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1. Zusammenfassungen

1.1. Zusammenfassung

Einleitung: Die Ballon-Kyphoplastie (BKP) hat sich in den letzten Jahren aufgrund
der durch sie erzielbaren drastischen Schmerzreduktion zu einem Standardverfahren
in der Behandlung osteoporotischer Sinterungsfrakturen thorakolumbaler
Wirbelkorper (WK) bei alteren Patienten entwickelt. Uberdies fuhrt die BKP zur
zumindest partiellen Wiederaufrichtung des sagittalen Profils der Wirbelkdrper und
somit auch der Wirbelsaule. Bis heute ist jedoch nicht eindeutig geklart, ob diese
nachweisliche initiale Aufrichtung auch Uber einen langeren Zeitraum hinweg
Bestand hat.

Ziel: Ziel der vorliegenden Arbeit war es, herauszufinden wie sich Wirbelkérperprofil
und das Profil der betroffenen Bewegungssegmente tber einen Zeitraum von einem
Jahr verhalten und ob ein Korrekturverlust auftritt. Des Weiteren sollte parallel dazu
die Schmerzsituation der betreffenden Patienten beobachtet werden.

Methodik: Durchfiihrung einer unizentrischen, prospektiven, nicht kontrollierten,
nicht randomisierten Studie Uber 71 mit BKP behandelten Patienten, die an einer im
Bewegungssegment singuléren, osteoporotischen WK-Kompressionsfraktur litten.
Die Operationen erfolgten samtlich durch einen einzelnen Operateur. Folgende
radiographische Parameter wurden untersucht: Beck Index, Kyphosewinkel des
betroffenen WKs (Cobb-Winkel) sowie monosegmentaler und bisegmentaler
Kyphosewinkel.

Ergebnisse: Nach BKP resultierte eine signifikante Schmerzreduktion von
durchschnittlich 7,11 (praoperativ) zu 1,73 (postoperativ) auf der VAS-Skala. Dieser
Effekt zeigte sich auch nach einem Jahr mit 1,58 VAS-Punkten persistent. Die BKP
fuhrte ebenso zu einer Verbesserung aller radiographischer Messgréf3en unmittelbar
postoperativ. Der Beck Index verbesserte sich von 0,71 zu 0,83. Der Cobb-Winkel
der frakturierten WK verringerte sich von 11,4° auf 6,8°. Monosegmentaler und
bisegmentaler Kyphosewinkel verringerten sich von 8,12° auf 4,9° beim
erstgenannten und von 6,9° auf 4,5° beim letzteren. Nach Ablauf eines Jahres

verzeichneten wir einen signifikanten Korrekturverlust. Der Beck Index sank auf 0,72,



der Cobb-Winkel vergrol3erte sich wieder auf 10,8°, der mono- und bisegmentale
Kyphosewinkel auf 8,8° und 8,3°.

Schlussfolgerung: Die BKP fuhrt zu einer sofortigen und bleibenden
Schmerzregredienz, jedoch nicht zu einer dauerhaften Wiederaufrichtung singularer,

osteoporotischer WK-Frakturen und des sagittalen Wirbelsaulenprofils.



1.2. Summary

Introduction:  Balloon-Kyphoplasty (BKP) has been established as a standard
procedure for treatment of osteoporotic compression fractures of the spine in elderly
patients, as it results in pain relief in most of the patients. Moreover, BKP may result
in a partial realignment of the sagittal shape of the vertebra and the spine. However,
it is unclear whether BKP may result in long term improvement of the sagittal
alignment of the spine.

The Aim of the current study was to investigate if there is a significant loss of
correction within the sagittal alignment of the human thoracolumbar spine following
Balloon Kyphoplasty.

Methods: Unicentric, prospective, not controlled, not randomised study, enrolling 71
patients treated for one level osteoporotic compression fractures by Balloon
Kyphoplastie at one single institution by one single surgeon. We checked the
following radiographic outcome parameters: Beck's ratio, the kyphosis angle of the
treated vertebra, the angle of kyphosis including the treated vertebra and the
adjacent disc (monosegmental angle), the angle of kyphosis including the treated
segment, the adjacent disc as well as the adjacent vertebra (bisegmental angle).
Results: BKP resulted in a significant pain relief from 7.11 to 1.73 on VAS-scale
immediately after procedure. The effect persisted after one year with 1.58 on VAS-
points. BKP also led to an improvement of each radiographic outcome parameter
immediately after surgery. Beck s-ratio was improved from 0.71 to 0.83. The Cobb’s-
angle of the relevant vertebral bodies decreased from 11.4° to 6.8°. Monosegmental
and bisegmental kyphosis-angles decreased in the former case from 8.12° to 4.9°
and in the latter case from 6.9° to 4.5°. Within one year, however, there was a
significant loss of correction in each radiographic parameter analysed. Beck s-ratio
decreased to 0.72; Cobb's-angle increased to 10.8°; the mono- and bisegmental
kyphosis angle to 8.8° and 8.3°.

Conclusion: BKP results in a immediate and permanent pain relief following
treatment of one level osteoporotic compression fractures but it does not result in a

permanent realignment of the thoraco-lumbar spine.



2. Einleitung:

2.1. Allgemeines:

Osteoporotische Frakturen stellen fur die Betroffenen eine dramatische Zasur in der
bis dahin oftmals eher unbemerkt verlaufenden Grunderkrankung dar. Betroffen von
solchen Frakturen sind, entsprechend dem Auftreten der Osteoporose, Uberwiegend
altere Patienten. In der Gruppe der 50-80-jahrigen liegt in Europa die Préavalenz der
osteoporotischen Wirbelkérperfraktur bei 12 % an der Gesamtbevoélkerung [60].
Gesundheitsékonomisch ist die Bedeutung osteoporotischer Frakturen immens.
Rund 10 Mrd. Euro verursacht die Betreuung von Osteoporosepatienten in
Deutschland insgesamt pro Jahr, mit steigender Tendenz [74]. Allein die durch
osteoporotische Frakturen verursachten Krankheitskosten liegen laut bone EVA
Studie bei jahrlich ca. 5,4 Mrd. Euro [34].

Das Achsenskelett und hierbei speziell die Brust- und Lendenwirbelsaule sind nach
Van der Kilift et al. statistisch gesehen am hé&ufigsten von osteoporotischen Frakturen
betroffen [73]. Weitere Pradilektionsstellen befinden sich an langen Réhrenknochen,
hauptsachlich dem Schenkelhals und dem distalen Radius.

In der bereits erwéhnten Altersgruppe der 50-80-jahrigen liegt die Inzidenz fur eine
osteoporosebedingte Wirbelkérperfraktur bei 1,1% bei Frauen und bei 0,6% bei
Mannern [22].

Jahrlich treten ca. 70.000 osteoporotische Wirbelkodrperfrakturen in Deutschland auf
[59].

Die anhaltende, zermiurbende Schmerzsymptomatik fuhrt bei vielen Betroffenen zu
stark verminderter Mobilitat bis hin zur Bettlagerigkeit und resultierend hochgradig
eingeschrankter Lebensqualitat [12, 29, 68].

Therapeutisch stehen unterschiedliche Konzepte bzw. Verfahren zur Wahl.
Angefangen von der seit Jahrzehnten praktizierten konservativen Therapie durch
Analgesie und Bettruhe bzw. Korsettbehandlung zur Mobilisation, bei
vorausgesetztem Vorliegen einer stabilen Wirbelkdrperfraktur und dem Fehlen
neurologischer Komplikationen, bis hin zu aufwendigen stabilisierenden

Instrumentationen. Letztere sind jedoch bei dem betroffenen, oft multimorbiden



Patientengut im hohen Lebensalter, kaum mehr verantwortbar. Auch ist die

Fixationsfahigkeit von Implantaten im osteoporotisch verdnderten Knochen generell

deutlich herabgesetzt.

Osteoporotischer Wirbelbruch

Abbildung 1: oben: normale Knochen- Abbildung 2: Abwartsspirale nach
architektur, unten: osteoporotische osteoporotischer Wirbelkorperfraktur
Trabekelrarefizierung (aus: Hoc, S. (aus: S. Becker et al. Journal fur
Dtsch Arztebl 2003; 100(49): A-3260) Mineralstoffwechsel 1/2004)

Seit der Erstbeschreibung einer Vertebroplastie im Jahre 1984 durch Galibert et al.
[26] haben sich in den letzten Jahren zunehmend perkutane Augmentations-
techniken an der Wirbelsaule etabliert, bei denen in einem minimalinvasiven Eingriff
Knochenzement in die entsprechenden Wirbelkorper injiziert wird. Hierdurch kann
eine schnelle innere Stabilisierung der frakturierten Wirbelkérper, einhergehend mit
einer deutlichen Beschwerdereduktion bei den betroffenen Patienten erreicht
werden. Bei der sogenannten Vertebroplastie wird unter relativ hohem Druck
viskéser PMMA-Zement in die entsprechenden Wirbelkdrper injiziert [26]. Nachdem
auf diese Weise anfanglich zunachst nur WirbelkdrperhAmangiome behandelt
wurden, erfolgte allmahlich die erfolgreiche Therapieausweitung der Methode auf
maligne  Wirbelkérperprozesse und schlie3lich auch auf osteoporotische
Sinterungsfrakturen. Eine Weiterentwicklung der Methode stellt die sogenannte
Kyhoplastie oder Ballonkyphoplastie dar, bei der spezielle Ballons in den

Wirbelkdrper eingebracht und aufgedehnt werden, was zur Bildung eines
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Hohlraumes fihrt, der anschlieRend druckkontrolliert mit wiederum zumeist PMMA-
Zement ausgefiullt wird. Der Vorteil dieser Methode ist die Moglichkeit, den
komprimierten Wirbelkdrper nicht nur durch Zementinstillation zu stabilisieren,
sondern ihn zuvor partiell durch die Ballonexpansion wiederaufrichten zu kénnen [9].
Hierdurch kann der frakturbedingten Kyphosierung und konsekutiven
Statikverschlechterung des entsprechenden Wirbelsaulenabschnitts entgegengewirkt
werden. Die erste Operation dieser Art wurde durch Mark Reiley, MD im Jahre 1998
in den USA durchgefuhrt [75].

Abb. 3: Schematische Darstellung der Schrittabfolge einer Kyphoplastie
(Nach Medotronic, Inc., Kyphon Products Division, Sunnyvale, USA)
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2.2. Problematik:

Typische osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen sind gekennzeichnet durch einen
Deck- oder Grundplatteneinbruch mit Verminderung der Wirbelkérperhéhe und
zumeist resultierender keilformiger Deformierung. Hierdurch wiederum resultiert eine
starkere Krimmung der Wirbelsdule nach ventral (Kyphosierung) und somit auch
eine Schwerpunktverlagerung in gleicher Richtung. Nach Rohlmann et al. nimmt
daher das von der Wirbelsdule aufzunehmende Flexionsmoment bei Eintritt einer
solchen Kyphosierung zu [66]. Es wird berichtet, dass das Risiko bei einer
vorbestehenden kyphotischen Deformitat eine weitere symptomatische Fraktur zu
erleiden, um den Faktor 2 — 2,8 zunimmt [64]. Definiert wird hierbei die
osteoporotische Deformitat als eine Verringerung der Wirbelkérperhbhe um
mindestens 15-20%. In einer anderen Studie stieg bei Frauen im Folgejahr nach
einer erlittenen Wirbelkorperfraktur das Risiko fur eine erneute Wirbelkorperfraktur
auf das Vierfache an [46].

