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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Vertebroplastie

Die Vertebroplastie ist ein minimal-invasives, bildgesteuertes Verfahren mit dem Ziel der
Stabilisierung von Wirbelkorperfrakturen und der Behandlung von frakturbedingten
Schmerzen durch die Instillation von Polymethylmetacrylat-Kknochenzement in den
betroffenen Wirbelkérper. Die Methode wurde erstmals 1984 von Galibert et al. zur
Therapie eines schmerzhaften Wirbelkérperhamangioms eingesetzt (1). Neben der
Behandlung von symptomatischen Wirbelkérperhdmangiomen wurde die Indikation in den
letzten 30 Jahren auf osteoporotische und maligne Lasionen der Wirbelsaule erweitert (2, 3).
Zudem wird das Verfahren bei den Krankheitsbildern Osteogenesis imperfecta und Morbus
Paget angewandt (4, 5). Im Rahmen dieser Doktorarbeit wurden die technischen und
klinischen Ergebnisse der Vertebroplastie bei Patienten mit sowohl schmerzhaften
osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen als auch mit malignen Wirbelsdulenldsionen
(pathologische Frakturen und symptomatische Wirbelkoérperosteolysen) im Rahmen von
zugrundeliegenden Tumorerkrankungen wie dem multiplen Myelom und verschiedenen

Primartumoren mit einer Wirbelsdulenmetastasierung untersucht.

1.1.1 Technische Grundlagen und Durchfiihrung der Vertebroplastie

Die Vertebroplastie wird in der Regel in Lokalandsthesie durchgefiihrt. Bei starken
Schmerzen oder Agitation des Patienten kann zusatzlich eine Analgosedierung oder in

seltenen Féllen eine Intubationsnarkose zum Einsatz kommen (6).

Im Rahmen der Vertebroplastie wird Knochenzement (Polymethylmethacrylat, PMMA)
mithilfe einer Hohlnadel in einen schmerzhaften, in der Regel frakturierten Wirbelkorper
eingebracht. PMMA wurde Anfang des 20. Jahrhunderts vom Chemiker Otto R6hm entdeckt
und fand als Plexiglas eine breite Anwendung in der Industrie. Da es eine gute
Biovertraglichkeit aufwies, wurde es bereits mehrere Jahrzehnte im Bereich der
Endoprothetik verwendet, bevor Galibert et. al. dieses fiir die Vertebroplastie verwendete

(7). PMMA besteht aus zwei Komponenten. Der pulverformige Bestandteil besteht zum
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groflten Teil aus Polymethylmethacrylat. Hinzugefligt werden noch ein Initiator, meist
Benzoylperoxid und ein Rontgenkontrastmittel. Der flissige Bestandteil besteht aus

Methacrylat und Zusatzstoffen.

Bei der Vertebroplastie wird durch Einbringen des PMMA der Wirbelkorper stabilisiert und
die Schmerzen des Patienten reduziert. Der analgetische Effekt beruht zum einen auf der
Stabilisierung des Wirbelkérpers und zum anderen auf den zytotoxischen und
neurotoxischen Eigenschaften des Zements (8). Durch die Schmerzreduktion kann eine
zunehmende Einschrankung der Mobilitdt des Patienten und Folgekomplikationen durch

weitere Wirbelkorpersinterung verhindert werden (9-15).

Zudem konnen neurologische Komplikationen wie eine Radikulopathie verhindert werden,
die auf eine Wirbelkorperfraktur folgen kdnnen. Bei ausbleibender Behandlung kann es in
seltenen Fillen zu einem  Querschnittsyndrom kommen (16). Alternative
Behandlungsmethoden der Wirbelkorperfraktur beinhalten die dorsale Stabilisierung. Dabei
werden in den zum frakturierten Wirbelkérper benachbarten Wirbel Pedikelschrauben
eingebracht und durch einen Metallstab miteinander verbunden (17). Bei
Wirbelsdulenmetastasen kann zudem eine Strahlentherapie das Voranschreiten der
Wirbelkdrperdestruktion aufhalten (17). Bei Patienten mit Osteoporose erfolgt zunachst

eine konservative Therapie z.B. mit Physiotherapie, Stitzkorsetten und Medikamenten (18).

Gelegentlich kommt es wahrend der Vertebroplastie zum lokalen Austritt von Zement in das
den Wirbelkérper umgebende Gewebe, die Bandscheiben oder den Spinalkanal. Der Zement
kann aufBerdem in das GefaRsystem (v.a. in basivertebrale und paravertebrale Venen, selten
auch Arterien) gelangen und zu pulmonalen Zementembolien flihren. Weitere im Rahmen
der Vertebroplastie mogliche Komplikationen sind Blutungen, Infektionen und allergische
Reaktionen sowie eine systemische Toxizitdt nach Applikation des Lokalandsthestikums (16).
Zu den in der Literatur beschriebenen seltenen Risiken zdhlen neben der fulminanten
pulmonalen Zementembolie die Perikardtamponade, der Pneumothorax und die Verletzung

von Spinalnerven (16).
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1.1.2 Indikationen und Kontraindikationen der Vertebroplastie

Zu den Hauptindikationen der Vertebroplastie gehdren schmerzhafte osteoporotische
Frakturen sowie schmerzhafte Osteolysen und pathologische Frakturen im Rahmen einer
Wirbelsaulenmetastasierung maligner Tumoren (8). Dabei sollten sich alternative Therapien
als nicht ausreichend wirksam oder unvertraglich erwiesen haben (11, 13, 19-21). Bei
osteoporotischen Frakturen sollte sich eine 6-wochige Schmerztherapie als nicht
ausreichend wirksam erwiesen haben (22). Bei Tumorpatienten wird die Indikation zur
Vertebroplastie meist interdisziplinar gestellt, wenn ein chirurgisches Vorgehen nicht infrage
kommt und eine Radiatio und/oder eine medikamentdse Schmerztherapie nicht ausreichend

wirksam sind (8).

AuBerdem kommt die Vertebroplastie bei akuten traumatischen Frakturen, welche nicht
operativ behandelt werden kénnen, sowie im Rahmen adjuvanter peri- oder intraoperativer

Stabilisierungen von Wirbelkérpern zum Einsatz (16).

Da derzeit noch keine Langzeitstudien zur Vertraglichkeit des PMMA-Zements vorliegen, gilt
ein Alter des Patienten unter 60 Jahren als relative Kontraindikation. Bei palliativer
Indikation kann davon abgewichen werden. Weitere relative Kontraindikationen sind unter
anderem osteoplastische Knochenmetastasen und Allergien gegeniiber Bestandteilen des
Zements. Eine Vertebroplastie von mehr als drei Wirbelkdrpern in einer Sitzung sollte, da
logistisch anspruchsvoll, nur im Einzelfall durchgefiihrt werden. Zudem besitzt der
Knochenzement kardiotoxische Eigenschaften, deren Risiken mit Verwendung hoherer

Zementmengen ansteigen (16).

Als absolute Kontraindikationen gelten aktive lokale und systemische Infektionen, wie
beispielsweise eine Spondylodiszitis oder Bakteriamie im Rahmen einer Pneumonie. Dabei
besteht die Gefahr der Superinfektion des behandelten Wirbelkdrpers durch eine lokale bzw.
hdamatogene Streuung der Krankheitserreger. Eine weitere Kontraindikation ist eine
hamorrhagische Diathese des Patienten. Hierbei kann es durch eine verlangerte Blutungszeit
zu einer Nachblutung im Behandlungsgebiet mit moglicher Kompression des Rickenmarks
kommen, welche dann neurochirurgisch behandelt werden muss. AuRerdem werden stabile,

asymptomatische Wirbelkorperfrakturen bzw. erfolgreich konservativ, d.h. durch ein
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Stitzkorsett oder eine mehrwochige medikamentose Therapie, behandelte Frakturen in der

Regel keiner Vertebroplastie zugefiihrt (8, 11, 16).
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1.2 Osteoporose

Die Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, welche durch eine erniedrigte
Knochenmasse und eine mikroarchitektonische Instabilitit des Knochengewebes
gekennzeichnet ist. Dies fiihrt zu einem erhdhten Frakturrisiko. Eine Osteoporose gilt als
manifest, wenn bereits eine oder mehrere Frakturen aufgetreten sind (22). Laut WHO zahlt
die Osteoporose zu den 10 wichtigsten Erkrankungen der westlichen Industrienationen. Die
WHO definiert die Osteoporose anhand der Knochendichte. Eine Osteoporose liegt demnach
vor, wenn der Knochenmineralgehalt einer DXA (Dual Energy X-ray Absorptiometry) -
Knochendichtemessung an der Lendenwirbelsdule oder am proximalen Femur um mehr als -

2,5 Standardabweichungen vom Mittelwert einer 30-jahrigen Frau abweicht (23).

1.2.1 Epidemiologie

In Deutschland sind 7 bis 8 Millionen Menschen an einer Osteoporose erkrankt (24-27).
Weltweit sind es schiatzungsweise 200 Mio. Menschen (25-28). Die Pravalenz der
Osteoporose betragt bei Frauen im Alter von 50 bis 64 Jahren etwa 23% und im Alter von 65
bis 74 Jahren 47%. Unter den Mannern sind im Alter von 50 bis 64 Jahren 7% sowie im Alter

von 65 bis 74 Jahren 11% betroffen (25).

In Deutschland erleiden unter den 50- bis 80-Jahrigen pro Jahr 1% der Frauen und 0,6% der
Ménner eine osteoporotisch bedingte Sinterungsfraktur. Osteoporotische Frakturen, die
durch einen Sturz verursacht werden, treten bei 1,9% der Frauen und 0,7% der Manner auf

(29).

Das Risiko, eine Fraktur zu erleiden, steigt mit jeder manifesten Fraktur proportional an. So
vervierfacht sich das weitere Frakturrisiko nach der ersten, und verzwoélffacht sich nach der

zweiten Fraktur (30).

Die Osteoporose stellt somit einen bedeutenden Kostenfaktor fiir das Gesundheitssystem
dar. Im Jahr 2002 betrugen die von der gesetzlichen Krankenversicherung in Deutschland
getragenen Kosten fiir die Behandlung der Osteoporose 1,35 Milliarden Euro (0,62% der
Gesamtkosten). 2008 beliefen sich die Kosten bereits auf 1,86 Milliarden Euro (0,73% der
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Gesamtkosten) (31). Angesichts der demographischen Entwicklung in Europa ist mit einer
weiteren Kostenzunahme zu rechnen. Erwartungsgemall wird der Anteil der Uber 65-
Jahrigen in Europa im Jahr 2050 mindestens 30% betragen (32). Weltweit wird erwartet,
dass sich die Inzidenz von osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen in den nachsten 50

Jahren vervierfachen wird (33).

1.2.2 Pathogenese

Die Osteoporose wird in primdre und sekundidre Formen unterteilt. Zu den primaren
Osteoporoseformen zahlen die postmenopausale und die senile Osteoporose. Bei der
postmenopausalen Osteoporose kommt es durch einen Ostrogenmangel nach der
Menopause zu einem Spongiosa betonten Verlust an Knochenmasse. Die senile Osteoporose
ist geschlechtsunabhangig und wird durch einen Verlust an Knochenmasse der Spongiosa
und Kompakta im Alter hervorgerufen. Die primare Osteoporose ist mit 95 % die haufigste
Form der Osteoporose (34). Zu den sekunddren Osteoporosen zdhlen Osteoporosen

endokriner, metabolischer, renaler oder medikamentdser Ursache (35).

Physiologischerweise nimmt die Knochenmasse bis zum 35. - 40. Lebensjahr zu. Frauen
bilden ungefahr 10 % weniger Knochenmasse als Manner und erreichen das Maximum ihrer
Knochenmasse bereits ca. 5 Jahre friither. Ab dem 45. Lebensjahr kommt es zu einem Verlust
an Knochenmasse, der um das 60. Lebensjahr bereits ca. 30 % betragt (36). Im Vergleich zu
Gesunden kommt es bei an Osteoporose Erkrankten zu einem rascheren Verlust der
Knochenmasse. Zu den Faktoren, die mit einem friheren und haufigeren Auftreten der
Osteoporose assoziiert sind, zahlen Rauchen, erhohter Alkoholkonsum, Untergewicht,
Immobilitat und eine friihe Menopause. Bestimmte Medikamente wie Glucocorticoide,
unfraktioniertes Heparin oder L-Thyroxin konnen das Entstehen einer Osteoporose

beglinstigen (37).
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1.2.3 Klinisches Bild

Das klinische Bild der Osteoporose wird vor allem von akuten und chronischen

Riickenschmerzen bestimmt, welche auf Frakturen der Wirbelkdrper zuriickzufiihren sind.

Das Vorliegen einer Osteoporose beginstigt Sinterungsfrakturen der Wirbelsdule sowie
sturzbedingte Frakturen (22). Bei Stiirzen kommt es besonders haufig zu

Schenkelhalsfrakturen. Diese haben eine 1-Jahres-Letalitat von 10 - 20 % (34).

Osteoporose fiihrt durch Frakturen und frakturbedingte Schmerzen zu einer
voriibergehenden oder bleibenden Beeintrachtigung der Mobilitat und Lebensqualitat sowie

zu einer erhohten Mortalitat der Patienten (22).

Durch Sinterungsfrakturen der Wirbelkorper kann es zu einer Rundriickenbildung und
GroRenabnahme der Patienten kommen, welche im Einzelfall (ber 10 cm betragen kann.
Dadurch konnen funktionelle Beschwerden der Lunge oder des Gastrointestinaltraktes

auftreten (22).

1.2.4 Diagnostik und Therapie

Eine Osteoporose wird haufig erst bei Auftreten von klinischen Symptomen einer Fraktur
diagnostiziert. Das Ausmall der Fraktur kann mit bildgebenden Verfahren wie
konventionellem Roéntgen, Computertomographie (CT) oder Magnetresonanztomographie
(MRT) diagnostiziert werden. Eine Osteoporose ohne Frakturen wird anhand einer DXA-
Knochendichtemessung nachgewiesen (23). Die Vorstufe einer Osteoporose ist die
Osteopenie. Dabei liegt die Standardabweichung des Knochenmineralgehalts bei -1 bis -2,5
und es liegen keine Frakturen vor (38). Die konservative Therapie der Wirbelkérperfrakturen
bei Osteoporose dauert in der Regel mehrere Wochen. Sie besteht aus Bettruhe,
Stabilisierung der Wirbelsdule, beispielsweise durch ein Stitzkorsett, und suffizienter

medikamentoser Schmerztherapie (18).

Zur Basistherapie und Prophylaxe der Osteoporose muss auf eine ausreichende Versorgung
mit Kalzium und Vitamin D3 geachtet werden (18, 34). AuRBerdem koénnen zur Prophylaxe

von Schenkelhalsfrakturen Huftprotektoren getragen werden (34). Die medikamentdse
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Therapie besteht in der Gabe von Bisphosphonaten, Strontiumranelat, selektiven

Ostrogenmodulatoren und Parathormon (18, 34).

Die chirurgische Therapie von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen kommt nur selten
infrage. Grundsatzlich wird dabei wie bei der Versorgung einer traumatischen Fraktur
vorgegangen: Es wird eine Dekompression des Spinalkanals bei gleichzeitiger Anbringung
eines Fixateur interne oder einer Spondylodese zur Stabilisierung durchgefiihrt.
Problematisch ist dabei die haufig schlechte Knochenqualitdt bei Osteoporose. So kann es zu
einer Lockerung der verankerten Pedikelschrauben kommen und die Gefahr einer Sinterung
der angrenzenden Wirbelsdulenabschnitte ist erhoht (39). Weitere Vorteile der
Vertebroplastie als minimal-invasives Verfahren gegeniber der chirurgischen Therapie sind
die Moglichkeit des Verzichts auf eine Vollnarkose (6), eine kirzere Eingriffsdauer und eine
schnellere Erholung des Patienten nach dem Eingriff. Dies fliihrt auch zu einer hoéheren
Kosteneffizienz, da auf ein Anadsthesieteam verzichtet werden kann und sich die Liegezeit des

Patienten verkirzt (40).
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1.3 Maligne Erkrankungen der Wirbelsaule

Zu den malignen Erkrankungen der Wirbelsdule gehéren unter anderem primare
Knochenmarkstumoren wie das Multiple Myelom und spinale Knochenmetastasen. Beide

Erkrankungen kdnnen zu Osteolysen und pathologischen Frakturen flihren.

