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23．椎体形成術
（Percutaneous Vertebroplasty, Balloon Kyphoplasty）

　CQ72： 椎体形成術は，椎体圧迫骨折による痛みに有効か？

　解　　説：経皮的椎体形成術（percutaneous vertebroplasty：PVP）は，1987
年に Galibert と Deramond1) によって血管腫や骨融解性腫瘍に対する新しい治療
法として報告された．その後，骨粗鬆性圧迫骨折にも適応が拡大され，現在は痛
みの強い圧迫骨折の治療に広く用いられている．これまでに，圧迫骨折の痛みに
対して有効であること，ADL や QOL の改善が認められること，重篤な合併症
が少なく安全性が高いことなどが報告されているが2,3)〔EV：Ⅰ , G2〕，2009 年以
前は有効な RCT による検討はなされていなかった．
　2009 年に発表された 2 件の RCT では，PVP 群に対してプラセボ手術を行っ
た群を対照とした比較を行っている．どちらの RCT でも術後 1 週間，1 カ月，3
カ月，6 カ月の時点で痛み，QOL，ADL などの項目において，PVP 群では手術
前後で有意な改善が認められたが，プラセボ手術でも同様の効果が認められ，対
照群との比較では有意な差が認められなかった4,5)〔EV：Ⅱ , G1〕．
　これらの結果を踏まえ，米国整形外科学会（American Academy of Orthopae-
dic Surgeons：AAOS）による圧迫骨折に対する治療ガイドラインでは，PVP
は推奨されないとしている6)〔EV：Ⅰ , G1〕．
　しかし，先ほどの 2 件の RCT では，患者選択が発症からの罹病期間が 12 カ
月以内と長期であること，MRI を用いた圧迫骨折の診断を行っていないこと，
入院患者を除外していることなどが明らかになり，その結果について疑問視する
報告もある7)．
　また，その後の RCT では，罹病期間が発症から 6 週間以内とし，NRS が 5 以
上の症例に限定し検討が行われており（VERTOS Ⅱ），対照群に比べて術後 1 カ
月，1 年後で有意に VAS の低下が認められるとの報告もある8)〔EV：Ⅱ , G1〕．
　医療経済的な検討では，balloon kyphoplasty（BKP）施行群において入院日
数が短縮されることにより他の圧迫骨折に対する一般的な対症療法を行った群と
比較して費用対効果で有益であるとの報告と有益性が認められないとの報告もあ
る9,10)〔EV：Ⅱ , G1〕．
　ま と め：椎体形成術（PVP，BKP）は，骨粗鬆性圧迫骨折患者の痛みに対
しては，プラセボ手術群に比べ有効性が認められないが，発症早期で痛みの強い
症例に限っては有効性が認められるとの報告もあり，結論が一様ではない．
　費用対効果の検討では，BKP 施行群において他の対症療法を行った群に比べ
有益性があるとの報告と有益性が認められないとの報告もあり，結論が一様では
ない．
　推奨度　Ⅰ
　従来より臨床的には有効症例が経験されているが，最近，反論する研究が多い．
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厳密な患者選択をした研究が望まれる．今後の研究によっては推奨度が高くなる
可能性がある．
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　解説‒7： 経皮的椎体形成術（PVP）後の再骨折の危険性は？

　解　　説：経皮的椎体形成術（PVP）後の合併症として，術後の再骨折が報告
されており，特に隣接する椎体での新たな圧迫骨折が多いといわれてきたが，こ
れらは RCT による検討ではない11)〔EV：Ⅰ , G3〕．
　PVP 施行群に対して対症療法群を対照とした RCT では（VERTOS Ⅱ），PVP
施行群と対照群で施行後の再骨折の発生頻度はそれぞれ 91 症例中 15 症例（18
椎体）と 85 症例中 21 症例（30 椎体）で，有意な差はなかった．また，発生部
位に関しても，PVP 施行椎体に隣接する椎体と離れた椎体において発生リスク
に差はなかった．再骨折のリスク因子と考えられたのは術前の圧迫骨折の部位数
のみであった．これは骨粗鬆症の程度に起因すると考えられる12)〔EV：Ⅱ , G1〕．
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　ま と め：椎体形成術は新たな圧迫骨折の危険因子にはならない．
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　CQ73： 経皮的椎体形成術（PVP）は，悪性疾患による病的圧迫骨折に有効か？

　解　　説：これまで PVP と BKP が多発性骨髄腫や転移性脊椎腫瘍の痛みに
有効であると報告されてきたが，これらは RCT による検討ではない13,14)〔EV：Ⅱ , 
G2〕．
　2011 年に，がん患者の圧迫骨折に対する BKP の有効性に関する RCT（CAFE）
では術後 1 カ月で BKP 群と対症療法を行った対照群の比較を行い，痛み，活動
性，QOL ともに BKP 群で有意な改善が認められている15)〔EV：Ⅱ , G1〕．
　まとめ：悪性疾患による病的圧迫骨折に対しては有効性が示されており，特に
BKP では RCT により有効性が認められている．
　推奨度　B
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　解説‒8： 経皮的椎体形成術（PVP）と balloon kyphoplasty（BKP）では有効性，
安全性などに差はあるか？

　解　　説：鎮痛効果に関して，発症後 3 カ月以内など早期では PVP の方が有
効である16‒18)〔EV：Ⅱ , G2〕．椎体外へのセメントのリークは，BKP の 7.0％に比
べ，PVP で 19.7％と有意に危険性が高いが，症状を伴ったセメントのリークは



116 第 5章　脊柱管内治療・椎間板内治療・椎体内治療などに関するクリニカル・クエスチョン

PVP 群と BKP 群でそれぞれ 1.6％と 0.3％，肺塞栓は 0.9％と 0.4％であり，
PVP 群と BKP 群でその発生率に有意な差は認められていない18)．どちらの方法
でも症状を伴わない場合や軽症の合併症がほとんどで，重篤な合併症は少ないと
報告されている16,18)．
　ま と め：PVP と BKP の鎮痛効果での比較では，発症早期ではより有効であ
る．また，椎体外へのセメントのリークの危険性は PVP の方が高いが，その他
の合併症の発生率に有意な差はない．しかし，どちらの方法でも症状を伴わない
場合や軽症の合併症がほとんどで，重篤な合併症は少ない．
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