Das Eintreten einer frakturbedingten Kyphosierung, welche im Falle von
Folgefrakturen oder bei progredienter Sinterungstendenz des betroffenen
Wirbelkérpers einen fortschreitenden Charakter tragt, hat organfunktionelle
Konsequenzen. Nach Leech et al. ist pro frakturiertem Brustwirbelkdrper mit einem
Verlust an Vitalkapazitat von 9% zu rechnen [49]. Insgesamt erhoht sich das
Mortalitatsrisiko dieser Patienten um 23-34% [42].

Aufgrund der Kenntnis dieses Sachverhalts wurde das logische Ziel fir den
operativen Therapieansatz formuliert, das sagittale Profil der Wirbelsdule moglichst
vollstandig wiederherzustellen [66].

Die Kyphoplastie bietet in der Uberwiegenden Anzahl der Félle die Mdglichkeit zu
einer, zumindest weitgehenden Kyphosekorrektur [8,35] unter gleichzeitiger
Vermeidung eines deutlich gré3eren Eingriffs w.z.B. einer dorsalen Instrumentation
mit den zu erwartenden Verankerungsproblemen bei manifester Osteoporose.

Seit ihrer Einfuhrung in Deutschland vor etwa 10 Jahren hat sich die
Ballonkyphoplastie (BKP) zu einem festen Bestandteil der operativen Behandlung
thorakolumbaler, osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen entwickelt. Ursachlich
hierfir waren in erster Linie die exzellenten Ergebnisse hinsichtlich einer sofortigen,

ausgepragten Schmerzreduktion, einhergehend mit einer Verbesserung von Mobilitat
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und Lebensqualitat [3,6,8,13,15,16,17,21,25,27,31,32,35,38,43,44,47,48,50,51,54,
63,76].

Gleichfalls bestétigte sich in einer hohen Zahl von Studien die erwartete, zumindest
partiell erreichbare HoOhenwiederaufrichtung der komprimierten Wirbelkodrper
[3,5,6,8,13,15,17,21,25,27,31,32,35,38,43,44,48,50,65,70,71,72,75].

Diese Verbesserung des Wirbelkdrperprofils fuhrte auch zur Wiederaufrichtung des
unter der Fraktur kyphosierten Wirbelsdulenabschnittes [13,15,27,35,70,75]. Im
Vergleich zu den vielfach rontgenologisch untersuchten postoperativen
Frihergebnissen, die eine deutliche Verbesserung des Wirbelkorperprofils nach BKP
zeigen [3,13,15,25,31,43,65,70,71], gibt es noch relativ wenige Daten, beziglich
entsprechender Langzeitergebnisse.

Die hierzu vorliegenden Studienergebnisse zeigten zumeist keinen signifikanten
Korrekturverlust der Wirbelkdrperhéhe nach einer mittleren Nachbeobachtungszeit
[8,13,23,31,35].

Dem gegenuber stellten Hillmeier et al. in einer BKP-Vergleichsstudie von PMMA
und Kalziumphosphat-Zement einen leichten aber progredienten Hohenverlust
betroffener WK sowohl bei der Benutzung von PMMA als auch bei Kalziumphosphat-
Zement Uber einen Zeitraum von 6 Monaten fest. Diese Beobachtung wurde einem
whaturlichen Setzungsprozess” nach durchgefiihrter BKP zugeschrieben [38].
Festzuhalten ist, dass die Mehrheit der verfligbaren Langzeitergebnisse nach
Kyphoplastie hauptsachlich auf die erreichte Schmerzreduktion und Verbesserung
der Lebensqualitat fokussieren [16,17,31,43,63,70,71].

Das Ziel unserer eigenen Untersuchung war es, herauszufinden ob die
Verbesserung des sagittalen Wirbelkdperprofils und des Profils der betroffenen

Bewegungssegmente nach BKP persistieren.
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2.3. Indikationen

Grundsatzlich wird die BKP derzeit bei drei unterschiedlichen Entitdten von
Wirbelkorperfrakturen angewendet. Den osteoporotischen Sinterungsfrakturen,
Wirbelkdrperfrakturen aufgrund von Neoplasien bzw. Metastasen und traumatischen
Wirbelkdrperfrakturen. Osteoporotische und neoplastische Frakturen kénnen unter
dem Uberbegriff der pathologischen Wirbelkérperfrakturen zusammengefasst
werden, bei denen es sich um ursachlich durch eine Grundkrankheit hervorgerufene
oder beginstigte Frakturen handelt, zu deren Entstehen kein oder kein adaquates
Trauma eruierbar ist. Der Grenzbereich in der Zuordnung einer Fraktur zwischen
traumatischer und osteoporotischer Fraktur kann im hoheren Lebensalter flie3end
sein. Auch bei Osteoporose-Patienten kommen alle bekannten traumatischen
Frakturformen vor. Jedoch lasst sich bei traumatisch bedingten Frakturen
definitionsgemald ein einigermallen adaquates Unfallereignis feststellen. Einer
typischen osteoporotischen Sinterungsfraktur ist hingegen kein adaquates Trauma
vorausgegangen.

Kyphoplastiert werden hauptsachlich Frakturen an der LWS und BWS, bei letzterer
Uberwiegend des mittleren und unteren Abschnitts. An der oberen BWS
durchgefiihrte Kyphoplastien sind selten. Uber Anwendungen an der HWS liegen
nach Autorenkenntnis bisher keine nennenswerten Erfahrungsberichte vor.

Nicht jede Frakturform ist gleichfalls fir eine Kyphoplastie geeignet. Indikationen
stellen hauptséachlich einfache Kompressionsfrakturen der Typen Al.1, Al.2 und
Al1.3 nach Magerl dar [53]. Auch Frakturen des Typs A3.1 kénnen nach Boszczyk et
al. kyphoplastiert werden, allerdings ist hierbei die Indikation in Ricksichtnahme auf
die Dislokation des Hinterkantenfragmentes, die Kyphosefehistellung und die
fragliche Mitverletzung der angrenzenden Bandscheibe zurtickhaltend zu stellen [14].
Bei instabilen Wirbelfrakturen des Typs B kann in Fallen einer Kompressions-
komponente des Wirbelkdrpers eine Kyphoplastie zuséatzlich zur notwendigen

dorsalen Stabilisierung mittels Fixateurs interne durchgefiihrt werden [33].

2.3.1. Osteoporotische Frakturen

Die uUberwiegende Mehrheit aller bisher durchgefiihrten Kyphoplastien erfolgte an

osteoporotischen Frakturen. Da die Kyphoplastie, wie auch die Vertebroplastie, nur
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bei stabilen Wirbelkdrperfrakturen ohne neurologische Ausfallssymptomatik
empfohlen wird, entspricht ihr Einsatzgebiet einem alternativ auch konservativ
behandelbaren Patientenkollektiv. Letztere Behandlung besteht, wie bereits erwahnt,
aus medikamentoser Analgetikatherapie, ggf. dem Einsatz von Orthesen und
Korsetts und dem Versuch der Mobilisation. Trotz des Einsatzes starker Analgetika
wird jedoch ein Teil der Patienten nicht beschwerdefrei und leidet weiterhin unter
starken Einschrankungen der Lebensqualitat und Mobilitat. Auch sind die
notwendigen Dosen bestimmter Analgetika aufgrund eintretender Nebenwirkungen
nicht mehr vertretbar. Da jedoch aus der derzeitigen Studienlage noch kein
signifikanter Langzeitbenefit der Kyphoplastie gegentber der konservativen Therapie
bewiesen werden konnte und die Methode auch Komplikationen besitzt, richtet sich
die Operationsindikation nach der Schmerzsymptomatik bei ausbleibender oder
unzureichender konservativer Therapiewirkung mit resultierender Einschréankung von
Mobilitat und Lebensqualitat. Ob mogliche Anderungen der Biomechanik nach
Kypho- bzw. Vertebroplastie eine klinische Relevanz besitzen ist derzeit ebenfalls
noch nicht ausreichend belegt.
In der aktuellen deutschen Leitlinie des Dachverbandes Osteologie (2009) wird daher
die Durchfuihrung einer Kyphoplastie bzw. einer Vertebroplastie erst nach

1. einem dokumentierten konservativen Therapieversuch Uber 3 Wochen ohne

ausreichenden Erfolg,
2. einer Berlcksichtigung (Ausschluss) degenerativer Wirbelsaulenver-
anderungen als Beschwerdeursache und
3. einer dokumentierten interdisziplindren gutachterlichen Einzelfalldiskussion

empfohlen.

2.3.2. Neoplastische Frakturen

Bei osteolytischen Malignommanifestationen an der thorakolumbalen Wirbelséule
kann nach Sciubba et al. sowohl bei Auftreten einer pathologischen Fraktur als auch
zur prophylaktischen Augmentation des betroffenen Wirbelkorpers eine Kyphoplastie
indiziert sein [67]. Es sollte sich jedoch wiederum um eine stabile Fraktur ohne
neurologische Ausfallssymptomatik handeln. Die Patienten profitieren wieder durch
die schnelle Schmerzreduktion mit konsekutivem Wiedererlangen der Mobilitat. Als

weiterer Vorteil wird hierbei diskutiert, dass der Patient wegen der geringen
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operativen Traumatisierung und schnellen Rekonvaleszenz frihzeitig einer
zytostatischen oder Radiotherapie zugefiihrt werden kann [28]. Bei einem solchen
Vorgehen handelt es sich allerdings um einen rein palliativen Therapieansatz, der
nur im gegebenen Fall ohne kurative Sanierungsmadglichkeit beschritten werden
solite  [67]. Aufgrund der durch die Verfahrenstechnik bedingten
Volumenverdradngung bei der Ballonexpansion lasst sich, zumindest theoretisch, die
Moglichkeit einer vendésen Tumorzellaussaat vermuten, weshalb manche Autoren
das Verfahren auch nur bei disseminiertem Tumorbefall und Inkurabilitat empfehlen
[14].

2.3.3. Traumatische Frakturen

Aufgrund der vielfachen positiven Erfahrungen aus der Anwendung der Kyphoplastie
bei osteoporotischen Wirbelfrakturen mit dem Hauptvorteil der minimalen Invasivitat
resultierte allméhlich auch die versuchsweise Ausweitung der Indikation auf akute
traumatische Wirbelkérperfrakturen bei jingeren Patienten. Das fir die Augmentation
bei Kypho- und Vertebroplastie herkémmlicherweise verwendete, aus der
Endoprothetik stammende Polymethylmetacrylat (PMMA) weildt jedoch einige
Nachteile auf. Neben der stark exothermen Aushéartungsreaktion [20,25] und
experimentell nachgewiesenen Zytotoxizitdt der kontinuierlich freigesetzten
Monomere [18] erfolgt keine knécherne Integration von PMMA in den Knochen
sondern es bildet sich vielmehr ein bindegewebiges Interface zwischen Knochen und
Zement [24,30]. Bis heute ist das Langzeitverhalten solcher intravertebraler
Zementblocke nicht bekannt. Aus diesem Grunde erscheint es manchen Autoren
geeigneter, ein biokompatibles, osteokonduktives Augmentationsmaterial, welches
allmahlich durch den korpereigenen Knochen ersetzt werden kann, zur Anwendung
bei jungeren Patienten mit traumatischen Wirbelfrakturen zu empfehlen [38]. Sollte
sich kinftig ein besonders geeignetes biokompatibles, idealerweise resorbier- und
durch  autologen Kochen allméhlich ersetzbares, Augmentationsmaterial
herauskristallisieren, das zudem noch die notwendige Stabilitat im Wirbelkdrper
erzeugt, durfte von einem erheblichen Anwendungspotential der Kyphoplastie bei
traumatischen Wirbelkérperfrakturen ausgegangen werden.
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2.4. Kontraindikationen

2.4.1. Relative Kontraindikationen

Wie bereits erwadhnt, wird bei jungen Patienten mit traumatischen Wirbelkdrper-
frakturen aufgrund des unbekannten Langzeitverhaltens des zumeist verwendeten
PMMA-Zements das Verfahren insgesamt momentan eher zuriickhaltend eingesetzt
und etablierten Operationsverfahren der Vorzug gewabhrt.