1.3.1 Epidemiologie

Metastasen der Wirbelsdule sind die haufigste maligne Erkrankung des Skelettsystems und
stellen bei der Behandlung von Tumorpatienten ein zunehmendes Problem dar (41). Neue
Therapiekonzepte in der Onkologie haben die Uberlebenszeiten von Tumorpatienten
signifikant verlangert. Damit ergibt sich auch eine steigende Wahrscheinlichkeit fiir die
Entstehung von Knochenmetastasen (42). Rund 70 % der Tumorpatienten entwickeln im
Laufe ihrer Erkrankung Wirbelsdulenmetastasen (43). Diese fiihren héaufig zu einer

signifikanten Steigerung der Morbiditat (43).

Deshalb nehmen die Therapie von Knochenmetastasen und die Verhinderung von dadurch

bedingten Komplikationen einen zunehmend hohen Stellenwert in der Onkologie ein (42).

Das Multiple Myelom ist der haufigste primadre maligne Tumor des Knochens (34). Seine
Inzidenz betragt rund 4-5 Erkrankungen pro 100 000 Einwohner (34) und steigt ab dem 50.

Lebensjahr stark an (44). Manner erkranken haufiger am Multiplen Myelom als Frauen (44).

Bei Diagnosestellung weisen bereits 60 % der Patienten einen Befall der Wirbelsdule auf

(45).
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1.3.2 Pathogenese

Metastasen in der Wirbelsdule treten meist durch eine hamatogene Streuung von
Tumorzellen auf (46). Am haufigsten verursachen bei Frauen das Mammakarzinom und bei
Ménnern das Bronchial- und das Prostatakarzinom Knochenmetastasen (47, 48). Bei
Knochenmetastasen unterscheidet man osteolytische (knochenabbauende) und
osteoplastische (knochenaufbauende) Metastasen (49). Rein osteoplastische Metastasen der

Wirbelsdule werden nicht mit der Vertebroplastie behandelt (50).

Das Multiple Myelom ist eine maligne hamatologische Erkrankung und gehort zur Gruppe
der Non-Hodgkin-Lymphome. Es ist durch eine monoklonale Plasmazellvermehrung im
Knochenmark gekennzeichnet. Die dabei UbermalRig produzierten monoklonalen
Immunglobuline kdnnen im Serum und Urin nachgewiesen werden (44). Die Einteilung der
Erkrankung erfolgt nach Durie und Salmon in drei Stadien abhangig vom Hamoglobinwert,
dem Serumkalziumwert, der Konzentration der monoklonalen Immunglobuline und dem

Vorliegen von Osteolysen (51).

Bei Befall der Wirbelsdule kommt es zu osteolytischen Lasionen der Wirbelkérper und zu
einem Anstieg der Gefahr pathologischer Frakturen (14, 22). Beim Multiplen Myelom
konnen fokale, diffuse und Mischformen des osteolytischen Befalls unterschieden werden

(52).
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1.3.3 Klinisches Bild

In der Mehrzahl der Falle sind Schmerzen eines der ersten Symptome von malignen
Knochenldsionen (17). Diese entstehen unter anderem durch pathologische Frakturen der
Wirbelkdrper und daraus resultierender Instabilitdat der Wirbelsdaule. Weiterhin kdnnen
Schmerzen durch eine Tumorinfiltration und die Ausschiittung von Tumormediatoren

entstehen (53).

Ein kleiner Teil der Patienten zeigt neurologische Symptome, die durch Kompression der
Spinalnerven oder des Riickenmarks im Rahmen von Frakturen bedingt sind. Schmerzen
fihren zu einer Verschlechterung der Lebensqualitdt, nicht selten auch zu
psychosomatischen Beschwerden (54). Der daraus resultierende Verlust an Mobilitat ist mit
der Entwicklung von Pneumonien, tiefen Beinvenenthrombosen und Dekubitus
vergesellschaftet (43, 47). Die Uberlebenszeit der Patienten wird durch Schmerzen und

deren Folgekomplikationen signifikant reduziert (53).

1.3.4 Diagnostik und Therapie

Zur Diagnostik von osteolytischen Knochenldsionen und pathologischen Frakturen des
Skelettsystems dienen neben Anamnese und korperlicher Untersuchung in erster Linie die
bildgebenden Verfahren. Bei bekannter Tumorerkrankung kommt zum Nachweis von
Skelettmetastasen primar die Szintigraphie zum Einsatz (55). Szintigraphisch nachgewiesene
Befunde kénnen dann im CT, konventionellen Rontgen oder MRT morphologisch dargestellt
werden (55). Die Skelettszintigraphie besitzt eine hohe Sensitivitat, zeigt jedoch ungefahr 5%
falsch-positive Befunde durch eine Aktivitditsmehranreicherung bei degenerativen oder
entziindlichen Verdnderungen (55). Die sensitivste Methode zur Beurteilung von
Knochenmetastasen stellt die MRT dar (55, 56). Durch die MRT kénnen zudem zusétzliche
Informationen {ber Tumorausdehnung und moglicher Kompression der Spinalnerven
gewonnen werden. Nachteil der Methode ist die lange Untersuchungsdauer. Zudem kénnen

im Rahmen einer Untersuchung nicht alle Skelettabschnitte dargestellt werden (55, 57-59).
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Die Therapieziele bei der Behandlung von Knochenmetastasen sind liberwiegend palliativ
und dienen dem Erhalt der Lebensqualitat durch Schmerzreduktion und Funktionserhalt
(42). Die konservative Therapie beinhaltet eine suffiziente Analgesie und Bettruhe (47). Zur
Vorbeugung von Wirbelkérperfrakturen kénnen Bisphosphonate eingesetzt werden, welche
die osteoklasteninduzierte Osteolyse hemmen (60). Im Rahmen der Therapie des
zugrundeliegenden Tumors kommen zudem Chemotherapie, lokale Strahlentherapie und
Hormontherapie zum Einsatz. Letztere wird unter anderem beim Mamma- und

Prostatakarzinom angewandt. (17).

Mithilfe von Chemotherapie, Radiotherapie und Hormontherapie kann der Tumorprogress
aufgehalten und die neurologische Symptomatik verbessert werden. Nachteile sind ein
verzogerter Eintritt der Schmerzreduktion und mogliche Nebenwirkungen wie eine
Knochenmarkssuppression und Spatfolgen der Organtoxizitdt der Chemotherapie, sowie
beispielsweise lokale Hautschdden durch die Strahlentherapie (61). Zudem kann eine
Aufrichtung der kollabierten Wirbelkdrper nicht erreicht und die zunehmende Deformierung

der Wirbelsaule in der Regel nicht verhindert werden (42, 62).

Die chirurgische Therapie besteht in der Beseitigung des Tumorgewebes und der
Stabilisierung der Wirbelsdule durch eine dorsale Spondylodese oder eine Laminektomie
(17). Nachteil der chirurgischen Therapie sind die peri- und postoperativen Risiken. Da diese
bei den meist multimorbiden Tumorpatienten nicht unerheblich sind, ist ein operatives
Vorgehen nur bei Tumorpatienten mit gutem Allgemeinzustand maoglich (63). Ein
chirurgisches Vorgehen kann zudem durch die verminderte Knochenmasse des

osteolytischen Wirbelkorpers limitiert sein (43).
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1.4 Wissenschaftliche Ausgangssituation

Sicherheit und klinischer Nutzen der Vertebroplastie wurden bereits vielfach von anderen
Autoren untersucht. Die Sicherheit des Verfahrens wurde dabei in erster Linie anhand der
aufgetretenen Komplikationen evaluiert. Dabei lag das Augenmerk besonders auf der
Haufigkeit lokaler Zementaustritte aus dem Wirbelkdrper wahrend der Intervention sowie
auf der Entstehung pulmonaler Zementembolien (64-67). In der Literatur variieren die
Angaben zu Haufigkeit von lokalen Zementleckagen und pulmonalen Zementleckagen je

nach verwendeter Bildgebungsmodalitat stark (66, 68).

Die klinische Evaluation beschrankte sich in bisherigen Studien haufig auf die Bewertung der
Schmerzreduktion mithilfe der visuellen Analogskala. Dabei beschrieben die meisten
Autoren eine signifikante Schmerzreduktion (66). In einigen Studien wurden zudem
standardisierte, validierte Fragebogen zur Erhebung der Lebensqualitdt verwendet. Es zeigte
sich haufig eine Verbesserung der Lebensqualitat und der Mobilitdt. Flr die Bestimmung der
Lebensqualitdat wurden unterschiedliche Kriterien verwendet. Beispielsweise wurden bei
manchen Studien neben der Schmerzreduktion auch Symptome wie Ubelkeit, Appetit,
allgemeines Wohlbefinden, Depression oder Luftnot mit einbezogen (69, 70). In unserer
Studie wurde zur Quantifizierung der Schmerzreduktion ebenfalls die visuelle Analogskala
verwendet. Zur Erhebung der Lebensqualitdt der Patienten wurde ein eigener Fragebogen
entwickelt. Dabei wurde besonders die Zufriedenheit des Patienten mit der Durchfiihrung

und dem Ergebnis der Intervention bewertet.

Die meisten Autoren untersuchten ein Kollektiv von Patienten mit rein osteoporose- bzw.
tumorassoziierten Wirbelkorperfrakturen. Zudem wurden haufig kleinere Patientenserien,

insbesondere bei zugrundeliegenden Tumorerkrankungen, evaluiert (20, 64, 65, 71).

Gegenstand unserer Studie war ein gemischtes Kollektiv aus Tumor- und

Osteoporosepatienten mit einer jeweils groBen Anzahl von durchgefiihrten Interventionen.

Die mono- bzw. biplanare Fluoroskopie ist als Standardverfahren zur bildgebenden
Steuerung der Vertebroplastie weit verbreitet (72). Einige Autoren beschreiben die

Durchfiihrung der Vertebroplastie nur mithilfe des CT (73, 74).
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In unserem Zentrum wird die Vertebroplastie ausschliellich unter CT-Fluoroskopie
durchgefiihrt. Potentielle Vorteile sind eine genauere Positionierung der Nadel und der
Zementapplikation. Zudem kann das den Wirbelkorper umgebende Gewebe sowie die
Wirbelkdrperhinterkante gut visualisiert werden. Dies kann zu einer Reduktion der lokalen

Zementleckagen beitragen (64, 67, 75).
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1.5 Zielsetzung

Ziel unserer retrospektiven Studie war die Evaluation des technischen und klinischen Erfolgs
der CT-fluoroskopisch gesteuerten Vertebroplastie bei schmerzhaften osteoporotischen und
tumorbedingten Wirbelkorperfrakturen und Osteolysen. Diese Entitdten stellen die beiden

haufigsten Indikationen flr eine Vertebroplastie dar.

Die Evaluation des technischen Erfolgs fand unter besonderer Beriicksichtigung der Inzidenz

lokaler Zementleckagen und pulmonaler Zementembolien statt.

Zur Bewertung des klinischen Behandlungserfolgs verwendeten wir einen fiir die Studie
entwickelten Fragebogen. Dabei stellte die Reduktion der Schmerzen auf der visuellen
Analogskala einen wichtigen Aspekt der Befragung dar. Zudem wurden Fragen zur
Lebensqualitdt, notwendigen Anschlussbehandlungen und zur Bewertung der Andsthesie

wahrend des Eingriffs gestellt.

Mithilfe der Ergebnisse dieser retrospektiven Studie soll in Zukunft eine bessere
Einschatzung des klinischen Nutzens und der Risiken der CT-gesteuerten Vertebroplastie

moglich sein.
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2 Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv

Unsere retrospektive Auswertung umfasste den Zeitraum von Januar 2001 bis Juni 2009. Es
wurden anhand einer Analyse der RIS (Radiologisches Informationssystem)-Datenbank
zunachst alle Patienten identifiziert, welche in diesem Zeitraum am Institut fur Klinische
Radiologie der Ludwig-Maximilians-Universitdat Miinchen, Campus Grosshadern, eine

Vertebroplastie erhalten hatten.

Die behandelten Patienten wurden gemafR der zugrundeliegenden Erkrankung in zwei
Patientenkollektive aufgeteilt: 1. Osteoporotische Frakturen 2. Tumorbedingte Frakturen
bzw. schmerzhafte Osteolysen. Die Behandlungsergebnisse beider Patientenkollektive
wurden jeweils separat ausgewertet. Insgesamt konnten 365 Patienten einem der beiden
Kollektive retrospektiv zugeordnet werden. Das Patientenkollektiv mit osteoporotischen
Frakturen umfasste 163 Patienten (118 Frauen und 45 Manner) mit einem
Durchschnittsalter von 73,3%8,9 Jahren. Das Patientenkollektiv mit tumorbedingten
Frakturen oder schmerzhaften Osteolysen umfasste 202 Patienten (116 Frauen und 86

Maénner) mit einem Durchschnittsalter von 63,218,6 Jahren.

Bei den 365 in die Studie eingeschlossenen Patienten wurden insgesamt 417 Eingriffe
durchgefihrt. Fur die in der Studie eingeschlossenen Patienten galten folgende Ein- und

Ausschlusskriterien:

2.1.1 Einschlusskriterien

Eingeschlossen  wurden  Patienten mit  osteoporotisch- und tumorbedingten
Wirbelkdrperfrakturen und schmerzhaften Osteolysen, welche im untersuchten Zeitraum in

unserem Institut eine CT-gesteuerte Vertebroplastie erhalten hatten.
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2.1.2 Ausschlusskriterien

Ausgeschlossen wurden Patienten mit anderen Indikationen fir die Durchfihrung der
Vertebroplastie wie Osteogenesis imperfecta, Wirbelkdrperhamangiome oder rein
traumatisch bedingte Wirbelkorperfrakturen. Von der Auswertung ausgeschlossen wurden

zudem Osteoplastien, die in anderen Skelettbereichen (z.B. Os ilium) durchgefihrt wurden.

2.1.3 Prainterventionelle Diagnostik und Aufklarung

Bei allen in die Studie eingeschlossenen Patienten wurde eine perkutane Vertebroplastie im

Institut fur Klinische Radiologie wie nachfolgend beschrieben durchgefiihrt.

Prainterventionell erfolgte eine symptombezogene korperliche, sowie grob-neurologische
Untersuchung durch die zuweisenden Stationsdrzte, um anderweitige Ursachen der
Schmerzen auszuschlieBen (50). Auf die Durchfiihrung einer Venographie wurde gemafR den
Leitlinien der europdischen Gesellschaft flir Interventionelle Radiologie (CIRSE) verzichtet

(76).

Vor Durchfiihrung der Vertebroplastie wurden die Gerinnungswerte wie Quick, INR, PTT und
Thrombozytenzahl kontrolliert. Zielwerte fir die Gerinnungsparameter waren hierbei ein
Quickwert von 70-130%, bzw. eine INR von 0,9-1,1, eine PTT von 25-35 Sek. und eine
Thrombozytenzahl von 150000-450000/ul (77). Medikamente, die eine erhohte
Blutungsneigung bedingen, wie beispielsweise Phenprocoumon und nichtsteroidale
Antiphlogistika, wie Aspirin, mussten vor einer Vertebroplastie abgesetzt worden sein. Die
Therapie mit Aspirin musste 6-10 Tage vor der Intervention beendet worden sein. Bei
Phenprocoumon musste nach dem Absetzen eine INR-Kontrolle bis zu dessen

Normalisierung durchgefiihrt werden (78).

Spatestens 24 Stunden vor der Intervention wurden die Patienten oder ihre gesetzlichen
Vertreter Uber die allgemeinen und spezifischen Risiken der Vertebroplastie aufgeklart und
erteilten ihr mindliches und schriftliches Einverstandnis. Dafliir wurde ein speziell

angepasster, kommerziell erhéltlicher Aufklarungsbogen verwendet (79).
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Zu den allgemeinen Risiken der Vertebroplastie zdhlen unter anderem Blutung, Infektion und
allergischen Reaktionen auf einen der Bestandteile des verwendeten Zements. Das haufigste
spezifische Risiko der Vertebroplastie ist ein Zementaustritt in den Wirbelkérper umgebende
Weichteile (lokale Zementleckagen). Selten kommt es zur Verschleppung des Zements in das
LungengefafRsystem mit Entstehung einer pulmonalen Zementembolie. Sehr selten kdnnen
ein Pneumothorax, eine Perikardtamponade oder Verletzungen der Nervenwurzeln/des
Myelon bis hin zu Radikulopathie/Querschnitt vorkommen (16). Tabelle 1 listet die

Komplikationen und deren prozentuale Haufigkeit auf.

