Aus der Orthopadischen Klinik der Technischen Universitat Minchen
(Univ.-Prof. Dr. R. Gradinger)

Ergebnisse und Stellenwert der epiduralen Neuroplastie
nach Professor Racz

Timur Milewski

Vollstandiger Abdruck der von der Fakultat fir Medizin

der Technischen Universitat Minchen zur Erlangung des akademischen
Grades eines

Doktors der Medizin

genehmigten Dissertation.

Vorsitzender Univ.-Prof. Dr. D. Neumeier

Prifer der Dissertation
1. apl. Prof. Dr. K. Glas

2. Univ.-Prof. Dr. R. Gradinger

Die Dissertation wurde am 31.07.2006 bei der Technischen Universitat
Minchen eingereicht und durch die Fakultat fir Medizin am 21.03.2007
angenommen.



Ergebnisse und Stellenwert der epiduralen Neuroplastie

nach Prof.Racz
(prospektive Studie Orthopadische Klinik Klinikum Passau 1999-2001)
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1 Einleitung

Ca. 70% bis 85% der Bevdlkerung in Industriestaaten leiden unter akuter oder chro-
nischer Lumbalgie und Lumboischialgie. Die Haufigkeit der zur Arbeitsunféhigkeit
fihrenden Schmerzen im Bereich der Wirbelsaule betragt bei Menschen im Alter
zwischen dem 25. und 64. Lebensjahr ca. 16%. Es ist eine sehr komplexe und im
arztlichen Alltag oft auBerst schwierig zu beherrschende Erkrankung. AuBer einer
organischen Schmerzursache besteht haufig, insbesondere bei einem chronischem
Verlauf, ein eindeutiger Zusammenhang mit dem problematischen sozialen Umfeld
sowie den Nebenerkrankungen der betroffener Person, die sich gegenseitig oftmals
unglnstig beeinflussen. Chronischer Stress und Unzufriedenheit auf dem Arbeitsplatz
oder auch im privaten Leben, sowie Depressionen, Angsterkrankungen und
Medikamentenmissbrauch sind einige Beispiele solcher ,Kettenreaktionen“[2,33].

Die Situation in den Industriestaaten ist vergleichbar. In den USA werden z.B. fast
15% aller Arztbesuche durch Rickenbeschwerden veranlasst. In England verursachen
Rlickenschmerzen ca. 52 Mio. Arbeitsunféhigkeitstage pro Jahr bei ca. 58 Mio. Einwoh-
nern — fast 1 Tag/Einwohner. In Kanada sind ca. 35% der Betroffenen nach 6 Monaten
der Erkrankung immer noch arbeitsunfahig, 15% von ihnen sind im bisherigen Beruf
langer als 3 Jahre arbeitsunféhig. In der Folgezeit kehren ca. 6,5% gar nicht zu ihrem
Arbeitsplatz zuriick oder werden berentet, weitere 6% werden umgeschult [10,67]. Je-
der flinfte Arbeitsunféhigkeitstag in Deutschland entsteht aufgrund von Rickenschmer-
zen. Jede zweite Frihrente sowie jede zweite Berufsunfahigkeit wird mit chronischen
Rluckenschmerzen begriindet. Die krankheitsbezogenen, direkten Kosten bei Erkran-
kungen der Wirbelsaule (Arzneimittel, ambulante und stationare, kurative und rehabili-
tative MaBnahmen) werden auf mehr als 10 Milliarden Euro jahrlich geschatzt. Im Zu-
sammenhang mit Rickenschmerzen verschiedener Ursache wurden 1999 rund
125.000 Manner und 96.000 Frauen einer stationaren Rehabilitation bzw. einer statio-
naren Anschlussheilbehandlung(AHB) unterzogen. Zu den indirekten Kosten der chro-
nischen Ruckenschmerzen gehéren die Produktionsausfalle durch Arbeitsunfahigkeits-
tage und durch vorzeitige Berentung. Die indirekten Krankheitskosten betragen jahrlich
dber 15 Milliarden Euro [7,87,120].Aufgrund verminderter Erwerbsfahigkeit und Er-
werbsunfahigkeit wurden 1999 rund 23.000 Manner und 11.000 Frauen (in einem
Durchschnittalter von 54 Jahren) Renten gewabhrt.

Aufgrund der zum Teil stark unterschiedlichen Krankheitsbilder unter dem Sammelbeg-
riff ,RGckenschmerzen® kann es keine allgemeingtltigen Therapieempfehlungen ge-
ben. Oft scheitern alle anerkannte Methoden, so dass es zur Schmerzchronifizierung
und zu zunehmenden Beschwerden kommt. Neue Behandlungsmethodiken werden
gesucht, die bekannten werden weiter entwickelt. Unter Gesichtspunkten, wie Evidenz,
Nutzen-Risiko-Profil und Wirtschaftlichkeit, werden sie miteinander verglichen und be-
urteilt. Die seit einem Jahrhundert bekannte epidurale Applikation der Medikamente
wird seit Mitte der 90-er Jahren von Prof. Racz, Texas, USA weiterentwickelt. Von Prof.
Racz stammt der Begriff der ,Epidural Neuroplasty®. Trotz zunehmender Anwendung
dieser Methodik in Europa, herrschen noch stark kontroverse Meinungen hinsichtlich
ihrer Wirksamkeit. Auf der Grundlage der umfassenden Recherchen in der internatio-
nalen wissenschaftlichen Literatur und den Sachverstandigenstellungnahmen wurde die
Methode von der Bundesarztekammer(BAK) und der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung(KVB) als experimentell bewertet. In ihrer gemeinsamen Stellungnahme berichtete
die Arbeitsgruppe der BAK und der KVB Uber unzureichende Studienlage um den the-
rapeutischen Nutzen der Methode als gesichert zu betrachten. Wenige Studien, dabei
lediglich eine prospektive, wiesen zum Teil erhebliche methodische Mangel auf.



Wir haben in unserer Studie folgende Ziele definiert:
e Bewertung der periduralen Kathetertechnik nach Prof. Racz anhand des ei-
genen Krankengutes und eigener Behandlungsergebnisse
e Eingrenzung der Indikationen fur diese Therapiemethode

2 Pathogenese und Therapie chronischer Riickenschmerzen (Literaturiiber-
sicht)

2.1 Pathogenese

Bei mehr als 90% der Patienten werden organische Strukturverdnderungen an der
Wirbelsaule beobachtet und als Schmerzursache angesehen. In den anderen Fallen
geht man von einer extravertebralen Ursache aus. Meistens ist die Ursache chronischer
Schmerzzustédnde aber multikausal [70,112].

Zur Erklarung vertebrogener Schmerzen gab es friiher schon zahlreiche Theorien.
1933 hatte Palmer [83] eine Subluxationstheorie mit Nerveneinklemmung diskutiert.
Von Zugschwert [127], 1960 und Dérr [24],1962 stammt die Theorie einer Meniskus-
einklemmung im Facettengelenk. 1969 vermutete Cyriax [19] ein Verklemmen von
Bandscheibengewebe. Stérungen der nervds-reflektorischen Steuerung des Gelenkes
wurde von Korr[55],1975 angenommen. Die Degeneration der Bandscheibe, Chondro-
sis intervertebralis soll, nach Junghans [50], zur Verschmalerung des Intervertebral-
raumes, einer Segmentinstabilitdt und vermehrter Druckbelastung der Wirbelgelenke
fihren. Die reparativen Vorgange auBern sich dann in einer knéchernen Reaktion mit
spondylotischen und spondylarthrotischen Veranderungen an der Wirbelsaule.

Die mechanische sowie die chemische Reizung der Nozizeptoren des C-Fasern- rei-
chen N. sinuvertebralis im dorsalen Longitudinalband ist fir die Entstehung lokaler
Schmerzen verantwortlich [73,119]. L"Jbersegmentale Verbindungen vom N. sinuver-
tebralis (der mediale Ast vom Ramus posterior, der die Facettengelenke versorgt) fuh-
ren zu schwer lokalisierbaren, ungenauen und Ubersegmentalen Schmerzen bei einem
Facettensyndrom [103].

Schmerzsyndrome mit radikulé&rer Ausstrahlung entstehen infolge diskogener Wur-
zelbedrangungen bei einer Protrusion, ossérer Kompression im Rezessus lateralis bei
der Spinalkanalstenose und Segmentinstabilitat, sowie aufgrund narbiger Verziehungen
der Nervenwurzel bei Entzindungen, Tumoren und nach Bandscheibenoperationen
[59,100].

Ein Leck im Anulus Fibrosus gibt inflammatorische Mediatoren frei und beeintrachtigt
durch die chemische Irritation der Wurzel die Schmerzsituation erheblich [81,91,123].
Proteoglykanen aus dem Bandscheibengewebe induzieren immunologische Reaktio-
nen, die letztendlich zur perineuralen Fibrose fihren [36,71,101].

Von Kulisch und Mitarbeiter wurden 1991 die Ergebnisse ihrer experimentellen Arbeit
veroffentlicht. 193 Patienten wurden in értlicher Betaubung an der lumbalen Wirbelsaule
operiert. Intraoperativ wurde ein Provokationstest durchgefihrt. Bei der Reizung der
auBersten Schicht des Anulus fibrosus und des hinteren Langsbandes wurden lokale
Schmerzen in der Lumbalregion erzeugt. Hingegen flihrte die Reizung der Kapsel der
Facettengelenke nur selten und die Reizung der Synovia sowie der Knorpeloberflache
nie zur Lumbalgie. Bei den voroperierten Patienten wurde haufig eine perineurale
Fibrose unterschiedlicher Auspragung beobachtet. Wahrend die Reizung von diesem
Narbengewebe in keinem der Falle zu Rickenschmerzen flhrte, war die am Narben-
gewebe fixierte Nervenwurzel oft duBerst empfindlich auf Berthrung [60]. Die Haufig-



keit der postoperativen epiduralen Fibrose wurde auf 10 bis 30% geschatzt [99].
Héherer Gewebedruck kann eine direkte und manchmal auch irreversible Schadi-
gung der Nervenwurzel verursachen. Aber auch ein geringer Druck von 50 mmHg un-
terbricht bereits den vendsen Abfluss im Segment, flhrt zur Verminderung der arteriel-

len Versorgung der Wurzel um 20-30% und verursacht ein intra- und perineurales O-
dem. Diese Odeme fiihren letztendlich zur perineuralen Fibrose und erhéhter Empfind-
lichkeit der betroffener Wurzel auf mechanische Einflisse [81].

Die neuesten Erkenntnisse Uber die Pathophysiologie der Schmerzen zeigen, dass
ohne einer ausreichenden Schmerztherapie entstehen binnen kirzester Zeit funktionel-
le und strukturelle Veranderungen in den Nervenzellen. Diese flihren zu einer erhéhten
Empfindlichkeit des Neurons flir Schmerzreize und kénnen im Versagen interner inhibi-
torischer Mechanismen und in der Schmerzchronifizierung resultieren [6,102,124,126].

2.2 Therapiekonzept und Stellenwert einzelner Therapieformen

Die Behandlung ist zunachst immer konservativ, auBer es besteht eine absolute
Operationsindikation bei einem orthopéadisch-neurologischer Notfall. Bei der Planung
des Therapiekonzeptes wird nach Waddel zwischen dem einfachen, unkompliziertem
Lumbalsyndrom und dem Lumbalsyndrom mit persistierenden bzw. progredienten neu-
rologischen Defiziten unterschieden [116]. Schmerzlinderung, Wurzelabschwellung und
Forderung des vendsen Abflusses aus dem Epiduralraum ist nach Kramer das primére
Ziel der konservativen Therapie [57,58,59]. Therapeutische Uberlegungen sollten sich
unter anderem an dem zu erwartenden natdrlichen Verlauf der Beschwerden und Funk-
tionsstérungen orientieren. Innerhalb der ersten vier Wochen kommt es bei ca. 70-80%
aller Betroffenen zu einer spontanen Besserung der Beschwerden [10, 15, 120]. Das
psychosoziale Umfeld und die Motivation des Patienten sind fir den Therapieerfolg ex-
trem wichtig. Anhand der medizinischen und sozialen Anamnese sowie der psychodia-
gnostischen Befunde lasst sich mit hoher Wahrscheinlichkeit voraussagen, welche Pa-
tienten von der Behandlung profitieren und welche eher therapieresistent sein wirden
[49,78].

