Aus der Klinik fir Unfall-, Hand— und Wiederherstgschirurgie des Fachbereichs
Medizin der Philipps—Universitat Marburg

Direktor: Univ.—Prof. Dr. med. Steffen Ruchholtz

Untersuchung zum aktuellen Stand der Zementaugmenten in der

Wirbelsaulenchirurgie in Deutschland

Inaugural-Dissertation zur Erlangung des Doktorgsader gesamten Humanmedizin
dem Fachbereich Medizin der Philipps—Universitaridiag

vorgelegt von

Juliane Priese

aus Naumburg/Saale

Marburg, 2016




Angenommen vom Fachbereich Medizin der Philippsvensitat
20.09.2016

Gedruckt mit Genehmigung des Fachbereichs.

Dekan: Prof. Dr. med. Helmut Schafer
Referent: Prof. Dr. med. Antonio Kruger

1. Korreferent: PD Dr. med. Ludwig Benes

Marburg am:



In Liebe meinen Eltern und Grof3eltern



INHALTSVERZEICHNIS

IO 1 N =1 TP 1
1.1 Columna vertebralis — die WIrbelSAUIE....... o eeeeeeeiiiiiiiieeeeieiice e 1
1.1.1 Der Wirbelkdrper und die Zwischenwirbelscl@ib.............ccoevvvveiiiiiiiiiii e 1
1.1.2 Die BruStWIrDEISAUIE .............ooii ettt ettt e e e 2
1.1.3 Die LendenWirbeISAUIE..........oouuiiieeeeeie e 3
O o T= T (o F=T o] o= = | PP PUPTTU PR U 3
1.1.5 Das RUCKENMAIK ......ccoiiiiiiiiiiii e eeeee et s e e e e e e e e e e e e ee e e ee et s e e e e eaeaeeeeeanes 4
1.1.6 Die Beweglichkeit der WIrbeISAUIE ... 5
1.2 WirbelkOrperfrakturen ... 5
2 =1 0T =1 g To] o T 1= S 5
1.2.2 Osteoporotische WirbelkOrperfraktUren............uviiiieeieieiiieieeeeee e 6
1.2.3Konservative und Operative TherapieOptioNEN .........ccuuiiiiiiiiiiiiiieeiieee e 8
1.3 Die Zementaugmentation..........coooi oot a e e e e e 9
1.3.1 Geschichtlicher HINtergrund...........ocoeee oo ieeiiiciiiiiiiiiiieeeee e eeess e e e e e e e e eee s 9
1.3.2 Ausfiihrung der Kypho— und Vertebroplasti€.........ccccccvvveeeeeei e, 10
1.3.3 Klinische Vorteile und INAIKAIONEN ... coeeeeeeeeiiiiiiiee e 12
I T 1 01 0] 11 2= L[] 1= o [T PPRPPRR 14
1.3 5AREINAtIVVEITANIEN ... e e e e e 15
2. ZIELSETZUNG DER ARBEIT 11uiiitiiiitiitiietiiaeeieeeieasiesea e s snmnsnesnssesnnessnsaenneesnnns 17
3. MATERIAL UND IMETHODEN ...uituuiitiiieiiieiineesiessiseeanseesnssssmesnssnsessessnnsesnseesns 18
3.1 Vorbereitungen zur Datenerhebung........... e 18
3.1.1 AuSWaN] der KINIKEN ......oiii it s e e e e e e e e e e et e e s e s e e e e e e e eeeeaerennanns 18
G0 7 B 1= = Vo 1T o Lo o = o PSP 18
G T 1Y/ 11 1 T Yo 11 20
TG T = 1] o T= 11 o o 21
3.4 DAtENAUSWEITUNG ... eeiieiiiii e ettt o e e et e e e e e eebba e e e e e e ee et b seeeaa e e e e e eeesnennnanes 21
GRS = 1151 11 22
3.5.1DeSKIIPLive SEAtISTIK ......coiieiiiii it eeeeei e 22
R T B =T o TV = o TP U PP PPPPPTPPTPTRT 22
IR 11V [od =T o g F= T el =] APPSR PPPPPPPPP 22



4.

5.

ERGEBNISSE .....uiiiiiieiet ettt ettt e et e e et e e e e e e e e e ennas 23
4.1 Allgemeine ErgebniSSe .........oooiiiiiiiii i 23
4.2 Stand der ZementaugmeNntation ..............ceeeeeeeurrreriimmmimneeaae s see s e e sessesesnnnnes 24
4.3 Frakturen bedingt durch OStEOPOIOSE. ... 28
4.4 Indikationen ZUr OPEIatION ...........uueeieicmeireiiieeeeee e e e e e e e e e e e s meeeee s annneees 31
4.5 OperationsteChNIKEN ... 37
4.6 MALEIIAl... ..ottt e e eeeeeeeennnnnnnnnnne 44
4.7 KOMPIKAtONEN ... e e e e raarrrnnrne 51
4.8 Alternativverfahren und VergUtung..........o oo oo eeeeee e 52
4.9 Vergleich der Ergebnisse mit denen einer Studie2@08 ..............cccccooviiiiiiiennnnn. 59.
DISKUSSION ..ttt tetee ettt ettt e et e e e et e e e et e e e e e e e e et e e e et e e eennaanes 67
5.1 Methodische Einschrankungen und Limitationen............cccceeeeeiiiiiiiiien i 67
5.2 DiskusSion der ErgehniSSe ... ... e 70
ZUSAMMENFASSUNG ....ettiiiitiaeeetteeeetaeeeaa s e e eea s assemmsa e eeea e eeennseeeannaeennnnaaees 95
SUMMARY ettt et ettt e e e e eett e e e e e ettt e e e e aenemmeesaa e e e eeesan e e et e eana e e e eennnna s eeanas 96
LITERATURVERZEICHNIS ...iiitiiiiiiieeetieeeei e e eete e e eete s asemma s e eesn s e eennaeeennnaeenes 97
AINHANG <.ttt e ettt ee e e e e e e e e ett s e e e et eeta e e e e eertn e e e e eeeranmnans 121
9.1 Abklrzungsverzeichnis..........ccccccoeii i 121
9.2 Fragebogen im Original..............uueeiiiaaa e 124
9.3 Verzeichnis der akademisSChen LENIer ... o eeeiiieiiiiiiiiiiiiiieee e eeiieeeeene 136
9.4 DANKSAGUING ....eeeeeeeiieeeiiaiiiiire e e e s emmmmms ettt e e e e e s s e e e et e e e e e e e s ammnnne e e e e e e nne e s 137



Einleitung

1. EINLEITUNG

1.1 Columna vertebralis — die Wirbelsaule

Die Wirbelsaule gilt neben der Rumpfmuskulatur aishtige Komponente fir die
Stabilitat und Beweglichkeit der menschlichen StatDes Weiteren befahigt die
Wirbelsaule den Menschen zum aufrechten Gang umdrgesomit zu einem sehr
bedeutenden Bestandteil unseres Kdrpers [SchightkiKorf 2007, S. 228 — 229]. Der
Grundaufbau gliedert sich in 5 Abschnitte mit et®& Wirbeln, die durch Béander,
Gelenke und Zwischenwirbelscheiben miteinander enbihdung stehen. Im Einzelnen
kann zwischen 7 Hals—, 12 Brust— und 5 Lendenwirkelvie denOs sacrunund dem
Os coccygisunterschieden werden [Schiebler und Korf 2007228 - 229, 232].
Anhand des Aufbaus der Wirbelsaule in der Sagiitale werden 4 Krimmungen
differenziert. Ursachlich kdnnen sie als Adaption die aufrechte Gehweise des
Menschen gesehen werden [Schulte et al. 2007, 8. urfd besitzen die Fahigkeit,
StolRe abzufangen [Schiebler und Korf 2007, S. 2&Epauer kann man Lordosen,
ventral gerichtete Krimmungen im zervikalen und taten Bereich, und Kyphosen,
dorsal gerichtete Biegungen in der Thorakal- und&@abene, voneinander abgrenzen.
So entsteht die typische doppelte S—Form [SchielridrKorf 2007, S. 241].

1.1.1 DER WIRBELKORPER UND DIE ZWISCHENWIRBELSCHEIBEN

Ein Wirbel ist ein Konstrukt aus mehreren Element€n setzt sich zusammen aus
einem Wirbelkdrper Qorpus vertebrag einem WirbelbogenAfcus vertebrag einem
Dornfortsatz Proc. spinosus zwei QuerfortsatzerPfocc. transversbzw. costalesbei
den Lendenwirbeln) und vier GelenkfortsatzeRrocc. articulare$. Auch der
Wirbelbogen wird von zwei Teilen gebildet. Zum einaus dem nach ventral zum
Korper hin gerichteteRediculus arcus vertebraélier grenzen sowohl die viérocc.
articulares als auch die zwdprocc. transversian. Zum anderen aus der nach dorsal
weisenderLamina arcus vertebraen die deProcessus spinosassetzt [Schulte et al.
2007, S.104, 106]. Vom Wirbelkdrper umschlosserdwidasForamen vertebraleDie
einzelnen Foramina vertebraliabilden in ihrer Einheit den WirbelkanalCénalis
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vertebralig. In diesem verlaufen das Ruckenmark inklusive Hiélten, die Enden der

Spinalnerven, als auch die BlutgefalRe [Schiebler Karf 2007, S. 229]. Allerdings

kann das Bauprinzip unter den jeweiligen Wirbelgmep variieren. Aufgrund der zu

tragenden Last wird zum Beispiel von kranial nachdeh eine zunehmende Massivitat
der Wirbel beobachtet [Schiebler und Korf 200722®].

Die Zwischenwirbelscheiben, au@isci intervertebralisgenannt, sind zwischen den
Wirbeln lokalisiert und grenzen an die hyaline $bhider Deck— und Bodenplatte
[Schulte et al. 2007, S.114 — 115]. esci setzen sich aus einem festen Faserring
(Anulus fibrosup und einem druckfesten Gallertkern im Zentrudug¢leus pulposys
zusammen [Schiebler und Korf 2007, S. 232-233]. Aarlus fibrosusesteht ferner
aus einer aufleren, bindegewebigen Zone aus koiszhetn Lamellen sowie einer
inneren Schicht aus faserknorpelartigem Gewebeul&ckt al. 2007, S.114 — 115]. Die
Zwischenwirbelscheiben verhelfen der Wirbelsaulehninur zur Eigenform, sondern
konnen auch durch ihre Komprimierbarkeit zur Fedgrheitragen [Schiebler und Korf
2007, S. 232-233].

1.1.2 DIE BRUSTWIRBELSAULE

Im Verlauf werden die 12 Wirbelkorper der Brustval®iule von ihrer Konfiguration
hoéher und breiter, sodass sie kaudal mit ihrer ausen Form den
Lendenwirbelkdrpern ahneln. Durch die Lange und d&arke Abknicken der
Dornfortsédtze nach unten stehen die einzelnen Wirbébesonders enger Position
zueinander [Schulte et al. 2007, S. 108]. Gut er&arkann man den zweiten Abschnitt
der Wirbelsdule auf3erdem an seinen fast senkremttiaf stehenden Gelenkfortsatzen
[Schiebler und Korf 2007, S. 239]. Aufgrund derhtedorsal gelegenen Querfortsatze,
bildeten sich an den Gelenkfortsdtzen sowie am #&lkidsper selbst knorpelige
Gelenkflachen aus, die den Rippen als Verbinduiigksddienen [Schulte et al. 2007, S.
108] und sehr charakteristisch fur die Brustwirale sind [Schiebler und Korf 2007,
S. 239]. Es kdnnen da@sticulatio capitis costa@ind dasArticulatio costotransversaria
voneinander unterschieden werden [Schiebler und R@®7, S. 239]. Auf jeder Seite
der einzelnen Wirbel befinden sich zwei Gelenkfléches Rippenkopfgelenks, die mit
dem benachbarten Wirbel die jeweilige Gelenkpfahibgen [Schulte et al. 2007, S.
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108]. DasArticulatio costotransversariatellt die Verbindung zwischen Rippe und der
Gelenkflache deProcc. transversdes 1. — 10. Wirbelkdrpers dar [Schiebler und Korf
2007, S. 239]. Es interagieren die Gelenkflache dippenhdckers und die
Gelenkflache des angrenzenden BrustwirbelquerfizgsgSchulte et al. 2007, S. 135].

1.1.3 DIE LENDENWIRBELSAULE

Die Lendenwirbelkdrper sind mit Abstand gro3er dig dartber liegenden der
Brustwirbelsaule [Schiebler und Korf 2007, S. 23240]. Sie bestehen aus querovalen
Kdrpern [Schulte et al. 2007, S. 110] und kénnerhser eher tragenden Funktion mit
der Mdglichkeit zur Vor— und Rickwartsbewegung getaverden [Schiebler und Korf
2007, S. 239 — 240]. Die Querfortsatze werden iseln Part al$rocc. costales
bestimmt, da sie ein Rippenrudiment darstellen. ¥em eigentlichefProcc. transversi
kann man lediglich klein®rocc. accessorials spitzen Fortsatz an dBnocc. costales
wiederfinden. Durch die Ausbildung de®roc. mamillaris wird der fast sagittal
stehendeProc. articularis superiorzusatzlich verstarkt [Schiebler und Korf 2007, S.
239 — 240]. Des Weiteren ermdglicht er Ansatz uncpting der autochthonen
Ruckenmuskulatur [Schulte et al. 2007, S. 110].

1.1.4 BANDAPPARAT

Der Bandapparat lasst sich in Wirbelkérper— und Béllvogenbéandern unterteilen.
Beide schaffen eine feste Verbindung der einzeM&rbel untereinander und bilden
unter anderem die Voraussetzung fir das Aushalé&erhnmechanischer Belastungen.
DasLig. longitudinale anteriustellt eines der zwei Wirbelkorperbander dar [Sehat
al. 2007, S. 116 — 117] und dient dazu, eine Ubgstte Dorsalflexion zu hemmen
[Schiebler und Korf 2007, S. 234]. Wie der Nameelisrimpliziert, verlauft das breite
Band an der Vorderseite des Wirbelkorpers von déé8elbasis bis zu®s sacrum
Wahrend die kollagenen Fasern des Bandes mit derneldrper fest verankert sind,
besteht nur ein schwacher Zusammenhalt mit dercheiswirbelscheibe [Schulte et al.
2007, S. 116 — 117]. Das zweite, auf der Rucksiete Wirbelkodrpers ziehende Band,
wird alsLig. longitudinale posteriubezeichnet. Sein Verlauf erstreckt sich vGiivus
bis in den Sakralkanal [Schulte et al. 2007, S. 21617]. Die Funktion des Bandes
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besteht in der Unterbindung einer zu starken Beggler Wirbelsdule. Des Weiteren
spielt es bei der Sicherung dbBisci eine entscheidende Rolle [Schiebler und Korf
2007, S. 234]. Zu den Wirbelbogenbandern konnegesamt 5 Anteile gezahlt werden.
Die dickenLigg. flava bestehen hauptsachlich aus elastischen Faserriirdaeren
Gelbfarbung verantwortlich sind. Sie ziehen zwiscdenLaminae arcuwvertebraeder
angrenzenden Wirbelkérper entlang. Ihre Aufgabesstder Rickenmuskulatur bei der
Stabilisierung in der Sagittalebene behilflich &ins Aul3erdem ermdglichen sie die
Aufrichtung der nach vorn geneigten Wirbelsauledeim sie eine extreme
Ventralflexion verhindern. DielLigg. intertransversaria stellen beidseitig eine
Verbindung unter den Querfortsatzen her und hemmenSeitwartsbewegungen
[Schulte et al. 2007, S. 116 — 117]. Weiterer Badtieil der Wirbelbogenbéander sind
die Ligg. interspinalia die zwischen den Dornfortsatzen hinweg ziehenhif&d das
Lig. supraspinalesntlang der Spitzen der Dornfortsatze verlaudthrif dasLig. nuchae
von demLig. supraspinaleder Halswirbel zum Hinterhaupt. An seine kollagenad
elastischen Fasern grenzen die Muskeln des Na¢&ehgbler und Korf 2007, S. 234].

1.1.5 DAS RUCKENMARK

Das Ruckenmark befindet sich im Wirbelkanal unddwahnlich wie das Gehirn von
Liguor cerebrospinalisimfasst. Als Bestandteil des ZNS unterhaltMedulla spinalis
(Ruckenmark) tber seine Spinalnerven die Extreemtatlen Rumpf und zum grof3en
Teil den Hals. Es zieht vofioramen Magnundes Okzipitalknochens bis zum 1. — 2.
Lendenwirbelkdrper und terminiert dort iBonus medullari§Trepel 2008, S. 94]. Die
danach folgenden Nervenwurzeln im Durasack werderCauda equinaund Filum
terminalebezeichnet [Schulte et al. 2007, S. 126]. Hanramen intervertebral&kommt
es zur Fusion der beidseitig austretendRadix anterior und Radix posteriorzum
Spinalnerv. Wahrend die vordere Wurzel efferentet@msche) Fasern mit sich fihrt,
verlaufen in der hinteren Wurzel afferente (sersetie). Durch Vereinigung dieser
Anteile haben die Aste, die wiederum aus den Nehssworgehen, motorische als auch
sensible Bestandteile. Insgesamt setzt sich daskeRiwark aus 31 solcher
Ubereinandergeschichteter Segmente zusammen. lxel&#m kénnen zwischen 8
Zervikalsegmenten, 12 Thorakal-, 5 Lumbal-, 5 Hakgmenten und 1
Kokzygealsegment unterschieden werden [Schulte 20@7, S. 78, 80]. Konform zum
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Gehirn ist auch das Ruckenmark in weiche und hditieh&aute eingebettet. Die dem
Ruckenmark direkt anliegende Schicht wird Ria materbezeichnet. Darauf folgt die
Arachnoidea materBeide werden als weiche Hirnhdute zusammengefassgeben

werden diese von der harten Hirnhaut. Die sogeeddumta materbesteht aus straffem
Bindegewebe. Zwischen ihr und dem Periost des Widbgers befindet sich der aus
Fett und einem Venenplexus besteherfl@duralraum Der mit Liquor geflllte

Subarachnoidalrauniegt zwischenArachnoideaund Pia materund zieht als auf3erer

Liguorraum bis zum 2. Sakralwirbel [Trepel 2008,9%)].

1.1.6 DIE BEWEGLICHKEIT DER WIRBELSAULE

Die menschliche Wirbelsaule besteht aus insgesarBefvegungssegmenten [Niethard
und Pfeil 2005, S. 325, 328 — 329]. So werden deng&ten morphologischen und
funktionellen Bewegungseinheiten genannt, die scis zwei Wirbelkdrpern, der
dazugehorigen Bandscheibe, ligamentaren, muskuylaremaskularen  sowie
zentralnervosen Strukturen zusammensetzen. Sie koalse Grundbaustein fur die
Mannigfaltigkeit der Bewegungsablaufe angeseherderer{Bastian 1998, S.5]. Das
Bewegungsausmal’ der Wirbelsaule reicht von Veldxadin und Dorsalextension um
die Transversalachse bis zur Rotation um die Lodgialachse und Seitneigung um die
Sagittalachse. [Niethard und Pfeil 2005, S. 328 32329]. Zur Gewahrleistung der
Stabilitat wird eine Zunahme der Druckfestigkeitnvkranial (C1) nach kaudal (L5)
beobachtet [Dirig, M. 2007, S. 1157 — 1158].

1.2 Wirbelkérperfrakturen

1.2.1 EPIDEMIOLOGIE

Jedes Jahr werden in Europa mehr als 400 000 Wantpadrfrakturen neu diagnostiziert
[Masala et al. 2004]. Bedingt durch den demograpies Wandel wird sich diese
Anzahl bis 2050 hochstwahrscheinlich noch verdbpp¥iktoria Stein et al. 2009].
Neben Wirbelkérpermetastasen und Traumen wie Veskelfélle oder
Sportverletzungen [Niethard und Pfeil 2005, S. 37880], stellen osteoporotische
Wirbelkdrperbriiche mit einer Wahrscheinlichkeit vd8-50 % eine der haufigsten
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Ursachen fur Frakturen des Wirbelkorpers, im Leberer 50—jahrigen Frau, dar. Bei
Mannern belauft sich dieses Lebenszeitrisiko awbet3 — 22 % [Johnell und Kanis
2005]. Laut Johnell und Kanis gehdren in der welsdh Welt Wirbelkdrperbriiche zu
den Hauptproblemen des menschlichen Gesundhe#szlest [Johnell und Kanis
2005].

1.2.2 OSTEOPOROTISCHE WIRBELKORPERFRAKTUREN

Eine haufige mit dem Knochenumbau assoziierte Kraitkst die Osteoporose. Allein
in Deutschland leiden mehr als 6 Millionen Menschdarunter [Scharf und
Anagnostakos 2009, S. 417 — 418]. Per definitionsin die Osteoporose eine
Skeletterkrankung, die durch eine unzureichendecKenfestigkeit charakterisiert ist.
Der Begriff der Knochenfestigkeit spiegelt in dies&ontext das Zusammenspiel von
Knochendichte und Knochenqualitat wider [NIH Cormen Development Panel on
Osteoporosis Prevention, Diagnosis, and Therap@1]20Aufgrund einer gesttrten
Knochenbildung und Resorption entwickelt sich ber drkrankung eine negative
Knochenbilanz [Ruchholtz 2013, S. 228 — 229]. Basid auf einer operationalen
Bestimmung der WHO von 1994 wird von einer Osteoperbei postmenopausalen
Frauen gesprochen, wenn der Knochenmineralgehaleimer DXA (dual X-ray
absorptiometry) — Knochendichtemessung an der Llemideelsdule und/oder am
proximalenFemur sich um mehr als -2,5 Standardabweichungen (stdrdkaviation,
SD) vom Mittelwert einer 30 jahrigen Frau differeaz. Die Abweichung der
Knochendichte von der Standardabweichung wird aldVdart bezeichnet. Diese
operationale Definition ist auch auf Manner, dis 88. Lebensjahr Uberschritten haben,
Ubertragbar. Zusammengefasst bedeutet dies, dass Diagnose der
Knochenerkrankung ab einer Knochendichte von -Z26 d8ler mehr unterhalb des
Mittelwertes (T—Score < -2,5) gestellt werden kaimm.normalen Bereich liegt ein T—
Score oberhalb von -1, das heil3t die Knochendishteicht niedriger als eine SD vom
Mittelwert [Assessment of fracture risk and its kggiion to screening for
postmenopausal osteoporosis 1994]. Zusatzlich diedKrankheit in eine primare, mit
einer Erkrankungswahrscheinlichkeit von 95 %, um@&ine sekundare Form, mit einer
Haufigkeit von 5 %, klassifiziert. Infolge von Stingen (Medikamenteneinnahme,

endokrine Veranderungen, Immobilitat) au3erhalb Heschenstoffwechsels bilden
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sich die sekundéaren Arten heraus. Im Gegensatzltztzdie primére Osteoporose ihren
Ursprung im Knochen selbst und kann in eine postppausale Form (Typ 1) und in
eine Altersosteoporose (Typ 2) unterteilt werderdhvénd am Typ 1 vorwiegend
Frauen im Alter von 50 — 70 Jahren aufgrund einetrd@enmangels nach der
Menopause erkranken, kénnen vom Typ 2 beide Geddeleab einer Altersstufe von
> 70 Jahren betroffen sein. Zu den allgemeinenk&isktoren zur Entwicklung der
Krankheit zahlen genetische Dispositionen fir dien& des Vitamin D, des
Ostrogenrezeptors und fur jene, die Einfluss aafkbllagenbildung haben. Ebenfalls
den Knochenumsatz negativ beeinflussende Aspeldderst Untergewicht sowie
Nikotin—, Alkohol- und Kaffeekonsum dar [Scharf uAdhagnostakos 2009, S. 418;
Stovall, S. 17; Ruchholtz 2013, S. 229-230]. Beb&men, mit einem vermindertem
Volumen (< 15 %), besteht oft ein beschleunigteul@urabbau. Dies fihrt dazu, dass
Patienten ein erhohtes Risiko haben, Frakturenrtaiden [Parkinson und Fazzalari,
2003]. Sind bereits mehrere Frakturen aufgetreteird von einer manifesten
Osteoporose gesprochen [Kanis und Gluer 2000]. Wée Name der Krankheit
vermuten lasst, verringert sich nicht die Grol3e Kieochen mit zunehmendem Alter,
sondern die Porositat erhdht bzw. die Knochenmessrindert sich. Wahrend Manner
ab dem mittleren Lebensalter etwa 1 % Knochenvegdus Jahr aufweisen, kommt es
in den ersten 5 — 10 postmenopausalen Jahren &gef-zu einem Abbau von 2 — 4 %
pro Jahr [Kanis 1995, S. 5, 7]. Der anhaltende Keagerlust stellt meist einen
symptomlosen Prozess dar. Die Knochenbriiche éetstgpontan oder bedingt durch
Minimaltraumen wie Husten oder Heben und &uf3ernh sidinisch durch
Ruckenschmerzen, Abnahme der Korpergrol3e und Kgpp¢enis 1995,S.10, 15, 17,
57]. Unter Zuhilfenahme der semiquantitativen (8@handlungskriterien von Genant
kénnen der Schweregrad und das Vorhandensein vdmelWWakturen bestimmt werden.
Anhand der visuellen SQ-Analyse werden den Wirlkrptn gewisse Grade
zugewiesen. Diese untergliedern sich in 0 "keimekfar", 1 "leichte Fraktur"
(Hohenminderung von 20 — 25 % im Vergleich zu degranzenden Wirbeln), 2
"mittelschwere Fraktur® (Hohenminderung von 25 — %0 im Vergleich zu den
angrenzenden Wirbeln) und 3 "schwere Fraktur" (kémederung von > 40 % im
Vergleich zu den angrenzenden Wirbeln) [Genant let 1893]. Ferner kodnnen

verschiedene Frakturtypen entstehen. Sogenanntbwiibel werden durch bikonkave
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Frakturen im Bereich der LWS begtnstigt. Wahrenth ¥Keilwirbel aufgrund von
Brichen mit anteriorer HOhenminderung ausbildenb& Kompressionsfrakturen der
komplette Wirbelkérper betroffen und es kommt zurtdtehung eines Plattwirbels
[Ruchholtz 2013, S. 231]. Als Goldstandard fir Diagnose einer Wirbelkdrperfraktur
wird das konventionelle Rontgen eingesetzt [Kapteigal. 2004]. Auf konventionellen
Rontgenbildern ist eine Abnahme der Knochenmasdecie erst ab > 30 % zu
erkennen. Eine verlasslichere Methode um das Fradtleo abschatzen zu kénnen, ist
die DXA, mit der die Knochendichte berechnet wigttharf und Anagnostakos 2009, S.
419; Kaptoge et al. 2004]. Unterschiede von 2 SDKdechenmasse werden mit 4—
6fach erhohter Wahrscheinlichkeit mit Wirbelkdrpakituren assoziiert [Ross et al.
1991]. Andere diagnostische Alternativen bieten gliantitative Computertomografie
und die CT, die zur Bestimmung der Knochenvolumewmaldichte bzw. des
Frakturalters zu Hilfe genommen werden. Die Wahrnsdicbkeit eine Fraktur im
Laufe der Krankheit zu entwickeln, kann bei Behandl der Osteoporose auf 1:8
reduziert werden [Scharf und Anagnostakos 2009119; Kaptoge et al. 2004]. Dies
stellt einen aulRerst wichtigen Aspekt dar, da tlrtStudie von Bliuc et al. bei Frauen
und Mannern nach Osteoporose bedingten BrichenMitasalitatsrisiko ansteigt.
Anhand der Untersuchungen wurde eine 2,5-4,5fabtihég Wahrscheinlichkeit, far
Manner und Frauen nach symptomatischen Wirbelkbrjehen zu versterben, eruiert
[Bliuc et al. 2015]. Ein anderer wesentlicher PuinktZusammenhang mit Osteoporose
bedingten Frakturen bezieht sich auf den massivestidg der daraus entstehenden
Kosten, vor allem derer fur die Langzeitpflege. \\&idl sich der Anteil im Jahre 2010
auf 898 Millionen Euro belief, wird bis 2050 eineugweitung der Betrage auf 4,7
Billionen Euro erwartet. In besonderem Malle wirdvate der weibliche
Bevolkerungsanteil wegen der hoheren Pravalenz, ktliiazidenz — und

Lebenserwartung betroffen sein [Bleibler et al. 301

1.2.3 KONSERVATIVE UND OPERATIVE THERAPIEOPTIONEN

Der Grundsatz Reposition, Stabilisierung und fritigee Mobilisierung nach Bohler
kann sowohl auf die konservativen als auch auf aperativen Therapiemethoden
Ubertragen werden [Durig et al. 2007]. Eine Indidatzum konservativen Vorgehen

besteht unter Anwendung der AO-Frakturklassifikatioei Kompressionsfrakturen
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vom Klassifikationstyp Al und A2 [Matschke 2004].nand der Leitlinie fur

Osteoporose ist eine schnelle Mobilisierung bei dmiggraumatischen, stabilen
osteoporotischen Wirbelkdrperbrichen unverzichthar, Folgen der Immobilitat wie

zum Beispiel funktionelle Einschrankungen [Pluijmt al. 2000] zu vermeiden
[Dachverband Osteologie e. V. 2014]. Des Weitestmllen die Physiotherapie, das
Tragen eines Korsetts sowie die Einnahme von rimtaislalen Antirheumatika

wichtige Aspekte der konservativen Therapieform[ddaizen et al. 2010; Dachverband
Osteologie e. V. 2014; Dirig et al. 2007].

