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Erste experimentelle Ergebnisse Radiofrequenz-
Zement-augmentierter und kanulierter

Pedikelschrauben

H. Goost, C. Deborre, K. Kabir, 0. Weber, D. C. Wirtz, T. Karius

, R. Pflugmacher

Kurzfassung: Bei Osteoporose ist die Gefahr
des Cut-out einer Pedikelschraube erhoht. Die
Zementaugmentation von Pedikelschrauben er-
héht die Ausrisskraft im Kadaverversuch deut-
lich. Aufgrund der Verwendung von herkémmli-
chen, diinnflissigen Vertebro- oder Kyphoplas-
tiezementen besteht allerdings die Gefahr der
Zementextravasation. Dieses Risiko kdnnte durch
die Verwendung eines zahflissigen, Radiofre-
quenz-aktivierten Knochenzements deutlich ver-
mindert werden.

Nach einem Dexa-Scan wurden 6 fresh-frozen
Kadaverwirbelkérper verschiedener Knochen-
dichte ausgewahlt. Nach Instrumentation der
Pedikel mit einer WSI Expertise-Injekt-Schraube
(Peter Brehm, Weisendorf, Deutschland) wurde
tiber einen Zementierungsadapter ca. 3 ml ultra-
hochviskdser, mit Radiofrequenz aktivierter Ze-
ment (ER? Bone Zement, DFine Europe GmbH,
Deutschland) tber die rechte Pedikelschraube
injiziert. Die linke Pedikelschraube verblieb un-
zementiert im Sinne einer Kontrolle. Die Testung
der Ausrisskraft erfolgte durch axialen Ausriss
(Zwick/Roell Zmartpro, Ulm, Deutschland). Im

Ausrissversuch konnte durch die Zementaugmen-
tation die Ausrisskraft der Pedikelschrauben
massiv gesteigert werden, Zementextravasation
wurde nicht festgestellt.

Die Aussagekraft der Studie ist bei einer Pro-
benzahl von 6 begrenzt. Weitere Kadaverversu-
che und die klinische Evaluation sind in Zukunft
notwendig. Diese Pilotstudie zeigt, dass die
Kombination einer kaniilierten Pedikelschraube
mit maschineller Applikation von Radiofrequenz-
aktiviertem Zement einen Mehrwert ergibt. Die
Revisionsrate aufgrund eines Cut-out der Pedi-
kelschrauben sowie die Komplikationen durch
Zementaustritt sinkt hierdurch.

Abstract: Initial Experimental Results of
Radiofrequency-Activated Cement Augmen-
tated and Cannulated Pedicle Screws. Pedi-
cle screw cut-out is increased in osteoporotic
bone. With cement augmentation of pedicle
screws the pullout forces are significantly el-
evated. With the application of low viscosity
vertebroplasty or kyphoplasty cement the risk of
cement extravasation is associated. This risk

can be reduced by using high viscosity, radio-
frequency-activated cement.

By Dexa-Scan 6 fresh-frozen vertebral bodies
from different cadavers were collected. Two pedi-
cle screws (WSI Expertise-Injekt, Peter Brehm,
Germany) were placed in the pedicles, through
the right screw 3 ml of radiofrequency-activated
cement (StabiliT® Vertebral Augmentation Sys-
tem, DFine Europe GmbH, Germany) were in-
jected. As a control the left pedicle screw was
left uncemented. Axial pullout test was per-
formed by a material testing device (Zwick/ Roell
Zmartpro, Germany). The tests showed an in-
creased pullout force by cement augmentation.
Extravasation of cement was not observed.

Certainly the value of this study is limited due
only 6 samples. Further cadaver studies and also
clinical evaluation is needed. However, this pilot
study demonstrated the successful combination
of cannulated pedicle screw and ultra high-vis-
cosity bone cement. Revision rate due to cut-out
and complications by cement extravasation will
decrease. J Miner Stoffwechs 2010; 17 (Son-
derheft 1): 32-4.

B Einleitung

In einer Gesellschaft mit zunehmender Lebenserwartung und
steigendem Durchschnittsalter ist die schlechte Knochenqua-
litdt bei Osteoporose eine hédufige und technisch anspruchs-
volle Herausforderung fiir den Wirbelsdulenchirurgen. Denn
gerade bei der Verwendung von Pedikelschrauben im osteo-
porotischen Wirbelkorper ist das Risiko eines Versagens im
Implantat-Knochen-Interface deutlich erhht [1].

In mehreren Kadaverstudien konnte demonstriert werden,
dass die Augmentation einer Pedikelschraube mit Zementen
wie Kalziumphosphat oder Polymethylenmethacrylat (PMMA)
die Ausrisskraft deutlich erhoht [2—4]. Klinisch haben sich bei
der Zementaugmentation aus Praktikabilidtsgriinden speziel-
le, kaniilierte Pedikelschrauben durchgesetzt [5]. Durch die
Augmentation mit herkdmmlichen, diinnfliissigen Zementen
entstehen vergleichbare Komplikationen wie bei der Verte-
bro- und konventionellen Kyphoplastie. Hierzu zihlen v. a.
die Zementleckagen in den Spinalkanal, die Neuroforamina
oder in paravertebralen Venen [6]. In einer von H. Goost
durchgefiihrten, bislang nicht veroffentlichten Umfrage ga-
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ben 55 % der Befragten an, bereits eine Komplikation wie
Extravasation nach ventral bzw. dorsal, Schraubenfehllage
und Zementembolie beobachtet zu haben.