Konservative TherapiemaBnahmen

Die Wahl eines bestimmten Wirkstoffs bei der medikamentésen Therapie hangt von
der Pathophysiologie und der Dauer der Erkrankung ab. Bei akuten, unspezifischen
Schmerzen mit entziindlicher Komponente sind nicht saure Analgetika und nicht-
steroidale Antiphlogistika(NSAR) signifikant wirksam[111]. Es gibt eingeschréankte Hin-
weise darauf, dass bei chronischen Schmerzen NSAR besser wirkt als Placebo[41].
Eine langere NSAR- Einnahme birgt jedoch das Risiko gastrointestinaler und renaler
Komplikationen. Unter der NSAR-Therapie ist die Haufigkeit der Magen- und Duodena-
lulzerationen um das 10-fache erhdht im Vergleich zu ihrer natirlichen Pravalenz [104].
Ein neuer COX-2-Hemmer Etorixocib reduziert signifikant die chronischen Schmerzen.
Flupirtin, das auch einen muskelrelaxierenden Effekt hat, ist kurzfristig Gber einen Zeit-
raum von 21 Tage signifikant wirksamer gegenlber Placebo. Klinische Effekte dieser
Substanzen sind aber eher gering. Bei den radikularen Schmerzen sind NSAR o6fters
unzureichender wirksam und werden mit schwachen oder potenten Opioiden kombi-
niert. Uber die Evidenz von Opioiden, insbesondere bei akuten Schmerzen, gibt es nur



wenige kontrollierte Untersuchungen. Bei chronischen Schmerzen ist Tramadol kurzzei-
tig wirksamer als Placebo. Morphin ist in der ersten Linie bei Patienten mit chronischen
radikuldren Schmerzen wirksam: Schmerzreduktion von 50% bei fast jedem zweiten
Patient mit radikularen Schmerzen und nur bei jedem 12. Patient mit nicht radikularen
Beschwerden. Kontrollierte Studien zeigen, dass Muskelrelaxanzien bei akuten
Schmerzen kurzfristig wirksam sind, haben aber deutliche Nebenwirkungen wie Midig-
keit und Schwindel bei bis 70% der Patienten. Bei chronischen Schmerzen werden sie
nur bei einer akuten Exazerbation Gber einige Tage empfohlen[41]. Trizyklische und
tetrazyklische Antidepressiva verringern signifikant chronische Schmerzen, die klinische
Wirkung ist jedoch nur maBig ausgepragt[41,114].

Bewegungstherapie (aktive und passive Bewegungsibungen sowie komplexe Kon-
zepte), Massage (vor allem in Ergdnzung zur Bewegungstherapie) und manuelle The-
rapie scheinen bei chronischen Schmerzen effektiver als andere konservative MaB-
nahmen zu sein. Bettruhe stellt keine wirksame Therapie dar und sollte prinzipiell ver-
mieden werden (max. 2 Tage bei akuten oder subakuten Schmerzen). Eine eindeutige
Aussage zur Wirksamkeit von Rluckenschule, Traktionen, Warmeapplikationen, Ultra-
schall, Magnetfeld, Elektrotherapie, ausleitender Verfahren (Schrépfen, Blutegelthera-
pie), Homobopathie, Neuraltherapie, Eigenbluttherapie, Ozon- und Sauerstofftherapie,
Akupunktur und anderer Therapieformen der TCM ist nicht méglich aufgrund wider-
sprichlicher oder fehlender Angaben in der Literatur[5,28,41, 53,113,114,116]. Hinge-
gen ist die Wirksamkeit der medizinischen, beruflichen und sozialen Rehabilitation fur
eine anhaltende Besserung bewiesen[26,40,58,86].

Minimal-Invasive MaBnahmen

Intramuskulér, intraligamentér und auf die Lamina der Wirbelséule applizierte Lokal-
anésthetika sollen die Reizleitung unterbrechen und eine Muskerverspannung sowie
eine Schmerzausstrahlung verhindern. Zusatzlich wird oft das antiinflammatorisch wir-
kende Kortison verwendet. Allerdings finden sich in der Literatur zum Teil stark kontro-
verse Studienergebnisse bezliglich lokaler Injektionstherapien. In den unkontrollierten
Studien wird der positive Langzeiteffekt einer Facettenblokade mit 18-63% angegeben.
In den kontrollierten Studien konnte ihre Wirksamkeit jedoch nicht nachgewiesen wer-
den. Diese zeigten zum Beispiel, dass intraartikulare Injektion von Kortison keine bes-
sere Wirkung als Plazebo hat[10,41].

Bei einem positivem Ergebnis der Facetteninfiltration (empfohlener Richtwert - 90%
Besserung nach einer zweimaligen diagnostischen Blockade) kann die Facettendener-
vierung zum Einsatz kommen[93]. Von drei kontrollierten Studien zeigt eine keinerlei
Verbesserung, eine andere nur maBige Effekte und die dritte eine signifikante Verbes-
serung. Eine weitere, unkontrollierte Untersuchung zeigt, dass bei strenger Indikations-
stellung und optimaler Durchfliihrung 60% der Patienten eine 90%ige und 87% der Pati-
enten eine 60%ige Schmerzbesserung haben kénnen[41]. Bezliglich der Wirkdauer
werden in der Literatur durchschnittlich 2-3 Jahre erwahnt [105].

Eine intradiskale Thermolésion (IDET bzw. disc-Trode) soll die Nozizeptoren im hin-
teren Teil des Anulus ausschalten sowie durch die Kollagendenaturierung die Steifheit
des Anulus verbessern. Die Wirksamkeit dieser Methode ist bis zum jetzigen Zeitpunkt
nicht durch kontrollierte Studien bewiesen[41].

Die epidurale Applikation von Kortikosteroiden beruht auf dem Nachweis, dass
Bandscheibenmaterial im Kontakt mit Nervenwurzel eine Entziindung des Spinalnervs
auch ohne einer mechanischen Kompression verursacht. Kortikosteroide mit ihrem an-
tientzindlichen und membranstabilisierenden Effekt beeinflussen die Veranderungen im



Spinalnerv. Die number needed to treat (NNT) liegt fir eine kurzfristige Wirksamkeit mit
einer Uber 50%igen Schmerzreduktion bei unter 3, und fir eine langfristige bei 13. Die
kurzfristige Wirksamkeit einer periduralen Kortikoidinjektion betrégt das 2.61-fache einer
Kochsalzinjektion[54,72,117]. Ausgehend von den Literaturergebnissen scheinen epidu-
rale Kortikoidsteroide vor allem bei radikular bedingten Schmerzen und bei Patienten
ohne gréBere psychosoziale Probleme effektiv zu sein. Die Wirkung setzt mit einer Ver-
zbgerung bis eine Woche ein[41]. Der Effekt ist besser, wenn die Applikation im vorde-
ren Epiduralraum erfolgt. Eine epidurale Applikation in der Kathetertechnik nach Prof.
Racz bringt auBerdem die Mdglichkeit einer mechanischen Lésung der Verklebungen
vor Ort. Eine periradikuldre Injektion mit Kortikosteroiden gegenuber einer Injektion von
Lokalan&sthetikum allein vermeidet hochsignifikant einen operativen Eingriff bei Patien-
ten mit radikularen, bandscheibenbedingten Schmerzen[97].

Bei der Neuromodulation handelt es sich um eine reversible Beeinflussung der neu-
ronalen Transmission durch die Neurostimulation oder durch die intrathekale Pharma-
kotherapie. Bei der Neurostimulation werden sowohl spinale, wie zum Beispiel die “Ga-
te-Kontrol-Theorie”, als auch supraspinale Mechanismen der Schmerzreduktion postu-
liert[73]. Verschiedene Autoren gaben eine > 50%ige Schmerzreduktion nach mehr als
einem Jahr bei 45,6 bis 78% der Patienten mit Failed-Back-Surgery-Syndrom an[41]. In
der klinischen Praxis scheint die spinal cord stimulation (SCS) eine sinnvolle und kos-
teneffektive Alternative bei radikular bedingtem Beinschmerz zu sein. Fir die alleinigen
Ruckenschmerz kann diese Aussage aufgrund aktueller Datenlage zurzeit nicht besta-
tigt werden. Die intrathekale Gabe von Opioiden fihrt ebenfalls zu einer Modulation der
Schmerzleitung und —verarbeitung auf spinaler Ebene. Insgesamt werden zurzeit (iber
25 Tausend Patienten mit implantierbaren Pumpen therapiert. Die meisten Studien be-
schreiben die Therapieergebnisse undifferenziert von malignen und nicht malignen
Schmerzursachen. In einer Studie wird Uber eine 62%ige VAS-Reduktion nach 1 Jahr
bei Patienten mit einem Postnucleotomiesyndrom berichtet. In keiner Studie konnte bis-
lang die Uberlegenheit der intrathekalen Schmerztherapie gegentiiber alternativen The-
rapiemethoden bei nicht tumorbedingten Schmerzen gezeigt werden[41]. Die hohe Ef-
fektivitat und das hervorragende Kosten-Nutzen-Verhaltnis der intrathekalen Applikation
im Vergleich zur Langzeitopioidtherapie sind jedoch allgemein anerkannt [58.105].

Operative Verfahren

Eine absolute Indikation zur operativen Therapie besteht nur beim drohenden irre-
versiblen Schaden im Fall einer neurologischen Notfallsituation wie Conus-Cauda-
Syndrom bzw. einer Wurzelkompression beim lumbalen Bandscheibenvorfall. Bei de-
generativ bedingtem Schmerzsyndrom kann sich die Rechtfertigung der operativen
Therapie nur aus dem Versagen der konservativen MaBnahmen ergeben. Die Ergeb-
nisse der bildgebenden Verfahren durfen dabei nicht Gberbewertet werden. Diskusher-
nien werden bei 5% der Rlckenschmerzpatienten festgestellt. Hingegen sind die Band-
scheibenvorwélbungen und Bandscheibenvorfélle bis zur Sequestrierung bei ca. 64%
der Personen ohne jeglicher Riickenschmerzen zu finden [48]. International ist die An-
wendung operativer Verfahren wenig standardisiert: in GroBbritanien werden 1%, der
Bandscheibenerkrankten, in Finnland 3,5%, und in den USA mehr als 4,5°%,, operiert
[11]. In Deutschland werden jahrlich 60 bis 80 tausend operative Eingriffe auf Grund der
lumbalen Bandscheibenvorfélle durchgeflhrt.

