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4 Einleitung
4.1 Epidemiologie

Osteoporose ist eine sehr haufige Erkrankung des Knochenstoffwechsels, die vor
allem die alteren Bevolkerungsschichten betrifft. Die Osteoporose stellt zudem
eine der haufigsten Ursachen fur Wirbelkorperfrakturen dar (Gosch et al., 2019).
Weltweit wird von Uber 200 Millionen an Osteoporose erkrankten Menschen aus-
gegangen. In Deutschland liegt die Pravalenz der Osteoporose zwischen vier und
sieben Millionen Betroffenen (Haussler et al., 2007). Insgesamt zeigt sich sowonhl
weltweit, als auch in Deutschland eine steigende Inzidenz und Pravalenz
(Reginster and Burlet, 2006). Mit zunehmendem Lebensalter steigen die Risiken
einer verringerten Knochendichte und folgender Osteoporose deutlich an. Liegt
die Pravalenz bei Frauen im Alter von 50 bis 60 Jahren noch bei ca. 15%, so
steigt sie bei Uber 70-jahrigen Frauen auf 45%. Auch bei Mannern ist in den ge-
nannten Altersstufen eine Steigerung von 2,4% auf 17% zu erkennen (Harbeck
and Lehnert, 2016). Hieran wird ebenfalls deutlich, dass Frauen haufiger an Os-
teoporose leiden als Manner. In Deutschland sind Uber 80% der an Osteoporose
erkrankten Personen weiblich (Hadiji et al., 2013). Besonders post-menopausal
zeichnet sich ein Anstieg der Erkrankungsfalle ab, sodass von bis zu 30% an
Osteoporose erkrankter, post-menopausaler Frauen ausgegangen werden kann
(Kanis and Kanis, 1994).

Durch die hohe globale Pravalenz der Osteoporose, mit Behandlungen sowohl
der Grunderkrankung an sich, wie auch der Folgeerscheinungen wie beispiel-
weise Frakturen, entstehen enorme Kosten fur die Gesundheitssysteme (Clynes
et al., 2020).

4.2 Osteoporose allgemein

Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, welche sich durch eine ver-
ringerte Knochenmasse und damit einhergehend erhohter Brichigkeit der Kno-
chen auszeichnet (Fuchs et al., 2017). Die mikroarchitektonische Stutzqualitat
der Knochen nimmt ab, der Mineralgehalt verringert sich und die Fragilitat der
Knochen steigt konsekutiv an (Gosch et al., 2019). Die maximale Knochenmasse

(,peak bone mass®) erreicht ein Mensch zwischen dem 20. und 30. Lebensjahr.



Diese bleibt dann bis etwa zum 50. Lebensjahr relativ konstant (bei Frauen bis
zum Eintritt der Menopause), gefolgt von einem kontinuierlichen Substanzverlust
mit ansteigendem Lebensalter (Heaney et al., 2000). Fur die Diagnostik der Os-
teoporoseerkrankung spielt vor allem die Knochendichtemessung mittels Dual-
Energy-X-Ray-Absorptiometrie (DXA) eine entscheidende Rolle (Lange et al.,
2011). Hierbei wird die Knochenmineraldichte bevorzugt an Lendenwirbelsaule
und Hufte gemessen. Dabei besteht ebenfalls die Mdglichkeit Riuckschlusse auf
das individuelle Frakturrisiko und das Ansprechen des Patienten auf eine anti-
osteoporotische Therapie zu ziehen (Blake and Fogelman, 2007). Nach Defini-
tion der WHO spricht man ab einem T-score von -2,5 SD von einer Osteoporose.
Der T-Score wird anhand des Mittelwertes eines geschlechtsangepassten Kol-
lektivs aus 30 Jahre alten, gesunden Personen definiert (Kanis and Kanis, 1994).
Bei einem Knochendichtewert groRer einer Standardabweichung und gleichzeitig

aber kleiner als 2,5 SD spricht man von einer Osteopenie.

4.2.1 Risikofaktoren

Zusatzlich zum steigenden Alter sind weitere Risikofaktoren fur das Auftreten ei-
ner primaren oder sekundaren Osteoporose bekannt. Hierunter zahlen fur die
primare Osteoporose eine geringe Ostrogenkonzentration bzw. eine erhdhte Se-
rumkonzentration an Sexualhormon-bindendem Globulin (SHBG). Diese Kon-
zentrationsanderungen zeigen sich vor allem postmenopausal bei Frauen (Lane,
2006). Ebenso spielen auch Rauchen, Alkoholabusus, ein Mangel an Vitamin D,
aber auch genetische Faktoren, wie die ethnische Herkunft und eine familiare
Vorbelastung eine Rolle in der Entstehung einer Osteoporose (Lane, 2006). Wei-
terhin zahlt eine Langzeiteinnahme von oralen Glukokortikoiden, die sie bei einer
Vielzahl chronisch entzindlicher Erkrankungen eingesetzt werden, zu den Risi-

kofaktoren einer sekundaren Osteoporose (Van Staa et al., 2003).

4.2.2 Behandlung

Die medikamentdsen Behandlungsansatze zielen vor allem auf die Reduktion
des Progresses einer bereits bestehenden Osteoporose, sowie die Minimierung
des Frakturrisikos ab. Hierbei werden vor allem Bisphosphonate zur Hemmung
der Osteoklastenaktivitat eingesetzt. Der haufigste eingesetzte Vertreter dieser



Gruppe ist die Alendronsaure (Kasperk and Ziegler, 2017). Weiterhin ist eine
Nahrungserganzung mit Vitamin-D und Calziumpraparaten sinnvoll (Rachner et
al., 2011). Begleitend sollten immer regelmafiges korperliches Training und eine

Sturzprophylaxe durchgefuhrt werden.

4.3 Osteoporotische Frakturen

Weltweit treten jahrlich tGber 8,9 Millionen osteoporotisch bedingte Frakturen auf,
wobei durch die steigende Lebenserwartung eine Erhdhung der Fallzahlen beo-
bachtet werden kann (Hernlund et al., 2013).

Osteoporose gilt als eine der haufigsten Ursachen flr Wirbelkdrperfrakturen
(Gosch et al., 2019). Neben Wirbelkorperfrakturen sind besonders hiftgelenks-
nahe Frakturen und Frakturen des distalen Radius haufige Folgen einer Osteo-
porose (Burge et al., 2007). Das Lebenszeitrisiko eine osteoporotisch bedingte
Fraktur zu erleiden, liegt zwischen 40-50% bei Frauen und 13-22% bei Mannern
(Johnell and Kanis, 2005). Ursachlich fur diese Frakturen sind meist Bagatelltrau-
mata, wie beispielsweise Stolperstirze und Sturze aus dem Stand heraus
(Cummings and Melton, 2002). Wahrend fur Patienten eine Fraktur des distalen
Radius meist noch gut zu bewaltigen ist, sind bei Hift- und Wirbelkérperfrakturen
Morbiditat und Mortalitat deutlich gesteigert (Johnell and Kanis, 2005). Operatio-
nen sind zur adaquaten Versorgung der osteoporotischen Frakturen und zum Er-
halt beziehungsweise der Verbesserung der Lebensqualitat der Betroffenen hau-

fig unumganglich (Scheyerer et al., 2012).

4.3.1 Osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen

Mehr als 25% aller osteoporotisch bedingten Frakturen stellen Wirbelkérperfrak-
turen dar (Burge et al., 2007). Diese Wirbelkdrperfrakturen zahlen zur Klasse der
atraumatischen Frakturen. Durch anhaltende Ruckenschmerzen und Bewe-
gungseinschrankungen sind sie meistens mit deutlichen Beeintrachtigungen fir
den Patienten verbunden. Es handelt sich vorwiegend um Kompressionsfraktu-
ren mit Deckplattenimpressionen der Lendenwirbelsaule oder im thorakolumba-
len Ubergang (Tassemeier et al., 2019). Diese Frakturen kdnnen symptomlos

abheilen oder anhaltende Rickenschmerzen verursachen. Rickenschmerzen



treten entweder als direkte Konsequenz der Fraktur oder durch die einherge-
hende Deformitat der Wirbelsaule auf (Francis et al., 2008). Die Schwere der
auftretenden Symptome variiert von Patient zu Patient deutlich und kann von
komplett asymptomatischen Verlaufen bis hin zu starksten Schmerzen und Im-
mobilitat gehen (Tassemeier et al., 2019). Durch diese Variabilitat in der Symp-
tomatik werden gerade asymptomatische Frakturen oft nicht direkt diagnostiziert.
Sie werden teilweise erst im Verlauf oder sogar als Zufallsbefunde entdeckt
(Kendler et al., 2016). Insgesamt verlaufen 2/3 bis 3/4 aller Wirbelkorperfrakturen
klinisch stumm und weniger als 10% erfordern einen Krankenhausaufenthalt
(Ballane et al., 2017). Zudem gibt es zahlreiche Differentialdiagnosen von Ru-
ckenschmerzen. Hierbei sind beispielsweise Bandscheibenvorfalle, Skelettmeta-
stasen oder auch Spondylosen als Ruckenschmerzursachen in Betracht zu zie-
hen (Francis et al., 2008).

In Folge einer progressiven Sinterung der Wirbelkdrper mit zunehmender Kypho-
sierung kann es zudem dazu kommen, dass Brust- sowie Bauchhohle an Volu-
menkapazitat verlieren. Hierdurch kann unter anderem das Lungenvolumen ein-
geschrankt werden und es kann zu einer Hervorwdlbung des Abdomens kommen
(Silverman, 1992). Weiterhin kdnnen zunehmende korperliche Einschrankungen
und Hilfsbedurftigkeit der Patienten im Verlauf zu sozialer Isolation und deutlich

eingeschrankter Lebensqualitat fihren (Oleksik et al., 2000).

4.3.2 Weitere Arten atraumatischer Wirbelkorperfrakturen

Zu den Ursachen der atraumatischen Wirbelkorperfrakturen zahlen neben der
Osteoporose auch entziindliche (z.B. Spondylodiszitis) oder metabolische Er-
krankungen, wie der Diabetes Mellitus oder Morbus Paget (Tassemeier et al.,
2019). Weiterhin kdnnen benigne und maligne Raumforderungen atraumatische
Wirbelkdrperfrakturen verursachen. 75% der ossaren Metastasen bei malignen
Tumorerkrankungen betreffen die Wirbelsaule. Zu den benignen vertebralen
Raumforderungen zahlen unter anderem Hamangiome, aneurysmatische Zysten
oder Osteoidosteome (Tassemeier et al., 2019). Bei pathologischen Frakturen
durch Tumormetastasen spielt zudem die Lebenserwartung der Patienten eine

Rolle. So ist eine operative Stabilisierung pathologischer Wirbelkérperfrakturen



bei Patienten mit einer Lebenserwartung grélRer als drei Monate zur Verbesse-
rung der Lebensqualitat besonders sinnvoll (Heary and Bono, 2001). Insbeson-
dere die Nutzung von minimalinvasiven Verfahren, die mit einem relativ geringen
Operationsrisiko effektiv die Beschwerden der Patienten lindern kdnnen, eignen
sich hierbei zur Behandlung (Farrokhi et al., 2012).

4.3.3 Diagnostik osteoporotischer Wirbelkérperfrakturen

Neben der hinweisenden Klinik, wie z.B. Druck- und Klopfschmerz Uber der be-
troffenen Wirbelsaulenregion, ein gurtelférmiger Schmerz ausgehend vom be-
troffenen Segment oder auch Schmerzausstrahlung in die Beine, spielt beson-
ders die radiologische Bildgebung eine grof3e Rolle, um Deformitaten der Wirbel-
korper zu detektieren. Hierbei ist jedoch auch zu beachten, dass 18-26% der
postmenopausalen, kaukasischen Frauen Deformitaten der Wirbelkorper aufwei-
sen, welche nicht durch eine frisch aufgetretene Fraktur verursacht werden
(Johnell and Kanis, 2005). Erste Anzeichen einer Wirbelkérperfraktur im Ront-
genbild sind eine Hohenminderung des betreffenden Wirbelkdrpers sowie eine
deutliche Veranderung physiologischer Winkelverhaltnisse der Wirbelsaule
(Griffith, 2015). Ein alleiniges Rontgenbild des betreffenden Wirbelsaulenab-
schnitts in zwei Ebenen gibt einen ersten Hinweis auf eine Wirbelkérperfraktur,
kann aber deren Ausmalie unterschatzen und maogliche begleitende Weichteil-
verletzungen nicht darstellen. (Schutz, 2019). Auch die Differenzierung zwischen
tatsachlicher Fraktur des Wirbelkorpers und einer bereits vorbestehenden Defor-
mitat des Wirbelkorpers ist von groflder Bedeutung und spielt gerade bei Begut-
achtungen, z.B. im Auftrag von Versicherungen, eine Rolle (Niedhart et al., 2018).
Hierdurch ist eine weiterfUhrende Bildgebung mittels MRT oder CT oft notwendig.
Mit Hilfe einer MRT- Untersuchung kann sowohl zwischen akuten und bereits
alteren Wirbelkdrperfrakturen unterschieden werden, als auch die Ursache der
Fraktur eingegrenzt werden (Griffith, 2015). Hinweisend flr eine frische Fraktur
ist eine erhdhte Signalintensitat in einer fettunterdriickenden STIR-Sequenz, wel-
che Knochenddeme, wie sie bei frischen Frakturen auftreten, sichtbar machen
(Tassemeier et al., 2019). Zur Ursachendifferenzierung der Wirbelkdrperfraktu-
ren dienen im Rahmen der MRT-Untersuchung die Signalintensitaten in den ver-

schiedenen Wichtungen, sowie die unterschiedliche Kontrastmittelaufnahme. So



kann beispielsweise zwischen osteoporotisch bedingte Frakturen und Frakturen
durch Raumforderungen unterscheiden werden (Jung et al., 2003). Eine Einord-
nung der Frakturursache ist zur adaquaten Behandlung derselben von zentraler
Bedeutung. Im Falle der Osteoporose kann beispielsweise die Dosisreduktion
oder das Absetzen Osteoporose beglinstigender Medikamente, wie beispiels-

weise Glucocorticoide, zur Vermeidung weiterer Frakturen beitragen.

4.4 Klassifikationen von Wirbelkorperfrakturen

Fur die Stabilitat der Wirbelsaule spielen neben den knéchernen Strukturen der
Wirbelkorper auch die dazugehorigen Facettengelenke, Zwischenwirbelscheiben
sowie die ligamentaren Strukturen eine entscheidende Rolle. Die knéchernen
Veranderungen der Wirbelkdrper bei Wirbelkorperfrakturen werden nach festge-
legten Kriterien klassifiziert. Alle Klassifikationen orientieren sich an morphologi-
schen Kriterien, auf Basis eines Rontgenbildes der Wirbelsaule. Bereits die AO-
Klassifikation nach Magerl unterscheidet drei gro3e Typen (A-C) an Wirbelkor-
perfrakturen (Magerl et al., 1994). Diese Klassifikation wurde durch die AOSpine-
Klassifikation in den vergangenen Jahren Uberarbeitet (siehe Abb. 1-3). Fraktu-
ren vom Typ A stellen Kompressionsfrakturen des Wirbelkorpers mit intaktem
Ligamentum longitudinale anterius und posterius dar. Bei Typ B Frakturen ist ent-
weder das vordere oder das hintere Ligamentum longitudinale mit verletzt, noch
ohne Translationsbewegungen der Frakturelemente zueinander. Frakturen vom
Typ C weisen Verletzungen aller Strukturen des betreffenden Wirbelsaulenseg-
ments sowie Luxationen auf. (Vaccaro et al., 2013). Zu der Klassifikation der
Fraktur kann auch der neurologische Status NO (keine neurologischen Defizite)
bis N4 (komplette Durchtrennung des Ruckenmarks) mit in die Betrachtungen

einbezogen werden (Schnake et al., 2017b).

Bei einer osteoporotisch bedingten Fraktur ist besonders Frakturtyp A von Be-
deutung. Neben Keilwirbelfrakturen (A1.2) kommen vor allem Deckplatteneinbri-
che (A1.1) und Wirbelkdrperimpaktionen (A1.3) vor.
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Abb. 2 Klassifikation von Wirbelsdulenverletzungen nach Harms, Magerl, Gertzbein, Aebi und

Nazarian, Typ B (Eggers and Stahlenbrecher, 1998)
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Abb. 3 Klassifikation von Wirbelsaulenverletzungen nach Harms, Magerl, Gertzbein, Aebi und
Nazarian, Typ C (Eggers and Stahlenbrecher, 1998)

Fir die genauere Klassifizierung osteoporotischer Frakturen eignet sich aulder-
dem die OF-Klassifikation (Abb. 4, Tab. 1). Diese unterteilt sich in 5 Untergruppen
(OF 1 bis OF 5). Hierbei machen OF 2,3 und 4 etwa 95% aller Frakturen aus
(Schnake et al., 2017a).

