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!!!!! Einleitung

Die Radiofrequenz-Kyphoplastie mit dem DFine-StabiliT®-
Vertebral-Augmentations-System ist ein evolutionäres mini-
malinvasives Verfahren zur Behandlung von osteoporotischen
Wirbelkörperfrakturen. Polymethylmethacrylat- (PMMA-) Ze-
ment-basierte Vertebroplastie und konventionelle Kyphoplas-
tie mittels Ballon sind in den 1980er- [1] bzw. 1990er-Jahren
[2] entwickelte und seitdem etablierte und vielfach validierte
Verfahren für eine effektive Schmerztherapie osteoporoti-
scher und neoplastischer Wirbelkörperfrakturen [3]. Zur Ver-
breitung beigetragen hat sicher auch die geringe Rate symp-
tomatischer Komplikationen [4]. Diese seltenen symptomati-
schen Komplikationen, wie z. B. transiente Radikulopathien,
stehen jedoch stellvertretend für deutlich häufigere, als sys-
temimmanent zu sehende, unkontrollierbare Zementaustritte
und embolische Zementverschleppungen (bis 23 %) [5]. Ver-
ursacht sind diese durch eine geringe Zementviskosität und
kulminieren selten in fatalen Fallberichten mit Paraplegien
[6] bzw. pulmonalen, kardialen oder paradoxen zerebralen Ze-
mentembolien [5, 7–9]. Daher stehen Zementaustritte und
Vermeidungsstrategien wie z. B. Einsatz der Venographie [10]
bis hin zur Ballonkyphoplastie seit Langem im Mittelpunkt
der technischen Diskussion und Entwicklung. Der Einsatz ei-
nes ultrahochviskösen Zements und eines dedizierten Appli-
kationssystems bei der Radiofrequenz-Kyphoplastie verspricht
eine überlegene Kontrolle über den Zement bei der Applikati-
on und damit die Vermeidung unkontrollierter Austritte und
Verschleppungen. Im folgenden Artikel beschreiben wir un-
sere ersten Erfahrungen mit dem System, den technischen und
klinischen Erfolg periinterventionell sowie in der Nachsorge.

Kurzfassung: Die Vertebroplastie und die kon-
ventionelle Kyphoplastie mittels Ballon oder Stent
sind etablierte Verfahren zur Behandlung schmerz-
hafter, konservativ-medikamentös therapieresis-
tenter, osteoporotischer und neoplastischer Wir-
belkörperfrakturen. Die Radiofrequenz-Kyphoplas-
tie mithilfe eines ultrahochviskösen Zements stellt
eine innovative Methode dar. Sie ermöglicht
eine sichere und effektive Schmerztherapie bei
osteoporotischen und neoplastischen Wirbel-

körperfrakturen bei gleichzeitiger Schonung der
intakten trabekulären Knochensubstanz.

Abstract: Radiofrequency Kyphoplasty for
the Treatment of Osteoporotic and Neoplas-
tic Vertebral Compression Fractures – Ini-
tial Experience and Clinical Results After 6
Months. Vertebroplasty and conventional kypho-
plasty using a balloon or a stent are established

treatment methods for osteoporotic and neo-
plastic vertebral compression fractures that are
painful and resistant to conservative medical
treatment. Radiofrequency (RF) kyphoplasty with
ultra-high viscosity cement is an innovative
method for safe and efficient treatment of pain-
ful osteoporotic and neoplastic vertebral com-
pression fractures while conserving non-com-
promised cancellous bone.  J Miner Stoffwechs
2010; 17 (4): 136–9.

Die Indikationsstellung zur Vertebro- bzw. Kyphoplastie folgt
der Leitlinie nach interdisziplinärem Beschluss bei konserva-
tiv-medikamentös therapierefraktären, symptomatischen
Wirbelkörperfrakturen osteoporotischer, traumatischer oder
neoplastischer Genese [11]. Es sollte ein mindestens 3-wöchi-
ger konservativer Therapieversuch unternommen werden [12].
Bei instabilen Frakturen ist eine zeitnahe Versorgung anzu-
streben. Indikationsgebiete und Patientenselektion für unter-
schiedliche Zementkompositionen (z. B. PMMA, Kalzium-
phosphat) sind noch nicht abschließend definiert. Für die rein
PMMA-basierten Zemente wie den DFine-StabiliT®-ER2-Bone-
Cement sollte jedoch aufgrund fehlender Langzeitergebnisse
für osteoporotische Wirbelkörperfrakturen eine untere Alters-
grenze von beispielsweise 60 Jahren respektiert werden, die
für onkologische Patienten in der Regel nicht besteht.