Handelt es sich bei den Frakturen um Berstungseri¢hyp A3 der AO-
Frakturklassifikation) oder instabile Verletzungemnwie Distraktions— oder
Torsionsverletzungen, sollte die Durchfihrung eir@peration erwogen werden
[Matschke 2004]. Das Ziel jeder operativen Behanglumst sowohl die
Wiederherstellung der Stabilitat, des anatomisch&lignements als auch die
Dekompression neuraler Strukturen. Die Stabilisigrdann von dorsal, ventral oder
kombiniert erfolgen. Die dorsalen Techniken (z. BFixateur interne,
Druckplattenfixation) sollten winkelstabil sein uathe kurzstreckige Fusion mit Erhalt
der Lordose ermdglichen. Der Einsatz von Osteosgetheerfolgt bei instabilen
Frakturen mit Zerstérung der ventralen Saule. Eion wentral eingebrachter
Knochenspan kann hier die mechanische Abstutzungtarken. Weiterhin verhelfen
Langstrager mit Schraubenfixation im Wirbelkdrper wveiteren Stabilisierung [Dirig
et al. 2007]. AuRBerdem koénnen minimalinvasive Tdalm wie die Kypho— und
Vertebroplastie angewandt werden. Sie stellen eimddgjlied zwischen den

konservativen und operativen Therapieoptionen latgchke 2004].

1.3 Die Zementaugmentation

1.3.1 GESCHICHTLICHER HINTERGRUND

Das Verfahren der Vertebroplastie beschreibt elmeugische Therapiemethode, die
jahrelang nur als offener Eingriff durchgefuhrt wer Zur Rekonstruktion des
geschadigten bzw. zerstorten Wirbelkdrpers trageacKentransplantate, Zement oder

Metallimplantate bei. FUr die Wiederaufrichtung d@sochens nach einem Trauma
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oder Tumorbefall wird dafur am  haufigsten der PMMAnEnt
(Polymethylmethacrylate) verwendet. Galibert unddb®ond fuhrten 1984 erstmals die
perkutane Variante der Vertebroplastie im radidogen Institut des
Universitatskrankenhauses Amiens, in Frankreicingchd{Johnson et al. 2004; Galibert
et al. 1987]. Bei dieser Operation sollten aufgramges aggressiven Hamangioms
entstandene Hohlrdume, durch minimalinvasiv eingeiiten Knochenzement,
behandelt werden. Als positives Resultat konnte gr Patientin eine
Schmerzlinderung erzielt werden [Galibert et al. 7]98 den 90er Jahren waren vor
allem Jensen et al. an der Weiterentwicklung dertébeoplastie zur fuhrenden
Therapie bei osteoporotischen Wirbelkdrperfraktubeteiligt, die sich schliel3lich bis
nach Amerika ausbreitete. Auch hier belief sich Bastreben auf die Reduktion der
intensiven Ruckenschmerzen durch Stabilisierung \dbelkdrpers [Jensen et al.
1997; Galibert et al. 1987; Resnick und Garfin 20@&s Verfahren wurde sowohl in
Europa als auch in den Vereinigten Staaten zunadctmst Radiologen und
Neuroradiologen durchgefuhrt. Anhand dieser Studien aktuellen Stand der
Zementaugmentation zeigt sich, dass heutzutage aodere Abteilungen mit der
Auslbung der Operation vertraut sind. Mark Re#lyy amerikanischer Orthopade und
spaterer Grunder der Firma Kyphon, kam einige fLahach auf die Idee, den
schmerzlindernden Effekt der Vertebroplastie miteen Hilfsmittel zu kombinieren,
das zusatzlich die urspriingliche Wirbelkdrperhbhaeder herstellen sollte.
Anschlie3end wurde das Hilfsmittel 1998 von deioqé and Drug Administration” als
~.Knochentamponade" zugelassen. Die entwickelte ii&ather Kyphoplastie wird daher
auch als ballonassistierte Vertebroplastie bezeicfiResnick und Garfin 2005].

1.3.2 AUSFUHRUNG DER KYPHO—UND VERTEBROPLASTIE

Wie die Bezeichnung ,Ballonkyphoplastie® vermute@isdt, stellt die aufblasbare
Knochentamponade in der Operation das zentrale éflenfar. Im taglichen Gebrauch
konnen verschiedene Ballontypen (z. B. Allevo, i®liiVAS, Stryker Ballon oder
InterV, Signus) zum Einsatz kommen. Gemein ist mhakerdings, dass jeder Ballon in
seiner Kapazitat fur das Kontrastmittel sowie fi@andmaximal zu verabreichenden
Druck limitiert ist. Im Gegensatz zur offenen Chgie, bei der Schrauben

transpedikuldr an bestimmten Positionen applizigtden missen, unterscheidet sich
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die Kyphoplastie dahin, dass der Ballon in eineinoplen Stellung im Zentrum des
Wirbelkorpers platziert werden sollte. Ziel ist eBe bestmdgliche Versorgung der
Fraktur zu gewabhrleisten, ohne die lateralen RaddsrWirbelkérpers zu beschadigen.
Aus diesem Grund ist es wichtig, bestimmte Landnrankée die Pedikel, deRroc.
spinosusdie Hinterwand und die Endplatte, mittels Réntga antero—posterioren und
im seitlichen Strahlengang zu definieren [Becked @gon 2008]. Die Operation kann
sowohl in lokaler als auch in Intubationsnarkosechgefiihrt werden. Entscheidend ist
weiterhin eine korrekte Lagerung des Patienten kBeaind Ogon 2008]. In der
Bauchlage, gemal} einer lordosierten Position ab@lEer- und Beckenkissen [Kasperk
et al. 2008], soll vor allem eine vermehrte Durcitlohg der Wirbelkdrper verhindert
und somit das Risiko einer Embolisation verringeetden. Zugleich kann die Stellung
bereits eine geschlossene Reposition bewirken. di@r Operation kann, je nach
Ermessen des Operateurs, ein uni- oder bipedikuféargang gewahlt werden. Nach der
Hautdesinfektion und -Inzision wird unter Rontgentcolle die Jamshidinadel tber
einen Fuhrungsdraht durch leichte Hammerschlagdem Pedikel geflihrt. Daraufhin
kann sie transpedikular, vorsichtig und unter Dtitbhung regelméRiger Kontrollbilder
bis zum vorderen oder mittleren Drittels des Wikibebers vorgeschoben werden. Das
Stilet wird zurtickgezogen der Ballon Uber den tpaaskularen Zugang appliziert. Im
Ubrigen besteht die Moglichkeit zuvor eine speegidlliirette zur Herstellung einer
kleinen Hohle im Knochen zu nutzen, um den sp&ervgndeten Ballon in die korrekte
Richtung einfihren zu kénnen oder um eine einfaciR@position tber dem Ballon zu
ermdoglichen. Idealerweise sollte der Ballon in 8tte des Wirbelkdrpers zu liegen
kommen, um schliel3lich bis zu einem Druck von cifia psi (pound/inch?) mit
Kontrastmittel, unter Rontgenkontrolle, aufgefilt werden. Der Ballon wird so lange
befillt, bis entweder die maximale Kapazitat an Kastimittel verbraucht, der
hdchstmdgliche Druck erreicht wurde oder sich dielftatten bertihren. Anschlie3end
wird der Ballon abgelassen und aus dem entstandetwiiraum entwendet. Die
Applikation des PMMA—-Zements geschieht schrittweis®l unter Rontgenkontrolle,
damit bei einem eventuellen Zementaustritt diekitpe sofort gestoppt werden kann.
Um eine gute Verzahnung mit der Spongiosa zu eglangleicht die Fillmenge etwa
dem Ballonvolumen [Becker und Ogon 2008]. Fiur dieurddfiihrung einer

Augmentation stehen verschiedene PMMA-Arten zurf(ygmg. Hierzu zahlen unter
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anderem Vertecem Synthes, Vertebroplasty DePuy KgphX Kyphon [Heini und
Orler 2008]. Ein wesentlicher Punkt aller Sortenjésloch die richtige Viskositat vor
deren Gebrauch. Bei der Kyphoplastie wird, im Veiai zur Vertebroplastie, ein viel
viskoserer Zement unter geringerem Druck eingebrdaét letzte Schritt dient, nach
Herausnahme der Instrumente, der Hautnaht [BeclkeQgon 2008]. Im Anschluss an
den Eingriff werden die Patienten fur zwei StunderRuckenposition gelagert und
konnen anschliel3end aufstehen [Resnick 2005]. Ime@satz zur Kyphoplastie, die
zusatzlich die Wiederaufrichtung des frakturien@mbelkorpers ermdglicht, erfolgt bei
der Vertebroplastie lediglich eine Stabilisierundgagperk et al. 2008]. Die
Vertebroplastie wird vornehmlich in lokaler Anastlee operiert. Mittels 1 %
Mepivacainldsung werden Haut, umliegende Weichigile das Periost des betroffenen
Wirbelkdrpers betaubt. Der Ablauf der Operation dthngeschichtlich bedingt, der
Kyphoplastie, hingegen ohne Einfihren eines Ballddach Einbringen der Nadel
beginnt im Anschluss die Vorbereitung des Zemeriésser wird bei ausreichender
Viskositat solange appliziert, bis sich auch dietkalaterale Seite zu fullen beginnt.
Auch hier muss eine Uberpriifung des Zementflusseger Zuhilfenahme des

Bildverstarkers, gewahrleistet sein [Heini und ©8808, Resnick 2005].

1.3.3 KLINISCHE VORTEILE UND |NDIKATIONEN

Durch Erschitterungen kommt es zur dauerhaften urRgizder Schmerzfasern im
frakturierten Wirbelkdrper. Diese Beschwerden war@est dann unterbunden, wenn
der héhengeminderte Restwirbelkdrper durch Frakilurhg stabilisiert oder der
Wirbelkdrper nicht weiter einbrechen kann, das hdédt Zustand einer Vertebra plana,
erreicht ist. Der frihe Einsatz perkutaner Augmeomgverfahren kann daher dem
Patienten einige Vorteile bieten [Kasperk et al.800ie Vertebro— und Kyphoplastie
sind daflr sichere und effektive Behandlungsmetho&e gewahrleisten sofortigen,
signifikanten Schmerzverlust und Stabilitat desktineerten Wirbelkorpers. Dies
ermoglicht den Betroffenen eine schnelle Rickkehdas Sozial- und Arbeitsleben,
was wiederum einen guten Einfluss auf die Leberiggtiaeigt [Costa et al. 2009; Bula
et al. 2010; Maestretti et al. 2007; Dohm et al. 40Ein Grund dafir ist, dass laut
Maestretti et al. die Kyphoplastie bereits 6 Stumdach der Operation den Patienten

befahigt, sich ohne Stltzmieder zu mobilisieren ¢steetti et al. 2007]. Des Weiteren
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konnte bereits in Langzeitstudien eine kongruerteahme der Schmerzen, gemessen
anhand der VAS, fir beide Augmentationsverfahrethgawiesen werden [Liu et al.
2015]. Bezuglich der langerfristigen Kosten wurdear kein Unterschied zwischen
konservativer und operativer Therapie mittels Kypliod Vertebroplastie festgestellt,
dennoch sollten laut Hazzard et al. die Augmentatierfahren aufgrund der besseren
Schmerzkontrolle und hinsichtlich der Lebensquib&vorzugt werden [Hazzard et al.
2014]. Allerdings ist nicht aul3er Acht zu lassemsgisich die zwei Methoden in einigen
Aspekten voneinander differenzieren. Die Korrekti@r Wirbelkdrperdeformitat und
der dadurch entstandenen Kyphose sowie die Optimgeder sagittalen Ausrichtung
kann bei osteoporosebedingten Frakturen exakterhddie Technik der Kyphoplastie
erreicht werden [Yan et al. 2011; Majd et al. 2005 ufRerdem ist die
Komplikationsrate, vor allem die der Zementausrigiufgrund der Verwendung des
hoch—viskdsen Zements, wesentlich geringer [Majdl.e2005]. Laut Lee et al. konnte
jedoch nach  Anwendung der  Vertebroplastie bei @stedischen
Kompressionsfrakturen, unabhéngig vom Alter, einsifpeer Effekt auf die
Lungenfunktion beobachtet werden, der wiederum &thmerzlinderung korreliert
[Lee et al. 2011]. Zudem sind Operationsdauer un@nkenhausaufenthalt bei
Durchfihrung dieses Verfahrens kirzer [Dohm eR@l4]. Gegenwartig stehen keine
konkreten Indikationen im Einzelfall fir beide Tedten zur Verfiigung [Dachverband
Osteologie e.V. 2014]. Laut der Studie von Rolliofjhet al., stellen persistierende
Ruckenschmerzen mit einem VAS 5 bereits eine Vaetaang zur Operation dar.
Ferner sollte der operative Eingriff erst nach 3eger [Rollinghoff et al. 2010] bzw.
erfolgloser, intensiver konservativer Therapieokgén [Dachverband Osteologie e.V.
2014]. Aus radiologischer Sicht ergibt sich die kadion zur Vertebroplastie anhand
der AO-Frakturklassifikation bei Al.1-Frakturen @Rplattenimpressionsfrakturen)
hervorgerufen durch Osteoporose oder Tumoren. DghBplastie kann im Gegensatz
dazu bei Al.1, A1.2 (Keilfraktur) und A3.1 (inkonaler Berstungsbruch) Frakturen
bedingt durch Trauma, Osteoporose, schmerzhaftiligitsgefahrdenden Prozessen
(Myelombefall, Metastasen, Hamangiome) oder schhatzn pathologischen
Frakturen aufgrund eines Tumors erwogen werden.Moi&ussetzung besteht in der
unversehrten Wirbelkdrperbasis, die als Tragerigzm@Rollinghoff et al. 2010; Bula et
al. 2010; Becker und Ogon 2008].
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1.3.4 KOMPLIKATIONEN

Komplikationen, die im Zusammenhang mit einer Zemegmentation auftreten
kénnen, lassen sich in asymptomatische, symptoohatiand Langzeitfolgen gliedern.
Die Anzahl derer, die sich zu Klinisch relevantenldlemen entwickelt, belauft sich bei
Kyphoplastie auf 1 % und nach Vertebroplastie aif92 [Becker und Ogon 2008]. Der
Austritt von Knochenzement in das Bandscheiben|ggmaspinal oder epidural, stellt
den haufigsten Nachteil dar [Zhang et al. 2015aRailal. 2010; Bergmann et al. 2012]
und kommt nach Vertebroplastie 4-5mal mehr vorbalisKyphoplastie [Becker und
Ogon 2008]. Die Ursache des Zementaustritts kaireimer zu frihen Applikation des
Zements bzw. durch das Verfehlen der optimalen d4akt begrindet werden [Bula et
al. 2010]. Klinisch gestaltet sich dies oft als rebeaufféllig [Becker und Ogon 2008;
Zhang et al. 2015; Kriuger et al. 2010]. Dennochnlgindie Patienten aufgrund diverser
hervorgerufener Schaden am Nervensystem, wie z.D¥sasthesien bis hin zu
Querschnittslahmungen, symptomatisch werden. deittZement in das vendse System
Uber, kann sich das klinische Bild einer Lungenmatembolie entwickeln, die fur den
Betroffenen aul3erst gefahrlich werden kann. Die M&teinlichkeit ist mit 0,01 % und
0,6 % fur Kypho— und Vertebroplastie allerdings éusf gering [Bula et al. 2010]. Fur
die allgemeine Komplikationsrate, die sich aus ¢tatfon des Ruckenmarks, der Lunge
oder abdomineller Organe zusammensetzt, betragrRdéds im Laufe einer Operation
bei beiden Methoden auch weniger als 1 % [Beckdr@gon 2008]. Weiterhin kénnen
postoperative Probleme wie Hamatome und Harnweglgimhinzukommen [Bergmann
et al. 2012]. Die Ursache von Langzeitkomplikationst meist in dem Auftreten von
Frakturen benachbarter Wirbel begriindet [Zhangl.eR@l5]. Das Zustandekommen
solcher Wirbelkdrperbriche wird in der Literaturufiger nach Durchfihrung einer
Kyphoplastie als nach Vertebroplastie beschriel&illihghoff et al. 2009; Liu et al.
2015]. Allerdings fanden Liu et al. heraus, dasseerzu genaue Korrektur des
Kyphosewinkels wéahrend der Operation die BildungcaftieRender Frakturen, vor
allem nach Vertebroplastie, signifikant begunsfigu et al. 2015]. Ein zusatzliches
Defizit reprasentiert die zum Teil wiederkehrendersthlechterung der Kyphose nach
Ballonkyphoplastie. Laut Hubschle et al. geht gesoch nicht mit einem signifikanten
Schmerzanstieg einher [HUbschle et al. 2014]. Seltene Komplikationen stellen die

14



Einleitung

Entstehung einer vertebralen Knochennekrose sowee Hhleitung einer offenen
Revision, nach komplettem Kyphoplastieversagen, Ba Ursachen hierflr kdnnen
auch in der Verlagerung des Zements bzw. durchAddseten einer Symptomatik
gesehen werden [Zhang et al. 2015; Bula et al. 2010

1.3.5 ALTERNATIVVERFAHREN

Neben der Kypho— wund Vertebroplastie haben sich reighke andere
Augmentationsverfahren etabliert. Im Folgenden wer@llerdings nur die, bei der
aktuellen bundesweiten Untersuchung, am haufigatgewandten Techniken erlautert.

Radiofrequenz—Kyphoplastie

Die Idee der 2009 zugelassenen Methode war es, Amgmentationstechnik

auszuarbeiten, die keine Zerstérung der Mikroaeghiir mit sich fihrt [Drees P,

Kafchitsas K, Mattyasovszky S, Juri S, Breijawi Nh Vergleich zu den bisherigen
Verfahren wird hier die thermische Aktivierung dd3MMA—-Zements mittels

Radiofrequenzgenerator gesteuert. Durch ein Hytksydtem unterliegt die

Zementeinbringung in den Wirbelkérper einer verkmgn Applikationszeit (30

Minuten) und daher einer besseren Kontrolle. Zudefdhigt die hohe Viskositat des
Zements zusammen mit der maschinellen Applikatiore @ktive Wiederaufrichtung

des Wirbelkorpers [Elgeti et al. 2010]. Laut Pfluapher et al. zeigt sich mit 6,1 % eine
signifikant niedrigere Zementaustrittsrate im Veigh zum Standardverfahren.
Uberdies erreicht die RF—Kyphoplastie ahnlich giResultate in Bezug auf die
Aufrichtung des Wirbelkérpers und dessen Stabilifgflugmacher et al. 2012;

Oberkircher et al. 2014].

Vertebral Body Stenting (VBS)

Das primére Ziel der Vertebral Body Stents (VBSntBgs) ist die Aufrechterhaltung
der korrigierten Wirbelkorperhdhe. Im Vergleich zwerkdmmlichen Technik wird der
Ballon zusatzlich von einem aufdehnbarem Metallstenjeben. Nach Entfernung des
Ballons bleibt der aufgedehnte Stent in der Wirbglkéhohle bis zur
Zementapplikation zurtick. So kann ein erneutes mdesi des Wirbelkorpers
vermieden werden [Klezl et al. 2011]. Laut der $g8ubn Werner, Clément M L et al.
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kann kein Vorteil des VBS gegenuber der herkommhtcKgphoplastie hinsichtlich
Korrektur der Kyphose, dem Vorkommen von Zementétest und Strahlenbelastung

gefunden werden.

Confidence Perimeter

Das Confidencesystem, das mit hoch—viskbsem Zearbeitet, wurde eingefihrt, um
den Zementaustritt einzudammen. Der Zement desm@&uatationssystems Confidence
(DePuy) erlangt sofort nach der Zusammenstellunge Miskositat und behélt diese
auch fir etwa 9 Minuten bei Raumtemperatur bei. Lawmer Studie erzielt das
Confidencesystem signifikant bessere Ergebnis&eirug auf die einheitliche Fullung
des Wirbelkorpers als das bisherige Vertebroplsygstem mit der niedrig—viskdsen Art
[Habib et al. 2010].

OsseoFix

Der fur das perkutane Stabilisationssystem verwtendBitan—Stitzkafig wurde
entwickelt, um das bendtigte Zementvolumen zu rieglern, wahrend er im Inneren des
Wirbelkorpers biomechanische Stabilitat gewahnisDie Ergebnisse des in vitro
Versuchs der Studie von Upasani et al. zeigen atigledass der Stutzkafig die,
wahrend der Operation wiederhergestellte, Wirbgl&inohe signifikant besser erhalt
als im herkdbmmlichen Verfahren mittels Kyphoplagtipasani et al. 2010]. Ender et
al. evaluierten in ihren Ergebnissen, dass Opemtianittels OsseoFix aufgrund des
geringen Druckes und des geringeren Zementvolumerder Zementaustritte noch
anschlieBende Frakturen bedingen [Ender et al. 28 Untersuchung von 2014
beschrieb bereits den zementlosen off-label-Gebralgs OsseoFix—Systems unter
Verwendung von zwei dehnbaren Titan—Stutzkafigenierrrit sollen die
Komplikationen, die bei herkdmmlichen Augmentatigréahren entstehen, vermieden
und eine Behinderung der natirlichen Knochenheilamigiehoben werden [Eschler et
al. 2014].
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2. ZIELSETZUNG DER ARBEIT

Im Jahr 2008 wurde, aufgrund der niedrigen Datenlagine Erhebung (Kruger,
Hierholzer et al.: Aktueller Stand der Vertebroiasind Kyphoplastie in Deutschland:
Eine Untersuchung in den operativen Fachdiszip)izeim Thema Anwenderverhalten
und — meinung der Vertebroplastie und Ballonkyphsi¢ in Deutschland
durchgefuhrt. Im darauffolgenden Jahr erschieneNaw England Journal of Medicine
Studien von Buchbinder et al. und Kallmes et aé,den Stellenwert der Kypho— und
Vertebroplastie heftig kritisierten und die Bedeng von Kypho— und Vertebroplastie
bezuglich  Schmerzlinderung und Verbesserung der itdanassoziierten
Beeintrachtigungen anzweifelten [Kallmes et al. 20Bfchbinder et al. 2009]. Im
Gegensatz dazu zeigen die in der FREE-Studie inadtgublizierten Ergebnisse, dass
die Zementaugmentation von Wirbelkorperfrakturen krgischer Indikationsstellung
einen festen Stellenwert im Portfolio des beharaiinArztes haben sollte [Wardlaw et
al. 2009]. Aus diesen Grinden soll eine erneutetsdblandweite Untersuchung
herausfinden, inwieweit die Publikationen das tdgdi Procedere bei den Anwendern
geandert haben und welche Fragen in zukinftigei&tubesser geklart werden
missten. AulRerdem wird die Untersuchung einen Eklah die bundesweit gangige
klinische Praxis verschaffen. Eine weitere Intentitb@ser Arbeit ist es, fur einen Teill
der befragten Zielgruppe eine Zweipunkterhebung ewaluieren. Nach der
Veroffentlichung der Arbeiten von Buchbinder undlliKees [Buchbinder et al. 2009;
Kallmes et al. 2009] wurden Forderungen nach eknigischeren Indikationsstellung
und eines konsequenteren konservativen Therapieschdei osteoporosebedingten
Sinterungsfrakturen erhoben. Durch den Vergleichr dentworten einzelner
Fachdisziplinen, die auch 2008 an der Untersuchigigahmen, sollen mdgliche
Veranderungen der jahrlichen Fallzahlen sowie deger@ionszeitpunktes

herausgefunden werden.
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3. MATERIAL UND METHODEN

3.1 Vorbereitungen zur Datenerhebung

3.1.1 AUSWAHL DER KLINIKEN

Fiur die bundesweite Umfrage wurden zunachst altenpellen Abteilungen aus dem
systematischen  Verzeichnis der Krankenhduser und rsovge—  oder
Rehabilitatseinrichtungen des statistischen AmiesBuind und Lander aus dem Jahre
2009 herausgefiltert. Dies betraf alle operativanHgisziplinen der einzelnen Standorte
wie Unfallchirurgie, Orthopadie, gemeinsame Abtegan der Unfallchirurgie und
Orthopéadie sowie Neurochirurgie als auch sonstigeeiBhe wie die interdisziplinare
Wirbelsaulenchirurgie. Insgesamt konnten somit Kliiken und 992 zugehorige

Abteilungen ermittelt werden.