Tab. 1 OF-Klassifikation (Schnake et al., 2017a)

Typ Beschreibung

OF 1 Keine Deformation (Wirbelkdrperodem)

OF 2 Deformation mit geringer/ohne Hinterwandbeteiligung (<1/5)

OF 3 Deformation mit ausgeprégter Hinterwandbeteiligung (>1/5)

OF4  Verlust der Rahmenstruktur, Wirbelkérperkollaps oder Kneifzangenfraktur

OF 5 Distraktions- und Rotationsverletzungen

OF osteoporotische Frakturen
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Abb.4 Schematische Darstellung der OF-Klassifikation (Schnake et al., 2017a)

Im internistisch-osteologischen Bereich wird die semiquantitative Frakturklassifi-
kation in drei Grade nach Genant genutzt (Abb. 5). Diese stutzt sich auf die visu-
elle Abschatzung des klinischen Ausmalies, einer Verringerung der Wirbelkor-

perhéhe und der morphologischen Veranderung (Grigoryan et al., 2003).

13



0:  normal unfractured vertebrae;
00.5: uncerain or questionable vertebrae:

Mormal / Uncertain

1: a MILD deformity with a 20-25% reduction in anterior, middle, and/or posterior height (relative to the same or
adjacent vertebrae) accompanied by & reduction in area of approximately 10-20%:

Anterior Middle Posterior
Mild Fractures

' a MODERATE deformity with a »25.40% reduction in any height and an approximate 20-40% reduction in area:

Anterior Middle
Moderate Fractures

3: 2 SEVERE deformity with a reduction of >40% in any height and accompanying area:

Anterior

Middle
Severe Fractures

Posterior

Abb. 5 Schematische Darstellung der semiquantitativen Graduierung von Wirbelkérperfrakturen
nach Genant et al (Genant and Jergas, 2003).

Anhand der genannten Klassifikationssysteme konnen Rickschlisse auf die Sta-
bilitat der Fraktur gezogen werden. Hierbei wird insbesondere die Stabilitat der
Hinterkante betrachtet. Die Klassifikationseinteilung kann unterstitzend zum Kili-
nischen Bild fur die Indikationsstellung zur operativen Versorgung der Fraktur

dienen.

4.5 Anschlussfrakturen

Anschlussfrakturen sind relativ haufig und treten nach konservativer und opera-
tiver Versorgung der Primarfraktur in den umgebenden Segmenten der Wirbel-
saule auf. Sowohl der Progress der Osteoporose als auch die veranderte Struktur
des behandelten Wirbelkorpers nach einer Operation und das neu eingebrachte
Fremdmaterial kdnnen als Ursache fur Anschlussfrakturen in Frage kommen (Li
et al., 2018). Was letztlich ursachlich flr das Auftreten einer erneuten Fraktur ist,

ist nicht geklart. Verlassliche Prognosen, ob und zu welchem Zeitpunkt
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Anschlussfrakturen auftreten, kdnnen bis dato nicht getroffen werden. Laut der
heutigen Datenlage sind Anschlussfrakturen in direkt benachbart zu bereits ope-
rativ behandelten Wirbelkdrpern haufiger und treten friher auf, als Frakturen ent-
fernterer Wirbel (Hong et al., 2016). Das Gesamtrisiko eine weitere osteoporo-
tisch bedingte Fraktur in benachbarten Segmenten zu erleiden, betragt etwa 20%
innerhalb des ersten Jahres nach Auftreten der initialen Fraktur. Dabei weisen
Patienten mit einer schwerwiegenderen Initialfraktur sowie Patienten mit bereits
mehreren vorbekannten Frakturen die grofdten Risiken fur eine erneute Fraktur
auf (Griffith, 2015). Auch sind postmenopausale Frauen, analog zum Gesamtri-
siko an einer Osteoporose zu erkranken, die am haufigsten von Anschlussfrak-
turen betroffene Bevolkerungsgruppe (Lindsay et al., 2001). Bei einer operativen
Versorgung der Wirbelkdrperfrakturen treten verglichen mit einer konservativen
Behandlung insbesondere in den ersten 2 Monaten postoperativ haufiger An-

schlussfrakturen auf (Fribourg et al., 2004).

4.6 Therapieoptionen osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen

Zur Behandlung osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen existieren verschiedene
konservative, medikamentos-physikalische sowie operative Behandlungsan-
satze. Die Indikation richtet sich nach dem Leidensdruck der Patienten, der Sta-
bilitdt der Fraktur sowie dem individuellen Nutzen fur die betroffenen Personen.
Die Therapieziele sind eine suffiziente Schmerzreduktion, die Wiederherstellung
der Bewegungsfahigkeit und Mobilitat, sowie die Vorbeugung weiterer Frakturen
(McCARTHY and Davis, 2016). Jedes dieser Behandlungsziele kann grundsatz-
lich auf konservativem und auf operativem Weg erreicht werden. In Bezug auf
die Linderung der Schmerzen nach stattgehabter Wirbelkdperfraktur scheinen
die operativen Verfahren einen Vorteil gegenuber den konservativen Behandlun-
gen zu bieten (Klazen et al., 2010). Eine passende Behandlungsstrategie kann
sich an der OF-Klassifikation der Fraktur und dem daran angelehnten Score-Sys-
tem orientieren. Der sogenannte OF-Score (Tab. 2) berucksichtig zusatzlich zur
bildmorphologischen Darstellung der Fraktur klinische Parameter, wie Mobilitat,
Schmerzen und neurologische Defizite. Gleichermalien werden auch die Kno-
chendichte, die Dynamik der Sinterung im Verlauf von mindestens einer Woche,
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sowie der allgemeine Gesundheitszustand des Patienten mit einbezogen.
(Schnake et al., 2017a)

Tab.2 OF-Score (Schnake et al., 2017a)

Merkmal Schweregrad Punkte
Meorphologie (OF-Typen 1-5) 1-5 2-10
Knochendichte T-Score < -3 1
Dynamik der Sinterung Ja, Nein 1, -1
(Beurteilung nach mindestens einer
Woche)
Schmerz (unter Analgesie) VAS = 4, <4 1, -1
Neurclogie (frakturbedingt) Ja 2
Mobilisation (unter Analgesie) Nein, Ja 1, -1
Gesundheitszustand ASA-Status = 3, Demenz, BMI < 20 kg,’m‘:', Unselbststéndigkeit, aktive Je —1, maximal
Gerinnungshemmung -2

Frakturen nach OF1 oder OF2 bzw. Patienten mit einem OF-Score von unter 6
Punkten kdnnen meist erfolgreich konservativ therapiert werden (Blattert et al.,
2019). Bei einem Score von sechs oder mehr Punkten wird ein operatives Vor-
gehen empfohlen. Dies sollte aufgrund der Altersstruktur der Patienten und meist
vorhandenen Komorbiditaten moglichst minimalinvasiv geschehen. Bei der Ent-
scheidung zwischen den verschiedenen Operationsmdglichkeiten zur Behand-
lung einer Wirbelkorperfraktur, missen die Stabilitat der Fraktur und potentielle
Begleitverletzungen, wie beispielsweise der Bandscheiben oder traumatische

Spinalkanalstenosen mit berucksichtigt werden (Yildiz et al., 2019).

4.6.1 konservative Therapieoptionen

Konservative Therapien kommen bei osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen
haufig zuerst zum Einsatz und zeigen oftmals bereits zufriedenstellende Erfolge.
Hierbei steht die adaquate Schmerzreduktion im Vordergrund. Durch starke
Schmerzen kénnen Folgeerscheinungen wie Immobilitat hervorgerufen oder ver-
starkt werden, welche die Lebensqualitat des Patienten deutlich einschranken.
Die bedarfsgerechte Analgesie erfolgt nach dem WHO-Stufenschema. Hier sollte
zwischen akutem und chronischem Rickenschmerz unterschieden werden
(Francis et al., 2008). Bei der Wahl der Analgetika sind die unterschiedlichen
Komorbiditaten der Patienten und auch mdogliche paradoxe Medikamentenwir-
kungen zu bedenken (Blattert et al., 2019). Neben der bedarfsgerechten Anal-

gesie spielen physiotherapeutische Anwendungen eine wichtige Rolle. Diese
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zielen insbesondere auf die Starkung der Muskulatur im Rumpfbereich ab (Yildiz
et al., 2019). Damit unterstitzen sie die Stabilitat der Wirbelsaule und verbessern
die eigenstandige Mobilitat der Patienten. Auch Orthesen, welche der Wiederauf-
richtung des Rumpfes dienen und durch das Verhindern von Torsionsbewegun-
gen die Frakturheilung unterstiitzen kénnen, werden haufig eingesetzt. Diese
mussen entsprechend dem betroffenen Wirbelsaulensegment individuell auf den
Patienten angepasst werden. (Blattert et al., 2019) Eine initiale Bettruhe kann
ebenfalls zur Schmerzreduktion beitragen, geht aber auch mit der Gefahr der
Schwachung der Rickenmuskulatur einher und kann Folgeerkrankungen einer
Immobilisation provozieren (Dionyssiotis, 2010). Gleiches kann auch Folge eines
zu langen Tragens einer stark immobilisierenden Orthese sein. Radiologische
Verlaufskontrollen kbnnen helfen ein Ansprechen der Therapie darzustellen und
mdgliche Komplikationen, wie z.B. Nachsinterungen, frihzeitig aufzudecken. Je-
doch korrelieren die Schmerzen der Patienten nicht immer mit radiologisch dar-
stellbaren Prozessen. Abgesehen von den genannten MalRnahmen ist bei oste-
oporotischer Fraktur die Vorbeugung des Fortschreitens der Osteoporose durch
die medikamentose Behandlung mit beispielsweise Bisphosphonaten oder Hor-
monersatzpraparaten sowie mit Vitamin-D-Praparaten und Calcium zur Nah-

rungserganzung sinnvoll (Francis et al., 2008).

4.6.2 Operative Therapieoptionen osteoporotischer Wirbelkér-

perfrakturen

Die operative Therapie ist das zweite Standbein der Behandlung osteoporoti-
scher Wirbelkorperfrakturen. Wichtigste Operationsziele sind hierbei die
Schmerzreduktion, die Wiederherstellung der biomechanischen Stabilitat, sowie
die damit verbundene physiologische Belastungsfahigkeit der Wirbelsaule
(Blattert et al., 2019). Zu den minimalinvasiven Verfahren zahlt heutzutage vor
allem die Ballon-Kyphoplastie, welche die in den 1980er Jahren etablierten Ver-
tebroplastie in den vergangenen Jahren weitestgehend abgel6st hat (Hulme et
al., 2006). Auch die gerade in der Erprobung befindliche Doppel-Ballon-Kypho-
plastie (Quattroplastie) zahlt als Abwandlung der herkdmmlichen Kyphoplastie zu

den minimalinvasiven Verfahren. Bei schwerwiegenderen Frakturen mit
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Instabilitat, neurologischen Defiziten und der Gefahr einer Rickenmarksverlet-
zung sind die genannten minimalinvasiven Verfahren meist nicht die Therapie
der Wahl, sodass auf eine offen-chirurgische Versorgung mittels Spondylodesen

gesetzt werden muss (Aebli et al., 2014).

4.6.2.1 Vertebroplastie

Die perkutane Vertebroplastie (Abb. 6) stellte jahrelang die einzige minimalinva-
sive Methode zur operativen Behandlung osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen
dar. Seit Mitte der 1980er Jahre ist dieses Operationsverfahren eine anerkannte
Methode zur Behandlung osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen. Sie kommt un-
ter anderem auch bei der Behandlung von Knochenmetastasen mit Osteolysen
in Wirbelkérpern oder zystischen Raumforderungen zum Einsatz (Martin et al.,
1999). Vereinzelt werden heutzutage auch traumatisch bedingte Wirbelkorper-
frakturen oder Berstungsbriche der Wirbelsaule mittels Vertebroplastie versorgt
(Knavel et al., 2009, Shin et al., 2009). Absolute Kontraindikationen fur eine Ver-
tebroplastie stellen neben akuten Infektionen auch hamorrhagische Diathesen
sowie sehr komplexe Frakturen mit einer Instabilitat der Hinterkante und der Ge-
fahr einer Rickenmarkskompression dar (Gangi et al., 2003). Die Vertebroplastie
wird in Bauchlage auf einem Durchleuchtungsarbeitsplatz oder CT-gesteuert
durchgefuhrt (Cotten et al., 1998). Der Eingriff erfolgt flir gewohnlich in Vollnar-
kose (Grados et al., 2000). Unter Réntgenkontrolle wird Uber einen pedikularen
Zugang ein Metalltrokar in den Wirbelkorper vorgeschoben. Nach Kontrolle der
korrekten Lage mittels Bildwandler wird Knochenzement (meist PMMA) in den
frakturierten Wirbelkorper appliziert (Barr et al., 2000). Die Zementausbreitung
wird intraoperativ mittels Bildwandler kontrolliert, um eine regelrechte Zement-
verteilung zu gewahrleisten und madgliche Zementaustritte rechtzeitig zu erken-
nen. Haufig wird ein beidseitiger pedikularer Zugang verwendet, allerdings liefl3
sich kein klarer Vorteil gegenuber dem unipedikularen Zugang nachweisen
(Tohmeh et al., 1999).
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Abb.6 Schematische Darstellung einer Vertebroplastie durch die Spirit Spine Holdings Corpora-
tion, Inc. (Spirit Spine)

Schwerwiegende Komplikationen sind sowohl bei osteoporotisch bedingten Frak-
turen als auch bei der Behandlung von neoplastisch bedingten Frakturen sehr
selten und liegen zwischen 1 und 5% (McGraw et al., 2003). Am haufigsten kom-
men Zementaustritte als mogliche Komplikation dieses Behandlungsverfahrens
vor. Diese kdnnen asymptomatisch und unkompliziert sein, jedoch bei Zementle-
ckagen in das vendse System bis hin zu lebensbedrohlichen Lungenembolien
fuhren (Padovani et al., 1999). Seltenere Komplikationen stellen postoperative
Infektionen, temporare Schmerzexazerbationen in den ersten 24 Stunden nach
dem Eingriff sowie allergische Reaktionen auf das Zementmaterial dar (Gangi et
al., 2003). Es ist zudem zu beachten, dass bei Uber 10% der mit einer perkutanen
Vertebroplastie behandelten Patienten eine Anschlussfraktur im Verlauf auftritt
(Hong et al., 2016). AulRerdem weisen mehrere Studien darauf hin, dass es keine
deutliche Verbesserung des Outcomes gegenuber konservativ therapierten Pati-
enten gibt (Buchbinder et al., 2009, Kallmes et al., 2009).

