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ABSTRACT

PURPOSE OF THE STUDY
To compare the anchorage strength of Socon CS cannulated pedicle screws (B. Braun, Aesculap) with that of Socon
screws in human cadaver vertebrae, using pull-out strength testing.

MATERIAL

Twelve samples involving T12 to L3 vertebrae were prepared and a total of 20 pedicle screws, 10 Socon CS and 10
Socon screws, were inserted in them. All screws were 55 mm in length and 6 mm in diameter. After placement, Socon CS
pedicle screws were augmented with bone cement (Cimplant cement application kit, B. Braun, Aesculap).

METHODS

Both Socon CS and Socon screws were subjected to monotonous loading in the testing device ZWICK Z 020-TND with
tensile stress applied in the screw axis. We evaluated the magnitude of strength resulting in screw loosening and the rela-
tionship between this strength and bone density of the sample.

RESULTS

Bone density of measured samples corresponded either to osteopenia, i.e. T-score range of —1 to —2.5 SD (standard
deviation) or osteoporosis, i.e. T-score —2.5 SD. The average bone density of all samples corresponded to a T-score of
—3.1 SD. Bone-screw linkage was found to be associated with both bone-cement and screw-cement interface. Pull-out
strength was significantly higher for the Socon CS than the Socon screws (t-test, p<0.0005).

In the Socon screws, the linear correlation between pull-out strength and bone density was significant at a 5% level of
statistical significance (p=0.008) while, in the Socon CS screws, it was not significant (p=0.065).

DISCUSSION

The poor quality of osteoporotic bone is responsible for a higher frequency of implant failure due to loosening, particu-
larly when implants developed for healthy bone are used. In this biomechanical study, we tested one of the possibilities of
how to reduce the risk of implant failure by pedicle screw augmentation with bone cement.

CONCLUSIONS

The results of this study confirm the hypothesis that the anchorage of Socon CS cannulated pedicle screws with bone
cement augmentation is disrupted by significantly higher pull-out strength than that of Socon screws, when subjected to
monotonous loading. However, more clinical studies are needed to evaluate clinical outcomes

Key words: osteoporosis, vertebral fracture, bone cement, screw anchorage, biomechanical study.
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Starnuti populace a prodluZovani délky Zivota jsou
pfic¢inou naristajiciho vyznamu vyzkuma tykajicich se
osteopordzy (21). Osteoporotické zlomeniny sniZuji
kvalitu Zivota pacienta (7) a predstavuji enormni social-
ni a ekonomickou zatéZ (8, 15). Osteopordéza mizZe vést
k ¢asnému selhani implantatu (7) a je i pfi¢inou poru-
Seného kostniho hojeni (1, 6, 8), coz vede k signifikant-
nimu zvySeni Cetnosti pozdniho selhani implantata pie-
tizenim spojeni kost — implantat (7, 8). U pacientl
vyssiho véku (cca nad 65 let) je vhodné pfi vyskytu zlo-
meniny provést zhodnoceni kvality kostni tkané (denzi-
tometrické vysetfeni) a zahdjit adekvéatni 1écbu v pfipa-
dé potieby (14). Teprve nedavno zacala byt vénovana
pozornost diagnostice a 1éCbé osteopordzy u pacientl
s osteoporotickou zlomeninou, ¢imZ lze sniZit inciden-
ci dal§ich zlomenin u rizikovych pacientl a efektivné
tak snizit ndklady na jejich 1éCeni (13, 21).

Osteopordza prispiva nejen k vySsi Cetnosti zlomenin,
ale i jejich zdvaznosti a negativné ovliviiuje jejich 1écbu
(8). SniZena kvalita osteoporotické kosti je pfi¢inou vys-
§i Cetnosti selhdni implantati uvolnénim — zejména pfi
pouziti implantatll vyvinutych pro pacienty se zdravou
kosti (21). V biomechanické studii jsme hodnotili jednu
z moznosti sniZeni rizika selhdni implantatu augmenta-
ci transpedikularnich Sroubd kostnim cementem. Cilem
bylo testovat hypotézu, zda ma pouZiti augmentovanych
Sroubtt Socon CS nebo Sroubti Socon vliv na pevnost
spojeni kost — Sroub. Problém byl feSen experimental-
nim modelovianim na kadaverdznich obratlich s vyuZi-
tim standardniho zkuSebniho stroje. Hodnotili jsme také
vztah mezi kostni denzitou zméfenych obratli a veli-
kosti sily potfebné k uvolnéni Sroubt.