Die Erfolgsrate des Primar-Eingriffs betragt bei ,Standard“-Diskektomie 54-80% und
bei Mikrodiskektomie 71-94%. Nach der 1. Revision sinkt die Erfolgsrate auf ca. 50%,
nach der 2.Revision auf ca. 20%. Die Haufigkeit des Postnukleotomiesyndroms betragt



20-40% [41,46,57]. Hinsichtlich der Chemonukleolyse und der Laser-Diskotomie sind in
der Literatur sowohl Studien mit einer positiven [16,20,29,47,85], als auch Studien mit
einer negativen Aussage [10,96] zu finden. Klinische Ergebnisse der perkutanen endo-
skopischen Diskektomie sind mit denen der Mikrochirurgie vergleichbar. Evidenzbasier-
te Daten zu diesem Verfahren liegen nicht vor. Laser-Diskotomie und perkutane Opera-
tionen werden zurzeit noch als experimentell eingestuft. AuBerdem gehen alle drei Ver-
fahren mit einer erhéhten Reoperationsrate einher. Die mikrochirurgische Dekompres-
sion ist ein standardisiertes Verfahren bei Spinalstenose. Mehr als 80% der Patienten
haben ein zufriedenstellendes Operationsergebnis. Die Gehstrecke und die Stehzeit
konnten in der Uberwiegenden Mehrzahl der Falle signifikant verbessert werden. Publi-
zierte Studienergebnisse zeigen bei Nukleus-Pulposus-Ersatz die Erfolgsraten zwi-
schen 74% und 92% und bei Bandscheibentotalersatz von 80% bis Uber 90% mit signi-
fikanter Reduktion des Oswestry-Disability-Index, SF-36 und VAS. Auch bei dynami-
schem Neutralisationssystem (Dynesys) und bei interspindsen Spacer sind klinische
Ergebnisse empirischer Studien akzeptabel. Die Ergebnisse der prospektiven randomi-
sierten Studien bei diesen Verfahren stehen noch aus. Die klinischen Erfolgsquoten
verschiedener Fusionsoperationen liegen generell zwischen 60 und 85%. Die
Komplikationsraten schwanken zwischen 8% und 40%. Die Rate der beruflichen
Reintegration ist von der Dauer der praoperativen Arbeitsunfahigkeit und dem Alter des
Patienten abh&angig und betragt nach den Fusionsoperationen weniger als 30%[41].

2.3 Epidurale Neurolyse als minimal-invasive Therapie

Geschichte der Epiduralen Injection

Die epidurale Injektion zur Behandlung von Rickenschmerzen ist seit Anfang des 20.
Jahrhunderts bekannt.

1901 beschrieben Pasquier und Leri [84] diese Prozedur zum ersten Mal.

1909 berichteten Caussade und Queste [18] Uber die Therapie der Ischialgie mittels
epiduraler Cocain-Anasthesie.

1921 wurde von Sicard und Forestier [107] die erste Epidurographie durchgefihrt.

1950 kombinierten Payne und Rupp [94] Hyaluronidase, Lokalanasthetikum und Epi-
nephrin, um die Effektivitat und die Dauer der caudalen Anasthesie zu verbessern und
hatten in der Gruppe mit allen drei Medikamenten die maximale Wirksamkeit. Auch
Moore [76] empfahl 1951 Hyaluronidase bei caudaler Anasthesie und bewies ihre Nicht-
toxizitat.

1952 berichteten Robecchi und Capra [98] Uber positive Ergebnisse ihrer ersten epi-
duralen Injektion von Kortikosteroiden.

1957 erschien der Bericht von Lievre [63] Uber gute Wirksamkeit epiduraler Steroi-
dapplikation.

1960 erzielte Brown [13] gute Ergebnisse nach der epiduraler Injektion gréBerer Vo-
lumina (40-100ml) isotoner Kochsalzlésung, gefolgt von 80mg Methylprednisolon, um
die angenommenen fibrésen Adhasionen zu I6sen bzw. deren Entstehung vorzubeu-
gen.

1967 verwendete Hitchcock [42] subarachnoidale Irrigation mit kalter hypertoner
Kochsalzlésung zur Schmerztherapie. 1969 kam er zu der Schlussfolgerung, dass eher
die Hyperosmolaritat der Lésung als die Temperatur flr den positiven therapeutischen
Effekt entscheidend war [43].

1974 verabreichten Ventafidda und Spreafico [115] Saline subarachnoidal zur
Schmerztherapie bei Carzinoma-Patienten.



1989 berichteten Racz und Mitarbeiter [89] Uber die erfolgreiche epidurale Anwen-
dung der hypertonen Salzlésung zur Adhasiolyse. 1994 wurde von Stolker, Vervest und
Gebrand [110] der Zusatz von Hyaluronidase bei epiduraler Injektion diskutiert. Ende
der 90-er Jahre beschaftigte sich die Arbeitgruppe um Prof. Racz [4,88-92] und Manchi-
kanti [65-69] intensiv mit dem Thema periduraler Adhasiolyse und Neurolyse.

Therapieprinzip

Aus oben genannten pathophysiologischen Uberlegungen wird als Therapieziel die
Erzeugung einer entzindungshemmenden, 6demreduzierenden, antifibrétischen und
anasthetischen Wirkung im vorderen epiduralen Raum definiert. In dem von Prof.Racz
weiterentwickelten Verfahren werden entsprechende Substanzen mittels eines Epidu-
ralkatheters (Sprungfederepiduralkatheter) gezielt in der betroffenen Region bzw. unmit-
telbar an die betroffene Nervenwurzel appliziert.

Die richtige Lage des Katheters wird in der Regel mittels der Epidurographie kontrol-
liert. In unserer Studie wurde lohexol (Isovist®-300) verwendet. lohexol ist ein nicht-
ionisches, niedrig-osmotisches, wasserlésliches Kontrastmittel der zweiten Generation
mit einem Jod-Gehalt von ca. 46%. Es weist eine minimale Proteinbindung im Serum
auf und wird zu 88% der intrathekalen Dosis binnen 24 h unmetabolisiert renal ausge-
schieden. Bei Patienten mit bekannter Kontrastmittelunvertraglichkeit oder latenter Hy-
pothyreose musste auf die Kontrastmitteluntersuchung verzichtet werden.

Epidural applizierte Hyaluronidase unterbricht nach Gourie-Devi die Proteinglycane,
die Grundsubstanz der Adhé&sionen, wobei die aus Kollagen und Elastin bestehende
Dura intakt bleibt [36]. Von Borg wird sie auch als Diffusionsfaktor (spreading factor)
bezeichnet, der die Wirkung der anderen Medikamente verbessern soll [11]. Die vor-
beugende Wirkung von Hyaluronidase gegen epidurale Fibrose ist in Studien an
Mensch und Tier bewiesen[108,110]. Racz und Heavner berichten in der 1997 veroéf-
fentlichen, retrospektiven Studie Uber die Schmerzlinderung bei 81,6% der Patienten in
der Gruppe mit Hyaluronidase gegen 68% in der Gruppe ohne Hyaluronidase [91]. In
ihrer weiteren, prospektiven Studie von 1999 haben Racz und Heavner keinen Unter-
schied in der postoperativen Schmerzlinderung in den Gruppen mit und ohne Hyaluro-
nidase festgestellt. Hingegen brauchten die mit Hyaluronidase behandelten Patienten
seltener eine zusétzliche Therapie in der Folgezeit [92]. Kontroverse Meinungen herr-
schen auch Uber ein pH-Optimum, bei dem das Enzym die maximale Wirkung entwi-
ckelt [62]. Die Hyaluronidase ist in Deutschland zugelassen (z.B. Hyalase Dessau®),
allerdings nur fir ophthalmologische, allgemeinmedizinische, chirurgische und
orthopadische Anwendung. Zur epiduralen Applikation wird sie ausschlieBlich im so
genannten begrindeten Einzelfall verwendet.

Lokalanasthetika werden sowohl zur epiduralen Schmerztherapie, als auch zur
Schmerzpravention vor einer Kochsalzinjektion verwendet. Racz [92], Lewandowski
[62] und Heavner [39] empfehlen Bupivacain 0,25% als Mittel der Wahl aufgrund ihrer
praktischen Erkenntnisse, dass die motorisch blockierende Wirkung von Bupivacain
0,25% im Gegensatz zu Lidocain 1% nur bei einer subarachnoidalen Injektion eintritt
und nicht bei einer epiduralen. Manchikanti [65,67] fand keinen signifikanten Unter-
schied bei der Verwendung von Bupivacain 0,25% und Lidocain 1%. In Anbetracht der
Wirkungspotenz und Wirkungsdauer haben wir Naropin® 7,5% gewahlt.

Auf der antiinflammatorischen Wirkung von Glucoko- und Mineralkortikoiden beruht
ihre breite Verwendung in der medikamentdsen Therapie wie auch in der Neuroplastie.
Epidural werden am haufigsten Methylprednisolon und Triamcinolon appliziert. Beide
beeinflussen sowohl Glucokortikoid- , als auch Mineralkortikoidrezeptoren. Hinsichtlich



der Starke ihrer antiinflammatorischen Wirkung gibt es unterschiedliche Meinungen in
der Literatur. Devulder [21] verwendete Methylprednisolon. Racz [88-92] hat den etwas
mehr spezifischen Glucokortikoidagonist Triamcinolon bevorzugt. Ein Studienbeweis
der besseren epiduralen Wirksamkeit eines der beiden Cortikoide kann jedoch aus
bereits erwahnten methodischen Mangel nicht erbracht werden. Bei uns kam Triamcino-
londiacetat (Volon-A®) zur Anwendung.

Das Prinzip der analgetischen Wirkung der hypertonen, 10%-igen Kochsalzl6sung ist
bis heute nicht eindeutig geklart. Hodkin hat in einer Studie von 1949 gezeigt, dass die
Entwasserung zur Verzégerung der axonalen Uberleitung flhrt [44]. Hubbard demonst-
rierte in seiner Arbeit von 1969 eine verzdgerte Freisetzung der Neurotransmitter unter
EinfluB hypertoner Losungen [45]. 1972 beschreibt King eine selektive Blockierung der
C-Fasern in den Dorsalwurzeln von Katzen durch Chloride [52]. Lake und Barnes [61]
bewiesen 1980, dass hypertone Lésungen den Wassergehalt des Rickenmarks senken
und die Erregbarkeit der Wurzel durch ihren EinfluB auf GABA-Rezeptoren herabset-
zen. AuBBerdem wird die abschwellende Wirkung im entziindeten Gewebe und eine os-
motische Flissigkeitsverschiebung mit Volumenzunahme und Mikrodissektion der Ad-
h&asionen im epiduralen Raum angenommen [42,62,65,67,91,115].

Medikamentspezifische Nebenwirkungen

Zahlreiche medikamentspezifische Nebenwirkungen, die in der Literatur erwéahnt
werden, treten hauptséchlich bei einer versehentlichen subduralen Injektion auf. Hin-
gegen ist das Risiko unerwlinschten Wirkungen im Fall einer exakten periduraler Appli-
kation relativ gering. i

Bei einer Kontrastmittelgabe kdnnen Kopfschmerzen, Myalgie, Ubelkeit, Erbrechen,
Schwindel bei ca. 18% der Patienten auftreten. Die Wahrscheinlichkeit schwerer Ne-
benwirkungen wie Hypotonie, Herzrhytmusstérungen, Organversagen oder Bewusstlo-
sigkeit ist dosisabhangig und liegt bei ca. 1:100000. Ndosi und Kollegen bewiesen
durch eine doppel-blind, placebo-kontrollierte Studie, dass die Myelographie mit lohe-
xol-Konzentration nicht riskanter als eine Lumbalpunktion ist [77]. Das Komplikationsri-
siko bei einer Epidurographie ist noch geringer.

Bei Lokalanasthetika ist nach Catterall die Kardiotoxizitat mit einem arrhytmogenen
Effekt sowie eine mdgliche Myokarddepression mit 6% signifikant [17].

Moore erwdhnte 1951 die Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Hyaluronidase mit ei-
ner Haufigkeit von bis zu 3%. In seltenen Fallen (unter 1:1000) kam es zu anaphylakiti-
schen Reaktionen [76].