4.6.2.2 Kyphoplastie

Die perkutane Kyphoplastie (Abb.7) hat sich heute als minimalinvasives operati-
ves Verfahren zur Behandlung atraumatischer Wirbelkorperfrakturen bewahrt.
Mark Railey hat zu Beginn der 1990er Jahre die Kyphoplastie als Weiterentwick-
lung der bereits bekannten Vertebroplastie eingefuhrt (Mathis et al., 2006). Ge-

nau wie bei der Vertebroplastie sind Indikationen fir eine Kyphoplastie vor allem

19



osteoporotische Wirbelkérperfrakturen, aber auch Wirbelkérpermetastasten ma-
ligner Tumorerkrankungen, zystische Veranderungen der Wirbelkorper oder Ha-
mangiome (Masala et al., 2004). Auch bei traumatischen Wirbelkorperfrakturen
kann die perkutane Kyphoplastie durchgefuhrt werden. Entscheidend ist hierbei
jedoch ein intakter Wirbelkdrpersockel als Widerlager fur den Ballon. Dies ist bei
Frakturen der Typen A1.1 (Deckplattenimpressionsfraktur), A1.2. (Keilfraktur)
und A1.3. (inkomplette Berstungsfraktur) (vgl. Abb.1) der Fall (Boszczyk et al.,
2004). Aufgrund dessen stellt die Beteiligung der Hinterkante eine relative Kont-
raindikation dar. Weitere Kontraindikationen fr eine Kyphoplastie sind aktive In-
fektionen und Blutungsstérungen (Rollinghoff et al., 2010). Wie bei einer Verte-
broplastie erfolgt der Eingriff in Bauchlage unter Durchleuchtungskontrolle und
fur gewohnlich in Allgemeinanasthesie. Auch hierbei wird ein transpedikularer
minimal-invasiver Zugang gewahlt. Bei einer Kyphoplastie kann sowohl ein uni-
als auch ein bipedikularer Zugang gewahlt werden (Huang et al., 2014). Die bipe-
dikulare Kyphoplastie wird in der Klinik bei Behandlungen frakturierter Wirbelkor-
per der Lendenwirbelsaule und der unteren Brustwirbelsaule haufiger angewen-
det (Schmidt-Rohlfing et al., 2011). Auch ist es mdglich beide Pedikel parallel mit
zwei separaten Ballons (,double-balloon®) oder hintereinander mit nur einem ein-
zelnen Ballon (,single-balloon®) zu operieren (Jing et al., 2018). Ein Trokar wird
uber den Pedikel bis in den Wirbelkorper eingebracht. Nach richtiger Positionie-
rung der Trokare werden die Kyphoplastieballons eingebracht und aufgepumpt,
wodurch in beiden Seiten des Wirbelkorpers jeweils ein Hohlraum entsteht. Die
frakturierte Spongiosa wird durch das Aufblasen des Ballons komprimiert und die
Deckplatte des Wirbelkdrpers kann zeitgleich angehoben werden (Boszczyk et
al., 2004). Nach Entfernung des Ballons werden die Hohlraume mit Knochenze-
ment geflllt (Theodorou et al., 2002) (Abb. 7). Jeder Operationsschritt wird unter
Bildwandlerkontrolle durchgefiihrt. Dies dient zur Uberprifung der optimalen
Reposition der Fraktur, der Lagekontrolle des Zements sowie dazu mdgliche
Komplikationen, wie Zementaustritt aus den praformierten Hohlraumen, zu er-

kennen.
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Schematische Darstellung der Kyphoplastie. a Transpedikulére Platzierung des Ballons im frakturierten WK. b Druck-und
volumenkontrollierte Fiillung des Ballons mit Kontrastmittel. ¢ Aufrichtung der WK-Kompressionsfraktur. d Auffiillung
des geschaffenen Hohlraums mit Zement. e Endergebnis nach Entfernung des Systems

Abb.7 Schematische Darstellung der Kyphoplastie nach (Hillmeier et al., 2004)

Gegenuber einer konservativen Therapie verspricht die Ballonkyphoplastie eine
positive Beeinflussung des Kyphosewinkels und einen deutlichen Hohengewinn
des behandelten Wirbelkdrpers (Van Meirhaeghe et al., 2013). Die Kyphoplastie
zeigt sich in verschiedenen Studien als ein komplikationsarmes Operationsver-
fahren, welches bei einem Grof3teil der behandelten Patienten zu einer schnellen
Verbesserung der Schmerzsymptomatik und der Bewegungsfahigkeit fuhrt
(Boonen et al., 2011, Lieberman et al., 2001). Die haufigste Komplikation stellen
auch hier Zementleckagen dar. Diese treten jedoch nur bei unter 10% der Be-
handlungen auf und sind nur in ca. 1% der Falle symptomatisch (Bouza et al.,
2006). Schwerwiegendere Komplikationen wie postoperative Infekte, allergische
Reaktionen oder auch Lungenembolien in Folge einer Zementverschleppung
sind mdglich, jedoch sehr selten. Gerade in den ersten zwei Monaten nach er-
folgter Kyphoplastie treten haufig Anschlussfrakturen benachbarter Wirbelseg-
mente auf (vgl. 4.5) (Fribourg et al., 2004).

4.6.2.3 Quattroplastie

Die Quattroplastie stellt eine neuartige Weiterentwicklung der herkdmmlichen, in
4.6.2.2. beschriebenen, perkutanen bipedikularen Kyphoplastie dar. Indikationen
und Kontraindikationen sind die gleichen wie bei der Kyphoplastie. Auch das
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operative Vorgehen deckt sich weitestgehend. Bei einer Quattroplastie wird pro
Seite jeweils mit zwei getrennt voneinander anzusteuernden, hintereinanderlie-
genden Ballons gearbeitet. Beide Ballons pro Seite kdnnen mit unterschiedlichen
Dricken und Volumina aufgedehnt werden (Abb. 8). Das anschlielend einge-

brachte Zementvolumen im anterioren und posterioren geschaffenen Hohlraum

im Wirbelkorper kann unterschiedlich sein. Als eingebrachter Knochenzement
wird PMMA verwendet.

Abb.8 Schematische Darstellung der Quattroplastie nach der Produktinformation der Joline
GmbH & Co. KG

Hierdurch soll der Operateur bei der Quattroplastie die Rekonstruktion und An-
hebung der Deckplatte des gebrochenen Wirbelkorpers praziser steuern und in-
dividuell an die Erfordernisse des jeweils betroffenen Wirbelkdrpers anpassen
konnen (Produktinformationen der Joline GmbH & Co. KG).
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4.7 Fragestellung

Die operative Behandlung osteoporotisch bedingter Wirbelkorperfrakturen hat
sich in den letzten Jahrzehnten weiterentwickelt. Stellte die Vertebroplastie zu-
nachst die operative Standardmethode dar, wurde diese bis heute weitgehend
von der Ballonkyphoplastie abgeldst. Seit der Implementierung der Kyphoplastie
in den 1990er Jahren konnten viele Patienten mit atraumatischen Wirbelkorper-
frakturen erfolgreich behandelt werden. In den vergangenen Jahren gab es be-
reits verschiedene Ansatze der Modifikation und Verbesserung der Kyphoplastie.
Sowohl der Unterschied zwischen uni- und bipedikularem Vorgehen (Huang et
al., 2014), als auch das parallele Einbringen zweier Ballons durch beide Pedikel
gleichzeitig oder die Wiederverwendung eines einzelnen Ballons fur beide Seiten
(single- vs. double-balloon) (Jing et al., 2018) wurden erprobt. Nun stellt die
Quattroplastie mit zwei getrennt ansteuerbaren Ballons pro Seite einen neuen
Behandlungsansatz dar, mit dem Ziel die herkdmmliche Kyphoplastie fur den Pa-
tienten zu verbessern. Besonderes Augenmerk bei der vergleichenden Betrach-
tung liegt neben dem klinischen auch auf dem radiologischen Outcome der Be-
handelten, sowohl unmittelbar nach der Operation als auch im weiteren Verlauf
des Heilungsprozesses. Ziel dieser Studie ist daher neben der Reevaluation von
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der Kyphoplastie als bewahrte Methode zur Be-
handlung osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen, auch der Vergleich von her-
kommlicher Kyphoplastie mit der neu entwickelten Quattroplastie. Im Zuge des-

sen soll diese Arbeit der Beantwortung folgender Fragestellung dienen:

LISt die Quattroplastie bei der Behandlung von osteoporotischen Wirbelkérper-
frakturen der klassischen Kyphoplastie im klinischen und radiologischen Out-

come liberlegen?“

23



5 Material und Methoden
5.1 Studiendesign

In die monozentrische Studie konnten insgesamt 60 Patienten eingeschlossen
werden, welche zwischen 07.12.2015 und 14.05.2021 mittels biportaler Kypho-
plastie in der orthopadischen Universitatsklinik Tubingen operiert wurden. Hierbei
wurden 30 Patienten mit dem herkdmmlichen Single-Ballon-Verfahren (retro-
spektiver Studienarm) und die weiteren 30 mit dem neuen Double-Ballon (pros-
pektiver Studienarm) behandelt. Bei allen Patienten wurde jeweils der praopera-
tive, der intraoperative und der postoperative Status bei Entlassung aus stationa-
rer Behandlung, sowie der Behandlungserfolg Monate bzw. einige Jahre nach
der Operation erfasst (Follow-up). Der veranschlagte Zeitpunkt fir die Follow-up
Untersuchungen lag bei 3 Monaten (+/-60 Tagen). Durch die Covid-19 Pandemie
und damit einhergehenden Beschrankungen, sowie durch die teilweise mehrere
Jahre zurlckliegenden Operationszeitpunkte des retrospektiven Studienarms,
entstanden hier jedoch haufig langere Zeitabstande zwischen Operation und
Follow-up. Bei allen Untersuchungen wurden jeweils Rontgenaufnahmen des be-
troffenen Wirbelsaulenabschnittes angefertigt, kdrperliche Untersuchungen vor-
genommen und nach Moglichkeit eine zweiteilige Fragebogenevaluation durch-
gefluhrt.

Die Patienten konnten nach folgenden Kriterien in die Studie eingeschlossen
werden:

1. Volljahrige Patienten mit ein bis drei Wirbelkorperfrakturen der Brust- oder
Lendenwirbelsaule, die mittels Kyphoplastie versorgt werden konnten.

2. Die operative Versorgung fand mittels biportaler Single- oder Double-Bal-
lon-Kyphoplastie statt.

3. Der Indikation zur Operation lag eine degenerative, traumatische oder tu-
morose Wirbelsdulenerkrankung zu Grunde.

4. Das Vorliegen von Rontgenaufnahmen des betroffenen Wirbelsaulenab-
schnitts zu unterschiedlichen Zeiten im Behandlungsverlauf (praoperativ,
postoperativ, spaterer Zeitpunkt im Follow-up).

5. Eine unterschriebene Einverstandniserklarung (nach ausfuhrlicher Aufkla-

rung) des Patienten zur Studie lag vor.
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Folgende Kriterien fihrten zum Ausschluss eines Patienten aus der Studie:

1. Notwendigkeit der Versorgung von mehr als drei Wirbelkorpern.

2. Vorliegen einer segmentalen Kyphose >30° oder einer Spondylolisthese
> Grad 1 vor Operation.

3. Stattgehabte Operation der Wirbelsaule <1Jahr vor der Kyphoplastie.

4. Gleichzeitige dorsale Fusion der Wirbelsaule parallel zur Kyphoplastie.

5. Vorbestehende systemische Knochenerkrankung auller Osteoporose
(beispielsweise Osteomalazie oder Osteogenesis Imperfecta).

6. Nicht ausreichend vorhandene Rdéntgenaufnahmen des betroffenen Wir-
belsaulenbereichs zu unterschiedlichen Zeitpunkten im Verlauf, bzw.
keine wahrgenommene Nachuntersuchung im Verlauf nach Entlassung

aus der stationaren Behandlung.

Das Studiendesign entsprach den Vorgaben der Ethik-Kommission an der medi-
zinischen Fakultat der Eberhard-Karls-Universitat Tlbingen und des Universitats-
klinikums Tubingen. Die Zulassung der Studie erfolgte am 08.01.2020 unter der
Projekt-Nummer 846/2019B0O2. Der Datenschutzgrundverordnung folgend er-
fasste diese Studie keine personenbezogenen Daten wie beispielsweise Namen,

Anschriften oder Geburtsdaten.

5.2 Operationstechnik der biportalen Kyphoplastie

Im Rahmen dieser Studie wurden alle Patienten des retrospektiven Studienarms
mit dem Verfahren der Einzelballon-Kyphoplastie behandelt. Alle Patienten des
prospektiven Studienarms wurden mittels Doppelballon-Kyphoplastie operiert. In
beiden Fallen wurden die Kyphoplastiesets der Firma JOLINE GmbH & Co.KG
verwendet. Das genaue Operationsverfahren der Ballon-Kyphoplastie wurde be-
reits unter den Punkten ,4.6.2.2. Kyphoplastie“ bzw. ,4.6.2.3. Quattroplastie® er-
lautert. Ziel der durchgeflhrten Operationen war stets die gezielte Deckplatten-
rekonstruktion und erneute Aufrichtung des Wirbelkorpers bei vorangegangenen
Wirbelkdrperfrakturen. Alle Patienten wurden biportal behandelt, sodass Uber
den Zugang Uber beide Pedikel jeder Wirbelkoérper von zwei Seiten aus behan-

delt werden konnte.
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5.2.1 Einzel- und Doppelballon

Die im retrospektiven Studienarm verwendeten Einzelballons bestehen jeweils
aus einem einzelnen, groferen Ballon, welcher auf den Arbeitskatheter aufge-
bracht ist (Abb. 9). Somit kann bei einem biportalen Vorgehen jeder behandelte
Wirbelkdrper an zwei verschiedenen Stellen individuell behandelt werden. Alle
verwendeten Einzelballons wiesen eine Lange von 16mm auf. Diese haben ein
maximales Inflationsvolumen von 4ml und halten einem maximalen Inflations-

druck von 27bar stand.

Abb. 9 Katheter mit Einzelballon (Quelle: Produktinformation Firma Joline)

Im prospektiven Studienarm wurden alle eingeschlossenen Patienten mit dem
»otop'n GO Double Balloon® der Firma Joline behandelt (Abb. 10). Hierbei sind
auf jedem Katheter zwei Ballons von jeweils 8mm Lange aufgebracht. Beide Bal-
lons kbnnen mit einem maximalen Volumen von 3ml aufgeblasen werden und
halten ebenfalls einem maximalen Inflationsdruck von 27bar stand. Jeder biportal
behandelte Wirbelkorper kann hierbei an vier verschiedenen Stellen mit unter-
schiedlichen Drucken und Fullungsvolumina behandelt werden. Eine genauere
Anpassung der Operation an die jeweiligen Bedingungen der frakturierten Wir-

belkorper soll dadurch ermaoglicht werden.
(Training Presentation Kyphoplastie und Kyphoplastie Highlight Broschiire der Firma Joline)
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Abb. 10 Stop'n GO Double Balloon Katheter (Quelle: Produktinformation Firma Joline)

5.2.2 Operationsdauer pro Segment

Die Operationsdauer in Minuten von Beginn des ersten Hautschnittes bis zum
Zeitpunkt der Beendigung der letzten Hautnaht wurde standardmagig in jedem
Operationsbericht protokolliert. Um eine angenaherte Operationsdauer pro be-
handeltem Wirbelkdrpersegment zu erhalten, wurde die Dauer der Gesamt-OP

durch die Anzahl der behandelten Segmente geteilt.

5.2.3 Lange des postoperativen Krankenhausaufenthalts

Fir jeden Studienpatienten wurde aus dem Entlassungsbericht die Dauer des
postoperativen Krankenhausaufenthaltes vom Tag der Operation bis zur Entlas-
sung in hausliche Weiterbehandlung in ganzen Tagen erfasst. Mdgliche Ausrei-
Rer wurden gesondert auf die Ursache der Verlangerung des Aufenthalts be-
trachtet, um zu prifen, ob diese andere Griinde als die durchgefuhrte Kyphoplas-

tie hatte.

5.4 Radiologische Untersuchung

5.4.1 Réntgenuntersuchung der Wirbelsaule

Konventionelle Rontgenaufnahmen des von der Fraktur betroffenen Wirbelsau-
lenabschnitts wurden bei jedem Patienten zu verschiedenen Zeiten im Behand-
lungsverlauf angefertigt. Mogliche angewandte Aufnahmen waren hierbei Auf-
nahmen der Brustwirbelsdule, der Lendenwirbelsdule, des thorakolumbalen
Ubergangs oder Ganzwirbelsdulenaufnahmen. Die Aufnahmen erfolgten stan-

dartmaRig in zwei Ebenen — im anterior-posterioren (a.p.) und im lateralen
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Strahlengang — und wurden bis auf wenige Ausnahmen am stehenden Patienten
durchgefuhrt. Nach Moglichkeit erhielt jeder eingeschlossene Studienteilnehmer
jeweils Aufnahmen praoperativ, postoperativ und im Rahmen einer Follow-up Un-
tersuchung. Postoperative Rontgenaufnahmen wurden vor der Entlassung aus
der stationaren Behandlung angefertigt. Zielzeitraum war hierbei der 5. postope-
rative Tag +/- 5Tage. Die Réntgenuntersuchungen im Follow-up fanden im pros-
pektiven Studienarm und in Teilen des retrospektiven Studienarms planmafig
drei Monate postoperativ (+/- 60 Tage) statt. Bei den weiteren im retrospektiven
Studienarm eingeschlossenen Patienten fanden diese Verlaufsaufnahmen im
Rahmen eines vereinbarten Studienbesuchs nach einem langeren Zeitraum (Mo-
nate bis Jahre) postoperativ statt. Die Betrachtung und Vermessung der digitali-
sierten Bilder erfolgte Uber das Picture Archiving and Communication System
(PACS) des Universitatsklinikums Tubingen. Bei allen Patienten wurden die Wir-
belkdrperhdhen an drei Stellen, sowie die segmentale Kyphose bzw. Lordose an
allen angefertigten Bildern bestimmt. Die postoperativen und follow-up-Bilder

wurden auf Zementaustritte und Anschlussfrakturen untersucht.

