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1. Zusammenfassung

Die minimalinvasive Hybridstabilisierung (MIHS) mit zementaugmentierten Schrauben wird
standardmaflig bei instabilen osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen eingesetzt. In der
vorliegenden Studie wurden in einem Zeitraum von 3 Jahren (2015-2018) Daten aller
erwachsenen Patienten, die in dem zertifizierten Wirbelsdulenzentrum (Rhein Maas Klinikum
- Wairselen) wegen osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen mit MIHS im Sinne einer
Stabilisierung eines kurzen Segments durch Einsetzen von doppelgewindigen
Pedikelschrauben ohne Zementaugmentation und Stabstabilisierung nach Kyphoplastie des
frakturierten Wirbelkdrpers behandelt wurden, prospektiv erfasst. Es wurde angenommen,
dass die MIHS mit doppelgewindigen Schrauben ohne Zementaugmentation mit einem guten
klinischen Ergebnis unmittelbar nach dem Eingriff im Krankenhaus und langfristig, nach 12-24
Monaten, verbunden ist und dartber hinaus zu einer adaquaten Wiederherstellung des
sagittalen Profils fuhrt. Um diese Hypothese zu prifen, wurden Patienten- und Trauma-
Charakteristika sowie das klinische und radiologische Ergebnis dokumentiert und wéahrend
einer Nachbeobachtungszeit von 2 Jahren verglichen. Da es nur begrenzte Erkenntnisse
dariiber gibt, wie die Lokalisation der Wirbelfraktur beeinflusst, wurde der Einfluss der
Frakturlokalisation auf die mittel- bis langfristigen funktionellen Ergebnisse und

Schmerzbewertungen untersucht.

In die Studie wurden 73 Patienten (52 weibliche und 21 mannliche) mit einem
Durchschnittsalter von 79,9 Jahren eingeschlossen. Die Personen wurden anhand der
Frakturlokalisation gruppiert. Die folgenden Gruppen wurden gebildet: Gr. Thorakal (T):
einzelne Fraktur oberhalb von Th1ll. Gruppe Thorakolumbal (TL) umfasste Patienten mit
Frakturen der Wirbelkorper Th11- L2. SchlieR3lich wurden Patienten mit Frakturen von L3, L4
und L5 far Gr. Lumbal (L) eingeteilt. Bei finf Patienten dauerte der Eingriff langer als 120
Minuten, und nur bei einem Patienten Uberstieg der intraoperative Blutverlust 500 ml. Die
mediane Aufenthaltsdauer der Patienten im Krankenhaus betrug 9 Tage (IQR: 7-14). Der
Repositionsverlust nach einer Nachbeobachtungszeit von 12-24 Monaten, der als absolute
Zunahme des Alphawinkels definiert ist, war bei Patienten mit thorakolumbalen Frakturen am
ausgepragtesten und statistisch signifikant starker erhéht als bei Patienten mit Frakturen der
Brustwirbelsdule (P<0,05). Von den 292 Schrauben waren 5 revisionsbedirftige
Schraubenausrisse und 4 Anschlussfrakturen zu verzeichnen. Zwolf Monate nach dem
operativen Eingriff unterschieden sich die EQ-5D-Werte und die Werte der visuellen
Analogskala statistisch nicht signifikant zwischen den Gruppen. Allerdings war der COMI-
Rucken bei Patienten mit lumbalen Frakturen signifikant hoher als bei Patienten mit eher
kranialen Frakturen (7,1 £ 0,5 vs. 4,7 + 2,7 (thorakolumbal) und 3,0 * 2,2 (thorakal; P<0,05)).



Die hier dargelegte prospektive Studie zeigt, dass die MIHS mit doppelgewindigen
Pedikelschrauben ohne Zementaugmentation mit Kyphoplastie des frakturierten
Wirbelkérpers mit niedrigen Anschlussfrakturraten und relevanten Schraubenausrissen
verbunden ist. Darliber hinaus ist die MIHS mit einer kurzen Operationszeit, einem minimalen
Blutverlust und einer raschen Wiederherstellung der Beweglichkeit verbunden. Diese Vorteile
machen die Technik der MIHS zu einer sicheren Behandlungsoption fir instabile

osteoporotische Wirbelkorperfrakturen (OWF) bei Verletzungen eines einzelnen Segments.



2. Einleitung

Zunédchst werden theoretische Grundlagen zum Verstandnis der durchgefiihrten Studie
dargelegt. Neben der genauen Anatomie der Wirbelsaule und der einzelnen Wirbelkorper, wird
auf pathologische Veranderungen der Wirbelsdule eingegangen und insbesondere das
Krankheitsbild der Osteoporose ausgefihrt. Zusatzlich werden diagnostische Verfahren und
therapeutische Malinahmen zur Behandlung der Osteoporose beleuchtet. Abschlie3end
werden die Fragestellungen und Ziele der vorliegenden Arbeit dargelegt.

2.1. Anatomie der Wirbelsaule

Die Wirbelsaule setzt sich aus vier Segmenten zusammen. Die Halswirbelsaule besteht aus
sieben Wirbeln, die Brustwirbelsdule aus zwolf Wirbeln und die Lendenwirbelsaule aus finf
Wirbeln. Das Kreuzbein ist das vierte Segment und stellt die Verbindung zum Becken dar. In
der Sagittalebene besitzt die Wirbelsaule eine physiologische doppelt s-férmige Krimmung.
Die Hals- und Lendenwirbelsdule haben mit einer Wélbung nach vorne eine Lordose.
Demgegentiber besitzen die Brustwirbelsaule und das Kreuzbein eine kyphotische Form. Die
Anderung der sagittalen Krimmung zwischen den verschiedenen Segmenten erhoht die
biomechanische Beanspruchung deutlich. Der Ubergang zwischen den Segmenten der
Wirbelsaule wird als zervikothorakaler und thorakolumbaler Ubergang bezeichnet und der
Ubergang zwischen dem lumbalen Segment und dem Kreuzbein als lumbosakraler Ubergang.
Ein Bewegungssegment besteht aus zwei Wirbelkdrpern mit der dazugehoérigen Bandscheibe,

paarigen Facettengelenken sowie stabilisierenden ligamentéren und muskuldren Strukturen

[1].
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Abbildung 1. Anatomische Darstellung der unterschiedlichen Fragmente der Wirbels&ule [41].

Der thorakolumbale Ubergang ist der Abschnitt, in dem sich die thorakale Wirbels&ule mit inrer
kyphotischen Ausrichtung an die lordotische Lendenwirbelsaule anschlie3t. Durch den
Ubergang der Kyphose zur Lordose und dem Ende des Brustkorbes stellt dieser Abschnitt
eine erhohte Anfalligkeit fir kndcherne und ligamentére Verletzungen dar. Im Bereich der
dariiberliegenden Brustwirbelsaule kdnnen durch die Rippen und das Sternum Stresskrafte
der Brustwirbelsaule leichter kompensiert werden. Allerdings ist der Spinalkanal im Bereich
der Brustwirbelsdule im Vergleich zum thorakolumbalen Ubergang enger und bietet

insbesondere bei Verletzungen einen geringeren Spielraum [1].
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Abbildung 2. Anatomische Darstellung des Bandapparats der Lendenwirbelsaule [42].

Im Bereich des thorakolumbalen Ubergangs besteht jeder Wirbel aus einem Wirbelkorper,
einem Wirbelbogen, zwei Querfortsatzen, einem Dornfortsatz sowie vier Gelenkfortsatzen. Die
Begrenzungen des Wirbelkérpers werden als kraniale Deckplatte und kaudale Grundplatte
bezeichnet. Mit den Bandscheiben bilden die Wirbelkdrper die wichtigsten Stltzelemente der

gesamten Wirbelsaule [1].
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Abbildung 3. Anatomische Darstellung eines Wirbelkdrpers in der Ansicht von links lateral (b)
und von ventral (c), und eines Lendenwirbels in der Ansicht von links lateral (d) und von ventral
(e) [41].

Im Jahr 1963 beschrieb Holdsworth in seinen Analysen Grundlagen fiir das biomechanische
Verstandnis der Wirbelsdule den Wirbelkorper als tragendes Element der ventralen Saule [2].
Das "Zweisaulenmodell” wurde 1977 von Whitesides entwickelt. Hierbei wurde das Wirken von
Druckbeanspruchung (ventrale Saule) und Zuggurtung (dorsale Saule) an der Wirbelsaule
verdeutlicht [3]. Bei der Prognose der langfristigen Genesung nach der operativen Behandlung
der Wirbelkérperfrakturen spielt das sagittale Alignement eine besondere Rolle [5].
Wirbelkorperfrakturen, die in einer Fehlstellung ausheilen, sind mit haufigen Folgefrakturen im
Sinne einer Frakturkaskade assoziiert [6]. Lonner et al. beschrieben einen positiven
Zusammenhang zwischen posttraumatischer spinaler Kyphose und unbefriedigendem
Outcome [7]. Dariiber hinaus ist die zunehmende Kyphosierung der Wirbelsaule mit einer
erhdhten Sturzneigung und einem reduzierten Bewegungsausmal verbunden [8]. Damit
bekommt die Wiederherstellung des sagittalen Alignements eine zunehmende Bedeutung in

der Therapieplanung [5].
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Abbildung 4 zeigt schematisch das drei Saulenmodell nach Denis, bestehend aus der
ventralen Saule, die sich aus dem Ligamentum (Lig.) Longitudinale anterior, der vorderen
Haélfte der Bandscheibe und der vorderen Halfte des Wirbelkérpers zusammensetzt, der
mittleren Séule aus Lig. Longitudinale posterior, der hinteren Halfte Bandscheibe und der
hinteren Halfte des Wirbelkorpers, und der hinteren Saule aus Wirbelbogen, Proc. Transversii,
Proc. Spinosus, sowie dem hinterem Ligamentenkomplex (Lig. Supraspinale, Lig.

Interspinalia, Lig. Flavum, Kapsel).

Abbildung 4. Schematische Darstellung der drei Saulen im sagittalen Profil der Wirbelsaule
nach dem Denis Modell [4].
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2.2. Osteoporose und osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen

Krankheitsbilder, die pathologische Veranderungen der Wirbelsdule nach sich ziehen, sind
unter anderem Osteoporose. Hierbei bedingt ein erhdhter Abbau der Knochensubstanz eine
reduzierte Stabilitat und erhdhte Fragilitat der Knochen inklusive der Wirbelkdrper. Dadurch ist
das Skelettsystem anfalliger fur Frakturen, die insbesondere im Bereich der Wirbelsaule
schwerwiegende Folgen nach sich ziehen konnen. Im Folgenden wird kurz auf die
epidemiologischen Fakten und pathologischen Hintergriinde der Osteoporose und damit
einhergehenden Frakturen in den sensiblen Bereichen der Brust- und Lendenwirbelsdule
eingegangen.

2.2.1. Osteoporose

In Deutschland leiden ca. 8 Millionen Menschen an Osteoporose [12]. Die Erkrankung hat mit
zunehmendem Alter eine steigende Pravalenz [13]. Im Alter zwischen 50 und 60 Jahren
betragt der Anteil der Frauen in der postmenopausalen Phase, die an Osteoporose erkrankt
sind, ca. 15 %. Dieser Prozentsatz steigt bei Frauen im Alter von Uber 70 Jahren auf ca. 45 %.
Der Anteil der erkrankten Manner liegt in den jeweiligen Altersstufen bei 2,4 % und 17 %.
Darlber hinaus wurden osteoporotisch-bedingte Frakturen und deren Folgen bei ca. zwei
Millionen Frauen und 800.000 Mannern in Deutschland dokumentiert. Dabei stellt die
Wirbelsaule den Hauptmanifestationsort der Frakturen dar [11].

Osteoporose ist eine systemische Erkrankung, die demnach den gesamten Kérper betrifft.
Durch den negativen Knochenumsatz nimmt die Druckfestigkeit des Wirbelkérpers ab, die
Knochenmasse verringert sich und der mikroarchitektonische Aufbau verschlechtert sich.
Dadurch steigt die Knochenfragilitat deutlich an, was zum vermehrten Auftreten von
pathologischen osteoporotischen Frakturen fuhrt [14]. Laut der WHO-Definition wird von einer
Osteoporose gesprochen, wenn der Knochenmineralgehalt, der mittels einer DEXA-
Knochendichtemessung an der Lendenwirbelsdule und/oder am proximalen Femur
(Gesamtareal oder Schenkelhals) und/oder am distalen Radius gemessen werden kann, um
> -2,5 Standardabweichung vom Mittelwert der maximalen Knochendichte eines gesunden
30-jahrigen Menschen abweicht [10]. Die in der Standardabweichung angegebene
Abweichung der Knochendichte wird als T-Score bezeichnet [15]. Der T-Score orientiert sich
dabei immer an der gleichgeschlechtlichen Referenzgruppen [16].