1987 berichtete Nicoll [79] Uber einige wenige Falle (< 10) voribergehender Reizer-
scheinungen seitens des ZNS nach 6000 retrobulbaren Injektionen von Lokalan&stheti-
ka und Hyaluronidase.

Einzelfélle von Arachnoiditis, aseptischer und bakterieller Meningitis, Cauda-equina-
Syndromen und cerebralen Thrombosen hat Dougherty [25] bei der Langzeittherapie
mit Kortison beobachtet. Nach der Uberprifung von 65 Publikationen tber epidurale
Steroideinjektionen mit insgesamt 7000 Patienten haben Abram und O Connor [1] ei-
nen einzigen Fall einer verbleibender Peroneauslasion festgestellt.

Im Fall einer intrathekalen NaCl-Injektion kdnnen nach Lucas bei bis zu 10% Patien-
ten kardiale, respiratorische und neurologische Symptome wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Hypertonie, Tachykardie, Tachypnoe und ein Lungenédem auftreten [64].

Verfahrensspezifische Komplikationen
Folgende Haufigkeit der methodespezifischen Komplikationen konnte in der Literatur
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eruiert werden: Mono- oder Paraplegie mit 0,05-2% [51]; Cauda-equina-Symptomatik
bis 2,7% [12], Blasen- Mastdarm Dysfunktion und Erektionsstérungen bis 8% [67,90];
Infekt bis 2% [38, 68,74]; Katheterbruch und Katheterdislokation: Gber 5 Félle berichtete
Racz [91], von jeweils einem Manchikanti [66] und Gaus [31].

3 Material und Methodik

3.1 Das Krankengut

Die Methode der Epiduralen Neurolyse nach Prof. Racz wurde in der orthopadischen
Abteilung des Klinikums Passau unter Leitung von Prof. Dr. med. Glas im Juni 1999
eingefahrt.

Die Indikation zu dieser Behandlungsmethode bestand aus unserer Sicht bei den
therapieresistenten akuten (unter 6 Wochen) oder chronischen (GUber 6 Wochen) RU-
ckenschmerzen trotz vorausgegangener konservativer MaBBnahmen.

Zum ausgewahlten Patientengut (Eischlusskriterien) gehdérten die Patienten mit:

Bandscheibenprolaps bzw. -protrusion (ohne héhergradige motorische Defizite),

Postnucleotomiesyndrom,
Ostheochondrose und Spondylarthrose,
(relativer) Spinalstenose,

unabhangig vom Alter und Geschlecht.

Als Ausschlusskriterien bzw. Kontraindikationen wurden definiert:
- akute und progrediente Lumboischialgien unklarer Genese bis zum Abschluss
der differenzialdiagnostischen Abklarung,

manifeste bzw. progrediente neurologische Defizite, Caudasymptomatik bei Nuc-
leus-Pulposus-Prolaps,

absolute Spinalstenose,

Segmentinstabilitdt und Z. n. Fusion,
Wirbelfrakturen, Tumoren und Metastasen,
schwerwiegende internistische Begleiterkrankungen,
akute Infektion,

bekannte Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Nach einer Lernphase mit den ersten 50 Patienten haben wir die n&chsten aufeinan-
derfolgenden 50 Patienten, die 0.g. Ein- und Ausschlusskriterien entsprachen, zu dieser
Studie ausgewdhit. Diese Patienten wurden von 2 Arzten mit der gleichen Erfahrung in
einem Zeitraum vom Oktober 1999 bis Februar 2000 unter stationaren Bedingungen
nach dieser Methode behandelt. Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer betrug 4 Tage.
Die Behandlungsergebnisse wurden 6 Wochen- und 1 Jahr postoperativ von einem un-
abhangigen Untersucher erfasst und ausgewertet.

3.2 Diagnosenverteilung
Bandscheibenprolaps bzw. -protrusion (n = 29)

Postnucleotomiesyndrom (n = 9)
Spinalstenose (n = 6)
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Spondylarthrose/Osteochondrose (n = 6)

Diagnosenverteilung
Anzahl der Patienten

35
30
25
20
15
10

5

29

Die erhobene Diagnosenverteilung spiegelt die friiher schon von uns beobachtete,
natUrliche Pravalenz einzelner Krankheitsbilder in der Region.

3.3 Segmentale Verteilung

Betroffen war bei 59 % der Patienten das L5/S1-Segment, bei 34 % das L4/5-
Segment und bei 7 % das L3/4-Segment.

Segmentale Verteilung

Anzahl der Patienten
35

30 ~
25 A
20 A 17
15

10
4
5

0 | l

N b§0 ™

29
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3.4 Geschlechtsverteilung

Es wurden 27 méannliche und 23 weibliche Personen (im Alter von 23 bis 81 Jahren

mit einem Durchschnittsalter von 53 Jahren) operiert.

Anzahl der Patienten

28
27
26
25
24
23
22
21

Geschlechtsverteilung

27

23

3.5 Altersverteilung

Das Durchschnittsalter aller Patienten betrug zum Operationszeitpunkt 49 Jahre. Der
jungste Patient war 27, die alteste Patientin 78 Jahre alt

Anzahl der Patienten

18

Altersverteilung

16

16

14
12

21-30

31-40 41-50 51-60

61-70

71-80
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3.6 Methodik

FUr die Erfassung und Beurteilung der Untersuchungsergebnisse praoperativ, 6 Wo-
chen und 1 Jahr postoperativ wurde ein spezieller Fragebogen entwickelt (s. Anhang 1).
In diesem wurden die Schmerzintensitat, der neurologische Status und die sozial-
6konomischen Parameter berlicksichtigt.

Die subjektive Schmerzeinschatzung wurde mittels einer VAS-Skala ermittelt. Die
Schmerzintensitat wurde in ,leicht“( Punkte 1.-3. auf der Skala), ,mittel“ (4.-6. Punkt)
und ,stark” (7.-10. Punkt) unterteilt. Eine Unterschied von 3 oder mehr Punkten auf der
Schmerzskala bzw. Wechsel in eine andere Gruppe im postoperativen Verlauf wurde
als ,Verbesserung® bzw. ,Verschlechterung“ bezeichnet.

Der neurologische Status wurde in ,Sensibilitat®, ,Motorik“ und ,Reflexverfahren* un-
terteilt. In jedem Einzelfall wurde die Symptomatik genau untersucht und dokumentiert.
Patienten mit manifesten bzw. progredienten Ausfallserscheinungen wurden, wie be-
reits erwahnt, nicht mit der Kathetertechnik behandelt. Die Abweichung eines oder
mehrerer dieser Parameter vom Normalbefund bezeichneten wir als ,Neurologische
Symptome*. Zur besseren Ubersichtlichkeit wurde in den Diagrammen auf genaue Un-
terteilung verzichtet.

Die berufliche Tatigkeit haben wir als ,Beruf* bezeichnet. Der Wortlaut ,unverandert*
schildert in diesem Zusammenhang die Fahigkeit die bisherige Tatigkeit im vollen Aus-
maB auszuiben. Ein krankheitsbedingter ,Berufswechsel“ bedeutet eine eingeschrank-
te Einsatzfahigkeit in bisherigen Beruf. Drohende bzw. eingetretene Erwerbsunfahigkeit
wird als ,Rentenantrag” und ,Rente” bezeichnet. Einige Patienten(-inen) waren bereits
berentet, die anderen als Hausfrauen tatig. Bei diesem Patientenkollektiv ging es um
ihre gewdhnliche Tatigkeit.

Die statistische Auswertung erfolgte mit dem verteilungsfreien Testverfahren von
Cohran [118].

3.7 Technik
3.7.1 Operationsvorbereitung

Die praoperative Phase beinhaltete die Anamneseerhebung mit Ermittlung der sub-
jektiven Schmerzintensitat anhand der VAS-Skala sowie Erhebung der Berufsanamne-
se und ausfuhrliche Aufklarung tber die Operationsrisiken, objektive kérperliche Unter-
suchung, und medizinisch-technische Untersuchungen wie Routinelabor (Blutbild, Ge-
rinnung, Schilddriisenparameter), bildgebende Verfahren (Réntgen LWS in 2 Ebenen,
MRT bzw. CT) und ab 40. Lebensjahr bzw. bei kardialen Begleiterkrankungen - EKG.

3.7.2 Operationstechnik an der Orthopadischen Klinik am Klinikum Passau

Der Eingriff findet unter Analgosedierung durch einen Anasthesisten bei permanen-
tem Monitoring der Vitalparameter statt.

Der Patient wird in der Bauchlage auf dem OP-Tisch gelagert, unter den Bauch wird
ein Kissen gelegt um die LWS-Lordose auszugleichen. Es erfolgt die sorgfaltige sterile
Vorbereitung und Abdeckung des OP-Gebiets. Nach dem Austasten vom Hiatus sacra-
lis wird der Eingangspunkt, der sich ca. 1-2 cm seitlich und ca. 2-3 cm caudal vom Hia-
tus sacralis an der kontralateralen Seite zur entsprechenden Nervenwurzel befindet,
lokalisiert und mit einem Lokalanasthetikum (z.B. 1% Xylocain) infiltriert.
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Bild 1. Bild 2.

Eine 16-gauge Epiduralnadel wird durch das Lig.sacrococcygealis in den Hiatus sac-
ralis eingefiihrt und in Richtung unterhalb des Foramen S3 vorgeschoben. Danach wird
die korrekte Lage der Nadel unter Bildwandlerkontrolle in zwei Ebenen tberprift. Sie
muss unterhalb von S3 liegen, um eine Punktion des Duralsackes zu vermeiden. Die
Epiduralnadel wird mit ihrer schragen Flache auf die 5- bzw. 7-Uhr Position gedreht um
die Einflhrung des Katheters in den vorderen epiduralen Raum zu erleichtern.

Nach der negativen Aspiration von Blut und Liquor erfolgt die Injektion von Kontrast-
mittel (10 ml Isovist ®-300) unter BW-Kontrolle. Bei einer Kontrastmittelunvertraglichkeit
wird das Verfahren ohne Kontrastmittel weiter durchgefiihrt, was die richtige Positionie-
rung des Katheters erheblich erschwert. Es wird permanent geprift, ob eine Spinala-
nalgesie auftritt, ob Kontrastmittel Gber Venen abflieBt oder ein Myelogramm erzeugt
wird. Bei der epiduralen Injektion sieht man das typische Weihnachtsbaum-Bild, bei der
subduralen oder subarachnoidalen Injektion verbreitet sich das Kontrastmittel zentral
und kopfwarts. Bei positiver Liquor-Aspiration muss die Procedur abgebrochen werden.
Bei der Blutaspiration wird die Nadel zundchst etwas zurtickgezogen, bis kein Blut mehr
aspiriert wird, gelingt dies nicht, muss sie neu gesetzt werden.

Bild 3.
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Flr diese Manipulation eignet sich sehr gut ein spiralférmiger Katheter aus rostfreiem
Stahl. Beim Einfihren kann man die Kraft aufgrund einer seitlichen Federung sehr do-
siert anlegen. Die gleichzeitige Réntgenkontrolle vermindert zusatzlich das Risiko einer
Duraverletzung. Weiterhin besteht die Méglichkeit, den Katheter um die Achse zu rotie-
ren. Hierzu wird der Katheter 1 cm unterhalb der Spitze um ca. 20 ° abgeknickt.

Aufgrund von Vernarbungen sind oft mehrere Versuche notwendig, um den Katheter
richtig zu platzieren.

Bild 4.

Wenn der Katheter dann in seine endglltige Lage gebracht wurde, werden weitere 3-
5 ml Kontrastmittel instilliert (insgesamt max. 20 ml). Bereits zu diesem Zeitpunkt wird
im Bereich des vorherigen Fullungsdefekts eine gréBere Kontrastmittel-Ausbreitung
festgestellt, so dass die vorher eingeschrankt dargestellte Nervenwurzel besser zur
Darstellung kommt. Aus unserer Sicht fand in diesem Fall eine mechanische Lésung
der Adhéasionen durch den Katheter, bzw. instillierten Flissigkeitsvolumen statt.