3.1.2 DER FRAGEBOGEN

Als Vorlage fur diese Erhebung diente ein bere@®& entwickelter, standardisierter
Fragebogen. Dieser wurde von Arzten der AG Wirhetsaer unfallchirurgischen
Abteilung des Universitatsklinikums Marburg im De#ger 2011 modifiziert. Als
Resultat ergab sich ein qualifizierter Fragebogestdieend aus insgesamt 30 Fragen.
Inhaltlich war der Fragebogen darauf ausgelegt, neideerblick zum Einsatz der
Zementaugmentation in Deutschland wiederzugebeneldrerstes Bild zur derzeitigen
Anwendung des Verfahrens zu erhalten, wurden diedemer zunachst bezlglich der
Anzahl der durchgefuhrten Operationen im vergangeladr befragt. Hier konnten die
Teilnehmer aus 6 verschiedenen Kategorien zwis€henl0 und maximal tber 150
Eingriffen im letzten Jahr wéhlen. Nach im Jahr 20@ro6ffentlichten Studien von
Buchbinder et al. und Kallmes et al. [Buchbindesb@ne et al. 2009; Kallmes,
Comstock et al. 2009] sollten auf3erdem mit Hilfes deragebogens mdogliche
Anderungen im Procedere der Anwender festgeste#tden. Dazu konnte im
Fragebogen zu Punkten wie strengere Indikationgatgl langere konservative
Therapie, die Durchfihrung von mehreren bzw. wani@eerationen oder gar das

Verlassen der Methode evaluiert werden. Auch dasnvaihlen von Mehrfachantworten
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war moglich. Fur eine bessere Beurteilung der BEigeerwurde auch nach der
Verwendung anderer stabilisierender OperationedearwWirbelsaule und zum Umgang
mit intraoperativen Komplikationen gefragt. Da diésteoporose als Ursache von
Wirbelkdrperfrakturen nicht aufer Acht zu lassem, iwurde auch hierzu ein

Fragenkomplex entwickelt. Es sollte vor allem etefit werden, ob es nach
Aktualisierung der DVO-Leitlinie zur Therapie vorst®oporose auch zu Anderungen
in der taglichen Praxis kam. Zum Beispiel wurdehsiach der Anwendung einer
konsequenteren Diagnostik und der Durchfihrung reieélinienkonformen bzw.

mindestens 3—wo6chigen konservativen Therapie ergturierganzend zur Einschatzung
der derzeitigen Behandlung von Osteoporosepatieitteden jeweiligen befragten

medizinischen Bereichen, wurde die Einleitung voragnostik und Therapie der
Osteoporose im Rahmen der Zementaugmentation tager Hinsichtlich der

Operation war es fur die gangige Praxis aufschéidsy die Wichtigkeit der

Wiederaufrichtung des Wirbelkdrpers nach osteopsrbéen Frakturen zu ermitteln.
Einen wesentlichen Aspekt zur Differenzierung desrgéhensweise der einzelnen
Kliniken und Fachabteilungen bietet die Frage ndem klinischen Bild, mit dem sich

die Patienten vorstellen. Die Studie sollte heradsih, ab welchem Zeitraum
(zwischen 7 Tagen und mehr als 6 Wochen) eine #&tidik zur Zementaugmentation
als notig erachtet wird. Um diesen Sachverhalt n&he veranschaulichen, wurde
zwischen ambulanten Patienten ohne erinnerlichesimia und Akutaufnahmen mit
immobilisierenden Schmerzen trotz Analgesie unteesten. Zusatzlich war eine
Angabe, ab welcher Schmerzintensitat (VAS) unterlgetischer Therapie und
Mobilisation die Anwender eine Operation indizieremjnschenswert. Jedoch ist nicht
nur das Kklinische Ausmald entscheidend, sondern alash Alter der jeweiligen

Patienten. Deshalb zielte eine Frage darauf hiiel®perateure Zementaugmentation
selbst bei jungen Patienten mit stabilen, dennatimsrzhaften Wirbelkérperbrichen
anwenden. Anschlie3end sollte eine eventuelle #drenze ermittelt werden, bei der
nach Meinung der Kliniken nicht operiert wird. Iréesante Ansatze bei einer
deutschlandweiten Studie bieten auch Erkundungeieahniken und verwendetem
Material in der Zementaugmentation. Die Teilnehmearrden gebeten, Uber ihre
Einstellung bezlglich der Schaffung von Hohlraunvem Zementinjektion und der

Insertion von expandierbaren Implantaten zu begithEerner wurde eruiert, ob selbst
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bei Zementleckage, Sandwich-Situation oder als Ipfajtische Mallnahme
angrenzende und unfrakturierte Wirbelkdrper mitloeledt werden. Bezuglich des
Materials préferierte die Studie Fragen nach kdigreem Zementfluss,
Resorbierbarkeit und Abhangigkeit von Stabilitas &éirbelkorpers, Schmerzreduktion
und der Rate an Anschlussfrakturen. Da, wie beosien erwahnt, die veroffentlichten
Studien von Buchbinder et al. und Kallmes et aliditbinder et al. 2009; Kallmes et al.
2009] kontroverse Diskussionen zur Anwendung vorphor und Vertebroplastie
hervorbrachten, sollte ein letzter Themenkomplene ebundesweite Einsicht tber
aktuell verwendete Methoden oder Alternativverfahbeingen. Die unterschiedlichen
Fachdisziplinen wurden bezlglich der Ausfihrung Batlonkyphoplastien, der Wahl
des Ballonsystems, eventuell anderer genutzter idtidgiten zur Therapie und Anzahl
der damit durchgefuhrten Eingriffe befragt. Auchr dertschaftliche Gewinn nach
Durchfihrung von Augmentationsverfahren kann fliniken reizvoll sein. Aus diesem
Grund wurde abschliel3end eine Frage zur WichtighkeitVergitung im OPS—System
in den Fragenkatalog mit aufgenommen. Dartber hivausle der Fragebogen so
konzipiert, dass er zuséatzlich einen Vergleichganithemenbezogenen Fragen mit der

Studie aus 2008 ermoglicht.

3.2 Methodik

Zur Erhebung der Querschnittstudie wurde der stalglarte Fragebogen innerhalb der
Bundesrepublik Deutschland per E—Mail an die jeigeil Abteilungsleiter oder
Chefsekretarinnen versandt. Zusatzlich wurden 8&lisziplinen, die sich bei der
E—Mail-Umfrage nicht beteiligten, einmalig telefscih sowie per Post kontaktiert. Die
hierfir bendtigten Daten der Kliniken und Bereictiveirden dem systematischen
Verzeichnis der Krankenhauser und Vorsorge— odenaBiBtatseinrichtungen des
statistischen Amtes fur Bund und Lander aus demeJa009 entnommen bzw. durch
ausfuhrliche Internetrecherche und NachforschungEnTelefon ermittelt. Insgesamt
belief sich der Zeitraum der Datenerhebung von d@b2012 bis Januar 2013. Im
ersten Teil der Erhebung wurde der Fragebogen raie@levon Februar bis Oktober
2012 per E—Mail an 710 Kliniken und 992 dazugeh®wdteilungen verschickt. Von

Oktober bis Dezember 2012 erfolgte dann eine teietbe Kontaktaufnahme. Im
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Vorfeld wurde der Fragebogen erneut an die Faclpdiisen verschickt, um wéahrend

des Telefongespréachs direkt auf die Studie eingehidnnen und zu hinterfragen, ob
eine Teilnahme erwiinscht sei oder die Klinik UbagtaZementaugmentationen wie
Kypho— und Vertebroplastie durchfuihre. Fur eineterei Erh6hung der Teilnehmerrate
wurde beschlossen, im Januar 2013 einen dritteneltgggz Durchlauf mittels

Postversand zu vollziehen und alle Kliniken zu kéiieren, von denen bis dato noch
keine Abteilung den ausgeflllten Fragebogen zurismkgget oder mitgeteilt hatte, dass
sie nicht an dieser Studie teilnehmen mdchte. Dércki®Rrsand der einzelnen

Fragebogen erfolgte per E-Mail, Fax oder Post.

3.3 Partizipation

Bei der bundesweiten Umfrage zur Zementaugmentdmmten im ersten gezielten
Durchlauf mittels E—-Mailversand 265 Riuckmeldunges den operativen Abteilungen
evaluiert werden. Nach der Kontaktaufnahme perféelstieg die Anzahl mit ganzen
303 Teilnehmern nur gering an. Im letzten Versucinde probiert, die Teilnehmerrate
mittels Postversand zu erhéhen. Insgesamt wurdeRécklauf von 435 Antworten

erzielt. Dies entspricht einer Teilnehmerrate v8i88 % aus 992 Abteilungen.

3.4 Datenauswertung

Die Sammlung der jeweiligen Daten erfolgte mittdisrosoft Office Excel 2007. Auch
die Erstellung der einzelnen Graphiken und Diagrammurde mit diesem System

durchgefuhrt.
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3.5 Statistik

3.5.1 DESKRIPTIVE STATISTIK

Die Aufarbeitung und Auswertung erfolgte anhand kdpsiver Statistik, um die
empirischen Daten lUberschaubar grafisch zu repiégsem Zur Auswertung der Fragen
wurden die relativen Haufigkeiten bestimmt. Somibnkten die einzelnen
Informationen aus den Fragebtégen und AnsichtenTég@nehmer verbildlicht und

dargelegt werden.

3.5.2 DER P-WERT

Zum Vergleich zwei oder mehrerer Gruppen nutzt mi@nBerechnung des p—Wertes.
Bezlglich dieser Arbeit wurde der Wert verwendet, dienErgebnisse einer Studie aus
dem Jahre 2008 mit den aktuell ermittelten gegenderaabzuwagen und eine Aussage
betreffend der Signifikanz des festgestellten Ustieiledes zu tatigen. Hierzu wurden
aus beiden Untersuchungsbogen identische Fragattedt und bewertet. Der p—Wert
bestimmt die Wahrscheinlichkeit, mit der das etei€trgebnis zustande kommt, wenn
in Wahrheit die Nullhypothese richtig ist. Die Attativhypothese wird nur dann
angenommen, wenn p kleiner als das im Vorfeld &stgie Signifikanzniveau ist.
Zusammengefasst beschreibt der p—Wert die Wahrdatiieit, dass das Testergebnis
ein reiner Zufallsbefund ist [Weil3 2008].

3.5.3 MCNEMAR-TEST

Bei diesem Verfahren geht es um einen Haufigkeitstéir zwei verbundene
Stichproben, die auf ein Alternativkriterium zu fani sind. Der Test soll genutzt
werden, um die Antworten der Anwender auf die eifibken Fragen der zwei
Datensatze fur ein und dasselbe Attribut zu vergksi. Zur Betrachtung wird ein
dichotomes Merkmal, z. B. der Unterschied in dearBeortung einer Ja/Nein—Frage,
herangezogen. Fir die statistische Darstellung med/ertes erfolgt zunachst der
Entwurf einer Vierfeldertafel [Weil3 2008; Lorenz9Xy.
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4. ERGEBNISSE

4.1 Allgemeine Ergebnisse

Die bundesweite Umfrage mittels standardisierteag€bogen erzielte insgesamt eine
Beteiligung von 435 (43,85 %) aus 992 operativerelBben. Dieses Ergebnis lasst sich
weiterhin aufspalten in 322 zurilick versandte Undbagen (74,02 %), 89 Abteilungen
(20,46 %), die weder Kypho— noch Vertebroplastichtfiihren und 24 Nichtteilnehmer
(5,52 %) (Abb.1).

Allgemeine Rucklaufquote

6 %

m Teilnahme
mweder BKP noch PVP
keine Teilnahme

Abb. 1: Grafik zur Darstellung der allgemeinen Teihehmerrate (n = 435) an der bundesweiten
Umfrage zur Zementaugmentation in Deutschland

Aus allen 322 Anwendern wurde als Né&chstes die Hoiggkeit zur jeweiligen

Fachabteilung evaluiert (Abb. 2). Mit einem Antedn 179 Abteilungen (55,59 %)
stellt die Unfallchirurgie den grof3ten Vertreter dgperativen Bereiche dar. Gefolgt
wird dies von der Orthopadie, von denen insges&aiigeilungen (29,5 %) mitwirken.
Obwohl der gemeinsame Bereich aus Orthopédie undalldnifurgie nur 12

Beteiligungen (3,73 %) erzielt, kbnnen zusammerggefalennoch circa 89 % aller
Antworten aus Abteilungen ausgewertet werden, dme éxohe Expertise bei der

Versorgung von Wirbelsaulenverletzungen aufweisBemgegeniber partizipieren
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auch 32neurochirurgisck Abteilungen (9,94%). Den geringsten ateil nehmen di
sonstigerBereiche, wie ce interdisziplinare Wirbels&dulenchirurgie,it 4 Teilnehmern
(1,24 %) ein.

Teilgenommene Fachabteilungen

4% 1%

m Unfallchirurgie
= Neurochirurgie
= Orthopadie

= Unfall/Ortho

m Sonstige

Abb. 2: Grafik zur Darstellung der Verteilung der 32: statistisch ausgewerteter-ragebdgen auf die
einzelnen Fachabteilungen

4.2 Stand der Zemeitaugmentatior

Um einen ersten Ubelick zur Anwendung der Zementauentation in del
Krankenhausernnnerhall Deutschlanc zu erlangen, wurde sich inachst nach di
Anzahl, der im vergangeen Jahr, sprich 201 durchgefihrta Operitionen erkundig
(Abb. 3. Die Anwender ionnten zwischen verschiedenen Kateg(, von 0— 10 bis
> 150 Operationen prdahr, auswahlen. 106 Abteilungen (32 %) haben im
untersichten Zeitraum heptsachlich 2¢ 50 Eingriffe vollzogen. Gare 82Teilnehmer
(25,63 %)fiihrten etwas \eniger durch, namlicll — 25. 51 —Q0 Einyriffe realisierte

sogar 69 Anwende(21,5€ %). Im Gegensatz dazu vden &ulRers viele bzw. seh
wenigeZementaugmentanen von einer geringen Anzahl Klinikem angewan:. Fur
die Kategorie 0 —Q@ entsaiecen sich nur 32 Abteilungen (10 %). Au@01- 150 oder
> 150 Eingriffe wauden mit 6,2¢ % (20) bzw. 3,44 % (11jm Vergleich deutlict
seltener erbracht.
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120 106
=33%

00 +—
—26%
80 _22%
60
32
40 +=10% -
—6% 11

20 =39% —
0 m

11-25 26-50 51-100 101-150 >150

Anzahl der Anwendungen

Eingriffe pro Jahr

Abb. 3: Grafik zur Darstellung der absoluten und prozentualen Antworthaufigkeiten zur Anzahl
der durchgefiihrten Zementaugmentationen von Wirbellkrpern im Jahr 2011

Die Zielsetzung dieser Studie war, es vor allemabszufinden wie sich die

Anwendung von Kypho— und Vertebroplastie in der gigen Praxis nach

Veroffentlichung der Studien von Buchbinder etuald Kallmes et al. [Buchbinder et
al. 2009; Kallmes et al. 2009] verandert hat. DageBnis zeigt eindeutig, dass 275
Anwender (86,21 %) keine Veranderungen im Procedeifrer Klinik durchgesetzt

haben. Lediglich 44 Abteilungen (13,79 %) haben hnadderausgabe

Umstrukturierungen vorgenommen. Insgesamt beteiligsich 319 Abteilungen

(99,01 %) an dieser Frage (Abb. 4).
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Anderungen nach der Veroffentlichung der Studien aus 20€

Ja
14 %

I

Abb. 4: Grafik der prozentualen Antworthaufigkeiten zur Anderung im alltaglichen Procedere
nach Veréffentlichung der Studien aus dem Jahre 200

Zur Feststellungwelche Anderungen genau vollzogen wurden, ken die Anwender
zwischen 5 verschienen Arwortméglichkeiten wahlen (Tab. 1). Da
Mehrfachnennungen mdéch waren, wurden insgesamt, anstatt 44ebnissen aus d
vorherigen Frage, 65 eelt. Dies entspcht einem Prozentsatz n 47,7. % und
bedeutet 21 Abteilungeraben mehrfach eine Antwort abgegeberz wohl haufigste
Neuerung ergab sich n 50,77 % (33)in einer strengeren Indikionsstellung zu
Operation.Des Weiterenverden von 26,1 % (17) wenigelOperatioien durchgefuhr
18,46 % (12)der Anwender entscheiden sich sogar fir ein lires Intervall al
konservativer Therapidevor sie den Schr zur Operation wagerSelbst ein geringe
Anteil (3 = 4,62%) hat kereits das Verfahren der Zementaugration verlassen. De
im Gegensatz dazwufgund der Studienla, mehr Eingriffeals zuvor vollzoger

werden, wurde vom gesien Kollektiv nicht beflirworte
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Anderungen nach

Studien von 2009 Haufigkeit n =65
Strengere

Indikationsstellung 33 51 %
Mehr Operationen 0 0
Weniger Operationet 17 26 %

Verlassen des
Verfahrens 3 5%

Langere konservativg
Therapie 12 18 %

Tab. 1: Darstellung der absoluten und prozentualerAntworthaufigkeiten aus 65 Rickmeldungen
zu den genauen Veranderungen nach Veroffentlichungder Studien aus dem Jahre 2009
(Mehrfachantworten maglich)

Fur die Einschatzung der Expertise der einzelnen ekusr war es aulRerdem
bedeutsam neben der Ausfihrung der Zementaugnantatich Erkundigungen Uber
die Durchfihrung anderer stabilisierender Wirbelséaperationen zu tatigen (Abb. 5).
Bei 316 abgegebenen Antworten (98,14 %), konntehAd&teilungen (93,04 %) diese
Frage mit ,Ja" beantworten. Dem gegeniber wenden22uAbteilungen (6,96 %)

bislang ausschlief3lich Kypho— und Vertebropladiestabilisierende Operationen an.
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Durchfihrung anderer stabilisierender Operationen an de
Wirbelsaule
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Abb. 5: Grafik der prozentualen Antworthaufigkeiten zur Durchfiihrung anderer stabilisierender

Operationen an der Wirbelsatule

4.3 Fraktur en bedingt durch Osteoporost

Ein wichtiger Punkt im Zsammenhang mit Wirbelkperfrakturen st die Osteporose.

Durch Erneuerung der CO-Leitlinie zur Therapie, war es notay erfahrel, wie viele

Anwenderdaraufhin etws im taglichen Vorgehen &ndi (Abb. 6) Von insgesamt
321 Antworten (99,69 %am e: nur bei 101 Abteilungen (31,46) zu Nelerungen im
Procedere. Die Mehrheiion 220 Abteilunge (68,54%) verfahrt mitder Therapie de

Osteoporose wie zuvor.
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Anderungen im taglichen Procedere nach Modifizierung
der DVO-Leitlinie zur Osteoporose
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Abb. 6: Grafik der absolutenund prozertualen Antworthaufigkeiten zur Anderung im Procedere
nach Neuerungen in der Dackerband Osteologie—Leitlinie der Osteoporose

Zur weiteren Differenzieung wurden die Teilneter der Umfrage bei denen sic
Anderungen ergabenauch hier gebeten, diese naheru bestnmen. Da zur
Beantwortung der Frageie Auswahl mehrerer Antworten moglickar, konnten hie
insgesamt 141 von vorhjyehenden 10Meinungen evaluiertverden.Im Ganzen heil:
dies, dasl0 Abteilunger (39,6 %) mehrfachgeantwortet haben. s hauptachliche
Anderung konnte das Viziehen einer leitlinienkonformen Therapmit 64 Stimmel
(45,39 %)eruiert werdenAn zweiter Position befanden 57 Anwer (40,4: %) eine
konsequentere iBgnostil als wichtige MalRnahme. Eine 3w¥chige konservativi
Therapie wird nach de Modifizierung der DV(-Leitlinie zui Therapie vor
Osteoporose von nur20 (14,1 %) Teilnehmern angewan Eine genau
Veranschaulichung erfoliin Abb 7:
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Abb. 7: Grafik zur detailierten Anderung im téaglichen Procedere nach Neuerung der
DVO-Leitlinie zur Therapie der Osteoporose. Angegeben sind die absolutund prozentualen
Antworthaufigkeiten. Mehrfachantwortenwaren maglich.

Obwohl nur die Minderh¢ der Anwender nach den neuen Leitliniewas im taglichel
Vorgehen aderte, heildt ies nicht, dass Diagnostik und Therapie Osteoporose fi
die Teilnehmer der mfrage unwichtig sen (Abb. §. Im Rahmen voi
Zementaugmentationen)ei osteoporotischen Wirbelkdrperfraken leiten 28
Abteilungen (90,82 %gine Diagnostik oer Therapie der Krankheit1. AusschlieR3lict
29 Fachabteilungen (93 %) haben diese Frage negiethsgesamt konnte di
Beantwortung dieses Saserhalts vn 316 Abteilungen (98,1%) evaliert werder
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Einleiten von Diagnostik und Therapie der Osteoporos
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Abb. 8: Grafik der absoluten ind prozentualenAntworthaufigkeiten zur Einleitung von Diagnostik
und Therapie bei Zementaugnentation osteoporotischer Wirbelkérperfrakturen

4.4 Indikationen zur Operation

Wie viele Wochen konseativer Therapie werden bis zum Eingriff ewartet

Nach konservativem Vojeten mittels analgetischer Therapie uncheiden sic die
Ansichten, ab welchenZeitpunkt die Indikation zur Zementaucentation gestel
werden soll. Zur genauaréJntersuchung konnten die Teilnehmer Umfrage nebe
der Eingrenzung des Zntervalls (< 7 Tage, 2 Wochen, 3 Wocn, 4 Wochen,
Wochen und > @6MNochen) auch zwische ambulaten Patienten ane erinnerliche
Traumaund Akutaufnahien wéhle. Fir die ambulanten Patientebestimmten 04
Teilnehmer der Umfrage)4,41 %) das Zeitintervall (Abb. 9):
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Ambulante, laufende Patienten ohne erinnerliches

Trauma
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Abb. 9: Grafik zur Darstellung des Zeitintervalls zwischen konservativer und operativer Therapie

bei ambulanten Patienten. Angegeben sind die absédn und prozentualen Antworthaufigkeiten

Ambulante, laufende Patienten erhalten von denterei&bteilungen (102 = 33,55 %)
erst nach mindestens 3—-wochiger konservativer Pheraine Augmentation. 80
Anwender (26,32 %) befurworten schon nach 2 Wodahiea operative Therapie. Eine
4-wochige konservative Therapie halten 52 Fachabggen (17,11 %) for
gerechtfertigt. Ob nun weniger als 7 Tage oder naé&h6 Wochen gewartet wird, war
fur fast gleich viele Befragte (31 = 10,2 % bzw.=29,54 %) bedeutend. Die wenigsten
Zustimmungen (10 = 3,29 %) wurden dem Intervall wondestens 5 Wochen bis zur
Anwendung der operativen Methode gegeben.
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Etwas mehr Beteiligung (311 Antworten = 96,58 %higt die Frage nach der
Einschatzung zur Operation fur Akutaufnahmen (Alf):

Akutaufnahmen
300 —
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=79 %
= 250
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S 200
«©
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2
% 100 47
=15 %
50 - 11 2 — 2 — 4 —
=4%  -—059% =05% =1%
0 I
<7 Tage <2 Wochen< 3 Wochen<4 Wochen<5 Wochen>6 Wochen
Zeitangabe

Abb. 10: Grafik zur Darstellung des Zeitintervalls zwischen konservativer und operativer Therapie
bei Akutaufnahmen. Angegeben sind die absoluten ungrozentualen Antworthaufigkeiten

Bei den akutaufgenommenen Patienten liegt die Mgnder Anwender ein wenig
anders verteilt. Die mit Abstand haufigste Indikatizur Operation wird von den
Teilnehmern der Umfrage (245 = 78,78 %) ab einentirdervall von weniger als 7
Tagen gestellt. 47 Anwender (15,11 %) warten makin&/ochen bis zur Operation,
wahrend 11 Fachabteilungen (3,54 %) auch bis zwo8héh vergehen lassen, bevor sie
operativ tatig werden. Der Rest der Antworten verdt sich mit jeweils 0,5 — 1 %

Stimmabgabe auf die Zeitintervalle < 4 Wochen,Wé&chen und > 6 Wochen.

Zur Visualisierung der Schmerzintensitat wird vorzt#&n eine Analogskala (VAS) zu

Hilfe genommen. Anhand dieser Einteilung (1 = léchSchmerz bis 10 = starkster
vorstellbarer Schmerz) sollten die einzelnen Anweredeenfalls darlegen, ab welcher
Stufe bzw. Intensitét sie eine Indikation zur Zetaagmentation bei Patienten unter
analgetischer Therapie und Mobilisation beflrwor{ébb. 11). 89,44 % (288) der

Fachabteilungen beantworteten diese Frage.
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Zementaugmentation nach Schmerzskala

90 86
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Anwendungshaufigkeit

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Schmerzskala (VAS)

Abb. 11: Grafik zur Darstellung der absoluten und pozentualen Antworthaufigkeiten fur die
Indikation zur Zementaugmentation nach Schmerzskala(VAS); 1 = leichter Schmerz — 10 =
starkster vorstellbarer Schmerz

Der Grol3teil der Anwender entschied sich fir diee@pon ab einer 5 (90 = 31,25 %)
bzw. 6 (86 = 29,86 %) auf der visuellen Skala. Aittet Position steht die VAS 7 mit
einer Haufigkeit von 18,4 % (53). Ab einer VAS 4lkn 39 (13,54 %) und einer VAS
8 14 (4,86 %) Operateure die Indikation zum wertevergehen. 1 (0,3 %), 2 (0,7 %)
und 3 (1 %) Stimmen erhalten jeweils die Punkt2 nd 3 auf der Skala. Sowohl bei
einer VAS 1 als auch bei VAS 10 empfiehlt keiner @eilnehmer eine Operation. Hier
besteht Einigkeit.

Behandlung schmerzhafter Frakturen bei jungen Ratiemittels Augmentation?

Nicht immer erleiden ausschlie3lich altere Leuteeri Wirbelkérperbruch. Auch junge
Menschen kann solch ein Ereignis ereilen. Bedeutsndor allem hier ein richtiges

Therapieschema. Dazu sollte die Umfrage ermitteindie Fachabteilungen innerhalb
Deutschlands schmerzhafte, stabile Wirbelkérperinakt selbst bei jungen Patienten

mittels Zementaugmentation behandeln (Abb. 12).
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Behandlungvon schmerzhaften, stabilel
Wirbelkdrperfrakturen bei jungen Patienten
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Abb. 12: Grafik der prozentualen Antworthaufigkeiten zur Behandlung von
Wirbelkdrperfrakturen bei junigen Patientel

Zu dieser Frage konnte317 (8,45 %) Stimmen ausgewertet wien. Die meiste
Abteilungen (264 =83,28 %) beantworteten diese Frage mit einklaren Nein. I
Gegensatz dazu gibt esnnoth 53 Anwender (16,52 %), die ebertsm Jingeren ein
Indikation zur Operation :eller.

Gibt es eine Altersgrere unter der man Patienten niimit Zement augmentieren

sollte?