Das Vorliegen einer Osteoporose manifestiert sich klinisch mit unspezifischen Symptomen und
eine eindeutige Diagnose ist daher nicht allein anhand der klinischen Manifestationen moglich
[15]. Dagegen gehen osteoporotische Frakturen mit einem typischen Verlauf und Klinik einher
und sind eindeutiger zu diagnostizieren. Bis zu heutigem Zeitpunkt ist die Osteoporose nicht
kurativ therapierbar und die etablierten Therapiemalinahmen dienen in erster Linie zur

Vorbeugung der Komplikationen der Osteoporose [17].
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2.2.2. Osteoporotische Frakturen der Brust- und Lendenwirbelsaule

In den letzten Jahren hat die Bedeutung der Osteoporose und deren Folgen mit der steigenden
Lebenserwartung zugenommen [11]. Der haufigste Manifestationsort der osteoporotischen
Frakturen stellt der thorakolumbale Ubergang an der Wirbelsaule dar. Rund 1,7 Millionen
osteoporotische Frakturen treten in Europa und in den USA auf [19]. Sowohl nach
konservativer als auch nach operativer Versorgung ist eine fehlerhafte Verheilung der
osteoporotischen Frakturen an der Wirbelsdule und finale kyphotischer Fehlstellung haufig
[11]. Die osteoporotische Veranderung der Knochenstrukturen und der dadurch resultierende
reduzierte Schrauben-Knochen-Halt erzwingen eine besonders differenzierte therapeutische
Herangehensweise [11]. Durch die ausgeprédgte Bandscheibendegeneration im &lteren
Patientenkollektiv stellt ein Bandscheibenschaden bei osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen
die Ausnahme dar. Alternativ zur Stabilisierung der ventralen Sdule wird die Kypho- oder
Vertebroplastie im Sinne einer intraossaren Abstitzung durchgefiihrt [20]. Die Beteiligung des
Pedikels ist ein Kriterium der Instabilitdt bei osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen. Eine
alleinige Zementaugmentation ist in diesem Fall aufgrund der Scherkrafte nicht ausreichend.
Zur Reduktion der biomechanisch ungiinstigen Scherkrafte sowie zur Verhinderung der
kyphotischen Fehlstellung und der Verlagerung des Lots nach ventral, wird die dorsale
Stabilisierung zusatzlich zur Zementaugmentation des frakturierten Wirbelkérpers empfohlen
[20, 21]. Somit wird die Hybridstabilisierung als Kombinationsverfahren zwischen der
Kyphoplastie, der dorsalen Stabilisierung mit Pedikelschrauben und dem Stabsystem bei

instabilen osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen angewendet [11].

Osteoporotische Frakturen in der Wirbelsdule lassen sich mit Hilfe von verschiedenen
Systemen klassifizieren. Die AO-Klassifikation nach Magerl und das AO-Spine
Klassifikationssystem sind aufgrund der veranderten Biomechanik bei osteoporotischen
Frakturen der Wirbelsaule nur bedingt praktikabel. Die beiden genannten
Klassifikationssysteme wurden an knochengesunden Patienten entwickelt [9, 11, 18]. Im
deutschsprachigen Raum wird heutzutage insbesondere die OF-Klassifikation fiir OWF
verwendet. Dieses Verfahren wurde von der Arbeitsgruppe der Sektion Wirbelsédule der
Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU) erstellt [22]. In
Abh&ngigkeit von der Frakturmorphologie unterscheidet die Klassifikation funf verschiedene
Gruppen, die in Tabelle 1 aufgelistet und in Abbildung 5 schematisch reprasentiert sind. Der
von derselben Arbeitsgruppe entwickelte OF-Score ist ein Hinweis auf eine spezifische
Therapieempfehlung, die aus verschiedenen Parametern bestimmt wird. Dazu zahlen zum
einen die Morphologie der Fraktur, die Knochendichte und die Dynamik der Sinterung, sowie
Schmerz, Neurologie, Mobilisation und der allgemeine Gesundheitszustand des Patienten. Je
nach Punktwert wird eine konservative Therapie (< 6 Punkte) oder eine operative Therapie (>

6 Punkte) empfohlen [65]. Als Grundlage fur eine einheitliche Therapie der osteoporotischen
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Frakturen konnte die

Anwendung des Scores eingesetzt werden. Die Hybridinstrumentierung

wird bei einem Punktwert Gber 6 im OF Score im Falle von OF 3 mit Pedikelbeteiligung und

bei OF 4 von Kliniker

n empfohlen. Bei OF 5 Frakturen wird eine dorsale Instrumentierung mit

Stabilisierung der ventralen Saule mit Wirbelkdrperersatz bevorzugt angewendet [23].

Tabelle 1. Morpholog

ische Einteilung einer osteoporotischen Fraktur (OF) eines Wirbelkdrpers

nach der OF-Klassifikation der Arbeitsgruppe ,Osteoporotische Frakturen der Sektion
Wirbelsédule® der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopédie und Unfallchirurgie [22].

OF-Score Klinik und Pathologie
OF 1 Keine Wirbelkdrperdeformierung, nur sichtbar mittels MRT
OF 2 Fraktur einer Endplatte ohne oder mit geringer Hinterwandbeteiligung
OF 3 Fraktur einer Endplatte mit ausgepragter Hinterwandbeteiligung
OF 4 Fraktur beider Endplatten mit ausgepragter Hinterwandbeteiligung
OF 5 Distraktions- oder Rotationsverletzung

OF 1 OF 4

Abbildung 5. Schematische Darstellung der fiinf Typen osteoporotischer Frakturen (OF 1-5)

[9].
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Tabelle 2: Score fir osteoporotische Frakturen nach Blattert et al. [65]:

Merkmal Schwergrad Punkte

Frakturklassifikation OF 1-5 2-10

Knochendichte T-Score < -3 1

Nachsinterung Ja/nein 1/-1

(Verlauf Gber mindestens eine

Woche)

Schmerzen VAS 24/ <4 1/-1

(unter Analgesie WHO Stufe-2)

Frakturbedingte Neurologie | Ja/nein 2/0

Mobilisation Nein/ja

(unter Analgesie WHO Stufe-2) 1/-1

Gesundheitszustand ASA>3, vorbestehende Je -1, max. -2
Demenz, BMI <20kg/mz,
vorbestehende

Unselbststandigkeit, aktive
Gerinnungshemmung

Ist ein Merkmal nicht zu beurteilen oder unbekannt, werden O Punkte vergeben.
0-5 Punkte: nichtoperative Therapie

6 Punkte: nichtoperative Therapie oder operative Therapie

Uber 6 Punkte: operative Therapie

2.3. Diagnostik
Zur Diagnose osteoporotischer Wirbelkorperfrakturen gibt es zuséatzlich zur routinemaRigen
Anamnese und klinischen Untersuchung verschiedene technische Verfahren, mit Hilfe derer

eine eindeutige und differenzierte Diagnostik mdglich ist.

2.3.1. Anamnese
In der Frakturdiagnostik spielt die Anamnese eine wichtige Rolle. Bei osteoporotischen
Wirbelkorperfrakturen liegt in der Regel kein Trauma oder nur ein Niedrigenergietrauma vor.
Die Patienten beklagen akute bis subakute lokale belastungsabhangige Schmerzen. Dabei ist
besonders auf wirbelsaulenspezifische Auffalligkeiten zu achten. Die Beschwerden kdnnen
sich auf die angrenzend liegenden Wirbelkdérper projizieren. Eine ausgepragte
Hohenminderung oder Deformierung des osteoporotischen Wirbelkdrpers kann auch den
Spinalkanal einengen, was zu einer radikularen Schmerzsymptomatik fiihren kann [8, 9]. Die
genaue Anamnese der Vorerkrankungen und die Eigenmedikation sollten genau abgefragt
werden. Weibliches Geschlecht, hohes Alter, Immobilitat und eine bereits vorhandene Fraktur
an der Wirbelsaule sind allgemeine Risikofaktoren, die bei der Erhebung der Anamnese
beachtet werden sollten [10, 11].
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2.3.2. Klinische Untersuchung

Bei Verdacht auf eine OWF ist neben der Anamnese eine neurologische Untersuchung
inklusive Abklarung der Blasen- und Darmfunktion essenzieller Bestandteil der klinischen
Untersuchung. Insbesondere, wenn die Funktionsfahigkeiten in den letzten Jahren
zuriickgegangen sind, kann eine Minderung der Korpergréf3e und die Verénderungen des
sagittalen Profils mit einer Kyphosierung von Brust- und Lendenwirbelsdule Hinweise auf
altere mehrsegmentale OWF geben. Die klinische Untersuchung ist direkt im Anschluss an die
Anamnese durchzufuhren. Die Durchfuhrung der korperlichen Untersuchung sollte im
Zweifelsfall liegend erfolgen, sodass bei instabilen Frakturen keine Verschlimmerung der
Symptomatik auftritt. Bei der klinischen Untersuchung ist die Inspektion der Form und des
Verlaufes der Wirbelsdule notwendig und alle erhobenen Parameter sollten sorgfaltig
dokumentiert werden [8, 9, 10, 11].
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2.3.3. Konventionelles Réntgen

Primar wird die bildgebende Diagnostik mittels Rontgenaufnahme in zwei Ebenen stehend
eingesetzt [2]. Diese stellt weiterhin die bildgebende Standarddiagnostik bei osteoporotischen
Frakturen der Wirbelsaule dar. Hohenminderungen oder Keilwirbelbildungen sind in der Regel
anhand des RoOntgenbildes gut erkennbar. Bei starken Schmerzen oder Verdacht auf
Instabilitat ist die Aufnahme im Liegen anzufertigen. Das Vakuumphanomen ,Cleft Sign® gibt
im Réntgen Hinweise auf eine Osteonekrose. Allerdings kann mithilfe der Rontgendiagnostik
keine Aussage zum Alter der Fraktur gemacht werden. Hierfir ist es notwendig, altere
Aufnahmen heranzuziehen und die Anamnese durchzufuhren, bevor die Schnittbilddiagnostik

eingeleitet wird [8, 10].

Abbildung 6. Rodntgenaufnahme der Lendenwirbelsdule in zwei Ebenen bei LWK4
Sinterungsfraktur [62].
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2.3.4. Computertomographie (CT)

Die Computertomographie ist ein strahlenbasiertes technisches Verfahren, das in der
radiologischen Diagnostik der Osteoporose eine wesentliche Rolle spielt. Mithilfe dieser
Technik kann die Frakturmorphologie optimal beurteilt werden. Frische Frakturen sind im CT
durch scharfkantige Frakturrdnder von alten Frakturen gut zu unterscheiden. Auch die

Beurteilung benachbarter Bandscheiben sowie des Pedikels ist mittels CT-Aufnahmen

maoglich. Dies ist besonders fiir die Entscheidung der Therapieoption relevant [10].

Abbildung 7. Comptertomographische Aufnahme der Wirbelsaule bei instabiler
Wirbelkorperfraktur mit Beteiligung der Hinterkante (OF3). Aufnahmen aus dem Rhein Maas
Klinikum in Wirselen.

2.3.5. Magnetresonanztomographie (MRT)

Mittels MRT kann das Alter der Fraktur eindeutig definiert werden. Die Untersuchung
ermdglicht die Abgrenzung frischer Frakturen an der Wirbelsaule von bereits ausgeheilten.
Eine Hyperintensitat in den T2-Inversion-Recovery-Sequenzen (TIRM, TIR oder STIR) ist ein
Merkmal fur frische Frakturen. Im Gegensatz dazu sind Frakturen &lterer Genese in der
Aufnahme als hypointense Regionen dargestellt. Des Weiteren kdnnen mit Hilfe der MRT
Osteoporose-begleitende degenerative Veranderungen sowie Bandscheibenschadigungen,

der Grad der Arthrose, neuroforaminale Engen und Myelopathien diagnostiziert werden [10].
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Abbildung 8. Magnetresonanztomographische Aufnahme der Lendenwirbelsaule in sagittaler
Ebene in STIR-Sequenz mit Darstellung des Knochenmarkddems im frakturieren LWK 3 (OF4)
(hyperintense Region) [62].
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2.4. Therapie
Zur Therapie der Osteoporose gibt es verschiedene Ansétze, die systemische, konservative

und operative Verfahren beinhalten.

2.4.1. Ziele der Therapie
Die primaren Ziele der Behandlung osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen sind unter
anderem die

e Reduktion der Schmerzen,

o Verbesserung der Lebensqualitat,

e Behebung bzw. Vorbeugung neurologischer Defizite und sekundarer
Organdysfunktionen, insbesondere Verhinderung weiterer Reduktion der
Lungenvitalkapazitat,

e Einstellung eines adaquaten Wirbelsdulenprofils in allen Ebenen und dadurch

Verhinderung einer Frakturkaskade bzw. einer posttraumatischen Kyphose [25].

2.4.2. Systemische Therapie der Osteoporose

Nach den Empfehlungen der Leitlinie des Dachverbandes der Deutschsprachigen
Wissenschaftlichen Osteologischen Gesellschaft e.V., die im Jahr 2017 veréffentlicht wurde,
sollte bei diagnostizierter Osteoporose eine systemische Therapie eingeleitet werden [24].
Eine tagliche Zufuhr von 1g Kalzium mit der Nahrung sowie die Supplementierung mit 800-
1000 Einheiten Vitamin D3 ist bei Osteoporose Patienten zu empfehlen. Bei Patienten mit
einem T-Score von < -2,5 sollte eine medikamentdse Therapie erfolgen. Diese kann auch bei
einem hoheren T-Score und vorhandenen Wirbelkoérperfrakturen indiziert sein. In Deutschland
sind die folgenden Wirkstoffklassen fur die medikamentdse Therapie einer Osteoporose
zugelassen: Bisphosphanate (Alendronat, Ibandronat, Risedronat, Zoledronat), selektive
Ostrogenrezeptormodulatoren (Bazedoxifen, Raloxifen), humane monoklonale Antikorper
(Denosumab), rekombinantes humanes Parathormon (Teriparatid) und Ostrogen. Fur den
Verlauf der Osteoporose spielt zudem die korperliche Aktivitdt eine entscheidende Rolle.
Durch korperliche Aktivitat und gezieltes Training erhdht sich die Knochenstabilitat, was zu
einer Verringerung des Frakturrisikos beitragt [26]. Weiterhin wird Vitamin D bendtigt, um die
Mineralien Kalzium und Phosphat aus der Nahrung aufzunehmen, die wichtig fur den
Knochenmetabolismus und die -stabilitdt sind. Da die Bildung von Vitamin D aus seiner
Vorstufe mit der Sonnenexposition zusammenhangt, wird eine Sonnenexposition mit einer

Dauer von ca. 15-30 min taglich empfohlen.
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2.4.3. Konservative Therapie von Wirbelkdrperfrakturen

Die Konservative Therapie der Wirbelkdrperfrakturen besteht aus vielen Elementen. Neben
der systemischen Osteoporose Behandlung sind vor allem die adaquate Schmerztherapie, die
Mobilisation unter physiotherapeutischer Anleitung und Verwendung von Rumpforthesen von
enormer Bedeutung. Bei alteren Patienten ist die Anpassung des sozialen Umfeldes an die
gegebenen Umstande in Betracht zu ziehen [20]. Zur Vermeidung des Auftretens von
Komorbiditaten bei der initialen Bettruhe sollte diese so kurz wie notwendig gehalten werden.
Zur Erleichterung der Mobilitét wird eine Schmerztherapie nach dem Stufenschema der WHO
eingeleitet (siehe Tabelle 2). Unter der eingeleiteten Schmerztherapie ist auf
Kontraindikationen und Wechselwirkungen bei den Patienten mit osteoporotischen
Wirbelkérperfrakturen zu achten. Die friihe Mobilisation unter physiotherapeutischer Anleitung
nach MaRRgaben der Riickenschule ist ein wichtiger Bestandteil der konservativen Therapie.
Sie reduziert das Auftreten von Komplikationen, ohne einen Einfluss auf die
Frakturmorphologie im Sinne von Nachsintern oder die Intensitdt der Schmerzen zu
beeinflussen [27]. Die Behandlung mit einer reklinierenden Rumpforthese wird in der
konservativen Therapie der osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen zur Aufrichtung des

Rumpfes und zur Vermeidung von Torsionsbewegung als optional eingestuft [20].

