im oberen Wirbelkérper, 2 Frakturen im unteren Wirbelkérper, eine Fraktur
im oberen sowie im mittleren, kyphoplastierten Wirbelkérper, 2 Frakturen im oberen
sowie im unteren Wirbelkdrper, und eine Fraktur im mittleren, kyphoplastierten sowie
im unteren Wirbelkdrper (s. Tabelle 5a).

Tab. 5a Kyphoplastie-Gruppe: Frakturlokalisation in den Wirbelsdulensegmenten Th11 - L1 bei
mechanischer  Belastung nach  Kyphoplastie; praparatspezifische Angaben und
Gesamthaufigkeit

Kyphoplastie #BWK11 #BWK12 #LWK 1 #BWK11 #BWK11 #BWK12
n=24 + BWK 12 +LWK1 +LWK1

WSP 1-004 - + ] - ] -
WSP 1-024 - + ; - ; -
WSP 1-026 - - - - + -
WSP 1-041 - +
WSP 1-051 - +

WSP 1-053 - + ; - . -
WSP 1-054 - +

WSP 1-063 - +

WSP 1-072 - - - + ; -
WSP 1-075 - - - - - +
WSP 1-086 - +
WSP 1-087 - + ; - ; -
WSP 1-103 - +

WSP 2-037 - - + - ; -
WSP 2-125 - + ; - ; -
WSP 2-130 - - + - ; -
WSP 2-201 - + ; - ; -
WSP 3-014 + - ; - ; -
WSP 3-040 - +
WSP 3-055 - +

WSP 3-090 - + ; - ; -
WSP 3-092 - +

WSP 3-093 - +

WSP 3-120 - - - - + -

SuU 1 17 2 1 2 1

Praparatspezifische Angaben (WSP = Wirbelsdulenpraparat) und Summe (SU); # = Fraktur;
BWK 11 = Brustwirbelkérper 11; BWK 12 = Brustwirbelkérper 12; LWK 1 = Lendenwirbelkdrper 1;
(+) = positiver Frakturnachweis; (-) = keine Fraktur; n = Stichprobe
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Insgesamt lag somit bei der Kyphoplastie die Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten einer
Fraktur im mittleren, kyphoplastierten Wirbelkérper (Absolute Risk) bei 79,17 %. Die
Wahrscheinlichkeit, dass keine Fraktur im mittleren, kyphoplastierten Wirbelkdrper
auftrat, betrug dementsprechend 20,83 % (s. Tabelle 5b).

Tab. 5b Kyphoplastie-Gruppe: Frakturlokalisation in den Wirbelsaulensegmenten Th11l - L1 bei
mechanischer Belastung nach Kyphoplastie; Haufigkeiten und Wahrscheinlichkeiten

Kyphoplastie # BWK 12 # BWK 12
79,17 % 20,83 %
n=24 19 5

# BWK 12 = Fraktur des Brustwirbelkoérpers 12; # BWK 12 = keine Fraktur des Brustwirbelkérpers 12;
n = Stichprobe; % = Prozent

5.2.2 Versagenslasten vor und nach Kyphoplastie

Die mittlere Versagenslast betrug in der Kyphoplastie-Gruppe fir das Gesamtkollektiv
vor Durchfihrung der Kyphoplastie 2,91 + 1,07 kN. Die einzelnen Werte wiesen eine
Spannweite von 4,48 kN auf, wobei das Minimum 1,37 kN, das Maximum 5,85 kN war.
Die durchschnittlichen Werte fur Praparate mit Anschlussfraktur im intervenierten
Wirbelkorper lagen bei 3,01 = 1,17 kN, die der Praparate ohne erneute Fraktur des

kyphoplastierten Wirbelkdrpers bei 2,51 + 0,49 kN.

Nach durchgefiihrter Kyphoplastie kam es in 24 von 24 Fallen zu einem Abfall der
Versagenslast. Die mittlere Versagenslast betrug hierbei fir das Gesamtkollektiv
1,44 + 0,60 kN. Die Spannweite ergab 2,41 kN, Minimum und Maximum lagen bei
0,42 kN und 2,84 kN. Die Gruppe der Wirbelsdulensegmente mit nach erneuter
mechanischer Belastung aufgetretener Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12 wies eine
durchschnittliche Versagenslast von 1,50 + 0,61 kN auf. Fir die Préparate mit
Anschlussfraktur in einem der angrenzenden Wirbelkdrper berechnete sich ein Wert
von 1,20 + 0,56 kN.

Die Differenz der Versagenslasten vor und nach Kyphoplastie ergab fir das
Gesamtkollektiv 1,47 + 1,01 kN, fir Wirbelsdulensegmente mit bzw. ohne
Anschlussfraktur des intervenierten Wirbelkérpers 1,52 + 1,09 kN bzw. 1,31 + 0,74 kN.
Der prozentuale Anteil der Versagenslast nach Kyphoplastie lag damit im Vergleich zur
Versagenslast vor Kyphoplastie fir das Gesamtkollektiv bei 52,14 %, was einem Abfall
von 47,86 + 18,28 % entspricht. In der Gruppe der Praparate mit einer
Anschlussfraktur in einem der angrenzenden Wirbelkdrper kam es mit 50,80 + 20,74 %
auf 49,20 % zu einem geringfligig starkeren Abfall der durchschnittlichen
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Versagenslast als in der Gruppe der Praparate mit erneuter Fraktur des
kyphoplastierten Wirbelkdrpers (47,08 + 18,05 % auf 52,92 %) (s. Tabelle 6a).

Tab. 6a Kyphoplastie-Gruppe: Versagenslasten der Wirbelsdulensegmente Th1ll - L1 bei
mechanischer Belastung vor und nach Kyphoplastie, Differenzen und prozentuale Entwicklung;
praparatspezifische Werte; Werte fir Gesamtkollektiv sowie fiir Praparate mit und ohne
Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12

Kyphoplastie VLpraeKP VLpostKP A VLpostKP - Vl.postKP /
n=24 [kN] [kN] VLpraeKP [kN] VLpraeKP -1 [%]
WSP 1-004 2,59 1,19 -1,39 - 53,86
WSP 1-024 5,85 1,23 -4,61 -7891
WSP 1-026 1,97 1,10 -0,87 -44,03
WSP 1-041 4,97 1,16 -3,81 -76,70
WSP 1-051 1,72 1,44 -0,28 - 16,12
WSP 1-053 2,67 1,06 -1,62 - 60,44
WSP 1-054 2,27 1,58 -0,69 -30,38
WSP 1-063 1,76 1,22 -0,54 -30,54
WSP 1-072 2,57 1,79 -0,78 -30,32
WSP 1-075 4,24 2,84 -1,41 -33,12
WSP 1-086 2,87 0,81 -2,06 -71,81
WSP 1-087 2,83 1,15 -1,68 -59,39
WSP 1-103 1,82 0,85 -0,97 - 53,17
WSP 2-037 3,01 2,00 -1,00 -33,35
WSP 2-125 3,37 2,14 -1,23 - 36,47
WSP 2-130 2,11 1,28 -0,83 -39,26
WSP 2-201 2,95 1,09 -1,86 -62,91
WSP 3-014 2,45 1,19 -1,26 -51,44
WSP 3-040 2,78 1,86 -0,91 -32,84
WSP 3-055 3,66 1,71 -1,95 -53,33
WSP 3-090 2,61 1,78 -0,83 -31,96
WSP 3-092 4,38 2,82 -1,56 -35,61
WSP 3-093 1,37 0,73 -0,64 - 46,63
WSP 3-120 3,02 0,42 -2,60 - 85,95
M1SD 2,91+1,07 1,44+0,60 -1,47+1,01 -47,86+18,23
M1SD (# BWK12) (n=19) 3,01+1,17 1,50+0,61 -1,52+1,09 -47,08+18,05
M1SD (# BWK12) (n=5) 2,51+0,49 1,20+0,56 -1,31+0,74 - 50,80+20,74
Praparatspezifische Werte (WSP = Wirbelsdulenpraparat), Mittelwerte (M) und Standard-

abweichungen (SD); # BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkorpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des
Brustwirbelkorpers 12; VLpraekr = Versagenslast vor Kyphoplastie; Vlpostke = Versagenslast nach
Kyphoplastie; A VLpostke — VLlpraekp = Differenz der Versagenslasten vor und nach Kyphoplastie;
VLlpostkp / Vlpraeke — 1 = prozentuale Entwicklung der Versagenslasten vor und nach Kyphoplastie;
(+) = Zunahme; (-) = Abnahme; n = Stichprobe; kN = Kilo-Newton; % = Prozent
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Insgesamt zeigte sich somit fir das Gesamtkollektiv ein signifikanter Abfall der
Versagenslasten nach Kyphoplastie (df = 23;t = 7,13; p < 0,0001) (bei Verwendung
eines nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -4,29; p < 0,0001). Auch die Gruppen
der Praparate mit (df = 18; t = 6,08; p < 0,0001) (bei Verwendung eines nicht-
parametrischen Testverfahrens: z = -3,82; p = 0,0001) bzw. ohne Anschlussfraktur im
intervenierten Wirbelkérper (df = 4; t = 3,97; p = 0,0165) (bei Verwendung eines nicht-
parametrischen Testverfahrens: z = -2,02; p = 0,0431) wiesen jeweils einen
signifikanten Abfall auf (s. Abbildung 27a).

Abb. 27a Kyphoplastie-Gruppe: Versagenslasten der Wirbelsdulensegmente Th1ll - L1 bei
mechanischer Belastung vor und nach Kyphoplastie im Boxplot; Werte fiir Gesamtkollektiv
sowie Praparate mit und ohne Fraktur des Brustwirbelkorpers 12
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Vlpraekp = Versagenslast vor Kyphoplastie; VLpostke = Versagenslast nach Kyphoplastie;

# BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkérpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des Brustwirbelkorpers 12;
n = Stichprobe; kN = Kilo-Newton; p = p-Value bzw. Signifikanzniveau; (*) = p-Value bzw.
Signifikanzniveau < 0,05; (***) = p-Value bzw. Signifikanzniveau < 0,0001
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5.2.3 Versagensspannungen vor und nach Kyphoplastie

Die mittlere Versagensspannung lag in der Kyphoplastie-Gruppe fir das
Gesamtkollektiv vor Durchfilhrung der Kyphoplastie bei 0,29 + 0,10 kN/cm?. Dabei
ergab sich eine Spannweite von 0,36 kN/cm? Minimum und Maximum betrugen
0,13 kN/cm? und 0,50 kN/cm?®. Fiir Praparate mit bzw. ohne Anschlussfraktur des
intervenierten  Wirbelkdrpers berechneten sich  durchschnittiche Werte von
0,31 + 0,10 kN/cm? bzw. 0,23 + 0,02 kN/cm?.

Nach durchgefuhrter Kyphoplastie zeigte sich entsprechend den Versagenslasten in
24 von 24 Fallen ein Abfall der Versagensspannung. Die mittlere Versagensspannung
lag hier fir das Gesamtkollektiv bei 0,15 + 0,06 kN/cm® Die Spannweite betrug
0,24 kN/cm?, Minimum und Maximum befanden sich bei 0,03 kN/cm?® und 0,28 kN/cm?.
Far die Gruppe der Praparate mit einer nach erneuter Belastung aufgetretenen Fraktur
des kyphoplastierten  Wirbelkérpers ergab  sich  postinterventionell  eine
durchschnittliche Versagensspannung von 0,15 + 0,06 kN/cm?, fir die Gruppe der
Praparate mit einer Anschlussfraktur in einem der angrenzenden Wirbelkérper von
0,11 + 0,05 kN/cm®.

