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Zusammenfassung

Der Einfluss von zusétzlichen Verletzungen
dorsaler Wirbelsaulenstrukturen im Rahmen
einer Fraktur auf die Stabilitdt ventraler Sta-
bilisierungen ist weitgehend unbekannt. Die
Zementierung der ventralen Schrauben ist
eine Moglichkeit die Stabilitdt von ventralen
Systemen besonders bei schlechter Kno-
chenqualitét zu erhohen. Mit Hilfe eines neu
entwickelten Schraubdiibels ldsst sich bei
schiechter Haltefestigkeit eine genau defi-
nierte Menge Knochenzement iiber Langs-
schlitze durch den hohlen Schraubdiibel ap-
plizieren.

In dieser In-vitro-Studie wird biome-
chanisch untersucht, ob der dadurch erzielte
Stabilitatszuwachs bei rein ventraler Instru-
mentierung (z.B. bei endoskopischem Vorge-
hen) ausreichend ist, um eine zusétzliche,
durch dorsale Verletzungen hervorgerufene
Instabilitat zu kompensieren.

In einem Korporektomiemodell mit ab-
stiitzendem Knochenspan und tiberbriicken-
dem Implantat wird mit einer Laminektomie
eine dorsale Defektsituation simuliert und
der Einfluss der zusétzlichen Zementierung
auf die Primarstabilitat eruiert.

Durch die zusatzliche nachtragliche Ze-
mentierung lasst sich in diesem Modell die
dorsale instabilitdt hinsichtlich der Primdr-
stabilitatsparameter kompensieren.
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r Einfluss von zusitzlichen Verlet-
zungen dorsaler Wirbelsdulenstrukturen
im Rahmen einer Fraktur auf die biome-
chanischen Eigenschaften ventraler In-
strumentierungen ist weitgehend unbe-
kannt. Klinisch ist ein kombiniertes Vor-
gehen etabliert. Vorliegende biomecha-
nische Studien befassen sich letzlich nur
mit dem,,Worst-case-Szenario® der Kor-
porektomie und bilateralen Facettekto-
mie, nicht aber mit klinisch relevanten
Defektsituationen, wie Band- oder kno-
chernen Bogenverletzungen |5, 6, 7,10].
Im Rahmen der sich klinisch mehr
und mehr etablierenden ventralen mini-
mal-invasiven Techniken zur Frakturbe-
handlung an der Wirbelsdule, wird die
Diskussion beztiglich einem reinen ven-
tralen, chne initiales dorsales oder kom-
biniertes Vorgehen erneut gefiihrt [16].
Durch die Entwicklung geeigneter
Implantate und Verbesserung endosko-
pischer Techniken lassen sich Frakturen
im thorakalen Bereich vollstindig endo-
skopisch, im thorakolumbalen Uber-
gang mit endoskopischen Zwerchfell-
splitting operativ von ventral stabilisie-
ren [2,3, 4,9,16]. Zusitzliche dorsale Ver-
letzungen, wie Bogenbriiche etc. bedin-
gen jedoch nach wie vor ein kombinier-
tes Vorgehen. Durch den dorsalen Zu-
gang werden muskuldre Strukturen
stark geschédigt, die postoperative Mo-
bilisation erschwert, die [nnervation die-
ser Strukturen oftmals fiir immer ge-
schidigt und so eine Muskelatrophie mit
diesem Vorgehen akzeptiert. Ziel des mi-
nimal-invasiven, endoskopischen Vorge-

hens wire die rein ventrale Dekompres-
sion und Frakturstabilisation (auch fiir
den Fall geschddigter dorsaler Struktu-
ren ohne Rotationsfehlstellung der Wir-
belsdule).