Bild 5.
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Zunachst wird das Lokalanasthetikum (5ml 7,5% Naropin) injiziert. Nach einigen Mi-
nuten muss die Motorik und die Sensibilitat geprift werden, um das Auftreten der spina-
ler Analgesie auszuschlieBen. Danach erfolgt die Injektion von Hyaluronidase (Hylase®
1500 I.E.) verdiinnt in 2 ml physiologischer Kochsalzléung, gefolgt von Cortison (10 mg
Volon-A®).

Wenn das Kontrastmittel (z. B. aufgrund einer Allergie) nicht verwendet werden kann,
ist der Ablauf der Prozedur mit Ausnahme der Epidurographie gleich. Die Sicherheit der
exakten Platzierung ist dadurch etwas beeintrachtigt. Ein erfahrener Anwender wird es
anhand des Réntgenbefundes problemlos kompensieren. Manchmal wird beim Platzie-
ren des Katheters der ,typische” Schmerz provoziert und kann als ein zusatzliches Zei-
chen der richtigen Katheterlage betrachtet werden.

AnschlieBend wird der Katheter an der Haut mit einem Prolene 3-0 Faden fixiert. Die
Austrittsstelle wird sorgféltig mit einer Bakterizidsalbe bedeckt und steril verbunden, um
die Infizierung und das ,Wegschwitzen® des Verbandes in den folgenden drei Tagen zu
vermeiden. Ein Bakterienfilter wird aufgesetzt, und der Katheter im Bereich der Flanke
fixiert.

Einige Stunden spater, bei unauffalliger neurologischer Symptomatik, bekommen die
Patienten am Operationstag langsame Injektion von 5 bis 8 ml 10%-iger Kochsalzl6-
sung Uber 20 Minuten, anschlieBend wird der Katheter mit 3 ml Naropin aufgefallt. Wah-
rend der Infusion befindet sich der Patient in der Seitenlage auf der gleichen Kérpersei-
te. Zur besseren Effektivitat sollte die gleiche Lage flir mindestens eine Stunde oder
langer beibehalten werden. Manchmal berichten die Patienten Gber brennende
Schmerzen wahrend der Kochsalzinjektion. Bei starkerer Schmerzintensitat wird die
Infusion in solchen Fallen unterbrochen und es erfolgt eine Bolusgabe von 3-5 ml Lo-
kalanasthetikum. Nach ca. 5 Minuten kann die Infusion fortgesetzt werden.

Beim Auftreten von jeglichen Komplikationen wird die Spulung sofort beendet und
der Katheter entfernt.

3.7.3 Postoperative Phase

Der Katheter wird am Ort fUr drei Tage belassen. Am zweiten und dritten Tag werden
einmal taglich zunachst 3 ml Naropin, nach ca. 5-10 Minuten 10 ml 10% NaCl Uber 20
Minuten und anschlieBend noch 3ml Naropin verabreicht. Am dritten Tag wird der Ka-
theter ca. 30 Minuten nach der letzten Injektion entfernt. Beim Auftreten solcher Sym-
ptome wie Schmerz oder Taubheit muss die Manipulation sofort abgebrochen werden.

Bei voroperierten Patienten wird die Prozedur grundsatzlich mit maximal 5 ml 10%
NaCl und nur 2 Tage durchgefihrt. Somit kann ein BW erhdhtes Kompartimentrisiko bei
bestehenden Vernarbungen minimiert werden.

Zur Infektionsprophylaxe wird ein Cephalosporin der 2. Generation zunachst 3 Tage
parenteral und anschlieBend noch 2 Tage peroral verabreicht. Der Patient darf sofort
aufstehen und kurze Spaziergdnge machen. Eine krankengymnastische Nachbehand-
lung zur Verbesserung der muskularen Rumpfstabilisierung empfehlen wir erst zwei
Wochen postoperativ zu beginnen.
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4 Ergebnisse

4.1 gesamtes Patientengut

Hinsichtlich der Schmerzintensitét pra- und postoperativ, ermittelt anhand der VAS-
Skala, ergab sich folgendes Verteilungsmuster:

Schmerzintensitat

Anzahl der Patienten
30

25

20

15

10 A

&
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\m praoperativ @6 Wo postop B 1 Jahr postop

Schmerzintensitat
im Verlauf
Anzahl der Patienten
30 -

25 -
20 -
15
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26

Mkein Schmerz @leicht B mittel @ stark
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In der 6. Woche postoperativ wurde somit eine Verbesserung bei 35, keine Verande-
rung bei 12 und eine Verschlechterung bei 3 Patienten festgestellt. Nach 1 Jahr gaben
29 Operierte eine anhaltende Besserung an, bei 19 war die Schmerzintensitat der prao-
perativen gleich, 2 Patienten berichteten Uber starkere Schmerzen als vor der Operati-

on:

Verédnderung
der Schmerzintensitat

Anzahl der Patienten unter Kathetertherapie

35

10 A
5

\EIG Wo postop B 1 Jahr postop

Schmerzintensitat
postoperativ

Anzahl der Patienten
40

35

29

< <
° &
N

besser B gleich B schlechter
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t wurden,

bestanden bei 47 Patienten vor der Operation, bei 21 Patienten in der 6. Woche und bei
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Neurologische Symptome
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Neurologische Symptome

Anzahl der Patienten

47

6

1

:
i
i
i
i
i
i

:
&
&
v
&
v
&
&
&
v
&
v
v
&
&
i

i
i
i
i
i
i
i
v
v
v
&
&
v
&
&
&
v
v
&
v
&
4

i

50

45
40
35
30
25
20

15
10 A
5
0

Veranderung
neurologischer Symptome

Anzahl der Patienten

—
<
3]
-
~—
O
()
<
(@]
2
©

20



Neurologische Symptome
postoperativ

Anzahl der Patienten
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Die 6. postoperative Woche war anscheinend zu kurzfristig, um die Arbeitsfahigkeit
zu beurteilen, da keine signifikanten Veranderungen im Vergleich zur prédoperativen Si-
tuation festgestellt wurden. Diese Beurteilung erscheint erst 1 Jahr nach der OP sinn-
voll. So haben 42 Patienten zu diesem Zeitpunkt denselben Beruf bzw. dieselbe Tétig-
keit ausgeibt, bei 3 Patienten kam es zu einem krankheitsbedingtem Berufswechsel.
Bei 3 weiteren Personen bestand aufgrund der Rickenschmerzen eine Erwerbsunfa-
higkeit, so dass Renten beantragt wurden. Ein anderer Rentenantrag wurde Uberwie-
gend aufgrund einer kardialer Erkrankung eingereicht. Ein Patient war in der Zwischen-
zeit aus kardialer Ursache verstorben.

Beruf
Anzehl der Patienten 1 Jahr posoperativ
45 42

06@

$®
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1 Jahr nach der Operation wurde den Betroffenen die Frage gestellt, ob sie bei er-
neuter Indikation die Behandlung mit dem periduralen Katheter wiederholen wirden. 34
Operierte hatten diese Therapie wiederholt, 12 Patienten hatten sie ablehnt, 3 Personen
waren zum Zeitpunkt der Befragung unentschlossen:

Akzeptanz

Anzahl der Patienten
40

34

12

Hinsichtlich der Komplikationen haben wir in einem Fall ein allergisches Exanthem
beobachtet, ein Patient hatte reversible meningeale Reizsymptome, in einem anderen
Fall wurde beim Spulen ein Katheterdefekt ohne jegliche Konsequenzen festgestellt, 2
Patienten entwickelten eine reversible Caudasymptomatik, bei einem Patienten kam es
zu einer persistierenden Caudasymptomatik. Infekt, Thrombose bzw. Embolie oder Blu-
tung wurden nicht beobachtet.

reversible meningeale Reizsymptome 1
Katheterdefekt 1
reversible Caudasymptomatik 2
persistierenden Caudasymptomatik 1
andere Komplikationen 0
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Bei allen Patienten mit den symptomatischen Bandscheibenvorfallen (n = 29) stand
die Schmerzsymptomatik im Vordergrund. Die Schmerzintensitat wurde

thodik definiert, entsprechend den VAS-Werten in leicht

4.2 Bandscheibenvorfall
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22 Patienten berichteten Uber eine Schmerzbesserung in der 6. Woche nach der
Therapie mit dem Racz-Katheter und 16 Patienten nach 1 Jahr postoperativ. Gleich-
bleibende Schmerzen hatten 6 Patienten nach 6 Wochen und 11 Patienten nach 1 Jahr
angegeben. Eine Schmerzverschlechterung beklagten 1 Patient in der 6. Woche und 2
Patienten nach 1 Jahr.

Schmerzintensitat bei Bandscheibenvorfall
postoperativ
Anzahl der Patienten

25

22

20

16

15 -

10 -

5

0

Obesser mMgleich Bschlechter

Veranderung der Schmerzintensitat bei Bandscheibenvorfall

unter der Kathetertherapie
Anzahl der Patienten

25

20

15

10 -

@6 Wo postop @1 Jahr postop
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Eine neurologische Symptomatik bestand praoperativ bei 28 Patienten. Die Sympto-
me waren 6 Wochen nach der Behandlung bei 10 und 1 Jahr postoperativ nur noch bei
5 Operierten festzustellen:

Neurologische Symptome

bei Bandscheibenvorfall
Anzahl der patienten

2
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Veranderung der neurologischen Symptome
bei Bandscheibenvorfall unter Kathetertherapie
Anzahl der Patienten
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Neurologische Symptome bei Bandscheibenvorfall

Anzahl der Patienten im Verlauf
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\ Obesser Munverandert Bschlechter \

Nach 1 Jahr berichteten 3 Patienten aus der Bandscheibenvorfall-Gruppe Uber einen
krankheitsbedingten Berufswechsel, ein Patient hat hauptsachlich aufgrund seines
Herzleidens einen Rentenantrag gestellt, die anderen 26 Patienten konnten ihre berufli-
che und alltagliche Aktivitaten problemlos fortsetzen:

Beruf
Anzahl der Patienten bei Bandscheibenvorfall
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Die Akzeptanz der Methode war in der Gruppe ,Bandscheibenvorfall“ gut

ie bei

dens

Notwendigkeit jede Zeit wiederholen. 8 Patienten, die unzufrieden mit dem Ergebnis

, Sle wur

ten gaben an, die Kathetertherapie hatte ein gutes Ergebnis erbracht

Akzeptanz
bei Bandscheibenvorfall

waren, hatten sie abgelehnt. Ein Patient war unentschlossen.