Tabelle 3. Modifiziertes dreistufiges Analgesieschema der WHO [43].
WHO-Stufe Schmerzen Therapeutische Mal3nahmen

WHO 1 Leicht nicht-opioide Analgetika

+ unterstiitzende MalRnahmen

WHO 2 MaRig stark schwache opioide Analgetika
+ nicht-opioide Analgetika
+ unterstutzende Maflinahmen
WHO 3 Stark starke opioide Analgetika
+ nicht-opioide Analgetika

+ unterstiitzende MalRnahmen

2.4.4. Operative Therapie von osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen

Die schlechte Knochenqualitat und die zahlreichen Begleiterkrankungen der Patienten macht
die operative Behandlung von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen anspruchsvoll. Bei der
Therapieentscheidung ist die Frakturmorphologie von besonderer Relevanz. Welches
Verfahren eingeleitet wird hangt von der Stabilitat sowie der Beteiligung der Hinterkante oder
des Pedikels ab. Zahlreiche chirurgische Techniken stehen zur Verfigung wie etwa die
Vertebroplastie und die Kyphoplastie. Bei der Vertebroplastie wird Giber Druck Knochenzement

in den Wirbelkorper appliziert. Die Kyphoplastie gilt als Weiterentwicklung der Vertebroplastie.
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Dabei wird die Spongiosa mittels eines Ballons verdichtet und der verletzte Wirbelkdrper wird
aufgerichtet, wodurch das Alignment verbessert wird. Anschliel3end erfolgt die Injektion von
Knochenzement (z.B. Kyphon HV-R bone cement) in den geschaffenen Hohlraum. Diese
Verfahren werden perkutan transpedikular durchgefuihrt und eignen sich zur Versorgung von
frischen Wirbelkdrperfrakturen. Die postoperative Kyphosierung und das Risiko der Zement-
Leckage sind bei der Vertebroplastie haufiger als bei der Kyphoplastie [28]. Bei beiden
Verfahren sind Paravasate bzw. ungewlnschter Zementaustritt aus dem Wirbelkorper,
sogenannte Zementleckagen, und Zementembolien haufige Komplikationen. Trotzdem gilt die
Kyphoplastie nach aktuellen Metaanalysen als sicheres Verfahren, um die lokalen Schmerzen
bei osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen zu lindern [29, 30]. Bei Instabilitat héhergradiger
osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen (OF 3 oder hoher) reicht die alleinige Kyphoplastie in
der Regel nicht mehr aus, um eine Wiederherstellung des sagittalen Profils sowie eine
hinreichende Stabilitét zu erzielen. Frakturen, die im Stehendrontgen eine deutliche Deformitéat
oder H6henminderung sowie im CT eine deutliche Beteiligung des Pedikels zeigen, gelten als
instabil. Zur operativen Versorgung wird in diesen Féllen das Pedikelschrauben-Stab-System
empfohlen. Durch die Osteoporose haben die Pedikelschrauben im Wirbelkdrper eine héhere
Lockerungsrate. Um dieses Risiko zu minimieren, stehen verschiedene operative Techniken
zu Verfugung. Die Ausrissfestigkeit und die Belastbarkeit des Wirbelkdrpers bei Hebelkraften
erhdhen sich bei Zementaugmentation der Pedikelschrauben [31,32]. Allerdings ist dieses
Verfahren mit moglichen Komplikationen wie Zementaustritt aus dem Wirbelkdrper verbunden.
In einem systematischen Review von Zhang J. et al. war das Gesamtrisiko flir symptomatische
Zementleckagen mit 1,2% (0,6%-1,9%) gering, allerdings betrug das zusammengefasste
Risiko fur Lungenembolie 3,0% (0,5%-6,8%), aber nur 0,8% (0,2%-1,5%) der Patienten waren
symptomatisch. Es ist jedoch wichtig zu beachten, dass nicht alle Patienten routineméaRige
diagnostische Computertomographie des Thoraxes durchliefen und die Inzidenz
asymptomatischer Lungenembolien héher sein kénnte als das, was in der Literatur berichtet
wird [69]. Die Augmentation der Schrauben erhdht auch die Festigkeit des Wirbelkdrpers,
weshalb das Risiko fur Anschlussfrakturen steigt [31]. Die Belastbarkeit der Schrauben kann
durch verschiedene Gewinde-Designs oder eine alternative Platzierung der Schrauben erhoht
werden, wie in Grundlagenuntersuchungen gezeigt wurde. Auch die Verteilung der Schrauben-
Stab-Konstruktion auf eine groRere Anzahl an Wirbelkérpern ist eine Mdglichkeit, die Rate der
Schraubenlockerung zu reduzieren [32]. Kyphoplastie und Schrauben-Stab-System werden in
einer Hybridversorgung zur Behandlung instabiler osteoporotischer Wirbelkdrperfrakturen
kombiniert. Die Aufrichtung und die Stabilisierung des gebrochenen Wirbelkdrpers verringern
durch die ventrale Abstitzung, in diesem Fall die Kyphoplastie, die Versagensrate des
Konstruktes [33].
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2.5. Fragestellungen und Ziele der Arbeit

Die Hybridstabilisierung gilt derzeit als geeignete Behandlungsstrategie fir instabile
osteoporotische thorakolumbale Wirbelfrakturen und zeigt bei der Mehrzahl der Patienten
vielversprechende Ergebnisse [51, 66]. Bislang sind jedoch die langerfristigen radiologischen
Ergebnisse von MIHS mit doppelgewindigen Pedikelschrauben ohne Zementaugmentation mit
Kyphoplastie des frakturierten Wirbelkérpers sowie die Auswirkungen auf die Lebensqualitat
unklar. AuBerdem wurde der Einfluss der Lokalisation der Wirbelkérperfraktur auf das
Ergebnis noch nicht untersucht. Aus diesem Grund wurden in der aktuellen Studie die
folgenden zwei Hypothesen getestet:

o Die minimalinvasive Hybridstabilisierung instabiler osteoporotischer Frakturen ist
mit einem adaquaten klinischen und radiologischen Ergebnis assoziiert, sowohl im
Krankenhaus als auch im Langzeitverlauf nach einer Nachbeobachtungszeit von 2
Jahren.

e Eine topographisch kraniale Lokalisierung der Fraktur ist mit einem besseren
klinischen Ergebnis bei der MIHS fir instabile osteoporotische thorakolumbale

Frakturen verbunden.
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3. Material und Methoden

3.1. Material

Um die aufgestellten Hypothesen zu testen, wurden Daten von Patienten erhoben und
ausgewertet, bei denen bestimmte Formen osteoporotischer Frakturen diagnostiziert worden
waren. Die Rekrutierung der Patienten und Aufnahme in die Studie richtete sich nach
vordefinierten Einschluss- und Ausschlusskriterien. Dadurch wurde eine gewisse
Standardisierung erreicht, die eine spezifische Betrachtung und Analyse der formulierten

Hypothesen gewahrleistet.

3.1.1. Studiendesign

In der Abteilung fir Wirbelsdulenchirurgie des Rhein-Maas-Klinikums, einem von der
Deutschen Wirbelsdulengesellschaft (DWG) zertifizierten Wirbelsaulenzentrum, wurde eine
monozentrische prospektive Studie durchgefiihrt. Die Patientinnen und Patienten wurden
zwischen dem 1. November 2015 und dem 1. Januar 2018 in die Studie aufgenommen. Das
Protokoll wurde von der regionalen Ethikkommission genehmigt (Aktenzeichen: 2016448) und

von allen Patienten wurde eine informierte Zustimmung eingeholt.

3.1.2. Einschlusskriterien

Fur die Teilnahme an der Studie wurden spezifische Kriterien definiert. In die Studie wurden
demnach nur Patienten eingeschlossen, die ein Alter von > 60 Jahren aufwiesen, bei denen
monosegmentale Frakturen an der Brust- oder Lendenwirbelséule diagnostiziert wurden, die
eine durch ein Niedrigenergietrauma verursachte Fraktur mit Osteoporose diagnostiziert
hatten, und nach der OF-Klassifikation eine Fraktur des Typs OF 3 mit Pedikelbeteiligung und
OF 4 zeigten.

3.1.3. Ausschlusskriterien

Patienten, die den oben genannten Einschlusskriterien nicht gerecht wurden, wurden in diese
Studie nicht mit einbezogen. Definierte Ausschlusskriterien fir eine Teilnahme an der Studie
waren neben alten oder metastatischen Frakturen auch Frakturen vom Typ OF 1 ,2 oder 5
nach der OF-Klassifikation. Weiter wurden keine Personen mit vorbestehenden
neurologischen Ausfallen (ASIA-Protokoll der American Spinal Injury Association (ASIA)) in
die Studie eingeschlossen. Auch eine fehlende Einwilligung zur Teilnahme an der Studie war
ein Ausschlusskriterium.

Zur Verifikation der Kriterien und Eignung der Patienten fur die Studie, wurden im Vorfeld
Analysen durchgefuihrt. GemaR den klinischen Protokollen wurde bei allen Patienten
Wirbelsdulengewebe entnommen und histologisch untersucht, um einen metastatischen

Ursprung auszuschliel3en und eine lokale osteoporotische Erkrankung zu bestatigen. Fir die
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Zwecke der Studie wurden Féalle mit metastasierten und alten Frakturen von der Analyse

ausgeschlossen.

3.2. Methoden

In der vorliegenden Studie wurde das Potential der minimalinvasiven Hybridstabilisierung
instabiler osteoporotischer Frakturen untersucht. Das methodische Vorgehen dieser
Operationstechnik wird hier kurz erlautert und anhand von Aufnahmen der intraoperativen
Rontgenkontrolle werden die einzelnen Operationsschritte bildlich veranschaulicht, um das
Verstandnis fur den Leser zu verbessern und um die Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse und
der Diskussion zu erreichen.

Fur eine umfassende und differenzierte Analyse mit hoher Aussagekraft der Ergebnisse,
wurden verschiedene Parameter erhoben. Diese dienten der Beurteilung der Ergebnisse der
Operation sowie der Analyse des Outcomes. Dabei wurden Parameter erfasst, die bereits in
anderen Studien analysiert wurden, und zusatzlich weitere Parameter, die bisher noch nicht
untersucht worden waren und ergénzend betrachtet wurden. Dazu z&hlen neben den
allgemeinen Patientencharakteristika, spezifische radiologische Frakturmerkmale, Klinische

und operative Parameter, sowie Follow-up Parameter.

3.2.1. Minimal-invasive Hybridstabilisierung

Das Verfahren der MIHS kann kurz als Kyphoplastie des gebrochenen Wirbelkdrpers und
Fixierung der angrenzenden Ebene oberhalb und unterhalb des gebrochenen Wirbelkdrpers
mit Pedikelschrauben beschrieben werden. In der vorliegenden Studie wurde bei den
Patienten eine Hybridstabilisierung unter Intubationsnarkose in Bauchlage durchgefiihrt. Eine
gute Reposition wurde mittels typischer Bauchlagerung mit Unterpolstern von Thorax und
Becken erzielt. Das Frakturniveau und die angrenzenden Wirbelkdrper wurden mittels C-Arm-
Durchleuchtung (Siemens Arcadis Varic, Mlinchen, Deutschland) in zwei Ebenen bestimmit.
Zunéchst erfolgte die Vorbereitung fur die Kyphoplastie. Nach Optimierung der
Patientenlagerung und der Bildgebungseinstellungen wurde eine Stichinzision (ca. 2-3 mm)
vorgenommen. Die Orientierung erfolgte unter Durchleuchtung, wobei der seitliche Rand
beider Pedikel (in der anterior-posterioren Ansicht) als Referenz fir den Hautschnitt und die
anschlieRende Einfihrung der Yamshidi-Nadeln diente. AnschlieBend wurden die Yamshidi-
Nadeln unter fluoroskopischer Kontrolle durch die Pedikel im hinteren Teil des frakturierten
Wirbelkérpers platziert. Daraufhin wurden die Ballons (Kyphon — Fa. Medtronic) in den
zentralen Teil des Wirbelkérpers eingefuhrt und unter Durchleuchtungskontrolle aufgedehnt,
um die frakturierte Endplatte zu reponieren. Nach der Entfernung der Kyphoplastie-Ballons
wurde eine Zementaugmentation des gebrochenen Wirbelkdrpers durchgefuhrt. Dies geschah
langsam unter Durchleuchtungskontrolle, bis 2-3 ml Zement eingebracht waren. Danach