5.4.2 Hohenmessung

Die Hohenmessung der betroffenen Wirbelkorper erfolgte bei allen angefertigten
Rontgenaufnahmen anhand der Bilder im lateralen Strahlengang. Hierbei wurde
jeder Wirbelkorper an jeweils drei unterschiedlichen Stellen vermessen (Abb. 11).
Die Hohe der Wirbelkdpervorder- und Hinterkante, sowie eine Hohe im Bereich
der Mitte des Wirbelkdrpers wurden bestimmt und gerundet auf 0.5 mm festge-

halten.
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Abb. 11 Messung der Wirbelkérperhdhe ventral (hellblau), medial (rot) und dorsal (schwarz)

5.4.3 Segmentale Kyphose und Lordose

Physiologischer Weise weist die Brustwirbelsaule eine Kyphose, die Lendenwir-
belsaule eine Lordose auf. Diese resultieren aus der Form der einzelnen Wirbel-
képer und deren Stellung zueinander. Im Bereich des thorakolumbalen Uber-
gangs geht die Kyphose der Brustwirbelsaule langsam in die Lordose der Len-
denwirbelsaule tUber. (BERNHARDT and BRIDWELL, 1989) So kann man auch
auf segmentaler Ebene einzelner Wirbel eine kyphotische oder lordotische Stel-
lung zu den benachbarten Wirbelkérpern erkennen. Zur Messung dieser seg-
mentalen Kyphosen und Lordosen kann der Cobb-Winkel als Messmethode ge-
nutzt werden. Der Cobb-Winkel stellt ein standardisiertes, objektives Mittel zu
Feststellung des Skoliosewinkels einzelner Wirbelsaulenabschnitte dar, wird
aber auch zur Ermittlung des Grads der Kyphose oder Lordose genutzt
(Gstoettner et al., 2007, Wu et al., 2014). Hierbei wird der entstehende Winkel
zwischen zwei Geraden gemessen. Eine Gerade liegt entlang der Unterkante des
Wirbels kranial dem zu betrachtenden, die Zweite wird entlang der Oberkante

des kaudal gelegenen Wirbelkdrpers angelegt (Abb. 12). Hierbei ergeben sich
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positive und negative Werte flr den entstehenden Winkel. Positive Werte im aus-
gemessenen Segment zeigen eine Lordose, negative Werte eine Kyphose an.
Im Rahmen von Wirbelkorperfrakturen und damit verbundener Veranderung der
Struktur des Wirbelkorpers (z.B. hin zur Keilwirbelbildung) kénnen sich die phy-
siologische Lordose und Kyphose der Wirbelsaule deutlich verandern. Die ope-
rative Versorgung der Wirbelkdrperfraktur und damit verbunden der Versuch der
erneuten Aufrichtung des Wirbelkorpers, konnen ebenfalls einen Einfluss auf

diese Werte haben.

Bei allen Rontgenaufnahmen der Studienpatienten wurden die segmentalen Lor-
dosen und Kyphosen fur die jeweils von der Fraktur betroffenen Wirbelkdrper so-
wohl praoperativ als auch in den postoperativen und follow-up-Aufnahmen aus-

gemessen und verglichen.

e

Abb. 12 Bestimmung der segmentalen Lordose mittels Cobb-Winkel, als Winkel zwischen den

beiden Graden

5.4.4 Beurteilung auf Zementaustritt

Zementaustritte aus dem Wirbelkdrper hinaus kdnnen schwerwiegende Folgen
fur den Patienten haben und je nach Ort des Austritts bis hin zu persistierenden

lokalen Beschwerden, Lungenembolien (vendser Austritt), oder sogar zu
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Lahmungserscheinungen (Austritt in den Spinalkanal oder das Foramen interver-
tebrale) fihren (Klazen et al., 2010).

Bereits intraoperativ unter Durchleuchtung, aber auch in der postoperativen
Rontgenaufnahme in zwei Ebenen, wurde daher bei jedem Patienten eine mog-
liche Zementleckage Uberprift. Sollte es zu einem Zementaustritt gekommen
sein, wurde zudem Klinisch gepruft, ob dieser eine klinische Relevanz fir den

Patienten hatte.

5.4.5 Beurteilung auf Anschlussfrakturen

Nach operativer Versorgung der Primarfraktur des Wirbelkérpers mittels Kypho-
plastie besteht die Mdglichkeit, dass Anschlussfrakturen in zum behandelten Wir-
belkdrper benachbarten Segmenten auftreten (vgl. Kapitel 4.5. Anschlussfraktu-
ren). Diese Anschlussfrakturen kénnen sowohl unmittelbar nach der Operation
als auch im zeitlichen Verlauf noch deutlich spater auftreten, wobei jedoch der
Haufigkeitsgipfel ca. zwei Monate nach der Operation liegt (Fribourg et al., 2004).
Aus diesem Grund wurden sowohl die postoperativen Rontgenaufnahmen vor
Entlassung aus der stationaren Behandlung als auch die Réntgenaufnahmen bei

den durchgefihrten Nachuntersuchungen auf Anschlussfrakturen untersucht.

5.5 Fragebogenevaluation

Im Rahmen dieser Studie wurden bei den teilnehmenden Patienten nach Mog-
lichkeit auch zwei Fragebogenevaluationen durchgefihrt. Hierbei lag der Fokus
auf der Erhebung des Oswestry Disability Index (ODI) und der Bestimmung der
Schmerzintensitat mit Hilfe der visuellen Analogskala (VAS). Patienten im retro-
spektiven Studienarm bekamen diese Fragebogen allerdings zum Teil nur im
Rahmen der Nachuntersuchungen, bei Patienten des prospektiven Studienarms
wurden sie weitestgehend zusatzlich auch pra- und postoperativ ausgefullt. Ziel
der Fragebogenevaluation war, ein Vergleich beider Studienarme in Bezug auf
das klinische Outcome, bezogen auf korperliche Einschrankung und die

Schmerzintensitat. Bei der prospektiven Kohorte war zudem ein Vergleich beider
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erhobener Werte zwischen praoperativem und postoperativem Status sowie im

weiteren Behandlungsverlauf moglich.

5.5.1 Oswestry Disability Index

Der Oswestry Disability Index, kurz ODI, gehort neben dem Roland Morris Score
zu den am haufigsten verwendeten Schmerzfragebdgen bei Wirbelsaulenerkran-
kungen im klinischen Setting. Hierbei werden sowohl die Schmerzstarke in Ab-
hangigkeit von verschiedenen Alltagssituationen als auch die damit verbundenen
korperlichen Einschrankungen der Patienten durch 10 Fragen gezielt erfasst. Der
in 1980 bereits in einer ersten englischen Version veroffentlichte Fragebogen ist
in seiner 1989 Uberarbeiteten Version (ODI Version 2.1) mittlerweile in mehreren
Sprachen, darunter auch Deutsch, erhaltlich (Mannion et al., 2006). Eingesetzt
wird der ODI bei Patienten mit Rickenschmerzen unterschiedlicher Genese, ins-
besondere auch im Rahmen von operativen Eingriffen an der Wirbelsaule. Hier-
bei erlaubt er eine Evaluation des Behandlungserfolgs vor und nach Wirbelsau-
lenoperationen bezogen auf Schmerzstarke und korperlich Einschrankungen des
Patienten (Little and MacDonald, 1994).

Folgende zehn Kategorien werden durch den ODI abgefragt: Schmerzstarke,
Korperpflege, Heben, Gehen, Sitzen, Stehen, Schlafen, Sexualleben, Sozialle-
ben und Reisen. Die Kategorie Sexualleben ist hierbei optional auszufillen und
wird in manchen Ubersetzungen, je nach kulturellem Hintergrund, ausgelassen.
(Fairbank and Pynsent, 2000)

In den zehn verschiedenen Bereichen werden von den Patienten ihre jeweiligen
subjektivempfundenen Einschrankungen anhand von jeweils sechs Antwortmaég-
lichkeiten bewertet. Zur Auswertung des Fragebogens werden die Antwortmog-
lichkeiten nach einem festgelegten Schema mit 0-5 Punkten bewertet, wobei eine
hdhere Punktzahl gleichbedeutend mit einer groReren empfundenen Einschran-
kung ist. Die endgultige Berechnung des ODI-Wertes erfolgt durch Addition der
erreichten Punktzahlen pro Kategorie, dividiert durch die mégliche Gesamtpunkt-
zahl, multipliziert mit 100. Somit kann das Ergebnis als Prozentwert angegeben
werden. (Mehra et al., 2008)
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Nach der Errechnung eines Prozentranges kann nun noch eine Zuordnung nach
dem Grad der Behinderung in eine von funf Gruppen erfolgen (Sirvanci et al.,
2008):

- Gruppe 1 (0-20%) - leichte Behinderung

- Gruppe 2 (21-40%) - moderate Behinderung

- Gruppe 3 (41-60%) - starke Behinderung

- Gruppe 4 (61-80%) - invalidisierende Behinderung

- Gruppe 5 (81-100%) - immobilisierende, schwerste Behinderung

Hat ein Patient beispielsweise alle 10 Fragen beantwortet und die Summe der
Antworten betragt 32, erfolgt die Berechnung des ODI in % nach folgender Glei-
chung: 32/50*100=64%. Mit 64% ware der Beispielpatient nun der Gruppe 4 (in-

validisierende Behinderung) zuzuordnen.

5.5.2 Visuelle Analogskala

Visuelle Analogskalen sind eine anerkannte, unidimensionale Messmethode zur
Bestimmung subjektiver Funktionszustande und Empfindungen. Insbesondere
werden sie gerne zur Bestimmung der Schmerzintensitat bei Patienten genutzt
(HUSKISSON et al., 1976). Ublicherweise wird dem Patienten hierbei eine von 0
bis 10 in regelmaRigen Abstanden skalierte horizontale oder vertikale Linie vor-
gelegt, auf welcher er sein aktuelles, subjektives Schmerzempfinden mit einem
Kreuz markieren kann. Hierbei steht O fur ,keinerlei Schmerzen® und 10 fir den
,starksten vorstellbaren Schmerz“ (Hawker et al., 2011). Gerne werden die En-
den der Skala zur besseren Veranschaulichung mit einem lachenden bzw. einem
weinenden Smiley versehen. Der Wert der Schmerzintensitat kann zudem in ver-
schiedenen Aktivitdtszustanden des Patienten erfragt werden. Die Schmerz-
starke in Ruhe, bei korperlicher Aktivitat sowie in der Nacht sind hierbei haufig
erhobene Angaben. In dieser Studie wurde insbesondere die Schmerzsituation
der Patienten in Ruhe mittels visueller Analogskala im Behandlungsverlauf er-

fasst und verglichen.
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5.6 Statistische Methoden

Alle im Rahmen der Studie erhobenen Daten wurden in Microsoft Excel (Version
2210 Build 16.0.15726.20188, 64 Bit) festgehalten. Zur Auswertung und Analyse
wurden die Daten in SPSS (Version 28.0.2.2 (14)) Ubertragen.

Hiermit erfolgten die mathematisch-statistischen Betrachtungen der erhobenen
Werte. Bei nominalen Merkmalen erfolgte die Bestimmung von absoluten und
relativen Haufigkeiten. Fur ordinal skalierte Werte konnten Minima und Maxima,
arithmetische Mittelwerte und unter der Annahme auf Normalverteilung und auch
Standardabweichungen (SD) bestimmt werden. Zur Prifung auf Normalvertei-
lung wurde der Shapiro-Wilk-Test verwendet. Da bei den ordinal skalierten Merk-
malen der Patientengruppen eine Normalverteilung vorlag, konnte die weiter
Auswertung und Priufung auf statistisch signifikante Unterschiede der Gruppen
mittels T-Tests erfolgen. Insbesondere beim Vergleich der radiologischen Para-
meter des retrospektiven und des prospektiven Studienarms konnte der T-Test
fur unabhangige Stichproben angewendet werden. Das Signifikanzniveau wurde
auf p<0,05 festgelegt. Um der Alpha-Fehler-Kumulierung entgegenzuwirken,
wurde zur Korrektur des p-Wertes (padj) die Bonferroni-Korrektur angewendet.
Bei der Betrachtung nicht normalverteilter oder nicht metrisch skalierter Parame-
ter, wie sie beispielswiese beim klinischen Outcome vorlagen, wurde der Wil-
coxon-Vorzeichen-Rang-Test genutzt, um eine Aussage uber die zentrale Ten-
denz der erhobenen Werte treffen zu kdnnen.

Eine Subgruppenanalyse via einfaktorieller Varianzanalyse (ANOVA) wurde
durchgefuhrt, um Unterschiede einzelner Subgruppen zueinander, bezogen auf
einen bestimmten Parameter, erkennen zu kdnnen.

Beispielsweise bei der Betrachtung des klinischen Outcomes Uber die VAS-
Werte erfolgte eine Kategorisierung der Parameter: gutes Outcome VAS<5 und
schlechtes Outcome VAS>5.

Die Populationscharakteristika wurden rein deskriptiv in die Analyse mit aufge-
nommen. Durch Rundungen ergab die Summe von Einzelwerten nicht immer
exakt 100%.
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6 Ergebnisse

6.1 Populationscharakteristika
Insgesamt konnten 60 Personen in die Studie eingeschlossen werden. 30 davon
wurden mittels herkdbmmlicher Single-Ballon-Kyphoplastie behandelt, bei den

weiteren 30 Patienten kam der neue Double-Ballon zum Einsatz.

Insgesamt umfasste das Studienkollektiv 41 Frauen (68,33%) und 19 Manner
(31,67%). Im retrospektiven Studienarm waren es 19 Frauen (63,33%) und 11
Manner (36,67%), im prospektiven Teil 22 Frauen (73,33%) und 8 Manner
(26,67%).

Das Durchschnittsalter am Operationstag lag bei 74,27 Jahren (SD 18,25). Der
jungste Patient war zum Zeitpunkt der Operation 53 Jahre alt und der alteste
eingeschlossene Patient war 87 Jahre alt. Das durchschnittliche Operationsalter
lag mit 74,87 Jahren (SD £12,85) in der Single-Ballon-Gruppe um 1,21 Jahre
héher als in der Gruppe der Patienten, welche mit dem Double-Ballon behandelt
wurden (73,66 Jahre im arithmetischen Mittel; SD £14,25) (Abb. 13).

Alter bei OP

Haufigkeit

53 56 56 60 61 62 63 67 70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 81 82 84 85 86 87
Alter bei OP

Abb. 13 Altersverteilung des Gesamtpatientenkollektivs bei Operation
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In der Gesamtstudienpopulation betrug das durchschnittliche Koérpergewicht
70,9kg (SD x14,24), die durchschnittliche Korpergréflie betrug 164,3cm (SD
+10.7) und der mittlere Body-Mass-Index lag bei 26,18kg/m? (SD %4,32). Das
durchschnittliche Korpergewicht in der Single-Ballon-Gruppe lag bei 75,23 kg
(SD +12,85), bei einer mittleren Korpergréflie von 165cm (SD £9,9) und einem
durchschnittliche BMI von 27,55 kg/m? (SD +3,73). In der Double-Ballon-Gruppe
lag das Korpergewicht bei Operation im Mittel bei 66,57kg (SD £14,25), bei einer
durchschnittlichen Korpergrofle von 164cm (SD £11,38) und ein Durchschnitts-
BMI von 24,80 kg/m? (SD +4,43) (Tab. 4).

Tab. 4 Zusammenfassung der Populationscharakteristika

Gesamt Single Double
n=60 Ballon Ballon
n=30 n=30
Mittlelwert | 2, 57:8.25 | 74,87+12,85 | 73.66£14.25
Alter +SD
(in Jahren) Min. — 53 - 87 60 - 86 53 - 87
Max.
Geschlecht 41119 19/11 22/8
(weiblich/mannlich)| n (%) | (68,33/31,67)| (63,33/36,67) | (73,33/26,67)
Mittelwert
Gewicht oh | 7091425 | 7523+12,85 | 66,57114,25
(in kg) Min. — 40,00 — B B
Mo o600 | 50:00-98,00 | 40,00 95,00
i} i} MIttewert | 464 3:10,7 |  16529,9 164+11,38
Korpergroe +SD
(in cm) Min.= 1 430_.188 | 148-184 130-188
Max.
Mittelwert
M e 26,18+4,32 | 27,55+3,73 | 24,80+4,43
(in kg/m2) Min. — 17,60 — B
Mo 3600 | 2055-36,07| 17,09-36,20

Als Operationsindikation lag bei einem Grof3teil der Patienten eine atraumati-
sche, osteoporotisch bedingte Wirbelkdrperfraktur zu Grunde (68,33%). 23,33%
der Patienten wiesen eine Fraktur nach Bagatelltrauma bei Osteoporose auf und
bei drei Patienten (5,00%) war eine maligne Grunderkrankung ursachlich. Nur

ein Patient (1,67%) wurde nach einem Trauma konsekutiver Wirbelkorperfraktur
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ohne gleichzeitig vorhandene Osteoporose behandelt und ein Patient (1,67%)
erhielt die Indikation zur biportalen Kyphoplastie nach aufgetretener Anschluss-
fraktur benachbart zu einer zuvor eingebrachten Spondylodese (Tab. 5). Beide
Patienten wurden mit dem Double-Ballon-Verfahren operiert. Aufgeteilt in die
beiden Studienarme ergab sich fur die Single-Ballon-Gruppe zu 70% Osteopo-
rose (21 Patienten), zu 26,67% ein osteoporotisches Trauma (8 Patienten) und
zu 3,33% eine maligne Grunderkrankung (1 Patient) als Indikation zu Kyphoplas-
tie. Im prospektiven Studienarm lagen die Indikationen bei 66,67% Osteoporose
(n=20), 20,00% osteoporotisches Trauma (n=6), 6,67% bei maligner Grunder-

krankung (n=2) und 6,67% (n=2) bei einer anderen Ursache (s.0.).