MATERIAL A METODA

Bylo vytvofeno 12 vzorkd s kadaver6znimi obratli
Th12-L3 (vék zemfelych byl 68-86 let). Odbér obrat-
It za ucelem pouZiti v experimetalni studii byl prove-
den v Ustavu patologie FN Brno se souhlasem multi-
centrické etické komise FN Brno. U vSech vzorkl
obratlii byla zméfena kostni denzita metodou DXA
(Dual X-ray Absorptiometry) na piistroji Hologic Dis-
covery W (S/N 82000). Obratle byly zality do bloku
z durakrylu, ktery tak mohl byt upnut do ptipravku a do
upinacich Celisti zkuSebniho stroje (obr. 1). Do obratl
bylo transpedikularné zavedeno 20 titanovych Sroubtl,
z nich 10 kanylovanych $roubli Socon CS a 10 Sroubi
Socon, v§echny o délce 55 mm a priméru 6 mm. Kany-
lované Srouby Socon CS jsou novym typem Sroubti indi-
kovanych k uziti pti zhorSené kvalité kosti, v terénu oste-
oporézy nebo kostnich nadord. Kanylované Srouby
s otvory v oblasti hrotu Sroubu umoZiiuji augmentaci, tj.
vyplnéni dutiny Sroubu a spongiézni kosti v okoli hro-
tu Sroubu nizkovisk6znim kostnim cementem ke zlep-
Seni ukotveni Sroubli v obratlovém téle. Srouby jsou
k dispozici v délkach 35-55 mm a priméru 6 mm. Tvar
Sroubu i vystupnich otvord pro cement na konci Sroubu
jsou patrné na rtg snimku (obr. 2a, b). Srouby Socon CS
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Obr.1. Upnuti vzorku ve zkuSebnim stroji s detailem transpe-
dikuldrné zavedenych Sroubii vpravo.

byly po zavedeni augmentovany nizkovisk6znim kost-
nim cementem. UZili jsme cementovaci kit Cimplant
(B. Braun, Aesculap) urceny origindlné k augmentaci
Sroubtt Socon CS nebo MACS XL (B. Braun, Aescu-
lap). Cement jsme pfipravovali podle instrukci vyrobce
a v doporu¢eném cCasovém intervalu jsme cement apli-
kovali do Sroubti Socon CS origindlnim aplikatorem
v mnozstvi 2-3 ml.

Srouby Socon i Socon CS — po zatuhnuti cementu —
byly zatéZovany tahovou silou v ose Sroubu. Zkousky
byly provedeny na zkuSebnim stroji ZWICK Z 020-TND.
ZatiZzeni z pohyblivé celisti zkuSebniho stroje bylo na
Sroub prenaseno pres ocelové lanko. ZatéZovani bylo
voleno monoténni (kontinudlné se zvySujici zatiZeni od
zvolené pocatecni hodnoty zatiZzeni).

VYSLEDKY

Kostni denzita vSech zméfenych obratlii odpovidala
bud pasmu osteopenie, tj. hodnotdm T-skére v rozme-
zi —1 az -2,5 SD (smérodatné odchylky), nebo pasmu
osteopordzy, tj. hodnotam T-skore 2,5 SD. Primérna
kostni denzita zméfenych obratld odpovidala hodnoté
—3,1 T-skére. Hodnoty kostni denzity zméfenych vzor-
ku, typ uzitého Sroubu (Socon, Socon CS) a hodnoty
maximalnich sil, pfi kterych doSlo k poruseni spojeni
kost—Sroub jsou shrnuty v tab. 1. Poruseni spojeni kost —
Sroub se u jednotlivych vzork objevilo jak ve vazbé kost
— cement (obr. 3), tak ve vazbé cement — Sroub.

Pro statistické zpracovani byly naméfené hodnoty
rozdéleny do dvou tfid podle metody ukotveni v kosti.

Statistické vyhodnoceni:

Cilem bylo testovat hypotézu, zda ma pouZziti Sroubt
Socon CS nebo Socon vliv na pevnost spojeni kost -
Sroub. Testovani statistickych hypotéz bylo provedeno
ve statistickém softwaru MINITAB 15.

