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Kyphoplastie und Vertebroplastie:
2 minimal-invasive Verfahren

Therap. Ziel:

Kyphoplastie (KP) Vertebroplastie (VP) tg‘rﬁeéfggﬁgggung
% Hoher viskoser < Wegen des hohen zement

Knochenzement wird mit Drucks beim Einspritzen  BEESUSEEIERES

sehr geringem Druck in kommt es haufig zu et indeng

den geschaffenen Austritten des Zements

Hohlraum im In das umliegende

Wirbelkorper Gewebe (20%-70%) ->

eingespritzt klinisch meist keine
% Wiederaufrichtung von Relevanz, allerdings

kyphotisch deformierten Gefahr von Austritt in

Wirbelkérpern méglich den Spinalkanal

(It. Literatur 10%-97% * Wiederaufrichtung von

der urspringl. Hohe) WirbelkOrpern in der
% Zementaustritte sind Regel nicht moglich, nur

seltener (10%-30%) als Schmerzreduktion

bei der VP




AVA

vAvLuch.mig Boltzmann Institut
Health Technology Assessment

Kostenvergleich KP - VP

* Arbeitsaufwand in etwa gleich, KP dauert etwas langer

+ Material VP: diverse Nadeln, Spritze, Injektionspistole,
Zement, ca. EUR 400

*» Material KP: diverse Nadeln, Fuhrungsdrahte, Bohrer,
Arbeitskantlen, Dissektor, Ballonkatheter,
Applikationshtlsen, Zement, ca. EUR 3.500
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Datenlage zu KP und VP

0’0

Sehr viele
Publikationen seit 2000

Fast alles nicht-
komparative Studien
mit kleinen Stichproben

Einige systematische
Reviews -> Datenlage
mangelhaft
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Einigermal3en gute Evidenz zur
schnellen Schmerzreduktion

nach KP und VP (Messung kurz
vor und kurz nach Intervention)

Geringere Evidenz: klrzerer
Spitalsaufenthalt, schnellere
Mobilisation, geringerer
Verbrauch an Schmerzmitteln,
Gehhilfen und Orthesen (im
Vergleich zu konservativer
Behandlung)

Unklar: Impakt von Alter
Patient und Fraktur, klinische
Relevanz von WK-Aufrichtung
bei KP, Refrakturrisiko nach
KP oder VP, Schmerzreduktion
auch langfristig??, wird
Pflegebedarf hinausgezdgert??
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KP und VP — Einsatz in Osterreich

Wegen der Kosten und des ungewissen Nutzens
zurickhaltend eingesetzt

Als "Goldstandard" gilt nach wie vor die konservative
Therapie (Analgetika mit/ohne Bettruhe bzw.
Miederversorgung)

In der Regel, erst wenn diese versagt, Zuweisung zu KP
oder VP

Fur welche Patientinnen KP und fur welche VP
glnstiger ist, geht aus Literatur nicht hervor = Wahl des
Verfahrens eher durch individuelle/fachspezifische
Praferenzen als durch klinische oder durch Daten
unterstltzte Entscheidungsalgorithmen bestimmt
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Osterr. Studie zu KP und VP an 10 Krankenhausabteilungen
(2 Uni-Kliniken f. Orthopadie, 6 Unfallkrankenh&auser, 2
unfallchirurg. Abt. in Versorgungsspitalern)

Auftrag kam von
arztl. Direktion der
Unfallkrankenhauser

Patienten mit osteoporotisch
bedingten WK-Frakturen

Randomisierung
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Gute Vorbereitung

Einbindung der teilnehmenden Klinker in
Studienplanung

Reflexion von Eigeninteressen

Keine Drittmittelfinanzierung -> Kostenproblematik
beachten, administrativen Aufwand fur Kliniker
niedrig halten

Zielsetzung bzw. Fragestellungen genau festlegen,
da sie das Design definieren und Strategie fur
statistische Analyse ermdglichen

Kontrollierte Organisation,
Begleitung und Datensammlung
durch LBI-HTA




AVA
vAvLudwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Messinstrumente und Messzelitpunkte

Instrumente:

s CT/MRT

< Arztliche
Erhebungsbdgen (je
1 Seite mit grof3teils
multiple choice

Fragen, sehr
Okonomisch)

*» Patientenfragebogen
(Oswestry Index,
VAS-Schmerzskala,
Medikation, etc.)

Zeitpunkte:

o Kurz vor
Intervention

s+ Kurz nach
Intervention

+» 1 Jahr nach
Intervention

s 2 Jahre nach
Intervention
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Forschungsfragen 1

Was sind die Beweggrtinde der teilnehmenden
Arztinnen fur die Wahl des Verfahrens (KP oder VP)?

Lassen sich aus den gesammelten Daten pradiktive
Faktoren fur die langfristige Effektivitat der beiden
Verfahren ermitteln? (spez. interessant. Frakturalter,
Zementart, Spontan- vs. traumatische Fraktur)

Bei wie vielen Patientinnen und mit welchen Verfahren
treten Frakturen der benachbarten WK auf?

Wie hoch ist die Interobserver-Reliabilitat fur die
angegebene Korrektur der kyphotischen Fehlstellung?

Korreliert die mit KP erzielbare Korrektur der
kyphotischen Fehlstellung mit mef3barem
Patientennutzen (Schmerzen, Funktionalitat)?
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Forschungsfragen 2

Bei wie vielen Patientinnen und mit welchen Verfahren
treten perioperativ klinisch relevante und nicht-relevante
Komplikationen (Zementaustritt, etc.) auf?

Lasst sich die in den vorliegenden Studien
beschriebene schnelle Schmerzreduktion von mind. 40
VAS-Punkten flur alle Patientinnen replizieren?

Bei wie vielen Patientinnen und mit welchen Verfahren
ist die erreichte Schmerzreduktion langer anhaltend
(mind. 1 Jahr bzw. 2 Jahre)?

Bei wie vielen Patientlnnen und mit welchem Verfahren
ISt eine verbesserte Funktionalitat der Patientinnen,
sowohl kurz- als auch langfristig, zu beobachten?
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Moglicher Bias

Selektionsbias: da kleine Detektionsbias: Beurteilung

Fallzahlen pro Abteilung, durch Chirurgen, der
willkdirliche Selektion zur Intervention durchfiihrt
Aufnahme in Studie eher oroblematisch. |

unwahrscheinlich, durch

freie Wahl der Methode Wichtiger: .

Selektionsbias aber nicht Patientenbeurteilung

auszuschliel3en Ausfallsbias: schwer zu
Durchflhrungsbias: kontrollieren, wichtig: mit

Kontrollierbar durch Patientinnen Kontakt

Erfassung von halten

Begleittherapie,

Begleitmedikation und

Komorbiditat. Problem:

was passiert beim Randomisierung wére in jedem Fall

H aus arzt’? gunstiger, aber mit beteiligten

Klinikern nicht machbar
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Sonstige Probleme

* Teilnahme an Studie wurde den Klinikern der
Unfallkrankenhauser "nahe gelegt" (alle
anderen machen freiwillig mit)-> tlw. wenig
Motivation, kein wissenschaftliches Interesse,
auch Aussagen wie "Das konnen wir der Fa.
Kyphon nicht antun” oder "Wir wollen nicht in
das Spiel zwischen Kyphon und LBI-HTA
hineingezogen werden"

*» LBI-HTA mit einigen strukturellen Problemen in
den Spitalern konfrontiert, die nichts mit Studie
Zu tun haben
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Danke fur Ihre Aufmerksamkeit




