Aus der Klinik far Orthopadie und Unfallchirurgie
der Universitat zu Koéln
Direktor: Univ.-Prof. Dr. Peer Eysel
Leiter Schwerpunkt Unfall-, Hand- und Ellenbogenchirurgie:
Univ.-Prof. Dr. Lars Muller

Dorsale Hybridstabilisierung instabiler
thorakolumbaler Wirbelkorperfrakturen des
geriatrischen Patienten mittels augmentiertem
Schrauben-Stab-System und additiver Kyphoplastie
— eine klinische und radiologische Studie

Inaugural-Dissertation zur Erlangung der Doktorwirde
der Medizinischen Fakultat
der Universitat zu Koéln

vorgelegt von
Benedikt Paul Blersch
aus Hamburg

promoviert am
08. August 2023



Gedruckt mit Genehmigung der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Kéln
2023



Dekan: Universitatsprofessor Dr. med. G. R. Fink

1. Gutachter: Professor Dr. med. G. Stein
2. Gutachter: Privatdozent Dr. med. S. Firderer
Erklarung:

Ich erklare hiermit, dass ich die vorliegende Dissertationsschrift ohne unzulassige Hilfe Dritter
und ohne Benutzung anderer als der angegebenen Hilfsmittel angefertigt habe; die aus
fremden Quellen direkt oder indirekt Gbernommenen Gedanken sind als solche kenntlich
gemacht.

Bei der Auswahl und Auswertung des Materials sowie bei der Herstellung des Manuskriptes
habe ich Unterstitzungsleistungen von folgenden Personen erhalten: Professor Dr. med.
Gregor Stein, Chefarzt der Klinik fir Orthopéadie, Unfallchirurgie und Wirbelsédulenchirurgie am
Helios Klinikum Siegburg und Leiter des Zentrums fiir Wirbelsaulenchirurgie Bonn/Siegburg.
Weitere Personen waren an der Erstellung der vorliegenden Arbeit nicht beteiligt.
Insbesondere habe ich nicht die Hilfe einer Promotionsberaterin/eines Promotionsberaters in
Anspruch genommen. Dritte haben von mir weder unmittelbar noch mittelbar geldwerte
Leistungen flr Arbeiten erhalten, die im Zusammenhang mit dem Inhalt der vorgelegten
Dissertationsschrift stehen.

Die Dissertationsschrift wurde von mir bisher weder im Inland noch im Ausland in gleicher oder
ahnlicher Form einer anderen Prufungsbehotrde vorgelegt.

Die dieser Arbeit zugrundeliegenden chirurgischen Eingriffe erfolgten ohne mein Mitwirken an
der Klinik fir Orthopadie, Unfallchirurgie und Wirbelsaulenchirurgie des Helios Klinikums
Siegburg (Chefarzt: Professor Dr. med. Gregor Stein). Die klinischen und radiologischen Daten
wurden von mir selbst unter Anleitung von Professor Dr. med. Gregor Stein erhoben und

ausgewertet.

Erklarung zur guten wissenschaftlichen Praxis:

Ich erklare hiermit, dass ich die Ordnung zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis und
zum Umgang mit wissenschaftlichem Fehlverhalten (Amtliche Mitteilung der Universitat zu
KdIin AM 132/2020) der Universitat zu Koln gelesen habe und verpflichte mich hiermit, die dort

genannten Vorgaben bei allen wissenschaftlichen Tatigkeiten zu beachten und umzusetzen.

Ko6ln, den 25.02.2023

7

Benedikt Paul Blersch




Danksagung

Herrn Professor Dr. med. Gregor Stein danke ich herzlich fir die gute Zusammenarbeit: Durch
die groRzugige Uberlassung des Promotionsthemas, die kompetente Betreuung und die
kritische Beurteilung der Arbeit ermoglichte er mir den Einstieg in die medizinische Forschung.
AulRerdem bedanke ich mich beim Team der Klinik fur Orthopéadie, Unfallchirurgie und
Wirbelséaulenchirurgie am Helios Klinikum Siegburg, insbesondere dem Chefarztsekretariat
von Professor Dr. med. Gregor Stein, fir die freundliche Unterstitzung in v.a.

organisatorischen Fragen.



FUr meine Eltern



Inhaltsverzeichnis

ABKURZUNGSVERZEICHNIS ...t 9
1. ZUSAMMENFASSUNG ... oo e e e eaas 10
2. EINLEITUNG . ..o e e e e e e e et e e e et e e a e e e e eas 12
2.1 Chirurgische Anatomie der thorakalen und lumbalen Wirbelsaule .........ccccccovviviieeneeennnns 12
2.2 Biomechanik der WIirbDelISAUIE .........cooiiiiiiiii e 15
2.3 Alterstraumatolqgische Verletzungen der thorakalen und lumbalen Wirbelsaule:
Epidemiologie, Atiologie, Klassifikation, Symptome und klinische Konsequenz.............. 16
2.3.1 EPIAMIOIOQIE ..ciiiiiiiei et 16
0 N (o] (oY 1= 16
2.3.2.1 OStBOPOIOSE ittt et ettt e e e e et e e st e e ettt e e e a e e e e e 16
2.3.2.2 Stlirze geriatrisCher Pati@NTEN ..........uuuuiuiiieiiiiiiiiieieiiieieieieieieinrereeneernrernrernrererernanne 17
2.3.3 KIASSITIKALION ...teiiiiie ittt e et e e e s e et r e e e e e s e sanb e eeeeaeeeaannneeees 18
2.3.3.1 Klassifikation der AO Spine Classification Group .......cccccovvveeeriiiieeiniiee e 18
2.3.3. L1 TYP-AVErlIZUNG cccoeveeeeeieeeeee e 20
2.3.3.1.2 Typ B-und Typ C-VerletZung ......ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 21
2.3.3.2 Klassifikation osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen (OF-
KIASSITIKALION) 1.eiiiiiiiiee e 22
2.3.4 Symptome und Klinische KONSEQUENZ .......ccooieiiii i 24
2.4 Therapie osteoporoseassoziierter Frakturen der thorakalen und lumbalen Wirbelsaule
T Therapeiaehes Vorg N L
2.4.2 BallONKYPROPIASTIE oo e 26
W R O T oY= = A VA= T T o 4 T o 26
W | T 1 - L4 ] = o R 27
2.4.2.3 KONTraiNdiKAtiONEN .....ciiiiiiiiiieeiee ettt e e e e e e nnebee e 27
2.4.2.4 KOMPIIKALIONMEN 1.eoiiiiiiiei ettt ettt e et e e e 28
2.4.2.5 Radiologische und klinische ErgebniSSe.......cccccuuvuiuiiiviiiiiiiiiiiiiiieiiieieieisieininineninnnens 28
2.4.3 DOrsale INStrUMENTIEIUNG ..co.ueiiieiiiiiee ittt ettt sttt e abe e e e enbe e e e eeeee 29
W T R @ T oY= = A VA= T T o 14 T o 29
2.4.3.1.1 MinimalinvasiVer ZUQANnQ ........cccevvviiiiiiiieieieieeeeeeeeeeeeee et 30
2.4.3.1.2 Augmentation der Pedikelschrauben ............cccciii 30
P e Il 1 T 11 €= LA o ] =T o PP RTPT 31
2.4.3.3 KOMPIIKALIONMEN 1.ciiiiiiieei ettt e e st e e e 31
2.4.4 HybridStabiliSIEIUNG ...ttt e e e e e e e e e e e e e annenees 32
2.5 Zielsetzung und Fragestellung ...t 33
3. MATERIAL UND METHODEN ...t e et e e e e e e e eeeas 35
O N o [T ] A F o L= TP TT PP UPPPPRT 35



IS Lo 1T =T L T=] a1 A=) T 35

GRS IS 0 [0 1Y=T 0 T 1= 1] o 1 o ISR 36
IR I @] =T = LA =T I 1T = T oL SR 36
3.3.1.1 Zementaugmentierte dorsale INStruMeNtierung........ccoocveeeeiiiieee i 36

R I 2 7= 11 Lo T 0174/ o] 4o} o] F= T £ = PRSP 40
R B B - 10T g L= = EE] UL o o [ PP P PP TUPPPON 43
3.3.2. 1 ENIKVOTUM ettt b e bt sttt sttt be et nbeenane s 43
3.3.2.2 Zeitpunkt der DAteNerfasSUNG .....ccoicuuieiiiiiiie ittt e e ee e 43
3.3.2.3 Rekrutierung der Pati€NTEN .........cueviiiiiiiiiiiiie e e et e e e e e e s srnrre e e e e e e e aanns 43
3.3.2.4 Patienteninformation und EinwilligungSerkl&rung ........cccccoviiveeiiiiieiiiiiiee e 44
3.3.2.5 Erfassung KliNiSCher Parameter........cccoiiiiiiiiiii e e e e 44
3.3.2.5.1 Datenerfassungsbogen Operation (2017) ......ccccceeiiiieeiiiiieeniiiiee e 44

3.3.2.5.2 Datenerfassungsbogen Nachuntersuchung (2011) ......ccccccvvvevevivennnnnn. 44

3.3.2.5.3 Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1........cccccceviiiiiiiiiineiiniienens 44

3.3.2.6 Erfassung radiologisSCher Parameter.........cccoiiiiiiiiiiiee i 48
3.3.2.6.1 WirbelkOrperwinkel........ccccovvveiiiiiiie e 48

3.3.2.6.2 Bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel............cocoeiiiiiiiiiieieinieenes 49

B4 SEALISTIK .veeeei et e e 49
3.4.1 DeSKIIPLIVE SAtISTIK ..ooieeiiieiieii e 49
3.4.1.1 Nominale und ordinale Variablen............ccooiiiiiii e 49
3.4.1.2 MetriSChe VariabIen ... 50
3.4.2 SchlieRende SAtiSTIK .......oviiiiiie e 50
3.4.2.1 Test auf LageUNnterSChied ........c.ueii i 50
3.4.2.2 KOIrelatioNSanNalY S ....cccocoe i 50
3.4.3 Vorgehen bei fehlenden radiologischen Parameterwerten ..........cccccocevvieeiniiieeeen 50
4. ERGEBNISSE ... e 52
4.1 Rekrutierung der PAti@NTEN .......ooiuiiiiiiii et 52
4.2 Charakterisierung der Studienteilnehmer........ccoooi oo, 53
4.2.1 GeSChIEChIEIVEITEIIUNG ...oeiiiiiiie e 53
4.2.2 ATEISSTIIUKTUT ..eeii ettt e e et e e et e e e s e e s ar e e e e nnes 53
4.2.2.1 Statistische Analyse bei metrischem Skalenniveau ...........cccoceeeiiieiiiiiice e, 53
4.2.2.2 Statistische Analyse bei ordinalem Skalenniveau ............cccccccccviviiiiicciececee, 54
4.2.3 NachuntersuchungSINtErVall ..o 54
4.2.3.1 Statistische Analyse bei metrischem Skalenniveau ............cccocviiiieieniiiniiiineennn. 54
4.2.3.2 Statistische Analyse bei ordinalem Skalenniveau ...........ccccccovviieiiiieniiiee e, 55

4.3 Charakterisierung der VErTEIZUNG ......oocuuii ittt et 56
4.3.1 LoKalisation der FraktUr ........c.oeiiiiiieiiiiiie ettt 56
4.3.2 Frakturklassifikation gemaR der AO-Spine Classification Group ........ccceceveevniieeennne 57
4.4 OPErative ThEIAPIE .ot e e et e e e e e e s e et b e et e e e e e e e e anbreeeeaaens 58
4.4.1 DOrsale INStrUMENTIEIUNG ...ooiviiie ettt e e et e e et e e e e eeee 58



4.4.2 Perkutane BallonKyphoplastie ...t 58

4.4.3 Postoperative Rehabilitation ..........ccuuiiiiiii e e e 59
4.5 Primare WirkSamKeitS ParameEter.......uuiii i ice s e e e e e e s e e e e e e s e aanrraeeeeee s 60
4.5.1 KIINISCNE PAraMELET ...ttt e et e e e b e e 60
4.5.1.1 Score des Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1 ........ccccocveveeiiiiciinnennnnn. 60
4.5.1.1.1 Statistische Analyse bei metrischem Skalenniveau ..............cocccuveeee.n. 60
4.5.1.1.2 Statistische Analyse bei ordinalem Skalenniveau ..........ccccccccooecuvvveee..n. 60
4.5.1.2 Kategorien des Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1 ..........cccocvvvernnnnnn. 61
F N = T (o [To] Koo TE-Yod a =T 2= 1= U 1= =] PSSR 64
4.5.2.1 WirbelKOrperWwinKel.........ooo e 64
4.5.2.2 Bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel ..........ccccooiiiiiiiii i, 65
4.5.3 Zusammenhang von praoperativer Frakturlokalisation und
rickenschmerzbedingter funktioneller Beeintrachtigung .........cccccvvvvvivininininiiininininnnnn, 66
4.6 Sekundare WirksamKeitSParameter .......cooiiiii ittt 66
4.6.1 KOMPIKAIIONEN ..ottt e et e e s snbr e e e 66
4.6.1.1 Intraoperative KompliKationen ... 66
4.6.1.2 Postoperative KOMPIKatIONEN ......oooiiiiiiiiii s 67
4.6.2 Analgetika zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung ........cccccccevviiiiic 67
4.6.3 ZEMENTEXITAVASTON ..eeiiiiiiiiie ettt ettt e bt e e et e e e st e e e e e aab et e e e anbe e e e e snbeeeeeaneee 68
5. DISKIUSSION ..ot e et e e et e e e e e eaa e e ean e eeaas 69
5.1 ZusammenfassSuNg der ErgehNiSSe ... uuiiuiuieiiiuieieieirieieieieieieinrererererererenr———————. 69
5.2 DiSKUSSION der EFg@INISSE ..oiiiiiiiiiie ittt 69
B.2.0 SHUAIENIAGE ... ————— 69
5.2.2 Charakterisierung der Studienteilnehmer ..........cccco oo, 70
5.2.3 Charakterisierung der VErletZUNG . ......ccuuiio i 70
5.2.4 Primare WirksamKeitSparameter ... 71
5.2.4.1 Score des Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1 ........ccccoeveiiiiiieiiiiinenene 71
I AV VT oY= 1 o T o T=T YT o] =] 72
5.2.4.3 Bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel ..........cccccoiiiiiiiiiiieee e 73
5.2.4.4 Zusammenhang von praoperativer Frakturlokalisation und
rickenschmerzbedingter funktioneller Beeintrachtigung .......cccoocvveeiiiiieiiiiieenens 74
5.2.5 Sekundéare WirksamKeitSparameter ........ccoooeie i 74
5.2.5. 1 KOMPIKALIONEN .eeiiiiiiiiii ettt et e e e bbeee e 74
5.2.5.2 AnalgetiKaeiNnName ...t 75
5.2.5.3 ZeMENTEXIFAVASION . .tiiiiiiiiiie ittt ettt e e e st e e e snbe e e e e nbreeeean 75
5.3 Limitationen der StUAIE.....couuiiiiiieiii et e e e et e e e eneee 76
5.4 SChIUSSTOIGEIUNGEN ..ottt e e e e e bbbt e e e e e s e e bnbaeeeeaeeeenns 77



6. LITERATURVERZEICHNIS ... ..

7. ANHANG

7.1 ADDITAUNGSVEIZEICINIS ..o e

VA 1= | o L LT V=T =T o o1 L



Abkulrzungsverzeichnis

Abb.
Bsp.
bspw.
bzw.
evtl.
gaf.
i.d.R.
i.S.
Kap.
0.9.
sog.
u.a.
u.u.
v.a.
vgl.
z.B.

Abbildung
Beispiel
beispielsweise
beziehungsweise
eventuell
gegebenenfalls
in der Regel

im Sinne

Kapitel

oben genannt

S0 genannt

unter anderem
unter Umsténden
vor allem
vergleiche

zum Beispiel



1. Zusammenfassung

Die vorliegende Dissertation ist eine nicht-randomisierte klinische und radiologische Studie zur
Beurteilung der dorsalen Hybridstabilisierung mittels augmentiertem Schrauben-Stab-System
und additiver Kyphoplastie zur Therapie instabiler thorakolumbaler Wirbelkorperfrakturen des
geriatrischen Patienten.
Die Studie untersucht ein Gber 65-jahriges Patientenkollektiv mit frischen Typ A3-Verletzungen
oder hohergradigen Verletzungen (Klassifikation der AOSpine Classification Group) der
thorakolumbalen Wirbelsaule, das in der Klinik fiur Orthopéadie, Unfallchirurgie und
Wirbelséulenchirurgie des Helios Klinikums Siegburg mittels dem o.g. Therapieverfahren
operiert wurde. Die insgesamt 23 rekrutierten Studienpatienten waren tberwiegend weiblich
(78,3%). Das Patientenalter betrug im Mittel 77,5 Jahre (SD=6,4). Die Nachuntersuchung fand
nach mindestens 3 Monaten und durchschnittlich 378,8 Tagen (SD=282,3) statt.
Die primaren Wirksamkeitsparameter der Studie waren die mittels des Oswestry Low Back
Pain Disability Index 2.1. ermittelte riickenschmerzbedingte funktionelle Beeintrachtigung der
Patienten und der pré- und postoperative Wirbelkdrperwinkel als MaR fur die Grol3e der
Frakturdislokation bzw. der bisegmentale Grund-Deckplatten-Winkel als Mal3 fir das lokale
Wirbelsaulenprofil.
Die Studienpatienten erzielten im Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1. einen
durchschnittlichen Score von 23,0% (SD=20,4). Dieser Prozentwert entspricht einer
durchschnittlich mittleren Beeintrachtigung der Patienten. Durch die Hybridstabilisierung
erfolgte eine signifikante Reduktion des Wirbelkérperwinkels (p<0,001) und des
bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels (p<0,001) der frakturierten Wirbelkérper. Dabei
hatte ein groRer praoperativer Wirbelkdrperwinkel, bzw. ein groRer bisegmentaler Grund-
Deckplatten-Winkel einen signifikant positiven Einfluss auf die vorliegende Reduktion des
jeweiligen Winkels (p=0,01 bzw. p=0,008). Zwischen der GroRe des praoperativen
Wirbelkérperwinkels und der riickenschmerzbedingten funktionellen Beeintrachtigung des
Patienten zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung konnte keine signifikante Korrelation
nachgewiesen werden.
Als potentiell schwerwiegende Komplikation trat in vorliegender Studie bei einem Patienten
(4,3%) eine pulmonale Zementembolie auf. Eine asymptomatische Zementextravasion war
rontgenologisch bei 63,6% der Patienten feststellbar, wobei diese in Folge der Augmentation
des Schrauben-Stab-Systems in den paravertebralen Venenplexus (50,0%) und in Folge der
Kyphoplastie nach intradiskal (9,1%) auftrat.
Zusammenfassend ist zu resumieren, dass die dorsale Hybridstabilisierung mit additiver
Augmentation des Schrauben-Stab-Systems ein suffizientes und komplikationsarmes
operatives Verfahren ist, das zur Verminderung der riickenschmerzbedingten funktionellen
Beeintrachtigung und zur Verbesserung der Frakturdislokation sowie des lokalen
10



Wirbelsaulenprofils fuhrt. Verglichen mit der kombinierten anterioren und posterioren
Spondylodese i.S. einer dorsalen Instrumentierung und der zuséatzlichen ventralen
Rekonstruktion, ist die dorsale Hybridstabilisierung weniger invasiv und bertcksichtigt somit
die Multimorbiditat des geriatrischen Patienten.

Zur abschlielBenden Bewertung des operativen Verfahrens sind weitere randomisierte
kontrollierte Studien mit grofRer Fallzahl und Langzeitergebnissen erforderlich.
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2. Einleitung

Die Inzidenz geriatrischer Wirbelfrakturen an Brust- und Lendenwirbelsdule steigt in einer
zunehmend alter werdenden Bevolkerung. Dabei ist die Korrelation von Lebensalter und
steigender Inzidenz der Wirbelfrakturen v.a. die Folge einer vorliegenden Osteoporose 2. In
der Alterskohorte der 50- bis 79-jahrigen Bevdlkerung betragt die Inzidenz
osteoporoseassoziierter Wirbelfrakturen bei Frauen 1,1% und bei Mannern 0,6% pro Jabhr,
wobei mit einem weiteren Anstieg der Fallzahlen zu rechnen ist 2.

Die durch die Fraktur ausgeldosten Schmerzen und die damit verbundenen
Funktionseinschrankungen mindern die Lebensqualitat der Patienten und erfordern neben
konservativen Maflinahmen altersangepasste wirbelsaulenchirurgische
Behandlungskonzepte.

Die sog. dorsale Hybridstabilisierung mittels augmentiertem Schrauben-Stab-System und
additiver Kyphoplastie findet in der Versorgung instabiler Wirbelfrakturen geriatrischer
Patienten zunehmend Anwendung. Das kombinierte Verfahren tragt der im geriatrischen
Patientenkollektiv h&ufig vorliegenden Multimorbiditdt Rechnung und bericksichtigt die
biomechanischen Aspekte des osteoporotischen Knochens.

Die vorliegende Studie untersucht das klinische und radiologische Outcome der dorsalen

Hybridstabilisierung.