erfolgte der Hautverschluss, und die Bildgebungseinstellungen wurden fur die Platzierung der
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Pedikelschraube optimiert. Die anschlieRende minimalinvasive
Pedikelschraubenstabilisierung erfolgte mit polyaxialen Schrauben ohne Zementaugmentation
(Longitude II, Fa. Medtronic, Minneapolis, MN, USA). Die kurze posteriore bisegmentale
Fixierung erfolgte ohne Fusion. Dazu wurden 2,5 cm lange Einstiche am seitlichen Rand der
beiden Pedikel des Wirbelkérpers oberhalb und unterhalb des frakturierten (und
kyphoplastierten) Wirbelkorpers gesetzt. Yamshidi-Nadeln wurden unter
Durchleuchtungskontrolle durch alle vier Pedikel eingebracht. Die Pedikelschrauben wurden
unter Beriicksichtigung der geplanten Trajektion in Seldinger-Technik eingesetzt. Schlie3lich
wurden die Stébe Uber zwei zusatzliche 0,5cm Inzisionen unter die Faszie eingebracht und
wie vom Hersteller beschrieben mit den Schrauben verbunden. Nach Spulung der Inzisionen
erfolgte der Verschluss der Faszie und der Haut. Ein représentatives Beispiel fur
reprasentative Aufnahmen der intraoperativen Roéntgenkontrolle der Operationsschritte der
minimalinvasiven Hybridstabilisierung sind der Abbildung 9 (1-6) zur entnehmen. Ein
postoperatives radiologisches Bild des endgiiltigen Konstrukts ist in Abbildung 1 dargestellt.
Bereits am ersten postoperativen Tag wurden im Rahmen der Physiotherapie isometrische
Ubungen durchgefiihrt sowie wirbelsidulengerechte Haltung und Aktivitaten erlernt, um dem
Abbau der Muskulatur entgegenzuwirken sowie Thrombosen, Embolien und Pneumonien
vorzubeugen. Die postoperativen radiologischen Kontrollen wurden nach suffizienter
Mobilisation in den ersten Tagen stehend durchgefuhrt. Bei reizlosen und trockenen
Wundverhaltnissen wurden die Patienten in die ambulante Weiterbehandlung entlassen. Alle
weiteren aufgezahlten klinischen und radiologischen Kontrollen wurden nach 3 Monaten und
12 bis 24 Monaten zur Abschlusskontrolle durchgefihrt. Jedoch wurden in dieser Studie
ausschlieBlich der erfassten Parameter der Patienten nach einem Zeitraum von 12 bis 24

Monaten ermittelt, um eine Evaluierung der mittelfristigen Ergebnisse vorzunehmen.
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Abbildung 9. Reprasentative Aufnahmen der intraoperativen Rontgenkontrolle der
Operationsschritte der minimalinvasiven Hybridstabilisierung. Aufnahmen aus dem Rhein
Maas Klinikum in Wirselen.
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3.2.2. Allgemeine Personencharakteristika
Das Ziel der Erhebung der allgemeinen Charakteristika der in die Studie eingeschlossenen
Personen war eine umfassende Charakterisierung des allgemeinen Gesundheitszustands der

Patienten. Um dies zu erreichen, wurden die folgenden Patientenmerkmale erhoben:

+ Geschlecht

* Alter

+ praoperativer ASA (American Society of Anesthesiologists) -Score
*  Body-Mass-Index (BMI)

Die Erhebung der Patientencharakteristika ermoglichte, geschlechter-spezifische
Unterschiede zu detektieren und Einflussfaktoren wie Alter und Ubergewicht auf den

Langzeitverlauf nach der Operation zu beurteilen.

3.2.3. Spezifische radiologische Frakturmerkmale

Die diagnostizierten osteoporotischen Frakturen wurden durch den Einsatz von
konventionellem Rontgen hinsichtlich der spezifischen Frakturmerkmale genauer
charakterisiert. Diese radiometrischen Parameter beinhalteten den Alpha-Winkel, den Beta-
Winkel und den Gamma-Winkel als Indikatoren fir eine vertebrale, segmentale und lokale
Kyphose. Die Messung dieser sogenannten Cobb-Winkel erfolgte anhand von konventionellen
sagittalen Rontgenaufnahmen. Die Messung des Kyphose-Winkels nach der Cobb-Methode
wurde in mehreren Studien als geeignetes Verfahren evaluiert [34, 35, 36], und wurde daher
in dieser Studie gemafl den beschriebenen Vorgaben angewendet. Die Vorgehensweise der
Messung der Kyphose-Winkel mit Hilfe der Cobb-Methode ist in Abbildung 10 schematisch
dargestellt. Der Alpha-Cobb-Winkel wurde bestimmt, indem Linien parallel zur oberen
Endplatte und zur unteren Endplatte des gebrochenen Wirbelkdrpers gezogen wurden. Der
Winkel zwischen den beiden Linien spiegelt den Alpha-Cobb-Winkel wider. Der Beta-Cobb-
Winkel wurde berechnet, indem Linien parallel zur oberen Endplatte des oberhalb an den
gebrochenen Wirbelkdrper angrenzenden Wirbelkdrpers und zur unteren Endplatte des
gebrochenen Wirbelkdrpers gezogen wurden. Der Winkel zwischen diesen beiden Linien ist
der Beta-Cobb-Winkel.

Der Vollstandigkeit halber sei der dritte Cobb-Winkel erwéahnt, der in der vorliegenden Studie
nicht berechnet wurde. Der Gamma-Cobb-Winkel wird berechnet, indem Linien parallel zur
unteren Endplatte des unterhalb an den gebrochenen Wirbelkbrper angrenzenden
Wirbelkdrpers und zur oberen Endplatte des oberhalb an den gebrochenen Wirbelkdrper
angrenzenden Wirbelkorpers gezogen werden. Der Winkel zwischen diesen beiden Linien ist
der Gamma-Cobb-Winkel.

31



Abbildung 10. Skizzierung der Messung des Alpha-Winkels (vertebrale Kyphose), des Beta-
Winkels (segmentale Kyphose) und des Gamma-Winkels (lokale Kyphose) nach der Cobb-
Methode im sagittalen Strahlengang eines konventionellen Rontgenbildes [44].

3.2.4. Klinische und operative Parameter

Neben den radiometrischen Parametern wurden mehrere klinische und operative Parameter
der Patienten erfasst. Es wurden sowohl wahrend des Krankenhausaufenthaltes als auch im
Follow-up Daten erhoben und im Zeitverlauf verglichen. Operative Parameter, die erfasst
wurden, beinhalteten die zeitliche Dauer der Operation (Operationszeit), das Volumen des
intraoperativen Blutverlustes, sowie die Notwendigkeit einer Bluttransfusionstherapie. Die
klinischen Parameter umfassten das Auftreten von Komplikationen, wobei die
Komplikationsrate als Clavien-Dindo Grad 3 oder hoher definiert wurde: Das Auftreten einer
Lungenentziindung, Ausbriiche von Material, Frakturen benachbarter Wirbelkorper, sowie
klinisch relevante Zementleckagen, das Vorhandensein eines Lockerungszaums, die
Notwendigkeit einer operativen Re-Intervention in Form einer Revisionsoperation, und die
Dauer des Krankenhausaufenthaltes. Die Clavien-Klassifikation dient der Erfassung und
Einordnung postoperativer Komplikationen und bezieht sich auf die Therapieform, die zur
Behandlung der Komplikation eingesetzt wurde [67].

3.2.5. Follow-up Parameter

Zusatzlich zu den klinischen und operativen Parametern, die Im Zuge der Operation und dem
daran anschlieBenden Krankenhausaufenthalt erhoben wurden, wurden im Rahmen der
Studie auch Parameter in der Follow-up Periode erfasst. Hierzu z&hlten unter anderem der
Core Outcome Measures Index (COMI)-Riucken. Dieser ist ein kurzes Instrument zur
Bewertung der wichtigsten Ergebnisse bei Patienten nach Therapie bei Pathologien an der

Wirbelsdule und beinhaltet die Beurteilung auftretender Schmerzen, die Funktionsfahigkeit,

32


https://flexikon.doccheck.com/de/Therapie

das symptombezogene Wohlbefinden, die Lebensqualitdt und die Gesamtbehinderung [37].
Der COMI-Rucken wurde im Rahmen des ,Spine Tango“-Projekts entwickelt und ist ein
validiertes Instrument zur Ergebnisbewertung bei Patienten mit Rickenproblemen. Ein
hoherer COMI-Back-Wert bedeutet ein schlechteres Ergebnis und eine grof3ere

Einschrankung und Belastung des Patienten [38].

Daneben wurde die Lebensqualitéat der Patienten mit Hilfe des European Quality of Life-5
Dimensions (EQ-5D)-Score evaluiert. Der EQ5D-Score ist ein validiertes, fragebogenbasiertes
Instrument zur Bewertung der Lebensqualitdt. Der EQ-5D setzt sich aus verschiedenen
Bereichen zusammen, die dazu dienen, den aktuellen Gesundheitszustand des Befragten zu
bestimmen. Darlber hinaus werden, bezogen auf den Patienten, dessen Mobilitat, die
Fahigkeit zur Selbstversorgung, korperliche Aktivitdten, Schmerzen und Beschwerden, sowie
psychische Faktoren wie Angst und Depression beurteilt [39, 40].

Neben der allgemeinen Schmerzbeurteilung durch die Verfahren COMI-Rucken und den
EQ5D-Score, wurde die Intensitéat des Schmerzes, der im postoperativen Verlauf auftrat,
genauer eingeschatzt. Dieser wurde unter Zuhilfenahme der visuellen Analogskala (VAS) nach
Starke der Schmerzen eingestuft und beurteilt. Das Schema der VAS ist in Abbildung 11
farblich dargestellt. Das Prinzip der VAS zur Beurteilung der Schmerzen richtet sich nach einer
11-stufigen numerischen Bewertungsskala, wobei Null fir keine Schmerzen und 10 fur die
grolRtmogliche Schmerzintensitat steht.
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Visuelle Analogskala (VAS)

kein schlimmster
Schmerz vorstellbarer
Schmerz

Numerische Rating-Skala (NRS)

o e .

kein schlimmster
Schmerz vorstellbarer
Schmerz

Verbale Rating-Skala
.Wie intensiv empfinden Sie lhren gegenwartigen Schmerz?*“

kein Schmerz

milder Schmerz
_ | maRiger Schmerz
- ernster/starker Schmerz
- schlimmstmaglicher Schmerz

Abbildung 11. Schematische Darstellung der visuellen Analogskala (VAS) zur
Schmerzbeurteilung [56].

3.3. Datenerhebung

Die Erfassung der klinischen Ergebnisse wurde Uber das Deutsche Wirbelsaulenregister unter
Nutzung der COMI-, EQ-5D-, und VAS-Scores vorgenommen. Ergdnzend wurden die
Operationsberichte, Berichte Uber den intensivmedizinischen und stationaren Aufenthalt,
sowie die anasthesiologischen Protokolle analysiert. Fur die Beurteilung der Langzeiteffekte
durch den Vergleich der klinischen Parameter mit den Follow-up Parametern, wurden die
Probanden gebeten, 12-24 Monate nach der Operation Fragebtgen zur Erhebung der Daten
auszufillen. Die Auswertung der Réntgen-, CT- und MRT-Aufnahmen wurde in elektronischer
Form durchgefiihrt. Rontgenuntersuchungen wurden stehend in zwei Ebenen zusétzlich zu
einer korperlichen Untersuchung angefertigt. Die Probanden wurden in den Raumen der
Poliklinik des Rhein Maas Klinikums in Wurselen untersucht. Zusatzlich wurde eine
Subanalyse der Auswirkungen der Frakturlokalisation auf das klinische Ergebnis
vorgenommen. Hierzu wurden die Patienten anhand der Frakturlokalisation in unterschiedliche
Gruppen eingeteilt. Die folgenden Gruppen wurden definiert und miteinander verglichen. (1)
Thorakal (T): Frakturhéhe Th10 und kranial, (2) Thorakolumbal (TL): Frakturhohe Th11-L2, (3)
Lumbal (): Frakturh6he L3-L5.
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3.4. Statistische Analyse

Die Auswertung der Ergebnisse und deren grafische Darstellung sowie alle statistischen
Analysen wurde mit dem Statistikprogramm SPSS 22.0 fur Windows (Chicago, IL, USA)
durchgefuhrt. Die Unterschiede zwischen den Gruppen wurden mit dem Chi-Quadrat-Test
oder dem exakten Test von Fisher fur ordinale Daten und mit T-Tests oder dem Mann-Whitney-

U-Test fir kontinuierliche Daten berechnet; p-Werte < 0,05 wurden als statistisch signifikant
angesehen.
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4. Ergebnisse

Die Ergebnisse der durchgefiihrten Studie und die statistische Beurteilung erfolgten durch eine
einzelne Person. Im Folgenden werden einleitend die Charakteristika des Patientenkollektivs
aufgezeigt, und anschlieRend die erhobenen radiologischen, operativen, klinischen und
Follow-up Parameter beschrieben und grafisch visualisiert.

4.1. Charakterisierung des Patientenkollektivs

In die Studie wurden insgesamt 73 Patienten eingeschlossen. Das Durchschnittsalter der
Patienten lag bei 79,9 + 8,8 Jahren. Das Patientenkollektiv setzte sich aus 52 (71 %)
weiblichen und 21 (29 %) mannlichen Personen zusammen. Die prozentuale

Geschlechterverteilung des Patientenkollektivs ist in Abbildung 12 grafisch dargestellt.

Geschlecht der eingeschlossenen Patienten

B mannlich

B weiblich

Abbildung 12. Prozentuale Darstellung der Geschlechterverteilung des untersuchten
Patientenkollektivs.

