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1. Verzeichnis der Abklirzungen

APLD
AU
ASR
BE
BS
BSV
BSP
BKS
CRP
CT
EKT
IDET
L4 etc.

L4/L5 etc.

LJ
LWS
MRT
NT
OoP
PED
PSS
PTT
PLDD
PDS
PSR
RS
TPSR
VAS
VT
WR
WKS
WK
WS
1J
4M

Automatisierte perkutane lumbale Diskektomie
Arbeitsunfahigkeit

Achillessehnenreflex

Bei Entlassung

Bandscheibe(n)

Bandscheibenvorfall
Bandscheibenprotusion
Blutkorpersenkungsgeschwindigkeit
C-reaktives Protein

Computertomographie
Epiduralkathetertherapie

Intradiskale elektrothermische Annuloplastie
4. Lendenwirbel

Intervertebralraum zwischen 4. und 5. Lendenwirbel

Lebensjahr

Lendenwirbelsaule
Magnetresonanztomographie
Nukleotomie

Operation

Perkutane Endoskopische Diskektomie
Pseudoradikulares Schmerzsyndrom
Partielle Thromboplastinzeit

Perkutane Laser Diskusdekompression
Postdiskektomiesyndrom
Patellarsehnenreflex
Ruckenschmerzen
Tibialis-posterior-Sehnen-Reflex
Visuelle Analogskala

Vor Therapie

Wurzelreiz
Wurzelkompressionssyndrom
Wirbelkorper

Wirbelsaule

1 Jahr nach Epiduralkathetertherapie

4 Monate nach Epiduralkathetertherapie



2. Einleitung

Die Anzahl unbefriedigender Ergebnisse nach Bandscheibenoperationen ist trotz
intensiver Bemuhungen noch immer hoch. Als Ursache werden neben der Fehl-
indikation die operationsbedingten Fehler wie falsche Bandscheibenetage, Uber-
sehene freie Sequester, Dura- und Nervenwurzelschaden, mangelnde knocherne
Dekompression und Operationsfolgen wie Rezidivvorfalle, Facettensyndrom, Seg-
mentinstabilitat, epidurale Verklebungen und Vernarbungen, nach chirurgischem Ein-
griff benannt (HEDTMANN 1992, S. 457-460).

Die Versagerquote bei Langzeitnachbeobachtung uber 5 Jahre wird bis 40% an-
gegeben (HEDTMANN 1992, S. 456); 20-50% der lumbalen BS-Operationen fuhren zu
einem Postdiskektomiesyndrom (PDS) (MANCHIKANTI 2000, S. 46)

Dagegen zeigen zahlreiche Studien zum Verlauf Bandscheibenvorfall-(BSV)-be-
dingter lumbaler Wurzelreizsyndrome (WRS) und Wurzelkompressionssyndrome
(WKS), dass sich bei konservativer Therapie eine klinische Besserung bis hin zu
Beschwerdefreiheit auch ohne Veranderung des CT-Befundes einstellen kann.

Bestatigung findet diese Aussage in der Studie von BIBL (1994). Bei einer
Nachuntersuchung von 97 Patienten mit monoradikularem Wurzelreizsyndrom und
einem entsprechenden akuten BSV zeigte sich nach durchschnittlich 25 Monaten,
dass bei 56,7% der Falle der BSV unverandert, in 34% verkleinert, bei 4,1% nicht
mehr nachweisbar und bei 5,2% vergrofRert war. Trotz des hohen Anteils von Fallen
mit unveranderter BSV-GroRRe waren 53,6% der Patienten beschwerdefrei und 23,7%
um mehr als 75% gebessert. Die neurologischen Ausfalle waren in 69% vollkommen
zuruckgebildet (BIBL 1994, S. 175).

Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass ein fortbestehendes WKS nicht
ausschlielich durch das morphologische Substrat des BSV bedingt sein kann, son-
dern die Entziandungsreaktion im Mittelpunkt des Schmerzgeschehens steht. Der
BSV l6st also das akute Geschehen zwar aus, ist aber nicht alleine fur die Schmer-
zen verantwortlich. BSV verursachen im spateren Verlauf in der Uberwiegenden
Mehrzahl der Falle keine Schmerzen. Der klinischen Symptomatik kommt bei dia-
gnostischen und therapeutischen Entscheidungen eine hohere Bedeutung zu als
dem CT-Befund (BIBL 1994, S. 176). Selbst bei Vorhandensein eines neurologischen

Defizits wird zunehmend restriktiv vorgegangen.



Die Prognose, d. h. der Spontanverlauf bzw. das Langzeitergebnis nach einer
adaquaten konservativen Therapie ist gut bis sehr gut. Die Diagnose eines Band-
scheibenvorfalls auch mit motorischem Defizit hat keinen negativen Einfluss auf das
Ergebnis nichtoperativer Therapieverfahren und ist daher nicht als zwingende Opera-
tionsindikation zu werten (SAAL 1989, S.431).

Die Aussage, dass grol’e BSV computertomographisch im Verlauf haufiger eine
Tendenz zur Verkleinerung zeigen als kleine BSV (DELAUCHE-CAVALLIER 1992, S. 927),
(BIBL 1994, S. 181), korreliert mit der guten klinischen Prognose konservativ thera-
pierter BSV mit neurologischen Ausfallen (BIBL 1994, S. 175).

Falls nicht eine Kaudasymptomatik oder akute Lahmungen funktionell relevanter
Muskeln (Fallful®) eine frihzeitige Operation erfordern, sollte zunachst konservativ
therapiert werden (KRAMER 2002, S. A1512). Wunschenswert ist ein restriktives Ver-
halten bei alleinigen Sensibilitatsstorungen, Reflexausfallen, tolerabler Ischialgie und
funktionell unwesentlichen Paresen wie zum Beispiel Grof3zehenheber, Fullsenker-
und Quadrizepsschwachen. Die Etablierung eines iatrogenen PDS sollte unter allen

Umstanden vermieden werden, da dieses therapeutisch nur gering beeinflussbar ist
(KRAMER 2002, S.A1514).

Pathomechanismen bei Bandscheibenvorfillen

,Kontrollierte Untersuchungen mit bildgebenden Verfahren haben gezeigt, dal®
vollig beschwerdefreie Individuen im MRT mit einer gewissen Haufigkeit Protrusionen
und Prolapse aufweisen. Solch Formstérungen missen nicht unbedingt mit klinisch
relevanten Symptomen einhergehen. Die relative Raumenge im Wirbelkanal und im
Foramen intervertebrale dekompensiert, wenn ungewohnte korperliche Bewegungs-
ablaufe, wie z. B. Torsion unter Belastung, hinzukommen und die Nervenwurzel
unter Druck bzw. Zugspannung gerat. Nervenwurzel und perineurales epidurales
Gewebe schwellen an und verengen den Raum weiter — ein Circulus vitiosus
entsteht. Zusatzlich kommt es zu einem Stau der epiduralen Venen mit zusatzlicher
Raumforderung. Sofern Kaudasymptomatik oder akute Lahmungen funktionell wich-
tiger Muskeln (FuBheberparese) nicht zum sofortigen operativen Eingriff zwingen,
bleibt die Behandlung zunachst konservativ. Im Vordergrund stehen Schmerzbeseiti-
gung, Wurzelabschwellung und Foérderung des vendsen Abflusses aus dem Epidural-
raum. Dies erreicht man am ehesten durch systemische Analgesie oder besser durch
lokale epidurale oder perineurale Injektionen. Epiduraler Venenstau und das Risiko

einer Chronifizierung werden durch Bewegung abgebaut. Mit dieser Behandlung
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stellt man den kompensierten Zustand wieder her. Die Deformierung bleibt, die
Schmerzen jedoch sind beseitigt.” (zitiert aus: KRAMER 2002, S. A1512).

Die Entzindungsreaktion nach Austreten von Bandscheibenmaterial durch den
gerissenen Anulusring in den Epiduralraum kann zu Adhasionen fihren. (RACZ 1989,
S. 57).

Das ventrale Durablatt ist reichlich mit ,schlafenden® (silent) Nozizeptoren mit
hoher Aktivierungsschwelle innerviert. Normale mechanische Stimuli aktivieren diese
Rezeptoren nicht, sie werden erst mechanosensitiv, nachdem sie durch Substanzen
wie Serotonin, Histamin, Bradykinin, Prostaglandin und Phospholipase A2 sensibili-
siert werden (SIZER 2002, S. 106). In einer experimentellen Untersuchung zeigte
McCARRON (1987) bei Hunden Induktion einer epiduralen Fibrose nach Austreten von
Proteoglykanen aus dem Annulus fibrosus in den Epiduralraum (zitiert in SPAC-
CARELLI 1996, S. 169). Dies bedeutet, dass epidurale Adhasionen auch ohne vor-
hergehende Operation entstehen kdnnen.

Die hohe Versagerquote nach offener Bandscheibenoperation (BS-OP), die guten
bis sehr guten Ergebnisse nach konservativer Therapie auch bei neurologischen
Defiziten, die verbesserten diagnostischen und technischen Maoglichkeiten, das diffe-
renziertere pathophysiologische Verstandnis und die Relativierung des morphologi-
schen Befundes des WRS und WKS bei Bandscheibenvorfallen fihrten in den letz-
ten Jahren dazu, die offene Bandscheibenoperation zunehmend kritisch zu betrach-
ten und minimalinvasive schmerztherapeutische Behandlungsmethoden zu etablie-

ren.

Historischer Uberblick: Minimal invasive Verfahren

Betrachtet man die Entwicklung der Operationstechniken, die bei der Versorgung
von Bandscheibenlasionen angewandt werden, liegt ein Vergleich mit der Entwick-
lung der Operationen am Kniegelenk, z. B. bei einer Meniskopathie, auf der Hand. Zu
Beginn erfolgten grof3e Schnitte mit Resektion des gesamten Meniskus. Heute wird
die Operation minimal invasiv vorgenommen, nahezu atraumatisch mit kleinstmaogli-
chem Zugang fur die Arthroskopiegerate — und unter Erhaltung gro3tmdglicher Teile
des Meniskus. Gleiches gilt natlrlich mittlerweile auch in anderen operativen Berei-
chen wie z. B. bei der subakromialen Dekompression an der Schulter bei der die ar-
throskopische Vorgehensweise mit minimalen Resektionen auch unter Einsatz eines
Lasers heute Standard ist (LESSL 2000).



Anders als bei den zuvor genannten Eingriffen liegt die Lasion beim BSV jedoch
an einer anatomisch weniger leicht zuganglichen Stelle ca. 8-12 cm unterhalb der
Hautoberflache. Hier missen auch bei Zugang mit arthroskopischen Geraten struk-
turelle Schaden an Gewebe und Knochen des Bewegungssegments in Kauf genom-
men werden. Entsprechend wurde auch die BS-OP, erstmals durchgefuhrt 1908 von
Fedor Krause in Berlin (HEDTMANN 1992, S. 456) weiterentwickelt, und auch hier mini-
mal invasive Vorgehensweisen etabliert. Auf der Suche nach schonenden Behand-
lungsformen des lumbalen Wurzelreiz- und Kompressionssyndroms wurden in den
letzten Jahrzehnten neben der bekannten Makro-, Mikro- und endoskopischen Disk-
ektomie zahlreiche minimal invasive Verfahren etabliert — und zum Teil auch wieder

verlassen.

Tabelle 1. Uberblick der Entwicklung von Behandlungsformen des lumbalen
Wurzelreiz- und Kompressionssyndroms

Jahr  Autoren Verfahren

1908 KRAUSE Erste offene Bandscheibenoperation (BS-OP)

1963  SMITH Chemonukleolyse

1973  KAMBIN, HUIKATA Perkutane Endoskopische Diskotomie (PED)

1977  CASPAR Mikrodiskektomie

1985 ONK Automatisierte perkutane lumbale Diskektomie (APLD)
1986 CHOY & ASCHER Perkutane Laser-Diskusdekompression (PLDD)

1989 RACZ Neurolyse mit Epiduralkatheter

1998  SAAL & SAAL Intradiskale elektrothermische Annuloplastie (IDET)

(HEDTMANN 1992; SMITH 1963; KAMBIN 1991; HIJIKATA 1975; CASPAR 1977; ONIK 1985; CHOY
1987; RACZ 1989; SAAL 1998)

Den Anfang der Entwicklung minimal invasiver Verfahren machte SMITH (1963) mit
dem Verfahren der Chemonukleolyse. Es folgten KAMBIN (1973) und HIJIKATA (1975)
mit der Entwicklung der perkutanen endoskopischen Diskektomie (PED) (SIEBERT
1996, S. 42). Die Vorteile gegenuber der bisher bekannten Makro- und Mikrodisk-
ektomie waren die Vermeidung peri- und epiduraler Narbenbildungen, da der Zugang
nicht Gber den Spinalkanal erfolgte (KAMBIN 1991, S.159), sowie die Minimierung einer
postoperativen Instabilitat (KAMBIN 1991, S. 160), einer Spondylarthrose und der Ver-
schmalerung des Intervertebralraums. Der Nachteil der Methodik besteht darin, dass

gerade das neben L4/5 am zweithaufigsten betroffene BS-Fach L5/S1 durch die ana-



tomische Lage bei hochstehendem Beckenkamm perkutan endoskopisch nur sehr
schwer zu erreichen ist und diese Technik daher nicht immer angewendet werden
kann. Zu den Kontraindikationen fur eine PED zahlen daruber hinaus BSV mit Dislo-
kation nach caudal oder kranial und sehr grole BSV (Uber 50% des Spinalkanals)
(KAMBIN 1996, S.57S); Hieraus ergibt sich die Indikation fur einen perkutanen transfora-
minalen Zugang ohnehin nur fur relativ kleine Protusionen in der diskalen Ebene
(KRAMER 1999, S. 582).

Uber das Verfahren der lumbalen Mikrodiskektomie berichteten erstmals CASPAR
(1977) und WILLIAM (1978) (zitiert in FINDLAY 1998, S. 1168). Die mikrochirurgische Disk-
ektomie unter Verwendung des Operationsmikroskops gilt bei der chirurgischen
Therapie des lumbalen BSV heute als ,Goldstandard“ (MAYER 2001, S.18). ONIK fuhrte
1985 die automatisierte perkutane lumbale Diskektomie (APLD) ein. Die erste
perkutane Laser-Diskus-Dekompression (PLDD) wurde von CHOY und ASCHER 1986
in Graz durchgefuhrt.

Die Anasthesisten Racz und Holubec aus Lubbock/Texas verdffentlichten 1989
erste Ergebnisse der Neurolyse mittels Epiduralkatheter in der Therapie des Post-
diskektomiesyndroms (PDS) (RACZ 1989).

Die ersten Daten zur intradiskalen elektrothermischen Annuloplastie (IDET) pub-
lizierten die Gebrlder SAAL (1999) und KARASEK (1999).

Unter den genannten Verfahren konnten sich die Chemonukleolyse und die
automatische perkutane lumbale Diskektomie (APLD) nicht durchsetzen. Der
schmerztherapeutische Benefit der anderen Verfahren wie PLDD, IDET und
Neurolyse mittels Epiduralkatheter wird kontrovers diskutiert. Bezlglich der Epidural-
kathetertherapie (EKT) kam der HTA-(Health Technology Assessment) Bericht der
BUNDESARZTEKAMMER (2003) und der kassenarztlichen Bundesvereinigung zur
minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach RACZz (1989) zu dem Fazit, dass
diese Methode derzeit nicht als etabliertes Behandlungsverfahren angesehen wer-
den kann, sondern als experimentelle Methode eingestuft werden muss, zu deren
Wirksamkeitsnachweis (Efficacy) und Beleg des klinischen Nutzens (Effectiveness)
es weiterer Studien bedarf (BUNDESARZTEKAMMER 2003; S. 22). Die mikrochirurgische
Diskektomie wird wegen des geflrchteten PDS zuruckhaltend eingesetzt und steht

am Ende des Therapiealgoritmus.
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Historischer Uberblick: Minimal invasive Verfahren mit Zugangswedg Hiatus

sacralis

Single-Shot Injektionen ohne Katheter

Erste therapeutische Injektionen mit Zugang Uber den Hiatus sacralis wurden
schon 1901 publiziert (LEWANDOWSKI 1997, S.323). Eine Metaanalyse untersuchte die
Wirksamkeit von epiduralen Injektionen mit Kortikosteroiden in der Behandlung des
lumbosakralen Wurzelreizsyndroms (WATTS 1995). Die Autoren werteten insgesamt
11 Studien mit gesamt 907 Patienten aus. Es handelte sich um Single-Shot-Injek-
tionen, die nicht Uber einen Katheter erfolgten. Dabei zeigte sich eine signifikante
Schmerzbesserung bis zu einem Jahr bei der kaudalen oder lumbalen, epiduralen
Applikation von Methylprednisolon, Triamcinolon oder Hydrocortison. Die Schmerz-

reduktion war bei kaudaler Applikation grof3er als bei lumbaler Gabe (LEWANDOWSKI
1997, S. 327).
Die Frage lag auf der Hand, ob die Kathetertechnik durch zielgenaue Neurolyse

und Platzierung der Wirkstoffe am Ort der Lasion den Single-Shot-Injektionen Uber-

legen ist.

Epiduralkathetertherapie liber den Hiatus sacralis
Entwicklung der Epiduralkathetertechnik

Kathetergestutzte epidurale Interventionen wurden erstmals von EDWARDS und
HINGSON (1942) beschrieben. Sie wurden verbreitet in der Geburtshilfe und Chirurgie
eingesetzt (Ubersichten in CRASS 2003 und MORACA 2003).

Racz und Mitarbeiter entwickelten einen neuen Epiduralkatheter fir intrathekale
Injektionen zur Krebstherapie (RACZ 1982, S. 580). Spater erfolgte der Einsatz vor-
nehmlich zur Therapie des Postnukleotomiesyndroms, wie in zahlreichen Studien be-
schrieben (RACZ 1989, STOLKER 1990, DEVULDER 1995, etc.). Die Methode wurde an-
fanglich zur Lésung epiduraler Fibrosen (= Neurolyse) nach fehlgeschlagener Wirbel-
saulenoperation (PDS) eingesetzt, da Reoperationen in vielen Fallen enttduschende
Ergebnisse zeigten und epidurale Single-Shot-Injektionen beim PDS, das durch eine
Fibrose verursacht wird, wirkungslos waren. Die injizierte Flissigkeit sucht stets den
Weg des geringsten Widerstands, wodurch die Wirkstoffe ihren Zielort nicht errei-
chen kdonnen (STOLKER 1994, S.10).

