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Fur Greta



Die Osteoporose und osteoporotische Wirbelkérperbriiche sind durch einen progredienten
Krankheitsverlauf charakterisiert, bei dem die Schmerzsymptomatik und die veranderte
Statik der Gesamtwirbelsdule einen unglnstigen Einfluss auf die Lebensqualitat, die Le-
benserwartung und das soziale Geflige der betreffenden Bevdlkerung haben. Eine kon-
servative Therapie derartiger Wirbelkdrperbriiche ist durch eine langere Hospitalisierung
mit Bettlagerigkeit, Immobilitdt und hohen Dosen an Schmerzmitteln und deren Nebenwir-
kungen gekennzeichnet. Die Kyphoplastie ist eine anerkannte Methode, derartige Wirbel-
korperbriiche operativ mit Zement zu stabilisieren, um eine schnelle Schmerzreduktion
und eine verbesserte Statik zu erreichen. Mit der gleichen Zielstellung wird die
Kyphoplastie auch bei ausgewahlten traumatischen und einigen neoplastischen Wirbel-
korperbrichen angewendet. Die Schmerzreduktion und die Wirbelkdrperwiederaufrich-
tung kommen unmittelbar nach der Operation zum Tragen. Fur die Wirbelkdrperwieder-
aufrichtung zeigen sich schlechtere Ergebnisse in Abh&ngigkeit des Frakturalters. So
geht man bisher davon aus, dass éaltere Frakturen, welche langer als drei Monate zurtick-
liegen, nur vereinzelt erfolgreich kyhoplastiert werden kénnen. Des Weiteren sind fur die
unmittelbare Schmerzreduktion nur subjektive Ergebnisse ohne zeitlichen Bezug zum
Frakturalter bekannt. Diese Parameter beeinflussen die bisherigen Operationsindikatio-
nen. Im Rahmen einer prospektiven Studie wurde untersucht, ob unter bestimmten Vor-
aussetzungen eine Kyphoplastie auch erfolgreich bei alteren Frakturen durchgefihrt wer-
den kann. Dazu mussten die Faktoren identifiziert werden, welche einerseits einen ge-
eigneten Filter fir die Patientenauswahl darstellen und andererseits bei der Operation den
grofiten Einfluss auf eine erfolgreiche Wirbelkérperwiederaufrichtung haben. Da
kyphoplastierte Patienten subjektiv am meisten von der ummittelbaren Schmerzreduktion
profitieren, sollte dieser Effekt besonders akzentuiert und objektiviert werden. Hierfir
wurde der Schmerzmittelverbrauch als objektives Kriterium verwendet. Bei den vorliegen-
den Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass sich bei einer richtigen Patientenaus-
wahl mittels konsequent préoperativ durchgefiihrter MRT und nachgewiesenem Wirbel-
koérperédem auch altere Wirbelkorperfrakturen augmentieren und wiederaufrichten lassen.
Die relevanten, die Wiederaufrichtbarkeit beeinflussenden Parameter sind das Patienten-
alter und der Augmentationsdruck, der bei alteren Frakturen erhéht werden muss. Fir die
Schmerzverarbeitung konnte eine Ubereinstimmung der Patientenangaben mit der
Schmerzmitteleinnahme gezeigt werden. Beide Parameter sind im Gegensatz zur Wirbel-
korperwiederaufrichtbarkeit abhangig vom Zeitpunkt der Operation: friilh operierte Patien-
ten profitieren deutlich mehr von einer Kyphoplastie als spét operierte Patienten durch
eine starkere Schmerzreduktion und eine geringere Analgetika-Einnahme.

Nittinger, Michael: ,,Optimierung der Indikationen zur Kyphoplastie*
Halle, Univ., Med. Fak., Diss., 76 Seiten, 2008
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1  Einleitung

1.1 Osteoporose

Die Osteoporose ist als eine durch eine verminderte Knochenfestigkeit charakterisierte
Skeletterkrankung definiert, welche Personen fir ein erhdhtes Frakturrisiko pradisponiert
(Consensus Development Konferenz 2001 der National Institutes of Health). Die Weltge-
sundheitsorganisation (WHQO) beschreibt die Osteoporose als eine systemische Skeletter-
krankung mit einer Verminderung der Knochenmasse und einer Verschlechterung der
Mikroarchitektur des Knochengewebes mit entsprechend reduzierter Festigkeit und erhoh-
ter Frakturneigung (WHO 1993). Wahrend des 20- und 30sten Lebensjahres erreicht der
Mensch seine maximale Knochenmasse, die sog. Gipfelknochenmasse (,peak bone
mass”). Dabei liegt der maximale Knochendichtewert fir die Wirbelsaule zwischen dem
30- und 40sten Lebensjahr (Rodin 1990), fir den Schenkelhals vor dem 20sten Lebens-
jahr (Kroger et al. 1993, Matcovic et al. 1994). Nach Erreichen dieser maximalen Kno-
chendichte kommt es in den restlichen Lebensjahren zu einem kontinuierlichen Knochen-
substanzverlust. Dieser ist neben der Ausgangslage (d.h. die einmal erreichte peak bone
mass) abhangig von Lokalisation, Geschlecht, Erndhrung, Risikofaktoren, Krankheiten
und dem ,allgemeinen Lebenswandel“ (entspricht u.a. den Risikofaktoren, Sport etc.).
Nach einem Substanzverlust von ca. 40% der einmal erreichten maximalen Knochenmas-
se kommt es bei mehr als der Halfte aller Betroffenen schon nach einem inadaquaten
Trauma zu Knochenbrichen, die vor allem an der Wirbelsaule auftreten (Mazess 1990).

Die von der WHO vorgegebene Definition der verminderten Knochenmasse bezieht sich
guantitativ auf den messbaren Knochenmineralsalzgehalt (Calciumapatit), der mit der
DXA — Methode nachgewiesen wird. Dabei wird der Mittelwert der maximalen Knochen-
masse einer Population kaukasischer Frauen als Mal3stab verwendet. Betragt die tat-
sachlich gemessene Knochendichte, d.h. der Knochenmineralsalzgehalt der Wirbelséaule
(L2 bis L4), altersunabhdngig weniger als —2,5 der Standardabweichung von dem ,Malf3-
stabsmittelwert”, so wird dieser Zustand von der WHO als Osteoporose definiert. Die
Standardabweichung bezeichnet den so genannten T-Wert. Liegen zusatzlich eine oder
mehrere typische Wirbelkorperfrakturen ohne adaquates Trauma vor, spricht man von
einer manifesten Osteoporose. In diesem Fall ist eine Knochendichtemessung zur Diag-

nosestellung nicht mehr notwendig (Willburger und Knorth 2003).



Die pathogenetische Einteilung der Osteoporosen (Ringe 2000):

- Priméare Osteoporosen

- Idiopathische Osteoporose: Keinerlei Risikofaktor ist flr die Osteoporose eru-
ierbar.

- Primare Osteoporose mit Risikofaktor: Ein oder mehrere Risikofaktoren sind
potenziell pathogenetisch beteiligt.

- Postmenopausale Osteoporose: AuBer relativ kurzer Ostrogenexpositionszeit
des Skeletts keine weiteren Risikofaktoren.

- Senile Osteoporose: Unterschwellig sind Risikofaktoren beteiligt, aber kein
dominierender Einzelfaktor im Sinne einer sekundaren Osteoporose.

- Sekundare Osteoporosen

- Monoétiologische sekundéare Osteoporose: Einzelne Erkrankung oder ein ein-
zelner Risikofaktor ist Ursache der Osteoporose.

- Polyétiologische sekundéare Osteoporose: Multiple Risikofaktoren sind eindeu-

tig fur die Osteoporoseentstehung maf3gebend.

Gemal der EVOS-Studie (european vertebral osteoporosis study) hat sich fir Europa
eine Osteoporose Pravalenz (nach McCloskey—Methode) bei Méannern und Frauen im
Alter zwischen 50 und 79 Jahren von 12% ergeben (Raspe und Matthis 1998). Fir
Deutschland lasst sich daraus eine Betroffenheit von 4-7 Millionen Osteoporose—
Patienten schlieBen , von denen 80% Frauen betroffen sind. Damit sind in Deutschland
25% der Frauen Uber 50 Jahre an Osteoporose erkrankt (Deuss 2005, Scheidt — Nave et
al. 1998). In den USA liegen die Berechnungen flr die an Osteoporose erkrankten
postmenopausalen, wei3en Frauen, etwa bei 30% (Wasnich 1996). Die durch Osteoporo-
se verursachten Krankheitskosten gemaf der ,bone EVA" Studie (bone EVA: epidemiolo-
gy, validation of health care delivery, in: Haussler et al. 2006) betragen jahrlich zwischen
5,1 und 7 Mrd. Euro, wobei man von zusétzlichen Folgekosten von jahrlich bis zu 5 Mrd.
Euro ausgeht und eine Verdoppelung dieser Kosten bis zum Jahr 2030 vorausgesagt wird
(Gotte und Dittmar 2001). Die durch osteoporotische Knochenbriiche verursachten
Krankheitskosten summieren sich gemal der bone EVA Studie (Haussler et al. 2006)

auf 5,4 Mrd. Euro pro Jahr. Die genannten Zahlen gelten fiir Deutschland.

1.2 Osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen

Wirbelkérperfrakturen sind die héaufigsten osteoporotischen Frakturen (Washich 1996).
Osteoporotische Wirbelkorperbriiche sind durch einen in der Regel akuten (vier bis sechs

Wochen andauernden) oder chronischen Schmerz sowie einen Hohenverlust des Wirbel-



korpers von mehr als 15 % charakterisiert (Silvermann 1992, Ringe 1995, Burton et al.
2005). Das kumulative (auf die verbleibende Lebenszeit bezogene) Risiko fir vertebrale
Frakturen betragt fir eine 50—jahrige europaische Frau 16% (Kanis et al. 2000). Dabei
geben Riggs und Melton (1995) ein Risiko von 40% an, dass eine weil3hautige Uber 50-
jahrige Frau, bei schon diagnostizierter osteoporotischer Wirbelkérperfraktur, im weiteren
Leben noch weitere osteoporotische Wirbelkdrperbriiche erleiden wird. Anders aus-
gedrickt: das Risiko, bei schon bestehender osteoporotischer Wirbelkdrperfaktur noch
weitere Frakturen zu erleiden, ist um mehr als das 5fache erhéht (Riggs und Melton 1995,
Melton et al. 1989, 1992). Andere Studien gehen von einem durchschnittlich 2,0 bis
2,6fach erhohten Risiko aus (Klotzbuecher et al. 2000). Die Anzahl der tiberhaupt diag-
nostizierten und behandelten osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen liegt laut Van Staa
et al. (2001) in England bei lediglich 10%. Die Préavalenz von osteoporotischen Wirbel-
korperbrichen in Deutschland betrifft in etwa 1,7 Millionen Frauen und 0,8 Millionen
Méanner (Wildner und Clark 2001). In den USA geht man von ca. 700 000 neu aufgetre-
tenen osteoporotischen Wirbelkérperbrichen pro Jahr aus (Silvermann 1992). In Europa
soll die Zahl bei ca. 490 000 Fallen pro Jahr liegen (European Comission for Employment
and Social Affairs 1998). Das Risiko, einen osteoporotischen Wirbelkérperbruch zu er-
leiden, nimmt mit zunehmenden Alter erheblich zu. So haben in den USA uber 40% der
Frauen zwischen 80 und 85 Jahren osteoporotische Wirbelkorperbriche (Cyteval et al.
1999). Damit sind osteoporotische Wirbelkérperbriiche eine signifikante Gréf3e in der Ver-
ursachung von Morbiditat und Mortalitat in der alteren Population (Kado et al. 1999). Fir
die USA wurde von Silvermann berechnet, dass allein durch osteoporotische Wirbel-
korperfrakturen eine Hospitalisierungsrate von 16% entsteht (Silvermann 2001a). Bei ei-
ner Pravalenz osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen von 12% der Gesamtbevélkerung
in der Altersgruppe der 50 — 80 Jahrigen (O Neill et al. 1998) ergeben sich Behandlungs-
kosten, welche denen der Schenkelhalsfrakturen entsprechen (Silvermann 2001a, Johnell
2001). Fur das Jahr 2001 wurden diese Kosten von Gétte und Dittmar (2001) in Deutsch-
land auf 3,25 Mrd. Euro geschéatzt. Barrett—Connor (1995) und Lippuner et al. (1997) wei-
sen darauf hin, dass sich die sozialen und gesamtwirtschaftlichen Konsequenzen und
Kosten bei einer zunehmend Uberalternden Bevélkerung, wie es in den westlichen Indust-
rienationen und besonders in Deutschland der Fall ist, weiter verstarken werden. Neben
den unmittelbaren Behandlungskosten entstehen auf Grund progressiver Schmerzen und
Verlust der physiologischen Kérperhaltung noch erhebliche Folgekosten (Ryan et al.
1994). Damit einhergehend ist ein sehr hoher Analgetika-Verbrauch, belegt durch die bo-
ne EVA Studie (Haussler et al. 2006). Danach erhielten nur 21,7% der Patienten eine ge-
zielte Medikation gegen Osteoporose. Allerdings wurden tber 90% der Patienten der Stu-

die mit hohen oder sehr hohen Dosen Analgetika versorgt (Haussler et al. 2006). Diese



Zusammenhange durfen bei der Betrachtung der Behandlungsstrategien der Osteoporose
nicht auf3er Acht gelassen werden. Goétte und Dittmar (2001) formulierten es auf die fol-
gende Weise: ,Der Abbau der sogenannten Osteoporosefolgekosten kann zweifellos nicht
ohne das Ansteigen der Kosten fiir die Diagnostik und Therapie, [...] geschehen”. Osteo-
porotische Wirbelkdrperfrakturen sind Vorkommnisse des &lteren Menschen, bei denen
mit zunehmenden Alter ein exponentieller Anstieg der Frakturen und der damit verbunde-
nen Komplikationen zu erwarten ist (Felsenberg et al. 2001). Neben der Schmerzsym-
ptomatik kommt es infolge progressiver Sinterungen zu einer zunehmenden Kyphosierung
der Wirbelsaule. In einer Korrelationsuntersuchung haben Leech et al. (1990) herausge-
funden, dass pro frakturierten Brustwirbelkérper mit einem Verlust von durchschnittlich 9%
Vitalkapazitat zu rechnen ist. Entsprechend den am meisten mechanisch beanspruchten
Regionen (T7 und T8, T12 und L1) sind die mittlere Brustwirbelsaule und der thorako-
lumbale Ubergang am haufigsten betroffen. Insbesondere der fiir die Gesamtbeweglich-
keit wichtige thorako-lumbale Ubergang, der den Ubergang des starren Brustkorbes zu
den frei beweglichen lumbalen Wirbelsegmenten darstellt, ist am haufigsten betroffen (Da
Fonseca et al. 2004, Hillmeier et al. 2004, Lee 1996, Kanis 1992 und eigene Ergebnisse
der hier vorgestellten Studie, 51,5% aller Wirbelkorperfrakturen). Damit flhren Schmerzen
und Hohenverluste der Wirbelsédule zu einer zunehmenden Immobilisation der Patienten,
dem Fortschreiten von pulmonalen Funktionsstérungen (Kado et al. 1999, Leech et al.
1990) und einer zunehmenden Isolierung und Hilfsbeddrftigkeit der Patienten (Goldt 2001
und 2002, Mathis et al. 1998, Oleksik et al. 2000, Silvermann 2001b). Cooper et al. (1993)
konnten anhand von 335 Patienten und einem Beobachtungszeitraum von finf Jahren
(1985-1989) nachweisen, dass die erwartete Uberlebenswahrscheinlichkeit nach erlitte-
nen osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen nur 61% - gegentber einer erwarteten Wabhr-
scheinlichkeit von 76% - betrug. Diese Untersuchung wird u. a. von Kado et al. (1999)
gestitzt, die, innerhalb eines mittleren Nachbeobachtungszeitraumes von 8,3 Jahren bei
1915 Frauen mit einer oder mehreren Wirbelkorperfrakturen, ein 1,23fach erhdhtes Morta-
litatsrisiko gegeniiber der nicht erkrankten Kontrollgruppe fanden. Daraus lasst sich
schliel3en, dass eine unbehandelte oder falsch behandelte osteoporotische Wirbelkdrper-
fraktur statistisch zu einer erhéhten Sterblichkeit fihrt (Cooper et al. 1993, Cortet et al.
1999, Silverman 1992, Abbildung 1). Wichtige Parameter dieser Erkrankung sind:

1. Die mit den Schmerzen verbundene Immobilitat der Patienten.

2 Der Hohenverlust der Wirbelséule, welcher zu einer

3. zunehmenden Kyphosierung, ebenfalls zu einer

4 zunehmender Immobilitdt und einer verminderten pulmonalen Belastungsféhig-

keit fihren kann.
(Goldt 2001 und 2002, Mathis et al. 1998, Oleksik et al. 2000, Silvermann 2001b).



Becker (2004) hat den Zusammenhang der 0.g. Parameter in einer grafischen Darstellung
verdeutlicht, welche den Circulus vitiosus des osteoporotischen Wirbelkérperbruches
beschreibt. Dieser ist charakterisiert durch eine Steigerung der schon bestehenden
Osteoporose und ein sich dann wiederum einstellendes erhéhtes Frakturrisiko durch die

in Abbildung 1 zusammengefassten Faktoren.

Osteoporotischer Wirbelbruch

Abbildung 1: Spiralférmige Zuspitzung der Folgen osteoporotischer Wirbelkérperfrakturen
(aus: S.Becker et al. Journal fir Mineralstoffwechsel 1/2004)

1.3 Klassifikation

Die Stabilitdt der Wirbelsédule héangt von der Unversehrtheit der tragenden Skelettkompo-
nenten ab. Diese sind einerseits der segmentale Wirbelkdrper und andererseits die dazu-
gehdrige Zwischenwirbelscheibe, die Facettengelenke und die ligamentaren Strukturen.
Von den zahlreichen Klassifikationen der Wirbelséulenverletzungen sind das Drei-Saulen-
Modell nach Denis (Denis 1983, Abbildung 2) und das Zwei-Saulen-Modell nach Magerl
am bekanntesten (Magerl et al. 1994, Abbildung 3).
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Abbildung 2: Das Drei-Saulen-Modell der Wirbelséule zur Stabilitdtsbeurteilung nach Denis
(aus: Denis 1983)

Abbildung 3: Das Zwei-Saulen Modell nach Magerl. a Flexions-Kompressions-Verletzung Typ A;
b und c Flexions-Distraktions- oder Extensions-Verletzung Typ B; d Rotationsverletzung Typ C
(aus: Heinemann und Freund 2004)



Die in dieser Studie verwendete Klassifikation ist die heute allgemein verwendete AO mo-
difizierte Klassifikation der Wirbelkdrperfrakturen nach Magerl (Arand und Kinzl 2003).
Neben den Keilwirbelfrakturen (AO Klassifikation Al.2, Abbildung 4) kommen vor allem
Deckplatteneinbriiche (AO Klassifikation Al.1, Abbildung 4) und Wirbelkérperimpaktionen
(AO Kilassifikation A1.3, Abbildung 4) als osteoporotische Frakturformen vor (Wasnich
1996, Arand und Kinzl 2003). Diese Frakturformen gelten als stabil und kommen deshalb
grundsatzlich fur eine Kyphoplastie in Frage. Biomechanisch sind sie vor allem durch
Kompressionskrafte mit einer exzentrischen Krafteinleitung charakterisiert. Spaltbriiche
(AO Kilassifikation A2.1-3, Abbildung 5 und 6) sind bedingt stabil, daher kann die Ent-
scheidung zur Kyphoplastie bei guter Prognose beziiglich der Stabilitat positiv ausfallen.
Berstungsbriche sind in der Regel instabil und schlieen oft eine ausgedehnte Hinterkan-
tenbeteiligung mit ein. Die Stabilisierung sollte dann Uber eine dorsale oder ventrodorsale
interne Stabilisierung erfolgen (Arand und Kinzl 2003). Die gleichen Voraussetzungen
gelten auch fir nicht osteoporotisch bedingte, traumatische Wirbelkérperbriiche, welche
ebenfalls in der vorliegenden Arbeit beriicksichtigt wurden. Neoplastische Wirbelkorper-

Impressionsbriiche werden nicht klassifiziert.