Anzahl der Patienten
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Alle 9 Patienten in dieser Gruppe klagten préaoperativ Uber persistierende, therapie-
resistente Schmerzen praoperativ. Nach der Katheterbehandlung berichteten 7 Patien-
ten 6 Wochen postoperativ und 6 Patienten nach 1 Jahr Gber eine Schmerzbesserung,

4.3 Postnucleotomiesyndrom
entsprechend 2 und 3 Patienten gaben gleiche Schmerzen wie vor der OP an

Verschlechterung der Beschwerden wurde in keinem Fall reg
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bei Postnucleotomiesyndrom
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Postnucleotomiesyndrom

Verlauf
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Schmerzintensitat bei

Schmerz
O préoperativ @6 Woche
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Veranderung Schmerzintensitat bei Postnucleotomiesyndrom
postoperativ

Anzahl der Patienten

7

@6 Wo postop E1 Jahr postop

Schmerzintensitat bei Postnucleotomiesyndrom

, postoperativ
Anzahl der Patienten
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Bei allen Patienten in der Postnucleotomiesyndrom-Gruppe bestanden deutliche
neurologische Symptome. Diese Symptome hatten sich bei 4 Operierten in der 6. Wo-
che und bei 6 Patienten 1 Jahr postoperativ zurtickgebildet

Neurologische Symptome

Anzahl der Patienten bei Postnucleotomiesyndrom
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Verdnderung neurologischer Symptome
bei Postnucleotomiesyndrom
Anzahl der Patienten
7
6
6
5
5 i
4
4 i
3
3 i
2 i
1
0 0
0
S & &
& %052' s
© & °
oy ‘.90

06 Woche O1 Jahr

30



Neulogische Symptome bei Postnucleotomiesyndrom

postoperativ
Anzahl der Patienten
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Ein Berufswechsel musste bei keinem Patienten erfolgen, ein 42-jahriger Patient hat
aufgrund der Beschwerden einen Rentenantrag gestellt:

Beruf

bei Postnucleotomiesyndrom
Anzahl der Patienten
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Nach 1 Jahr gaben 7 Patienten an, sie wirden sich den Katheter nochmals legen
lassen, 2 Patienten wirden ihn eher ablehnen:

Anzahl der Patienten

Akzeptanz
bei Postnucleotomiesyndrom
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4.4 Osteochondrose/Spondylarthrose

In der Gruppe der Osteochondrosepatienten hatten alle 7 Patienten praoperativ so-
wohl therapieresistente Schmerzen als auch neurologische Symptome. Unter der Ka-
thetertherapie hat sich die Schmerzsituation in der 6. Woche bei 5 Patienten gebessert.
Ein Patient berichtete Uber eine Verschlechterung der Schmerzsymptomatik. Zum Zeit-
punkt der 1-Jahres-Kontrolle wurde bei vier Patienten eine Besserung registriert, zwei
Patienten berichteten Gber die gleiche Schmerzen wie vor der Therapie mit dem Kathe-
ter. Ein Patient war in der Zwischenzeit ohne Zusammenhang mit der durchgefihrten
Therapie (an Herzversagen) verstorben:

Schmerzintensitat

Anzahl der Patienten  D€1 Osteochondrose/Spondylarthrose
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Schmerzintensitat bei Osteochondrose/Spondylarthrose
im Verlauf

Anzahl der Patienten

Okein Schmerz Oleicht B mittel B stark
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Veranderung der Schmerzintensitat bei

Osteochondrose/Spondylarthrose

unter Kathetertherapie

Anzahl der Patienten

06 Wo postop B1 Jahr postop

Schmerzintensitat postoperativ
bei Osteochndrose/Spondylose

Anzahl der Patienten
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Neurologische Symptome bei
Osteochondrose/Spondylarthrose

i
e
Hoanaan:

15

A

EanEE

e

—
A

A

e
e

i
A

i
A

e
=
-

4
A

A

A

AR R B B B B B R B R

i
=

Osteochondrose/Spondylarthrose

A R R R

Veranderung neurologischer Symptome bei

Neurologische Symptome bestanden bei 4 von 7 Patienten préoperativ, bei
Anzahl der Patienten

6. Woche und nach einem Jahr

Uber eine Verbesserung der Symptome im Vergleich zum praoperativen Zustand be-

richteten 3 Patienten bei der Kontrolluntersuchung in der 6. Woche und 2 Patienten

nach 1 Jahr.
Anzahl der Patienten
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Neurologische Symptome bei
Osteochondrose/Spondylarthrose

postoperativ
Anzahl der Patienten
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Nach 1 Jahr gaben drei Patienten an, die bisherige berufliche Tatigkeit im vollen
AusmaB auszutben. Eine Rentnerin berichtete Uber eine schmerzbedingte Minderung
ihrer ,Arbeitsfahigkeit®, so dass sie an Hilfe im Haushalt angewiesen war. Eine 52-
jahrige Patientin und ein 55-jahriger Patient stellten aufgrund der Schmerzpersistenz
einen Rentenantrag:

Beruf
Anzahl der Patienten bei Osteochondrose/Spondylarthrose
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Die Akzeptanz der Katheterbehandlung in der Gruppe der Osteochondrose-
/Spondylarthrose-Patienten lag bei 67%:

Akzeptanz

. bei Osteochondrose/Spondylarthrose
Anzahl der Patienten
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Schmerzintensitat
bei Spinalstenose

Verlauf

im

feaa s s a s a e a

O praopertiv B6. Woche B1 Jahr

Schmerzintensitat bei Spinalstenose

Ein ausgepragtes Schmerzsyndrom bestand bei allen fiinf Patienten praoperativ.

4.5 Spinalstenose
Anzahl der Patienten

Anzahl der Patienten
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In der 6. Woche nach der Behandlung wurde bei einer Patientin eine deutliche
Schmerzverbesserung registriert. Bei 3 weiteren Patienten blieben die Beschwerden
unverandert. Bei einer Patientin wurde eine Verschlechterung festgestellt. 1 Jahr post-
operativ war eine Operierte weiterhin schmerzfrei. Bei der Patientin, die in der 6. Wo-
chen eine Schmerzzunahme beklagte, wurde auf der VAS-Skala die gleiche Schmerzin-
tensitat wie vor der OP festgestellt. Somit wiesen 4 von 5 Patienten 1 Jahr postoperativ
die gleichen Schmerzen wie vor der OP auf:

Schmerzintensitat bei Spinalstenose
nach der Kathetertherapie

Anzahl der Patienten

\I:IG Wo postop O 1 Jahr postop \

Schmerzintensitat bei Spinalstenose

postoperativ
Anzahl der Patienten
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Hinsichtlich der neurologischen Symptome wurde eine Verbesserung bei 2 Patienten
6 Wochen nach der Behandlung und nur bei einem Patienten 1 Jahr postoperativ fest-

gestellt.

Anzahl der Patienten

Neurologische Symptome
bei Spinalstenose
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Veranderung neurologischer Symptome

Anzahl der Patienten bei Spinalstenose
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Neurologische Symptome
bei Spinalstenose postoperativ

Anzahl der Patienten

1 Jahr

6. Woche

Obesser Bgleich B schlechter

hre gewdhnliche Tatigkeit weiterhin ausgeubt,
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Die Akzeptanz der Methode verteilte sich in der Gruppe folgendermaBen:

Akzeptanz
bei Spinalstenose

Anzahl der Patienten

3
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5 Diskussion

Die minimal-invasiven Verfahren haben aufgrund des ginstigen Nutzen-Risiko-Profils
ihren Platz zwischen konservativen und operativen MaBnahmen gesichert.

Die Besonderheit der periduralen Therapie in der Methodik nach Prof. Racz liegt in
der wiederholten periduralen Applikation einer Medikamentenzusammenstellung aus
Hyaluronidase, 10% NaCl-Lésung und Kortison unter Verwendung eines Spezialkathe-
ters Uber eine Zeitdauer von bis zu 3 Tagen. Wahrend in der Literatur zahlreiche Be-
weise fir die Wirksamkeit und das geringe Komplikationsrisiko bei der epiduralen Ver-
abreichung von Hyaluronidase und hypertoner Kochsalzlésung zu finden sind, gibt es
fur die epidurale Anwendung dieser Substanzen noch keine offizielle Zulassung. Eine
ausfuhrliche Aufklarung mit besonderen Hinweis darauf ist unerlasslich. Nach der Ein-
willigung durch den Patienten kann die Anwendung in so genanntem ,begriindetem
Einzelfall“ erfolgen.

Das inhomogene Patientengut, unterschiedliche Schmerzgenesen und Schmerz-
anamnesen, sowie unterschiedliche Erfahrungen des jeweiligen Anwenders bestimmten
stark unterschiedliche Behandlungsergebnisse und haben zur kontroversen Diskussion
in der Fachliteratur Gber die Berechtigung dieser Behandlungsmethode geflhrt.

Unsere Studie hatte zum Ziel, eigene Ergebnisse zu prifen und kritisch zu beurteilen.
Hiermit sollte unsere Meinung zur Fragestellung, ob die Methode in der klinischen Rou-
tine als eine sichere und effiziente Behandlungsform betrachtet werden kann, begriindet
werden.

Nach der durchgefiihrten Kathetertherapie sahen wir bei allen 50 Patienten eine Be-
schwerdebesserung von 70% in der 6. postoperativen Woche und von 58% nach 1
Jahr. Die Rate der Patienten mit den gleichen Schmerzen wie vor der Operation stieg
im Verlauf des Jahres von 24% (6 Wochen postoperativ) auf 38% 1 Jahr postoperativ.
Die Anzahl der Patienten, die eine Schmerzverschlechterung angaben, war von 6% in
der 6.Woche auf 4% 1 Jahr postoperativ gesunken.

Die neurologischen Symptome haben sich deutlicher gebessert: so bestanden Sen-
sibilitatsstérungen, Minderung der Muskelkraft und/oder Relfexdefizit bei 94% der Pati-
enten vor der Operation, bei 42% in der 6. Woche und nur noch bei 33% nach 1 Jahr
postoperativ.

Die statistische Auswertung ergab im Bezug auf die Gesamtzahl der Patienten so-
wohl beim Merkmal ,Schmerzsyndrom*” mit Q=60,06 als auch beim Merkmal ,Neurolo-
gische Symptome* mit Q=99,70 eine Uber 99%-ige Wahrscheinlichkeit einer Verbesse-
rung unter der Kathetertherapie.

1 Jahr nach der Operation haben 86 % der Operierten die gleiche Tatigkeit bzw. den
gleichen Beruf wie vor der Operation ausgelibt; 6% mussten aufgrund der anhaltenden
Beschwerden in einen anderen Beruf wechseln. 8% der Patienten wurden vorzeitig
berentet bzw. haben Renten beantragt.

Die Therapieakzeptanz war im gesamten Patientenkollektiv 1 Jahr postoperativ mit
34 von 49 Patienten (69%) sehr hoch. Die meisten Patienten fanden sie wenig belas-
tend und gut wirksam. Diese Patienten wirden die Kathetertherapie bei erneuten Be-
schwerden wiederholen. 12 Operierte wollten sich nicht mehr mit der Kathetertechnik
behandeln lassen, 3 Patienten waren unentschlossen.

Statistische Daten Uber die Komplikationen sind in der Literatur nur sehr einge-
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schrankt zu finden. Auch in den Veréffentlichungen von Prof. Racz selbst werden haufig
nur die Fallzahlen erwahnt[88-91]. In einer Verbffentlichung von Erdine waren die statis-
tische Daten beziiglich der Komplikationen ausfihrlicher prasentiert[27]. Unsere Ergeb-
nisse haben gezeigt, dass wir eine deutlich haufigere Rate der Caudasymptomatik hat-
ten: bei 3 Patienten von 50 gegentber 0,8 — 2,7% in der Literatur[27,67,91]. Bei genau-
eren Betrachtung waren diese Symptome nur in der Anfangsphase unserer Studie re-
gistriert, noch bevor wir unsere Technik modifizierten. In der Folgezeit waren bei uns
keine Caudasymptome mehr aufgetreten.

Des Weiteren stimmen die Inhalte der Vergleichsparameter in den verschiedenen
Studien nicht immer Gberein. So betrachteten wir eine Blasenstérung als eine in-
komplette Caudasymptomatik. In der Literatur waren z.B. die Angaben Uber eine isolier-
te Sphynkterdysfunktion mit der Haufigkeit bis 8% zu finden, die jedoch nicht als ein
Caudasyndrom bewertet wurde[41].

In einem Fall gab es ein allergisches Exanthem, das nach sofortiger Beendigung der
Katheterbehandlung ohne Notwendigkeit weiterer medizinischer MaBnahmen schnell
abgeklungen war.