2.1 Chirurgische Anatomie der thorakalen und lumbalen Wirbelsaule

Die Wirbelsaule lasst sich von kranial absteigend in die Halswirbelséule (Vertebrae cervicales
CI-CVIl), die Brustwirbelsaule (Vertebrae thoracicae Thl-ThXIl), die Lendenwirbelsaule
(Vertebrae lumbales LI-LV), das sich anschlieBende Kreuzbein (Os sacrum) sowie das
Steil3bein (Os coccygis) gliedern. In bis zu 35,6% der Falle liegen kongenitale Anomalien des
lumbosakralen Ubergangs vor, wie etwa eine sechsgliedrige Lendenwirbelsaule mit
lumbalisiertem Sakralwirbel 4°. Diese Kenntnis der individuellen Gegebenheiten ist von
auBerordentlicher Wichtigkeit bei der intraoperativen Hohenlokalisation ©.

Die Wirbelséule besitzt in der Sagittalebene eine charakteristische doppelt S-férmige
Krimmung: Im Bereich der Hals- und Lendenwirbelsaule ist die Krimmung nach ventral
konvex (Hals- und Lendenlordose), im Brust- und Sakralbereich (Brust- und Sakralkyphose)

nach dorsal konvex.
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Vertebrae cervicales CI-CVII

Vertebrae thoracicae Thl-ThXII

Vertebrae lumbales LI-LV

Os sacrum

Abb. 1: Knécherne Wirbelsaule in der Ansicht von links lateral (Verwendung der Abb. mit freundlicher

Genehmigung der AO Foundation, Davos, Switzerland; Orthopaedic Trauma Association, IL, US)

Die Wirbel besitzen eine gemeinsame typische Grundform: Jeder Wirbel besteht aus einem
Wirbelkdrper (Corpus vertebrae) auf dem nach dorsal der Wirbelbogen (Arcus vertebrae) fuft.
Dieser lasst sich in die wirbelkérpernahen Pedikel (Pediculi arcus vertebrae) und in die nach
dorsal abgeplattete, die Pedikel verbindende Lamina arcus vertebrae unterteilen. Der
Wirbelbogen umschlief3t mit dem dorsalen Anteil des Wirbelkérpers das Foramen vertebrale.
Von der Lamina gehen nach lateral die Querfortsatze (Processus transversi) und nach dorsal
der Dornfortsatz (Processus spinosus) ab. Uber die Gelenkfortsatze (Processus articulares
superior et inferior), die von der Lamina arcus vertebrae nach kranial und kaudal abgehen,

stehen die Wirbel Giber Zwischenwirbelgelenke in Verbindung.
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Pediculus Processus articularis

arcus superior

vertebrae
Arcus vertebrae
Lamina

arcus
vertebrae

Processus
spinosus

Corpus
vertebrae

Processus Processus articularis
transversus inferior

Abb. 2: Typische Grundform eines Wirbels

Die Ausrichtung der Pedikel in Brust- und Lendenwirbels&ule variiert je nach Hohenlokalisation
des Wirbels und muss bei der wirbelsdulenchirurgischen Intervention beachtet werden: So
nimmt die Abweichung der Pedikel von der medianen Sagittalebene nach lateral von der Hohe
des thorakolumbalen Ubergangs (ThXI — LII) bis zum Os sacrum zu ’. Wahrend die
Abweichung der Pedikel auf Hohe der Brustwirbel ThXI und ThXIlI weniger als 10° betragt,
vergroRert sich diese fortlaufend auf 35° auf Hohe des ersten Sakralwirbels .

Morphologisch kann hinsichtlich der Ausrichtung der Spongiosabélkchen im Wirbelkorper
zwischen einem kranio-kaudalen und einem annahrend sagittal ausgerichteten
Trabekelsystem, das parallel zu Grund- und Bodenplatte verlauft, unterschieden werden &°,
Die Kortikalis der Pedikel ist massiv ausgebildet und ermdglicht so das Einbringen von
Pedikelschrauben und chirurgischem Instrumentarium bei stabilisierenden
wirbelsaulenchirurgischen Eingriffen 1°,

Zwischen jeweils zwei Wirbelkdrpern befindet sich eine Zwischenwirbelscheibe (Discus
vertebralis). Sie besteht aus dem Anulus fibrosus, einem Ring straffen Bindegewebes, der den
Nucleus pulposus umgibt.

Der Bandapparat der Wirbelsaule umfasst die Wirbelkdrpervorderseite und -rickseite
Uberspannenden Langsbander (Ligamenta longitudinale anterior et posterior), die sich
zwischen den benachbarten Wirbelbégen aufspannenden elastischen Ligamenta flava und die
zwischen den Wirbelfortsatzen verlaufenden Einzelbander.

Das Venensystem der Wirbelsaule drainiert in die Vena azygos und Vena hemiazygos sowie

in die Venae lumbales ascendens und schlief3lich in die Vena cava und ist insbesondere im
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Hinblick auf  die intravendse  Zementextravasion, als Komplikation der
Pedikelschraubenaugmentation (Kap. 2.4.3.3), zu nennen.

Die Wirbelsdule nimmt die zentrale Rolle beim Schutz des zentralen Nervensystems ein: Die
Foramina vertebralia der Wirbel bilden aneinandergereiht das knécherne Geriist des
Wirbelkanals, der das Riickenmark umschliel3t. Dieses erstreckt sich definitionsgemafl vom

Austritt des ersten Spinalnervs nach kaudal bis zum ersten bzw. zweiten Lendenwirbelkdrper
11

2.2 Biomechanik der Wirbelséaule

Zum besseren Verstandnis der Biomechanik der Wirbelsaule definierte Junghans den Begriff
des Bewegungssegments 2. Das Bewegungssegment stellt die kleinste Einheit dar, anhand
derer sadmtliche biomechanischen Eigenschaften der Wirbelséule beschrieben werden kénnen
% Es besteht aus zwei benachbarten Wirbeln, den Zwischenwirbelscheiben sowie den
zugehorigen Band- und muskuléaren Strukturen.

Aus der Summe der einzelnen Bewegungsausmalie aller Bewegungssegmente resultiert ein
verhéltnismafig groller Bewegungsumfang der Wirbelsaule. Dabei ist die Wirbelsaule in drei
Freiheitsgraden beweglich: Neben der Ventralflexion und der Dorsalextension, sind die
Lateralflexion und die Rotation moglich.

Panjabi et al. unterteilten den physiologischen Bewegungsumfang der Freiheitsgrade im
Bewegungssegment in eine neutrale und eine elastische Zone 3. Innerhalb der neutralen Zone
ist der zu Uberwindende Widerstand bei aus der Neutralposition ausgehenden Bewegungen
minimal 314, Die elastische Zone schlieR3t sich der neutralen Zone in beiden Richtungen an
und endet an der physiologischen Endstellung des Gelenkes, wobei mit steigenden
BewegungsausmaR der zu Uberwindende Widerstand zunimmt 34, Grund daftr ist der
retrahierende Einfluss von passiven Strukturen, d.h. von Béndern, des Diskus und
Zwischenwirbelgelenken °. Wird der physiologische Bewegungsumfang tUberschritten, kommt
es potentiell zur Verletzung von ligamentéren, diskalen oder knéchernen Strukturen.

Neben der Funktion als Stitzgeriist des Rumpfes, der Funktion der Bewegung und dem
Schutz des Riickenmarks, dient die Wirbelsaule der axialen Federung des Gehirns: Bei einem
axialen Stof3 wird die Wirbelséule in der Sagittalebene gestaucht und schwingt anschlielend
in die Ursprungsposition zuriick. Die Deformierbarkeit der Wirbelséule als Gesamtheit ergibt
sich dabei aus der Stol3dampferfunktion der einzelnen Bewegungssegmente.

Gemall dem Zwei-Saulen-Modell nach Kelly und Whitesides lasst sich das
Bewegungssegment in zwei funktionelle Abschnitte einteilen °: Eine ventrale Saule,
bestehend aus Wirbelkorper, Diskus und Ligamentum longitudinale anterior und posterior

sowie einer dorsalen Saule bestehend aus den Processus articulares, den Pediculi, den
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Laminae und den zugehérigen Bandstrukturen (Kap. 2.1). Die Sto3dampfung wird primar
durch die ventrale Saule, insbesondere durch die Biomechanik des Diskus, gewahrleistet °. In
anatomischer Neutralstellung verlaufen nur etwa 18% der auf die Wirbelsdule wirkenden Kraft
uber die Zwischenwirbelgelenke, d.h. die dorsale Saule 6. Der Wirbelkorper ist unter axialer
Belastung nur minimal deformierbar, da das kranio-kaudale Trabekelsystem des
Wirbelkorpers (Kap. 2.1) den axialen Impuls direkt von der Deck- zur Grundplatte weiterleitet
°. Eine zu groRe auf den Wirbelkorper wirkende axiale Kraft fiihrt zur Wirbelkorperfraktur.

Die partiellen Schwerlinien der einzelnen Wirbelsdulensegmente verlaufen in anatomischer
Normalposition anterior der segmentalen Flexions- und Extensionsachsen °. Damit erfahren
alle Segmente alleine durch die Gravitationskraft ein Flexionsmoment °. Eine Kyphosierung
der Wirbelsaule resultiert in der Ventralisierung der partiellen Schwerlinien und der

VergroRRerung des auf den Wirbelkérper wirkenden Flexionsmoments.

2.3 Alterstraumatologische Verletzungen der thorakalen und lumbalen
Wirbelsaule: Epidemiologie, Atiologie, Klassifikation, Symptome und klinische

Konsequenz

2.3.1 Epidemiologie

In einer zunehmend Aalter werdenden Bevdlkerung steigt die Inzidenz geriatrischer
Wirbelfrakturen an Brust- und Lendenwirbelsdule. Die Korrelation von Lebensalter und
steigender Inzidenz der Wirbelfrakturen ist nahezu ausnahmslos Folge der zugrundeliegenden
Osteoporose und der erhohten Sturzneigung im hohen Alter !. Experteneinschatzungen
zufolge sind Uber 90% der Wirbelfrakturen in der weil3en Bevdlkerung jenseits des 65.
Lebensjahres osteoporoseassoziiert 2.

Die European Prospective Osteoporosis Study EPOS beziffert die europaweite Inzidenz
osteoporoseassoziierter Wirbelfrakturen in der Alterskohorte der 50- bis 79-jahrigen
Bevolkerung auf 1,1% bei Frauen und 0,6% bei Mannern, wobei die Inzidenz mit steigendem
Alter zunimmt 3. Laut Statistischem Bundesamt sind 36,4 Millionen Menschen in der
Bundesrepublik Deutschland derzeit alter als 50 Jahre ’. Demnach ist deutschlandweit jahrlich

von Uber 300.000 osteoporoseassoziierten Wirbelfrakturen auszugehen.

2.3.2 Atiologie
2.3.2.1 Osteoporose

Die Osteoporose gilt als die haufigste systemische Skeletterkrankung. Sie zeichnet sich durch
eine reduzierte Knochenmasse und die mikroarchitektonische Verschlechterung der
Knochensubstanz aus, die mit fortschreitender Krankheit zu zunehmender Knochenfragilitét
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und Frakturneigung fihrt 8. Die Hauptrisikofaktoren fiir Osteoporose sind das hohe
Lebensalter und das weibliche Geschlecht 1°2°,

In der Bone Evaluation Study BEST wurden zur Bestimmung der Pravalenz der Osteoporose
in Deutschland Abrechnungsdaten der Techniker Krankenkasse analysiert °: Die
Osteoporosepravalenz betrug in der Altersgruppe der Gber 50-Jahrigen bei Frauen 24% und
bei Mannern 6%. Dies entspricht hochgerechnet 6,3 Millionen an Osteoporose erkrankten
Bundesbirgern. In der Altersgruppe der Uber 75-jahrigen Bevolkerung belief sich die
Pravalenz bei weiblichen Patienten auf 48% und bei mannlichen Patienten auf 15%.
Pathophysiologisch ist zwischen der primaren und der sekundéaren Osteoporose zu
unterscheiden (Tab. 1) 2*: Die primare Osteoporose, der 95% der Osteoporosefalle zugeordnet
werden koénnen, umfasst hauptséchlich die postmenopausale (Typ I) und die senile
Osteoporose (Typ II), wobei die postmenopausale Osteoporose die bei Frauen Uberwiegend

vorherrschende Osteoporoseform ist.

primare Osteoporose sekundare Osteoporose
Haufigkeit 95% 5%
Unterkategorien | postmenopausale Osteoporose Osteoporose endokriner,
(Typ ) gastrointestinaler, alimentarer,
metabolischer, renaler,
senile Osteoporose (Typ I1) genetischer oder medikamentoser

o _ Ursache sowie Osteoporose
idiopathisch juvenile Osteoporose infolge von Immobilisation

Tab. 1: Haufigkeit und Unterkategorien der primaren und sekundaren Osteoporose 2!

Die klinische Manifestation der Osteoporose erfolgt durch die Fraktur des statisch
insuffizienten Knochens. Die am haufigsten auftretende osteoporoseassoziierte Fraktur ist die
Wirbelfraktur, zahlenmafiig gefolgt von der Fraktur des distalen Radius und der Fraktur des
proximalen Femurs 22, Bei den osteoporoseassoziierten Wirbelfrakturen Uberwiegen die
Impressionsfrakturen vom Typ Al gemaf der Frakturklassifikation der AO Spine Classification

Group (Kap. 2.3.3.1), wobei ebenso héhergradige Frakturen auftreten 23,

2.3.2.2 Sturze geriatrischer Patienten

Als Sturz wird ein unerwartetes Ereignis, bei dem der Betroffene auf dem Boden oder einer
tieferen Ebene aufkommt, definiert 2. Die Fraktur als Sturzfolge des geriatrischen Patienten

ist oftmals osteoporoseassoziiert.
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Die Sturzneigung alterer Personen nimmt mit steigendem Lebensalter zu, wobei Frauen
haufiger von Sturzereignissen betroffen sind als Manner 2°, Blake et al. untersuchten im
Vereinigten Konigreich die Sturzhaufigkeit alterer Personen im hé&uslichen Umfeld und
publizierten fiir die Altersgruppe der tiber 65-Jéhrigen eine jahrliche Inzidenz mindestens eines
Sturzes von 35% %8, Die Inzidenz bei den tber 85-jahrigen Patienten wurde in der Studie mit
Uber 50% pro Jahr angegeben. Stiirze in der Anamnese stellen einen wichtigen Risikofaktor
zukunftiger Stirze dar 2.

Stlrze &lterer Personen sind meist multifaktoriell bedingt und werden durch intrinsische und
extrinsische Risikofaktoren ausgeltst. Bei den intrinsischen Risikofaktoren handelt es sich um
altersphysiologische und krankheitsbedingte Einschrankungen des geriatrischen Patienten,
wie etwa die muskulare Schwéche der Beine, Seheinschrankungen, die Stérung der Kognition
oder eine zentral sedierende Pharmakotherapie ?’. Die extrinsischen Risikofaktoren, wie
Bodenunebenheiten oder eine unzureichende Ausleuchtung des Raumes, sind durch das
Umfeld des Patienten gegeben. In vielen Fallen ergeben sich Stirze aus der Kombination
intrinsischer und extrinsischer Risikofaktoren 28,

Ein Anteil von ungefahr 6% der Stiirze eines Uber 65-jahrigen Patientenkollektivs flhrt zu
Frakturen 2. Dabei ist die Fraktur des proximalen Femurs die haufigste sturzbedingte Fraktur
2930 Neben der Frakturlokalisation an den Extremitaten ist u.a. auch die Wirbelsaule von

sturzbedingten Frakturen betroffen 2°.

2.3.3 Klassifikation
2.3.3.1 Klassifikation der AO Spine Classification Group

Der Frakturklassifikation der AO Spine Classification Group liegt die von Magerl et al. im Jahre
1994 publizierte Einteilung von Verletzungen der Brust- und Lendenwirbelsaule zugrunde 3.
Diese fult auf dem ,Zwei-Saulen-Modell“ nach Kelly und Whitesides (Kap. 2.2) ** und erfolgt
unter Berilcksichtigung des Verletzungsmechanismus. In der Schwere der Verletzung
zunehmend entspricht die Typ A-Verletzung Lasionen der ventralen Saule, die Typ B-
Verletzung Lasionen der ventralen oder dorsalen Zuggurtung und die Typ C-Verletzung der
komplexen Komplettlasion der Wirbelsaule (Tab. 2) 2. Ausgeldst werden die Verletzungstypen
durch drei unterschiedliche Verletzungsmechanismen: die Typ A-Verletzung durch axiale
Kompression ggf. mit Flexion, die Typ B-Verletzung durch Distraktion i.S. von Flexion oder
Extension und die Typ C-Verletzung durch Distraktion i.S. von Rotation oder Translation 32,

Den Standard zur Klassifizierung der vorliegenden Verletzung stellt die Computertomographie
dar %2, Im Einzelfall ist zur Beurteilung von Bandscheiben, Ligamenten und des Ruckenmarks
sowie der Evaluierung von Verletzungsfolgen, wie Hamatomen und Kontusionen, eine

Magnetresonanztomographie indiziert 2.
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A Kompressionsverletzung des Wirbelkorpers

A0 geringe, statisch irrelevante Fraktur (bspw. in der Magnetresonanztomographie
erkennbare ,Bone Bruise" oder Fraktur von Lamina, Processus spinosus oder
Processus transversus)

Al Impressionsfraktur von Grund- oder Deckplatte ohne Hinterkantenbeteiligung

A2 koronare Spaltfraktur, u.a. Kneifzangenfraktur (,pincer type fracture®) mit
Beteiligung von Grund- und Deckplatte ohne Hinterkantenbeteiligung

A3 inkomplette Berstungsfraktur mit Beteiligung von Grund- oder Deckplatte mit
Hinterkantenbeteiligung

A4 komplette Berstungsfraktur mit Beteiligung von Grund- und Deckplatte mit
Hinterkantenbeteiligung

B Verletzung der ventralen und dorsalen Zuggurtung

C Translations- oder Rotationsverletzung

Tab. 2: Klassifikation der Verletzungstypen der thorakalen und lumbalen Wirbelsaule nach der AO Spine

Classification Group 32

Weiterfilhrende Klassifikationen der AOSpine Classification Group beriicksichtigen die

vorliegende Neurologie (Tab. 3) und sogenannte Modifikatoren, die auf eine mdgliche

Verletzung der dorsalen Zuggurtung oder das Vorhandensein von Komorbiditaten, wie etwa

Osteoporose, hinweisen (Tab. 4) 3334,

NX neurologischer Status unklar

NO keine neurologischen Defizite

N1 vorubergehendes neurologisches Defizit

N2 Radikulopathie

N3 Cauda-Equina-Syndrom oder inkomplette Querschnittslahmung
N4 komplette Querschnittslahmung

Tab. 3: Klassifikation der Neurologie bei Verletzung der thorakalen und lumbalen Wirbelsdule nach der

AO Spine Classification Group 33
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M1 potentielle Verletzung der dorsalen Zuggurtung bei fehlender eindeutiger
Diagnose

M2 Komorbiditaten mit méglichem Einfluss auf die Versorgung, bspw. Osteoporose

Tab. 4: Modifikatoren bei Verletzung der thorakalen und lumbalen Wirbelséule nach der AO Spine

Classification Group 3334

2.3.3.1.1 Typ A-Verletzung

Typ A-Verletzungen sind die h&ufigsten osteoporoseassoziierten Wirbelfrakturen und sind
Kompressionsfrakturen des Wirbelkérpers 2, d.h. der ventralen Saule: Typ Al-Verletzungen
stellen stabile Impressionsfrakturen von Grund- oder Deckplatte, bei intakter Hinterkante dar
32, Bei den Typ A2-Verletzungen handelt es sich um koronare Spaltfrakturen, u.a. um die
Kneifzangenfrakturen, ohne Hinterkantenbeteiligung. Wéhrend die Spaltfrakturen als stabil
gelten, ist die Kneifzangenfraktur instabil 2. Die Typ A3- und A4-Verletzung stellen
Berstungsfrakturen mit Hinterkantenbeteiligung dar: Bei der Typ A3-Verletzung handelt es sich
um eine instabile inkomplette Berstungsfraktur mit VVerletzung der Grund- oder Deckplatte 32.
Die Typ A4-Verletzung entspricht der kompletten Berstungsfraktur mit Verletzung der Grund-
und Deckplatte und ist hochgradig instabil *2.

A : AP B:
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Abb. 3: A: Typ AO-Verletzung (hier: Fraktur des Processus spinosus), B: Typ Al-Verletzung (hier:
Impressionsfraktur der Deckplatte ohne Hinterkantenbeteiligung), C: Typ A2-Verletzung (koronare
Spaltfraktur mit Beteiligung von Grund- und Deckplatte ohne Hinterkantenbeteiligung), D: Typ A3-
Verletzung (hier:  inkomplette  Berstungsfraktur mit  Beteiligung der Deckplatte mit
Hinterkantenbeteiligung), E: Typ A4-Verletzung (komplette Berstungsfraktur mit Beteiligung von Grund-
und Deckplatte mit Hinterkantenbeteiligung); Ansicht jeweils von links lateral (Verwendung der Abb. mit

freundlicher Genehmigung der AO Foundation, Davos, Switzerland; Orthopaedic Trauma Association,
IL, US)

2.3.3.1.2 Typ B- und Typ C-Verletzung

Typ B-Verletzungen sind Folge einer Distraktion im Rahmen eines Extensions-Distraktions-
oder Flexions-Distraktions-Traumas. Bei der Typ B-Verletzung handelt es sich um eine Lasion
der Bander der ventralen oder dorsalen Zuggurtung. Je nach Frakturmechanismus sind
Bestandteile der dorsalen Saule, der ventralen Séule oder beider Sdulen mitbeteiligt. Die Typ
B-Verletzung gilt als instabil .