Die Differenz der Versagensspannungen vor und nach Kyphoplastie betrug flr das
Gesamtkollektiv 0,15 + 0,09 kN/cm?, fiir Wirbelsdulensegmente mit bzw. ohne
anschlieBende Fraktur des intervenierten Wirbelkdrpers 0,15 + 0,10 kN/cm?® bzw.
0,12 + 0,05 kN/cm?. Nach Kyphoplastie kam es beim Gesamtkollektiv zu einem Abfall
der Versagensspannung um 47,94 + 18,16 %. Im Vergleich zur Versagensspannung
vor Kyphoplastie lag der prozentuale Anteil damit bei 52,06 %. In der Gruppe der
Praparate ohne Anschlussfraktur im kyphoplastierten Wirbelkérper zeigte sich mit
51,58 + 19,82 % auf 48,42 % ein geringfligig starkerer Abfall als bei Praparaten mit
Anschlussfraktur des intervenierten Wirbelkérpers (46,98 + 18,14 % auf 53,02 %)
(s. Tabelle 6b).
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Tab. 6b Kyphoplastie-Gruppe: Versagensspannungen der Wirbelsdulensegmente Thll - L1 bei
mechanischer Belastung vor und nach Kyphoplastie, Differenzen und prozentuale Entwicklung;
praparatspezifische Werte; Werte flir Gesamtkollektiv sowie fiir Praparate mit und ohne

Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12

Kyphoplastie VSpraekP VSpostkp A VSpostkp — VSpostkp /
n=24 [kN/cmz] [kN/cmz] VSpraekp [kN/cm®]  VSpraekp — 1 [%]
WSP 1-004 0,35 0,16 -0,19 - 53,86
WSP 1-024 0,45 0,09 -0,35 -78,91
WSP 1-026 0,21 0,11 -0,09 -45,17
WSP 1-041 0,50 0,12 -0,38 -76,70
WSP 1-051 0,22 0,18 -0,03 -16,12
WSP 1-053 0,27 0,11 -0,16 - 60,44
WSP 1-054 0,17 0,12 -0,05 -30,38
WSP 1-063 0,20 0,14 - 0,06 - 30,54
WSP 1-072 0,31 0,22 - 0,09 - 29,86
WSP 1-075 0,37 0,25 -0,12 -31,64
WSP 1-086 0,40 0,11 -0,29 -71,81
WSP 1-087 0,41 0,17 -0,24 - 59,39
WSP 1-103 0,18 0,08 -0,10 -53,17
WSP 2-037 0,24 0,15 -0,09 -37,79
WSP 2-125 0,37 0,24 -0,14 - 36,48
WSP 2-130 0,24 0,14 -0,10 -41,24
WSP 2-201 0,29 0,11 -0,18 -62,91
WSP 3-014 0,21 0,11 -0,10 -47,27
WSP 3-040 0,28 0,19 - 0,09 -32,84
WSP 3-055 0,29 0,14 -0,16 -53,33
WSP 3-090 0,26 0,17 -0,08 -31,96
WSP 3-092 0,43 0,28 -0,15 - 35,61
WSP 3-093 0,13 0,07 - 0,06 -46,63
WSP 3-120 0,24 0,03 -0,21 - 86,44
MSD 0,29+0,10 0,15%0,06 - 0,15+0,09 -47,94+18,16
M=SD (# BWK12) (n=19) 0,31+0,10 0,15%0,06 -0,15+0,10 -46,98+18,14
M1SD (# BWK12) (n=5) 0,2310,02 0,11+0,05 -0,12+0,05 -51,58+19,82
Praparatspezifische Werte (WSP = Wirbelsdulenpraparat), Mittelwerte (M) und Standard-

abweichungen (SD); # BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des
Brustwirbelkdrpers 12; VSpraekp = Versagensspannung vor Kyphoplastie; VSpostkp = Versagensspannung
nach Kyphoplastie; A VSpostke — VSpraekp = Differenz der Versagensspannungen vor und nach
Kyphoplastie; VSpostkp / VSpraekp — 1 = prozentuale Entwicklung der Versagensspannungen vor und nach
Kyphoplastie; (+) = Zunahme; (-) = Abnahme; n = Stichprobe; kN/ecm’ = Kilo-Newton pro Quadrat-
Zentimeter; % = Prozent
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Insgesamt ergab sich somit beim Gesamtkollektiv ein signifikanter Abfall der
Versagensspannungen nach Kyphoplastie (df = 23; t = 7,82; p < 0,0001) (bei
Verwendung eines nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -4,29; p < 0,0001).
Entsprechend den Versagenslasten erwies sich sowohl der Abfall in der Gruppe der
Praparate mit Anschlussfraktur in einem der benachbarten Wirbelkérper (df = 18;
t

z

6,75; p < 0,0001) (bei Verwendung eines nicht-parametrischen Testverfahrens:

-3,82; p = 0,0001) als auch in der Gruppe der Praparate mit erneuter Fraktur des
kyphoplastierten Wirbelkérpers (df = 4; t = 5,23; p = 0,0062) (bei Verwendung eines
nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -2,02; p = 0,0431) wiederum als signifikant
(s. Abbildung 27b).

Abb. 27b Kyphoplastie-Gruppe: Versagensspannungen der Wirbelsdulensegmente Thll - L1
bei mechanischer Belastung vor und nach Kyphoplastie im Boxplot; Werte flir Gesamtkollektiv
sowie fur Praparate mit und ohne Fraktur des Brustwirbelkorpers 12
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VSpraekp = Versagensspannung vor Kyphoplastie; VSpostke = Versagensspannung nach Kyphoplastie;
# BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12; # BWK12 = keine Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12;
n = Stichprobe; kN/ecm’ = Kilo-Newton pro Quadrat-Zentimeter; p= p-Value bzw. Signifikanzniveau;
(**) = p-Value bzw. Signifikanzniveau < 0,01; (***) = p-Value bzw. Signifikanzniveau < 0,0001
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5.3 Vertebroplastie und Kyphoplastie
5.3.1 Frakturlokalisation bei mechanischer Belastung nach Vertebroplastie bzw.
Kyphoplastie

Bei gemeinsamer Betrachtung der Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe konnten
nach durchgefihrter Intervention und erneuter mechanischer Belastung beziiglich der
Lokalisation der Anschlussfrakturen folgende Ergebnisse festgestellt werden: In 28 von
42 Fallen des Gesamtkollektivs fand sich eine Fraktur im mittleren, zementierten
Wirbelkérper, was eine Wahrscheinlichkeit (Absolute Risk) von 66,67 % bedeutete.
Dementsprechend betrug die Wahrscheinlichkeit, dass sich im mittleren, zementierten
Wirbelkdrper keine Fraktur befand, fir das Gesamtkollektiv 33,33 % (s. Tabelle 7).

Tab. 7 Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe:  Frakturlokalisation in  den
Wirbelsdulensegmenten Th1l - L1 bei mechanischer Belastung nach Vertebroplastie,
Kyphoplastie sowie Vertebroplastie und Kyphoplastie; Haufigkeiten und Wahrscheinlichkeiten

Frakturlokalisation
BWK 12 BWK 12 gesamt
. 50,00 % 50,00 %
Vertebroplastie 0 0 18
9 9
Verfahren
) 79,17 % 20,83 %
Kyphoplastie 19 5 24
t 66,67 % 33,33 % 42
gesam 28 14
*p<0,05

BWK 12 = Brustwirbelkorper 12; BWK 12 = nicht Brustwirbelkdrper 12; n = Stichprobe; % = Prozent;
p = p-Value bzw. Signifikanzniveau; (*) = p-Value bzw. Signifikanzniveau < 0,05

Aus den jeweiligen absoluten Risiken fir das Auftreten einer Fraktur im mittleren,
zementierten Wirbelkérper bei Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie ergab sich flr das
Gesamtkollektiv eine Risikodifferenz (Absolute Risk Increase) zwischen Vertebroplastie
und Kyphoplastie von 29,17 % [95 %-KI (Konfidenzintervall): 0,93 %; 57,41 %]. Das
relative Risiko (Relative Risk) fur das Auftreten einer Fraktur im mittleren, zementierten
Wirbelkérper lag bei der Kyphoplastie bei 1,58 [95 %-KI: 0,62; 4,05], der Anstieg des
relativen Risikos (Relative Risk Increase) unter Kyphoplastie damit bei 0,58. Die
Anzahl der durchgefiihrten Kyphoplastien, bei denen es folglich im Vergleich zur
Vertebroplastie zu einer zusatzlichen Fraktur im mittleren, zementierten Wirbelkdrper

kommen wirde (Number Needed to Harm), beléuft sich auf 4.
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Insgesamt zeigte sich somit fir das Gesamtkollektiv ein signifikant haufigeres Auftreten
einer Fraktur im intervenierten Wirbelkérper bei mechanischer Belastung nach
Kyphoplastie als nach Vertebroplastie (df = 1; x* = 3,94; p = 0,0472).

5.3.2 Versagenslasten vor und nach Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie

Bei Betrachtung des Gesamtkollektivs zeigte sich ein signifikant starkerer Abfall der
Versagenslasten nach Kyphoplastie (df = 40; t = -2,41; p = 0,0207) (bei Verwendung
eines nicht-parametrischen Testverfahrens: z = -2,26; p = 0,0237). Mit einer Differenz
von 19,13 % zwischen beiden Therapieverfahren war dieser 1,67-mal starker als nach
Vertebroplastie (s. Abbildung 28a-I).

Abb. 28a-1 Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Durchschnittliche Versagenslasten der
Wirbelsdulensegmente Th1ll - L1 bei mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie
bzw. Kyphoplastie im Cell Line Chart; Werte fir Gesamtkollektiv
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Gruppe; kN = Kilo-Newton; p = p-Value bzw. Signifikanzniveau; (*) = p-Value bzw.
Signifikanzniveau < 0,05
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In der Gruppe der Praparate mit Anschlussfraktur des intervenierten Wirbelkdrpers
nach erneuter mechanischer Belastung war der Abfall der Versagenslasten nach
Durchfihrung einer Kyphoplastie 1,93-mal starker als nach Vertebroplastie. Die
entsprechende Differenz  betrug 22,74 %. Es lag jedoch hinsichtlich des
Versagenslastabfalls kein signifikanter Unterschied zwischen diesen beiden
Interventionsverfahren vor. Eine entsprechende Tendenz war dennoch anhand des
parametrischen Testverfahrens zu erkennen (df = 26; t = -1,97; p = 0,0600)
(s. Abbildung 28a-Il).