Komplikationen Haufigkeit in %
Signifikante Blutung <1
Infektion <1
Allergische Reaktion <1
Tod 0
Symptomatische pulmonale Zementembolie <1
Vorlbergehendes neurologisches Defizit (< 30 Tage) 1
bei Patienten mit Osteoporose

Vorlbergehendes neurologisches Defizit (< 30 Tage) 5
bei Patienten mit Tumorerkrankungen

Permanente Nervenschadigungen (> 30 Tage) 0
bei Patienten mit Osteoporose

Permanente Nervenschadigung (> 30 Tage) 2
bei Patienten mit Tumorerkrankungen

Tabelle 1: Haufigkeiten der méglichen Komplikationen bei perkutaner
Vertebroplastie (80)

Vor der Indikationsstellung zur Durchflihrung einer Vertebroplastie miissen verschiedene
Gesichtspunkte mithilfe geeigneter Bildgebung abgeklart werden (16). Es miissen die Anzahl
und Lokalisation der zu behandelnden Wirbelkorper festgestellt werden. Zudem miissen das
Vorliegen einer Fraktur nachgewiesen bzw. das Ausmall der Hinterkantendestruktion und
Osteolyse des Wirbelkdrpers bekannt sein. Bei Tumorpatienten werden zusatzlich eine
mogliche Tumorinfiltration des Spinalkanals oder der umgebenden Weichteile sowie deren

Ausmafd abgeklart.

Zudem miussen andere Ursachen fir die Beschwerden des Patienten wie beispielsweise ein

Bandscheibenprolaps oder eine Spinalkanalstenose ausgeschlossen werden (16).
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Um die oben genannten Gesichtspunkte zu beurteilen und einen geeigneten Zugangsweg zur
Zementapplikation zu planen, erfolgte bei allen Patienten eine CT (Computertomographie),
bei manchen Patienten zudem zusatzlich eine MRT (Magnetresonanztomographie) der

betroffenen Wirbelkérperhohe und der jeweils angrenzenden Wirbelkorper.

Bei allen Patienten wurde vor der Intervention eine CT mit multiplanarer Rekonstruktion in
axialer, sagittaler und koronarer Schichtfiihrung bei 3 mm Schichtdicke durchgefiihrt. In der
MRT erfolgten sagittale und axiale T1- und T2-gewichtete sowie sagittale STIR (Short Tau
Inversion Recovery) Aufnahmen des betroffenen Wirbelsdulenabschnitts. Die STIR Sequenz
eignet sich besonders zur Beurteilung des Frakturalters. Damit kann ein vorhandenes
Knochenmarkddem bei frischen Frakturen durch eine erhdhte Signalintensitdt nachgewiesen
werden (81). Bei Tumorpatienten wurden zusatzlich T1-gewichtete Aufnahmen nach

Verabreichung eines gadoliniumhaltigen Kontrastmittels angefertigt.
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2.2 CT-gesteuerte Vertebroplastie

2.2.1 Anasthesie

Der Eingriff wurde in der Regel in lokaler Anasthesie durchgefiihrt. Dazu wurden 10 - 20 ml
von 2 %-igem Mepivacainhydrochlorid (Scandicain®, AstraZeneca GmbH, Wedel,
Deutschland) verwendet. Bei einem Teil der Eingriffe wurden zusétzlich zur Lokalandsthesie
Benzodiazepine oder Opioide verabreicht. In wenigen Fallen war eine Intubationsnarkose
notig. In unserer Studie wurde bei 2,2 % der Osteoporose- und bei 2,6 % der Tumorpatienten

eine Intubationsnarkose durchgefiihrt (Abbildung 1).

74 O Lokalanasthesie

O Lokalanasthesie +
Benzodiazepin

m Lokalanasthesie + Opioid

m Intubationsnarkose

270

Abbildung 1: Verteilung der periinterventionellen Anasthesie
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2.2.2 Fluoroskopie und CT- Fluoroskopie

Um eine Vertebroplastie durchfiihren zu kénnen, ist wahrend der Zementapplikation ein

kontinuierliches bildgebendes Monitoring notwendig (40).

Bei der Flouroskopie kann dhnlich wie bei der Sonographie eine kontinuierliche Bildgebung

in Echtzeit dargestellt werden. Diese erfolgt hierbei jedoch mit Rontgenstrahlen.

Die Vertebroplastie wird in der Regel unter mono- oder biplanarer Fluoroskopie
durchgefihrt (72). In einzelnen Zentren wird eine Kombination aus einem
Computertomographen mit der Moglichkeit der CT-Fluoroskopie und einem beweglichem C-

Arm zur konventionellen Fluoroskopie verwendet.

Die CT-Fluoroskopie wurde 1993 erstmals von Katada et. al (82) beschrieben und erméglicht
die Uberwachung und Steuerung einer Intervention in Echtzeit mithilfe der

Computertomographie anstatt der konventionellen Durchleuchtung.

Unter CT-Fluoroskopie kann der interventionelle Radiologe sowohl die Nadelpositionierung

als auch die Zementapplikation unter bildgebender Kontrolle nahezu in Echtzeit verfolgen.

Bei Monitoring der Vertebroplastie unter Verwendung der sequentiellen CT muss zunachst
ein Planungs-CT durchgefiihrt und der Nadelpfad festgelegt werden. Die richtige

Positionierung der Nadel wird dann anhand mehrerer kurzer CT-Spiralen Gberpriift (67, 75).

2.2.3 Nadelpositionierung

Bei Behandlung von Brust- und Lendenwirbelkdorpern wurde der Patient in Bauchlage, bei
Vertebroplastie der Halswirbelkorper in Riickenlage gebracht. AnschlieBend wurde nach
einer Hautdesinfektion und sterilem Abdecken eine Lokalandsthesie von Haut, subkutanem
Fettgewebe und Periost durchgefihrt. Abhangig vom behandelten Wirbelsdulenabschnitt
sind unterschiedliche Zugangswege fir eine Positionierung der Vertebroplastienadel
sinnvoll. Fir die Brustwirbelsdule wurde in der Regel ein interkostovertebraler Zugangsweg,

fir die Lendenwirbelsdule ein transpedikuldrer oder posterolateraler Zugangsweg gewahlt.
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Der anterolaterale Zugangsweg wurde ausschliefllich im Bereich der Halswirbelsdule
angewandt. In Abbildung 2 sind die verschiedenen Zugangswege schematisch dargestellt. In
der Regel ist eine unilaterale/unipedikulare Positionierung der Nadel ausreichend (83). Es
wurden Vertebroplastienadeln (OptiMed Medical Devices, Ettlingen, Deutschland) mit einem
Durchmesser von 10, 13 oder 15 Gauge und einer Ldnge von 10 oder 15 cm verwendet. Um

die Vertebroplastienadel zu positionieren, wurde ein chirurgischer Hammer verwendet.

anterolateral interkostovertebral transpedikular posterolateral

Abbildung 2: Zugangswege zur Zementapplikation bei Vertebroplastie (mit freundlicher Genehmigung von
OptiMed, Medizinische Instrumente GmbH, Ettlingen)

2.2.4 Zementapplikation

Nach der Nadelplatzierung und Lagekontrolle mittels CT wurde der Trokar entfernt und der
niedrigviskose PMMA-Zement in einer sterilen Schale vorbereitet. Der Zement wurde
gewohnlich nach 60 bis 90 Sekunden in einer zahflissigen Konsistenz appliziert. Bei zu
geringer Zementviskositat ist die Gefahr einer Leckage erhoht, wahrend bei zu festem
Zement eine gleichméRige Flllung des Wirbelkorpers erschwert sein kann (84). Der Zement
wurde langsam unter kontinuierlicher CT-Fluoroskopie injiziert. Im Falle einer unter CT-
Fluoroskopie detektierten Leckage wurde die Zementinjektion gestoppt und die
Applikationsschraube druckentlastet. Sofern der Zementaustritt nach erneuter Injektion
andauerte, wurde die Applikationsnadel neu positioniert. Die Zementapplikation wurde
beendet, sobald eine Fillung des Wirbelkérpers zu rund 2/3 Dritteln bzw. eine Fillung des

osteolytischen Anteils erreicht wurde (24). Zuletzt wurde der in der Nadel verbliebene
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Zement mit Hilfe des Trokars in den Wirbelkorper geschoben, die Hohlnadel entfernt und die
Hautinzision durch einen sterilen Verband abgedeckt. Postinterventionell wurde ein CT der
behandelten Wirbelsdulenregion durchgefiihrt. Damit konnte die Zementverteilung im
Wirbelkorper kontrolliert und eventuelle Zementaustritte entdeckt werden, siehe auch

Abbildung 3 zur Durchfiihrung einer Vertebroplastie.

2.2.5 Periinterventionelles Management

Alle Patienten erhielten eine periinterventionelle Antibiose mit 2 g Mezlocillin (Baypen®,
Bayer AG, Leverkusen, Deutschland). Eine Rontgenaufnahme oder CT der Lunge wurde direkt
postinterventionell ausschlielich bei Verdacht auf eine pulmonale Zementembolie
durchgefihrt. Eine Bettruhe von 4 Stunden wurde gemal den Leitlinien eingehalten. Die

Betreuung nach dem Eingriff fand auf der zuweisenden Station statt.
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Abbildung 3: Durchfiihrung einer Vertebroplastie von zwei Wirbelkdrpern. Zundchst erfolgt die
Lokalandsthesie der Haut und des Periosts (a und b), dann wird die Applikationsnadel mithilfe eines
Hammers in den Wirbelkorper eingebracht (c und d). Nach Lagekontrolle der Applikationsnadel mithilfe
einer CT wird der Zement angeriihrt und in den Wirbelkérper appliziert (e). Nach der Zementapplikation wird
der in der Nadel verbliebene Zement mithilfe des Trokars in den Wirbelkérper geschoben (f und g). Am
Schluss erfolgt eine Lagekontrolle des Zements durch eine CT des Wirbelsdulenabschnitts und es wird ein
steriler Verband angelegt (h).



Material und Methoden 25

2.3 Datenerhebung

Anhand des Operationsberichts wurden Basisdaten der Patienten und Behandlungen wie
Alter, Geschlecht und Datum des Eingriffs erfasst. Zudem erfolgten die Zuteilung zu einem
der beiden Patientenkollektive (Osteoporose oder Tumorerkrankungen) und die
Dokumentation der Tumorentitat. Beziglich der Intervention wurden Anzahl und
Lokalisation der behandelten Wirbelkorper, Zugangsweg, applizierte Zementmenge und Art
der Anasthesie erfasst. AuBerdem wurden samtliche periinterventionell dokumentierten
Symptome und Komplikationen erfasst. Komplikationen, die erst nach abgeschlossener
Intervention auf den betreuenden Stationen aufgetreten waren, wurden aus den

Entlassungsbriefen der betreuenden Stationen entnommen.

Mithilfe der CT-Aufnahmen vor, wahrend und nach der Intervention wurden vorhandene
lokale Zementleckagen nach deren Lokalisation klassifiziert und quantifiziert. Zur
Uberpriifung der Haufigkeit pulmonaler Zementembolien wurden Subkollektive der
Patienten gebildet, die nach dem Eingriff im Rahmen ihrer Grunderkrankung (d.h.
unabhangig von der Vertebroplastie) ein CT des Thorax oder ein Rontgen-Thorax erhalten

hatten.

Aufgetretene Zementleckagen konnten nach verschiedenen Lokalisationen folgendermalien
unterteilt werden: 1. Intradiskal - im oberen und/oder unteren Bandscheibenfach, 2.
Intraspinal - im Spinalkanal und 3. Paravertebral - im den Wirbelkdrper umgebenden
Gewebe. Seltener  traten Zementaustritte im Zugangsweg der Nadel
(interkostovertebral/posterolateral), in die Neuroforamina sowie in die benachbarten

Wirbelkorper auf.

Bei Zementleckagen im Spinalkanal und im umgebenden Gewebe wurde unterschieden, ob
sie Uber Kortikalisdefekte des Wirbelkorpers oder (ber basivertebrale oder segmentale
Venen in den Spinalkanal oder das umgebende Gewebe gelangt waren. Dies wurde als
venose oder kortikale Leckage im Intraspinalraum oder im paravertebralen Gewebe
ausgewertet. Auflerdem wurde der Zugangsweg der Nadel (anterolateral,
interkostovertebral, transpedikuldr, posterolateral), Vorliegen und AusmalR einer

Hinterkantendestruktion sowie einer osteolytischen Destruktion erfasst. Dabei wurde das
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Ausmald der Hinterkantendestruktion und der Osteolyse jeweils in Abschnitten von 25 % (0
%, 1-25 %, 26-50 %, 51-75 %, 76-100 %) gemessen. Zur Evaluation des klinischen Ergebnisses
wurde den Patienten ein in unserem Institut entwickelter Fragebogen zugesandt bzw.
erganzende Telefoninterviews unter Verwendung des Fragebogens durchgefiihrt. Die
Patienten wurden gebeten, ihre Schmerzen vor der Intervention, unmittelbar danach und 6
Monate nach der Intervention mithilfe der visuellen Analogskala von 0 - 10 zu bewerten.
Zudem wurden Fragen zur Veridnderung der Beschwerden (Besserung, keine Anderung,
Verschlechterung), Anderung des Schmerzmittelgebrauchs und Weiterbehandlung der
Riickenschmerzen gestellt. Zur Bewertung der Intervention sollten die Patienten den Eingriff

insgesamt und die bei ihnen durchgefiihrte Anasthesie bewerten.
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2.4 Statistische Analyse

Die statistische Analyse erfolgte mithilfe des Programms Microsoft Excel® (Microsoft Office
2003, Redmond, Washington, USA). Zur Ermittlung der Signifikanz wurde IBM SPSS®
Statistics 19.0 (IBM, Armonk, NY, USA) verwendet. Als signifikant wurden P-Werte < 0,05
angesehen. Fir die Untersuchung des Zusammenhangs zwischen dem Auftreten von lokalen
Zementleckagen und dem verwendeten Zugangsweg zur Zementapplikation, dem Grad der
osteolytischen Destruktion des Wirbelkorpers, der Hinterkantendestruktion und der
verwendeten Zementmenge wurde der Chi-Quadrat-Test angewandt. Fir den
Zusammenhang zwischen Zementmenge und dem Auftreten von Leckagen wurde zusatzlich
ein bivariater Korrelationskoeffizient berechnet. Dieser beschreibt den Zusammenhang
zwischen 2 Variablen. In diesem Falle beschreibt er den Zusammenhang zwischen der
verwendeten Zementmenge und der Wahrscheinlichkeit des Auftretens von
Zementleckagen. Er variiert von -1 (= negative Korrelation), Gber 0 (= keine Korrelation) zu
+1 (= positive Korrelation). Der Wilcoxon-Test wurde zur Berechnung der Signifikanz der

Schmerzreduktion durchgefiihrt.