Die Typ C-Verletzung entspricht den Translations- und Rotationsverletzungen und betrifft als

Komplettlasion der Wirbelsaule die ventrale und dorsale Saule. Typ C-Verletzungen sind
hochgradig instabil **.

21



Abb. 4: A: Typ B-Verletzung (Verletzung der ventralen oder dorsalen Zuggurtung), B: Typ C-Verletzung
(Translations- oder Rotationsverletzung); Ansicht jeweils von links lateral (Verwendung der Abb. mit
freundlicher Genehmigung der AO Foundation, Davos, Switzerland; Orthopaedic Trauma Association,
IL, US)

2.3.3.2 Klassifikation osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen (OF-
Klassifikation)

Die OF-Klassifikation ist eine von der Arbeitsgruppe Osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen
der Sektion Wirbelsdule der Deutschen Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie
erarbeitete Klassifikation zur Einteilung osteoporotischer Wirbelsaulenverletzungen . Die
Klassifikation ist mit sechs Untergruppen ubersichtlich und berlcksichtigt die spezifisch
radiologischen und morphologischen Besonderheiten der Wirbelsaulenverletzungen
osteoporotischer Patienten ¥,

Fir die zuverlassige Anwendbarkeit der OF-Klassifikation sind das konventionelle Rontgen,
die Magnetresonanztomographie mit STIR-Sequenz und die Computertomographie notwendig
37_

Die Typ OF 1-Fraktur stellt sich in der magnetresonanztomographischen Bildgebung als
Wirbelkérperddem dar %¢. Eine Deformation des osteoporotischen Wirbelkorpers besteht nicht.
Bei der Typ OF 2-Fraktur besteht eine Deformation ohne oder mit geringer Beteiligung der
Hinterwand (< 1/5), wahrend die Deformation bei der Typ OF 3-Fraktur mit einer ausgepragten
Hinterwandbeteiligung (> 1/5) einhergeht 3¢. Die Typ OF 4-Frakturen umfassen Frakturen mit
Aufhebung der Rahmenstruktur, den Wirbelkorperkollaps und die Kneifzangenfraktur 6.
Distraktions- sowie Rotationsverletzungen werden unter den Typ OF 5-Frakturen

zusammengefasst 3.
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Typ OF 1 | keine Deformation (Wirbelkérperodem in der STIR-Sequenz der
Magnetresonanztomographie)

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

Typ OF 3 | Deformation mit ausgepragter Hinterwandbeteiligung (> 1/5)

Typ OF 4 | Verlust der Rahmenstruktur, Wirbelkdrperkollaps oder Kneifzangenfraktur

Typ OF 5 | Distraktions- und Rotationsverletzungen

Tab. 5: OF-Klassifikation der Arbeitsgruppe Osteoporotische Wirbelkérperfrakturen der Sektion

Wirbelsaule der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie 36:37

Abb. 5: A: Typ OF 1-Fraktur (Wirbelkérperddem in STIR-Sequenz der Magnetresonanztomographie),

B: Typ OF 2-Fraktur (Deformation mit geringer/ohne Hinterwandbeteiligung), C: Typ OF 3-Fraktur

(Deformation mit ausgepragter Hinterwandbeteiligung), D: Typ OF 4-Fraktur (von oben nach unten:

Verlust der Rahmenstruktur, Wirbelkorperkollaps oder Kneifzangenfraktur), E: Typ OF 5-Fraktur (hier:

Distraktionsverletzung); Ansicht jeweils von links lateral (Verwendung der Abb. mit freundlicher

Genehmigung der Springer Nature Customer Service Centre GmbH)
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2.3.4 Symptome und klinische Konsequenz

Der Grofdteil der osteoporoseassoziierten Wirbelfrakturen ist zundchst klinisch
asymptomatisch. Der Anteil der symptomatischen Frakturen betragt etwa 35% 38, wobei bei
hohergradigen Verletzungstypen von einer deutlich héheren Symptomrate ausgegangen
werden kann.

Die aus der Verletzungsmorphologie hervorgehende Veranderung des sagittalen Alignements,
meist i.S. einer kyphotischen Fehlhaltung, fihrt zu langfristigen klinischen Konsequenzen:
Neben dem anfanglichen akuten Frakturschmerz tritt in Folge der Fehlhaltung aufgrund von
Spasmen der paravertebralen Muskulatur ein chronischer Schmerz auf *. Die kyphotische
Fehlhaltung der Wirbelsaule fiuhrt zur Verschlechterung des funktionellen Status, wobei
insbesondere die Mobilitit des Patienten eingeschrankt ist 44!, AuBerdem fuhrt die
konsekutive Verkleinerung der Korperhdhlen zur Verschlechterung der Lungenfunktion 4243
und zu gastrointestinalen Symptomen, wie der Refluxdsophagitis *44°. In klinischen Studien
konnte eine Minderung der Lebensqualitat bei Patienten mit kyphotischer Fehlhaltung
festgestellt werden 4647,

Durch die frakturbedingte Kyphosierung kommt es zu einer Verlagerung der partiellen
Schwerlinien (Kap. 2.2) nach ventral. Dies fuhrt zur Steigerung der vertebralen Kompression

4849 und moglicherweise zu konsekutiven Frakturen anderer Wirbelkorper.

2.4 Therapie osteoporoseassoziierter Frakturen der thorakalen und lumbalen
Wirbelsaule

2.4.1 Therapeutisches Vorgehen

Das therapeutische Vorgehen bei osteoporotischen Wirbelfrakturen unterscheidet sich
wesentlich von der Therapie traumatischer Frakturen bei ungeminderter Knochenqualitat: Die
haufig auftretende Nachsinterung des frakturierten Wirbelkorpers limitiert den Erfolg
konservativer Therapiekonzepte und erfordert in ausgewahlten Fallen eine operative Therapie
niedriggradiger Frakturen. Aufgrund der reduzierten Knochenqualitat ist die stabile
Verankerung von Pedikelschrauben im Rahmen einer dorsalen Instrumentierung erschwert
(Kap. 2.4.3.3) und bedarf ggf. der zusatzlichen Schraubenaugmentation (Kap. 2.4.3.1.2). Des
Weiteren fordern die haufig vorliegende Multimorbiditat des geriatrischen Patienten *° und die
Bedeutung einer raschen postoperativen Mobilisierung ad&quate schonende
Behandlungskonzepte mit maglichst kurzer Operationszeit und minimalem zugangsbedingtem
Trauma. Die ventrale Rekonstruktion durch Wirbelkérperersatzimplantate oder Transplantate,
die bei der Behandlung traumatischer Frakturen der knochengesunden Wirbelsaule
Anwendung findet 52, ist nur in Ausnahmefallen flr die Versorgung osteoporoseassoziierter

Frakturen vorgesehen %',
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Zur nichtoperativen und operativen Behandlung osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen
bestehen im Jahr 2018 publizierte auf der OF-Klassifikation (Kap. 2.3.3.2) basierende
Therapievorschldge der Sektion Wirbelsdule der Deutschen Gesellschaft fir Orthopédie und
Unfallchirurgie *’. Grundlage der Therapiefindung ist die durch die OF-Klassifikation erfasste
Frakturmorphologie und ein Score, der aufRerdem die Knochendichte, die Dynamik der
Sinterung, das Schmerzlevel, die Neurologie, die Mobilisation und den Gesundheitszustand
des Patienten beriicksichtigt (Tab. 6) 3. Bei einem im Score erzielten Punktwert von < 5 wird
unabhéangig von der Frakturklassifikation eine zunachst nichtoperative Therapie empfohlen 7.
Betragt der Punktwert = 6 ist eine operative Therapie zu erwéagen *'.

Merkmale Schweregrad Punkte
Morphologie (OF 1-5) 1-5 2-10
Knochendichte T-Score < -3 1
Dynamik der Sinterung ja, nein (1 Woche) 1,-1
Schmerz (unter Analgesie) VAS* 24, <4 1,-1
Neurologie ja 2
Mobilisation (unter Analgesie) | nein, ja 1,-1
Gesundheitszustand ASA** > 3, Demenz ja, je -1, maximal -2

BMI*** < 20,

Unselbststandigkeit,

Gerinnungshemmung ja

Tab. 6: Score zur therapeutischen Entscheidungsfindung basierend auf der OF-Klassifikation 37 (*VAS:

Visuelle Analogskala, **ASA: American Society of Anesthesiologists, ***BMI. Body-Mass-Index)

Die Therapieempfehlung sieht fir OF 1- und OF 2-Frakturen grundsatzlich die nichtoperative
Therapie vor *. Nur bei einem Punktwert von = 6 im Score, wird die Zementaugmentation
(Kap. 2.4.2) des betreffenden Wirbelkérpers empfohlen.
Die Empfehlung bei hohergradigen Frakturen ist die operative Therapie *’: Versorgungen der
OF 3-Fraktur erfolgen mittels der dorsalen Instrumentierung (Kap. 2.4.3) *. Die
Zementaugmentation des frakturierten Wirbelkdrpers kommt dabei entweder optional
zusatzlich zur dorsalen Instrumentierung i.S. der sog. Hybridstabilisierung oder bei mobilen
Patienten ohne progrediente Wirbelkorpersinterung als alleinige Therapie zum Einsatz.
Fur die OF 4-Fraktur sieht die Therapieempfehlung ein in Abh&ngigkeit der genauen
Frakturmorphologie unterschiedliches Vorgehen vor *’. Bei Zerstérung der Rahmenstruktur
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des Wirbelkérpers ist entweder die dorsale Instrumentierung und die zusatzliche
Zementaugmentation (sog. Hybridstabilisierung) des frakturierten Wirbelkdrpers oder eine
langstreckige dorsale Instrumentierung, d.h. die Instrumentierung von mindestens zwei
Wirbeln kranial und kaudal des frakturierten Wirbels, vorgesehen. Die Therapie des
Wirbelkorperkollaps ist die langstreckige dorsale Instrumentierung. Diese kann in Fallen eines
reponiblen  Wirbelkdrperkollaps durch eine Zementaugmentation des frakturierten
Wirbelkorpers i.S. der sog. Hybridstabilisierung erganzt werden. Aul3erdem ist eine dorsale
Instrumentierung mit ventraler Rekonstruktion moglich. Bei der Kneifzangenfraktur erfolgt eine
dorsale Instrumentierung und optional eine zusétzlich ventrale Rekonstruktion.

Bei Versorgung von OF 5-Frakturen wird die langstreckige dorsale Instrumentierung
empfohlen 3. Eine kurzstreckige Instrumentierung ist nur bei isolierter Verletzung der dorsalen

Ligamente oder in Kombination einer ventralen Rekonstruktion méglich.

2.4.2 Ballonkyphoplastie
2.4.2.1 Operatives Prinzip

Die Ballonkyphoplastie ist ein minimalinvasives intrakorporales Verfahren zur
Wirbelkérperaugmentation. Die Technik wurde von Reiley entwickelt und in den Vereinigten
Staaten nach behordlicher Zulassung im Jahre 1998 durchgefiihrt 52°3, Die Ballonkyphoplastie
stellt eine Weiterentwicklung der Augmentationstechnik der Vertebroplastie dar. Wahrend das
Ziel der Vertebroplastie in erster Linie die Wirbelkorperstabilisierung ist, erfolgt bei der
Ballonkyphoplastie zusatzlich die Wiederaufrichtung des Wirbelkdrpers und somit die
Wiederherstellung der sagittalen Balance.
Der Patient ist wahrend des Eingriffs in Bauchlage gelagert, wobei i.S. einer Reposition der
Endplatten des frakturierten Wirbelkoérpers bei thorakalen Eingriffen die Brustkyphose
reduziert und bei Eingriffen an der Lendenwirbelsaule die Lendenlordose durch Polsterung
verstarkt wird 4%, Das Procedere findet unter engmaschiger Durchleuchtung mittels
Bildwandler statt.
Die interventionelle Reposition der Wirbelkdrperendplatten gelingt durch das intrakorporale
Einbringen und Entfalten eines hochdruckstabilen Ballons. Der Zugang zum Wirbelkérper
erfolgt von dorsal entweder Uber die Pedikel, dessen anatomischer Aufbau und
segmentspezifische Ausrichtung bereits beschrieben wurde (Kap. 2.1), oder extrapedikular.
Der bevorzugte Zugangsweg an Lendenwirbelsaule und thorkolumbalem Ubergang ist der
bipedikulare Zugang **. Kranial von Brustwirbel ThX ist ggf. ein extrapedikularer Zugang
indiziert ®*. Nach Positionierung einer Arbeitskanile und der Praparation eines intraspongiosen
Arbeitskanals wird der mit einem Katheter verbundene Ballon zentral in den Wirbelkdrper
eingebracht. Durch die Entfaltung des Ballons unter Durchleuchtung sowie manometrischer
Kontrolle entsteht im Wirbelkdrper durch Kompression der Spongiosa und zumindest teilweiser
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Reposition der Endplatten ein praformierter Hohlraum, in welchen anschlieBend Zement
appliziert wird. Bei der Zementapplikation der Ballonkyphoplastie ist ein im Vergleich zur
Vertebroplastie geringerer Applikationsdruck notwendig %57

Die Reposition der Wirbelkdrper bei der perkutanen Ballonkyphoplastie ist neben der
Entfaltung des Ballons, auf die intraoperative Lagerung zuriickzuftihren 5859,

2.4.2.2 Indikationen

Die Kyphoplastie ist ein Verfahren zur Stabilisierung der ventralen Saule. Die
Ballonkyphoplastie wurde primar fur die Therapie schmerzhafter akut aufgetretener
osteoporotischer Frakturen entwickelt. Indikationen der Kyphoplastie zur Behandlung
osteoporoseassoziierten  Wirbelfrakturen finden sich in  den oben vorgestellten
Therapieempfehlungen der Sektion Wirbelsédule der Deutschen Gesellschaft fir Orthopadie
und Unfallchirurgie (Kap. 2.4.1) 3. Die Leitlinie Prophylaxe, Diagnose und Therapie der
Osteoporose des Dachverbands der Deutschsprachigen Wissenschaftlichen Osteologischen
Gesellschaften enthalt ebenfalls Therapieempfehlungen und sieht fur die Indikationsstellung

folgende Voraussetzungen vor ©:

I.  Schmerzscore von > 5 auf der Visuellen Analogskala
Il.  erfolgloser, intensiver, dokumentierter konservativer Therapieversuch

lll.  Berlcksichtigung anderer Schmerzursachen

IV.  dokumentierte interdisziplinare Einzelfalldiskussion

Der Erfolg eines konservativen Therapieversuchs zeichnet sich i.d.R. bereits innerhalb
weniger Tage nach der Fraktur ab °°. Bleibt eine baldige Beschwerdeverbesserung jedoch aus
und scheitert der konservative Therapieversuch, so soll in interdisziplinarer
Einzelfalldiskussion °' die Indikation zur Kyphoplastie unter Bericksichtigung des

Schmerzscores % und anderer Schmerzursachen diskutiert werden 55.

2.4.2.3 Kontraindikationen

Als relative Kontraindikationen der Kyphoplastie gelten eine bestehende neurologische
Symptomatik im zu therapierenden Wirbelsdulensegment und eine Hinterkanteninstabilitat
oder anteriore Fragmentdislokation .

Zu den absoluten Kontraindikationen z&hlen die therapierefraktdre Koagulopathie, die aktive

das Wirbelsaulensegment betreffende bakterielle Infektion und die systemische Infektion 62,
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2.4.2.4 Komplikationen

Bei den im Rahmen der perkutanen Kyphoplastie auftretenden verfahrensspezifischen
Zwischenfallen kann grundséatzlich zwischen den durch Zementaustritt auftretenden
Komplikationen und den zugangsbedingten Komplikationen unterschieden werden. Die Rate
klinisch relevanter Komplikationen ist niedrig und betragt 1% 54,

Die am haufigsten auftretende Komplikation ist der Zementaustritt 5%, Die Austrittsrate wird
meist mit unter 10% angegeben, wobei nur ein Bruchteil der Zementaustritte symptomatisch
sind %% Aufgrund des geringeren Applikationsdrucks des Zements bei der Kyphoplastie
(Kap. 2.4.2.1) zeigt sich eine im Vergleich zur Vertebroplastie deutlich niedrigere
Zementaustrittsrate %%, Dem Zementaustritt in den Spinalkanal oder das Foramen
intervertebrale kénnen neurologische Komplikationen bis hin zu Paresen folgen °. Bei Austritt
von Zement in das venodse System der Wirbelsdule (Kap. 2.1) treten in seltenen Fallen
Lungenembolien auf 7172,

Berichte Giber zugangsbedingte Komplikationen sind Einzelféalle. Bei medialer Abweichung des
chirurgischen Instrumentariums kann es zur Verletzung des Ruckenmarks und damit zu
neurologischen Komplikationen kommen 3. Die laterale Abweichung geht mit der Gefahr der
Perforation der Lunge und der Abdominalorgane einher. Beim Uberschreiten der ventralen
Wirbelkodrperbegrenzung ist die Perforation der Arteria aorta oder der Vena cava moglich.
Beziglich des vermehrten Auftretens von Anschlussfrakturen benachbarter Wirbelkorper als
Komplikation der Kyphoplastie bei osteoporoseassoziierten Wirbelkorperfrakturen ist die
Studienlage inkonsistent. Einige Autoren nehmen eine gesteigerte Steifigkeit augmentierter
Wirbelkorper und eine dadurch erhdhte mechanische Belastung auf die benachbarten
Segmente, die zu konsekutiven Anschlussfrakturen fiihrt, an 46, Andere Studien belegten
eine nur minimale Zunahme der Belastung in den angrenzenden Segmenten und sehen die

Hauptursache der Anschlussfrakturen in der schlechten Knochenqualitat 7.

2.4.2.5 Radiologische und klinische Ergebnisse

Die perkutane Ballonkyphoplastie stellt sich in der Therapie osteoporoseassoziierter
Wirbelkorperkompressionsverletzungen hinsichtlich der Schmerzreduktion und der
Rekonstruktion des sagittalen Alignements als ein effizientes Verfahren dar 52537879, Obgleich
die Rekonstruktion der Wirbelkorper meist nicht oder nicht komplett gelingt, ist der Erfolg der
Ballonkyphoplastie beziiglich der Kyphosereduktion bei frischen Frakturen am gréRten 7889,
Klinische Studien zeigten nach erfolgter Ballonkyphoplastie die Verbesserung des
funktionellen Status °2°378 und eine Steigerung der Lebensqualitat >*® des Patienten.

Die Reduktion des Frakturschmerzes ist einerseits durch die Wiederherstellung der

Wirbelkorperstabilitat zu erklaren 3481, Andererseits wird der Untergang terminaler intraossarer
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Nervenendigungen durch die exotherme Polymerisation und den neurotoxischen Effekt des
Zements angenommen 3481,

Die Korrektur der kyphotischen Deformitat reduziert das auf den Wirbelkorper wirkende
Flexionsmoment (Kap. 2.2). Autoren konstatieren, dass dieses Flexionsmoment den
angrenzenden Wirbelkérper mechanisch starker belastet als die erhthte Steifigkeit des
augmentierten Wirbelkorpers 82, Die Kyphoplastie wirde folglich das Auftreten von
Wirbelkorperfrakturen reduzieren.

2.4.3 Dorsale Instrumentierung
2.4.3.1 Operatives Prinzip

Die dorsale Instrumentierung gilt als Standardverfahren der Akutbehandlung instabiler
Wirbelsaulenverletzungen der Brust- und Lendenwirbelsaule 8%, In der heute etablierten
Form wurde das operative Prinzip erstmals durch Dick et al. im Jahre 1982 durchgefihrt und
in den Folgejahren publiziert 8%, Die dorsale Instrumentierung erfolgt durch einen Fixateur
interne: Ein  winkelstabiles Schrauben-Stab-System verbindet die benachbarten
Wirbelsaulensegmente des frakturierten Wirbelkérpers, wobei die in die Pedikel eingebrachten
Schrauben mit vertikalen Stéaben verbunden sind.

Der Patient ist mit dem Ziel der geschlossenen Frakturreposition in Bauchlage auf einem
Spondylodeserahmen im Durchhang gelagert 34 Die Intervention, insbesondere die
Instrumentierung von Pedikel und Wirbelkdrper, findet unter radiologischer Kontrolle mittels
Bildwandler statt.

Bei der Instrumentierung werden unter Berlicksichtigung der segmental unterschiedlichen
anatomischen Pedikelausrichtung (Kap. 2.1) Fihrungsdrahte transpedikular in den
Wirbelkdrper eingebracht. Uber die Fuhrungsdrahte erfolgt das Eindrehen von
Pedikelschrauben. Aufgrund der konvex gekrimmten anterioren Wirbelkdrperbegrenzung
werden die Schrauben dabei maximal bis zum vorderen Wirbelkorperdrittel eingedreht . Die
anatomisch zurechtgebogenen Verbindungsstabe werden anschlieRend unter Reposition der
Fraktur mit den Schrauben winkelstabil verbunden.