Abb. 28a-ll Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Durchschnittliche Versagenslasten der
Wirbelsdulensegmente Th1l - L1 bei mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie
bzw. Kyphoplastie im Cell Line Chart; Werte flir Praparate mit Fraktur des
Brustwirbelkorpers 12
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# BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkorpers 12; n = Stichprobe; nyp = Stichprobe in der Vertebroplastie-
Gruppe; ngp = Stichprobe in der Kyphoplastie-Gruppe; kN = Kilo-Newton; p = p-Value bzw.
Signifikanzniveau; n.s. = nicht signifikant
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Auch in der Gruppe der Wirbelsaulensegmente mit Anschlussfraktur in einem der
angrenzenden Wirbelkdrper konnte bezuglich des Abfalls der Versagenslasten kein
signifikanter Unterschied zwischen Vertebroplastie und Kyphoplastie nachgewiesen
werden. Bei einer Differenz des Versagenslastabfalls von 17,68 % zwischen diesen
beiden Interventionsverfahren, was einem 1,53-mal stidrkeren Abfall nach
Durchfihrung der Kyphoplastie entspricht, ist jedoch bei Verwendung eines nicht-
parametrischen Testverfahrens wiederum eine entsprechende Tendenz zu erkennen
(z=-1,93; p = 0,0532) (s. Abbildung 28a-Ill).

Abb. 28a-lll Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Durchschnittliche Versagenslasten der
Wirbelsdulensegmente Th1l - L1 bei mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie
bzw. Kyphoplastie im Cell Line Chart; Werte fir Praparate ohne Fraktur des
Brustwirbelkorpers 12
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Vertebroplastie-Gruppe; ngp = Stichprobe in der Kyphoplastie-Gruppe; kN = Kilo-Newton; p = p-Value
bzw. Signifikanzniveau; n.s. = nicht signifikant
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5.3.3 Versagensspannungen vor und nach Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie
Auch bei der Betrachtung der Versagensspannungen zeigte sich flar das
Gesamtkollektiv ein signifikant stérkerer Abfall nach Kyphoplastie als nach
Vertebroplastie (df = 40; t = -2,70; p = 0,0102) (bei Verwendung eines nicht-
parametrischen Testverfahrens: z = -2,70; p = 0,0071). Dieser war 1,82-mal starker,
die Differenz des Abfalls der Versagensspannungen zwischen beiden
Therapieverfahren lag bei 21,53 % (s. Abbildung 28b-I).

Abb. 28b-I Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Durchschnittliche Versagensspannungen
der Wirbelsaulensegmente Th11 - L1 bei mechanischer Belastung vor und nach Vertebroplastie
bzw. Kyphoplastie im Cell Line Chart; Werte fiir Gesamtkollektiv
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Gruppe; kN/cm2 = Kilo-Newton pro Quadrat-Zentimeter; p = p-Value bzw. Signifikanzniveau;
(*) = p-Value bzw. Signifikanzniveau < 0,05
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Entsprechend den Versagenslasten wies der Abfall der Versagensspannungen in der
Gruppe der Praparate mit erneuter Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12 wiederum keinen
signifikanten Unterschied zwischen Vertebroplastie und Kyphoplastie auf. Bei einer
Differenz von 22,64 % zwischen beiden Interventionsverfahren, was einem 1,93-mal
starkerem Abfall der Versagensspannung in der Kyphoplastie-Gruppe entspricht, ist
jedoch anhand des parametrischen Testverfahrens eine entsprechende Tendenz zu
beobachten (df = 26;t =-1,99; p = 0,0599) (s. Abbildung 28b-1I).

Abb. 28b-II Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Durchschnittliche
Versagensspannungen der Wirbelsaulensegmente Th1l - L1 bei mechanischer Belastung vor
und nach Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie im Cell Line Chart; Werte fiir Praparate mit
Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12
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# BWK12 = Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12; n = Stichprobe; nyp = Stichprobe in der Vertebroplastie-
Gruppe; ngp = Stichprobe in der Kyphoplastie-Gruppe; kN/cm2 = Kilo-Newton pro Quadrat-Zentimeter;
p = p-Value bzw. Signifikanzniveau; n.s. = nicht signifikant
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In der Gruppe der Praparate mit einer nach erneuter mechanischer Belastung
auftretenden Fraktur in einem der angrenzenden Wirbelkérper zeigte sich bei
Anwendung eines nicht-parametrischen Testverfahrens ein signifikant starkerer Abfall
der Versagensspannungen nach Kyphoplastie (z = -2,33; p = 0,0196). Dieser war bei
einer Differenz von 23,10 % zwischen beiden Interventionsverfahren 1,81-mal starker
als nach Vertebroplastie (s. Abbildung 28b-I1).

Abb. 28b-lIl Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppe: Durchschnittliche
Versagensspannungen der Wirbelsaulensegmente Th1l - L1 bei mechanischer Belastung vor
und nach Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie im Cell Line Chart; Werte fiir Praparate ohne
Fraktur des Brustwirbelkdrpers 12
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Vertebroplastie-Gruppe; ngp = Stichprobe in der Kyphoplastie-Gruppe; kN/em® = Kilo-Newton pro
Quadrat-Zentimeter; p = p-Value bzw. Signifikanzniveau; n.s. = nicht signifikant
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6 Diskussion

6.1 Methodendiskussion

6.1.1 Versuchsaufbau und experimentelle Gruppen

Die Einteilung der Wirbelsdulenpraparate in die Vertebroplastie- und Kyphoplastie-
Gruppe erfolgte unter Gleichverteilung der Knochendichte. Auf diesem Prinzip sind
nahezu alle biomechanischen Studien mit Ziel der Evaluierung des Frakturrisikos eines
Wirbelkdrpers in Folge einer  vermuteten EinflussgroBe  aufgebaut
(Berlemann et al. 2002; Kayanja, Evans et al. 2006; Kim et al. 2006;
Wilson et al. 2000). Grund hierfir ist, dass der BMD-Wert die hdchste Vorhersagekraft
bezuglich der Versagenslast eines knéchernen Materials und damit der zu erwarteten
Frakturwahrscheinlichkeit aufweist (Moro et al. 1995). Die Bestimmung der
Knochendichte wurde analog vieler anderer Studien (Bulrklein et al. 2001;
Ebbesen et al. 1999; Edmondston et al. 1997) mittels Dual-Réntgen-Absorptiometrie
vorgenommen. Dieses Verfahren gilt hierfr bis heute als Goldstandard
(Dall’Ara et al. 2011; Lewiecki 2009). Einige wenige Publikationen halten jedoch die
Messung der Knochendichte mittels quantitativer Computertomographie fiir praziser
(Fahim et al. 2011; Guglielmi et al. 1994). Im Rahmen dieser Studie wurde der
BMD-Wert eines Praparats als Durchschnitt aus elftem Brust- und erstem lumbalen
Wirbelkorper sowie gemittelt aus den gemessenen Werten der lateralen und anterior-
posterioren Projektion angegeben. Somit konnte eine mdgliche Veranderung der
Knochendichte des mittleren Wirbelkdérpers nach erfolgter Frakturierung sowie die
grundsétzlich mdgliche Ungenauigkeit der Knochendichtemessung durch Bestimmung
dieser allein im lateralen oder anterior-posteriorem Strahlengang unberiicksichtigt
gelassen werden. Auch Boger et al. und Heini et al. hatten in ihren 2007 bzw. 2001
verbffentlichten Studien den Mittelwert der Knochendichtewerte der einzelnen
Wirbelkérper bzw. den Mittelwert der Messdaten aus lateralem und anterior-
posteriorem Strahlengangs als BMD-Wert ihrer Untersuchungseinheiten verwendet.
Andere Arbeiten sehen jedoch die Knochendichtemessung in nur einem Strahlengang
als ausreichend an (Berlemann et al. 2002; Kayanja, Schlenk et al. 2006;
Nouda et al. 2009).

Um eine Aussage hinsichtlich einer potenziell erhéhten Frakturwahrscheinlichkeit nach
Kyphoplastie im Vergleich zur Vertebroplastie bzw. nach Vertebroplastie im Vergleich
zur Kyphoplastie treffen zu kénnen, war die Gleichverteilung bekannter, das Risiko von
Wirbelkorperfrakturen beeinflussender Faktoren in beiden Interventionsgruppen sowie
deren Untergruppen notwendig. Zu diesen Faktoren z&hlen nachweislich
Knochendichte und BMI (Lin et al. 2010; Rho et al. 2011) und damit auch Kérpergréie
und -gewicht, sowie, allerdings ohne Verhandensein eines signifikanten Nachweises,
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Alter und Geschlecht (Komemushi et al. 2006). Bis auf BMI und Kdrpergewicht zeigten
alle diese EinflussgréBen im Rahmen der vorliegenden Arbeit keinen signifikanten
Unterschied zwischen beiden Interventionsgruppen einschlieBlich der jeweiligen
Untergruppen. BMI und Kérpergewicht wiesen jedoch in der Kyphoplastie-Gruppe
signifikant hdéhere Werte als in der Vertebroplastie-Gruppe auf. Dies schwacht die
Aussagekraft der Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung aber nicht ab, sondern
bekréftigt vielmehr die anhand der erhaltenen Daten aufgestellten Hypothesen, da
sowohl ein hoher BMI-Wert als auch eine hohe Kérpergr6Be mit einem niedrigen
Frakturrisiko einhergehen (Ahn et al. 2008; Lin, Cheng et al. 2008). Von Nachteil ist
aber die Tatsache, dass die Knochendichtemessung mitunter auch an bereits
frakturierten Wirbelkdérpern vorgenommen wurde. Dies kdnnte theoretisch zu einer
Verfélschung der BMD-Werte dieser Wirbelkérper flhren. Dagegen spricht jedoch,
dass einzelne Studien keinen signifikanten Unterschied zwischen den mittels Dual-
Roéntgen-Absorptiometrie gemessenen Dichtewerten von frakturiertem und nicht-
frakturiertem Knochen feststellen konnten (Rozental et al. 2013). AuBerdem wirde es
sich im Rahmen des Vergleichs der Vertebroplastie- und Kyphoplastie-Gruppen um
einen systematischen Fehler handeln und kdnnte damit unbeachtet gelassen werden.

Die im Rahmen dieser Studie verwendeten Untersuchungseinheiten entstammen dem
thorakolumbalen Ubergangsbereich. Intention dieser Wahl war es, den Bereich der
Wirbelsédule zu untersuchen, der am haufigsten von Osteoporose bedingten Frakturen
betroffen ist (Schmidt-Rohlfing et al. 2011). Entsprechend der Verdffentlichung der
European Prospective Osteoporosis Study Group aus dem Jahr 2002 sind diese in der
mittleren Brustwirbelsdule sowie im thorakolumbalen Ubergangsbereich lokalisiert.
Auch diverse andere Studien mit ahnlicher Thematik wahlten nahezu dieselben
Wirbelsdulenabschnitte als Untersuchungseinheiten aus (Furtado et al. 2007; Oakland
et al. 2008; Villarraga et al. 2005).