Zur graphischen Darstellung der Verteilung der erhobenen Messwerte der Schmerzangabe
wurde die Boxplot Grafik verwendet. Der waagrechte schwarze Strich innerhalb der blauen
Box zeigt den Median, die blaue Box selbst markiert die mittleren 50 % der Messwerte. Die
untere Grenze der Box entspricht der 25. Perzentile, die obere der 75. Perzentile. Die

Markierungen oberhalb und unterhalb der blauen Box zeigen das Minimum und Maximum.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv mit Osteoporose

163 Patienten (118 Frauen, 45 Madanner; Alter 73,3 £ 8,9 Jahre) erhielten im Institut fir
Klinische Radiologie, Campus GroBhadern aufgrund von osteoporotischen Frakturen der
Wirbelsdule eine CT-gesteuerte Vertebroplastie. Im Rahmen von 186 Interventionen wurden
233  Wirbelkoérper behandelt (ein  Wirbelkérper/Intervention: n = 143; zwei
Wirbelkorper/Intervention: n = 39; drei Wirbelkorper/Intervention: n = 4). 143 Patienten
erhielten wahrend des in unserer Studie untersuchten Zeitraums eine, 17 Patienten zwei und

3 Patienten drei Interventionen.

3.1.1 Technische Ergebnisse

Es wurden 108 Brustwirbelkérper und 125 Lendenwirbelkérper behandelt. Der
interkostovertebrale Zugangsweg wurde bei 91, der transpedikuldre bei 115 und der
posterolaterale Zugangsweg bei 27 Wirbelkdrpern gewdhlt. In der Regel erfolgte die
Zementapplikation unilateral, bei 3 Wirbelkdrpern war ein bilateraler Zugangsweg
erforderlich. Die durchschnittlich verwendete Zementmenge betrug 3,6 + 1,2 ml. 47,6 % der
Wirbelkorper zeigten eine Hinterkantenbeteiligung im Rahmen der Fraktur. Abbildung 4
zeigt die Anzahl der pro Wirbelkérperhohe behandelten Wirbelkérper und die dabei jeweils

durchschnittlich verwendete Zementmenge.
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Abbildung 4: Anzahl der verschiedenen behandelten Wirbelkdrper und die jeweils durchschnittlich
verwendete Zementmenge bei Patienten mit Osteoporose.

3.1.2 Lokale Zementleckagen

Bei 136 (58,4 %) von 233 behandelten Wirbelkérpern waren im postinterventionellen CT
eine oder mehrere lokale Zementleckagen nachweisbar. Im Bereich der Brustwirbelsdule
waren bei 61,1 % und im Bereich der Lendenwirbelsdule bei 56 % der Wirbelkorper
Zementleckagen vorhanden. Insgesamt traten 192 verschiedene Zementleckagen auf (vier
Leckagen/Wirbelkérper: n = 1; drei Leckagen/Wirbelkorper: n = 9; zwei
Leckagen/Wirbelkorper: n = 34; eine Leckage/Wirbelkorper: n = 93). Die haufigsten
Lokalisationen von Zementleckagen waren die benachbarten Bandscheiben (intradiskal) mit
70 (36,5 %) Zementleckagen, gefolgt von Leckagen in das vendse Gefallsystem mit 46 (24 %)
Zementleckagen, jeweils intraspinal bzw. paravertebral. Es zeigten sich jeweils 6 (3,1 %)
kortikale Zementleckagen in das paravertebral umgebende Gewebe und in den
Epiduralraum (intraspinal). 15 (7,8 %) Zementaustritte traten im interkostovertebralen oder

posterolateralen Zugangsweg auf. 2 (1 %) Zementleckagen fanden sich im Neuroforamen
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und 1 (0,5 %) in einem benachbarten Wirbelkérper. Tabelle 2 gibt eine Zusammenfassung

der Lokalisation und Anzahl der beobachteten lokalen Zementleckagen.

Lokalisation Anzahl Prozent
Intradiskal 70 36,5
Intraspinal vends 46 24
Paravertebral vends 46 24
Intraspinal kortikal 6 3,1
Paravertebral kortikal 6 3,1
Interkostovertebral/Posterolateral 15 7,8
Neuroforaminal 2 1
Benachbarter Wirbelkorper 1 0,5
Gesamt 192 100

Tabelle 2: Lokalisation und Anzahl der lokalen Zementleckagen bei 136
Patienten mit behandelten osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen.

Das Auftreten lokaler Zementleckagen zeigte statistisch keinen Zusammenhang mit dem
verwendeten Zugangsweg zur Zementapplikation (P = 0,483). Auch konnte keine statistisch
signifikant erhdohte Rate von intraspinalen Zementleckagen bei Destruktion der
Wirbelkorperhinterkante festgestellt werden (P = 0,095). Bei Verwendung einer hoheren
Zementmenge zeichnete sich ein Trend fiir das Entstehen einer hdheren Rate an
Zementleckagen ab (Abbildung 5). Dieser war jedoch nicht statistisch signifikant (P = 0,486).
Fir den Zusammenhang zwischen verwendeter Zementmenge und dem Auftreten von

Zementleckagen wurde ein Korrelationskoeffizient von 0,06 berechnet.
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Abbildung 5: Prozentanteil der Wirbelkérper mit einer oder mehreren lokalen Zementleckagen in
Abhdngigkeit von der verwendeten Zementmenge bei Osteoporosepatienten. Fiir eine groBRere pro
Wirbelkorper applizierte Zementmenge zeigte sich ein Trend eines vermehrten Auftretens von lokalen
Zementleckagen.
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Tabelle 3 gibt einen Uberblick tiber die behandelten Wirbelkdrper, die jeweils verwendeten
Zugangswege und die durchschnittliche Zementmenge und Anzahl an Zementleckagen.
Abbildung 6 zeigt CT-Aufnahmen einer Patientin mit osteoporotischer Sinterungsfraktur vor

und nach Vertebroplastie.

Anzahl der
Interkosto-  Transpe-  Postero- Durchschnittl. Wirbelkérper
Wirbelkérper Anzahl vertebral dikular lateral Zementmenge mit Leckagen
BWK 4 1 1 0 4,5
BWK 5 7 6 1 2,7 6
BWK 6 4 3 1 3,3 2
BWK 7 11 7 4 4,1 8
BWK 8 7 1 4,1 4
BWK 9 7 6 1 2,2 5
BWK 10 13 11 2 2,8 8
BWK 11 23 19 4 3,8 11
BWK 12 34 26 6 2 3,6 21
LWK 1 44 3 29 12 4,0 23
LWK 2 33 2 22 9 3,7 20
LWK 3 20 17 3 4,0 10
LWK 4 17 17 4,3 10
LWK 5 11 11 4,6 7
Gesamt 233 91 115 27 136

Tabelle 3: Anzahl der pro Wirbelkorperhohe behandelten Wirbelkorper, verwendete Zugangswege,
durchschnittlich verwendete Zementmenge und Anzahl lokaler Zementleckagen bei Patienten mit
Osteoporose.
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Abbildung 6: 84-jdhrige Patientin mit osteoporotischer Sinterungsfraktur des BWK 11 vor (a, b) und nach (c,
d) CT-gesteuerter Vertebroplastie. Der Knochenzement stellt sich im CT hyperdens dar.



Ergebnisse 34

3.1.3 Pulmonale Zementembolien

Um die Haufigkeit pulmonaler Zementembolien zu erfassen, wurde das Subkollektiv der
Patienten identifiziert, die im Rahmen ihrer Grunderkrankung nach der Vertebroplastie ein
Rontgen oder eine CT-Untersuchung des Thorax erhalten hatten. Im Kollektiv der
behandelten Patienten mit Osteoporose wurden 59 (31,7 %) Interventionen (ROntgen-
Thorax: n=35; CT-Thorax: n=24) identifiziert. Unter diesen wurden 4 (6,8 %) pulmonale

Zementembolien diagnostiziert (Tabelle 4).

Alter in Behandelte Lokale Lokalisation
Patient Jahren Geschlecht Diagnostik  Wirbelkérper Leckagen der Embolie
1 65 M Réntgen BWK 11-12 intraspinalund  Mittellappen
paravertebral und beide
venos Oberlappen
2 63 F Rontgen BWK 7-8 paravertebral rechter
venos Oberlappen
3 57 F Rontgen BWK 12,LWK 2 intraspinal und beide Ober-
paravertebral und
venos Unterlappen
und Pulmonal-
arterie
4 58 F CT BWK 9,LWK 5 intraspinal beide Ober-
venos und

Unterlappen

Tabelle 4: Lokalisation der pulmonalen Zementembolien und lokalen Zementleckagen, sowie verwendete

Bildgebungsmodalitat bei Patienten mit Osteoporose.
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3.2 Patientenkollektiv mit malignen Tumorerkrankungen

202 Patienten (116 Frauen, 86 Manner; Alter: 63,2 * 8,6) erhielten aufgrund von malignen
Lasionen der Wirbelsdule eine CT-gesteuerte Vertebroplastie. Im Rahmen von 231
Interventionen wurden 331 Wirbelkorper behandelt (ein Wirbelkorper/Intervention: n= 140;

zwei Wirbelkorper/Intervention: n=82; drei Wirbelkorper/Intervention: n=9).

EIf Wirbelkorper waren vorher zur Stabilisierung mit einer dorsalen Spondylodese sowie ein
Wirbelkdrper mit einer Laminektomie behandelt worden. Bei 17 bzw. 23 Patienten war vor
der Vertebroplastie eine Radiofrequenzablation (RFA) bzw. eine Biopsie durchgefihrt

worden.

31 Wirbelkorper zeigten gemischt osteoplastisch-osteolytische Metastasen. 178 Patienten
erhielten wahrend des untersuchten Zeitraums eine, 21 Patienten zwei, 1 Patient drei und 2
Patienten vier Interventionen. Das Mammakarzinom war mit 33,7 % die haufigste

zugrundeliegende Tumorerkrankung, gefolgt vom Multiplen Myelom mit 19,8 %.

Tabelle 5 zeigt die Haufigkeiten der verschiedenen behandelten Tumorentitaten.
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Tumorerkrankungen Anzahl Prozent
Mammakarzinom 68 33,7
Multiples Myelom 40 19,8
Bronchialkarzinom 22 10,9
Nierenzellkarzinom 10 5
Prostatakarzinom 8 4
Karzinom bei unbekanntem Primartumor (CUP) 7 3,5
Leukdmie/Lymphom 7 3,5
Sarkom 6 3
Pankreaskarzinom 5 2,5
Schilddrisenkarzinom 4 2
Urothelkarzinom 3 1,5
Hepatozelluldres Karzinom 3 1,5
Magenkarzinom 3 1,5
Neuroendokrines Karzinom 3 1,5
Kolorektales Karzinom 3 1,5
Endometriumkarzinom 2 1
Zervixkarzinom 1 0,5
Hypopharyngskarzinom 1 0,5
Laryngskarzinom 1 0,5
Parotiskarzinom 1 0,5
Tonsillenkarzinom 1 0,5
Osophaguskarzinom 1 0,5
Malignes fibréses Histiozytom 1 0,5
Malignes Melanom 1 0,5
Gesamt 202 100

Tabelle 5: Verteilung der verschiedenen Tumorerkrankungen im durch Vertebroplastie
behandelten Patientenkollektiv
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3.2.1 Technische Ergebnisse

Es wurden 16 Halswirbelkérper, 188 Brustwirbelkdrper, 126 Lendenwirbelkdrper und ein
Sakralwirbelkoérper behandelt (Abbildung 7). Bei 5 Wirbelkérpern wurde ein bilateraler
Zugangsweg zur Zementapplikation verwendet. Der anterolaterale Zugangsweg wurde bei 4
Wirbelkérpern, der interkostovertebrale bei 156, der transpedikuldare bei 143 und der
posterolaterale bei 28 Wirbelkérpern verwendet. Die durchschnittlich verwendete
Zementmenge betrug 3,7%1,18 ml. Tabelle 6 zeigt die Ergebnisse der Auswertung des Grades
der osteolytischen Destruktion der Hinterkante und der Querschnittsfliche der
Wirbelkorper. Bei 51,5 % der Wirbelkdrper war die Wirbelkdrperhinterkante intakt. 14,5 %
der Wirbelkorper zeigten keine osteolytische Destruktion ihrer Querschnittsflache. 20,6 %
bzw. 32 % der Wirbelkérper zeigten hingegen eine Destruktion von mehr als 50 % der

Hinterkante bzw. der Querschnittsflache des Wirbelkorpers.
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Abbildung 7: Anzahl der verschiedenen behandelten Wirbelkérper und die jeweils durchschnittlich
verwendete Zementmenge bei Patienten mit malignen Tumorerkrankungen.
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Hinterkantendestruktion Destruktion der

in % Anzahl Prozent Querschnittsflache in % Anzahl Prozent
0 169 51,1 0 48 14,5
1-25 50 15,1 1-25 82 24,8
26-50 45 13,6 26-50 95 28,7
51-75 47 14,2 51-75 86 26
76-100 20 6 76-100 20 6
Gesamt 331 100 Gesamt 331 100

Tabelle 6: Anzahl und Prozent der behandelten Wirbelkérper mit unterschiedlichem AusmaR der
Destruktion der Hinterkante und Querschnittsfliche (Anteil zu 0, 1-25, 26-50, 51-75 bzw. 76-100 %).

Abbildung 8 und Abbildung 9 zeigen jeweils Patienten mit tumorbedingten

Wirbelkdrperosteolysen vor und nach CT-gesteuerter Vertebroplastie.

Abbildung 8: 48-jahriger Patient mit Osteolyse des BWK 11 bei Bronchialkarzinom vor (a, b) und
nach (c, d) Vertebroplastie. Der Knochenzement stellt sich hyperdens dar.
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Abbildung 9: 62-jahriger Patient mit Osteolyse des LWK 4 bei multiplem Myelom vor (a, b, c) und
nach (d, e, f) CT-gesteuerter Verteboplastie. Der Knochenzement stellt sich hyperdens dar.
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3.2.2 Lokale Zementleckagen

Bei 194 (58,6 %) von 331 Wirbelkdrpern zeigten sich eine oder mehrere Zementleckagen. In
der Halswirbelsdule waren bei 40 %, in der Brustwirbelsdule bei 63,8 % und in der
Lendenwirbelsdule bei 53,2 % der Wirbelkdrper eine oder mehrere Zementleckagen
nachweisbar. Insgesamt konnten 255 verschiedene Zementleckagen lokalisiert werden.
Tabelle 7 zeigt Lokalisation und Anzahl der verschiedenen Zementleckagen. Die haufigste
Lokalisation waren intradiskale Leckagen (85 bzw. 33,3 %). Im vendsen GefdaRsystem zeigten
sich 55 (21,6 %) Leckagen im intraspinal und 65 (25,5 %) paravertebral. Jeweils 14 (5,5 %)
kortikale Leckagen befanden sich im paravertebralen Gewebe und im Epiduralraum
(intraspinal). 20 (7,9 %) wurden im interkostovertebralen bzw. posterolateralen Zugangsweg

detektiert. 2 Leckagen (0,7 %) fanden sich im Neuroforamen.

In Abbildung 10 sind Beispiele verschiedener lokaler Zementleckagen bei Vertebroplastie des

BWK 4 zu sehen.

Lokalisation Anzahl Prozent
Intradiskal 85 33,3
Intraspinal vends 55 21,6
Paravertebral venos 65 25,5
Intraspinal kortikal 14 5,5
Paravertebral kortikal 14 5,5
Interkostovertebral/Posterolateral 20 7,9
Neuroforaminal 2 0,7
Gesamt 255 100

Tabelle 7: Lokalisation und Anzahl der verschiedenen lokalen
Zementleckagen in 194 behandelten Wirbelkérpern bei
Patienten mit Tumorerkrankungen
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Abbildung 10: 66-jahriger Patient mit schmerzhaften Osteolysen der HWK 2 und 4, sowie des BWK 4 bei
Multiplem Myelom. Die CT-Aufnahme des BWK 4 vor Vertebroplastie (a) zeigt eine groRe Osteolyse im
vorderen Teil des Wirbelkorpers (Sternchen). Platzierung der Nadel (b) und Zementapplikation (c). Dabei
konnten kleine Zementleckagen in den Intraspinalraum (Pfeil in c) und in eine Vene kortikal (Pfeil in d)
beobachtet werden. Die CT-Aufnahmen nach der Vertebroplastie zeigen eine regelhafte Verteilung des

Zements im Wirbelkorper (e, f, g) und die kleine Zementleckage in eine Vene kortikal (Pfeile in e und f). Der
Knochenzement stellt sich hyperdens dar.
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Das Auftreten von lokalen Zementleckagen zeigte statistisch keinen Zusammenhang mit dem
verwendeten Zugangsweg (P= 0,363) sowie dem Osteolysegrad des Wirbelkérpers (P=0,098).
Ein statistischer Zusammenhang zwischen dem Auftreten von intraspinalen Zementleckagen
und dem Grad der Hinterkantendestruktion konnte ebenfalls nicht festgestellt werden (P=
0,116). Auch bei Patienten mit tumorbedingten Wirbelkorperldsionen zeigte sich ein Trend
zu einem vermehrten Auftreten von lokalen Zementleckagen bei Verwendung einer hoheren
Zementmenge, der jedoch nicht statistisch signifikant war (P=0,085) (Abbildung 11). Der

Korrelationskoeffizient betrug 0,123.