Fiir den Fall der schlechten Kno-
chenqualitit, wie osteoporotisch verdn-
derte Wirbelkorper wurde ein spezieller,
hohler Verankerungsdiibel entwickelt,
der aufgrund seiner geometrischen Op-
timierung eine verbesserte Haltefestig-
keit im Knochen erzielt [15]. Uber 3
Liangsschlitze im Diibel ldsst sich eine
genau definierte Menge Knochenzement
durch den hohlen, bereits eingedrehten
Schraubdiibel nachtréglich applizieren
und so die Verankerungsfestigkeit nach-
haitig verbessern. Dieser Verankerungs-
diibel kann im Rahmen der endoskopi-
schen Frakturversorgung initial bei
schlechter Knochenqualitdt oder sekun-
ddr als ,,rescue screw® z. B. Concept beim
Durchdrehen der normalen Schrauben
zur Anwendung kommen. Er ist als ,,Po-
lyaxialscrew XL“ neben dem ,Twin
Screw Concept® des neu entwickelten,
vollstindig endoskopisch implantierba-
ren MACS-TL"-Systems eine Systemer-
weiterung fiir die genannten Indikatio-
nen.
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A new concept to increase the stability
of ventral spondylodesis in the presence
of dorsal structure injuries

Abstract

The influence of additional dorsal structure
damage on anterior stabilization of thoraco-
lumbar fracture is still unknown. Screw ce-
ment enhancement is a possibility to rein-
force the stability of anterior instrumenta-
tion. A new anchorage system has been de-
veloped for fixation of anterior stabilization
devices, adapted through geometric optimi-
zation and the possibitity of optional addi-
tional cementation after screw insertion in
cases of poor bone quality.

is this enhancement strong enough to
support a single anterior procedure such as
the thoracoscopic technique and still com-
pensate for dorsal instability?

A biomechanical in vitro study simulat-
ing an anterior corpectomy, strut grafting,
and overbridging stabilization with a dorsal
laminectomy as dorsal structure damage
was performed, and the primary stability pa-
rameters were evaluated with and without
screw cement enhancement.

The additional cementation enhanced
the primary stability of the anterior instru-
mentation and compensated for dorsal in-
stability.
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In dieser Studie soll eine weitere
denkbare Option fiir den klinischen
Einsatz dieses Schraubdiibels biome-
chanisch eruiert werden. Ziel ist es, in
einer biomechanischen In-vitro-Studie
zu demonstrieren, dass sich durch die
ventrale Stabilititserhthung aufgrund
der Anwendung dieses nachtraglich ze-
mentierbaren Verankerungsdiibel, eine
dorsale zusitzliche Instabilitit bei rein
ventraler Instrumentierung hinsicht-
lich der Primirstabilitdt kompensieren
ldsst.

Material und Methoden
MACS-TL"-Polyaxialscrew XL

Als Systemerweiterung des vollstindig
endoskopisch implantierbaren MACS-
TL*-Twin-Screw-Concept (MACS-TL,
modular anterior construct system tho-
racic lumbar, Fa. Aesculap, Tuttlingen)
fiir die Frakturversorgung an der Wir-
belsaule, wurde die MACS-TL®-Polyaxi-
alscrew XL, als Verankerungsvariante
bei schlechter Knochenqualitit ent-
wickelt (Abb. 1), [15].

Dieser selbstschneidende, hohle
Schraubdiibel (ISOTAN® F Titanlegie-
rung, TiAlV, nach ISO 5832-3) hat eine
Lange von 30 oder 40 mm, einen Kern-
durchmesser von 6 mm und eine Gewin-
desteigung ven 4 mm. Durch 3 Lings-
schlitze entlang der longitudinalen Ach-
se ist eine nachtrigliche Zementapplika-
tion nach Implantation der Schraube
moglich. Zum Ausschluss einer Fissur
oder Fraktur in den zur Verankerung
vorgesehenen Wirbelkorpern werden
diese zuvor im pridoperativen Fein-