Die dorsale Instrumentierung erfolgt entweder als kurz- oder langstreckiges Verfahren. Bei der
Wahl der Instrumentierungslange gilt es zwischen dem Vorteil einer erhdhten Stabilitat und
Korrektur der sagittalen Balance bei langstreckiger Instrumentierung 8 und den negativen
Folgen der daraus resultierenden gréReren Einschrankung der Bewegungsfreiheit
abzuwéagen. Dabei gehen an der oberen thorakalen Wirbelsdule Ilangstreckige
Instrumentierungen mit geringeren funktionellen Einschrédnkungen als im Bereich der

thorakolumbalen oder lumbalen Wirbelsaule einher °.
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Nach Konsolidierung der Wirbelfraktur ist prinzipiell nach 6 — 12 Monaten das Entfernen des
Fixateur interne moglich *°. Hierbei muss insbesondere die Moglichkeit eines Korrekturverlusts
in der Sagittalebene nach Metallentfernung bedacht werden 192, In der Alterstraumatologie ist
die Implantatentfernung jedoch untblich und eine lebenslange Fixierung der Segmente wird
angestrebt .

2.4.3.1.1 Minimalinvasiver Zugang

Neben der dorsalen Instrumentierung mit offenem Zugang etabliert sich zunehmend die
minimalinvasive dorsale Instrumentierung. Statt Gber einen langen Mittellinienzugang &’ erfolgt
die minimalinvasive Instrumentierung Uber perkutane Stichinzisionen Uber den Pedikeln der
zu instrumentierenden Wirbelkorper . Je nach Fabrikat des verwendeten Schrauben-Stab-
Systems sind weitere Inzisionen zum Einbringen der vertikalen Stabe notwendig.

Die Vorzuge der minimalinvasiven dorsalen Instrumentierung liegen in der deutlichen
Reduktion des chirurgischen Traumas: Durch den minimalinvasiven Zugang ist die Verletzung
von Nerven und die postoperative Atrophie der paraspinalen Muskulatur geringer -9,
AuRerdem ist der intraoperative Blutverlust vermindert °*#°6-%8 und die Operationsdauer stellt
sich signifikant verkurzt °°8 oder zumindest im Trend ohne Signifikanz verkirzt °° dar. Das
postoperative Schmerzlevel ist niedriger als bei der offenen dorsalen Instrumentierung 94:7.98
und die Hospitalisierungsdauer ist reduziert %9, Aufgrund dieser Vorteile ist die
minimalinvasive dorsale Instrumentierung in der alterstraumatologischen Frakturbehandlung
zu bevorzugen.

Die Genauigkeit der Positionierung der Pedikelschrauben %1% und das Resultat der
Wiederherstellung der sagittalen Balance bei der minimalinvasiven Instrumentierung
unterscheiden sich dabei nicht vom offenen Vorgehen %97, Auch die langfristigen klinisch
funktionellen Ergebnisse entsprechen denen der offenen Instrumentierung 94°7:%,

Zu den Limitierungen der minimalinvasiven dorsalen Instrumentierung gehdren die teilweise
unzureichende Repositionsmdglichkeit der Fraktur und die Notwendigkeit einer zusatzlichen
Dekompression 4%, In diesen Fallen muss eine offene dorsale Instrumentierung

beziehungsweise ein Verfahrenswechsel vorgenommen werden.

2.4.3.1.2 Augmentation der Pedikelschrauben

Die Lockerung der Pedikelschrauben gilt insbesondere bei Patienten mit Osteoporose als
maogliche postoperative Komplikation in Folge der dorsalen Instrumentierung. Eine
Zementaugmentation der Pedikelschrauben steigert deren Ausrissfestigkeit 191194 indem die
Kontaktflache zwischen Schraube und schraubenverankernder Substanz vergrofRert wird.
Dabei vergréRRert sich der positive Einfluss der Augmentation auf die Ausrissfestigkeit mit

steigendem Grad der Osteoporose 12,
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Die Arbeitsgruppe Osteoporotische Wirbelkérperfrakturen der Sektion Wirbelsaule der
Deutschen Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie sieht zur adaquaten
Frakturversorgung osteoporotischer Frakturen bei der dorsalen Instrumentierung
grundsatzlich die Schraubenaugmentation oder das Verwenden von speziellen Schrauben vor
37_

Bei der Schraubenaugmentation kann im Allgemeinen zwischen zwei Vorgehensweisen
unterschieden werden: Zunehmend verlassen werden Verfahren, bei denen zuerst Zement
transpedikular in den Wirbelkérper eingebracht wird und anschliel3end vor Polymerisierung
des Zements das Eindrehen der Pedikelschrauben erfolgt 1°°. Das Einbringen des Zements
entspricht bei diesen Verfahren entweder dem Prinzip der Vertebroplastie oder der
Kyphoplastie (Kap. 2.4.2). Dabei kann die Verdrangung des Zements beim Eindrehen der
Schraube zur Zementextravasion fuhren, dessen Fortschreiten nur durch den Abbruch des
Eindrehens der Pedikelschraube verhindert werden kann 34, Der derzeitige Goldstandard der
Schraubenaugmentation ist die Verwendung von kanilierten und schraubenkopffern
fenestrierten Pedikelschrauben 1%, Die Augmentation erfolgt nach dem Eindrehen der
Schrauben durch das Einbringen von Zement tiber die Schraubenkantlierung 1%. Vorteilhaft
an diesem Verfahren ist, dass die Augmentation abgebrochen werden kann, stellt sich unter
Durchleuchtung eine Zementextravasion dar 34 Bezlglich der Ausrissfestigkeit der
Pedikelschrauben zeigen Studien eine Uberlegenheit der Zementaugmentation mittels

kanulierter Schrauben 102104,

2.4.3.2 Indikationen

Die dorsale Instrumentierung ist das grundlegende Verfahren zur Versorgung nicht-
osteoporotischer instabiler Wirbelfrakturen der thorakalen und lumbalen Wirbels&aule 16107 Die
Indikationen zur dorsalen Instrumentierung bei Vorliegen osteoporoseassoziierten
Wirbelfrakturen sind in den Therapieempfehlungen der Sektion Wirbelsaule der Deutschen

Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie dargelegt (Kap. 2.4.1) %’.

2.4.3.3 Komplikationen

Die verfahrensspezifischen intraoperativen Komplikationen der dorsalen Instrumentierung
resultieren in erster Linie aus der fehlerhaften transpedikularen Einbringung des chirurgischen
Instrumentariums und der Pedikelschrauben: Bei medialer Perforation der Pedikel und dem
Eintritt in den Spinalkanal ist die Schadigung des Riickenmarks mit moglichen neurologischen
Konsequenzen moglich 1. Die laterale Pedikelperforation resultiert in der geminderten
Ausrissfestigkeit der Schrauben 1%°. Eine kaudale Abweichung kann zur Nervenwurzelreizung
fuhren. Bei Perforation der anterioren Wirbelkérperbegrenzung ist die Verletzung der grof3en
GefalRe moglich °. Die Rate der Pedikelschraubenfehllage wird mit etwa 9% angegeben 1%,
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wobei nur ein kleiner Teil der fehlpositionierten Schrauben zu Symptomen fiihrt. Sowohl durch
die fluoroskopisch als auch die computertomographie-basierte Navigation kann die Prézision
der Pedikelschraubenimplantation gesteigert werden 1117113,

Im postoperativen Verlauf gefahrdet ein mogliches Implantatversagen i.S. einer
Schraubenlockerung ' oder eines Schraubenbruches '5'¢ das klinische Ergebnis.
Insbesondere bei der Instrumentierung von Wirbeln mit reduzierter Knochenqualitat, wie etwa
bei Patienten mit Osteoporose, ist die Rate der Implantatlockerungen erhéht 14,

Die Pedikelschraubenaugmentation geht mit einer hohen Zementextravasionsrate einher.
Diese erfolgt insbesondere in das paravertebrale vendse System und ist zumeist
asymptomatisch 117118 Mueller et al. stellten eine Zementextravasion nach
Pedikelschraubenaugmentation bei 73,3% der bipedikular instrumentierten Wirbelkérper fest
117 Guo et al. wiesen die Zementextravasion nach Pedikelschraubenaugmentation bei 35,3%

der Schrauben nach 8.

2.4.4 Hybridstabilisierung

Die Hybridstabilisierung stellt eine Kombination der Ballonkyphoplastie und der dorsalen
Instrumentierung dar und kommt zunehmend insbesondere in einem &lteren Patientenkollektiv
v.a. zur Versorgung der inkompletten Berstungsfraktur (Typ A3-Verletzungen gemal der
Klassifikation nach der AOSpine Classification Group, bzw. OF 2- und OF 3-Frakturen nach
der OF-Klassifikation), aber auch zur Therapie von hdohergradigen Frakturtypen zur
Anwendung!'®!?’,  Die Hybridstabilisierung ermdglicht die Versorgung instabiler
Wirbelfrakturen mit gleichzeitiger Stabilisierung und Wiederaufrichtung des frakturierten
Wirbelkérpers, d.h. der zusatzlichen Stabilisierung der ventralen Saule, durch die
Kyphoplastie.

Alternativ ist die Versorgung instabiler Wirbelfrakturen durch die kombinierte anteriore und
posteriore Spondylodese i.S. einer dorsalen Instrumentierung und der zusatzlichen ventralen
Rekonstruktion mittels Wirbelkorperersatzimplantaten oder Transplantaten moglich 5. Eine die
Hybridstabilisierung mit der kombinierten anterioren und posterioren Spondylodese zur
Versorgung von Berstungsfrakturen vergleichende Studie von Spiegl et al. an einem 60- bis
70-jahrigen Patientenkollektiv stellte beziglich des klinischen Outcomes und der
radiologischen Ergebnisse in Hinblick auf die Wiederherstellung des sagittalen Alignements
der beiden Verfahren keine signifikanten Unterschiede fest 2. Die Hybridstabilisierung
zeichnete sich jedoch durch eine deutlich reduzierte Operationsdauer, einen geringeren
Blutverlust und eine kiirzere Hospitalisierungsdauer aus 2 und tragt damit der haufig
vorliegenden Multimorbiditéat geriatrischer Patienten Rechnung.

Die Mitverletzung der benachbarten Zwischenwirbelscheiben ist bei osteoporoseassoziierten

Wirbelfrakturen geriatrischer Patienten untypisch 1?8, Eine kombinierte anteriore und posteriore
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Spondylodese, die eine zusatzliche Resektion ladierter Zwischenwirbelscheiben ermoglicht &7,
ist in diesen Fallen zur suffizienten Schmerzreduktion folglich meist nicht nétig und die
Hybridstabilisierung wiederum ausreichend.

Die chirurgische Versorgung instabiler Wirbelfrakturen kann grundsatzlich mittels alleiniger
Ballonkyphoplastie 120:121.129.130 gowjie alleiniger dorsaler Instrumentierung 813! erfolgen. In der
Versorgung instabiler osteoporoseassoziierter Wirbelfrakturen geriatrischer Patienten stellen
sich die nicht kombinierten Verfahren jedoch haufig als nicht ausreichend dar: Die inkomplette
Berstungsfraktur sowie hohergradige Frakturen mit Hinterkanteninstabilitdt gelten aufgrund
der moglichen Zementextravasion tber die Frakturlinien der Hinterkante nach intraspinal und
die mogliche Fragmentdislokation in den Spinalkanal als relative Kontraindikation der
alleinigen Kyphoplastie (Kap. 2.4.2.3). Als postoperative Komplikationen der nicht
kombinierten Kyphoplastie gilt neben dem mdoglichen den augmentierten Wirbelkorper
betreffenden Korrekturverlust die diskutierte Manifestation von Anschlussfrakturen in Folge der
gesteigerten Steifigkeit des augmentierten Wirbelkérpers (Kap. 2.4.2.4). Das mdogliche
Implantatversagen i.S. eines Pedikelschraubenausrisses oder eines Schraubenbruches und
die daraus resultierende Verschlechterung des sagittalen Alignements stellen postoperative
Komplikationen der alleinigen dorsalen Instrumentierung dar (Kap. 2.4.3.3).

Die Hybridstabilisierung reduziert die Rate dieser Komplikationen: Erfolgt die perkutane
Ballonkyphoplastie nach durchgeftihrter dorsaler Instrumentierung und der dadurch erreichten
Wiederherstellung des sagittalen Alignements, ist das Ligamentum longitudinale posterior
gespannt und die Wirbelkdrperhinterkante aufgrund der Reposition der Knochenfragmente
stabilisiert 32, Die Durchfiihrung der Kyphoplastie ist folglich mit einer niedrigeren
intraoperativen Komplikationsrate moglich. Durch die Hybridstabilisierung wird die axiale auf
die Wirbelsaulensegmente des Hybridkonstrukts wirkende Kraft einerseits durch den
Wirbelkorper, d.h. die ventrale S&ule, und andererseits durch das winkelstabile Schrauben-
Stab-System weitergeleitet. Diese Verteilung der axial wirkenden Kraft hat die Reduktion der
konsekutiven Anschlussfrakturen 33135 und die Verminderung des postoperativen
Korrekturverlusts des augmentierten Wirbelkérpers zur Folge 12012, AuRerdem wird durch das

kombinierte Verfahren die Rate der Implantatversagen reduziert 3.

2.5 Zielsetzung und Fragestellung der Arbeit

Die vorliegende Studie untersuchte die Kklinischen und radiologischen Resultate der
beschriebenen Hybridstabilisierung (Kap. 2.4.4) zur Therapie von Typ A3-Verletzungen oder
hohergradigen Verletzungen (Klassifikation der AOSpine Classification Group)
thorakolumbaler Wirbelkdrper eines geriatrischen Patientenkollektivs.

Im Einzelnen wurden die folgenden Hypothesen gepruft:
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Hypothese 1:

Die Patienten zeigen postoperativ zum Nachuntersuchungszeitpunkt klinisch keine oder eine

geringe bzw. mittlere riickenschmerzbedingte funktionelle Beeintrachtigung.

Hypothese 2:
Die Hybridstabilisierung fuhrt radiologisch zu einer signifikanten Reduktion des
Wirbelkdrperwinkels und zu einer signifikanten Reduktion des bisegmentalen Grund-

Deckplatten-Winkels der frakturierten Wirbel.

Hypothese 3:

Eine grolRe praoperative Frakturdislokation i.S. eines grof3en Wirbelkdrperwinkels hat einen
signifikant positiven Einfluss auf die operative Reduktion des Wirbelkérperwinkels des
frakturierten Wirbels: D.h. je groRer der préaoperative Wirbelkdrperwinkel des frakturierten
Wirbels ist, desto groRBer ist die Reduktion des Wirbelkdrperwinkels mittels der

Hybridstabilisierung.

Hypothese 4:

Eine groRe praoperative Frakturdislokation i.S. eines groRen praoperativen
Wirbelkdrperwinkels hat einen signifikant positiven Einfluss auf das Ausmalf der vorliegenden
rickenschmerzbedingten funktionellen Beeintrachtigung zum Nachuntersuchungszeitpunkt
mit Anstieg des Punktwerts im Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1: D.h. je grof3er der
préaoperative Wirbelkérperwinkel des frakturierten Wirbels ist, desto grofRRer ist die
rickenschmerzbedingte funktionelle Beeintrachtigung zum Nachuntersuchungszeitpunkt.
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3. Material und Methoden
3.1 Art der Studie

Die vorliegende Dissertation ist eine nicht-randomisierte klinische und radiologische Studie zur
Beurteilung eines zunehmend etablierten Therapieverfahrens (Kap. 2.4.4). Die klinische
Untersuchung der Studienteilnehmer (Kap. 3.2) fand nach erfolgter Intervention einmalig zu
einem definierten Zeitpunkt (Kap. 3.3.2.2) statt. Die Erhebung radiologischer Parameter
erfolgte nach Abschluss der Patientenrekrutierung.

3.2 Studienteilnehmer

In die Studie eingeschlossen wurden geriatrische Patienten, d.h. Patienten tGber 65 Jahre ¥,
mit frischen Typ A3-Verletzungen oder hohergradigen Verletzungen (Klassifikation der
AOSpine Classification Group) thorakolumbaler Wirbel, die ab dem 01.01.2018 am Helios
Klinikum Siegburg mittels der Hybridstabilisierung i.S. einer dorsalen Instrumentierung mit
Zementaugmentation der Pedikelschrauben und einer Ballonkyphoplastie operiert wurden.

Von der Studie ausgeschlossen wurden Patienten mit pathologischer Fraktur in Folge einer
Neoplasie (Hamangiom, multiples Myelom, Metastasen), Patienten mit posttraumatischem

neurologischem Defizit und Patienten mit vorherigem Eingriff im Operationsgebiet.

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Pathologie | frische Typ A3-Verletzung oder pathologische
hohergradige Verletzung (Klassifikation | Wirbelkorperfraktur in Folge
der AOSpine Classification Group) bzw. | einer Neoplasie (Ha&mangiom,
Typ OF 2-Fraktur mit multiples Myelom, Metastasen)
Hinterkantenbeteiligung oder
hohergradige Fraktur (OF-Klassifikation) | posttraumatisches
thorakolumbaler Wirbelkérper mit neurologisches Defizit
Hinterkantenbeteiligung
Alter > 65 Jahre < 65 Jahre
Therapie Hybridstabilisierung i.S. einer dorsalen vorangegangene operative
Instrumentierung (Zementaugmentation | Intervention im
der Pedikelschrauben) und einer Operationsgebiet, bspw. im
Ballonkyphoplastie Falle von Revisionsoperation

Tab. 7: Ein- und Ausschlusskriterien der Studie
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3.3 Studiendesign

Der Studienbeginn war der 01.01.2020. Nach Erreichen einer Patientenzahl von mindestens
20 Patienten wurde der Einschluss in die Studie beendet.

3.3.1 Operative Therapie

Bei den Patienten wurde in der Klinik fir Orthopadie, Unfallchirurgie und Wirbelsaulenchirurgie
am Helios Klinikum Siegburg (Chefarzt Prof. Dr. med. Gregor Stein) die oben beschriebene
Hybridstabilisierung (Kap. 2.4.4) durchgefihrt.

Die Patienten wurden bei dem unter Allgemeinanasthesie stattfindenden Eingriff in Bauchlage
in lordosierter Haltung auf Schulter- und Beckenkissen gelagert. Das operative Procedere fand

unter engmaschiger Rontgendurchleuchtung statt.

3.3.1.1 Zementaugmentierte dorsale Instrumentierung

Die im ersten Schritt der Hybridstabilisierung stattfindende dorsale Instrumentierung wurde mit
dem VIPER® 2 MIS Wirbelsaulensystem des Unternehmens DePuy Synthes Spine (Johnson
& Johnson Medical GmbH) durchgefihrt.

Das Schrauben-Stab-System verbindet die benachbarten Wirbel des frakturierten
Wirbelkérpers (bzw. der frakturierten Wirbelkérper). Die Implantation erfolgte mit
Zementaugmentation der Pedikelschrauben.

Im Folgenden wird das chirurgische Vorgehen bei der dorsalen Instrumentierung mit
Zementaugmentaion beschrieben: Die dorsale Instumentierung beginnt bei minimalinvasiver
Zugangstechnik mit der Durchflihrung von jeweils zwei longitudinalen Stichinzisionen tber den
zu instrumentierenden Wirbeln. Die Inzisionen befinden sich, aufgrund der Abweichung der
Pedikel von der medianen Sagittalebene (Kap. 2.1), bei den tief thorakalen und lumbalen
Wirbelsaulensegmenten ungefahr 1cm lateral der Punktionsstelle des Pedikels. Bei offener
Zugangstechnik erfolgt ein Mittellinienzugang uber den Dornfortsatzen der zu
instrumentierenden Wirbelkdrpern und das Abldsen der Muskulatur.

AnschlieRend werden in die kranial und kaudal der Wirbelfraktur (bzw. der Wirbelfrakturen)
gelegenen Wirbel bipedikular Jamshidinadeln eingebracht: Nach Punktion des Pedikels am
Ubergang des Processus transversus in das Zwischenwirbelgelenk wird die Jamshidinadel
von der lateralen Pedikelbegrenzung kommend in Richtung des Zentrums des Pedikels
eingeschlagen. Dabei soll die Knochenpunktionsnadel nicht in das mediale Viertel des
Pedikels eindringen. Das Einschlagen der Jamshidinadel erfolgt bis zum Erreichen der

Hinterkante des Wirbelkdrpers.

36



-
~

Abb. 6: Pedikulares Einschlagen der Jamshidinadel (Verwendung der Abb. mit freundlicher
Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson Medical GmbH))

AnschlieRend werden Uber die Jamshidinadeln Fuhrungsdrahte in den Wirbelkorper
eingebracht. Das Einbringen des Flhrungsdrahtes findet statt, bis die Drahtspitze die

Jamshidinadelspitze um etwa 20mm nach ventral Uberragt.

