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Norian SRS als Knochenersatzstoff -
Indikationen, Technik und Komplikationen

=] Axel Jubel, Jonas Andermahr, Andreas Elsner, Axel Prokop, Klaus E. Rehm

Zusammenfassung

Der injizierbare Knochenzement No-
rian SRS besteht aus einem Kalzium-
phosphat-Gemisch, das der minerali-
schen Phase des humanen Knochens
entspricht. Unter isothermischen Be-
dingungen, bei neutralem pH-Wert,
hartet das Gemisch nach wenigen
Minuten aus und besitzt dann eine
hohe primdre Kompressionsstabilitdt
und osteokonduktive Eigenschaften.
Der Zement eignet sich zur Auffiillung
spongioser Knochendefekte. Die An-
wendung bietet die Moglichkeit auf
einen zusadtzlichen Eingriff am Be-
ckenkamm, der mit einer hohen Spen-
dermorbiditdt assoziiert ist, zu ver-
zichten. Die hohe primdre Kompres-
sionsstabilitdt erlaubt eine friihe Be-
lastung der unteren Extremitdt ohne
das Risiko eines sekunddren Reposi-
tionsverlustes. Die Komplikationsrate
ist gering. Die Resorptionszeit fiir den
Zement betrdgt mehrere Jahre.

Einleitung

Nach der Reposition imprimierter Ge-
lenkflichenanteile kénnen metaphysare
hohlenartige Knochendefekte verbleiben
[15, 19], da sich die komprimierte, plas-
tisch verformte Spongiosa nicht wieder
entfalten kann. Aufgrund der fehlenden
Abstiitzung der reponierten Gelenkfld-
che kann es unter Belastung zu einem
sekunddren Repositionsverlust kommen,
der zu einer vorzeitigen Arthrose des be-
troffenen Gelenkes beitrdgt [9, 15].

Zur Auffiillung dieser Knochendefekte
wird typischerweise autologe Spongiosa
oder ein autologer kortikospongidser
Span aus dem Beckenkamm eingesetzt
[8]. Das autologe Knochengewebe hat
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Norian SRS as Bone Substitute -
Indications Technique and Compli-
cations

The injectable bone cement Norian
SRS consists of a calcium phosphate
mixture that corresponds to the min-
eral phase of human bone. Under iso-
thermic conditions at neutral pH, the
mixture hardens within a few minutes
and then possesses a high primary
compressibility and osteoconductive
properties. The cement is suitable for
filling spongious bone defects. This
use offers the possibility to avoid the
additional intervention at the iliac
crest which is associated with a high
donor morbidity. The high primary
compressibility permits early loading
of the lower limbs without the risk of
a secondary resorption loss. The rate
of complications is low. The resorption
time for the cement amounts to sever-
al years.

sowohl osteokonduktive als auch osteo-
induktive Eigenschaften. Die Entnahme
am Beckenkamm ist jedoch mit einer ho-
hen Spendermorbiditat belastet [17, 27].
Die primare Stabilitdt des autologen Kno-
chenmaterials ist gering [1, 20], so dass
trotz der zusatzlich eingebrachten me-
tallischen Implantate eine Vollbelastung
der verletzten Extremitdt erst nach der
knochernen Heilung moglich ist [23]. Ein
weiteres Problem ist die begrenzte Ver-
fiigharkeit der autologen Knochentrans-
plantate.

Als Alternative zu autologen Knochen-
transplantaten wurden neben allogenen
Transplantaten Hydroxylapatit-Formkor-
per [10] aus Rinderknochen und auch
Polymethylmetacrylat [24], zur Auffiil-
lung spongioser Knochendefekte ange-
wandt. Allogene Spongiosatransplantate
bergen grundsdtzlich das Risiko einer

Infektionsiibertragung. Sie besitzen kei-
ne osteoinduktiven Eigenschaften mehr
und haben die gleiche geringe Primar-
stabilitdit wie autologe Transplantate.
Die Primdrstabilitdt der Hydroxylapatit-
Formkorper ist zwar grundsdtzlich gro-
Ber als die der autologen Spongiosa, al-
lerdings kénnen diese nur schwer in die
unterschiedlich geformten Defekthéhlen
eingepasst werden [25]. Die pordsen
Hydroxylapatit-Keramiken werden sehr
langsam resorbiert [11, 20]. Polymethyl-
metacrylat besitzt zwar eine hohe Pri-
madrstabilitdt, stért jedoch durch seine
toxischen Eigenschaften und die groRe
Hitzeentwicklung wdhrend des Aushdr-
tens den knochernen Heilungsprozess.

