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«controlled randomized prospective trials»
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Am 6. August 2009 erschien im New England Journal
of Medicine eine australische Arbeit, die beweisen will,
dass die wenig invasive Vertebroplastik fiir die Behand-
lung vor allem osteoporotischer Wirbelfrakturen élterer
Menschen nicht effektiv sei [1]. Der Arbeit wurde welt-
weit eine Aufmerksamkeit zuteil, wie das nur selten ge-
schieht im Zusammenhang mit der Medizin des Be-
wegungsapparates. Die New York Times und fast alle
grossen internationalen Tageszeitungen haben dariiber
berichtet. Die Hauptautorin wird in der New York Times
vom 7. August 2009 mit dem Bekenntnis zitiert, «sie
wiirde sich nie einer solchen Intervention unterziehen».

Weltweit erleiden etwa 1,4 Millionen Menschen jahrlich
eine osteoporotische Wirbel-Kompressionsfraktur, mehr
als die Hélfte davon allein in den USA. Nur etwa ein
Drittel erhélt eine Behandlung [2]. Mit der zunehmend
dlteren Bevolkerung wird diese Zahl weiter steigen,
trotz Prophylaxe. Die wirkliche Prédvalenz ist allerdings
infolge der heterogenen Definition und Erfassung solcher
Frakturen unbekannt. Die jahrlichen direkten medi-
zinischen Behandlungskosten wurden 2002 in den USA
auf 12 bis 18 Milliarden US$ geschétzt [2]. In den letz-
ten sechs Jahren hat sich die Zahl der Vertebroplastiken
in den USA verdoppelt und wird heute 4,3- bis 8,9-mal
pro 1000 Personen durchgefiihrt [2]. Ahnliche oder noch
hohere Zahlen diirften auch fiir Europa zutreffen. Trotz
mehrerer Studien, welche einen positiven Effekt der
Vertebroplastik suggerierten, wurde nie eine «verblin-
dete» oder Plazebo-kontrollierte randomisierte Studie
durchgefiihrt, um diesen postulierten Effekt auch zu be-
weisen [2], was bei chirurgischen Massnahmen aller-
dings extrem schwierig und oftmals an der Grenze des
ethisch Vertretbaren ist.

Nun ist sie ggkommen, diese Arbeit, welche alle verant-
wortungsbewussten Therpeuten nur begriissen konn-
ten — und es hat sich eine grosse Enttduschung breitge-
macht, da sie in keiner Weise hilt, was sie verspricht
und was die Platzierung in einer renommierten Zeit-
schrift wie dem NEJM erwarten liesse. Ein kritischer
Blick auf die Methodik ist besonders beim derzeitigen
Medieninteresse dringend: Die Studie basiert in der Tat
auf total nur 78 Patienten, welche aus einem Pool von
potentiell 468 (!) Patienten ausgewiahlt wurden. 38 Pa-
tienten wurden mit einer Vertebroplastik behandelt.
Das sind durchschnittlich 9,5 Fille pro Zentrum, verteilt
iiber einen Zeitraum von 54 Monaten, d.h., es wurden
insgesamt weniger als 0,6 Fille pro Monat behandelt.
Sogar im Zentrum, das am meisten Falle beigetragen
hat, wurde durchschnittlich nur ein Patient pro Monat
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behandelt; eine Frequenz, die die erforderliche Exper-
tise gar nicht ermoglicht.

Allein diese geringen Zahlen, ausgebreitet iiber ein Zeit-
intervall von 54 Monaten und vier ungleiche Zentren,
machen diese Studie unglaubwiirdig. Wie die Autoren
selber festhalten: «However, selection bias cannot be
entirely ruled out, since 30% of potentially eligible
participants declined to participate in the study.» Unter
diesen Voraussetzungen eine Studie dieser Art mit einer
Plazebo-Operation durchzufithren muss als unethisch
bezeichnet werden.

Aber es kommt noch besser: Als Einschlusskriterium
wurden nicht mehr als 12 Monate dauernde Riicken-
schmerzen gewihlt, wobei die Art des Riickenschmer-
zes nicht klar definiert wurde. Es gibt heute préazise Kri-
terien fiir eine Indikation zu einer Vertebroplastik, so
neben den typischen Schmerzen auch mechanische
Kriterien der zunehmenden Kyphosierung eines Wirbels
oder Wirbsdulenabschnittes bei bestimmten Morpho-
typen der Frakturen. Von all dem steht nichts in dieser
Arbeit.