Insgesamt wurde ein mittlerer praoperativer ASA-Score von 3 (IQR: 2-3) und ein mittlerer BMI
von 28,0 (IQR: 22,5-32,5) kg/m? ermittelt. Demnach lag bei den Patienten eine schwere
systemische Erkrankung vor und die Patienten waren im Durchschnitt iibergewichtig. Bezogen
auf die Lokalisation der Frakturen, wurden bei den meisten Patienten thorakolumbale
Frakturen diagnostiziert (N=52, 71 %), einige Patienten erlitten Frakturen der
Lendenwirbelsaule (N=13, 18 %), und bei wenigen Patienten wurden Frakturen der
Brustwirbelséule festgestellt (N=8, 11 %). Die prozentuale Verteilung der Frakturlokalisation
bei den untersuchten Patienten ist in Abbildung 13 grafisch dargestellt.
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Frakturlokalisation

M Thorakal
® Lumbal

® Thorakolumbal

Abbildung 13. Prozentualer Anteil der Lokalisation der Wirbelkérperfrakturen (thorakal, lumbal
und thorakolumbal).

Wird die Verteilung der Frakturen nach der OF-Klassifikation betrachtet, so wurden bei den
meisten Patienten instabile OF 3 Frakturen diagnostiziert (N=47, 64 %). Weniger Patienten
wiesen Frakturen der Klasse OF 4 auf (N=26, 36 %). Die prozentuale Verteilung der OF-
Klassifikation der untersuchten Frakturen ist in Abbildung 14 grafisch dargestellit.

Verteilung nach OF-Klassifikation

H Instabile OF 3
B OF4

Abbildung 14. Prozentuale Verteilung der Wirbelkorperfrakturen nach der OF-Klassifikation.

Die Messung der Cobb-Winkel ergab Werte fir den mittleren préaoperativen Alpha-Winkel von
13,7°t 6,5 und fur den mittleren Beta-Winkel von 16,3°+ 7,5 was einer mittelschweren
Kyphosierung der Wirbelsaule in dem jeweiligen Abschnitt entspricht.

4.2. Operative Parameter
Die operativen Parameter, die im Rahmen der durchgefihrten Operationen erhoben und
ausgewertet wurden, beinhalteten die zeitliche Dauer des operativen Eingriffs sowie das

Volumen des intraoperativen Blutverlustes. Die Operationszeit betrug bei knapp dreiviertel der
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Patienten zwischen 60 und 120 Minuten (N=54, 74 %), bei wenigen Patienten weniger als 60
Minuten (N=14, 19 %) und bei einer geringen Anzahl an Patienten wurden lange Eingriffe von
mehr als 120 Minuten dokumentiert (N=5, 7 %), von denen ein Eingriff mehr als drei Stunden

andauerte.

Operationsdauer

B <60 min
B 60-120 min

® >120 min

Abbildung 15. Prozentuale Verteilung der Operationsdauer in Minuten (min).

Bei den durchgefiihrten Operationen wurden in der untersuchten Kohorte insgesamt 292
Pedikel-Schrauben eingesetzt.

Ein weiterer operativer Parameter, der bei den einzelnen Patienten wahrend der Operation
erhoben und im Anschluss analysiert wurde, war das Volumen des intraoperativen
Blutverlusts. Der intraoperative Blutverlust betrug bei knapp der Hélfte der Patienten zwischen
100 ml und 500 ml (N=36, 49 %) und bei wiederum knapp der Halfte der Patienten weniger als
100 ml (N=35, 48 %). Nur einzelne Patienten wiesen einen intraoperativen Blutverlust von
mehr als 500 ml auf (N=2, 3 %).

38



Blutverlust intraoperativ

100 ml
m 100-500 ml

= >500 ml

Abbildung 16. Prozentuale Verteilung des intraoperativen Blutverlustes in Milliliter (ml).

4.3. Klinische Parameter

Nach der Operation wurden im Krankenhaus verschiedene klinische Parameter erhoben wie
das Auftreten diverser Komplikationen. Im Rahmen des Krankenhausaufenthaltes der
Patienten wurde keine Sterblichkeit registriert. Etwas mehr als die Halfte der Patienten zeigten
einen unkomplizierten Kklinischen Verlauf (N=39). Jedoch litten einige Patienten an
Komplikationen im Zusammenhang mit der Wirbelsaule (N=11). Bei den ubrigen Patienten
wurden diverse allgemeine Komplikationen verzeichnet (N=23), die kumulativ betrachtet, zu
einer Gesamtanzahl von N=37 Komplikationen fuhrten. Die einzelnen unterschiedlichen Arten
an Komplikationen, die bei diesen Patienten vermerkt wurden, sind in Tabelle 3 aufgefuhrt, mit
Angabe der Anzahl an Patienten, die von der jeweiligen Komplikation betroffen waren. Es sei
angemerkt, dass bei einigen Patienten mehrere verschiedene Komplikationen gleichzeitig
auftraten. Die haufigsten allgemeinen pathologischen Komplikationen im postoperativen
Verlauf der untersuchten Patienten waren Infektionen der Harnwege (N=12), gefolgt von
Elektrolytstorungen (N=9) sowie Pneumonien (N=5) und ein akutes Nierenversagen (N=4).
Wichtig zu nennen ist, dass keine Félle von neurologischen Beeintrachtigungen oder

relevanten Zementleckagen beobachtet wurden.

39



Tabelle 4. Aligemeine pathologische Komplikationen nach der Operation (Clavien-Dindo Grad
> 3).
Komplikation Anzahl an Patienten

Infektion der Harnwege 12
Elektorlytstérung
Pneumonie

Akutes Nierenversagen

Infektion unklarer Genese

9
5
4
Post-operative Andmie 3
2
lleus 2

1

Arrhythmie

Gesamtanzahl der Komplikationen 38

Neben der Registrierung von Komplikationen wurde die Gesamtzeit des
Krankenhausaufenthaltes im Zuge der Operation dokumentiert und ausgewertet. Bei dem
untersuchten Patientenkollektiv wurde eine mediane Krankenhausverweildauer von 9 Tagen
(IQR: 7-14) erfasst. Klinisch relevante Schraubenlockerungen wurden nur bei sehr wenigen,
genauer gesagt bei insgesamt 5 von 292 implantierten Schrauben (1,7 %) beobachtet. Bei
diesen Patienten war aufgrund der Schraubenlockerungen eine Revisionsoperation
erforderlich. AuRerdem wurden bei 4 Patienten wahrend des Nachbeobachtungszeitraums
sekundare Anschlussfrakturen diagnostiziert.

4.4. Radiologische Parameter

Die konventionellen radiologischen Parameter, die vor und nach dem operativen Eingriff sowie
im Follow-up von 12-24 Monaten gemessen wurden, wurden im Zeitverlauf miteinander
verglichen. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 aufgelistet. Der Alpha-Winkel verkleinerte sich
vom Messzeitpunkt vor der Operation (13,7° + 6,5°) zum Zeitpunkt nach dem Eingriff (8,2° +
5,1°) statistisch signifikant. Im Langzeitverlauf konnte zwischen den Messwerten nach der
Operation und den Werten des Alpha-Winkels im Follow up nach 12-24 Monaten (9,5° £+ 4,5°)
keine statistisch signifikante Anderung ermittelt werden (P=0,18). Wie der Alpha-Winkel zeigte
auch der Beta-Winkel eine Verbesserung im postoperativen Verlauf. Es konnte eine statistisch
signifikante Reduktion des Grads des Beta-Winkels zwischen der praoperativen (16,3° + 7,5°)
und der postoperativen (10,8° + 5,6°) Messung beobachtet werden. Die mittelfristige
radiologische Nachuntersuchung zeigte, dass ein statistisch signifikanter Anstieg des Beta-
Winkels bei den Patienten auftrat. Im Zeitraum von 12-24 Monate nach der Operation wurde

ein mittlerer Beta-Winkel von 14,1° + 6,2° berechnet.
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Tabelle 5. Veranderungen der préoperativen radiologischen Parameter tber die Zeit.

Winkel Praoperativ Postoperativ Follow-up
(12-24 Monate)

Alpha 13.7° + 6.5°* 8.2° + 5.1 9.5° +4.5°

Beta 16.3° £ 7.5%%* 10.8° £ 5.6°%*/*** 14.1° + 6.3°%**

Angabe der Daten als Mittelwert + Standardabweichung. * 0.000775. ** 0.00004. *** 0.02228.

4.5. Follow-up

Bei den Follow-up Untersuchungen wurden verschiedene Parameter erhoben, um die
Lebensqualitat und das subjektive Schmerzempfinden der Patienten im Langzeitverlauf nach
der Operation zu beurteilen. Hierfur wurden der COMI-Riicken-Score, sowie der EQ-5D-Score
erhoben und ausgewertet. Die Lebensqualitat nach 12 Monaten wurde nach dem EQ-5D-
System bewertet und betrug im Mittel 0,79 * 0,34. Dies entspricht einem guten
Gesundheitszustand.

Im VAS-Beinschmerz-Score zeigten die Patienten mit thorakalen Frakturen auch eine
geringere durchschnittliche Schmerzbewertung (1,25 + 1,50) im Vergleich zu Patienten mit
thorakolumbalen (2,58 * 3,15) und lumbalen Frakturen (3,67 + 2,89). Die Bewertungen im
VAS-Ruckenschmerz-Score waren in allen Gruppen &hnlich, wobei die Patienten mit lumbalen
Frakturen die hochste durchschnittiche Bewertung aufwiesen (5.67 + 1.52).
Um zu analysieren, ob die Lokalisation der Fraktur (thorakal (T), thorakolumbal (Th) oder
lumbal (L)) einen Einfluss auf den COMI-Rucken-Score der einzelnen Patienten hat, wurde
eine Auswertung vorgenommen. Es zeigte sich, dass der COMI-Riicken-Score bei Patienten
mit lumbalen Frakturen statistisch signifikant hoéher war als bei Frakturen in den beiden
anderen untersuchten Segmenten (L: 7,13 £ 0,49; TL: 4,69 £ 2,71; T: 3,0 £ 2,22; p<0,05). In
Bezug auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (gemessen anhand des EQ-5D) schnitten
die Patienten mit thorakalen Frakturen (0,87 = 0,22) im Vergleich zu den anderen Gruppen
tendenziell besser ab, jedoch waren die Unterschiede nicht statistisch signifikant. Insgesamt
deuten die Ergebnisse darauf hin, dass die Lokalisation der Wirbelfraktur mit verschiedenen
funktionellen Ergebnissen und Schmerzbewertungen einhergehen kann.

Der Einfluss der Lokalisation der Wirbelkdrperfraktur auf den COMI-Rlcken-Score ist in

Abbildung 17 grafisch aufgezeigt.

41



Tabelle 6. Ergebnisse der Frakturlokalisation in

Zusammenhang mit den Follow-up-

parametern:
Thorakal Thorkaolumbal Lumbal
(N=8) (N=52) (N=13)
COMI-back 3.00 £ 2.22* 469 +2.71 ** 7.13 + 0.49 ***
VAS-Beinschmerz 1.25 +1.50 2.58 +3.15 3.67+2.89
VAS-Rickenschmerz 3.75+1.89 3.63+2.54 5.67 +1.52
EQ-5D 0.87 +£0.22 0.78 £0.33 0.73+£0.37

Angabe der Daten als Mittelwert +Standardabweichung. * P<0,05 (thorakale im Vergleich zu

lumbalen Frakturen), ** P<0,05 (thorakolumbale im Vergleich zu lumbalen Frakturen)

Einfluss der Frakturlokalisation auf den COMI-

Riicken-Score

H Thorakal

B Thorakolumbal
COMI-Index

B Lumbal

Abbildung 17. Einfluss der Lokalisation der Wirbelkorperfraktur auf den COMI-Rucken-Score

postoperativ.
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5. Diskussion

Eine geeignete und vielversprechende Methode zur Behandlung instabiler osteoporotischer
thorakolumbaler Wirbelfrakturen stellt die Technik der minimal-invasiven Hybridstabilisierung
(MIHS) dar [9, 11, 28]. Dieses Verfahren dient der Stabilisierung der Wirbelsdule durch
Kombination von Schrauben-Stabsystem und Kyphoplastie des frakturierten Wirbelkorpers,
und zeigte bei der Mehrzahl der damit behandelten Patienten vielversprechende Ergebnisse
[33]. Trotz der guten klinischen Outcomes und obwohl die MIHS mit unzementierten
Pedikelschrauben in der klinischen Praxis Anwendung findet, fehlen Daten zu langerfristigen
radiologischen Operationsresultaten bei Patienten, bei denen die MIHS mit doppelgewindigen
Pedikelschrauben mit Kyphoplastie des Index-wirbelkérpers angewendet wurde. Auch
Auswirkungen einer Operation mittels MIHS auf die Lebensqualitit der Patienten im
Langzeitverlauf sind unklar. Zudem gibt es keine Erkenntnisse zum Einfluss der Lokalisation
der Wirbelkdrperfraktur auf das Ergebnis der MIHS-Operation.

Ziel der hier durchgefiihrten Studie war zu untersuchen, inwieweit die MIHS bei instabilen
osteoporotischen Frakturen mit einem adaquaten klinischen und radiologischen Ergebnis
assoziiert ist, sowohl im Krankenhaus als auch im Verlauf von zwei Jahren. Zudem sollten
Erkenntnisse Uber den Einfluss der Lokalisation der Wirbelkérperfraktur auf das operative
Ergebnis in einem Intervall von 12 bis 24 Monaten gewonnen werden. Die Studie hatte zum
Ziel zu Uberprifen, ob eine kraniale Lokalisierung der Fraktur mit einem besseren Ergebnis
bei der MIHS flr instabile osteoporotische thorakolumbale Frakturen verbunden ist. Neben der
Analyse des Effekts der Frakturtopografie, war das wichtigste Ziel dieser Studie zu
untersuchen, inwiefern die MIHS mit doppelgewindigen Schrauben mit guten radiologischen

und klinischen Ergebnissen 12-24 Monate postoperativ verbunden ist.