Hauptteil

Der injizierbare Knochenzement Norian
SRS besteht aus einem Kalziumphos-
phat-Gemisch, das der mineralischen
Phase des humanen Knochens entspricht
und Dahlit genannt wird [2]. Der zugrun-
de liegende biochemische Prozess der
Zementkristallisation wurde der physio-
logischen Kalk-Skelettbildung der Koral-
len nachgeahmt. Diese sind, im Gegen-
satz zu den Wirbeltieren, in der Lage, ihre
Kalziumphosphatmineralien proteinun-
abhdngig aufzubauen.

Die Substanz liegt zunachst als zdhfliis-
sige, injizierbare und formbare Paste vor
(Abb.1). Unter isothermischen Bedin-
gungen, bei neutralem pH-Wert, hdrtet
das Gemisch wenige Minuten nach Auf-

Abb. 1
bare, weiche Paste vor.

Der Zement liegt zundchst als form-
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fiillung der Defekthohle aus und besitzt
dann eine hohe primadre Kompressions-
stabilitdit und osteokonduktive Eigen-
schaften [2, 5, 16].

In-vitro-Untersuchungen haben gezeigt,
dass die Kompressionsstabilitit nach
zehn Minuten bereits 10 MPa betragt [5].
Im Verlauf von 24 Stunden hartet die
Substanz vollstindig aus und besitzt
dann mit 55 MPa eine Kompressionssta-
bilitdt, die groRer ist als die von intakter
humaner Spongiosa mit 1,9 MPa [5].

Am Tiermodell konnte in einer verglei-
chenden Untersuchung an Ziegen gezeigt
werden, dass bei experimentell erzeug-
ten Tibiakopffrakturen durch die Aug-
mentation der metaphysdren Defekt-
hohle mit autologer Spongiosa, die Repo-
sition der Gelenkfliche nicht gehalten
wurde [25]. Wenn die Defekthéhle mit
Norian SRS gefiillt wurde, konnte eine
sekunddre Sinterung verhindert werden.
Die Prdvalenz arthrotischer Verdnde-
rungen des Kniegelenkes war in der SRS-
Gruppe nach einer Beobachtungszeit von
18 Monaten geringer [25].

Die Entwicklung eines injizierbaren,
druckstabilen biologisch inerten Ze-
ments bot erstmals die Méglichkeit, auf
den zusitzlichen Eingriff am Becken-
kamm, der mit einer hohen Spendermor-
biditdt assoziiert ist, zu verzichten [2, 5,
7, 16]. In einer retrospektiven Untersu-
chung bei 239 Patienten wurden in 8,6%
schwere Komplikationen und in 20% der
Fille leichtere Komplikationen an der
Entnahmestelle beschrieben [27]. Zu den
schwereren Komplikationen zdhlten un-
ter anderem tiefe Infektionen (2,5%),
grofBe Himatome (3,3 %), die Notwendig-
keit von Revisionseingriffen (3,8 %), und
bleibende Sensibilitdtsausfdlle (1,2%) [27].

Indikationen

Der injizierbare Knochenzement Norian
SRS wurde an den Extremitdten bei dis-
talen Radiusfrakturen [14, 28], proxima-
len Femurfrakturen [22], Kalkaneusfrak-
turen [3, 21] und Tibiakopffrakturen [4,
12, 18] klinisch eingesetzt. Vor Einfiih-
rung der winkelstabilen Implantate wur-
de die Substanz in der eigenen Klinik bei
distalen Radiusfrakturen [13] vom Typ
A3, C1 und C2 der AO-Klassifikation, bei
Kalkaneusfrakturen [21] vom ,Joint-de-
pression“-Typ und bei Tibiakopffraktu-
ren [12] vom Typ B2, B3 und C1 und C2
der AO-Klassifikation in groRerer Zahl
eingesetzt. Am Tibiakopf kann bei den
reinen Impressionsfrakturen (Typ B2)

auf zusdtzliche metallische Implantate
verzichtet werden. Postoperativ kann das
verletzte Bein unmittelbar nach der Ope-
ration voll belastet werden [12].