!!!!! Patienten und Methode

Wir untersuchten retrospektiv Patienten, die wir im ersten
Halbjahr 2009 mit der Radiofrequenz-Kyphoplastie behan-
delten. Grunderkrankung, Frakturalter und -grading, Zu-
gangsart (uni-/bipedikulär), Zementvolumen, periinterven-
tionelle Komplikationen (symptomatische spinale oder
foraminale Zementaustritte, pulmonale Zementembolien,
Blutungskomplikationen) sowie Anschlussfrakturen wurden
erfasst. Schmerz-Scores gemäß visueller Analogskala (VAS)
und Oswestry Disability Index (ODI) wurden prä- und post-
interventionell (max. 7 Tage) und nach 6 Monaten erfasst.
VAS und ODI wurden im Vergleich zum präinterventionellen
Befund mittels Wilcoxon-Rangsummentest verglichen.

Ein- und Ausschlusskriterien
Wir führten eine retrospektive Auswertung des eigenen Pa-
tientenguts durch. Eingeschlossen wurden Patienten, die im
ersten Halbjahr 2009 mit einer Radiofrequenz-Kyphoplastie
behandelt wurden. Ein- bzw. Ausschlusskriterien waren eine
symptomatische thorakale und lumbale Typ-A-Fraktur und
keine operative Vorbehandlung der Wirbelsäule innerhalb
von 12 Monaten.

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH. 
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Abbildung 1: Behandelte Segmenthöhen/Anzahl

Abbildung 2: Grunderkrankungen der be-
handelten Patienten/behandelte Segmente

Klinische Untersu-
chung und Follow-up
Klinisch erfolgte eine orien-
tierende neurologische Un-
tersuchung zum Ausschluss
frakturassoziierter neurolo-
gischer Defizite oder radiku-
lärer Symptomatik. Schmerz-
Scores wurden semiquanti-
tativ gemäß VAS (0–10) er-
hoben. Der ODI wurde in
deutscher Übersetzung [13]
bestimmt. Im ODI bedeuten
0–20 % minimal, 21–40 %
mäßig, 41–60 % stark und
61–80 % sehr stark einge-
schränkt, 81–100 % bettlä-
gerig. Scores wurden prä-

und postinterventionell bei stationärer Entlassung (spätestens
nach einer Woche) und nach 6 Monaten erfasst. VAS- und
ODI-Werte wurden im Verlauf sowie mit dem präinterven-
tionellen Wert mittels Wilcoxon-Rangsummentest vergli-
chen.

Bildgebung
Die bildgebende präinterventionelle Diagnostik stützt sich
auf konventionelle Röntgenaufnahmen des betroffenen Wir-
belsäulenabschnitts in 2 Ebenen, sie ist bevorzugt beim ste-
henden Patienten anzufertigen und ggf. um Funktionsaufnah-
men zu ergänzen. Die von Genant et al. [14] verwendete
semiquantitative Methode (SQ) beschreibt eine osteoporo-
tische Fraktur zwischen Th4 und L4 als Deformierung von
> 20 % der Wirbelkörperhöhe auf einer Fläche von mindes-
tens 10–20 %. Dabei entspricht eine Höhenreduktion von 20–
25 % einer Grad-1-, 25–40 % einer Grad-2- und > 40 % einer
Grad-3-Fraktur. Auch Veränderungen an den Endplatten und
eine veränderte Morphologie im Vergleich mit den angrenzen-
den Wirbelkörpern fließen in die Beurteilung mit ein. Spinale
MRT-Diagnostik (T1W, T2W, STIR, für onkologische Patien-
ten ggf. kontrastmittelgestützt) wurde außer bei Vorliegen von
Kontraindikationen regelhaft durchgeführt. Wir führen ebenfalls
ein gezieltes spinales CT der zu augmentierenden Segmente,
eine Röntgenthoraxaufnahme präinterventionell als kardiopul-
monale Statusdiagnostik sowie postinterventionell zum Aus-
schluss relevanter Zementembolien durch.

Intervention
Die Behandlung erfolgte in unserer Abteilung während eines
kurzstationären Aufenthalts. Die eigentliche Intervention wurde
in einer biplanaren Röntgendurchleuchtungsanlage (Neuro-
star, Siemens, Erlangen) durchgeführt, gelegentlich alternativ
in kombinierter CT-Fluoroskopie und C-Bogen-Durchleuch-
tung. Wir führten sämtliche Interventionen unter Beachtung
steriler Kautelen in Bauchlagerung, Analgosedierung und un-
ter Patientenmonitoring durch.