Eine Beteiligung der Wirbelkdrperhinterkante sollte ebenfalls zur Vorsicht gemahnen
obwohl ein geringflgiger Stauchungsknick im Sinne einer Al.3-Fraktur keine
zwangslaufige Kontraindikation darstellt. Ahnlich kritisch ist die Situation auch bei
dorsaler Tumorausbreitung in den Spinalkanal hinein zu bewerten.

Kyphoplastien von mehr als 3 Wirbelkdrpern in einer Sitzung sehen wir aufgrund des
kritischen Volumens der Fettverdrangung aus dem Knochenmark bei experimentell
bewiesener ansteigender Fettemboliegefahr und pulmonaler Belastung pro
zusatzlich augmentiertem Wirbelkérper [1] als kontraindiziert an.

Weiterhin stellt eine neurologische Symptomatik in Bezug auf das betroffene
Segment eine Kontraindikation dar, sofern nicht im Rahmen der Operation auch eine
dorsale spinale Dekompression vorgesehen ist.

Zudem werden eine bestehende bakterielle Infektion mit der Gefahr einer
Bakteridmie, stabile Frakturen mit einem Alter von mehr als 2 Jahren und

osteoplastische Prozesse als Kontraindikationen angesehen [39].

2.4.2. Absolute Kontraindikationen

Zu den absoluten Kontraindikationen zahlen stabile und asymptomatische
Wirbelkdrperfrakturen oder solche, bei denen die konservative Therapie einen
ausreichenden Effekt bewirkt. Bekannte Allergien gegen eine fir die Kyphoplastie
verwendete Komponente sind selbstredend ebenso eine Kontraindikation wie eine
therapierefraktare Gerinnungsstorung bzw. hamorrhagische Diathese [36]. Liegt
bereits im betroffenen Segment eine bakterielle Infektion vor oder besteht im Moment
eine systemisch aktive Infektion, so ist das Verfahren ebenfalls kontraindiziert.

Eine rein prophylaktische Kyphoplastie eines noch nicht frakturierten Wirbels wird

nach dem interdisziplindren Konsensuspapier (11/2005) derzeit ebenfalls als
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kontraindiziert angesehen, jedoch weisen Untersuchungen mit erhohter
Folgefrakturrate bei sogenannten Sandwichwirbelkonfigurationen, bei denen ein nicht
augmentierter Wirbel von zwei augmentierten Wirbeln eingeschlossen wird, darauf
hin, das Ausnahmeindikationen bestehen durften. Studienergebnisse zum Erfolg
eines solchen Vorgehens liegen allerdings derzeit noch nicht vor.

Sollten bei einer Fraktur die symptomatische Hohe an der Wirbelsdule mit der
rontgenologischen Frakturlokalisation nicht Ubereinstimmen, sollte ebenfalls keine
Kyphoplastie durchgefiihrt werden. Auch bei Ruckenschmerzen, die eindeutig auf
degenerative Ursachen oder symptomatische Bandscheibenvorfélle zuriickzufiihren
sind, soll eine Kyphoplastie unterbleiben.

Als Frakturformen, fur die die Behandlung durch Kyphoplastie als kontraindiziert
angesehen wird, gelten nach Boszczyk et al. alle Spaltfrakturen, kompletten
Berstungsfrakturen und Frakturen mit Uberwiegender ligamentarer Instabilitat, da
hierbei die Spaltkomponenten nur auseinandergedrickt und keinesfalls stabilisiert
werden [14].

2.5. Diagnostik

2.5.1. Asnamnese

Am Beginn der Diagnostik steht zunachst die mdglichst genaue Anamnese zu
Beginn und Verlauf des quasi immer ursachlichen Vorstellungsgrundes: des plétzlich
eingetretenen Rickenschmerzes. Es ist zu eruieren, ob ein Unfall stattgefunden hat
und wenn ja, wie dessen Ablauf aussah. Oft liegen lokalisierte Riickenschmerzen in
einem bestimmten Segment vor, deren Auftreten mit einem konkreten Ereignis
verknupft werden. Aus dem Unfallhergang lasst sich die Rasanz des Traumas
ableiten. Osteoporotische Sinterungsfrakturen kénnen aber auch spontan auftreten
oder das Trauma bereits langere Zeit zurlickliegen, sodass es nicht mehr erinnerlich
ist. Das Vorliegen einer bekannten Osteoporose und z.B. eines ursachlichen
Bagatelltraumas konnen bereits wegweisend sein. Langzeiteinnahme von
Kortikoiden in der Medikamentenanamnese kdnnen schon bei jungeren Patienten auf
eine steroidinduzierte Osteoporose hinweisen.

Zudem sind bekannte chronische Ruckenschmerzen, degenerative

Wirbelsaulenveranderungen, etwaige Voroperationen oder eine Tumoranamnese zu
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erfragen und zu protokollieren. Neurologische Ausfallserscheinungen wie zum
Beispiel beobachtete muskulare Defizite, Sensibilitatsstorungen, Blasen- oder
Mastdarmstérungen mussen immer erfragt werden, da diese eine sofortige
Abklarung und unter Umstanden operative Intervention erforderlich machen. Bei
einer Wirbelkorperfraktur ist die Schmerzsymptomatik zumeist auf einen
umschriebenen Wirbelsdulenabschnitt begrenzt und strahlt paravertebral oder
gurtelformig aus. Es resultiert mehrheitlich eine schmerzbedingte Geh-, Steh- oder

Bewegungseinschrankung [19].

2.5.2. Klinische Untersuchung

Anschliel3end an die Anamnese sollte die klinische Untersuchung der nachste Schritt
in der Diagnostikkette sein. Sie beginnt mit der Inspektion des Ruckens hinsichtlich
bestehender Hamatome, Schirfungen, Prellmarken oder z.B. sichtbarer Achsenfehl-
stellungen (Skoliose/ Gibbus). Es sollte auf Druck- und Klopfschmerz Uber den
Dornfortsatzen und axialen Stauchungsschmerz untersucht werden. Letztlich schlief3t
jedoch eine fehlende Schmerzsymptomatik das Vorliegen einer Wirbelkdrperfraktur
nicht vollig aus. Die orientierende, neurologische Untersuchung sollte die Motorik und
Sensibilitat an den Extremitaten sowie den Reflexstatus Uberprifen.

2.5.3. Konventionelle Rontgendiagnostik

Im nachsten Schritt gilt die Anfertigung von Rontgenaufnahmen des entsprechenden
Wirbelsdulenabschnitts, also der LWS oder der BWS oder beider Abschnitte in
jeweils 2 Ebenen als diagnostischer Standard. Hiermit kdnnen frakturverdachtige
Wirbel und insbesondere Wirbelkdrperfrakturen bereits gut ermittelt werden. Ein
Problem beim Vorliegen einer oder mehrerer osteoporotischer Frakturen ist jedoch,
dass das Rontgenbild keine Aussage zum Alter der Fraktur liefert und somit keine
eindeutige Klarung ob eine oder mehrere der Frakturen die tatsachliche
Schmerzursache darstellen, ermdéglicht. Oftmals zeigen sich  mehrere
osteoporotische Wirbelkérpersinterungen und zusétzlich auch noch schwere
degenerative Wirbelsdulenverdnderungen. Bei Verdacht auf nicht-verheilte,

pseudarthrotische Frakturen kénnen gelegentlich seitliche Funktionsaufnahmen in
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Flexion und Extension sinnvoll sein, die das Ausmald der Aufklappbarkeit aufzeigen
kénnen [11,56].

2.5.4. Computertomographie

Die Computertomographie (CT) dient in erster Linie der exakten Klassifikation der
Wirbelkorperfraktur da sie in hoher Auflosung den genauen Frakturverlauf
dreidimensional darstellen kann, was im Summationsrontgenbild nicht mdglich ist.
Hierdurch konnen die Stabilitatskriterien besser untersucht werden, woraus sich
letztlich die unterschiedlichen Behandlungsmoglichkeiten ableiten lassen. Vor allem
das Vorliegen einer Berstungsfraktur mit Beteiligung der Wirbelkdrperhinterkante

kann fur die Therapieplanung entscheidend sein [69].

2.5.5. Magnetresonanztomographie

Die Magnetresonanztomographie besitzt die entscheidende Fahigkeit, das typische
Knochenmarkddem darzustellen, welches fir eine frische Fraktur kennzeichnend ist
[77 ,4]. In der sogenannten STIR-Sequenz (short tau inversion recovery) kann somit
das Frakturalter bestimmt und zwischen einer frischen und einer bereits verheilten
Fraktur unterschieden werden, was Ruckschlisse bzgl. der Schmerzursache und
eine prognostische Einschatzung bzgl. der erreichbaren Wiederaufrichtung der
Fraktur durch eine Kyphoplastie zulasst [25].

Nach Pham et al. konnen auf diese Weise auch sogenannte okkulte
Wirbelkdrperfrakturen ohne bisherigen, réntgenologisch sichtbaren Kollaps detektiert
werden [62].

2.5.6. Szintigraphie

Bei Patienten, bei denen z.B. aufgrund eines liegenden Herzschrittmachers kein
MRT durchgefihrt werden kann, gibt es die Alternative eines 99-Tc-
Methyldiphosphat-Knochenszintigramms, das mit einem CT kombiniert ebenfalls sehr

genau eine frische von einer alteren Fraktur unterscheiden kann [55].
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2.6. Frakturtypen

2.6.1. Frakturbegriff

Unter einer Fraktur versteht man eine vollstdndige Kontinuitatsdurchtrennung eines
Knochens. Bei einem gesunden Knochen wird sie zumeist hervorgerufen durch eine
einmalige direkte oder indirekte Gewalteinwirkung, bei der die einwirkende Kraft
groler ist als die Wiederstandsfahigkeit des Knochens in Bezug auf Biegung,
Torsion, Kompression oder Zug. Demgegeniber steht der Begriff einer sogenannten
Spontanfraktur, die ohne grél3ere Gewalteinwirkung aus verschiedenen Ursachen
entstehen kann. Einmal kbnnen anhaltende, rhythmisch wiederkehrende und in ihrer
Summe ungewohnte Uberbeanspruchungen eines Knochens zu dessen Fraktur
fuhren, was dann auch als Ermudungsfraktur bezeichnet wird. Zum anderen kann die
Festigkeit des Knochens aufgrund verschiedener Erkrankungen w.z.B. Osteomalazie
oder Osteoporose, Enchondromen, Osteomyelitis, Paget-Krankheit, Neoplasmen
oder Metastasen herabgesetzt sein, weshalb schon ein leichtes Trauma zu einer
Fraktur fuhren kann. Diese Frakturen werden auch als pathologische Frakturen
zusammengefasst. Von empirischer Bedeutung an der Wirbelsaule sind traumatische
und pathologische Frakturen.