Uneinigkeit liegt bis zum heutigen Zeitpunkt bezlglich des bei Vertebroplastie und
Kyphoplastie idealerweise zu applizierenden Zementvolumens vor (Lewis 2007).
Waéhrend in alteren Studien die Durchflihrung der Vertebroplastie mit ca. 6 ml und die
der Kyphoplastie mit ca. 4 - 6 ml empfohlen wird (Belkoff et al. 2002;
Chevalier et al. 2008; Kayanja, Evans et al. 2006; WeiBkopf et al. 2008;
Wilson et al. 2000), sehen neuere Arbeiten fur beide Interventionsverfahren eine
Zementmenge von maximal 3 bis 4 ml als ideal an (Farooq et al. 2005; Luo et al. 2009;
Molloy et al. 2005; Wilke et al. 2006). Im Rahmen der hier vorliegenden Studie wurden
bei beiden Interventionsverfahren durchschnittlich ca. 4 ml und maximal 6 ml instilliert.
Somit liegen die hier applizierten Zementvolumina im mittleren Bereich der in der

Literatur postulierten Idealmengen. Dies ist in der Hinsicht von Bedeutung, da die
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postinterventionell ermittelten, biomechanischen Eigenschaften des intervenierten
Wirbelkérpers sowie der angrenzenden Wirbelkérper nachgewiesenermal3en je nach
injizierter Zementmenge variieren (Farooq et al. 2005; Wilcox 2006). Ein groBes
Zementvolumen bewirkt zwar die anndhernde Wiederherstellung der urspringlichen
Harte eines frakturierten Wirbelkérpers, erhéht jedoch gleichzeitig die Belastung in den
angrenzenden Wirbelkdrpern. Umgekehrt hat eine zu geringe Zementmenge zwar ein
niedrigeres, postinterventionelles Frakturrisiko zur Folge, die initiale mechanische
Stabilitat eines Wirbelkdrpers wird jedoch nicht erreicht (Luo, Adams et al. 2010). Um
zudem in beiden Interventionsgruppen maogliche Verfalschungen der Ergebnisse durch
eine Zementleckage — diese gilt als Risikofaktor fir Anschlussfrakturen nach Vertebro-
und Kyphoplastie (Ahn et al. 2008; Chen et al. 2010; Rho et al. 2011) — ausschlieBen
zu kdnnen, wurden alle Praparate auf diesen Aspekt hin radiologisch untersucht und

gegebenenfalls bei positivem Befund von der Versuchsauswertung ausgenommen.

Die Lokalisation der Wirbelkdrperfrakturen wurde im Anschluss an den Nachweis eines
typischen Kurvenverlaufs im Kraft-Weg-Diagramm der Materialprifmaschine mittels
konventioneller Roéntgenaufnahme bzw. Computertomographie bestimmt. Dabei
erfolgte die Begutachtung der bildgebenden Verfahren durch einen Facharzt fir
Radiologie mit Schwerpunktgebiet Wirbelsaulenfrakturen. Dies ist sicherlich kritisch zu
sehen, da eine von mindestens 2 unabhangig voneinander auswertenden Personen
durchgefihrte radiologische Diagnostik das Risiko mdglicher Fehlinterpretationen

minimieren wirde.

Numerische Endpunkte dieser Studie bilden die Parameter der Versagenslast und
Versagensspannung. Letztere ergibt sich durch Hochrechnung der gemessenen
Versagenslast auf die jeweilige Flache des frakturierten Wirbelkdrpers. Durch
Einfluhrung dieser weiteren GréBe konnte der mogliche Einfluss der
Wirbelkérperquerschnittsflache auf die zur Frakturierung notwendige Krafteinwirkung

ausgeschlossen werden.

Ein grundsétzliches Problem nahezu aller biomechanischer Studien ist die niedrige
StichprobengréBe. Hinzu kommt die zumeist fehlende Validierung verwendeter
Verfahren bzw. angewandter Techniken. Dies hat eine geringe Aussagekraft dieser
Arbeiten zur Folge (Wilcox 2004). Die hier vorliegende Studie weist mit einer Stlickzahl
von 42 Multi-Segment-Untersuchungseinheiten einen vergleichsweise grofB3en
Stichprobenumfang auf. Zudem wurde die Dual-Réntgen-Absorptiometrie einer
Validierung unterzogen. Somit ist diese Problematik in der hier vorliegenden Arbeit von

untergeordneter Bedeutung.
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6.1.2 Biomechanisches Testverfahren

Biomechanische Ex-situ-Tests zur Erforschung der Stabilitat einzelner Strukturen des
menschlichen,  skelettalen  Apparats erfolgen in der Regel mittels
Materialpriifmaschinen. Das  diesen  Untersuchungen zugrunde liegende
Kompressionsmodell findet sich dementsprechend auch bei der Mehrheit der Studien
wieder, die als Ziel die Evaluierung einer in Folge einer Vertebroplastie oder
Kyphoplastie potenziell veréanderten Biomechanik der Wirbelsdule sowie die Eruierung
eines mdoglichen Zusammenhangs von Zementaugmentationsverfahren und
postinterventionellem Auftreten von Anschlussfrakturen verfolgen
(Belkoff, Mathis, Fenton et al 2001; Berlemann et al. 2002; Fahim et al. 2011;
Kayanja, Evans et al. 2006). Somit ist dieses Kompressionsmodell flr experimentelle,
biomechanische Untersuchungen anerkannt und wurde folglich auch zur Beantwortung
der in der hier vorliegenden Studie zu erérternden Fragestellung herangezogen.
Jedoch wird im Rahmen dieses Kompressionsmodells teilweise der statischen,
teilweise der dynamischen Belastung als Form der axialen Krafteinwirkung der Vorzug
gegeben. So vertreten Li & Lewis in ihrer 2010 publizierten Arbeit die Meinung, dass
fir biomechanische Tests der Wirbelsédule entsprechend der Hauptbelastungsart dieser
eine zyklische, also dynamische Kompressionskraft auf die Untersuchungseinheiten
ausgelbt werden sollte. Es liegen aber auch Publikationen vor, in denen explizit eine
langsame und nicht zyklische Form der Belastung gewahlt wurde, um eben genau jene
dynamischen Effekte zu vermeiden (Steens et al. 2007). Andere Studien fordern unter
Verweis auf die physiologische Belastung der Wirbelsdule — diese besteht bei
Verrichtung taglicher Lebensaktivitdten groBtenteils aus Kompressions- und
Biegebelastung (Adams 1995; Dolan et al. 1994) — die Mdglichkeit des Miteinbezugs
von Flexions- und Extensionsbelastung innerhalb dieses Modells (Fahim et al. 2011;
Wilke et al. 2006; Wilson et al. 2000). Bei rein axialer Krafteinwirkung wirde dies eine
wesentliche Limitation dieses experimentellen, biomechanischen Modells darstellen. Im
Rahmen des hier verwendeten Kompressionsmodells ermdglicht die Positionierung der
Functional Spinal Units auf einer beweglichen Kugelrollplatte die rotatorisch und
translatorisch freie Ausrichtung der Préparate bei mechanischer Krafteinwirkung, so
dass neben der axialen Belastung auch Flexions-, Extensions- und Biegebelastung auf
die Untersuchungseinheiten einwirken kénnen (Furtado et al. 2007; Luo et al. 2009).

Einen weiteren Diskussionspunkt innerhalb dieses Kompressionsmodells stellt die
Einzementierung der Endplatten der Functional Spinal Units dar. Dies ermdglicht in
Kombination mit der Positionierung der Versuchseinheit auf einer beweglichen
Kugelrollplatte zwar eine gleichméaBige Druckverteilung sowie jede beliebige
Stellungsédnderung von Grund- und Deckplatte des zu untersuchenden Wirbelkdrpers
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wahrend der Kompression (Plaue 1972, 1. Mitteilung) und wird dementsprechend auch
in nahezu allen biomechanischen Multi-Segment-Studien der Wirbelsaule
vorgenommen (Berlemann et al. 2002; Kayanja, Evans et al. 2006; Wilke et al. 2006;
Wilson et al. 2000), dennoch muss dieser In-vitro-Eingriff in das Modell der
funktionellen Wirbelsdulensegmente kritisch betrachtet werden. So sehen Mirzaei et al.
in ihrer 2009 publizierten Arbeit die Einzementierung der Endplatten als nicht geeignet
fir Versagenslaststudien anhand von Kompressionsmodellen an. Sie erklaren dies
damit, dass selbst bei exakt paralleler Anordnung der einzementierten Endplatten
sowie deren exakt senkrechter Ausrichtung zu einer vertikalen Achse durch den zu
untersuchenden Wirbelkérper ungewollte Biegemomente auftreten kénnen, da die
vertikale Achse eines Wirbelképers weder ausreichend genau bestimmt noch definiert
werden kann und somit das Auftreten weiterer Belastungskomponenten neben reiner
Kompressionskraft nicht auszuschlieBen ist. Jedoch basiert das in dieser Studie
vorliegende  Versuchsmodell nicht auf der Untersuchung funktioneller
Wirbelsdulensegmente, sondern ausschlieBlich auf der einzelner Wirbelkérper ohne
umgebende Bandscheiben.

Ein Ziel aller experimentellen, biomechanischen Kompressionsmodelle ist die
Erzeugung osteoporosetypischer Sinterungsfrakturen. Dabei handelt es sich
vorwiegend um Wedge- bzw. Biconcave-Frakturen. Ob jedoch die im Rahmen dieser
Modelle verursachten Briche Osteoporose bedingten In-situ-Wirbelkdrperfrakturen
entsprechen, also einem identischen oder &hnlichen Brechungsmechanismus folgen
und somit auch In-situ-Verhaltnissen analoge Parameter liefern, ist nicht geklart.
Jedoch hatten zumindest Osteoporose atypische Frakturen auf Grund der
umfassenden radiologischen Diagnostik mittels konventionellem Réntgen und
Computertomographie ausgeschlossen werden kénnen. Angemerkt werden muss
allerdings, dass Steens et al. in ihrer 2007 verdffentlichten Studie die Ansicht vertreten,
dass klinisch relevante, Osteoporose bedingte Wedge-Frakturen nur bei mindestens
35 %iger Kompression des Wirbelkdrpers im biomechanischen Modell vorliegen.
Dieser Aspekt ist in der vorliegenden Arbeit nicht berlcksichtigt und dementsprechend
auch nicht als Ausschlusskriterium im Studiendesign festgelegt worden.

Der im Rahmen der biomechanischen Testung der vorliegenden Arbeit ermittelte
Zielparameter ist die Versagenslast. Diese ist definiert als die Belastung, in deren
Folge es trotz zunehmender Kompression zu einem Kraftabfall kommt. Im Kraft-Weg-
Diagramm stellt sich dieser Zeitpunkt, der dem Fraktureintritt entspricht, analog dazu
als erstes Kurvenmaximum dar (Belkoff, Mathis, Fenton et al. 2001). Neben dieser
Frakturdiagnostik  im Kraft-Weg-Diagramm  wird der  Nachweis eines

Wirbelkérperbruchs in der bestehenden Literatur auch anhand einer radiologisch
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festgestellten,  absoluten  Hbéhenminderung eines  Wirbelkérpers  erbracht
(Tomita et al. 2003). Dieses Frakturkriterium wurde im Rahmen der hier durchgefiihrten
Studie nicht bertcksichtigt. Stattdessen erfolgte die Annahme einer Fraktur, wie auch
bei Farooq et al. in ihrer 2005 veréffentlichten Studie, allein aufgrund der Beobachtung
eines Kraftabfalls bzw. einer langer andauernden Plateauphase nach primérem
Kraftanstieg im Kraft-Weg-Diagramm. Jedoch musste gleichzeitig eine neu
aufgetretene Fraktur im konventionellen Rdéntgen bzw. in der Computertomographie
nachgewiesen werden kdnnen. Somit konnten fehlerhafte Versagenslastwerte
weitestgehend ausgeschlossen werden.