Tabelle 8 gibt einen Uberblick iiber die behandelten Wirbelkdrper, die jeweils verwendeten

Zugangswege und durchschnittliche Zementmenge und Anzahl an Zementleckagen.
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Abbildung 11: Prozentanteil der Wirbelkorper mit ein oder mehreren lokalen Zementleckagen in
Abhdngigkeit der verwendeten Zementmenge bei Tumorpatienten. Fiir eine gréBere pro Wirbelkérper
applizierte Zementmenge zeigte sich ein Trend eines vermehrten Auftretens von lokalen Zementleckagen.
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Anzahl der
Wirbel- Antero- Interkosto- Transpe- Postero- Durchschnittl. Wirbelkorper
korper  Anzahl lateral vertebral dikular lateral Zementmenge mit Leckagen
HWK 2 2 2
HWK 3 2 1 1 4,0 1
HWK 4 2 1 0
HWK 5 3 3,8 0
HWK 6 1 3,0 1
HWK 7 6 2 2 3,3 2
BWK 1 0
BWK 2 5 3 2 3,8 3
BWK 3 5 4 1 2,8 6
BWK 4 7 6 1 3,8 10
BWK 5 12 9 2 1 3,1
BWK 6 15 10 5 3,4 7
BWK 7 17 12 4 1 4,3 11
BWK 8 23 19 4 4,0 13
BWK 9 17 16 1 3,3 10
BWK 10 24 22 2 3,7 10
BWK 11 28 23 5 4,0 18
BWK 12 35 27 7 1 3,3 25
LWK 1 40 3 30 3,9 24
LWK 2 29 22 3,5 14
LWK 3 25 25 3,9 13
LWK 4 17 15 3,8 6
LWK 5 15 14 4,4 10
SWK 1 1 5,0 1
Gesamt 331 4 156 143 28 192

Tabelle 8: Anzahl der pro Wirbelkorperhohe behandelten Wirbelkdrper, verwendete Zugangswege,
verwendete Zementmenge und Anzahl lokaler Zementleckagen bei Patienten mit Tumorerkrankungen.
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3.2.3 Pulmonale Zementembolien

Bei 141 Patienten (61,0 % der Eingriffe) erfolgte im Rahmen der Verlaufskontrolle ihrer
Grunderkrankung postinterventionell eine Bildgebung des Thorax (Rontgen oder

Computertomographie), darunter 53 Rontgen-Thorax und 88 CT-Thorax-Untersuchungen.

Die Rate an pulmonalen Zementembolien betrug 7,8 % (entsprechend 11 Zementembolien).
In Tabelle 9 sieht man Lokalisation der pulmonalen Zementembolien und Zementleckagen,
bildgebendes Verfahren der Diagnostik, sowie Alter und Grunderkrankung der Patienten.
Abbildung 12 zeigt lokale Zementleckagen und pulmonale Embolien bei einem Patienten mit

Multiplem Myelom.
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Alter in Behandelte Lokalisation der

Patient Jahren Geschlecht Tumor Diagnostik  Wirbelkorper Lokale Leckagen Embolie

1 75 F Mamma- Rontgen HWK 4-5 linker Oberlappen
karzinom

2 55 F Multiples CcT BWK 6-8 paravertebral linker Oberlappen
Myelom venods

3 56 F Mamma- CT BWK 12, paravertebral rechter
karzinom LWK 3 venods Oberlappen

4 71 M Hepato- CT BWK 11-12 intraspinal und Mittellappen
zelluléres paravertebral
Karzinom vends

5 59 M Multiples CcT LWK 2, LWK 4 linker Oberlappen
Myelom

6 66 F Multiples CcT BWK 11-12 paravertebral beide Oberlappen
Myelom venods

7 68 M Multiples CcT BWK 11-12 paravertebral Alle Lappen
Myelom venods

8 65 F Mamma- CcT BWK 9 intraspinal und rechter Ober- und
karzinom paravertebral linker Unterlappen

vends

9 66 F Mamma- CT LWK 3, LWK 5 intraspinal venos rechte Pulmonal-
karzinom arterie

10 62 F Mamma- CcT BWK 6, BWK 8 paravertebral linker Unterlappen
karzinom venos

11 59 M Multiples CcT BWK 5, paravertebral rechter Ober- und
Myelom BWK 12 venods linker Unterlappen

Tabelle 9: Lokalisation der pulmonalen Zementembolien und verwendete diagnostische Bildgebung, sowie
Lokalisation der lokalen Zementleckage und Grunderkrankung des Patienten.
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Abbildung 12: 59-jahriger Patient mit zwei schmerzhaften Osteolysen in BWK 5 und 12 bei multiplem
Myelom. Wahrend der Zementapplikation kam es zur vendsen Leckage iiber eine paravertebrale (a) sowie
eine epidurale Vene (b). In einer CT-Verlaufsuntersuchung einen Monat nach Intervention zeigten sich
periphere segmentale Zementembolien im rechten Oberlappen (c, Pfeil) und linken Unterlappen (d, Pfeil)
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3.3 Klinische Komplikationen

Die Gesamtrate an Komplikationen/Morbiditat in beiden Patientenkollektiven lag in unserer
Studie bei 3,6 % (entsprechend 13 Patienten). Tabelle 10 zeigt Anzahl und Charakteristika
der aufgetretenen Komplikationen. Nach der Definition der Society of Interventional
Radiology (SIR) (80) werden Komplikationen in Maior- und Minor-Komplikationen
differenziert. Eine Minor-Komplikation bedeutet definitionsgemal, dass keine oder nur eine
minimale Therapie notwendig ist und sich der geplante Krankenhausaufenthalt héchstens
um eine weitere Nacht verldngert. Eine Major-Komplikation fihrt definitionsgemaR zu einer
verlangerten Hospitalisation des Patienten und ggf. zu bleibenden Schaden oder Tod des
Patienten. In unserer Studie ereigneten sich 3 Major-Komplikationen und 10 Minor-
Komplikationen. Todesfdlle und bleibende Symptome, insbesondere neurologische
Komplikationen, welche eine chirurgische Dekompression notwendig gemacht hatten,

ereigneten sich nicht.

Anzahl
Mit der Vertebroplastie assoziierte Todesfalle 0
Voriibergehende postinterventionelle Blasenirritation™?

Schmerzen im Nadeleintrittsbereich **

Wundheilungsstérung im Nadeleintrittsbereich °

Tachyarrhythmia absoluta®

Akutes Koronrasyndrom’

N RPIRPIFRPIDNDN

Brustschmerzen®®

Transienter Sauerstoffsattigungsabfall nach Gabe von
Midazolam™ 1

Nervenwurzelirritation mit voriibergehenden
Kribbelparasthesien™

Pulmonale Zementleckage™

Nervenwurzelirritation mit Ausstrahlung in die Schulter®

Gesamt 13

Tabelle 10: Klinische Komplikationen in beiden Patientenkollektiven
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Im Folgenden sind die peri- und postinterventionell aufgetretenen klinischen Komplikationen

im Einzelnen beschrieben:

Klinische Komplikationen bei Patienten mit Osteoporose

10/2003 ': Eine 66-jahrige Patientin berichtete nach Vertebroplastie des LWK 2 Uber eine
vorlibergehende postinterventionelle Blasenentleerungsstérung. Sie zeigte jedoch kein
senso-motorisches Defizit und in der CT-Kontrolle war die Lage des Knochenzements
regelhaft ohne Nachweis lokaler Zementleckagen. Sie konnte beschwerdefrei in die

ambulante Weiterbetreuung entlassen werden.

02/2005 3: Eine 82-jahrige Patientin klagte nach Vertebroplastie der BWK 12 und LWK 1 iber
voriibergehende postinterventionelle Schmerzen im Nadeleintrittsbereich. Eine spezifische

Therapie war nicht erforderlich.

05/2006 5: Bei einem 49-jahrigen Patienten zeigte sich im Anschluss an die Anbringung eines
Fixateur interne durch die Unfallchirurgen und einer Vertebroplastie des BWK 11 eine
Wundheilungsstorung im Bereich der Inzisionsstelle mit Hautnekrose. Im weiteren Verlauf
entwickelte der Patient einen paralytischen lleus, welcher eine intensive Behandlung mit
Prostigmin, Paspertin und Gastrografin erforderte. Daraufhin entwickelte er eine Infektion,
deren Ursache mithilfe durchgefiihrter Schnittbildgebung jedoch nicht lokalisiert werden
konnte. Die Hautwunde kam nach Einschdtzung der behandelnden Unfallchirurgen nicht
ursachlich in Frage. Unter Antibiotikabehandlung kam es zur Ausheilung der Infektion und

der Patient konnte schlieRlich in gutem Allgemeinzustand entlassen werden.

11/2007 ©: Bei einer 86-jahrigen Patientin kam es im Anschluss an die Vertebroplastie des
LWK 1 zu einer neu aufgetretenen Tachyarrhythmia absoluta, sodass die geplante
Vertebroplastie zweier weiterer Wirbelkorper in derselben Interventionssitzung nicht

stattfinden konnte. Die Patientin wurde von den kardiologischen Kollegen weiterbehandelt.

05/2008 %: Eine 64-jihrige Patientin berichtete postinterventionell nach Behandlung des
LWK 1 Uber eine intermittierende Blasenentleerungsstorung, welche jedoch neurologisch
nicht objektivierbar war. Zudem stellte sich diese bei Zustand nach Myelomalazie im Bereich

der HWK 7 bis BWK 4 als bereits anamnestisch bekannt heraus.
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11/2008 ’: Bei einer 88-jahrigen Patientin kam es wihrend der Zusammenarbeit mit den
Chirurgen bei Anbringen einer Spondylodese und Vertebroplastie des BWK 11 perioperativ
zu einem akuten Koronarsyndrom. Es ergaben sich jedoch keine laborchemischen
Anderungen des Troponins. Eine Therapie mit Aspirin und Heparin wurde eingeleitet. Die
Patientin wurde auf der anasthesiologischen Intensivstation betreut und konnte von dort

aus in eine Rehabilitationsklinik entlassen werden.

03/2008 *: Eine 81-jahrigen Patientin verspirte beim Einbringen der Nadel in den LWK 5
radikuldare Schmerzen linksseitig. Daraufhin wurde die Vertebroplastie abgebrochen.
Postinterventionell berichtete die Patientin tber Kribbelparasthesien in beiden Beinen ohne
ein weiteres sensomotorisches Defizit. Ein Kontroll-CT der Lendenwirbelsdule ergab keinen
Anhalt fir ein Hamatom im Intraspinalraum oder im Bereich der Muskulatur, die
Neuroforamina waren unauffillig. Im weiteren Verlauf kam es zu einer vollstandigen
Rickbildung der Symptome. Eine erneute Vertebroplastie des LWK 5 fand in unserem

Institut nicht statt.

Klinische Komplikationen bei Patienten mit Tumorerkrankungen

11/2002 * Eine 40-jshrige Patientin entwickelte nach der Zementinjektion bei
Vertebroplastie des LWK 1 zunehmende Schmerzen im Bereich des Interventionsgebiets.
Nach Gabe von Pethidinhydrochlorid (Dolantin®) verbesserten sich diese und die

Vertebroplastie konnte fortgesetzt werden.

07/2004 3: Ein 71-jahriger Patient entwickelte bei Behandlung des BWK 4 Brustschmerzen
mit Ausstrahlung in den Riicken. Diese sistierten unmittelbar nach der Intervention. Eine

postinterventionelle thorakale Bildgebung wurde nicht durchgefihrt.

10/2004 *°: Eine 64-jahrige Patientin zeigte nach Gabe von 1,5mg Midazolam (Dormicum®)
bei Durchfiihrung einer RFA (Radiofrequenzablation) und Vertebroplastie des LWK 5 einen
ploétzlichen Abfall der Sauerstoffsattigung im Blut. Diese konnte erfolgreich mit der Gabe von

Sauerstoff und Flumazenil (Anexate®) behoben werden.

07/2006 °: Ein 71-jahriger Patient berichtete bei Vertebroplastie der BWK 11 und 12 nach

Zementinjektion Uber Brustschmerzen. Das durchgefiihrte CT der Wirbelsdule zeigte bei
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beiden Wirbelkorpern geringe paravertebrale Zementleckagen in das vendse Gefallsystem.
In der CT des Thorax zeigte sich eine pulmonale Zementembolie im Mittellappen. Der Patient

wurde daraufhin intensivmedizinisch Gberwacht.

07/2007 ** Bei einer 66-jahrigen Patientin kam es wahrend der Vertebroplastie von LWK 3
und 5 zu einer intraspinalen Zementleckage. Im postinterventionellen CT zeigte sich
anschlielend eine ausgepragte Zementleckage in die Vena cava inferior. Im CT-Thorax ergab
sich zunachst kein Hinweis auf eine pulmonale Zementembolie. Eine konventionelle
Fluoroskopie der Lunge zeigte jedoch einen groBen Zementembolus in der rechten
Pulmonalarterie. Die Patientin wurde nach interdisziplindrer Entscheidung zusammen mit
den Thoraxchirurgen intensivmedizinsich Uberwacht und erhielt eine dauerhafte
Antikoagulation mit Heparin und Cumarinen (Marcumar®). Eine CT-Angiographie der
Pulmonalarterien 6 Tage spédter ergab keinen Anhalt fiir ein Perfusionsdefizit. Mehrere
nachfolgende, im Rahmen der Grunderkrankung durchgefiihrte CT-Thorax-Untersuchungen
innerhalb der nachsten 3 Jahre zeigten einen gleich bleibenden Befund, wobei die Patientin
keine klinischen Zeichen eines pulmonalen Hypertonus entwickelte. Abbildung 13 zeigt die
Zementleckagen, das Zementextravasat in die Vena illiaca und die Zementembolie in der

rechten Pulmonarterie ohne Pefusiondezizit.

05/2009 *3: Eine 54-jihrige Patientin entwickelte bei Behandlung des HWK 7 ausstrahlende
Schmerzen in die Skapula und den linken Arm, welche am ehesten auf eine
Nervenwurzelirritation zurlickzufiihren waren. Die Vertebroplastie wurde daraufhin
abgebrochen und die Patientin erhielt stattdessen eine anteriore Spondylodese von HWK 6

bis BWK 1.
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Abbildung 13: 66-jahrige Patientin mit Mammakarzinom nach Vertebroplastie der LWK 3 und 5. Dabei kam
es zu einer deutlichen intraspinalen Zementleckage (Sternchen in a) und einer kleinen paravertebralen
Zementleckage in eine segmentale Vene (Pfeil in a). Im postinterventionellen CT zeigte sich ein
Zementextravasat in der Vena illiaca communis links (Pfeil in b). Eine CTA-Untersuchung der Lungenarterien
zeigte eine pulmonale Zementembolie in der rechten Pulmonalarterie (Pfeil in c), welche jedoch nicht zu
einem nachweisbaren Perfusionsdefizit in der Dual Energy Auswertung fiihrte (d).
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3.4 Klinische Ergebnisse

Um das klinische Ergebnis der CT-gesteuerten Vertebroplastien zu untersuchen, wurden die
Patienten beider Kollektive nach 6 Monaten mittels Fragebdgen befragt oder im Rahmen
eines Telefoninterviews kontaktiert. Der detaillierte Fragebogen ist in 7.2. zu sehen. Von
den Osteoporosepatienten konnten nach 6 Monaten 76 (46,7 %) und unter den
Tumorpatienten 73 (36,1 %) Patienten befragt werden. Die Telefoninterviews und
Fragebogen wurden von den Patienten nicht immer vollstindig beantwortet, da sie zu
bestimmten Fragestellungen keine Angaben machen wollten oder sich z.B. an ihren
Schmerzmittelgebrauch nicht erinnerten. Aus diesem Grund werden den einzelnen Fragen

zum Teil verschieden groRe Patientenzahlen zugrunde gelegt.