Die Indikation zur epiduralen Neurolyse wurde von RACZ (1989, S. 57) neben dem

PDS auf BSV, BS-Protusionen, WK-Kompressionsfrakturen (traumatisch, durch
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Osteoporose oder metastatisch bedingt), Facettenschmerz, epidurale Adhasionen
nach Infektion oder Meningitis, sowie auf Schmerzen, die auf eine spinale Stimula-

tion oder auf spinale Opioide nicht ansprechen, ausgeweitet.

Studien zur Epiduralkathetertechnik bei lumbalen Wurzelreizsyndromen

Trotz der relativ weiten Verbreitung der Methode, auch an Universitatskliniken in
Deutschland und USA, steht insgesamt relativ wenig vergleichende Literatur zu Ver-
fugung.

Die ersten Ergebnisse zur EKT beim PDS veroéffentlichten RACZ und HOLUBEC
1989 (RACZ 1989). Aus einem Pool von ca. 200 Patienten wurden 72 randomisiert und
die Wirksamkeit der Instillation von Bupivacain, Triamcinolon und 10%iger NaCl-L6-
sung mittels Epiduralkathetertechnik untersucht (RACz 1989, S. 68). Nach Positionie-
rung des Katheters wurden die Wirkstoffe konzentriert direkt an die betroffene Ner-
venwurzel appliziert, und eine Neurolyse durchgefuhrt. Angesichts der langen Be-
schwerdeanamnese der Patienten von groRtenteils Uber einem Jahr vor EKT war das
Ergebnis mit einer Besserung von 12,5% der Patienten nach 6 Monaten ermutigend
und flhrte zu weiteren Studien (RACZ 1989, S.71). Im Verlauf der weiteren Entwicklung
der Kathetertechnik folgten dann zahlreiche Studien mit Modifikationen der verwen-
deten Techniken und Substanzen sowie der Therapiedauer (siehe Tabelle 8, S. 59).

In der Studie von STOLKER (1994, S. 10). reduzierten die Autoren das Volumen und
verwendeten Hyaluronidase anstatt hypertoner Kochsalzlésung. Die Resultate (mehr
als 50% Schmerzlinderung bei 64% der 28 Patienten Uber den Beobachtungszeit-
raum von einem Jahr) fuhrten sie auf die enzymatische Einwirkung der Hyaluronida-
se auf die Adhasionen und nicht auf deren mechanische Zerreidung zurtick (STOLKER
1994, S.10).

DEVULDER (1995) flhrte eine Studie (34 Patienten) mit dem gleichen Protokoll wie
RACZ (1989) durch. Allerdings wurde hier der Katheter ohne Kontrolle mittels bild-
gebender Verfahren jeweils nur 10 cm weit in den Hiatus sacralis vorgeschoben,
weshalb auch keine kontrollierte Neurolyse durchgefuhrt wurde. Nach einem Jahr

berichtete nur noch 1 Patient Uber eine Verbesserung der Schmerzsymptomatik
(DEVULDER 1995, S.149).
Auch RACZ und Mitarbeiter untersuchten die Wirksamkeit der Hyaluronidase bei

der EKT (RACZ 1997 & 2001). In der Gruppe, die ohne Hyaluronidase behandelt wurde,

zeigten 14% der Patienten eine eindeutige Besserung, 18% keine und 68% unter-
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schiedliche Grade und Dauer einer Besserung. In der Patientengruppe mit Hyaluroni-
dase zeigten 12,3% eine eindeutige Besserung, 6,1% keine und 81,6% unterschied-
liche Grade und Dauer einer Besserung (RACZ 2001, S. 17). Nachdem in den beiden
Gruppen nicht die gleichen Volumenanteile 10%iger NaCl-Lésung appliziert wurden,
konnte die Frage, ob die tendenziell hdhere Besserungsrate in der Hyaluronidase-
Gruppe der Enzymzugabe oder (auch) der zusatzlich applizierten 10%igen NaCl-
Ldsung zuzuschreiben war, nicht schlissig beantwortet werden (RACZ 1997, S. 310).

Die Ergebnisse dieser randomisierten Studie wurden in zwei verschiedenen Arti-
keln beschrieben, mit einem entscheidendem Unterschied: Die Publikation von 1997
gibt an, dass aus einem Patientenpool von 1500 Patienten im Zeitraum 1989 bis
1992 eine Stichprobe von 100 Patienten analysiert wurde (RACZ 1997, S. 302). In der
zweiten Publikation werden dann im Zeitraum 1989 bis 2000 aus einem groRReren
Patientenpool von 4500 Patienten erneut 100 Patienten selektiert (RACZ 2001, S. 17).
Ob es sich dabei zumindest teilweise um die gleichen Patienten wie in der ersten
Arbeit handelt, bleibt unklar.

Die prospektive Studie von RACz (1999) untersucht die Wirksamkeit 0,9%iger
versus 10%iger NaCl-Losung mit und ohne Zusatz von Hyaluronidase. Bei Entlas-
sung wiesen 83% der Patienten im Gesamtkollektiv eine Beschwerdebesserung auf,
bei Ende des einjahrigen Untersuchungszeitraums 49%. Eingeschlossen wurden 83
Patienten mit lumbaler Schmerzsymptomatik und Ausstrahlung bis distal des Kniege-
lenks; 38 der 83 Patienten litten an einem Postdiskektomiesyndrom. Das Ergebnis
wurde als gut bewertet. Eine Beschwerdebesserung war definiert als ein subjektiv
empfundener Ruckgang von >10 auf einer visuellen analogen Skala von 0-100 (RACZ
1999, S. 100-101). RACZ und Mitarbeiter (1999) kommen hinsichtlich der Wirkung der
injizierten Substanzen zu folgenden Ergebnissen: In den Gruppen, die 10%ige NaCl-
Lésung oder 10%ige NaCl-Lésung plus Hyaluronidase erhielten, bendtigten weniger
Patienten nach dem Untersuchungszeitraum von einem Jahr zusatzliche Anwendun-
gen als bei Gabe von 0,9%iger NaCl-Losung (+/- Hyaluronidase). Der Einsatz von
10%iger NaCl-Loésung scheint demnach die Anzahl der Patienten zu verringern, die
zusatzliche Behandlungen bendtigen (RACZ 1997, S. 306). Diese Aussage steht jedoch
im Wiederspruch zu den Ergebnissen von TAVERNER (2001), der bei Gabe von
10%iger NaCl-Losung keinen Einfluss auf das Ergebnis sieht .

Der Frage nach der optimalen Therapiedauer widmet sich die retrospektive Studie

von MANCHIKANTI (1999). Die Arbeit vergleicht die Wirksamkeit der EKT bei eintagiger
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(37% PDS), zweitagiger Therapie (65% PDS) und 3-tagiger Therapie (= Ergebnisse
der Studie von RACZ (1989)) und die wiederholte Anwendung des Katheterverfahrens
beim gleichen Patienten. Die Autoren fanden keine substanziellen Unterschiede
zwischen den Ergebnissen der 1-tagigen- und 2-tagigen EKT und den Ergebnissen
von RACZ (1989) (3-Tage). Wiederholte Katheteranwendungen fuhrten jedoch zu
einem signifikant starkeren Beschwerderickgang von zunehmender Dauer
(MANCHIKANTI, 1999, S.91). Diese Aussage deckt sich mit der von TAVERNER (2001), der

ebenfalls eine zweite EKT fur erfolgversprechend ansieht.

Weitere jungste richtungsweisende Arbeiten

Im deutschsprachigen Raum wurde mit der Prasentation der Studienergebnisse
von DEVENS (2001, Vortrag) erstmals eine prospektive randomisierte Vergleichsstudie
zur EKT vorgestellt. Diese Arbeit vergleicht die Epiduralkathetertherapie (65 Patien-
ten) mit der konservativen Therapie (63 Patienten) und kommt zu folgenden Ergeb-
nissen, die aufgrund mangelnder Teilnahme der Patienten im Nachuntersuchungs-
zeitraum nur fur 3 Monate Geltung haben:

» Die lumboischialgiforme Schmerzsymptomatik kann durch die Kathetertherapie

signifikant gebessert werden (DEVENS 2001, Vortrag).

» Die Epiduralkathetertechnik ist der konservativen Therapie bei chronifizierter

Schmerzsituation Uberlegen (DEVENS 2001, Vortrag).

Unterstutzt werden diese Aussagen durch die retrospektive Studie von TAVERNER
(2001). Er kommt bei der Untersuchung von 108 Patienten zu folgendem Ergebnis:
Aufgrund des Fehlens einer Kontrollgruppe kann die Wirksamkeit der Therapie nicht
bewiesen werden. Diese Therapieform scheint aber bei einigen Patienten mit ausge-
wahlter Diagnose eine langanhaltende Beschwerdebesserung zu bewirken (siehe Er-
gebnisse nach 1 Jahr). Die Verwendung von 10%iger NaCl-Lésung hat keinen Ein-
fluss auf das Ergebnis. Eine zweite EKT scheint erfolgversprechend.

Die Feasibility-Studie zur EKT (GERDESMEYER 2003) zeigt ebenfalls einen Klini-
schen Effekt. Die Anwendung der Kathetertechnik nach Racz zur Schmerztherapie
ist begriindbar, wissenschaftlich im Sinne Evidence-Based-Medicine ohne Wirksam-
keitsnachweis (GERDESMEYER 2003).

Bis auf die Studien von DEVULDER (1995), TAVERNER (2001) und DEVENS (2001,
Vortrag) wurde die Atiologie der Beschwerden, die zur Indikation einer Neurolyse fiihr-

ten, nicht naher differenziert. DEVULDER (1995) behandelt ausschlie3lich Patienten mit
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epiduraler Fibrose. Die Studien von TAVERNER (2001) und DEVENS (2001, Vortrag) hin-
gegen zeigen als erste differenzierte Ergebnisse bei Epiduralkathetertherapie BSV-

bedingter Wurzelreizsyndrome auch ohne vorhergehende Operation.

Eigene Erfahrungen

In der Belegklinik Dr. Schreiber in Munchen werden seit Mitte der neunziger Jahre
BSP/BSV-bedingte lumbale Wurzelreizsyndrome und Kompressionssyndrome mittels
minimal invasiver Neurolyse mit der modifizierten Epiduralkathetertechnik nach RACZz
(1999) therapiert. Diese Behandlung stellt in dem hier angewandten schmerzthera-
peutischen Algorithmus die nachste Stufe nach peri- und epiduralen Injektionen dar.

Bei den epidural applizierten Substanzen handelt es sich um das Kortikoid Triam-
cinolon, das Lokalanasthetikum Ropivacain, das Enzym Hyaluronidase sowie hyper-
tone Kochsalzlésung (NaCl 5%). Daneben werden vom Autor selbst auch Infiltra-
tionstherapien unter CT- oder Bildwandler-Kontrolle, die Verfahren der Thermofacet-

tendenervation, der PLDD, der IDET, sowie die Epiduroskopie durchgefihrt.
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3. Fragestellung

Es fallt auf, dass die Durchfuhrung und Verbreitung der minimal invasiven Injek-
tionstechniken in Deutschland bisher vorwiegend durch niedergelassene Arzte er-
folgte und dass wissenschaftlich valide Studien nicht oder nur zu einem geringem
Teil durchgefuhrt wurden. Die Ergebnisse der bisher vorliegenden Studien werden
sehr kontrovers diskutiert.

Daher wurde das eigene Patientengut in einer retrospektiven Studie untersucht,
um die Ergebnisse der minimal invasiven Neurolyse mittels EKT bei Patienten mit
Wurzelreiz- und Kompressionssyndromen — verursacht durch PDS, BSP und BSV -
zu evaluieren.

Die Beantwortung insbesondere folgender Fragen sollte dazu beitragen, die
Licken im bisherigen Wissenstand zu schlief3en:

» Handelt es sich bei der EKT um ein wirksames und sicheres Verfahren ?

» Kann durch die Technik der perkutanen Neurolyse mittels Epiduralkatheter die

Schmerzsymtomatik anhaltend verbessert werden ?
» Wie entwickelt sich eine vor dem Eingriff bestehende Nervenkompression mit

motorischem Defizit ?
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4. Patienten und Methoden

Ein-/Ausschlusskriterien und Vortherapie
Im Zeitraum von Mai 1999 bis Oktober 2000 wurde vom Autor in der Klinik Dr. M.

Schreiber, Mlinchen, eine minimal invasive Neurolyse mittels Epiduralkatheter bei

110 Patienten durchgefuhrt, die den in Tabelle 2 aufgeflihrten Einschlusskriterien
entsprachen. Alle therapierten Patienten wurden in die vorliegende retrospektive Stu-
die aufgenommen. Patienten, die ein motorisches Defizit aufwiesen, wurden unver-
zuglich dem Neurologen und Chirurgen zur Begutachtung vorgestellt. Auf die Dring-
lichkeit und Notwendigkeit einer Nukleotomie wurde in einem ausfihrlichen Aufkla-
rungsgesprach hingewiesen. Nur bei Patienten, die eine Nukleotomie zur Dekom-
pression ablehnten, erfolgte dann der Versuch einer Neurolyse mittels Epiduralka-
theter.

Alle in die vorliegende Studie aufgenommenen Patienten waren vor der Katheter-
therapie konservativ therapiert worden. Je nach Beschwerdegrad erhielten die Pati-
enten dabei Analgetika, Antiphlogistika, Myotonolytika, Physiotherapie/Osteopathie,
physikalische Therapie, wiederholte peri- oder epidurale und/oder Facetteninfiltra-

tionen (siehe Tabelle 4).

Tabelle 2 Einschlusskriterien

e Alter 18-80 Jahre

o Konservativ austherapiert (>6 Wochen: Physiotherapie, medikamentos-
physikalische und/oder Injektionstherapie)

Indikationen

« Kilinisches und radiologisches Bild einer akuten oder chronischen
dermatombezogenen Radikulopathie durch BSP/BSV, wenn medikamentds-
physikalische und/oder Injektionstherapien keine ausreichende Besserung der
Beschwerden erbrachten, mit

Wurzelreizsyndrom oder

Wurzelkompressionssyndrom mit motorischem und/oder sensiblem Defizit,
wenn der Patient eine Nukleotomie ablehnt

o Spezielle Form des pseudoradikularen Schmerzsyndroms: nicht
dermatombezogene Lumboischialgie mit BSP/BSV, Zeichen nach Lasegue
negativ, kein sensibles oder motorisches Defizit

» Postdiskektomiesyndrom
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Tabelle 3 Ausschlusskriterien

e Gerinnungsstérung (Quickwert <60%, PTT <26 oder >40 s; Thrombozyten-

anzahl <150000/ul oder >350000/ul, verlangerte Blutungszeit bei Einnahme

von Thrombozytenaggregationshemmern)
o Erhohte Entzundungsparameter (CRP positiv oder >0,5 mg/dl, Leukozytenzahl

>10000/pl)

o Isoliertes pseudoradikulares Schmerzsyndrom ohne BSP/BSV
« Knocherne absolute Spinalkanalstenose
« Systemische rheumatische Erkrankung

e Polyneuropathie
e Periphere arterielle Verschlusskrankheit
e Maligne Erkrankungen
o Traumatische oder osteoporotische Wirbelkdrperfraktur
e Rentenbegehren

Tabelle 4 Eskalierende Therapie bei lumbalem Wurzelreiz/kompres-
sionssyndromen sowie psudoradikularem Schmerzsyndrom

I (ambulant) Il (ambulant) lll (ambulant oder |1V (stationar)
stationar)

Analgetika | + EKT Mikrodiskektomie

Antiphlogistika, Periradikulare oder |PLDD

Myotonolytika epidurale (Single IDET

Physiotherapie / Shot Uber den Hiatus i )

Osteopathie, sacralis) Injektionen Epiduroskopie

Physikalische u.U. Probe- und

Therapie Facetteninfiltrationen

Periradikulare,
Facettengelenks
Injektionen ohne
C-Bogen oder CT-
Kontrolle

Thermofacetten-
denervation
unter

C-Bogen oder CT-
Kontrolle
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Methode: Uberblick

Bei Erstvorstellung des Patienten in der Praxis erfolgte die Anamnese und klinische

Untersuchung. Nach Beurteilung der geforderten radiologischen (Rdntgenbild der
LWS in 2 Ebenen sowie MRI oder CT der LWS nicht alter als 6 Monate) und neu-
rologischen Befunde wurden die Patienten uber den Kathetereingriff und die Alterna-
tiven aufgeklart. Wenn sich der Patient fur den Eingriff entschied, erfolgte die allge-
meine Voruntersuchung fur die geplante OP beim Hausarzt und nochmalige Vorstel-
lung in der Praxis am Tag vor dem geplanten Eingriff. Nach erneuter Anamnese und
klinischer Untersuchung zur Feststellung einer eventuellen Befundveranderung
sowie Kontrolle von relevanten Laborparametern (kleines Blutbild, Blutgerinnungs-
werte Quick und PTT, Entzindungswerte CRP, BKS), des EKGs und der OP-Fahig-
keit durch den Hausarzt wurde der Patient am gleichen oder darauffolgenden Tag in
der Klinik aufgenommen. Die Aufklarung durch den Anasthesisten wurde am Tag vor
dem Eingriff vorgenommen.

Wahrend des kurzen stationaren Aufenthaltes von 2 bis 3 Tagen wurden erst die
Neurolyse durchgeflhrt und dann insgesamt vier Einspritzungen in den liegenden
Katheter jeweils abends und morgens gegeben. Der flexible Katheter erlaubte den
Patienten, sich ungehindert in der Klinik zu bewegen.