Die bisher publizierten Ergebnisse Kkli-
nischer Untersuchungen der Anwendung
von Norian SRS am Tibiakopf und Kalka-
neus haben gezeigt, dass eine friihere Be-
lastbarkeit der verletzten Extremitdt im
Vergleich zur konventionellen Behand-
lung moglich ist, ohne dass ein grof3eres
Risiko fiir einen sekunddren Repositions-
verlust besteht [3, 4, 12, 18, 21].

Am distalen Radius konnte die Substanz
anstelle eines dorsalen Knochenspans
bei kiirzeren Immobilisationszeiten ein-
gesetzt werden. Hier wurden im Ver-
gleich zum konventionenellen Vorgehen
geringere Repositionsverluste beobach-
tet [28]. Seit der Einfiihrung winkelsta-
biler Implantate an unserer Klinik wer-
den die Indikationen sowohl zum Einsatz
des Knochenzements als auch zur korti-
kospongitsen Spantransplantation sehr
viel zuriickhaltender gestellt, weil die
winkstabilen Platten in den meisten Fal-
len keine zusdtzliche Stabilisierung be-
noétigen. Am distalen Radius wird die
Substanz gar nicht mehr, am Tibiakopf
und Kalkaneus nur noch vereinzelt ein-
gesetzt. Grundsatzlich wird das Auffiil-
len des spongiosen Defektes bei Kalka-
neusfrakturen kontrovers diskutiert, weil
sich der Defekt in der Regel im so ge-
nannten spongiosafreien Dreieck befin-
det, d.h. einer Lokalisation die auch phy-
siologischerweise wenig Knochensub-
stanz aufweist und nur gering belastet ist
[3].

Die klinischen Ergebnisse werden durch
den Einsatz des Knochenersatzstoffes
insgesamt nicht verbessert. Den gréf3ten
Einfluss auf die funktionellen Resultate
haben weiterhin die Frakturform und die
begleitenden Weichteilschdden [3, 12,
21].

Die Abb.2-11 zeigen typische klinische
Anwendungsbeispiele.

Technik

Die Applikation des Zements ist einfach,
es sollten jedoch einige Prinzipien be-
achtet werden, um Misserfolge zu ver-
meiden.

Die Patienten miissen auf rontgendurch-
ldssigen Operationstischen gelagert wer-
den. Zur Exposition der Frakturen wer-
den Standardzugangswege genutzt.

Abb.2 Das a.-p. Rontgenbild des Hand-
gelenks zeigt eine intraartikuldre distale Ra-
diusfraktur (Typ 23 C1 der AO-Klassifikation)
bei einer 65-jdhrigen Dame nach hduslichem
Sturz.

Abb.3 Postoperatives a.-p. Rontgenbild 6
Monate nach der Osteosynthese. Zwischen
den beiden 2,7 mm Minifragment-Platten er-
kennt man den Zementblock.

Abb.4 A.-p. Réntgenbild des Handgelenkes
12 Monate nach der Osteosynthese, unmittel-
bar nach Implantatentfernung. Die Zement-
plombe ist noch deutlich erkennbar. Im
Vergleich zu den Voraufnahmen kein Reposi-
tionsverlust.

Abb.5 A.-p. Rontgenbild des Handgelenkes
36 Monate nach der Osteosynthese. Im Ver-
gleich zu den Voraufnahmen wird die Ze-
mentplombe vom Rand her kleiner.
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Abb.7 Die a.-p. Aufnahme des
linken Tibiakopfes unmittelbar nach
der Osteosynthese zeigt, dass der
laterale Gelenkblock aufgerichtet
wurde. Die beiden Zugschrauben
schlieRen den Frakturspalt. Der
Zementblock unterstiitzt die aufge-
richtete Gelenkfldche.

Abb.8 Die a.-p. Aufnahme des
linken Tibiakopfes 12 Monate nach
der Osteosynthese zeigt , dass die
die Fraktur verheilt ist. Nach der
Operation belastete die Patientin das
verletzte Bein nach vier Wochen voll.
Im Vergleich zur Voraufnahme zeigt
sich eine Verbreiterung des Tibia-
plateaus von 3 mm.

