Die operativ versorgte Densfraktur Typ Il nach Anderson & d Alonzo
beim geriatrischen Patienten - ein biomechanischer Vergleich der
zementaugmentierten Zugschraube gegeniiber der dorsalen

Osteosynthese nach Harms.



Inhalt

Lo EINICIEUNG ..ottt ettt ettt e bt e st e et e e e abeenbeesnbeenseesaseenseennns 3
2. HYPONESE ..t ettt et e e e b e e beesabeenbeennes 5
3. VersuchSablauf........c.ooiiiiiiii et 5
4. RESUIALE. ..ottt ettt sttt et sttt et be et eaten 6

Ergebnisse der biomechanischen TeStuUNZen ..........ccceecuveriiiiienieeiiieieeieeee e 7

Akustisches Signal wihrend der Versuchsdurchfithrung .............ccccooiiiiiiiininiiiiien, 10

Computertomographischer und optischer Nachweis ...........ccceeciieiieniiienieniiciecieeee 10
5. DASKUSSION.....eiutiiiiiiitetee ettt ettt ettt st b et et b et e naeenees 11
6. Nutzung der FOrschungsgelder ...........c.oocuieiiiiiiiiiiieiiecie et 12
7. DANKSAZUNG......cooiiiiiiiiieiie ettt ettt ettt et e st e e e s tae e bt esabeeteeeabeenbeesabeenseennaeens 12



1.  Einleitung

Der Anteil der dlteren Bevdlkerung nimmt in den Industrieldndern in den nachsten Jahren
immer mehr zu. Laut einer Angabe des statistischen Bundesamtes lag die Zahl der tber 60-
jahrigen im Jahr 2013 bei 21,9 Millionen Bundesbiirgern. Nach Hochrechnungen wird sich
die Zahl auf 28,6 Millionen Einwohner bis 2050 erhéhen. Die Zahl der (iber 80-jahrigen steigt
bis 2050 von 4,4 Millionen auf 9,9 Millionen. Aus diesem Grund steigt auch die Pravalenz der
geriatrischen Patienten mit Frakturen und einer begleitenden, verminderten Knochendichte.
Die Densfraktur beim dlteren Menschen stellt die Chirurgen aufgrund der verminderten
Knochenmineralisation vor eine groBe Herausforderung bezlglich der Verankerung des
Osteosynthesematerials. Die Behandlungsmethode der Wahl ist bisher unklar. Neben der
konservativen Therapie mittels Orthese wird eine Reposition und Fixierung mittels Halo-
Fixateur oder eine operative Versorgung in Betracht gezogen. Die operative Therapie
gewinnt hierbei zunehmend an Bedeutung.

Flr eine operative Versorgung ist die am geringsten invasive Operationsmethode eine von
ventral implantierte Zugschraube und in vielen Kliniken die Therapie der Wahl, jedoch ist
diese Prozedur im Langzeitverlauf mit einem hohen Risiko von Pseudarthrosen,
Materialdislokationen und daraus resultierenden Nackenschmerzen verbunden. Zusatzlich
konnen auch aufgrund der teilweise instabilen Pseudarthrose eine zervikale Myeolopathie
mit konsekutiver Querschnittslahmung und Ateminsuffizienz entstehen.

In einer aus dem Jahr 2015 verd6ffentlichten Kadaverstudie konnten Waschke et al. mit einer
neueren Operationsmethode eine deutliche Verbesserung der biomechanischen Stabilitat
aufzeigen, indem sie die Zugschraube im Korpus zusatzlich mit Zement augmentierten und
somit die Auswanderungsrate der Schraube im osteoporotischen Knochen minimierten. Es
bestand eine 2,4 fach grofRere Maximalkraft bei Versagen und eine 1,76 fach hdhere
Steifigkeit bei der zementaugmentierten Zugschraube.