Nach der Behandlung wurde eine Phase der Schonung von mindestens 2 Wochen
in Abhangigkeit vom klinischen Befund empfohlen, danach war der Wiedereinstieg in
das krankengymnastische Ubungsprogramm mit Wirbelsdulengymnastik und Muskel-
aufbautraining nach Absprache mit dem behandelnden Arzt vorgesehen.

Der Eingriff wurde in Lokalanasthesie, begleitet von einer Analgosedierung unter
Anasthesiebereitschaft durchgefihrt, eine Vollnarkose war nicht erwinscht, da der
Patient ansprechbar bleiben sollte. Die definitive Diagnose wurde nach Durchflhrung
eines Epidurogramms intraoperativ gestellt. Danach wurde unter Bildwandlerkontrolle
(C-Bogen-Radntgendurchleuchtung) ein Spiralfederkatheter Uber den Hiatus sacralis
ventral im Epiduralraum des Zielgebietes positioniert. Die Lésung der dargestellten
Adhasionen oder Vernarbungen wurde durch ein erneutes Epidurogramm gesichert.
Intraoperativ. wurden Triamcinolon, Hyaluronidase, hypertone NaCl-Lésung und
Naropin injiziert. Bei den Folgeinjektionen wahrend der stationaren Verweildauer
wurden morgens und abends Hyaluronidase, Naropin und hypertone Kochsalzlésung

injiziert. Perioperativ wurde zur Infektionsprophylaxe eine Einzeldosis Cefazolin und
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zur Thromboseprophylaxe Heparin verabreicht; aullerdem trugen die Patienten fur

die Dauer des Klinikaufenthalts Antithrombosestrimpfe.

Operationsmethode

Vorbereitungen

Der Patient wurde am Tag vor dem Eingriff von Operateur und Anasthesisten
ausfuhrlich tGber den Eingriff, mogliche Komplikationen sowie Uber das Verhalten
nach dem Eingriff aufgeklart. Grundsatzlich kann es bei der Epiduralkathertherapie
wie bei allen Wirbelsauleneingriffen zu folgenden seltenen Komplikationen und

Nebenwirkungen kommen:

Tabelle 5 Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen bei der
Neurolyse mittels Epiduralkatheter

Komplikationen
o Verletzungen der Hirn- und Rickenmarkshaute
o Entzindungen der Hirn- und Rickenmarkshaute (Meningitis)

o Entzindungen im Bereich der Zugangswege (Riuckenmarkskanal, Band-
scheibe, Wirbelkorper)

o Verletzungen von Blutgefallen

o Verletzung von Nerven sowie Ruckenmarkslasionen mit Teil und
Komplettlahmungen (bis zur Querschnittslahmung)

o Bildung von Blutergussen im Zugangsbereich und im tiefen Gewebe
(Hamatom)

o Allergische Reaktionen auf verabreichte Medikamente und Kontrastmittel

e Verschlechterung des Beschwerdebildes, Zunahme der Schmerzen,
Dauerschmerzen

e Thrombose, Embolie
e Blutdruckabfall

Nebenwirkungen
e Vorubergehende Beeintrachtigung der Blasen- und Mastdarmfunktion

« Dysastesien sowie motorisches Defizit der Extremitaten wahrend der Wirkung
des Lokalanasthetikums

o Blutdruckerhohung
o Blutzuckererh6hung

Am Operationstag blieb der Patient nuchtern. Der Eingriff erfolgte in Lokalanas-
thesie unter Anasthesiebereitschaft, EKG-Monitoring und Pulsoxymetrie. Die Sedie-

rung wurde nach Antibiotikaprophylaxe Uber einen vendsen Zugang vorgenommen.
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Der Patient sollte wahrend des Eingriffs nicht schlafen, sondern ansprechbar bleiben,
um eintretende Schmerzen wie auch Veranderungen in Motorik oder Sensibilitat

nach Aufforderung durch den Operateur berichten zu kénnen.

Epiduralkathetereingriff

Der Patient wurde in Bauchlage entlordorsiert auf dem OP-Tisch angegurtet gela-
gert. Nach sorgfaltigem Waschen und sterilem Abdecken des OP-Gebietes erfolgte
nach Ertasten des Hiatus sacralis die Oberflachenanasthesie mit 3-5 ml Scandicain-
lI6sung (1%), dann das Einfuhren einer Kanule in den Hiatus sacralis und Lokalanas-
thesie des kaudalen Anteils unter seitlicher Rontgendurchleuchtung. Dann wurde ca.
2 cm lateral und kaudal davon mit der Racz-EinfiUhrungsnadel (Tabelle 6) nach ca.
0,5 cm Skalpellinzision eingegangen und die Racz-Einfihrungsnadel in den kaudalen
Anteil des Hiatus sacralis vorgeschoben. Es erfolgte das Einspritzen von 10 ml was-
serldslichem Kontrastmittel (Tab. 3.4) zur Darstellung des Epiduralraumes, zur Loka-
lisation der Adhaesionen und zur Lagekontrolle der EinflUhrungsnadel (Tab. 3.4) im
seitlichen Strahlengang. Bei korrekter Lage zeigte sich im anteroposterioren Strah-
lengang epidurographisch die typische, durch Verteilung des Kontrastmittels entlang
der Nervenwurzeln bedingte ,Christbaumformation“. An BSP/BSV mit epiduralen Ad-
hasionen oder an Fibrosen wurden Aussparungen des Kontrastmittels sichtbar. Dies
war der Zielpunkt fir die Katheterplazierung. Nach Ausschlul® von Liquor- oder Blut-
aspiration wurden 5 ml Naropin (Tab. 3.4) zur Anasthesie des rostralen Anteils des
Hiatus sacralis und der kaudalen Anteile des Epiduralraums injiziert.

Nach Knicken der Katheterspitze zur Steuerung erfolgte das Eingehen mit dem
Epiduralkatheter (Tab. 3.4), die geschliffene Nadelspitze wies dabei nach ventrolate-
ral auf die Seite der Kontrastmittelaussparung. Unter Sichtkontrolle wurde der Kathe-
ter bis zum Zielgebiet auf HoOhe der beengten Nervenwurzel vorgeschoben. Die Kon-
trolle der ventrolateralen Lage wurde nach Aufschrauben des Katheteranschluss-
stiicks und Einspritzung von 1 ml Kontrastmittel im anteroposterioren und seitlichen
Strahlengang vorgenommen. Danach wurden zur eigentlichen Neurolyse weitere 10
ml Naropin und 10 ml 0,9%iger Kochsalzlésung (Tabelle 6) unter maRigem Druck
uber den liegenden Katheter eingespritzt. Die erfolgreiche Neurolyse zeigte sich
nach Kontrastmittelgabe im Epidurogramm durch Aufhebung des Fullungsdefektes

und Darstellung des betroffenen Wurzelabgangs in der Christbaumformation.
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Danach wurde uber den Katheter ein Depot aus 5 ml Naropin, 20 mg Triamcino-
lon-Acetonid sowie 1500 |.E. Hyaluronidase (Tabelle 6) gesetzt und dadurch der Epi-
duralraum aufgefullt. Der Bakterienfilter wurde mit 0,9 %iger Kochsalzlsung (Tabelle
6) entllftet und das Katheteranschlussstick aufgeschraubt.

Die Abschlusskontrolle im anteroposterioren und seitlichem Strahlengang mit dem
Bildwandler stellte die Positionierung der Sonde auf Hohe der eingeengten Nerven-
wurzel dar. Der Katheter wurde mit einer Einzelknopf-Hautnaht fixiert und Polyvinyl-
pyrrolidon-lod-Salbe (Tab 3.4) auf die Kathetereintrittsstelle aufgetragen. Abschlies-
send wurde ein steriler Wundverband angelegt und mittels Tape-Verband bis zur
Bauchdecke fixiert.

Der Patient wurde danach umgelagert und verlie® nach Uberpriifung der Durch-
blutung der Beine und regelrechter Sensomotorik den Operationssaal. Nach 20 Mi-
nuten wurde er im Aufwachraum noch einmal auf Anzeichen eines spinalen Blocks

untersucht und dann auf die Station gebracht.

Steroidapplikation

Die Verabreichung des Steroids soll hier nochmals gesondert dargestellt werden:
Am OP-Tag wurde vor Setzen des Katheters Triamcinolon 10 mg in 15 ml Ropiva-
cain geldst und davon 5 ml zur groRvolumigen Applikation Uber den Hiatus sacralis
appliziert, die restlichen 10 ml dann Uber den liegenden Katheter. Nach Applikation
der 5%-igen NaCl-Losung, wurden 20 mg Triamcinolon (gelost in 5ml Ropivacain)
direkt am Wirkort konzentriert appliziert. Hier konnte eine ungestorte Gewebspene-
tration des Glukokortikoids bis zur 2. Spulung mit Ropivacain und 5%-iger NaCl nach
frihestens 8-12 Stunden erfolgen. Eine letzte konzentrierte Applikation von 10 mg
Triamcinolon (geldst in 5 ml Ropivacain) erfolgte unmittelbar vor Ziehen des Kathe-

ters.
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Nachbehandlung

In der postoperativen Phase wurden morgens und abends je 20 ml Naropin gefolgt
von 10 ml hypertoner 5%iger Kochsalzlésung und 2 ml NaCl 0,9% Uber den Katheter
injiziert. Unmittelbar vor dem Entfernen des Katheters wurde noch ein Depot aus 10
mg Triamcinolon und 5 ml Ropivacain gesetzt. Prophylaktisch wurden Cefazolin oral
(1-0-1) (Tabelle 6) bis zum 7. postoperativem Tag gegeben und Heparin (7500 I.E.
s.c.,, 2 x tgl.) (Tabelle 6) bis am Abend vor der Katheterentfernung verabreicht.
Unterstutzend trugen die Patienten bis zur Entlassung Antithrombosestriumpfe.

Nach jeder Einspritzung konnten, verursacht durch das lokale Betaubungsmittel,
vorubergehende Missempfindungen und eine Schwache in den Extremitaten auftre-
ten. Deshalb wurde dem Patienten eine 2- bis 3-stlindige Bettruhe bis zum Abklingen
dieser Symptome empfohlen. Dartber hinaus wurde dem Patienten gerade in dieser
Phase dringend zur Bettruhe geraten, da bei bestehender Anasthesie die Schmerz-
schwelle angehoben, und Schutzreflexe ausgefallen waren und damit potentiell die
Gefahr einer Befundverschlechterung bei weiterem Einreilen des Anulus fibrosus
durch Scher- und Druckkrafte bestand. In dieser Zeit musste auflerdem durch Sto-
rung der Blasen- und Mastdarmfunktion mit Inkontinenz gerechnet werden.

Der Katheter ist flexibel, so daf sich der Patient ungehindert in der Klinik bewegen
konnte. Der Patient wurde darauf hingewiesen, den Einstichkanal bei liegendem
Katheter und fur 48 Stunden nach Entfernung trocken zu halten, um das Risiko einer
Infektion zu minimieren. Die letzte Heparingabe erfolgte am Abend des 1. postopera-
tiven Tages vor der Entlassung. Der Katheter wurde am morgen des 2. postopera-
tiven Tages nach der 4. Nachspritzung im Krankenbett auf Station unter sterilen Kau-
telen gezogen und ein Pflasterverband mit PVP-lod-Salbe angelegt.

Nach Abschluf® der Behandlung wurde die orale Antibiotikaprophylaxe fur 5 Tage
fortgesetzt, das Neurotropikum Neurobion forte (Tabelle 6) wurde fur 25 Tage ver-
schrieben. Der Patient wurde nochmals Uber Risiken und Symptome einer eventuel-
len Infektion aufgeklart; eine Vorstellung beim Hausarzt am Tag nach der Entlassung
wurde empfohlen. Wiedervorstellung in der Praxis des Autors oder eine telefonische
Rucksprache (bei Patienten die zu weit entfernt wohnten) waren nach einer Woche
vorgesehen, bei Befundverschlechterung jederzeit. Eine Schonungsphase von min-
destens 2 Wochen Dauer wurde empfohlen, danach war nach Absprache mit dem
behandelnden Arzt ein krankengymnastisches Ubungsprogramm mit Riickenschule,

Dehnungen sowie Aufbau der Wirbelsaulen-stabilisierenden Muskulatur angezeigt.
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Tabelle 6 Im Zusammenhang mit der EKT verwendete Materialien und
Medikamente

e Desinfektionsmittel: Braunoderm; Braun

o Cefazolini.v.: Cefazolin Fresenius 2 gin 15 ml; Fresenius

e Lidocain: Scandicain 1%, 10 ml; Astra Zeneca

e Ropivacain: Naropin 2mg/ml, 20 ml; Astra Zeneca

e Glucokortikoid: Triamhexal 40 mg und 10 mg; Hexal

« Kochsalzlésung: Isotone Kochsalzlésung 0,9%; Eifelfango

o Hyaluronidase: Hylase Dessau 1500 I.E.; Pharma Dessau

o Kontrastmittel: Omnipaque 300; Schering

e EinfUhrungsnadel: R. K. Epidural Needle 1,65 mm (16 Ga) x 89 mm; Epimed

o Katheter: Tun L-XL Radio-Opaque Epiduralkatheter, 1,1 mm (19Ga) x 845
mm; Epimed

o Bakterienfilter: Super DLL Flachfilter 0,2 mm; Reganesth

o Nahtmaterial: Seralon blau, USP 3/0, EP DS-25, 75 cm; Serag-Wiessner
e Tapeverband: Curafix H 20 cm; Lohmann

o PVP-lod-Salbe: Braunovidon Salbe (N2 = 100 g); Braun

o Cefazolin oral: Cefalexin ratiopharm 1000 mg (N1 = 10 Tbl.); Ratiopharm
e Thiamindisulfid: Neurobion forte (N2 = 50 Dragees); Merck

o Verband-Pflaster: Cutiplast steril, 7,2 cm x 5cm, 1 Stck., 20cm x 10cm 3 Stck.;
Smith and Nephew.

o Abdeckmaterial: Kit Pack NPP-Set; Rauscher
e Heparin: 7500 |.E.: Heparin-Natrium ,Multi“; Braun

Patientenbefragung

Die Patienten wurden Uber das Ausmal ihrer Verbesserung oder Verschlechte-
rung bereits wahrend ihres stationaren Aufenthalts mittels einer visuell analogen
Skala (VAS) von 0-10 befragt (0 = keine Beschwerden, 10 = maximale
Beschwerden). Die Veranderung des Beschwerdebilds tber den Zeitraum eines Jahr
nach dem Eingriff wurde retrospektiv mittels eines zugeschickten sechsseitigen
Fragebogen mit 29 Fragen erhoben (Muster siehe Anhang). Dabei sollten mdglichst
genaue Angaben Uber den pra- und postoperativen Verlauf der Erkrankung erhoben
werden. Neben Parametern, die von der subjektiven Einschatzung des Patienten
abhingen, wurden auch Begleitumstande erfragt, beispielsweise die Veranderung

des Schmerzmittelbedarfs und anderer Begleittherapien, die Dauer der
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Arbeitsunfahigkeit, die Veranderung der sportlichen und hauslichen Aktivitaten, die
Notwendigkeit eines Berufswechsels oder eine frihzeitige Berentung.
Mittels VAS wurden die folgenden Parameter jeweils zu den Zeitpunkten vor dem

Eingriff, bei Entlassung sowie 4 und 12 Monate nach dem Eingriff erfasst:

e Schmerz
e Sensibilitat
o Motorik

e Gehstrecke
Da die meisten Patienten weit entfernt wohnten und eine erneute Anreise nicht
zumutbar war, wurde auf eine Nachuntersuchung verzichtet. Eine postoperative ra-
diologische Nachuntersuchung gehorte nicht zur Routineuntersuchung, sie wurde nur
in Ausnahmefallen bei einer Befundverschlechterung oder einem nicht befriedi-
genden Verlauf durchgefuhrt. Die Krankenakte der Patienten wurde zur Erfassung
der Diagnose, des neuroradiologischen und klinischen Befundes, des postoperativen

Verlaufs sowie eventueller Komplikationen herangezogen.

Auswertung und Statistik

Die Auswertung der Daten erfolgte mit freundlicher Unterstitzung von Dr. Markus
Fischer, Homburg/Saar. Alle Daten wurden mit dem Tabellenkalkulationsprogramm
Excel (Microsoft Inc.) erfasst. Numerische und statistische Berechnungen (t-Test;
Fisher's-Exact-Test; Chi>-Test) erfolgten mit den Funktionen dieses Programms bzw.
mit Modulen des NAG Statistical Software Package (NAG SOFTWARE GROUP; 2002).
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5. Ergebnisse

Demographische Charakteristika des Patientenkollektivs

Tabelle 7 Demographische Charakteristika

Charakteristikum n
Angeschriebene Patienten 110
Fragebogen zurtckerhalten 70
Ausgeschlossen 11
Unvollstandige/ungultige/verspatete Beantwortung 8
Unvollstandige Dokumentation in Krankenakte 1
Rentenbegehren 1
Fragliche psychiatrische Komponente 1
Auswertbare Patienten 59
Manner / Frauen 34 /25
Altersmedian (Bereich) 46 (25-75)
Therapieergebnisse
Verlauf Beschwerdescore Abb. 1
Verlauf Beschwerden
Im Gesamtkollektiv (n = 59) lag der 0 (alle Patienten; n = 59)
mediane Beschwerdescore vor Thera- 9
8 - —&— Median
pie bei VAS 9. Zum Entlassungszeit- o 7. —— Mittelwert
punkt waren die Beschwerden mit me- 8 61 A p<0,01
0 5
dian VAS 3 signifikant gebessert. Der 2 4 -
Beschwerdescore fiel in den folgenden > 2
4 Monaten auf VAS 2 und blieb dann 1 -
0 T * T * T *

bis zum des Ende Beobachtungszeit-
VT BE am 1J

raums nach 1 Jahr stabil (p<0,01 fur

alle Zeitpunkte nach Therapie vs. vor

Therapie; Abb. 1).
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Verlauf Schmerzen

Im Gesamtkollektiv (n = 59) lag der me-
diane Score fir den Parameter
Schmerz vor Therapie bei VAS 9. Zum
Entlassungszeitpunkt betrug er VAS 2,
blieb im weiteren Verlauf bis 4 Monate
nach Therapie stabil und fiel dann um
einen weiteren Punkt auf VAS 1
(p<0,01 fur alle Zeitpunkte nach Thera-
pie vs. vor Therapie; Abb. 2).