Wie oben ersichtlich, istich die Mehrheit der Fachabteilungen bisweit einig, das

gerade bei jungen Patien stabile, schmerzhafte Wirbelbrtiche nicoerativ behande

werden sollten. In diesn Zusammenhanwar es nahe liegenduzklarer, ob die

Anwende der Meinung s1d, dass e sogar eine festaltersgrenze git, unter der man
die Patienten nicht durcfemeitaugmetation therapieren darf (AbkLZ). Fur 82,11 %
(257) der Teilnehmer gites sehr wohl eine solche Grenze. Wo dgenau liegt, soll
im Anschluss geklart welen. Dennoch sind 17, % (56) der Anweder der Ansich

dass man sich bei der likation zur Operation nicht nach dem Leasjahr zu richte

habe. Insgesamt habercls 313 (97, %) Abteilungen an der Beitwortung ieser

Frage beteiligt.
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Keine Behandung mittels Zementaugmentation bei bestimter
Altersgrenze
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Abb. 13: Grafik der prozentualen Antworthaufigkeiten zum Vorhandensein einr Altersgrenze, bei
der nicht mehr operativ behardelt werden sol

Bei Zustimmung zur vorkrigen FrageWo liegt diese Grenze?

Altersgrenze wachsenles | < 20 <30 <40 <50 <60
Skelett Jahre Jahre Jahre Jahre Jahre

Haufigkeit 9 9 14 43 80 99

n =254 4% 4% 5% 17 % 31% 39 %

Tab. 2: Veranschaulichung der genauen Altersgrenze, ab der nichoperativ therapiert werden soll.
Angegeben sind die absoluteand prozentualen Antworthaufigkeiten fir jede Kategorie

Aus den 257 Furspreern zur Altersgrenze, haben 9¢ % (254) auch néhe
bestimmen konnen, abelchem Alter, ihrer Sicht nach, eine Zentaugmentatio
bewiligt werden kann un wann niclk (Tab. 2) 99 Fachabteilungen 8,9¢ %) vertreten
den Standpunkt, dass dPatient nicht jinger als 60 Jahre sein si. Etwas wenigel
namlich 31,5% (80) de Anwender, ziehen die Grenze noch as niedriger be
mindestens50 Jahren. och 43 Operateure (16, %) wirden aich ab dem 4(

Lebensjahr die konseative Therapie verlassen. Ein sehr inger Teil de
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Fachabteilungen zieht die Altersgrenze bei < 30 elghk 20 Jahren und beim
wachsenden Skelett. Wahrend fur 5 % (14) der AnwedigeGeschéadigten mindestens
30 sein mussen, wird bei den restlichen jeweils43% (9) die Indikation zur

Zementaugmentation nicht unter dem 20. Lebensjalar heim wachsenden Skelett

gestellt.

4.5 Operationstechniken

Wie wichtig ist die Reposition des Wirbelkorpersrahu das Instrumentarium bei

osteoporotischen Frakturen?

Die Durchfihrung einer Zementaugmentation erfaigtmehreren Schritten, wobei die
Wiederaufrichtung des Wirbelkérpers einen davonchesbt. Bezogen auf die
Thematik der Wirbelkorperbriche bedingt durch Osbteoge sollten die Teilnehmer
entscheiden, wie relevant sie eine potentielle Raposdurch das verwendete
Instrumentarium finden (Abb. 14). Es beteiligteghsi317 Anwender (98,45 %) an
dieser Frage. Fur eine bessere Definition der Bedgukonnten die Fachabteilungen
aus einer Skala von 1 (sehr wichtig) bis 6 (vaitkmen unwichtig) auswahlen. Die
Mehrheit empfindet diesen Operationsschritt alstge#iend wichtig. So haben 105
(33,12 %) und 103 (32,49 %) Abteilungen sich fig Bunkte 2 und 3 auf der Skala
entschieden. Als sehr wichtig (Punkt 1) erachte#éh (14,83 %) Anwender die
Reposition. Eher unwichtig (Punkt 4 und 5) wurdesdivon 39 (12,3 %) bzw.
15 (4,73 %) aller Abteilungen betrachtet. Vollkonmeunwichtig ist die

Wiederaufrichtung mittels Instrumentarium nur féitAnwender (2,52 %).
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Abb. 14: Relevanz der Reposion des Wirbelkérpers mittels Instrumentarium bei osteoporotischer
Wirbelkdrperfrakturen. Angecgeben sind die absolun und prozentualen Antworthaufigkeiten fir

jede Kategorie.

Wie wichtig ist das Schan eines Hohlraumes vor Zementinjekti

Zur weiteren Erforschunder Operationsteciken der jeweiligen Ateilungel sollten

die Teilnehmer eine Eirchatzung zur Relevanz der Schaffung s Hohlraums in

Wirbelkdrper vor Injekon des Zements abgeben (Abb).
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Abb. 15: Bedeutung des Shaffens eines Hohlraums im Virbelkdrper vor Zementinjektion.
Angegeben sind die absoluteand prozentualen Antworthaufigkeiten fir jede Kategorie

Bei dieser Fage wahltenisgesamt 316 (98, %) Fachal#ilungen alermals von eine
6—Punkte—&ala aus. Derdauptteil der Anwender sieht die Schaffueines Hohlraum
als wichtig an. 108 (34,1%) von ihnen kreuzte Punkt 2 auf der Skan. Dicht gefolg
von Punkt 1 und 3 mit:weils 22,7 % (72) und 20,286 (64). Leliglich 2: % der
Abteilungen erdchieden sich fur die Punkte 4- 6 mit einer Verteilung vor
11,71 % (37) fur den.®Bereich, 7,5 % (24) fur den 5. und 3,4% (11) fur den 6. un

empfinden die Fertigundes Hohlraums als nicht so wicht

Wie wichtig sind expandrbare Implantate zum Halten der Reposit

Um die Reposition im Nirbelkérper zu halten, kdnnen expartrbare Implantat
wéahrend der Operationum Einsatz kommen. Auch hier se ein¢ lllustration zur
Bedeutsamkeit unter derachabteilungeerfolgen (Abb. 1 Erneut nurde dafir ein
Skala von 1 (sehr wichti bis 6 (vollkommen unwichtig) verwend«Die Auswertung
ergab hier eine bevorzwe Verteilung der Stimmen mit 29, % (91), 19,0 % (59),
sowie 16,12 % (50auf die Purkte 4 — 6. Als erforderlicvird dieses 'orgehen von der
Minderheit betrachtet49 (15,81 %) und 47(15,16 PoAbteilungen vergaben ihre
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Stimme an die Punkte und 2.
Anwender. Im Gazen wuden 310 Meinungen (96, %) abgegeben.

Sehr wichtig empfinden es ze 14 (4,5 %)
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Abb. 16: Darstellung der Relevanz der Insertion von expandierbaren Implantaen zum Halten der
Reposition im Wirbelkérper. Angegeben sind die absolute und prozentualenAntworthaufigkeiten.

Mitbehandlung angrenzeler, unfrakturierter Wirbelkorpe

Zusatzlich war es Ziel d Umfrage festzustellen, ob nicht nur deschadigte Wirbe

therapiert wird, sondel auch angrenzende,

unfrakturierte vcden jeweiliger

Fachabteilungen Deutsands mit versorgt werden (Abb. 17).ué 313 gegebene

Antworten (97,2%) stimnten 65,8 % (206) der Anwender Ubereiniese nicht mit zi

versorgen. Die Ubriger84,1¢ % (107) der Bereiche, halteies jedoc! fir angebrach
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Therapie angrenzender, unfrakturierter Wirbelkdrper
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Abb. 17: Grafik der absoluten und prozentualen Antworthdufigkeiten zur Mitbehandlung
angrenzender, unfrakturierter Wirbelkorper

Zur besseren Differenzierung sollte die Untersughals Nachstes klaren, in welchen
besonderen Situationen die Anwender angrenzendegkturierte Wirbelkérper mit
behandeln. Obwohl sich die drei folgenden Evaluesio auf die Beflirwortung der
vorhergehenden Frage beziehen, gaben dennoch netbilid®e ihre Meinung zum
jeweiligen Sachverhalt an.

Mitbehandlung angrenzender, unfrakturierter Wiitlhsl Sandwich—Situation?

Betrachtet wurde zum einen die Sandwich-Situatender ein gesunder Wirbelkdrper
zwischen zwei mit Zement augmentierten Wirbelkdmdexgt (Abb. 18).
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Therapie bei Sandwick- Situation
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Abb. 18: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthaufigkeiten zur Darstellung der
Mitbehandlung unfrakturierte :r, angrenzender Wirbelkdrper bei Sandwich—Stuation

Bei 116 Ruckmeldungebestatigten 109 Anwender (93 %) die Behandlung de
benachbarten Wirbelkdrys. Ganze 7 Abteilungen (6 %) entschiedn sich dagegel

Mitbehandlung angrenzeler, unfrakturierter Wirbel bei Zementleck”

Zum anderenwurde hnterfragt, ol bei Zementleckage in as angrenzenc
Bandscheibenfach in delahe liegende Wirbkorper behandelt werin (Abb. 1Y). Der
Grol3teil von 97 Abteilunzn (85,0 %) beflirwortet dieses Vorgehercht. Nur wenige,
17 an der Zahl (14,926), vor 114 Abteilungen, die diese fge bearbeitete

therapieren bei Zementatritt.
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Therapie bei Zementleckage in das angrenzenc
Bandscheibenfach

JEny
\I

1
JEny
o1
L

||||||\

\

mJa

E Nein

11
(00)
I
o
S

¢|||N|

Abb. 19: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthdufigkeiten zur Darstellung der
Mitbehandlung bei Zementledkage in das angrenzende Bandscheibenfa

Mitbehandluncangrenzerer, unfrakturierter Wirbel zur Prophyla:

Als Letztes sollte die bundesweite Umfrage zu diesem ekt Kklaren, ol
Fachabteilungen selbst r Prophylaxe von weiteren Frakturen bzzur Vermeidung
weiterer Operationen grenzende Wirbelkérpeversorgen (Abb. 2(0). Aus 113
abgegebenen Stimmererneinten 98 (86, %) der Anwender ein Versorgung de

Wirbelkorpers aus rein pphylaktischen GrundelAllein 15 (13,27%) stellen hierfi
eine Operationsindikation
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Therapie zur Prophylaxe weiterer Frakturen
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Abb. 20: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthaufigkeiten zur Darstellung der
prophylaktischen Mitbehandlung vor weiteren Frakturen bei angrenzenden Winelkorpern

4.6 Material

Das vervendete Materiabei einer Kyph— ader Vertebroplastie steder Zement dai
In Bezug zu dieserhemenkomplex zielte die Umfrage darauf ab, Ur die jeweiliger
Fachabteilungen die abilitdt des Wirbelkérpers abhangivom benutztel
Zementvolumen ist (Ab. 21). Interessantemise konnten sich d 309 (95,9 %)
Anwender, die die Frageeantworteten nicht eindeutig festlegeri55 (50,1t %) von
ihnen sehen eime Zusammenhangzwischen Stabilitat und Zementvolume,
154 (49,8%%) wiederum licht.
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Abhangigkeit der Stabilitat des Wirbelkorpers vom
Zementvolumen

I
y

o
)]
(6]
I

I
o
o
=S

mJa

® Nein

|l

Abb. 21: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthdufigkeiten zur Darstellung der
Abhangigkeit von Stabilitat des Wirbelkdrpers und verwendetem Zementvolumn

Da genau fur die Halt cer Abteilungen eine Relatiomwischen Stabilitat unc
Zementvolumen beste wurde dies im FragebogenanscilieRen weiter
aufgeschlusselt.Hier beziehen sich d zwei folgenden Punkt auf die zuvo
veranschaulichte Frage.ich in diesem Fall wurden mehr Stimr, als die voherigen

positiven Rickmeldungeausgezabhit.

Augmentation mittels Zeent bei instabilen Briich

Die Teilnehmer sollten ageben, ob sie auchtentiell instabile Wirlzlkdrperfrakturer
mittels Zementaugmentan behandel (Abb. 22). 131 (77,986) von insgesamt 168
Antworten therapieren ah diese. Demgegenuber halten 37 Abteiltn (22,0 %) eine

Operation potentiell instaler Wirbelkorperfraktuen fir nicht angebr:ht.
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Behandlung potertiell instabiler Wirbelkérperfrakturen mittels
Zementaugmentation
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Abb. 22: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthdufigkeiten zur Darstellung der
Behandlung potentiell instabikr Wirbelkdrperfrakturen mittels Zementaugmentation

Verwendung von viel Zeent bei instabilen Briich

DesWeiteren sollte der ragebogen hierzu eruieren, ob die Anwer versuche, den
Wirbelkdrper bei potentil instabilen Frakturen mit mdglichst vielement zu fulle
(Abb. 23) Das Ergebnis zigt, dass 103 (62, %) Abteilungen kein ¢olieres Volumen
an Zement benutzer63 (37,9t %) Teilnehmer erachten diese Mal3me als notig166

Antworten wurden hierflausgewerte
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Fullen des Wirbelkdrpers bei potentiell instabilen Frakturen
mit viel Zement
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Abb. 23: Grafik der absoluten und prozentualenAntworthaufigkeiten zur Darstellung der Fillung
des Wirbelkorpers bei potenti:ll instabilen Frakturen mit viel Zement

Zusatzlich durften die Abteilungen darlegen, ob es ihrer Acht nach eine
Zusammenhang zwischedem verwendeten Zementvolumen und cchmerzreduktio
bzw. der Rite an Anschlssfrakturen gibt (Ab 24 und Abb. 2h In Bezug um ersten
Punkt verneinten 262 3,4¢ %) Anwender eine Verbindung w Volumen und
Schmerzreduktion. Fiir6,5€ % (52) der Fachabteilungemis 314 Anworten (97,5 %)

insgesamt besteht hingex eine Abhéangigkeit beider Faktor:

47



Ergebnisse

Abhangigkeit der Schmerzreduktion vom Zementvolume
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Abb. 24: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthdufigkeiten zur Darstellung der
Abhangigkeit der Schmerzreaktion vom verwendeten Zementvolume

Auch in Relation zur Ratan Anschlussfrakturen bestreitie Mehrteit der Befragte!
(223 = 74,09%) eine Abangigkeit 'om Zementvolumen. Nur 25,96 (78) stimmen
dieser Aussage zu. Allen allerr wurde diese Frage von 301 (93%8§ Abteilungen
beantwortet.

Abhangigkeit der Rate von Anschlussfrakturen vonr
Zementvolumen
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Abb. 25: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthdufigkeiten zur Darstellung der
Abhéngigkeit der Rate von Arschlussfrakturen vom verwendeten Zementvolumn
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Stellenwert der Zementirrdigitation im Wirbelkorpe

Die Zementinterdigitatiorim Wirbelkdrper spieltbei den einzelnerDpeateuren eine
unterschiedliche RolleZur Evaluierung der Bedeutung einer ,en“ Verzahnung
zwischen Zement und Sngiosa sollten die Teilnehmer der Umfranittels Skala vol

1 (sehr wichtig) bis 6 (vocommen unwichtiglihr Urteil dariber abgesn (Abt. 26).
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Abb. 26: Darstellung der absduten und prozentualen Antworthaufigkeiten zur Relevanz der
Zementinterdigitation im Wirbelkdrper .

In toto erzelte diese Frage 319 (99,( %) Antworten. Geerell wird die
Zementinterdigitation alsvichtig erachtet. 131 (41, %) Befragte walten Punkt als
haufigsten aus. Sehr widg sehen 111 (34 %) Abteilungen die Intraktion zwische!
Material und Spongiosan und noch 14,. % (45) entschieden sicir Punkt 3. De
hintere Teil der Skala eielt den wenigsten Zuspruch. Wahrend 5,9¢€ %) und 10
(3,13 %) Fachabteilunge die Punkte 4 und 5 befurworten, fincnur 3 (0,9 %)

Anwender die Verzahnui fur vollkommen unwichtig (Punkt ¢
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Wie grol} ist das Ausmatines kontrollierten Zementfluss

Zudem wurde eine sole Skala benutzt, um die Wichtigt einzs kontrollierter
Zementflusses zu hinteriger (Abb. 27). Bei 318 Antworten (98,7%) entschied sic
der Grof3teil auch hier dir, dieses Thema als bedeutend zu eraclFur sehr wichtig
(Punkt 1) wurde dies sor von 222 (69,€ %) Fachabteilungenrgestuft. Gefolgt vor
74 (23,27 %)und 12 (3,7 %) Anwendern, die die Punkte 2 undmarkierten. Ehe
unwichtig schatzten eim kontrollierten Zementfluss nur | % der beteiligter
Abteilungen ein. Diese zrteilen sich mit 3 (0,¢ %), 2 (0,63%) und 5 (1,57 %)

Fursprechern auf die Puie 4, 5 und 6
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Abb. 27: Darstellung der absoluten und prozentualen Antworthaufigkeiten zur Relevanz eines
kontrollierten Zementflusses
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Benutzung von resorbienrem Zemen

Zum Schlusswurde zur "hematik des Mateals auchdargestellt, o der eingesetz
Zement, laut Meinung ler Anwender innerhalb Deutschlandsz2i ausreichende

Primarstabilitat grundsatch resorbierbar sein sol (Abb. 28).

Verwendung von resorbierbarem Zement bei ausreichende

Primarstabilitat
33

= 10 %
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Abb. 28: Grafik der prozenwualen Antworthdufigkeiten zur Darstellung zur Verwendung von
resorbierbarem Zement bei aisreichender Primarstabilitét

Aus 316 Antworten (98,1%) negierten 283 (89,5%) Abteilungen d Bedeutung vo
resorbierbarem Material.in weiteus geringerer Teil hingegen, 33 Aende (10,44 %),

erachtet die Eigenschaft:r Resorbierbarkeit als wichti

4.7 Komplikationen

Falls es zu Komplikatinen wahrend der Zementaugmenin kommt, sollte die
Umfrage feststellen, ob @ Anwender adaquat intraoperativ daraeagieren konne
(Abb. 29). Aus317 Antvorten (98,4 %) wurde evaluiert, das®1,4¢ % (290) der
Fachabteilungenie Fahikeit dazu habe. Allerdings konnen 8,52 (27) auftretende
Probleme mitDurchfiihruig einerLaminektomie oder Resion des inalkanals nick

behandeln.
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Reaktion auf intraoperative Komplikationen
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Abb. 29: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthaufigkeiten zur Méglichkeit der
Reaktion auf intraoperative Komplikationen

4.8 Alternativverfahiren und Vergitung

Um eine Nutzung von lternativverfahren genau determinieren kdnnen, mussi
zuerst die Anzahl ai\bteilungenerforscht werden, die nh wie vor hauptsachlicl
Ballon—Kyphoplastien diwchfihren (Abk 30). In toto praferierte®9,3¢ % (320) der
Anwender die Ausfihun¢ von Ballon—Kyphoplastien. Hiervorbestatigten 255
Fachabteilungen (79,69), das hauptsachlichbzw. bevorzugt ds Verfahren de
BallonKyphoplastie vollogen wird. 20,31 % (65)der Teilnehme verwenden ziL
Augmentatiorauch ander Verfahren
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Bevorzugte Durchfihrung von Ballon-Kyphoplastie
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Abb. 30: Grafik der absoliten und prozentualen Antworthdufigkeiten zur Darstellung der
bevorzugen Durchfiihrung von Ballon-Kyphoplastien

Wenn insbesondere Ban—Kyphoplastien absolviertverden, dan auch mit den
Original von Kyphon/Metronic"

Daruber hinaus sollteon den Anwendern, die zuvor angegeben h, bevorzugt BKP

zu verrichten, erlautert wden, ob dafi das Original von Kyphon/Edtronic gebrauct
wird (Abb. 31).

Durchfihrung mit dem Original von Kyphon/Medtronic
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Abb. 31: Grafik der absoluen und prozentualen Antworthaufigkeiten zur Verwendung des
Originals von Kyphon/Medtronic bei der Durchfiihrung von Ballon—Kyphoplasten
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In Bezug dazu haben 181 Anwender (65,82 %) bepibt,Ballon—Kyphoplastie mit
dem Original von Kyphon/Medtronic zu vollziehen.iB4,18 % (94) der Abteilungen
ist eine Benutzung alternativer Ballon—Systeme naatgzuschlie3en. Obwohl sich die
Frage auf die Anwender bezieht, die hauptsachliatioB—Kyphoplastien durchfiihren
(255 = 79,69 %), antworteten dennoch 275 Teilneni@8,63 %).

Falls nicht das Original angewandt wird, welchemativen Ballon—Systeme kommen

zum Einsatz?

Welche Alternativsysteme nun in der taglichen Praxerwendet werden, wurde
darauffolgend eruiert (Abb. 32). Dazu konnten dellflehmer der Umfrage aus 8
Kategorien wahlen. Obwohl hier eine Mehrfachnennon@gylich war, entschieden sich
lediglich 92 Abteilungen (97,87 %) aus den vorhbeegelen 94 Abteilungen, die auch
mit Alternativen operieren, zur Beantwortung diefgage. Den meisten Zuspruch
erhielt die Kategorie, die nicht weiter bestimmt deir ,Andere”, in der Umfrage nicht
angegebene Systeme, werden von 41,3 % (38) der idexgenutzt. 20,65 % (19) und
11,96 % (11) der Fachabteilungen verwenden alstzweid dritthdufigstes System
Allevo, Joline und iVAS, Stryker Ballon. Die ubrige26,09 % der gegebenen
Antworten verteilen sich auf die restlichen 5 Kategn. InterV, Signus kommt bei 8
(8,7 %) Anwendern, SPASY, joimax bei 6 (6,52 %) widuro, Ulrich medical bei

5 (5,43 %) zum Einsatz. Blo3 3 Stimmen (3,26 %) rken flr das die Ausfihrung der
Kyphoplastie mittels B.E.S.T., Argomedical und 21{2,%) fur das System Balex
ausgezahlt werden.
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Abb. 32: Grafik zur Verwendung der Alternativsysteme. Angegeben sindlie absoluten und
prozentualen Antworthaufigkesiten. Mehrfachnennungen waren mdéglich.Kategorie 2 hift Balex,
TAE YEON MEDICAL Co., L td.

Wie viele Eingriffe wurden mit der angegebenen Technik vollzoc

Gleichzeitig wurden dieAnwender von Alternativen gebeten, anebei, wie viele
Eingriffe sie im vergangaen Jahr mit dem oben genten System archiihrten (Tab.
3). Wie schonzu Begint der Umfrag sollten zwischen 0 —QLund bis zu @ 150
Operationenpro Jahr urerschieden werderinsgesamt beantworten ausschlief3lic
75 (81,52%) der zuvor ruiertel 92 Abteilungen diese Fraghlit einem Anteil vo
40 % (30) wurden mitilfe von Alternativsystemen 1— 25 Kyphoplastien im Jahr vo
den jeweiligen Fachabtengen vollzogen. 23 Anwenc (30,67 %) schaften es sogar
auf 26 — 50 Opationen. xuch 0— 10 Eingriffe fuhrten noch 18,8% (14) durcl. Mehr
als 50 Operationen wden nur vom gedngsten Teil durchgefihrWahrend 51— 100
Eingriffe noch 6 Abtdunger (8 %) in ihrer Klinik vollbrachtenabsolvieten blof3 2
Anwender (2,67 %) 101 350. Uber 150 Anwendungen vollzogen habel, gab keiner

der Teilnehmer an.
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Anzahl der

Eingriffe pro

Jahr 0-10 11-25 26-50 51-100  [101-150 |>150
Anzahl der

Anwendungen 14 30 23 6 2 0
n=75 19 % 40 % 31 % 8 % 2% 0

Tab. 3: Darstellung der absoluten und prozentualenAntworthaufigkeiten zu den behandelten
Eingriffen pro Jahr mit dem Alternativsystem

Welche anderen Verfahren werden im Gegensatz z&# Bi{lzogen?

Nach den Ergebnissen der Umfrage fiuhren 65 Abtgdon nicht vorrangig
Ballon—Kyphoplastien durch. Aus diesem Grund warirgeressant zu evaluieren,
welche anderen Verfahren von ihnen angewandt wefdbb. 33). Durch die Option
zur mehrfachen Benennung konnten somit 94 Stimmesgezadhlt werden. Dies

bedeutet, dass 29 Abteilungen (44,61 %) mehriaés/Agntwort angaben.
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Abb. 33 Grafik zur Darstesllung der absoluten und prozentualen Antworthaufigkeiten zur
Durchfihrung von Alternatiwverfahren zur Ballon—-Kyphoplastie. Mehrfachhennungen waren
moglich. Kategorie6 heil3t Corfidence Perimeter, DePuyJohnsonJohnson

Auch hier konnten ie Teilnehmer aus 10 verschiedel Klassen vor
Alternativverfahren wakn. Mit 30,8t % (29) fuhren die Fawabteilungen ar
haufigsten Vertebroplash als Alternative zur Kyphoplastie durch; (19,1! %) bzw.
17 (18,1 %) Awender faorisieren die R—Kyphoplastie oder VBSSynthes. Fur di
Gruppe mit Confidene Perimeter, DePuy, JohnsonJohnsontschieden sic
11 (11,7%) Abteilungen.7,4% % (7) und 6,38% (6) der Anwendenenutzen in ihre
Klinik ganzlich andee, nicht aufgelistete Verfahren bzw. OsseoFixy)hatec Sgne und
Prisma Plus. Die Shiel—Kyphoplastie, Soteira viziehen noct
3 Fachabteilungen (3,1%). Hingegen werden KIVA, Benvenue dical und StaXx
Spine Waveusschliel3lic von jeweils einem Teilnehmer (1 %) eingesetzt
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Wie oft kam diese Technik zum Einsatz?

Zum Abschluss des Themenkomplexes der Alternatiaiieen darf auch hier die
Angabe der Eingriffe pro Jahr nicht fehlen, die mé&n oben aufgeflhrten anderen

Operationsmoglichkeiten bei Wirbelkdrperbrichenctigefiihrt werden (Tab. 4).

Anzahl der

Eingriffe pro

Jahr 0-10 11-25 26-50 51-100  [101-150 [>150
Anzahl der

Anwendungen 10 20 14 3 2 0
n =49 20 % 41 % 29 % 6 % 4 % 0

Tab. 4: Darstellung der absoluten und prozentualentworthéaufigkeiten zur Anzahl der Eingriffe
pro Jahr mit anderen Verfahren als der Ballon—Kyphoplastie

Uberwiegend wurden 11 — 25 Prozeduren im letztdw Jan 20 Fachabteilungen
(40,82 %) vollzogen. 26 — 50 Eingriffe wurden imimar noch von 14 Anwendern
(28,75 %) ausgefuhrt. Auch fir die Mindestanzahl Wor 10 Operationen im Jahr
entschieden sich 20,41 % (10) der Abteilungen. Degeguber wird der Jahresschnitt
von Uber 50 Eingriffen kaum Uberschritten. Wahremath 3 (6,12 %) 51 — 100
Operationen und 2 Teilnehmer (4,08 %) 101 — 15@#he vollbrachten, schaffte es
keine Abteilung auf > 150 durch die anderen Mdglatdn. Im Ganzen haben diese
Frage 49 Teilnehmer (75,38 %) aus 65 Abteilungém,athdere Verfahren einsetzen,

bearbeitet.

Wie wichtig ist die Vergiitung bei der Auswahl fiin &dugmentationsverfahren?