Tab. 4 Indikationen zur Kyphoplastie

Gesamt Single Ballon | Double Ballon
n=60 n=30 n=30
Osteoporose n(%) | 41(68,33) | 21(70,00) 20 (66,67)
Osteoporotisches| o, | 14 (2333 8 (26,67) 6 (20,00)
Trauma
Trauma n (%) 1(1,67) 0 (0) 1(3,33)
Tumor n(%) | 3(500) 1(3,33) 2 (6,67)
Andere n (%) 1(1,67) 0 (0) 1(3,33)

Insgesamt wurden bei den eingeschlossenen 60 Patienten in dieser Studie 89
Wirbelkorperfrakturen mittels Kyphoplastie behandelt. 48 davon mit dem her-
kommlichen Single-Ballon und 41 mittels der neuen Double-Ballon Technik. Bei
einem Grolteil der Patienten (63,33%) wurde nur eine einzelne Wirbelkorperfrak-
tur behandelt. Bei 25,00% wurden zwei Segmente behandelt und bei 11,67% drei
Segmente (Tab. 5). Die Notwendigkeit einer Behandlung von mehr als drei Wir-

belkdrperfrakturen zeitgleich galt in dieser Studie als Ausschusskriterium.
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Tab. 5 Anzahl der behandelten Wirbelkdrper

Anzahl behandelter Gesamt Single Ballon Double Ballon
Wirbelkérper n=89 n=48 n=41
%) 38(63,33) | 17 (56,67) 21 (70,00)
n (%,5;. 15 (25,00) 8 (26,67) 7 (23,33)
n (3;;5) 7(11,67) 5(16,67) 2 (6,67)

In der Studie wurden Wirbelkdrperfrakturen zwischen T7 und L5 behandelt. Die
Mehrzahl der Frakturen in der Double-Ballon-Gruppe lag im thorakolumbalen
Ubergang, genauer auf Héhe von Th12 (n=14), wohingegen in der Single-Ballon-
Gruppe die Mehrzahl der behandelten Frakturen im Bereich der Lendenwirbel-

saule zu finden waren. Hier wurden insbesondere L3 und L4 (jeweils n=9) mittels

Ballon-Kyphoplastie versorgt (Abb.14).

Th7

Thg

Th9

Th11

Th12

L1

WirbelkGrper

L2
L3
L4

L5

[ Single Ballon
M Double Ballon

8 10

Anzahl

Abb. 14 Ubersicht tber die Anzahl der behandelten Wirbelkérper pro Segment aufgeteilt in Sin-

gle- und Double-Ballon Studienarm
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6.2 Radiologische Ergebnisse

Ein wichtiger Endpunkt dieser Studie war die Untersuchung der Hohenrekon-
struktion der frakturierten Wirbelkorper durch operative Versorgung mittels Bal-
lon-Kyphoplastie. Hierzu wurden die betroffenen Wirbelkdrper pra- und postope-
rativ an jeweils drei unterschiedlichen Stellen (anterior, medial und posterior) un-
ter Zuhilfenahme der angefertigten Rontgenbilder im lateralen Strahlengang ver-
messen (siehe 5.4.2). Die Differenzen zwischen pra- und postoperativem Mess-
ergebnis wurden anschlieRend berechnet und mittels Shapiro-Wilk-Test auf Nor-
malverteilung gepruft. AnschlieRend erfolgte die Prifung auf Signifikanz mittels
gepaarter t-Tests und Bonferroni-Korrektur des p-Wertes (padj). Des Weiteren
erfolgte die Messung der Cobb-Winkel bei jedem behandelten Wirbelkorper, als

Mal} der segmentalen Lordose (siehe 5.4.3).

6.2.1 Gesamtstudienpopulation

In die Analyse der Gesamtstudienpopulation wurden 88 behandelten Wirbelkor-
per von 59 Patienten einbezogen. Bei einem Studienpatienten der Single Ballon
Gruppe war kein praoperatives Rontgenbild vorhanden, sodass dieser Patient
von der Betrachtung ausgeschlossen werden musste (n=59). Hier betrug die
durchschnittliche Hohenrekonstruktion im anterioren Bereich (a) +1,68mm, me-
dial (b) lag sie bei +3,62mm und im posterioren Bereich konnte eine Hohenzu-
nahme von durchschnittlich +0,67mm erzielt werden (Abb. 15). Bei der Prifung
auf Signifikanz konnte sowohl fiir die anteriore (pa¢j<0,001), als auch fir die me-
diale Wirbelkorperhdhe (padj<0,001) eine signifikante Hohenrekonstruktion be-
stimmt werden. Im posterioren Bereich war das Ergebnis nicht statistisch signifi-
kant (paqj=0,172).
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Abb. 15 Wirbelkérperhéhe anterior (a), medial (b) und posterior (c) jeweils im Vergleich pra- und

postoperativ (Ausreil’er >1,5x des Interquartilsabstands sind in den Boxplots mit einem ° markiert,

Werte mit einer Abweichung von >3x dem Interquartilsabstand mit einem *; dies gilt firr alle wei-

teren Boxplots ebenso)

Der Cobb-Winkel aller behandelter Wirbelkdrper (n=88) wurde ebenso betrach-

tet. Im Durchschnitt betrug der Unterschied des Winkels zwischen pra- und post-
operativer Messung 4,70° (SD +4.95°) (Abb. 16). Mittels gepaartem t-Test konnte

ein signifikanter Unterschied der Cobb-Winkel vor und nach Kyphoplastie festge-

halten werden (pagj<0,001).
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Abb. 16 Cobb-Winkel pra- und postoperativ

Weiterhin wurde untersucht, ob die Anderung des Cobb-Winkels nach Kypho-
plastie in einem bestimmten Bereich der Wirbelsaule groer ausfiel als in ande-
ren Bereichen. Hierzu wurden die behandelten Wirbelkorper in drei Lagekatego-
rien untergeteilt: lumbal (lumbar) 2 LWK 3-5, thorakolumbaler Ubergang (junc-
tion) 2 BWK11 - LWK 2 und thorakal (thoracal) 2 BWK 7-10. Anschliel3end er-
folgte die Betrachtung der durchschnittlichen Anderung des Cobb-Winkels pro
Lagekategorie (Abb. 17). In der Lagekategorie lumbal (n=26) lag die durchschnitt-
liche Anderung des Cobb-Winkels zwischen pra- und postoperativer Betrachtung
bei 3,26° (SD +4,71). Thorakal (n=12) betrug die Anderung im Mittel 5,14° (SD
+4,27) und im Bereich des thorakolumbalen Ubergangs (n=50) lag sie bei durch-
schnittlich 5,34° (SD 5,14).
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Abb. 17 Differenz der Cobb-Winkel zwischen pra- und postoperativ in den drei Lagekategorien

der betroffenen Wirbelkdrper (lumbal, thorakolumbaler Ubergang und thorakal)

Durch eine einfaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) wurden die Ergebnisse der 3
Lagekategorien auf signifikante Unterschiede getestet. Hierbei zeigte sich, dass
es zwischen den drei Gruppen lumbal, thorakolumbaler Ubergang und thorakal
keinen statistisch signifikanten Unterschied bezogen auf die Differenz der Cobb-

Winkel pra- und postoperativ gab.

6.2.2 Vergleich von Single- und Double-Ballon

Im Folgenden wurde untersucht, ob es einen signifikanten Unterschied der HO-
henrekonstruktion zwischen der Single- und der Double-Ballon Patientengruppe
gab und damit, ob eine der beiden Operationsmethoden der jeweils anderen im
Bereich der Hohenrekonstruktion und der Reduktion des Cobb-Winkels Uberle-
gen war. Ebenso wie in 6.2.1 wurden alle behandelten Wirbelkorper der jeweili-
gen Studienarme in die Analyse einbezogen (n=88), welche sich auf 59 Patienten
verteilten. Analog zu 6.2.1. musste auch hier eine Person wegen fehlender

praoperativer Rontgenaufnahme aus der Betrachtung ausgeschlossen werden.

Hierzu wurde die anteriore (a), mediane (b) und posteriore (c) Wirbelkérperho-
hendifferenz zwischen pra- und postoperativen Messungen mittels gepaarten
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einseitigen t-Tests analysiert und auf signifikante Unterschiede zwischen den bei-
den Gruppen Uberpruft (Abb. 18). Fur die anterioren Messungen der Zielwirbel-
korper ergab sich in der Single-Ballon Gruppe eine durchschnittliche Hohendiffe-
renz von 0,85mm (SD +3,66mm). In der Double-Ballon Gruppe betrug diese
2,62mm (SD +3,98mm). Im Vergleich beider Gruppen ergab sich ein signifikanter
Unterschied (p=0,016) in der anterioren Hohenrekonstruktion. Medial lag die mitt-
lere Hohendifferenz in der Single-Ballon Gruppe bei 0,22mm (SD +3,58) bzw. bei
1,07mm (SD £2,21) in der Double-Ballon Gruppe. Bei der Messung der posteri-
oren Wirbelkdrperhdhen war eine durchschnittliche Hohenzunahme von 3,24mm
(SD +4,68) beim Single-Ballon und 4,05mm (SD +2,92) zu verzeichnen. Sowohl
der Unterschied zwischen den medialen, als auch zwischen den posterioren Ho-
henveranderungen von pra- zu postoperativ war im Vergleich beider Gruppen

nicht signifikant (pmedia=0,173; pposterior=0,146).
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Abb. 18 Differenzen der Wirbelkdrperhéhe anterior (a), medial (b) und posterior (c) im Vergleich

zwischen Single-Ballon und Double-Ballon Gruppe

Bei der Analyse der Cobb-Winkelveranderung im Vergleich zwischen den beiden
Behandlungsgruppen wurde die Differenz der Cobb-Winkel pra- und postoperativ
fur beide Gruppen berechnet (Abb. 19). Die mittlere Differenz der Cobb-Winkel
in der Single-Ballon Gruppe lag bei 3,19° (SD £4,26°). In der Gruppe, welche mit
dem Double-Ballon behandelt wurde, lag die mittlere Differenz bei 6,42° (SD
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15,16). Mit Hilfe eines einseitigen t-Tests konnte ein statistisch signifikanter Un-

terschied zwischen beiden Gruppen ermittelt werden (p<0,001).
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Abb. 19 Differenz der Cobb-Winkel pra- und postoperativ im Vergleich beider Kyphoplastiever-

fahren

6.2.3 Anschlussfrakturen

Bei allen Patienten wurden die Réntgenbilder der Follow-up Untersuchungen auf
eventuell benachbart zur stattgehabten Kyphoplastie aufgetretene Anschluss-
frakturen Uberprift. Insgesamt konnte bei 14 der 60 Studienpatienten eine An-
schlussfraktur festgestellt werden, was einem Prozentwert von 23,33% ent-
spricht. In der Single Ballon Gruppe traten bei 6 Patienten (20,00%) Anschluss-
frakturen auf, in der Double Ballon Gruppe war es bei 8 Patienten (26,67%) zu
einer Anschlussfraktur gekommen (Tab. 6). Mittels Chi-Quadrat-Test wurde ge-
pruft, ob eine Abhangigkeit zwischen den Variablen Operationsverfahren und An-
zahl der aufgetretenen Anschlussfrakturen bestand. Hierbei zeigte sich kein sta-
tistisch signifikanter Zusammenhang beider Variablen.
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Tab. 6 Anzahl der Anschlussfrakturen

Gesamt Single Ballon | Double Ballon
Anschlussfraktur n=60 n=30 n=30
Nein (n (%)) 46 (76,67) 24 (80.00) 22(73,33)
ja (n (%)) 14(23,33) 6 (20.00) 8 (26,67)

6.2.4 Zementaustritte

Alle postoperativen Rontgenbilder des jeweils behandelten Wirbelsaulenab-
schnittes wurden auf einen mdglichen Zementaustritt geprift. Insgesamt zeigten
17 Patienten (28,33%, n=60) einen Zementaustritt aus einem oder mehreren be-
handelten Wirbelkorpern hinaus. Im retrospektiven Studienarm war ein Zement-
austritt bei 6 Patienten (20,00%, n=30) zu erkennen, im prospektiven Arm bei 11
Patienten (36,67%, n=30) (Tab. 7). Auch hier wurde mit dem Chi-Quadrat-Test
nach einer Abhangigkeit der Variablen Operationsverfahren und Anzahl der Ze-
mentaustritte gesucht. Ein statistisch signifikanter Zusammenhang beider Vari-

ablen zeigte sich nicht.

Bei allen Patienten mit nachgewiesenem Zementaustritt wurde eine klinische Un-
tersuchung auf mit dem Zementaustritt assoziierte Komplikationen durchgefihrt,
welche bei allen betroffenen Patienten negativ ausfiel. Es kann somit von aus-

schlieRlich asymptomatischen Zementaustritten gesprochen werden (Tab. 7).

Tab. 7 Anzahl der Patienten mit Zementaustritt im Rahmen der Kyphoplastie

Gesamt Single Ballon | Double Ballon
Zementaustritt n=60 n=30 n=30
Ja (n (%)) 17 (28,33) 6 (20,00) 11 (36,67)
Nein (n (%)) 43 (71,67) 24 (80,00) 19 (63,33)
symptomatisch 0(0) 0(0) 0 (0)
asymptomatisch 60 (100,00) 30 (100,00) 30 (100,00)
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6.3 Klinisches Outcome

Ein weiterer Endpunkt der durchgefuhrten Studie war die Frage, ob die Kypho-
plastie zu einer Verbesserung der Schmerzsymptomatik (VAS-Wert) und zu ei-
nem Rickgang der Behinderung auf Grund von Rickenschmerzen (ODI) bei-
tragt. Auch hierbei wurde zunachst die Gesamtstudienpopulation betrachtet und
folgend nach einer Uberlegenheit eines der beiden Operationsverfahren (Single-

oder Double- Ballon) gesucht.

6.3.1 Schmerzsymptomatik

Zur Beurteilung der Veranderung der Schmerzstarke wurden die eingeschlosse-
nen Studienpatienten praoperativ und im Follow-up zu einer Einschatzung ihrer
Ruckenschmerzen mittels visueller Analogskala befragt. Insbesondere im retro-
spektiven Studienarm fehlten hierbei einige, vor allem praoperative Werte, so-
dass insgesamt nur 32 Patienten in diese Betrachtung mit einbezogen werden

konnten.

Fir die Gesamtstudienpopulation (n=32) wurden die VAS-Werte praoperativ und
im Follow-up verglichen, was in Abb. 20 graphisch dargestellt ist. Der mittlere
VAS-Wert der Studienpopulation praoperativ lag bei 7,36 (SD +0,27), im Follow-
up lag er bei 2,36 (SD £0,42). Mittels Wilcoxon-Test konnte auf einen statistisch
signifikanten Unterschied in der Reduktion der Ruckenschmerzen nach Ballon-

Kyphoplastie geschlossen werden (p<0,001).
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Abb. 20 Schmerzstarke nach VAS-Wert verglichen zwischen praoperativer Untersuchung und im

follow up

Weiterhin wurde analysiert, ob es einen signifikanten Unterschied in der
Schmerzreduktion zwischen beiden betrachteten Kyphoplastieverfahren gab.
Hierzu wurden fir beide Gruppen jeweils pro Patient mit vollstandigem Datensatz
die Differenzen zwischen praoperativem VAS-Wert und VAS-Wert im Follow-up
gebildet (Abb. 21). Die mittlere Differenz der VAS-Werte lag in der Single-Ballon
Gruppe (n=10) bei 3,15 (SD £3,53). In der Double-Ballon Gruppe (n=22) lag die
durchschnittliche Differenz bei 5,84 (SD £2,62).
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Abb. 21 Vergleich der Differenz der Schmerzstarke zwischen Single- und Double-Ballon Gruppe

Mit Hilfe eines t-Tests flr unabhangige Stichproben konnte anschliel3end ein sig-
nifikanter Unterschied in der Differenz der VAS-Werte zwischen beiden Verfah-

ren ermittelt werden (p=0,011).