Verlauf Sensibilitatsstorungen

Im Gesamtkollektiv (n = 59) lag der me-
diane Score fur den Parameter Sen-
sibilitatsstérungen vor Therapie mit
VAS 7 um 2 Punkte niedriger als fir
den Parameter Schmerz. Zum Entlas-
sungszeitpunkt war die sensible Symp-
tomatik auf median VAS 2 zurlckge-
gangen, blieb im weiteren Verlauf bis 4
Monate nach Therapie stabil und fiel
dann um einen weiteren Punkt auf VAS
1 (p<0,01 fur alle Zeitpunkte nach
Therapie vs. vor Therapie; Abb. 3).

VAS Score

VAS Score

Abb. 2
Verlauf Schmerzen
(alle Patienten; n = 59)

8 —&— Median
7 - —O0— Mittelwert
6 - A p<0,01

VT

Abb. 3 Verlauf Sensibilitatsstérungen
(alle Patienten; n = 59)

9 A —&— Median
8 1 —O0— Mittelwert
71 A p<0,01

VT BE 4M 1J
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Verlauf subjektive Schwachesymp- Abb. 4
Verlauf subjektive Schwachesymtomatik

tomatik 0 (alle Patienten; n = 59)
Im Gesamtkollektiv (n = 59) lag der me- g e Modian
diane Score fur den Parameter Schwa- o 7 —— Mittelwert
chesymptomatik vor Therapie mit VAS § 6 1 A p<0,01
5 4
6,5 etwa gleich hoch wie fur den g 4 -
Parameter Schmerz. Zum Entlassungs- - g i
zeitpunkt war die motorische Sympto- 1 1
matik auf median VAS 2 reduziert, sie 0 T AT A&
VT BE 4Mm 1J
ging im weiteren Verlauf bis 4 Monate
nach Therapie um 1 weiteren Punkt auf
VAS 1 zurtck und blieb dann bis zum
Ende des Beobachtungszeitraums
nach 1 Jahr stabil (p<0,01 fur alle Zeit-
punkte nach Therapie vs. vor Therapie;
Abb. 4).
Verlauf Gehstrecke Abb. 5
Verlauf beschwerdefreie Gehstrecke
Die mediane beschwerdefreie Geh- 5 (alle Patienten; n = 59)
strecke lag im Gesamtkollektiv vor 0 -
Therapie bei 100-500 m. Bei Entlas-
sung war eine Verbesserung der Geh- %
strecke um eine Kategorie auf median g 2 1
m .
> 500 m festzustellen, dieser Befund X —¢—Median
—+ Mittelwert
blieb Uber den restlichen Beobach-
tungszeitraum stabil (Abb. 5). 1 : : :
VT BE am 1J
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Beurteilung des Ergebnisses durch
die Patienten

Einundvierzig Prozent aller Patienten
(24/59) beurteilten das Ergebnis der
EKT mit ,sehr gut® (1), 34% (20/59) mit
»gut® (2), 10 % (6/59) mit ,befriedigend*
(3), 3,4% (2/59) mit ,ausreichend” (4)
und 8,5% (5/59) mit ,schlecht® (5). Der
Median der Beurteilung lag bei 2 (,gut®;
Mittelwert = 2,02); 75% der Beurteilun-
gen waren ,sehr gut” bis ,gut® (Abb. 6).

Bereitschaft zur Wiederholung der
EKT

Die weit Uberwiegende Mehrzahl der
Patienten (86%; 51/59) ist bereit, sich
erneut einer EKT zu unterziehen, falls
dies indiziert ware (Abb. 7).

Beschwerden im Beruf

Der mediane Beschwerdescore bei
Ausubung des Berufs vor Therapie wird
von den Patienten (n = 47) mit VAS 9
angegeben. ein Jahr nach der Therapie
war die mediane Beschwerdeintensitat
auf VAS 2 zuruckgegangen (p < 0,01;
Abb. 8)

Patientenzahl

Patientenzahl

VAS Score

Abb. 6
Beurteilung des Ergebnisses

(alle Patienten; n = 59)
30

25 1
20 A
15

10 -

Abb. 7
Bereitschaft zur erneuten EKT

(alle Patienten; n = 59)
60

50 -
40 A
30 -
20 A

10 A

O .
Ja Nein

Abb. 8
Beschwerden im Beruf
(alle berufstéatigen Patienten; n = 47)

8 —&— Median
7 - —{1— Mittelwert
6 - A p<0,01

VT 1J
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Beschwerden in der Freizeit

Der mediane Beschwerdescore in der
Freizeit vor Therapie wird von den Pa-
tienten (n = 47) mit VAS 9 angegeben.
ein Jahr nach der Therapie war die me-
diane Beschwerdeintensitat auf VAS 2

zurtickgegangen (p < 0,01; Abb. 9)

VAS Score

Ergebnisse in Abhingigkeit von der Atiologie

Patienten mit Radikulopathie ohne

motorisches Defizit

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
Radikulopathien (n = 35) mit VAS 9
angegeben. Zum Entlassungszeitpunkt
waren die Beschwerden mit median
VAS 3 signifikant gebessert. Der Be-
schwerdescore fiel in den folgenden 4
Monaten auf VAS 2 und bis zum des
Ende Beobachtungszeitraums nach 1
Jahr auf VAS 1 (p<0,01 fur alle Zeit-
punkte nach Therapie vs. vor Therapie;
Abb. 10).

VAS Score

Abb. 9
Beschwerden in der Freizeit
(alle Patienten; n =59)

—&— Median
7 —{1— Mittelwert
6 - A p<0,01

vT 1J

Abb. 10
Verlauf Beschwerden
(Patienten mit Radikulopathie; n = 35)

—&— Median
—{— Mittelwert
6 - A p<0,01

VT
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Patienten mit pseudoradikularer Abb. 11
Verlauf Beschwerden (Patienten mit

Symptomatik pseudoradikuldarer Symptomatik; n = 21)
Patienten mit pseudoradikularen Be- 18 ]
schwerden (n = 21) geben einen me- 8 1 +M.8dian
dianen Beschwerdescore vor Therapie % ; Tgﬂjctfcl)v:ert
von VAS 8 an. Zum Zeitpunkt der Ent- ﬁ S 1
lassung waren die Beschwerden mit § g
VAS 2 signifikant gebessert und blie- 2 1
ben bis zum Ende des Beobachtungs- (1)- e N
zeitraums im Wesentlichen konstant vT BE 4aM 1J
(Median VAS 3 nach 4 Monaten; VAS 2
nach 1 Jahr; p< 0,01 fur alle Zeitpunkte
nach Therapie vs. vor Therapie; Abb.
11).
Patienten mit Radikulopathie und Abb. 12

Verlauf Beschwerden (Patienten mit
motorischem Defizit Radikulopathie und motorischem Defizit; n = 9)
Der mediane Beschwerdescore vor 2_ e Nodian
Therapie wird von den Patienten mit . ; —O0— Mittelwert
Radikulopathien, bei denen ein motori- S 5 4 p<001
sches Defizit vorliegt (n = 9) mit VAS 7 2 4
angegeben. Zum Entlassungszeitpunkt § 2
waren die Beschwerden mit median 1 -
VAS 2 signifikant gebessert. Der Be- 0 A — T

L VT BE aMm 1J
schwerdescore blieb in den folgenden

4 Monaten mit ebenfalls VAS 2 kon-
stant und fiel dann bis zum des Ende
Beobachtungszeitraums nach 1 Jahr
auf VAS 1 ab (p<0,01 far alle Zeit-
punkte nach Therapie vs. vor Therapie;
Abb. 12).
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Patienten mit Postdiskektomie-

syndrom

Bei Patienten mit Postdiskektomiesyn-
drom (n = 9) liegt der mediane Be-
schwerdescore vor Therapie bei VAS
8. Zum Zeitpunkt der Entlassung waren
die Beschwerden mit VAS 2 signifikant
gebessert, stiegen nach 4 Monaten auf
VAS 3 und nach 1 Jahr auf VAS 4 an.
Trotzdem war der Unterschied zum
Beschwerdescore vor Therapie mit p<
0,01 far alle Zeitpunkte nach Therapie
signifikant (Abb. 13).

Patienten mit Fibrosen nach

Voroperation

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
Fibrosen nach einer Voroperation (n =
3) mit median VAS 8 angegeben. Zum
Entlassungszeitpunkt waren die Be-
schwerden mit median VAS 5 geringfu-
gig gebessert (nicht signifikant). Der
Beschwerdescore erreichte bereits
nach 4 Monaten das Ausgangsniveau
von VAS 8 und bleib dann auf hohem
Niveau im Wesentlichen stabil (median
VAS 9 nach 1 Jahr; p = nicht signifi-
kant fur alle Zeitpunkte nach Therapie
vs. vor Therapie; Abb. 14).

VAS Score

VAS Score

Abb. 13
Verlauf Beschwerden (Patienten mit
Postdiskotomiesyndrom; n = 9)

9

8 1 —e— Median

77 —— Mittelwert

6 1 A p<0,01

5 4

4 -

3 4

2

1 -

0 — A&
VT BE 4aMm 1J

Abb. 14

Verlauf Beschwerden
(Patienten mit Fibrosen; n = 3)

—e— Median
—— Mittelwert

VT BE 4M 1J
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Patienten mit kleinen BSP/BSV

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
kleinen BSP/BSV (< 3 mm; n = 13) mit
VAS 8 angegeben. Zum Entlas-
sungszeitpunkt waren die Beschwerden
mit median VAS 3 signifikant gebes-
sert. Der Beschwerdescore ging in den
folgenden 4 Monaten weiter gering-
fugig auf VAS 2 zurlck, stieg dann
jedoch bis zum des Ende Beobach-
tungszeitraums nach 1 Jahr wieder
leicht auf VAS 3 an (p<0,01 far alle
Zeitpunkte nach Therapie vs. vor The-
rapie; Abb. 15).

Patienten mit mittelgrofRen BSP/BSV

Bei Patienten mit mittelgroRen BSP/
BSV (3-5 mm; n = 27) liegt der media-
ne Beschwerdescore vor Therapie bei
VAS 9. Zum Zeitpunkt der Entlassung
waren die Beschwerden mit VAS 3
signifikant gebessert, und gingen im
weiteren Verlauf weiter zurick und
zwar nach 4 Monaten auf VAS 2 und
nach 1 Jahr auf VAS 1 (p<0,01 far alle
Zeitpunkte nach Therapie vs. vor
Therapie; Abb. 16).

VAS Score

VAS Score

Abb. 15
Verlauf Beschwerden (Patienten mit
kleinen BSP/BSV; n = 13)

9

8 —e— Median

7 —O0— Mittelwert

6 - A p<0,01

5 -

4

3 -

2 -

1 4

0 T & T & T &
VT BE 4M 1J

Abb. 16

Verlauf Beschwerden (Patienten
mit mittelgroBen BSP/BSV; n = 27)

10

9 A —&— Median
8 1 —{1— Mittelwert
7 1 A p<0,01

VT BE 4M 1J
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Patienten mit groRen BSP/BSV

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
grollen BSP/BSV (>5 mm; n = 12) mit
VAS 10 angegeben. Zum Entlassungs-
zeitpunkt waren die Beschwerden mit
median VAS 2 signifikant gebessert.
Der Beschwerdescore ging in den fol-
genden 4 Monaten weiter geringflugig
auf VAS 1 zurlck und blieb dann bis
zum des Ende Beobachtungszeitraums
nach 1 Jahr konstant (p<0,01 far alle
Zeitpunkte nach Therapie vs. vor The-
rapie; Abb. 17).

Beschwerdeverlauf nach GroRe der
BSP/BSV

Abb. 18 zeigt die Medianwerte des Be-
schwerdescores in Abhangigkeit von
der GrolRe der BSP/BSV.

Abb. 17
Verlauf Beschwerden (Patienten mit
groBen BSP/BSV n = 12)

10 *
9 A —&— Median
8 —1— Mittelwert
7 1 A p<0,01

VAS Score
(&)]

VT

Abb. 18
Verlauf Beschwerden (nach GroBenklasse
der BSP/BSV)

10

VAS Score

VT BE 4M 1J
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Patienten mit sequestrierten

Bandscheibenvorfallen

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
sequestrierten Bandscheibenvorfallen
(n = 4) mit VAS 7,5 angegeben. Zum
Entlassungszeitpunkt lagen die Be-
schwerden bei median VAS 4 (Diffe-
renz nicht signifikant). Der Beschwer-
descore ging in den folgenden 4
Monaten weiter geringfigig auf VAS
2,5 und bis zum Ende des Studienzeit-
raums auf 1,5 zurtck. (p<0,05 fur 4
Monate und 1 Jahr nach Therapie vs.
vor Therapie; Abb. 19).

Patienten mit Spondylarthrose

Bei Patienten mit Spondylarthrose (n =
31) liegt der mediane Beschwerde-
score vor Therapie bei VAS 9. Zum
Zeitpunkt der Entlassung waren die
Beschwerden mit VAS 2 signifikant
gebessert, und stiegen im weiteren
Verlauf geringflgig auf VAS 3 nach 1
Jahr an (p<0,01 fur alle Zeitpunkte
nach Therapie vs. vor Therapie; Abb.
20).

Abb. 19
Verlauf Beschwerden (Patienten mit
sequestrierten BS-Vorfallen n = 4)

10

9 A —e— Median
8 - —{1— Mittelwert
o 7 A p<0,05
O 64
O
N 5
(7] ]
< 4
> 34
2 .
1 .
0 1 1 ‘ 1 ‘
VT BE 4M 1J
Abb. 20

Verlauf Beschwerden (Patienten mit
Spondylarthose n = 31)

10

9 4 —eo— Median
8 4 —1— Mittelwert
7 1 A p<0,01

VAS Score
()]

VT BE 4M 1J
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Patienten mit Osteochondrose

Bei Patienten mit Osteochondrose (n =
27) liegt der mediane Beschwerde-
score vor Therapie bei VAS 9. Zum
Zeitpunkt der Entlassung waren die
Beschwerden mit VAS 3 signifikant
gebessert, und gingen nach 4 Monaten
auf VAS 2 und nach 1 Jahr weiter auf
VAS 1 zurick (p<0,01 fur alle Zeit-
punkte nach Therapie vs. vor Therapie;
Abb. 21).

Beschwerdeverlauf bei Spondyl-

arthrose vs. Osteochondrose

Abb. 22 zeigt die Medianwerte des Be-
schwerdescores in Abhangigkeit von
der Art der kndochernen Veranderun-

gen.

Abb. 21

Verlauf Beschwerden (Patienten mit
Osteochondrose n = 27)

10

VAS Score
(&)]

—e— Median
—1— Mittelwert
A p<0,01

Abb. 22

VT

Verlauf Beschwerden (Patienten mit
Spondylarthrose vs. Osteochondrose)

10

VAS Score
(é)]

—&— Osteochondrose
—1— Spondylarthrose

VT

BE

4M 1J

36




Beschwerdeverlauf in Abhangigkeit von der Beschwerdedauer vor EKT

Patienten mit Beschwerdeanamnese

unter 6 Wochen

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
kurzer Beschwerdeanamnese (weniger
als 6 Wochen; n = 8) mit VAS 8 ange-
geben. Zum Entlassungszeitpunkt la-
gen die Beschwerden bei median
VAS 2,5. Der Beschwerdescore ging in
den folgenden 4 Monaten weiter
geringfugig auf median VAS 1,5 und
bis zum Ende des Studienzeitraums
auf 1 zurdck. (p<0,01 fur 4 Monate
und 1 Jahr nach Therapie vs. vor The-
rapie; Abb. 23).

Patienten mit Beschwerdeanamnese

von 6 Wochen bis 6 Monaten

Bei Patienten mit langerer Beschwer-
deanamnese (6 Wochen bis 6 Mona-
ten; n = 18) liegt der mediane Be-
schwerdescore vor Therapie bei VAS
9. Zum Zeitpunkt der Entlassung waren
die Beschwerden mit VAS 3 signifikant
gebessert, gingen innerhalb der folgen-
den 4 Monate auf VAS 2 zurtck und
blieben dann bis zum Ende des Beob-
achtungszeitraums nach 1 Jahr kon-
stant (p<0,01 fir alle Zeitpunkte nach
Therapie vs. vor Therapie; Abb. 24).

Abb. 23
Verlauf Beschwerden (Patienten mit
Beschwerdeanamnese < 6 Wochen; n = 8)

10
9 4 —&— Median
8 4 —1— Mittelwert
g 7 - A p<0,01
o 61
N 54
7}] i
< 4
> 34
2
14
0 T & T & T &
VT BE 4M 1J
Abb. 24

Verlauf Beschwerden (Patienten mit
Beschwerdeanamnese 6 Wo. - 6 Mon.; n = 8)

10
9 —— Median

8 —{1— Mittelwert
7 A p<0,01

VAS Score
(&) ]

VT BE 4M 1J
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Patienten mit chronischer

Beschwerdeanamnese (> 6 Monate)

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
chronischen Beschwerden (langer als 6
Monate; n = 33) mit VAS 10 ange-
geben. Zum Entlassungszeitpunkt la-
gen die Beschwerden bei median
VAS 2. Der Beschwerdescore stieg in
den folgenden 4 Monaten geringflgig
auf median VAS 3 an und blieb dann
bis zum Ende des Studienzeitraums
auf nach 1 Jahr stabil. (p<0,01 fir alle
Zeitpunkte nach Therapie vs. vor The-
rapie; Abb. 25).