Abb. 7: Einbringen eines Fuhrungsdrahtes Uber die Jamshidinadel in den Wirbelkérper (Verwendung
der Abb. mit freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson Medical
GmbH))

Uber die Fuhrungsdrahte erfolgt dann das Eindrehen kanilierter und zusatzlich distal

fenestrierter polyaxialer Pedikelschrauben (VIPER® 2 CFX Polyschraube) mit aufgesetzten
VIPER® 2 Schraubenverlangerungen (VIPER® 2 Screw Extensions).
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Abb. 8: A: Polyaxiale Pedikelschraube mit aufgesetzter VIPER 2® Schraubenverlangerung (VIPER 2®
Screw Extension) und Stellschraube (VIPER 2® Single Innie), B: Pedikuléres Eindrehen der polyaxialen
Pedikelschraube mit aufgesetzter VIPER 2® Schraubenverlangerung uber den Fihrungsdraht
(Verwendung der Abb. mit freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson

Medical GmbH))

Durch ein Zementapplikationssystem wird nun eine in-situ-Zementaugmentation der
Pedikelschrauben vorgenommen.

Es folgt das Auswahlen, Einbringen und Fixieren der vertikalen Verbindungsstabe: Die
bendtigte Stablange wird mittels der VIPER 2® Stabmesslehre (VIPER 2® Rod Gauge)
gemessen. AnschlieBend werden die Stabe mit Hilfe des VIPER 2® Stabhalters (VIPER 2®
Rod Holder) eingebracht, wobei die VIPER 2® Schraubenverlangerungen als Flihrung dienen.

Bei minimalinvasivem Zugang erfolgt dies durch die jeweils kraniale Stichinzision.
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Abb. 9: Einbringen eines vertikalen Verbindungsstabes mit Hilfe des VIPER 2® Stabhalters (VIPER 2®
Rod Holder) unter Fihrung der VIPER 2® Schraubenverlangerung (Verwendung der Abb. mit
freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson Medical GmbH))

Die Fixation der vertikalen Verbindungsstdbe an den poliaxialen Pedikelschrauben findet
durch das Eindrehen von Stellschrauben (VIPER 2® Single Innie) statt. Der VIPER 2®
Approximator (VIPER 2® Rod Approximator) hilft wahrend des Eindrehens der Stellschraube,

den Stab der poliaxialen Schraube anzunéhern.

:
|

Abb. 10: Eindrehen der Stellschrauben mit Zuhilfenahme des VIPER 2® Approximators (VIPER 2® Rod
Approximator) zur Anndhrung des Verbindungsstabes an die poliaxiale Pedikelschraube (Verwendung
der Abb. mit freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson Medical
GmbH))
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Das endgiltige drehmomentgesteuerte Anziehen der Stellschrauben erfolgt mittels der
VIPER 2® Anti-Torque Hilse (VIPER 2® Rod Stabilizer/Anti-Torque Sleeve), die den
Verbindungstab in Position halt, und dem VIPER 2® T-Handgriff (VIPER 2® Final Tightener
Handle) in Kombination mit dem VIPER 2® Eindreherschaft (VIPER 2® Final Tightener Shatft)

zum Anziehen der Schrauben.

T
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Abb. 11: Drehmomentgesteuertes Anziehen der Stellschrauben mittels der VIPER 2® Anti-Torque
Hulse (VIPER 2® Rod Stabilizer/Anti-Torque Sleeve) und dem VIPER 2® T-Handgriff in Kombination
mit dem VIPER 2® Eindreherschaft (VIPER 2® Final Tightener Shaft) (Verwendung der Abb. mit
freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson Medical GmbH))

3.3.1.2 Ballonkyphoplastie

Der zweite Schritt der Hybridstabilisierung ist die Ballonkyphoplastie (Kap. 2.4.2). Eingesetzt
wurde das System des Unternehmens Medtronic GmbH, Meerbusch.

Im Folgenden wird das chirurgische Vorgehen bei der Ballonkypholastie beschrieben: Der
Zugang zum frakturierten Wirbelkorper (bzw. zu den frakturierten Wirbelkérpern) ist bipedikulér
mit Punktion des Pedikels am Ubergang des Processus transversus in das
Zwischenwirbelgelenk.

Bei minimalinvasiver Zugangstechnik erfolgen zu Beginn liber dem frakturierten Wirbel (bzw.
Uber den frakturierten Wirbeln) zwei longitudinale Stichinzisionen der Haut. Diese sind, wie bei
der minimalinvasiven dorsalen Instrumentierung (Kap. 3.3.1.1), tief thorakal und lumbal
aufgrund der Abweichung der Pedikel jeweils etwa 1cm lateral der Punktionsstelle des

Pedikels lokalisiert.
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Mittels der Kyphon® 11 Gauge Knochenpunktionsnadel (Jamshidinadel) wird nun der Pedikel
punktiert. Die Knochenpunktionsnadel wird bis zum Erreichen der Wirbelkdrperhinterkante
eingeschlagen. Dabei wird vermieden, dass sie in das mediale Viertel des Pedikels eindringt.

" —— ‘_v"'-"
©

Abb. 12: Kyphon® Gauge Knochenpunktionsnadel (Jamshidinadel) (Verwendung der Abb. mit

freundlicher Genehmigung der Medtronic GmbH, Meerbusch)

Der weitere Zugang zum Wirbelkdrper und dessen Préparation wird mit dem Kyphon® Osteo
Introducer® System (Kyphon® Osteo Introducer®, Arbeitskaniile, Prazisionsbohrer und
Kirschnerdrahte) durchgefiihrt:  Uber die Kanilierung der Kyphon® 11 Gauge
Knochenpunktionsnadel findet das Einbringen eines Kirschnerdrahts bis an den Ubergang des
medialen in das ventrale Wirbelkdrperdrittel statt. Nach Entfernung der
Knochenpunktionsnadel erfolgt tber den Kirschnerdraht, der als Fiihrungsdraht genutzt wird,
mit Hilfe des Kyphon® Osteo Introducers® das Einbringen der Arbeitskantle. Die Offnung der
Arbeitskanule kommt dabei knapp ventral der Hinterkante des Wirbelkérpers zu liegen. Es folgt
die Entfernung des Kirschnerdrahts und die Préaparation eines intraspongitésen Arbeitskanals

mit dem Préazisionsbohrer tber die Arbeitskanule.

A:

41



Abb. 13: Kyphon® Osteo Introducer® System bestehend aus Kyphon® Osteo Introducer® (A),
Arbeitskanile (B), Prazisionsbohrer (C) und Kirschnerdrahten (D) (Verwendung der Abb. mit

freundlicher Genehmigung der Medtronic GmbH, Meerbusch)

AnschlieRend wird beidseits Uber die Arbeitskanile ein hochdruckstabiler Ballon, der Kyphon
Xpander® Il, in den praparierten Arbeitskanal des Wirbelkérpers eingebracht. Die Reposition
der Wirbelkérperendplatten findet durch die Entfaltung des Kyphon Xpander® Il mittels der

Kyphon® Insufflationsspritze statt.

A:
B:

Abb. 14: A: Kyphon Xpander® Il, B: Kyphon® Insufflationsspritze (Verwendung der Abb. mit freundlicher
Genehmigung der Medtronic GmbH, Meerbusch)

Der nun vorhandene praformierte Raum wird unter Zuhilfenahme des Kyphon® Cement
Delivery System mit hochviskésem rontgendichtem Polymethylmethacrylat-Knochenzement
(Kyphon® HV-R® Knochenzement) gefullt.
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3.3.2 Datenerfassung

Zur Untersuchung der Kklinischen Resultate der Hybridstabilisierung wurde mittels
Datenerfassungsbégen (Kap. 3.3.2.5) der funktionelle Status der Studienpatienten erhoben.
Hierzu wurde auf Datenerfassungsbogen des Wirbelsaulenregisters der Deutschen
Wirbelsédulengesellschaft DWG, an dem die Klinik fir Orthopadie, Unfallchirurgie und
Wirbelséaulenchirurgie am Helios Klinikum Siegburg teilnimmt, zurlickgegriffen.

Die Erfassung radiologischer Parameter erfolgte an Rontgenbildern, die préaoperativ und

postoperativ vor Entlassung der Studienpatienten angefertigt wurden.

3.3.2.1 Ethikvotum

Im Rahmen der Teilnahme der Klinik fur Orthopadie, Unfallchirurgie und Wirbelsaulenchirurgie
des Helios Klinikums Siegburg am Wirbelsaulenregister wurde von Prof. Dr. med. Gregor Stein
ein Ethikvotum bei der Arztekammer Nordrhein gestellt. Ein positives Ethikvotum vom
22.08.2019 (laufende Nummer: 2016448) liegt vor.

3.3.2.2 Zeitpunkt der Datenerfassung

Die Erfassung der klinischen Parameter erfolgte mindestens drei Monate postoperativ. Die
Definition dieses Zeitpunktes erfolgte unter der Annahme, dass der funktionelle Status des
Patienten nach drei Monaten als annahrend definitiv angesehen werden kann %, Die aktuellen
Teilnahmebedingungen am Register der DWG (Stand: 07/2021; Version 1.4) verweisen
diesbeziglich ebenfalls auf Mannion et al *°,

Die Auswertung der Rontgenbilder fand nach Abschluss der Patientenrekrutierung statt.

3.3.2.3 Rekrutierung der Patienten

Die gemal der Ein- und Ausschlusskriterien (Kap. 3.2) in die Studie einschlieBbaren Patienten
wurden telefonisch kontaktiert: Nach Erklarung des Studiendesigns wurden die Patienten dazu
aufgefordert, an der Studie teilzunehmen. Bei erfolgloser telefonischer Kontaktierung erfolgte
die postalische Kontaktaufnahme.

3.3.2.4 Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Vor Erhebung der Daten wurde die Zustimmung der Patienten zur Teilnahme an der Studie
dokumentiert. Dies fand unter zu Hilfenahme einer vom Wirbelsdulenregister bereitgestellten
Musterinformation und -erklarung (Patienten-Information und Einwilligungserklarung zur
Erfassung medizinischer Daten in einem Register) statt. Die Einwilligungserklarung wurde

archiviert und steht zum Nachweis zur Verfligung.
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3.3.2.5 Erfassung klinischer Parameter

Die Erfassung Klinischer Parameter erfolgte mittels Datenerfassungsbégen des
Wirbelsaulenregisters der Deutschen Wirbelsaulengesellschaft. Die Daten wurden, wie in den
Teilnahmebedingungen am Register der DWG vorgesehen 13, ausschlieBlich online erhoben
und in einem ersten Schritt dem Wirbelséulenregister der DWG zur Verfugung gestellt. In
einem zweiten Schritt erfolgte der Export der eingegebenen Daten aus der Datenbank des

Wirbelséulenregisters zur zusatzlichen Verwendung im Rahmen der vorliegenden Studie.

3.3.2.5.1 Datenerfassungsbogen Operation (2017)

Der Datenerfassungsbogen Operation (2017) dokumentiert Daten zur Aufnahme und
Pathologie, zu den operativen MalBhahmen sowie Daten zur Hospitalisation. Aul3erdem
werden im Rahmen der Institutszertifizierung durch die DWG Daten abgefragt. In der

vorliegenden Studie werden folgende Parameter aus dem Fragebogen verwendet:

Geschlecht

Lokalisation der Fraktur

Frakturklassifikation gemaf3 der AO-Spine Classification Group
Operationsumfang der dorsalen Instrumentierung
Operationsumfang der perkutanen Ballonkyphoplastie
intraoperative Komplikationen

N o g b~ 0D P

postoperative Komplikationen vor Entlassung

3.3.2.5.2 Datenerfassungsbogen Nachuntersuchung (2011)

Der Datenerfassungsbogen Nachuntersuchung (2011) fragt insbesondere Daten zur
Arbeitssituation des Patienten, zu den erreichten chirurgischen MalRnahmen, zu
Medikamenten fir die Wirbelsdulenoperation bzw. -pathologie und zur Rehabilitation sowie
Daten zu Komplikationen ab. Folgende Parameter werden fir die vorliegende Studie

verwendet, bzw. errechnet:

1. Nachuntersuchungsintervall

2. Patientenalter zum Nachuntersuchungszeitpunkt
3. postoperative Rehabilitation

4. postoperative Komplikationen nach Entlassung

5. Analgetika zum Nachuntersuchungszeitpunkt

3.3.2.5.3 Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1
Die Erhebung der ruckenschmerzbedingten funktionellen Beeintrdchtigung der Patienten

erfolgte mit dem Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1.
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Der Oswestry Low Back Pain Disability Index wurde von Fairbank et al. im Jahre 1980
publiziert 1*°, Die Version 2.1 des Datenerfassungsbogens stellt eine der Modifikationen i.S.
einer Weiterentwicklung der urspriinglich veroffentlichten Version dar 1. Durch Mannion et al.
wurde der Oswestry Low Back Pain Disability Index erstmals in die deutsche Sprache
Ubersetzt 142,

Der Datenerfassungsbogen umfasst zehn Kategorien. Diese dokumentieren die
Schmerzintensitat und den funktionellen Status hinsichtlich Kérperpflege, Gehen, Heben,
Sitzen, Stehen, Schlafen, Sexualleben, gesellschaftliche Aktivitaten und Reisen (Tab. 8).
Jede Kategorie umfasst sechs mogliche Aussagen, denen jeweils ein Punktwert zugeordnet
ist. Abgesehen von der ersten Kategorie gilt: Die erste Aussage umschreibt eine Situation
ohne Beeintrachtigung beim Auslben einer Aktivitat (Punktwert 0). Trifft die letzte
Antwortmaoglichkeit zu, so ist der Patient unfahig die Aktivitat auszuftihren (Punktwert 5). In
den Aussagen zwei bis vier finden sich Abstufungen bezlglich der bestehenden
Beeintrachtigung (Punktwert 1 — 4). Der Patient wahlt die aktuell am ehesten zutreffende

Antwortmdglichkeit aus.

Schmerzintensitat Ich habe momentan keine Schmerzen.

Die Schmerzen sind im Moment sehr schwach.
Die Schmerzen sind im Moment maRig.

Die Schmerzen sind im Moment ziemlich stark.
Die Schmerzen sind im Moment sehr stark.

Die Schmerzen sind im Moment so schlimm wie nur vorstellbar.

o ODdEO

Korperpflege 0. Ich kann meine Korperpflege normal durchfiihren, ohne dass

(Waschen, die Schmerzen dadurch starker werden.

Anziehen, etc.) 1. Ich kann meine Kdrperpflege normal durchflihren, aber es ist
schmerzhaft.

2. Meine Korperpflege durchzufiihren ist schmerzhaft, und ich bin
langsam und vorsichtig.

3. Ich brauche bei der Kérperpflege etwas Hilfe, bewéltige aber
das meiste selbst.

4. Ich brauche taglich Hilfe bei den meisten Aspekten meiner
Korperpflege.

5. Ich kann mich nicht selbst anziehen, wasche mich mit Miihe
und bleibe im Bett.

Gehen 0. Schmerzen hindern mich nicht daran, so weit zu gehen, wie ich
madchte.

Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 1-2 km zu gehen.
Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 0,5 km zu gehen.
Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 100 m zu gehen.
Ich kann nur mit einem Stock oder Kriicken gehen.

hwOhPE
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5. Ich bin die meiste Zeit im Bett und muss mich zur Toilette
schleppen.
Heben 0. Ich kann schwere Gegenstande heben, ohne dass die
Schmerzen dadurch starker werden.
1. Ich kann schwere Gegenstande heben, aber die Schmerzen
werden dadurch stérker.
2. Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegensténde zu
heben, aber es geht, wenn diese geeignet stehen, z.B. auf
Tisch.
3. Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstéande vom
Boden zu heben, aber ich kann leichte bis mittelschwere
Gegenstande heben, wenn sie geeignet stehen.
4. Ich kann nur sehr leichte Gegensténde heben.
5. Ich kann tberhaupt nichts heben oder tragen.
Sitzen 0. Ich kann auf jedem Stuhl so lange sitzen, wie ich méchte.
1. Ich kann auf meinem Lieblingsstuhl so lange sitzen, wie ich
mochte.
2. Schmerzen hindern mich daran, langer als eine Stunde zu
sitzen.
3. Schmerzen hindern mich daran, l&anger als eine halbe Stunde
zu sitzen.
4. Schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu
sitzen.
5. Schmerzen hindern mich daran, tberhaupt zu sitzen.
Stehen 0. Ich kann so lange stehen wie ich méchte, ohne dass die
Schmerzen dadurch starker werden.
1. Ich kann so lange stehen wie ich méchte, aber die Schmerzen
werden dadurch stérker.
2. Die Schmerzen hindern mich daran, langer als eine Stunde zu
stehen.
3. Die Schmerzen hindern mich daran, langer als 30 Minuten zu
stehen.
4. Die Schmerzen hindern mich daran, langer als 10 Minuten zu
stehen.
5. Die Schmerzen halten mich véllig vom Stehen ab.
Schlafen 0. Mein Schlaf ist nie durch Schmerzen gestort.
1. Mein Schlaf ist gelegentlich durch Schmerzen gestort.
2. Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 6 Stunden.
3. Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 4 Stunden.
4. Ich schlafe auf Grund von Schmerzen weniger als 2 Stunden.
5. Schmerzen hindern mich daran, Uberhaupt zu schlafen.
Sexualleben (falls | 0. Mein Sexualleben ist normal und die Schmerzen werden

zutreffend)

dadurch nicht starker.
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1. Mein Sexualleben ist normal, aber die Schmerzen werden
dadurch starker.

Mein Sexualleben ist fast normal, aber sehr schmerzhatft.

Mein Sexualleben ist durch die Schmerzen stark eingeschréankt.
Ich habe auf Grund von Schmerzen fast kein Sexualleben.
Schmerzen verhindern jegliches Sexualleben.

ok wbd

Gesellschaftliche | 0. Mein Sozialleben ist normal und die Schmerzen werden

Aktivitaten dadurch nicht starker.

1. Mein Sozialleben ist normal, aber die Schmerzen werden
dadurch stéarker.

2. Schmerzen haben keinen wesentlichen Einfluss auf mein
Sozialleben, aulRer dass sie meine aktiveren Interessen wie
z.B. Sport einschréanken.

3. Schmerzen schranken mein Sozialleben ein und ich gehe nicht
mehr so oft aus.

4. Schmerzen schranken mein Sozialleben auf mein Zuhause ein.

5. Ich habe auf Grund von Schmerzen kein Sozialleben.

Reisen 0. Ich kann Uberallhin reisen und die Schmerzen werden dadurch
nicht starker.

1. Ich kann uberallhin reisen, aber die Schmerzen werden
dadurch starker.

2. Trotz starker Schmerzen kann ich langer als 2 Stunden
unterwegs sein.

3. Auf Grund meiner Schmerzen kann ich héchstens 1 Stunde
unterwegs sein.

4. Auf Grund von Schmerzen kann ich nur kurze notwendige
Fahrten unter 30 Minuten machen.

5. Meine Schmerzen hindern mich daran, Fahrten zu machen,
auf3er zur medizinischen Behandlung.

Tab. 8: Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1

Zur Auswertung des Oswestry Low Back Pain Disability Index werden die Punktwerte der
einzelnen Kategorien addiert. AnschlieRend wird der prozentuale Anteil der erreichten Punkte

an der Maximalpunktzahl errechnet:

erreichte Punktzahl

x 100
maximal mogliche Punkte

Im Falle der Nichtbeantwortung einer Kategorie, bspw. aufgrund eines nicht vorhandenen
Sexuallebens, wird diese nicht gewertet, d.h. die Maximalpunktzahl verringert sich um jeweils
funf Punkte.

Mit Hilfe der errechneten Prozentzahl (Score) wird der Grad der Beeintrachtigung des

Patienten bestimmt (Tab. 9):
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0-20% Patient mit geringer Beeintrachtigung
20 — 40% Patient mit mittlerer Beeintréchtigung
40 - 60% Patient mit schwerer Beeintréachtigung
60 — 80% Patient mit schwerster Beeintrachtigung
80 — 100% bettlageriger Patient

Tab. 9: Auswertung des Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1 143

3.3.2.6 Erfassung radiologischer Parameter
Die Erfassung der im Folgenden aufgefiihrten radiologischen Parameten erfolgte an den pra
— und postoperativ vor Entlassung durchgefiihrten sagittalen Rontgenaufnahmen.

3.3.2.6.1 Wirbelkorperwinkel

Der Wirbelkorperwinkel ist ein MaR fir die Grol3e der Frakturdislokation.

Zur Bestimmung des Wirbelkdrperwinkels wurde der Winkel zwischen der Gerade durch die
Deckplatte und der Gerade durch die Grundplatte des frakturierten Wirbelkdrpers gemessen.
Ein kyphotischer Wirbelkdrperwinkel wurde als postiver Wert, ein lordotischer

Wirbelkdrperwinkel wurde als negativer Wert definiert.

Abb. 15: Sagittale Rontgenaufnahme der Lendenwirbelsdule (A: praoperativer Wirbelkdrperwinkel

(12,6°); B: reduzierter postoperativer Wirbelkérperwinkel nach Hybridstabilisierung (4,6°))
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3.3.2.6.2 Bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel

Der bisegmentale Grund-Deckplatten-Winkel beschreibt das lokale Wirbelsaulenprofil.

Die Bestimmung des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels erfolgte durch Messung des
Winkels zwischen der Geraden durch die Deckplatte des Wirbelkérpers kranial der
Wirbelfraktur und der Geraden durch die Grundplatte des Wirbelkdrpers kaudal der
Wirbelfraktur. Ein kyphotischer bisegmentaler Wirbelkérperwinkel wurde als positiver Wert, ein
lordotischer bisegmentaler Wirbelkérperwinkel wurde als negativer Wert definiert.