5.1. Patientencharakteristika

Das Patientenkollektiv wurde durch die Erhebung und Analyse der allgemeinen
Charakteristika wie Geschlecht, Alter, praoperativer ASA-Score und BMI genauer untersucht.
Dies ermdglichte, Einflussfaktoren wie Alter, Geschlecht und/oder Ubergewicht auf den Verlauf
der Operation auszumachen. Die Ergebnisse zeigten eine Heterogenitat in der
Geschlechterverteilung der Patienten, die in die Studie eingeschlossen worden waren, mit
einem deutlichen Mehranteil an weiblichen Patienten. Der groere Anteil an Frauen am
gesamten Patientenkollektiv kann damit erklart werden, dass Frauen statistisch betrachtet
haufiger von Osteoporose betroffen sind und aufgrund einer OWF operiert werden miissen
[46, 47, 53, 54]. Jedoch ist die héhere Pravalenz von OWF bei Frauen nicht auf alle Personen
weiblichen Geschlechts gleichmafiig verteilt und individuelle Gegebenheiten und kérperliche
Veranlagungen sind ausschlaggebend fir ein erhohtes Osteoporoserisiko und die Entwicklung

einer OWF [47]. Entscheidende Faktoren, die zu einem erhdhten Risiko fiir die Entwicklung
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einer Osteoporose beitragen, sind die geringere Knochen- und Muskelmasse bei Frauen im
Vergleich zu Mannern, den mit dem Alter verbundenen Verlust an Knochenmasse, sowie die

Kdrpergrolie, das Korpergewicht und die Menopause [47].

Bezogen auf das Alter der Patienten wurde ein Durchschnittsalter des untersuchten
Patientenkollektivs von 79,9 + 8,8 Jahren berechnet. Bisherige Studien zu operativen
Methoden bei der Behandlung von OWF wurden an Patienten mit einem &hnlichen
durchschnittlichen Alter durchgefihrt [51, 52, 54]. Daher koénnen die Daten der hier
prasentierten Studie mit entsprechenden klinischen Berichten aus der Literatur verglichen
werden. Das Osteoporoserisiko hangt nicht nur mit den individuellen kérperlichen Faktoren
und dem Geschlecht zusammen, sondern ist auch mit dem Alter assoziiert. Die Inzidenz fir
das Entwickeln von osteoporotischen Frakturen steigt mit zunehmendem Alter an und ist mit
den hormonellen Veranderungen in der Phase nach der Menopause verbunden. Durch die
verringerte Konzentration an Ostrogen, das die Aktivitat der knochenabbauenden
Osteoklasten reguliert, kommt es zu einem Ungleichgewicht zwischen den
knochenaufbauenden Osteoblasten und den Osteoklasten, was zu einem gesteigerten
Knochenverlust bei Frauen zwischen 50-70 Jahren flhrt [48, 55]. Jedoch ist anzumerken, dass
nicht nur das Alter mit einem signifikanten Verlust an Knochensubstanz einhergeht. Auch
diverse Krankheiten oder die Einnahme verschiedener Medikamente kénnen den
Knochenumbau verstarken und die Knochenneubildung beeintrachtigen [48].

Trotz der Tatsache, dass es sich bei OWF um ein lokales Ereignis handelt, wurde bei den
Patienten im Durchschnitt eine schwere systemische Erkrankung anhand des praoperativen
ASA-Scores diagnostiziert. Die Forschung im Bereich der Osteoporose fand in den letzten
Jahren zunehmend Hinweise darauf, dass das Immunsystem eine zentrale Rolle bei der
Entstehung der Osteoporose spielt. Srivastava et al. bezeichneten die fehlgeleitete Interaktion
zwischen dem Immunsystem und dem Abbau von Knochensubstanz als ,Immunoporese®
(engl. Immunoporesis) [49, 50]. Daruber hinaus wurde in einer Vielzahl von Studien gezeigt,
dass das Immunsystem direkt oder indirekt an der Pathogenese und der Pathophysiologie der
Osteoporose beteiligt ist. Sei es durch die Produktion von Entziindungsfaktoren und Faktoren,
die den Knochenaufbau und Knochenabbau beeinflussen, oder durch die Differenzierung von
Immunzellen, etwa Monozyten oder Makrophagen, in Osteoklasten [50]. Besonders im Alter
kommt es im Allgemeinen zu einer erhdhten Aktivierung des Immunsystems und dem
Vorhandensein eines pro-inflammatorischen Milieus in verschiedenen Geweben (engl.
,Inflammaging“) was zur Entwicklung einer Osteoporose beitragt. Auch dem Darmmikrobiom
wird eine wichtige Funktion bei der Aufrechterhaltung der Knochengesundheit zugeschrieben.
Die Metabolite und Faktoren, die von den Mikroben im Darm produziert werden, haben einen

direkten oder indirekten Einfluss auf das Immunsystem, aber auch auf die Osteoblasten und
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Osteoklasten. Aus diesem Grund schlussfolgerten Srivastava und Sapra, dass eine
Veranderung des Ernahrungsverhaltens eine gute Strategie ware, um die Gesundheit der

Knochen durch die Modulation der ,Darm-Immun-Knochen-Achse® zu verbessern [59].

Erkenntnisse aus der wissenschaftlichen Literatur sowie diverse Studien verdeutlichen, dass
ein niedriges Korpergewicht nicht nur als entscheidender Risikofaktor fiir die Entstehung von
OWEF gilt, sondern kann auch bei der Prognose und Heilung nach der Operation eine zentrale
Rolle spielen [47, 48]. Allerdings wurde in unserem Patientenkollektiv wurde ein mittlerer BMI
im Bereich vom Praadipositas (mittlerer BMI: 28) ermittelt. Wichtig zu beachten ist, dass
manche Patienten ein normales Gewicht aufwiesen, die meisten jedoch Ubergewichtig oder

normalgewichtig waren.

Betrachtet man die Lokalisation der Frakturen, so wiesen die meisten Patienten eine
thorakolumbale Fraktur auf und weniger Patienten hatten eine rein lumbale oder thorakale
Fraktur. Weiter wurde bei ungeféhr zwei Drittel der Patienten eine instabile OF 3 Fraktur
diagnostiziert und bei dem Ubrigen Drittel eine Fraktur der Klasse OF 4. Andere bisher
durchgefuhrte Studien fanden, dass die haufigste Lokalisation einer OWF bei Patienten mit
einem durchschnittlichen Alter von 70 Jahren der thorakolumbale Bereich der Wirbelséaule ist
[54, 55]. Im Allgemeinen sind diese Beobachtungen darauf zurtickzufiihren, dass es sich bei
der thorakolumbalen Wirbelsaule um einen Abschnitt der Wirbelsaule handelt, der anfallig fir
die Entstehung von osteoporotischen Frakturen ist. Dies lasst sich dadurch erklaren, dass es
sich dabei um die Region zwischen der starren Lendenwirbelsdule und der beweglichen

Brustwirbelsdule handelt.

5.2.  Veranderungen der operativen Parameter im zeitlichen Verlauf

Im Vergleich zu anderen technischen Verfahren ist die durchschnittliche Dauer eines
operativen Eingriffs mittels der MIHS-Methode geringer und betragt in etwa eine Stunde [54].
Im Rahmen der Operation kann es zu einem intraoperativen Blutverlust kommen, der bei
anderen Studien, die in der Literatur beschrieben sind, im Normalfall weniger als 100 ml
betragt.

In der vorliegenden Studie wurden die meisten Operationen in weniger als 120 Minuten
durchgefuhrt. Nur in einzelnen Féllen betrug die Operationszeit mehr als 120 Minuten. Die
dokumentierte Dauer der Operationen in der hier dargelegten Studie deckt sich mit den
Berichten aus der Literatur und bisher durchgefiihrten Studien. In einer groRen Studie betrug
die Dauer des operativen Eingriffs unter Anwendung der MIHS im Durchschnitt weniger als 60
Minuten [54], wohingegen in einer anderen klinischen Studie mit dem Einsatz von
zementaugmentierten Pedikelschrauben von einer deutlich hdheren durchschnittlichen
Operationsdauer berichtet wurde, die bei 168 + 75,3 Minuten lag [59]. Die Daten zeigen
demnach, dass die MIHS mit doppelgewindigen Pedikelschrauben und Kyphoplastie des
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Index-Wirbelkorpers eine zeitsparende Methode zur operativen Behandlung von instabilen
OWEF ist.

Der intraoperative Blutverlust betrug in fast allen Fallen weniger als 500 ml, was einem
durchschnittlichen Blutverlust bei einer gréfReren Operation entspricht. Lediglich zwei der
insgesamt 73 Patienten wiesen einen Blutverlust von mehr als 500 ml auf. In der Literatur
wurden in vergleichbaren Studien von geringen Volumina eines Blutverlusts wéahrend der
Operation mit Anwendung der MIHS-Methode berichtet. Diese betrugen im Durchschnitt
weniger als 100 ml, wobei ein Blutverlust von durchschnittlich 16 ml (15,94 + 43,78 ml) bzw.
90 ml (40-210 ml) gemessen wurde [54, 59]. Wichtig zu beachten ist, dass es neben dem
offensichtlichen Blutverlust wahrend der Operation auch zu einem sogenannten versteckten
Blutverlust kommen kann, etwa durch Extravasation von Blut in Gewebe, Bluthdmolyse und
anhaltenden Blutverlust, der bislang wenig Beachtung in der klinischen Praxis findet [52].
Dieser betrug in einer groRangelegten Studie im Durchschnitt 279 + 120 ml [52].

5.3.  Veranderungen der klinischen Parameter im zeitlichen Verlauf

Im Rahmen der Studie wurden im Krankenhaus und im Follow-up verschiedene klinische
Parameter erhoben. Dazu z&hlen das Auftreten von Komplikationen und die Sterblichkeit. In
dieser Studie wurde wahrend des stationaren Aufenthaltes kein Sterbefall registriert. Jedoch
sind im weiteren Verlauf der Studie, d.h. in den 24 Monaten nach dem operativen Eingriff,
Patienten verstorben, wobei diverse Ursachen als Grund fiir das Ableben identifiziert wurden.
Vorab war von einer geringen, bis keiner Sterblichkeit auszugehen, da es sich bei der MIHS
um eine sichere und wenig beeintrachtigende Operationsmethode handelt. Zudem wurden nur
Patienten operiert, die sich in einem stabilen Zustand befanden und denen eine Operation
zuzumuten war. Positiv auffallend war, dass bei mehr als der Halfte der Patienten ein
unkomplizierter klinischer Verlauf ohne Komplikationen beobachtet wurde. Dahingegen trat bei
den Ubrigen Patienten eine oder mehrere verschiedene Komplikationen auf, die in
absteigender Reihenfolge von Infektionen der Harnwege, Elektrolytstorungen, Pneumonien,
akutem Nierenversagen und post-operativer Andmie zu Infektionen unklarer Genese, lleus
und Arrhythmien reichten. Es wurden keine neurologischen Beeintréchtigungen oder relevante
Zementleckagen beobachtet, die als Komplikationen bei der Anwendung anderer operativer
Methoden der OWF berichtet wurden. In einer Meta-Analyse und systematischen
Literaturrecherche wurde die Inzidenz verschiedener Komplikation im Rahmen der Operation
betrachtet. Dabei zeigte sich, dass es neben Schraubenlockerungen in wenigen Fallen unter
anderem zu Infektionen und neurologischen Komplikationen kam [58]. In einer anderen Studie
zur MIHS bei Patienten mit Osteoporose wurde kein Fall von Myokardinfarkt, Lungenembolie
oder neurovaskularer Schadigung nach der Operation registriert. Jedoch trat in einigen Féllen
eine Zementleckage auf [59].
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Zusatzlich zu den genannten Parametern wurde die Gesamtzeit des Krankenhausaufenthaltes
der Patienten analysiert und eine mediane Krankenhausverweildauer von 9 Tagen registriert.
In der Literatur wurden bei Operationen von OWF, Krankenhausaufenthalte von
durchschnittlich 5-7 Tagen berichtet, wobei offensichtlich war, dass die Anzahl der Tage im

Krankenhaus nach der Operation in den letzten Jahren deutlich gesunken ist [53, 54].

In bisherigen Studien zu OWF und der Anwendung unterschiedlicher Operationsmethoden
wurden haufig Schraubenlockerungen beobachtet. Bei der Operation von OWF mittels MIHS
wurden bei den 73 operierten Pateinten und insgesamt 292 implantierten Schrauben nur 5
Schrauben detektiert, die eine klinisch relevante Lockerung mit operativer Revision aufwiesen.
Dies entspricht einer sehr geringen Rate, die zudem deutlich unter derjenigen bei anderen
OWEF-Operationsmethoden liegt [58]. In einer grof3en klinischen Studie konnte dartber hinaus
bestatigt werden, dass die MIHS-Methode mit einer geringen Pravalenz von
Schraubenlockerungen einhergeht [59]. Wichtig zu erwéhnen ist auch, dass in unserer
Untersuchung gezeigt werden konnte, dass das doppelgewindige Schraubendesign mit einer
geringen Rate an Schraubenausrissen einherging. Die Schraubenlockerungen wurden bei den

jeweiligen Patienten in einer Revisionsoperation behoben.