3.4.1 Schmerzreduktion nach Vertebroplastie

Auf einer visuellen Analogskala (VAS) von 1 bis 10 zur subjektiven Bewertung der Schmerzen
(Osteoporosekollektiv: n=76 Antworten; Tumorkollektiv: n=73 Antworten) zeigte sich bei
den Patienten mit osteoporotischen Frakturen und den Patienten mit tumorbedingten
Osteolysen eine Schmerzreduktion von durchschnittlich 8,9 und 6,2 vor der Intervention zu
3,3 und 4,0 unmittelbar nach der Intervention, sowie 3,0 und 2,8 Punkten nach 6 Monaten
(Siehe Abbildung 14 und Abbildung 15). Daraus ergibt sich eine Reduktion der Schmerzen
von im Mittel 66 % bzw. 54,8 %. Im Patientenkollektiv mit Osteoporose reduzierten sich die
Schmerzen vor der Intervention im Vergleich zu den Schmerzen unmittelbar nach dem
Eingriff statistisch signifikant (P<0,05). Danach fand im Patientenkollektiv mit Osteoporose
keine statistisch signifikante Schmerzreduktion mehr statt (P=0,939). Im Patientenkollektiv
mit Tumorerkrankungen reduzierten sich die Schmerzen nach 24 Stunden und nach 6

Monaten jeweils signifikant (P<0,05).

Waéhrend der Intervention wurden die Schmerzen von den Osteoporosepatienten (n=66) mit
durchschnittlich 3,14 Punkten und von den Patienten mit Tumorerkrankungen (n=68) mit

4,43 Punkten auf der VAS angegeben.
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Visuelle Analogskala

I I I
Vaor Vertebroplastie Unmittelbar nach & Monate nach Vertebroplastie
Vertebroplastie

Abbildung 14: Darstellung der Schmerzen auf der VAS bei Patienten mit Osteoporose zu verschiedenen
Zeitpunkten.
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Visuelle Analogskala

I I I
Vor Vertebroplastie Unmittelbar nach & Monate nach Vertebroplastie
Vertebroplastie

Abbildung 15: Darstellung der Schmerzen auf der VAS bei Patienten mit Tumorerkrankungen zu
verschiedenen Zeitpunkten.
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3.4.2 Schmerzmittelgebrauch nach Vertebroplastie

Der Schmerzmittelgebrauch sank in beiden Patientenkollektiven nach Vertebroplastie
(Osteoporosekollektiv, n=73 Antworten; Tumorkollektiv, n=72 Antworten). Im
Osteoporosekollektiv bendtigten 56 (76,7 %) Patienten zum Zeitpunkt der Befragung nach
dem Eingriff keine oder schwachere Schmerzmittel, bei 7 (9,5 %) Patienten hatte sich keine
Anderung der Schmerzmitteldosis oder —stirke ergeben, wobei 10 (13,7 %) stirkere

Schmerzmittel einnahmen.

Im Tumorkollektiv benétigten 38 (52,8 %) Patienten nach der Vertebroplastie keine oder
schwichere Schmerzmittel, bei 25 (34,7 %) hatte sich keine Anderung ergeben und 9 (12,5

%) bendotigten ein starkeres Schmerzmittel.

3.4.3 Reduktion der allgemeinen Beschwerden nach Vertebroplastie

Die Patienten wurden 6 Monate nach der Vertebroplastie zu ihrem allgemeinen
Wohlbefinden befragt. Bei 56 (75,7 %) der Patienten mit Osteoporose (n=74) und 51 (70,8 %)
Patienten mit Tumorerkrankungen (n=72) verbesserte sich das allgemeine Wohlbefinden

nach dem Eingriff. Siehe Abbildung 16 und Abbildung 17.
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Abbildung 16: Allgemeines Wohlbefinden bei Patienten mit Osteoporose 6 Monate nach Vertebroplastie.
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Abbildung 17: Allgemeines Wohlbefinden bei Patienten mit Tumorerkrankungen 6 Monate nach
Vertebroplastie.
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3.4.4 Weitere Therapie der Riickenschmerzen nach Vertebroplastie

Die Patienten wurden zur Weiterbehandlung ihrer Wirbelsdulenbeschwerden nach
Vertebroplastie befragt. Dabei wurde gefragt, ob eine Weiterbehandlung der
Rickenschmerzen notwendig war und ob diese seltener oder haufiger als vor der
Vertebroplastie stattfand. Bei 50 (69,4 %) Patienten mit Osteoporose (n=72) und 41 (56,9 %)
Patienten mit Tumorerkrankungen (n=72) war eine Weiterbehandlung nicht mehr oder

seltener notwendig (Abbildung 18 und Abbildung 19).

35

30

25 ~

20 ~

15

Patientenanzahl

10

Keine Weiterbehandlung Seltenere Behandlung Gleich haufige Haufigere Behandlung
notwendig notwendig Behandlung notwendig notwendig

Abbildung 18: Notwendige Weiterbehandlung der Riickenschmerzen 6 Monate nach Vertebroplastie bei
Patienten mit Osteoporose.
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Abbildung 19: Notwendige Weiterbehandlung der Riickenschmerzen 6 Monate nach Vertebroplastie bei

Patienten mit Tumorerkrankungen.
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3.4.5 Bewertung der Intervention durch den Patienten

18 % der Osteoporosepatienten und 13 % der Tumorpatienten empfanden die Intervention
als nicht unangenehm, 83 % bzw. 59,7 % empfanden die Intervention als ertraglich und 38 %
bzw. 27,3 % als unangenehm (Osteoporosekollektiv, n=69 Antworten; Tumorkollektiv, n=70

Antworten).

Des Weiteren wurden die Patienten gebeten, anzugeben, was sie am Eingriff am
Unangenehmsten empfanden (Osteoporosekollektiv, n=163 Antworten; Tumorkollektiv,
n=169 Antworten). Die Fragen wurden zu den vier Untergruppen 1. Schmerzen wahrend der
Intervention, 2. Lagerung des Patienten auf dem Bauch, 3. Dauer der Intervention und 4.
Einbringen der Vertebroplastienadel unterteilt (Abbildung 20 und Abbildung 21).
Mehrfachangaben waren hierbei moglich. Die Patienten wurden zudem zu ihrer
Zufriedenheit mit der Anasthesie wahrend der Intervention befragt (Osteoporosekollektiv,
n=67 Anworten; Tumorkollektiv, n=72 Antworten). Dabei hatten 11 (16,4 %) der Patienten
mit Osteoporose und 17 (23,6 %) der Patienten mit Tumorerkrankungen eine Intervention in
Intubationsnarkose bevorzugt. 10 (14,9 %) des Osteoporosekollektivs und 21 (29,2 %) des
Tumorkollektivs hatten sich eine starkere Analgesie gewiinscht, wahrend 46 (68,7 %) bzw. 34

(47,2 %) mit der durchgefiihrten Lokalandsthesie zufrieden waren.

54 (79,4 %) der Patienten mit Osteoporose und 59 (84,3 %) der Patienten mit
Tumorerkrankungen wiirden den Eingriff - falls erforderlich - ein zweites Mal durchfiihren

lassen (Osteoporosekollektiv, n=68 Antworten; Tumorkollektiv, n=70 Antworten).
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Abbildung 20: Angaben der Patienten mit osteoporotischen Sinterungsfrakturen zum Eingriff.
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Abbildung 21: Angaben der Patienten mit tumorbedingten Osteolysen oder pathologischen Frakturen
zum Eingriff.
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4 Diskussion

Die CT-gesteuerte Vertebroplastie hat sich seit ihrer Erstbeschreibung in den 1980er Jahren
als sichere und effektive Methode zur Behandlung von osteoporotischen und pathologischen
Wirbelkorperfrakturen und schmerzhaften Osteolysen etabliert. Sie ermoglicht eine
Schmerzreduktion, eine Verbesserung der Lebensqualitdt und eine Verhinderung der durch

die Wirbelkorperfrakturen bedingten Folgekomplikationen (47, 85-87).

Konservative Therapiemethoden wie Bettruhe, Analgetika und Stitzkorsette reichen haufig
nicht aus, um die durch osteoporotische Sinterungsfrakturen und Osteolysen bedingten
Riickenschmerzen ausreichend zu lindern und die Wirbelsdule nach dem Frakturereignis
zeitnah zu stabilisieren (70, 88-93). Chirurgische Moglichkeiten zur Schmerzlinderung und
Stabilisierung sind aufgrund der vorhandenen Komorbiditdten der Patienten andererseits

haufig nur begrenzt einsetzbar (17, 42, 62, 63).

In unserer Studie untersuchten wir retrospektiv das technische und klinische Ergebnis der
CT-fluoroskopisch- gesteuerten Vertebroplastie. Dabei konzentrierten wir uns besonders auf
die Haufigkeit lokaler Zementleckagen und pulmonaler Zementembolien sowie die erreichte

Schmerzreduktion.

Vergleichbar mit der Studie von Pitton et al. (64), der zwei Patientenserien mit 217
Osteoporose- bzw. 34 Tumorpatienten untersuchte, werteten wir die Ergebnisse von 163
Patienten mit osteoporotischen Sinterungsfrakturen und 202 Patienten mit Osteolysen der
Wirbelsdule aus. Unsere Studie umfasste dabei das bislang groRte in einer einzelnen
Institution behandelte Patientenkollektiv mit Tumorerkrankungen. Die vormals grofSte
veroffentlichte Studie von Barragan-Campos et al. (94) zur Vertebroplastie bei
Tumorpatienten beinhaltete ein Studienkollektiv von 117 Patienten. GroRere Serien von
Patienten mit osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen wurden hingegen bereits in

mehreren Arbeiten untersucht (64, 84, 95).

In der Literatur variieren die Angaben zur Haufigkeit lokaler Zementleckagen im Rahmen der
Vertebroplastie. So ergab eine Metaanalyse von Hadjipaviou et al. (96) von 146 Studien

zwischen 1983 und 2004 eine durchschnittliche Rate lokaler Zementleckagen von 29 %.
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Hochmuth et al. (66) beschrieben nach Auswertung von 30 Studien zwischen 1989 und 2004
eine Haufigkeit lokaler Zementleckagen von 41,2 %. In unserer Studie traten bei 58,4 % bzw.
58,6 % der Wirbelkdrper in den Patientenkollektiven mit Osteoporose und
Tumorerkrankungen lokale Zementleckagen auf. Diese passen zu den Ergebnissen von Pitton
et al. (64), die in ihrer Studie eine Haufigkeit lokaler Zementleckagen von 55,4 %

beschrieben.

Die in der Literatur angegebende Inzidenz lokaler Zementleckagen variiert abhangig von der
zur Steuerung und Erfolgskontrolle der Vertebroplastie verwendeten intrainterventionellen
Bildgebung (66, 96, 97). Dabei ist die Sensitivitdt der Computertomographie zum Nachweis
von Zementleckagen im  Vergleich zur konventionellen  Fluoroskopie und
Projektionsradiographie deutlich hoher (96). Schmidt et al. (97) verglichen die Sensitivitat
verschiedener bildgebender Verfahren. Dabei stellte sich die CT als empfindlichste Methode
heraus. Mithilfe von Rontgenaufnahmen konnten nur 34 % der im CT diagnostizierten
Zementleckagen bei lateralem, sowie bei Kombination des lateralen und anteroposterioren
Strahlengangs lediglich 48 % der im CT diagnostizierten Zementleckagen entdeckt werden.
Unter alleiniger Verwendung der Fluoroskopie wahrend der Intervention konnten nur 21 %
der CT-morphologisch nachweisbaren Leckagen entdeckt werden. Dies erklart die in unserer
Studie beobachtete sowie in der Arbeit von Pitton et al. (64) beschriebene relativ hohe Rate

lokaler Zementleckagen bei Verwendung der CT zur Erfolgskontrolle der Vertebroplastie.

Die CT-Fluoroskopie zeichnet sich durch mehrere Eigenschaften positiv aus: Zum einen kann
die Vertebroplastienadel sicher und prazise platziert werden (72). Im Falle eines
Zementabstroms aulerhalb des Wirbelkdrpers wird dieser analog zur konventionellen
Fluoroskopie durch das kontinuierliche Monitoring frihzeitig bemerkt und die
Zementapplikation kann unterbrochen bzw. der Abstrom durch eine Lagednderung der
Vertebroplastienadel vermieden werden (62, 86). Ein weiterer Vorteil der CT-Fluoroskopie
ist die im Vergleich zur konventionellen Fluoroskopie vertretbare effektive Patientendosis
(98). Die Intervention kann im Vergleich zur Steuerung mittels sequentieller CT zudem
effizienter und zeitsparender durchgefiihrt werden, da das Interventionsteam nicht

wiederholt den Raum verlassen muss (99, 100). Ein moglicher Nachteil liegt bei
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unsachgemaler Anwendung in der erhdhten Strahlenbelastung fir Patient und Personal

(99).

In unserem Zentrum wurden Folgeuntersuchungen nach Vertebroplastie nur bei

Beschwerden des Patienten durchgefiihrt.

In der Arbeit von Pitton et al. (64) wurde nach 3, 6 und 12 Monaten jeweils eine klinische
Untersuchung des Patienten sowie eine Rontgenaufnahme bzw. CT der Wirbelsaule
durchgefihrt. Eine MRT wurde zuséatzlich bei Schmerzen oder anderen neu aufgetretenen
Beschwerden des Patienten durchgefiihrt. Dabei konnten weder spdtere Zementmigration
noch reaktive Verdanderungen des umgebenden Gewebes festgestellt werden. Auf eine
routinemalige Bildgebung des betreffenden Wirbelsdulenabschnitts bei Vorliegen einer

lokalen Zementleckage zu einem spateren Zeitpunkt wurde in unserer Studie verzichtet.

Weitere Arbeiten konnten einen Zusammenhang zwischen der Verwendung hoherer
Zementvolumina mit einer gesteigerten Rate an zementbedingten Komplikationen
nachweisen (3, 94, 101, 102). Dieser Zusammenhang konnte in unserer Studie nicht bestatigt
werden. Wir beobachteten zwar eine Tendenz eines gehduften Auftretens von
Zementleckagen bei Verwendung eines groReren injizierten Zementvolumens pro
Wirbelkorper, jedoch ohne statistische Signifikanz (P > 0,05). Auch Pitton et al. (64) stellten
keine Korrelation zwischen der Verwendung grofRerer Zementvolumina und einer héheren

Rate von Zementleckagen fest.

Desweiteren wurde von einigen Autoren eine Destruktion der Wirbelkérperhinterkante als
relative Kontraindikation fiir die Durchfiihrung einer Vertebroplastie beschrieben (76). Eine
erhohte Rate an intraspinalen Zementleckagen und damit einhergehenden Komplikationen
bei vorhandener kompletter oder partieller Destruktion der Wirbelkérperhinterkante
konnten wir in unserer Untersuchung jedoch nicht bestdtigen. Auch ein partieller bzw.
nahezu kompletter osteolytischer Befall des Wirbelkdorpermarkraums fiihrte in unserer Serie
von Tumorpatienten nicht zu einer erhohten Rate an lokalen Zementleckagen. Dies
bestitigte, dass unter Verwendung der CT-Fluoroskopie die Vertebroplastie auch bei
Destruktion der Wirbelkdrperhinterkante und der Wirbelkdrperquerschnittsflache sicher

durchgefihrt werden kann.
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Ein weiterer klinisch relrevanter Aspekt zur Beurteilung des mittel- und langfristigen Erfolgs
der Vertebroplastie ist das Auftreten von Sinterungsfrakturen der angrenzenden
Wirbelkdérper nach dem  Eingriff. Verschiedene Studien zeigten, dass die
Zementaugmentation durch die Vertebroplastie zwar zu einer Stabilisierung des
betreffenden Wirbelkérpers fihrt, aber auch Sinterungsfrakturen der angrenzenden
Wirbelkorper beglinstigt (103-105). Pitton et al. (64) konnten hingegen kein erhdhtes Risiko
fir angrenzende Wirbelkorperfrakturen nach vorausgegangener Vertebroplastie feststellen.
Zudem stellte das Vorhandensein von intradiskalen Zementleckagen keinen Risikofaktor fir
Frakturen der angrenzenden Wirbelkorper dar. Auch die Arbeiten von Tanigawa et al. (106)
und Voormolen et al. (107) konnten ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Frakturen der

angrenzenden Wirbelkérper weder bestatigen noch widerlegen.