2.5.1. Traumatische Frakturtypen

Zur Einteilung traumatischer Wirbelkorperfrakturen hat sich die Klassifikation nach
Magerl [53] allgemein durchgesetzt, die mittlerweile auch von der AO
(Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen) ibernommen wurde. Sie erfolgt auf
der Grundlage radiologischer, fur die einzelnen Gruppen typischer Charakteristika,
die durch den jeweils zugrundeliegenden Frakturmechanismus hervorgerufen
werden. Morphologisch dient dieser Klassifikation ein 2-Saulen-Modell als
Grundlage. Eingeteilt wird in 3 Hauptfrakturtypen, A, B und C nach dem
zugrundeliegenden, typischen  Verletzungsmuster.  Typ-A-Frakturen stellen
Kompressionsfrakturen allein der vorderen Saule, Typ-B-Frakturen Verletzungen der
vordern und der hinteren S&ule mit Distraktion und Typ-C-Frakturen Verletzungen
der vorderen und der hinteren Saule mit Rotation dar. In aufsteigender Rangfolge

nimmt der Schweregrad der Verletzung hinsichtlich ihrer Instabilitdt und
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neurologischer Komplikationen zu. Die 3 Hauptfrakturtypen werden wiederum in

jeweils 3 Untergruppen und Subuntergruppen unterteilt.

Abbildung 4: a: A-Fraktur , b: B-Frakturen , c: C-Fraktur
aus: Muller E-J, Muhr G (eds) (1997) Wirbelsaulenverletzungen. Thieme, Stuttgart
New York

2.5.1.1. Typ-A-Verletzungen (Kompressionsverletzung  en)

Wirbelfrakturen diesen Typs betreffen ausschlief3lich die vordere Saule des Modells
nach Magerl, namlich den Wirbelkdrper. Die dorsalen ligamentéren und kndchernen
Strukturen (dorsale Saule) sind hierbei intakt geblieben. Verursacht werden diese
Verletzungen durch eine axiale Krafteinwirkung, ggf. in Kombination mit einer
Flexionsbewegung.

Al-Frakturen stellen Impressionsfrakturen der Wirbelkorperdeck- oder Grundplatten
mit oder ohne keilférmige Deformierung dar, bei denen es zu keiner wesentlichen
Fragmentseparation kommt. A2-Frakturen hingegen sind Spaltfrakturen, bei denen
es zu unterschiedlich starker Fragmentdislokation kommen kann. Hierbei kann auch
Bandscheibengewebe in den Frakturspalt verlagert sein. Als A3-Frakturen werden
Berstungsfrakturen unterschiedlichen Ausmalfies mit Beteiligung der Wirbelkdrper-
hinterkante und zumindest potenzieller Fragmentdislokation in den Spinalkanal und
somit moglicher Nervenschadigung bezeichnet.
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Tabelle 1: Kompressionsfrakturen

Typ-A-Verletzungen: Wirbelkdrperkompression

Al Impaktions- Al.1 Deckplattenimpression
Briiche Al1.2 Keilbruch (1 kranial 2 seitlich 3 kaudal)
Al1.3 Wirbelkdrperimpaktion

A2 Spaltbriiche A2.1 Sagittaler Spaltbruch
A2.2 Frontaler Spaltbruch
A2.3 Kneifzangenbruch

A3 Berstungsbriiche A3.1 Inkompl. Berstungsbruch (1 kranial 2 seitlich 3 kaudal)
A3.2 Berstungsspaltbruch (1 kranial 2 seitlich 3 kaudal)
A3.3 Kompletter Berstungsbruch
1 Kneifzangenberstungsbruch
2 kompletter Flexionsberstungsbruch
3 kompletter axialer Berstungsbruch

Abb. 6: links: inkomplette craniale Berstungsfraktur (A3.2.1) rechts: komplette
Berstung (A3.3.3) aus: Miller E-J, Muhr G (eds) (1997) Wirbelsaulenverletzungen.
Thieme, Stuttgart New York
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2.5.1.2. Typ-B-Verletzungen (Distraktionsverletzung en)

Bei Verletzungen der Wirbelsaule des Typs-B nach Magerl sind beide Saulen, also
auch die hintere betroffen. Es handelt sich um eine transversale ZerreiBung der
knbchernen und/ oder diskoligamentaren Strukturen, die bei den Flexions-
Distraktions-Verletzungen (Typ B1 und B2) von dorsal nach ventral verlauft und
zunachst zu einer dorsalen Distension fihrt. Bei den Hyperextensionsverletzungen
(Typ B3) erfolgt die Zerreil3ung von ventral nach dorsal mit eher ventraler Distension.
Es konnen sagittale Wirbelversatze auftreten. Haufig liegt eine neurologische

Ausfallsymptomatik vor.

Tabelle 2: Distraktionsverletzungen

Typ-B-Verletzungen: Verletzung vorderer und hinterer Wirbelelemente mit Distraktion

Bl Dorsale, Uberwiegend B1.1 Mit querer Zerreilung der Bandscheibe
ligamentéare ZerreiRung 1 Flexionssubluxation
(Flexionsdistraktion) 2 vordere Luxation

3 Flexionsluxation oder vordere
Luxation mit Fraktur der
Gelenkfortsatze

B1.2 Mit Fraktur des Wirbelkdrpers (Typ A)

1 Flexionssubluxation und Typ-A-
Fraktur

2 vordere Luxation mit Typ-A-Fraktur

3 Flexionssubluxation oder vordere
Luxation mit Fraktur der
Gelenkfortsatze und Typ-A-Fraktur

B2 Dorsale, Uberwiegend B2.1 Horizontale Zerrei3ung des Wirbels
ossdare Zerreil3ung (,Quere Zweisdulenverletzung®)
(Flexionsdistraktion) B2.2 Mit querer Zerreilung der Bandscheibe

1 Zerreil3ung durch Pedikel und
Bandscheibe

2 Zerreil3ung durch die Pars
interarticularis und die Band-
scheibe (Flexionsspondylolyse)

B3 Ventrale Zerrei3ung durch B3.1 Hyperextensionssubluxation
die Bandscheibe (Hyper- 1 ohne Verletzung der hinteren Saule
extensionsscherverletzung) 2 mit Verletzung der hinteren Saule

B3.2 Hyperextensionsspondylolyse
B3.3 Hintere Luxation
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Abb. 7: a: vordere Luxation — rein diskoligamentare Verletzung (Typ B1.1.2) b:
Flexionssubluxation mit inkompl. Berstungsbruch (B1.2.1) c: horizontale Wirbelzer-
reiBung — Flexionsdistraktion (B2.1) d: Flexionsspondylolyse mit caudalem,
inkompletten Berstungsbruch (B2.3) e: Hyperextensionsspondylolyse mit ZerreiRung
der Bandscheibe (B3.2) f: Hintere Luxation — alle Bander rupturiert (B3.3)

aus: Muller E-J, Muhr G (eds) (1997) Wirbelsaulenverletzungen. Thieme, Stuttgart
New York
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2.5.1.3 Typ-C-Verletzungen (Torsionsverletzungen)

Rotationsverletzungen, also Verletzungen des Typs C nach Magerl, stellen
schlielich die instabilste Gruppe mit der hochsten Rate neurologischer
Begleitkomplikationen der thorakolumbalen Wirbelfrakturen dar. Sowohl vordere als
auch hintere Séaule sind betroffen. Bei den Subgruppen 1 und 2 handelt es sich um
Rotationsverletzungen mit einer Typ-A oder Typ-B-Komponente. Subgruppe 3
umfasst die bei weitem instabilste Form der Typ-C-Frakturen, die Rotations-Scher-
verletzungen, die in 66% der Falle von neurologischen Ausfallen begleitet wird
[40,41].

Abb.8: Kompletter Rotationsberstungsbruch, alle Langsbander zerrissen, seitl.
Wirbelkdrperberstungsbruch, in der Regel mit Abriss eines Gelenkfortsatzes

Abb. 9: Rotationsflexions-Subluxation Abb.10: Holdsworth-,Slice“-Fraktur,
(Typ C2.1.1) Rotationsscherbruch (Typ C3)

aus: Miller E-J, Muhr G (1997) Wirbelsaulenverletzungen. Thieme, Stuttgart N.York
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Tabelle 3: Torsionsverletzungen

Typ-C-Verletzungen: Verletzung vorderer und hinterer Wirbelelemente mit Rotation
(Rotationsverletzungen)

C1 Typ-A-Verletzungen C1.1 Rotationskeilbruch
mit Rotation C1.2 Rotationsspaltbruch
1 sagittaler Rotationsspaltbruch
2 frontaler Rotationsspaltbruch
3 Rotationskneifzangenbruch
4  Wirbelkdrperseparation
C1.3 Rotationsberstungsbruch

1 inkompletter Rotationsberstungsbruch
2 Rotationsberstungsspaltbruch
3 Kompletter Rotationsberstungsbruch

C2 Typ-B-Verletzungen C2.1 Typ-B1 mit Rotation
Mit Rotation (Flexions-Distraktionsverletzungen mit Rotation)
1 Rotationsflexionssubluxation
2 Rotationsflexionssubluxation mit einseitigem
Gelenkfortsatzbruch
3 Einseitige Luxation
4 vordere Rotationsluxation ohne/ mit Gelenk-
fortsatzbruch
5 vordere Rotationssubluxation ohne/ mit
einseitigem Gelenkfortsatzbruch und Typ-A-
Wirbelkérperbruch
6 einseitige Luxation mit Typ-A-Wirbelkorper-
bruch
7 vordere Rotationsluxation ohne/ mit Gelenk-
fortsatzbruch mit Typ-A-Wirbelkérperbruch
C2.2 Typ-B2 mit Rotation
(Flexions-Distraktionsverletzungen mit Rotation)
1 horizontale Zerrei3ung des Wirbelkdrpers mit
Rotation
2 einseitige Rotationsflexionsspondylolyse mit
Zerreildung der Bandscheibe
3 einseitige Rotationsflexionsspondylolyse mit
Typ-A-Wirbelkdrperbruch
C2.3 Typ-B3 mit Rotation
(Hyperextensionsscherverletzung mit Rotation)
1 Hyperextensionssubluxation ohne/ mit Fraktur
hinterer Wirbelelemente
2 einseitige Hyperextensionsspondylolyse
3 hintere Rotationsluxation
C3 Rotationsscherbriiche C3.1 Slice-Frakture (Holdsworth)
C3.2 Rotationsschragbruch
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2.6.3. Pathologische Frakturtypen:

Ist die natlrliche Festigkeit des Knochens aufgrund von fokalen oder systemischen
Erkrankungen herabgesetzt, kann es bereits bei inadaquaten Traumen oder sogar
spontan ohne jedes ursachliche Trauma zur Fraktur kommen. Die meisten
pathologischen Wirbelfrakturen ereignen sich auf dem Boden einer Osteoporose
[58]. Prinzipiell kann es bei einer solchen vorbestehenden Knochenschwachung zu
jeder der bereits genannten ,traumatischen Frakturtypen® kommen, insbesondere
dann, wenn ein Trauma — sei es auch nur ein Bagatelltrauma — vorliegt. Eine klare
Abgrenzung von pathologischen zu traumatischen Frakturtypen ist daher nicht immer
moglich und die Ubergange konnen flieBend sein. Eine solche Einteilung ist auch
nicht zwingend erforderlich, da sich die Behandlungsoptionen ohnehin aus den
Stabilitatskriterien und Begleitkomplikationen ergeben, wobei sich erstgenannte
wiederum aus der traumatischen Frakturklassifikation nach Magerl ableiten lassen.
Der Aspekt, dass es sich um eine pathologische bzw. osteoporotische Fraktur
handelt ist dennoch nicht aulBer Acht zu lassen, da die Knochenqualitat und zu
erwartende Verankerungskapazitat von Osteosynthesematerial im Knochen hohen
Einfluss auf die Planung des therapeutischen Vorgehens hat.