TypAl.2

Abbildung 4: Typ Al- Briiche nach der Magerl Klassifikation: Impaktionsbriiche
(aus: Arand und Kinzl, 2003)



(a.-p. Projektion)
Typ A2.1 Typ A2.2

Abbildung 5: Typ A2- Briiche nach der Magerl Klassifikation: Spaltbriiche
(aus: Arand und Kinzl 2003)

Abbildung 6: Typ A3-Briiche nach der Magerl Klassifikation: Berstungsbruche
(aus: Arand und Kinzl 2003)

1.4 Behandlung osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen

1.4.1 Konservativ-funktionelle und medikamentdse Therapie

Die konservative Behandlung osteoporotischer Wirbelkdrperbriiche setzt sich aus Mal3-
nahmen der physikalischen Schmerzreduktion, externer (Korsett) und interner (Muskel-
aufbau) Stabilisierung sowie mobilisierender Krankengymnastik zusammen. Die Schmerz-
reduktion wird durch eine moderne, suffiziente Analgetikatherapie, kombiniert mit physika-

lischen MaRRnahmen, erreicht. Letztlich tragt auch die Verbesserung der Wirbelsaulen



Statik durch entsprechende Orthesen (Korsett) und Muskulatur-kréftigende Krankengym-
nastik zur Schmerztherapie bei. Ziel ist vor allen die Vermeidung oder Reduzierung der
schmerzbedingten Immobilisation, dazu ist eine entsprechende funktionelle Krankengym-
nastik erforderlich. Durch die verschiedenen StabilisierungsmafRhahmen soll auch ein
Fortschreiten der Kyphosedeformitat giinstig beeinflusst werden. Neben einer ausrei-
chenden analgetischen Therapie setzt sich die immer grundsatzlich zusatzliche medika-
mentdse Therapie aus einer Basis Medikation mit Calcium und einem, je nach ursachli-
chem Grundleiden, aktivierten oder unaktivierten Vitamin D Praparat zusammen. Hinzu
kommt als heutige Leitlinienmedikation bei Nachweis einer manifesten Osteoporose ein
Bisphosphonat als Osteoklastenhemmer oder bei Frauen in der Menopause ein Ostro-
genpraparat. In Ausnahmeindikationen wird auch mit Osteoblastenstimulatoren (Teripara-

tid) sowie mit Fluor (Franke 1988) therapiert.

1.4.2 Vertebroplastie

Bei der Vertebroplastie wird unter operativen Bedingungen und radiologischer Kontrolle
ein groBlumiger Metalltroikar perkutan und in der Regel transpedikular in einen frakturier-
ten Wirbelkérper vorgeschoben. Nach der Bestatigung der korrekten Lage durch intra-
operative fluoroskopische Kontrolle wird ein spezieller Knochenzement tber den Troikar
in den betreffenden Wirbelkdrper eingedriickt (augmentiert). Der Zement bendtigt fur die
optimale Handhabung eine niedrige Viskositat.

Die Idee, durch eine perkutan eingefiihrte groRvolumige Metallkanlle (=Troikar) Acryl-
Zement in einen Wirbelkorper einzubringen, wurde 1984 in Frankreich durch den inter-
ventionell tatigen Radiologen Hervé Deramond eingefihrt. Dabei zeigten Galibert und
Deramond bei sieben Patienten mit Wirbelkérperhamangiomen, dass der durch die De-
struktion verursachte Schmerz durch perkutane Zementaugmentation deutlich verringert
wurde und eine Stabilisierung der Wirbelkdrper erreicht werden konnte (Galibert et
al.1987). Die Indikation wurde durch die Arbeitsgruppe um Bascoulergue auf andere gut-
artige und bosartige Tumoren und Wirbelkérpermetastasen sowie auf osteoporotische
Wirbelkorperfrakturen ausgeweitet (Kaemmerlen et al. 1989 a,b; Kohler et al. 1990, Bas-
coulergue et al. 1988). In den folgenden Jahren wurde die Vertebroplastie in den USA
vornehmlich durch interventionell tatige Radiologen verbreitet (Jensen et al. 1997, Mathis
et al.1999, Weill et al. 1996). Da der niedrig viskbse Zement unter einem bestimmten
Druck in den Wirbelkdrper gepresst werden muss, stellt der unkontrollierte Zementaustritt
aus dem Wirbelkorper, beispielsweise durch Frakturspalten oder ventdse GefalRe (Rami
dorsalis und Rami spinalis der Interkostalvenen bzw. der Lumbalvenen), ein Problem dar.

So fanden Heini et al. (2000) bei 20% von 193 augmentierten Wirbelkdrpern asymptoma-
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tische Zementaustritte. Hohe Komplikationsraten zeigen vor allen Patienten mit einer ma-
lignen Grunderkrankung, z.B. bei Wirbelsaulenmetastasen (Mathies et al. 2004). Harring-
ton berichtet in einem Fallbeispiel von einem intraspinalen Zement-Paravasat, der zu ei-
ner Paraplegie gefuhrt hat (Harrington 2001). Diese Erfahrung wird von Shapiro et al.
(2003) bestatigt, die einem Patienten den fehlgelegenen intraspinalen Acrylzement in HO6-
he L2-4 mit entsprechender neurologischer Ausfallsymptomatik chirurgisch entfernen
mussten. Dass ein Abfluss des viskdsen Zementes lber das ventse System bis in den
Lungenkreislauf moglich ist, zeigt ein Fall von Podovani et al. (1999) bei dem es bei einer
Patientin zu einer ausgedehnten und symptomatischen Lungenembolie gekommen ist.
Ein ahnlicher Fall, ohne klinische Konsequenz, ist auch fur die Kyphoplastie dokumentiert
(Mdller et al. 2006). Ein weiterer grol3er Nachteil der Vertebroplastie ist die im Vergleich
unzulangliche Maoglichkeit, den frakturierten Wirbelkoérper wieder aufzurichten bedingt

durch eine fehlende Ballonexpansion, wie es bei der Kyphoplastie erfolgt.

1.4.3 Kyphoplastie

Mark Railey konnte Anfang der 90er Jahre mit Hilfe eines perkutan eingeflihrten und im
Wirbelkdrper aufblasbaren Ballons zeigen, dass neben der Schmerzreduktion und Stabili-
sierung auch der gewlinschte Effekt der Wiederaufrichtbarkeit des frakturierten Wirbelkor-
pers erreicht werden kann (Mathies et al. 2004). Dieses Verfahren stellte sich als Wei-
terentwicklung der Vertebroplastie dar, da der Knochenzement nicht einfach nur tber
groBBlumige Stahlkanulen in den Wirbelkdrper gepresst wurde, sondern in diesem Wirbel-
korper vor der Zementaugmentation ein Cavum geschaffen wurde. Die Abbildung 7 zeigt
das Prinzip der Ballonkyphoplastie schematisch, die Abbildung 8 demonstriert die einzel-

nen Schritte anhand intraoperativer Durchleuchtungsbilder.

k‘: - \ = = —_— —
Y ry - r j Wy Yy
t__j ﬁ | b__,—-

Abbildung 7: Schematische Darstellung der Ballonkyphoplastie einer Wirbelkdrperkeilfraktur (aus: Kyphon®
Produktinformation)
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c d

Abbildung 8: Intraoperative fluoroskopische Durchleuchtungsbilder der Ballonkyphoplastie an einer Lenden-
wirbelkompressionsfraktur: a Transpedikuldres Eingehen mit der Yamshidinadel; b Auffiillen des Ballons mit
Kontrastmittel und Frakturreposition (Anheben der Deckplatte); ¢ Auffullen des so geschaffenen Hohlraumes
mit PMMA — Zement; d anterior-posteriore Ansicht einer bilateralen monosegmentalen Ballonkyphoplastie der
Lendenwirbelsaule, beide Einfulltroikare sind noch in situ.

Durch diese Zementierungstechnik des Wirbelkorpers liegt die Zementaustrittsrate we-
sentlich niedriger als bei der Vertebroplastie (Liebermann et al. 1995, Phillips et al. 2001).
Die ersten biomechanischen ex vivo Studien wurden Anfang dieses Jahrtausends durch-
gefuhrt. Im Vergleich zur Vertebroplastie konnte dabei eine um 67% hdéhere Aufrichtbar-
keit frakturierter Wirbelkorper nachgewiesen werden (Belkoff et al. 2001). In den folgen-
den Jahren wurde Uber erste Kklinische Ergebnisse berichtet. Die erste klinische Phase 1
Studie zur Kyphoplastie erschien 2001 durch Liebermann et al., die bei 30 Patienten 70
Kyphoplastien ohne ernsthafte Komplikationen durchfiihren konnten. Dabei wurde eine
durchschnittliche Wiederaufrichtbarkeit der Wirbelkoérper von 47% der verlorenen Hohe
erreicht (Liebermann et al. 2001).

In einer Literatur-Review Arbeit stellt Garfin et al. (2001) beide Verfahren gegeniber und
hebt anhand der durchgesehenen Literatur die Vorteile der Kyphoplastie beziiglich der
Wirbelkdrperaufrichtbarkeit, Verbesserung des Kyphosewinkels und Vermeidung sekun-

darer Folgeerkrankungen wie Lungenfunktionsstérungen, Analgetika bedingte Nebener-
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krankungen und die damit verbundene frilhe Morbiditat hervor. Beide Verfahren sind als
sichere operative Interventionen beschrieben, die eine schnelle Schmerzreduktion her-
beiftihren, und eine Erganzung der Therapie osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen dar-
stellen. Auch kommt es bei beiden Vorgehensweisen zu Zementaustritten, welche in der
Regel asymptomatisch bleiben. Die Rate der symptomatischen Komplikationen ist bei der
Vertebroplastie hoher (Berlemann et al. 2005). Die geringe Komplikationsrate der
Kyphoplastie wird durch die Moglichkeit des Einbringens von héher viskdsen Knochen-
zement in einen vorher definierten Hohlraum (,Cavum®) und der damit einhergehenden
Spongiosaverdichtung der Innenwénde des Cavums erklart (Berlemann et al. 2002). Des
weiteren ist eine bessere Wiederaufrichtung der Wirbelkérperhéhe durch die Kyphoplastie
moglich (Belkoff et al. 2001). Einer neueren Studie zufolge kann oft die Wiederherstellung

der urspringlichen Wirbelkérperform erreicht werden (Ledlie et al. 2005).

1.4.4 Indikationen zur Kyphoplastie

Heisel (2003) hat einen Uberblick Uber Indikationen bzw. Kontraindikationen zur

Kyphoplastie gegeben:

Indikationen zur Kyphoplastie sind
- schmerzhafte Brust- oder Lendenwirbelkérperfraktur ohne Stabilitéatsverlust bei
Osteoporose,
- frische traumatische Wirbelkdérperfraktur und

- pathologische Wirbelkorperfraktur bei Metastasen oder primaren Tumoren.

Kontraindikationen zur Kyphoplastie sind
- allgemeine Op- und Narkoseunfahigkeit,
- Gerinnungspathologien,
- Infektionen,
- Osteolyse mit Einbruch in den Spinalkanal,
- Vertebra plana,
- hochgradig degenerative Wirbelkdrperveranderungen,
- Schmerzen ohne Bezug zur Wirbelkérperfraktur,
- eindeutige segmentale Bandscheibenproblematik und
- (relativ): Hinterkanteninstabilitat,
- Segmentbetroffenheit hdher als BWK 5 (keine Zulassung des Herstellers bei

Verwendung des Systems der Fa. Kyphon®).
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Neben der Frakturklassifikation und dem Frakturalter ist die Schmerzhaftigkeit ein we-
sentliches Kriterium, welches eine Kyphoplastie rechtfertigt (Heisel 2003, Berlemann und
Heini 2002, Garfin et al. 2001, WeiRkopf et al. 2004, Hillmeier et al. 2004, Burton et al.
2005, Feltes et al. 2005).

.Der ideale Kandidat zur Kyphoplastie hat einen vornehmlich bewegungsabhangigen axia-
len Schmerz, korrespondierend zu der Hohe des frisch frakturierten Wirbelkérpers (...)"
(Burton et al. 2005).

1.45 Knochenzement

Zur Augmentation stehen heutzutage zwei verschiedene Zementarten zur Verfiigung: der
nicht resorbierbare Polymethylmethacrylat (PMMA) und der resorbierbare Calciumphos-
phat (CaP) Zement. Die Nachteile des PMMA—-Zementes sind die bei der Aushartung ent-
stehenden mdoglichen Zytotoxine und die Unfahigkeit des Knochens bzw. des Organis-
mus, den Zement um- oder einzubauen (Hillmeier et al. 2004). Der Grund dafir ist ein
obligat vorkommendes bindegewebiges Interface zwischen PMMA-Zement und Gewebe
(Freeman et al. 1982). Vorteile sind der wesentlich geringere Preis und die grol3eren
vorliegenden Erfahrungen, sowohl bei der Anwendung als auch im biologischen und me-
chanischen Verhalten. So verfugt der PMMA-Zement Uber héhere Scherkraft- und Zugei-
genschaften als der zerbrechlichere CaP-Zement, die Unterschiede in der klinisch rele-
vanten Druckfesthaftigkeit sind jedoch marginal (Tommita et al. 2004, Bohner et al. 2000).
Eine biomechanische ex vivo Studie von Tomita et al. (2004) konnte darlber hinaus keine
Unterschiede in der Hohenwiederherstellung und in der Steifigkeit fur lumbale Wirbelkor-
per finden; lediglich fur thorakale Wirbelkérper zeigte der PMMA Zement eine héhere Fes-
tigkeit.

Der CaP-Zement ist biologisch resorbierbar, wobei es noch nicht endgultig geklart ist,
inwiefern die Resorption die Knochenneubildung stimuliert und in welchem Zeitraum die-
ser Prozess bei osteoporotisch veranderten und gesunden Knochen stattfindet (Bohner et
al. 1992). In neueren Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass nur bei CaP-
Zementen eine definitive Resorption am Knochen-Zement Interface stattfindet. Ebenso
lieRen sich nur bei CaP-Zementen histologische Nachweise fir ein progredientes, zeitlich
abhangig penetrierendes Einwachsen der Osteone in das Interface erbringen (Libicher et
al. 2006). In mittelfristigen Nachuntersuchungen fanden sich keine klinischen oder radio-
logische Nachteile bei der Verwendung von Ca-Zement (Grafe et al. 2008). Damit bietet
der CaP-Zement gewisse Vorteile bei jiungeren Patienten. Neben den unklaren me-
chanischen Eigenschaften vor allem im Langzeitverlauf stellt der hohere Preis einen

Nachteil dar. In der vorliegenden Studie wurde ausschlie3lich PMMA Zement verwendet.
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1.4.6 Mechanismen der Schmerzreduktion

Verschiedene Studien haben gezeigt, dass die Schmerzen sofort oder innerhalb der ers-
ten 24 Stunden nach der Wirbelkérperaugmentation mit PMMA-Zement deutlich reduziert
wurden (Gaitanis et al. 2005). Guyot et al. (2005) und Watts et al. (2001) geben z. B. eine
durchschnittliche Schmerzreduktionsrate von 67 — 100% an. Dabei werden mechanische,
thermische und chemische Wirkungsmechanismen postuliert. Die veranderte, verbesserte
Trag- und Belastungsfahigkeit vor und nach der Zementaugmentation osteoporotischer
Wirbelkdrper wurde in vielen Studien untersucht (Tomita et al. 2004, Tohmeh et al. 1999,
Cao et al. 2001). Durch die interne Stabilisierung, eine Verringerung weiterer Mikrobewe-
gungen und die Wiederaufrichtung der Wirbelkdrper soll es durch die insgesamt verbes-
serte Statik und verbesserten Lastverteilung augmentierter Wirbelkorper zu einer vermin-
derten Reizung der segmentalen Nozizeption kommen (Guyot et al. 2005). Silva et al.
(1997) konnten in einer Finite Element Studie nachweisen, dass das trabekulare Zentrum,
der Ort der maRRgeblichen Zementaugmentation der Wirbelkdrper, zu 90% der lasttragen-
de Teil ist. Der PMMA Knochenzement erreicht wahrend der Polymerisationsphase eine
Temperatur von bis zu 57 °C unmittelbar am Interface Zement—Knochen (Hillmeier et al.
2004). Da schon Temperaturen zwischen 42—-47 °C geeignet sind, thermische Zellnekro-
sen auszulésen, wird von einigen Autoren hier eine Erklarung fir die schnelle Schmerz-
reduktion gesehen (Lyles 1999, Melton 1997). Demgegeniber stehen neuere Untersu-
chungen Uber den mit geringer Warme aushartenden CaP-Zement, welche im Vergleich
zum PMMA Knochenzement keine signifikanten Unterschiede in der postoperativen
Schmerzreduktion zeigten (Hillmeier et al. 2004). Andere Autoren sehen daher den
Hauptfaktor der Schmerzreduktion in der verbesserten Statik der Wirbelsdule und des
betreffenden Segmentes und der Verminderung von frakturbedingten Mikrobewegungen
(Da Fonseca et al. 2006). Durch die transpedikulare Penetration kommt es zu einer
Druckentlastung des frakturierten Wirbelkoérpers. An R6hrenknochen und am Femurkopf
ist die penetrierende Druckentlastung eine schon lang bekannte Methode, um eine
Schmerzreduktion zu erzielen (Beckmann 2007). Eine &hnliche Kausalitat konnte auch an

der Wirbelsaule zu Grunde liegen.