Beschwerdeverlauf nach

Anamnesedauer

Abb. 26 zeigt die Medianwerte des Be-
schwerdescores in Abhangigkeit von
der Dauer der Anamnese. Patienten
mit >6 Monaten bestehenden Be-
schwerden gaben tendenziell (n.s.)
einen hdheren Beschwerdescore vor
Therapie (median VAS 10) an als
Patienten mit kurzerer Beschwerde-
anamnese. Das Ergebnis am Ende des
Beobachtungszeitraums nach 1 Jahr)
zeigen Patienten mit Beschwerdedauer
<6 Wochen einen um 2 Punkte
geringeren  Beschwerdescore. Der

Benefit (Reduktion des Beschwerde-

VAS Score

Abb.

Abb. 25

Verlauf Beschwerden (Patienten mit

Beschwerdeanamnese >6 Mon.; n = 33)
10 L

9 4 —&— Median

8 - —0— Mittelwert

7 - A p<0,01

6 -

5 4

4

3 -

2 -

1 4

0 T A T & T A
VT BE 4M 1J
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Verlauf Beschwerden (nach Anamnesedauer)

VAS Score

10
—— < 6 Wochen

8 4 —8—6 Wo. - 6 Mon.
—&—> 6 Mon.

6

4 -

2

O Ll Ll Ll

VT BE 4M 1J
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scores) nach 1 Jahr ist in allen drei

Gruppen gleich.

Patienten mit schleichendem Beginn

der Beschwerden

Bei Patienten mit schleichendem Be-
ginn der Beschwerden (n = 23) liegt der
mediane Beschwerdescore vor Thera-
pie bei VAS 9. Zum Zeitpunkt der Ent-
lassung waren die Beschwerden mit
VAS 3 signifikant gebessert, und blie-
ben im restlichen Beobachtungszeit-
raum weitgehend konstant (4 Monate:
VAS 3,5; 1 Jahr: VAS 3; p<0,01 fur alle
Zeitpunkte nach Therapie vs. vor The-
rapie; Abb. 27).

Beschwerdeverlauf bei Patienten mit

unbefriedigendem Langzeitergebnis

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
unbefriedigendem
(d.h. VAS > 5 nach 1 Jahr; n = 9) mit
VAS 8 angegeben. Zum Entlassungs-

Langzeitergebnis

zeitpunkt lagen die Beschwerden bei
median VAS 4 und waren damit signifi-
kant gebessert (p<0,01). Der Be-
schwerdescore stieg jedoch in den fol-
genden 4 Monaten deutlich auf VAS 7
an und unterschied sich damit nicht

mehr signifikant vom Ausgangswert.

Abb. 27
Verlauf Beschwerden (Patienten mit

schleichendem Beschwerdebeginn; n = 23)
10

9 - —&— Median
8 —{1— Mittelwert
o 74 A p<0,01
1S
S 61
" 54
2 ¢
> 3
2 -
1
0 T A T A T 4
VT BE 4aM 1J
Abb. 28

Verlauf Beschwerden (Patienten mit

unbefriedigendem Langzeitergebnis; n = 9)
10

4 4 —&— Median
3 - —— Mittelwert
2 - A p<0,01

VAS Score
(6)]

VT BE 4M 1J

39



Zum Ende des Studienzeitraums nach
1 Jahr war eine weitere Zunahme um 1
Punkt auf median VAS 9 zu ver-
zeichnen. (p=n.s. vs. vor Therapie;
Abb. 28).

Beschwerdeverlauf bei Patienten mit
Folgeeingriff im Beobachtungs-

zeitraum

Der mediane Beschwerdescore vor
Therapie wird von den Patienten mit
Folgeeingriff innerhalb eines Jahres (n
= 10) mit VAS 8 angegeben. Zum Ent-
lassungszeitpunkt lagen die Beschwer-
den bei median VAS 3,5 und waren
damit signifikant gebessert (p<0,01).
Der mediane Beschwerdescore stieg
jedoch in den folgenden 4 Monaten
deutlich auf VAS 6 an und unterschied
sich damit nicht mehr signifikant vom
Ausgangswert. Zum Ende des Studien-
zeitraums nach 1 Jahr stabil war eine
weitere Zunahme um 2 Punkte auf
median VAS 8, also das Niveau vor
EKT zu verzeichnen. (Abb. 29).

Abb. 29
Verlauf Beschwerden (Patienten mit
Folgeeingriff innerhalb 1 Jahres; n =10)

VAS Score

—e— Median
—0— Mittelwert
A p<0,01

vT

BE

4M 1J

40




Symptomatische Therapie vor und nach Epiduralkathetertherapie

Gesamtkollektiv

Symptomatische Therapieformen (loka-
le Injektionen, orale Medikamente und
Warmeanwendungen) wurden im Ge-
samtkollektiv (n = 59) im Zeitraum ei-
nes Jahres nach EKT von deutlich we-
niger Patienten in Anspruch genommen
als in den 3 Monaten vor EKT, wahrend
eine krankengymnastische Therapie
weiter bei etwa gleich vielen Patienten
durchgefuhrt wurde (Abb. 30).

Patienten mit Beschwerdescore
> 5 nach 1 Jahr

Bei den Patienten mit unglnstigen Ver-
laufen (Beschwerdescore VAS >5 nach
1 Jahr) bestanden wesentlich gering-
fugigere Unterschiede in der Inan-
spruchnahme symptomatischer Thera-
pieformen vor und nach EKT. Lediglich
oral verabreichte Medikamente wurden
nach EKT von deutlich weniger Pa-

tienten eingesetzt (Abb. 31).

Bei vier Patienten wurde eine erneute
EKT vorgenommen; bei zweien wegen
persistierender Schmerzen, bei je ei-

nem wegen eines BSV im nachsthohe-
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ren Segment, bzw. wegen residualer Dysasthesien trotz Schmerzfreiheit und
Ruckgang des motorischen Defizits nach der ersten EKT. Bei funf Patienten wurden
offene Operationen durchgefihrt; bei zweien wegen Beschwerdepersistenz, und bei
zweien wegen Beschwerdeprogredienz nach anfanglicher Beschwerdefreiheit (davon
1 x wegen BSV-Rezidiv mit Beschwerden auf der Gegenseite nach fast einem Jahr
Beschwerdefreiheit), sowie bei einem Patienten wegen Beschwerdeprogredienz nach
Entlassung bei spinaler Enge. Bei zwei Patienten wurde wegen Beschwerdeper-

sistenz eine Laserdiskektomie vorgenommen.

Patienten mit unbefriedigenden Therapieergebnissen

Bei den beiden Fallen mit persistierenden Schmerzen handelt es sich zum einen
um einen 30-jahrigen Patienten mit geringgradiger Protrusion und starkem Wur-
zelreiz. Das Versagen der Therapie deckt sich mit dem vergleichsweise ungun-
stigeren Abschneiden der Patientengruppe mit kleinen Protrusionen. Auch eine
erneute EKT brachte keinen Erfolg. Erst eine Laserdiskektomie besserte die
Beschwerdesymptomatik.

Der zweite Fall betrifft eine ebenfalls junge Patientin (E.K.) mit mittelgroRem BSV,
die sich zum Zeitpunkt der Behandlung nach eigenen Angaben unter starkem seeli-
schen Druck stand. Eine Beeintrachtigung der subjektiven Beurteilung des Therapie-
ergebnisses (Beschwerdescore nach 4 Monaten und 1 Jahr) hierdurch ware
denkbar.

In 5 Fallen wurde nach EKT eine offene Operation durchgeflhrt: Bei einem 58-
jahrigen Patienten (A.W.) bestanden ausgepragte degenerative Wirbelsaulenveran-
derungen mit spinaler Enge. Die 35-jahrige Patientin (A.E.) bekam bei bestehendem
mittelgroRen BSV zum zweiten Mal eine EKT. Die Beschwerden besserten sich im
Verlauf nicht und die Patientin wurde nach 28 Wochen operiert. Intraoperativ zeigte
sich ein sequestrierter BSV. Hier scheint das Versagen der EKT durch die Zunahme
des BSV post-EKT begriindbar. Der 30 -ahrige Patient (A.H.) wurde nach 8 Wochen
bei grokem BSV und bestehender Grollzehenheberschwache operiert. Auch bei der
32-jahrigen Patientin (S.K.) konnte die EKT bei mittelgrolem BSV keine Besserung

erzielen, sie wurde nach 32 Wochen operiert.
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Bei den 2 Fallen mit Laserdiskektomie nach EKT handelt es sich zum einen um
einen 45-jahrigen Patienten (W.K.) mit multisegmentalen BSP/BSV und erheblichen
degenerativen ossaren Veranderungen. Die Beschwerden wurden nach dem EKT-
Eingriff nur kurzzeitig gering gebessert, eine nach 20 Wochen auswarts durchge-
fuhrte Laserdiskektomie erbrachte keine Besserung. Bei einem 38-jahrigen Patienten
(N.B.) fuhrte die EKT bei mittelgrolem BSV erst zu langsamer Beschwerdebes-
serung. Eine nach 24 Wochen durchgeflhrte Laserdiskektomie konnte das Be-
schwerdebild weiter bessern. Fur das schlechtere Abschneiden kdnnte die atypische
Lage des BSV im Segment L3/4 verantwortlich sein.

Bei Betrachtung des Beschwerdeverlaufs der Patientengruppe mit Operationen
nach EKT innerhalb eines Jahres zeigt sich eine nur geringe Besserung der Be-
schwerdesymtomatik bei Entlassung, nach 4 Monaten ist eine erneute Beschwerde-

zunahme festzustellen.
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6. Diskussion

Methode

Kathetertechniken haben zunehmend Eingang in die Behandlung lumboischalgi-
former Schmerzsyndrome gefunden. Seit den Anfangen der Epiduralkathetertechnik
kam es zu zahlreichen Modifikationen der Technik, der applizierten Substanzen und
der Therapiedauer (siehe Tab. 8). Im Folgenden werden die unterschiedlichen
Madglichkeiten diskutiert und die Wahl des in der vorliegenden Studie eingesetzten

Verfahrens begriindet.

Positionierung des Katheters, Wertigkeit der Epidurographie, Adhasiolyse und
Neurolyse

Vor 1996 wurde der Katheter im dorsalen Epiduralraum platziert, erst danach
aufgrund besserer Kenntnis der Pathogenese im ventralen Epiduralraum (ANDERSON
2000, S. 264).

Der Frage nach der Wertigkeit der Epidurographie und der Adhasiolyse widmeten
sich DEVULDER und Mitarbeiter (1995). In ihrer Arbeit wurde der Katheter — in einer von
RACZ's Methodik (ANDERSON 2000, S. 266) und der vorliegenden Arbeit abweichenden
Technik— im Hiatus sacralis 10 cm nach kranial eingeschoben und nicht gezielt am
Ort der Fibrose platziert (DEVULDER 1995, S. 148). Die Auswertung von 34 PDS-
Patienten mit Fibrose zeigte keine Korrelation zwischen der Adhasiolyse im Epiduro-
gramm und der Dauer des Schmerzrickgangs. Wenn eine Schmerzbesserung
erfolgte, so blieb diese nur fur eine begrenzte Zeit bestehen. Die Aussagekraft dieser
Ergebnisse wird durch die kleine Patientenzahl eingeschrankt, aul3erdem bleibt die
bei Epiduroskopien oft nachweisbare Plica mediana unerwahnt, die — wenn
vorhanden — keine homogene Verteilung des Kontrastmittels zulasst. Die relativ
gering ausgepragte langerfristige Besserung der Schmerzsymptomatik bei nur 13%
der Patienten Uber den Zeitraum von 3 Monaten nach EKT ist vermutlich auf die
Platzierung des Katheters auflerhalb der Lokalisation des pathophysiologischen
Prozesses zuruckzufihren und hebt somit die Wichtigkeit der Adhasiolyse und
Neurolyse am Ort der Pathologie hervor.

Die Ausfuhrungen von REED (1995, S. 155) in einer Stellungsnahme zu DEVULDER
(1995) unterstreichen, dass keine spezifische Neurolyse wie in der von Racz

eingefihrten Technik durchgefihrt wurde. Die Flussigkeit folgt dem Weg des
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geringsten Widerstands. So wird der Fluss des Steroids, des Lokalanasthetikums
und der Kochsalzlésung an den gewtnschten Wirkort, ndmlich Nervenwurzel und
BSP/BSV, limitiert. Die Folge ist eine relativ geringe Erfolgsrate im Vergleich zur
gezielten EKT.

Da die direkte Positionierung der Katheterspitze am Ort des pathologischen
Prozesses eine wesentliche Voraussetzung zur Durchfuhrung der beabsichtigten
Neurolyse und Adhasiolyse der Nervenwurzel ist, erfolgte in der vorliegenden Studie
zur Sicherung der ventralen Lage des Katheters eine C-Bogen-Durchleuchtung im

seitlichen und anteroposterioren Strahlengang.

Applizierte Substanzen

Steroide

In dieser Studie wurde Triamcinolon (Triam Hexal 40 mg) zur Abschwellung des
entzindeten Nerven und des umliegenden Gewebes verwendet. In einer Meta-
analyse von WATTS (1995;S. 564) zeigte sich eine signifikante Schmerzbesserung bis
zu einem Jahr bei der kaudalen oder lumbalen epiduralen Applikation von Methyl-
prednisolon, Triamcinolon oder Hydrocortison. Die Schmerzreduktion war bei
kaudaler Applikation grofer als bei lumbaler Verabreichung.

Hinsichtlich der Applikationsfrequenz und Wahl des Steroids sind zahlreiche
Varianten beschrieben: Applikation eines Kortikoids taglich ohne Angabe von Menge
und Wirkstoff (SCHNEIDERHAN 2000), von 40-80 mg Triamcinolondiacetat nach Setzen
des Katheters am OP-Tag und nachfolgend je 40 mg (RACZ 1989, S. 59-60),
Verwendung von 40 mg Depo-Medrol (Methylprednisolon in Depot-Form)
(MANCHICANTI 1999, S. 92) oder 80 mg Methylprednisolon (DEVULDER 1995, S. 148).

Die Wahl fiel in der vorliegenden Arbeit aufgrund des Depotcharakters der kristal-
loiden Suspension auf Triamcinolon 40 mg, um eine protrahierte anti-inflammato-
rische Wirkung auch nach Ziehen des Katheters zu gewahrleisten. Entscheidend
scheint hierbei neben der Wahl des Kortikosteroids auch der Zeitpunkt der
Applikation, die verwendete Menge und die Konzentration, um eine suffiziente
Gewebepenetration des Steroids zu erreichen.

Aufgrund der méglichen Nebenwirkungen bei Uberschreiten einer Dosis von
40 mg Triamcinolon wurde von einer hoheren Dosierung abgesehen. Ebenso
erscheint die Applikation des Kortikoids geldst in einem grof3en Volumen von bis zu

20 ml — wie in anderen Arbeiten beschrieben (z. B. DEVULDER 1995, S. 148) — nicht
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sinnvoll. Um den Wirkstoff konzentriert am Ort des pathologischen Prozesses
einzusetzen und eine ausreichende therapeutische Gewebebindung zu erzielen
wurde die Applikation wie unter Patienten und Methoden (S. 21) beschrieben durch-
gefluhrt.

Lokalanésthetika

In der vorliegenden Studie wurde Ropivacain (Naropin 2 mg/ml) zur Schmerz-
reduktion, als Spulflissigkeit zum Lésen von Adhasionen und Fibrosen, zur Ver-
dinnung des Kortikoids sowie zur Sympathikolyse und damit zur Durchblutungsstei-
gerung verwendet.

Ropivacain zeigt im Vergleich zu Bupivacain sowohl eine geringere Kardiotoxizitat
als auch eine geringere motorische Wirkung nach epiduraler Applikation, so dass es
zur kaudalen Neurolyse besser geeignet scheint (KERKKEMP 1991, S. 364). Eigene
Beobachtungen zeigten eine geringere Inzidenz von Sphinkterparesen gerade bei

alteren Patienten.

Enzyme

Hyaluronidase (Hylase Dessau) wurde in der vorliegenden Studie mit dem Ziel
eingesetzt, nach dem BSV aufgetretene Adhasionen der Nervenwurzel sowie post-
operativ gebildetes Narbengewebe zu |osen.

Das Enzym Hyaluronidase wurde erstmals von DURAN-REYNALS (1929) als
Spreading Factor von Streptokokken beschrieben. Es verdaut Bestandteile der Pro-
teoglykanmatrix im Gewebe, was die Diffusion von injizierter Flussigkeit beschleunigt
(WATSON 1993, S. 422). Hyaluronidase I0st bei epiduraler Applikation die
Grundsubstanz der epiduralen Adhasionen (LEWANDOWSKI 1997, S. 326). Die Dura, die
aus Kollagen, Elastin und Fibroblasten besteht, wird nicht angegriffen (LEWANDOWSKI
1997, S. 326). Als seltene Komplikation beschreibt Lewandowski das Auftreten
schwerer anaphylaktischer Reaktionen.

Hyaluronidase verbesserte die Ergebnisse der EKT in einer Studie von STOLKER
(1994) bei 28 PDS-Patienten mit Fibrose. In dieser Studie wurde keine 10%ige NaCl

verwendet. Es stellt sich die Frage ob dies die Ursache der besseren Ergebnisse ist.
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Elektrolytlébsungen

Als Spulflussigkeit und aufgrund seiner osmotischen Wirkung wurde 10 ml NaCl 5%
an Stelle der Ublicherweise verwendeten 10%igen Ldsung eingesetzt. Durch die
Spulung soll eine Verdinnung der Entzindungsmediatoren am Entzindungsort
sowie eine Losung von Adhasionen und Fibrosen erzielt werden. Der osmotische
Effekt soll zur Dehydrierung der Bandscheibe und damit zur Entlastung des Nervs
fuhren. Zudem wird der hypertonen NaCl-Loésung ein analgetischer Effekt
zugesprochen (LEWANDOWSKI 1997, S. 327). In der vorliegenden Studie wurde die
Applikation nicht mittels Perfusor sondern manuell durchgefuhrt. Die 5%ige anstatt
10%iger NaCl-Losung wurde verwendet, um das Auftreten einer Arachnoiditis und
eine Dissoziation oligomerer Proteine zu vermeiden (z. B. COUTHON 1997, S. 280) und
die Injektion flr den Patienten méglichst schmerzfrei zu gestalten.