Abb.1 P> MACS-TL
mit Polyaxialscrew XL

schicht-CT beurteilt. Eine genau durch
den Zementapplikator definierte Menge
(2 ml) an Osteopal®-Knochenzement
(Fa. Merk Biomaterial, Darmstadt) wird
fiir die zusitzliche Zementierung ver-
wendet. Diese geringe Menge reicht aus
um die gewiinschte Erhohung der Ver-
ankerungsfestigkeit zu erzielen, zudem
ist damit die Gefahr eines unerwiinsch-
ten Zementflusses bzw. einer Hitzeent-
wicklung beim Aushirten minimiert
(Abb. 2). Die Viskositdt von Osteopal-
Knochenzement erlaubt ein einfaches
Aufziehen und Applizieren des Zements
durch den Diibel hindurch. Dieses Ma-
nover kann offen, wie auch endosko-
pisch vorgenommen werden. Die Hirte-
zeit des Zements betrdgt in situ ca.
5 min.

Biomechanische In-vitro-Testung

An 6 humanen Wirbelsdulenpriparaten
Thio bis L2 wurden die biomechnischen
In-vitro-Untersuchungen durchgefiihrt
(Préparatealter 77+18 Jahre). Dreifach-
verpackt in Gefrierfolie waren die Pri-
parate vor der Testung bei ~28°C tiefge-
froren. Die Knochendichte wurde mit-
tels quantitativer Computertomogra-
phie (XCT-g600A pQCT®, Fa. Stratec,
Birkenfeld) in einer horizontalen Linie
an jedem Wirbelkorper gemessen und
betrug durchschnittlich 145+ 40 mg/cm?.
Der Computertomograph wurde zuvor
jeweils mittles einem Phantom aus Hy-
droxylapatit kalibriert.

Vor der Testung wurden die Pripa-
rate bei Raumtemperatur aufgetaut.
Weichteilgewebe und Muskeln wurden
sorgfilltig unter Erhalt aller discolig-




amentiren Strukturen entfernt. Wiih-

rend der ganzen Versuchsvorbereitung
und der Testung wurden die Priparate
mit 0,9% NaCl-Losung feucht gehalten.
AnschlieBend wurde Thio und L2 in
Technovitblocke (Technovit® 3040, Fa.
Heraeus Kulzer, Wehrheim/Ts) zur Fixie-
rung im Wirbelsdulenbelastungssimula-
tor eingegossen [18]. Der untere Kunst-
stoffblock wurde dabei fest und der obe-
re in einem Kardangelenk fixiert
(Abb. 3). In dieses Kardangelenk sind
Schrittmotoren intergriert, iiber die auf
die Pridparate reine Momente von
+3,75 Nm fiir Flexion/Extension, Links-
und Rechtsneigung und axiale Links-
und Rechtsdrehung eingeleitet wurden.
Zunichst wurden die Priparate im in-
takten Zustand getestet. Danach wurde
eine Korporektomie von Thi2 erzeugt
und mit einem héhenadaptierten Holz-
block, einen Knochenspan simulierend
abgestiitzt und mit iiberbriickenden Im-
plantaten stabilisiert. Die Instrumenta-
tion der Implantate erfolgte nach Ge-
brauchsanweisung des Hersteller bzw.
wie oben beschrieben. Anschlieflend
wurde durch a.-p.- und seitliche Rént-
genaufnahmen die Implantatlage jeweils
kontrolliert. Die verwendete Schrauben-
linge der MACS-TL"-Polyaxialscrew XL
betrug 40 mm, die der ventralen Schrau-
ben 35 mm, die Plattenldnge variierte
zwischen 8o und 100 mm.

Als zusdtzliche dorsale Defektsitua-
tion wurde zur Simulation einer dorsa-
len Band- und Bogenverletzung eine La-
minektomie durchgefiihrt, die Facetten-
gelenke wurden intakt belassen.

Folgende Implantatkombinationen
wurden verwendet:

P native Wirbelsdule,
» MACS-TL"-Polyaxialscrew XL
unzementiert ohne dorsalen Defekt,

Abb.? « Polyaxialscrew-
XL-Zementenhancement
mit 2 ml Osteopal-
Knochenzement

P MACS-TL®-Polyaxialscrew XL
zementiert mit dorsalem Defekt
(Laminektomie).