Durch die Kombination einer kaniilierten Pedikelschraube
mit Radiofrequenz-aktiviertem, sehr zihfliissigem Zement
konnten die vorgenannten Risiken der Extravasation mini-
miert werden. Ziel der vorliegenden Studie war es daher, im
Kadaverversuch die Ausrisskraft einer kaniilierten Pedikel-
schraube mit Augmentation durch Radiofrequenz-aktivierten
PMMA zu testen und die Zementverteilung zu beobachten.

B Methoden

Mittels Dexa-Scan (Siemens QDR 2000) wurden fresh-frozen
Kadaverwirbelsiulen auf eine Osteoporose (BMD < 0,8 g/cm?)
untersucht. Vier osteoporotische und nicht-osteoporotische
Wirbelkorper verschiedener Individuen konnten identifiziert
werden. Sie wurden von simtlichem Weichgewebe befreit. Es
erfolgte die Darstellung der Pedikel klinisch und radiologisch
unter Bildverstirker.

Mittels Pfriem erfolgte die Perforation des Pedikels, dann
wurde der Nitinol-Fiihrungsdraht iiber den Pfriem in den
Wirbelkorper vorgeschoben. Nach Entfernen des kaniilierten
Pfriems wurde dann die Pedikelschraube (WSI Expertise-
Injekt 6x45 mm, Fa. Peter Brehm, Weisendorf, Deutschland)
iiber den Fiihrungsdraht eingedreht. Nach Aufsetzen eines
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Abbildung 1: Inhomogene Zementverteilung/Extravasation

Zementierungsadapters erfolgte die maschinelle Applikation
(mittel StabiliT® Vertebral Augmentation System, DFine
Europe GmbH, Deutschland) von 2,5-3 ml des ultrahoch-
viskosen PMMA-Zements (ER? Bone Zement, DFine Europe
GmbH, Deutschland) iiber die rechte Pedikelschraube, die
linke Pedikelschraube verblieb unzementiert im Sinne einer
Kontrolle (Abb. 1). Der Zement wird unmittelbar vor dem
Verlassen des Systems iiber eine Piezoelektrode mit Radio-
frequenz angereichert. Uber eine Steuerungseinheit (MultiPlex
Controller, DFine Europe GmbH, Deutschland) wird die
Zementapplikation mittels Handschalter aus 3 Metern Entfer-
nung zur Strahlenquelle gestartet. Mit einer konfektionierten
Zementportion ist die Augmentation von 4-6 Pedikelschrau-
ben in einem Zeitraum von ca. 30 min moglich. Nach radiolo-
gischer Dokumentation der Schraubenlage erfolgte der axiale
Ausriss in einer Materialtestungsmaschine (Zwick/Roell
Zmartpro, Ulm, Deutschland).

B Ergebnisse

Das geschilderte Verfahren konnte bei den 6 ausgewdhlten
Wirbelkorpern ohne Komplikationen wie Zementstau bei der
Applikation oder Zementextravasation durchgefiihrt werden.
Die postinterventionellen CT-Kontrollen zeigten die regel-
gerechte Lage der Pedikelschrauben und eine homogene Ver-
teilung des Zements im Wirbelkorper. Das Zementdepot be-
fand sich in allen Wirbelkorpern im mittleren und hinteren
Drittel.

Durch die Zementaugmentation konnte die Ausrisskraft im
osteoporotischen Wirbelkorper massiv gesteigert werden. Im
nicht-osteoporotischen Wirbelkorper zeigte sich ebenfalls
eine Steigerung der Ausrisskraft, wenn auch nicht so deutlich
(Tab. 1; Abb. 2).
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Abbildung 2: Ausrisskraft. BMD = bone mineral density; F_ = maximale Ausriss-
kraft

B Diskussion

Die Applikation von Radiofrequenz-aktiviertem Knochen-
zement durch eine kaniilierte Schraube zeigte sich im vorlie-
genden Versuch als sicheres Verfahren, um die Ausrisskraft
einer Pedikelschraube im osteoporotischen Knochen stark zu
erhohen. Zugleich waren keine Komplikationen, insbeson-
dere Zementaustritt, zu beobachten.

Meist konnen osteoporotische Sinterungsfrakturen mittels
Vertebro- oder Kyphoplastie behandelt werden [7]. Bei osteo-
porotischen Wirbelkorperfrakturen mit Beteiligung der Hin-
terkante (Klassifikation nach AO/Magerl ab Frakturtyp A3.1)
ist zusitzlich aber eine operative Stabilisierung iiber einen
Fixateur interne notwendig [8]. Neben der Frakturstabilisie-
rung ist bei der Behandlung degenerativer Wirbelsdulen-
erkrankungen die dorsale Instrumentation auch bei Osteopo-
rose notwendig.