In einer kiirzlich veroffentlichten Fallserie mit 11 Patienten konnten die Ergebnisse in vivo
bestatigt werden. Eine Fusionsrate im 1-Jahres-Follow up von tber 80% wurde durch diese

Operationsmethode erreicht.

Eine andere etablierte Operationsmethode mit noch héheren Fusionsraten ist die C1/C2-

Verschraubung nach Harms oder Magerl. Die Nachteile der Operation im Vergleich zur rein
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ventralen Zugschraubenosteosynthese sind die hohere Morbiditdat des Eingriffs und die

durch die C1/C2-Versteifung verbundene Rotationseinschrankung des Kopfes.

Ein direkter Vergleich der biomechanischen Eigenschaften zwischen der Versorgung nach

Harms gegeniliber der zementaugmentierten Zugschraube existiert bisher nicht.

Das Ziel der Untersuchung ist eine Analyse der biomechanischen Stabilitat zwischen der
operativen Versorgung mittels einer zementaugmentierten Zugschraube und der dorsalen
Stabilisierung nach Harms in C1/C2-Prdparaten bei geriatrischen Patienten. Hierbei sollen
beide Operationsmethoden miteinander verglichen und Rickschlisse fiir einen
Therapiealgorithmus zur Behandlung der Densfraktur Typ Il nach Anderson & d’Alonzo
gegeben werden.

Insgesamt sollen ungefahr 20 C1/C2-Préparate von Korperspendern in die Studie
eingeschlossen werden. Alle Praparate werden kryokonserviert, bevor die Belastungstests
erfolgen. Zur Bestimmung der Knochendichte wird eine quantitative Computertomographie
durchgefiihrt. Im Anschluss wird der Dens im Schaftbereich frakturiert, sodass eine
Densfraktur Typ Il nach Anderson & d’Alonzo entsteht. Daraufhin wird die Halfte der
Frakturen mit einer zementaugmentierten Zugschraube operiert und die andere Halfte der
Frakturen von dorsal nach Harms versteift. Es folgt ein Vergleich der Belastbarkeit beider
Operationsmethoden mittels verschiedener zyklischer Belastungstests. Abschlieend findet

eine Analyse hinsichtlich der Schraubenlockerung in beiden Gruppen statt.



2. Hypothese

Aufgrund der Erkenntnisse durch unsere Vorstudien ergibt sich die Frage, ob ein Teil der
Patienten, welche nach aktueller Entscheidungsfindung basierend auf biomechanischen
Uberlegungen von dorsal operiert werden, primdar von einer ventralen
zementaugmentierten Zugschraube profitieren wiirden. Dies ware anzunehmen, wenn die
Zementaugmentation der ventralen Zugschraube zu dhnlichen biomechanischen Ergebnissen
bei Verschraubung von osteoporotischen Typ-II-Frakturen fiihrt, wie die dorsale Versorgung

im Sinne einer Harms-Verschraubung.

Die Hypothese unserer Studie ist:

Die operative Versorgung einer osteoporotischen Densfraktur vom Typ Il nach Anderson &
d’Alonzo mittels zementaugmentierter Zugschraubenosteosynthese fiihrt zu einer
vergleichbar geringen Schraubenlockerung wie die Versteifung des ersten und zweiten

Halswirbels nach Harms.

3. Versuchsablauf

Insgesamt wurden 22 HWK1/2-Praparate von Korperspendern fur Studie eingeschlossen.
Von allen Praparaten wurde die Knochendichte mittels eines Q-CT gemessen. Prdparate mit
einer deutlich zu hohen Knochendichte wurden von der operativen Versorgung
ausgeschlossen. Letztendlich konnten jeweils 8 Praparate fiir die Gruppe "Zugschraube" und
8 Praparate flr die Gruppe "Harms" randomisiert werden.