Es gibt jedoch durchaus den sozusagen klassischen osteoporotischen Frakturtyp,
welcher aufgrund der lasttragenden Funktion, stets die auf Kompression
beanspruchte vordere Saule betrifft und somit bei intakter dorsaler Saule als Typ-A
Fraktur klassifiziert werden muss. Rontgenologisch kdnnen Keilwirbel, bikonkave
.Fischwirbel* und ganzlich komprimierte Plattwirbel unterschieden werden.
Entsprechend ihrer Lage zur Korperachse und somit zum Hauptkraftvektor der
Kompression treten Keilwirbel eher in der BWS und Fischwirbel eher in der LWS auf
[57]. Bis auf Berstungsfrakturen mit Fragmentdislokation in den Spinalkanal und
neurologischer Begleitsymptomatik kdnnen diese Frakturen durch eine Kyphoplastie
behandelt werden [35].
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3. Methodik:

3.1. Beschreibung des Standardoperationsverfahrens:

3.1.1. Lagerung und Anasthesie:

Der Eingriff erfolgt tblicherweise in Intubationsnarkose, kann jedoch auch unter
Sedierung in Lokalanasthesie durchgefiihrt werden. In letzterem Fall sollte der
Patient fahig sein, pro zu kyphoplastierendem Wirbel etwa 30 Minuten in Bauchlage
liegen zu koénnen. Nachteile der letzteren Methode sind die nicht zu
vernachlassigenden Schmerzspitzen fur den Patienten wahrend der Prozedur, der
schwierigere Zugang beim sich bewegenden Patienten und die erhohte
Strahlendosis aufgrund auftretender Bewegungsartefakte. Alle Patienten, die im
Rahmen der hier vorliegenden Studie durch Kyphoplastie behandelt wurden,
erhielten eine Intubationsnarkose.

Der Eingriff erfolgt in Bauchlagerung auf einem Wirbelsaulenrahmen oder mit zwei
untergelegten grof3en Polsterkissen unter Schultergurtel/ oberen Brustkorb und beide
Beckenkamme. In dieser Position kommt es zur spontanen Lordosierung der
Wirbelsaule, was bei frischen thorakolumbalen Wirbelfrakturen bereits eine gewisse
Aufrichtung des Wirbelkorpers bewirken kann. Bei der Lagerung sollte das Abdomen
nicht komprimiert werden, um einer Beatmungsbehinderung und eines vendsen

Ruckstaus vorzubeugen. Praoperativ erfolgt standardgem&l eine Single-shot-

Antibiotikaprophylaxe [37].

Abb. 11: Lagerung auf dem OP-Tisch Abb. 12: Instrumentarium zur BKP
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3.1.2. Zugangsweg und radiologisches Monitoring

Als Standardzugang wurde der bilaterale transpedikulare Zugang genutzt, der in
allen Fallen dieser Studie angewendet werden konnte und der im Rahmen des
Abschnitts 3.1.3. Operationsablauf eingehend beschrieben wird. Zunachst erfolgt die
Bildwandlerpositionierung und Identifikation des entsprechenden Wirbels durch
Auszahlen (meist von caudal) unter Durchleuchtungsbildern mit einem Uber den
Bildausschnitt gehaltenen Kirschner-Draht. Es werden standardmafig immer zwei
Bildwandler eingesetzt, von denen einer in a.p.-Projektion und ein zweiter in seitlicher
Projektion positioniert werden (Abb.11), was die schnelle und genaue Positions-
bestimmung der eingebrachten Instrumente vereinfacht. Es wird eine exakt
orthograde Einstellung des zu behandelnden Wirbelkdrpers in beiden Projektionen
vorgenommen, bei der sich dessen Grund- und Deckplatten im anterior-posterioren
Strahlengang als gerade Linien darstellen, die Pedikel einwandfrei zu identifizieren
sind und der Processus spinosus die ihm eigene mittelstandige Position einnimmt. In
der seitlichen Projektion bilden Deck- und Grundplatten ebenfalls gerade Linien. Nun
erfolgt das Anzeichnen der sogenannten Landmarken, Pedikel und Dornfortsatz,
sowie Deck- und Grundplatte des betreffenden Wirbels, fur die allgemeine
Orientierung wahrend des Eingriffs und zur Bestimmung der Hautschnitte.

Abb. 12: Bestimmung der Landmarken, Pedikel und Dornfortsatz am Beispiel einer
a.p.-Nativrontgenaufnahme
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3.1.3. Operationsablauf

Nach der Ublichen Vorbereitung des OP-Feldes durch Desinfektion und sterile
Abdeckung erfolgt der Hautschnitt im Sinne zweier Stichinzisionen, ca. 1-2cm
craniolateral der PedikelauBenréander in a.p.-Projektion, da die gewinschte
Konvergenz im Wirbelkérper in etwa auch im daruberliegenden Muskel- und
Weichgewebe vorweggenommen werden muss. Nun wird nacheinander durch die
Inzisionen eine Yamshidinadel (GroRe: G11) der Firma Kyphon bis zum
Knochenkontakt vorgeschoben, und auf die craniolaterale Pedikelkante, in a.p.-
Projektion, aufgesetzt. Beim linken Pedikel etwa in 10:00 Uhr-Position und beim
rechten etwa in 2:00 Uhr-Position [65]. Von hier startet die Pedikulierung mit der
Yamshidinadel mit leichter Konvergenz von ca. 15° zur Sagittalebene und etwa 0-20°
caudalwartiger Neigung zur Koronarebene, letzteres je nach Wirbel und Frakturform.

Abb. 13: Hautschnitt unter fluoroskopischer Kontrolle

Wahrend des manuellen Einbohrens, alternativ. kénnen auch dosierte
Hammerschlage vorgenommen werden, erfolgt die mehrfache Réntgenkontrolle in 2
Ebenen mit den C-Bbgen, bis in der seitlichen Projektion die Nadel die
Wirbelkdrperhinterkante erreicht hat, wahrend bis dahin in der a.p.-Projektion die
mediale Pedikelwand nicht Uberschritten haben darf, was sicherstellt, dass sich die
Nadel im Pedikel und nicht im Spinalkanal befindet. Nun kann der Trokar der
Yamshidi-Hohlnadel entfernt und durch den (stumpfen) 2mm Fuhrungsdraht ersetzt
werden, der unter C-Bogen-Kontrolle bis ins vordere Drittel des Wirbelkorpers

respektive an die Wirbelkérpervorderkante vorgeschoben wird. Die Yamshidi-
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Hohlnadel wird nun U0Uber den belassenen Fuhrungsdraht hinweg wieder
herausgezogen und es erfolgt die Wiederholung der Prozedur auf der Gegenseite bis
beide Drahte zufriedenstellend im Wirbelkdper platziert liegen. Es ist unbedingt
darauf zu achten, dass der Fuhrungsdraht den Wirbelkdrper keinesfalls ventral
perforiert, da dort die Gefahr der Verletzung der unmittelbar vor dem Wirbelkoérper
befindlichen Aorta und Vena cava inferior besteht. Die Position der Drahte entspricht
der spateren Position der Ballonkatheter. AnschlielRend wird auch auf der zweiten
Seite die Yamshidi-Nadel entfernt und es erfolgt nacheinander tber beide Drahte die
EinfUhrung der Arbeitskanilen (Osteointoducer) mit innenliegendem Bougie, die ca.

3mm weit Uber die Wirbelkdrperhinterwand hinweg vorgetrieben werden. Auf diese

Weise soll einem Zementaustritt an dieser wichtigen Stelle vorgebeugt werden [7].

Abb. 14: in seitl. Fluoroskopie: links: tUber Yamshidi-Nadel eingebrachter Fihrungs-
draht ; Mitte: liegende Arbeitskanile und Beginn der Pedikulierung des zweiten
Pedikels mit der Yamshidi-Nadel ; rechts Fuhrungsdrahtplatzierung durch die zweite
Yamshidi-Nadel

Alternativ kbnnen auch hier wieder dosierte Hammerschlage von Vorteil sein, weil
man bei konstantem manuellem Druck nach Uberwindung der oft festen
Wirbelkdrperhinterwand durch den plétzlichen Widerstandsverlust im weichen,
frakturierten Wirbelkdrper schlagartig durch diesen hindurchstoRen und die
Wirbelkdrpervorderwand perforieren kann. Sind die Arbeitskantlen platziert und der
Bougie entfernt, kann wahlweise eine Knochenbiopsie aus dem Wirbelkorper, z.B.
mit einem Bonefiller, enthommen werden. Ist der Knochen von eher hartem Aspekt
solite vor Einfihren der Ballonkatheter zum Beispiel mit dem mitgelieferten Bohrer
oder einem Bonefiller samt St6l3el der Knochenkanal geschaffen bzw. geglattet
werden. Anschlieend werden beide Ballonkatheter eingebracht, wobei darauf zu
achten ist, dass beide Markierungen jedes Katheters im seitlichen Strahlengang
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aulBerhalb des Arbeitstrokars liegen muissen, da diese die Lange des Ballons
markieren, der sich andernfalls nicht korrekt entfalten kann [37].

Es stehen verschiedene Ballongro3en der Fa. Medtronic (Kyphon) zur Wabhl, die je
nach Lokalisation und somit Grol3e des betroffenen Wirbelkérpers ausgewahlt
werden kénnen. In unserer Studie wurden die Ballons KyphX Xpander 20mm, mit

eml Maximalvolumen, und 15mm, mit 4ml Maximalvolumen, verwendet.

Abb. 15: links: platzierte Arbeitskanilen in a.p.-Projektion ; rechts: expandierter
Ballonkatheter

Beide vorbereiteten Ballons werden in den Wirbelkdrper eingebracht und schrittweise
nacheinander mit Kontrastmittel befullt. Hierzu wird der Handgriff des Ballonkatheters
im Uhrzeigersinn gedreht, wobei die auf PSI (pounds per square inch) eingestellte
Manometeranzeige, ebenso wie das an der Spritze abzulesende Fullungsvolumen
und das laufend zu aktualisierende Rontgenbild in seitlicher und a.p.-Projektion
beachtet werden missen. Ab 50 PSI werden die Mandrins der Katheter entfernt und
selbige anschlieRend weiter expandiert. Bei frischen Frakturen (innerhalb von ca. 3
Wochen nach dem Frakturereignis) gentgen oft Dricke von 100-150 PSI, um das
Maximalvolumen der Ballons zu entfalten. Bei alteren Frakturen ist dies manchmal
auch mit wesentlich héheren Driicken von tber 300 PSI nicht mehr méglich.