1.4.7 Schmerzerfassung und Schmerzmittelverbrauch

Die visuelle Analogskala (VAS) ist ein Hilfsmittel, mit dem der Patient sein subjektives
Schmerzempfinden ausdriicken und visuell quantifizieren kann. Die VAS wird haufig zur
Messung des Erfolges bezlglich der Verbesserung der Schmerzsymptomatik nach er-

folgter Kyphoplastie und Vertebroplastie verwendet (Burton et al. 2005, Cortet et al. 1999,
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Ledlie und Renfro 2003, Mckiernan et al. 2004). Dabei verschieben die Patienten einen
Querbalken auf einer Leiste, bei der an einem Ende (in der Regel links) die Schmerzin-
tensitat ,kein Schmerz* und am anderen Ende die Intensitat ,maximal vorstellbarer
Schmerz" angegeben ist. Die flr den Patienten nicht sichtbare Riickseite ist analog der
Verschieberichtung in Zahlenwerte skaliert. Keine Schmerzempfindung entspricht dabei
der Zziffer ,0“. Die Ziffer ,10“ symbolisiert einen maximal vorstellbaren Schmerz. So kén-
nen abstrakt visualisierte und quantifizierte Schmerzangaben in Zahlenwerte Ubertragen
und fur vergleichende Methoden verwendet werden (Bangert und Tolksdorf 1984, Huskis-
son 1974, Troidl und Neugebauer 1990).

Zur Durchfuhrung einer medikamentdsen Schmerztherapie hat die WHO Richtlinien als
Empfehlung veroffentlicht. Die Basis der Richtlinien ist das Drei—Stufen—Schema, wobei
die analgetische Potenz der Wirkstoffe in den h6heren Stufen zunimmt. In Stufe 1 wird
grundsatzlich ohne Betaubungsmittel (Nichtopioidanalgetika) gearbeitet. Sogenannte
».Co—Analgetika“ haben dabei keine oder nur eine eingeschrénkt analgetische Potenz und

sollen die Wirkung der Analgetika durch additive Effekte verstarken.

Stufe 1. Alle Schmerzmedikamente ohne Betaubungsmittel (Nichtopioidanalgetika)
und eventuell zusatzliche Co-Analgetika.

Stufe 2: Nichtopioidanalgetika, kombiniert mit mittelpotenten Betaubungsmitteln und
gegebenenfalls Co—Analgetika.

Stufe 3: Nichtopioidanalgetika, kombiniert mit hochpotenten Opioid—Analgetika und

gegebenenfalls Co—Analgetika.

Der Vorteil des Stufenschemas liegt in der einfachen Handhabung und der Vergleichbar-
keit bzw. der Moglichkeit, Aussagen Uber die Qualitét der benétigten Analgetika und somit
auch Uber die Intensitdt der Schmerzen innerhalb eines Krankenhausaufenthaltes und
gegenuber unterschiedlichen Patientengruppen zu tatigen. Dies geschieht in der vorlie-

genden Arbeit in Verbindung mit der Schmerzdokumentation mittels der VAS.

1.5 Radiologische Parameter

1.5.1 Wirbelkérperhdhe

Zur Quantifizierung des Ausmalies der Wirbelkdrperaufrichtung oder Deckplattenreposi-
tion mittels Kyphoplastie kann die praoperative und die postoperative Wirbelkdrperhthe in
der anatomischen Mitte im seitlichen Rontgen-Strahlengang vermessen werden, wie Ab-

bildung 9 verdeutlicht. Da die einzelnen Rontgenbilder wegen unterschiedlicher Mal3stabe
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nicht direkt vergleichbar sind, wird in der Literatur vorgeschlagen, Relativwerte zu ver-
wenden (Lieberman et al. 2001, Hillmeier et al. 2004). Der Referenzwert bezieht sich
dann immer auf einen nicht frakturierter Nachbarwirbel und die Ho6henverénderungen
werden in Prozent angegeben. Liebermann et el. (2001) konnten so eine bis zu 47%ige
Wiederherstellung der verlorengegangen Wirbelkérperhdhe verwirklichen. Hillmeier et al.
(2004) erreichten bei osteoporotischen Sinterungsfrakturen eine 15%ige, bei frischen

traumatischen Frakturen eine 31%ige Wiederaufrichtbarkeit.

I]I'gl"liﬂ 3

a b

Abbildung 9: Darstellung der relativen Hohenverhéltnisse frakturierter Wirbelkdrper (hier LWK 1) zu gesunden
Nachbarwirbelkérpern vor (a) und nach der Kyphoplastie (b). Wenn a(W1/W2) < b(W1/W2) & dann war die
Kyphoplastie bezuglich der Wirbelkdrperaufrichtung erfolgreich. Der so errechnete Index eignet sich auch fur

den Vergleich zwischen unterschiedlicher Patienten an verschiedenen Rontgenbildern.

1.5.2 Keilwirbel- oder Deck/Grundplattenwinkel

Bei einer keilférmigen Wirbelkdrperfraktur konnen der Keilwirbelwinkel, der Kyphosewin-
kel oder der Deck- und Grundplattenwinkel bestimmt werden. Dieser gibt den Winkel zwi-

schen zwei Tangenten an den Deck- und Grundplatten an. Ein groRer Wert wiirde demzu-
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folge eine besonders ausgepragte Keilfraktur und damit eine unglnstige Situation fir die
Biomechanik der Gesamtwirbelsdule darstellen (zunehmende Kyphosierung). Eine Wir-
belkdrperentfaltung zeigt sich in einer Winkelverkleinerung. Die Abbildung 10 zeigt bei-
spielhaft die Methodik.

a b

Abbildung 10: Darstellung der Veranderung des Keilwirbel- oder Deck- und Grundplattenwinkels
vor (a) und nach der Kyphoplastie (b). Der Winkel wurde von 13°(a) auf 5° (b) reduziert.

1.5.3 Kompressionsindex

Bei keilformigen Frakturformen kann durch die Verhéltnisberechnung der kleineren
(,Spitze" des Keilwirbels) zur héheren (i. d. R. hinteren) Wirbelkoérperkante der Kompres-
sionsindex angegeben werden. Dieser ist dann gleich Eins, wenn Wirbelkdrpervorder- und
hinterkante gleich hoch sind. Ein Erfolg der Reposition (durch die Kyphoplastie) driickt
sich in dem Malf} aus, wie sehr der postoperative Kompressionsindex an Eins heranreicht.
Damit lasst sich eine quantitative Aussage im pra- und postoperativen Verlauf bei geeig-

neten Frakturformen treffen, wie die Abbildung 11 beispielhaft verdeutlicht.
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b

Abbildung 11: Der Kompressionsindex bezeichnet des Verhéltnis der Vorderkante (VK) zur Hinterkante (HK)
und ist bei ,gesunden®, unveranderten Wirbelkdrpern gleich oder ndherungsweise Eins. In diesem Beispiel
verbesserte sich der praoperative Kompressionsindex a (VK1/HK1) = 0,48 durch die Kyphoplastie auf den
postoperativen Wert von b (VK2/HK2) = 0,68.
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2 Patienten und Methode

2.1 Studiendesign und Fragestellung

Im Klinikum Frankfurt/Oder wurde vom 01.08.2004 bis zum 31.03.2006 eine offene, pro-
spektive, unkontrollierte, nicht randomisierte klinische Studie zur Uberpriifung der Wieder-
aufrichtbarkeit von Wirbelkdrperfrakturen in Abhéngigkeit des Frakturalters bei Patienten
mit Wirbelkorperfrakturen durchgefihrt, welche operativ durch Kyphoplastie versorgt wur-
den. Die Studie wurde innerhalb des Klinikums Frankfurt/Oder interdisziplinar in den Ab-

teilungen fur Unfallchirurgie, Orthopadie und Neurochirurgie durchgefiihrt.

Folgende Fragen sollten beantwortet werden:

1. Durch welche Parameter wird die Wirbelkérperwiederaufrichtbarkeit bei der
Kyphoplastie beeinflusst?

2. Lassen sich auch altere Wirbelkdrperfrakturen unter bestimmten Voraussetzungen

noch befriedigend wiederaufrichten?

3. Gibt es Unterschiede in der Schmerzreduktion frih und spéat kyphoplastierter
Patienten?

4, Gibt es Unterschiede im Schmerzmittelverbrauch friih und spat kyphoplastierter
Patienten?

Primarer Zielparameter:

Aufrichtbarkeit von Wirbelkdrperfrakturen nach Kyphoplastie in Abhéngigkeit des Fraktur-

alters.

Sekundare Zielparameter:

- Unmittelbare Schmerzreduktion gemaR VAS nach einer Kyphoplastie in
Abhéangigkeit des Frakturalters.

- Reduktion des Analgetika-Bedarfs nach einer Kyphoplastie in Abhangigkeit des
Frakturalters.

Einschlusskriterien:

1. Patienten, die eine Wirbelkorperfraktur erlitten haben und zur operativen Versor-
gung in das Klinikum gekommen sind.
Einverstandniserklarung und Zustimmung zur Kyphoplastie.

3. Obligater Nachweis eines Wirbelkdrperodems im préoperativ durchgefiihrten MRT
(T2 und/oder STIR Sequenz).

4. Als stabile ,A“—klassifizierte Frakturen geman der AO—Klassifikation nach Magerl.
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Ausschlusskriterien:

1. Patienten, die nach der operativen Aufklarung eine entsprechend operative
Versorgung durch eine Kyphoplastie abgelehnt haben.

2. Allgemeine Kontraindikationen beztiglich der Operation und/oder des anasthe-
siologischen Verfahrens (Intubationsnarkose).

3. Spezielle Kontraindikationen wie instabile Frakturen (instabile ,A" Frakturen, alle
,B“ und ,,C* — Frakturen nach der AO—Klassifikation).

4. Segmentbezogene Myelon-Kompressionen durch Bandscheibenmaterial oder
segmentbezogene spinale Stenosen.

5. Bei langer bestehender Klinik bzw. alteren Frakturen auch im MRT kein Hinweis

auf ein Knochentdem als Zeichen einer noch nicht ausgeheilten Fraktur.

2.2 Patienten

Insgesamt wurden 89 Patienten mit 99 Wirbelkérperfrakturen untersucht. Bei 81 Patienten

lag eine (zu operierende) Wirbelkdrperfraktur in einem Segment vor. Zwei Patienten hat-

ten in drei Segmenten eine Wirbelkorperfraktur, sechs Patienten hatten in zwei Segmen-

ten eine Wirbelkdrperfraktur. Das gesamte Patientenkollektiv wurde demografisch nach

- Geschlecht,

- Alter in Jahren,

- Gewicht in kg,

- Kdrpergrol3e in cm und

- Body Mass Index in kg/m?

beschrieben und dabei der jeweilige Mittelwert oder Median mit Minimum und Maximum

sowie die Standardabweichung angegeben. Die Dauer des stationdren Aufenthaltes wur-

de in Tagen je Patient dokumentiert. Die Einnahme einer antiosteoporotischen Medikation

bei der stationdren Aufnahme wurde unterteilt in: Dreierschema (Bisphosponat, Calcium

und Vitamin D), Zweierschema (Calcium und Vitamin D), andere wie Teriparatid. Die Ur-

sachen fir eine erlittene Wirbelkérperfraktur wurden unterteilt in:

- Spontane Fraktur, einschlieRlich dem ,Verhebetrauma“,

- ebenerdiger Sturz,

- Sturz aus einer Hohe = 1 Meter,

- Verkehrsunfalle (eingeschlossen Fahrrad-, Motorrad-, FuRganger-, und
PKW-Unfalle) und

- Ursachen verschiedener Genese wie Sportunfalle, Sinterungen nach

Spondylitiden, Neoplasien.
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2.3 Frakturdiagnostik und Klassifikation

Bei allen Patienten wurde eine allgemeine und unfallbezogene Anamnese erhoben. Wei-
terhin wurden eine klinisch-orthopadische Untersuchung, eine neurologische Untersu-
chung sowie native Rontgenaufnahmen in zwei Ebenen des betreffenden Wirbelsaulen-
abschnittes bzw. des betreffenden Segmentes durchgefiihrt. Bei allen Patienten wurde
praoperativ eine Schnittbilddiagnostik durchgefiihrt. Bei Vorliegen einer traumatischen
Genese wurde ein MRT und ein CT angefertigt. Bei Fragen beziglich des Frakturalters
und bei osteoporotischen Sinterungsfrakturen wurde ein MRT veranlasst.

Die Klassifikation nach den AO Richtlinien erfolgte anhand der Réntgenbilder und der
Schnittbildgebung. Die Studie wurde interdisziplinar in den Abteilungen fir Orthopéadie,
Traumatologie und Neurochirurgie durchgefuhrt; d.h., dass sowohl die Klassifikation der
Fraktur als auch die Indikation zur Kyphoplastie durch mindestens zwei Facharzte zweier

verschiedener Fachabteilungen durchgefiihrt und gestellt wurde.

2.4 Operative Technik

Nach den allgemeinen préaoperativen Vorbereitungen wie Diagnostik, Aufklarung, Serolo-
gie, EKG und anderen Verfahren erfolgte am Operationstag zunachst die Narkoseeinlei-
tung in Rickenlage.

Wegen der in Narkose durchzufilhrenden Drehung des Patienten auf den Bauch wurde
als Narkoseverfahren ausschlie3lich die Intubationsnarkose gewahlt. Die Bauchlagerung
des Patienten erfolgte auf einem speziellen Thorax-Lagerungskissen, welches die Ge-
samtwirbelsaule in eine mehr lordotische Stellung bringt, und dabei dem Patienten mehr
Freiraum fir die Brust und das Abdomen bietet. Durch diese Lagerung kann ein sponta-
nes Aufrichten einzelner frakturierter Wirbelkérper erreicht werden (Voggenreiter 2005).
Die genaue Lokalisation der Fraktur und auch die radiologische Uberwachung wahrend
der operativen Prozedur wurde mittels zweier mobiler Durchleuchtungsgeréte (Sirenmobil
der Siemens AG) in zwei Ebenen im seitlichen und im posterioren-anterioren Strahlen-
gang vollzogen. Die Abbildung 12 zeigt beispielhaft das Prinzip der Lagerung und der
intraoperativen Rontgendiagnostik. Zur genauen Frakturlokalisation und Lokalisation der
betreffenden Wirbelkdrperpedikel ist ein Metallstab tber das betreffende Segment gehal-
ten und unter Durchleuchtung korrekt platziert worden. Die Kreuzungspunkte des Metall-
stabes in zwei Ebenen im betreffenden Segment wurden mit einem wasserunléslichem
Stift auf der Haut markiert. Dann erfolgte das sterile Abwaschen und Abdecken des Ope-

rationsfeldes und der an das Op—Feld angrenzenden Teile der Durchleuchtungsgerate.
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Abbildung 12: Aufbau der Durchleuchtungsgerate im Operationssaal um intraoperative Kontrolle tiber die
Lage der Instrumente und des zu augementierenden Fremdmaterials zu haben.

An den Markierungen wurde jeweils eine erweiterte Stichinzision durchgefiihrt und nach
genauer rontgenologischer Lokalisation der Pedikel-Eintrittsstelle erfolgte das Vorschie-
ben der Fuhrungsdrahte, welche am Pedikel durch Yamshidi-Nadeln ausgetauscht wur-
den. Es folgte ein Vorschieben der Yamshidi-Nadeln, dabei wurde transpedikuldr im
LWS—Bereich vorgegangen. Wegen der veranderten anatomischen Pedikelstellung wur-
de in der Regel ab dem siebten Brustwirbelkérper (von cranial an gezahlt) die Yamshidi—
Nadel extrapedikuldr in den Brustwirbelkdrper eingebracht. Auch dieses Procedere ge-
schah unter rontgenologischer Sichtkontrolle. Sobald sich die Nadeln in der korrekten
Position befanden, ist die sogenannte Eroffnungsnadel gegen einen zwei Millimeter di-
cken Kirschnerdraht ausgetauscht worden. Dieser Draht wurde im Wirbelkdrper—Corpus
bis ca. zur Mitte vorgetrieben. Danach konnten die Kirschnerdrahte jeweils durch eine
Arbeitskanule ersetzt werden, durch die ein kleiner St6f3el zur Vorbereitung des Ballon-
Cavums im Wirbelkdrper gefuhrt wurde. Dieser Hohlraum oder Kanal liegt soll laut Ber-
lemann im ,unteren” Drittel des Wirbelkdrpers liegen und reicht bis an den anterioren Cor-
tex heran (Berlemann et al. 2002).

Bei den entsprechenden Indikationen wurde an dieser Stelle auch eine Knochenstanz—
Biopsie durch den Arbeitskanal durchgefihrt. Dieses geschah bei vorbestehender Mali-
gnom-Erkrankung oder bei auffallend weicher Spongiosa. Sobald der Hohlraum fir die
Aufnahme der Ballons definiert war, wurden die systemeigenen Ballons (Firma Kyphon®)
vorgeschoben und stufenweise mit physiologischer Kochsalzlésung, der ein rontgendich-

tes Kontrastmittel beigegeben war, aufgefiillt.
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Die eingefiillite Menge (in ml) konnte an einer Skalierung am Reservoir der Kontrastmit-
tel/Kochsalzlésung auf3erhalb des Operationssitus abgelesen werden. Die dabei erreich-
ten Druckwerte wurden in psi an einem direkt angeschlossenen, digitalen Drucksensor am
Ballon-Kathetersystem angezeigt. Die Abbildung 13 zeigt die Arbeitskanilen in situ sowie

die bilateralen digitalen Messinstrumente ex situ zur Ballonauffillung.

Abbildung 13: Intraoperative Situation, bei der die beiden Kathetersysteme und Messinstrumente zum Einfil-
len des Kontrastmittels mit definiertem Druck in die nun im Wirbelkérper liegenden Siliconballons zu sehen
sind.

Sobald das gewiinschte Ergebnis erreicht wurde (Reposition der frakturierten Deck
und/oder Grundplatte) oder grof3e Druckwerte ohne nennenswerte Reposition erlangt
worden sind, wurde die eingefillte Lésung wieder abgelassen. Im Anschluss erfolgte die
Anmischung einer entsprechenden Menge hoch viskdsen PMMA-Zementes. PMMA-
Zement hat eine genau definierte Viskositat zum Zeitpunkt der Augmentation, eine lange-
re Aushartungsphase und dadurch eine langere Manipulationstoleranz. Um den richtigen
Viskositatspunkt zu treffen, darf der Zement aus den Einfullkantlen nicht mehr als Tropfen
isoliert nach Kontakt mit Fremdmaterial ,abtropfen”, sondern muss als Tropfenstruktur am
Troikar hangen bleiben. In diesem Zustand wurde er unter Verwendung hohler Metallka-
ndlen in den Wirbelkérper eingepresst, unter engmaschiger radiologischer Lagekontrolle.
Nach der Zement-Aushartung wurde die Arbeitskanile entfernt, die Haut verschlossen
und der Patient/die Patientin wieder auf den Rucken gedreht. Die Dauer der operativen
Prozedur von Schnitt bis Naht wurde in Minuten dokumentiert. Es kamen ausschlief3lich

bilaterale Kyphoplastien zur Anwendung. Dabei wurden die jeweiligen Zementmengen in
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ml fur den linken und rechten Wirbelkdrperanteil gemessen. Die bei der Augmentierung
erzielten maximalen Druckwerte im Wirbelkdrper wurden auf dem Manometer digital in psi
angezeigt. Bei der Auswertung erfolgte die Umrechnung mittels einem PC-gestitztem
Rechenprogramm (Converter Pro der Firma Acc Soft, Schweiz) in bar. Samtliche anéas-

thesiologischen, operativen und technischen Komplikationen wurden protokolliert.