6.3.2 Grad der Behinderung

Analog zur Betrachtung der Schmerzintensitat mittels VAS-Werten wurde der
Grad der Behinderung, ausgeldst durch Ruckenschmerzen, bei den Studienpati-
enten nach Moglichkeit sowohl praoperativ als auch im Follow-up Uber Bestim-
mung des ODI ermittelt. Die Angabe des ODI erfolgte in %, wobei 100% die
gréflte mogliche Behinderung und 0% keine Behinderung bedeuteten. Auch hier-
bei konnten nur 29 Patienten in die Betrachtung einbezogen werden, da vor allem

in der praoperativen Betrachtung viele ODI-Werte fehlten.

Der mittlere ODI in der gesamten Studienpopulation (n=29) betrug praoperativ
54,28% (SD £2,78) und 28,38% (SD +3,04) im Follow-up (Abb. 22). Ein ange-
wendeter Wilcoxon-Test zeigte auch hierbei eine signifikante Abnahme der ODI-

Werte im Vergleich zwischen praoperativer und follow-up Erhebung.
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Abb. 22 ODI der Gesamtstudienpopulation praoperativ und im follow-up

Uber die jeweilige Differenz des ODI praoperativ und im Follow-up wurden nun
die beiden Behandlungsgruppen miteinander verglichen (Abb. 23). Die durch-
schnittliche Differenz des ODI in der Single Ballon Gruppe (n=8) betrug 23,08%
(SD £23,15). In der Double Ballon Gruppe (n=21) betrug sie 27,60% (SD £19,39).
Ein durchgeflihrter t-Test zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied
(p=0,299) in der durchschnittlichen Reduktion des ODI zwischen beiden Studien-

armen.
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Abb. 23 Differenzen zwischen praoperativem ODI und ODI im follow-up in der Single- und Double-

Ballon Gruppe.

6.3.2 Einfluss des Body-Mass-Index

Des Weiteren wurde untersucht, ob ein gutes klinisches Outcome, bezogen auf
die Anderung der VAS-Werte pra- und postoperativ, eine Abhangigkeit vom
Body-Mass-Index zeigt. Hierzu wurden zwei Kategorien gebildet: Patienten die
eine Anderung des VAS-Wertes um <5 aufweisen 2 ,schlechteres Outcome®,
Patienten die eine Anderung des VAS-Wertes um >5 aufweisen 2 ,gutes Out-
come®. Insgesamt konnten 32 Patienten in die Betrachtung mit einbezogen wer-
den. Davon konnten 11 Personen der Gruppe ,schlechteres Outcome® und 21
Personen der Gruppe ,gutes Outcome* zugeordnet werden. Betrachtete man nun
die BMI-Werte der zugeordneten Patienten, ergab sich fur die Gruppe ,schlech-
tes Outcome” ein durchschnittlicher BMI von 28,56kg/m? (SD +3,76). Fir die
Gruppe ,gutes Outcome® konnte ein mittlerer BMI von 25,19kg/m? (SD +3,62)
festgehalten werden (Abb. 24). Mit Hilfe eines t-Tests wurde nun untersucht, ob
ein statistisch signifikanter Unterschied beider Gruppen vorlag. Bei einem p-Wert

von 0,01 konnte auf einen signifikanten Unterschied geschlossen werden.
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Abb. 24 Korrelation des BMI mit der Differenz der VAS Werte pra- und postoperativ

6.4 Operationsdauer

Die durchschnittliche Operationsdauer betrug Uber die gesamte Studienpopula-
tion (n=59) hinweg 47,25 Minuten (SD +21,07), mit einer minimalen Dauer von
21,00 Minuten und einer maximalen Dauer von 104,00 Minuten (Tab.8). In der
Single Ballon Gruppe (n=29) betrug die mittlere Operationsdauer 49,97 Minuten
(SD +21,47), bei der Double Ballon Gruppe (n=30) lag sie bei durchschnittlich
44,63 Minuten (SD +£20.69). Ein Patient der Single Ballon Gruppe musste hierbei
aus den Betrachtung zur Operationsdauer ausgeschlossen werden, da bei die-
sem parallel zur Kyphoplastie ein weiterer operativer Eingriff stattfand. Die Ope-

rationszeiten lieRen sich im Nachhinein nicht mehr separieren.

Tab. 8 Operationsdauer der Ballon-Kyphoplastien insgesamt

OP Dauer (in Min.)

Mittelwert + SD Min. - Max.

Gesamt (n=50) 472542107 | 21,00- 104,00
Single Ballon (n=29) 4997 +21.47 | 28,00- 103,00
Double Ballon (n=30) 4463 20,69 | 21,00- 104,00
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6.4.1 Operationsdauer pro Segment

Da die Dauer der Operation der Ballon-Kyphoplastie stark davon abhangt, wie
viele Wirbelkorperfrakturen in einer Operation hintereinander weg behandelt wer-
den, musste eine Anpassung der Operationszeit bezogen auf die Anzahl der je-

weils behandelten Segmente vorgenommen werden.

Insgesamt wurden 89 Segmente in beiden Studienarmen operativ mittels Kypho-
plastie versorgt, woraus sich eine mittlere Operationsdauer pro Segment von
34,73 Minuten (SD +17,48) ergab. In der Single Ballon Gruppe (n=47) betrug die
Operationszeit pro Wirbelkdrper 33,96 Minuten. In der Double Ballon Gruppe
(n=41) lag sie bei durchschnittlich 35,47 Minuten (Abb. 25). Im Vergleich beider
Gruppen in Bezug auf die Operationsdauer pro Segment mittels t-Test fur unab-
hangige Stichproben konnte kein signifikanter Unterschied (p=0,372) zwischen

den Gruppen ausgemacht werden.
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Abb. 25 Operationsdauer je Segment im Vergleich beider Kyphoplastieverfahren

6.5. Lange des Krankenhausaufenthalts

Die mittlere Lange des Krankenhausaufenthalts nach einer Ballon-Kyphoplastie
betrug in dieser Studie 3,62 Tage (SD 2,11, n=55). 5 Personen des Gesamtstu-

dienkollektivs wurden aus der Betrachtung herausgenommen, da sich bei ihnen
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durch weitere, nicht mit der Kyphoplastie zusammenhangende Untersuchungen
und Begleiterkrankungen der Krankenhausaufenthalt verlangert hatte. Unterteilt
auf die beiden Operationsverfahren ergab sich fur die Single Ballon Gruppe ein
durchschnittlicher Krankenhausaufenthalt von 3,78 Tagen (SD +1,99, n=27) und
in der Double Ballon Gruppe ein Zeitraum von 3,46 Tagen (SD 12,25, n=28) (Abb.
26). Mittels t-Test konnte kein signifikanter Unterschied (p=0,293) in der Dauer
des postoperativen Krankenhausaufenthaltes zwischen beiden Behandlungs-

gruppen festgestellt werden.
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Abb. 26 Dauer des postoperativen Krankenhausaufenthalts der Single und Double Ballon
Gruppe
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7 Diskussion

Diese Arbeit befasste sich mit der Betrachtung des klinischen und radiologischen
Ergebnisses nach biportaler Ballon-Kyphoplastie an einem Gesamtstudienkollek-
tiv von 60 Patienten. Hierbei wurde die Halfte der Patienten mit dem herkdmmli-
chen Single-Ballon Verfahren behandelt, die andere Halfte mit der neuen Double-
Ballon Technik. Es wurde sowohl der allgemeine Einfluss der Ballon-Kyphoplas-
tie unabhangig vom genauen Operationsverfahren auf die klinischen und radio-
logischen Ergebnisse betrachtet als auch ein Vergleich zwischen beiden Behand-
lungsoptionen (Single- vs. Double-Ballon) durchgefuhrt. Zudem wurden be-
stimmte Einflussfaktoren auf das postoperative Ergebnis untersucht, wie bei-
spielsweise die Haufigkeit von Anschlussfrakturen oder auch der Einfluss des
Body-Mass-Index auf das klinische Outcome. Insgesamt zeigten sich einige Un-

terschiede, auf welche im Folgenden weiter eingegangen wird.

7.1 Ballon-Kyphoplastie

Die Ballon-Kyphoplastie ist ein weit verbreitetes und viel genutztes Verfahren zur
Behandlung von symptomatischen Wirbelkdrperfakturen. Bereits seit den 1990er
Jahren wird diese Operationstechnik, welche eine Weiterentwicklung der Verte-
broplastie darstellt, genutzt und seither laufend weiterentwickelt (Mathis et al.,
2006). Insbesondere eine Verbesserung der Lebensqualitat durch Abnahme von
korperlichen Beeintrachtigungen und eine deutliche Reduktion der Schmerzen
nach Operation sind angestrebte Ergebnisse fur alle behandelten Patienten
(2016). Gleichzeitig soll durch die Ballon-Kyphoplastie eine Héhenrekonstruktion
des betroffenen Wirbelkdrpers erzielt werden. Viele Studien bestatigen tber die
vergangenen Jahre hinweg gute Ergebnisse der Ballon-Kyphoplastie sowohl im
klinischen als auch im radiologischen Outcome (Beall et al., 2019, Dohm et al.,
2014, Noriega et al., 2019). Wie in der vorliegenden Arbeit ist die haufigste Indi-
kation zur Kyphoplastie eine durch Osteoporose (mit-) verursachte Wirbelkdrper-
fraktur (Bula et al., 2010, Papanastassiou et al., 2012). Hierzu zahlen spontane
Frakturen bei Osteoporose oder Frakturen, welche durch Bagatelltraumata bei
vorbestehender Osteoporose entstehen. Zusatzlich wurden in unserem Kollektiv

auch einige wenige Patienten eingeschlossen, welche eine maligne
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Grunderkrankung oder ein nicht Osteoporose-assoziiertes Trauma als Indikation
zur Ballon-Kyphoplastie aufwiesen. Es kann beobachtet werden, dass sowohl in
dieser Studie als auch in anderen Studien zur Ballon-Kyphoplastie der Grol3teil
der behandelten Patienten weiblich ist (Noriega et al., 2019). Dies kann unter
anderem damit begriindet werden, dass Osteoporose gehauft bei postmenopau-
salen Frauen auftritt (Bartl and Thaler, 2007). Die gesamte Studienpopulation der
hier durchgefuhrten Studie ist vergleichbar zu den in der Literatur verzeichneten
grofden Studien in Europa und den USA (Noriega et al., 2019, Papanastassiou et
al., 2012). Die Gemeinsamkeiten umfassen die Geschlechterverteilung (Uberwie-
gend Frauen), das durchschnittliche Patientenalter bei Operation, den durch-
schnittlichen BMI der behandelten Patienten sowie die Verteilung der betroffenen

Wirbelkdrpersegmente und die Anzahl zu behandelnder Frakturen pro Patient.

7.1.2 Single-Ballon vs. Double-Ballon

In dieser Studie ging es insbesondere darum das Outcome der Patienten nach
Operation mit der herkdbmmliche Single-Ballon Kyphoplastie mit dem Outcome
der mit dem neu entwickelten Double-Ballon operierten Personen zu vergleichen.
Sowohl die klinischen als auch radiologische Parameter wurden hierbei einbezo-
gen. Betrachtete man die Demographie der Studienpopulation zeigten sich keine
grolReren Unterschiede zwischen den beiden Behandlungsgruppen bezogen auf
das durchschnittliche Alter bei Operation, die Geschlechterverteilung, den BMI,
die behandelten Zielwirbelkorper und die Anzahl der behandelten Wirbelkorper.
Daher konnte von einer gut vergleichbaren Studienpopulation in beiden Studien-
armen ausgegangen werden. Neben den im Folgenden aufgefuhrten Vergleichen
der radiologischen Parameter und des klinischen Outcomes wurde der klinische
Nutzen beider Verfahren anhand mehrerer Faktoren verglichen. Die Operations-
dauer und die Dauer des postoperativen Krankenhausaufenthaltes wurden

hierzu untersucht.

7.1.2.1 Operationsdauer
Die mittlere Operationsdauer Uber die gesamte Studienpopulation betrug 47,25
Minuten pro Operation. Da die Dauer einer Ballon-Kyphoplastie, unabhangig ob

mittels Single- oder Double-Ballon, stark von der Anzahl der behandelten
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Wirbelkdrpersegmente abhangig ist, wurde die Operationszeit pro Segment be-
rechnet und fir weitere Vergleiche genutzt. Die durchschnittliche Operations-
dauer pro Segment betrug 34,73 Minuten (SD +£17,48). Dieser Wert ist vergleich-
bar zu Beobachtungen in anderen Studien. Hier wird von durchschnittlichen Ope-
rationsdauern zwischen 33,5 und 55,6 Minuten berichtet (Dohm et al., 2014,
Umebayashi et al., 2017, Bastian et al., 2013). Verglichen mit Angaben in der
Literatur liegt die Operationsdauer der hiesigen Studie somit im unteren Bereich.
Im Vergleich der Single-Ballon und der Double-Ballon Gruppe konnte kein signi-
fikanter Unterschied in der Lange der Operationsdauer festgehalten werden. Dies
lasst darauf schlieRen, dass beide Verfahren in ihrer Anwendung intraoperativ
vergleichbar sind und keines der Verfahren eine relevante Verkurzung der Ope-
rationsdauer hervorbringen kann. Somit zeigt sich auch, dass beide Operations-
verfahren mit der durchschnittlich in der Literatur angegebenen Operationsdauer

Ubereinstimmen und das neue Double-Ballon-Verfahren vergleichbar ist.

7.1.2.2. postoperativer Krankenhausaufenthalt

Bezogen auf die Lange des postoperativen Krankenhausaufenthalts kann eine
maoglichst kurz dauernde stationare Behandlung als Erfolg angesehen werden.
Im Durchschnitt verbrachten alle Studienpatienten postoperativ 3,62 Tage in sta-
tionarer Behandlung. Bezogen auf die beiden Studienarme konnte kein signifi-
kanter Unterschied zwischen beiden angewendeten Verfahren erkannt werden.
Beide Verfahren gehen mit einem vergleichbar langen postoperative Kranken-
hausaufenthalt einher, sodass auch hier kein Verfahren als dem anderen Uberle-
gen dargestellt werden kann. Die Betrachtungen zur Lange des Krankenhaus-
aufenthaltes in dieser Studie passen sehr gut zu Beobachtungen aus anderen
Studien, wo von eine stationare Behandlung zwischen 3 bis 10 Tagen nach Bal-
lon-Kyphoplastie berichtet wird (Caruso et al., 2019, Noriega et al., 2019, Prokop
et al., 2012). Insbesondere die Studie von Noriega et al. zeigt mit einer durch-
schnittlichen postoperativen Krankenhausaufenthaltsdauer von 3,5 (SD +3,1) Ta-
gen ein fast deckungsgleiches Ergebnis wie die hier durchgefuhrte Studie
(Noriega et al., 2019). Weitere Studien berichten von postoperativen Kranken-
hausaufenthaltsdauern von 5 (Prokop et al., 2012) bzw. 7 Tagen (Caruso et al.,
2019).

58



7.2 Radiologische Ergebnisse

In dieser Studie wurden Wirbelkorperfrakturen vom Typ A nach AO-Klassifikation
der Wirbelkorperfrakturen eingeschlossen. Diese Frakturen entstehen durch axi-
ale Kompressionskrafte, die auf die Wirbelkérper einwirken (de Falco and
Bocchetti, 2014). Bei dieser Art der Fraktur sind insbesondere die Deckplatten
betroffen, wohingegen die Hinterkante der Wirbelkdrper weitestgehend intakt
bleibt. Der Wirbelkdrper wird komprimiert und somit in seiner Hohe, insbesondere
medial und anterior, gemindert. Insbesondere bei bestehender ausgepragter Os-
teoporose kann es bis zu einer Keilwirbelbildung kommen (Lingg, 2006). Bei der
operativen Versorgung dieser Frakturen mittels Kyphoplastie spielen mehrere
Faktoren eine entscheidende Rolle. Die Stabilisation des frakturierten Knochens
und die Rekonstruktion der Hohe des Wirbelkdrpers sind zentrale Ziele der Bal-
lon-Kyphoplastie. In dieser Studie wurde die Hohenrekonstruktion durch standar-
disierte Messungen der betroffenen Wirbelkdrper an jeweils drei Stellen (anterior,
medial und posterior) beurteilt. Dieses Verfahren zur vergleichenden Messung
der Wirbelkdrperhéhe wird in der Literatur mehrfach beschrieben (de Falco and
Bocchetti, 2014, Noriega et al., 2019). Durch die Messung an drei unterschiedli-
chen Stellen kann genauer analysiert werden, wie sich die Ballon-Kyphoplastie
auf die Wirbelkorperhdhe auswirkt. So kdnnen Unterschiede im Erfolg der Re-
konstruktion fur jeden Abschnitt des Wirbelkérpers unabhangig voneinander be-
trachtet werden. Meist tritt der groRte Héhenverlust bei Wirbelkdperfrakturen im
mittleren Bereich auf. Es entsteht durch die Fraktur der Deckplatte eine bikon-
kave Form des Wirbelkdrpers (Ahn et al., 2016). Hierdurch weil3t dieser Bereich
prinzipiell das grofite Potential fir eine Hohenrekonstruktion auf, was auch in der
Literatur beispielsweise von Mooney et al. beschrieben wurde (Mooney et al.,
2019).