Nun wird der PMMA-Zement (KyphX HV-R, Fa. Kyphon, Sunnyvale, USA)
angemischt, die Ballons aber noch in situ belassen, wahrend die bendtigten
Bonefiller mit dem anfanglich relativ viskdsen Zement befillt werden. Jeder Bonefiller
fasst 1,5ml, sodass bei beispielsweise 6ml Ballonvolumen etwa 4 Bonefiller benétigt
werden. Nach Ermessen des Operateurs kann auch etwas mehr Zement als an

Ballonvolumen abgelesen eingebracht werden, um eine bessere Verzahnung des
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Zements zu erreichen, wovon manche Autoren berichten [14]. Vor Applikation des
Zements wird dessen Viskositat fortlaufend tberpruft. Erst wenn diese ausreichend
grol3 ist werden die Ballons entspannt, geleert und entfernt und die Bonefiller in die

verbliebene Kaverne im Knochen vorgeschoben.

Abb. 16: links: expandierte Ballone in situ in a.p.-Projektion ; rechts: Anmischen des
PMMA-Zements (KyphX)

Unter niedrigem Druck wird nun manuell der Zement mit dem St6l3el aus dem
Bonefiller heraus- und in den Wirbelkorperhohlraum hineingedrtickt. Der gesamte
Fullvorgang sollte vorrangig in seitlicher Rontgenprojektion mit dem C-Bogen
kontrolliert und bei etwaig auftretenden Zement-Extrudaten sofort gestoppt werden.
Die Arbeitstrokare und die Bonefiller bleiben noch bis zur spirbaren Aushartung des
Zements (Tasten mit den Bonefillern) in den Pedikeln, um ein Herauslaufen des
Zements in die Zugangskanale zu verhindern. Dies ist nach ungefahr 15 Minuten ab
Anmischung des Zements der Fall. Abschliel3end erfolgt eine Hautdesinfektion sowie

der Wundverschluss der Stichinzisionen durch Hautnahte.

3.2. Art und Inhalt der Untersuchungen sowie Zeitp  unkte der Datenerfassung

In einem Zeitraum von 2 Jahren, zwischen 2007 und 2009 wurden am Wald-Klinikum
Gera 263 Patienten mit 345 Wirbelkdrper-Kompressionsfrakturen mit einer Ballon-
Kyphoplastie behandelt. Aus diesem Patientenpool rekrutierten sich nach
Anwendung der Ein- und Ausschlusskriterien die Studienteilnehmer.
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Die Erhebung der Untersuchungsergebnisse erfolgte zu 3 definierten Zeitpunkten im
Verlauf. Die Erstuntersuchung (Ul) erfolgte praoperativ bei Diagnosestellung (meist
noch in der Notaufnahme) bzw. bei Indikationsstellung zur Kyphoplastie. Die zweite
Befunderhebung (U2) erfolgte direkt postoperativ, und zwar am 1.-3. postoperativen
Tag. Die dritte und letzte Untersuchung (U3) schlieBlich wurde nach
Wiedereinbestellung der Patienten ein Jahr postoperativ durchgefiihrt, und zwar
zwischen 12. und 14. Monat.

Zu allen drei Zeitpunkten wurden eine Befragung zur Schmerzintensitat, eine
klinische Untersuchung und eine Roéntgenaufnahme des entsprechenden
Wirbelsaulenabschnitts in 2 Ebenen durchgefuhrt.

Praoperativ erhielten die Patienten eine Magnetresonanztomographie des
entsprechenden  Wirbelsdulenabschnitts  zur  Verifizierung eines  frischen
Frakturgeschehens.

Die Intensitat der empfundenen Rickenschmerzen wurde auf Befragung durch die
Patienten anhand einer visuellen Analogskala (VAS) mit Werten von null bis zehn
eingestuft. Hierbei entsprach der Wert 0 einer empfundenen Schmerzfreiheit
wahrend der Hochstwert 10 den starksten vorstellbaren Schmerz markierte.

Aufgrund der Tatsache, dass die primaren Réntgenaufnahmen nach Vorstellung der
Patienten in der Notfallaufnahme bei immobilisierenden Rickenschmerzen immer in
Ruckenlage durchgefihrt wurden, entschieden wir uns daftr, im Sinne einer
besseren Vergleichbarkeit, auch samtliche Folgeréntgenaufnahmen in Rickenlage
durchzufihren. Entsprechend dem symptomatischen WS-Abschnitt wurden regionale
Rontgenaufnahmen der thorakalen oder lumbalen Wirbelsaule in a.p. sowie lateraler
Projektion angefertigt. Es wurde auf ein exakt eingestelltes Rontgenbild mit auf den
frakturierten Wirbelkdrper gerichteten Zentralstrahl in der sagittalen Aufnahme
geachtet.

Die erforderlichen Messungen erfolgten in digitaler Technik am Bildschirm mit dem
INORIS Radiologie Informations System, Version 2.9.4.1 der Nexus AG. Archiviert
und ausgewertet wurden die Untersuchungsergebnisse in einer Microsoft Excel-
Tabelle.

Als Kriteritum fur die Verdnderungen des Wirbelkdrperprofils und des jeweiligen
Bewegungssegmentprofils dienten uns folgende Messgrol3en:

1) Keilwinkel: Winkel zwischen Grund- und Deckplatte des frakturierten Wirbels
(Abb.17).
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2) Beck-Index: Quotient aus der Hohe der Wirbelkdrpervorderkante und der
Hohe der Wirbelkorperhinterkante (Abb. 18).

3) monosegmentaler Kyphosewinkel: Winkel zwischen intakter Wirbelkorper-

Grund- oder Deckplatte des betroffenen Wirbels und der der frakturierten WK-
Platte gegenuberliegenden Grund- oder Deckplatte des Nachbarwirbels) (Abb.
19).

4) bisegmenaler Kyphosewinkel: Winkel zwischen den sich entsprechenden WK-

Grund- oder Deckplatten der intakten caudalen und cranialen Nachbarwirbel
(Abb. 20).

Abb. 17: Keilwinkel Abb. 18: Beck-Index

Abb. 19: monosegment. Kyphosewinkel  Abb. 20: bisegmentaler Kyphosewinkel
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3.3. Ein- und Ausschlusskriterien

3.3.1. Einschlusskriterien

Obligat fur die Aufnahme der Patienten in die Untersuchungsgruppe war das
Vorliegen einer Osteoporose, welche entweder bereits bekannt war, oder aber nach
rontgenologischen Kriterien und unter Berucksichtigung der Frakturentstehung
praoperativ festgestellt werden konnte. Eine histologische Abklarung erfolgte nur in
Einzelfallen zur differentialdiagnostischen Abgrenzung gegeniber Malignom-
manifestationen. Weiterhin obligat fir den Studieneinschluss war das Vorliegen einer
Al.2-Fraktur nach Magerl, also einer Kompressionsfraktur mit Kkeilfdrmiger
Deformierung. Klinisch musste die radiologisch detektierte Fraktur mit der Hohe der
subjektiv. angegebenen Schmerzen bzw. mit dem Klinisch festgestellten
Klopfschmerz  korrespondieren. Eine weitere Vorbedingung stellte das
Vorhandensein eines Knochendédems in der MRT (STIR-Sequenz) als Ausdruck

einer frischen Fraktur im betreffenden Wirbelkérper dar.

3.3.2. Ausschlusskriterien

Wir schlossen alle Patienten mit Zweit- bzw. Anschlussfrakturen in den benachbarten
zwei Segmenten cranial oder caudal von der Untersuchung aus, da diese
zusatzlichen Pathologien einen verfalschenden Einfluss auf den gemessenen mono-
und bisegmentalen Winkel und dessen Veréanderung gehabt hatten.

Weiterhin  mussten alle Patienten, die auf die Wiedereinbestellung zur
Nachuntersuchung nach Ablauf eines Jahres nicht reagierten, oder selbige ablehnten
aus der Studie ausgeschlossen werden. Ebenfalls ausgeschlossen wurden
Patienten, bei denen nebenbefundlich schwere degenerative
Wirbelsaulenerkrankungen oder Verkrimmungen, w.z.B. schwere Skoliosen,
vorlagen. Alle Patienten, bei denen zuséatzlich bzw. simultan an der Wirbelséule
Operationen, w.z.B. Fixateur-Implantationen oder dorsale Dekompressionen,
durchgefuhrt wurden, wurden ebenfalls ausgeschlossen. In einigen Féllen zeigte sich
bei der Auswertung der Daten, dass selbige leider nur unvollstandig vorlagen, was
ebenfalls zum Studienausschluss fuhrte. Wie bereits unter 3.3.1. erwdhnt, wurden

nur Frakturen des Typs A.1.2 nach Magerl bericksichtigt und somit alle
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kyphoplastierten Typ Al.1, A1.3 und A3.1 — Frakturen ausgeschlossen. Patienten,
die im Beobachtungszeitraum verstarben oder Patienten mit einer traumatischen
oder malignen Frakturgenese wurden ebenfalls aus der Analysegruppe

ausgeschlossen.

3.3.3. Standardisierter Behandlungsablauf

Alle Operationen wurden von einem einzigen, allgemein und in der Methode
erfahrenen Operateur durchgefuhrt, wodurch individuelle operations-technische
Abweichungen ausgeschlossen werden konnten. Die perkutane transpedikulare
Punktion wurde durch simultane intermittierende Durchleuchtung mittels zweier
Rontgen-Bildverstarker kontrolliert. Die Zementapplikation erfolgte stets bipedikular
und simultan. Das Instrumentarium wurde erst nach Aushartung des Zementes
entfernt. Zur Anwendung kam immer das originale Instrumentarium und der spezielle
PMMA-Zement Kyph X der Fa. Medtronic (Kyphon). Alle Operationen wurden in
allgemeiner Intubationsnarkose durchgefiihrt. Samtliche Patienten wurden innerhalb

der ersten 24 Stunden postoperativ ihren Mdglichkeiten entsprechend voll mobilisiert.

3.3.4. Ballonspitzendricke und injiziertes Zementv ~ olumen

Es wurde im Patientenkollektiv bei der Zementinjektion ein durchschnittlicher
Spitzendruck von 200,14 PSI erreicht. Die Spanne der Spitzendrticke lag zwischen
110 und 360 PSI. Im Mittel wurde ein Zementvolumen von 6,6 ccm (Kyph-X) pro

Wirbelkdrper injiziert, bei einer Spanne zwischen 2,5 und 12 ccm.

3.3.5. Messfehlerbestimmung

Um den durchschnittlichen individuellen Messfehler zu bestimmen, wurden an 25 WK
zeitlich versetzte Doppelmessungen von Beck-Indices und Kyphosewinkeln
durchgefiihrt. Der durchschnittiche Messfehler lag bei 0,9 Grad in den

Winkelmessungen und 0,03 beim Beck-Index.
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3.3.6. Statistik

Alle Messwerte wurden statistisch ausgewertet. Fir den Beck-Index und den VAS-
Wert wurde eine Analyse mittels Wilcoxen-Test (parameterfreier Test fur verbundene
Stichproben)  durchgefuhrt, wahrend die WinkelmalRe fir  Keilwinkel,
monosegmentalen und bisegmentalen Kyphosewinkel einem T-Test (Paarvergleich)
unterzogen wurden. Die Auswertung erfolgte mit der Statistik-Software SPSS 17.0 an

einem handelsiblichen PC.
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4. Ergebnisse

Nach Anwendung der Ein- und Ausschlusskriterien verblieben lediglich 71
Wirbelkorperfrakturen in 71 Patienten zur Auswertung in der Analysegruppe. Die
relativ hohe Ausfallrate schlusselt sich folgendermal3en auf.