Abb.6 (a) A.-p. Rontgenbild des linken Tibiakopfes einer 40-jdhrigen Patientin, die
beim Skifahren stiirzte und sich einen lateralen Impressionsspaltbruch zuzog. (b) Die
zweidimensionale frontale Rekonstruktion zeigt die Impression der Gelenkflache des la-
teralen Tibiaplateaus mit einer Verdichtung der unter der Gelenkfldche liegenden Spon-
giosa. Der am weitesten laterale gelegene Anteil des Plateaus ist mit einem Rest intakter
Gelenkfliche abgespalten. (c) Die dreidimensionale Rekonstruktion verdeutlicht das
AusmaR und die GroRe der imprimierten Gelenkflache.

Abb.9a,b Rd&ntgenkontrollen
des linken Tibiakopfes in zwei Ebenen

nach der Metallentfernung, 24 Mo- Abb.10a,b Rontgenkontrollen
nate nach der Osteosynthese. Der des linken Tibiakopfes in zwei Ebenen
Zementblock ist in beiden Ebenen un- 5,5 Jahre nach der Osteosynthese.
verandert sichtbar. Ein weiterer Im Vergleich zu den Voraufnahmen
Repositionsverlust ist nicht auf- ist keine wesentliche Resorption er-
getreten. kennbar.

Dieses Dokument wurde zum personlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



OP-JOURNAL 2/2006

Abb.11a,b
CT-Schichten

18 Monate nach
Osteosynthese
einer Kalkaneus-
fraktur vom
Joint depression
type. Die Im-
plantate wurden
entfernt. Die
spongidse De-
fekthohle wurde
von lateral mit
Norian SRS auf-
gefillt. Die Ge-
lenkflache wird
unterstitzt.

Die standardisierten Operationsschritte
bestehen aus:

- der Reposition der Fraktur,

- der Praparation der Defekthohle,

der Stabilisation mit einem Implantat
(fakultativ),

der Fillung des Defektes mit der vis-
kdsen Zementpaste.

Die Prdparation der Defekthohle besteht
in einer Ausriumung aller lockeren Spon-
giosaanteile sowie einer kastenformigen
Kompression der verbliebenen Spongio-
sa mit einem kleinen rechteckigen Sto-
Bel. Fir die Osteosynthesen werden
Standard AO-Implantate verwendet. Die
feste und fliissige Komponente des Ze-
ments kdnnen mit einer speziellen
Mischmaschine vermengt werden.

Die Auffiillung der Defekte am Tibiakopf
erfolgt iiber ein separates 3,5 mm Bohr-
loch oder ein unbesetztes Schraubenloch
in der Platte. Am distalen Radius und am
Kalkaneus werden die Defekte tiber die
Fraktur aufgefiillt.

Unter Bildwandlerkontrolle werden zu-
ndchst die unmittelbar subchondral ge-
legenen Anteile der Defekthohle mit ei-
ner speziellen Spritzpistole vorsichtig
aufgefiillt, um eine intraartikuldre Injek-
tion zu vermeiden (Abb.12). Nach der
Auffiillung werden wdhrend der fol-
genden zehn Minuten keine weiteren
Manover vorgenommen, um den Kristal-
lisationsprozess nicht zu stéren. Die Blut-

sperre wird nicht gedffnet, um ein ver-
mischen des noch weichen Zements mit
Blut zu vermeiden (Abb.13).

Komplikationen und Probleme

Intraoperativ kam es im eigenen Kran-
kengut zu mehreren kleineren techni-
schen Problemen. Hierzu gehorten so ge-
nannte ,Kartuschenplatzer” sowie ein
vorzeitiges Aushdrten der Zementpaste,
so dass diese nicht mehr injiziert werden
konnte. In wenigen Fillen kam es zu
Funktionsstorungen der Zementmisch-
maschine. Alle Probleme konnten durch
erneutes Anmischen einer Zementpor-
tion gelost werden, fithrten jedoch zu
einem etwa 20- bis 30-miniitigen Zeit-
verlust. Es wurde bei allen Operationen
zundchst jeweils eine 10ml Kartusche
verwendet. Bei den Anwendungen mit
technischen“ Problemen mussten wei-
tere Kartuschen verwendet werden.
Diese wurden nach einer entsprechenden
Reklamation vom Hersteller allerdings
ersetzt.

Die Komplikationsrate bei der Anwen-
dung des Knochenzements ist gering. Die
Arbeitsgruppe von Welkering [26] ver-
mutete eine SRS-induzierte Weichteil-
reaktion als Ursache fiir Schmerzen und
eine schlechte Gelenkfunktion nach Auf-
fiillung von Enchondromhdéhlen am Hu-

Abb.12 Auffiillung
der Defekthohle mit
Norian SRS am Tibia-
kopf.