Leitlinien, wann und wie eine Zementaugmentation von
Pedikelschrauben vorzunehmen ist, existieren bisher nicht. So
ist zum aktuellen Zeitpunkt sowohl die Indikation als auch die
Art der Anwendung dem Operateur iiberlassen (Tab. 2).

So sind folgende Verfahren in Gebrauch:

e Eindrehen der Pedikelschraube, Zuriickdrehen, Injektion von
Kyphoplastiezement und erneutes Eindrehen der Schraube

e Eindrehen der Pedikelschraube, Zuriickdrehen, Kypho-
plastie mit Zementapplikation, erneutes Eindrehen der
Schraube

Tabelle 1: Praparatibersicht

Wirbelkérperhéhe Alter Geschlecht BMD Zement F ... hicht augmentiert F ... augmentiert
L3 81 m 0,702 StabiliT® 376 803
L2 85 w 0,71 StabiliT® 591 1310
L2 84 w 0,747 Spineplex® 381 882
L4 91 w 0,73 Spineplex® 265 702
L5 85 w 0,905 Spineplex® 799 886
L1 92 w 1,342 Spineplex® 982 1130

BMD = bone mineral density; F__ = maximale Ausrisskraft
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Tabelle 2: Indikationen flir eine Zementaugmentation von
Pedikelschrauben

o Osteoporose
e Revision nach Pedikelschrauben Cut-out
e \ermeidung langstreckiger Instrumentation

e Eindrehen einer speziellen Schraube und Injektion des
Zements iiber die Schraube

Dass durch die Zementaugmentation einer Pedikelschraube
die Ausrisskraft im osteoporotischen Wirbelkorper signifi-
kant gesteigert wird, ist in mehreren Kadaverstudien eindeu-
tig belegt worden. Unsicher ist aber, welches Verfahren zu
bevorzugen ist. Wird fiir die Augmentation herkdmmlicher,
diinnfliissiger Zement verwendet, kann dieser aus dem Wir-
belkorper austreten und Komplikationen verursachen. So sind
spinale bzw. paravertebrale Zementaustritte, aber auch fatale
Zwischenfille wie pulmonale Embolien in der Literatur be-
schrieben [9—11]. Zudem ist die klinische Anwendung eines
diinnfliissigen Zements nicht unkompliziert. In der eigenen
klinischen Arbeit mit Spineplex® stellten wir fest, dass dieser
Zement nur einen sehr kurzen Verarbeitungszeitraum bietet.
Wird der Zement zu fliissig appliziert, fliel3t dieser aus dem
Wirbelkoper und verursacht sichtbare Ausgusspriparate der
paravertebralen Venen (Abb. 1). Auch kann so kein ausrei-
chendes Zementdepot im Wirbelkorper geschaffen werden.
Bei einer verzogerten Applikation bindet der Spineplex®
Zement zu schnell ab, sodass eine Zementierung von > 2
Schrauben nur in grof3er Hektik gelingt.

Dies alles wird durch die Verwendung von ultrahochvisko-
sem Zement, wie der ER? Bone Zement (DFine Europe GmbH,
Deutschland) mit einer Verarbeitungszeit von ca. 30 min, wie
in diesem Versuch benutzt, vermieden.

Sicherlich ist die Aussagekraft dieser Studie aufgrund der ge-
ringen Probenanzahl zunichst begrenzt. Eine weitere Evalua-
tion im Kadaverversuch und in der Klinik ist daher notwen-
dig. Im Sinne einer Pilotstudie konnten aber Tendenzen fest-
gestellt werden, dass sich technisch in der Kombination bei-
der Verfahren ein Mehrwert ergibt. Die klinische Einfiihrung
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kann daher ziigig erfolgen. Dies hat fiir den Patienten mit
Osteoporose den Vorteil, dass die Revisionsrate aufgrund
eines Cut-out der Pedikelschrauben sowie die Komplikatio-
nen durch Zementaustritt wesentlich sinken.

B Relevanz fiir die Praxis

Fiir die tdgliche klinische Routine ist die Applikation von
Radiofrequenz-aktiviertem Knochenzement iiber eine kanii-
lierte Pedikelschraube voraussichtlich eine wesentliche
Verbesserung, da die Rate an Zementextravasationen deut-
lich gesenkt werden kann und die Ausrisskraft gesteigert
wird. Zudem ist das Verfahren fiir den Operateur mit einer
verminderten Strahlenexposition verbunden, da die Ze-
mentaugementation maschinell aus sicherem Abstand von
der Strahlenquelle vorgenommen werden kann. Letztend-
lich profitiert auch der Patient nicht nur von der Risiko-
reduktion der Zementextravasation, sondern auch von der
nun vorhandenen Méglichkeit der minimalinvasiven Ein-

bringung der Schrauben und Zementaugmentation.
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