32% der Studieneliminationen erfolgten aufgrund des Vorhandenseins zusatzlicher
Begleitfrakturen in den Nachbarwirbeln mit oder ohne Wirbelkdrperdeformitaten.
Nachbarfrakturen wurden zumeist ebenfalls durch eine simultane Kyphoplastie
behandelt.

21% der ausgeschlossenen Falle resultierten aus der Ablehnung bzw. dem
Ignorieren der (ggf. mehrfachen) Wiedereinbestellung zur Kontrolluntersuchung nach
einem Jabhr.

9% der Ausschlisse wurden aufgrund des Auftretens von Folgefrakturen (zwei
Segmente kranial oder caudal des kyphoplastierten Wirbels) vorgenommen.

Etwa 10% der Ausschlisse sind auf das gleichzeitige Vorliegen anderer Begleit- oder
Voroperationen an der Wirbelsaule oder das gleichzeitige Vorliegen schwerer
vorbestehender Wirbelsaulenfehlstellungen (z.B. Skoliosen od. Kyphosen)
zuruickzufihren.

Bei 10% der ausgeschlossenen Falle lagen bei Auswertung leider nur unvollstandige
Untersuchungsdaten vor bzw. konnten ROngten- oder CT-Bilder nicht mehr zur
Auswertung herangezogen werden (im EDV-System nicht archivierte und ambulant
nicht wiederbeschaffbare praoperative Bilder).

9% der Ausschlisse sind auf das Vorliegen der Frakturtypen A1.1 , A1.3 und A3.1
zurtickzufihren, welche gemalR der Ein- und Ausschlusskriterien nicht in die
Analysegruppe eingeschlossen werden durften.

Zuletzt entfielen 9% der Studienausschliisse zu etwa gleichen Teilen auf das
Vorliegen eines malignen Frakturgeschehens, einer traumatischen Frakturursache,
schwerer degenerativer Wirbelsaulenbegleiterkrankungen (z.B. Spinalkanalstenosen)
und auf den Tod einiger Patienten innerhalb des Nachbeobachtungszeitraumes.

4.1. Epidemiologische Daten:

Von den 71 in die Auswertung eingeschlossenen Patienten waren 78% Frauen und

22% Manner. Diese Verteilung entspricht in etwa der bekannten prozentualen
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Geschlechterverteilung hinsichtlich der Osteoporose, die fur das Jahr 2003 mit
83% zu 17% angegeben wird (Deutsches Arzteblatt 2006; 103 (39): Ergebnisse der
BoneEVA-Studie) [20]. Das mittlere Lebensalter der Patienten betrug 66 Jahre mit
einer typischen Verteilung im Sinne einer Gaus'schen Glockenkurve.

OManner
BFrauen

Abb. 21: Kreisdiagramm zur Darstellung der Verteilung der ausgewerteten
Wirbelkorperfrakturen auf die Geschlechter

4.2. Frakturverteilung:

Bezuglich der Verteilung der behandelten Frakturen auf die Wirbeletagen, innerhalb
der Behandlungsspanne zwischen Th5 und L5, zeigten sich zwei Gipfel. Einmal bei
Th12 /L1 und zum anderen bei Th8 (Abb. 22).
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Abb. 22: Saulendiagramm zur Darstellung der Verteilung der Frakturen auf die

Wirbeletagen

4.3. Analgetischer Therapieeffekt:

Sofort postoperativ wurde durch die Patienten eine signifikante Schmerzreduktion

(p<0,001) verzeichnet. Der praoperative Durchschnittswert von 7,11 Punkten auf der

VAS sank auf 1,73 Punkte postoperativ. Dieser Effekt zeigte sich auch nach Ablauf

eines Jahres mit einem VAS-Durchschnittswert von 1,58 Punkten persistent.

VAS

praoperativ 1. Woche postop.

Abb. 23: Saulendiagramm zur Darstellung der Schmerzentwicklung

1 Jahr postop.
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4.4. Ergebnisse der Wirbelkérpermessungen:

In der Auswertung der unmittelbar postoperativen Réntgenkontrollen (U2) fand sich
eine signifikante Verbesserung des Wirbelkorperprofils im Vergleich zu den
praoperativen Messwerten. Der Beck-Index verbesserte sich von 0,71 (praoperativ)
auf 0,83. Der Keilwinkel der frakturbedingt kyphosierten Wirbelkorper verringerte sich
von 11,4° praoperativ auf 6,8° nach BKP. Der monosegmentale Kyphosewinkel
zeigte gleichfalls eine Reduktion von 8,12° (praoperativ) auf 4,9°, wahrend der
bisegmentale Kyphosewinkel von 6,9° (praoperativ) auf 4,5° abfiel.

Ein Jahr nach erfolgter Kyphoplastie war dieser positive Effekt nicht mehr
nachweisbar. Der Kyphosewinkel (Keil-Winkel) der behandelten Wirbelkdrper, wie
auch der Beck-Index und der mono- und bisegmentale Kyphosewinkel zeigten einen
kompletten Ruckfall auf die praoperativen Werte (Abb. 23, 24, 25, 26). Der Beck-
Index lag nun bei 0.72 und der Keilwinkel zeigte einen Wiederanstieg auf 10,8°. Das
gleiche Verhalten wiesen mono- und bisegmentaler Kyphosewinkel mit 8,8° und 8,3°

nach Ablauf eines Jahres auf.

Winkel []
T

N
in
1

=207 L

-257

T T T
Keilwinkel praop Keilwinkel postop Keilwinkel 1 Jahr postop

Abb. 24: Box-Plot-Diagramm zur Darstellung der Veranderung des Keilwinkels nach
BKP Uber den Verlauf von einem Jahr.
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Abb. 25: Box-Plot-Diagramm zur Darstellung der Veranderung des Beck-Index vor
und nach BKP uber den Verlauf von einem Jahr.
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Abb. 26: Box-Plot-Diagramm zur Darstellung der Veranderung des monoseg-
mentalen Kyphosewinkels nach BKP Uber den Verlauf von einem Jahr.
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Abb. 27: Box-Plot-Diagramm zur Darstellung der Veranderung des bisegmentalen
Kyphosewinkels nach BKP uber den Verlauf von einem Jahr.

4.5. Statistische Auswertung der Ergebnisse:

In der statistischen Analyse zeigte sich der Unterschied zwischen praoperativem und
direkt postoperativem Beck-Index hoch signifikant (p<0,001).

Das gleiche gilt fur den direkt postoperativen und den Beck-Index nach einem Jahr.
Die Wiederabnahme desselben zeigte sich ebenfalls hochsignifikant (p<0,001). Im
Kontrast hierzu kann jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen
praoperativem Beck-Index und dem Wert nach einem Jahr gefunden werden.
Statistisch gesehen sind diese Beck-Indices sozusagen gleich gro3 (p=0,509). Fur
den Kyphosewinkel (Keil-Winkel) sowie den mono- und den bisegmentalen
Kyphosewinkel fanden wir die gleichen statistischen Verhéltnisse bezlglich pré-,
direkt post- und Ein-Jahr-postoperativen Werten (Abb.: 24, 25, 26, 27).
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5. Diskussion

5.1. Ziel der Studie

Ziel unserer prospektiven Studie war es, herauszufinden ob die vielfach
beschriebene, signifikante Wiederaufrichtung von Wirbelkdrperkompressions-
frakturen durch Ballonkyphoplastie einen tatsachlich dauerhaften Effekt darstellt.
Gleichfalls sollte der ebenfalls vielfach nachgewiesene Effekt der schnellen,
subjektiven Schmerzreduktion hinsichtlich seiner Bestandigkeit untersucht werden.
Hierzu fihrten wir Untersuchungen an unserer Patientengruppe bezlglich ihres
subjektiven Schmerzempfindens sowie objektivierbarer radiographischer Parameter
der frakturierten und durch Kyphoplastie behandelten Wirbelkdrper tber den Verlauf
eines Jahres hinweg durch. Unser besonderer Fokus lag dabei auf dem betroffenen
Bewegungssegment als kleinster funktioneller Einheit der Wirbelsaule und der
entsprechenden WinkelmalRRe des sagittalen Profils. Wir versuchten alle erfassbaren
Storfaktoren, wie zum  Beispiel Zweitfrakturen oder innerhalb  des
Beobachtungszeitraumes  auftretende  benachbarte = Anschlussfrakturen  zu

eliminieren.

5.2. Ergebnisse

71 der 263 Patienten, die durch Ballonkyphoplastie behandelt wurden (an einer oder
mehreren Wirbelsaulenetagen) verblieben in unserer Analysegruppe. Der hohe Anteil
von ausgeschlossenen Personen ist zum Teil auf die relativ strengen Ein- und
Ausschlusskriterien zurtckzufuhren, die wir anlegten, um ein wirklich homogenes,
vergleichbares Analysekollektiv zu erstellen. Exemplarisch kann hierfur die gewollte
Beschrankung auf Falle mit frakturbedingter Keilwirbelbildung des Typs Al.2 nach
der AO-Klassifikation (bzw. Magerl) angesehen werden. Diese war aus unserer Sicht
aber noétig, um ein vergleichbares Frakturkollektiv zu untersuchen. Mono- oder
bikonkave Deck- und/ oder Grundplatteneinbriiche ohne Vorderkantenbeteiligung
und ohne keilfdrmige Deformierung hatten die Messwerte verfalscht, da in diesen
Fallen weder Beck-Index noch die Kyphosewinkel beeinflusst worden waren, was die
Ergebnisse insgesamt verwassert hatte. Die meisten Ausschlisse erfolgten aufgrund
bereits primar vorliegender Mehrfachfrakturen bzw. spater aufgetretener
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Anschlussfrakturen innerhalb zweier Nachbarwirbel cranial und caudal des
betroffenen Segmentes. Die zweitgrof3te Ausschlussgruppe stellten Patienten dar,
die der Aufforderung zur Wiedervorstellung nicht nachkamen bzw. diese ablehnten.

Unmittelbar nach Ballonkyphoplastie fanden wir eine ausgepragte Schmerzreduktion
von 7,11 auf 1,73 Punkte auf der VAS (visual analogue scale), welche sich mit 1,58
Punkten nach Ablauf eines Jahres nahezu konstant zeigte. Die gemessenen,
unmittelbar postoperativen Werte fur Beck-Index (von 0,71 auf 0,83), Keil-Winkel
(von 11,4° auf 6,8°) sowie mono- (von 8,12° auf 4,9°) und bisegmentalen (6,9° auf
4,5°) Kyphosewinkel zeigten eine eindrucksvolle Wiederaufrichtung des
Wirbelkorperprofils mit signifikanter Reduktion aller Kyphosewinkel. Im Kontrast zur
fortbestehenden  subjektiven  Schmerzreduktion war diese objektivierbare
Wiederaufrichtung des Wirbelkérpers nach Ablauf eines Jahres nicht mehr
nachweisbar. Es zeigte sich durchschnittlich sogar ein Rickfall auf annahernd die
praoperativen Werte (Beck-Index: 0,72 ; Keil-Winkel: 10,8° ; monosegmentaler
Kyphosewinkel: 8,8° ; bisegmentaler Kyphosewinkel: 8,3°). Statistisch konnte kein
signifikanter Unterschied mehr zwischen den préoperativen Messwerten und den

Werten nach einem Jahr gefunden werden.

in den cranialen Nachbarwirbel (aus dem eigenen Patientengut).



