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序 文 
 

経皮的椎体形成術（PVP: Percutaneous Vertebroplasty）は 1984 年に軸椎血管腫に対して
初めて行われた 1．以降、この手技は骨粗鬆症性椎体骨折の治療にも用いられるようになっ
た 2．経皮的後弯矯正術（BKP: Balloon Kyphoplasty、VBS: Vertebral Body Stenting）は、骨
粗鬆症性椎体骨折に対して行われる手術である．また PVP, BKP は溶骨性脊椎腫瘍に対して
も行われる．BKP は、骨セメントを骨折椎体に注入する PVP ではやや困難な骨折椎体の整
復、および圧をかけての骨セメント注入という一部の課題を補うべく開発された 3,4．1998
年にアメリカで開発された BKP は、本邦において 2005 年 8 月から臨床試験が開始され、
2011 年 1 月から保険診療が始まった 5．ステントを用いた経皮的後弯矯正術（VBS）は欧米
で臨床開発された．2012 年 5 月から本邦での臨床試験が開始され、2021 年 5 月から保険診
療が始まった 6． 

2024 年 1 月現在、BKP の保険診療が開始されてから 13 年、そして VBS の保険診療が開
始されてから約 3 年が経過した．手術適応や術式の理解も深まり、現在本邦では数多くの経
皮的後弯矯正術が施行されるようになっている．その適応について当初の臨床試験は受傷後
8 週以降に施行とされていたものの、最近では骨折後、比較的早期に施行した方が臨床成績
が良いとする報告も散見されるようになった 7,8．とくに高齢者・超高齢者の椎体骨折では、
これらの手術で早期離床が得られ、患者本人や介護者の社会復帰が期待できると報告されて
いる 9,10．その一方でこれらの手術で使用する骨セメントによる合併症や隣接椎体に発生す
る続発性椎体骨折などの課題もいまだ存在する 11-17． 

2011 年当初の経皮的後弯矯正術製品の注意事項等情報は、2005 年から本邦で行われた臨
床試験に基づいて作成されたが、2024 年 1 月現在の臨床の実態といくつかの点において乖
離が認められるようになってきた．そのため本邦における 13 年間の臨床使用から得られた
数多くのエビデンス 8,17-24をもとに、経皮的後弯矯正術（BKP, VBS）の適正使用指針策定が
必要であると判断した． 
安全、かつ有効にこの手術の普及を継続して行うため、日本脊椎脊髄病学会・日本脊髄外

科学会の椎体形成術合同ワーキンググループにより、骨粗鬆症性椎体骨折に対する経皮的後
弯矯正術の目的、適応疾患、患者適応、禁忌・禁止事項、慎重な適応判断を要する場合、実
施医基準、実施施設基準等を明確にした適正使用指針を策定した。この適正使用指針策定に
おいては、日本整形外科学会誌に掲載された骨粗鬆症性椎体骨折診療マニュアル 25を参考に
している． 

 
注）VBS は 2024 年 3 月 31日の時点で溶骨性脊椎腫瘍に対する適応が得られていない 
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【手術の目的】 
経皮的後弯矯正術（BKP, VBS）の目的は以下の通りである． 
1）骨折椎体を固定することにより、体動に伴う疼痛を改善すること 
2）骨折前の日常生活動作を速やかに回復すること 
3）骨折椎体の更なる楔状化、圧潰を防止すること 
 
【適応疾患】 
1）骨粗鬆症性椎体骨折 
（原則としては原発性骨粗鬆症、後述の慎重な適応判断を要する場合 2）を参照のこと） 
2）溶骨性脊椎腫瘍 
（骨髄腫、転移性脊椎腫瘍など）  
注）VBS は 2024 年 3 月 31日の時点で溶骨性脊椎腫瘍に対する適応が得られていない 
 
【患者適応】 
椎体骨折のうち以下 1）～3）を全て満たす患者が経皮的後弯矯正術の対象と考える。 
1）第 5 胸椎～第５腰椎の骨粗鬆症性椎体骨折、溶骨性脊椎腫瘍と診断され、それが体動に
伴う腰背部および脊椎付近の疼痛原因となっている． 

2) 上記手術目的 1）～3）を達成するために保存的治療が奏功しない、または保存的治療の
継続が好ましくない椎体骨折を有する． 

3) 骨粗鬆症性椎体骨折の骨折椎体がMRI検査（T1強調画像、及び STIRまたは脂肪抑制T2
強調画像）で信号変化を伴い、かつ動態 X 線検査（座位屈曲、仰臥位の X 線側面像が望
ましい）あるいは CTにより椎体内の異常可動性およびクレフトが示唆される． 

4) 1治療における治療椎体は 3椎体までとし、いずれの治療対象の椎体も上記 1）～3）を満
たすものとする（ただし本手術の複数椎体への施行における安全性、有効性を十分に検
討してから行うこと）． 