6.1.3 Mechanische Kompetenz Formalin fixierter Wirbelsdulensegmente im
Rahmen biomechanischer Ex-situ-Untersuchungen

Ex-situ-Untersuchungen an spinalen Leichenpréaparaten werden grundsatzlich als
geeignet fur die Erforschung mechanischer Eigenschaften der Wirbelsaule angesehen
(Adams 1995). Dabei gilt mittlerweile die Verwendung von funktionellen
Wirbelsdulensegmenten als Untersuchungseinheit als Goldstandard und wird
dementsprechend einschlieBlich der hier vorliegenden Arbeit in nahezu allen Studien,
die eine mogliche Veranderung der Biomechanik der Wirbelsaule im Anschluss an ein
Zementaugmentationsverfahren untersuchen, im Versuchsaufbau festgelegt. Dies liegt
darin begrindet, dass Functional Spinal Units In-vivo-Verhéaltnisse am ehesten
widerspiegeln (Cody et al. 1991; Moro et al. 1995). Zugleich kénnen biomechanische
Versuche an spinalen Untersuchungseinheiten als reprasentativ flir die gesamte
Wirbelsdule angesehen werden (Wijayathunga et al. 2008). Hierbei sollte eine
Untersuchungseinheit aus mehreren Wirbelkdrpersegmenten bestehen (Multi Segment
Units), da nur dann die erhaltenen Ergebnisse denen der gesamten Wirbelsaule
anndhernd entsprechen (Dickey & Kerr 2003; Kayanja, Evans et al. 2006;
Nouda et al. 2009). Bis heute liegen nur wenige Studien vor, die dies in ihrem
Studienansatz bericksichtigen (Dabirrahmani et al. 2011). Im Rahmen der
vorliegenden Arbeit wurden 3 Wirbelkérper, also 2 funktionelle Wirbelsaulensegmente,
als Bestandteil einer Functional Spinal Unit gewahlt. Diese Anzahl an Wirbelkérpern
hat sich in der vorhandenen Literatur als am  sinnvollsten  fir

Zementaugmentationsstudien erwiesen (Lewis & Xu 2008).

Einer der Diskussionspunkte beziglich der Aussagekraft von Ex-situ-Untersuchungen

ist die Verfalschung biomechanischer Parameter durch Austrocknung von Praparaten

nach Explantation. So ist schon seit Beginn der experimentellen Versuche an

explantierten Wirbelsaulensegmenten bekannt, dass eine Austrocknung dieser zu

einem Anstieg der Versagenslast fihrt (Dempster & Liddicoat 1952;
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Sedlin & Hirsch 1966) und somit vermieden werden muss
(Belkoff, Mathis, Fenton et al. 2001; Wilke et al. 2006). Um dies zu gewabhrleisten,
wurden im Rahmen der vorliegenden Studie alle Untersuchungseinheiten fir den
Zeitraum zwischen Explantation der Praparate und Durchfihrung der abschlieBenden
Bildgebung nach postinterventioneller Frakturierung in einem Wasserbad aufbewahrt.
Zusatzlich wurden diese jeweils vor biomechanischer Testung sowie vor
Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie fir 24 Stunden in einer Unterdruckkammer gelagert,
um neben der Reduzierung von Lufteinschlissen einen gleichméaBigen und In-situ-
Verhéltnissen entsprechenden Fllssigkeitsgehalt sicherzustellen.

Um davon ausgehen zu kbdnnen, dass die postinterventionell bestimmten
Versagenslasten bzw. Versagensspannungen sowie die ermittelte Frakturlokalisation
nicht durch eine Ungleichverteilung einzelner, die Frakturanfalligkeit erhdhender
Risikofaktoren verfalscht sind, sondern dass diese, falls sich Unterschiede zwischen
Vertebro- und Kyphoplastie ergeben sollten, allein aufgrund des jeweiligen
Interventionsverfahren differieren, muss der Nachweis der Gleichverteilung aller
potenzieller Einflussfaktoren gegeben sein. Dieser konnte fir die wesentlichen
Osteoporose assoziierten Risikofaktoren bis auf wenige Ausnahmen fur alle
experimentellen Gruppen und Untergruppen erbracht werden (s. 6.1.1). Zusatzlich war
der Knochen aller Leichen, denen Wirbelsdulensegmente entnommen worden waren,
zeitgleich mit der Explantation histomorphometrisch untersucht worden, damit alle
Praparate im Vorfeld der biomechanischen Untersuchungen ausgeschlossen werden
konnten, die eine veradnderte Knochenstruktur im Sinne einer isolierten
Knochenerkrankung oder eines sekundaren Skelettbefalls bei primar extraossarer
Erkrankung aufwiesen (Hahn et al. 1991). Somit konnte auch dieser mdgliche
Storfaktor minimiert werden. Weitere, mit erhdhter Knochenbrichigkeit einhergehende
Faktoren bzw. Erkrankungen wie unter anderem Nikotinabusus, Hyperthyreose,
Immobilitdt oder Mangelerndhrung (Burckhardt 1998) wurden bei fehlenden Angaben
zu sozialer und medizinischer Vorgeschichte der untersuchten Leichname nicht

berlcksichtigt.

Diskussionswiurdig bleibt auch die Entfernung der posterioren Elemente aller
Untersuchungseinheiten. Diese wird bei einem GroBteil der Ex-situ-Untersuchungen
der Wirbelsdule zum Zweck der Vereinfachung der biomechanischen Testung
vorgenommen (Belkoff, Mathis, Jasper et al. 2001; Kayanja, Schlenk et al. 2006;
Villarraga et al. 2005). Betrachtet man in dieser Hinsicht die im Jahr 2004 von
Pollintine et al. verdffentlichte Studie, die den posterioren Elementen der Wirbelkérper
und hier insbesondere den Wirbelbdgen im fortgeschrittenen Alter einen hohen Anteil

an der Gesamtstabilitdt der Wirbelsaule zuschreibt, so kommt man zu dem Schluss,
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dass das Fehlen dieser Elemente die biomechanischen Eigenschaften der hier
verwendeten Untersuchungseinheiten maBgeblich verandert und die im Rahmen der
vorliegenden Arbeit gewonnenen Ergebnisse nur begrenzt auf In-vivo-Verhéltnisse
Ubertragbar sind. Auch Nouda et al. sehen dies in ihrer 2009 erschienenen Publikation
ahnlich. Villarraga et al. dagegen berlcksichtigen in ihrer Finite-Element-Studie aus
dem Jahr 2004 die posterioren Elemente eines Wirbelkdrpers nicht, da diese ihrer
Meinung nach bei axialer Belastung einen nur untergeordneten Anteil zur
Lastaufnahme beitragen.

Kontrovers wird auch der mdgliche Einfluss der Formalinfixierung auf die Biomechanik
der explantierten Praparate und damit auf die Verwertbarkeit der erhaltenen
Ergebnisse, also der Ubertragbarkeit dieser auf In-vivo-Verhiltnisse, diskutiert.
Entsprechend friherer Studien, die zum Teil eine Reduktion der Versagenslast nach
Formalinfixierung (Calabrisi & Smith 1951; McElhaney et al. 1964), zum Teil aber auch
einen Anstieg dieses Parameters (Greenberg et al. 1968) feststellten, wirde dies die
Verwertbarkeit der erhaltenen Ergebnisse wesentlich limitieren. Grund fur eine durch
Formalinfixierung veranderte Biomechanik kénnte die von Wilke et al. in ihrer 1996
erschienenen Publikation beschriebene Degeneration der beteiligten Bandscheiben
sowie des umgebenden Bandapparates sein. Diese kdnnte zumindest einen partiellen
Verlust der unter In-vivo-Verhaltnissen gegebenen Belastungsverteilung nach sich
ziehen. Neuere Studien kommen jedoch in der Mehrheit zu gegenteiligen Ergebnissen.
Lochmuiller et al. vertreten entsprechend den von ihnen im Jahr 2001 erhobenen Daten
die Meinung, dass die Formalinfixierung eines explantierten Praparates keinen Einfluss
auf dessen Knochendichte hat. Die mittels Dual-Rontgen-Absorptiometrie ermittelte
Knochendichte der untersuchten Praparate zeigte keinen signifikanten Unterschied
zwischen In-situ- und Ex-situ-Messung — letztere entsprechend an Formalin fixierten
Untersuchungseinheiten. Aktuell finden sich bezlglich dieser Thematik nur noch
wenige, ausschlieBlich an tierischen Knochen durchgefiihrte Studien. In diesen konnte
unter anderem gezeigt werden, dass die Fixierung von Ziegenknochen mittels Formalin
bei Lagerung bis zu einem Jahr keinen wesentlichen Einfluss auf Dichte, Steifigkeit und
Harte von Knochen hat (Van Haaren et al. 2008) sowie dass sich durch
Formalinfixierung die radiographisch zu beurteilende Dichte von Hasenknochen nicht
signifikant veréandert (Fonseca et al. 2008). Die neueste Studie, die die Problematik
einer moglichen Limitation biomechanischer Ex-situ-Studien durch Formalinfixierung
aufgreift, ist von Nouda et al. aus dem Jahr 2009. In dieser wird unter Bezug auf die
Studie von Edmonston et al. aus dem Jahr 1994 darauf hingewiesen, dass die

Formalinfixierung nachgewiesenermaBBen nur geringe Auswirkungen auf die
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Knochendichte hat und der BMD-Wert eines Knochens mit dem biomechanischen
Parameter der Versagenslast korreliert.

Zuletzt stellt sich die Frage, ob die im Rahmen von experimentellen, biomechanischen
Untersuchungen gewonnenen Erkenntnisse auf In-vivo-Verhaltnisse Ubertragbar sind.
Grundvoraussetzung hierflr ist eine mdoglichst exakte Simulation der In-vivo-
Verhéltnisse. Dies ist bei entsprechendem Versuchsaufbau und Frakturmodell
weitestgehend mdglich und folglich auch bei der Konzipierung der vorliegenden Studie
berlcksichtigt worden. Jedoch kdénnen physiologische In-vivo-Prozesse wie
insbesondere die Kallusbildung, die Neubildung von Knochengewebe, oder auch das
Knochenremodeling, die kontinuierliche Knochengewebeerneuerung, die bei
Wirbelsdulenfrakturen zwischen Auftreten der Fraktur und erfolgter operativer
Versorgung zumeist bereits begonnen haben, nicht simuliert werden. Dies stellt eine
potenzielle Limitation dieser Studie dar und muss bei der Interpretation der Ergebnisse
beachtet werden. Des Weiteren sollte hinsichtlich der Ubertragbarkeit der im Rahmen
von Ex-situ-Untersuchungen gewonnenen Ergebnisse auf In-vivo-Verhéltnisse
Folgendes bericksichtigt werden: Zwar konnten Studien sowohl eine signifikante
Korrelation von Versagenslast und Knochendichte (Cheng et al. 1997;
Singer et al. 1995) als auch den Zusammenhang von Knochendichteabnahme und
gleichzeitiger ~ Frakturrisikozunahme nachweisen (Cummings et al. 1993;
Ross et al. 1990; Stone et al. 2003), dennoch erlaubt dies nicht, aus dem experimentell
ermittelten Parameter der Versagenslast direkt auf die Frakturwahrscheinlichkeit unter
In-vivo-Verhéltnissen zu schlieBen (Duan et al. 2001; Hayes & Meyers 1997;
Myers & Wilson 1997). Dies ist nur indirekt moglich. Das bedeutet, dass mittels dieser
Studie keine Aussagen zur prozentualen Haufigkeit von Anschlussfrakturen nach
Vertebro- oder Kyphoplastie gemacht werden kénnen. Es kénnen ausschlieBlich

Risikowahrscheinlichkeiten fir In-vivo-Verhéaltnisse vermutet werden.