5.4. Veranderungen der radiologischen Parameter im zeitlichen Verlauf

Im Zeitverlauf — beginnend vor der Operation und 12-24 Monate nach der Operation endend
— wurden konventionelle radiologische Parameter wie der Alpha-Winkel (vertebrale Kyphose)
und der Beta-Winkel (segmentale Kyphose) verglichen und Anderungen der sogenannten
Cobb-Winkel im zeitlichen Verlauf analysiert. Dabei wurden Verbesserungen, d.h.
Verkleinerungen beider Winkel, zwischen praoperativem Zustand und Follow-up
Untersuchung 12-24 Monate nach der Operation beobachtet. Auffallend war, dass sich beide
Winkel zwischen der praoperativen und postoperativen Messung signifikant verbesserten, und
zwar in groRerem Ausmal als zwischen préaoperativem Zustand und Follow-up Untersuchung.
Daraus ergibt sich, dass sich die beiden Cobb-Winkel in der ersten Phase nach der Operation
verkleinerten und positiv korrigiert werden konnten, jedoch im Langzeitverlauf wieder etwas
gréRer wurden und verschlechterten. Die Verschlechterung der Winkelmessung wird auch als
Repositionsverlust bezeichnet. Bei den untersuchten Patienten war der Repositionsverlust
bezogen auf den Alpha-Cobb-Winkel 12-24 Monate nach der Operation im Vergleich zum
postoperativen Wert gering (Tabelle 4). In Bezug auf den Beta-Cobb-Winkel wurde im
Durchschnitt ein Repositionsverlust von einigen Graden zwischen postoperativem Zustand
und 12-24 Monate nach dem operativen Eingriff ermittelt (Tabelle 4). Die Anderung der Cobb-
Winkel kann damit erklart werden, dass im Rahmen der Operation Stabe aus Titan eingesetzt
werden, die im Laufe der Zeit nachgeben, da sie elastischer sind als andere Stdbe wie etwa

Cobalt-Chrom-Stéabe, die oft verwendet werden.
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In der Literatur wurde bei der Anwendung der MIHS zur Operation von OWF in der
thorakolumbalen Region bei den meisten Patienten im Langzeitverlauf ein Repositionsverlust
von weniger als 10° beobachtet [51]. Zudem konnte eine signifikante Korrelation zwischen
dem Repositionsverlust und dem Oswestri Disability Index (ODI) Score zur Messung der
Ruckenschmerzen gezeigt werden, was darauf hindeutet, dass ein hoher Repositionsverlust

mit einer gesteigerten Schmerzwahrnehmung einhergeht [51].

5.5. Lebensqualitat und Schmerzen der Patienten im Follow-up

Im Rahmen der Follow-up Untersuchungen im Zeitraum von 12-24 Monaten nach der
operativen Korrektur der OWF, wurde bei den Patienten die Lebensqualitat anhand des EQ-
5D-Scores bestimmt sowie das subjektive Schmerzempfinden der Patienten im
Langzeitverlauf anhand des COMI-Ricken evaluiert. Mittelfristig, also 12 Monate nach der
Operation, wurde bei den untersuchten Patienten ein mittelmaRiger Gesundheitszustand
festgestellt. Zudem ergaben die mittelfristigen Nachuntersuchungen, dass die Patienten einen
mittelstarken Schmerz verspurten, der in den Beinen starker wahrgenommen wurde als im
Rucken. Das erhéhte Schmerzempfinden in der Peripherie kann durch die Ausstrahlung der
Schmerzen entlang der Wirbelsaule in die Beine erklart werden. Andere Studien, die die
Schmerzwahrnehmung nach einer OWF-Operation untersuchten, kamen zu dem gleichen
Ergebnis bezogen auf die erhdhte Schmerzempfindung in der Peripherie. In einer grol3en
Studie zeigten die Ergebnisse der Untersuchung, dass die Patienten im Vergleich zum
Schmerz im Ricken, einen deutlich hheren Schmerz in den Beinen wahrnahmen [57].

Der in der hier prasentierten Studie beobachtete mittelmaRige Gesundheitszustand der
Patienten 12 Monate nach der Operation betrug einen EQ-5D-Score von 0,79 + 0,34. Andere
klinische Untersuchungen berichteten Werte des EQ-5D-Scores von durchschnittlich 0,8,

wobei die Patienten vor allem tber Schmerzen und Unwohlsein klagten [55].

Des Weiteren konnte in dieser Studie ein Effekt der Lokalisation der OWF auf den COMI-
Rucken-Score und damit auf das Schmerzempfinden analysiert werden. Genauer betrachtet
wurde bei Patienten mit lumbalen OWF statistisch signifikant hohere Werte fur den COMI-
Rucken berechnet. Daraus ergibt sich, dass die Lokalisation der OWF einen Einfluss auf den
COMI-Riicken-Score hat und dass Patienten mit lumbalen Frakturen im Follow-up starkere
Schmerzen erleiden als Patienten mit thorakalen oder thorakolumbalen Frakturen. Dieses
Ergebnis kann durch den Verlauf der Nerven fur die Schmerzwahrnehmung erklart werden. In
der Literatur finden sich Daten, die zeigen, dass die Lokalisation der OWF mit einer
unterschiedlichen Schmerzintensitat einhergeht. Die Ergebnisse einer landesweiten
Querschnittsstudie mit dem Schwerpunkt auf postmenopausalen Frauen, die von Oktober
2010 bis Februar 2011 62 orthopadische Ambulanzen in Stidkorea aufgesucht haben, legten

nahe, dass die untere Lendenwirbelsdule besonders empfindlich fiir Schmerz ist und Patienten
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mit einer OWF im lumbalen Bereich der Wirbelsdule empfanden deutlich mehr Schmerz als
Patienten mit einer OWF im thorakalen oder im thorakolumbalen Bereich [55].
Zusammenfassend zeigen diese Daten, dass eine topographisch kranial gelegene
Lokalisierung der Fraktur mit einem besseren klinischen Ergebnis bei der MIHS fiir instabile

osteoporotische Wirbekkorperfrakturen verbunden ist.

5.6. Relevanz der Thematik

Aufgrund der zunehmenden Alterung der Gesellschaft und der steigenden Lebenserwartung
hat auch die Inzidenz osteoporotischer Frakturen zugenommen. OWF sind die haufigste Form
osteoporotischer Frakturen der alten Menschen, und sind mit einer erhéhten Morbiditat und
Mortalitat verbunden [68]. Zudem steigt die Zahl dieser Frakturen aufgrund des
demografischen Wandels und der damit einhergehenden Alterung der westlichen Bevolkerung
an. Allerdings gibt es derzeit keinen Konsens ber optimale Behandlungsrichtlinien [4].
Besonders in der thorakolumbalen Region haben Wirbelkdrperfrakturen einen grof3eren
Einfluss auf die Ausrichtung der Wirbelsédule und das sagittale Profil der Wirbelséaule als in
anderen Regionen [28]. Zhang et al. bestatigten, dass Frakturen am thorakolumbalen
Ubergang die lokale sagittale Balance der Wirbels&dule beeinflussen kénnen [29]. Nach Ha et
al. sind die Risikofaktoren fur einen fortschreitenden Kollaps des Wirbelkdrpers nach frischen
osteoporotischen Frakturen eine Zunahme des Hoéhenverlusts um > 15 % und eine Zunahme
des kyphotischen Winkels um > 10° [30], was zu einer fortschreitenden Kyphose und einer
Vorverlagerung des Lots und schlie3lich zu einer sagittalen Dysbalance der Wirbelsaule fiihrt.
Die negativen Auswirkungen der OWF auf die sagittale Balance der Wirbelsaule gehen mit
einer verminderten Lebensqualitat einher. Ho Jung et al. [45] bestatigten, dass die
Lebensqualitat von Patienten mit OWF in mehreren Dimensionen, einschliel3lich psychischer
Beeintrachtigungen, auch nach der Heilung der Fraktur deutlich eingeschrankt war [55, 57].
Die Behandlung von osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen beinhaltet Faktoren, die die
Lebensqualitat beeinflussen und bei der Behandlung sorgfaltig berticksichtigt werden sollten
[31].

Instabile OWF (Typen OF 3 und 4) mit Hinterkanten-Beteiligung und kyphotischen
Deformitéaten kdnnen zu einer hochgradigen Verengung des Spinalkanals fiihren. Zudem
besteht das Risiko der Entwicklung eines neurologischen Defizites oder einer hochgradigen
sekundaren Kompression mit posttraumatischer Kyphose. Die Beteiligung der Hinterkante
fuhrt zu einer Verbindung des Wirbelkdrpers mit dem Spinalkanal, was mit dem erhdhten
Risiko einer Zementextravasation in den Spinalkanal sowie dem Risiko neurologischer
Ausfalle aufgrund von Zement-Paravasaten verbunden ist. Daher sind Einzelverfahren wie die
Kyphoplastie oder Vertebroplastie unzureichend, um die Form und Stabilitat der Wirbelsaule

wiederherzustellen und sie vor sekundarer Kompression zu schitzen. Die dorsale

49



Instrumentierung ist der Goldstandard fiir die Erstbehandlung solch instabiler OWF. Eine
kurzsegmentige posteriore Stabilisierung allein kann jedoch zu einem Versagen der vorderen
Saule oder zu einem erheblichen Verlust an Reposition mit nachfolgender kyphotischer
Deformitat fihren. Zum Teil sind die Frakturen so stark deformiert, dass sie ein echtes Risiko
fur ein Versagen des kurzstreckigen Konstruktes darstellen kénnen, da keine angemessene
anteriore Abstlitzung vorhanden ist. Die Wiederherstellung der Stabilitdt der vorderen Saule
kann durch eine anteriore Stabilisierung erreicht werden. Die minimalinvasive Stabilisierung

von thorakolumbalen OWF bei neurologisch intakten Patienten ist gut etabliert [4-6].

5.7. Therapeutische Malinahmen bei osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen
In Verbindung mit einer bisegmentalen Osteosynthese mittels Schrauben-Stab-Systemes tber
den posterioren Zugang kann die traumatische Kyphose langfristig wiederherstellen, ohne
dass ein anteriorer Zugang erforderlich ist. Es wurde Uber verschiedene Strategien der
minimalinvasiven Hybridstabilisierung (MIHS) berichtet, wobei die meisten Studien
zufriedenstellende klinische und radiologische Ergebnisse fur instabile OWFs zeigten [20, 23].
Die MIHS beinhaltet die Stabilisierung eines kurzen Segments durch Einsetzen einer
Pedikelschraube mit oder ohne Zementaugmentation und Stabstabilisierung nach
Kyphoplastie des frakturierten Wirbelkérpers. Es wird davon ausgegangen, dass das Hybrird-
Stabilisierungsverfahren die Stabilitat des Konstrukts optimiert, zumal diese Methode
funktionell wie eine 360°-Stabilisierung wirkt, die zur Vermeidung von Scherkréften bei
Patienten mit posterioren Kortikalislasionen angezeigt ist. Die Hybridstabilisierung gilt derzeit
als geeignete Behandlungsstrategie flir instabile osteoporotische thorakolumbale
Wirbelfrakturen und zeigte bei der Mehrzahl der Patienten vielversprechende Ergebnisse [13-
17].

In der hier dargelegten Studie wurde die MIHS mit doppelgewindigen Pedikelschrauben mit
Stabstabilisierung nach Kyphoplastie des frakturierten Wirbelkérpers eingesetzt. Die
Ergebnisse der aktuellen prospektiven Studie legen nahe, dass die MIHS eine sichere und
effektive Therapieoption fir instabile osteoporotische Wirbelkorperfrakturen (Typen OF 3 mit
Pedikelbeteiligung und OF 4) darstellt und somit in Erwdgung gezogen werden sollte.

Ziel des operativen Eingriffs ist es, die sagittale Ausrichtung der Wirbelsaule
wiederherzustellen, eine sofortige Stabilitat zu erreichen und eine Vermeidung der Einengung
des Spinalkanals zu erzielen. Die Wirbelsdule kann in mehrere Regionen mit genau definierten
und spezifischen Merkmalen unterteilt werden [32] und sollte nicht als homogenes
biomechanisches Konstrukt  betrachtet  werden. Daher  sind differenzierte
Behandlungsrichtlinien notwendig, die individuell auf die spezifischen Verteilungsmuster fur
Frakturen angepasst werden kdnnen. Dies wird durch Angaben in der Literatur unterstrichen,
die zeigen, dass die Lokalisierung der Frakturen das Ergebnis des Eingriffs beeinflusst. Es

wird empfohlen, eine lange multisegmentale Stabilisierung besonders bei geriatrischen
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Patienten, wenn mdaglich zu vermeiden, selbst bei instabilen osteoporotischen Frakturen und
unabhangig von der Frakturlokalisation [33]. Angesichts der adaquaten radiologischen und
klinischen Ergebnisse sowie der relativ niedrigen Komplikationsraten kann die Anwendung von
MIHS mit doppelgewindigen Pedikelschrauben ohne Zementaugmentation, mit Kyphoplastie
des frakturierten Wirbelkérpers und anschlieBender Stabilisierung mittels Titan-Staben fiir alle
Frakturebenen in Betracht gezogen werden. Es ist anzumerken, dass multisegmentale
Verletzungen von dieser Untersuchung ausgeschlossen wurden und weitere Studien zu
diesem speziellen Thema notwendig sind, um die potenzielle Rolle der MIHS in diesen Féllen

Zu untersuchen.

Im Allgemeinen geht aus der Literatur hervor, dass minimalinvasive posteriore Eingriffe mit
einer kilrzeren Operationszeit, einem geringeren Blutverlust, weniger postoperativen
Schmerzen und einer kiirzeren Erholungszeit verbunden sind als offene Eingriffe [54, 59]. Die
Ergebnisse der hier dargelegten Studie stehen im Einklang mit diesen Beobachtungen, da die
Operationszeit bei den meisten Patienten kurz und der Blutverlust gering war. Nach dem
Eingriff gingen die VAS-Werte zurtick und die anhand EQ-5D gemessene Lebensqualitat
zeigte gute Ergebnisse.

In Ubereinstimmung mit einer Studie von Curfs et al. tiber ein weiteres Behandlungsprotokoll
wurde bei Patienten mit thorakolumbalen Frakturen mit Beteiligung der Hinterkante ein
grolRerer Repositionsverlust mit posttraumatischer Kyphose festgestellt als bei Patienten ohne
Beteiligung [63]. Wahrscheinlich ist dies hauptsachlich auf die biomechanischen
Eigenschaften dieser Region zurlickzuftihren. In einer Studie von De Lure et al. wurde der
Repositionsverlust mit dem Schraubentyp in Verbindung gebracht [64]. De Lure et al.
beobachteten wahrend der Nachuntersuchungszeit bei den mit multiaxialen Schrauben
behandelten Fallen eine hthere Rate an Repositionsverlust im Vergleich zu den Fallen mit
monoaxialen Schrauben. Dies konnte den Autoren dadurch erklart werden, dass dieser
Schraubentyp nach der Implantation eine leichte Bewegung zwischen dem Kopf und dem Arm
der Schraube aufweisen kann. Aus diesem Grund empfehlen sie in deren Studie fiir diese Art

von Operationen monoaxiale Schrauben in Betracht zu ziehen, wenn dies mdglich ist [64].