Die Moglichkeit einer Differenzierung, ob die angrenzenden Wirbelkorperfrakturen
ursachlich durch die Vertebroplastie, oder aufgrund der zugrunde liegenden Osteoporose
bzw. aufgrund einer zugrunde liegenden Tumorerkrankung entstanden sind, ist zudem

Gegenstand der wissenschaftlichen Diskussion (105, 108).

Die Inzidenz pulmonaler Zementembolien pro Patient lag in unserer Studie bei 6,8 % bei
Osteoporosepatienten und 7,8 % bei Tumorpatienten. Vergleichbar mit Luetmer et al. (109),
die eine Inzidenz von 9,4 % beschrieben, mussten wir uns bei der Auswertung der
pulmonalen Zementembolien auf ein Subkollektiv von Patienten beschranken, welche nach
der Intervention im Verlauf ihrer Begleiterkrankungen unabhdngig von der Vertebroplastie

eine Rontgen- oder CT-Bildgebung der Lunge erhalten hatten.

Die Studie von Kim et al. (110) lasst vermuten, dass die tatsdchliche Inzidenz pulmonaler
Zementembolien bei Patienten mit osteoporotischen Sinterungsfrakturen hoher liegt. Die
Autoren beschreiben eine Inzidenz von 23 %. Dabei wurde in der Studie bei allen Patienten
nach der Intervention zum moglichen Nachweis einer pulmonalen Zementembolie

routinemalig eine CT-Untersuchung des Thorax durchgefiihrt.

In einer Metaanalyse von Krueger et al. (68) zur Inzidenz pulmonaler Zementembolien
wurde eine Embolierate zwischen 3,5 % und 23 % beschrieben. Dabei hing die Inzidenz
entdeckter Lungenembolien (analog zur Detektion lokaler Zementaustritte) von der

verwendeten Bildgebung zu deren Diagnostik ab (68). In unserer Studie erfolgte der
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Nachweis pulmonaler Zementembolien unter Verwendung von Réntgenaufnahmen und CT-
Untersuchungen der Lunge. Da die CT sich durch eine deutlich hohere Sensitivitat zum
Nachweis von lokalen und pulmonalen Zementleckagen bzw. —embolien auszeichnet, dirfte
auch bei unseren Patienten mit projektionsradiographischen Aufnahmen der Lunge die Rate

pulmonaler Zementembolien moéglicherweise héher liegen.

Venmans et al. (95) werteten die Haufigkeit pulmonaler Zementembolien anhand von 299
behandelten Patienten aus. Bei Durchfiihrung der Intervention unter konventioneller
Fluoroskopie fanden die Autoren eine Inzidenz von 2,1 % der Eingriffe. Nach einem Jahr
wurde bei Patienten mit nachweisbarer pulmonaler Zementembolie ein CT-Thorax
durchgefiihrt und mit der ersten CT-Bildgebung nach der Intervention verglichen. Dabei
wurden keine reaktiven Veranderungen des Lungengewebes bzw. verspatete
Zementmigration beobachtet. Auch in der VERTOS Il — Folgestudie von Venmans et al. (111)
konnten nach einem Follow-up von durchschnittlich 21 Monaten weder eine verspatete
Zementmigration noch reaktive Verdanderungen des Lungengewebes festgestellt werden.
Dies unterstreicht, dass die routinemaBige Durchfiihrung einer CT-Verlaufskontrolle bei
primdrem postinterventionellen Nachweis einer pulmonalen Zementembolie nicht
notwendig ist und zu zusatzlichen Kosten und Strahlenbelastung des Patienten fiihrt. Pitton
et al. (64) berechneten bei Nachweis einer pulmonalen Zementembolie im CT zusatzlich das
Volumen der Zementembolie. Dabei fand sich kein Zusammenhang mit der Zementmenge in
der pulmonal-arteriellen Strombahn und den klinischen Symptomen im Rahmen der

Lungenembolie.

In unserer Patientenserie kam es zu einer symptomatischen Lungenembolie. Bei dem
Patienten wurde eine Vertebroplastie zweier Brustwirbelkorper bei osteolytischen
Wirbelkdrpermetastasen eines hepatozelluldaren Karzinoms durchgefiihrt. Er berichtete nach
Zementinjektion (ber Brustschmerzen. Dyspnoe oder ein Abfall der Sauerstoffsattigung
wurden nicht beobachtet. Anschliefend wurde der Patient intensivmedizinisch Gberwacht
und erhielt eine Antikoagulation mit Heparin und Cumarinen. Auch eine asymptomatische
pulmonale Zementembolie, die bereits wahrend der Intervention bemerkt wurde, wurde
intensivmedizinisch mit einer Antikoagulation behandelt. In anderen Studien wurden

asymptomatische Lungenembolien in der Regel nicht behandelt (64, 94, 95, 106).
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Symptomatische Lungenembolien wurden in der Regel mithilfe einer kurzzeitigen oralen
Antikoagulation in stationarer Betreuung (94), sowie in manchen Fallen zusatzlich mit einer
6-monatigen ambulanten Antikoagulation versorgt (112). Einzelne Fallbeschreibungen

berichteten zudem von einer operativen Embolektomie (113-116).

Die Gesamtkomplikationsrate lag in unserer Studie bei 3,6 % bzw. 13 Patienten, dabei
ereigneten sich 10 Minor- und 3 Major-Komplikationen ohne Todesfalle in Zusammenhang
mit der Vertebroplastie. Zudem ereigneten sich keine neurologischen Komplikationen,
welche einen chirurgischen Notfalleingriff notwendig gemacht hatten. Barragan-Campos et
al. (94) beschrieben eine Komplikationsrate von 6,8 % der Patienten. Ein Patient mit
pulmonaler Zementembolie starb trotz suffizienter Antikoagulation 8 Tage nach der
Vertebroplastie. In der Metaanalyse von Chew et. al. (3) wurden 39 Studien mit insgesamt
987 Tumorpatienten untersucht. Die Rate an ernsthaften Komplikationen lag zwischen 0 und
11,5 % sowie die Mortalitdtsrate zwischen 0 und 7 %. Pitton et al. (64) beschrieben innerhalb
eines 30-tagigen Follow-up Zeitraums eine Mortalitdt von 0,4 % und eine Morbiditdt von 2,8
%. Aufgrund von respiratorischem Versagen nach pulmonaler Zementembolie kam es in

deren Studie zu einem Todesfall.

Als Limitation unserer Arbeit ist anzumerken, dass unser klinisches und bildgebendes Follow-
up nur bis zur Entlassung der Patienten durchgefihrt wurde. Eine korperliche Untersuchung
und/oder Bildgebung der Wirbelsdule nach einer langeren Nachbeobachtungsperiode wurde
lediglich bei Wiedervorstellung der Patienten aufgrund von erneuten
Wirbelsdulenbeschwerden durchgefiihrt. Nach Entlassung der Patienten aufgetretene

Komplikationen konnten wir somit nur mithilfe von Telefoninterviews dokumentieren.

Zur Evaluation des klinischen Outcome verwendeten wir einen individuell fiir die Studie
entwickelten Fragebogen. Die Erhebung der Schmerzreduktion erfolgte dabei mithilfe der
visuellen Analogskala. Diese wird von den meisten Autoren verwendet (117). Vergleichbar
mit anderen Ergebnissen in der Literatur reduzierten sich die Schmerzen unserer Patienten

kurz- und mittelfristig postinterventionell jeweils statistisch signifikant.

In einer Metaanalyse von Hochmuth et al. (66) von 30 Studien zwischen 1989 und 2004
zeigte sich bei Osteoporosepatienten korrespondierend eine Verminderung der

Schmerzintensitat von durchschnittlich 5,5 VAS-Punkten.
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Grados et al. (118) untersuchten eine Serie von 25 behandelten Osteoporosepatienten zur
Beurteilung der langfristigen Schmerzreduktion. Einen Monat nach Vertebroplastie
reduzierten sich die Schmerzen statistisch signifikant (von durchschnittlich 8 Punkten vor
Vertebroplastie zu 3,7 Punkten nach dem Eingriff). Nach einer weiteren Follow-up Zeit von
durchschnittlich 48 Monaten ergab sich jedoch keine weitere, statistisch signifikante

Schmerzreduktion.

Dies korrespondiert mit den Ergebnissen fiir das Kollektiv der Osteoporosepatienten in
unserer Studie, die im Vergleich zum Schmerzniveau unmittelbar nach dem Eingriff nach 6

Monaten keine weitere statistisch signifikante Schmerzreduktion angaben.

Bei Patienten mit Tumorerkrankungen konnte nach der Vertebroplastie innerhalb des 6-
monatigen Follow-up Zeitraums hingegen eine weitere statistisch signifikante
Schmerzreduktion beobachtet werden. Als Limitation der Untersuchung des mittelfristigen
Ergebnisses unserer Patienten ist jedoch anzumerken, dass wir keine systematische
Erhebung moglicher Ursachen neu aufgetretener Schmerzen anderer

Wirbelsdulenabschnitte im Rahmen der Grunderkrankung durchgefiihrt haben.

Chen et al. (65) untersuchten die Schmerzreduktion bei 24 Patienten mit multiplem Myelom.
Von durchschnittlich 9 Punkten auf der VAS verminderten sich die Schmerzen 24 Stunden

nach der Intervention auf 3,8.

Zur Erhebung der Lebensqualitdt und des klinischen Erfolgs der Vertebroplastie entwickelten
wir neben der Erhebung der Schmerzintensitat auf der visuellen Analogskala Fragen zum
Schmerzmittelgebrauch, zum allgemeinen Wohlbefinden des Patienten und zur
Weiterbehandlung der Riickenschmerzen. Zum Zwecke einer moglichst hohen Kooperation
seitens der Patienten wurde hierbei eine entsprechend einfache Formulierung der Fragen

vorgenommen.

Mc Donald et al. (70) verwendeten zur Bewertung der Lebensqualitat den Roland-Morris-
Disability Score (RMDS). Der Patient erhielt dabei 24 Fragen zu Schmerzen und Mobilitat. Je
mehr Fragen er zustimmend beantwortete, desto hoher war seine Lebensqualitat zu

bewerten. Eine Woche nach der Intervention zeigte sich in der Arbeit eine statistisch



Diskussion 68

signifikante Verbesserung des RMDS von 11 Punkten. Nach 6 Monaten und nach einem Jahr

war keine weitere statistisch signifikante Verbesserung mehr zu beobachten.

Chow et. al (69) untersuchten in einer prospektiven Arbeit den klinischen Erfolg der
Vertebroplastie anhand von 15 Tumorpatienten. Das Follow-up wurde mithilfe der
Edmonton Symptom Assessment Skala (ESAS) und der Townsend Functional Assessment
Skala (TFAS) durchgefiihrt. Mittels der ESAS beurteilt der Patient subjektiv die Symptome
Schmerzen, Ubelkeit, Abgeschlagenheit, Angstlichkeit, Schlafrigkeit, Appetitlosigkeit,
Allgemeinbefinden und Atemnot auf einer Skala von 1 bis 10 (0 = kein Symptom; 10 =
maximale Symptomintensitat). Bei der TFAS werden die Patienten beziglich ihrer
allgemeinen Korperfunktionen in 4 Kategorien (A = normale, schmerzlose Funktionsfahigkeit,
B = schmerzhafte, aber normale Funktionsfahigkeit, C = signifikant reduzierte

Funktionsfahigkeit D = keine Funktionsfahigkeit) befragt.

Auf der Townsend Functional Assessment Skala verbesserten 8 Patienten nach einer Follow-
up Zeit von 3 Monaten ihre Funktionalitdt um 1 bis 2 Stufen. Auf der ESAS war eine
statistisch signifikante Verbesserung der von den Patienten angegebenen Ubelkeit und
Depression zu verzeichnen. Zudem wurde der tégliche Schmerzmittelgebrauch der Patienten
erhoben und in Morphindquivalente umgerechnet. Dabei zeigte sich eine Reduktion der

Morphindquivalente. Diese war jedoch nicht statistisch signifikant.

In unserer Studie gaben 75,7 % der Patienten mit Osteoporose und 70,8 % der Patienten mit
Tumorerkrankungen an, dass sich ihre Beschwerden 6 Monate nach Vertebroplastie im
Vergleich zu ihrem Zustand vor dem Eingriff verbessert hatten. 76,7 % der Patienten mit
Osteoporose und 52,8 % der Patienten mit Tumorerkrankungen bendétigten aufgrund ihrer

Riickenschmerzen keine Schmerzmittel mehr bzw. eine geringere Schmerzmitteldosis.

Bei 69,4 % der Patienten mit Osteoporose und 56,9 % der Patienten mit Tumorerkrankungen
war zudem eine Weiterbehandlung der Rickenschmerzen nicht mehr oder seltener
notwendig. Dies legt eine wesentliche Verbesserung der Lebensqualitdt unserer Patienten
durch die Vertebroplastie nahe. Eine Limitation ist hierbei jedoch, dass die korperliche
Funktionsfahigkeit nicht explizit abgefragt wurde. Neu aufgetretene Osteolysen bzw.

osteoporotische und pathologische Frakturen kdnnten das Befragungsergebnis hinsichtlich
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einer zusatzlichen Weiterbehandlung der Rickenschmerzen zudem negativ beeinflusst

haben.

Ein weiterer Aspekt unseres Fragebogens war die Bewertung der Intervention durch den
Patienten. Diese Fragestellung wurde in anderen Studien noch nicht untersucht und liefert
wichtige Hinweise zur Patientenzufriedenheit mit der Durchfiihrung der Intervention unter
Lokalanadsthesie. Dazu stellten wir Fragen zur Bewertung des Eingriffs und zur
durchgefiihrten Lokalanasthesie bzw. Analgosedierung. 16,4 % der Patienten mit
Osteoporose und 23,6 % der Patienten mit Tumorerkrankungen hatten demzufolge eine
Intervention in Intubationsnarkose bevorzugt. 14,9 % des Osteoporosekollektivs und 29,2 %
des Tumorkollektivs hatten sich zudem eine starkere Analgesie gewiinscht. Fiir einen Teil der
Patienten konnte die Vertebroplastie durch eine Vollnarkose somit angenehmer gestaltet
werden. Gleichzeitig wirden die Patienten mit haufig hoherem Alter und zahlreichen

Komorbiditaten allerdings einem zusatzlichen Narkoserisiko ausgesetzt (119).

18 Patienten (13 %) empfanden die Vertebroplastie als nicht unangenehm, 83 (59,7 %) als
ertraglich und 38 (27,3 %) als unangenehm. Des Weiteren wurden die Patienten gebeten,
anzugeben, welchen Aspekt sie an der Intervention am unangenehmsten fanden. Die
Patienten sollten dazu zwischen vier verschiedenen Aspekten wahlen. Das Hdmmern beim
Einbringen der Vertebroplastienadel in den Wirbelkérper wurde dabei von den meisten

Patienten als unangenehmster Aspekt beschrieben.

79,4% der Patienten mit Osteoporose und 84,3 % der Patienten mit Tumorerkrankungen
wirden den Eingriff - falls erforderlich - ein zweites Mal durchfiihren lassen. Dies zeigt eine
hohe Gesamtzufriedenheit mit dem Eingriff. Wie bereits erwahnt, konnte eine starkere
Analgosedierung insbesondere zum Zeitpunkt der Nadelplatzierung die Intervention fir

einen Grol3teil der Patienten dabei ertraglicher gestalten.

Die Ergebnisse unserer und zahlreicher bereits veroffentlichter Studien haben die
Wirksamkeit der Vertebroplastie im Hinblick auf die Schmerzreduktion und Verbesserung
der Lebensqualitat belegt (64, 66, 95, 96). Die beste Evidenz fir die Wirksamkeit der
Vertebroplastie liefern jedoch kontrollierte prospektive randomisierte Studien, welche einen
Vorteil der Vertebroplastie gegeniiber einer konservativen Behandlung belegen. Klazen et al.