6.2 Ergebnisdiskussion
6.2.1 Frakturlokalisation, Versagenslasten und Versagensspannungen vor und
nach Vertebroplastie und erneuter mechanischer Belastung
Betrachtet man zuné&chst die vor Durchfiihrung der Vertebroplastie bestimmten
Versagenslasten und vergleicht diese sowohl mit unter In-vivo-Verhéltnissen
gemessenen Belastungswerten der Wirbelsdule gesunder Individuen als auch mit
entsprechenden Daten bereits publizierter, biomechanischer Ex-situ-Untersuchungen,
so erscheint eine im Rahmen dieser Studie ermittelte, durchschnittliche Versagenslast
von 2,74 kN als durchaus plausibel. Die physiologische Belastung der menschlichen
Wirbelsdule betragt allein in aufrechter Position 0,5 - 0,8 kN (Mizrahi et al. 1993;
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Villarraga et al. 2005) und kann bei Heben eines schweren Gegenstands bis auf das
Flinffache ansteigen (Brinkmann et al. 2000; Wilkke et al. 2001). Die maximale
Belastungsfahigkeit der Wirbelsdule wird je nach Individuum mit 3,0 - 6,0 kN
angegeben (Dolan et al. 1994). Bereits vorliegende Ex-situ-Untersuchungen
menschlicher Wirbelsaulen stellten einen Fraktureintritt bei Belastungen zwischen
2,0 und 4,4 kN fest (Berlemann et al. 2002; Fahim et al. 2011; Heini et al. 2001;
Luo et al. 2009; Luo, Bertram et al. 2010). Die im Jahr 2009 von Nouda et al.
verbffentlichte  Forschungsarbeit an thorakolumbalen  Wirbelsdulensegmenten
beobachtete sogar fast identische Versagenslastwerte von durchschnittlich 2,7 kN.
Somit scheint die im Rahmen dieser Studie ermittelte Versagenslast in Anbetracht der
Verwendung ausschlie3lich osteoporotischer bzw. osteopenischer Praparate durchaus

plausibel.

Nach Durchflihrung der Vertebroplastie und erneuter mechanischer Belastung kam es
bei Betrachtung des Gesamtkollektivs aller vertebroplastierter Wirbelsdulensegmente
zu einem Abfall der Versagenslasten bzw. Versagensspannungen. Dies spricht fir eine
reduzierte, postinterventionelle Belastbarkeit der Wirbelsdule und damit flr ein
erhéhtes Anschlussfrakturrisiko nach Vertebroplastie. In 50 % der Falle konnte eine
erneute Fraktur des vertebroplastierten WirbelkGrpers nachgewiesen werden. Die
Haufigkeit eines solchen Rekollapses im Anschluss an eine Vertebroplastie weist in der
vorliegenden Literatur mit 0,6 - 63,0 % eine hohe Spannweite auf
(Chen, Hsieh et al. 2011; Heo et al. 2009; Hiwatashi et al. 2009; Lin, Lee et al. 2008).
Auch sind nur wenige, diesbezlgliche Fallstudien publiziert (Gaughen et al. 2002;
Shin et al. 2008; Wagner & Baskurt 2006). Als Ursache fir die im Rahmen der
vorliegenden Studie relativ. hohe Anzahl an Refrakturen vertebroplastierter
Wirbelkdrper kommen zwei Grinde bzw. deren Kombination in Frage: Zum einen
wurden ausschlieBlich Praparate des thorakolumbalen Ubergangsbereichs verwendet.
Nur fir diesen Wirbelsaulenabschnitt wurden bisher erneute Frakturen eines bereits
vertebroplastierten  Wirbelkérpers beschrieben (Chen, Hsieh et al. 2011;
Heo et al. 2009). Zum anderen wurden in der hier durchgefihrten Studie
vergleichsweise eher niedrigere Zementvolumina appliziert, um eine UbermaBige
Belastung der angrenzenden Wirbelkérper zu vermeiden. Diese geht nachweislich mit
hohen Zementmengen einher (Wilcox 2004). Dies kénnte zur Folge gehabt haben,
dass eine vollstdndige Endplatten-zu-Endplatten-Zementierung eines Wirbelkdrpers
teilweise nicht erreicht wurde und somit eine Refrakturierung nicht zementierter
Wirbelkdrperbereiche méglich war. Ahnliche Erklarungsansétze werden auch in
diversen experimentellen (Chevalier et al. 2008; Steens et al. 2007) wie klinischen
(Gaughen et al. 2002; Lin, Lee et al. 2008) Studien diskutiert. Flr diese Theorie spricht
- 86 -



6 Diskussion

zudem die nur tendenzielle Abnahme der Versagenslasten bzw. Versagensspannung
der Praparate mit Fraktur des vertebroplastierten Wirbelkérpers. Diese hatte sich
schon im Rahmen biomechanischer Arbeiten an solitiren Wirbelkdrpern gezeigt
(Molloy et al. 2003). Die Mehrheit der Studien jedoch, die eine maximale
Zementapplikation vornahmen, stellten dagegen einen postinterventionellen Anstieg
der Versagenslasten bzw. Versagensspannungen fest (McCann et al. 2006;
Molloy et al. 2005; Tomita et al. 2003; Wilcox 2004).

Die restlichen 50 % aller vertebroplastierter Wirbelsaulensegmente entwickelten nach
erneuter mechanischer Belastung eine Fraktur der angrenzenden Wirbelkdrper. Fur
diese Gruppe konnte ein eindeutiger Abfall der Versagenslasten bzw.
Versagensspannungen festgestellt werden. Somit scheinen die an einen
vertebroplastierten  Wirbelkérper  angrenzenden  Wirbelkérper ein  erhdhtes
postinterventionelles Frakturrisiko aufzuweisen. Mit einem Abfall von durchschnittlich
33,12 % liegen die im Rahmen der hier durchgefihrten Arbeit ermittelten
Versagenslastwerte nach Vertebroplastie im Bereich anderer Studien, in denen sich
diesbeziigliche Werte von 19,0 % bis 38,5 % finden (Berlemann et al. 2002;
Fahim et al. 2011; Nouda et al. 2009). Auch in weiteren Forschungsarbeiten
einschlieBlich des von Wilcox im Jahr 2004 veréffentlichten Reviews aller bis zu
diesem Zeitpunkt publizierten, biomechanischen Studien der Wirbelsdule wird von
einem Abfall der spinalen Belastbarkeit nach Vertebroplastie ausgegangen
(Luo et al. 2009; Luo, Bertram et al. 2010). Die Erklarung hierfir liegt im sogenannten
pillar effect. Durch Augmentation eines Wirbelkérpers kommt es zur Erhéhung von
dessen Steifigkeit und zugleich zur Reduzierung der physiologisch bestehenden
Konkavitat dieses Wirbelkdrpers. Dies hat aufgrund des Druckanstiegs in den
angrenzenden Bandscheiben eine Zunahme der Einwértswélbung und Deflexion der
angrenzenden Endplatten der benachbarten Wirbelkérper zur Folge. In letzter
Konsequenz bedingt dies der veranderten, vertebralen Biomechanik und der damit
verbundenen, in diesem Bereich der Wirbelsdule verdnderten Belastungsverteilung
wegen ein erhdhtes Anschlussfrakturrisiko nach Vertebroplastie (Baroud et al. 2003;
Baroud & Bohner 2006; Polikeit et al. 2003; Wilcox 2006). Dies hatten auch schon
Berlemann et al. in ihrer 2002 publizierten, experimentellen Ex-situ-Studie als
Erklarung fir den Abfall der Versagenslasten nach Vertebroplastie aufgefihrt. Die zu
diesem Zeitpunkt noch vermutete Belastungszunahme in den angrenzenden
Wirbelkérpern konnte mittlerweile in mehreren Studien nachgewiesen werden
(Kayanja et al. 2005; Keller et al. 2005; Nouda et al. 2009; Tanigawa et al. 2006).
Jedoch gibt es Arbeiten, die davon ausgehen, dass dies nur dann der Fall ist, wenn
eine ausreichende Zementmenge appliziert wurde (Sun et al. 2011) oder eine
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Zementverteilung von der Grundplatte eines Wirbelkérpers bis zu dessen Deckplatte
gegeben ist (Chevalier et al. 2008). Kim et al. dagegen konnten anhand ihrer 2010
verodffentlichten Studie sowohl die Zementmenge als auch eine Endplatten-zu-
Endplatten-Zementverteilung als Risikofaktoren fir Anschlussfrakturen nach
Vertebroplastie ausschlieBen. Das Auftreten von Anschlussfrakturen nach
Vertebroplastie als Folge der bestehenden oder fortschreitenden Osteoporose zu
sehen (Ananthakrishnan et al. 2005), und nicht in Folge eines erhéhten Frakturrisikos
nach Augmentation, erklart nicht den im Rahmen der vorliegenden und weiterer
Studien festgestellten, postinterventionellen Abfall der Versagenslasten. Eine im
Vergleich zum frakturierten, mittleren Wirbelkérper préinterventionell niedrigere
Versagenslast eines nach Vertebroplastie frakturierten, angrenzenden Wirbelkdérpers —
dies kdénnte den Abfall der Versagenslasten hinreichend erklaren — kann in der hier
durchgefuhrten Arbeit ausgeschlossen werden, da nur die Praparate in diese Studie
eingeschlossen wurden, die unter mechanischer Belastung als erstes eine Fraktur im
mittleren  Wirbelkdérper verzeichneten, und die dem mittleren Wirbelkérper
benachbarten Wirbelkdrper einer Untersuchungseinheit somit vor Vertebroplastie in
jedem Fall hdhere Versagenslastwerte als der mittlere Wirbelkdrper aufweisen

mussten.

6.2.2 Frakturlokalisation, Versagenslasten und Versagensspannungen vor und
nach Kyphoplastie und erneuter mechanischer Belastung sowie Vergleich
beider Therapieverfahren

Aufgrund der randomisierten Zuteilung der in dieser Studie eingeschlossenen

Praparate auf beide Therapiegruppen unterscheiden sich die prainterventionell

gemessenen Versagenslasten der kyphoplastieten Wirbelsdulensegmente nur

unwesentlich von denen der Vertebroplastie-Gruppe. Mit 2,91 kN erscheinen diese in

Anbetracht bekannter, physiologischer Belastungswerte der Wirbelsdule als durchaus

nachvollziehbar und entsprechen wiederum den in der Literatur bereits vorliegenden

Daten (s. 6.2.1).