In einem anderen Fall wurde bei der Entfernung des Katheters ein kleines Katheter-
leck festgestellt. Die Therapie verlief in diesem Fall véllig normal ohne jeglicher Konse-
quenzen fir den Behandelten.

Es traten keine Infekte oder Blutungen auf.

Hinsichtlich der Altersverteilung sahen wir bei der Gesamtzahl der Patienten ein typi-
sches Verteilungsbild fir Rickenschmerzpatienten mit Pravalenz der 40- bis 60-
jahrigen, wie es auch in den anderen Studien beobachtet wurde[67].

In der Geschlechtsverteilung GUberwogen in unserer Studie mit 27 zu 23 leicht die
mannlichen Patienten. In den unterschiedlichen Literaturquellen sind sowohl Studien mit
der gleichen Verteilung wie bei uns, als auch Studien mit einem etwas héheren Anteil
der Frauen zu finden[33,91]. Hinweise auf eine signifikante geschlechts-spezifische
Verteilung im Bezug auf das Therapieergebnis konnten aus der Literatur nicht eruiert
werden.

Die Segmentverteilung brachte keine neue Erkenntnisse. Am haufigsten war das
Segment L5/S1 mit n=29 betroffen, gefolgt vom Segment L4/5 mit n=17. Ahnlich war
auch die Verteilung in der neuesten Verdffentlichung von Gerdesmeyer L. et al.: n=27
fir L5/S1 und n=21 fir L4/5 [33].

Beim differenzierten Betrachten der Therapieergebnisse je nach Krankheitsbild konn-
ten doch erhebliche Unterschiede festgestellt werden.

In der Patientengruppe mit akuten Bandscheibenvorfallen waren 57 % der Patienten
mannlich. Der Anteil der Patienten im Alter zwischen 41 und 60 Jahren betrug 57%.
Das Schmerzsyndrom sahen wir bei 74% der Patienten in der 6. postoperativen Woche
deutlich gebessert. Nach 1 Jahr fiel der Anteil der Patienten, die eine Besserung anga-
ben, auf 62%. Entsprechend stieg die Rate der Patienten, die gleiche Beschwerden wie
vor der Operation hatten, von 21% auf 31%. Die Zahl der Patienten, die eine Ver-
schlechterung angaben, stieg von 3% in der 6. postoperativen Woche auf 7% 1 Jahr
postoperativ. Bei 5 Patienten war innerhalb eines Jahres eine Nucleotomie notwendig,
welche durch die vorausgegangene Kathetertherapie in keiner Weise erschwert wurde
da in der behandelten Region keine Vernarbungen festzustellen waren.

Die neurologische Situation hat sich bei 67% der Operierten nach 6 Wochen und bei
83 % nach 1 Jahr verbessert.

Bei Patienten mit Bandscheibenvorfall wurde ein Q-Wert von 40,52 beim Merkmal

44



Schmerzsyndrom und ein Q-Wert von 38,17 beim Merkmal Neurologische Symptome
eruiert. Somit war y*=9,21 bei beiden Parametern Uibertroffen. Die Wahrscheinlichkeit

einer Verbesserung liegt bei 99%.

Den gleichen Beruf Ubten 87% der Patienten aus, 10% wechselten ihre berufliche
Tatigkeit und 3% stellten einen Rentenantrag. Die Akzeptanz der Methode lag in dieser
Gruppe bei 70%.

In der Patientengruppe mit Postnucleotomiesyndrom war der Anteil der Manner mit
60% deutlich héher als der Frauen.

40% der Operierten waren in einem Alter zwischen 41 und 50 Jahren sowie insge-
samt 70% im Alter zwischen 41 und 60 Jahren.

80% der Patienten in der Gruppe ,Postnucleotomiesyndrom® gaben in der 6. post-
operativen Woche und 70% 1 Jahr nach der Operation eine Schmerzverbesserung an;
entsprechend erhdhte sich nach 1 Jahr die Zahl der Patienten mit den gleichbleibenden
Schmerzen von 20% in der 6.Woche auf 30%. Verschlechterung haben wir bei keinem
Patienten festgestellt.

Die neurologische Situation verbesserte sich bei 44% der Operierten in der 6. post-
operativen Woche. Nach 1 Jahr stieg die Rate weiter auf 66%.

Statistisch gesehen ist eine Verbesserung auch in der Postnucleotomiesyndrom -
Gruppe bei beiden Merkmalen mit einer Wahrscheinlichkeit von 99% zu erwarten: Q-
Werte 11 bei Schmerz und 9,33 bei neurologischen Symptomen.

89% der Operierten haben ihren Beruf weiter ausgetibt; bei 11% kam eine vorzeitige
Berentung in Frage.

In dieser Gruppe haben die Patienten von der Kathetertherapie am meisten profitiert.
77% von ihnen waren bereit, die Katheterbehandlung bei erneuten Beschwerden zu
wiederholen.

In der Gruppe ,,Osteochondrose/Spondylarthrose” tiberwogen Manner mit 60%.

40% der Patienten waren, typisch flr eine degenerative Erkrankung, im Alter zwi-
schen 51 und 60 Jahren und es gab keinen Patienten unter 40 Jahren.

Eine Verbesserung hinsichtlich des Schmerzsyndroms wurde bei 71% der Operier-
ten in der 6. postoperativen Woche festgestellt. Es wurde eine leicht abfallende Ten-
denz beobachtet: nach 1 Jahr waren nur noch 67% der Patienten schmerzgebessert.
15% der Operierten haben in der 6. postoperativen Woche eine Schmerzverschlechte-
rung angegeben. Zum Zeitpunkt der 1-Jahres-Kontrolle war diese Rate auf 0 rlicklaufig.

Der Anteil der Patienten mit neurologischen Symptomen war in dieser Gruppe mit
praoperativ 57% wesentlich geringer, als in den anderen Gruppen. Allerdings hatten
sich diese Symptome unter der Kathetertherapie nicht verandert.

Bei Osteochondrose und Spondylarthrose ist eine Verbesserung des Schmerzsyn-
droms mit ca. 97% wahrscheinlich(Q=8,4). Eine Verbesserung der neurologischen
Symptome ist hingegen bei Q=2 unwahrscheinlich(etwas >50%).

Drei Patienten haben nach 1 Jahr den gleichen Beruf wie vor der Operation im vollen
Ausmal ausgeulbt, eine Rentnerin gab an, in den Alltagsaktivitdten durch persistierende
Schmerzen stark eingeschrankt zu sein. Zwei weitere Patienten stellten einen Renten-
antrag, 1 Patient war in der Zwischenzeit verstorben (Tod aus fachfremder Ursache).

Insgesamt waren die Ergebnisse in dieser Gruppe, trotz statistisch wahrscheinlicher
Verbessbesserung, langfristig schlecht. Die Klinik zeigte lediglich eine kurzfristige Ver-
besserung mit schnell abfallender Tendenz . Die Akzeptanz der Katheterbehandlung
betrug lediglich 57%.
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In der Gruppe ,Spinalstenose” waren alle Patienten weiblich und Gber 50 Jahre alt.

Nach der Behandlung gaben nur 20% der Operierten in der 6. postoperativen Woche
eine Schmerzverbesserung an, 60% berichteten lber gleichbleibende und 20% Uber
starkere Schmerzen im Vergleich zum préoperativen Zustand. Nach 1 Jahr war der An-
teil der Patienten mit gebesserten Beschwerden unverandert bei 20%. Bei 20% der O-
perierten, die zunachst eine Schmerzverschlechterung beklagten, kam es nach 1 Jahr
zu einer teilweisen Besserung der Beschwerden (z. T. unter zusatzlicher bzw. wieder-
holter konservativer Therapie). 1 Jahr postoperativ war der Anteil der Patienten mit
unveranderten Schmerzen im Vergleich zum préaoperativen Zustand bei 80%

Hinsichtlich neurologischer Ausfallsymptomatik haben wir eine teilweise Verbesse-
rung bei 40% der Patienten in der 6. postoperativen Woche und lediglich bei 20% der
Patienten nach 1 Jahr festgestellt.

Laut statistischer Auswertung ist bei Spinalarthrose eine Schmerzverbesserung bei
Q=2 (>50%) unwahrscheinlich und Verbesserung der neurologischen Symptome bei
Q=3 wenig Wahrscheinlich(<90%).

Aufgrund des (Renten-)Alters kann das Merkmal ,Beruf* in dieser Gruppe nur theore-
tisch beurteilt werden. Alle Patienten haben 1 Jahr nach der Operation ihre gewdhnliche
Tatigkeit weiterhin austiben kénnen, jedoch ohne von der Kathetertherapie profitiert zu
haben.

Insgesamt hatten wir in der Patientengruppe ,Spinalstenose” die schlechtesten Er-
gebnisse, sowohl hinsichtlich der Schmerzsituation, als auch im Bezug auf die Beein-
flussbarkeit der neurologischen Symptome. Des weiteren wurde hier die héchste Kom-
plikationsrate beobachtet. Die Akzeptanz der Methode korreliert mit dem Behandlungs-
ergebnis: nur 20% der Patienten wirden sich erneut behandeln lassen.

Bei den Patienten mit akuten und chronischen Schmerzen in den Gruppen Band-
scheibenvorfall und Postnukleotomiesyndrom hat diese Methode eine gute Wirksamkeit
gezeigt. Sowohl die unmittelbaren, als auch die Langzeitergebnisse waren sehr gut, es
kam zu keinem Berufswechsel, keiner Berentung. Eine OP konnte in den meisten Fal-
len vermieden werden. War spater eine operative Intervention doch notwendig, war sie
durch diese minimale-invasive Therapie in keiner Weise erschwert, da in der behandel-
ten Region keine Vernarbungen festzustellen waren. Die Akzeptanz der Behandlung
war in beiden oben genannten Gruppen sehr gut.

Schlecht waren die Ergebnisse in der Gruppe Facettenarthrose und am schlechtes-
ten in der Gruppe Spinalstenose. Obwohl unmittelbar nach der Kathetertherapie eine
signifikante Schmerzverbesserung festgestellt wurde, waren die Langzeitergebnisse bei
Facettenarthrose nicht zufriedenstellend und bei Spinalstenose eindeutig schlecht. Die
Rezidivrate war sehr hoch, Berentung kam haufiger vor, die Akzeptanz entsprach den
Ergebnissen.

Das Ergebnis unserer Studie besteht also darin, dass wir bei den verschiedenen In-
dikationen deutlich unterschiedliche Erfolge nachweiseen konnten. Auch wenn die Un-
tersuchungen nicht den strengen Kriterien der EBM (evidence-based-medicin) standhal-
ten kébnnen, haben wir doch wertvolle Hinweise fir die Indikationsstellung der epidura-
len Neuroplastie nach Prof. Racz erhalten.

Viele Fragestellungen missen zur Standardisierung der Therapie noch untersucht

werden:
e der richtige Zeitpunkt des Therapieeinsatzes aufgrund der unterschiedlichen
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Empfehlungen in der Literatur (nach 6, 8 und 12 Wochen vorausgehender
konservativer Therapie);

e die optimale Behandlungsdauer, da verschiedene Therapieplane (zwischen 1
und 5 Behandlungstagen) bekannt;

e sinnvollste Kombination der Medikamente an jedem Behandlungstag

e Wirksamkeitsnachweis einzelnen Medikamente gegen Placebo und Vergleich
systemische gegen lokale Gabe;

e weitere Definition der Ein- und Ausschlusskriterien sowohl im Bezug auf wenig
untersuchte Krankheitsbilder (v.a. Tumoren) als auch geeignetes Patienten-
gut;

e Ausarbeiten der Empfehlungen zur Vermeidung der Komplikationen

Hierflir valide, doppelblind-randomisierte und Placebo-kontrollierte Studien notwen-
dig, die allerdings in der praklinischen Routine duBerst schwierig durchfihrbar sind. Alle
bisherigen Veréffentlichungen, auch die von Prof. Racz, erflllen diese Kriterien nicht.
Eine Studie entsprechend dem internationalen Standard wird zur Zeit von Dr. Gerdes-
meyer gefuhrt.