Der gesamte Versuchsablauf wurde ge-
mif den Empfehlungen zur standardi-
sierten Implantattestung der Gesell-
schaft fiir Wirbelsgulenchirurgie durch-
gefiihrt [19]. Es wurden jeweils 3 Belas-
tungszyklen mit reinen Momenten von
+3,75 Nm in Flexion/Extension, Links-/
Rechtsneigung und Links-/Rechtsrotati-
on appliziert und der 3. Belastungszy-
klus zur Auswertung herangezogen um
die viskoelastischen Effekte der initialen
2 Belastungszyklen zu eliminieren. Die
resultierenden dreidimensionalen (3D-)
Bewegungen wurden zwischen Th11 und
L1 fiir den iiberbriickten Bereich mit
einem Ultraschallbewegungsanalyse-
messsystem (Cmstrao 1.0, Fa. Zebris,
Isny) ermittelt. Der Gesamtbewegungs-
umfang ROM (range of motion) bei ma-
ximal aufgebrachter Last und die Neu-
trale Zone (NZ), als Flexibilititsmaf3
ohne Belastung wurden ausgewertet
[14]. Zur statistischen Auswertung wur-
de orientierend ein Friedmantest und
der Wilcoxon-signed-rank-Test heran-
gezogen.

Ergebnisse

In Flexion/Extension wurde der native
Gesamt-ROM nach Korpektomie, Span-
interposition und Stabilisation von 6,3°
{NZ=1,2°) auf 2,5° (NZ=0,8°) reduziert,
durch die Zementierung bei Laminekto-
mie auf 2,2° (NZ=0,6°), (Abb. 4).

In Seitneigung konnte der native
Gesamt-ROM durch die Stabilisierung
von 73° (NZ=0,5°) auf 1,7° (NZ=0,3°)
verkleinert werden, mittles der Zemen-
tierung bei zusétzlicher dorsaler Insta-
bilitit auf 1,8° (NZ=0,2°), (s. Abb. 4).

Durch Instrumentierung nahm der
native Gesamt-ROM in Rotation von 4,2°
(NZ=0,5°) auf 2,8° (NZ=0,3°) ab und
blieb durch die Zementierung bei La-
minektomie gleich (NZ=0,3°),(s. Abb. 4).

Statistische signifikante Unterschie-
de (p<0,05) zwischen den beiden Stabi-
lisierungen ergaben sich nicht.

Diskussion

In dieser biomechanischen Studie wur-
de im Rahmen der ventralen Frakturin-
strumentierung die Stabilitdtsbeeinflus-
sung der nachtréglichen Zementierung
eines Verankerungsdiibels auf eine zu-
sitzlich vorhandene dorsale Instabilitat
untersucht. Durch diese biomechanische
In-vitro-Studie lie8 sich die initial ge-
stellte Hypothese beweisen.

Die Anwendung eines nachtriglich
zementierbaren  Verankerungsdiibel
fithrt zu einer ventralen Stabilitdtserho-
hung, die eine zusiatzliche dorsale Insta-
bilitit (Laminektomie) bei rein ventra-
ler Instrumentierung hinsichtlich der
Primirstabilitdt biomechanischkom-
pensiert. Im Korporektomiemodel mit
abstiitzendem Knochenspan und tiber-
briickendem Implantat verringerten
beide Stabilisationsvarianten fiir die je-
weiligen Defektsituationen den Gesamt-
ROM und die Gesamt-NZ erheblich ge-
geniiber der nativen Wirbelsdule. Trotz
des dorsalen Defekts wurden durch die
zementierte Variante annihend gleiche
Werte fiir den ROM und die NZ im Ver-

Abb.3 A Wirbelsdulenbelastungssimulator
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Abb.4 A Gesamt-ROM [°] und Gesamt-NZ [°] des instrumentierten Bereichs Th11 bis L1 bei maximaler
Belastung mit 3,75 Nm in den 3 Bewegungsrichtungen

gleich zu der unzementierten dorsal in-
takten Variante erzielt. Signifikante Un-
terschiede zeigten sich nicht.