(120) randomisierten 202 Patienten mit osteoporotischen Kompressionsfrakturen und bis zu
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6 Wochen persistierenden Schmerzen in je eine Gruppe von Patienten, die einer
Vertebroplastie bzw. einer konservativen Behandlung zugefiihrt wurde. Rousing et al. (121)
verglichen anhand eines Studienkollektivs von 49 randomisierten Patienten mit
osteoporotischen Sinterungsfrakturen ebenfalls die Vertebroplastie mit konservativer
Behandlung. In beiden Studien zeigte sich eine sofortige Schmerzreduktion in den
Patientenkollektiven, welche mit einer Vertebroplastie behandelt worden waren. In der
Studie von Klazen et al. (120) war die Schmerzreduktion in der Vertebroplastiegruppe
signifikant héher als in der Patientengruppe mit konservativer Behandlung. Voormolen et al.
(122) untersuchten die Schmerzreduktion auf der visuellen Analogskala und das klinische
Ergebnis mittels des Quality of Life Questionnaire of the European Foundation for
Osteoporosis (QUALEFFO) und des Roland-Morris-Disability Score bei Osteoporosepatienten.
Dabei erhielten 18 Patienten eine Vertebroplastie und 16 Patienten eine konservative
Schmerztherapie. Die Patienten der Vertebroplastiegruppe zeigten signifikant bessere
Ergebnisse und einen signifikant geringeren Schmerzmittelbedarf. In einer Metaanalyse von
Liu et al. (123) wurde die Schmerzreduktion bei osteoporotischen Frakturen nach
Vertebroplastie und konservativer Therapie verglichen. Dabei zeigten sich nach 2 Wochen
und nach einem Monat keine signifikanten Unterschiede in beiden Gruppen. Nach 3, 6 und
12 Monaten konnte in der Vertebroplastiegruppe jedoch eine groRere Schmerzreduktion

nachgewiesen werden.

Als Limitationen der drei Studien sind jedoch die fehlende Verblindung der
Studienteilnehmer und behandelnden Arzte sowie das Fehlen einer Placebokontrolle zu

nennen.

Buchbinder et al. (124) veroffentlichten 2009 eine randomisierte, placebokontrollierte
Studie zum Vergleich der Schmerzlinderung und Lebensqualitdt bei osteoporotischen
Frakturen nach einer Vertebroplastie mit den Ergebnissen bei konservativer Therapie. 78
Patienten wurden randomisiert entweder einer Vertebroplastie - oder einer
Placebobehandlung zugefiihrt. In der Placebogruppe wurde die Durchfiihrung einer
Vertebroplastie simuliert. Dabei wurde wie bei der Vertebroplastie vorgegangen, auller dass
die Nadel nur bis zum Periost, nicht jedoch in den Knochen eingefiihrt wurde. Sogar der

Knochenzement wurde angeriihrt, damit sich der charakteristische Geruch im Zimmer
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verbreitete. Alle Patienten des Studienkollektivs erhielten eine medikament&se Therapie der
Osteoporose nach aktuellen Leitlinien. Aufgrund der doppelten Verblindung wussten weder
der Patient, noch der behandelnde Arzt (nicht der Radiologe, der die Intervention
durchfiihrte) von der jeweiligen Zuteilung. Zur Erhebung der Schmerzreduktion wurde die
visuelle Analogskala verwendet. Die Lebensqualitdit wurde mithilfe des Quality of Life
Questionnaire der europaischen Osteoporosevereinigung, des Assessment of Quality of Life
Questionnaire und der Quality of Life - 5 Dimensions Skala sowie des Roland-Morris-
Disability-Questionnaire erhoben. In beiden Gruppen zeigten sich eine signifikante
Schmerzreduktion auf der visuellen Analogskala und eine Verbesserung der Lebensqualitat.
Zwischen den beiden Gruppen zeigten sich jedoch keine signifikanten Unterschiede der
Lebensqualitat und der Schmerzreduktion. Als Limitation der Studie von Buchbinder (124) ist

dabei das kleine Patientenkollektiv von 78 Patienten zu nennen.

Kallmes et al. (125) veroffentlichten ebenfalls eine randomisierte, placebokontrollierte
Studie mit 131 durch Vertebroplastie behandelten Patienten mit osteoporotischen
Wirbelkdrperfrakturen. Auch in dieser Studie wurde eine Vertebroplastie simuliert. Die
Ergebnisse wurden mithilfe des Roland-Morris-Disability-Questionnaire und der visuellen
Analogskala dokumentiert. Es zeigte sich wiederum kein statistisch signifikanter Unterschied
in beiden Gruppen. Dennoch ergab sich nach 3 Monaten ein Trend zu besseren klinischen
Ergebnissen in der Vertebroplastiegruppe (P = 0,06). Bei einem grolReren Patientenkollektiv
konnte man eventuell davon ausgehen, dass sich der Trend zu einem statistisch signifikanten
Ergebnis entwickeln und den Vorteil der Vertebroplastie gegeniliber einer konservativen
Behandlung belegen konnte. Wahrend der Studie war es den Patienten moglich, die
Studiengruppe zu wechseln. Dabei wechselten signifikant mehr Patienten aus der
Placebogruppe in die Vertebroplastiegruppe als umgekehrt. Als weitere Limitation der Studie
ist zu nennen, dass eine von der Studie unabhdngige Analgetikaeinnahme des Patienten
nicht dokumentiert wurde. Zudem wurden ausschlieflich ambulante Patienten
eingeschlossen. Damit wurden Patienten, die aufgrund starker Schmerzen stationar
aufgenommen worden waren, von der Studie ausgeschlossen. Aullerdem erhielten alle
Patienten vor der Randomisierung eine medikamentése Schmerztherapie, welche die

Ergebnisse der Studie beeinflusst haben kénnte.
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In beiden oben genannten randomisierten, placebokontrollierten Studien wurden Frakturen
eingeschlossen, welche bis zu einem Jahr alt waren. In der Studie von Buchbinder et al.
wiesen 32 % der Patienten Symptome Uber eine Dauer von 6 Wochen auf, in der Arbeit von
Kallmes et al. zeigten 38 % der Patienten einen bis zu 3 Monaten anhaltenden Schmerz. Dies
lasst vermuten, dass jeweils relativ wenige Patienten mit akuten Frakturen in beide Studien
eingeschlossen worden waren. Zudem ist in beiden Studien ein Selektionsbias nicht
auszuschlieBen, da 64 % der moglichen Studienteilnehmer der Arbeit von Buchbinder et al.
und 70 % der Arbeit von Kallmes et al. eine Randomisierung ablehnten. Moglicherweise
lehnten besonders Patienten mit starken Schmerzen die Teilnahme an der Studie ab, die
besonders von der Vertebroplastie profitiert hatten und deshalb nicht in die Placebogruppe

eingeteilt werden wollten.

An unserem Institut wurde vor der Vertebroplastie eine MRT-Untersuchung der
betreffenden Wirbelsdulenregion durchgefihrt und eine Vertebroplastie nur dann
durchgefiihrt, wenn die klinische Schmerzregion und der MRT-Befund Ubereinstimmten.
Sowohl in der Studie von Buchbinder et al. als auch von Kallmes et al. wurde die Lokalisation
des Schmerzes nicht mithilfe einer MRT Uberpriift. Angesichts der Tatsache, dass Lumbalgien
bei alteren Patienten haufig vorkommen (126), kénnte es sein, dass nicht bei allen

Studienteilnehmern tatsachlich die Indikation fiir eine Vertebroplastie vorlag.

Die beschriebenen randomisierten, placebokontrollierten Studien zur Wirksamkeit von
Vertebroplastie gegenlber konservativer Behandlung oder verglichen mit einer
Placebogruppe haben zu kontroversen Diskussionen gefiihrt. Hussein et al. (127)
untersuchten die Kontroverse in der Literatur durch eine Metaanalyse. Hauptkritikpunkte
der Autoren an den Studien von Buchbinder et al. und Kallmes et al. waren, dass nicht
zwischen einer muskuldaren und vertebragenen Ursache der Riickenschmerzen
unterschieden wurde (128, 129). Zudem wurde von den Autoren neben der
Schmerzreduktion die stabilisierende Komponente der Vertebroplastie nicht mit einbezogen
(129). Weitere Autoren bemaéangelten zudem das geringe applizierte Zementvolumen (130,

131).

Beide Studien stellen den Vorteil der Vertebroplastie gegeniiber einer konservativen

Behandlung infrage. Bei genauer Betrachtung lassen die Studiendesigns jedoch Zweifel
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aufkommen, ob die Ergebnisse auch auf die Behandlung frischer osteoporotischer
Sinterungsfrakturen oder Osteolysen bei Tumorpatienten (ibertragen werden kénnen. Um
einen eindeutigen Vorteil der Vertebroplastie gegeniiber einer konservativen Behandlung zu
beweisen, sind weitere randomisierte, placebokontrollierte Studien notig. Dabei sollten
diese neben einem entsprechend groRen Patientenkollektiv vor allem Patienten mit frischen
osteoporotischen Sinterungsfrakturen einschlieRen. Zudem sollte eine eindeutig vorliegende

Indikation fiir die Durchfiihrung der Vertebroplastie Gberprift werden.
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5 Zusammenfassung

Die CT-gesteuerte Vertebroplastie hat sich als sichere und effektive Methode zur Therapie
von osteoporotischen Sinterungsfrakturen und malignen Lasionen der Wirbelsaule etabliert
(64, 66). Sowohl die Osteoporose als auch Osteolysen infolge maligner Knochentumore im

Bereich der Wirbelsaule sind epidemiologisch von wachsender Bedeutung (24-27, 41-45).

Ziel unserer Studie war die Evaluation des technischen und klinischen Erfolgs der CT-
fluoroskopisch gesteuerten Vertebroplastie mit besonderem Augenmerk auf der Haufigkeit
lokaler Zementleckagen und pulmonaler Zementembolien sowie der Schmerzreduktion der

Patienten.

Hierfir wurden retrospektiv die Daten von 365 Patienten mit osteoporotischen
Sinterungsfrakturen und tumorbedingten pathologischen Frakturen und Osteolysen der
Wirbelsdule, welche eine Vertebroplastie in unserem Institut erhalten hatten, ausgewertet.
Lokale Zementleckagen wurden mithilfe der im Rahmen der Intervention angefertigten CT-
Kontrolle diagnostiziert. Zur Bestimmung der Rate pulmonaler Zementembolien wurden alle
Patienten identifiziert, welche im weiteren Verlauf ihrer Grunderkrankung bzw.
Begleiterkrankungen nach der Vertebroplastie eine Rontgen- oder CT-Bildgebung der Lunge
erhalten hatten. Zur Evaluation des klinischen Erfolges wurden Fragebdgen versandt und
Telefoninterviews mit den behandelten Patienten durchgefiihrt. Die Schmerzreduktion

wurde dabei mithilfe der visuellen Analogskala erhoben.

Die Ergebnisse, das heillt die Haufigkeit von lokalen Zementleckagen von 58,4 % bei
Patienten mit osteoporotischen Sinterungsfrakturen, von 58,6 % bei Patienten mit
tumorbedingten Osteolysen und pathologischen Frakturen, sowie die Haufigkeit von
pulmonalen Zementembolien von 6,8 % bzw. 7,8 % und eine Gesamtmorbiditdt von 3,6 %

sind dabei vereinbar mit bereits veroffentlichten Arbeiten.

Zudem konnten wir bei beiden Patientenkollektiven eine statistisch signifikante kurzfristige
Schmerzreduktion, sowie beim Kollektiv der Tumorpatienten eine statistisch signifikante
mittelfristige Schmerzreduktion nach vorausgegangener CT-gesteuerte Vertebroplastie

nachweisen.
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Die CT-fluoroskopisch gesteuerte Vertebroplastie hat sich als eine klinisch effektive Methode
zur Behandlung von osteoporotischen Sinterungsfrakturen und Osteolysen etabliert. Auch
bei Destruktion der Hinterkante des Wirbelkdrpers und hohem Grad der Osteolyse kann sie
sicher angewandt werden. Die Rate an Major-Komplikationen ist gering, haufig auftretende
lokale Zementleckagen verlaufen in der Regel asymptomatisch. Ein weiterer Vorteil ist

zudem die Durchfiihrbarkeit in Lokalanasthesie.
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7 Anhang

7.1 Anschreiben

FRAGEBOGEN ZUR VERTEBROPLASTIE

«Anrede»Herr/Frau Mustermann,

Sie haben sich am xx.xx.20xx in der radiologischen Abteilung des Klinikum GroBhadern einer
so genannten Vertebroplastie (Einspritzen von Knochenzement in einen Wirbelkorper)

unterzogen.

Wir hoffen nattrlich, dass Ihnen der Eingriff Linderung Ihrer Beschwerden gebracht hat.

Derzeit beschaftigen wir uns mit dem Nutzen des Eingriffs und der Dauer der Linderung der
Schmerzen durch dieses Verfahren. Deshalb wollen wir alle Patienten, die wir mit diesem
Verfahren behandelt haben, bitten, einen Fragebogen zu ihren Schmerzen,

Medikamentenbedarf usw. auszufullen.

Bitte fiillen Sie den Fragebogen moglichst sorgfaltig aus und senden Sie ihn mit beigelegtem
Freiumschlag zuriick. Das Ziel dieser wissenschaftlichen Aufarbeitung ist es, das bislang sehr

erfolgreiche Verfahren der Vertebroplastie weiter zu verbessern.

Selbstverstandlich unterliegen alle Angaben, die Sie im Fragebogen machen, der arztlichen

Schweigepflicht und werden daher vertraulich behandelt.

Wir bedanken uns vorab fur lhre Mithilfe und verbleiben mit freundlichen Gril3en

PD Dr. med. Christoph Trumm

Oberarzt des Instituts
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7.2 Fragebogen

Fragebogen — Patient

Mustermann, geb. «Gebdatum»xx

1. Wegen welcher Beschwerden sind Sie behandelt worden? Unzutreffendes bitte
streichen.

Halswirbelsdule, Brustwirbelsdule, Lendenwirbelsdule
Nach Bruch eines Wirbelkorpers wegen Osteoporose
Nach Bruch eines Wirbelkorpers wegen eines Tumors

Wegen Schmerzen

2. Wie waren die Schmerzen vor der Behandlung auf einer Skala von 0 bis 10 (0 kein
Schmerz, 10 maximaler Schmerz)? (Bitte auf dem Pfeil markieren)

| S

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

keine Schmerzen maximaler Schmerz

3. Wie waren die Schmerzen unmittelbar nach der Behandlung auf einer Skala von 0 bis
10 (0 kein Schmerz, 10 maximaler Schmerz)? (Bitte auf dem Pfeil markieren)

| S

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

keine Schmerzen maximaler Schmerz

4. Wie sind die Schmerzen aktuell auf einer Skala von 0 bis 10 (0O kein Schmerz, 10
maximaler Schmerz)? (Bitte auf dem Pfeil markieren)

| S

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

keine Schmerzen maximaler Schmerz
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5. Habe sich lhre Beschwerden
gebessert
unverandert geblieben

schlimmer geworden

6. Nahmen Sie vor der Behandlung Schmerzmittel ein
Nein

Ja

7. Hat sich die Menge oder Starke der Mittel verandert?
Nein
Ja, schwéchere Mittel

Ja, stérkere Mittel

8. Sind Sie wegen derselben Beschwerden noch —wieder in Behandlung?
Nein, ich bin nicht mehr in Behandlung
Ja, bin noch in Behandlung
Ofter als vor der Behandlung

Weniger haufig als vor Behandlung
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Zur Behandlung selbst:

1. Wie empfanden Sie die Behandlung

sehr unangenehm
ertraglich

nicht unangenehm

2. Hatten Sie wahrend der Behandlung Schmerzen? (Bitte auf dem Pfeil markieren)

| ——

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

keine Schmerzen maximaler Schmerz

3. Wirden Sie sich der Behandlung wieder unterziehen?
Ja

Nein

4. Wirden Sie empfehlen, die Behandlung mit Beruhigungsspritze/Narkose
durchzufiihren, oder erscheint Ihnen die 6rtliche Betdubung ausreichend?

Unbedingt Vollnarkose
Starkere Beruhigungsspritze bzw. starkeres Schmerzmittel

War zufrieden, habe die Behandlung in 6rtlicher Betaubung nicht als unangenehm
empfunden

5. Was haben Sie wahrend der Behandlung als am unangenehmsten empfunden?
Schmerzen
Lagerung am Bauch
Dauer des Eingriffs

Erschiitterungen, als die Nadel in den Knochen gesteckt wurde
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