Auch in der Gruppe der Kyphoplastie kam es nach durchgefihrter Intervention zu
einem Abfall der Versagenslasten und Versagensspannungen. Somit liegt auch hier
die Vermutung nahe, dass aufgrund der verminderten, postinterventionellen
Belastbarkeit der Wirbelséule ein erhéhtes Frakturrisiko nach Kyphoplastie besteht. In
79,17 % der Félle konnte dabei eine Fraktur des kyphoplastierten Wirbelkdrpers
nachgewiesen werden. Auch in dieser Untergruppe zeigte sich ein Abfall der
Versagenslasten und Versagensspannungen. Dies steht im Gegensatz zu einer Reihe
von Ein-Wirbelkérper-Versuchen, die erhéhte Versagenslastwerte nach Kyphoplastie
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beobachten konnten (McCann et al. 2006; Perry et al. 2005; Tomita et al. 2003).
Klinische Studien, die von einer erneuten Fraktur eines bereits kyphoplastierten
Wirbelkérpers berichten bzw. deren Haufigkeit angeben, finden sich in der
vorliegenden Literatur nicht. Einzig ein von Leslie-Mazwi & Deen 2006 verdoffentlichter
Fallbericht beschreibt die Refrakturierung eines Wirbelkérpers nach Kyphoplastie.
Welcher Mechanismus hinter diesem Rekollaps steht und warum dieser im Rahmen
der hier durchgefuhrten, biomechanischen Ex-situ-Untersuchung mit einer derart
hohen Haufigkeit eintritt, 1&sst sich nur vermuten. Wahrscheinlich treten Refrakturen
nach Kyphoplastie in der Klinik deutlich haufiger als letztendlich diagnostiziert auf. Dies
liegt darin begrundet, dass kleinere Refrakturen zumeist nicht symptomatisch werden
und, bei dennoch durchgefihrter radiologischer Diagnostik mittels konventionellem
Réntgen, selten aber auch mittels Computertomographie, nicht mit absoluter Sicherheit
zu diagnostizieren sind (Villarraga et al. 2004). Als Ursache des Rekollapses nach
Kyphoplastie sowie der verminderten Versagenslasten und Versagensspannungen
kommen sicherlich zum einen die starkere Héhenwiederaufrichtung des augmentierten
Wirbelkérpers, die eine hohe Refrakturgefahr mit sich bringt, zum anderen die im
Verlauf der Kyphoplastie mittels Ballon geschaffene Hohlraumbildung in Frage. Diese
fuhrt zur Verschiebung noch vorhandenen, intakten Knochengewebes in Richtung der
Wirbelkérperendplatten und hat zur Folge, dass zwischen der Kortikalis eines
kyphoplastierten Wirbelkdrpers und dem im Rahmen der Intervention applizierten
Zement, also zwei Abschnitten mit jeweils hoher mechanischer Belastbarkeit, zwei
Bereiche mit deutlich niedrigerem Belastungsmaximum entstehen. In diesen scheint
eine erneute Fraktur entsprechend dem Prinzip des schwachsten Glieds einer Kette
schon bei geringerer Krafteinwirkung auftreten zu kdénnen. Auch in anderen
biomechanischen Studien werden die Zementinstillation in einen praformierten
Hohlraum (Chen, Hsieh et al. 2011) sowie die begleitende H6henwiederaufrichtung des
Wirbelkdrpers (Heo et al. 2009; Lin, Lee et al. 2008) als Risikofaktoren fir Refrakturen
augmentierter Wirbelkérper angesehen.

Im Vergleich zur Vertebroplastie treten in der Kyphoplastie-Gruppe Frakturen im
augmentierten Wirbelkérper nachweislich haufiger auf, die Versagenslasten und
Versagensspannungen zeigen eine Tendenz in Richtung eines starkeren Abfalls bei
der Kyphoplastie. Somit scheint der postinterventionell niedrigeren Belastbarkeit eines
kyphoplastierten Wirbelkdrpers wegen das Risiko fur eine Refrakturierung bei diesem
Therapieverfahren hoher zu sein. Die Erklarung hierfir liegt vermutlich in den
unterschiedlichen Augmentierungstechniken. Wahrend sich bei der Vertebroplastie der
instillierte Zement entsprechend dem Frakturmuster zwischen den noch vorhandenen,

intakten Knochentrabekeln verteilen kann, ist bei der Kyphoplastie durch die iatrogene
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Hohlraumschaffung  der Interaktionsbereich von  Applikationsmaterial  und
Knochengewebe deutlich kleiner. Dartber hinaus ist nicht auszuschlieBen, dass
dadurch zusatzlich noch intaktes Knochengewebe beschadigt und eine mdglicherweise
stabilitatsférdernde Verzahnung komprimierter Knochentrabekelanteile verhindert wird.
Berlicksichtigt man zudem, dass innerhalb des kyphoplastierten Wirbelkérpers durch
die kunstlich geschaffene Hohlraumbildung zwei Bereiche mit reduzierter
mechanischer Stabilitat entstehen (Prinzip des schwéachsten Glieds einer Kette, s. 0.)
und zugleich durch die starkere Hohenwiederaufrichtung von einer generell héheren
Instabilitdt des Wirbelkdrpers ausgegangen werden muss, so scheint dies die im
Vergleich zur Kyphoplastie nach einer Vertebroplastie erhdhte, postinterventionelle
Belastbarkeit des augmentierten Wirbelkdrpers erklaren zu kdnnen. Dass das
Frakturrisiko eines kyphoplastierten Wirbelkérpers somit héher als das eines
vertebroplastierten Wirbelkdrpers ist, wird auch in der 2006 erschienen Arbeit von
Kim et al. vermutet. Andere Studien konnten jedoch keinen Unterschied zwischen den
Versagenslasten nach Vertebroplastie und Kyphoplastie feststellen
(McCann et al. 2006; Tomita et al. 2003).

In 19,21 % der Félle der Kyphoplastie-Gruppe wurde nach Intervention und erneuter
mechanischer Belastung eine Fraktur der angrenzenden WirbelkOper nachgewiesen.
Da die Versagenslasten und Versagensspannungen nach Kyphoplastie deutlich
niedrigere Werte aufwiesen als vor deren Durchfihrung, muss auch in dieser
Untergruppe von einem erhéhten, postinterventionellen Frakturrisiko ausgegangen
werden. Dieser Versagenslastabfall nach Kyphoplastie ist schon in diversen,
experimentellen Studien vorbeschrieben worden (Kayanja, Evans et al. 2006;
Luo, Bertram et al. 2010). Zhang et al. dagegen konnten im Rahmen ihrer 2010
verdffentlichten  Arbeit eine Wiederherstellung der Versagensspannung nach
Kyphoplastie beobachten. Als Erkl&rung fur die reduzierte, mechanische Belastbarkeit
der Wirbelsdule nach Kyphoplastie sehen wir den fir die Vertebroplastie
beschriebenen pillar effect. Dieser tritt bei entsprechendem Zementvolumen scheinbar
auch in Folge einer Kyphoplastie auf und fihrt so zu einer erhéhten Belastung der
benachbarten Wirbelkérper. Diese konnten unter anderem Keller et al. 2005

nachweisen.

Im Vergleich zur Vertebroplastie fand sich bei der Kyphoplastie in der Untergruppe der
Praparate mit postinterventioneller Fraktur der angrenzenden Wirbelkérper ein
nachweislich  starkerer  Versagensspannungs- sowie tendenziell  starkerer
Versagenslastabfall. Demzufolge scheint das Risiko fir eine Anschlussfraktur in den
benachbarten Wirbelkérpern nach Kyphoplastie prinzipiell hdéher als nach

Vertebroplastie zu sein. Die Erklarung hierfir kdénnte darin liegen, dass bei der
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Kyphoplastie bei Eintritt des pillar effects durch die bewiesenermal3en
gréBere Héhenwiederaufrichtung des intervenierten Wirbelkdrpers
(Belkoff, Mathis, Fenton et al. 2001; Hiwatashi et al. 2009; Teng et al. 2003) mehr
Belastung auf die angrenzenden Wirbelkdrper ausgetbt wird als bei der
Vertebroplastie. Diese Vermutung liegt nahe, da in der vorliegenden Literatur eine
gréBere Héhenwiederaufrichtung eines frakturierten Wirbelkérpers mit einem erhéhten
Risiko fir Anschlussfrakturen einhergeht (Kim et al. 2004; Kim et al. 2011,
Zhao et al. 2010) und fir einen kyphoplastierten Wirbelkdrper ein mit der Zeit gréBerer
Hoéhenverlust als far einen vertebroplastieren Wirbelkérper zu beobachten ist
(Kim et al. 2006; Luo, Bertram et al. 2010; Wilke et al. 2006). Diesem Erklarungsansatz
entsprechend sollte somit auch die zu messende Belastung in den einem
intervenierten Wirbelkdrper angrenzenden Wirbelkérpern nach Durchfihrung einer
Kyphoplastie héher als nach einer Vertebroplastie sein. Die diesbezuglich vorhandene
Datenlage ist jedoch uneinheitlich. Wahrend Keller et al. in ihrer 2005 veréffentlichten
Arbeit genau dies feststellen, konnten Villarraga et al. im Rahmen ihrer 2005
publizierten Studie keinen Unterschied zwischen Vertebroplastie und Kyphoplastie
hinsichtlich der postinterventionellen Belastung in den benachbarten Wirbelkdrpern
finden. Jedoch darf die Mitfinanzierung dieser Arbeit durch die Firma Medtronic,
ehemals Kyphon, nicht Gbersehen werden. Andere Studien wiederum berichten sogar
von einer héheren mechanischen Belastung in den angrenzenden Bandscheiben nach
Vertebroplastie (Rohlmann et al. 2006). Bezlglich des Verhaltens der Versagenslasten
nach jeweils durchgefihrter Intervention liegt nur eine einzige Studie vor. Diese konnte
keinen Unterschied zwischen dem Abfall dieses Parameters in Folge einer
Kyphoplastie und einer Vertebroplastie nachweisen (Luo, Bertram et al. 2010).

6.3  Schlussfolgerung
In Zusammenschau der Antworten auf die zu Beginn gestellten Fragen ergeben sich
folgende konkrete Schlussfolgerungen:

1. Versagenslasten und Versagensspannungen nehmen nach Durchflihrung einer
Vertebroplastie ab. Dies gilt insbesondere bei postinterventionellem Vorliegen
einer Fraktur in einem der angrenzenden Wirbelkérper. Somit scheint vor allem
das Risiko fUr eine erneute Fraktur in einem der angrenzenden Wirbelkdrper
nach einer Vertebroplastie erhdht =zu sein. Jedoch finden sich
Anschlussfrakturen in der Folge einer Vertebroplastie auch im intervenierten
Wirbelkérper.
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2. Versagenslasten und Versagensspannungen nehmen auch nach Durchflihrung
einer Kyphoplastie ab. Dies gilt sowohl bei erneutem Auftreten einer Fraktur im
intervenierten  Wirbelkérper als auch bei Anschlussfrakturen in  den
angrenzenden Wirbelkérpern. Demzufolge scheint das Risiko fir eine
postinterventionelle Fraktur im kyphoplastierten Wirbelkérper wie auch in einem
der angrenzenden Wirbelkdrper nach einer Kyphoplastie erhdht zu sein. Jedoch
sind Anschlussfrakturen nach einer Kyphoplastie hauptséachlich im
intervenierten Wirbelkorper lokalisiert.