Die Abrechnung von Operationen erfolgt mittels OBgstem. Die Umfrage sollte auch
in ut&hland
Augmentationsverfahren zu wahlen, das als Kyphtplagrgitet werden kann (Abb.
34). Von 305 Anwendern (94,72 %) konnten die Megem mit Hilfe der Skala von 1

aufdecken, wie wichtig es den Fachabteilungen ist, ein

(sehr wichtig) bis 6 (vollkommen unwichtig), ausgetet werden. Der Hauptteil der
Befragten stufte die Mdglichkeit der Vergutung algchtig ein. 28,52 % (87) der
Fachabteilungen stimmten fur Punkt 2 und 16,72 % (Gr Punkt 3 auf der Skala.
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Sogar 27,87 % (25) sahen die Option zur Abrechralegehr wichtig an. Andererseits
richten 34 Anwender (11,15 %) ihre Auswahl desfaterens zur Zementaugmentation
nicht nach der Vergutung und entschieden sich ddtwerPunkt 6 (vollkommen
unwichtig). Die Ubrigen Antworten verteilten sichtrh0,49 % (32) und 5,25 % (16) auf
die Punkte 4 und 5.

Vergutung im OPS-System

100 — 87
90 —28% =29%

80
70
60 = 17 %
50 34 -
40 = 10 0 —— =11 % -
30
20 = 5 %
10 I
0

6

sehr W|cht|g vollkommen unwichtig

Antworthaufigkeit

Abb. 34: Grafik zur Darstellung der absoluten und pozentualen Antworthaufigkeiten zur

Relevanz der Vergitung im Operationen—Prozeduren—$tlissel-System

4.9 Vergleich der Ergebnisse mit denen einer Studie voR008

In der vorangegangenen Erhebung wurden ebenfadisopkerativen Fachdisziplinen,
wie die der Unfallchirurgie, Orthopadie, gemeinsafiideilungen aus Unfallchirurgie
und Orthopéadie sowie Neurochirurgie und interdisagye Wirbelsdulenchirurgie,
innerhalb Deutschlands sowohl aus den Mitgliedemiehnissen der DGU und DGOU
als auch aus dem bundesweiten KrankenhausverzeidbaiStatistischen Bundesamtes
herausgefiltert. Insgesamt konnten so von Dezen#f)8 bis Juni 2009 1330
Zielabteilungen mittels Fragebdgen und Telefonaawfontaktiert werden. Das genaue
Verfahren ist in der Veroffentlichung der Ergebmisdieser Arbeit nachzulesen
[Krager, Hierholzer et al. 2013]. Fir den folgendé&rgleich wurden allerdings nur die
Daten der Kliniken ausgewertet, die sich an beid&ndien (2008 und 2012)
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beteiligten. In extenso unterstltzten 111 Abteikmgder Zielgruppe die zwei
Untersuchungen. Das entspricht einer Teilnehmerate 35,35 % im Jahr 2008 und
34,47 % im Jahr 2012. Im Folgenden wird auf 6 libsteanmende Fragen aus den

Bdgen der zwei Erhebungsjahre eingegangen.

Zuweisung der Antworten auf die jeweiligen Fachitikzen

Die lllustration der Daten in Abbildung 35 zeigtutlch, dass die Mehrheit der
ausgezahlten Antworten mit 53 Abteilungen (47,74 ®#h) Jahre 2008 und 71
Abteilungen (63,96 %) in 2012 aus dem Bereich defallchirurgie kam. Wé&hrend
2008 vermehrt gemeinsame Abteilungen aus Unfalichie und Orthopadie
(32 = 28,83 %) evaluiert wurden, belief sich digedlegung 2012 auf nur 6 Stimmen
(5,41 %). Im Gegensatz dazu konnte 2012 ein Ansiregler Partizipation der
Orthopadie von 11,71 % (13 Teilnehmer) aus 2008 272 % (23 Teilnehmer)
beobachtet werden. Die Mitwirkung der Neurochirargrzielte bei der Auswertung mit
9,91 % (11 Abteilungen) und 9 % (10 Abteilungerm) 2008 bzw. 2012 fast identische
Werte. Ahnlich verhielt es sich bei den interdi$ingren Bereichen mit 2 Teilnehmern
(1,8 %) in 2008 und 1 (0,9 %) in 2012.

Beteiligung der operativen Bereiche
=2008 m=2012
64 %

48 %

29 %
21 %

11 % 10% 9oy

5%

2% 1%

Unfallchirurgie Ortho/Unfall  Orthopédie Neurochirurgie Interdisziplinar

Abb. 35: Grafik zur Darstellung der prozentualen Antwortverteilung auf die Fachdisziplinen aus
den Jahren 2008 und 2012
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Anzahl der durchgefiihrten Operationen im Vorjahr

Um eine Aussage uber die zeitliche Entwicklungwwirklichten Eingriffe treffen zu

kénnen, enthielten beide Studien jeweils eine Frageden Vorjahresfallzahlen der
Wirbelkdrperzementaugmentationen. Aus der AbbildB®&) geht hervor, dass der
Vergleich der Anzahl der Zementaugmentationen vo@72zu 2011 keine relevanten

Veranderungen ergab.
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Abb. 36: Grafik zur Darstellung der prozentualen Fdlzahlverteilung fir die Jahre 2011 und 2007

Die meisten Fachabteilungen absolvieren im Durchiclmwischen 20 und 50

Operationen pro Jahr. Bereits 2007 bestéatigten AB@vender (30,77 %) die

Durchfihrung von 20 - 40 Eingriffen. Fir das Jal1R konnten beinahe

Ubereinstimmende Werte erzielt werden. Hier bestenn32 Teilnehmer (29,09 %) die
Vollziehung von 26 — 50 Augmentationen. Im Verghezu den Fallzahlen von 2007
realisierten 2011 deutlich mehr Abteilungen 0 —\2bGfahren. Wéahrend in der ersten
Untersuchung 23 Fachabteilungen (22,12 %) dieseainan Operationen erreichten,
erhohte sich dies 2011 auf 42 Bereiche (38,18 %)0d- 25 mal pro Jahr operieren.
Bei den hoheren Anwendungszahlen verhalt es sischuigemgekehrt. 2008 wurden fir
das Jahr 2007 42 Disziplinen (40,38 %) evaluidk, sich auf dem Fragebogen fir
40 — 100 Interventionen entschieden. In der dapkgghden Erhebung bekundeten nur
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28 (25,45 %) die Verrichtung von 51 — 100 Behangém Kein Unterschied ergab sich
in den Bereichen mit mehr als 100 Prozeduren. Sb@@d7 als auch 2011 erlangten
6,73 % (7 Anwender) bzw. 7,27 % (8 Anwender) digaleresfallzahl. Schlussfolgernd
lasst sich daraus keine signifikante Anderung (842007 vs. 7,27 % 2011, p = 1)

feststellen.

Operatives Management — die Zeit von der Diagngseum Eingriff

Im Folgenden wurde gegenubergestellt, inwieweith stie Zeitspanne, von der
Bestatigung einer osteoporotischen Wirbelkorpettnakis zur operativen Intervention,
in den Erhebungszeitraumen verandert hat. Wahnehd2608 die Frage allgemein auf
Betroffene mit schmerzhafter Fraktur und unzureictee analgetischer Therapie (Abb.
37) bezog, wurde in der aktuellen Studie fir eimmagiere Auswertung zwischen
ambulanten Patienten ohne erinnerliches Traumalandn mit akut immobilisierenden

Schmerzen nach Trauma unterschieden (Abb. 38).

50 ———
= 39%
45
40 1= 33
o 35+ =29%
g
= 30
8 25
= = 18%
o
g 20
g 15 —11%
10
2
5 - 1% =2% 0
0 .
<7 Tage 5-6 >6 Wochen
Wochen Wochen Wochen Wochen Wochen
Zeit von der Diagnose bis zum Eingriff

Abb. 37: Grafik zur Darstellung der absoluten und gozentualen Antworthaufigkeit fir die Frage

von der Diagnose bis zur operativen Versorgung ein&Virbelkdrperfraktur im Jahr 2008
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Hieraus lasst sich ableiten, dass sich die Abtedarigh Jahr 2008 recht schnell fur die
Indikation zur Intervention ausgesprochen habenhrvids die Halfte der Anwender
(78 = 68,42 %) werden binnen 2 Wochen operatigtaifeitaus weniger entscheiden
sich fur eine langere konservative Therapie. NuB2teiche (17,54 %) warten bis zu 3
Wochen. Das Vergehen noch gro3erer Zeitintervadféirivortet allerdings kaum eine
Fachdisziplin. Mindestens 3 bis maximal 6 Wocheit ¥en der Diagnose bis zum
Eingriff bestatigten allein 16 Bereiche (14,04 %)ne Wartezeit von mehr als 6

Wochen wurde in keinem Fall bejaht.

In der derzeitigen Studie zeigt sich ein @hnlichksster in Bezug auf das Zeitintervall
bei Patienten mit akutem Trauma. 92,38 % (97 Faellahgen) aller Anwender

empfinden das Warten von maximal 2 Wochen bei imhsidienden Schmerzen unter
analgetischer Therapie bis zur Operation fur adse#id. Ein Kkleiner Teil der

Abteilungen (7 = 7,62 %) wirde dennoch erst nach @ Wochen intervenieren. Bei
ambulanten, laufenden Betroffenen ohne erinnedichBrauma vertreten die
Fachdisziplinen deutschlandweit eine andere Meinuigr wird die Durchfuhrung

eines Eingriffs von 72 Anwendern (70,59 %) erst manindestens 3—wdchiger
konservativer Therapie unterstitzt. Ein kirzerdsrirall von weniger als 2 Wochen
wird ausschlief3lich von 29,41 % (30 Bereichen) elrajten.
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Abb. 38: Grafik zur Darstellumg der prozentualen Antwortverteilung fur die Frage nach der Dauet
von der Diagnose bis zum Einriff bei ambulanten Patienten ohne erinnerlichesTrauma (blau) und
Patienten mit vorliegenden Trauma und akuten, immobilisierenden Schmerzen unter

analgetischer Therapie (rot)

Operatives Management Durchfihrung anderer stabilisierend€ingriffe an deil

Wirbelsaule

Zur Beurteilung der Exertise wurden die Teilnehmer in beid Untersuchunge

befragt, ob auch alternat Verfahren an der \rbelsaué verrichtet weden (Abb39).
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Abb. 39: Grafik zur Darstellumg der prozentualen Antworthaufigkeiten zur Durchfihrung anderer

Operationen an der Wirbelséile neben der Kyphoplastitin den Erhebungsjahren 2008 und 201

Der Anteil an Operataen, die weiterhin andere Eingriffe arder Wirbelsaule
vollziehen,ist Uber die ahre hinweg konstant hoch gebliebBereits 2008 sind 7
Abteilungen (88,99%) der Audihrung von weiteren mdglichh Interventionel
gegenuber offen. Im J&r 2012 wurde diese Frage abermalsn der Mehrhei
(100 Fachabteilungen 20,91 %) bejaht. Dies konnte auch in dBerechnung de
p—Weres bestatigt werch. Bei 8,99 % an zustimmenden Antwen im Jahr 2008
verglichen zu 90,91 %von 2012 ergibt sich mit einem Ergebnis p = 0,332 kein
Signifikanz.
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Einleitung einer Diagnaik oder Therapie der Osteoporose bedurch bedingte

Wirbelkdrperfrakturen

Da Osteoporose als hawe Ursache von Wirbelkorperbriichen anchen wird, war €
auch wichtig zu evaluien, ob es Differenzen in der Veranlassunga Diagnostik unc
Therapie dieser Erkrankyg in der aktuelln Erhebung und der von @8 gal (Abb. 40).
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Abb. 40: Grafik zur Darstellumg der Einleitung von Diagnostik oder Therapie ler Osteoporose in

Rahmen von osteoporotische Wirbelkérperfrakturen in den Erhebungsjahren 2:008 und 201

Wie im Diagramm esichtlict, absolvierten 2012 genausoiele Anwende
(102 = 92,73%) eine Ostoporosediagnos' oder — herapie wie in dr vorangegange
Studie aus 2008 (101 =1,5Z %). Der hierfur ausgerechneteVdert erhartet den nict
signifikanten Unterschie( Die Relation von 92,736 der Anwender on 2008, die fu

~Ja“ stimmtenund der 9352 % aus 2012 zeigt sich in p = 1.

66



Diskussion

5. DISKUSSION

Aus der Evaluation der Fragebdgen lasst sich ssfdigern, dass es im Wesentlichen
kaum Anderungen bei der Behandlung von Wirbelkdmimhen mittels
Augmentationsverfahren in Deutschland gibt. Trotz Hetik von Buchbinder und
Kallmes et al. von 2009 lehnen 86 % der Fachdis®pl ab, daraufhin ihre
Behandlungsprinzipien zu andern. Zudem liel3 sicle &éiohe Expertise der Anwender
sowohl in der Durchfuhrung der Ballon—Kyphoplast@s auch in der Tatigung
weiterer  Wirbelsaulenoperationen sowie in der Behargd auftretender
Komplikationen ermitteln (Abbildung 3, 5, 29, 30, 38d Tabelle 4). Des Weiteren hat
das Krankheitsbild der Osteoporose sowie derenrdstik und Therapie, die von 91
% der operativen Fachgebiete bei daraus bedingtektiufen eingeleitet wird, einen
wichtigen Stellenwert. Wahrend bei der IndikatiaaBsng zum Eingriff weitgehend
Einigkeit herrscht (Abbildung 9, 10, 12, 13), trete& der Durchfihrung des Eingriffs
und das Material betreffend Differenzen auf (Abbrd 17, 21). Der Vergleich mit der
Studie aus 2008 lieferte auf3erdem in Relation zkiuedlen Arbeit konstante
Ergebnisse, sodass signifikante Anderungen in demei z Erhebungsjahren

ausgeschlossen werden konnten (Abbildung 35 — 40).

5.1 Methodische Einschrankungen und Limitationen

Bevor im Folgenden naher auf die kritischen Aspelitgegangen wird, sollte zunachst
die Starke dieser Arbeit hervorgehoben werden. rBligtiv hohe Teilnehmerzahl von
43,85 % (435 Ruckantworten aus 992 angeschriebéi®ailungen) befahigt die

Studie, stellvertretend fiir die operativen Fachabigen innerhalb Deutschlands zu

stehen.

Eine Limitation dieser Studie war der Einschluss filie die Untersuchung geeigneten
Abteilungen. Da hier auf die Einbindung radiolaffisr Abteilungen verzichtet wurde,

kénnten so einige reprasentative Meinungen nidasst worden sein.
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Durch den E—Mailversand kénnen eventuell einigegébégen ihre Adressaten nicht
erreicht haben. In einigen Fallen war es nicht nctgldie direkte Mail-Adresse der
Abteilungsleitung in Erfahrung zu bringen. Inwietveie einzelnen Anfragen durch das
entsprechende Sekretariat bearbeitet wurden, hledpewiss. Auch steht nicht fest, ob
bei fehlender Rickmeldung die elektronische Post Hangang gefunden hat oder
vorher durch die EDV als ,gefahrlich® aussortiertunde. Zudem erhalten die
Zielpersonen taglich mehrere E—Mails, sodass degdbhogen vielleicht Uberlesen
wurde. In Bezug auf die Befragung der niedergelsmsd3elegarzte ist nicht eindeutig
feststellbar, inwiefern die jeweiligen Kliniken diEragebdgen an ihre Operateure
Ubermittelt haben. Oft sieht sich keiner in der argwortung, diese Arbeit zu
Ubernehmen. Ob diese Fehler durch das mehrfachehfaisen per E-Mail oder die
danach folgenden Bemuihungen, die einzelnen Abg@nnnochmals telefonisch zu
kontaktieren, behoben werden konnten, bleibt unkar lasst sich jedoch erkennen,
dass die Rucklaufrate durch den letzten VersuctelmiPostversand um 30,34 % (132
von 435 Antworten) erheblich gesteigert wurde. $arike man sich die Frage stellen,
ob der klassische Weg tber Post und Fax nichtieffier gewesen ware. Im Jahre 2002
fassten auch Tuten, Urban und Bosnjak als zentr&egebnis ihrer Ubersicht
zusammen, dass die Response—Raten bei Postvemsavergleich zur E-Mail hoher
ausfallen [Tuten, Urban und Bosnjak 2002]. Das wMafahren verpflichtet die
Teilnehmer mittels Mausklick, die richtige Antwatiszuwahlen und sich nochmals zu
vergewissern, dass die Eingabe korrekt Gbernommardey Danach erfolgt das
Abspeichern der E—Mail. Leere zurlickgesandte Fiaggb bestatigten das Vergessen
dieses Schrittes. Zuletzt muss die bearbeitetei REteAnhang verpackt und verschickt
werden. Es ware vorstellbar, dass diese zusatnlidmbeitsschritte die Motivation
senken und so die neueren Kommunikationswege trétastenreduktion
(Portogebtihren, Druckkosten) nicht immer von Véiein missen. Lange Ladezeiten
der Datei und unterschiedliche Darstellungsweises Elmgebogens, aufgrund nicht
einheitlicher Soft— und Hardwareausstattung, bietére zusatzliche Erklarung far
mangelnden Rucklauf. Auerdem wurde die Studiet@inbnymisiert, sodass potentiell
einige Antworten anhand sozialer Erwinschtheit geen wurden und nicht der
Realitat entsprechen. Zum Beispiel kdonnte dies Fli@gen nach der Reaktion auf

Komplikationen oder der Einleitung einer Osteopetbsrapie betreffen (Frage 7, 9).
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Der Fragebogen an sich war mit 30 Fragen, von ddnanch weitere Unterpunkte
aufwiesen, sehr umfangreich. Aufgrund der hohen igbelastung eines Chefarztes
wirkte diese ausfihrliche Untersuchung vermutliddscreckend und kénnte so zu
weniger Partizipation gefiihrt haben. Ebenso kondés Vorkommen teilweise
luckenhafter Datensatze durch die Lange erklartamerEine Bertcksichtigung dessen

bei nachfolgenden Studien ware eventuell von Vbrtei

Bei einigen Fragen, vor allem bei denen ein Beaugvbrhergehenden Frage bestand,
traten haufiger Missverstandnisse auf. Erwahnensswed hier die Fragen 13 und 19.
Laut Fragestellung sollten nur diejenigen ihre Mamuwiul3ern, die auch zuvor eine
positive Antwort abgaben. Trotz exakter und vemligher Formulierung legten stets
mehr Anwender ihre Ansicht dar. So erzielten diagén nach der Behandlung bei
potentiell instabilen Frakturen (Frage 13, Abbildendg22 und 23) 8,39 % bzw. 7,1 %
mehr Rickmeldungen als erwiinscht. Ebenfalls Fr&gebdi der differenziert werden
sollte, ab wann angrenzende unfrakturierte Wirbg&d mitbehandelt werden, zeigt
sich das gleiche Problem (Abbildungen 18, 19, Z0)den 3 Unterpunkten, aus denen
diese Frage besteht, wurde jeweils um 8,41 %, &%hd 5,6 % haufiger geantwortet.
Als Ursache hierfir konnte die fur die Teilnehmechh eindeutige Relation zur
vorangehenden Frage gesehen werden. In Frage t2nach der Abhangigkeit der
Stabilitat des Wirbelkdrpers vom Zementvolumen agifr Obgleich sie mit Nummer 13
zusammenhangt, bezieht sich die Thematik diesegeFrauf potentiell instabile
Frakturen. Wohimdéglich hatten einige Anwender ekamtroverse Meinungen zu den
jeweiligen Themenkomplexen und wollten diese in dmmdesweiten Umfrage
darstellen. Fur die Zukunft sollte man Uberdenlsatche zusammenhéngenden Fragen
in eine Erhebung aufzunehmen oder fur eine nockebesMarkierung mittels Farbe
oder anderer Schriftart sorgen. Hierdurch kdnnighter ersichtlich werden, dass die
Frage nicht fur jeden Teilnehmer zur Beantwortutehts Ahnliche Missverhaltnisse
ergaben sich aulRerdem bei dem Aspekt der Altenafahren (Frage 25, 26;
Abbildungen 31 und 32). In Frage 25 konnten 7,8fmeébtir Stimmen evaluiert werden,
als aus Frage 24 hervorgegangen waren. Wahrsdateirdigt der Grund auch hier in
der Verstandlichkeit und des ungenauen Aufbaus.uWasollten Operateure, die im
taglichen Gebrauch auch andere Verfahren anwemdent, dennoch das Original von
Kyphon benutzen, wenn eine BKP vollzogen wird? &&nd Frage 26 wurden
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weniger Antworten, als zuvor erbracht, ausgezahikenngleich zusatzlich
Mehrfachnennungen maoglich waren. Anlass konnteudieerstandliche Fragestellung
geboten haben (,Falls Frage 24 mit Ja und Fragai2Blein beantwortet wurde [...]").
Eine Verbesserung fir folgende Studien ware eirkigias Formulieren der Anliegen,
ohne dass der Teilnehmer zwei Fragen zurlickblickarss, um die kommende
bearbeiten zu kbnnen. Da sich diese Uneinigkegemils auf einen kleinen Prozentsatz

beliefen, wurde von einem erneuten Kontakt derdfietnden Abteilungen abgesehen.

5.2 Diskussion der Ergebnisse

Stand der Zementaugmentation

Die dargelegte Erhebung betont, dass die Kypho- Wadtebroplastie eine
deutschlandweit verbreitete und fest im Portfoli@r djeweiligen untersuchten
Fachabteilungen verankerte Option zur Behandlumg\Wirbelkorperfrakturen mittels
minimalinvasiver Technik darstellen. Der Einsatfolgt vor allem im Bereich der
Unfallchirurgie und  Orthopadie, teilweise auch inerd Neuro— und
Wirbelsaulenchirurgie. Beweisend fur den hohen I&taelert der Verfahren ist die
bundesweite Jahresfallzahl von 2011. 90,31 % dlkitnehmer fiihren bis zu 100
Zementaugmentationen pro Jahr durch. Ein solchipesiErgebnis unterstreicht, dass
die 2 Jahre zuvor erschienenen Studien von Buckbindd Kallmes et al., die die
Effektivitat der Prozeduren bezweifeln und das Egelenis mit dem einer Intervention
durch Lokalanasthesie gleichsetzen, kaum etwasaghthen Procedere der deutschen
Arzte anderten [Buchbinder et al.; Kallmes et ab0%9]. Auf direkte Nachfrage
bestétigten selbst 86,21 % der Umfrageteilnehmess dee Studien keinen Einfluss auf
ihre alltagliche Praxis ausgetbt haben. Zur Entstgldieses Resultats konnten jedoch
auch einige andere Studien wie die randomisiertentrillierte FREE-Studie
beigetragen haben. Im Gegensatz zu Buchbinder wailin&s et al. wurde hier eine
Steigerung der Lebensqualitdt, der Schmerzreduktsonwie der Senkung der
Erwerbsunfahigkeitsrate nachgewiesen [Wardlaw et 28109]. Auch Bula et al.
bekraftigen 2010 die Uberlegung, dass die schnd@keschwerdefreiheit und
Mobilisierung der Patienten Ursachen fur den wendndufigen Einsatz der Techniken

sind. Es wird beschrieben, dass die Schmerzreduktidie Steigerung der
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Lebensqualitat und die Senkung der Berufsunfahigiae einen Vorteil gegentber der
konservativen Therapie bieten und so eine frihe Bi#lbag mittels Kyphoplastie
erwogen werden sollte [Bula et al. 2010; Wardlawakt2009; Klazen et al. 2010;
Boonen et al. 2011]. Des Weiteren wurde in eini§é&mdien das Aufrechterhalten der
klinischen signifikanten Erfolge bis zu 2 Jahrercmaem Einsatz von Kypho— oder
Vertebroplastie nachgewiesen. Solche Ergebnisseenvadurch einen reinen
Placebo—Effekt nicht erklarbar [Farrokhi et al. 20Dohm, Black et al. 2014]. Trotz
starker Kritik bezuglich der untypischen Einschkugsrien, Berlcksichtigung
chronischer Frakturen und Kkleiner Datenséatze [DolBlack et al. 2014] an den
Untersuchungen von Buchbinder und Kallmes et dstanden bundesweit dennoch
einige Anderungen im Ablauf von Indikationsstelluinig hin zur Operation. Etwa die
Halfte (50,77 %) der 65 abgegebenen Stimmen (Mehdiatworten waren maoglich),
die Neuerungen einfuhrten, berief sich vor allemdas Stellen strengerer Indikationen
bis zur Operation. Weniger Operationen zu vollzielkevogen 26,15 %. Buchbinder
und Kallmes et al. untermauern in ihren Arbeiteassd Patienten, egal welcher
Behandlung (PVP oder der alleinigen Instillation nvd.okalanasthetikum) sie
unterzogen wurden, eine sofortige Schmerzlindenergpurten. Laut ihrer Meinung
tragen andere Faktoren, neben der Benutzung vone@emaur Verbesserung des
Wohlergehens der Patienten nach Vertebroplastie Alsi solche kénnte man die
natirliche Knochenheilung und die Anasthesiewirkamgehen. Auch die Erwartung
nach Reduktion der Beschwerden, der sogenannteelbi®laEffekt, durfe nicht
unterschatzt werden. Daher sollte der Gebrauch damimalinvasiven
Operationsverfahren zunachst in Frage gestellt wdiBlechbinder et al. 2009; Kallmes
et al. 2009]. Fakt ist, dass dennoch nur 5 % dechdiaziplinen aus dieser
Untersuchung das Verfahren aufgrund dieser Erkéss#n komplett verliel3en.
Interessant ware es allerdings herauszufindenjabbdses bei einer erneuten Umfrage
andern wuirde. Eine aktuelle Studie von Kroon etaals 2014 konnte auch keinen
positiven Effekt einer Operation Uber einen fintgar Eingriff bei Patienten mit
schmerzhaften osteoporotischen Wirbelkorperfraktuiber einen Zeitraum von 24
Monaten feststellen. Dies bringt, laut Ansicht tktersucher, einen weiteren Beweis,
dass der Einsatz der Vertebroplastie keine vetgbaic besseren Langzeitergebnisse
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liefert und in der Routineversorgung nicht mehreusitiitzt werden sollte [Kroon et al.
2014].