Abb. 16: Sagittale Rontgenaufnahme der Lendenwirbelsdule (A: praoperativer bisegmentaler Grund-
Deckplatten-Winkel (4,2°); B: reduzierter postoperativer Grund-Deckplatten-Winkel (-5,4°))

3.4 Statistik

Nach Export der Rohdaten aus dem Wirbelséulenregister der DWG in Microsoft® Excel® 2013
folgte die statistische Analyse und graphische Darstellung der Daten mit der Statistiksoftware
IBM® SPSS® Statistics 27.

3.4.1 Deskriptive Statistik

3.4.1.1 Nominale und ordinale Variablen

Zur Analyse von nominalen und ordinalen Variablen erfolgte die Berechnung der absoluten
und relativen Haufigkeit mittels Haufigkeitstabellen.

Die graphische Darstellung fand in Form von Balkendiagrammen statt.
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3.4.1.2 Metrische Variablen

Bei metrischen Variablen erfolgte die Berechnung von Lagemalien und Streumal3en der
Daten: Berechnet wurden als Lagemal3e der Mittelwert, der Median und das 5% getrimmte
Mittel. Als Streuungsmalfde wurden Standardfehler des Mittelwerts, 95%-Konfidenzintervall des
Mittelwerts (Untergrenze/ Obergrenze), Varianz, Standardabweichung, Minimum, Maximum,
Spannweite und Interquartilbereich berechnet.

Visualisiert wurden die metrischen Variablen mittels Boxplots.

3.4.2 SchlieRende Statistik

Fur alle Analysen wurde ein Signifikanzniveau von p < 0,05 definiert.

3.4.2.1 Test auf Lageunterschied

Um Lageunterschiede zwischen zwei verbundenen Stichproben (Wirbelkdrperwinkel pra-/
postoperativ, bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel pra-/ postoperativ) zu testen, wurde
bei Normalverteilung der Daten der gepaarte t-Test und bei fehlender Normalverteilung der
Daten der Wilcoxon-Test durchgefuhrt. Die Testung der Daten auf Normalverteilung erfolgte
mittels Shapiro-Wilk Test.

3.4.2.2 Korrelationsanalyse

Die Untersuchung des Zusammenhangs zweier metrischer Variablen (Wirbelkérperwinkel
praoperativ/ Reduktion des Wirbelkdrperwinkels, bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel
praoperativ/ Reduktion des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels, Wirbelkdrperwinkel
praoperativ/ Score im Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1) erfolgte bei
Normalverteilung der Daten durch Berechnung des Pearson-Korrelationskoeffizienten und bei
fehlender Normalverteilung mittels Berechnung des Spearman-Korrelationskoeffizienten. Die
Testung der Daten auf Normalverteilung wurde mit dem Shapiro-Wilk Test durchgefihrt.

Um die Testung der Korrelation des préaoperativen Wirbelkérperwinkels mit dem Punktwert im
Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1 durchzufiihren, erfolgte bei Patienten mit
mehreren Wirbelfrakturen und folglich mehreren erhobenen Werten flr den préaoperativen

Wirbelkorperwinkel die Bildung des Mittelwerts.

3.4.3 Vorgehen bei fehlenden radiologischen Parameterwerten

Die statistische Analyse eines radiologischen Winkels (bspw. Wirbelkérperwinkel) mit
zugehorigen radiologischen Parametern (im Falle des o.g. Bsp. praoperativer
Wirbelkérperwinkel, postoperativer Wirbelkorperwinkel und Reduktion des

Wirbelkérperwinkels) fand immer an der identischen Stichprobe statt. Studienpatienten mit
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mindestens einem fehlenden Wert eines radiologischen Parameters wurden in dieser

Stichprobe nicht bericksichtigt.
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4. Ergebnisse

4.1 Rekrutierung der Patienten

Der Einschluss in die Studie wurde nach Rekrutierung von 23 Patienten am 29.12.2021
beendet. Zum Erreichen des Rekrutierungsziels wurden insgesamt 41 Patienten gemaf den
Ein- und Ausschlusskriterien (Kap. 2.2) in die Studie eingeschlossen. Dies entspricht einer

Rekrutierungsquote von 56,1%.

25

20

Anzahl Patienten

nicht méglich mdglich

Patientenrekrutierung

Abb. 17: Balkendiagramm: Patientenrekrutierung (n=41)

Die Grunde fur die Nichtrekrutierung waren die nicht mogliche Kontaktaufnahme (9 Patienten,
50,0%), die Ablehnung der Nachuntersuchung durch den Patienten (4 Patienten, 22,2%), die
Immobilitat des Patienten in Folge einer weiteren Erkrankung (3 Patienten, 16,7%) und der
Tod des Patienten (2 Patienten, 11,1%).

Anzahl Patienten

Patient verstorben Kontaktaufnahme nicht Ablehung der Immabilitat aufgrund
méglich Machuntersuchung weiterer Erkrankung
Grund der Nichtrekrutierung

Abb. 18: Balkendiagramm: Griinde der Nichtrekrutierung von Patienten (n=23)
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4.2 Charakterisierung der Studienpatienten

4.2.1 Geschlechterverteilung

Das rekrutierte Patientenkollektiv stellte sich Uberwiegend weiblich dar: Erfasst wurden die

Daten von 18 Patientinnen (78,3%) und 5 Patienten (21,7%).

20

Anzahl Patienten

mannlich weiblich

Geschlecht

Abb. 19: Balkendiagramm: Geschlechterverteilung der Studienpatienten (n=23)

4.2.2 Altersstruktur
4.2.2.1 Statistische Analyse bei metrischem Skalenniveau

Das mittlere Alter der Patienten zum Nachuntersuchungszeitpunkt war 77,5 Jahre (SD=6,4).
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Mittelwert

77,52

Standardfehler der Mittelwerts

1,34

95% Konfidenzintervall des [ Untergrenze

74,75

Mittelwerts | Obergrenze

80,29

5% getrimmtes Mittel

77,39

Median

76,00

Varianz

41,08

Standardabweichung

6,41

Minimum

67,00

Maximum

91,00

Spannweite

24,00

Interquartilbereich

11,00

Abb. 20: A: Boxplot: Patientenalter zum Nachuntersuchungszeitpunkt in Jahren (n=23), B: Tabelle:

Darstellung von Lage- und Streuungsmalf3en des Patientenalters zum Nachuntersuchungszeitpunkt in

Jahren

4.2.2.2 Statistische Analyse bei ordinalem Skalenniveau

Die Mehrheit der Studienpatienten gehorte der Altersgruppe der 71- bis 80-Jahrigen an: Der
Anteil der 65- bis 70-Jahrigen betrug 8,7% (2 Patienten), der Anteil der 71- bis 80-Jahrigen
52,2% (12 Patienten), der Anteil der 81- bis 90-Jahrigen 34,8% (8 Patienten) und der Anteil

der 91- bis 100-Jahrigen 4,3% (1 Patient).

Anzahl Patienten

65-70 Jahre 71-80 Jahre

81-90 Jahre 91-100 Jahre

Patientenalter zum Nachuntersuchungszeitpunkt

Abb. 21: Balkendiagramm: Patientenalter zum Nachuntersuchungszeitpunkt (n=23)

4.2.3 Nachuntersuchungsintervall

4.2.3.1 Statistische Analyse bei metrischem Skalenniveau

Das

im Studiendesign auf mindestens drei Monate postoperativ

festgelegte

Nachuntersuchungsintervall der Patienten (Kap. 3.3.2.2) betrug im Mittel 378,8 Tage
(SD=282,3).
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1200

1000

800

B00

400

Nachuntersuchungsintervall in Tagen

200

B. Mittelwert 378,78
Standardfehler des Mittelwerts 58,85
95%-Konfidenzintervall des | Untergrenze 256,73
Mittelwerts | Obergrenze 500,83
5% getrimmtes Mittel 353,37
Median 348,00
Varianz 79662,36
Standardabweichung 282,25
Minimum 96,00
Maximum 1144,00
Spannweite 1048,00
Interquartilbereich 341,00

Abb. 22: A: Boxplot: Nachuntersuchungsintervall in Tagen (n=23), B: Tabelle: Darstellung von Lage-

und Streuungsmalfien des Nachuntersuchungsintervalls in Tagen

4.2.3.2 Statistische Analyse bei ordinalem Skalenniveau

Das Nachuntersuchungsintervall betrug am haufigsten 3-6 Monate: Die Datenerfassung
erfolgte nach 3-6 Monaten bei 8 Patienten (34,8%), nach 6-9 Monaten bei einem Patienten
(4,3%), nach 9-12 Monaten bei 4 Patienten (17,4%), nach 1-2 Jahren bei 7 Patienten (30,4%),
nach 2-3 Jahren bei 2 Patienten (8,7%) und nach 3-4 Jahren bei einem Patienten (4,3%).
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Anzahl Patienten

3-6 Monate 6-9 Monate 9-12 Monate 1-2 Jahre 2.3 Jahre 3-4 Jahre

Nachuntersuchungsintervall

Abb. 23: Balkendiagramm: Nachuntersuchungsintervall (n=23)

4.3 Charakterisierung der Verletzung

4.3.1 Lokalisation der Fraktur
Bei 19 der rekrutierten Patienten (82,6%) war ein Wirbel frakturiert. Frakturen an zwei Wirbeln
bestanden bei 4 Patienten (17,4%).

20

Anzahl

1 Wirbel 2 Wirbel
frakturierte Wirbel

Abb. 24: Balkendiagramm: Anzahl der frakturierten Wirbel (n=23)

Die Frakturen waren in der unteren thorakalen und der lumbalen Wirbelsaule, insbesondere
am thorakolumbalen Ubergang (Th11-L2), lokalisiert. Der am haufigsten frakturierte Wirbel war
der Wirbel L1 (12 Wirbelfrakturen, 44,4%). Es folgten in absteigender Reihenfolge der
Haufigkeit die Wirbel Th 12 (8 Wirbelfrakturen, 29,6%), die Wirbel L2 und L3 (2 Wirbelfrakturen,
7,4%) und die Wirbel Th9, Th11 und L4 (eine Wirbelfraktur, 3,7%).
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Abb. 25: Balkendiagramm: Lokalisation des frakturierten Wirbels (n=27)

4.3.2 Frakturklassifikation gemalf der AO-Spine Classification Group
Der Grof3teil der Frakturen der rekrutierten Patienten entsprach der Typ A3-Verletzung gemaf

der AO-Spine Classification Group: Eine Typ A3-Verletzung bestand bei 21 frakturierten

Wirbeln (77,8%). 4 Wirbel (14,8%) wiesen eine Typ A4-Verletzung und zwei Wirbel (7,4%)
wiesen eine Typ B2-Verletzung auf.

25

20

Anzahl

Typ A3-Verletzung Typ Ad-Verletzung Typ B1-Verletzung Typ B2-Verletzung Typ B3-Verletzung

Frakturklassifikation

Abb. 26: Balkendiagramm: Frakturklassifikation gemafR der AO-Spine Classification Group (n=27)
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4.4 Operative Therapie

4.4.1 Dorsale Instrumentierung

Die Strecke der dorsalen Instrumentierung umfasste bei 18 Patienten (78,3%) drei Wirbel,
wobei das Schrauben-Stab-System die benachbarten Wirbel des frakturierten Wirbelkdrpers
verbindet. In 5 Patientenfallen (21,7%) war die Instrumentierung langerstreckig: Eine
Instrumentierung Uber eine Strecke von 4 Wirbeln, bei der das Schrauben-Stab-System zwei
Wirbel verbindet, die an zwei benachbarten frakturierten Wirbeln angrenzen, wurde bei 2
Patienten (8,7%) durchgefihrt. Bei jeweils einem Patienten (4,3%) erfolgte die
Instrumentierung Uber die Strecke von 5 Wirbeln (frakturierter Wirbel: Th1l; instrumentierte
Wirbel: Th9, Th10, Th12, L1), 6 Wirbeln (frakturierte Wirbel: Th12, L1; instrumentierte Wirbel:
Th10, Th1l, L2 und L3) und 7 Wirbeln (frakturierte Wirbel: Th9, Th12; instrumentierte Wirbel:
Th7, Th8, Th10, Thll, L1, L2).

20

Anzahl

3 Wirbel 4 Wirbel 5 Wirbel 6 Wirbel 7 Wirbel 8 Wirbel

Strecke der Instrumentierung

Abb. 27: Balkendiagramm: Strecke der Instrumentierung (n=23)

4.4.2 Perkutane Ballonkyphoplastie

Entsprechend der Lokalisation der Fraktur (Kap. 4.3.1) erfolgte die Ballonkyphoplastie lediglich
eines Wirbelsdulensegments bei 19 Patienten (82,6%) und die Kyphoplastie von zwei
Segmenten bei 4 Patienten (17,4%).
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Anzahl

1 Segment 2 Segmente

Operationsumfang der Kyphoplastie

Abb. 28: Balkendiagramm: Operationsumfang der Ballonkyphoplastie (n=23)

4.4.3 Postoperative Rehabilitation

Eine postoperative Rehabilitation fand bei insgesamt 11 Patienten (47,8%) statt: Die
Renhabilitation erfolgte bei 6 Patienten (26,1%) stationar und bei 5 Patienten (21,7%) ambulant.
In 12 Patientenfallen (52,2%) fand keine Rehabilitation statt.

Anzahl Patienten

keine Eigentherapie  Therapie ambulant Therapie stationar andere

postoperative Rehabilitation

Abb. 29: Balkendiagramm: Postoperative Rehabilitation (n=23)
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4.5 Primare Wirksamkeitsparameter

4.5.1 Klinische Parameter

4.5.1.1 Score des Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1

4.5.1.1.1 Statistische Analyse bei metrischem Skalenniveau

Der Mittelwert der im Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1. von den Patienten erzielten
Scores betrug 23,0% (SD=20,4). Dies entspricht gemaf der beschriebenen Auswertung des
Scores zur Feststellung des Beeintrachtigungsgrades (Kap. 3.3.2.5.3) einer im Durchschnitt
mittleren Beeintréachtigung des Patienten. Dieses Ergebnis bestétigt Hypothese 1 (Kap. 2.5).
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B.

Mittelwert 23,04
Standardfehler des Mittelwerts 4,26
95%-Konfidenzintervall des [ Untergrenze 14,21
Mittelwerts | Obergrenze 31,88
5% getrimmtes Mittel 22,16
Median 18,00
Varianz 417,13
Standardabweichung 20,42
Minimum 0,00
Maximum 62,00
Spannweite 62,00
Interquartilbereich 34,00

Abb. 30: A: Boxplot: Score im Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1. (n=23), B: Tabelle:
Darstellung von Lage- und StreuungsmalRen des Scores im Oswestry Low Back Pain Disability Index
2.1.in Prozent

4.5.1.1.2 Statistische Analyse bei ordinalem Skalenniveau

Der am haufigsten in der Auswertung zugeordnete Beeintrdchtigungsgrad war die geringe
Beeintrachtigung: Der Score ordnete 13 Patienten (56,5%) eine geringe Beeintrachtigung zu.
Es folgten in absteigender Reihenfolge der Haufigkeit die mittlere Beeintrachtigung (5
Patienten, 21,7%), die schwere Beeintrdchtigung (3 Patienten, 13,0%) und die schwerste

Beeintrachtigung (2 Patienten, 8,7%).
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Anzahl Patienten

0-20%: Patientmit  20-40% Patient  40-60%: Patient  60-80%: Patient 80-100%:
geringer mit mittlerer mit schwerer mit schwerster bettlageriger
Beeintrachtigung  Beeintrachtigung  Beeintrachtigung  Beeintrachtigung Patient

Grad der Beeintréachtigung

Abb. 31: Balkendiagramm: Grad der Beeintrachtigung der Studienpatienten (n=23)

4.5.1.2 Kategorien des Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1

In den folgenden Balkendiagrammen und Haufigkeitstabellen (Abb. 32)

ist die

Haufigkeitsverteilung der von den Patienten in den Kategorien des Oswestry Low Back Pain

Disability Index 2.1. erzielten Punktwerten i.S. der statistischen Auswertung bei ordinalen

Skalenniveau dargestellt.

Zum funktionellen Status hinsichtlich des Sexuallebens machten nur 4 Patienten (17,4%) eine

Angabe. Grund dafur war entweder ein nicht vorhandenes Sexualleben oder die Ablehnung

beziglich der Beantwortung der Frage.

A. absolute relative
Haufigkeit Héaufigkeit
= in Prozent
0 Punkte 12 52,2
" 1 Punkt 5 217
é , 2 Punkte 4 17,4
5 3 Punkte 2 8,7
§ . 4 Punkte 0 0,0
T 5 Punkte | 0 0.0
< .
2

0 Punkte: Ich 1Punkt Die 2 Punkte: Die 3 Punkte: Die 4 Punkte: Die 5 Punkte: Die

habe Schmerzen Schmerzen Schmerzen Schmerzen Schmerzen
momentan sindim sindim sindim sindim sindim

keine Moment sehr Moment Moment Moment sehr Moment so
Schmerzen schwach maiig ziemlich stark stark schlimmwie

nur vorstellbar

Punktwert Schmerzintensitét
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Punktwert Sitzen

absolute relative
Haufigkeit Haufigkeit
in Prozent
10 0 Punkte 13 56,5
1 Punkt 5 21,7
2 Punkte 2 8,7
3 Punkte 0 0,0
4 Punkte 2 8,7
5 Punkte 0 0,0
0 - . keine 1 43
0 Punkte: Ich 1 Punkt: Ich 2 Punkte 3 Punkte: Ich 4 Punkte: Ich 5 Punkte: Ich keine Angabe
kannmeine  kann meine Meine brauche bei brauche kann mich Angabe
Korperpflege Kérperpflege  Kérperpflege der taglich Hilfe  nicht selbst
normal normal durchzufohren Korperpflege bei den anziehen,
durchfilhren,  durchftihren, ist etwas Hilfe, meisten wasche mich
ohne dass aberesist schmerzhaft, bewaltige Aspekten  mit Mohe und
die schmerzhaft.  undich bin aber das meiner bleibe im
Schmerzen langsam und meiste selbst. Kérperpflege Bett.
dadurch vorsichtig
starker
werden.
Punktwert Kérperpflege
absolute relative
Haufigkeit Haufigkeit
in Prozent
0 Punkte 11 47,8
1 Punkt 5 21,7
2 Punkte 3 13,0
3 Punkte 2 8,7
4 Punkte 2 87
5 Punkte 0 0,0
0 Punkte 1 Punkt Die 2 Punkte: Die 3 Punkte: Die 4 Punkte: Ich 5 Punkte: Ich
Schmerzen Schmerzen Schmerzen Schmerzen kann nurmit  bin die meiste
hindernmich ~ hindermich  hindernmich  hindernmich  einem Stock Zeitim Bett
nicht daran,so  daran, mehr daran, mehr daran, mehr  oderKriicken und muss mich
weitzugehen, als1-2kmzu als05kmzu  als 100 mzu gehen zur Toilette
wie ich gehen gehen gehen schleppen
mochte.
Punktwert Gehen
absolute relative
Haufigkeit Haufigkeit in
Prozent
0 Punkte 5 21,7
1 Punkt 6 26,1
2 Punkte 3 13,0
3 Punkte 6 26,1
4 Punkte 3 13,0
5 Punkte 0 0,0
0Punkte: Ich 1 Punkt: Ich kann 2 Punkte: 3 Punkte: 4 Punkte: Ich 5 Punkte: Ich
kann schwere schwere Schmerzen Schmerzen kann nur sehr  kann Oberhaupt
Gegenstande Gegenstande hindern mich hindern mich leichte nichts heben
heben, ohne  heben, aberdie daran, schwere daran, schwere  Gegenstande oder tragen
dass die Schmerzen Gegenstande zu ~ Gegenstande heben
Schmerzen werden dadurch  heben, aberes  vom Boden zu
dadurch stéarker starker geht, wenn diese heben, aberich
werden geeignet stehen, kann leichte bis
zB.auf Tisch mittelschwere
Gegenstande
heben, wenn sie
geeignet stehen
Punktwert Heben
absolute relative
Haufigkeit Héaufigkeit
in Prozent
0 Punkte 6 26,1
1 Punkt 10 43,5
2 Punkte 6 26,1
3 Punkte 1 4,3
4 Punkte 0 0,0
5 Punkte 0 0,0
0 Punkte: Ich 1 Punkt: Ich 2 Punkte 3 Punkte 4 Punkte: 5 Punkte
kann auf jedem kann auf Schmerzen Schmerzen Schmerzen Schmerzen
Stuhl so lange meinem hindernmich ~ hindernmich  hindernmich  hindern mich
sitzen, wie ich  Lieblingsstunl  daran, langer  daran, langer  daran, langer daran,
mochte 50 lange sitzen, als eine Stunde  als eine halbe  als 10 Minuten  Uberhaupt zu
wie ich mochte ZU sitzen Stunde zu ZU sitzen sitzen
sitzen
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Punktwert Schlafen
absolute relative
* Haufigkeit Haufigkeit
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2 Haufigkeit Haufigkeit
10 in Prozent
0 Punkte 11 47,8
° 1 Punkt 4 17,4
B 2 Punkte 1 43
3 Punkte 6 26,1
4
4 Punkte 1 4,3
? 5Punkte | O 0,0
0
0 Punkte: Mein 1 Punkt, Mein 2 Punkte: 3 Punkte: 4 Punkte S Punkte: Ich
Soziallebenist  Soziallebenist Schmerzen Schmerzen Schmerzen habe auf Grund
normal und die normal, aber die  haben keinen  schrénken mein schranken mein von Schmerzen
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0 Haufigkeit Haufigkeit
c in Prozent
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machen Behandlung
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Abb. 32: Balkendiagramme und Haufigkeitstabellen: Punktwerte in den Kategorien des Oswestry Low
Back Pain Disability Index 2.1. (n=23; A: Schmerzintensitat, B: Korperpflege, C: Gehen, D: Heben, E:

Sitzen, F: Stehen, G: Schlafen, H: Sexualleben, I: Gesellschaftliche Aktivitaten; J: Reisen)

4.5.2 Radiologische Parameter

4.5.2.1 Wirbelkorperwinkel (n=25)

Die Hybridstabilisierung fihrte bei 92,0% der Wirbelfrakturen (23 Frakturen) zu einer
Reduktion des Wirbelkdrperwinkels. Der Wirbelkdrperwinkel nahm signifikant von praoperativ
durchschnittlich 12,5° (SD=7,4) auf postoperativ durchschnittlich 7,1° (SD=5,5) ab (p<0,001).
Im Mittel lag eine Reduktion des Grund-Deckplatten-Winkels von 5,4° (SD = 4,9) vor.

i.S.
Wirbelkdrperwinkels hatte einen signifikant positiven Einfluss auf die vorliegende Reduktion
des Wirbelkorperwinkels (n=25; r= 0,585; p=0,001).