2.5 Postoperatives Vorgehen und Schmerzdokumentation

Alle Patienten kamen zur Uberwachung fir mindestens zwei Stunden in den operativ—
anasthesiologischen Aufwachraum. Vor der Rickverlegung auf die Station wurde eine
orientierende Prifung der Kennmuskeln und der Sensibilitdt der unteren Extremitat durch
die Operateure durchgefiihrt. Bei unklaren neurologischen Befunden wurde eine facharzt-
liche neurologische Konsiliaruntersuchung im weiteren Verlauf veranlasst. Nach Verstrei-
chen der unmittelbar postoperativen Phase, ab dem ersten postoperativen Tag, erfolgte
unter physiotherapeutischer Anleitung die funktionelle Mobilisation der Patienten. Vor der
Entlassung fand eine nochmalige rontgenologische Kontrolle des Augmentationsergeb-
nisses in zwei Ebenen statt. Bei unklaren Befunden oder operativen Komplikationen bzw.
bei unklaren Paravasaten ist eine postoperative Computertomografie durchgeftihrt wor-
den. Die Schmerzempfindung der Patienten wurde praoperativ bei der stationaren Auf-
nahme und innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Operation mittels der Visuellen
Analog Skala dokumentiert. Der Analgetikaverbrauch (WHO-Stufenschema) wurde an-
hand der Visitenkurven-Dokumentation und der Entlassungsbriefe entnommen und do-

kumentiert.

2.6 Radiologische Auswertung

2.6.1 Wirbelkdrperhohe

Die Hohe der frakturierten Wirbelkérper wurden im seitlichen Strahlengang in der Mitte
des Wirbelkérpers sowohl pra- als auch postoperativ erfasst. Dabei wurden die Hohen
nicht frakturierter Nachbarwirbelkdrper in der Mitte ausgemessen und dann die jeweiligen
absoluten Werte (in mm) in Beziehung gesetzt, um vergleichbare Werte als Relativwerte
(Indizes) zu erhalten. Aus der prozentualen Veranderung der pra- und postoperativen
Werte konnten so Aussagen zum Ausmall der Héhenverdnderung nach erfolgter
Kyphoplastie getroffen werden (Hillmeier et al. 2004, Liebermann et al. 2001), vgl. Kapitel
1.4.1und 3.2.4.
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2.6.2 Keilwirbel- oder Deck/Grundplattenwinkel

Des Weiteren wurde bei geeigneten Frakturformen (Keilwirbel, A1.2 und vereinzelt A1.3)
der praoperative und der postoperative Kyphose- oder Deck- und Grundplattenwinkel ei-
nes Wirbelkdrpers bestimmt. Die erhaltenen Werte wurden ebenfalls prozentual in Bezie-
hung gesetzt, um so das Ausmald der Winkelveranderung nach der Operation zu bestim-
men, vgl. Kapitel 1.4.2 und 3.2.5.

2.6.3 Kompressionsindex

Als weiterer radiologischer Messparameter konnte der Kompressionsindex bei geeigneten
Frakturformen (v. a. Typ Al.2) bestimmt werden. Dabei wird die kiirzere Kantenlange des
keilformig frakturierten Wirbels durch die langere Kantenldnge dividiert und ein Index er-
rechnet. Dieser Wert wurde pra- und postoperativ erhoben. Die pra- und postoperativ er-
haltenen Werte wurden in Beziehung zueinander gesetzt und die Veranderung in Prozent

ausgedriickt, vgl. hierzu das Kapitel 1.4.3 und 3.2.6.

2.6.4 Paravasate

Anhand der postoperativen radiologischen Bildgebung wurde dokumentiert, ob sich Ze-
ment Paravasate gebildet haben. Dabei wurde nach der Austrittsrichtung in nach lateral
oder nach spinal unterteilt, bei Ubertritten von Zement in ein Bandscheibenfach wurde in

nach kranial oder kaudal unterteilt.

2.7 Statistik

Die Dateneingabe erfolgte prospektiv anhand einer Exceltabelle. Dabei stellte jede in der
Studie bericksichtigte Kyphoplastie einen Fall dar. Durch die an einzelnen, wenigen Pati-
enten durchgefihrten multisegmentalen Kyphoplastien (zu unterschiedlichen Zeitpunk-
ten), ist die Zahl der beriicksichtigten Falle grof3er als die Anzahl der betreffenden Patien-
ten (99 Falle und 89 Patienten). Die Patienten bezogene Heilungschance wurde in diesem
Zusammenhang als Segment und Fall spezifisch betrachtet. Zur Wahrung des Daten-
schutzes und zur statistischen Auswertung wurde durch die Zuteilung einer laufenden
Nummer eine Pseudonymisierung durchgefuhrt und die entsprechend formatierte und

sortierte Exceldatei in das SPSS 15.0 Programm (SPSS Incorporation, USA) eingelesen.
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In SPSS wurden auch die maRgeblichen statistischen Berechnungen sowie die dazuge-

hdérigen Grafiken und Tabellen erstellt.

Die verwendeten Variablen waren: Geschlecht, Alter (Jahre), Grof3e (cm), Gewicht (kg),
Body Mass Index (kg/m?2), Frakturalter (Tage), Dauer des stationaren Aufenthaltes (Tage),
Schmerzintensitat (Wert auf der VAS ,0“ bis ,10%), Analgetikaverbrauch (pro Tag nach
WHO Stufenschema 1-3), Grund- und Deckplattenwinkel (Winkelgrad), Kompressionsin-
dex, Wirbelkdrperhdhen-Veréanderung (Prozent), Druck im Wirbelkdrper (bar), Volumen
Zement im Wirbelkdrper (ml). Die anthropometrischen Variablen GrofR3e, Gewicht und BMI
sind normalverteilt. Fir die Variablen Druck, Wirbelkdrperhdhe, Grund- und Deckplatten-

winkel und Kompressionsindex ergab sich eine symmetrische Verteilung.

Um herauszufinden, welche Patienten am meisten von der Kyphoplastie profitierten, wur-
den drei Patienten Gruppen beziglich des Alters der erlittenen Wirbelkdrperfrakturen ge-
bildet. Gruppe 1 umfasst alle maximal 10 Tage alten Frakturen. Gruppen 2 bilden die Pa-
tienten, bei denen die Fraktur zwischen 11 und 30 Tagen zuriick gelegen hat. In der Grup-
pe 3 wurden alle Patienten zusammengefasst, die eine Fraktur vorweisen, die mehr als 30
Tage zuriickgelegen hat. Der Einteilung zu Grunde lag die Uberlegung, eine Zeitspanne
den Merkmalen ,frische, akute Fraktur® (0-10 Tage), subakute Fraktur (11 — 30 Tage)
bzw. ,altere Fraktur (> 30Tage) zuzuteilen. Gross konnte schon 1967 histologisch zeigen,
dass eine Mineralisation des Trabekelsystems nach 10 Tagen nachzuweisen ist, und eine
Knochenneubildung des Cortex von den Havers®™ Kanalen ausgehend um den 15. Tag
nach der Fraktur zu erkennen ist. Nochmals 10 Tage spater lasst sich dann neu gebildete
Spongiosa im gesamten Querschnitt tangential und quer angeschnitten histologisch
darstellen (Gross PH 1967). Auch Schofer et al. (2008) zogen die Grenze zu frischen
Frakturen bei 28 Tagen.

Tabelle 1: Patienten Gruppen

Gruppe Frakturalter
(in Tagen)

1 (n=235) 0 <10

2 (n=34) 11 <30

3 (n=230) >31

Die anthropometrischen Charakteristika und die Variablen unterteilen sich in Frakturalter
(Tage), Dauer des stationdren Aufenthaltes (Tage), Grund- und Deckplattenwinkel (Win-
kelgrad), Kompressionsindex, Wirbelkérpernbhenveranderung (Prozent) und Druck im

Wirbelkérper (bar). Diese Angaben wurden durch Gruppenmittelwerte mit Standardabwei-
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chung (SD: Standard Deviation) sowie Minimum- und Maximumangabe mit Spannweite
dargestellt. Dabei wurden bei einigen ausgewdahlten Variablen auch Box Plots und Feh-
lerbalken zur grafischen Darstellung mittlerer Unterschiede und Variabilitdten herangezo-
gen. Die ausgewerteten Daten zur Frakturursache und zur Klassifikation wurden mit den

jeweiligen Haufigkeitsangaben tabellarisch und grafisch dargestellt.

Die Daten der Schmerzverarbeitung (VAS), die Variablen ,Ausmal3 der Wirbelktrperauf-
richtung”, ,Verringerung des Deck- und Grundplatten-Winkels* und ,Verbesserung des
Kompressionsindex* konnten als symmetrische metrische Daten betrachtet werden. Dem-
zufolge wurde bei der Testung auf signifikante Unterschiede als Testverfahren der t—Test
fur abhangige und unabhangige Gruppen gewahlt. Unterschiede im Analgetikaverbrauch
wurden als prozentuale Verteilungen beschrieben und mittels des Wilcoxon Test auf ihre
Signifikanz hin geprift, da der Verbrauch nur in Stufen von 1-3 ermittelt wurde.

Die Starke des Zusammenhangs zweier Variablen wurde mittels Zusammenhangsanalyse
untersucht. Als Zusammenhangsmafd (nur fur lineare Zusammenhénge) dient der Pear-
sonsche Korrelationskoeffizient r. Der Pearson’ Korrelationskoeffizient auf dem Niveau
0,01 ist signifikant. Mit einer linearen Regression wurde der einfache und kombinierte Ein-
fluss der Variablen auf die Wirbelkdrperaufrichtbarkeit und die Schmerzverarbeitung un-

tersucht.

Fur den Analgetikaverbrauch wurden die Patientenkohorten 1-3 mit dem McNemar-Test
fur den Vergleich pra- und postoperativer Messergebnisse sowie mittels des Kruskal—
Walllis Test fur den Vergleich zwischen den Kohorten auf Unterschiede geprift. Fir die
metrischen Variablen (VAS und alle radiologischen Messdaten) erfolgte dazu ein post hoc

Test und eine Varianzanalyse mit Bonferroni-Korrektur.

Das Ergebnis der oben aufgefiihrten Tests ist die Irrtumswahrscheinlichkeit p. Je kleiner
der Wert von p ist, desto groRer ist die Wahrscheinlichkeit, dass ein postulierter Unter-
schied zwischen den Stichproben tatsachlich existiert. Die fur einen Test aufgefihrte Null-
hypothese zu Nulleffekten wird Ublicherweise abgelehnt, wenn p kleiner oder gleich 0,05
(5,0%) ist. Ein Ergebnis wird dann als ,statistisch signifikant* bezeichnet. Fir die Einzel-
tests nach Kruskal-Wallis wird das Signifikanzniveau durch die Bonferroni-Korrektur mit

p < 0,015 angegeben.



3  Ergebnisse

3.1 Patienten und Demografie

3.1.1 Deskriptive Statistik

Tabelle 2: Deskriptive Statistik der anthropometrischen Variablen

28

GroRRe Gewicht BMI Alter

N Giiltig 89 89 89 89

Fehlend 0 0 0 0
Mittelwert 164,56 72,97 26,91 67,33
Median 164,00 74,00 27,00 69,00
Standardabweichung 7,33 14,56 4,86 12,40
Spannweite 32 86 26,6 71
Minimum 150 37 16,0 21
Maximum 182 123 42,6 92

Tabelle 2 gibt einen Uberblick Uber die deskriptiven statistischen relevanten Parameter

der anthropometrischen Variablen. Es ist zu sehen, dass vor allem der Parameter ,Ge-

wicht" eine grof3e Standardabweichung von 14,56 aufweist. Mit der gro3en Spannweite

von 71 und einem Minimum von 21 bzw. einem Maximum von 92 zeigt das Alter einen
Mittelwert oder Median von 67,33 bzw. 69,0 Jahren.

3.1.2 Geschlechterverteilung

In dem betreffenden Zeitraum konnten 89 Patienten mit 99 Frakturen in die Studie einge-

schlossen werden. Davon waren 24 der Patienten mannlich (27%) und 65 weiblich (63%).

Abbildung 14 zeigt die grafische Darstellung der Geschlechterverteilung.

Geschlecht

Il weiblich

Bl mannlich

Abbildung 14: Kreisdiagramm zur Geschlechterverteilung
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Von den 99 Frakturen (Falle) traten 73 (73,7%) Frakturen bei den weiblichen und 26
(26,3%) Frakturen bei den mannlichen Patienten auf. Zwei Patienten (1,98%) hatten in
drei Segmenten eine Wirbelkorperfraktur, sechs Patienten (5,94%) hatten in zwei Seg-

menten eine Wirbelkorperfraktur.

3.1.3 Alter der Patienten

Das Alter betrug durchschnittlich 69 Jahre (Spannweite 21-92, SD + 12,4). Mehr als die
Halfte der Patienten gehorte zu der Altersgruppe der Uber 70 Jahrigen, vgl. Tabelle 3 und
Abbildung 15. Die Gruppe der Anderen fasst jeweils die Patienten zusammen, welche

junger als 40 Jahre (ein Patient) und alter als 90 Jahre (ein Patient) sind.

Héaufigkeit

40 - 49 Jahre| 60 - 69 Jahre| 80 - 89 Jahre
50 - 59 Jahre 70 -79 Jahre andere

Altersgruppen

Abbildung 15: Balkendiagramm und Haufigkeitsverteilung der Altersgruppen

Tabelle 3: Prozentuale Verteilung der Altersgruppen

Haufigkeit Prozent
Gultig | 40 - 49 Jahre 9 10,1
50 - 59 Jahre 12 13,5
60 - 69 Jahre 25 28,1
70 - 79 Jahre 29 32,6
80 - 89 Jahre 12 13,5
andere 2 2,2
Gesamt 89 100,0
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3.1.4 BMI, Korpergrofie und Korpergewicht

Der BMI betrug im Mittel 27 kg/m2 (Spannweite 16 bis 42,6; SD 4,86 kg/m?). Mehr als
die Halfte der Patienten (64,1%) hatte einen BMI von mindestens 26 und ist damit Uber-

gewichtig, vgl. Abbildung 16 und Tabelle 4.

50
40
30
Haufig-
keit
10
0—
< 20 kg/m? 20 -25 kg/mz 26 - 30 kg/m? > 30 kg/m?
(Untergewicht) (Normalgewicht) (Ubergewicht) (Adipositas)
BMI Gruppe

Abbildung 16: Balkendiagramm zur Verteilung der BMI Klassen

Tabelle 4: Prozentuale Verteilung der BMI Klasse

Haufigkeit Prozent

< 20 kg/mz? (Untergewicht) 8 9,0

24 27,0
20 -25 kg/m2 (Normalgewicht)

41 46,1
26 - 30 kg/m2 (Ubergewicht)

16 18,0
> 30 kg/m? (Adipositas)

89 100,0

Gesamt
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3.1.5 Dauer des stationaren Aufenthaltes

Durchschnittlich betrug die Dauer des stationaren Aufenthaltes 11 Tage (Median),
(Spannweite 3 — 160, SD 22,53), vgl. Abbildung 17.

10

Haufigkeit
?

T

3151 7[9]11]114([16]118]|21|25] 28| 32| 421160
4 6 8 10 13 15 17 20 23 26 30 37 47

Tage stationar

Abbildung 17: Haufigkeitsverteilung der Liegedauer (in Tagen)

3.1.6 Frakturalter

Das mittlere Alter der Wirbelkorperfrakturen lag bei 16 Tagen (Median), (Spannweite 2-
270 Tage, SD 44,9 Tage). Der Zeitraum wurde jeweils vom Sturz- bzw. Unfallereignis bis
zum Tag der Operation angegeben. Wenn sich kein Unfallereignis nachvollziehen liel3,
wurde der Zeitraum vom initialen Schmerzereignis bis zur Operation gewertet. Abbildung

18 zeigt die Haufigkeits-Verteilung des Frakturalters.
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2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 25 30 42 47 60 70 83 115 150 270
Frakturalter (Tage)

Abbildung 18: Haufigkeit des Frakturalters

3.1.7 Frakturursache

Bei 41 Frakturen (41,4%) war die Ursache ein Sturz zu ebener Erde. Bei 32 Frakturen
(32,3%) kam es anamnestisch zu spontanen Sinterungen, wobei oft ein sogenanntes
.verhebetrauma“ als Schmerzursache angegeben wurde. Bei den Stiirzen aus Hohen
von einem Meter und mehr, zogen sich funf Patienten (5,1%) einen Wirbelkdrperbruch zu.
Als einheitliche Gruppe wurden alle Verkehrsunfélle, wie Fahrrad-, Motorrad-, PKW- und
FuRgangerunfalle gewahlt. Davon waren elf Frakturen (11,1%) betroffen. Zehn Frakturen
(10,1%) bilden die Gruppe, bei der alle anderen Ursachen zusammengefasst wurden.
Dazu gehérten unter anderem Sinterungen bei Malignomen, Sinterungen bei Spondyliti-

den und Sportunfélle, vgl. Abbildung 19.
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Abbildung 19: Balkendiagramm zur Haufigkeits-Verteilung der Frakturursache

Sturz zu ebener Verhebetrauma Verkehrsunfall

3.1.8 Klassifikation

Sturz > 1m Héhe
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Es lagen 29 Al.1-Frakturen, 34 Al.2-Frakturen und 36 A1.3 Frakturen vor, wie Abbildung
20 anhand eines Kreisdiagramms zeigt. Tabelle 5 stellt die absolute Haufigkeit und die

prozentuale Verteilung dar.

Tabelle 5: Haufigkeit und prozentuale Verteilung der Frakturklassifikation

Haufigkeit Prozent
Glltig | A1l 29 29,3
Al.2 34 34,3
Al.3 36 36,4
Gesamt 99 100,0
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Klassifikation

B A1l
B A12
O A13

36,36%
n=36

Abbildung 20: Kreisdiagramm zur Haufigkeitsverteilung der Frakturklassifikation

3.1.9 Segmentverteilung

Die Darstellung der jeweils betroffenen Wirbelkdrpersegmente dokumentiert die Gberpro-
portionale Beteiligung des thorako-lumbalen Ubergangs. Die Beteiligung der Segmente
LWK 1 und BWK 12 machen tber 50% aller Frakturen aus, und rechnet man die angren-
zenden Segmente LWK 2 und BWK 11 noch hinzu, erhéht sich der beteiligte Anteil auf
hahezu 70%, vgl. Tabelle 6 und Abbildung 21.