Pro odhad stfedni hodnoty a smérodatné odchylky
malych souborti bylo vyuzito Hornova postupu. U vzor-
ku se Srouby Socon jsme zjistili, Ze stfedni hodnota sily
se se spolehlivosti 95 % pohybuje v intervalu od 259 do
428 N. (Parametr polohy je 344 N, parametr rozptyle-
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Tab. 1. Tabulka uvddi typ uzitého Sroubu (Socon/ Socon CS),
hodnoty kostni denzity zmétenych vzorkii a hodnoty maximdl-
nich sil, pri kterych doSlo k poruSeni spojeni kost — sroub

C.vzorku | Typ $roubu | Hodnota sily, pii které Kostni denzita
dOJdeF]; 5 o[rli]l?em B [g/em?] | T - skore
1 Socon CS 794 0,573 -3.2
2 Socon CS 661 0,788 -1,2
3 Socon CS 500 0,573 -3,2
4 Socon CS 750 0,788 -1,2
5 Socon CS 380 0,564 -4,0
6 Socon CS 436 0,564 -4,0
7 Socon CS 674 0,723 -2.8
8 Socon CS 628 0,723 2.8
9 Socon CS 584 0,597 -3.8
10 Socon CS 723 0,729 2,7
11 Socon 307 0,558 -4,1
12 Socon 147 0,558 -4,1
13 Socon 407 0,746 -2,6
14 Socon 450 0,746 -2,6
15 Socon 464 0,796 2,1
16 Socon 398 0,822 2.4
17 Socon 400 0,822 24
18 Socon 354 0,635 3.5
19 Socon 166 0,635 -3.5
20 Socon 280 0,605 23,7

Obr. 3. Vytrieny Sroub ze
vzorku s kostni denzitou
0,573 g/cm?. Sroub se 7 kost-
ni hmoty vytrhnul i s kost-
nim cementem stabilizujicim
Sroub v osteoporotické spon-
giozni kosti.
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Obr. 2a. Rtg snimek zavedenych
Socon CS Sroubii, bez kostniho
cementu. Na snimku jsou patrné otvo-
ry na koncich Sroubii Socon CS pro
vylisténi kostniho cementu, ktery se
aplikuje dutinou v ose Sroubu.

Obr. 2b. Rtg snimek Socon CS Srou-
bit po aplikaci kostniho cementu

ni je 127 N.) Pro vzorky se Srouby Socon CS plati pro
velikost stfedni hodnoty sily interval od 463 do
760 N. (Parametr polohy je 612 N, parametr rozptyle-
ni je 223 N.)

Parametrickym t-testem (p < 0,0005) a neparametric-
kym Kruskal-Wallis testem (p = 0,001) bylo zjiSténo, Ze
na hladin€ vyznamnosti 5 % existuje statisticky vyznam-
ny rozdil mezi obéma testovanymi soubory. To zname-
n4, Ze vzorky se Srouby Socon CS vykazovaly statistic-
ky vyznamné vétsi hodnoty vytrhavacich sil nez vzorky
se Srouby Socon. Primérna hodnota vytrhavaci sily pro
vzorky se Srouby Socon CS byla 1,8krat vétsi neZ pro
vzorky se Srouby Socon.

Daile jsme se také zabyvali ur¢enim vztahu mezi maxi-
maélni hodnotou sily potfebné k uvolnéni Sroubt: a kost-
ni denzitou (BMD, bone mineral density) u Sroubt
Socon CS a Socon. Pro Srouby Socon byla zjisténa sta-
tisticky vyznamna (p = 0,008) linearni zavislost, mate-
maticky vyjadfitelnd vztahem: sila =-231 + 8§21 BMD.
Znalosti kostni denzity jsme schopni vysvétlit 60,8 %
celkové variability velikosti maximélni hodnoty sily.
Naopak u Sroubli Socon CS se na hladiné vyznamnosti
5 % neprokazal linearni vztah mezi velikosti sily a kost-
ni denzitou (p = 0,065).

DISKUSE

Zkouméani moznosti jak zvysit silu potfebnou k uvol-
néni Sroubu bylo cilem mnoha in vitro i in vivo studii
4,5,6,9, 11, 12, 16, 18, 19, 20, 22, 23, 24). Zvyseni
pevnosti ukotveni Ize dosdhnout uzitim Sroubtl o vétsim
priméru a délce, coz je v praxi omezeno anatomickymi
podminkami pedikl a obratlovych tél (5). Dal§i moz-
nosti zvySeni pevnosti ukotveni je uziti alternativnich
implantat s rozhranim implantat — kost optimalizova-
nym na prenos zatéZe, kde zvétSeni periferni plochy
implantatu maze zlepsit ukotveni implantatu v osteopo-
rotické kosti. Design implantitu ma podstatny vliv na
jeho primarni i sekundérni stabilitu a ovliviiuje dlouho-
dobé klinické vysledky (5, 12, 22). Zasadni vliv na zvy-
Seni primarni stability implantatd maji rizné metody
augmentace Sroubd (2, 4,5, 9, 18, 19, 20, 24). Adekvatni
1é¢ba osteoporotickych zlomenin tedy vyZzaduje adapta-
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ci implantatd na osteoporotickou kost (8, 16), soucasné
je zadouci podpofit i mechanismy kostniho hojeni —
v z&jmu sniZeni ¢etnosti komplikaci a nasledné i reduk-
ce nakladd na zdravotni péci (8).