Da bei den Augmentationsverfahren im Vergleich zumdeher begrenzten
Operationsaufwand ein lukrativer Gewinn erwirtstbiafvird [Bula et al. 2010], kann
dies Kliniken, ohne ausreichende Expertise aufeiie&ebiet, dazu verleiten, ebenfalls
Kypho— oder Vertebroplastien in ihren Operationskay aufzunehmen.
Minimalinvasive Operationsverfahren sind generekchinisch anspruchsvoller,
benétigen ein entsprechend ausgewaéhltes Instrumentaind einen praxiserfahrenen
Operateur [Prokop et al. 2012]. Eine adaquate Reakduf Komplikationen wahrend
der Operation wéare so wahrscheinlich nicht moglicheiner Studie aus 2005 wurde
festgestellt, dass bei 40 % der damaligen befra@tpearateure keine Routine in der
Durchfuhrung offener Operationsverfahren bestandlerh waren 40 % nicht imstande,
intraoperativ auf eine offene Technik umzusteigateroeine Dekompression des
Wirbelkanals zu vollziehen [Stiletto et al. 2005). der aktuellen Erhebung besitzen
93,04 % der Abteilungen genug Sachverstandnis, umitere stabilisierende
Interventionen einzuleiten. Auch in Bezug zur Reakt auf intraoperative
Komplikationen zeigt sich deutschlandweit eine hoBgpertise. 91,48 % der
Fachdisziplinen sehen sich in der Position, bewetigkeiten eine Laminektomie oder
eine Revision des Spinalkanals auszuuben. Bei (6 &, sowie 8,52 %, die die
Fahigkeit, andere Eingriffe zu vollziehen oder dfobleme zu reagieren, nicht
besitzen, kann zum jetzigen Zeitpunkt das Ergebaors Stiletto et al. nicht bekraftigt
werden. Aufgrund der in der Untersuchung von 200Bdesweit ahnlichen Zielgruppe
bestehend aus den Abteilungen der Unfallchirurgk @rthopéadie [Stiletto et al. 2005]
l&sst sich daraus schlieRen, dass die Operateudernnletzten Jahren merklich an

Erfahrung gesammelt haben.

Frakturen bedingt durch Osteoporose

Jahrlich belauft sich die Zahl der durch Osteoperogerursachten, neuen
Wirbelkdrperkompressionsfrakturen auf rund 1,4 iilen [Klazen et al. 2010]. Im
Jahr 2009 kam es zur Neuerung der DVO-Leitlinie Zherapie der Osteoporose
[Dachverband Osteologie e. V. 2009]. Obwohl dietltee einen S3—-Status besitzt und
dadurch fur eine Richtlinie mit allen Eigenschafner systematischen Entwicklung
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steht [AWMF 2014], kam es daraufhin laut Umfrage e 31,46 % der Anwender zu
Anderungen im alltaglichen Procedere. Schon 1998ateJlsenheimer den Gedanken,
dass die Einfuhrung neuer Leitlinien Gefahren birgts Beispiel nannte er die
maogliche Einschrankung der Therapiefreiheit. Zwakeent er die Relevanz von
Richtlinien fur die bessere Orientierung einzelBshandlungsprozesse an, dennoch
sollte der Fortschrittsdrang und die Expertise Aleses nicht gehemmt bzw. missachtet
werden [Ulsenheimer 1998]. Allerdings bestétigtéd@er Bundesgerichtshof, dass
Leitlinien nicht mit dem gebotenen medizinischemrgfard auf eine Stufe gestellt
werden durfen. Zusatzlich kénnen sie im Einzelt@in Sachverstandigengutachten
aufwiegen. Daher erhéartet die Rechtssprechung diektlon von Leitlinien als
Entscheidungshilfen, von denen sich im begrindéial distanziert werden kann
[Wienke 2008]. Die Aktualisierung der DVO-Leitlinempfiehlt eine Verkirzung der
bisher geltenden 6—wdchigen konservativen Therapie3 [Dachverband Osteologie e.
V. 2009]. Eine Anpassung des Therapieablaufes, dmroauf die L&nge der
konservativen Behandlung, wurde von einer geringeénzahl (14,18 % der
Abteilungen), die auf die Anderung der Leitlini@geerten (Mehrfachnennungen waren
maglich), beflrwortet. Eine durchschnittliche Wagg der Patienten von 3 Wochen bis
zum endgultigen Eingriff, bei einem Spanne von genials 1 Woche bis zu 8 Wochen
Dauer, beschrieben auch Heffernan et al. in ihr@et$uchung von 2008 [Heffernan et
al. 2008]. Fur die Realitat gilt jedoch, dass Rd@a den primaren Zeitpunkt der
Schmerzentstehung nicht exakt festlegen kénnen beeeits vom Hausarzt ein
konservativer Therapieversuch unternommen wurde efddin ist die Einnahme von
Opiaten zur Schmerzlinderung nebenwirkungsreich kawan die Mobilisierung der
Betroffenen behindern oder zu einem gesteigertemz&iko fuhren. [Wick et al.
2010]. Des Weiteren implizieren lange Behandlunigsaene bei osteoporotischen
Frakturen hohere Kosten sowohl fiur das Krankenhals auch fir das
Gesundheitswesen [Wardlaw et al. 2009]. Diese lgimats Ursachen daflr angesehen
werden, dass sich die Mehrheit der Teilnehmer dutieh neue Leitlinie eher fur
leitlinienkonforme Therapie (45,39 %) und konsedaen Diagnostik (40,43 %)
einsetzt. Besonders der letzte Punkt wird in deglidien Praxis des Ofteren
unterschétzt. Als diagnostisches Mittel der Wahtdwzur initialen Diagnosestellung

einer osteoporotischen Wirbelkorperfraktur das kotieeelle Rontgen eingesetzt.
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Jedoch gestaltet sich die Identifizierung der Wbhk&he haufiger problematisch.
Aufgrund der individuellen Darstellung der Wirbelg® im Rontgenbild kdnnen
altersbedingte Wirbeldegenerationen nicht genauRrakturen unterschieden werden.
Auch asymptomatische Frakturen erschweren die Riftaerung zwischen akutem und
friherem Bruch [Niimi et al. 2014]. Diese AussagkHtéftigen ebenso Lentle et al, die
nachweisen konnten, dass 65 % der Wirbelkorperrakt asymptomatisch sind und
Wirbelkdrperfrakturen daher unzureichend erkanntrdee [Lentle et al. 2007].
Genauso konnten Fink et al. bei mehr als 20 % ilatienten trotz zahlreicher
morphometrischer Kriterien diagnostisch keinen Wkomperbruch nachweisen
[Fink et al. 2005]. Schlussfolgernd besteht aufdrwter weltweit hohen Anzahl
unentdeckter Wirbelkérperfrakturen bei postmenogkmsFrauen [Delmas et al. 2005],
eine Diskrepanz in der Diagnostik und der Behargikon Wirbelbriichen [Lentle et al.
2007]. Diese Tatsache lasst die vermehrte Wahlkonmsequenteren Diagnostik der

Kliniken mehr als nachvollziehbar erscheinen.

90,82 % leiten im Rahmen einer Zementaugmentatimm wsteoporotischen

Wirbelkdrperfrakturen eine Diagnostik oder Theragex Osteoporose ein. Dies lasst
darauf schliel3en, dass die Osteoporose als Gruatdktkng an sich einheitlich von den
Fachdisziplinen anerkannt und fir deren Behandlgagorgt wird. Gleichermal3en

betonen andere Studien die Relevanz einer entgmdeh Therapie der

Knochenstoffwechselstérung [Bula et al. 2010; Witaxdet al. 2009; Josten et al. 2012;
Schmidt-Rohlfing et al. 2011].

Indikationen zur Operation

Nichtchirurgische Behandlung kann laut Suzuki etbai einer signifikanten Anzahl
betroffener Individuen zu persistierenden Schmeragah Invaliditat fuhren [Suzuki et
al. 2008]. Ein besonders strittiger Aspekt in dell8ng der Operationsindikation ist
jedoch die Zeitspanne der konservativen, analdetisclherapie. In der vorliegenden
Studie wurde zur genaueren Auswertung zwischen kmtan Patienten ohne
erinnerliches Trauma und Akutaufnahmen unterschiedes gibt Erhebungen, die
festgestellt haben, dass die spate Zementaugnmntdds Endergebnis nicht gefahrdet
[Kasperk et al. 2010; Crandall et al. 2004]. Auchder vorliegenden Untersuchung
entschieden sich 63,49 % der Fachdisziplinen, iodiidanten Patienten einen Zeitraum
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von mindestens 3 Wochen abzuwarten, bevor sie péiitig werden. Die Betroffenen
leiden hier meist an einem atraumatischen Sintastmugh auf dem Boden einer
fortgeschrittenen Osteoporose [Bula et al. 2018E ket al. beschreiben in ihrer Arbeit,
dass es keinen signifikanten Unterschied in der $chmeduktion zwischen
Kyphoplastie und konservativem Vorgehen nach ddarer von mindestens 4 Wochen
gibt. DarUber hinaus konnten exzellente Erfolgsgnan 95 % der Patienten beobachtet
werden, die primar 3 Wochen konservativ behandeltden. Da die Kyphoplastie
weder den biologischen Prozess noch die physialbgi&nochenheilung fordert, sollte
ein operatives Vorgehen vermieden werden, wenrelsikionservativer Behandlung ein
klinischer Effekt erzielt werden kann [Lee et a012]. Die bundesweite Ansicht, dass
mindestens 3 Wochen Wartezeit eine gute Zeitspamte um die Entscheidung zur
operativen Therapie hinauszuzégern, kann hiernktdfigt werden. In einer anderen
Studie lieferte die Behandlung mittels Vertebropadei Frakturen, die maximal 7
Wochen konservativ therapiert wurden, auch einen@gé Schmerzverbesserung
[Papanastassiou et al. 2014]. Im Vergleich hiermeiehten andere Erhebungen bei
Interventionen alterer Frakturen nur suboptimalgeBnisse [Kallmes et al. 2009;
Buchbinder et al. 2009]. In der aktuellen Untersunchwird ein Zeitfenster von mehr
als 6 Wochen bis zum operativen Eingriff ebenfatia einer geringen Anzahl (9,54 %
der Anwender) befirwortet. Papanastassiou et al.pferten anhand ihrer
Untersuchungen einen Zeitraum von bis zu 7 Wochrenem der Arzt aus eigenem
Ermessen bis zur Operation warten kann, ohne distéhung positiver Resultate zu
beeintrachtigen, allerdings unter der Voraussetzeingr adaquaten Schmerztherapie
[Papanastassiou et al. 2014]. Insgesamt variieeeloch die Vorschlage mit einer
Spanne von 2 bis 6 Wochen Wartezeit bis zum Bed@g®Eingriffs unter den einzelnen
Autoren [Roéllinghoff et al. 2009; Rdllinghoff et.aR010; Klazen et al. 2010]. Dies
konnte auch eine Begrindung dafir sein, dass dielk DVO-Leitlinie von 2014 von
einer 3—wochigen konservativen Therapie absiehtdiacEinleitung eines operativen
Verfahrens nach einem erfolglosen, intensiven, daairarten konservativen
Therapieversuch vorschlagt [Dachverband Osteoledie 2014]. Letztendlich wird bei
vielen Betroffenen aufgrund ihrer fehlenden Erimmgy an das Ereignis oder der
eintretenden Symptomatik [Wick et al. 2010] ohneleim l&ngerer konservativer

Zeitraum vergangen sein, bevor eine Operationsitidikan Erwagung gezogen wird.
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Weitaus anders stellt sich die Meinung der Facliabgen bezlglich der
Akutaufnahmen bzw. bei Patienten mit insuffizienBahmerztherapie dar. In diesem
Kontext wird bevorzugt von den primar traumatischen
Wirbelkdrperkompressionsfrakturen des alteren Measanit Osteoporose gesprochen
[Bula et al. 2010]. Die Mehrheit (78,78 %) stelik dndikation zur Operation in weniger
als 7 Tagen. Bei entsprechender Frakturmorphol@@id3. bei ausgepragter initialer
kyphotischer Fehlstellung) und immobilisierenderhi8erzen sehen Josten et al. ein
frihzeitiges Vorgehen in gleicher Weise als sinhwwl. Vor allem betonen sie die
Reduktion der Bettlagerigkeit und das héhere Autuagspotential des Wirbelkdrpers
als Vorteile eines zeitigen Eingriffs [Josten et 2012; Majd et al. 2005; Bula et al.
2010]. Daneben ziehen Bula et al. noch weitereekigh hinzu. Im Akutstadium sollte
operiert werden, wenn durch die Fraktur ein prim#&gphosewinkel von > 15° bzw.
eine HOohenminderung von > 20° bedingt wird. EindsEmeidung zur sekund&ren
Kyphoplastie ist nach Bestatigung weiterer Hohemlmiong und anhaltender
Schmerzproblematik in der Réntgenkontrolle nachist@Tagen auch noch maglich
[Bula et al. 2010]. Wahrend Tang et al. in ihreudi¢ einen konservativen Zeitraum bis
zur operativen Behandlung in demselben MalRe (Weghen) als ausreichend erachten
[Tang et al. 2011], wird andererseits die Meinurgtneten, dass die Operateure
insbesondere die hochakute Phase (< 7 Tage) bisntemention abwarten sollten.
Erwartungsgemald kommt es laut der Untersuchungiesed Phase zu den meisten
spontanen Klinischen Verbesserungen der Beschwé¢Bilenuki et al. 2008]. Bleibt die
Schmerzlinderung trotz Analgetika aus, stellt sdib Frage, ab welcher Intensitat
(VAS) die Fachdisziplinen eine Zementaugmentatiomahgebracht halten. Gemaf der
aktuellen DVO-Leitlinie von 2014, die eine Intertien ab einem VAS—-Score von >5
vorschlagt [Dachverband Osteologie e. V. 2014]hidten sich die einzelnen Bereiche
deutschlandweit schon zum Erhebungszeitpunkt 2Gch rinem &hnlichen Muster.
Fur 84,72 % der Anwender fand ein operativer Efhgrist ab einem Schmerzreiz von
5 oder mehr Punkten unter analgetischer Therapi@ Mwobilisation statt. Eine
Operationsindikation ab einem VAS von 5 bei peisishden Riickenschmerzen wird

ebenso in der Arbeit von Rdllinghoff et al. beseban [Rollinghoff et al. 2010].

Obwohl die Behandlung junger Patienten mit Zemegrtentationen bei
Wirbelkdrperbriichen durch die Literatur Uber didr@ahinweg vielseitig unterstitzt
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wurde [Maestretti et al. 2014; Gioia et al. 2013|Irkeier 2010; Benneker 2012],
verhalt sich die deutschlandweite Ansicht kontrdrdesen Ergebnissen. Allein 16,72
% der Fachabteilungen favorisieren die TherapieguMenschen. Saget et al. hoben in
ihrer Arbeit hervor, dass 2 Jahre nach Kyphopladée Erfolg einer Intervention bei
jungen Patienten bestétigt werden konnte [Sagat 2014]. Daneben schrieb Hillmeier
in seiner Arbeit Uber die sozio6konomischen VoetelDdie postoperative Verweildauer
im Krankenhaus kann erheblich durch die Schmerehlmig und die rasche
Mobilisation verkirzt werden und somit erfolgt eirsehnelle Rickkehr in das
Berufsleben [Hillmeier 2010; Gioia et al. 2012Jn& mogliche Erklarung fur dieses
Resultat kdonnte die ungenaue Fragestellung bietlen,fir viele Menschen die

Definition des Begriffs ,jung” eine andere ist.

Gegebenenfalls kann die Frage nach einer Alterggrennter der Patienten nicht
zementaugmentiert werden sollten, mehr Klarheitegel82,11 % der Anwender aus
dieser Studie behandeln die Betroffenen nicht gtefe Alter mit einem operativen
Eingriff. Wenngleich bundesweit die Auffassung atimlist, zeigt die Literatur nur
wenige entsprechende Arbeiten. Da osteoporotisahter8ngsfrakturen haufig bei
alteren Patienten auftreten, sehen Berlemann eetia indirekte Altersgrenze fur
Zementaugmentationen von 55 — 60 Jahren an [Benlened al. 2004]. Matschke
bekundet in seiner Erhebung von 2004, dass es @ste Altersgrenze fur
Zementaugmentationen nicht gibt. In der Regel solttie Patienten das 60. Lebensjahr
nicht unterschreiten. Bei osteolytischen Metastasdar ausgepragter Osteoporose
konnte sich die Altersgrenze allerdings nach untrschieben [Matschke 2004]. Eine
andere Quelle betont, dass das biologische AltersePatienten vordergrindiger als das
numerische angesehen werden sollte. Dennoch wirdrgk ein unteres Limit von 60
Jahren fur den Gebrauch von PMMA-Zement angenomi@einmidt-Rohlfing et al.
2011]. Diese Erkenntnisse Kkorrelieren mit den Evanan aus der aktuellen
Untersuchung. 70,47 % der Abteilungen werden drseinem Patientenalter von 50
und mehr Jahren operativ tatig.

Operationstechniken

34,19 % der Fachdisziplinen Uben im Rahmen einenefg#augmentation auch eine
Behandlung der angrenzenden unfrakturierten Wirlbpt® aus. Unter diesen
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Anwendern existieren jedoch kontrdre Ansichten, va@nn sie eine zusatzliche
Intervention des benachbarten Wirbels vollziehene andwich-Situation fihrt
aufgrund der Versteifung und dem Verlust der veltikeElastizitat der benachbarten
Wirbelkdrper zu einer besonderen Last des unbelitand&Virbelkérpers. Daher
entsteht eine Assoziation mit einer hoheren Rat&Seakundarfrakturen [Pitton et al.
2008]. Laut Umfrage operieren 93,97 % von 116 Bdéwem einen gesunden
Wirbelkdrper, wenn er zwischen zwei mit zementauggieeten Wirbeln liegt. Generell
besteht keine Einigkeit, ob Frakturen angrenzenddirbelkdrper auf die
Zementinjektion der Augmentationsverfahren oder deh natirlichen Verlauf der
Osteoporose zurtickzufihren sind. Wang et al. Hnagten in ihrer Untersuchung, ob
das Risiko einer anschlieienden Wirbelkorperfrak&irSandwich—Situation wegen der
Lastverschiebung der angrenzenden Wirbel hoher Est. konnten jedoch keine
signifikanten Ergebnisse im Vergleich zu der komagy behandelten Kontrollgruppe
gefunden werden [Wang et al. 2012]. Des Weiterami@auch kein Einflussfaktor fur
angrenzende Frakturen bestatigt werden. Bereitelimsde Bruche sind unabhangige
Pradiktoren fir das Risiko, weitere Wirbelfrakturan erleiden. Daher neigen Yi et al.
dazu, die Entwicklung der Osteoporose und nicht drchfihrung von
Zementaugmentationen als Hauptursache der Frakstebong anzusehen [Yi et al.
2014]. Bestarkt werden diese Erkenntnisse auchhdiiec Studien von Komemushi und
Pitton et al. [Komemushi et al. 2006; Pitton et24l08 ]. Letztere stellten bei circa 2/3
der Sandwich—Wirbelkorper keine Frakturen in ihr#@nschlussuntersuchungen fest
[Pitton et al. 2008]. Ein weiterer Risikofaktor filfirbelfrakturen ist die Zementleckage
in das angrenzende Bandscheibenfach. In der AvbaitLin et al. kam es im Zuge der
Zementleckage in das benachbarte Bandscheiben&ich8b% der Wirbelkérper zur
Frakturentstehung, wahrend nur 12 % der Patientéoh# erlitten, die angrenzend an
ein Bandscheibenfach ohne Zementleckage lagendfial. 2004]. Um das Risiko von
Folgefrakturen zu reduzieren, ist es wichtig, Legka in das Bandscheibenfach zu
vermeiden. Laut Komemushi et al. war dieser Umstasl Komplikation der
Zementaugmentation ein signifikanter Faktor fur daskommen neuer Wirbelbrtiche.
Die Wahrscheinlichkeit war insgesamt 4,6 x grof@aher werden regelmalige
Nachuntersuchungen der Patienten bendtigt [Komenaisdli 2006]. Obwohl in vielen

Erhebungen der Einfluss der Zementleckage auf Widigerbriiche beschrieben wird
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[Baroud et al. 2003; Keller et al. 2005], therapieB5,09 % von 114 Fachabteilungen
den benachbarten Wirbel nicht. Auch Pitton et afiibvorten die Behauptung, dass die
Zementleckage keinen Einfluss auf einen Bruch R#tdn et al. 2008]. Ein weiterer
Standpunkt, der in der Literatur vielseitig diskuti wird, ist die prophylaktische
Behandlung von benachbarten Wirbelkdrpern zur Vetomg weiterer Operationen.
Die in vitro Studie an einzelnen Wirbeln von Aquariet al. zeigte, dass die
prophylaktische Fuillung das Frakturrisiko von amgenden, osteoporotischen
Wirbelkdrpern verringern kann. Obwohl dies eineimikchen Nutzen vermuten Il&sst,
darf die Komplexitat der kompletten Wirbelséule Wergleich zum einzelnen Wirbel
nicht missachtet werden. Daher bleibt weiterhin Brage, ob die prophylaktische
Behandlung benachbarter Wirbel tatsachlich vor Ahssfrakturen schitzt [Aquarius
et al. 2014]. Eine in vitro Studie an mehreren Winbzeigte ein Ergebnis, das den
Nutzen dieses Vorgehens bestarkt. Die prophylditiséugmentation starkt den
osteoporotischen Wirbelkorper, reduziert das Vahreten des HoOhenverlusts,
verringert die Verlagerung des Wirbelkérpers ungiiszt so den angrenzenden intakten
Wirbelkdrper [Chiang et al. 2009]. Die Untersuchengvon Oakland et al. ergaben
hingegen keinen positiven Effekt einer prophylaitien Vertebroplastie [Oakland et al.
2009]. Zudem sind die sparlich vorhandenen Kliniaclaten nicht beweiskraftig
genug, um die protektive Auswirkung einer prophtikdhen Augmentation zu stitzen
[Kobayashi et al. 2009]. Bedingt durch die diffexriemten Studienlagen und aufgrund
des Fehlens eindeutiger klinischer Beweise fur derizen einer prophylaktischen
Therapie ist die zurtckhaltende Indikationsstellung Behandlung innerhalb der
Fachbereiche Deutschlands nachzuvollziehen. Eita3i@7 % aller 113 Disziplinen
zementaugmentieren angrenzende unfrakturierte Widoe Vorbeugung weiterer

Briche.

Die Hohenwiederherstellung des Wirbelkdrpers wathmder Operation hat zum Vortell,
dass die Komplikationen der Kyphose gelindert wer#dénnen [Kim et al. 2004].
Bundesweit wird dieser Schritt auch von 80,44 % séhir wichtig bis wichtig
(Punkte 1 — 3 auf der Skala) erachtet. Durch delmeHderlust bei Wirbelkorperbrichen
kommt es zu anatomischen Verdnderungen der WiddelsdAufgrund einer
progressiven thorakalen und Ilumbalen Kyphose konmesatzlich vermehrte
kompensatorische Huft— und Knieflexionen erfolgeie, moglicherweise Beschwerden
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verursachen [Lieberman et al. 2001]. Andererseitibb zu beachten, dass mit
zunehmendem Repositionsausmall des zementaugnesntidktirbelkérpers die
Wabhrscheinlichkeit zur Entstehung neuer Frakturen ateggrenzenden Wirbel steigt
[Kim et al. 2004].

Die Entfernung des Ballons im Rahmen der Kyphomdsinn einen erneuten Verlust
der Wirbelkdrpernohe zur Folge haben [Feltes et2@05]. Dies kann mit dem
Einbringen eines ausdehnbaren Implantats vor Zemektion verhindert werden
[Klezl et al. 2011]. Mit Hilfe der Implantate iss@ulRerdem mdglich, das verwendete
Zementvolumen zu reduzieren und gleichzeitig dienmt@chanische Stabilitat im
augmentierten Wirbelkdrper zu gewadhrleisten. Inageswurde jedoch noch kein
signifikanter Unterschied in den Resultaten zwiscballonassistierter Methodik und
Implantat wie dem Vertebral Body Stent festgestgllpasani et al. 2010; Werner,
Clément M L et al. 2013]. In einer aktuellen Studan 2015 untersuchten Noriega et
al. den Nutzen eines anderen expandierbaren Ingiéanamens SpineJack. Das Ziel ist
neben der anatomischen Wiederherstellung des frakien Wirbels die Stabilisation
unter Gebrauch eines hoch-viskdsen Zements. Sebkteinjahriger Kontrolle konnte
das Verfahren zur Haltung der Stabilitdt beitragemd statistisch signifikante
Verbesserungen in Bereichen wie Schmerzreduktiongbehsqualitat und
Schmerzmitteleinnahme erzielen [Noriega et al. 20Bedingt durch die neuen
Erkenntnisse und die noch fehlenden weiteren Umtbrtengen zur Bestatigung des
positiven Effekts braucht die Methode Zeit, um sa#utschlandweit zu etablieren.
Zwar finden die Fachabteilungen die Reposition wighaber die Insertion von
Implantaten zum Halten dieser wird mit einer Melirken 64,52 % (Punkte 4 — 6 auf
der Skala) als unnitz empfunden. Weitere klinisEngebungen sind notwendig, um

von den Vorteilen eines Implantats wie dem des &Jaiok zu Uberzeugen.

Die Ballonkyphoplastie als aufrichtende Operatioedrade zerstért durch die
Schaffung eines Hohlraums vor Einfihren des Ballorehr oder weniger intakten
Knochen [Becker S, Dabirrahmani D, Hogg M 2010]r@udie Licken, die wahrend
einer Intervention mit Hohlraumschaffung entstehkann sich eine Instabilitat im
Wirbelkdrper herausbilden. Einige Folgen hiervomdspersistierende Schmerzen bzw.

ein progressiver Kollaps des Wirbels [Kriger et 2012]. Bei unzureichendem
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Nachweis des Nutzens einer Wirbelkdrperaufricht{itgpa owicz und Radek 2015;
Kruger et al. 2012] ist es fraglich, dafir den wse@irten Knochen in Mitleidenschaft
zu ziehen. Ein Vorzug des Hohlraums war bisher gkeinge Zementaustrittsrate,
insbesondere im Vergleich zur Vertebroplastie [Meaijdal. 2005; Kruger et al. 2012].
Aus diesem Grund erachten es vermutlich 77,22 % Aewender fur wichtig
(Punkte 1 — 3 auf der Skala), diesen Raum zu samafievor die Zementinjektion
erfolgt. Die Entwicklung und Einfihrung neuer Augmeionssysteme mit
ultra—hochviskésem Zement kann allerdings ein &hek Ergebnis erzielen und so als

knochenerhaltende Alternative dienen [Habib e2@1.0; Pflugmacher et al. 2012].
Material

Ein umstrittenes Diskussionsthema im Hinblick awfs dMaterial ist das fur die
Operation bendtigte, optimale Zementvolumen [Kim agt 2010]. Weiterhin wird
debattiert, welche Faktoren vom verwendeten Zenodumtven abhangig sind.
Entsprechend der Stabilitdt hat eine klinische ®tgdizeigt, dass eine Zementfullung
des Wirbelkdrpers (< 30 % des Wirbelkérpervolumemghrend einer Vertebroplastie
die Ergebnisse bezlglich Festigkeit und Stabildés frakturierten Wirbels positiv
beeinflusst [Jensen et al. 1997]. Im Jahr 2001 faridebschner et al. heraus, dass
selbst eine kleine Menge an Knochenzement (15 % Weabelkdrpervolumens)
ausreicht, um die Festigkeit des geschadigten Wgirkmuf den Ausgangswert
herzustellen [Liebschner et al. 2001]. Auch Belkeff al. unterstiitzen mit ihrer
Untersuchung die Ansicht, dass nur eine geringdariven (2 ml) an Zement notig ist,
um die Wirbelkorperstarke wiederherzurichten. Allags steigt der Zementverbrauch
zur Wiederherstellung der Festigkeit in Abhangigkein der Hohe des Wirbelkorpers
an [Molloy et al. 2003; Belkoff et al. 2001]. Aufgrd dieser inneren Stabilisierung
werden Mikrobewegungen sowie Schmerzen vorgebexdjeine stabile Umgebung fir
den Heilungsprozess geboten [Belkoff et al. 200&nnoch fehlen Studien, um genaue
Aussagen treffen zu koénnen, wie fest oder stabil \@8rbelkdrper nach einem
Augmentationsverfahren tberhaupt sein soll [Liebschet al. 2001]. Molloy et al.
evaluieren in ihrer Arbeit von 2003 eine schwacheorr&lation zwischen
Zementvolumen und Stabilitdt des Wirbelkorpers. Alissem Grund sehen sie eine

Berechnung des bendtigten Zementvolumens vor Begdi@n Operation fir nicht
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indiziert. Allerdings konnen ihre Ergebnisse algHglinie im klinischen Alltag dienen.
Aus ihren biomechanischen Untersuchungen schlaggioyet al. ein Zementvolumen
von ungefahr 30 % des Wirbelkdrpervolumens zur \Mfiedrstellung der Festigkeit
vor. Dies entspricht circa 4 — 8 ml [Molloy et aD03]. Obwohl diese Angaben nur als
Hilfestellung gelten sollen, kann man sie annahemmtl den Werten der Studien
gleichsetzen, die sich fur eine Abhangigkeit demb8itat des Wirbels von diesem
Volumenbereich aussprechen [Jensen et al. 199Bstimer et al. 2001; Belkoff et al.
2001]. Trotzdem wird an dem Grundsatz festgehaltexss der Aufbau von Starke,
Festigkeit und Stabilitat ein multifaktorielles Gbshen darstellt und sich nicht allein
auf das injizierte Zementvolumen zuriickfihren I§sgilloy et al. 2003; Kaufmann et
al. 2006]. In der deutschlandweiten Umfrage spiedjel Einstellung der Operateure zu
dieser Thematik genau diese Meinungsverschiedenwader. 50,16 % der
Abteilungen sehen eine Abhangigkeit der StabilitétVVolumen, 49,84 % verneinen
dies. Ohne weitere Belege fir den einen oder and8tandpunkt, ist es das Beste,
wenn jeder praktizierende Arzt nach eigenem Ernmesse gesammelten Erfahrungen
entscheidet, was ein adaquates und sicheres Fg&llahgnen fiar einen

Wirbelkdrperkompressionsbruch ausmacht [Kaufmaral.2006; Kim et al. 2010].

