Ein experimenteller Vergleich der Radiofrequenz-Kyphoplastie mit der Ballon-
Kyphoplastie*

*nach Vortrag auf der WENMISS 2011.
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Einleitung

Eine mogliche Folge der Osteoporose ist die Wirbelkdrpersinterungsfraktur (Abb. 1).
In Folge der zu erwartenden demographischen Veranderungen, im Sinne einer
Uberalterung der Bevdlkerung in den Industriestaaten, ist eine deutliche

Haufigkeitszunahme dieser Verletzung zu erwarten .

Abb. 1: Eine typische osteoporotische Sinterungsfraktur (AO Typ A 1.2) bei einem

humanen Wirbelsaulenpraparat.



Neben der konservativen Frakturbehandlung ist die Zementaugmentation durch
Kyphoplastie eine haufig praktizierte Behandlungsform. Das weltweit am haufigsten
angewendete Verfahren ist die Ballon-Kyphoplastie (BK). In Studien konnten ihre
schmerzreduzierenden und stabilisierenden Effekte nachgewiesen werden . Bei
dieser Technik wird zunachst eine Kavitat durch einen Ballon im frakturierten
Wirbelkorper erzeugt, welche im Anschluss mit Knochenzement aufgefullt wird (Abb.
3) . In den letzten Jahren gab es zahlreiche Neuentwicklungen im Bereich der
Kyphoplastie, unter anderem die Radiofrequenz-Kyphoplastie (RFK), bei der ein
ultrahochviskéser Knochenzement maschinell kontrolliert in den frakturierten
Wirbelkdrper injiziert wird. Die Reposition soll hierbei direkt durch den Zement
erfolgen, ohne gesunde Knochenstruktur zu zerstoren (Abb. 3). Weitere Vorteile
dieser Methodik sollen weniger Zementextravasate, geringere zugangsbedingte
Komplikationen durch einen monopedikularen Zugang, sowie eine geringere
Strahlenbelastung des Operateurs sein .
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Abb. 2: Zementaugmentation mit der Ballon-Kyphoplastie. Von links nach rechts:

Typische keilformige Wirbelkdrpersinterungsfraktur. Bipedikulare Platzierung zweier

KyphX Xpander” Ballon-Katheter| welche mit Réntgenkontrastmittel gefiillt werden

und die Fraktur reponieren. Applikation des |KyphX® HV-R™ PMMA-

Knochenzementges in die zuvor geschaffene Kavitat (alternativ kénnen andere

Knochenzemente verwendet werden).
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Abb. 3: Zementaugmentation mit der Radiofrequenz-Kyphoplastie. Von links nach
rechts: Unipedikulare Platzierung des VertecoR™ MidLine Staging Osteotoms.
Schaffung von Kanalen durch die angulierbare Spitze. Maschinell gesteuerte
Applikation des hochviskdsen StabiliT® ER* PMMA-Knochenzementes, welcher die
Fraktur reponiert .

Abbildung mit freundlicher Genehmigung der DFine® Europe GmbH.

Ziel dieser Studie war es, die neuartige Radiofrequenz-Kyphoplastie mit der klinisch
etablierten Ballon-Kyphoplastie biomechanisch bezlglich ihrer stabilisierenden und

reponierenden Eigenschaften zu vergleichen.

Material und Methodik

In dieser in-vitro Studie wurden je Versuchsgruppe sechs humane, osteoporotische,
bisegmentale Wirbelsaulenpraparate der Hohen Th 9 - 11 und Th 12 - L 2 verwendet.
Nach Vertebroplastie des kranialen und kaudalen Wirbelkdrpers wurde eine
Keilfraktur im mittleren Wirbelkorper (AO Typ A1.2, 30% anteriore Hohenminderung)
durch eine standardisierte keilféormige Kompression in einer Materialtestmaschine
erzeugt (Zwick Z 010, Zwick, Ulm, Deutschland). Sechs Praparate wurden mit der
Ballon-Kyphoplastie, sechs mit der Radiofrequenz-Kyphoplastie behandelt. Im
Anschluss erfolgte eine Dauerbelastung mit einer Materialtestmaschine (Instron
8871, Instron Wolpert GmbH, Darmstadt, Deutschland), die in etwa einer Belastung
von 3 Monaten im Leben eines alten Menschen entspricht @ Der
Bewegungsumfang (RoM; Range of Motion) wurde unter anderem in
Extension/Flexion (Ex/Flex) bestimmt und die anteriore Wirbelkérperhohe anhand

radiologischer Aufnahmen mit einer physiologischen exzentrischen axialen Last von



175 N quantifiziert . Das Signifikanzniveau wurde auf p < 0,05 festgelegt. Fiur den
Vergleich zwischen den einzelnen Versuchsstadien wurde der Wilcoxon Signed Rank
Test verwendet, fur den Vergleich der Ballon- und der Radiofrequenz-Kyphoplastie

der Wilcoxon Rang Sum Test.

Ergebnisse

Nach Erzeugung der Fraktur wurde eine signifikante RoM-Zunahme im Vergleich
zum Intaktzustand festgestellt (Wert als Median auf den vorherigen Zustand
bezogen, auf den Intaktzustand normiert) (Ex/Flex BK/RFK: +130 % / +143 %). Bei
beiden Gruppen wurde nach Kyphoplastie eine signifikante RoM-Reduktion
beobachtet (Ex/Flex: -26 % / -25 %), der Intaktzustand wurde jedoch nicht erreicht.
Nach der Dauerbelastung wurde erneut eine sigifikante RoM-Zunahme gemessen
(Ex/Flex: +195 % / +208 %). Die grélte RoM-Zunahme wurde nach den ersten
20.000 Zyklen beobachtet, zwischen den Gruppen gab es zu keinem Zeitpunkt

signifikante Unterschiede.

Bei der Auswertung der Wirbelkorpervorderkanten-Hohe wurde nach der Fraktur eine
signifikante Hohenreduktion festgestellt, die durch die Kyphoplastie wieder teilweise
kompensiert werden konnte, das Ausgangsniveau wurde jedoch nicht erreicht. Durch
die Dauerbelastung wurde in beiden Fallen erneut eine signifikante Hohenabnahme
verursacht (Tab. 1). Zwischen beiden Behandlungsarten wurden keine signifikanten

Differenzen nachgewiesen.

Intakt Nach Fraktur | Nach Nach
Kyphoplastie Dauerbelastung
Radiofrequenz- | 100 80,92 89,2 81,7
Kyphoplastie
Ballon- 100 77,54 86,4 72,01
Kyphoplastie

Tab. 1: Hohenverlauf der Wirbelkorpervorderkante im Median in %, gemessen mit

einer exzentrischen axialen Belastung von 175 N.

Schlussfolgerung




- Sowohl die Ballon-Kyphoplastie als auch die Radiofrequenz-Kyphoplastie
kdnnen nach einer Wirbelkdrperkompressionsfraktur die Wirbelkorperhdhe
und Stabilitat verbessern, jedoch vermogen sie nicht die Ausgangshohe und
Ausgangsstabilitat wiederherzustellen.

- Bezlglich der stabilisierenden und reponierenden Eigenschaften wurden in
dieser Untersuchung keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden
Verfahren festgestellt. Diesbezuglich erscheinen die beiden Verfahren
geleichwertig.

- Eine Uberprifung dieser Ergebnisse und weitere vergleichende
Untersuchungen bezulglich der Kosteneffektivitat und der Komplikationsrate in
klinischen Studien sind notwendig, um die beiden Verfahren abschlief3end

beurteilen zu konnen.
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