Gekuhlte hypertone Kochsalzldsung wurde erstmals von HITCHCOCK mit Erfolg in
der Behandlung von Ruckenschmerz subarachnoidal eingesetzt (LEWANDOWSKI 1997,
S. 323). Spater berichtete der Autor, dass die Wirkung nicht der Temperatur sondern
der Hypertonizitat der Lésung zuzuschreiben sei (LEWANDOWSKI 1997, S. 323). Im
Hinblick auf die immunologische und entzundliche Genese der Symptomatik scheint
die Spulwirkung der NaCl-Loésung zur therapeutischen Wirkung beizutragen
(WITTENBERG 1990, S. 226). RACZ und Mitarbeiter (1999, S. 100-101) konnten in ihrer pro-
spektiven Studie keine klare Uberlegenheit der Verwendung von 10%iger gegeniiber
0,9%iger NaCl-L6sung nachweisen.

Der eigentliche Effekt beruht wahrscheinlich in der Spulwirkung der NaCl-Lésung
verbunden mit einer Veranderung des pH-Wertes bei bestehender entzindlicher und
immunologischer Genese der Beschwerden. Es kommt zu einer Verdlinnung der
Entziindungsmediatoren. Die mutmaliliche osmotische Wirkung erscheint eher zwei-
felhaft, und scheint von weit geringerer Bedeutung als der Spuleffekt.

Bei manueller Einspritzung von Flussigkeit in den Epiduralraum kommt es, wie in
eigens durchgefuhrten Epiduroskopien nachgewiesen (LESSL, eigene Beobachtung),
nach kurzfristiger Druckerhéhung im Epiduralraum zum AbflieRen der Flissigkeit. Ein
osmotisch bedingter Flussigkeitseinstrom scheint hierdurch nicht moglich. Denkbar
ware eher eine Art hydraulische Mikrotomie von Adhasionen und Fibrosen durch den
kurzfristigen Druckaufbau der aus dem Katheter austretenden Flissigkeit auf das

Gewebe in unmittelbarer Nahe der Katheteréffnung.
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Therapiedauer

Aus eigenen Beobachtungen der Katheterbehandlungen vor Beginn der vorlie-
genden Studie war bekannt, dass eine anhaltende Besserung der Schmerzsympt-
omatik in den meisten Fallen erst ab dem ersten postoperativen Tag einsetzte. Um
eine ausreichende Schonung sowie eine engmaschige Beobachtung und Kontrolle
des postoperativen Verlaufs zu gewahrleisten, wurde eine Therapiedauer von 3
Tagen mit gesamt 5 Einspritzungen gewahlt, analog zu allen in dieser Arbeit
aufgeflihrten Studien, mit Ausnahme der von MANCHIKANTI (1999, S. 91). In letzterer
Arbeit erfolgte der Vergleich der 1-tagigen EKT mit einer 2-tdgigen EKT und der
Methode nach RACZ (1999; S. 99) (3 Tage).

Diskussion der Ergebnisse im Zusammenhang mit publizierten Studien

In Tabelle 8 sind die aktuell verfugbaren Arbeiten zur EKT mit unterschiedlichem
Studiendesign zusammengestellt. Folgende Unterschiede erschweren den direkten
Vergleich mit der vorliegenden Arbeit:

» die Art der Datenerhebung

» das unterschiedliche Studiendesign (prospektive/retrospektive bzw. randomi-

sierte/nicht randomisierte Studien)

» der unterschiedliche Beobachtungszeitraum

» die unterschiedliche Zusammensetzung des Patientenkollektivs mit oftmals

nicht stringent definierter Atiologie der Beschwerden

» die teilweise fehlende statistische Auswertung

» die unterschiedlichen Bewertungsscores (VAS-Skalen oder Scores wie McNAB,

Oswestry Low Back Pain Disability Questionaire nach FAIRBANKS,
Schmerzchronifizierungsgrad nach GERBERSHAGEN, Short Form McGILL Pain
Questionnaire, Faces Pain Scale)

» die unterschiedliche Vorgehensweise bei der Ergebnisbeurteilung.

Ein Teil der Studien misst den Anteil der gebesserten Patienten am Gesamt-
kollektiv in Prozent. Die ,Besserung® ist dabei sehr unterschiedlich definiert:
Schmerzreduktion >50%, Schmerzreduktion groRer als 10 auf der VAS-Skala 0-100
oder groler als 0 auf VAS-Skala 0-10; in manchen Fallen wird keine Definition
gegeben. Der andere Teil der Studien, wie auch die vorliegende, misst die

durchschnittliche Besserung der Symptomatik auf VAS-Skalen.
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Beschwerdeverlauf im Gesamtkollektiv

Das wichtigste Ergebnis dieser Arbeit ist, dass sich das mittlere Beschwer-
deniveau bezogen auf das gesamte Patientenkollektiv bis zum Zeitpunkt der
Entlassung signifikant verringerte und bis zum Ende des Beobachtungszeitraums
von einem Jahr konstant und signifikant gebessert blieb.

Diese Schlussfolgerung beruht auf der signifikanten Abnahme des Beschwerde-
scores zum Entlassungszeitpunkt und nach einem Jahr. Der Subscore fur Schmerz
war am deutlichsten gebessert, gefolgt von Sensibilitdtsstorung und der subjektiv
empfundenen Beinschwache. Die Schmerzreduktion war das vorrangige Therapieziel
und die Ergebnisse zeigen, dass die hier verwendete Methode zur Schmerztherapie
geeignet ist, dariber hinaus aber auch andere Symptome bessern kann. Aulerdem
kam es zu einer Verlangerung der schmerzfreien Gehstrecke. Ein weiteres Indiz flr
die Wirksamkeit ist die positive subjektive Einschatzung des Therapieerfolges durch
die Patienten selbst und die postoperativ verringerte Inanspruchnahme von physio-
therapeutischen MaRnahmen mit Ausnahme der explizit weiter verordneten Kranken-
gymnastik.

Hinsichtlich der Ursache der Schmerzreduktion scheint eine spontane Besserung
unwahrscheinlich, da die Mehrzahl der Patienten (55,9%) vor Therapiebeginn eine
Symptomdauer von mehr als 6 Monaten aufwiesen. Bei der Differenzierung der
Beeintrachtigung in Freizeit und beruflicher Tatigkeit fiel auf, dass das Ergebnis in
beiden Tatigkeitsfeldern gleich war, was ebenfalls gegen einen Placebocharakter der
Behandlung spricht.

Das Ausmald der hier erzielten Schmerzreduktion entspricht den Ergebnissen
zweier anderer Studien. DEVENS und Mitarbeiter (2001, Vortrag) kamen bezlglich der
Schmerzreduktion zu ahnlichen Ergebnissen, allerdings waren Patienten mit radi-
kularen Funktionsausfallen ausgeschlossen. Wie bei diesem Kollektiv kam es auch
bei den Patienten der vorliegenden Untersuchung zu einer Verlagerung von radi-
kularen Schmerzen im Bein hin zu einem Uberwiegenden Rickenschmerz. Zu
ahnlichen Ergebnissen kommen auch TAVERNER und Mitarbeiter (2001), die einen
anhaltenden Effekt der Schmerzreduktion Uber 6 Monate zeigen konnten, jedoch
keine Verlaufsdaten vorlegen.

Am meisten profitierten — wie in der vorliegenden Untersuchung — die Patienten
mit nicht voroperierten radikularen Syndromen. Der in der letztgenannten Unter-

suchung geringere Rickgang des Gesamt-Schmerzscores konnte auf den hohen
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Anteil von Patienten mit Postdisketomie-Syndromen zurtckzufihren sein, die auch in
der vorliegenden Studie schlechter abschnitten.

Zu anderen Ergebnissen kommen MANCHIKANTI (1999, S. 93) und RACZ (1989, S. 10-
71). Beide Arbeitsgruppen beschreiben nach vorubergehender Besserung bei einem
GroRteil der Patienten eine erneute Zunahme der Beschwerden, was wohl ebenfalls
auf den hohen Anteil an Fallen mit Postdisketomie-Syndrom zurtckgefuhrt werden
kann. Nach einem Jahr ist nur noch ein geringer Anteil der Patienten gebessert. Ein
exakterer Vergleich ist wegen der fehlenden Angaben zur Definition der Besserung
und zur Atiologie der Beschwerden nicht méglich.

Die eigene Untersuchung weist wie bereits publizierte Studien auf die
Wirksamkeit der Epiduralkathetertherapie bis zu einem Jahr vor allem bei radikula-
rem Wurzelreizsyndrom hin. Definitive Aussagen uUber das Ausmald der Wirksamkeit
konnen aus den vorliegenden Daten nicht abgeleitet werden. Prospektive, randomi-
sierte Vergleichsstudien sind zu diesem Zweck unabdingbar.

Das Fazit des HTA-Berichts der Bundesarztekammer und der kassenarztlichen
Bundesvereinigung zur minimal invasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach RACZ,
dass dieses Verfahren derzeit (Stand April 2003; BUNDESARZTEKAMMER 2003) nicht
als etabliertes Behandlungsverfahren angesehen werden kann, sondern als
experimentelle Methode eingestuft werden muss, zu deren Wirksamkeitsnachweis
(Efficacy) und Beleg des klinischen Nutzens (Effectiveness) es weiterer, zielflh-
render Studien bedarf, wird durch die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit und die
mittlerweile veroffentlichten und in dem HTA-Bericht nicht berlcksichtigten

Ergebnisse von DEVENS (2001, Vortrag), TAVERNER (2001) relativiert.

Beschwerdeverlauf in Abhéingigkeit von der Atiologie

Uber den Beobachtungszeitraum eines Jahres erfuhren Patienten mit Radikulo-
pathie ohne (n = 35) und mit motorischem Defizit (n = 9) die starkste Besserung,
gefolgt von der Gruppe mit pseudoradikularem Schmerzsyndrom (n = 21). Patienten
mit Postdiskektomiesyndrom (n = 9) profitieren ebenfalls von der Therapie, jedoch in
deutlich geringerem Ausmal3. Bei der Subgruppe der Patienten mit Fibrosen war nur
ein kurzfristiger Benefit zu verzeichnen. Diese Schlussfolgerungen beruhen auf der
signifikanten Abnahme der Beschwerdescores (mit Ausnahme der Fibrosen) zum

Entlassungszeitraum und bis zu einem Jahr.
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Unerwartet positiv zeigt sich der Verlauf der Patientenuntergruppe mit Wurzelkom-
pressionssyndrom (Radikulopathie mit motorischem Defizit) (n = 9). Schwache-
symptomatik und Schmerz vermindern sich parallel und hoch signifikant (p < 0,01).
Dabei lag die Beschwerdedauer vor dem Eingriff bei 6 von 9 Patienten Uber 6
Wochen. Auch dies spricht gegen einen Placebocharakter der Behandlung. Sollte
sich dies in randomisierten, prospektiven Studien bestatigen, konnte die Indikation
zur offenen Nukleotomie bei motorischem Defizit weiter relativiert werden.

Die zunehmend restriktive Indikationsstellung flr operative Eingriffe bei lumbalen
Wurzelkompressionssyndrom mit alleinigen Sensibilitatsstorungen, Reflexausfallen,
tolerabler Ischialgie und funktionell unwesentlichen Paresen wie zum Beispiel
GrolRzehenheber-, Fuldsenker- und Quadricepsschwachen, vertritt neben KRAMER
(2002, S. 1512-1514), BIBL (1994, S. 175), DELAUCHE-CAVALLIER (1992, S. 932) auch SAAL
(1989, S.431) (siehe Einleitung, S. 7). Ein Postdiskektomiesyndrom sollte nach Mog-
lichkeit vermieden werden, da die Symptomatik in diesem Fall therapeutisch kaum
beeinflussbar ist.

Der Anteil der Patienten mit Spondylarthrose war in der Gruppe der Patienten mit
pseudoradikularem Schmerzsyndrom mit 70 % wesentlich hoher als bei den
Patienten mit Radikulopathie (40%). Hierdurch ware das tendenziell schlechtere
Abschneiden der Patienten mit pseudoradikularem Schmerzsyndrom erklarbar.

Falle mit Postdiskektomiesyndrom zeigen einen ungunstigeren Verlauf. Die
anfangs erkennbare Besserung geht nach 4 Monaten und nach einem Jahr deutlich
zuruck. Dabei entspricht der Verlauf bis zum 4. Monat dem der Patientengruppe mit
pseudoradikularem Schmerzsyndrom. Wahrend sich diese Gruppe dann aber
verbessert, verschlechtert sich die PDS-Gruppe. Diese Verschlechterung ware
aufgrund des wesentlich ungtinstigeren Verlaufs der in der PDS Gruppe enthaltenen
Untergruppe Fibrosen erklarbar.

Angesichts der kleinen Patientenzahl (n = 3) der Subgruppe mit Fibrosen kann
uber die Bedeutung dieses Ergebnisses lediglich spekuliert werden: Der Verlauf
spricht fur eine kurzfristige symptomatische Wirkung des Kortikoids auf Nervenwurzel
und angrenzende degenerative Lasionen nach vorangegangener offener Nukleoto-
mie. Bei geringem Ruckgang der in Anspruch genommenen symptomatischen
Begleittherapie (orale Medikation und Injektionen) nach EKT kann bei einmaliger

Intervention héchstens von einem geringen Benefit gesprochen werden.
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Die eigenen Ergebnisse hinsichtlich der Atiologie decken sich tendenziell mit den
Ergebnissen anderer Studien. TAVERNER (2001) kam zu ahnlichen Ergebnissen, dabei
schlie3t er aber Patienten mit motorischen Defiziten aus.

In der Literatur werden jedoch flir Patienten mit Fibrosen auch abweichende
Ergebnisse berichtet. So berichtet STOLKER (1994, S.10) abweichend von den
Ergebnissen der vorliegenden Studie uber eine 50%ige Schmerzreduktion bei 64%
ihrer 28 Patienten Uber den Zeitraum eines Jahres.

Erfolgversprechend erscheint die EKT vor allem bei Patienten mit Radikulopathien
mit und ohne motorisches Defizit gefolgt von Patienten mit pseudoradikularem
Schmerzsyndrom. Bei Patienten mit PDS sollte die Indikation zur EKT vor allem in

der Untergruppe mit Fibrosen zurickhaltend gehandhabt werden.

Beschwerdeverlauf in Abhangigkeit vom Grad der degenerativen WS-
Veranderung
Einflu3 der GréBe der BSP/BSV auf das Therapieergebnis

Unabhangig von der GroRRe zeigen alle BSP/BSV eine ahnliche Verlaufstendenz
mit hochsignifikanter Beschwerdebesserung (p<0,01) bei Entlassung und 1 Jahr
nach EKT. Tendenziell ist die Besserung der Beschwerden um so ausgepragter, je
groller die BSP/BSV sind. Patienten mit kleinen BSP/BSV erfahren die geringste
Besserung.

Eine Sonderstellung nehmen Patienten mit sequestriertem BSV ein. Sie zeigen
vor EKT einen niedrigeren Beschwerdescore als die anderen Untergruppen, dieser
sinkt im Verlauf eines Jahres langsamer auf das gleiche Endniveau wie bei den
mittleren und groRen BSP/BSV.

Fir dieses Verlaufsmuster ist folgende Erklarung denkbar: Je kleiner die
BSP/BSV, um so weniger Bandscheibenmaterial hat sich verschoben und um so
kleiner ist der Grad der Schadigung des Anulus fibrosus. Mit Zunahme der
Schadigung des Anulus fibrosus steigt das Ausmaly der induzierten Repa-
raturmechanismen, die von einer Entzindungsreaktion begleitet sind. Dies fallt um
so starker aus je groRer der Gewebeschaden ist. Im Laufe der Zeit kommt es in
einem grof3en Teil der Falle spontan zu einer Verkleinerung der BSP/BSV mit
Beschwerderemission. Bei kleineren BSP/BSV scheint der Reparaturmechanismus

geringer induziert und deswegen weniger wirksam. Dies ist eventuell dadurch zu
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erklaren, dass der besser erhaltene Anulus fibrosus den verschobenen Nucleus
pulposus starker vor Resorption schitzt.

Zu ahnlichen Uberlegungen hinsichtlich des Verlaufs nach GréRe der BSP/BSV
kommen DELAUCHE-CAVALLIER und Mitarbeiter (1992, S. 932), die bei konservativ
therapierten Wurzelkompressionssyndromen in der MR-Tomographie haufiger eine

Verkleinerung von grof3en als von kleinen BSP/BSV beobachteten.

EinfluBB knécherner Verdnderungen auf das Therapieergebnis

Patienten mit hohergradigen degenerativen kndchernen Veranderungen schnei-
den Uber den Beobachtungszeitraum eines Jahres schlechter ab als Patienten mit
geringgradigen kndchernen Veranderungen. Diese Schlussfolgerung beruht auf dem
schlechteren Abschneiden der Patienten mit Spondylarthrose (n = 30) gegentber der
Patienten mit Osteochondrose (n = 27) uber den Beobachtungszeitraum eines
Jahres.

Diese Entwicklung deutet darauf hin, dass neben der Neurolyse durch das
applizierte Kortikoid zusatzlich eine zeitlich limitierte symptomatische Therapie der

von degenerativen Veranderungen verursachten Beschwerden erfolgt.

Verlauf hinsichtlich der symptomatischen Therapie

Der Vergleich der Begleittherapien drei Monate vor und ein Jahr nach EKT zeigt
eine signifikante Abnahme aller Begleittherapien mit Ausnahme der Krankengym-
nastik.