Zugangsart (uni-/bipedikulär), Zementvolumen, periinter-
ventionelle Komplikationen (symptomatische spinale oder
foraminale Zementaustritte, pulmonale Zementembolien,
Blutungskomplikationen, Infektionen) wurden erfasst.

!!!!! Ergebnisse

35 Patienten wurden eingeschlossen (18 �, 17 �). Das Alter
betrug durchschnittlich 70,9 Jahre (± 12,2). Insgesamt wur-
den 73 thorakale und lumbale Wirbelkörperfrakturen von
BWK4–LWK5 (Abb. 1) behandelt (1–6/Patient). Darunter waren
20 Patienten bzw. 39 osteoporotische Wirbelkörperfrakturen
sowie 15 Patienten bzw. 34 Frakturen mit neoplastischer Genese.
Unter den Patienten mit neoplastischer Grunderkrankung
waren 12 Patienten, die an einem multiplen Myelom erkrankt
waren, eine Patientin mit einem metastasierten Mammakarzi-
nom, ein Patient mit metastasiertem kolorektalem Karzinom
und ein Patient mit einem metastasierten Thymom (Abb. 2).
Das Frakturalter betrug durchschnittlich 42,9 Tage (1–180),
das präinterventionelle Frakturgrading nach Genant et al. im
Durchschnitt 1,7 (± 1,0).

Die erhobenen VAS-Scores betrugen präinterventionell 8,6
(± 1,5), postinterventionell 3,8 (± 1,2) und nach 6 Monaten
2,4 (± 1,4). Die ODI-Scores (%) betrugen im gleichen Verlauf
81 (± 12), 42 (± 12) und 30 (± 14). Sowohl VAS als auch ODI
verringerten sich im Vergleich zum präinterventionellen Be-
fund zu jedem Zeitpunkt signifikant im Wilcoxon-Rangsum-
mentest (p < 0,001).

Interventionelle Komplikationen i. S. symptomatischer spinaler
oder foraminaler Zementverschleppung oder Blutungskom-
plikationen sowie pulmonal-embolische Zementverschlep-
pungen traten nicht auf.

Der Eingriff erfolgte bei 56 von 73 behandelten Segmenten
(77 %) uni- und in 23 % bipedikulär. Die durchschnittlich
applizierte Zementmenge betrug 4,2 ml (± 1,9). Im Beob-
achtungszeitraum traten binnen 6 Monaten 2 Anschlussfrak-
turen bei 2 von 20 Patienten mit osteoporotischen WKF auf
(10,0 %), die komplikationslos behandelt wurden. Drei Pati-
enten waren für die Halbjahreskontrolle nicht erreichbar.

!!!!! Diskussion

Die Radiofrequenz-Kyphoplastie ist unseren ersten Ergebnissen
und Erfahrungen nach ein klinisch erfolgreich einsetzbares
Verfahren. Klinische Ergebnisse, also Schmerzreduktion nach
VAS und Beeinträchtigung gemäß ODI zeigten eine deutliche
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Besserung, es gab in der technischen Anwendung keine symp-
tomatischen Komplikationen, insbesondere keine radikuläre
Symptomatik, weder spinale Komplikationen durch unkon-
trollierte Zementaustritte oder Blutungen, noch pulmonal-
embolische Zementverschleppungen.

Der VAS-Score zeigte einen typischen Verlauf: Nach initialer,
präoperativ beträchtlicher Schmerzbelastung zeigte sich eine
rapide Besserung postoperativ, die nach 6 Monaten weiter
konsolidierte. Gleiches gilt für den ODI. Eine präoperativ
sehr starke Einschränkung besserte sich im Mittel auf eine
mäßige Beeinträchtigung nach 6 Monaten.

Das Patientenkollektiv beinhaltete sowohl osteoporotische
als auch neoplastische Wirbelkörperfrakturen. Für beide
Gruppen ist in der Literatur eine vergleichbare Wirksamkeit
beschrieben [3].

Die Patientenselektion sollte auch in der Anwendung der
innovativen Radiofrequenz-Kyphoplastie leitliniengemäß im
interdisziplinären Konsens erfolgen. Unseres Erachtens unter-
scheidet sich die Indikationsstellung zur Radiofrequenz-Ky-
phoplastie nicht grundsätzlich von den übrigen PMMA-basierten
Verfahren. Bei der Behandlung jüngerer, nicht-onkologischer
Patienten sollte jedoch z. B. auf einen Kalziumphosphatzement

zurückgegriffen werden. Aufgrund der kontrollierten Appli-
zierbarkeit ist die Radiofrequenz-Kyphoplastie jedoch regel-
haft auch bei relativen Kontraindikationen durchführbar – ge-
mäß Leitlinien etwa bei Vertebra plana und lytischer oder trau-
matischer Hinterkantenbeteiligung.