Nachdem bei allen Praparaten eine Fraktur vom Typ Il nach Anderson & d’Alonzo
herbeigefiihrt wurde, erfolgte die operative Versorgung. Die Halfte der randomisierten
Praparate erhielt eine an der Basis zementaugmentierte Zugschraube und die andere
Gruppe eine dorsale Stabilisierung nach Harms. Die restlichen Prdparate wurden fir
Vorversuche benutzt.

Zunachst erfolgte die Austestung der Range of Motion (ROM) am Wirbelsdulensimulator. Im

Anschluss wurden samtliche Prdparate in einer servohydraulischen Materialpriifmaschine
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belastet. Nach der Belastung Uberpriften wir nochmals die ROM, bestimmten die

Schraubenlockerung optisch und anschliefend computertomographisch.

Eine Objektivierung des Materialversagens wurde anhand von finf verschiedenen Methoden

bestimmt:

4.

Akustisches Signal als Zeichen eines Schraubenausbruchs wahrend der
Versuchsdurchfiihrung mit der servohydraulischen Priifmaschine.

Anderung des BewegungsausmaRes im Wirbelsiulenbelastungssimulator vor und
nach der zyklischen Dauerbelastung.

Abrupte Anderung des BewegungsausmaBes der Metallplatte wahrend der
Versuchsdurchfiihrung mit der servohydraulischen Priifmaschine.

Optischer Nachweis des Schraubenausbruchs.

Computertomographischer Nachweis.

Resultate

In der Harms-Gruppe, die von dorsal operiert wurden, lag die Knochendichte bei 89,5 mg/cc

K2HPO4. Das mediane Alter in dieser Gruppe war 82 Jahre mit Prdparaten von finf

weiblichen und drei mannlichen Spendern (Tabelle 1). In der anderen Gruppe war das

mediane Alter 78 Jahre mit einer Knochenmineralsalzmindeurng 87,4 mg/cc K2HPO4. Wie in

der anderen Gruppe waren die Prdparate von finf Frauen und drei Mdnnern gespendet

worden (Tabelle 2). Wesentliche Unterschiede bestanden in beiden Gruppen nicht.



Nr. Geschlecht Alter Prdparation T-Wert BMD in mg/cc

K2HPO4
1722 M 73 09.10.2014 -3,04 92,7
1738 W 82 01.06.2015 -2,87 93,7
1736 W 68 01.04.2015 -1,4 132,1
1723 W 82 01.04.2015 -3,16 86,2
1724 M 85 15.06.2015 -4,11 62,8
1735 M 92 15.02.2016 -1,73 123,3
1725 W 78 09.02.2015 -3,97 65,2
1726 W 82 02.02.2016 -3,84 68,5
Tabelle 1: Auflistung der Harms-Gruppe
Nr. Geschlecht Alter Praparation T-Wert BMD in mg/cc
K2HPO4
1727 W 85 15.05.2015 -4,24 58,1
1728 W 72 25.11.2014 -2,01 116,1
1729 W 76 04.02.2014 -3,11 87,6
1730 M 80 17.02.2014 -1,41 138,3
1731 W 90 17.02.2014 -2,93 92,1
1732 w 74 17.02.2014 -3,13 87,1
1733 M 70 25.11.2014 -4,11 62,8
1734 M 91 25.11.2014 -3,6 77,1

Tabelle 2: Auflistung der Zugschrauben-Gruppe

Ergebnisse der biomechanischen Testungen

Range of Motion Untersuchungen vor und nach Belastung

In der Bewegungsrichtung Flexion/Extension wird bei allen Prdparaten eine deutliche
relative Zunahme des Bewegungsumfangs nach der zyklischen Dauerbelastung beobachtet.
Bei den Zugschrauben-Praparaten ist dieser Unterschied statistisch signifikant (p < 0,05),

unterliegt jedoch einer hohen Streubreite. Im Vergleich zwischen Zugschrauben- und Harms-
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Praparaten wird ebenfalls ein statistisch signifikanter Unterschied (p <0,05) festgestellt,
wobei die Zugschrauben-Praparate sowohl im intakten Zustand als auch im Zustand nach

zyklischer Dauerbelastung einen hoheren Bewegungsumfang aufweisen (Abb. 1).
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Abbildung 1: Gesamtbewegungsumfinge in Flexion/Extension.