Tabelle 6: Haufigkeiten und prozentuale Verteilung der betroffenen Segmente

Haufigkeit Prozent
Glltig | BWK 10 1 10
BWK 11 5 51
BWK 12 20 20,2
BWK 5 1 10
BWK 6 1 10
BWK 7 2 2,0
BWK 8 5 51
BWK 9 1 10
LWK 1 31 31,3
LWK 2 13 13,1
LWK 3 10 10,1
LWK 4 6 6,1
LWK 5 3 3,0
Gesamt 99 100,0
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B5 B6 B7 B8 B9 B10 Bl11 B12 L1 L2 L3 L4 L5
Hohe

Abbildung 21: Prozentuale Segmentverteilung aller Frakturen

3.1.10 Operative Prozedur

Der Mittelwert der Operationsdauer (Zeit Schnitt bis Naht) betrug pro Segment 43,02 Mi-
nuten (20 — 85; SD 14,13).

Im Mittel wurden 2,82 ml (0 - 6; SD 1,04) PMMA — Zement in die linke Wirbelkérperhalfte,
und 2,85 ml (1 — 5; SD 1,01) PMMA- Knochenzement in die rechte Wirbelkorperhélfte
eingebracht.

Anhand eines Rechenprogramms (Converter Pro der Firma Acc Soft, Schweiz) wurden
die bei der Operation auf der Instrumenten—Skalierung angegebenen psi-Werte in bar
umgerechnet. Dabei zeigten sich durchschnittliche Werte von 11,56 bar (3,45 - 27,58; SD
5,3 bar).
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3.2 Schmerzreduktion und Wirbelkorperwiederaufrichtung

3.2.1 Deskriptive Statistik

Die mittlere praoperative Schmerzempfindung nach der VAS war 8,3 (4,5 bis 10, SD
0,96). Die mittlere postoperative Schmerzempfindung nach der VAS war 3,81 (0 bis 8,
SD 2,42). Es konnte durchschnittlich eine Reduktion (Differenz VAS) um 4,44 Einheiten
erreicht werden. Einige Patienten empfanden praoperativ den Schmerz als ,maximal vor-
stellbar* (VAS=10), andere Patienten verspirten nach der Operation (innerhalb der ersten
24 Stunden) vollkommene Schmerzfreiheit (VAS=0).

Der Grund/Deckplattenwinkel konnte durch die Kyphoplastie durchschnittlich von 17,3°
(Mittelwert, 30°-4°, SD 6,42°) auf 13° (Mittelwert, 0-28°, SD 6,56°) gesenkt werden. Das

entspricht einer prozentualen Verbesserung von ca. 25 %, siehe Tabelle 7.

Tabelle 7: Deskriptive Statistik der Variablen VAS und Grund/Deckplatten Winke
VAS: 10 = maximale Schmerzen; 0 = keine Schmerzen

VAS VAS Differenz | Grund/ Grund/ Verénder-
préa OP post VAS Deckplatten Deckplatten ung Grund/
OoP Winkel Winkel Deckplatten
préa OP post OP Winkel in %
N| Giltig 99 99 99 42 42
Fehlend 0 0 0 57 57
Mittelwert 8,3 3,81 4,44 17,3° 13° -244
Median 8,50 4,00 4,00 17° 13° -25
Standard- 0,96 2,42 2,41 6,42° 6,56°
abweichung
Minimum 4,5 0 ,00 4° 0°
Maximum 10,0 8 10,00 30° 28°




Tabelle 8: Deskriptive Statistik der Variablen Kl (Kompressionsindex), WKH (Wirbelkdrperhéhe) und Druck

Kl pra | Ki Veréanderung | Index- | Index- [ WKH Druck in
OoP post (K1) in % WKH | WKH | Verénde- | bar
oP pra post rung in %
Op Op
Giiltig 45 46 45 99 99 98 91
Fehlend 54 53 54 0 0 1 8
Mittelwert ,6 71 121,44 ,66 ,80 127,38 11,66
Median ,61 71 116 ,68 ,82 120,4 10,34
Standardabwei- ,16 17 25,38 ,22 ,19 33,14 53
chung
Minimum ,35 ,39 85,07 ,01 ,04 79,2 3,45
Maximum 1,00 1,00 214,63 1,00 1,18 285,71 27,58
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Der Kompressionsindex (KI) konnte von durchschnittlich 0,6 (pra Op) auf 0,71 (post Op)

erhoht werden. Das entspricht einer Verbesserung von 21,44%. Die Wirbelkorperhohe,

als Index ausgedrickt (Index WKH), konnte von durchschnittlich 0,66 auf 0,8 erhoht wer-

den, was einem HoOhengewinn von 27,38 % entspricht. Der durchschnittliche mittlere

Druck, um den Wirbelkérper zu reponieren (Augmentationsdruck), lag bei 11,66 bar, vgl.

Tabelle 8.

3.2.2 Schmerzreduktion

Die graphische Darstellung (Abbildung 22) zeigt die Reduktion des Schmerzempfindens

vor- und nach der Kyphoplastie.

10

\
VAS pra Op

\
VAS post Op

\
VAS pra Op

VAS post Op

Abbildung 22: Boxplot und Fehlerbalken zur Schmerzempfindung vor (VAS pra Op) und nach (VAS post Op)
der Kyphoplastie
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Das Verfahren der Kyphoplastie fihrt zu einer signifikanten Verringerung der durchschnitt-
lichen Schmerzempfindung, gemessen mittels der VAS (p < 0,001) innerhalb der ersten
24 Stunden nach der Kyphoplastie. Dabei konnte die mittlere praoperative Schmerzemp-

findung (VAS) von 8,3 auf 3,81 gesenkt werden.

3.2.3 Analgetikaverbrauch

Der Analgetikaverbrauch wurde in den Stufen 1-3 ermittelt (O = keine Schmerzmittel). Es
wurde die quantitative Veranderung der pra— zu postoperativen Zeitpunkten (innerhalb der
ersten 24h nach der Operation) in Boxplots und anhand von Fehlerbalken ausgedruckt,
vgl. Abbildung 23.

2,0

I

1,6

95% CI

14|

1,0+

T T T T
WHO pra WHO post WHO pra WHO post

0—

Abbildung 23: Darstellung des Schmerzmittelverbrauchs anhand von Boxplot und Fehlerbalken

Das Verfahren der Kyphoplastie fiihrt dementsprechend postoperativ zu einem signifikant

geringerem Analgetikaverbrauch, gemessen nach dem WHO Stufenschema (p < 0,001).

3.2.4 Wirbelkdrperhthe

Durch die Kyphoplastie konnte eine durchschnittliche Wirbelkdérper-Héhenzunahme von
27,38% (siehe Tabelle 7, entspricht 127,38% (Mittelwert)) des frakturierten Ausgangswer-
tes erreicht werden. Diese Hohenzunahme ist signifikant (p < 0,001), Abbildung 24 zeigt

die Boxplot grafische Darstellung dieses Sachverhalts.
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1,2

1,0

0,8

0,6 —

0,2

I I
IndexWKHpraOp IndexWKHpostOp

Abbildung 24: Boxplot zur grafischen Darstellung der Wirbelkérperwiederaufrichtung

3.2.5 Deck- und Grundplattenwinkel

Nur bei keilformigen Frakturen (alle A1.2- und einige Al.3-Frakturen) konnten die Winkel
zwischen der Deck- und Grundplatte bestimmt werden. Die pra- und postoperativen Werte

und deren Veranderungen wurden in Prozent ausgedriickt.

30,00 —
25,00 —
20,00 —
15,00 —
10,00 —
5,00 —
0,00 —
I I
Deck-und Deck- und
Grundplattenwinkel Grundplattenwinkel
pra OP postOP

Abbildung 25: Boxplot zur grafischen Darstellung der Verkleinerung des Deck- und Grundplatten Winkels

Von den 99 Fallen konnten 42 Falle zur Berechnung herangezogen werden. Der praope-
rative Mittelwert betrug 17,3°, der postoperative Mittelwert 13°. Das entspricht einer Ver-
ringerung von 24,4%, siehe Tabelle 6. Die Operationen fiihrten zu einer signifikanten Ver-
kleinerung des Deck- und Grundplattenwinkels bei entsprechend frakturierten Wirbelkor-
pern (p < 0,001).
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3.2.6 Kompressionsindex

Ahnlich wie bei der Bestimmung des Deck- und Grundplattenwinkels, lasst sich bei keil-
formig frakturierten Wirbelkérpern der Kompressionsindex bestimmen. Dieser wurde
ebenfalls pra— und postoperativ errechnet und die Veranderung prozentual in Beziehung
gesetzt. Im Vergleich zu den praoperativen Werten ist ein gréRerer postoperativer Index-
wert ein Indikator fur eine Wirbelkérperwiederaufrichtung.

Von den 99 Fallen konnte bei 45 Fallen ein Kompressionsindex berechnet werden. Dieser
veranderte sich durchschnittlich von 0,6 (0,35 bis 1,0; + 0,16 SD) auf 0,71 (0,39 bis 1,0;
0,17 SD). Dieser Unterschied ist als signifikant zu bewerten (p < 0,001). Hier betrug die
Hoéhenzunahme durchschnittlich 21,44% (121,44% des Ausgangswertes).

3.3 Kaorrelationsuntersuchungen

Nachfolgend wurde anhand von Regressionsanalysen untersucht, inwieweit das Patien-
tenalter, der BMI und das Alter der Frakturen einen Einfluss auf den notwendigen Druck
haben, um den Wirbelkdrper aufzurichten bzw. den Ballon mit Kontrastmittel so zu dilatie-
ren, dass die erwiinschte Aufrichtung eintritt (Augmentationsdruck), vgl. Tabelle 9, Abbil-
dungen 26 und 27.

Tabelle 9: Korrelationsanalyse der Variablen Alter, BMI und Frakturalter

Druck in bar

Alter Korrelation nach Pear- 421

son

P <0,001

N 99
BMI Korrelation nach Pear- ,014

son

P ,449

N 99
Frakturalter Korrelation nach Pear- ,318
(Tage) son

P ,001

N 99

Von den hier untersuchten Variablen war nur bei der Variablen BMI kein Einfluss auf den
notwendigen Wirbelkdrperdruck nachzuweisen. Damit zeigen sowohl das Patientenalter

als auch das Alter der Frakturen deutliche Korrelationen zu dem aufgewendeten Druck,
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der den Wirbelkdrper augmentiert hat. Den grofdten Einfluss auf den Wirbelkérperdruck

hat nachweislich das Patientenalter (p <0,001).

30 —

25 —

20 —

Druck in
bar 15 —

Alter (Jahre)

Abbildung 26: Wirbelkérperdruck (Druck in bar) unter dem Einfluss des Patientenalters

Die Punktwolke mit der eingefligten Regressionsgeraden in Abbildung 26 zeigt, dass mit
steigendem Alter der Patienten der aufzuwendende Druck zur Wirbelkérper Augmentation
abnimmt. Zur besseren grafischen Darstellbarkeit wurden die Werte der Abszisse loga-
rithmisch dargestellt. Bei der linearen Interpolation zeigt sich mit ausgepragter Streubreite
ebenfalls ein graphischer Zusammenhang. Dabei steigt der aufzuwendende Druck fir die
Wirbelkérperwiederaufrichtung mit zunehmenden Frakturalter. Bei einem p—Wert von

< 0,001 und einem rz-Wert von 0,177 ist dies eine beachtliche Tendenz.

30,00 —f

25,00 —

20,00 —

15,00 —

intracorporaler
Wirbelkdrper-
druck in bar 10,00 —

R-Quadrat linear =
0,101

0,00 —

T T T
-01 100 1000

Alter der Wirbelkorperfraktur in Tagen

Abbildung 27: Wirbelkérperdruck (Druck in bar) unter dem Einfluss des Frakturalters

Die in Abbildung 27 zu sehende Punktwolke mit Regressionsgerade verdeutlicht den Zu-

sammenhang zwischen dem Alter der Wirbelkdrperfrakturen und dem aufzuwendenden
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Druck, um den Wirbelkdrper zu augmentieren. Dieser steigt mit zunehmenden Frakturalter
an. Der p-Wert daflr liegt bei 0,001, der Korrelationskoeffizient bei 0,318 und r2 bei 0,101.

Um eine relevante Beziehung zwischen dem Alter der Frakturen und der Wiederaufricht-
barkeit der frakturierten Wirbelkdérper zu erkennen, wurden auch hier Korrelationsanalysen
durchgefiuhrt. Dabei zeigen sich fir alle drei beriicksichtigten Variablen (Index der Wirbel-
korperhéhe (p=0,547), Deck- und Grundplatten Winkel (p=0,16) sowie Kompressionsin-

dex (p=0,08) keine bedeutsamen Zusammenhange.

Tabelle 10: Korrelationsanalyse fiir die radiologischen Parameter

Frakturalter (Tage)

Veranderung der Wirbelkdrperhdhe (Index) in % Korrelation nach Pearson | ,061

P ,547

N 99
Veranderung des Deck / Grundplatten Winkels in % | Korrelation nach Pearson | ,221

P ,16

N 42
Veranderung des Kl in % Korrelation nach Pearson ,265

P ,078

N 45

Tabelle 10 zeigt die Korrelationsanalyse fir die Variablen der Wirbelkorperaufrichtbarkeit
in Abhangigkeit des Frakturalters. Fir die hier vorgestellte Patientenpopulation konnte
keine signifikante Korrelation in diesem Zusammenhang gefunden werden, vgl. auch die
Abbildungen 28 bis 30.

10000,00 —

1000,00 —

Veréanderung
der Wirbel-
kdrperhdhe in %

100,00 —

R-Quadrat linear =

10,00 000

I
-0,1 100 1000

Fraktur(Fx)alter (Tage)

Abbildung 28: Veranderung der Wirbelkdrperhdhen in Abhangigkeit des Frakturalters
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0,049

-0,1—

I I [
-0,1 100 1000

Fraktur(Fx)alter (Tage)

Abbildung 29: Einfluss des Frakturalters auf die Veranderung des Deck/Grundplattenwinkels

1000,00 —
Veranderung
Klin %

®
L]
100,00 — °% ooy ol‘. ®® e
R-Quadrat linear =
10,00 —
I I
-0,1 100 1000

Fraktur(Fx)alter (Tage)

Abbildung 30: Einfluss des Frakturalters auf die Veranderung Kompressionsindex

Die Abbildungen 28, 29 und 30 zeigen die Punktwolken fir den Zusammenhang der Vari-
ablen fir die Wirbelkdrperwiederaufrichtbarkeit in Abhangigkeit des Frakturalters. Zur
besseren Darstellung sind die Werte logarithmiert worden. Es besteht hier kein statistisch
relevanter Zusammenhang zwischen dem Frakturalter und dem Potential, frakturierte

Wirbelkorper wiederaufzurichten.
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3.3 Verteilung und univariate Statistik der Patienten-Kohorten

Zum Nachweis homogener Patientenkohorten wurden zun&chst univariate statistische
Analysen durchgefihrt.

n=34 n=30

Anzahl

1 2 3
Frakturalter in Gruppen 1 -3

Abbildung 31: Aufteilung und GroRRe der Patientenkohorten fiir friih (rot), mittelfristig (orange)
und spét (gelb) operierte Patienten.

Frakturalter in Gruppen 1- 3
25+ M 1:0-10 Tage
03 [2:11-30Tage
20- | [03:>30 Tage
T 154
N
c
<
107 n=11
5_ n=7
1 2
Sex: 1=weiblich 2=mannlich

Abbildung 32: Balkendiagramm zur Darstellung des Geschlechter — Verhéltnisses in den einzelnen Kohorten
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100,0— HAIlter
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80,0 —

60,0 —

40,0 —

20,0

0-10 Tage  11-30 >30 Tage
Abbildung 33: Verteilung des Patientenalters und des BMI in den Kohorten

Fur die Variablen Geschlecht, Alter und BMI konnte Homogenitat zwischen den Kohorten
nachgewiesen werden, wie sich durch die Abbildungen 31-33 darstellt. Damit wurde die

Voraussetzung fir spatere Testverfahren bestatigt.

3.4 Varianzanalyse der Schmerzreduktion

Die statistischen Annahmen der Varianzhomogenitat und der symmetrischen Verteilung
bezlglich der Patientenkohorten 1-3 wurden eingehend geprift. Vor der ANOVA wurden
Mittelwertvergleiche (siehe Tabelle 11) fur die metrische Variable ,Diff. VAS* (Ausmal} der
Schmerzreduktion) durchgefiihrt und die Ergebnisse Boxplot grafisch dargestellt (siehe
Abbildung 34).

Tabelle 11: Mittelwertvergleich fur ,Diff. VAS*

Frakturalter in Mittelwert N Standard- Minimum Maximum | Spannweite
Gruppen1-3 abweichung

1 5,33 35 2,62 1,00 10,00 9,00
2 4,18 34 2,14 ,00 9,00 9,00
3 3,70 30 2,18 ,00 9,00 9,00
Insgesamt 4,44 99 2,41 ,00 10,00 10,00
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10,001

7,501

5,007

Diff. VAS

2,501

n=35 n
T T T

1 2 3
Frakturalter in Gruppen1 -3

0,001

Abbildung 34: Boxplot—grafische Darstellung der Kohorten-Unterschiede in der Schmerzintensitat vor und
nach der Operation (,Diff VAS “ entspricht der Differenz des VAS-Wertes post- zu praoperativ)

Tabelle 12: Varianzanalyse (ANOVA) fir Diff. VAS (Schmerzreduktion) der einzelnen Gruppen

Df Mittel der Quadrate | F Signifikanz
Zwischen den Gruppen | 2 23,21 4,27 ,017
Innerhalb der Gruppen 96 5,44
Gesamt 98

Tabelle 13: Post hoc Test mit Bonferroni Korrektur fur Diff. VAS (Schmerzreduktion)

Frakturalter in Frakturalter Mittlere Standard- | p- Value 95%-Konfidenzintervall
Gruppen1-3 in Kohorten | Differenz fehler
p= 0,017 1-3
Untergrenze Ober-
grenze

1 2 1,15 ,56 ,129 -,22 2,52

3 1,71 ,58 ,018 22 3,05
2 1 -1,15 ,56 ,129 -2,52 22

3 ,56 ,58 1,00 -,95 1,9
3 1 -1,71 ,58 ,018 -3,1 -,32

2 -,56 ,58 1,00 -1,9 ,95

Die ANOVA (Tabelle 12) zeigt einen deutlichen Unterschied in der Schmerzreduktion zwi-
schen den Gruppen 1 bis 3 (p—Wert = 0,017). In der post hoc Analyse mit Bonferroni-
Korrektur (Tabelle 13) zeigt sich der signifikante Unterschied in der Schmerzreduktion nur
zwischen den Kohorten 1 und 3 (p = 0,018), welches auch in der Graphik (Boxplot) der
Abbildung 34 zum Ausdruck kommt.