Nach Durchsicht der Literatur wurden vier randomisierte Kontrollstudien identifiziert, die sich
mit der Behandlung von osteoporotischen thorakolumbalen Frakturen befassen [21, 28, 60,
61]. In den Studien, die konservative und operative Strategien verglichen, wurden
Kontroversen beziiglich der Uberlegenheit der konservativen gegeniiber der operativen
Therapie berichtet. Wahrend Wood et al. nach einer Nachbeobachtungszeit von 16 Jahren
ahnliche lokale Kyphosen, Schmerzwerte und Rickkehrraten zur Arbeit ohne signifikante

Unterschiede feststellten [60], fanden Siebenga et al. in der nichtoperativen Gruppe eine
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signifikant hohere kyphotische Fehlstellung (19° gegentber 8°), signifikant hohere
Schmerzwerte und héhere Werte fir funktionelle Behinderungen (Roland-Morris Disability
Questionnaire-24) [61]. Ebenso gibt es kontroverse Daten zu den Vor- und Nachteilen der
verschiedenen Operationstechniken. Wood et al verglichen die operative mit der konservativen
Therapie bei Wirbelkorperfrakturen des thorakolumbalen Ubergangs bei neurologisch intakten
Patienten [60]. Die Autoren fanden bei der frilhen Analyse (vier Jahre) kaum signifikante
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. Allerdings in den Langzeitergebnissen
(Nachbeobachtungszeit 16 bis 22 Jahre) berichteten die Patienten, die konservativ behandelt
wurden, Uber weniger Schmerzen und eine bessere Funktion im Vergleich zu denjenigen, die
chirurgisch behandelt wurden. Korovessis et al und die RASPUTHINE-Pilotstudie berichteten
Uber einen signifikant héheren Repositionsverlust nach einer rein posterioren Stabilisierung im
Vergleich zu einem dorsoventralen Ansatz ohne signifikante Unterschiede der klinischen
Ergebnisse [21]. Zusammenfassend kann anhand den vorhandenen Studien mit dem
hochsten Evidenzgrad keine eindeutige Empfehlung zur Behandlung (operativ vs. konservativ)
oder zur Art der Operation (posterior vs. anterior vs. kombiniert anterior-posterior) gegeben
werden [33].
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5.8. Limitationen der Studie

Bei der vorliegenden Studie handelte es sich um eine monozentrische prospektive Analyse
von Patientendaten aus den Jahren 2015 bis 2018, die im Rahmen der operativen Behandlung
von OWF mit der MIHS-Methode erhoben worden waren. Trotz des ausgekligelten
Studiendesigns und der profunden Datenauswertung, weist die Studie Limitationen auf, die

hier kurz diskutiert werden sollen.

Die monozentrische Datenerhebung in der Klinik fiir Wirbelsaulenchirurgie, Neurochirurgie und
spezielle Orthopadie im Rhein-Maas-Klinikums lasst nur bedingt eine Verallgemeinerung der
gewonnen  Erkenntnisse zur MIHS mit doppelgewindigen  Schrauben ohne
Zementaugmentation bei instabilen OWF zu.

Des Weiteren wurden die einzelnen Operationen von verschiedenen Wirbelsaulenchirurgen
durchgefiuhrt, die zwar alle nach Facharztstandard operieren, aber dennoch unterschiedlich
viel Erfahrung mit der Anwendung der MIHS zur Operation von OWF haben. Auf3erdem sind
Unterschiede bei der Erlernung der Technik gegeben. So ist die Lernkurve in Bezug auf die
MIHS bei den Chirurgen unterschiedlich und kénnte einen Einfluss auf die Ergebnisse der
Operation haben. Aus diesem Grund kann nicht ausgeschlossen werden, dass einige der
erhobenen Parameter durch die Art der Durchfiihrung des individuellen Chirurgen beeinflusst
wurden.

Eine weitere Limitation dieser Studie ist, dass sie an einem relativ kleinen Patientenkollektiv
durchgefuhrt worden ist. Aufgrund der geringen Anzahl an Patienten, die in die Studie
eingeschlossen wurden und die dadurch geringe statistische Power, kann nicht
ausgeschlossen werden, dass die Analyse mancher Parameter ein nicht signifikantes
Ergebnis lieferte, wobei sich bei einer gréfReren Studienkohorte ein eindeutigeres und

signifikantes Ergebnis zeigen wiirde.
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6. Zusammenfassung

Die MIHS qilt als geeignetes und vielversprechendes Verfahren zur Behandlung von instabilen
OWF. Bei der Anwendung der MIHS kdnnen verschiedenen Schrauben zum Einsatz kommen,
die sich in ihrem Design unterscheiden. Zudem kann die Implantation zementiert oder
unzementiert erfolgen. Die Uberwiegende Anzahl der bisher durchgefiuihrten Studien
fokussierte sich auf die MIHS mit zementaugmentierten Schrauben bei der Operation von
instabilen OWF, die daher in der klinischen Praxis haufiger Anwendung findet als die MIHS mit
Schrauben ohne Zementaugmentation. Daher waren bislang keine Daten zu den
langerfristigen radiologischen Ergebnissen von MIHS mit doppelgewindigen Pedikelschrauben
ohne Zementaugmentation vorhanden und die Auswirkungen des operativen Eingriffs auf die
Lebensqualitat sind in der Literatur kaum beschrieben. Auch war der Einfluss der Lokalisation
der Wirbelkorperfraktur auf das Ergebnis des operativen Eingriffs mittels MIHS mit
doppelgewindigen Pedikelschrauben ohne Zementaugmentation unklar. Aus diesem Grund
wurden im Rahmen dieser Doktorarbeit zwei zentrale Hypothesen adressiert und Uberprift.
Zum einen wurde angenommen, dass die minimalinvasive Hybridstabilisierung instabiler
osteoporotischer Frakturen mit einem adaquaten klinischen und radiologischen Ergebnis
assoziiert ist, sowohl im Krankenhaus als auch im Verlauf einer Nachbeobachtungszeit von 2
Jahren. Zum anderen wurde angenommen, dass bei instabilen osteoporotischen
Wirbelkérperfrakturen im Bereich der Brust- und Lendenwirbelsdule eine topografisch-kraniale
Lokalisation der Fraktur in Zusammenhang mit dem klinischen Ergebnis der Patienten steht

und mit einem verbesserten klinischen Outcome verbunden ist.

Die Ergebnisse der durchgeflihrten Studie zeigen, dass die MIHS mit doppelgewindigen,
unzementierten Pedikelschrauben und (Titan)-Stdben zur Behandlung instabiler
osteoporotischer Wirbelfrakturen (OWF) eingesetzt werden kann und mit niedrigen
Komplikationsraten verbunden ist. AuRerdem geht diese chirurgische Behandlungsmethode
mit guten postoperativen und mittelfristigen radiologischen Ergebnissen (z.B. geringe Inzidenz
von Schraubenlockerungen und wenig Verlust der Reposition) einher. Darliber hinaus wurden
bei der mittelfristigen Nachuntersuchung nach diesem Eingriff eine Uberdurchschnittliche

altersbezogene Lebensqualitat und angemessene Schmerzwerte festgestellt.

Zusammenfassend ist die in dieser Doktorarbeit prasentierte Studie die erste Kklinische
Untersuchung, die zeigt, dass die MIHS mit doppelgewindigen Pedikelschrauben ohne
Zementaugmentation, mit Kyphoplastie des frakturierten Wirbelkérpers und Stabilisierung
mittels Titan-Staben eine sichere und praktikable Behandlungsoption fur instabile OWF ist. Die
hier dargelegten Ergebnisse dienen als Grundlage fir eine breitere Anwendung der

zementfreien Pedikelschraubentechnik bei der Behandlung instabiler OWF.
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8.3. COMI Rucken Fragebogen

DWG v Register COMI Riicken
E EEE . EEE -
ER
gi (Nachrame Vorname Geschiecht )
3 1 |
Anweisungen & > Smme Palr
e Banutzen Sie einen weichean #2 Bleistift zur Markierung. 5 & 1
e Pro Frage ist nur eine Anfwort arlaubt. §§ — e T
e Felder sind komplelt ausrufidien. 5 |
Phichtangaben § 2 Mecmavesmarrganamme: TRAV] EETSE T TI
g; . | J
Untersuchungsintervall
¢ 3 vor Operation ¢ » 3 Monate ¢ 1 2 Jahre
) 4 Wochen ¢ » 6 Monate t 1 3 Jahre
' B Wochen € 3 9 Monate €1 4 Jahre 2 B. 4 Monate
) 2 Monate ¢ 3 1Jahr ¢ 1 5 Jahre = dMon/1 2Mon
) anderes ............... Jahre =033 Jahre

Riickenbeschwerden kdnnen zu Rickenschmerzen und/oder Schmerzen im Geséss, Bein
oder Fuss sowie zu Kribbeln, Taubheit oder anderen Missempfindungen im Racken,
Gesass, Bein oder Fuss fahren.

[I] Welche Beschwerden belasten Sie am stirksten? Bitte nur ein Kédstchen ausfiillen.

' Schmerzen im Ricken
) Schmerzen im Bein/Gesass

¢ 3 Kribbeln, Taubheit oder andere Missempfindungen im Ricken/Bein/Gesass
' Keine der aufgefihrten Beschwerden

EI Bitte fullen Sie in Frage 2a und 2b das Kastchen aus, das der Intensitat lhrer
Schmerzen entspricht, wobei "0" keine Schmerzen und "10" starkste vorstellbare
Schmerzen bedeutet. Wir bitten Sie, zwischen Riicken- und Beinschmerzen zu

unterscheiden.

[2a] Wie stark waren Ihre Riickenschmerzen in der letzten Woche?
keine 0 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10 stdrkste Schmerzen,
Schmerzen ¢ > 31 ¢ ) yooieie X €3 € ) ¢ 3 dieich mir vorstellen

kann

[2t] Wie stark waren Ihre Bein-/Gesassschmerzen in der letzten Woche?

keine 0 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10 stdrkste Schmerzen,
Schmerzen | (S (9] ) YU ¢ (O £ ) ) die ich mir vorstellen
kann

[z, Wie stark haben |hre Rickenbeschwerden lhre normalen Aufgaben(Arbeit und zu
Hause) in der letzten Woche beeintrachtigt ?
¢ 5> gar nicht
¢ > ein wenig

€ ma
( .erh:%?xch
¢ » sehr stark

m Wie wirden Sie sich fihlen, wenn Sie den Rest lhres Lebens mit lhren derzeitigen

Rickenbeschwerden leben missten?
¢ > sehr zufrieden
¢ » etwas z2ufrieden
¢ » weder zufrieden noch unzufrieden
¢ > etwas unzufrieden
¢ > selr unzufrieden

[5] Bitte blicken Sie auf die letzte Woche zuriick. Wie wirden Sie Ihre Lebensqualitat
beurteilen?
¢ 5 sehr gut
| gm
¢ > mittelmassig
¢ > schiecht Bitte wenden...
> sehr schlecht

e e e ey e enyyyenan,,
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8.4. EuroQol EQ-5D Patientenfragebogen
{ )
DWG - Register coml
s -----g - EEE = Riicken

An wievielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben |hre Rickenbeschwerden
Sie gezwungen, Ihre gewohnten Tatigkeiten (Arbeit, Hausarbeit, Schule,
Freizeitaktivitdten) einzuschranken?
» 0 Tage
¢ » wischen 1 und 7 Tagen
» mwischen B und 14 Tagen

o ¥ rwischen 15 und 21 Tagan
¢ » an mehr als 21 Tagen

An wievielen Tagen in den letzten 4 Wochen haben Ihre Riickenbeschwerden Sie
daran gehindert . zur Arbeit zu gehen (Arbeit, Schule, Hausarbeit)?
e » 0 Tage
o ¥ rwischen 1 und 7 Tagen
¢ » wischen B und 14 Tagen

¢ » awischen 15 und 21 Tagan
© ¥ an mehr als 21 Tagen

Beantaworten Sie die folgendan Fragen nur, wenn Sis den Fragebogen NACH der Operation ausfilllen

Sind als Folge der Operation in unserer Klinik Komplikationen aufgetreten (wis
2.B. Stérung der Wundheilung, Lahmung, Gefihlsstdrungen) ?
C 3 nedn

Wie beeintrachtigend/stdrend waren diese Komplikationen?

¢ » gar nichi beeintrachigand/stbrand
o ¥ ain wenig beaintrachigand/stinand
¢ » massig beeintrachigend’sitrend

¢ » arheblich beeintrachigend/stdrend
¢ » sahr slark beaintrachigend/sttrand

Wurden Sie seit der Operation bei uns in einer anderen Klinik oder erneut bei
uns an der Wirbelsaule (am mittleren/unteren Ricken) operiert?

C 3 nedn
¢ » ja, aber an einer anderan Stelle der Wirbelsaule
© ¥ ja, an dersalban Stelle der Wirbalsdule (gleiches Segment)

Wie zufrieden waren Sie bisher mit der Behandlung lhrer Rickenbeschwerden
in unserer Klinik?

¢ » sahr zufrieden
¢ atwas zufrieden
¢ » wader zufrieden noch unzufriaden
¢ » atwas unzufriedan
» sehr unzufrieden

Wie hat Ihnen die Behandlung Ihrer Rickenbeschwerden in unserer Klinik
(Operation) insgesamt geholfen?

¢ » sahr gaholfen
¢ » geholban

*mur wenig gehalfen
¢ » nicht geholben
¢ » geschadet

3 4 B & T & @9 101112 13
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