 
【禁忌・禁止】 
次の患者には使用しないこと 
１） 後壁や終板を含む椎体壁が明らかに損傷、欠損し、硬膜外腔、椎間板に容易にセメント

が漏洩、逸脱しうると判断される患者 
２） 全身性感染症または骨折した椎体の局所感染症を有する患者 
３） 出血性素因を有する患者 
４） 骨セメントまたは造影剤に対する過敏症の既往を有する患者 
５） 骨粗鬆症性椎体骨折と考えられない若年者の椎体骨折、妊娠授乳関連骨粗鬆症 
６） 穿刺針の挿入が困難あるいは危険と判断される患者（例、扁平椎） 
７） 体位（腹臥位）を保持できない患者 
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８） 疼痛の原因が椎体骨折と確定できない患者（予防的な手術は行わない） 
 
【慎重な適応判断を要する場合】 
以下の患者は慎重な適応判断が必要である 
１） 経皮的後弯矯正術を必要とする適格条件を満たす椎体骨折が複数ある場合には、複数椎

体へ同時に手術を施行する安全性、有効性を十分に検討してから行うこと． 
２） 続発性骨粗鬆症（ステロイド性、ステロイド性以外の糖尿病、透析など腎機能障害、脳

梗塞後、甲状腺・副甲状腺などの内分泌疾患も含む）を背景とした椎体骨折では続発性
椎体骨折を発症しやすいため、保存的治療を原則とする．経皮的後弯矯正術を止む無く
行う場合には既存骨折数などを参考とし、本手術の安全性、有効性を十分に検討してか
ら行うこと． 

３） 骨折椎体の隣接椎体との椎間不安定性が腰背部痛の原因と考えられる場合、経皮的後弯
矯正術単独治療の妥当性を十分に検討する． 

４） 脊椎アライメント不良（パーキンソン病、後弯変形）を呈している場合には続発性隣接
椎体骨折のリスクが高く注意を要する． 

５） びまん性特発性骨増殖症(DISH)、強直性脊椎炎(AS)に合併した椎体骨折では経皮的後
弯矯正術による椎体の固定が破綻するリスクが高く注意を要する． 

６） 後弯変形による腰背部痛は、とくに立位姿勢保持時に悪化する．あくまで異常可動性の
ある椎体骨折による腰背部痛に経皮的後弯矯正術を適用する． 

７） 椎体圧潰が重度で椎体内の異常可動性が乏しい患者では経皮的後弯矯正術単独治療の有
効性は乏しい． 

８） 特に急性期の椎体骨折においては骨セメントの血管漏洩リスクが高いため注意を要する． 
 

【実施医基準】 
骨粗鬆症性椎体骨折、溶骨性椎体腫瘍の治療について保存的治療も含めた十分な知識と経験
を有し、かつ対象医療機器の研修プログラムを受講して、その医療機器のトレーニング修了
書を取得した医師． 
 
研修プログラム 
各企業の BKP デバイスおよび VBS デバイスを使用する場合、各社それぞれのトレーニング
修了書を取得する必要がある． 
 
１． BKP・VBSトレーニング未経験者 
１） 各社手術手技書の座学（講習または社員立ち合いによる動画受講） 
２） 手術見学 
３） 模型を用いた透視下での手技実施、またはカダバーコースでの手技実習を受講した上



BKP・VBS 適正使用指針 

6   
 

で理解度確認テストにて 85％以上の正答率を獲得し、トレーニング修了書を取得する． 
 

２． BKP・VBSトレーニング経験者が他社の修了書を取得する場合 
１） トレーニング修了書を各企業に提示し、模型を用いた透視下での手技実施、特に各骨

セメントの特性の確認を行って、その製品のトレーニング修了書を取得する． 
２） VBS のトレーニングでは、手術手技書についての座学（講習または社員立ち合いによ

る動画受講）を改めて行う． 
３） トレーニング修了書を紛失した場合には、速やかに再発行を依頼するか、トレーニン

グを確かに終了した旨を書面に自筆で署名する． 
４） 10 例以上の椎体形成術の経験者が、新たな製品のトレーニング修了書を取得する場合

には、透視下での手術手技の実施は免除とすることができ、モデルボーンを用いて手
術手技を行う． 
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【施設基準】 
以下 1）～4）を全て満たす施設とする． 
１） 全身麻酔下で、Ｘ線透視下に経皮的後弯矯正術を実施可能な施設 
２） 合併症発生時には、速やかに、全身麻酔下での脊椎除圧再建術や、血管修復術などの

緊急対応を行うことができる施設 
３） 経皮的後弯矯正術の手術機器を使用した手術は、脊椎外科の専門知識を有し、使用す

るシステム特定のトレーニングを受けた医師のみが行うこと 
４） 日本脊椎脊髄病学会指導医、日本脊髄外科学会技術認定医あるいは技術指導医（いず

れも名誉指導医を含む）、または脊椎脊髄外科専門医が在籍している施設 
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