Um Aussagen Uber mdgliche Vorteile und Unterschiede in der Analgetikareduktion erhe-

ben zu kénnen, wurden die Gruppen 1-3 in einem Gesamttest (Kreuztabelle, McNematr,
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siehe Tabelle 14) und in drei Einzeltests (Kruskal-Wallis) untersucht, wobei die tatsachli-

chen signifikanten Unterschiede durch die Bonferroni-Korrektur erhalten wurden.

Tabelle 14: WHO pra OP/WHO post OP Kreuztabelle (Analgetikaverbrauch nach WHO)

WHO pra Gesamt
0 1 2 3
WHO 0 8 7 7 6 28
post 1 0 24 7 4 35
2 0 1 16 2 19
3 0 0 17 17
Gesamt 8 32 30 29 99

Durch den McNemar-Bowker-Test zeigt sich ein signifikanter Unterschied (p<0,001) in der
Schmerzmitteleinahme der pra- zu postoperativen Werten beziglich des gesamten Pati-

entenkollektives.

Nach dieser Betrachtung stellt sich die Frage, welche Gruppe sich am meisten in der
Schmerzmitteleinnahme unterscheiden. Nach einem Mittelwertvergleich (Tabelle 15)
mussten die Gruppen gegeneinander getestet werden, das Niveau der signifikanten Un-
terschiede ist 0,015 (Bonferroni Korrektur), beachte Tabellen 16 - 18.

Tabelle 15: Mittelwertvergleich des pra- zu postoperativen Schmerzmittelverbrauchs (nach WHO)

Frakturalter in WHO pra | WHO post

Gruppen1-3

1 Mittelwert 1,69 ,94
N 35 35
Standardabweichung ,900 ,873
Gruppierter Median 1,68 ,85

2 Mittelwert 1,62 1,12
N 34 34
Standardabweichung ,922 ,946
Gruppierter Median 1,58 1,05

3 Mittelwert 2,17 1,77
N 30 30
Standardabweichung ,986 1,194
Gruppierter Median 2,32 1,92

Insgesamt Mittelwert 1,81 1,25
N 99 99
Standardabweichung ,955 1,053
Gruppierter Median 1,82 1,15
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Die genauen Werte flr den Mittelwertvergleich lassen sich aus Tabelle 14 entnehmen;
man erkennt jetzt schon den verhaltnismalfig geringeren Abfall des Mittelwertes in der
Gruppe Drei von 2,17 auf 1,77 in Vergleich z.B. zu Gruppe Eins von 1,69 auf 0,94. Zur

Testung auf signifikante Unterschiede wurden Einzeltests durchgefihrt.

Tabelle 16: Einzeltest A: Gruppe 1 gegen 2

WHO pra | WHO post
Chi-Quadrat 0,135 0,591
Df 1 1
Asymptotische Signifikanz 0,714 0,442
(p — Wert)

Der Einzeltest A besagt, dass auf dem Niveau von p<0,015 kein wesentlicher Unterschied
in der Schmerzmittel Einnahme zwischen der Gruppe der friih zu den mittleren Operierten
besteht. Diese Aussage trifft auch fur die Testung der Gruppen Zwei gegen Drei zu, vgl.
Tabelle 16.

Tabelle 17: Einzeltest B: Kohorte 2 gegen 3

WHO pra | WHO post
Chi-Quadrat 5,383 4,998
Df 1 1
Asymptotische Signifikanz ,020 ,025

Tabelle 18: Einzeltest C: Kohorte 1 gegen 3

WHO pra | WHO post
Chi-Quadrat 4,569 7,902
Df 1 1
Asymptotische Signifikanz ,033 ,005

Durch die Testung auf Unterschiedlichkeit stellt sich heraus, dass nur zwischen den Ko-
horten 1 und 3 in den post-operativ erhobenen Messdaten (WHO post) fiir den Schmerz-

mittelverbrauch signifikante Unterschiede bestehen (p=0,005), vgl. Tabelle 18.

Im Vergleich zu spét operierten Patienten mit einer mehr als 30 Tage zurlckliegenden
Fraktur profitieren folglich Patienten am meisten von einer geringeren Schmerzmittelein-

nahme, wenn sie innerhalb der ersten 10 Tage operiert werden.
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Dieses Ergebnis deckt sich mit dem Ergebnis der Relevanzprifung fir die Schmerzverar-
beitung. Fir beide Parameter gilt: Unterschiede gibt es nur zwischen den frih und den
spat operierten Patienten. Dabei haben die friih operierten Patienten sowohl in der sub-
jektiven Schmerzreduktion als auch in der objektivierbaren Schmerzmitteleinnahme einen

Benefit gegentber den spéat operierten Patienten.

Frakturalter in
Kohorten 1 - 3

M1lo-10T
2 11-30T.
3 >30T

15—

Absolute Werte

0 (keine) 1 2 3
Analgetika (WHO- Stufe) pra OP

Abbildung 35: Schmerzmittelverbrauch vor der OP

Frakturalter in

154 Kohorten 1 - 3

W1 o10T
2 11-30T.

12— 3 >30T.

Absolute Werte

o (keine) 1 2 3
Analgetika (WHO -Stufe)post OP

Abbildung 36: Schmerzmittelverbrauch nach der OP
Die Abbildungen 35 und 36 veranschaulichen, dass die Kohorte der frisch Operierten

(dunkelrot) am meisten von einer Schmerzmittel-Reduktion profitiert und postoperativ die

meisten Patienten keine oder Analgetika der Stufe 1 benétigen. Von den spét Operierten
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zeigen auch postoperativ noch viele Patienten einen hohen Analgetikabedarf der Stufe
drei. Vor allem in der Gruppe der stark wirksamen Analgetika (hach WHO Stufenschema
3) zeigt die Patientenkohorte der friih Operierten eine deutliche Reduktion. Man kann
auch allgemein eine Zunahme der Patienten in allen Kohorten feststellen, die keine

Schmerzmittel nach der Operation brauchten.

3.5 Varianzanalyse der radiologischen Messdaten

Bei der Wirbelkorperwiederaufrichtbarkeit (Index der Wirbelkérperhéhe (p=0,871)), Ver-
anderung des Deck— und Grundplattenwinkel (p=0,094) sowie Veranderung des Kom-
pressionsindex (p=0,310)) lieBen sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den

Gruppen finden, wie Tabelle 19 zeigt.

Tabelle 19: Oneway Anova der symmetrisch verteilten Variablen (radiologische Daten) zwischen den Kohor-
ten 1 bis 3: p > 0,05; keine signifikanten Unterschiede.

F Signifikanz
(p—Wert)
Veranderung des Deck/ Zwischen den 2,511 ,094
Grundplatten-Winkels in Gruppen
%
Innerhalb der
Gruppen
Veranderung Kompressi- Zwischen den 1,204 , 310
onsindex in % Gruppen
Innerhalb der
Gruppen
Wirbelkérperhdhen- Zwischen den ,138 ,871
Veranderung in % Gruppen
Innerhalb der
Gruppen

Die post hoc Analyse mit Bonferroni-Korrektur zeigt keine signifikanten Unterschiede,
wenn die einzelnen Gruppen gegeneinander getestet werden (p jeweils >0,05, Tabelle
20). Daraus lasst sich schlussfolgern, dass bei der Wiederaufrichtbarkeit von frakturierten
Wirbelkdrpern kein Unterschied zwischen alteren (> 30 Tage), subakuten (= 11-29 Tage)

und akuten, frischen ( < 10 Tage) Frakturen besteht, vgl. dazu die Diskussion.
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Tabelle 20: Post hoc Test mit Bonferroni Korrektur fir die Variablen der Wirbelkdrperwiederaufrichtung zwi-
schen den Kohorten: Keine signifikanten Unterschiede (p — Wert > 0,05).

Abhangige Variable (I) Frakturalter in | (J) Frakturalterin | Standard- Signifikanz
Gruppen1-3 Gruppen1-3 fehler (p-Wert)
Veranderung des Deck/ 1 2 11,180 ,351
Grundplattenwinkels in %
3 12,147 ,108
2 1 11,180 ,351
3 11,441 1,000
3 1 12,147 ,108
2 11,441 1,000
Veranderung des Kom- 1 2 8,988 1,000
pressionsindex in %
3 9,715 ,675
2 1 8,988 1,000
3 9,180 ,451
3 1 9,715 ,675
2 9,180 ,451
Veranderung der Wirbel- 1 2 94,848 , 743
korperhthe in %
3 98,004 1,000
2 1 94,849 , 743
3 98,667 , 790
3 1 98,004 1,000
2 98,667 , 790

3.6 Osteoporose-Therapie

Zum Zeitpunkt des stationaren Aufenthaltes erhielten von den insgesamt 89 Patienten 57
Patienten (64%) keine antiosteoporotische Medikation, 25 (28,1%) eine Dreierkombination
aus Bisphosphonat, Calcium und Vitamin D und funf (5,6%) eine Zweierkombination aus
Calcium und Vitamin D. Bei einer Patientin (1,1%) wurde wegen bestehender Kontraindi-
kationen fur Bisphosphonat und progredienter sekundarer progredienter Osteoporose

Teriparatid gegeben, vgl. Tabelle 21.

Tabelle 21: Haufigkeit und Therapie bei Osteoporose

Medikation bei Entlas- 3er Kombina- | 2er Kombina- | F(Teriparatid) | keine

sung tion tion

Anzahl Patienten 25 (28,1%) 5 (5,6%) 1(1,1%) 57
(64%)

3er = Dreierkombination aus Bisphosphonat, Calcium, Vitamin D

2er = Zweierkombination aus Calcium und Vitamin, F = Forsteo ( Teriparatid)
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3.7 Auswertung der Histologie-Befunde

Bei 24 Patienten wurde wegen eines besonders weichen Knochens oder positiver Mali-
gnom Anamnese eine Knochenstanzbiopsie im Rahmen der Kyphoplastie durchgefihrt.
Bei 11 Patienten konnte keine diagnostische Aussage anhand des eingeschickten Prapa-
rates getroffen werden. Bei sieben Patienten wurde auf Grund des histologischen Befun-
des eine pathologische Fraktur maligner Genese ausgeschlossen bzw. eine Osteoporose

bestétigt, vgl. Tabelle 22.

Tabelle 22: Aufteilung der Histologie - Befunde

Befund Nachweis Keine Aussage | Nachweis | Andere Gesamt
Osteoporose Malignom
Anzahl Patienten | 7 (29,2%) 11 (45,8%) 2 (8,3%) 4 (16,7%) | 24 (100%)

3.8 Komplikationen und Paravasate

Die Rate der beobachteten Félle von in der Regel minimalen Zementaustritten in das an-
grenzende Bandscheibenfach lag bei 14,6% (n=13, nach discal kaudal) bzw. bei 36%
(n=32, nach discal kranial), vgl. Abbildung 37c. Bei drei Patienten (3,4%) kam es zu einem
Zementaustritt in den Spinalkanal, bei 11 Patienten (12,4%) wurde der Zement lateral aus
dem Wirbelkorper gedriickt. Bei einer Patientin war ein ausgepragtes Paravasat bis kurz
vor die Aorta reichend. Bei einer anderen Patientin war am hinteren Langsband eine re-
gelrechte ,Zementstraf3e* zu verzeichnen (Abbildung 37a,b). Abbildung 37c dokumentiert
den Zementausfluss in ein vendses Abflussgefal3, welches morphologisch bei einer Pati-
entin beobachtet wurde. In einem anderen Fall platzten wahrend der Kontrastmittelauffil-
lung beide Ballons und es kam zu einem Kontrastmitteleintritt (ca. 2ml) in den betreffen-
den Wirbelkérper ohne weitere klinische Komplikationen. Der dabei verwendete Augmen-
tationsdruck lag bei 17,2 bar, also deutlich unter der zulassigen Hochstgrenze von 40 bar
(Hillmeier et al. 2004). Ein Patient entwickelte nach der Kyphoplastie eine sekundére rele-
vante Spinalstenose mit neurologischer Symptomatik, welche nach der operativen De-

kompression vollstandig remittent war. Jeweils bei einem Patienten traten auf:

- Verschiebung der Operation wegen eines grippalen Infektes.
- Ausbildung eines postoperativen VerschluR3ikterus.
- Abbruch der Operation wegen einer hypertensiven Krise bei der Narkose-

Einleitung.
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Bis auf eine Rollstuhl-Nutzerin konnten alle Patienten bei der Entlassung gehen. Eine
Patienten war am Rollator mobilisiert. Finf Patienten haben bei der Entlassung noch ein
zusatzliches Stitzkorsett (3-Punkt) bendtigt. Ein Patient, der vor dem Eingriff schmerzbe-
dingt an den Rollstuhl gebunden war, erlangte durch die Kyphoplastie wieder seine voll-

standige Gehfahigkeit.

2006 04 30 13:34 2006 05 22 09:27

Abbildung 37a und b: Fehllage des PMMA Zementes nach erfolgter Kyphoplastie im Wirbelkanal und im kra-
nialen Bandscheibenfach (a). c: Zementaustritt in das kraniale und kaudale Bandscheibenfach. d: Zementaus-
tritt in ein vendses segmentales Abflussgefal. Bei keiner der hier gezeigten Falle kam es zu einer dem Para-

vasat entsprechenden klinischen Symptomatik.
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4 Diskussion

Ziel der Kyphoplastie ist die Wiederaufrichtung und Stabilisierung vor allen osteoporotisch
frakturierter Wirbelkérper. Dadurch soll eine Verbesserung der Kyphosedeformitat
(.Kyphoplastie*) und eine Schmerzreduktion erreicht werden. Die dafiir messbaren rele-
vanten Parameter werden auch in anderen Studien direkt postoperativ erhoben (Weil3-
kopf et al. 2003, Wilhelm et al.2003, Voggenreiter 2005, Pradhan et al. 2006). Sie haben
Einfluss auf die Morbiditats- und Mortalitdtsrate osteoporotisch bedingter Wirbelkorper-
frakturen. Resultat ist eine Reduktion der gesundheitlichen und finanziellen Folgen Oste-
oporose bedingter Wirbelkdrperfrakturen (Goldt 2001, 2002; Mathis 1998, Oleksik 2000;
Silvermann 2001b). Unbehandelte Wirbelkdrperfakturen fiihren zu einer 1,23fachen Erho-
hung der Mortalitatsrate (Cooper 1993). Die Kyphoplastie stellt allerdings eine Malihahme
dar, welche in den USA mit Kosten von 6000 US $ pro Fall um das 2,5fache teurer ist als
z. B. die Vertebroplastie, bezogen auf das System der Firma Kyphon® (Cloft und Jensen,

2007). Vergleichende Angaben zur konservativen Therapie liegen nicht vor.

Die Kyphoplastie ist eine operative Behandlungsmdglichkeit bestimmter Wirbelkdrperfrak-
turen, vornehmlich osteoporotischer Genese. So ist die schmerzhafte, osteoporotische
Sinterungsfraktur die hauptsachliche Indikationsgruppe. Aber auch traumatische stabile
Wirbelkdrperbriiche und Patienten mit neoplastisch bedingten Wirbelkérperfrakturen stel-
len eine richtige Indikation dar (Heisel 2003, Meeder 2006). Dieser Mix des Patientengu-
tes, wie in der vorliegenden Arbeit zu Grunde gelegt, entspricht demzufolge dem Spekt-
rum der Indikationen und wird in anderen Arbeiten ebenfalls aufgefiihrt (Boszczyk et al.
2002, Couman et al. 2003, Ledlie und Renfro 2005). Beziglich radiologisch messbarer
Daten im Zusammenhang mit der Kyphoplastie existieren zahlreiche Studien (u.a. Vog-
genreiter 2005, Pradhan et al. 2006, Alanay 2003, Rhyne et al. 2004, Franz et al. 2004).

Ebenso fur die Schmerzreduktion, gemessen anhand der VAS (siehe Tabelle 21).

Die in dieser Studie gefundene durchschnittliche Auffullung der frakturierten Wirbelkorper
von 27% entspricht dem Rahmen anderer Untersuchungen (siehe Tabelle 23). Der Kom-
pressionsindex konnte um 21% verbessert werden (siehe Tabelle 8). Fiur die Verbesse-
rung des Deck- und Grundplatten-Winkels eines einzelnen Wirbelkdrpers wurden Werte
von durchschnittlich 4,3° gefunden, welches einer Erhdhung bzw. Verbesserung um 24%
der frakturierten Ausgangssituation gleich kommt. Feltes et al. (2005) konnten demge-
genuber keine signifikante Wirbelkérpererhéhung finden, Schofer et al. (2008) geben eine

durchschnittliche Verbesserung von 5,5° an.



Tabelle 23: Studienvergleich der radiologischen Parameter und der Schmerzintensitét

nach erfolgter Kyphoplastie
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Autor Jahr | Anzahl der | Wirbelkdrper | Wirbelkdrper | Verbesserung | Hohenlokalisation | VAS VAS
Falle: Aufrichtung Aufrichtung Kyphose in Reduktion | Reduktion
Patienten, in Prozent in Prozent Winkelgrad (%) (%):
(Segmente) nach NU in und Prozent postop. NU (Mo-
Monaten () 0 nate)
Franz 2004 | 21 - - 9,6 (47,7) T5-L4 (55) (83) nach
et al. 8,4-3,8 12 Mon.
Ledlie et al. 2003 | 96 (104) 25 22 (12) - - (69) (84) nach
8,6 -2,7 12 Mon.
Liebermann et | 2000 | 30 35 - - T6 - L5 - -
al.
Gaitanis etal. | 2004 | 32 49 - 15,9 T6 - L5 - -
Hillmeier et al. | 2004 | 102 (192) 17 - - - - -
DaFonseca et | 2004 | 34 14 8 (12) 2 T9-1L5 (24) (24) nach 5
al.(Biozement) 71-54 Mon.
Crandall etal. | 2004 | 47 (86) 28 - 7 - - -
Coumans et | 2003 | 78 (109) - - - - (54) (52) nach
al. 7-3,2 18
Wilhelm et al. 2003 | 34 (56) 43 - - T6 - L5 (67) -
6,4-2,1
Feltes et al. 2005 | 12 (20) Nicht - - - (69) (78) nach 1
signifikant 78-24
Fourney et al. | 2003 | 56 54 - 5,2 (20) T3-1L5 (71) « besser »
7-2
Grohs et al. 2005 | 40 - - 6 - (50)
Kasperk etal. | 2004 | 40 12,1 - - - (41)
Schofer et al. 2008 | 30 - 55 T6 - L4 8,2-26
Eigene 2008 | 89 (99) 27 - 4,3 (25) T5-L5 (49) -
8,2-38

Auf Grund weiterer Daten, wie Da Fonseca et al. (2004), Hillmeier et al. (2003) sowie Led-
lie und Renfro (2003) zeigten, ist nach der Kyphoplastie mit einem weiterem Hoéhenverlust
der augmentierten Wirbelkdrper zu rechnen. Dieser belief sich in den genannten Arbeiten
in einem Nachuntersuchungszeitraum von acht bzw. zwdlf Monaten um noch weitere 2—
5%. Eine follow-up Untersuchung war nicht Gegenstand der hier vorgelegten Arbeit. Folgt
man aber den oben genannten Untersuchungen, so ist bei den hier vorgestellten Patien-
ten mit einem Hohengewinn von noch ca. 22-25% nach einem Jahr zu rechnen. Langfris-
tige Ergebnisse, v. a. randomisierter Studien, stehen fir die Kyphoplastie noch aus (Tay-
lor et al. 2007).