Das Frakturalter betrug durchschnittlich ca. 6 Wochen; hier
ermöglicht die Leitlinienentwicklung – wenn notwendig –
dem betroffenen Patienten eine frühzeitigere, effektive
Schmerztherapie [12]. Aktuelle, widersprüchliche Studiener-
gebnisse, die die Effektivität der Vertebroplastie anzweifeln
und den Einsatz infrage stellen [15, 16], sind noch nicht über-
zeugend oder von weiteren Arbeitsgruppen bestätigt worden
und stehen im Widerspruch zur klinischen Erfahrung und zur
aktuellen als auch langjährigen Datenlage [3, 17]. Die Ergeb-
nisse ermahnen jedoch zur kritischen Patientenselektion und
zur Ausschöpfung konservativ-medikamentöser Therapiere-
gimes.

Anschlussfrakturen traten im 6-monatigen Beobachtungszeit-
raum bei 2 Segmenten und Patienten auf (10 %). Dieser Wert
liegt im Rahmen berichteter Literaturangaben [17, 18].

Das verwendete Material, also das StabiliT®-Vertebral-Aug-
mentations-System, insbesondere der ultrahochvisköse Stabi-
liT ®-ER2-Bone-Cement und das VertecoR™-MidLine-Osteo-
tom, ermöglichten eine sichere und kontrollierte Intervention,
selbst bei den ersten Anwendungen sowie bei den technisch
anspruchsvolleren Behandlungen.

Das Konzept einer gezielten, frakturspezifischen Vorbehand-
lung mit dem navigierbaren VertecoR™-MidLine-Osteotom
ist im Vergleich zur Schaffung einer großvolumigen Ballon-
kavität substanzschonend.

Eine im Vergleich zum Ballondepot komplexere Zementkon-
figuration und interspongiöse Verzahnung sowie ein tenden-
ziell geringeres Zementvolumen sind möglicherweise vorteil-
haft für die langfristige Stabilität i. S. eines günstigeren, d. h.
geringeren Stress-shielding-Effekts. Dabei schirmt die Zement-
plombe die umliegenden Trabekel von der mechanischen Be-
lastung soweit ab, dass während des Remodelings eine adä-
quate Stimulation fehlt und die Demineralisation einsetzt. Für
die meisten Anforderungen osteoporotischer und neoplasti-
scher Wirbelkörperfrakturen scheint die gewählte, ultrahohe
Viskosität die Verzahnung zu ermöglichen. Bei hochgradig
osteoporotischer Knochensubstanz ist möglicherweise eine
niedrigere Zementviskosität förderlich. Unabhängig von der
Viskosität, also der Zähflüssigkeit, bleibt das Elastizitätsmo-
dul, d. h. die Steifigkeit des ausgehärteten Zements (ca. 2 GPa)
erhalten. Dieser ist bei den verfügbaren PMMA-Zementen
vergleichbar und hat neben der Zementkonfiguration eben-
falls Einfluss auf den Effekt des Stress-shieldings.

Der Begriff „ultrahochviskös“ bezieht sich also lediglich auf
den noch nicht ausgehärteten Zement zum Zeitpunkt der Ein-
bringung in den Wirbelkörper.

Der ultrahochvisköse StabiliT®-ER2-Bone-Cement ermöglicht
zusammen mit dem fernbedienbaren Hydrauliksystem eine
sehr gut kontrollierbare Intervention. Es ergaben sich keine

a b c
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Abbildung 3: Fallbeispiel 1: Wirbelkörperkompressionsfraktur Th12, Frakturalter 7
Tage, Grad 1, (a) laterale Röntgenaufnahme, (b) sagittale PDw fs MRT, (c) laterale
Röntgenaufnahme nach Behandlung, (d–f) unilaterale Augmentation (Durchleuch-
tung ap): Bei zunächst zentralem Zementdepot weitere PMMA-Applikation mit
schließlich guter Abstützung der Wirbelkörpervorderkante bei gleichzeitig kontrol-
liertem Vordringen bis an die Hinterkante. Im Ergebnis symmetrische Zement-
verteilung sowie geringe anteriore Höhenrekonstruktion und Kyphosekorrektur.
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Zement aushärten und so Leckagen abdichten. Die Zementin-
jektion wird dann bis zum angestrebten Ergebnis fortgesetzt.
Dadurch lassen sich auch Zementverschleppungen vermeiden.
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