Im Zusammenhang zu dieser Thematik wurde evaluied) instabile
Wirbelkdrperfrakturen ebenfalls mittels Zementaugtagon behandelt werden. Eine
Indikation zur Kyphoplastie kann in Ausnahmesitoaén auch fur den Frakturtyp A3.1
der AO—Klassifikation gestellt werden. Diese Eilotieg steht flr einen inkompletten
Berstungsbruch, der generell zu einer Zertrimmerweg Wirbelkérpers mit
Beteiligung der Hinterkante fihrt und oft instaistl [Bula et al. 2010; Rdéllinghoff et al.
2010]. Trotz des Gefahranstiegs der KompressionMigsons, hervorgerufen durch
Vertebro— oder Kyphoplastie [Bula et al. 2010; Zia al. 2015], vollziehen 77,98 %
von 168 Anwendern innerhalb Deutschlands die Veeiah bei instabilen
Wirbelkdrperbriichen. Das genaue Risiko einer Vedglastie wird darin gesehen, dass
der recht flissige Zement, der unter hohem Drugkiénf wird, entlang der Frakturlinie
nach dorsal in den Spinalkanal wandert. Die Gedi@iniKyphoplastie entsteht durch das
BelUften des Ballons, so dass Frakturfragmenteeim 8pinalkanal gelangen kénnen
[Kriger et al. 2010]. Bundesweit scheinen den Haighlangen die Schwierigkeiten in
der Therapie instabiler Frakturen dennoch bewugstein, da nur 37,95 % von 166
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Anwendern potentiell instabile Frakturen zusatzinh mdglichst viel Zement fillen.
In der Arbeit von Kruger et al. wurde in der Veigaong von 97 inkompletten
osteoporotischen Berstungsbriichen eine relativ Rate (47,4 %) an Zementaustritten
bestatigt. Klinisch erwiesen sich diese jedoch wauffallig [Kriger et al. 2010].
Dieser Aspekt lieferte eine plausible Erklarungidaflass einige Autoren eine fragliche
Instabilitdt der Hinterkante als relative Kontrakation fur die Zementaugmentation
ansehen [Bula et al. 2010]. Hartmann et al. veteaimllerdings in ihrer Erhebung bei
26 traumatisch bedingten Berstungsfrakturen dasréteh von Zementaustritten in den
Spinalkanal oder Verlagerungen von Knochenfragnmenkéingegen kam es bei 6
Patienten zu Zementleckagen nach ventrokranial as dbere Bandscheibenfach
[Hartmann et al. 2012]. In einer weiteren Studies @012 konnten abermals keine
signifikanten Differenzen bezlglich der Zementdtistate festgestellt werden.
Verglichen wurde hier die Versorgung von Al- und.JAJFrakturen (p = 0,244).
Allein unter den Subgruppen der Al.1- und A3.1-ftnedn  ermittelten die
Untersucher eine signifikant hohere Austrittsrateir f die inkompletten
Berstungsfrakturen (p = 0,046). Da keine neuroldgs Defizite aufgrund des
Zementaustritts gefunden wurde, beschreiben Wattel. die Ballonkyphoplastie als
sichere Operationsmethode fur A3.1-Frakturen [Wadteal. 2012]. Die Behandlung
instabiler Frakturen stellt unter den einzelnenoken ein vielseitig diskutiertes Thema
dar. Dies spiegelt sich auch in der Zurtckhaltungddeitschen Fachabteilungen, einen

instabilen Bruch mit mdglichst viel Zement zu thmesen, wider.

Ein anderer Faktor, der mdglicherweise vom Zementweh abhangt, ist die
Schmerzreduktion. Bestatigt werden konnte dies in Stadie von Rdder et al. Die
Autoren beschreiben einen signifikanten Einfluss=(p,007) des Zementvolumens in
der Schmerzminimierung durch Ballonkyphoplastie &npfehlen ein Zementvolumen
von > 4,5 ml, um eine relevante Schmerzlinderungeeichen [Réder et al. 2013].
Ahnliche Erkenntnisse kann auch eine Arbeit aus detwr 2015 vorweisen. Laut
Zapalowicz und Radek tragt zur Verringerung dern$efzen eher das verwendete
Zementvolumen bei als die Korrektur der lokalen Kgge. lhren Berechnungen
zufolge wurden hier die Wirbelkorper, vergleichibait Roder et al. [Réder et al. 2013],
mit durchschnittlich 5,5 ml Zement aufgefiillt [Zapaicz und Radek 2015]. Nicht nur
in Bezug auf die Ballonkyphoplastie, sondern aueh dnderen Verfahren wie der
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Vertebroplastie wurde ein Zusammenhang zwischen edémlumen und
Schmerzreduktion bei schmerzhaften osteoporotisé¥idomelkorperfrakturen gefunden.
Als Richtwert wird hier ein Zementvolumen von 24 d&és Wirbelkérpervolumens
vorgeschlagen. Nach dem ersten postoperativerkdahnte in Hinsicht auf entstandene
Komplikationen wie neue Frakturen oder Zementatstrkein signifikantes Risiko
eruiert werden. Die Relation von Zementvolumen @uthmerzlinderung lasst darauf
schlielBen, dass die Injektion von Knochenzement dim@sche Wirkung zeigt
[Nieuwenhuijse et al. 2012]. Im Gegensatz hierztnemten 2 placebo—kontrollierte
Studien diese Interaktion, da sie keinen Unterscimelen Behandlungen mit oder ohne
Zement auswerten konnten [Buchbinder et al. 200%linkes et al. 2009].
Deutschlandweit sieht die Mehrheit (83,44 %) auchn w@ner Abhangigkeit der
Schmerzreduktion vom Fullungsvolumen ab. Evenuzglyt sich hier doch ein Einfluss
der Erkenntnisse von Buchbinder und Kallmes et Aahdererseits wurde bereits in
vorhergehenden Untersuchungen aus den Jahren 20052@06 ein signifikanter
Zusammenhang  zwischen dem injizierten = Zementvolumeand  der
Schmerzminimierung bestritten [Komemushi et al. 20aufmann et al. 2006]. Laut
Kaufmann et al. gestaltet sich die Bestimmung eg@sauen Fullungsvolumens eher
schwierig, da die bendtigte minimale Zementmengeis@wen den einzelnen
Wirbelkdrpervolumen  sowie dem  Grad der Osteoporosend  der

Wirbelkdrperkompression variiert [Kaufmann etz006].

Die Abhangigkeit der Anschlussfrakturen vom verweted Zementvolumen bildet in
der Literatur ein haufig besprochenes Thema. In ldesigen deutschlandweiten
Umfrage gibt es fur 74,09 % der FachdisziplinennkeVerbindung dieser beiden
Faktoren. Frakturen angrenzender Wirbel kdnnenzdieehmende Schwachung einer
osteoporotischen Wirbelsaule widerspiegeln. Demnash es schwierig, eine
Verknupfung zwischen Vertebroplastie und Anschiadgtiren festzustellen. Kim et al.
konnten unter anderem fir das Zementvolumen kesigmfikanten Zusammenhang in
Bezug auf das Auftreten von Anschlussfrakturentb#es. Ihr Vorschlag lautet, so viel
Zement wie mdglich zu benutzen, ohne dabei dask&igon Leckagen zu erhdhen
[Kim et al. 2010]. Eine Untersuchung von 2012 zéigigegen, dass die Beanspruchung
der benachbarten Knochenstrukturen, vor allem deg&bdalg oberhalb von

augmentierten Segmenten mit vermehrtem Zementvolumeunimmt. Bei
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Fullungsvolumen von 10 — 60 % treten die Fraktuyehauft an den Endplatten auf.
Wird der Wirbelkorper mit einem Zementvolumen voalmals 70 % gefillt, steigt die

Belastung auf den Knochen stetig und kann das ®igker erneuten Fraktur

beginstigen [Kim et al. 2012]. Aul3erdem treten Kremddeme bei Anschlussfrakturen
signifikant h&aufiger nach vorangegangener Zemeskign auf. Dieses Phanomen
untermauert die Theorie, dass der biomechanischekiEdes injizierten Zements als

ursachlicher Faktor fir die Entstehung von weitefeakturen gesehen werden kann
[Han et al. 2009].

Interventionen, die in ihrer Ausfiihrung eine Hobhreschaffung beinhalten, fihren zu
einer Verdichtung des Knochens um die Zementmassgeszur Entstehung einer
Spalte von etwa 300 um. Klinische Folgen aufl3erh gicprimarer Instabilitat des
Zementimplantats, die auch den biologischen Hespmazess und das Endergebnis
negativ beeinflussen kann [Kriger et al. 2012]. Diementinterdigitation im
Wirbelkdrper ist daher ein wichtiger Aspekt bei dddurchfihrung von
Augmentationen. Bundesweit wird diese Tatsache 86197 % der Fachbereiche
(Punkte 1 bis 3 auf der Skala) als gleichermal3vaat betrachtet. In der Kadaver—
Studie von Kriger et al. wurde eine bessere Vemmagpnzwischen Zement und
Spongiosa bei Verfahren festgestellt, die keine Elébk der Zementinjektion erzeugen.
Zudem zeigt sich eine Abh&ngigkeit der Interdigitat von der Zementviskositat
[Kriger et al. 2012]. Daneben erwdhnen Han et ialere Anstieg des Risikos fir
kraniale Anschlussfrakturen, wenn der injizierte Kimenzement eine feste Masse formt
und sich nicht mit der Spongiosa verzahnt [Han &t 2009]. Obwohl die
Fachabteilungen ein Verstandnis davon haben, was gute Verzahnung bewirken
kann, waren weitere Untersuchungen von Noéten, ure d&edeutung der
Zementinterdigitation zu untermauern. Genauso betdend (Punkte 1 bis 3 auf der
Skala) erachtet knapp die komplette Anwenderzabl8@® %), einen kontrollierten
Zementfluss wahrend der Operation zu gewahrleidisnlasst darauf schliel3en, dass
deutschlandweit ein Bewusstsein fur die teils vegtienden Folgen [Becker und Ogon
2008; Bula et al. 2010; Liu et al. 2015] vorhertsehd die Arzte bedacht darauf sind,
diese zu umgehen, auch wenn es mehr Aufwand bedsaoliee. Mit Zement assoziierte
Komplikationen entstehen vor allem durch Zementétestwahrend des Eingriffs. Um
dies zu vermeiden, sind unter anderem die stetig@rklle des Zementflusses mittels

85



Diskussion

Bildgebung und das Unterlassen hoher Injektionddrigssentiell fir eine erfolgreiche
Prozedur [Zhang et al. 2015; Bula et al. 2010]. linberichten Becker und Ogon,
dass zum Abwenden von Problemen der Zement ohnalGdsile und unter standiger
Bildkontrolle eingebracht werden sollte [Becker ubgon 2008].

Hillmeier beschreibt in seiner Arbeit von 2010 d&MMA-Zement, der unter
Polymerisation aushartet, als ,Goldstandard” im Derchfihrung der Kyphoplastie
[Hillmeier 2010]. Diese Ansicht kann in der aktesllUmfrage nur bestatigt werden.
Den Aspekt, dass der verwendete Zement grundd@itzbsorbierbar sein sollte,
negierten 89,56 % der Abteilungen. Der PMMA-Zentaatet neben den Vorteilen der
leichten Handhabung und niedrigen Kosten zudem &imlge Primarstabilitét nach
Erreichen einer schnellen Aushartung [Hillmeier @01 Dennoch sollte der
PMMA—Zement aufgrund der fehlenden Resorbierbanked der moglichen Toxizitat
[Benneker 2012] bei Patienten unter 60 Jahren nu¥arbehalt zum Einsatz kommen
[Schmidt-Rohlfing et al. 2011]. Zum Teil deckt siciese Anmerkung von
Schmidt—Rohlfing et al. mit den bundesweiten Ergeden. Laut 38,98 % der
Anwender ist eine Altersgrenze bei mindestens 60edazu ziehen, unter der nicht
mittels Zementaugmentation therapiert werden sdliee Alternative zu PMMA stellt
der von den Teilnehmern wenig benutzte resorbiert@ment auf der Basis von
Calziumsulfat dar [Schmidt-Rohlfing et al. 201lk].den Arbeiten von Hillmeier und
Maestretti et al. wurde jedoch keine vollstandige es&ption des
Calziumphosphat-Zements nachgewiesen. TrotzdemIdseohi sie, wegen der
knochernen Integration im spongidésen Knochen, @rgebnisse in der Behandlung
von traumatischen und osteoporotischen Wirbelkdémiehen, insbesondere bei jungen
Patienten, und sprechen sich auch fur den GebnraatiCalziumphosphat—-Zement als
maogliches Fillungsmaterial aus [Hillmeier 2010; IElaetti et al. 2007].
Zusammengefasst lasst sich sowohl aus der Litesdguauch aus den Meinungen der
aktuellen Erhebung entnehmen, dass der Zement grantsatzlich resorbierbar sein

sollte, aber eine Auswahlmoglichkeit reprasentiert.

Alternativverfahren und Vergitung

Dass die Ballon—Kyphoplastie ein gangiges Augmeoriaverfahren ist, zeigt der
Zuspruch in der derzeitigen Untersuchung. Ganz697% der Fachdisziplinen fuhren
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nach wie vor hauptséachlich diese Methode durch.\levendung des Originals von
Kyphon/Medtronic wird daneben von 65,82 % aus 27#wandern favorisiert. Eine
Ursache die Wahl dieser Methode kodnnten die inLéteratur vielseitig beschriebenen
Starken der Kyphoplastie sein. Neben geringen RaenZementaustritten wird
gleichermal3en die Wiederaufrichtung des Wirbelk@&pdurch die Ballonentfaltung
beschrieben [Majd et al. 2005; Kasperk et al. 20087 et al. 2011; Hubschle et al.
2014]. AulRerdem wurden gute Langzeitergebnissedwdbt [Zapalowicz und Radek
2015]. Die hohere Vergutung der Ballon—Kyphoplaktante einen weiteren Grund fur
den haufigen Einsatz darstellen. Unter entsprechidDB& belauft sich der Gewinn in
der Versorgung eines Wirbelsaulenlevels auf Gib80@&D[Bula et al. 2010]. Seit einiger
Zeit stehen Alternativprodukte zum Originalsystenonv Kyphon/Medtronic zur
Verfigung, die von 34,18 % der Abteilungen genutetden. Es haben sich zahlreiche
Systeme (siehe Abbildung 27) etabliert. Dennochdist Datenlage zum Nutzen und
Gebrauch der einzelnen Moglichkeiten sehr durfige Mehrheit von 41,3 % aus 92
Anwendern bevorzugt zudem die Verwendung andersteBye, die in der aktuellen
Arbeit nicht explizit benannt wurden. Somit tradje derzeitige Untersuchung auch
nicht viel zur Verbesserung dieses Problems bei.ifcider Literatur ofter diskutiertes
System, das nicht in der Studie einzeln aufgefihutde, ist der Sky Bone Expander
(Disc-O-Tech Medical Technologies Ltd, Herzeliyarakel). Eventuell kdnnte diese
Alternative ursachlich fir den hohen Stimmenandeit Auswahl ,Andere* sein. Das
System basiert auf einem dehnbaren polymeren Hitisim\Wenn wichtige Schritte wie
akkurate und exakte Positionierung des Gerats imb&korper vor Beginn der
Aufdehnung, der einmalige Gebrauch und die Injekttees Knochenzements unter
standiger Bildkontrolle erfolgen, kann der Sky BoBgpander eine brauchbare
Alternative bieten [Foo, Leon Siang Shen et al. 200ln Bezug auf die
Komplikationsrate lieferte aul3erdem ein Vergleiamee Erhebung von 2015 zwischen
Vertebroplastie, Ballon—Kyphoplastie und Kyphopkasmhittels Sky Bone Expander
keinen signifikanten Unterschied (p = 0,62) [Eerde@ Wen Wei et al. 2015]. Die
Produkte von Allevo, Joline und iVAS, Stryker Ball&kommen bei 20,65 % bzw.
11,96 % der 92 Disziplinen ebenfalls zum EinsatatZ geringer verfligbarer Daten
Uber die jeweiligen Systeme ist die Anzahl der Effegpro Jahr unter den wenigen

Nutzern in Deutschland relativ hoch. Obwohl von Bachabteilungen, die eine
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Alternative bestimmt haben, nur 75 die Frage zueahh der Anwendungen pro Jahr
beantworteten, vollziehen 70,67 % im Durchschditt — 50 Operationen. Der
Vergleich zu Frage 1, bei der 58,75 % der Teilneharegaben, zwischen 11 — 50
Prozeduren im Jahr durchzuftihren, veranschauliobitnaals eine Expertise im Gebiet
der Alternativsysteme der kleinen Anwendergruppesgésamt verdeutlicht dies
dennoch, dass sich die Kliniken bundesweit kaum caef Anwendung neuer Mittel
einlassen. Bessere Aufklarungen Uber Technik undtefe wirden die Situation

gegebenenfalls andern.

Gegentuber den neuen Ballonsystemen kam es aud&nmuicklung anderer Verfahren.
Diese schafften es, sich im Vergleich zur BallonpKgplastie nur bei 20,31 % der
Abteilungen durchzusetzen. Aufgrund von Mehrfacmgrgen konnten in der
Evaluation der genauen Aufschliisselung der verdehien Techniken 94 Stimmen
ausgezahlt werden. Das von 30,85 % am meistensgtrje Alternativverfahren ist die
Vertebroplastie. Die Vertebroplastie gewahrleistéhnlich der Kyphoplastie
Schmerzlinderung und  Stabilitat im  Wirbelk6rper s®w eine schnelle
Wiedereingliederung in das Arbeits— und Soziallelpgosta et al. 2009; Liu et al.
2015]. Weitere Vorzuge sind die kirzere Operatianstd [Dohm et al. 2014] und die
Kosteneffizienz. Da in einem Beobachtungszeitraum & Jahren BKP und PVP fast
unmerkliche Differenzen erzielt wurden, sollte @ezedur der PVP im Hinblick auf
die niedrigen Kosten bevorzugt werden [Liu et &1%]. Ein wesentlicher Faktor fur
den geringeren Einsatz konnte die fehlende FaHigkai Wirbelkdrperaufrichtung
[Kasperk et al. 2008; Yan et al. 2011] begriindemdéxerseits bekundeten Zapalowicz
und Radek in ihrer Arbeit von 2015, dass bishen Réitzen der Wiederherstellung der
Wirbelkdrpernohe durch Kyphoplastie bekannt istgalawicz und Radek 2015] und
dieser Aspekt daher nicht nachteilig fir die knowrbaltende Vertebroplastie gesehen
werden kann. Die vermehrte Zementaustrittsrate dMalj al. 2005] spiegelt einen
anderen Kritikpunkt gegentber der PVP wider. Georggschrieb in seiner
Untersuchung von 2010, dass die Ausarbeitung n¥ieetebroplastietechniken mit
ultra—hochviskésem Zement das Risiko von Zementlgek auf das der
Ballon—Kyphoplastie reduziert [Georgy 2010]. Daggemannte Confidencesystem wird
anhand der aktuellen Umfrage bereits in Deutschlamd11,7 % der Kliniken genutzt.
Obwohl vermeintliche Nachteile widerlegt oder UbMgeiterentwicklung ausgebessert
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werden konnten, ziehen die deutschen Krankenhdametsachlich die BKP fur ihre
Interventionen vor. Die Grunde dafur herauszufindedre ein interessantes Thema fur
eine anschlielende Studie. Die Radiofrequenz—Kglpistie stellt mit 19,15 % unter
den Anwendern das zweithaufigste Alternativverfahdar. In einer Arbeit mit 192
Patienten konnten 2 Jahre nach Behandlung bessstdt&e beztglich Schmerzen und
Funktion im Vergleich zur altbewéhrten Ballon—Kypltestie erbracht werden.
Weiterhin wurden auch Vorziige wie kirzere Operatdeit und geringere
Zementleckagen erfasst [Bornemann et al. 2013|ciDKombination von Kyphoplastie
mit ultra—hochviskésem Zement wird die Mikroarckite des Knochens weniger
zerstort und kann einen guten Heilungsprozess Héhoen [Oberkircher et al. 2014].
Da die Einfuhrung der Technik erst im Jahr 200%fstad, kann die RF—Kyphoplastie
als recht junge Methode bezeichnet werden [DredsaRhitsas K, Mattyasovszky S,
Juri S, Breijawi N]. Zusatzliche randomisierte, nkdiche Erhebungen dazu waren
sinnvoll, um die Vorzige der Technik zu unterstieit und so mdglicherweise zur
haufigeren Anwendung zu verhelfen. Andere in derer@jonskatalog integrierte
Techniken sind der Vertebral Body Stent und dase@Sg—System. Mit 18,1 % und
6,38 % finden sich jedoch nur wenige Befirworter Deutschland. Klezl et al.
bestatigten in ihrer Untersuchung den ausschlaggigmeVorteil des VBS gegenuber
der BKP. Unter Zuhilfenahme des Stents kann eiewggs Absinken des Wirbelkorpers
nach Ballonentfernung vermieden werden [Klezl et28l11]. Das OsseoFix—System
wurde entwickelt, um die Zementmenge zu minimienad gleichzeitig fur Stabilitat
im Wirbelkorper zu sorgen [Upasani et al. 2010]. ifRas klinische und radiologische
Ergebnisse konnten von Ender et al. auch 1 Jahr Tiherapie nachgewiesen werden
[Ender et al. 2013]. Beachtlich ist hier, ahnlicievibei den Alternativsystemen, die
Anzahl der Eingriffe pro Jahr mit den diversen déaren. 69,39 % absolvierten
zwischen 11 und 50 Operationen pro Jahr. Allerdinggden von urspringlich 65
Bereichen, in denen andere Techniken angewandtewertur 49 Angaben bezlglich
der Jahresfallzahl ausgezahlt. Die Unterreprasentdes Ergebnisses lasst vermuten,
dass zum damaligen Zeitpunkt noch mehr Behandlungmogen wurden und somit
eine gewisse Expertise der Anwender auf dem Geftateuartigen Methoden nicht zu
verneinen ist. Warum die Alternativverfahren derm@® wenig etabliert sind, ist

eventuell durch die unzureichende Literatur und @emomischen Aspekt begriindbar.
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Bei dem VBS ist z. B. eine Wiederverwendung desntStenicht moglich. So
Uberschatten die Einbuf3en im Krankenhausbudgetdgr System den theoretischen
Nutzen dieser Technik [Kriger et al. 2014]. Nelbenitro Studien wéare es wichtig, vor
allem klinische Studien durchzufuhren. Langzeitbrgese sind aufgrund der relativ
kurz zurickliegenden Markteinfihrung sparlich vorben. Das OsseoFix—System
wurde ebenfalls erst im Jahr 2009 publik [Upasarale2010]. Zu bedenken ist, dass
der Stand der Arbeit zur Zementaugmentation sictdaafJahr 2012 bezieht und es bis
heute diverse Umstrukturierungen gegeben habent&bBas herauszufinden ware ein

Anreiz, eine hierauf aufbauende Studie zu initiere

Der letzte Themenkomplex hinterfragte die Relevamai der Auswahl eines
Augmentationsverfahrens, so dass es als KyphoplestOPS—-System vergltet werden
kann. Seit 2004 ist die Zementaugmentation von Blkdrperkompressionsfrakturen in
der G-DRG-Systematik zu finden. Uber die Jahre aiqweigte sich eine stetige
Differenzierung der einzelnen Kriterien [Krugeradt 2014]. Bula et al. beschrieben in
ithrer Erhebung von 2010, dass mittels Kyphoplastim lukrativer Gewinn
erwirtschaftet werden kann [Bula et al. 2010]. Besultate der aktuellen Untersuchung
bestétigen, dass 73,11 % der deutschen Anwendexhdexhnung fur wichtig bis sehr
wichtig erachten (Punkte 1 bis 3 auf der Skala). @& Bedeutung unter den
Fachdisziplinen in einem vermeintlich hohen zuregenden Ertrag fur jede Operation
zu sehen ist, bleibt fraglich. Nach DRG kann eitd&rvon circa 6000 € erbracht
werden. Allerdings sind die Materialkosten fur d@gphoplastieset mit Gber 3500 €
recht hoch, sodass mehr als die Halfte der Vergjtreinvestiert werden muss.
Normalerweise liegen diese Betrdge in der Unfallolgie bei durchschnittlich 27 %
[Prokop et al. 2011]. Auch die Einfuhrung neuer Areken, die als Kyphoplastie
vergutet werden kdnnen, hat meist eine Kostenergtraur Folge. Dennoch ist es
schwierig, einen guten Vergleich beziglich des gsa¥darzulegen, da die einzelnen
knochenerhaltenden oder substanzverdrangenden tdethau stark in ihren Ablaufen
(mono— oder bipedikularer Zugang, direkte bzw. neklie Zementinjektion) variieren.
Nicht aufler Acht lassen darf man, bei der Bereebnder Vergitung, die
Verweildauer im Krankenhaus sowie die Nebendiagmosed die Anzahl der
versorgten Wirbelkdrper. Zudem haben die krankesindividuellen Parameter und
maogliche bestehende Verbindungen mit Industriepanteine weitere Wirkung auf den
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endgultigen Erlés. Insgesamt ist zu sagen, dass Hischeidung fur eine
Behandlungsstrategie vom Arzt selbst getroffen eerdnuss. Bei vorherrschender
Ebenbdirtigkeit der Techniken ist es nicht verwehiliwenn sekundar Aufwandskosten
die Wahl beeinflussen [Kriger et al. 2014].