Die erhobenen Daten sind mit frii-
heren Studien hinsichtlich ROM und NZ
vergleichbar [1,8,17,20]. Die Studie wur-
de in Anlehnung an die Empfehlungen
zur Standardisierung von Implantat-
testungen an der Wirbelsdule durchge-
fiihrt [19].

Der Gebrauch von reinen Momen-
ten zur Prdparatebelastung in dieser
Studie entspricht derzeit dem anerkann-
ten Belastungsmodus zur Implantattes-
tung [11,12, 13, 14, 19]. Bei dieser Art der
In-vitro-Tests muss jedoch weiterhin auf
einige Einschriankungen hingewiesen
werden. Es wurden Muskelkrifte, Kor-
pergewicht etc. vernachldssigt, zudem
wurden die Test an Préparaten aus einer
hohen Altersgruppe mit schlechter Kno-
chendichte durchgefiihrt.

Bisherige biomechanische Untersu-
chungen haben sich in erster Linie mit
der ventralen Stabilisation nach Korpor-
ektomie beschiftigt und die Rekon-
struktion der vorderen Wirbelsdule mit
abstiitzendem Knochenspan und tber-
briitckendem Implantat als ausreichend
primdrstabil erachtet (1, 8, 17, 20]. Nur
wenige In-vitro-Studien untersuchten
den Einflluss einer zusitzlichen dorsa-
len Instabilitdt auf die Primérstabilitit
des instrumentierten Wirbelsiulenab-
schnitts [s, 6, 7,10].

Im Rahmen der Rekonstruktion
nach Tumorresektion wurde von Kana-
maya [7] entsprechend der Klassifikati-
on von Weinstein eine ansteigende In-
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stabilitét bis hin zur totalen Spondylek-
tomie an humanen Préparaten (Th11 bis
L3) simuliert und mit abstiitzendem
Knochenspan ventral (Kaneda-SR-Sta-
bilisation und Cotrel-Dubousset-Ha-
ken-/Stabsystem) unterschiedlich stabi-
lisiert. Die ventrale Rekonstruktion wird
in dieser Studie fiir die Rekonstruktion
einer Korporektomie und einseitigen
Entfernung des Pedikels und oberen Ge-
lenkfortsatzes fiir ausreichend stabil er-
achtet, zur Stabilisation der totalen
Spondylektomie ist ein ventrodorsales
Vorgehen notwendig.

In weitere Studien wir als zuséitzli-
cher Defekt immer der ,worst case“ ei-
ner beidseitigen Facettengelenkentfer-
nung mit Laminektomie durchgefiihrt
[5,6,10]. Hierbei wird auf den stabilitéits-
erhdhenden Faktor, der durch das Im-
plantat induzierten axialen Kompressi-
on auf den abstiitzenden Knochenspan
hingewiesen. Im Vergleich zur ATLP®
(anterior thoracolumbar locking plate,
Fa. Synthes) wird durch die axiale Kom-
pressionsmoglichkeit des Kaneda-SR®-
System (Fa. Acromed) auch fiir diese De-
fektsituation eine hiohere Stabilitit bei
alleiniger ventraler Instrumentierung
erzielt [s]. Eine axiale Kompression ist
mit dem neuentwickelten System eben-
so moglich.

Fiir den lumbalen Bereich ist gemaf3
den biomechanische Ergebnissen von
Oda [10] die kurzstreckige ventrodorsa-
le Rekonstruktion nach totaler Spondyl-
ektomie zu empfehlen, eine linger-
streckige dorsale Instrumentation ist
nicht notwendig.

Biomechanische Studien mit anstei-
genden Defektsituationen nach ventra-
ler Korporektomie sind derzeit in der Li-
teratur nicht auffindbar. Wie sich zusitz-
liche Frakturen (evtl. im Bereich der La-
mina) oder dorsale Randverletzungen
auf die Stabilitit einer alleinigen ventra-
len Instrumentierung auswirken ist bio-
mechanisch unbekannt. Dies sind jedoch
entscheidende Fragen, den Einsatz mini-
mal-invasiver Techniken betreffend.