Abb.13 Wenn
ohne Blutsperre
gearbeitet wird, ver-
mischt sich der noch
zahfllssige Zement
mit dem Blut.
Anstelle eines soli-
den Knochenblocks
entsteht eine krii-
melige Masse.

meruskopf. Derartige Beobachtungen
wurden bisher jedoch in keiner weiteren
Studie beschrieben und konnten auch im
eigenen Krankengut nicht beobachtet
werden.

Oberflachliche Wundheilungsstérungen
sind in der Regel traumatisch bedingt
und nicht durch die Substanz selbst. Al-
lerdings bergen diese Wundheilungssto-
rungen immer das Risiko einer tiefen In-
fektion, wie sie im eigenen Krankengut
einmal am Tibiakopf und zweimal am
Kalkaneus beobachtet wurden.

. Diese tiefen Infektionen lassen sich nur
durch eine komplette Ausrdumung des
avitalen Materials beherrschen. Die An-
wendung des Knochenzements sollte
nur bei intakten Weichteilverhaltnissen
erfolgen, da sonst das Risiko einer tiefen
Infektion besteht.

Damit sich der zdhfliissige Zement nach
der Applikation als solider Zementblock
aushdrtet, erfordert die Operation eine
Blutsperre und eine Ausrdumung aller
gelockerten Spongiosafragmente.

Der Zement besitzt eine hohe Kompres-
sionsstabilitdt, jedoch nur eine geringe
Stabilitdt gegeniiber Scher- und Biege-
krdften [2, 5, 16]. Unter der Vorstellung
einer besseren Ubertragung der Druck-
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kréfte von der Gelenkfldche {iber die Ze-
mentplombe auf den metaphysaren Kno-
chen werden die Spongiosadefekte mit
einem schmalen StoRel kastenformig
vorgeformt. Die Fiillung der Defekthohle
sollte unter Bildwandlerkontrolle mit
moderatem Druck erfolgen, um eine in-
traartikuldre Injektion zu vermeiden.

Constanz [2] wies bereits darauf hin, dass
die Resorption des Zements im mensch-
lichen Knochen langsamer sei als im
Tiermodell. Es wird geschdtzt, dass der
Umbauvorgang beim Menschen bis zu
fiinf Jahren in Anspruch nehmen kann
[25]. Die Ursache fiir den langsamen Re-
sorptionsvorgang ist das grof3e Moleku-
largewicht (MW) des Zements. Kompres-
sionsstabilitdt und Resorptionsdauer der
resorbierbaren Knochenzemente verhal-
ten sich umgekehrt proportional und
werden durch das MW bestimmt. Ande-
re Knochenzemente, mit einem geringe-
ren MW (z.B. Calcibon®) werden bereits
nach 12-24 Monaten komplett durch
kérpereigenen Knochen ersetzt, besitzen
aber nur eine geringere Kompressions-
stabilitdt. Im eigenen Krankengut wurde
bei Tibiakopffrakturen [12] und Kal-
kaneusfrakturen [3] in einem Untersu-
chungszeitraum von bis zu 36 Monaten
der Zement noch nicht vollstandig durch
ortstindigen Knochen ersetzt. Radiolo-
gisch zeigt sich im Verlauf eine langsame,
vom Rand her einsetzende Verkleine-
rung der Zementplombe.

Histologische Untersuchungen am Tier-
modell zeigten, dass der Zement an
seiner Oberfliche von Osteoklasten re-
sorbiert wird und gleichzeitig eine
Knochenneubildung durch Osteoblasten
stattfindet [5]. Dieses Ergebnis konnte an
einzelnen Probeentnahmen am mensch-
lichen Skelett bestdtigt werden [3, 21].
Entziindungsreaktionen oder Fremdkor-
perreaktionen wurden nicht nachgewie-
sen.

Ein Problem des Knochenzements Nori-
an SRS sind die im Vergleich zu autolo-
gem Knochenmaterial sehr viel hoheren
Kosten. Eine 6konomische Untersuchung
[6] konnte allerdings zeigen, dass auf-
grund der im Vergleich zur konventio-
nellen Behandlung kiirzeren Rehabilita-
tionsphase die Gesamtkosten der Be-
handlung gesenkt werden kdnnen.
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