Vergleich der Ergebnisse mit denen einer Studie2GH8

Der Vergleich der Daten sollte helfen, Anderungemér Indikationsstellung sowie im
Procedere der Versorgung osteoporotischer Wirbpédinakturen  mittels
Ballon—Kyphoplastie aufzudecken. Hierzu konntem dd1 Studienteilnehmern, aus
den in der Arbeit eingeschlossenen operativen Fsziplienen in Deutschland, zu
beiden Erhebungszeitraumen aus den Jahren 200820bh8 Datensatze evaluiert
werden. Die Anzahl der Zielabteilungen belief sichJahr 2008 auf 1330 und im Jahr
2012 auf 992 Bereiche. Diese Differenz kann zunereidurch die Verwendung von
Kontakt— und Anschriftdaten der Mitgliederverzeigdsa der DGU und DGOU in der
Studie von 2008 zustande kommen, zum anderen istemuauten, dass es Uber den
Zeitraum von 4 Jahren gehauft zu Krankenhauszusasuvhkissen oder gar
SchlieBungen kam. Insgesamt konnte etwa ein DdgelStudienteilnehmer (35,35 %
2008 und 34,47 % 2012) der Gesamtzielgruppe zuehekkitpunkten ausgewertet
werden. Die Mehrheit der Antworten wurde, mit ein@mteil von 47,74 % von 2008
und 64 % aus dem Jahre 2012, von den unfallchscingin Abteilungen erbracht. Eine
Ursache hierfir konnte sein, dass die Studie varereunfallchirurgischen Klinik
verfasst wurde und dies ein Anreiz fur andere t@oiogische Fachabteilungen bot,
daran teilzunehmen. Einen anderen Erklarungsversesthreibt die Tatsache, dass vor
allem unfallchirurgische Kliniken mit Patienten kooritiert werden, die wegen
osteoporotischer Wirbelkorperbriiche behandelt werdgissen und die Versorgung
jener relevant fur die jeweilige unfallchirurgischfébteilung ist. Interessanterweise
konnten in einer Gegenuberstellung der jahrlichaliz&hlen der einzelnen Abteilungen
von 2007 und 2011 keine wesentlichen Unterschiedigéstellt werden. Im Jahr 2007
absolvierten ebenso viele Zentren mehr als 100 Kyfalstien wie 2011. Zudem ist die
Anzahl der Disziplinen, die weniger als 100 Einigripro Jahr durchfihrten, konstant
geblieben. Es wurde kein signifikanter Unterschiiedlechnet (p = 1). Im Jahr 2009

wurden zwei Studien hochrangig publiziert, die di#ertebroplastie mit einem
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Placebo—Verfahren gleichsetzten [Buchbinder e2@09; Kallmes et al. 2009]. Trotz
dieser Arbeiten [Buchbinder et al. 2009; Kallmeslet2009] und Untersuchungen, die
den Vorzug der BKP gegenuber konservativen Verfalarezweifeln [Lee et al. 2012],
werden jedes Jahr bundesweit eine unverandert Memge an Ballon—Kyphoplastien
von Chirurgen mit Expertise in der Therapie traustéer Wirbelkorperfrakturen
vollzogen. Im Jahr 2008 gaben 68,42 % der Befragieninnerhalb der ersten zwei
Wochen, nach Diagnosestellung eines osteoporotistfiiebelkorperbruchs, operativ
tatig zu sein. Eine langer als 6 Wochen dauerndesékwative Therapie bis zum
Eingriff abzuwarten, wurde 2008 von keinem bestatifpie 2008 giltige
DVO-Leitlinie fur Osteoporose, die damals schon @%arakter besal3, forderte jedoch
eine mindestens 3-monatige konservative Behandlwog einer Intervention
[Dachverband fur Osteologie e. V. 2006; AWMF 2014k Ursache fiir dieses rasche
Vorgehen und die Missachtung der S3-Leitlinie kénntwie schon in der ersten
Untersuchung beschrieben [Kriger et al. 2013], Okwsche Aspekte angesehen
werden oder die erfolgversprechende Aussicht authn@czlinderung bzw.
Beschwerdefreiheit und Mobilisierbarkeit der Pagen Die Starke des
minimalinvasiven  Verfahrens in der Therapie é&lterePatienten  mit
Wirbelkdrperfrakturen durch Osteoporose und zuneid®e immobilisierenden
Ruckenschmerzen wurde schon 2008 durch die ErfghdanChirurgen sichtbar. In der
Studie von 2012 wurde hingegen explizit zwischerbalanten Patienten mit starken
Ruckenschmerzen trotz analgetischer Therapie beiegender Wirbelkérperfraktur
und ohne erinnerliches Trauma sowie Patienten rkiitem immobilisierenden
Schmerzen bei apparenter traumatischer osteopaadisger Wirbelkorperfraktur
unterteilt. Seit der Uberarbeitung der DVO-Lei#inR2009 wird einer 3—wdchigen
konservativen Behandlung vor der Durchfiihrung einEmgriffs zugeraten
[Dachverband fur Osteologie e. V. 2009]. Die Ausweg der Angabe des Zeitraums
von konservativer Therapie bis zur Operation ergjahinteressantes Resultat. 70,58 %
der Fachdisziplienen lassen bei ambulanten, laeferdatienten ohne erinnerliches
Trauma mindestens 3 Wochen vergehen, ehe sie didikatron zur
Zementaugmentation stellen. Anders verhalt eslsclakut aufgenommenen Patienten,
die trotz Analgesie uUber immobilisierende Schmerkkagen. 73,33 % der Anwender

aus 2012 intervenieren hier bereits nach weniger7allagen. Es lasst sich daraus
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schliel3en, dass osteoporosebedingte Sinterungsfeakt bei Betroffenen ohne
erinnerliches Trauma konsequenter leitlinienkonfdsia zur operativen Behandlung
versorgt werden als bei vorliegender traumatisdh@ktur. Eine mogliche Ursache
konnte abermals die klinische Erfahrung der teimehden Chirurgen sein, die zeigt,
dass eine frische Wirbelkdrperfraktur bei vorliegendOsteoporose nach akutem
Trauma suffizient mittels Kyphoplastie therapierrden kann. Aufgrund der Urteile
der praxiserfahrenen Operateure sollte die Kompikarate [Becker 2008; Bula et al.
2010; Liu et al. 2015] nicht den positiven kliniechEffekt einer Zementaugmentation
[Maestretti et al. 2007; Yan et al. 2011] in déintergrund stellen. Zusammengefasst
betrachten die Experten im Bereich der Wirbelsdllgngyie das Verfahren der
Kyphoplastie als sichere Interventionsmethode beatieRten mit akuten
osteoporosebedingten Wirbelkdrperbrichen, um fritigzeine Beschwerdemilderung
und Mobilisation herbeizufiihren sowie Folgekompiéaen durch beispielsweise
reduzierte Immobilisationszeiten zu vermeiden. Zkhaltung wird jedoch bei
Patienten mit nachweislicher Wirbelkorperfraktuii berliegender Osteoporose, aber
ohne adéaquates Trauma und langer andauernden Ribkeerzen ausgeubt. Fur dieses
Beschwerdebild wird die Kyphoplastie eventuell nieltg primar erfolgversprechend
erachtet. Daher wird eine konservative analgetigdBBbandlung strikter und langer
vollzogen. Moglicherweise ist dies auf die Studien Buchbinder et al. und Kallmes et
al. zurickzufuhren, die in ihrer Arbeit Patientenit méanger bestehenden
Ruckenschmerzen (mittlere Beschwerdedauer dessuctdgen Kollektivs 8 Wochen
bei Buchbinder et al. [Buchbinder et al. 2009] ut@l Wochen bei Kallmes et al.
[Kallmes et al. 2009]) eingeschlossen haben. Hntsohh der Anwendung anderer
minimalinvasiver, stabilisierender Techniken an d#irbelsdule konnte kein
signifikanter Unterschied in beiden Erhebungszeikpem errechnet werden (p = 0,332).
Sowohl 2012 (91 %) als auch 2008 (89 %) werdeneseiEingriffe an der Wirbelsaule
von den Kliniken in gleichem Male durchgefiihrt. DBallonkyphoplastie wird
bundesweit also von Arzten angeboten, die auf deie® der Wirbelsaulenchirurgie
eine gewisse Erfahrung und Expertise aufweisen.eZudeitet ein konstant hoher
Prozentsatz der Befragten (93 % 2008 vs. 94 % 20@&2)Diagnosestellung einer
Wirbelkdrperfraktur eine Diagnostik sowie medikanima Osteoporosetherapie ein

(p=1).

93



Diskussion

Dies verdeutlicht, dass den Fachabteilungen in $abldand der Stellenwert der
Osteoporose und die Wichtigkeit der Therapie in Beauf Wirbelkorperfrakturen

bewusst ist.
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6. ZUSAMMENFASSUNG

Mit Hilfe der vorliegenden Querschnittsstudie kanngjezeigt werden, dass die
Zementaugmentation auch nach Veroéffentlichung dés&hen Studien aus dem NEJM
[Buchbinder et al. 2009; Kallmes et al. 2009] eingithtigen Stellenwert in der
Wirbelsaulenchirurgie in Deutschland besitzt. Irssget verfigen die teilnehmenden
Fachdisziplienen Uber eine hohe Expertise auf die§&ebiet, was sich durch die
Jahresfallzahlen und die Fahigkeit zur Austbung @amndgabilisierender Operationen
an der Wirbelsaule sowie die Reaktion auf mogliclenilikationen bestatigen lasst. In
Bezug auf die Verwendung anderer bzw. neuer Ky@stig-Systeme oder Verfahren
herrscht jedoch Zuriickhaltung. Vor allem wird nelden Kyphoplastie in Deutschland
die Vertebroplastie vollzogen. Einigkeit bestehtgeigen darin, die Krankheit
Osteoporose als Ursache vieler Wirbelkdrperfrakiumezuerkennen und entsprechende
diagnostische und therapeutische MaRnahmen eiteuldilach Anderung der DVO-
Leitlinie im Jahr 2009 kam es zwar laut der Anwende wenigen Neuerungen im
Procedere, dennoch ergab die Evaluation hinsithtliles Zeitraumes zwischen
konservativer Therapie und Indikation zur Operatientliche Diskrepanzen. Wéahrend
die Mehrheit, bei ambulanten Patienten ohne erliiches Trauma, konsequent
leitlinienkonform erst nach 3 Wochen operativ tafigd, intervenieren die Operateure
bei akuten Wirbelkorperbriichen bereits nach weradgei? Tagen. Zudem werden junge
Patienten bundesweit eher selten behandelt. DistemeiFachabteilungen setzen die
Altersgrenze, unter der nicht zementaugmentiertderersollte, bei mindestens 50
Jahren. Der fur die Eingriffe verwendete Zement snudie Eigenschaft der
Resorbierbarkeit nicht grundsatzlich besitzen. Awsglhen die operativen Kliniken
Deutschlands keinen Zusammenhang zwischen Zemeanteol und Schmerzreduktion
bzw. der Rate an Anschlussfrakturen. Dafir sinch@ridie Zementinterdigitation, ein
kontrollierter Zementfluss, die Reposition des Wikbepers als auch die
Hohlraumschaffung vor Zementinjektion relevant. Mergleich zu einer bundesweiten
Studie aus 2008 lieferte keine signifikanten Urdbisde. Somit stellt die Kyphoplastie,
trotz diverser Diskussionen, weiterhin eine etat#dieMethode im Portfolio der

deutschen Operateure zur Behandlung osteoporotisdhebelkorperfrakturen dar.
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7. SUMMARY

This study shows that cement augmentation playsngortant role for the spine
surgery in Germany even after publication of theo tetudies from the NEJM
[Buchbinder et al. 2009; Kallmes et al. 2009]. Al all the participating operating
departments have particular expertise and experiesech can be confirmed by a high
number of patients treated in one year togethen wie accomplishment to perform
other stabilizing operations on the spine or thdempial to react to possible
complications. Regarding to the usage of differentnew kyphoplasty—systems or
techniques reservation dominates. Besides kyphiyplasrtebroplasty is mainly
performed in Germany. There exists consensus imelegance to accept osteoporosis
being a cause of many fractures of the vertebrdyfamd to start appropriate diagnostic
and therapeutic arrangements. After the modificabbrthe DVO-guideline in 2009
there have been little changes in procedures. Thotlg evaluation yielded obvious
discrepancies concerning the period between cornservaeeatment and operation.
While the majority first tries conservative treatmhat outpatients without memorable
cause of trauma for at least three weeks, for attatema patients the decision for
surgery is taken earlier. Within the first sevegga following fracture surgery is being
performed. Additionally the surgical operationsatrgoung patients reluctantly. Most
departments set an age limit. Interventions shotl@ke place at an age of under 50
years. The applied cement during the procedure doesieed to have the feature of
being absorbable. Furthermore German surgeons dassotiate the volume of cement
with pain reduction or the rate of adjacent fraesurHowever, cement interdigitation,
controlled cement flow, reposition of the vertebbaldy and creating a void before
injecting the cement are of particular importantee comparison to a nationwide
survey from 2008 showed that there were not obdgeavy significant differences. So
despite of being the subject of several discusskymhoplasty is a well-established
method for treating osteoporotic vertebral fracturen German hospitals.
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9. ANHANG

9.1 Abkirzungsverzeichnis

Abb. - Abbildung

AG - Arbeitsgemeinschaft

AO - Arbeitsgemeinschaft fur €synthesefragen
AWMF - Arbeitsgemeinschaft wissensdicfer

medizinisch@rchgesellschaften

BKP - Ballonkyphoplastie

BWS — Brustwirbelséule

bzw. - beziehungsweise

C — Zervikalwirbel

CT — Computertomographie

DGU - Deutsche Gesellschatft furallehirurgie
DGOU — Deutsche Gesellschatft fir Qotidie und Unfallchirurgie
DRG - diagnosis related groups

DVO - Dachverband fir Osteologie

DXA - dual X — Ray Absorptiometry

etal. — et alii/aliae

etc. - et cetera

e. V. — eingetragener Verein
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G-DRG

Lig./gg.
LWS
ml
NEJM
OPS

PMMA

Proc./cc.

psi
PVP
S3
SD
SQ
Tab.
Th

Unfall/
Ortho

VAS
VBS

z. B.

german — diagnosis relatedigro
Lendenwirbel
Ligamentum/a
Lendenwirbelséule
Milliliter
New England Journal of Medécin
Operationen — und Prozedur8ohlussel
Polymethylmethacrylat
Processus/us
pound/inch?
perkutane Vertebroplastie
Leitlinie — Stufe — Reitlinie
Standard Deviation
Semiquantitativ
Tabelle

Thorakalwirbel

Unfallchirurgie/Orthopadie
Visuelle Analog Skala
Vertebral Body Stent

zum Beispiel
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ZNS - zentrales Nervensystem

pm - Mikrometer
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9.2 Fragebogen im Original

Fragebogen zum aktuellen UKGM

Stand der Zementaugmentation in

. . . . UNIVERSITATSKLINIKUM
der Wirbelsaulenchirurgie in GIESSEN UND MARBURG
Deutschland

Standort : Marburg

Univ.-Prof. Dr. S. Ruchholtz
Klinik fir Unfall-, Hand- und
Wiederherstellungschirurgie
BaldingerstralRe
35043 Marburg

Fax: 06421/5866721
Email: umfrage.kypho@students.uni-marburg.de

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach der Veroéffentlichung zweier Studien im New England Journal of Medicine
im August 2009 wurde viel Uber die Bedeutung und den Stellenwert von
Vertebro- und Kyphoplastie diskutiert. Die in der FREE-Studie im Lancet
publizierten Ergebnisse zeigen, im Gegensatz zu den NEJM-Studien, dass die
Zementaugmentation von Wirbelkdrperfrakturen bei kritischer
Indikationsstellung einen festen Stellenwert im Portfolio des behandelnden

Arztes haben sollte.

Wir mochten Sie bitten, den beiliegenden Fragebogen auszufiillen. Ziel ist es
herauszufinden inwieweit die beiden Studien das tagliche Procedere bei den
Anwendern geandert haben kdnnte und welche Fragen in zukinftigen Studien

besser geklart werden sollten.

Ein letzter Fragenblock beschéftigt sich mit technischen Neuerungen und der

gangigen klinischen Praxis.

Vielen Dank fur Ihre Mithilfe

Dr. Antonio Krtger
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Klinik - ID*: Fortlaufende Nr.*: ___ *Felder bitte freilassen

Name der Klinik:

1. Wie viele Zementaugmentationen von Wirbelkérpern haben Sie letztes Jahr

durchgefuhrt?

0-10 11-25 26-50 51-100 101-150 >150

2. Hat sich in Ihrer Klinik nach der Veroffentlichung der beiden Studien zum
Nutzen der Vertebroplastie (Buchbinder et al., Kallmes et al.; New England

Journal of medicine 2009) etwas am alltaglichen Procedere geandert?

Ja Nein

3. Wenn Frage 2 mit Ja beantwortet wurde, was hat sich geandert?

(Mehrfachnennungen moglich)

strengere mehr weniger Verlassen des langeres

Indikationsstellung Operationen Operationen Verfahrens Intervall der
konservativen
Therapie
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4. Hat sich aufgrund der Anderungen der DVO Leitlinien zur Therapie der
Osteoporose etwas am alltaglichen Procedere geandert?

Ja Nein

5. Wenn Frage 4 mit Ja beantwortet wurde, was hat sich geandert?

(Mehrfachnennungen maéglich)

konsequentere  Diagnostik leitlinienkonforme Therapie konsequente konservative

der Osteoporose der Osteoporose dreiwdchige Therapie

6. Wie viele Wochen konservativer, analgetischer Therapie lassen Sie

vergehen, bis Sie die Indikation zur Zementaugmentation stellen?

Bei ambulanten, laufenden Patienten ohne erinnerliches Trauma:

weniger als 2 Wochen 3 Wochen 4 Wochen 5 Wochen mehr als 6

7 Tage Wochen

Bei Akutaufnahmen bzw. stationéren Patienten die trotz analgetischer

Therapie immobilisierende Schmerzen beklagen:

weniger als 2 Wochen 3 Wochen 4 Wochen 5 Wochen mehr als 6
7 Tage Wochen
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Ab welcher Schmerzintensitat (VAS) unter analgetischer Therapie und
unter Mobilisation halten Sie eine Zementaugmentation fur indiziert?

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

7. Leiten Sie im Rahmen der Zementaugmentation von osteoporotischen
Wirbelkdrperfrakturen eine Diagnostik oder Therapie der Osteoporose ein?

Ja Nein

8. Werden in lhrer Abteilung auch andere stabilisierende Operationen an der

Wirbelsaule durchgefiihrt?

Ja Nein

9. Kbnnen Sie selbst auf eventuelle intraoperative Komplikationen operativ
reagieren (z.B. Laminektomie, Revision des Spinalkanals)?

Ja Nein
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10. Behandeln Sie schmerzhafte, stabile Wirbelkdrperfrakturen bei jungen

Patienten operativ mittels Zementaugmentation?

Ja Nein

11. Gibt es Ihrer Meinung nach eine Altersgrenze unter der man Patienten nicht

mittels Zementaugmentation behandeln sollte?

Ja Nein

Wenn Ja, wo liegt diese Altersgrenze?

wachsendes unter 20 unter 30 unter 40 unter 50 unter 60

Skelett Jahren Jahren Jahren Jahren Jahren

12. Ist die Stabilitéat des Wirbelkdrpers abhangig vom verwendeten

Zementvolumen?

Ja Nein
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13. Wenn Frage 12 mit Ja beantwortet wurde:
- Behandeln Sie potentiell instabile Wirbelkdrperfrakturen mittels
Zementaugmentation?

Ja Nein

- Versuchen Sie den Wirbelkorper bei potentiell instabilen Frakturen mit
maoglichst viel Zement zu flllen?

Ja Nein

14. Ist die Schmerzreduktion abhéngig vom Zementvolumen?

Ja Nein

15. Ist die Rate an Anschlu3frakturen abhangig vom Zementvolumen ?

Ja Nein
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16. Fur wie wichtig erachten Sie eine ,gute” Zementinterdigitation (gemeint ist

die Verzahnung zwischen Zement und Spongiosa) im Wirbelkdrper?

Sehr Vollkommen
Wichtig unwichtig
1 2 3 4 5 6

17. Sollte der verwendete Zement bei ausreichender Primarstabilitat
grundsatzlich resorbierbar sein?

Ja Nein

18. Behandeln Sie angrenzende unfrakturierte Wirbelkérper mit?

Ja Nein

19. Wenn Frage 18 mit Ja beantwortet wurde:
Bei Sandwich-Situation (gesunder Wirbelkérper zwischen zwei mit
Zement augmentierten Wirbelkérpern)?

Ja Nein
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Bei Zementleckage in das angrenzende Bandscheibenfach?

Ja Nein

Allgemein zur Prophylaxe von weiteren Frakturen bzw. zur

Vermeidung weiterer Operationen?

Ja Nein

20. Fur wie wichtig erachten Sie eine potentielle Reposition bzw.
Wiederaufrichtung des Wirbelkérpers durch das verwendete

Instrumentarium bei osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen?

Sehr Vollkommen
Wichtig unwichtig
1 2 3 4 5 6

21. Fur wie wichtig erachten Sie einen kontrollierten Zementflul3?

Sehr Vollkommen
Wichtig unwichtig
1 2 3 4 5 6
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22. Fur wie wichtig erachten Sie das Schaffen eines Hohlraums im

Wirbelkorper, bevor der Zement injiziert wird?

Sehr Vollkommen
Wichtig unwichtig
1 2 3 4 5 6

23. Fur wie wichtig erachten Sie die Insertion von expandierbaren Implantaten

zum Halten der Reposition im Wirbelkorper?

Sehr Vollkommen
Wichtig unwichtig
1 2 3 4 5 6

Die Vertebroplastie wurde als perkutanes Einspritzen von Knochenzement
definiert. Die Kyphoplastie wurde am Anfang als Ballon-Kyphoplastie definiert.
Seit einiger Zeit gibt es Alternativprodukte und -techniken. Zum einen
nachgeahmte Ballons zum anderen Techniken, die als Kyphoplastie vergiitet
werden konnen. Die nachsten Fragen beschéftigen sich mit dem Einsatz neuer

Techniken.

24. Fuhren Sie nach wie vor hauptsachlich Ballon-Kyphoplastien durch?

Ja Nein
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25. Wenn Ja, mit dem Original von Kyphon/Medtronic?

Ja Nein

26. Falls Frage 24 mit Ja und Frage 25 mit Nein beantwortet wurde:

Welches alternative Ballon-System nutzen Sie. (Mehrfachnennungen

maoglich)
A: B: C: D: £ F: G: H:
Allevo,Joline Balex, iVAS, SPASY, InterV, uDuro, B.E.S.T., Andere
TaeYeon Stryker joimax Signus Ulrich Argomedical
Medical Ballon medical
Co, Ltd

27. Wie viele Eingriffe haben Sie letztes Jahr mit der von Ihnen angegeben
Technik behandelt (Zuordnung zu den in Frage 26 genannten Verfahren

durch Angabe des dazugehérigen Buchstabens)?

0-10 11-25 26-50 51-100 101-150 >150
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28. Wenn Frage 24 mit Nein beantwortet wurde, welche anderen Verfahren

fuhrten sie letztes Jahr durch? (Mehrfachnennungen maéglich)

A B: C: D: E:

Vertebroplastie RF-Kyphoplastie, Shield-Kyphoplastie, VBS, Synthes  KIVA, Benvenue
DFine Soteira medical

F: G: H: I: J:

Confidence SpineJack, Vexim, OsseoFix, StaXx, Spine Wave Andere

Perimeter, De Puy,  Stryker Alphatec Spine,

JohnsonJohnson Prisma Plus

29. Wie viele Eingriffe haben Sie letztes Jahr mit der von Ihnen angegeben
Technik behandelt? (Zuordnung zu den in Frage 28 genannten Verfahren

durch Angabe des dazugehdrigen Buchstabens)

0-10 11-25 26-50 51-100 101-150 >150
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30. Wie wichtig ist Ihnen bei der Auswahl fur ein Augmentationsverfahren, dass
es als Kyphoplastie im OPS-System (zur Zeit Wirbelkdrperaugmentation mit

vorheriger instrumenteller intravertebraler Aufrichtung) vergutet werden

kann?
Sehr Vollkommen
Wichtig unwichtig
1 2 3 4 5 6

Ich méchte mich bei Ihnen fir die Bearbeitung des Fragebogens bedanken.
Wenn Sie winschen, werden Sie selbstverstandlich Uber die Ergebnisse der

Studie informiert.

Ich méchte Uber die Ergebnisse der Studie informiert werden

Ja Nein
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9.3 Verzeichnis der akademischen Lehrer

Meine akademischen Lehrer waren die Damen und Herme

In Marburg: Barth, Bartsch, Baum, Becker, Bien, Bohlander,dBart, Cetin,
Czubayko, Del Rey, Daut, Dinges, Dodel, Ellenrieéendrich, Feuser, Fritz, Fuchs —
Winkelmann, Goérg, Greulich, Gress, Grimm, Grzesc@ikundmann, Hegele, Hertl,
Heverhagen, Hofmann, Hoffken, Hoyer, Hundt, Kanti, Kircher, Klose, Koczulla,
Koehler, Kolb — Niemann, Kénig, Koolmann, Kihné¢tihne, Kruger, Kruse, Lill,
Lohoff, Maier, Maier, Maisch, Michl, Meissner, MpMoosdorf, Mueller, Mutters,
Leonhardt, Neubauer, Nikolaizik, Nimsky, Oerteljv@t, Pagenstecher, Pfutzner, Plant,
Preisig — Muller, Printz, Ramaswamy, Renz, Rieranetenschild, Richter, R6hm,
Rominger, Rosenow, Ruchholtz, Schafer, Schaferie8eh Seitz, Sekundo, Sevinc,
Steiniger, Steinfeldt, Steinkamp, Strik, Teymodntagogelmeier, Vogt, Wagner,
Waldmann, Werner, Weihe, Wiegand, Wulf, Zemlin

In Giel3en:Dettmeyer, Eikmann, Schneider
In Zurich: Weber, Platz, Mintener

In MUnster:Berdel, Mesters, Hengst, Lebiedz
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