7.2.1 Einfluss auf die Hohenrekonstruktion

In dieser Studie zeigte sich bei der gesamten Studienpopulation in allen drei be-
trachteten Wirbelkérperabschnitten eine Hohenzunahme nach durchgefihrter
Ballon-Kyphoplastie. Statistisch signifikante Anstiege waren im anterioren und

medialen Bereich der Zielwirbelkdrper zu erkennen. Im posterioren Bereich
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zeigte sich zwar ebenfalls ein Anstieg der Hohe, dieser war jedoch statistisch
nicht als signifikant einzustufen. Diese Beobachtung deckt sich unter anderem
mit den Studienergebnissen von Mooney et al. im Jahr 2019 und Van Meirhaeghe
et al. aus dem Jahr 2013 (Mooney et al., 2019, Van Meirhaeghe et al., 2013).
Auch hier zeigt sich, dass der posteriore Anteil des Wirbelkorpers bei Kompres-
sionsfrakturen deutlich seltener und weniger stark von einer Hdhenminderung

betroffen ist als der mediale und anteriore Anteil.

Beim Vergleich der Single- und der Double-Ballon-Methode in Bezug auf die Ho-
henrekonstruktion konnte nur im anterioren Wirbelkorperbereich ein signifikanter
Unterschied zwischen beiden Gruppen beobachtet werden. Hierbei zeigte sich
eine signifikant grélRer ausgepragte Hohenrekonstruktion nach Behandlung mit
dem neuen Double-Ballon. Im medialen und posterioren Bereich konnte jedoch
kein signifikanter Unterschied festgestellt werden. Im anterioren Bereich ist das
neuartige Double-Ballon Verfahren also der herkdmmlichen Single-Ballon-Tech-
nik uberlegen. Es kann daher postuliert werden, dass die Verwendung von vier
einzeln in Druck und Fullungsvolumen separat ansteuerbaren Ballons, eine Ver-
besserung der morphologischen Rekonstruktion betroffener anteriorer Anteile
des Wirbelkorpers bieten kann im Vergleich zur Verwendung von nur zweier se-
parater Ballons. Jedoch zeigt sich im am in der Regel starksten von einem HoO-
henverlust betroffenen medialen Wirbelkdrperanteil kein Unterscheid zwischen
den beiden Behandlungsgruppen. Dies lie3e sich potentiell damit erklaren, dass
der Single-Ballon seine Hauptposition im medialen Anteil des Wirbelkorpers ein-
nimmt und dort bessere Ergebnisse liefern kann als im anterioren Bereich, wo
der vordere Ballon des Double-Ballon Katheters eine starkere Wirkung erzeugen
kann. Dass es keinen signifikanten Unterschied im posterioren Bereich gab,
konnte sich analog durch die Position der eingebrachten Ballons erklaren lassen.
Beide Verfahren nutzen einen identischen Zugangsweg und kénnen so im poste-

rioren Bereich eine vergleichbare Wirkung erzielen.

7.2.2 Einfluss auf den Cobb-Winkel
Der Cobb-Winkel gilt als Goldstandard zur Quantifizierung der Auspragung der

Kyphose beziehungsweise Lordose der Wirbelsaule. Besonders eine
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Hyperkyphose, welche bei alteren Personen haufig auf Grundlage osteoporotisch
bedingter Wirbelkdrperfrakturen auftritt, kann den Gesundheitszustand der Pati-
enten und damit auch deren Lebensqualitat stark beeintrachtigen (Koelé et al.,
2020). Wirbelkorperfrakturen fuhren zu einer Kyphose des betroffenen Wirbels,
was die Biomechanik der gesamten Wirbelsaule beeinflussen kann. Jede Zu-
nahme der Kyphose der Wirbelsaule verlagert den Korperschwerpunkt weiter
nach ventral und verandert so die Gewichtsverteilung auf die einzelnen Wirbel-
korper. Eine Hyperkyphose ist somit nicht nur ein Resultat einzelner Wirbelkor-
perfrakturen, sondern stellt auch einen wichtigen Risikofaktor fur weitere Fraktu-
ren dar (Huang et al., 2006). Fur diese Studie wurde angenommen, dass eine
Reduktion des Cobb-Winkels und damit der segmentalen Kyphose nach Ballon-
Kyphoplastie zu erwarten ware. Diesen Effekt zeigten beispielsweise auch Prad-
han et al. in ihrer der Studie aus dem Jahr 2006. Jedoch stellten die Autoren fest,
dass eine Ballonkyphoplastie in nur einem oder zwei Segmenten kaum das ge-
samte sagittale Alignment der Wirbelsaule beeinflussen kann. Somit kann keine
ausgepragte Hyperkyphose der gesamten Wirbelsaule begradigt werden
(Pradhan et al., 2006).

In der gesamten Studienpopulation zeigte sich eine mittlere Anderung des Cobb-
Winkels von praoperativem zu postoperativem Réntgenbild von 4,70°. Dieser po-
sitive Effekt auf die Reduktion der segmentalen Kyphose nach Wirbelkdrperfrak-
turen durch eine Ballon-Kyphoplastie war statistisch signifikant und vergleichbar
mit erzielten Werten anderer vorangegangener Studien zur Ballonkyphoplastie
(Jing et al., 2017, Pradhan et al., 2006, Baz et al., 2016). Auch im Vergleich bei-
der Behandlungsgruppen zeigte sich ein signifikanter Unterschied. Hierbei lag
die durchschnittliche Anderung des Cobb-Winkels im Single-Ballon-Verfahren bei
3,19°, wohingegen sie in der Double-Ballon Gruppe bei 6,42° lag. Dies konnte
sich durch die bessere Ansteuerbarkeit der anterioren Anteile der Wirbelkorper
durch den Double-Ballon erklaren lassen. Somit zeigte sich eine deutliche Uber-
legenheit der neuen Double-Ballon Methode in Bezug auf die Verminderung einer
segmentalen Kyphose. Jedoch muss beachtet werden, dass eine Reduktion des

Cobb-Winkels nicht automatisch mit einer Schmerzreduktion einhergeht
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(Pumberger et al., 2020). Diese beiden Aspekte missen getrennt voneinander

betrachtet werden.

Ein Vergleich der Anderung des Cobb-Winkels in den verschiedenen Abschnitten
der Wirbelsaule (thorakal, thorakolumbaler Ubergang und lumbal) zeigte keine
signifikanten Unterschiede. Es ist somit nicht moglich zu postulieren, dass ein
Wirbelsaulenabschnitt in diesem Aspekt in besonderem Malie von der Ballon-

Kyphoplastie profitieren kann.

7.2.3 Zementaustritte

In der Literatur wird die Ballon-Kyphoplastie als sichere, minimal-invasive und
effektive Therapieoption fir Patienten mit symptomatischen Wirbelkérperfraktu-
ren beschreiben (Hubschle et al., 2014, Saxena et al., 2015). Insgesamt wird eine
geringe Komplikationsrate beschrieben. Eine mdogliche Komplikation ist ein Ze-
mentaustritt aus dem behandelten Wirbelkdrper hinaus. In den meisten Fallen
verlaufen diese Zementaustritte asymptomatisch (Tsoumakidou et al., 2017). Ins-
besondere bei Wirbelkdrperfrakturen durch ein multiples Myelom oder Tumorme-
tastasen treten Zementaustritte gehauft auf (Jensen et al., 2007, Health Quality,
2016). Diese Austritte lassen sich besonders effektiv mittels CT-Untersuchung
detektieren, es kdnnen aber auch klassische Rontgenaufnahmen des betroffe-
nen Wirbelsaulenabschnittes zur Detektion eines Zementaustritts zu Rate gezo-
gen werden (Tsoumakidou et al., 2017). In dieser Studie wurden die postopera-
tiven Rontgenaufnahmen der Patienten zu Rate gezogen. Ein Zementaustritt
konnte bei 28,33% der Patienten festgestellt werden. Alle aufgetretenen Zemen-
taustritte waren asymptomatisch und damit mit keinen weiteren Konsequenzen
fur die Patienten behaftet. Auch hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen der Single-Ballon und der Double-Ballon Gruppe. Angaben zu Zemen-
taustritten schwanken in der Literatur deutlich. Oft werden hier nur symptomati-
sche Zementaustritte beschrieben, welche in der hier durchgefiihrten Studie nicht
auftraten. Ein Fokus auf Publikationen, welche sowohl asymptomatische als auch
symptomatische Zementaustritte betrachteten, zeigte eine sehr variable Zemen-
taustrittsrate von 12 bis 78% (Saxena et al., 2015, Riesner et al., 2016, Lee et

al., 2018). Die in dieser Studie beobachtete Rate von 28,33% deckt sich also mit
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den Beobachtungen aus vergleichbaren Berichten. Es kann somit festgehalten
werden, dass es durch den neuen Double-Ballon weder zu mehr, noch zu weni-

ger (asymptomatischen) Zementaustritten gekommen ist.

7.2.4 Anschlussfrakturen

Besonders in den erste Monaten nach Behandlung einer Wirbelkérperfraktur mit-
tels Ballon-Kyphoplastie kann es in benachbarten Segmenten zu Anschlussfrak-
turen kommen (Fribourg et al., 2004). In dieser Studie war dies bis zum Zeitpunkt
der follow-up Untersuchung bei 23,33% der Patienten der Fall. Die Zahl der An-
schlussfrakturen in der Studienpopulation ist vergleichbar zu den Angaben in der
Literatur. Hier werden Anschlussfrakturraten von 10,6 bis 27.3% beschrieben
(Papanastassiou et al., 2012, Noriega et al., 2019, Gerszten, 2016). Auch zeigte
sich kein signifikanter Unterschied im Vergleich der Anschlussfrakturhaufigkeit
beider Behandlungsgruppen, sodass keines der Verfahren dem anderen in die-
sem Aspekt der Betrachtung Uberlegen ist. In einer Studie von Deibert et al.
wurde ein besonderes Augenmerk auf das Auftreten von Anschlussfrakturen
nach Ballon-Kyphoplastie gelegt. Hier zeigten sich bei ca. 11% der behandelten
726 Patienten neue Frakturen. Diese traten jedoch in sehr variablen Zeitraumen
nach der Operation auf, wobei insgesamt ein Anstieg bei groRerer Distanz zur
initialen Operation zu beobachten war (Gerszten, 2016). Durch den in dieser Stu-
die einbezogenen retrospektiven Studienarm, bei welchem die Zeitspanne der
follow-up Untersuchungen die angestrebten 3 Monate teilweise deutlich Uber-
schritt, besteht die Mdglichkeit, dass vergleichsweise mehr Anschlussfrakturen
detektiert wurden als in anderen Studien, welche engere Zeitfenster fur ihre
follow-up Untersuchungen hatten. AuRerdem muss erwahnt werden, dass viele
asymptomatische Anschlussfrakturen haufig unentdeckt bleiben, da symptom-
freie Patienten nicht standardmafig Réntgenkontrollen bekommen. Movrin und
Papanastassiou et al. zeigten in ihren 2012 veroéffentlichten Studien, dass An-
schlussfrakturen nach operativer Versorgung der initialen Fraktur mittels Kypho-
plastie, verglichen mit einer konservativer Therapie der Fraktur in signifikant ge-
ringerer Anzahl beobachtet werden konnten (Movrin, 2012, Papanastassiou et
al., 2012). Dies spricht insgesamt fir eine operative Versorgung osteoporotischer

Wirbelkdrperfrakturen. Es ist Diskussionsgegenstand in der Literatur, welche
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Grinde und Risikofaktoren zur Entstehung von Anschlussfrakturen nach Ballon-
Kyphoplastie fihren. Eine mogliche Erklarung ist die durch das Einbringen des
Knochenzementes veranderte biomechanische Struktur der Wirbelkorper und
deren Stellung zueinander, welche in angrenzenden Segmenten zu Umverteilung
der Belastungen fuhrt, wodurch es im Verlauf zu erneuten Frakturen kommen
kann (Gerszten, 2016).

7.3 Klinisches Outcome

Neben der Hohenrekonstruktion und der Verbesserung des Cobb-Winkels spie-
len insbesondere die Auswirkungen der Ballon-Kyphoplastie auf das klinische
Befinden der behandelten Patienten eine zentrale Rolle. Die Reduktion der
Schmerzintensitat durch die Operation sowie eine Minderung des Grades der
Behinderung hervorgerufen durch die Ruckenschmerzen und Bewegungsein-
schrankungen bei einer Wirbelkorperfraktur sind hier die wichtigsten Parameter.
Das klinische Outcome hat insbesondere einen groRen Einfluss auf die Lebens-
qualitat, welche fur gewdhnlich hdher eingeschatzt wird bei geringeren Schmer-
zen und einer geringer ausgepragten Behinderung. Schmerzen und Behinderun-
gen gehen mit einer erheblichen Beeintrachtigung der Lebensqualitat einher. Be-
reits in anderen Studien zeigte sich die Ballonkyphoplastie als ein Verfahren zur
operativen Behandlung von Wirbelkdrperfrakturen, bei welchem sich sowohl die
Schmerzintensitat verringerte als auch die Lebensqualitat zunahm (Hubschle et
al., 2014). Auch konnte gezeigt werden, dass Patienten nach einer Kyphoplastie
schneller wieder selbststandig in ihrem Leben waren als konservativ behandelte
Patienten (Zampini et al., 2010). Zur Messung des klinischen Outcomes kamen
in dieser Studie die visuelle Analogskala zur Bestimmung der Schmerzintensitat
und der Oswestry-Disability Index (ODI) zur Einschatzung des Grades der Be-
hinderung zum Einsatz. Es wurde jeweils ein Vergleich zwischen praoperativem
Ausgangsstatus und postoperativer Kontrolle durchgefiuhrt sowie das herkdmm-
liche Single-Ballon-Verfahren mit dem neuen Double-Ballon-Verfahren vergli-

chen.
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7.3.1 VAS

In der Literatur wird ab einem Wert von 7,5 auf der visuellen Analogskala von
starken Schmerzen gesprochen. Von moderaten Schmerzen spricht man ab ei-
nem VAS-Wert von gréRer 3 (Collins et al., 1997). Der mittlere angegebene VAS-
Wert praoperativ lag bei Patienten in dieser Studie bei 7,36, was die Einordnung
als fur die Lebensqualitat relevante Schmerzen zulasst. Postoperativ konnte ein
mittlerer Wert von 2,36 erhoben werden. Ein durchschnittlicher Wert von unter
drei bedeutet hierbei, dass postoperativ nur noch leichte Schmerzen vorhanden
waren. Der Unterschied von durchschnittlich 5 Punkten auf der visuellen Ana-
logskala wurde als statistisch signifikant bestatigt. Daraus kann geschlossen wer-
den, dass die Ballon-Kyphoplastie bei den allermeisten Patienten zu einer deut-
lichen Verbesserung der Schmerzintensitat von starken Schmerzen zu nur noch
leichten Schmerzen geflihrt hat. Bereits eine Reduktion um 3 Punkte auf der
Skala bedeutet einen klinisch relevanten Unterschied fur den Patienten und geht
mit dem Gefuhl einer adaquaten Schmerzkontrolle einher (Lee et al., 2003). Die
Auswirkungen auf den Schmerzmittelgebrauch von praoperativ tber die posto-
perative Situation bei Entlassung bis hin zu den Follow-Up Untersuchungen
konnte in dieser Studie wegen mangelnder Dokumentation der Medikation leider
nicht ausgewertet werden. Hierdurch kann nicht davon ausgegangen werden,
dass jegliche Schmerzreduktion allein durch die stattgehabte Operation zustande
gekommen ist. Trotzdem kann festgehalten werden, dass die beobachtete Re-
duktion der Schmerzintensitat in dieser Studie bezogen auf die VAS-Werte mit
Beobachtungen in anderen Studien uber die klinische Auswirkung von Ballon-
Kyphoplastien Ubereinstimmt (Baz et al., 2016, Van Meirhaeghe et al., 2013,
Grelat et al., 2018).