Hieraus ist zu schlie3en, dass die von den Patienten angegebene Beschwerde-
besserung Uber ein Jahr nicht etwa durch eine Zunahme der symptomatischen
Therapien hervorgerufen wurde. Dass das Maximum der Beschwerdebesserung un-
mittelbar nach der EKT zum Zeitpunkt der Entlassung erfolgte und in diesem Zeit-
raum nur bei der kleinen Patientengruppe mit Fibrosen (n = 3) eine Zunahme der
begleitenden Krankengymnastik erfolgte, ist ein weiteres Indiz flir die Wirksamkeit
der EKT. Ein entsprechender Spontanverlauf ist aullerdem bei einer prainter-
ventionellen Beschwerdedauer von >6 Wochen vor EKT bei 51 von 59 Patienten
(86,4%) nicht plausibel. Bei den meisten Patienten (55,9%) war wie die Beschwer-
dedauer wie schon zuvor erwahnt sogar > 6 Monate. Der Anteil der Patienten, die

krankengymnastisch therapiert wurden, bleibt erwartungsgemal® nahezu unver-
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andert, da den Patienten die Fortsetzung dieser TherapiemalRnahme zur Erhaltung
des postoperativen Ergebnisses angeraten wurde.

Zu ahnlichen Ergebnissen kommt auch die Studie von DEVENS (2001, Vortrag). Hin-
sichtlich der Analgetikareduktion schnitt die konservative Vergleichsgruppe deutlich
schlechter als die EKT-Gruppe ab.

RACZ (1989, S. 71) berichtet Uber eine Reduktion des Schmerzmittelbedarfs bei 43%
der Patienten, allerdings ohne Angaben Uber den Zeitpunkt und den Grad der Re-
duktion. Auch hier lasst das Ergebnis eine Wirksamkeit der EKT vermuten, uber

Dauer und Intensitat kann jedoch keine Aussage getroffen werden.

Einfluss der Beschwerdedauer vor dem Eingriff auf das Therapieergebnis

Das Ergebnis der Therapie nach einem Jahr zeigt eine Abhangigkeit von der
Beschwerdedauer vor der Intervention. Mit Zunahme der Beschwerdedauer vor der
Therapie verschlechtert sich das Ergebnis zum Zeitpunkt ein Jahr nach Therapie:
Patienten mit einer Beschwerdedauer von weniger als 6 Wochen vor Therapie geben
im Verlauf eines Jahres nach der EKT einen niedrigeren Beschwerdescore an als
Patienten mit Beschwerdedauer zwischen 6 Wochen und 6 Monaten, und diese
wiederum einen niedrigeren Beschwerdescore als die Patienten mit Beschwer-
dedauer Uber 6 Monaten. Zudem werden die Beschwerden mit langerer Dauer vor
der Therapie vom Patienten als gravierender bewertet. Beide Phanomene waren mit
der Ausbildung eines Schmerzgedachtnisses im Sinne einer Chronifizierung bei
prolongiertem Beschwerdeverlauf erklarbar. Ein besonders anschauliches Beispiel
fur die Rolle des Gedachtnisses bei chronischem Rickenschmerz gibt SOYKA (1996).

Diese Ergebnisse decken sich mit den bekannten in der Literatur beschriebenen
Daten zur Mikrodiskektomie. Die Patienten mit langen praoperativen Beschwerdever-
laufen zeigen ein schlechteres postoperatives Ergebnis. Viele Autoren empfehlen
deswegen ein operatives Vorgehen nach erfolgloser konservativer Therapie Uber 6-8
Wochen, wobei ein Zeitraum von mehr als 3 Monaten nicht Uberschritten werden
sollte (KOTILAINEN 1994, S. 33).

Beschwerdeverlauf in Abhangigkeit von Voroperationen
Die Patientengruppe mit Voroperationen zeigt im Therapieverlauf eines Jahres
ein deutlich schlechteres Ergebnis als die Patientengruppe ohne Voroperationen,

obwohl bei Entlassung zunachst beide Gruppen eine deutliche Besserung aufweisen.
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Erst ab diesem Zeitpunkt andern sich die Verlaufe. Wahrend sich nach Entlassung
eine kontinuierliche Besserung der Patienten ohne Voroperationen bis zum Zeitpunkt
1 Jahr zeigt, weist die Patientengruppe mit Voroperationen einen umgekehrten
Verlauf auf.

Die deutliche Besserung bei Entlassung ist vermutlich auf die Neurolyse und
Adhasiolyse der Nervenwurzel, verbunden mit der abschwellenden, entzindungs-
hemmenden Wirkung des kristalloiden Depotkortikoids, zurickzufihren. Das Korti-
koid kann nicht nur zum Abschwellen der Nervenwurzel und des umgebenden
Gewebes fuhren, sondern konnte sich auch auf die angrenzende Spondylarthrose
der kleinen Wirbelgelenke auswirken, die bei den Patienten mit Voroperationen
zumeist verstarkt auftritt (LESSL, eigene Beobachtung). Der Abnahme der Wirkung des
Depotkortisons folgt wieder eine relative Zunahme der Beschwerden, verursacht
durch die degenerativen Veranderungen. Ebenso erscheint eine verstarkte Irritation
der Nervenwurzel durch bestehende Fibrosen bei der Gruppe mit Voroperationen
denkbar. Die Ergebnisse decken sich tendenziell mit verdffentlichten Daten zur
Mikrodiskektomie. Hier zeigen sich mit steigender Zahl der Reoperationen zuneh-
mend ungunstigere Ergebnisse. Die Erfolgsraten bei der 1. Reoperation liegen bei
50%, bei der 3. Reoperation bei unter 20%. Jedoch kommt es nach der 1. Reope-
ration bei 20% zu Verschlechterung, bei der 3. Reoperation bei 45% (HEDTMANN 1992,
S. 460-461).

Diskussion der Falle mit unginstigen Ergebnissen

Innerhalb eines Jahres nach Eingriff wurden 11 Patienten erneut invasiv behan-
delt. Von diesen 11 Fallen werden hier 9 Falle diskutiert, da bei den Ubrigen der
Grund zum erneuten Eingriff nicht im Versagen der EKT lag.

Unter den Patienten, die ein ungunstiges Ergebnis zum Ende des Beobach-
tungszeitraums (1 Jahr) zeigten, waren drei PDS mit Fibrose, einer mit kleinen BS-
Protrusionen, einer mit spinaler Enge und zwei mit Vorfallen in 3 Segmenten bei
ausgepragten degenerativen Veranderungen der WS, sowie ein Patient mit groRem
BSV und motorischem Defizit; ein Patient erlitt nach fast einem Jahr Beschwerde-
freiheit ein BSV-Rezidiv. Nicht diskutiert werden hier einen Patient mit psychischer
Uberlagerung und ein weiterer, bei dem die BSP/BSV mittlerer GroRe nach EKT in

einen sequestrierten BSV Uberging.
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In Ubereinstimmung mit den bereits besprochenen Ergebnissen zeigt sich das
prognostisch schlechtere Abschneiden der kleinen BSP/BSV, PDS-Patienten insbe-
sondere der Patienten mit Fibrosen, Patienten mit ausgepragten degenerativen
Veranderungen und Patienten mit Beschwerdedauer >6 Monate.

Aus den Fallen mit ungunstigen Ergebnissen sind folgende Schlisse zu ziehen:
Es gibt Therapieversager, die Ursachen sind heterogen. Wegen der relativ geringen
Patientenzahl der jeweiligen Untergruppe lasst sich kein einheitliches pathologisches
Substrat finden, wobei sich offenbar Voroperationen, insbesondere das PDS mit
Fibrose, kleine BSP/BSV, eine lange Dauer der Beschwerden vor EKT und
ausgepragte degenerative Veranderungen der WS ungunstig auf das Ergebnis der

EKT auswirken.

Intra- und postoperatives physiotherapeutisches Management

Ein entscheidender Unterschied der veroffentlichten Arbeiten zur vorliegenden
Studie liegt im peri- und postinterventionellen physiotherapeutischen Management. In
den Studien von RACZ (1989 S. 60) wurden die Patienten nach Einspritzung, also
wahrend der Wirkung des Lokalanasthetikums, in der Kilinik intensiv kranken-
gymnastisch belbt. Dies erfolgte in Liegeposition durch Anheben des gestreckten
Beins bis 90 Grad oder Berihren der Zehen mit den Fingern. Da RACz und
Mitarbeiter in ihren Studien nicht nur PDS-Patienten mit Fibrose behandeln, sondern
auch Patienten mit Radikulopathie durch BSP/BSV, scheint diese Vorgehensweise
eher kontraproduktiv. Allein bei Patienten mit PDS-Syndrom durch Fibrose mag sie
sinnvoll sein.

In der vorliegenden Studie wurde wahrend des stationaren Aufenthalts und zwei
Wochen nach Entlassung Krankengymnastik ausdricklich widerraten, um eine
erneute Reizung der Nervenwurzeln zu vermeiden. Fur den Zeitraum wahrend der
Wirkung des Lokalanasthetikums wurde Bettruhe verordnet, um eine Progredienz
derBSP/BSV durch den Faserring belastende Bewegungen wahrend des
schmerzfreien Intervalls zu vermeiden. Die ubrigen Arbeiten (Tabelle 8) nehmen zum

Aspekt der periinterventionellen Krankengymnastik keine Stellung.
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Unerwiinschte Ereignisse

In der vorliegenden Studie traten perioperativ nur wenige unerwinschte Er-
eignisse auf. In einem Fall wurde der Katheter subdural platziert. Es kam zu einem
transienten (6 Stunden dauernden) Querschnittssyndrom bis zur Hohe der mittleren
BWS ohne bleibende Folgen. Ein Patient entwickelte eine erythematése Haut-
reaktion, vermutlich im Zusammenhang mit der perioperativen Gabe eines Antibio-
tikums. Infektionen wurden nicht beobachtet. Insgesamt liegt die Haufigkeit uner-
wunschter Ereignisse im Rahmen der in anderen Studien zur EKT berichteten
Inzidenzen.

So berichtet GERDESMEYER (2003, im Druck) bei 3 von 25 Patienten Uber ein
kurzzeitiges transientes sensomotorisches Defizit. TAVERNER (2001) unterteilt in
kleinere (n = 18) und grofere (n = 6) Komplikationen. Es werden nicht nur die
Komplikationen der EKT sondern auch die zusatzlich durchgefuhrten Behandlungen
aufgeflihrt. Die Zuordnung der verschiedenen MalRnahmen bleibt unklar. MANCHI-
KANTI (1999, S. 94) beschreibt eine subarachnoidale Katheterplatzierung bei 2% (4 von
232) der Patienten sowie 1 Infektion mit drainagebedurftigem Abszess. Bei 4 Pati-
enten bestand der Verdacht auf eine Infektion. Kleinere Komplikationen wie Haut-
ausschlage oder Juckreiz wurden bei 6% der Patienten beobachtet.

RACZ (2001, S. 15) beschreibt bei 4500 Patienten nur wenige Komplikationen, es
wird aber keine absolute Anzahl angegeben. Subarachnoidale oder subdurale Injek-
tionen des Lokalanasthetikums waren selten. Zwei Patienten entwickelten eine
Meningitis, die auf Antibiotikagabe ansprach. Ein Patient zeigte eine transiente moto-
rische Schwache. Klinisch relevante Blasen- oder Mastdarmstorungen traten nicht
auf. Gelegentlich wurde Uber eine transiente perineale Taubheit berichtet, die fur
gewohnlich nach 1 bis 2 Monaten spontan verschwand. Zur Abscherung des Kathe-
ters kam es nur bei ungetbten Anwendern in der Lernphase (RACZ 2001, S. 16).

DEVENS (2001, Vortrag) verzeichnete unter insgesamt 128 Patienten zwei subdurale
Katheterfehlplatzierungen bei Patienten mit postoperativem Narbengewebe. Bei drei
Patienten war eine Katheterplatzierung nicht moglich. Eine Patientin entwickelte eine
Caudasymptomatik mit Blasen-Mastdarmstérung, ein Patient erlitt eine Asystolie von
8 Sekunden Dauer. Die Autoren ziehen daraus den Schluss, dass die EKT wegen
dieser Komplikationsmdglichkeiten nur unter stationaren Bedingungen mit der
Moglichkeit zur Intensiviberwachung durchgefuhrt werden sollte. DEVULDER (1995, S.

149) beobachteten bei 34 Patienten keine Komplikationen.
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In der vorliegenden Studie traten keine der bei mikrochirurgischen lumbalen
Bandscheibenoperationen geflrchteten Komplikationen wie Blutungen, Nervenver-
letzungen, Bauchgefaldverletzungen, Spondylodiszitis oder Postnukleotomiesyndrom
(MERK 1999, S. 593-595) auf, noch wurden sie in der dem Autor bekannten Literatur
uber die EKT beschrieben.

Diskussion des Studiendesigns

Diese Untersuchung wurde als nicht-kontrollierte retrospektive Studie angelegt.
Dies mag zunachst nachteilig erscheinen, erklart sich jedoch aus den Besonder-
heiten der Erkrankung und der Patientenpopulation. Wegen der Heterogenitat des
Patientenguts und der Vielzahl ergebnisrelevanter Einflussgréfien bei WS-bedingten
Syndromen sind valide Kontrollgruppen nur schwer zu rekrutieren. Ein randomisier-
tes Design erfordert eine sehr gro3e Patientenzahl mit multipler Stratifikation. Ein
Ausweg ware eine Fallkontrollstudie. Angesichts des zahlenmaRig limitierten Patien-
tenguts eines einzelnen Zentrums stellt sich auch hier das Problem, geeignete
Fallpaare zusammenzustellen. Valide kontrollierte Studien sind demnach nur als
grol3 angelegte Multizenterstudien durchfuhrbar. Hierbei ist jedoch eine sorgfaltige
Standardisierung des Eingriffs unverzichtbar, da die Intervention von verschiedenen
Arzten durchgefiihrt wiirde. Ein Vorteil der vorliegenden Studie ist, dass alle Patien-
ten vom gleichen Arzt behandelt wurden.

Grundsatzlich ist ein prospektives Design auch bei nichtkontrollierten Studien in
der Regel dem retrospektiven vorzuziehen. Allerdings vermeidet der retrospektive
Ansatz mogliche Beeinflussungen der Patienten und des Untersuchers durch die
Tatsache der Studienteilnahme. Da die Beschwerdescores nur durch Befragung der
Patienten erhoben werden kdnnen, bietet der retrospektive Ansatz bei stark subjektiv
gepragten Syndromen wie dem wirbelsdulenbedingten Ruckenschmerz Uberhaupt

erst die Mdglichkeit, eine valide nichtkontrollierte Studie durchzufuhren.
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Fazit und Kritik der klinischen Studien zur Epiduralkathetertherapie

RACZ (1989)

Kritik: Keine genaue Differenzierung der Atiologie, keine Definition des Begriffs Bes-
serung, keine Ausschlusskriterien, unklares Studiendesign, keine Vergleichs-

gruppe.

DEVULDER (1995)

Fazit: Die Epidurographie kann Fullungsdefekte bei Fibrosen aufzeigen. Eine bes-
sere Verteilung der Kontrastmittelldsung (Lésung der Fibrose) geht nicht mit
einer dauerhafteren Schmerzbesserung einher.

Kritik: Kleine Patientenzahl, Neurolyse nicht am Ort der Pathologie/Adhasion
sondern Kathether standardmafRig 10 cm eingeschoben, keine Vergleichs-
gruppe, keine Randomisierung.

ASKANASI (1996)

Fazit: Die EKT stellt eine wertvolle Behandlungsmaglichkeit des chronischen RuUk-
kenschmerzes dar.

Kritik: Keine genaue Differenzierung der Besserung nach bestimmten Zeitraumen,
keine Differenzierung der Atiologie.

RACZ (1997, 2001)

Kritik: Nachdem keine gleichen Volumenanteile von 10%iger NaCl appliziert wurden,
bleibt die Frage ob die hohere Besserungsrate nur der Hyaluronidase oder der
zusatzlichen 10%igen NaCl zuzuschreiben ist offen.

Die gleichen Ergebnisse dieser randomisierten Studie werden in 2
verschiedenen Artikeln beschrieben: aus 1500 Patienten werden 1989-92
erstmals 100 Patienten randomisiert; aus 4500 Patienten werden 1989-2000
weitere 100 Patienten randomisiert (RACZ 2001). Dies zieht die Aussagekraft
der Studie in Zweifel.

Weitere Kritikpunkte: Erfassung der Ergebnisse per Telefon, keine genaue
Differenzierung der Besserung nach bestimmten Zeitrdumen postoperativ,
keine Differenzierung der Atiologie, keine Angabe zu Volumina des Lokal-
anasthetikums oder Kortikoids.

RACZ (1999)

Fazit: In den Gruppen 10% NaCl sowie 10%ige NaCl-Losung + Hyaluronidase
bendtigten weniger Patienten zusatzliche Anwendungen. Hyaluronidase bringt
keine Verbesserung der Ergebnisse. Die Verwendung von 10%iger NaCl
scheint die Anzahl der Patienten zu verringern, die zusatzliche Behandlungen
bendtigen.

Kritik: Keine genaue Differenzierung der Atiologie, keine Ausschlusskriterien,
Schmerzrickgang bereits bei 10/100 VAS-Punkten konstatiert, keine
verwertbare Aussage Uber Begleittherapien, hohe Anzahl von Studien-
abbrechern.
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MANCHIKANTI (1999)

Fazit: Keine substanziellen Unterschiede zwischen der 1- und 2-Tages Prozedur
und den Ergebnissen von RACZ (1989). Bei wiederholter oder Katheteran-
wendung kommt es zu einem signifikanten Beschwerderickgang mit
zunehmender Dauer.

Kritik: Anderung der Volumina von Lokalanasthetikum und 10% NaCl-Lésung bei ca.
50% der Patienten der 2-Tages-EKT-Gruppe ohne Angabe von Grinden.

SCHNEIDERHAHN (2000)

Fazit: EKT ist eine moderne Behandlungsmethode bei akuten und chronischen
Schmerzzustanden durch BS-Protusion, BSV, nach BS-OP und Fibrosen.

Kritik: Keine Angabe der statistischen Signifikanz, keine Randomisierung, keine
Gruppenbildung, keine Spezifizierung der applizierten Medikamente.

DEVENS (2001, VORTRAG)

Fazit: Die lumboischialgiforme Schmerzsymptomatik kann durch die EKT signifikant
gebessert werden. Die EKT ist der konservativen Therapie bei chronifizierter
Schmerzsituation Uberlegen.