In Seitneigung werden bei allen Prdparaten deutlich geringere Bewegungsumfange
gemessen als in Flexion/Extension. Dennoch wird auch in dieser Belastungsrichtung ein
statistisch signifikanter Unterschied (p < 0,05) zwischen Zugschrauben-Prdparaten und
Harms-Praparaten festgestellt. Gleiches gilt fiir die Zugschrauben-Praparate vor und nach
der zyklischen Dauerbelastung, wobei auch in diesem Falle eine hohe Streubreite
vorherrscht.

In axialer Rotation wird der deutlichste Unterschied zwischen Zugschrauben-Praparaten und

Harms-Praparaten hinsichtlich ihrer Beweglichkeit festgestellt. Hierbei kann im intakten



Zustand ein hochsignifikant (p < 0,001) héherer Bewegungsumfang bei Zugschrauben-
Praparaten im Vergleich zu Harms- Praparaten beobachtet werden.

Fir alle drei Belastungsebenen kann generell festgehalten werden, dass vom Prdparat eine
deutliche relative Zunahme des Bewegungsumfangs nach zyklischer Dauerbelastung
stattfindet. Auf die Neutrale Zone zeigen, relativ zum Bewegungsumfang, weder der
Implantationszustand noch der Belastungszustand einen erkennbaren Einfluss. Im Vergleich
zu den Zugschrauben-Praparaten weisen die Harms-versorgten Prdparate einen stark
verringerten Bewegungsumfang auf.

Ein vergleichbares Ergebnis zeigt sich in den einzelnen Belastungsrichtungen. Hierbei kann
zudem in Flexion ein etwas hoheres Bewegungsausmald sowie eine héhere Zunahme der
Beweglichkeit als in Extension festgestellt werden. In Seitneigung und axialer Rotation lassen

sich jedoch keine Seitenunterschiede erkennen.

Anderung der Héhe des Prdparates wihrend der Belastung

Wahrend der Belastung in der Materialprifmaschine kommt es durch den stetigen Druck zu
einer Héhenabnahme des Priparates. Diese Anderung wird stindig gemessen.

Die Hohenabnahme Zugschrauben-Gruppe und Harms-Gruppe liegt in etwa im gleichen
Bereich, wobei die Zugschrauben-Praparate eine insgesamt eine hohere Streubreite
aufweisen. Nach Uberpriifung der Testergebnisse auf eine Normalverteilung kann im Mann-
Whitney-U-Test ein signifikanter Unterschied beider Operationsmethoden im niedrigen
Kraftbereich zwischen 200 bis 400 Newton festgestellt werden. Dieser Unterschied egalisiert

sich bei den hoheren Kraftwerten.

Anderung der Amplitudenhéhe wihrend der Belastung

Die Amplitudenhéhe wurde ebenfalls wahrend der gesamten Materialpriifung gemessen. In
dieser Untersuchung zeigt sich ein ahnliches Verhalten von Zugschrauben-Praparaten und
Harms-Praparaten. Der Vergleich der Daten erfolgt ebenfalls mit dem Mann-Whitney-U-Test.

Signifikante Unterschiede sind zwischen beiden Gruppen nicht auffallig.



Akustisches Signal wihrend der Versuchsdurchfithrung

Ein akustisches Signal, als Hinweis fir einen Schraubenausbruch wahrend der Prifung mit
der servohydraulischen Materialpriifmaschine, konnte bei 13 von 16 Praparaten festgestellt
werden. Ein Positionssprung zum Zeitpunkt des Gerdauschs wurde jedoch nur bei 2 von 16
Praparaten ermittelt (jeweils bei 500 N bei einem Zugschrauben-Prdparat und einem Harms-
Praparat).