V experimentu jsme vzhledem k vyznamné zéavislos-
ti vysledkil na biomechanickych vlastnostech vzorki,
resp. kostni denzité, zvolili uziti Cerstvych kadaverdz-
nich vzorkt obratld. Kostni denzita obratli byla zmére-
na v soucasnosti nejrozsirené;jsi a doporu¢ovanou meto-
dou dvouenergetické rentgenové absorpciometrie —
DXA. Alternativni metoda méfeni — QCT, kvantitativni
vypocetni tomografie, umozZiuje rozliSeni kortikalni
denzity spongidzy obratlovych tél, avSak vzhledem
k nédkladnosti, omezené dostupnosti a vysoké radiacni
expozici neni rutinni metodou (25).

Pro méfeni byly pripraveny vzorky s 10 Srouby Socon
CS augmentovanymi kostnim cementem a 10 Srouby
Socon. Zpusob zatéZovani byl volen monoténni. Pro
vysledné posouzeni jsme hodnotili jen maximalni dosa-
Zenou hodnotu sily, kdy doslo k uvolnéni Sroubu. Sila
potfebna k uvolnéni augmentovanych Sroubit Socon CS
byla signifikantné¢ vyssi nez u Sroubti Socon. Tento
vysledek je v souladu s nasledujicimi experimentalnimi
studiemi na kadaverdznich vzorcich (2, 6, 9, 18, 19, 20,
24), které prokazuji velmi dobry efekt na primarni sta-
bilitu implantdtu uZitim rAznych metod augmentace
Sroubd.

Kostni cement, polymetylmetakrylait (PMMA), je
povazovany za zlaty standard v moZnostech zvySeni pev-
nosti ukotveni implantatd, s védomim rizika pfi tniku
mimo obratlové télo ve spindlni chirurgii (3, 12, 19).
K augmentaci kanylovaného Sroubu vSak je dostacujici
malé mnoZstvi kostniho cementu do okoli hrotu Sroubu.
Aplikaci vétsiho mnozstvi kostniho cementu jako pfi
vertebroplastice nedojde k dalSimu vyznamnému zvy-
Seni pevnosti ukotveni implantatu (9, 24), a soucasné se
zvySuje riziko zavaznych komplikaci unikem kostniho
cementu mimo obratlové té€lo (26). Frankel et al. nepro-
kazal rozdil v pevnosti ukotveni Sroubi ve skupiné s aug-
mentaci do 2,8 ml a nad 5,5 ml kostniho cementu (9).

Jako alternativu kostniho cementu — PMMA lze
k augmentaci pouzit kalciumfosfatovy nebo kalcium-
sulfatovy cement. Experimentdlni studie pti hodnoceni
pevnosti ukotveni prokazuji ve srovnani s PMMA
cementem mensi efekt pfi uZiti kalciumfosfatového
cementu (18), resp. srovnatelny efekt pfi pouZziti kal-
ciumsulfatového cementu (19). V obou piipadech se
jednalo o aplikaci cementu do obratlového téla pred
zavedenim Sroubd. Jako vyhody kalciumsulfétu a kalci-
umfosfatu autofi uvadéli podstatné mensi exotermicky
efekt, delsi pracovni ¢as do ztuhnuti, potencialni osteo-
konduktivitu a biodegradabilitu béhem 30-60 dnti (18,
19). Pippan pak uvedl vyhody augmentace specidlnich
kanylovanych $roubti ve srovnani s konvencni technikou
cementovani standardnich Sroubll - niZ§i riziko dniku
kostniho cementu mimo obratlové télo, mensi niroky na
¢as, niz§i riziko kontaminace operacniho pole kostnim
cementem (17).

PUVODNI PRACE
ORIGINAL PAPER

Cook et al. prokazal zvyseni pevnosti ukotveni Sroubi
expandovanych rozpinacim Sroubem, srovnatelné jako
u nekanylovanych cementovanych Sroubi. U PMMA
cementem augmentovanych a nasledné expandovanych
Sroubt byl prokazan az 250procentni nartst sily potieb-
né k uvolnéni Sroubu (6).

Burval v experimentalni studii uvedl vét§i pevnost
ukotveni transpedikuldrnich Sroubl zavedenych po pro-
vedeni kyfoplastiky PMMA cementem neZ u cemen-
tovanych nekanylovanych Sroubll (2). Sarzier et al.
v podobné studii prokdzal ptiblizné dvojndsobné zvyse-
ni pevnosti ukotveni Sroubd aplikovanych do obratle po
provedeni vertebroplastiky s uzitim PMMA ve srovna-
ni s necementovanymi Srouby (20).