3. Versagenslasten und Versagensspannungen nehmen nach Durchfihrung einer
Kyphoplastie stérker als nach einer Vertebroplastie ab. Dies gilt tendenziell
jeweils auch flr das Auftreten einer erneuten Fraktur im intervenierten
Wirbelkdrper sowie bei Vorliegen einer Fraktur in einem der angrenzenden
Wirbelkdrper. Dementsprechend scheint das Risiko fur das Auftreten einer
Anschlussfraktur nach einer Kyphoplastie héher als nach einer Vertebroplastie
zu sein. Dies kann in Anbetracht der vorliegenden Tendenz sowohl fir
Frakturen im kyphoplastierten Wirbelkérper als auch in einem der
angrenzenden  WirbelkOrper vermutet werden. Insgesamt kommen
Anschlussfrakturen nach einer Kyphoplastie im Gegensatz zur Vertebroplastie

haufiger im intervenierten Wirbelkérper vor.

AbschlieBend kann somit festgehalten werden, dass sowohl Vertebroplastie als auch
Kyphoplastie ein erhdhtes Risiko fur Anschlussfrakturen nach sich ziehen.
Dementsprechend sollten vor Durchfihrung einer dieser beiden chirurgischen
Therapieverfahren immer deren Notwendigkeit und Risiken, insbesondere der Gefahr
des Auftretens von erneuten Frakturen, sorgfaltig gegeneinander abgewogen werden.
Hinsichtlich der Wahl eines dieser beiden minimal-invasiven Interventionsverfahren
scheint in Anbetracht der hier vorliegenden Ergebnisse aus rein biomechanischer Sicht
die Vertebroplastie der Kyphoplastie Uberlegen zu sein. Jedoch muss hierbei
berlcksichtigt werden, dass zum einen die Rate an Komplikationen bei Durchfiihrung
einer Kyphoplastie nachgewiesenermaBen niedriger ist, zum anderen die im Rahmen
der vorliegenden Studie hauptsachlich nachgewiesenen Frakturen im kyphoplastierten
Wirbelkérper im klinischen Alltag in der Regel nicht vorkommen oder nicht
diagnostiziert werden, da sie meist asymptomatisch verlaufen. Letztendlich kann eine
endgliltige Aussage bezlglich der Uberlegenheit eines dieser beiden chirurgischen
Therapieverfahren sicherlich nur mit Hilfe weiterer, insbesondere auch klinischer

Studien getroffen werden.
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Die Osteoporose z&hlt zu den 10 wichtigsten Volkskrankheiten. Damit stellt sie zum
gegenwartigen Zeitpunkt eines der gréBten soziodkonomischen Probleme dar. Die
klinische Bedeutung der Osteoporose liegt ausschlieBlich im Auftreten verschiedenster
Knochenbriiche als deren Folgeerscheinung. Dazu zahlen insbesondere auch spinale
Frakturen. Bei Auftreten dieser stehen aus chirurgischer Sicht zwei Therapieverfahren
zur Verfagung: die Vertebroplastie und die Kyphoplastie. Dabei wird bei erstgenannter
Intervention Zement direkt in den frakturierten Wirbelkérper, bei zweitgenannter
Intervention dagegen in einen mittels vorherigen Aufblasens eines Ballons
geschaffenen Hohlraum injiziert. Der durch diese beiden chirurgischen Verfahren gut
und rasch zu erzielenden Analgesie stehen jedoch gehauft beobachtete
Anschlussfrakturen in deren Folge gegenuber.

In der vorliegenden Studie wurde erstmals anhand biomechanischer Ex-situ-
Untersuchungen an funktionellen Wirbelsdulensegmenten des thorakolumbalen
Ubergangs mit verminderter Knochendichte untersucht, inwieweit sich die bei
Osteoporose bedingten Wirbelsdulenfrakturen zum Einsatz kommenden Verfahren der
Vertebroplastie und Kyphoplastie auf die postoperative mechanische Stabilitat der
Wirbelsdule und damit auf das Risiko des Auftretens von Anschlussfrakturen
auswirken. Zugleich wurde fir jedes Interventionsverfahren einzeln eruiert, an welcher
Stelle bezlglich des intervenierten Wirbelkérpers diese spinalen Frakturen lokalisiert
sind. Zuletzt wurde zudem analysiert, ob und — falls dies der Fall ware — in welcher
Weise sich Vertebroplastie und Kyphoplastie hinsichtlich dieser beiden Aspekte
unterscheiden.

Hierzu wurde zum einen die Lokalisation der Anschlussfrakturen nach Vertebroplastie
bzw. Kyphoplastie ermittelt, zum anderen die durchschnittlichen Versagenslasten und
Versagensspannungen vor und nach Vertebroplastie bzw. Kyphoplastie sowohl ohne
Berlcksichtigung der jeweiligen Anschlussfrakturlokalisation als auch jeweils einzeln
far die Untergruppen mit einer erneuten Fraktur des intervenierten Wirbelkdrpers sowie
mit Anschlussfrakturen der angrenzenden Wirbelkdrper bestimmt. AbschlieBend

wurden diese Ergebnisse mit dem jeweils anderen Interventionsverfahren verglichen.

134 Wirbelsdulensegmente mit verminderter Knochendichte, bestehend aus dem
elffem und zwdlftem Brust- und dem ersten Lendenwirbelkérper sowie den
dazwischenliegenden Bandscheiben und dem dazugehérigem Bandapparat, jedoch
ohne posteriore Elemente, wurden mittels Materialprifmaschine frakturiert, die
jeweiligen Versagenslasten und Versagensspannungen ermittelt und mittels
konventioneller Rdontgenaufnahmen oder Computertomographie diejenigen Praparate

bestimmt, die eine alleinige Fraktur des mittleren Wirbelkérpers aufwiesen. Diese
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55 Wirbelsdulensegmente wurden anschlieBend unter Gleichverteilung der in der Dual-
Réntgen-Absorptiometrie gemessenen Knochendichte in zwei Gruppen unterteilt und je
nach Gruppenzuteilung vertebroplastiert oder kyphoplastiert. Zuletzt erfolgten die
erneute Frakturierung dieser Praparate mittels Materialprifmaschine, die Bestimmung
der Versagenslasten und Versagensspannungen sowie die Lokalisation der
Anschlussfrakturen im konventionellen Réntgen oder in der Computertomographie.
AbschlieBend wurden die Wirbelsdulensegmente je nach Frakturlokalisation der
entsprechenden Untergruppe — entweder der Gruppe mit erneuter Fraktur des
intervenierten Wirbelkérpers oder der Gruppe mit Anschlussfraktur einer der
angrenzenden Wirbelkdrper — zugeordnet.

In der Vertebroplastie-Gruppe waren die Anschlussfrakturen zu jeweils 50 % im
intervenierten sowie in den angrenzenden Wirbelkdrpern lokalisiert. Unabhangig von
der Lokalisation der Anschlussfrakturen zeigte sich ein signifikanter Abfall der
Versagenslasten (p < 0,01) und Versagensspannungen (p < 0,01) nach durchgefiihrter
Intervention. Auch die Untergruppe der Praparate mit einer Fraktur in einem der
angrenzenden Wirbelkérper wies postinterventionell einen signifikanten Abfall von
Versagenslast (p < 0,01) und Versagensspannung (p < 0,01) auf.

In der Kyphoplastie-Gruppe fanden sich die Anschlussfrakturen mit einer
Wahrscheinlichkeit von 79,17 % im kyphoplastierten Wirbelkérper, entsprechend mit
einer Wabhrscheinlichkeit von 20,83 % in den angrenzenden Wirbelkérpern.
Versagenslasten bzw. Versagensspannungen zeigten sowohl unabhangig von der
Lokalisation der Anschlussfrakturen (p < 0,0001 bzw. p < 0,0001) als auch in den
Untergruppen mit (p < 0,0001 bzw. p < 0,0001) und ohne (p < 0,05 bzw. p < 0,01)
Fraktur des intervenierten Wirbelkérpers einen signifikanten Abfall.

Bei gemeinsamer Betrachtung von Vertebroplastie und Kyphoplastie ergab sich nach
Durchfihrung der Kyphoplastie ein signifikant haufigeres Auftreten von
Anschlussfrakturen im intervenierten Wirbelkdrper als nach Vertebroplastie (p < 0,05).
Versagenslasten (p < 0,05) und Versagensspannungen (p < 0,05) wiesen bei Nicht-
Bericksichtigung der Lokalisation der Anschlussfrakturen einen signifikant starkeren
Abfall nach Kyphoplastie als nach Vertebroplastie auf. Dies konnte auch flr die
Versagensspannungen der Untergruppe mit Anschlussfraktur in einem der
angrenzenden Wirbelkérper festgestellt werden (p < 0,05). Die Versagenslasten dieser
Untergruppe (p = 0,0532) sowie die Versagensspannungen bzw. Versagenslasten der
Untergruppe mit erneuter Fraktur des intervenierten Wirbelkérpers (p = 0,0599 bzw.
p = 0,0600) zeigten keinen signifikant starkeren Abfall im Anschluss an eines der
beiden Interventionsverfahren, jedoch eine dem Gesamtkollektiv entsprechende
Tendenz hin zu einem starkeren Abfall nach Kyphoplastie als nach Vertebroplastie.
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Die beobachteten Ergebnisse legen folgende Annahmen einschlieBlich der sich daraus
ergebenden Schlussfolgerungen nahe: Zum einen scheinen sowohl Vertebroplastie als
auch Kyphoplastie ein erhdhtes Risiko flir erneute Frakturen nach jeweiliger
Intervention aufzuweisen. Dies bedeutet, dass die Entscheidung zur Durchflihrung
eines dieser beiden chirurgischen Therapieverfahren insbesondere vor dem
Hintergrund des erhbhten postoperativen Anschlussfrakturrisikos immer sorgfaltig
abgewogen werden sollte. Zum anderen scheint das Verfahren der Kyphoplastie im
Vergleich zur Vertebroplastie ein héheres Risiko fur erneute Frakturen nach sich zu
ziehen, so dass aus rein biomechanischer Sicht die Durchfiihrung der Vertebroplastie
bevorzugt werden sollte. Jedoch mussen auch die nach Kyphoplastie niedrigere
Komplikationsrate sowie die Tatsache, dass die im Rahmen der hier vorliegenden
Studie hauptsachlich beschriebenen Anschlussfrakturen des kyphoplastierten
Wirbelkdrpers in der Klinik meist gar nicht vorkommen oder nicht diagnostiziert werden,
da diese in der Regel asymptomatisch verlaufen, in diesen Auswahlprozess
miteinbezogen werden.

Letztendlich sind weitere, vor allem Kklinische Studien notwendig, um eine
differenziertere Aussage hinsichtlich der Uberlegenheit eines dieser beider

chirurgischen Therapieverfahren vornehmen zu kénnen.
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