47

Abb. 29: Beispiel fur einen augenscheinlich nicht relevanten, aber messtechnisch
eindeutigen Korrekturverlust (aus dem eigenen Patientengut).

5.3. Vergleich mit anderen

Osteoporotische  Wirbelkdrperfrakturen sind einer der Hauptgrinde  fur
immobilisierende  Rickenschmerzen é&lterer Menschen. Die  Entwicklung
minimalinvasiver Prozeduren der Wirbelkdrperverstarkung durch Zementinjektion wie
der Vertebroplastie und der Kyphoplastie erbrachte sehr wirksame und
komplikationsarme Instrumente zur Behandlung solcher Lasionen. Die unmittelbare
und drastische Schmerzreduktion nach Zementaugmentation dieser Wirbelkorper-
frakturen ist verantwortlich fur die eindrucksvolle Verbesserung der Mobilitat und
allgemeinen Lebensqualitiat der betroffenen Patienten. In Ubereinstimmung mit der
groBen Mehrheit aller Studien bezlglich des klinischen Ergebnisses nach
Ballonkyphoplastie, konnten wir in der vorliegenden Studie eine sofortige und
hochsignifikante Schmerzminderung feststellen, welche Uber den
Nachbeobachtungszeitraum erhalten blieb.

Aufgrund ihres zugrundeliegenden Prinzips wurde von der Ballonkyphoplastie jedoch
auch eine dauerhafte Wiederaufrichtung des Wirbelkdrperprofils mit Reduktion der
frakturbedingten kyphotischen Deformitat erwartet [13,15,27,35,70,75]. Wie
wiederum in einer groRen Anzahl aktueller Ballonkyphoplastiestudien beschrieben,
stellten auch wir eine signifikante Wiederaufrichtung der Wirbelkorperfrakturen
anhand der radiographisch ausgemessenen Parameter im Sinne einer Reduktion
des Wirbelkorper-Keilwinkels sowie des mono- und des bisegmentalen
Kyphosewinkels fest [3,5,6,8,13,15,17,21,25,27,31,32,35,38,43,44,48,50,65,70,71,
72,75]. Im Kontrast dazu fanden wir jedoch heraus, dass ein Jahr nach
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Ballonkyphoplastie alle radiographischen Messwerte auf das praoperative Niveau
zurlckgefallen waren. Viele bisherige Studien fokussierten ihre Untersuchungen auf
die unmittelbar postoperativen Ergebnisse, die gute Erfolge aufwiesen, oder auf die
Analyse der Schmerzreduktion sowie Verbesserung der Mobilitat und Lebensqualitat
[25,43,54,65]. In der Mehrheit der die Kyphosekorrektur untersuchenden Studien
wurde eine eindrucksvolle initiale Wiederaufrichtung bzw. Ho6hengewinn nach
Ballonkyphoplastie festgestellt, jedoch mehrheitlich nicht Gber einen langeren
Zeitraum hinweg beobachtet [3,5,6,17,25,32,43,65,70,71,76].

Einige Autoren, w.z.B. Franz et al., berichten lber die beobachtete Dauerhaftigkeit
der erreichten Kyphosereduktion nach Ballonkyphoplastie osteoporotischer
Wirbelkdrperkompressionsfrakturen dber einen mittleren Nachuntersuchungszeit-
raum [23]. Ledlie et al. konnte keine signifikante Rekyphosierung bei 20 von
insgesamt 26 Patienten nach einem Jahr Beobachtungszeitraum finden [48]. Aber es
gibt auch Authoren, die eine weiter fortschreitende Sinterung der bereits
kyphoplastierten Wirbelkérper beobachteten. In einer prospektiven Studie zur
Metastasenbehandlung an der Wirbelsaule durch Ballonkyphoplastie tUber 2 Jahre
hinweg fanden Pflugmacher et al. ein radiographisches Ergebnis mit Rickfall auf
praoperative Werte innerhalb von 12 Monaten [61]. Dieses Ergebnis wurde durch das
naturliche osteolytische Verhalten von Knochenmetastasen erklart. In einem
Vergleich von PMMA und Calciumphoshat-Zement haben Hillmeier et al. einen
leichten, aber voranschreitenden Hohenverlust der kyphoplastierten Wirbelkorper,
und zwar sowohl fur Calciumphosphat-Zement als auch fiur PMMA, Uber einen
Zeitraum von 6 Monaten gezeigt, welcher mit sogenannten ,normalen
Setzungsprozessen nach Kyphoplastie* erklart wurde [38].

Aufgrund des nahezu kompletten Korrekturverlustes kyphoplastierter Wirbelkdrper-
frakturen in unserer Studie muss aus unserer Sicht die These der mechanischen
Verbesserung frakturbedingter thorakolumbaler Dysfunktionen durch Behandlung mit
einer Kyphoplastie neu Uberdacht werden.

Die bereits gut untersuchten Effekte der raschen und anhaltenden Schmerzreduktion
im Sinne ihres positiven Einflusses auf die allgemeine Mobilitdt und Lebensqualitat
wird von unseren Ergebnissen jedoch nicht berihrt. Wie in der Majoritat aller
klinischen Studien zur Kyphoplastie beschrieben, koénnen auch wir diesen
eindrucksvollen Effekt bestatigen [3,6,8,13,15,16,17,21,25,27,31,32,35,38,43,44,47,
48,50,51,54,63,65,70,71,72,75,76].
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Nach Auswertung der vorliegenden Ergebnisse konnten wir bisher keinen Hinweis
auf eine noch weiter fortschreitende Sinterung der untersuchten Wirbelkdrper unter
das Startlevel feststellen. Die Rekompression erreichte lediglich den préaoperativen
Status. Ob der Prozess der Sinterung auf die praoperativen Messwerte sozusagen
eingefroren wird oder aber innerhalb eines langeren Beobachtungszeitraumes weiter

fortschreitet, ist momentan nicht abschlieRend zu beantworten.

5.4. Einschrankungen und andere Aspekte

Beziglich ihres Designs muf3 die vorliegende Studie als eine prospektive,
unizentrische, nicht-kontrollierte Kohortenstudie bezeichnet werden. Um den
verfalschenden Einfluss von zusatzlich vorliegenden bzw. im
Nachbeobachtungszeitraum aufgetretenen Nachbarfrakturen auf die Winkelmessung
der mono- und bisegmentalen Winkel zu eliminieren, schlossen wir alle Patienten mit
zusatzlichen oder Anschlussfrakturen innerhalb zweier Wirbelkérper cranial und
caudal des untersuchten Wirbelkérpers aus. Es wurden ebenfalls alle Nicht-Typ-
Al.2-Frakturen (nach Magerl) aus der Studie ausgeschlossen. Einige Pat. lehnten
eine Nachuntersuchung ab und mussten ebenfalls ausgeschlossen werden. Weitere
Ausschlussfaktoren waren eine maligne oder traumatische Frakturgenese,
zusatzliche Wirbelsauleneingriffe oder —fehlstellungen oder schwere degenerative
Wirbelsaulenerkrankungen. Es verblieben letztlich nur 71 von insgesamt 263
zwischen 2007 und 2009 im Waldklinikum Gera durch Ballonkyphoplastie
behandelten Patienten in unserer Analysegruppe weshalb ein gewisser Attrition Bias
zu vermuten bleibt. Der Fakt, dass alle Operationen unserer Studie von nur einem
Operateur durchgefiihrt wurden sehen wir als Vorteil unserer Studie an, weil dadurch
individuelle OP-technische Schwankungen oder Unterschiede vermieden werden
konnten, aber nattrlich stellt auch diese Tatsache eine mdgliche Storgrofe dar.

Eine Ursachenerklarung fur den nach einem Jahr aufgetretenen vollstédndigen
Korrekturverlust des durch Ballonkyphoplastie aufgerichteten Wirbelkdrperprofils in
unserer Studie lasst sich anhand der vorliegenden Daten derzeit nicht ableiten. Ob
die noch bestehende Osteoporose in den Randgebieten des behandelten
Wirbelkdrpers oder sekundare Umbauvorgdnge im Wirbelkérper (remodeling) nach

initialer Stabilisierung durch Spongiosaverdichtung, oder vielleicht eine zuséatzliche
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Osteonekrose, induziert durch das Verfahren selbst fur die wieder fortschreitende
Sinterung verantwortlich zu machen sind, ist momentan spekulativ.

Hillmeier et. al. verweist darauf, dass das Ausharten von PMMA-Zement ein
exothermer Prozess ist. Der verwendete Originalzement der Fa. Kyphon, Kyph-X
zum Beispiel hartet bei Spitzentemperaturen um ca. 60°C aus [2,20,38,45]. Ein
gewisser zytotoxischer Effekt von PMMA-Zement wurde bereits experimentell
bewiesen [18,38]. Des weiteren ist schon seit langerem bekannt, dass ein ossarer
Einbau von PMMA niemals stattfindet weil sich immer ein bindegewebiges Interface
an der Grenze zum vitalen, kérpereigenen Gewebe ausbildet [30].

Andererseits spielen moglicherweise auch die Zementverteilung im Wirbelkorper
oder der Hartegradient zwischen Zement und osteoporotisch alteriertem Knochen
(Dichtesprung) eine Schlusselrolle. Aufgrund dieser ungeklarten Ursachen sehen wir
unsere festgestellten Ergebnisse und Schlussfolgerungen bis auf weiteres nur fir die
spezifische Operationstechnik (BKP) und den verwendeten PMMA-Zement (Kyph-X)
als gultig an.

Weitere radiologische Langzeituntersuchungen waren aus unserer Sicht sehr
winschenswert. Zudem konnten histologische Untersuchungen von kyphoplastierten
Wirbelkdrpern im Rahmen von Autopsien, nicht nur bei Rekompressionen, weiteren
Aufschluss tber die Heilungsablaufe im Wirbelkorper liefern.

Ob es hinsichtlich des radiographischen Korrekturverlustes Unterschiede zwischen
der Ballonkyphoplastie und dem Verfahren der Vertebroplastie oder Unterschiede
nach Verwendung anderer Knochenzemente (z.B. Kalziumphosphatzement) gibt,
sollte ebenfalls in Langzeitkontrollstudien untersucht werden.

5.5. Schlussfolgerung

Die Ballonkyphoplastie fuhrt zu einer signifikanten und dauerhaften
Schmerzreduktion bei Patienten mit osteoporotischen Kompressionsfrakturen von
Wirbelkérpern. Obwohl die unmittelbar postoperativen Ergebnisse bzgl. der
Wiederaufrichtung der komprimierten Wirbelkérper und die Reduktion der
kyphotischen Deformitat signifikant sind, zeigt sich dieser Effekt innerhalb eines
Jahres komplett ruckfallig. Daher ist zu sagen, dass die Ballonkyphoplastie nicht zu
einer dauerhaften Verbesserung der kyphotischen Deformitat und Neuausrichtung

des betroffenen Wirbelsaulenabschnittes fuhrt. Der Effekt der Schmerzlinderung war
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im Kontrast zu den beobachteten morphologischen Verdnderungen jedoch

vollkommen unbeeintrachtigt.
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