Kritik: Keine Differenzierung der Anteile der einzelnen Atiologien am gesamten Pa-
tientengut.

TAVERNER (2001)

Fazit: Aufgrund des Fehlens einer Kontrollgruppe kann nicht die Wirksamkeit der
Therapie bewiesen werden. Diese Therapieform scheint aber bei einigen
Patienten mit ausgewahlter Diagnose eine langanhaltende Beschwerdebes-
serung zu bewirken (siehe Ergebnisse nach 1 Jahr). Die Verwendung von
10%iger NaCl-Lésung hat keinen Einfluss auf das Ergebnis. Eine zweite EKT
scheint erfolgversprechend.

GERDESMEYER (2003)

Fazit: Die Feasibility-Studie zeigt einen klinisch nachweisbaren Effekt der EKT. Die
Anwendung der Kathetertechnik nach Racz zur Schmerztherapie ist begrind-
bar, wissenschaftlich im Sinne der Evidence-Based-Medicine jedoch bislang
ohne Wirksamkeitsnachweis, der gemass ICH/GCP-Leitlinien notwendig ist.
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7. Zusammenfassung

Kathetertechniken haben zunehmend Eingang in die Behandlung von lumbo-
ischialgiformen Schmerzsyndromen gefunden. Gegenstand der hier vorliegenden Ar-
beit ist eine retrospektive Analyse der minimal invasiven Neurolyse mittels Epidural-
katheter (vom Autor modifiziert nach RACZ [1999]) im Zeitraum von Mai 1999 bis
Oktober 2000 bei 59 Patienten mit Radikulopathien (Wurzelreiz/kompressions-
syndromen) sowie einer speziellen Form des pseudoradikularen Schmerzsyndroms.
Dabei wurde die Veranderung des Beschwerdebildes Uber den Zeitraum eines Jah-
res nach dem Eingriff mittels eines Fragebogens mit visuell analogen Skalen (VAS)
erhoben.

Die Ergebnisse belegen die Wirksamkeit der Epiduralkathetertherapie bis zu ei-
nem Jahr vor allem bei radikularem Wurzelreizsyndrom. Die Beschwerden (Schmer-
zen, Gefuhlsstorungen, Schwache, Einschrankung der Gehstrecke) zeigten sich bei
Betrachtung des gesamten Patientenkollektivs zum Zeitpunkt der Entlassung signifi-
kant gebessert. Diese Besserung blieb bis zum Ende des einjahrigen Beobachtungs-
zeitraums konstant. Dabei war der Benefit bei der Komponente Schmerz am
hochsten.

Innerhalb des ersten Jahres nach dem Eingriff zeigte sich eine deutliche Reduk-
tion des Bedarfs an Begleittherapien wie Spritzen, Medikamenten und physikalischer
Therapie. Der Anteil der von den Patienten in Anspruch genommenen krankengym-

nastischen Ubungstherapien hingegen blieb gleich.

» Sehr gute Ergebnisse (mediane Beschwerdereduktion auf der VAS 0-10 um 8 Punkte
nach einem Jahr) zeigten Patienten mit Radikulopathien ohne motorisches Defizit

(Wurzelreizsyndrom) (dermatombezogen, Zeichen nach Lasegue positiv).

» Gute Ergebnisse (mediane Beschwerdereduktion auf der VAS 0-10 um 6 Punkte nach
einem Jahr) wurden erzielt bei Patienten mit Radikulopathien mit motorischem
Defizit (Wurzelkompressionssyndrom) sowie Patienten mit spezieller Form des

pseudoradikularen Schmerzsyndroms (nicht dermatombezogene Lumboischialgie mit

BSP/BSV, Zeichen nach Lasegue negativ, kein sensibles oder motorisches Defizit).

» Wenig oder nicht erfolgreich (mediane Beschwerdereduktion auf der VAS 0-10 um 4
Punkte nach einem Jahr, bzw. nur kurzfristige Besserung) war das Verfahren bei

Patienten mit PDS, insbesondere bei Patienten mit Fibrosen.
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» Tendenziell zeigten Patienten mit mittleren und groRen BSP/BSV bessere
Ergebnisse als die mit kleinen. Bei sequestrierten BSV erfolgte die

Beschwerdebesserung verlangsamt.

» Je geringer die degenerativen kndéchernen Veranderungen an der LWS waren,

desto besser die Ergebnisse.

» Die Ergebnisse waren um so besser, je kurzer die Beschwerdeanamnese war

(analog zu Studien zur Diskektomie).

Die Haufigkeit der Komplikationen durch den Eingriff lag im Rahmen der in ande-
ren Studien zur EKT berichteten Inzidenzen.

Insgesamt stellt die vom Autor modifizierte, an RACZ [1999] angelehnte Technik der
Epiduralkathetertherapie also eine sichere und wirksame Methode zur Behandlung
von Radikulopathien (Wurzelreiz/kompressionssyndromen) sowie einer speziellen
Form des pseudoradikularen Schmerzsyndroms dar. Eine vor dem Eingriff beste-
hende Nervenkompression mit motorischem Defizit kann gebessert werden.

Die vorliegenden Ergebnisse weisen darauf hin, dass das Verfahren nicht nur zur
akuten Schmerztherapie geeignet ist, sondern daruber hinaus auch mittelfristige
Wirkung erzielt. Die Ergebnisse nach einem Jahr lassen in vielen Fallen auf einen

kurativen Effekt schlieRen.
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9. Anhang

Patientenanschreiben

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

vor einiger Zeit wurden Sie in unserer Praxis wegen lhrer Wirbelsaulenbeschwerden
mit dem Epiduralkatheter behandelt. Um unseren Patienten stets die bestmdgliche
Behandlung zu garantieren, sind wir auf lhre Rickmeldung angewiesen. Wir wirden

Sie daher gerne fragen, inwieweit unsere Therapie |hre Beschwerden gebessert hat.

Zusammen mit diesem Schreiben erhalten Sie einen Fragebogen. Mit Ihren Antwor-
ten geben Sie uns einen wertvollen Einblick in Ihren Genesungsverlauf und Ihr
derzeitiges Befinden. Ihre Angaben gehen — selbstverstandlich streng vertraulich — in
eine Studie ein, die den objektiven Vergleich unserer Ergebnisse mit denen anderer

Therapiezentren, zum Beispiel in den USA, ermoglichen soll.

Aulerdem mochten wir anhand Ihrer Ruckmeldung unsere Kathetermethode mit
anderen Behandlungsformen wie zum Beispiel der offenen Rickenoperation oder

der Einspritzung von Medikamenten unter CT-Kontrolle vergleichen.

Mit lhrem Beitrag helfen Sie uns, die Versorgung unserer Patienten laufend auf dem

aktuellen Stand der Forschung zu halten.

Bitte nehmen Sie sich also einige Minuten Zeit, den Fragebogen ,Epiduralkatheter”

auszuflllen und schicken Sie ihn in dem beiliegenden Freiumschlag an uns zurlck.

Fiar Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung.

Vielen Dank fiir lhre Mithilfe!

Mit freundlichen GriRen
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Fragebogen zur Studie Epiduralkatheter

Liebe Patientin, lieber Patient,

mit lhren Antworten leisten Sie einen

wichtigen Beitrag zur Qualitat unserer Arbeit.

[X] Bitte kreuzen Sie die jeweils

zutreffenden Antworten an.
Vielen Dank fiir Ihre Mitarbeit an unserer Studie !

— lhre Praxis fiir Orthopédie und Schmerztherapie —

Datum der Beantwortung

Angaben zur Person

Vor- und Zuname

Geschlecht O mannlich O weiblich

Alter zum Zeitpunkt des Eingriffs Jahre

Bitte nennen Sie uns fiir eventuelle Riickfragen lhre Telefonnummer

1. Bitte beurteilen Sie die Starke lhrer Beschwerden vor und nach der Epiduralkathetertherapie

In den Skalen bedeutet 0 = keine Beschwerden und 10 = unertragliche Beschwerden.

Bitte markieren Sie in jeder Zeile den lhrer Einschatzung nach zutreffenden Wert mit einem

Kreuz [XI.

Vor Therapie oO 10 20 30 40
Bei Entlassung oQd 10 20 30 40
Nach 4 Monaten oQd 10 20 30 40
Nach 1 Jahr oo 10 20 30 40

50

50

50

50

60

60

60

60

70

70

70

70

s

s

s

s

90

90

90

90

®

100
100
100

100
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2. Wie lange vor der Epiduralkathetertherapie traten die Beschwerden auf ?

O Weniger als 6 Wochen
O 6 Wochen bis 6 Monate

O Mehr als 6 Monate

. Ist die auslosende Ursache lhrer Beschwerden bekannt?

Nicht bekannt
Heben einer Last

Sport

Falsche Bewegung

Sonstiges, bitte beschreiben

3
m]
m]
m]
O Unfall
a
m]
O Die Beschwerden entstanden langsam zunehmend ohne erkennbare Ursache

4. Wie wurden Sie innerhalb der drei Monate vor der Epiduralkathetertherapie zur Linderung

der Beschwerden behandelt ?

O Spritzen Anzahl pro Monat: _____
O Medikamente O taglich 0O mehrmals wochentlich O 1 x wochentlich oder weniger
O Warme / Bestrahlung / Elektrotherapie

O taglich 0O mehrmals wochentlich O 1 x wochentlich oder weniger
O Krankengymnastik / Osteopathie / Muskelaufbau / Massagen

O taglich 0O mehrmals wéchentlich O 1 x woéchentlich oder weniger

O Sonstiges, bitte beschreiben
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5. Wie wurden sie innerhalb des ersten Jahres nach der Epiduralkathetertherapie

zur Linderung der Beschwerden behandelt ?

a

a

a

Spritzen Anzahl pro Monat:
Medikamente O taglich 0O mehrmals wochentlich O 1 x wochentlich oder weniger
Warme / Bestrahlung / Elektrotherapie

O taglich 0O mehrmals wéchentlich 0O 1 x woéchentlich oder weniger
Krankengymnastik / Osteopathie / Muskelaufbau / Massagen

O taglich 0O mehrmals wochentlich 0O 1 x wochentlich oder weniger

Sonstiges, bitte beschreiben

6. Beurteilen Sie bitte Ihre Schwache beim Fersen- oder Zehenstand vor und nach der

Epiduralkathetertherapie

In den Skalen bedeutet 0 = keine Schwache und 10 = véllige Unfahigkeit zum Fersen- oder

Zehenstand.

Bitte markieren Sie in jeder Zeile den |hrer Einschatzung nach zutreffenden Wert mit einem

Kreuz [Xl.
Vor Therapie oQO 10 20 30 40 50 60 70 8O 90 10 0
Bei Entlassung oQOd 10 20 30 40 50 60 70 8 90 10 0

Nach 4 Monaten oQd 10 20 30 40 50 60 70 s 90 100

Nach 1 Jahr ogd 10 20 30 40 50 60O 70 8O 90 100

7. Wie weit konnten Sie vor und nach der Epiduralkathetertherapie gehen, bis Beschwerden

auftraten?

Vor Therapie O0-100m O 100-500 m O mehr als 500 m
Bei Entlassung O 0-100 m O 100 -500 m O mehr als 500 m
Nach 4 Monaten O0-100 m O 100 -500 m O mehr als 500 m
Nach 1 Jahr: O0-100 m O 100 -500 m O mehr als 500 m
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8. Wie stark waren Geflihlsstorungen in den Beinen (Pelzigkeit, Kribbeln, Taubheit der Haut)

vor und nach der Epiduralkathetertherapie ausgepragt ?

In den Skalen bedeutet 0 = keine Gefuihlsstorung und 10 = starkste Gefuhlsstorung einer
Hautregion (z.B. véllige Taubheit, starkstes Kribbeln).

Bitte markieren Sie in jeder Zeile den lhrer Einschatzung nach zutreffenden Wert mit einem

Kreuz [X.

© ®

Vor Therapie oO 10 20 30 40 50 60 70 s 90 100
Bei Entlassung oo 10 20 30 40 50 60 70 80O 90O 100
Nach 4 Monaten oo 10 20 30 40 50 60O 70 80O 90O 100
Nach 1 Jahr oo 10 20 30 40 50 60O 70 80O 90O 100

9. Bitte beurteilen Sie Ihre Schmerzen vor und nach der Epiduralkathetertherapie ?

In den Skalen bedeutet 0 = keine Schmerzen und 10 = unertragliche Schmerzen.

Bitte markieren Sie in jeder Zeile den lhrer Einschatzung nach zutreffenden Wert mit einem

Kreuz [Xl.

© ®

Vor Therapie oo 10 20 30 40 50 60 70 s 90 100
Bei Entlassung oQd 10 20 30 40 50 60O 70 8O 90O 100
Nach 4 Monaten oo 10 20 30 40 50 60 70 8O 90O 100
Nach 1 Jahr oo 10 20 30 40 50 6O 70 80O 90O 100

10. In welcher Korperregion hatten Sie vor der Epiduralkathetertherapie Schmerzen ?

O Nur Rickenschmerz
Riickenschmerz mit Ausstrahlung in ein Bein
Riickenschmerz mit Ausstrahlung in beide Beine

Nur Beinschmerz

O O O O

Andere Korperregion:




11. In welcher Korperregion hatten Sie ein Jahr nach der Epiduralkathetertherapie

Schmerzen ?

O Nur Riickenschmerz

Rickenschmerz mit Ausstrahlung in ein Bein
Riickenschmerz mit Ausstrahlung in beide Beine

Nur Beinschmerz

O O O O

Andere Korperregion:

12. Haben Sie vor der Epiduralkathetertherapie orthopadische Hilfsmittel benutzt ?

O Ja O Nein

Falls ,Ja“, welche ?

O Gehstock / Unterarmgehstiitze
O Gehwagen
O Stiitzmieder

O Sonstiges; bitte benennen

13. Benutzten Sie ein Jahr nach der Epiduralkathetertherapie noch orthopadische Hilfsmittel ?

O Ja O Nein

Falls ,Ja“, welche ?

O Gehstock / Unterarmgehstiitze
O Gehwagen
O Stiitzmieder

O Sonstiges; bitte benennen

14. Sind wahrend oder nach der Epiduralkathetertherapie Komplikationen aufgetreten ?

O Ja O Nein

Falls ,,Ja“, welche ?
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15. Welche chronischen Erkrankungen hatten Sie zum Zeitpunkt der Epiduralkathetertherapie ?

a

a

a

a

a

a

a

16. Welcher Berufsgruppe gehorten Sie vor der Epiduralkathetertherapie an ?

Keine

Herz/Kreislauferkrankung
Zuckerkrankheit

Lebererkrankung
Nierenerkrankung
GefaBverschluBkrankheit der Beine

Andere chronische Erkrankung:

17. Welcher Berufsgruppe gehorten Sie ein Jahr nach der Epiduralkathetertherapie an ?

Selbstéandiger / Freiberufler
Angesteliter

Beamter

Rentner

Arbeitslos

Hausfrau / Hausmann

Sonstiges

Selbstandiger / Freiberufler
Angesteliter

Beamter

Rentner

Arbeitslos

Hausfrau / Hausmann

Sonstiges

75



18. Wenn Sie nach der Epiduralkathetertherapie lhren Beruf gewechselt haben, geschah dies

wegen lhres Wirbelsdulenleidens ?

O Ja

O Nein, ich habe den Beruf aus anderen Griinden gewechselt.

19. Vergleichen Sie bitte Ihre Beschwerden bei Ausiibung |hres Berufs vor und ein Jahr

nach der Therapie

In den Skalen bedeutet 0 = keine und 10 = unertragliche Beschwerden.

Bitte markieren Sie in jeder Zeile den |hrer Einschatzung nach zutreffenden Wert mit einem

Kreuz [Xl.

© ®

Vor Therapie oo 10 20 30 40 50 60 70 8O 90O 100

Nach 1 Jahr oo 10 20 30 40 50 60 70 80O 90O 100

20. Sind Sie derzeit berufstatig?

O Ja

O Nein

21. Wie lange waren Sie vor der Epiduralkathetertherapie arbeitsunfahig ?

Wochen

22. Wie lange waren Sie nach der Epiduralkathetertherapie arbeitsunfahig ?

Wochen

23. Wurden Sie wegen lhrer Riickenbeschwerden berentet ?
O Ja

O Nein
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24. Bitte vergleichen Sie lhre Beschwerden bei Beschaftigungen in der Freizeit / Haushalt

vor und ein Jahr nach der Epiduralkathetertherapie

In den Skalen bedeutet 0 = keine und 10 = unertragliche Beschwerden.
Bitte markieren Sie in jeder Zeile den |hrer Einschatzung nach zutreffenden Wert mit einem

Kreuz [X.

© ®

Vor Therapie og 10 20 30 40 50 60O 70 8O 90O 100

Nach 1 Jahr oo 10 20 30 40 50 60O 70 8O 90O 100

25. Waren Sie nach der Epiduralkathetertherapie wegen lhrer Riickenbeschwerden in

Kur oder Rehabilitation ?
O Nein
O Ja

Anzahl der Aufenthalte: Dauer der Aufenthalte insgesamt:

26. Hatten Sie nach der Epiduralkathetertherapie wegen fortbestehender Beschwerden

eine Wirbelsdulenoperation ?

O Nein

O Ja Zeitpunkt: Wochen nach der Epiduralkathetertherapie

Welche Art der Operation wurde durchgefiihrt ?

O Erneute Kathetertherapie

O Offene Bandscheibenoperation
O Wirbelsaulenversteifung

O Lasereingriff

O Spinalkanalerweiterung

O Sonstige; bitte benennen

77



27. Wirden Sie die Epiduralkathetertherapie, falls es erforderlich ware, nochmals

durchfihren lassen ?

O Ja

O Nein

28. Wie beurteilen Sie insgesamt das Ergebnis der Epiduralkathetertherapie ?

O Sehr gut

O Gut

O Befriedigend
O Ausreichend

O Schlecht

29. Wenn Sie noch Anmerkungen machen mochten:

Nochmals vielen Dank fiir Ihre freundliche Mitarbeit !

— lhre Praxis fiir Orthopadie und Schmerztherapie —
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