6 Zusammenfassung

Die Epidurale Neuroplastie nach Prof. Racz, modifiziert bei den voroperierten Patien-
ten in Richtung Volumenreduktion und vorsichtiger Handspillung, hat sich im Rahmen
unserer Studie als eine sichere, wirkungsvolle und komplikationsarme Methodik im Kli-
nischen Alltag gezeigt. Sie stellt eine sinnvolle Erganzung der bekannten Therapiever-
fahren dar.

Die Voraussetzung eines guten Ergebnisses ist eine sorgfaltige Indikationsstellung
und eine saubere Durchflihrung der Kathetertherapie. Wir kénnen den Stellenwert da-
hingehend erganzen, dass bei chronischem Postnucleotomiesyndrom und akutem
Bandscheibenvorfall gute bis sehr gute Ergebnisse erzielt werden kénnen, wahrend bei
fortgeschrittenem degenerativem Syndrom und vor allem bei Spinalstenose keine bzw.
keine anhaltende Besserung zu erwarten ist.
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7 Anhang
7.1 Statistische Auswertung

Methodik der statistischen Auswertung:

Es wurde Uberprift, ob die Behandlung eine Veranderung der Untersuchungspara-

meter im Verlauf bewirkt hatte.

Der Test nimmt an, dass keine Veranderung eingetreten ist (s. g. Nullhypothese — 0"

ist immer Gegenteil der interessierenden Arbeitshypothese).
Gegeben sei das dichotome Merkmal X ,Behandlung bewirkt Veranderung®, mit

i

_ |0, falls keineVeranderung eingetreten ist
|1, falls eine Verédnderung eingetreten ist
weiterhin gilt:

1. n:= Anzahl der Personen

k: = Anzahl der zeitlichen Untersuchungszustande

h, := Summe der ,Einsen”in der i-ten Zeile
g;= Summe der ,Einsen®in der j-ten Spalte

Personen Praoperativ |6 Woche 1Jahr h; h

1. 0 1 1 2 4

-11. 0 1 0 1 1

Gi G Go Gs >h; >hf
0 1 1 3 5

2. H,:"8,=1-6,,(I<j<k)"

wortlich: ,Im zeitlichen Ablauf ist keine signifikante Veranderung festzustellen®.H, wird
abgelehnt, falls die Prifvariable einen Wert annimmt, der das (1 — o) — Quantil der Prif-
verteilung Ubersteigt. Dabei ist oo das vorzugebende Signifikanzniveau des Tests ( Gbli-
cherweise a=0,05 oder 0,01 oder 0,10). Die Prifverteilung fUr diesen Test ist die x* —
Verteilung mit ( k — 1) Freiheitsgraden. Es qilt:
x> (A-olk—1) =%>(0,9512)= 599 < q
somit wird H, abgelehnt, d.h. es ist eine signifikante Verdnderung eingetreten

3. PrifgréBe des Tests:

(k—l)'[k'jzk}g? ] (j«;”

q:

k-Yh, - >h?
i=1 i=1
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Tabelle IIb: y*-Verteilung

Tabelliert sind fiir ausgewihlte Wahrscheinlichkeiten
p (0,50; 0,90; 0,95; 0,975; 0,99; 0,995; 0,999) die
zugehorigen Quantile x? (p; k) bei alternativen An-
zahlen k von Preiheitsgraden. Fiir & > 30 kann die
Zufallsvariable V25—V 2k—1' niherungsweise

als standardnormalverteilt angesehen werden.

k)

x¥(p;k)

Fi(ylk) = p

Anzahl k& Werte p der Verteilungsfunkton
der Frei- .

heitsgrade 0,50 0,90 0,95 0,975 0,99 0,995 0,999
1 0,455 2,71 3,84 5,02 6,63 7,88 10,83
% 1,39 4,61 7,38 9.21 10,60 13,81
2,37 6,25 7,81 9,35 11,39 12,84 16,26
4 3,36 7.78 9.49 11,14 13,28 14.86 18,47
5 4,35 9,24 11,07 12,83 15,08 16,75 20,41
6 5,35 10,64 12,59 14,45 16,81 18,55 22,46
7 6,35 12,01 14,06 16,01 18,47 20,28 24,32
8 7,34 13,36 15,51 17,53 20,09 21,96 26,13
9 8,34 14,68 16,92 19,02 21,67 23,59 27,88
10 9.34 15,99 18,31 20,48 2321 25.19 29,59
11 10,34 17,27 19,67 21,92 24,72 26,76 31,26
12 11,34 18,55 21,03 23,34 26,22 28,30 32,91
13 12,34 19,81 22,36 24,74 27.69 29,82 34,53
14 13,34 21,06 23,68 26,12 29,14 31,32 36,12
15 14,34 22,31 25,00 27,49 30,58 32,80 37,70
16 - 15,34 23,54 26,30 28,85 32,00 3427 39,25
17 16,34 24,77 27,59 30,19 3341 35.72 40,79
18 17,34 25,99 28,87 31,53 34,81 37,16 42,31
19 18.34 27,20 30,14 32,85 36,19 38,58 43,82
20 19,34 28,41 31,41 34,17 37,57 40,00 45,31
21 20,34 29,62 32,67 35,48 38,93 41,40 46,80
22 21,34 30,81 33,92 36,78 40,29 42,80 48,27
23 22,34 32,01 35,17 38,08 41,64 44,18 49,73
24 23,34 33,20 36,42 39,36 42,98 45,56 51,18
25 24,34 34,38 37.65 40,65 44,31 46,93 52,62
26 25,34 35,56 38,89 41,92 45,64 48,29 54,05
27 26,34 36,74 40,11 43,19 46,96 49,64 55,48
28 27,34 37,92 41,34 44,46 48,28 50,99 56,89
29 28.34 39,09 42,56 45.72 49,59 52,34 58.30
30 29,34 40,26 43,77 46,98 50,89 53,67 59,70
40 39,34 51,81 55,76 59,34 63,69 66,77 73,40

4. Ergebnisse:

Quelle: WETZEL, JOHNK und NAEVE (1967), S. 104-105

Verbesserung des Schmerzsyndroms, gesamtes Patientengut:

n préoperativ. |6 Wo 1 Jahr h; h/
50 50-0 35-1 29-1 29-2 29-4
15-0 20-0 6-1 6-1
15-0 15-0
G; [ Gs 3 h >h®
0 35 29 64 122
Q=2'[3-(0°+35°+29°)-64°] / 3-64-122=60,06
Verbesserung der neurologischen Symptome, gesamtes Patientengut:
n préoperativ. |6 Wo 1 Jahr h; h/
50 47-0 21-0 16-0 16-0 16-0
26-1 311 5-2 5-4
29-1 29-1
G; [ Gs S h >h?
0 26 31 39 49

Q=2-[3-(0°+26°+317)-397] / 3-39-49=99,70
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Verbesserung des Schmerzsyndroms, Bandscheibenvorfall:

n prioperativ |6 Wo 1 Jahr h; h
29 29-0 22-1 16-1 16-2 16-4
70 130 5-1 5-1
8-0 8-0
Gi [ Gs s h >h*
0 22 16 37 69
Q=2[3-(0°+22°+16%)-37°] / 3-37-69=40,52
Verbesserung der neurologischen Symptome, Bandscheibenvorfall:
n prioperativ |6 Wo 1 Jahr h; h
29 280 10-0 5-0 5-0 5-0
181 231 5-1 5-1
18:2 18-4
Gi [ Gs s h >h*
0 18 23 41 77
Q=2-[3-(0°+18%+23%)-41?] / 3-41-77=38,17
Verbesserung des Schmerzsyndroms, Postnucleotomiesyndrom:
n prioperativ |6 Wo 1 Jahr h; h
9 9-:0 2:0 3-0 20 2-:0
71 6-1 62 6-4
1-1 1-1
Gi [ Gs s h >h*
0 7 6 13 25
Q=2'[3'( G12+ G22+ G32)- 2 hiz] /3 Z hi - Zh2=11
Verbesserung der neurologischen Defizite, Postnucleotomiesyndrom:
n prioperativ |6 Wo 1 Jahr h; h
9 9-0 5-0 3-0 3-0 3-0
4-1 61 2-1 2-1
4-2 4-4
G [ Gs > h >h®
0 4 6 10 18
Q=9,33
Verbesserung des Schmerzsyndroms, Osteochondrose:
n prioperativ |6 Wo 1 Jahr h; h
6 6-0 1-0 2:0 1-0 1-0
5-1 4-1 4-241*1 4-441*1
Gi [ Gs s h >h*
0 5 4 9 17

Q=2'[3'( G12+ G22+ G32)- 2 hiz] /3 Zh;- S h? =84

D.h. beim Merkmal Schmerz ware eine Veranderung mit einer Wahrscheinlichkeit von

97% zu erwarten.




Verbesserung der neurologischen Symptome, Osteochondrose:

n préoperativ. |6 Wo 1 Jahr h; h/
6 4-0 3-0 3-0 3-0 3-0
11 1-1 12 14
Gi [ Gs 3 h >h*
1 1 2 4

0
Q=2'[3( Gi*+ G2°+ G5°)

-3%/3 % -3h*=2

somit ist eine Verbesserung beim Merkmal neurologische Symptome unwahrscheinlich

(etwas >50%).

Verbesserung des Schmerzsyndroms, Spinalstenose:

n préoperativ. |6 Wo 1 Jahr h; h/
5 50 4-0 4-0 4-0 30
11 11 12 14
Gy [ Gs 3 h >h*
0 1 1 2 4

Q=2[3:( G1%+ G2+ G3))- 23/ 3 X - =h°=2

Damit liegt die Wahrscheinlichkeit einer Verbesserung beim Merkmal Schmerz bei et-
was Uber 50%(unwahrscheinlich).

Verbesserung der neurologischen Defizite, Spinalstenose:

n préoperativ. |6 Wo 1 Jahr h; h
5 5-0 3-0 4-0 3-0 3-0
21 11 1-1 1-1
12 14
Gi G2 Gs S h >h®
0 2 1 3 5

Q=2[3"( G1>+ Go?+ G3))- 2?3/ 3 X - h°=3

Somit ist die Wahrscheinlichkeit einer Verbesserung beim Merkmal neurologische Defi-
zite deutlich unter 90%
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7.2 Fragebogen Raczkatheter

Fragebogen Raczkatheter

Datum

Patientenname

1 Schmerz_vorher

Leicht
mittei
stark

2 Schmerz_nachher

schlechter
gisich
besser

3 Beruf

gleich
Waechsel
Rente/AU

4 Therapie

nein
Reha_amb
Reha_stat

5 Neurologie

ja
nein

6 Reflexdefizit

ja
nein

7 Sensibilitatsdefizit

ja
nein

8 Motorisches Defizit

ja
nein

9 Nervendehnungsschmerz

ja
nein

10 Entfaltung

gut
méssig
fixiert

11 Seitausweichung

ja
nein
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8 Abbildungsverzeichnis

Bild 1: Zugangskandlle in situ

Bild 2: Einflhren des Katheters unter BV-Kontrolle
Bild 3: Richtige Lage der Kanllle

Bild 4: Katheter an betroffener Wurzel (a.p)

Bild 5: Perioperatives Myelogramm
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