Die Etablierung minimal-invasiver
Operationen in der Frakturbehandlung
der Wirbelsdule wurde durch das Fehlen
geeigneter Implatate und Instrumente
erschwert [2, 3, 4,9,16]. Mit der Entwick-
lung des MACS-TL"-System wurde ein
an die endoskopische Technik angepass-
tes System konzipiert, welches eine kom-
plett endoskopische Stabilisation von
Ths bis L1, ggf. mit endoskopischem
Zwerchfellsplitting von L1 bis L2 und
von L2 bis L4 retroperitoneal mono- und
mehrsegmental erméglicht.

Durch die Systemerweiterung der
nachtriglich zementierbaren Polyaxial-
screw XL wurde eine Mdoglichkeit ge-
schaffen, die Verankerungsfestigkeit des
MACS-TL®-Systems bei schlechter Kno-
chenqualitdt zu erhhen [15].

In dieser Studie konnte gezeigt wer-
den, das dieser Stabilititszuwachs
durchwegs auch ausreichend ist, zusitz-
liche dorsale Instabilitdten zu kompen-
sieren. In der vorliegenden biomechani-
schen In-vitro-Studie wurde mittels ei-
ner Laminektomie eine ligamentdre und
ossdre Instabilitdt im Bereich des Wir-
belbogens simuliert. Auf eine Erweite-
rung des dorsalen Defekts bis hin zur
beidseitigen Facettektomie wurde in
dieser Untersuchung verzichtet, da mit
dem genannten Implantat die Korrektur
von Rotationsfehlstellungen von rein
ventral nicht méglich ist, die resultieren-
de Aussage klinische ohne Relevanz wi-
re. Fiir diesen Frakturtyp ist auch hier,
wie die initial aufgefithrten Studien zei-
gen ein ventrodorsales Vorgehen not-
wendig [5, 6,7 10].

Gefahren, die bei einer zusitzlichen
Zementapplikation denkbar sind, wie
unerwiinschter Zementfluss bzw. Hitze-
schddigung des Riickenmarks, konnten
durch die Anwendung genau dosierbarer
2 ml Osteopal minimiert werden, welche
mittels des Zementapplikators durch den
bereits eingeschraubten Verankerungs-
dabel definiert appliziert werden. Zur
Stabilititserhdhung reicht diese geringe



Menge Zement aus, um das Schrauben-
bett zu verstirken; frithere Untersuchun-
gen zeigten, dass mit grofleren Mengen
kein besserer Effekt am Knochen-Ze-
ment-Interface erzielbar ist [15]. Maf3-
nahmen, wie die Erweitering des pri-
operativen Feinschicht-CT auf die zur
Verankeung vorgesehenen Wirbelkérper
lassen hier im Wirbelkorper zusétzliche
Fissuren oder Frakturen erkennen und
schlieflen so ggf. die Indikation zur Ze-
mentierung a priori aus.

Frithere Erfahrungen zur Erhéhung
der Verankerungsfestigkeit mit Kno-
chenzement beziehen sich vornehmlich
auf Pedikelschrauben oder Vertebropla-
stien. Der Knochenzement wird hierbei
meist in ein vorgebohrtes Schrauben-
loch willkiirlich eingespritzt, die Schrau-
be anschlieflend eingedreht. Das ganze
Manover ist dadurch nicht kalkulierbar
und oftmals mit den initial genannten
Gefahren verbunden.

Fa Zit fiir die Praxis

Zusammenfassend ist mit der Polyaxial-
screw XL eine Implantatkomponete des
vollstandig thorakoskopisch implantierba-
ren MACS-TL"-System entwickelt worden,
welche durch die nachtragliche Zement-
applikation sowohl die Haltefestigkeit des
Implantats bei schlechter Knochenqualitat
erhoht als auch kleinere zusitzliche dorsa-
le Instabilitaten hinsichtlich der Primarsta-
bilitdt zu kompensieren vermag.
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