Eine Behandlungsindikation von nur gerade Riicken-
schmerzen bei Osteoporosefraktur, die nicht linger als
12 Monate dauern, ist wohl zu unbestimmt. Zudem
konnen Frakturen eines Wirbels nicht in den gleichen
Topf geworfen werden wie Frakturen von gleichzeitig
zwei Wirbeln. Die Autoren behaupten weiter, dass die
ausfithrenden Radiologen (!) (wie viele waren es fiir wie
viele Fille?) einem strikten, standardisierten Protokoll
folgten. Ob dieses aber wirklich dem entspricht, was
versierte Vertebroplastiker machen, steht nirgends
geschrieben. Von der Menge des injizierten Zements
(2,8 + 1,2 ml) kann zwangslos gefolgert werden, dass
die Autoren im Prinzip zwei Plazebo-Operationen
durchgefiithrt und miteinander verglichen haben und
somit die insignifikanten Unterschiede in Bezug auf
Schmerzlinderung und Invaliditdt der beiden Gruppen
hinreichend erkldrbar sind. Drei Monate postoperativ
ist der Schmerzscore fiir die Vertebroplastik-Gruppe
nur 2,6 respektive fiir die Kontrollgruppe 1,9 verbes-
sert, was sich fundamental von allen bisher bekannten
Studien abhebt [3, 4]. Auch ist das Follow-up von einem
Jahr zu kurz, um z.B. Folgen der Osteoporosefrakturen
wie die zunehmende Kyphose zu erfassen, die letzlich
zum Tode fithren kann.

Diese Studie ist damit nicht in der Lage, eine neue Sicht
auf die Relevanz der Vertebroplastik in der Behandlung
der osteoporotischen Wirbelkompressionsfrakturen zu
liefern, sondern triagt hochstens zu einer weiteren Ver-
wirrung bei, indem sie weder den Patienten hilft, sich
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eine informierte Meinung zu bilden, noch den Medizi-
nern und den Versicherungen erlaubt, eine evidenz-
basierte Entscheidung zu treffen. Obwohl die Studie
sicherlich von einer ernsthaften und legitimen wissen-
schaftlichen Frage ausgegangen ist, bleibt sie letztlich
ein artifizielles Konstrukt von Schreibtischtitern, die
sich weitab von der klinischen Realitdt bewegen. Solche
Studien niitzen weder dem Patienten noch den behan-
delnden Arzten. Es wire wohl sinnvoller, in der «Evidenz-
pyramide» mindestens eine Stufe nach unten zugehen
und grosse prospektive nationale Observationsstudien
in Form von Registern zu machen, die wirklich die Rea-
litdt des medizinischen Alltags abbilden und relevante
Outcome-Parameter beinhalten. Solche Register konnen
auch international vernetzt werden und so allgemein-
giiltige Benchmarks etablieren. Allerdings miissten die
Register von den Fachgesellschaften verantwortet und
gefiihrt werden, die auch ein Auditing der gesammelten
Daten veranlassen kénnten, um eine mdglichst grosse
Transparenz flir Arzt und Patient zu erreichen. Da so
sehr grosse Zahlen zusammenkommen, kénnen trotz
verschiedener Untergruppen ohne statistische «Kunst-
griffe» signifikante Aussagen gemacht werden, die
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dazu beitragen, Behandlungsstandards und -richtlinien
zu etablieren [5]. Dieses Vorgehen wiirde zweifellos dem
Gesundheitswesen verschiedener Lander besser dienen
als derart kiinstliche Studien mit nichtadaquater Metho-
dologie, sachlich falschen Fragestellungen und Behand-
lungsindikationen durch fraglich qualifizierte Spezia-
listen, bei einer zu kleinen Zahl von Patienten und
ungleichen multizentrischen Gruppen, iiber viel zu lange
Zeitrdume verteilt.

Manchmal wird man den Eindruck nicht los, dass
gelegentlich auch renommierte wissenschaftliche Zeit-
schriften eher eine Ideologie verkaufen wollen, als mit
objektiver Wissenschaft dem kranken Menschen zu
dienen.
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