Eine groBe praoperative Frakturdislokation eines groRen praoperativen
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Wirbelkorperwink Wirbelkdrperwink Reduktion
el préoperativ el postoperativ Wirbelkdrperwink
el

Mittelwert 12,46 7,07 5,38
Standardfehler des Mittelwerts 1,49 1,10 0,98
95%-Konfidenzintervall des | Untergrenze 9,39 4,81 3,36
Mittelwerts | Obergrenze 15,52 9,34 741
5% getrimmtes Mittel 12,38 7,04 4,99
Median 12,70 7,10 4,00
Varianz 55,23 30,11 24,03
Standardabweichung 7,43 5,49 4,90
Minimum -2,80 -3,70 -1,00
Maximum 29,30 18,90 20,20
Spannweite 32,10 22,60 21,20
Interquartilbereich 6,10 4,40 6,20

Abb. 33: A: Boxplot: Wirbelkdrperwinkel pré-/ postoperativ und Reduktion des Wirbelkdrperwinkels
(n=25), B: Tabelle: Darstellung von Lage- und Streuungsmalf3en in Grad

4.5.2.2 Bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel (n=24)

Bei 87,5% der Wirbelfrakturen (21 Frakturen) fihrte die Hybridstabilisierung zu einer
Reduktion des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels. Der bisegmentale Grund-
Deckplatten-Winkel nahm signifikant von préoperativ durchschnittlich 9,6° (SD=16,7) auf
postoperativ durchschnittlich 2,8° (SD=14,6) ab (p<0,001). Der Mittelwert der Reduktion des
bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels betrug 6,9° (SD=8,6). Dieses Ergebnis und das
Ergebnis beziglich der Reduktion des Wirbelkdrperwinkels (Kap. 4.5.2.1) bestétigten
Hypothese 2 (Kap. 2.5).

Ein grol3er praoperativer bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel hatte einen signifikant
positiven Einfluss auf die vorliegende Reduktion des bisegmentalen Grund-Deckplatten-
Winkels (n=24; r=0,489; p=0,008). Hypothese 3 wird von diesem Ergebnis und dem Ergebnis
bzgl. des Wirbelkdrperwinkels (Kap. 4.5.2.1) bestéatigt (Kap. 2.5).
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bisegmentaler bisegmentaler Reduktion
Grund- Grund- bisegmentaler
Deckplatten- Deckplatten- Grund-
Winkel Winkel Deckplatten-
préoperativ postoperativ Winkel
Mittelwert 9,64 2,75 6,89
Standardfehler des Mittelwerts 3,41 2,98 1,76
95%-Konfidenzintervall des | Untergrenze 2,58 -341 3,24
Mittelwerts | Obergrenze 16,70 8,91 10,54
5% getrimmtes Mittel 10,10 3,42 6,64
Median 10,30 4,65 5,55
Varianz 279,32 212,86 74,66
Standardabweichung 16,71 14,59 8,64
Minimum -32,60 -33,10 -10,30
Maximum 43,50 26,30 28,40
Spannweite 76,10 59,40 38,70
Interquartilbereich 14,00 16,10 6,70

Abb. 34: A: Boxplot: bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel pré-/ postoperativ und Reduktion des
bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels (n=24), B: Tabelle: Darstellung von Lage- und

Streuungsmalien in Grad

4.5.3. Zusammenhang von praoperativer Frakturdislokalisation und
rickenschmerzbedingter funktioneller Beeintrachtigung

Eine groRBe préoperative Frakturdislokation i.S. eines grof3en préoperativen
Wirbelkorperwinkels zeigte einen sehr schwach positiven nicht signifikanten Einfluss auf das
vorliegende Ausmald der ruckenschmerzbedingten funktionellen Beeintrachtigung zum
Nachuntersuchungszeitpunkt mit Anstieg des Punktwerts im Oswestry Low Back Pain
Disability Index 2.1. (n=21; r=0,037; p=0,438). Dieses Ergebnis fihrt zur Verwerfung von
Hypothese 4 (Kap. 2.5).

4.6 Sekundare Wirksamkeitsparameter

4.6.1 Komplikationen
4.6.1.1 Intraoperative Komplikationen
Bei einem Studienpatienten (4,3%) trat als intraoperative Komplikation eine Zementembolie

auf.

66



25

20

Anzahl

nein ja

Komplikationen

Abb. 35: Balkendiagramm: Anzahl intraoperativer Komplikationen (n=23)

4.6.1.2 Postoperative Komplikationen
Postoperative Komplikationen traten wahrend und nach dem stationaren Aufenthalt bei keinem
der Studienpatienten auf.

25

20

Anzahl

nein ja

Komplikationen

Abb. 36: Balkendiagramm: Anzahl postoperativer Komplikationen (n=23)

4.6.2 Analgetika zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

Zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung nahmen aufgrund von Rickenschmerzen 16 Patienten
(69,6%) mindestens ein Analgetikum ein: Bei 13 Patienten (56,5%) bestand die Einnahme von
Analgetika der Stufe | nach WHO-Stufenschema (Nichtopioidanalgetika), bei 9 Patienten
(39,1%) u.a. zusatzlich zu den Nichtopioidanalgetika die Einnahme von Analgetika der Stufe
Il (schwache Opioide) und bei einem Patienten (4,3%) zusatzlich zu den Nichtopioidanalgetika
die Einnahme von Analgetika der Stufe Ill.
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Anzahl Patienten

keine NSAR, Paracetamol schwache Opiate starke Opiate (WHO IIl)
(WHO 1) (WHOI)

Analgetikaeinnahme zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

Abb. 37: Balkendiagramm: Analgetikaeinnahme zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung

4.6.3 Zementextravasion (n=22)

Eine Zementextravasion war rontgenologisch in 14 Patientenfallen (63,6%) feststellbar, wobei
bei einem Patienten die Zementextravasion in Folge der Augmentation des Schrauben-Stab-
Systems in den paravertebralen Venenplexus und auRerdem in Folge der Kyphoplastie nach
intradiskal auftrat.

Am haufigsten war die Zementextravasion in Folge der Augmentation des Schrauben-
Stabsystems in den paravertebralen Venenplexus (11 Patienten, 50,0%). Die
Zementextravasion in Folge der Kyphoplastie nach intradiskal (2 Patienten, 9,1%) trat seltener

auf.

Anzahl der Patienten
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Abb. 38: Balkendiagramm: Zementextravasion (n=22)
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5. Diskussion

5.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die dorsale Hybridstabilisierung mittels augmentiertem Schrauben-Stab-System und additiver
Kyphoplastie ist ein suffizientes Verfahren zur Minderung der rickenschmerzbedingten
funktionellen Beeintrachtigung bei instabilen thorakolumbalen Wirbelkorperfrakturen des
geriatrischen Patienten.

Die Hybridstabilisierung fuhrte in vorliegender Studie zu einer signifikanten Reduktion des
Wirbelkorperwinkels und des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels der frakturierten
Wirbelkorper. Je grol3er der préaoperative Wirbelkdrperwinkel, bzw. der praoperative
bisegmentale Grund-Deckplatten-Winkel war, desto grofRer war die operative Reduktion des
Winkels.

Ein signifikanter Zusammenhang zwischen der GroRe des praoperativen Wirbelkdrperwinkels
und der rilckenschmerzbedingten funktionellen Beeintrachtigung des Patienten zum

Nachuntersuchungszeitpunkt konnte nicht nachgewiesen werden.

5.2 Diskussion der Ergebnisse

5.2.1 Studienlage

Die Studienlage zur dorsalen Hybridstabilisierung mittels augmentiertem Schrauben-Stab-
System und additiver Kyphoplastie bei instabilen thorakolumbalen Wirbelkérperfrakturen des
geriatrischen Patienten ist diinn. Nur Studien von Spiegl et al. 122-124 ynd Rahamimov et al. 12°
untersuchen, wie die vorliegende Studie, die klinischen 22122 und radiologischen Resultate 122~
125 dieses Therapieverfahrens.

Zur Einordnung der Ergebnisse der vorliegenden Studie werden deswegen z.T. Studien,
welche die Hybridstabilisierung ohne Augmentation des Schrauben-Stab-Systems
untersuchten, und Studien, die die alleinige Kyphoplastie, bzw. die alleinige dorsale
Instrumentierung untersuchten, verwendet. Die Hybridstabilisierung mit nicht-augmentiertem
Schrauben-Stab-System ohne zusatzliche Dekompression oder Fusion war Gegenstand in
Studien von He et al. 2° und Noldge et al. 1% (Durchschnittsalter der Studienpatienten: tber
65 Jahre) sowie von Fuentes et al. 1°, Huang et al. ?” und Spiegl et al. 2! (Durchschnittsalter
der Studienpatienten: 60 — 65 Jahre).
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5.2.2 Charakterisierung der Studienteilnehmer

Das in vorliegender Studie untersuchte Patientenkollektiv war tberwiegend weiblich (78,3%).
Im Mittel betrug das Alter der rekrutierten Patienten zum Nachuntersuchungszeitpunkt 77,5
Jahre. Die Studienpatienten entsprechen somit einem geriatrischen Patientenkollektiv.

Die 0.g. (Kap. 5.2.1), die Hybridstabilisierung mit Augmentation des Schrauben-Stab-Systems
untersuchenden Studien, présentierten ein geringeres mittleres Alter der rekrutierten
Studienpatienten von 56,8 — 73,9 Jahren 1227125,

Die Studien zeigten, mit Ausnahme der von Spieg! et al. im Jahre 2018 publizierten Studie 123,
eine deutliche Tendenz der Geschlechterverteilung zugunsten des weiblichen Geschlechts
122,124,125 Dijes lasst sich durch die vorwiegend bei Frauen hoheren Lebensalters auftretende
Osteoporose und der daraus resultierenden gesteigerten Frakturneigung erklaren °2° (Kap.
2.3.2.1). Das Uberwiegen des mannlichen Geschlechts in der Studie von Spiegl et al. aus dem
Jahre 2018 ist moglicherweise darin begriindet, dass die in den Einschlusskriterien festgelegte
Altersspanne von 60 — 70 Jahren Uber 70-jahrige Patientinnen, die aufgrund der Osteoporose

besonders frakturgefahrdet sind, ausschlief3t.

5.2.3 Charakterisierung der Verletzung

Die Wirbelfrakturen der vorliegenden Studie waren mehrheitlich im thorakolumbalen Ubergang
(Th11-L2) lokalisiert, wobei am haufigsten der Wirbel L1 (44,4%) frakturiert war.

Diese Frakturlokalisation deckt sich mit den Beobachtungen der o.g. Studien (Kap. 5.2.1),
welche die Hybridstabilisierung mit Augmentation des Schrauben-Stab-Systems untersuchten
122125 Die Frakturlokalisation lasst sich durch die groRe biomechanische Belastung des
thorakolumbalen Ubergangs erklaren: Diese wird durch den Ubergang der rigiden thorakalen
Kyphose, die durch die Rippen stabilisiert ist, in die Lordose der Lendenwirbelsaule verursacht.
In der vorliegenden Studie entsprach der Grof3teil der Frakturen der rekrutierten Patienten
gemal der AO-Spine Classification Group der Typ A3-Verletzung (77,8%), weitere Frakturen
waren hohergradig.

Spiegl et al. und Rahamimov et al. untersuchten die Hybridstabilisierung mit Augmentation des
Schrauben-Stab-Systems an einem Patientenkollektiv, das ausschlieBlich '** bzw. v.a.
122123125 \Wirbelkorperfrakturen mit Hinterkantenbeteiligung aufwies, wobei die Patienten
insbesondere Typ A3-Verletzungen gemal der AO-Spine Classification Group bzw. Typ OF
3-Frakturen zeigten. Die vorliegende Studie unterscheidet sich von Studien von Spiegl et al.
und Rahamimov et al. 122123125 dahingehend, dass sie Frakturen ohne Hinterkantenbeteiligung
nicht miteinschloss. AuRerdem wurden in der vorliegenden Studie im Gegensatz zu den
Studien von Spiegl et al. und Rahamimov et al. auch Patienten mit mehr als einer Fraktur

eingeschlossen.
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5.2.4 Primare Wirksamkeitsparameter

5.2.4.1 Score des Oswestry Low Back Pain Disability Index 2.1

Die Patienten der vorliegenden Studie erzielten im Score des Oswestry Low Back Pain
Disability Index 2.1 im Mittel einen Wert von 23,0%. Der Score ordnete den Patienten in tber
dreiviertel der Félle eine geringe Beeintrachtigung (56,5%) oder eine mittlere Beeintrachtigung
(21,7%) zu.

Spiegl et al. untersuchten in zwei Studien die klinischen Resultate der Hybridstabilisierung bei
Augmentation des Schrauben-Stab-Systems mithilfe des Oswestry Low Back Pain Disability
Index: Die im Jahre 2018 publizierte Studie zeigte einen durchschnittlichen Score im Oswestry
Low Back Pain Disability Index von 10,8%. Abgesehen von einem Patienten lag bei allen
Patienten keine oder eine milde Beeintrachtigung vor 2. Die Studie aus dem Jahre 2019
zeigte einen durchschnittlichen Score im Oswestry Low Back Pain Disability Index von 29,9%,
wobei die Mehrheit der Patienten eine geringe oder mittlere Beeintrachtigung aufwies 22,
Huang et al. und He et al. erfassten den Score des Oswestry Low Back Pain Disability Index
bei posteriorer Hybridstabilisierung ohne Augmentation des Schrauben-Stab-Systems (Kap.
5.2.1) und zeigten jeweils einen zu unterschiedlichen Nachuntersuchungszeitpunkten tber
einen Zeitraum von zwei Jahren stetig abnehmenden Score, d.h. eine kontinuierliche
Verbesserung der klinischen Resultate. Huang et al. errechneten durchschnittliche Scores
zwischen 23,4% einen Monat postoperativ und 7,4% 24 Monate postoperativ *?’. He et al.
publizierten durchschnittliche Scores zwischen 13% drei Monate postoperativ und 8% 24
Monate postoperativ 2°,

Die in der vorliegenden Studie und den o.g. Studien (Kap. 5.2.4.1) errechneten Scores des
Oswestry Low Back Pain Disability Index zeigen eine einheitliche Tendenz i.S., dass den
Patienten im Mittel eine nur geringe oder mittlere Beeintrachtigung zuzuordnen ist.

Der dennoch deutlich niedrigere Score in der Studie von Spiegl et al. aus dem Jahre 2018
lasst sich mdglicherweise durch die in den Einschlusskriterien festgelegte Altersspanne von
60 — 70 Jahren und das daraus resultierende niedrigere Durchschnittsalter der Patienten von
66,4 Jahren erklaren. Faktoren, die den niedrigeren Beeintrachtigungsgrad der Patienten ggf.
auBerdem begrinden, sind der Einschluss von niedriggradigeren Frakturen ohne
Hinterkantenbeteiligung und die ausschlieB3liche Untersuchung von Patienten mit singularen
Frakturen. Auch in den Studien von Huang et al. und He et al., die nach 24 Monaten im
Durchschnitt einen deutlich niedrigeren Score im Oswestry Low Back Pain Score der
Studienpatienten zeigten als in der vorliegenden Studie, ist das mittlere Alter der Patienten
geringer und der Studieneinschluss erfolgte nur bei Patienten mit singularen Frakturen. Die
kontinuierliche Abnahme des Scores im Oswestry Low Back Pain Index tber einen Zeitraum
von zwei Jahren in diesen Studien widerspricht der im Studiendesign der vorliegenden Studie

bericksichtigten Annahme, der funktionelle Status der Studienpatienten kénne nach drei
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Monaten als annahrend definitiv angesehen werden. Diese Annahme stitzt sich auf
Ergebnisse von Mannion et al. **8, auf die in den aktuellen Teilnahmebedingungen am Register
der DWG verwiesen wird * (Kap. 3.3.2.2).

5.2.4.2 Wirbelkorperwinkel

In der vorliegenden Studie wurde der Wirbelkorperwinkel als MalR fur die GroRe der
Frakturdislokation durch die dorsale Hybridstabilisierung signifikant um 5,4° von préoperativ
12,5° auf postoperativ durchschnittlich 7,1° reduziert.

Die o.g. Studien (Kap. 5.2.1), welche die dorsale Hybridstabilisierung mit Augmentation des
Schrauben-Stab-Systems untersuchten, erfassten lediglich den Repositionsverlust zwischen
der postoperativen Rontgenbildgebung und der Roéntgenbildgebung zum Zeitpunkt der
Nachuntersuchung 1227125,

Fuentes et al. untersuchten die dorsale Hybridstabilisierung mit nicht-augmentiertem
Schrauben-Stab-System an einem im Mittel 64-jahrigen Patientenkollektiv und beschrieben
eine operative Reduktion des Wirbelkorperwinkels um 9° 11°, Allerdings umfasste die Studie
die Untersuchung von nur 4 Patienten.

Studien, welche die dorsale Hybridstabilisierung ohne Augmentation des Schrauben-Stab-
Systems an einem jeweils im Durchschnitt unter 60-jahrigen Patientenkollektiv untersuchten,
gaben praoperative Wirbelkdrperwinkel von 11,6° — 19,0° und postoperative
Wirbelkorperwinkel von 3,0° — 7,8° an. Dies entspricht einer Reduktion des
Wirbelkorperwinkels von 3,8° — 11,3° 144-149,

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie sind insofern mit den Werten der 0.g. Studien (Kap.
5.2.4.2) vergleichbar, als die Werte fur den pra- und den postoperativen Wirbelkorperwinkel
sowie fur die Reduktion des Wirbelkdrperwinkels in der Spannweite der Werte der
aufgefuhrten Studien liegen.

In der vorliegenden Studie konnte ein signifikant positiver Einfluss eines grol3en praoperativen
Wirbelkdrperwinkels auf die Reduktion dieses Winkels festgestellt werden. Diese Erkenntnis
deckt sich mit Ergebnissen aus Studien von Salle et al. und Schofer et al. 1°0151; Salle et al.
untersuchten die Hybridstabilisierung ohne Augmentation des Schrauben-Stab-Systems an
einem durchschnittlich 53-jahrigen Patientenkollektiv, wobei z.T. eine Implantatentfernung
nach Frakturkonsolidierung durchgefihrt wurde. Die Studie konnte einen positiven
Zusammenhang zwischen der Grof3e der segmentalen vertebralen Kyphose (Winkel zwischen
der Gerade durch die Grundplatte des Wirbelkorpers kranial der Wirbelfraktur und der Gerade
durch die Deckplatte des Wirbelkérpers kaudal der Wirbelfraktur), der ebenfalls als Malf3 fur
die GroRe der Frakturdislokation gilt, und der Reduktion dieses Winkels nach einem Jahr

feststellen °, Schofer et al. wiesen einen signifikant positiven Einfluss der GréRBe des
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praoperativen Wirbelkoérperwinkels auf die erreichte Reduktion des Winkels bei alleiniger

Durchfiihrung der Kyphoplastie nach °1.

5.2.4.3 Bisegmentaler Grund-Deckplatten-Winkel

Durch die dorsale Hybridstabilisierung gelang in der vorliegenden Studie eine signifikante
Reduktion des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels von préoperativ im Mittel 9,6° um
6,9° auf postoperativ durchschnittlich 2,8°.