Die methodische Problematik des manuellen Ausmessens der vorliegenden Réntgenbil-
der und Computertomogramme beinhaltet einen hier nicht ndher zu bestimmenden Mess-

fehler. Selbst fur CAD gestitzte Bildbearbeitungsprogramme wird ein Messfehler von 0,2
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mm = 0,1 mm angegeben, allerdings im Zusammenhang mit der Analyse von Huftprothe-
senmigrationsmessungen (Krismer et al. 1997). Ein (nach Dunn) evaluiertes Verfahren bei
der manuellen Vermessung nach Huftprothesenmigration zeigt eine Genauigkeit von 3
mm (95% Konfidenzintervall, lichmann et al. 1994). Auch wenn diese Beispiele auf Grund
anderer Fragestellungen und anatomischer Lagegebiete nur bedingt vergleichbar sind,
zeigen sie dennoch den Unterschied der Genauigkeit verschiedener Messmethoden, der
in diesem Beispiel durch die PC- Anwendung um eine Zehnerpotenz hoher liegt. Bei der
manuellen Ausmessung kommen noch Faktoren wie die Dicke des Stiftes, etwaige Rota-
tionsfehler bei der Bildaufnahme und andere, aul3ere Faktoren hinzu. Die hier dargestellte
Methode ist eng an die Arbeiten von Hillmeier et al. (2004) und Liebermann et al. (2001)

gelehnt und benutzt die gleichen Messverfahren.

Die unmittelbare postoperative Schmerzreduktion lag bei 45,9% des Ausgangswertes
bzw. 4,44 Messeinheiten auf der VAS (8,3-3,81). Dieser Wert darf nicht so interpretiert
werden, dass damit eine ,Halbierung” (ca. 46%) des praoperativ empfundenen Schmer-
zes erreicht wurde. Der Wert kann aber in Beziehung zu anderen Studien gebracht wer-
den und ist damit ahnlich den Ergebnissen von Franz et al. (2004, 55% Verbesserung),
Coumans et al. (2003, 54%) und Grohs et al. (2005, 50%) , vgl. Tabelle 23. Unter dem
Aspekt der fehlenden follow-up Untersuchung wird auf die publizierten Verbesserungen in
der Schmerzwahrnehmung im zeitlichen Verlauf verwiesen (Feltes et al. 2005, Franz et al.
2003, Gaitanis et al. 2004, Ledlie/Renfro 2003). Die wenigen anderen Ergebnisse zeigen
gleichbleibende bis marginal schlechtere Werte von max. 2% (Coumans et al. 2003). Es
ist also am ehesten von einem bleibendem und sich verbessernden Charakter der

Schmerzreduktion auch in dem betreffenden Patientenkollektiv auszugehen.

Kritisch ist weiterhin die fehlende Aussage zur pré&- und postoperativen Lebensaktivitat,
gemessen z. B. anhand des ,Oswestry Score” (Fairbank et al. 1980). Alle bis auf ein Pati-
ent wurden gehfahig aus der stationdren Therapie entlassen. Damit konnte ein Thera-
pieziel (Schmerzreduktion bei gehfahiger Mobilitat) und ein verhaltnismaRig hoher Grad
an Lebensaktivitat erreicht werden. Die Thematik der Wiedergewinnung an Lebensaktivi-
tat und -qualitat wurde auf die Wiedererlangung bzw. Erhaltung der Gehféhigkeit und der

Schmerzreduktion beschrankt.

Es ging bei der Fragestellung auch nicht nur um die oben dargestellten, allgemein be-
kannten Effekte der Kyphoplastie wie die Wiederaufrichbarkeit der frakturierten Wirbelkér-
per. Diese konnten in unserer Studie signifikant (p—Werte jeweils < 0,001) und mit in der

Literatur vergleichbaren Werten erreicht werden. Mal3geblicher Gegenstand der Studie
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war eine differenzierte Betrachtung der Indikationsstellung zur Kyphoplastie bezuglich des
Frakturalters und mdoglicher anderer Faktoren, welche die Ergebnisse der Kyphoplastie
deutlich beeinflussen. Dazu wurden die behandelten Patienten in die in Tabelle 1 darge-
stellten Gruppen unterteilt.

Verschiedene Autoren haben das Ausmall der Wirbelkdrperaufrichtung in Bezug zum
Alter der Frakturen untersucht. So sehen Berlemann et al. eine negative Korrelation zwi-
schen dem Alter der Frakturen und dem Ausmald der Wirbelkorperaufrichtung (2001),
ebenso Garfin et al. (2001) und Hillmeier et al. (2004).

Die eigenen Untersuchungen zeigen keine signifikanten Unterschiede in der Wiede-
raufrichtbarkeit der frakturierten Wirbelkdrper zwischen frischen, mittleren und alten Frak-
turen (vgl. Tabelle 19 und 20, p—Werte > 0,05). Dieses gilt fir die Messdaten der Wirbel-
korpermitte (entspricht ,Veranderung der Wirbelkérperhéhe in Prozent”), die bei allen un-
tersuchten Fallen erhoben wurden und samtliche in Frage kommende Klassifikationen
umfassten und ebenso fiir die Daten, welche fir die Praformation einer zunehmenden
Kyphosedeformitat maf3geblich sind (Verdnderung des Kl und Veré&nderung des
Grund/Deckplattenwinkels in Prozent).

Bei der Untersuchung des Sachverhalts konnte das gewdahlte Zeitintervall der Kohorten
ein Kritikpunkt sein, welches in der hier festgelegten Grenze der Spatoperierten alle Pati-
enten umfasst, welche spater als 30 Tage einer Kyphoplastie unterzogen wurden. Eine
verhaltnismagig grofl3e Zeitspanne von 31 bis 270 Tagen (Abbildung 18) wurde in einer
Kohorte zusammengefasst. Die Altersgrenze zu den Spatoperierten markiert dabei ein
relativ friher Zeitpunkt ab der 4. Woche. Berlemann et al. (2001) geben eine Grenze der
gut zu reponierbaren Wirbelkérpern bei 4 Wochen an. Es wird in der selben Arbeit be-
merkt, dass eine Wiederaufrichtung ab ,der achten bis zehnten Woche nur noch in Einzel-
fallen“ gelingt. Ahnlich sehen es Garfin et al. (2001), die in ihrer Arbeit die kritische Gren-
ze der Wiederaufrichtbarkeit bei drei Monaten zogen. Foggenreiter et al. (2008) untertei-
len die Frakturen in akute, welche kirzer als drei Monate zuriickliegen, und chronische
Frakturen, welcher &lter als drei Monate sind. Crandall et al. sahen die Grenze zu ,chro-
nischen* und schlecht reponierbaren Frakturen bei vier Monaten (Crandall et al. 2004),
Schofer et al. (2008) sehen die Grenze schon bei 28 Tagen. Um auf diese Unterschiede
der groRBeren Zeitspannen und unterschiedlichen Interpretationen weiter einzugehen,
wurde eine weitere Unterteilung der hier Spatoperierten (Kohorte 3, Frakturalter > 30 Ta-
ge) in eine Gruppe ab dem 60. Tag (= Kohorte 4) und ab dem 100. Tag (= Kohorte 5)
nach der erlittenen Fraktur bzw. dem initialen Schmerzereignis vorgenommen und dafur
ebenfalls Signifikanztests durchgefihrt. Demnach finden sich keine signifikanten Unter-
schiede in den radiologischen Messdaten auch bei vier oder funf Kohorten (Definition

alter Frakturen mit einem Frakturalter > 60 Tage und > 100 Tage), siehe Anhang.
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Wie die vorliegenden Untersuchungen zeigen, scheinen auch altere Wirbelkérperfrakturen
unter bestimmten Voraussetzungen das gleiche Repositionspotential wie frisch frakturierte
Wirbelkdrperfrakturen zu besitzen. Essentielle Voraussetzung ist allerdings der praopera-
tive MRT-Nachweis osteomodularer Umbauvorgange im betreffenden Wirbelkdrper, wie
es in der vorliegenden Studie erfolgte. Dieser Nachweis gelingt Uber eine MRT T2-(Burton
et a. 2005) oder STIR-Sequenz, in der ein Knochenddem als indirektes Zeichen modula-
rer Vorgange deutlich zur Geltung kommt (Da Fonseca et al. 2006, Boszczyk et al. 2004).
Wenn diese Voraussetzungen erflillt sind, kann auch bei alteren Wirbelkdrperfrakturen mit
einer durchschnittlichen Wiederaufrichtung von ca. 25% gerechnet werden, wie in der
vorliegenden Arbeit nachgewiesen werden konnte.

Allerdings muss in diesem Zusammenhang auf die ebenfalls in der T2 und STIR Sequenz
des MRT auftretenden Signalveranderungen, die sog. Modic Zeichen, hingewiesen wer-
den. Diese sind in der Regel auf die endplattennahe Spongiosa beschrankt, nicht im zent-
ralen Corpusbereich und sind eine Entitat der degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen
(Ahmed und Modic 2007). Im Zusammenhang mit der Anamnese, der segmentalen, circu-
laren Schmerzausstrahlung und der Fraktur Morphologie lasst sich hier eine differential-

diagnostische Abgrenzung erzielen.

Im Gegensatz zu den radiologischen Ergebnissen der Wirbelkérper-Wiederaufrichtbarkeit
wurden fir die Schmerzreduktion zwischen den frisch Operierten und den spat Operierten
deutlich signifikante Unterschiede (p<0,01) gefunden. Fir den Schmerzmittelverbrauch
postoperativ gilt: Der deutlichste (p=0,018) Unterschied in der Reduktion wurde im Ver-
gleich der frisch (<10 Tage) zu den spat (> 30 Tage) operierten Patienten gefunden (siehe
Tabelle 13). In der Literatur ist bis auf eine Studie bei Krebspatienten (Fourney et al.
2003) keine Untersuchung zum Schmerzmittelverbrauch in Zusammenhang mit der
Kyphoplastie veréffentlicht. Folgt man den Ergebnissen der bone EVA Studie und offen-
sichtlichen Uberlegungen, so erscheint es einleuchtend, dass eine Reduktion der
Schmerzmitteleinnahme nicht nur Ausdruck eines besseren Wohlbefindens ist, sondern
auch direkten Einfluss auf eine Reduktion der Hospitalisierungsrate und der Osteoporose
— Folgekosten hat (Kado 1999). Eine héhere Rate an NSARD assoziierten Ulkus Erkran-
kungen wurde fur Osteoporose Patienten nachgewiesen (Haussler er al. 2006).

Es konnte anhand der vorliegenden Datenlage gezeigt werden, dass eine Kyphoplastie zu
einem frilhen Zeitpunkt innerhalb der ersten 10 Tage nach dem Sturz/initialen Schmerz-
ereignis einen signifikanten Vorteil in der Schmerzreduktion und dem Analgetikaverbrauch
gegeniber spat operierten Patienten bietet (vgl. Tabellen 16 bis 18, insbesondere ,Test
C" und Abbildung 35 und 36). Die daraus abgeleiteten Folgerungen sind offensichtlich,

jedoch ohne entsprechende Untersuchungen bisher nur hypothetischer Natur.
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Der hier gefundene Altersdurchschnitt lag bei 69 Jahren. Das entspricht den in der Litera-
tur publizierten Angaben (Franz et al. (2004) 65,5 Jahre, Hillmeier et al. (2004) 71 Jahre,
Feltes et al. (2005) 71,5 Jahre, Coumans et al. (2003) 71 Jahre). Die Arbeit von Da Fon-
seca et al. (2004) zeigt ein deutlich niedrigeres durchschnittliches Patientenalter von 57
Jahren. In der betreffenden Studie wird tGber Erfahrungen mit bioresorbierbarem Zement
berichtet. Bioresorbierbarer Zement bietet mdgliche Vorteile gerade bei jungen Patienten
durch eine potenzielle Resorptionsfahigkeit (Bohner et al. 1992, Da Fonseca et al. 2004,
Meeder et al. 2006, Libicher et al. 2006).

Der jungste Patient in der vorliegenden Studie war zum Operationszeitpunkt 21 Jahre alt
(Typ Al1.2 Fraktur, mannlich, Motorradunfall, 45% Wiederaufrichtung, schmerzfrei bei Ent-
lassung). Zum relevanten Zeitpunkt stand kein bioresorbierbarer Zement (CaP) zur Verfi-
gung. Andererseits eignete sich laut Operateur die Fraktur fir eine Kyphoplastie sehr gut,
so dass der Operateur nach entsprechender Aufklarung die Indikation zur Kyphoplastie
stellte und der Patient mit in die Studie eingeschlossen wurde. Unter Studienbedingungen
sehen DaFonseca et al. (2006) und Boszczcyk et al. (2004) dieses Vorgehen auch fir
PMMA-Zement als gerechtfertigt an. Dem Autor dieser Arbeit ist die kritische Indikation
dieses Falles bewusst. Gerade bei jingeren Patienten ist die PMMA — Zement Augmenta-
tion auf Grund fehlender Langzeitergebnisse und mdglicher biomechanisch negativer Ein-
flusse auf die Nachbarwirbelkdrper ein diskussionswirdiges Vorgehen. Es wird daher in
der Literatur abgelehnt und ein junges Patientenalter als relative Kontraindikation fir eine
Kyphoplastie mit PMMA Zement angesehen (Wetzel 2006).

Um das hier Uberraschende Ergebnis der Frakturalter-unabhangigen Repositionsfahigkeit
weiter zu erklaren, wurden weitere Parameter der Kyphoplastie untersucht. In der Korrela-
tionsanalyse (Tabelle 9 und Abbildung 26) prasentiert sich ein signifikanter Zusammen-
hang des Patientenalters mit dem fiur die Wirbelkérperwiederaufrichtung aufzuwendenden
Druck (p<0,001, Pearson’ Korrelationskoeffizient r=0,421). Die dazugehdrige Graphik
(Abbildung 26) veranschaulicht, dass mit zunehmenden Alter der Patienten der notwendi-
ge Druck sinkt, um den Wirbelk6rper wirkungsvoll zu augmentieren. Die groRe Streubreite
der Einzelwerte spiegeln einerseits die grol3e individuelle unterschiedliche Knochenfestig-
keit und andererseits die darin noch eingeflossenen anderen, den Druck beeinflussende
Faktoren wieder. Der Schluss, dass mit steigendem Alter der Patienten weniger Druck
notwendig ist, um den Wirbelkérper wirkungsvoll zu augmentieren, ist aufgrund dieser
Untersuchung zuldssig und schliissig. Denn mit zunehmenden Alter sinkt die Knochen-
qualitat, der Knochen wird weicher (Rodin et al. 1990, Krdger et al. 1993, Matcovic et al.

1994) und bietet demnach weniger Wiederstand.
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Ahnlich den oben genannten Ausfiihrungen wurde fiir den Einfluss des Frakturalters auf
den aufzuwendenden Druck ebenfalls eine signifikante Korrelation gefunden (p-Wert =
0,001; Pearson’ Korrelationskoeffizient r= 0,318). Wie die Abbildung 27 zeigt, steigt dabei
der aufzuwendende Druck mit zunehmenden Alter der Frakturen.

Anders ausgedrickt: Wie die weiter oben genannten Untersuchungen widerspiegeln, gibt
es keinen signifikanten Unterschied in der Wiederaufrichtbarkeit frakturierter Wirbelkoérper
zwischen frischen, mittleren und alten Frakturen. Bei der Wiederaufrichtung alter Wirbel-
korperfrakturen muss aber ein deutlich hoherer Druck angewandt werden, um die ge-
winschte Augmentation zu erreichen. Dieses entspricht ebenfalls offensichtlichen, theore-
tischen Uberlegungen. Denn alte Frakturformen beinhalten aufgrund der Zeitspanne
mehr Reparationszonen und neu gebildete Osteone als frische Frakturen.

Franz et al. (2004) haben in ihrer Korrelationsanalyse den Einfluss des Patientenalters
(kein signifikanter p—Wert) und des Frakturalters auf die Wirbelkérperwiederaufrichtbarkeit
(grenzwertig signifikanter Unterschied frischer und alter Frakturen, p=0,046) untersucht.
Dabei wurde allerdings nicht der Einfluss des Augmentationsdruckes bertcksichtigt, wie
auch in der weiteren Literatur. Man kénnte allerdings die Unterschiede der Wirbelkdrper-
wiederaufrichtung in den Arbeiten von Berlemann et al. (2001), Garfin et al. (2001) und
Crandall et al. (2004) als indirekte Bestatigung der obigen These mit anfiihren. In den
genannten Arbeiten zeigt sich, wie erwahnt, eine schlechtere Aufrichtbarkeit alter gegen-
Uber frischen Wirbelkorperfrakturen, offensichtlich bedingt durch fortgeschrittene Repara-
turvorgange (Kallus- oder Knochenneubildung).

Die unterschiedlichen Ergebnisse anderer Arbeitsgruppen im Vergleich zu den vorliegen-

den Ergebnissen kdnnten sich folglich durch (u. a.) zwei Faktoren erklaren:

1.: Der angewandte Augmentationsdruck. Dieser muss bei alteren Frakturen deutlich er-
hoht werden, um zu befriedigenden Repositions- und Augmentationsergebnissen zu
kommen. Der Druck wird mittels Kontrastmitteleinfluss in dem im Wirbelkdrper platzierten
Siliconballon ausgeiibt. Dadurch ist eigentlich eine hohere Rate an spateren Zementaus-
tritten nicht zu erwarten. Der systemeigene Siliconballon ist fur Driicke bis 40 bar zuge-
lassen (Hillmeier 2004a). Der in dieser Studie maximal verwendete Druck lag bei 24 bar
(Frakturalter in dem Fall: Sieben Tage). Die Rate der postoperativen, asymptomatischen
Zementparavasate wird durchschnittlich bei 8,5% angegeben (Berlemann et al. 2005). Die
Rate extrakorporaler, lateraler oder spinaler Zementparavasate in dieser Studie liegt bei

10,6%, ist also gegenliber dem Durchschnitt geringflgig erhéht.