Die gemessene Kraft zum Zeitpunkt des jeweils ersten dokumentierten Signals liegt sowohl
bei Zugschrauben-Praparaten wie bei den Harms- Praparaten bei ca. 600-700 N. Signifikante

Unterschiede konnte nicht nachgewiesen werden (p = 0,628).

Optischer und computertomographischer Nachweis der Schraubenlockerung

Nachdem samtliche Untersuchungen beendet waren, erfolgte die optische und

computertomographische Bestimmung der Schraubenlockerung.

Optischer Nachweis der Schraubenlockerung

Nach den Belastungstests erfolgt zundchst die optische Beurteilung der Schraubenlockerung.
Eine Lockerung des Materials in der Zugschraubengruppe bei 6 Prdparaten (75%)
nachgewiesen werden. In der Harmsgruppe fiel eine Lockerung bei 4 Praparaten (50%) auf.

In der statistischen Untersuchung konnte eine Tendenz zugunsten der Harmsprdparate

berechnet werden.

Computertomographischer Nachweis der Schraubenlockerung

Mittels Computertomographie kann eine Lockerung des Materials in der

Zugschraubengruppe bei 7 Praparaten (87,5%) nachgewiesen werden. In der Harmsgruppe

fiel eine Lockerung bei 5 Praparaten (62,5%) auf.
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In der statistischen Untersuchung mittels konnte ebenfalls eine Tendenz zugunsten der

Harmsprdparate berechnet werden.

5. Diskussion

Zusammenfassend kann abgeleitet werden, dass sich die zementaugmentierte Zugschraube
in den Belastungstests dhnlich wie die Harmsprdparate verhielten. Ein eindeutiger
Versagenspunkt konnte in den Tests nicht festgestellt werden.

Ein groBer Vorteil der Zugschraube gegeniiber dem Harmskonstrukt ist die Beweglichkeit. In
den Untersuchungen mittels des Wirbelsdulensimulators konnte dies vor und nach der
Belastung bestatigt werden. Das Harmskonstrukt tendierte in der Beweglichkeit gegen null.
Das Zugschraubenprdparat war von der Beweglichkeit vergleichbar mit einem Prdparat,
welches nicht operiert wurde.

Der Vergleich der beiden Gruppen bezlglich der optischen und computertomographischen

Schraubenlockerung wies einen Vorteil in der Harmsgruppe auf.

Um auf die Eingangshypothese einzugehen, ob die operative Versorgung einer
osteoporotischen Densfraktur vom Typ Il nach Anderson & d’Alonzo mittels
zementaugmentierter Zugschraubenosteosynthese zu einer vergleichbar geringen
Schraubenlockerung wie die Versteifung nach Harms fiihrt, bleibt nach Untersuchungen zu
deuten, dass das Harmskonstrukt unumstritten die stabilste Form der operativen Versorgung
einer Densfraktur ist. Als teilweise vergleichbare Methode sollte jedoch, insbesondere bei
Knochen mit einer verminderten Knochendichte, die zementaugmentierte Zugschraube, als
Eingriff mit einer geringeren Morbiditdt bei erhaltener Beweglichkeit des 1. und 2.

Halswirbelkorpers, diskutiert werden.
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6.  Nutzung der Forschungsgelder

Die Forschungsgelder wurden zum grofSten Teil flir die biomechanischen Tests im Institut fiir
Unfallchirurgische Forschung und Biomechanik verbraucht (ca. 10.500 €). Die ubrig
gebliebenen Gelder wurden far die radiologischen Untersuchungen
(Knochendichtemessung, Computertomographie — ca. 500 €) und die Erstellung
verschiedener graphischer Darstellungen (noch in Produktion — ca. 1.000 €) verwendet. Eine

detaillierte Auflistung folgt.
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