Stankewich et al. na kadaverdznich vzorcich proxi-
malniho femuru s iatrogenni frakturou, stabilizovanou
3 kanylovanymi spongidznimi Srouby prokazal vyznam-
né zvyseni sily potfebné k uvolnéni Sroubt (170 %)
u poloviny vzorkt, kde byly Srouby augmentovany kal-
ciumfosfatovym cementem. ZvySeni pevnosti ukotveni
nevykazovalo inverzni korelaci s kostni denzitou vzor-
k. Byla prokazana jen slaba korelace s mnoZstvim apli-
kovaného cementu a inverzni korelace s velikosti sily
potfebné k uvolnéni Sroubll u kontrolnich vzorkl bez
augmentace kostnim cementem (24). Tyto vysledky jsou
v souladu s vysledky nasi studie, kde naméfené hodno-
ty kostni denzity vzorkili a velikosti sil potfebnych
k uvolnéni Sroubtt Socon svédcily pro urcitou korelaci.
Naopak u Sroubd Socon CS se po zpevnéni jejich ukot-
veni v osteoporotické kosti augmentaci kostnim cemen-
tem korelace jiZ neprokézala.

Podle dosavadnich experimentdlnich studii nelze
provést dostateCné presnou predpovéd maximalniho
mozného zatiZeni Sroubt jako funkce lokalni kostni mor-
fologie. Sila potebnd k uvolnéni Sroubd zavisi na hod-
notich BMD méfenych metodou QCT nebo DXA,
ovSem byla prokazana jen slaba korelace. Studie zjiStu-
jici velikost sily potfebné k vytrzeni Sroubil z tibie ve
vztahu ke tloustce kortikalni kosti a kostni denzité spon-
gidzni kosti podle hodnot QCT vySetfeni prokézala, Ze
v oblastech s tloustkou kortikalis pod 1,5 mm je veli-
kost sily potiebna k uvolnéni implantatu urcovana kost-
ni denzitou spongidzni kosti. Hodnoceni tloustky korti-
kalis a kostni denzity spongidzy pfitom odhalilo velké
variace mezi vzorky i v rdznych segmentech stejnych
vzorkil (23). Mechanické vlastnosti kosti dale zavisely
nejen na kostni denzitg, ale i na struktufe spongiézni
kosti (21).

ZkuSenosti s uZitim augmentace kanylovanych Srou-
bl kostnim cementem jsou ovérovany v klinickych stu-
diich (10, 11). Fransen nezaznamenal komplikace a jako
vyhodu metody uvedl efekt obdobny jako pfi vertebro-
plastice (zpevnéni obratlového téla a event. analgeticky
efekt). ZajiSténi primdrni stability Sroubu mé jednak
umoZznit uZiti krat$i montdZe se zachovanim mobilnich
segmentd a jednak snizit riziko selhani implantatu (11).
Frankel et al. ze specifickych komplikaci zaznamenal
pfipady asymptomatického uniku kostniho cementu
mimo obratlové télo (10).
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ZAVER

Statistické zpracovani naméfenych dat potvrzuje, Ze

u Sroubit Socon CS dochazi k poruseni ukotveni pfi sig-

v

nifikantné€ vyssi hodnoté sily neZ u Sroubt Socon. Lze
tedy konstatovat, Ze efekt byl prokdzian — v souladu
s mechanickou podstatou zvySeni pevnosti ukotveni
kanylovanych Sroub pfidavnym materidlem, ktery
vyplni chybéjici kostni hmotu. Z vysledkli analyzy
zavislosti mezi hodnotou sily potfebné k uvolnéni Srou-
bi a kostni denzitou vyplyvé, Ze u Sroubll Socon namé-
fené hodnoty svédci pro urcitou korelaci. U Sroubu
Socon CS augmentovanych kostnim cementem se kore-
lace mezi velikosti sily a kostni denzitou neprokazala.

Augmentace Sroubl kostnim cementem se jevi jako

vhodna metoda zvyseni pevnosti ukotveni Sroubt v indi-
kovanych pfipadech u pacientd se sniZenou kvalitou
kosti. K ovéfeni metody jsou vhodné dalsi zkuSenosti
s uzitim Sroubti Socon CS.

Dékujeme MUDr. MVDr. Janu Slesingrovi a pracovnikiim
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vedenim prednosty Prof. MUDr. Jirky Macédka, CSc. za umoz-
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