2.. Die entscheidende Rolle hier spielt jedoch die richtige Patientenselektion durch ent-

sprechende, bei allen Frakturen obligate, préaoperative MRT Untersuchungen.
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Die Abbildung 20 zeigt ein ausgeglichenes Verhaltnis der als stabil zu klassifizierenden
Al Frakturen. Aber auch andere A-klassifizierte Frakturformen kénnen eine Indikation zur
Kyphoplastie  bei entsprechenden Operationstechniken sein, wie es Boszczyk et al.
(2004) sehen. Dabei kommen zusatzliche interne Stabilisierungsmalinahmen oft zur Ver-
wendung. Die Kombination interner Fixateur-Stabilisierung und Kyphoplastie ist bei diesen
Frakturformen eine probate Methode und sollte dann primar erfolgen (Arand und Kinzl
2003, Da Fonseca et al. 2006). Boszczyk et al. (2004) sehen diese Kombinationstherapie
auch fur die Frakturtypen B 1.2 und B 2.3.

Der thorako-lumbale Ubergang (BWK 12 und LWK 1) ist der Anteil der Wirbels&ule, wel-
cher zu Uberwiegender Mehrheit bei osteoporotischen Frakturen betroffen ist (Da Fonseca
et al. (2004) 60%; Hillmeier et al. (2004) 69%). Dieser war in der vorliegenden Studie mit
51,5% betroffen. Werden die daran anschlieenden Segmente BWK 11 und LWK 2 hin-
zugerechnet, ergibt sich eine Beteiligung von ca. 70% (Tabelle 6). Daraus folgt, dass auch
eventuelle Anschlussfrakturen gehauft in diesen Segmenten vorkommen werden (Fri-
bourg et al. 2004). Der Mechanismus, welcher zu diesem Phanomen flhrt, wird durch die
veranderte Biomechanik des augmentierten Wirbelkdrpers erklart. Diese fiihren wegen
der erhohten Steifigkeit durch den eingebrachten PMMA Zement zu einer bis zu 30%igen
Zunahme maoglicher Anschlussfrakturen gegentber unbehandelten frakturierten Wirbel-
korpern (Berlemann et al. 2002), was durch Finite Element-Studien experimentell bestatigt
wurde (Polikeit et al. 2003). In der vorliegenden Studie kam es bei vier Patienten zu An-
schlussfrakturen, welche den thorako-lumbalen oder daran anschlieRende Wirbelkdrper
betrafen. Es ist davon auszugehen, dass sich diese Zahl im zeitlichen Verlauf noch erho-

hen wird und durch weitere Nachuntersuchungen aufgedeckt wird.

Es besteht in der Literatur Einigkeit, dass noch weitere Studien im zeitlichen Verlauf und
im Studiendesign notwendig sind, um ein langfristiges Benefit in der Behandlung osteopo-
rotischer Wirbelkorperfrakturen tberhaupt und im Vergleich zur alleinigen konservativen

Therapie nachzuweisen (Studientberblick in: Taylor et al. 2007).
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Zusammenfassung

Im Rahmen einer prospektiven Studie wurde die unmittelbare postoperative Wirbelkor-
perwiederaufrichtung, die Schmerz- und Analgetikareduktion nach einer Kyphoplastie
anhand eines gemischten, alle Operationsindikationen umfassenden Patientenkollektivs
untersucht. Dabei wurden fir die Parameter der Wirbelkdrperwiederaufrichtung drei ver-
schiedene radiologische Parameter herangezogen:

- die prozentuale Verédnderung der ausgemessenen Wirbelkérpermitte
umgerechnet in Indizes, bei der eine Verbesserung von 27,4% nachgewiesen
wurde,

- die prozentuale Verdnderung des Deck- und Grundplatten Winkels mit Nach-
weis einer 24,4%igen Verbesserung,

- die prozentuale Verbesserung des Kompressionsindex mit 21,4% Verbesse-

rung.

Es stellte sich dar, dass die Veranderungen fiur alle radiologischen Parameter deutlich
relevant (p-Werte jeweils <0,01) waren. Das gleiche qilt fur die Parameter der Schmerzre-
duktion, welche durch eine nominelle und prozentuale Veranderung auf der VAS Skala
und eine nominelle Veranderung auf der Drei-Stufen Skala der WHO fir den Schmerzmit-
telverbrauch gemessen wurden. So konnte die durchschnittliche Schmerzempfindung um

45,9% gesenkt werden.

Des weiteren wurde durch geeignete Testverfahren untersucht, ob beziglich des Fraktur-
alters bestimmte Patienten besonders von der Kyphoplastie in der Schmerz- und Analge-
tikareduktion und der Wirbelkodrperwiederaufrichtung profitieren. Dazu wurde das gesam-
te Patientenkollektiv in drei Kohorten unterteilt, und diesen Kohorten ein bestimmtes Frak-
turalter zugewiesen, wobei Kohorte Eins alle Patienten mit frischen Frakturen weniger als
11 Tage umfasste, Kohorte Zwei alle Frakturen zwischen 11 und 30 Tage und Kohorte
Drei alle alteren als 30 Tage zuriickliegenden Frakturen umfasste.

Fur die Parameter der Schmerzreduktion ergaben sich deutlich relevante Vorteile im Ver-
gleich der frisch (Kohorte 1) zu den spét operierten Patienten (Kohorte 3). Fir die Para-
meter der Wirbelkdrperwiederaufrichtung konnten keine relevanten Unterschiede gefun-
den werden. Diesem so nicht erwarteten Ergebnis wurde mittels Regressionsanalysen
weiter nachgegangen, in dem untersucht wurde, welche Parameter noch relevanten Ein-
fluss auf die Wirbelkérpererhéhung wahrend der Kyphoplastie haben. Es stellte sich her-

aus, dass mit zunehmenden Frakturalter ein deutlich héherer Druck notwendig ist, um den
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Wirbelkérper zu augmentieren. Andererseits ist der Druck auch abhéngig von der Kno-
chenqualitat, welche mit fortgeschrittenen Patientenalter abnimmt. Anhand der vorliegen-
den Studie konnte fir das untersuchte Patientenkollektiv nachgewiesen werden, dass

eine differenzierte Indikationsstellung zur Kyphoplastie durchaus sinnvoll erscheint.

1. In Frage kommende Patienten sollten mdglichst frih, innerhalb der ersten 10 Tage
operiert werden, da dann der Benefit in der Schmerzverarbeitung und der

Schmerzmittelreduktion am grof3ten ist.

2. Auch bei langer zuriickliegenden Frakturen macht eine Kyphoplastie vor allen aus
biomechanischen Grinden (Wirbelkérperwiederaufrichtung) noch Sinn, wenn
- im MRT ein Knochentdem als Zeichen einer fehlenden
Ausheilung nachgewiesen ist, und

- bei der Ballonauffillung ein deutlich héherer Druck verwendet wird.

Die ,Indikationen zur Kyphoplastie” lassen sich folglich durchaus optimieren. Dieses vor
allem im Hinblick auf den Operationszeitpunkt, namlich friihzeitig, und die Zielvorgabe bei
alteren Frakturen, namlich dann aus vor allen biomechanischen Uberlegungen heraus. Zu
beachten ist dabei, dass mit zunehmenden Patientenalter der notwendige Augmentati-
onsdruck tendenziell sinkt. Diese Zusammenhange kdnnten zu einer leicht erhéhten Rate
an klinisch in der Regel asymptomatischen Paravasaten fihren. Die Aussagekraft der hier
vorliegenden Studie wird durch einen nicht ndher zu bestimmenden Messfehler bei der
manuellen Réntgenbildanalyse, unterschiedlicher Zeitpunkte bei der Schmerz(mittel) Do-
kumentation und durch das Studiendesign geschwécht. Fir neoplastisch bedingte Wirbel-
korperfrakturen gilt auf Grund der Fraktur Dignitat und der damit verbundenen Risiken das
hier dargelegte nur eingeschrénkt, da mit héheren Komplikationsraten und Paravasaten
zu rechnen ist. Die anfangs (unter 2.1) gestellten Fragen lassen sich jedoch fur das hier

untersuchte Patientengut abschlieRend wie folgt beantworten:

1. Durch welche Parameter wird die Wirbelkérperwiederaufrichtbarkeit bei der
Kyphoplastie beeinflusst?
Mal3gebliche Parameter der Wirbelkdrperwiederaufrichtbarkeit sind das
Patientenalter, das Frakturalter und der Augmentationsdruck. Eine Grundvoraus-
setzung fur die Wiederaufrichtung ist der Nachweis von noch nicht ausgeheilten
Frakturzonen.

2. Lassen sich auch altere Wirbelkdrperfrakturen unter bestimmten Voraussetzungen

noch befriedigend wiederaufrichten?
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Ja, bei richtiger Patientenselektion durch eine MRT gestlitzter Diagnostik und vor-
sichtiger Druckerhéhung bis maximal 30 bar kdnnen auch noch altere Frakturen
signifikant und ausreichend augmentiert werden. Dabei sollten dann vor allen bio-
mechanische Grinde die Indikation rechtfertigen, da die Schmerzreduktion im
Verhaltnis zu sehr frischen Frakturen signifikant abnimmt.

Gibt es Unterschiede in der Schmerzreduktion friih und spat kyphoplastierter
Patienten?

Ja, der Unterschied besteht dahingehend, dass friih kyphoplastierte Patienten
signifikant mehr in Form einer Schmerzreduktion profitieren als spat kyphoplastier-
te Patienten.

Gibt es Unterschiede im Schmerzmittelverbrauch frih und spat kyphoplastierter
Patienten?

Der unter Punkt drei genannte Benefit der frisch operierten Patienten lasst sich

auch fur den Schmerzmittelverbrauch nachweisen.
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Anhang

Um einer der Literatur teilweise zu Grunde liegenden Einteilung des Frakturalters in ,aku-
te* und ,chronische" bzw. alte Frakturen ab dem dritten Monat gerecht zu werden, wurden
die Patienten Gruppen bei der Testung auf Unterschiedlichkeiten beziiglich der Repositi-

onsfahigkeit in Abhangigkeit des Frakturalters nochmals modifiziert unterteilt. Die im Fol-

gendem dargestellten Tests beinhalten funf Gruppen.

Gruppe 1: Frakturalter 0 — 10 Tage
Gruppe 2: Frakturalter 11 — 30 Tage
Gruppe 3: Frakturalter 31 - 60 Tage
Gruppe 4: Frakturalter 61 — 99 Tage
Gruppe 5: Frakturalter >100 Tage

Tabelle I: Anova zu Verédnderung des Kyphosewinkels in %

Quadrat- df Mittel der F Signifikanz
summe Quadrate
Zwischen den Gruppen 6933,828 4 1733,457 1,909 ,129
Innerhalb der Gruppen 33597,691 37 908,046
Gesamt 40531,519 41
Tabelle II: Anova zu Veranderung der Wirbelkdrperhohe in %
Quadrat- df Mittel der F Signifikanz
summe Quadrate
Zwischen den Gruppen 279081,55 4 | 69770,390 ,440 779
9
Innerhalb der Gruppen 14888896, 94 | 158392,52
932 1
Gesamt 15167978, 98
491
Tabelle Ill: Anova zu Veranderung des Kl in %
Quadrat- df Mittel der F Signifikanz
summe Quadrate
Zwischen den Gruppen 2593,633 4 648,408 1,011 413
Innerhalb der Gruppen 25659,412 40 641,485
Gesamt 28253,044 44
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Die in den Tabellen I bis 11l dargestellten Tests zeigen fur die Variablen ,Verédnderung des

Grund/Deckplattenwinkels in Prozent, Veranderung der Wirbelkdrperhéhe in Prozent,

Veranderung des Kompressionsindex in Prozent* keine signifikanten Unterschiede. Die

weiter unten dargestellten post hoc Tests mit Bonferroni Korrektur in den Tabellen IV bis

VI mit der Testung der einzelnen Gruppen gegeneinander kommt zu dem gleichen Ergeb-

nis, die jeweils errechneten p-Werte sind in allen Tests deutlich > 0,05. Damit wird die

Irrelevanz des Frakturalters auf die Repositionsfahigkeit frakturierter Wirbelkdrper in dem

vorliegendem Patientengut demonstriert. Dieses insbesondere auch dann, wenn ,alte

Wirbelkdrperfraktur” nach drei bis vier Monaten definiert wird (100 Tage).

Tabelle IV: Abhéngige Variable: Veranderung des Kyphosewinkels in % , Bonferroni

(I) Frakturalter in | (J) Frakturalter in Mittlere Diffe- Standard- | Signifikanz 95%-Konfidenzintervall
Gruppen1-5 Gruppen1-5 renz (I-J) fehler
Obergrenze | Untergrenze
1 2 -17,914 11,102 1,000 -51,06 15,23
3 -39,632 17,230 272 -91,07 11,80
4 -7,227 17,230 1,000 -58,66 44,21
5 -32,304 17,230 ,687 -83,74 19,13
2 1 17,914 11,102 1,000 -15,23 51,06
3 -21,718 16,746 1,000 -71,71 28,27
4 10,687 16,746 1,000 -39,30 60,68
5 -14,390 16,746 1,000 -64,38 35,60
3 1 39,632 17,230 272 -11,80 91,07
2 21,718 16,746 1,000 -28,27 71,71
4 32,405 21,308 1,000 -31,20 96,01
5 7,328 21,308 1,000 -56,28 70,94
4 1 7,227 17,230 1,000 -44,21 58,66
2 -10,687 16,746 1,000 -60,68 39,30
3 -32,405 21,308 1,000 -96,01 31,20
5 -25,078 21,308 1,000 -88,69 38,53
5 1 32,304 17,230 ,687 -19,13 83,74
2 14,390 16,746 1,000 -35,60 64,38
3 -7,328 21,308 1,000 -70,94 56,28
4 25,078 21,308 1,000 -38,53 88,69
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(I) Frakturalter in | (J) Frakturalter in Mittlere Diffe- Standard- | Signifikanz 95%-Konfidenzintervall
Gruppen1-5 Gruppen1l-5 renz (I-J) fehler
Obergrenze | Untergrenze
1 2 -110,30983 | 95,83373 1,000 -385,8129 165,1932
3 10,13929 | 142,70512 1,000 -400,1097 420,3883
4 -16,16155 | 133,13481 1,000 -398,8978 366,5747
5 14,29679 | 155,96335 1,000 -434,0670 462,6606
2 1 110,30983 | 95,83373 1,000 -165,1932 385,8129
3 120,44912 | 143,17072 1,000 -291,1384 532,0366
4 94,14828 | 133,63375 1,000 -290,0224 478,3189
5 124,60662 | 156,38948 1,000 -324,9822 574,1955
3 1 -10,13929 | 142,70512 1,000 -420,3883 400,1097
2 -120,44912 | 143,17072 1,000 -532,0366 291,1384
4 -26,30083 | 170,40724 1,000 -516,1880 463,5863
5 4,15750 | 188,78114 1,000 -538,5510 546,8660
4 1 16,16155 | 133,13481 1,000 -366,5747 398,8978
2 -94,14828 | 133,63375 1,000 -478,3189 290,0224
3 26,30083 | 170,40724 1,000 -463,5863 516,1880
5 30,45833 | 181,65473 1,000 -491,7631 552,6798
5 1 -14,29679 | 155,96335 1,000 -462,6606 434,0670
2 -124,60662 | 156,38948 1,000 -574,1955 324,9822
3 -4,15750 | 188,78114 1,000 -546,8660 538,5510
4 -30,45833 | 181,65473 1,000 -552,6798 491,7631

Tabelle VI: Abhéngige Variable: Verdnderung des Kl in % . Bonferoni Korrektur

(I) Frakturalter in | (J) Frakturalter in Mittlere Diffe- Standard- | Signifikanz 95%-Konfidenzintervall
Gruppen1-5 Gruppen1-5 renz (I-J) fehler
Obergrenze | Untergrenze
1 2 -1,48000 9,02543 1,000 -28,2961 25,3361
3 18,18833 16,11362 1,000 -29,6880 66,0647
4 2,30833 12,35858 1,000 -34,4111 39,0278
5 21,79000 14,35938 1,000 -20,8742 64,4542
2 1 1,48000 9,02543 1,000 -25,3361 28,2961
3 19,66833 15,79451 1,000 -27,2599 66,5965
4 3,78833 11,93953 1,000 -31,6860 39,2627
5 23,27000 14,00034 1,000 -18,3274 64,8674
3 1 -18,18833 16,11362 1,000 -66,0647 29,6880
2 -19,66833 15,79451 1,000 -66,5965 27,2599
4 -15,88000 17,90929 1,000 -69,0916 37,3316
5 3,60167 19,34424 1,000 -53,8734 61,0767
4 1 -2,30833 12,35858 1,000 -39,0278 34,4111
2 -3,78833 11,93953 1,000 -39,2627 31,6860
3 15,88000 17,90929 1,000 -37,3316 69,0916
5 19,48167 16,34887 1,000 -29,0936 68,0570
5 1 -21,79000 14,35938 1,000 -64,4542 20,8742
2 -23,27000 14,00034 1,000 -64,8674 18,3274
3 -3,60167 19,34424 1,000 -61,0767 53,8734
4 -19,48167 16,34887 1,000 -68,0570 29,0936
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Thesen

1. Die Osteoporose ist eine Knochenkrankheit mit zunehmender Pravalenz in den
westlichen Industrienationen, welche direkt und indirekt enorme volkswirt-

schaftliche Kosten verursacht.

2. Osteoporotische Wirbelkorperfrakturen fiihren un- oder falsch behandelt zu einer

statistisch messbaren héheren Hospitalisierung und Sterblichkeit.

3. Die Kyphoplastie ist eine anerkannte Methode, vor allem osteoporotische Wirbel-

korperbriche schnell und erfolgreich zu behandeln.

4. Dabei sind die biomechanische Wiederaufrichtung frakturierter Wirbelkérper und

die unmittelbare Schmerzreduktion die relevanten Parameter.

5. Eine befriedigende Wirbelkdrperwiederaufrichtung kann nur bei noch nicht ausge-
heilten Frakturen gelingen. Dieses lasst sich durch geeignete MRT-Untersuch-
ungen feststellen, wobei die Differentialdiagnose zu sog. Modic Zeichen gestellt

werden muss.

6. Liegen entsprechende Befunde der MRT Untersuchung vor, kann die Indikation
zur Kyphoplastie auch bei alteren Frakturen gestellt werden. Dabei stellen diese

Befunde in der Regel eine Ausnahmesituation dar.

7. Der Augmentierungsdruck wird wahrend der Kyphoplastie durch das Patientenal-
ter und das Frakturalter beeinflusst. Dabei zeigt sich eine positive Korrelation mit

dem Frakturalter und eine negative Korrelation mit dem Patientenalter.

8. Durch die Kombination ,Kyphoplastie bei einem &lteren Patienten mit &lterer Wir-
belkérperfraktur® kann es zu einer héheren Rate an in der Regel asymptomati-

schen Zementaustritten aus dem Wirbelkérper kommen.

9. Bezogen auf den Schmerzmittelverbrauch und die subjektive Schmerzreduktion
profitieren die Patienten am meisten von der Kyphoplastie, welche innerhalb von

10 Tagen nach erlittenem Wirbelkdrperbruch operiert werden.
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