Spiegl et al. prasentierten einen postoperativen bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkel von
im Mittel 2,6° 22, Die Publikationen, die sich mit den Ergebnissen der Hybridstabilisierung mit
Augmentation des Schrauben-Stab-Systems beschéftigten (Kap. 5.2.1), erfassten nicht die
operative Reduktion des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels. Die Studien erfassten
stattdessen alle den Repositionsverlust zwischen der postoperativen Rontgenbildgebung und
der Rontgenbildgebung zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung durch Bestimmung des
bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels 1227124 pzw. des Gardner-Winkels (Winkel
zwischen der Geraden durch die Grundplatte des frakturieren Wirbelkorpers und der Geraden
durch die Deckplatte des Wirbelktrpers kranial der Wirbelfraktur) 125: Spiegl et al. ermittelten
einen Repositionsverlust i.S. der Zunahme des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels
von 7,4° bei einem durchschnittlichen Nachuntersuchungsintervall von 48 Monaten 22, bzw.
4,2° bei einem Nachuntersuchungsintervall von 28 Monaten 2%, bzw. 7,7° bei einem
Nachuntersuchungsintervall von 36 Monaten %4, Rahamimov et al. prasentierten einen
Korrekturverlust i.S. einer Zunahme des Gardner-Winkels von durchschnittlich 3,3° nach 12
Monaten 12,

Das Studiendesign der vorliegenden Studie sieht die Anfertigung von Rontgenbildern zum
Nachuntersuchungszeitpunkt nicht vor. Aufgrund der Ergebnisse von Spiegl et al. und
Rahamimov et al. ist bei den Studienpatienten ebenfalls von einem postoperativen
Reduktionsverlust auszugehen.

He et al. und Spiegl et al. erfassten den pra- und postoperativen bisegmentalen Grund-
Deckplatten-Winkel bei posteriorer Hybridstabilisierung ohne Augmentation des Schrauben-
Stab-Systems (Kap. 5.2.1): Bei He et al. war der bisegmentale Grund-Deckplatten-Winkel
praoperativ 11,6° und postoperativ 3,0°, wobei die Reduktion des Winkels 8,6° betrug 1?°. Bei
Spiegl et al. betrug der praoperative bisegmentale Grund-Deckplatten-Winkel 5,8°. Die
intraoperative Reduktion des Winkels belief sich auf durchschnittlich 6,2° 2. He et al. und
Spiegl et al. zeigten somit eine vergleichbar groRe operative Reduktion des bisegmentalen
Grund-Deckplatten-Winkels.

In der vorliegenden Studie konnte ein signifikant positiver Einfluss des praoperativen
bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels auf die intraoperative Reduktion des Winkels

nachgewiesen werden. Die Ergebnisse der o0.g. Studien, die ebenfalls den Zusammenhang
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zwischen praoperativen Kyphoseparametern und der intraoperativen Kyphosereduktion

untersuchen (Kap. 5.2.4.3), decken sich mit dieser Erkenntnis 15052,

5.2.4.4 Zusammenhang von préoperativer Frakturdislokation und
rickenschmerzbedingter funktioneller Beeintrachtigung

In vorliegender Studie konnte kein signifikanter Zusammenhang zwischen der
rickenschmerzbedingten funktionellen Beeintrachtigung zum Nachuntersuchungszeitpunkt
und der GrbRe der praoperativen Frakturdislokation nachgewiesen werden. Schofer et al.
stellten bei thorakolumbalen Wirbelfrakturen keinen Zusammenhang zwischen den
préaoperativen Schmerzen und der praoperativen Frakturdislokation fest und konstatierten,
dass ein zuverlassiger Rickschluss anhand radiologischer Parameter auf das klinische
Resultat nicht moglich ist °, was das Ergebnis der vorliegenden Studie unterstitzt.

Die Studien, welche die dorsale Hybridstabilisierung mit augmentieren Schrauben-Stab-
System untersuchten (Kap. 5.2.1), beschéftigten sich z. T. ebenfalls mit dem Zusammenhang
von radiologischen Parametern und klinischen Resultaten: Spiegl et al. untersuchten in zwei
Studien den Zusammenhang zwischen dem postoperativen Reduktionsverlust des
bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels und dem Score im Oswestry Low Back Pain
Disability Index und prasentierten kontrare Ergebnisse. In der im Jahre 2019 publizierten
Studie wiesen Spiegl et al. eine positiv signifikante Korrelation zwischen dem
Reduktionsverlust des bisegmentalen Grund-Deckplatten-Winkels und dem Score im
Oswestry Low Back Pain Disability Index nach 2. In der Studie aus dem Jahre 2018 stellten

Spiegl et al. diese Korrelation nicht fest 22,

5.2.5 Sekundéare Wirksamkeitsparameter

5.2.5.1 Komplikationen

In der vorliegenden Studie trat als intraoperative Komplikation bei einem Patienten (4,3%) eine
pulmonale Zementembolie auf. Postoperative Komplikationen wurden bei den rekrutierten
Patienten nicht festgestellt. Das Auftreten asymptomatischer Zementextravasionen wird in
Kap. 5.2.5.3 diskutiert.

Spiegl et al. berichteten Uber intraoperative und postoperative Komplikationen vor Entlassung
in 4,4% der Patientenfalle, wobei bei einem Patienten eine neurologische Komplikation, bei
drei Patienten eine beeintrachtigte Wundheilung und bei einem Patienten eine Pneumonie
auftat 122, Als postoperative Komplikationen nach Entlassung traten in 17,4% der Patientenfélle
Anschlussfrakturen benachbarter Wirbel oder Frakturen weiterer Wirbelkdrper auf. Bei
Rahamimov et al. traten als intraoperative Komplikationen drei pulmonale Zementembolien

und als postoperative Komplikation eine oberflachliche Wundinfektion auf 125,
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Die in der vorliegenden Studie aufgetretene pulmonale Zementembolie trat auRerdem bei
Noldge et al. 1?6 (Kap. 5.2.1), sowie bei Kriiger et al. 2 und Moser et al. 3, die am
untersuchten Patientenkollektiv nur teilweise das Hybridverfahren durchfihrten, auf.

Der Vergleich der vorliegenden Studie mit den Studien von Spiegl et al. 1?2 und Rahamimov et
al. 1% ist schwierig, da die vorliegende Studie nur die Komplikationen der rekrutierten Patienten
erfasste, die Studien der anderen Autoren jedoch die Komplikationen aller therapierten
Patienten. Aulzerdem war das Nachuntersuchungsintervall der Studie von Spiegl et al. deutlich
langer.

5.2.5.2 Analgetikaeinnahme

In der vorliegenden Studie nahm der Grof3teil der Patienten aufgrund von Rickenschmerzen
zum Nachuntersuchungszeitpunkt mindestens ein Analgetikum ein. Die Einnahme von
Analgetika der Stufe Il nach WHO-Stufenschema bestand bei 39,1% der Studienpatienten.
Analgetika der Stufe Ill nach WHO-Stufenschema nahm lediglich ein Patient ein (4,3%).
Fuentes et al. (Kap. 5.2.1) berichteten von einem Patienten (25,0%), der drei Monate nach
dorsaler Hybridstabilisierung mit nicht-augmentiertem Schrauben-Stab-System Analgetika der
Stufe Il nach WHO-Stufenschema einnahm 1°, Moser et al. analysierten die Opioideinnahme
einer durchschnittlich 74,1-jahrigen Patientengruppe, bei der die dorsale Instrumentierung und
z.T. additiv die Kyphoplastie durchgefiihrt wurde, und stellten fest, dass 16% der Patienten
drei Monate postoperativ Opioide einnahmen %3,

Eine Studie aus den Vereinigten Staaten untersuchte anhand der Versicherungsdaten von
insgesamt 7119 Patienten, deren Durchschnittsalter 77 Jahre war, die Opioideinnahme nach
Durchfiihrung der alleinigen Kyphoplastie: Die Autoren hielten fest, dass 90 Tage nach
Durchfiihrung des operativen Eingriffs 31,1% der vor stattgehabter Fraktur opioidnaiven
Patienten ein Opioidanalgetikum einnahmen 4,

Die Opioideinnahme der Patienten in vorliegender Studie war im Vergleich mit den genannten

Studien — bei vergleichbarem mittlerem Alter der Studienpatienten — hoher.

5.2.5.3 Zementextravasion

Die vorliegende Studie zeigte in Folge der Augmentation des Schrauben-Stab-Systems bei
50,0% der Patienten eine Zementextravasion in das paravertebrale vendse System.
Rahamimov et al. (Kap. 5.2.1) erfassten in der Analyse der Komplikationen von 52 Patienten
die Zementextravasion in das paravertebrale vendse System bei 34 instrumentierten Wirbeln
125 Guo et al.,, Janssen et al. und Mueller et al., welche die Zementextravasion bei
Pedikelschraubenaugmentation als primaren Wirksamkeitsparameter untersuchten, stellten

bei 81,7% 8, 66,7% *°° und 93,6%''" der Patienten eine Zementextravasion fest.
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Der Vergleich der Studienergebnisse ist aufgrund der unterschiedlichen Anzahl augmentierter
Schrauben pro Patient schwierig. Trotzdem unterstutzen die 0.g. Studien (Kap. 5.2.5.3) die in
vorliegender Studie festgestellte hohe Auftretenswahrscheinlichkeit der Zementextravasion in
das paravertebrale ventése System in Folge der Pedikelschraubenaugmentation.

Des Weiteren trat in vorliegender Studie die Zementextravasion infolge der Ballonkyphoplastie
des frakturierten Wirbelkorpers bei nur zwei Patienten (9,1%) auf.

Rahamimov et al. stellten in der Analyse der Komplikationen von 52 Patienten die
Zementextravasion in Folge der Ballonkyphoplastie bei 16 frakturierten Wirbelkorpern fest 2°,
Die 0.g. Studien (Kap. 5.2.1), welche die dorsale Hybridstabilisierung ohne Augmentation des
Schrauben-Stab-Systems untersuchten, publizierten beziiglich der Zementextravasion nach
Kyphoplastie ebenfalls totale Zahlen: Die daraus errechenbare Rate der Zementextravasion
pro Patient betragt bei Huang et al. 5,0% 2’ und He et al. 19,0% ?°. Fuentes et al. und Spieg|
et al. stellten bei einer jeweils kleinen Patientengruppe, die vier bzw. finf Patienten umfasste,
keine Zementextravasion nach Kyphoplastie fest 11912, Reviews von Bouza et al., Taylor et al.
und Hulme et al., die Ergebnisse der alleinigen Ballonkyphoplastie zusammenfassten, gaben
eine Auftretenshaufigkeit der Zementextravasion von unter 10% an %-%° (Kap. 2.4.2.4).

Die niedrige Rate der Zementextravasion nach Kyphoplastie der frakturierten Wirbelkdrper in
der vorliegenden Studie wird, mit Ausnahme der Ergebnisse von Rahamimov et al., durch die
0.g. Studien (Kap. 5.2.5.3) unterstitzt. Der Vergleich der alleinigen Kyphoplastie mit der
dorsalen Hybridstabilisierung beziliglich der Rate der Zementextravasion ist jedoch kritisch zu
betrachten, da die alleinige Kyphoplastie v.a. bei niedriggradigeren Wirbelfrakturen mit
Intaktheit der Wirbelkorperhinterkante und folglich niedrigerem Risiko der Zementextravasion

indiziert ist.

5.3 Limitationen der Studie

Das Studiendesign der vorliegenden Studie sah keine Randomisierung vor. Die
Randomisierung i.S. einer zuséatzlichen Kontrollgruppe von Patienten, die mittels kombinierter
anteriorer und posteriorer Spondylodese therapierten werden, wirde den Vergleich mit dieser
konkurrierenden Therapieoption erlauben. Spiegl et al. nahmen diese Randomisierung vor 23
(Kap. 2.4.4).

Die Aussagekraft der vorliegenden Studie ist durch die relativ niedrige Fallzahl von 23
Studienpatienten limitiert. AuRerdem besteht durch die Nachuntersuchungsquote von nur
56,1% das Risiko der Stichprobenverzerrung: Mdglicherweise waren insbesondere Patienten
mit groBerer rickenschmerzbedingter funktioneller Beeintrachtigung u.a. aufgrund der

Ablehnung der Nachuntersuchung nicht rekrutierbar.
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Das Nachuntersuchungsintervall der vorliegenden Studie betrug mindestens drei Monate,
variierte jedoch stark. Die Festlegung des Nachuntersuchungsintervalls erfolgte unter der
Annahme, dass nach den ersten drei postoperativen Monaten die klinischen Resultate nahezu
definitiv sind (Kap. 3.3.2.2). Die Studienlage diesbezuglich ist jedoch inkonsistent 120127138 ynd
fordert, eine Verbesserung der klinisch funktionellen Resultate auch nach dieser Zeitspanne
in Betracht zu ziehen.

Das untersuchte geriatrische Patientenkollektiv war insofern inhomogen, als keine
Unterscheidung zwischen Patienten mit pathologischen osteoporotischen Frakturen und
Patienten mit traumatischen Frakturen bei ggf. osteoporosebedingter verminderter
Knochenqualitat stattfand. Die Frakturursache bertcksichtigende Aussagen sind somit nicht
maoglich.

Eine weitere Limitation der Studie ist der Patientenausschluss von der Analyse radiologischer
Parameter und von der Korrelationsanalyse zwischen klinischen und radiologischen
Parametern, der die Aussagekraft der jeweiligen Ergebnisse senkt. Dieser erfolgte aufgrund
des sporadischen Fehlens pra- und postoperativer Rontgenaufnahmen, bzw. der nicht
mdoglichen Erfassung radiologischer Parameter, da anatomische Strukturen in vorhandenen

Rontgenaufnahmen nicht dargestellt waren.

5.4 Schlussfolgerungen

Die dorsale Hybridstabilisierung mit additiver Augmentation des Schrauben-Stab-Systems ist
ein suffizientes operatives Verfahren zur Therapie instabiler thorakolumbaler
Wirbelkdrperfrakturen des geriatrischen Patienten, das zur Verminderung der
rickenschmerzbedingten funktionellen Beeintrachtigung und zur Verbesserung der
Frakturdislokation sowie des lokalen Wirbelsaulenprofils fihrt.

Die dorsale Hybridstabilisierung ist im Vergleich mit der kombinierten anterioren und
posterioren Spondylodese i.S. einer dorsalen Instrumentierung und der zuséatzlichen ventralen
Rekonstruktion weniger invasiv und tragt so der Multimorbiditdt des geriatrischen
Patientenkollektivs Rechnung.

Die Rate symptomatischer Komplikationen der dorsalen Hybridstabilisierung ist niedrig: Die
Zementextravasion in das paravertebrale vendse System, die v.a. bei Augmentation des
Schrauben-Stab-Systems aulftritt, flhrt jedoch potentiell zu einer pulmonalen Zementembolie
mit ggf. lebensbedrohlicher Rechtsherzbelastung. Ansadtze zur Verringerung des
Embolierisikos sind die Reduktion des Applikationsdrucks und die passagere Erhéhung des
positiven endexpiratorischen Drucks der Beatmung bei der Schraubenaugmentation %6,

Zur abschlieRenden Bewertung der dorsalen Hybridstabilisation mit additiver Augmentation

des Schrauben-Stab-Systems bei einem geriatrischen Patientenkollektiv sind randomisierte
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kontrollierte Studien mit gro3er Fallzahl und Langzeitergebnissen erforderlich. Hierbei sind
insbesondere Studien, welche die klinischen und radiologischen Ergebnisse der dorsalen
Hybridstabilisierung mit der kombinierten anterioren und posterioren Spondylodese
vergleichen, notwendig.

Die in der zunehmend &lter werdenden Gesellschaft steigende Préavalenz der Osteoporose
fordert eine konsequente Pravention: Diese setzt die interdisziplindre Zusammenarbeit von
Unfallchirurg und Internist sowie die intersektorale Kooperation der unfallchirurgischen Klinik
und der niedergelassenen Arzteschaft voraus.
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7. Anhang
7.1 Abbildungsverzeichnis

Abb. 1: Kndcherne Wirbelséule in der Ansicht von links lateral (Verwendung der Abb. mit
freundlicher Genehmigung der AO Foundation, Davos, Switzerland; Orthopaedic Trauma
Association, IL, US; Quelle: Meinberg EG, Agel J, Roberts CS, Karam MD, Kellam JF.
Fracture and Dislocation Classification Compendium-2018. J Orthop Trauma 2018; 32
Suppl 1: S1-S170. https://doi.org/10.1097/BOT.0000000000001063.) ..cceeeeevvvvvvrvvnnneannnn. 13

Abb. 2: Typische Grundform eines WIrbels ...............ouiiiiiiiiiiiiiiiiiiees 14

Abb. 3: A: Typ AO-Verletzung, B: Typ Al-Verletzung, C: Typ A2-Verletzung, D: Typ A3
Verletzung, E: Typ A4-Verletzung; Ansicht jeweils von links lateral (Verwendung der Abb.

mit freundlicher Genehmigung der AO Foundation, Davos, Switzerland; Orthopaedic

Trauma Association, IL, US; Quelle: Meinberg EG, Agel J, Roberts CS, Karam MD, Kellam

JF. Fracture and Dislocation Classification Compendium-2018. J Orthop Trauma 2018; 32

Suppl 1: S1-S170. https://doi.org/10.1097/BOT.0000000000001063.) ...evvveeerrirruvrrrreeennnn 20
Abb. 4: A: Typ B-Verletzung, B: Typ C-Verletzung; Ansicht jeweils von links lateral

(Verwendung der Abb. mit freundlicher Genehmigung der AO Foundation, Davos,
Switzerland; Orthopaedic Trauma Association, IL, US; Quelle: Meinberg EG, Agel J,
Roberts CS, Karam MD, Kellam JF. Fracture and Dislocation Classification Compendium
2018. J Orthop Trauma 2018; 32 Suppl 1: S1-S170.
https://doi.org/10.1097/BOT.0000000000001063.) ...cceeiiurrrrrrieieeeeaaaiiiiereeeeeeessaaiirsneeeeaeens 22
Abb. 5: A: Typ OF 1-Fraktur, B: Typ OF 2-Fraktur, C: Typ OF 3-Fraktur, D: Typ OF 4-Fraktur,
E: Typ OF 5-Fraktur; Ansicht jeweils von links lateral (Verwendung der Abb. mit freundlicher

Genehmigung der Springer Nature Customer Service Centre GmbH; Quelle: Schnake KJ,
Bula P, Spiegl UJ, et al. Thoracolumbar spinal fractures in the elderly: Classification and
treatment. Unfallchirurg 2017; 120: 1071-85. https://doi.org/10.1007/s00113-017-0435-X.)

Abb. 6: Pedikulares Einschlagen der Jamshidinadel (Verwendung der Abb. mit freundlicher
Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson Medical GmbH); Quelle:
DePuy companies of Johnson&Johnson. VIPER 2 MIS SPINE SYSTEM. System Guide
Adaptable MIS solutions for an evolving practice 2011.) .......cooiiiiiiiiiiii e 37

Abb. 7: Einbringen eines Fuhrungsdrahtes tiber die Jamshidinadel in den Wirbelkdrper
(Verwendung der Abb. mit freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson
& Johnson Medical GmbH), Quelle: DePuy companies of Johnson&Johnson. VIPER 2 MIS
SPINE SYSTEM. System Guide Adaptable MIS solutions for an evolving practice 2011.) 37

Abb. 8: A: Polyaxiale Pedikelschraube mit aufgesetzter VIPER 2® Schraubenverlangerung
(VIPER 2® Screw Extension) und Stellschraube (VIPER 2® Single Innie), B: Pedikulares

Eindrehen der polyaxialen Pedikelschraube mit aufgesetzter VIPER 2®
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Schraubenverlangerung tber den Fuhrungsdraht (Verwendung der Abb. mit freundlicher
Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson & Johnson Medical GmbH); Quelle:
DePuy companies of Johnson&Johnson. VIPER 2 MIS SPINE SYSTEM. System Guide
Adaptable MIS solutions for an evolving practice 2011.) .........uuuurrrmmmirmmmmiiiiiiiiiieienninnnniennnns 38
Abb. 9: Einbringen eines vertikalen Verbindungsstabes mit Hilfe des VIPER 2® Stabhalters
(VIPER 2® Rod Holder) unter Fuhrung der VIPER 2® Schraubenverlangerung
(Verwendung der Abb. mit freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine (Johnson
& Johnson Medical GmbH); Quelle: DePuy companies of Johnson&Johnson. VIPER 2 MIS
SPINE SYSTEM. System Guide Adaptable MIS solutions for an evolving practice 2011.) 39
Abb. 10: Eindrehen der Stellschrauben mit Zuhilfenahme des VIPER 2® Approximators
(VIPER 2® Rod Approximator) zur Annahrung des Verbindungsstabes an die poliaxiale
Pedikelschraube (Verwendung der Abb. mit freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes
Spine (Johnson & Johnson Medical GmbH); Quelle: DePuy companies of
Johnson&Johnson. VIPER 2 MIS SPINE SYSTEM. System Guide Adaptable MIS solutions
for an evolving PractiCe 2011.) ..uuuuuiiii e e e et a e e et aaaaaaane 39
Abb. 11: Drehmomentgesteuertes Anziehen der Stellschrauben mittels der VIPER 2® Anti
Torque Hulse (VIPER 2® Rod Stabilizer/Anti-Torque Sleeve) und dem VIPER 2® T-
Handgriff in Kombination mit dem VIPER 2® Eindreherschaft (VIPER 2® Final Tightener
Shaft) (Verwendung der Abb. mit freundlicher Genehmigung von DePuy Synthes Spine
(Johnson &Johnson Medical GmbH); Quelle: DePuy companies of Johnson&Johnson.
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