Beim Vergleich beider Studienarme der Studie konnte ein signifikanter Unter-
schied der Reduktion der VAS-Werte zwischen Single-Ballon und Double-Ballon
Gruppe festgestellt werden. In beiden Behandlungsgruppen wurde eine durch-
schnittliche Reduktion der Schmerzintensitat von groer 3 Punkten erreicht, was,
wie zuvor beschrieben, mit dem Geflihl der adaquaten Schmerzkontrolle einher-
geht (Lee et al., 2003). Die Verbesserung der VAS-Werte betrug bei der Double-
Ballon Gruppe im Durchschnitt 2,7 Punkte mehr als in der Single-Ballon Gruppe.
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Dies zeigt eine klare Uberlegenheit des neuen Double-Ballon-Systems im Be-

reich der Verbesserung der Schmerzintensitat nach Intervention.

7.3.2 ODI

Der Oswestry-Disability Index wurde in dieser Studie zur Objektivierung des Aus-
maldes der Behinderung entstehend durch Rickenschmerzen nach Wirbelkor-
perfrakturen eingesetzt. Der mittlere praoperative ODI-Score betrug 54,48% in
der Gesamtstudienpopulation, was einer staken Behinderung entspricht (Sirvanci
et al., 2008). Nach Ballon-Kyphoplastie wurden im Durchschnitt nur noch 28,28%
erreicht, was einer moderaten Behinderung entspricht (Sirvanci et al., 2008). So-
mit konnte durch die OP eine signifikante Verbesserung erreicht werden. In der
Literatur wird mehrfach eine notwendige Verbesserung des ODI von mindestens
10-15% als notwendig beschrieben, um klinisch relevante Unterschiede fur die
Patienten zu erreichen (Copay et al., 2008, Dohm et al., 2014). Dieser Wert
wurde in der durchgeflhrten Studie deutlich Gberschritten, sodass von einer auch
subjektiv durch den Patienten wahrnehmbaren deutlichen Verbesserung der Le-
bensqualitat nach erfolgter operativer Versorgung mittels Ballonkyphoplastie

ausgegangen werden kann.

Vergleicht man die beiden Studienarme bezogen auf die postoperative Verbes-
serung des ODI zeigten sich hier keine klinisch oder statistisch signifikanten Un-
terschiede. Die neue Double-Ballon Technik ist in diesem Aspekt der herkdmm-
lichen Single-Ballon Methode weder unter- noch Uberlegen und kann hierbei als

gleichwertig erachtet werden.

Zur alleinigen Bewertung des klinischen Outcomes sollte der ODI nicht herange-
zogen werden, da auch dieser haufig genutzte und in verschiedenen Sprachen
vorliegende Fragebogen allein keine Aussage zu absoluten Behinderung und Le-
benseinschrankung durch Ruckenschmerzen machen kann (Fairbank and
Pynsent, 2000). Daher wurde auch in dieser Studie als zweiter Parameter fur das
klinische Outcome die visuelle analog Skala fir das Schmerzempfinden der Pa-

tienten hinzugezogen (siehe 7.3.1.).
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7.3.3 Einfluss des BMI

Zuletzt wurde untersucht, ob der BMI der behandelten Personen einen Einfluss
auf das klinische Outcome, bzw. insbesondere die Schmerzintensitat hat. Ein ho-
herer BMI geht mit einer deutlich erhdhten Komplikationsrate und Problemen wie
Heilungsverzdgerung und verlangerter Erholungsphase nach operativen Eingrif-
fen einher (Janka et al., 2019). Insbesondere Wundheilungsstérungen, Wundin-
fektionen und ein erhohtes Thromboserisiko treten bei adiposen Patienten haufig
auf, aber auch die durchschnittliche Operationsdauer kann durch die Adipositas
langer sein und Hautschnitte missen gegebenenfalls langer gewahlt werden
(Jiang et al., 2014). All dies kann die postoperative Heilungsphase verlangern
oder zu anhaltenden Beeintrachtigungen fuhren. Betrachtete man nun die hierbei
eingeschlossene Studienpopulation in Bezug auf die Differenz der VAS-Werte
pra- und postoperativ, so fiel auf, dass Patienten mit einem héheren BMI eine
geringere VAS-Wert-Differenz aufwiesen. Der Unterschied im BMI zwischen Per-
sonen mit einem nach Definition guten Outcome und Personen mit einem
schlechteren Outcome ist statistisch signifikant. Hieraus lasst sich schliel3en,
dass das klinische Behandlungsergebnis eine Abhangigkeit zur Hohe des Body-
Mass-Index aufweist. Patienten mit niedrigerem BMI scheinen deutlich haufiger
eine grolkere Abnahme des VAS-Werte von pra- zu postoperativ zu erfahren als
Patienten mit einem hoheren BMI. Da Patienten mit einem geringeren BMI somit
eine betraglich groRere Schmerzreduktion nach Kyphoplastie erfahren haben,
l&sst sich postulieren, dass die Ballon-Kyphoplastie insgesamt ein besseres kli-
nisches Outcome bei Patienten mit geringerem BMI aufweist, da dieses stark von
der Reduktion der Schmerzintensitat abhangig ist. Bei dieser Schlussfolgerung
muss jedoch beachtet werden, dass adipdse Patienten in Studien bessere Kklini-
sche Outcomes nach operativer als nach konservativer Behandlung von Wirbel-
saulenverletzungen zeigen (Jackson and Devine, 2016). Der individuelle Nutzen
der Operation fiir eine (ibergewichtige Person muss daher in die Uberlegungen
und Abwagungen zur Durchfihrung einer Kyphoplastie mit einbezogen werden.
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7.4 Methodenkritik

Bei der Auswertung der Ergebnisse dieser Studie sind einige Kritikpunkte am
Studiendesign und der Durchfihrung zu berlcksichtigen. Durch das gewahlte
Studiendesign mit einem retrospektiven und einem prospektiven Studienarm wa-
ren insbesondere die Zeitintervalle zu den Nachuntersuchungen sehr unter-
schiedlich lang. Auch die Coronapandemie und damit einhergehende Zugangs-
beschrankungen zu den Kliniken kamen erschwerend hinzu. So lagen die Nach-
untersuchungszeitpunkte im retrospektiven Studienarm zwischen wenigen Mo-
naten bis zu 5 Jahren nach OP. Auch im prospektiven Studienarm konnten die
angestrebten 3 Monate (+/-60 Tage) nicht immer eingehalten werden und es ent-
standen Zeitraume von bis zu einem Jahr. Hierdurch kdnnte es zu Verzerrungen
der Ergebnisse durch eine bereits weiter fortgeschrittene Heilung zum Zeitpunkt
des Follow-Ups oder zu zusatzlich neu aufgetretenen Beschwerden, die eigent-
lich nicht im Zusammenhang mit der ursprunglichen Wirbelkoérperfraktur stehen,

gekommen sein.

Eine grofe Limitation der klinischen Ergebnisse stellte die Fragebogenevaluation
dar. Insbesondere im retrospektiven Studienarm wurden hier nur bei knapp 1/3
der Patienten sowohl vor als auch nach der Operation die Fragebégen zum ODI
und VAS ausgefullt. Aber auch im prospektiven Studienarm sind hier einige LU-
cken zu bemangeln. Dies verkleinert die Stichprobe deutlich und Iasst mdgliche
Fehleinschatzungen zu. Fir weitere Studien ist gerade im prospektiven Bereich
auf eine lickenlose Dokumentation zu achten. Ein weiterer Kritikpunkt ist, dass
viele Patienten Schwierigkeiten mit der Beantwortung der Fragen zum ODI hat-
ten. Diese Fragen zielten explizit auf Einschrankungen allein durch Rucken-
schmerzen ab. Gerade bei alteren Patienten, welche die Mehrzahl des Studien-
kollektivs bildeten, kann nicht immer nur eine Erkrankung separiert betrachtet
werden. Hier spielt die im Alter deutlich zunehmende Wahrscheinlichkeit flr eine
Multimorbiditat eine grof3e Rolle (Salive, 2013). Oft war es nicht mdglich genau
zu differenzieren, ob die Einschrankungen ausschliel3lich durch Rickenschmer-
zen entstanden sind, oder auf ein Zusammenspiel mehrerer vorbestehender Er-

krankungen fuldten und in welchem Ausmal} dies der Fall war.
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7.5 Schlussfolgerung

In Zusammenschau aller Ergebnisse der Studie, welcher dieser Arbeit zugrunde
liegt, zeigt sich, dass die neuartige Double-Ballon-Operationsmethode zur Be-
handlung osteoporotischer Wirbelkérperfrakturen der herkémmlichen Single-Bal-
lon-Methode in mehreren Gesichtspunkten Uberlegen ist. Statistisch signifikante
Unterschiede zu Gunsten der neuen Double-Ballon-Methode ergaben sich vor
allem in der anterioren Hohenrekonstruktion, der Verbesserung des Cobb-Win-
kels und in der Reduktion des Ruckenschmerzes postoperativ. In allen weiteren
betrachteten Parametern waren keine signifikanten Unterschiede zwischen bei-
den Methoden zu erkennen, sodass in diesen Aspekten von einer Gleichwertig-
keit beider Verfahren ausgegangen werden muss. Gerade bei der Verbesserung
der radiologischen Parameter wie Hohenrekonstruktion und Reduktion der seg-
mentalen Lordose darf jedoch nicht unerwahnt bleiben, dass allein ein verbes-
serter radiologischer Parameter keine Aussage zum klinischen Outcome des Pa-
tienten liefern kann. Hier spielen vor allem multiple patientenspezifische Fakto-
ren, wie z.B. der BMI, vorliegende Komorbiditaten und das personliche Schmerz-

empfinden eine bedeutende Rolle.

Da die neue Double-Ballon-Methode also nur in den genannten Parametern eine
signifikante Verbesserung zeigte, kann nicht pauschal von einer Uberlegenheit
der neuartigen Operationsmethode gesprochen werden. Jedoch zeigte sich in
keinem Aspekt eine Unterlegenheit der Double-Ballon-Methode, sodass insge-
samt von einer positiven Weiterentwicklung des Operationsverfahrens gespro-
chen werden kann, die durch ihren Einsatz fur den Patienten keine Nachteile mit

sich bringt verglichen zur herkdmmlichen Single-Ballon-Methode.

Gerade in Bezug auf das klinische Outcome der Patienten sollte festgehalten
werden, dass die Patienten von einer operativen Versorgung mittels Kyphoplastie
in jedem Fall profitieren. Mit beiden Methoden wurde sowohl eine deutliche
Schmerzreduktion als auch eine Reduktion des Ausmales der korperlichen Be-
hinderung erzieht. Hierdurch kann eine postoperative Verbesserung der Lebens-
qualitat der Patienten postuliert werden unabhangig von der angewandten Ky-

phoplastiemethode.
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8 Zusammenfassung

Die Ballon-Kyphoplastie ist eine seit vielen Jahren angewandte Methode zur Be-
handlung von insbesondere osteoporotisch bedingten Wirbelkérperfrakturen. Bei
der herkdmmlichen Single-Ballon-Methode wird Uber einen bipedikularen Zugang
jeweils ein Ballon pro Seite in den Wirbelkdrper eingebracht und der nach Auf-
dehnung des Ballons entstehende Hohlraum mit Knochenzement gefillt. Hier-
durch werden, wie viele Studien in der Vergangenheit belegen, eine Hoéhenre-
konstruktion sowie eine Stabilisierung des betroffenen Wirbelkorpers angestrebt
und es zeigten sich deutliche Erfolge in der Schmerzreduktion und der Verbes-
serung des Grades der Behinderung. Im Zuge einer stetigen Optimierung der
Operationsverfahren wird nun gepruft, ob die Operation mit einem Double-Ballon-
System weitere Vorteile im klinischen und radiologischen Outcome erbringen
kann. Durch zwei getrennt ansteuerbare Ballons pro Seite stellte sich die Frage,
ob durch eine noch praziser auf die Gegebenheiten des Patienten angepasste

Operation.

In der vorliegenden Arbeit wurden daher die jeweils 30 Patienten mit der her-
kémmlichen Single-Ballon-Methode behandelt und 30 Patienten mit der neuarti-
gen Double-Ballon-Technik. Es ergaben sich zwei Studienarme mit unter ande-
rem in Alter bei Operation, Anzahl der behandelten Wirbelkdrper und Ge-
schlechtsverteilung der Gruppen vergleichbaren Patientenkollektiven. Es erfolgte
vergleichend die Analyse von radiologischen Parametern wie pra- und postope-
rativer Hohenmessung der Wirbelkorper und Bestimmung der segmentalen Lor-
dose pra- und postoperativ. Zudem wurde nach Moglichkeit sowohl praoperativ
als auch unmittelbar postoperativ und im langerfristigen Verlauf eine Erhebung
des klinischen Outcomes mittels VAS und ODI-Werten durchgeflihrt. Des Wei-
teren erfolgte die Analyse einiger weiterer Faktoren, wie z.B. der Operationszeit,
sowie eine generelle Analyse des Outcomes der Kyphoplastie als Behandlungs-

methode der Wirbelkorperfraktur.

Bei der Betrachtung des radiologischen Outcomes konnten einige Unterschiede
zwischen beiden Behandlungsgruppen erkannt werden. So zeigte sich in der
Double-Ballon-Gruppe mit einer Hohenzunahme von durchschnittlich 2,62mm im
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anterioren Wirbelkorpersegment postoperativ ein signifikanter Unterschied zur
Single-Ballon-Gruppe (0,85mm Ho6henzunahme anterior). Im medialen und
posterioren Abschnitt der Wirbelkorper war jedoch keine signifikant unterschied-
liche HOhenzunahme zu erkennen. Die segmentale Lordose zeigte ebenfalls in
der Double-Ballon-Gruppe eine signifikant hdhere Abnahme des Winkels als im
retrospektiven Studienarm (6,42°vs. 3,19°). Sowohl die Anzahl an Zementaustrit-
ten wahrend der Kyphoplastie als auch die Zahl der im Verlauf aufgetretenen
Anschlussfrakturen zeigten ebenfalls keinen signifikanten Unterschied zwischen

beiden Studienarmen.

Im klinischen Outcome war die neue Double-Ballon-Methode bei der Betrachtung
der Differenz der VAS-Werte pra- und postoperativ signifikant im Vorteil (Reduk-
tion um durchschnittlich 5,48 Punkte). Jedoch zeigte sich in der Anderung des
Grades der Behinderung, gemessen anhand des ODI-Wertes, kein signifikanter
Unterschied zwischen beiden Verfahren. Bezogen auf die Gesamtstudienpopu-
lation konnte sowohl bei Betrachtung der VAS-Werte (Schmerzstarke) als auch
beim Grad der Behinderung (ODI) eine deutliche Reduktion der Beeintrachtigung
beobachtet werden. Im Rahmen des klinischen Outcomes wurde auch der Ein-
fluss des BMI betrachtet. Hier zeigte sich, dass Patienten mit hdherem BMI im
Schnitt ein schlechteres Outcome in Bezug auf die Reduktion der VAS-Werte

zwischen pra- und postoperativer Befragung aufwiesen.

Bei Dauer der Operation pro behandeltem Segment und bei der durchschnittli-
chen postoperativen Liegedauer im Krankenhaus gab es zwischen beiden Stu-

dienarmen keine signifikanten Unterschiede zu erkennen.

Insgesamt zeigen die Studienergebnisse, dass die Double-Ballon-Methode ei-
nige Vorteile im klinischen und radiologischen Outcome fur die Patienten mit sich
bringt. Jedoch sind die viele betrachtete Faktoren nicht signifikant unterschiedlich
zur herkdmmlichen Single-Ballon-Methode, sodass sich keine komplette Uberle-
genheit des neuen Verfahrens ergibt. Da jedoch auch kein signifikante Unterle-
genheit hinsichtlich der Parameter im Vergleich zur Single-Ballon-Methode in die-
ser Studie ersichtlich waren, kann durchaus von einer positiven Weiterentwick-

lung der Kyphoplastie gesprochen werden. Wirtschaftliche und personelle
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Ressourcen, welche in dieser Studie nicht betrachtet wurden, missen, im Hin-
blick auf die Durchsetzungsfahigkeit der Double-Ballon-Kyphoplastie (,Quattro-

plastie®) im klinischen Alltag, jedoch ebenso noch betrachtet werden.
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