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1 Einleitung

Komplexe Knieoperationen wie z.B. Eingriffe nach Kreuzbandruptur und
Implantationen von Khniegelenksendoprothesen fithren bei Patienten zu starken
postoperativen Schmerzen. 60% dieser Patienten sind von starken und 30% der
Patienten von méBigen postoperativen Schmerzen betroffen ' . Dabei ist nicht nur das
Operationstrauma fiir die Entstehung der Schmerzen ursichlich, sondern auch die
krankengymnastischen Ubungsbehandlungen, die schon am ersten postoperativen Tag
beginnen und gerade bei Kniegelenkseingriffen als besonders schmerzhaft empfunden

werden.

1.1 Nervale Innervation des Kniegelenks

Die Leitung von Schmerzinformationen erfolgt iiber das Nervensystem. Zum
Verstindnis der vorliegenden Studie ist die genaue Kenntnis der komplexen nervalen

Innervation des Kniegelenks unerldsslich.

Die Innervation des Kniegelenks erfolgt aus Anteilen des Plexus lumbosacralis, welcher
in einen Plexus lumbalis und einen Plexus sacralis unterteilt wird. Aus Griinden der
Ubersichtlichkeit wird nachfolgend nur auf die Nerven eingegangen werden, welche fiir

die vorliegende Studie relevant sind.

Der Plexus lumbalis entsteht aus den ventralen Asten der Lumbalnerven L1 - L4 sowie
einer geringer Beteiligung des thorakalen Segments Th 12 und verlduft innerhalb des

Musculus (M.) psoas major - eingebettet in eine Bindegewebsscheide - nach kaudal.

Einige Fasern aus L2 bilden zusammen mit L3 und einem Anteil aus L4 einen ventralen
und einen dorsalen Zweig. Der ventrale Zweig wird zum Nervus (N.) obturatorius,
welcher direkt nach kaudal verlduft und durch den Canalis obturatorius zum medialen
Oberschenkel zieht. Aus den dorsalen Anteilen von L2 und L3 entsteht der N. cutaneus
femoris lateralis, der auf dem M. iliacus in Richtung Spina iliaca anterior superior
verlduft und durch die laterale Region der Lacuna musculorum zum seitlichen
Oberschenkel gelangt. Der N. femoralis entsteht aus den Segmenten L1 - L4, tritt unter

dem Psoasmuskel hervor und verlduft in einem Spalt zwischen M. psoas und
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M. iliacus. Er zieht lateral der Vasa femoralia durch die Lacuna musculorum zur
Oberschenkelvorderseite und spaltet sich in mehrere Aste, u.a. den N. saphenus,
welcher im Adduktorenkanal am medialen Kniegelenk vorbei zum medialen FufBSrand
zieht. Auf Hohe des Leistenbandes verlduft der N. femoralis eingebettet in die
Faszienhiille der Musculi (Mm.) psoas, iliacus und transversalis. Unterhalb des
Ligamentum inguinale ziehen die Faszien der Mm. psoas und iliacus weiter nach kaudal
und bilden die posterolaterale Wand dieser Faszienscheide, wihrend der N. femoralis

von der Fascia lata als Vorderwand bedeckt wird (Abbildung 1.1).
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Abbildung 1.1: Anatomie der Leitungsbahnen

Der Plexus lumbalis versorgt primdr die Vorderseite des proximalen Anteils der

unteren Extremitit sensibel und motorisch.

Der N. obturatorius innerviert sensibel die Haut am medialen Oberschenkel sowie
einen kleinen Teil des Kniegelenks, wobei die Ausdehnung der Innervation sehr
variabel ist, und motorisch alle Oberschenkeladduktoren sowie den M. obturatorius
externus. Er bewirkt somit eine Adduktion und Aufenrotation des Oberschenkels. Der
N. cutaneus femoris lateralis ist ein rein sensibler Nerv, der typischerweise den

lateralen und ventralen Oberschenkel bis zur Knieregion erregt. Auch hier ist die



sensible Innervation allerdings sehr variabel. Der N. femoralis versorgt den ventralen
und einen kleinen medialen Teil des Oberschenkels sowie den Hauptteil des
Kniegelenks sensibel und ist fiir die Entstehung der postoperativen Schmerzen nach
Knieoperationen hauptverantwortlich. Der N. femoralis innerviert weiterhin neben dem
M. quadriceps femoris noch den M. iliopsoas, M. sartorius und M. pectineus. Bei
Nervenstimulation kommt es zur Beugung im Hiift- und Streckung im Kniegelenk

(Abbildung 1.2).

1. N. cutaneus femoris lateralis
._.JI‘ -3 2. N. femoralis
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Abbildung 1.2: Sensible Innervation des Beins

Der Plexus sacralis wird aus den anterioren Nervendsten der Segmente L4 — S3

gebildet und verlduft im kleinen Becken auf dem M. piriformis.

Aus den Wurzeln L4 — S3 entsteht der N. ischiadicus, welcher das kleine Becken
durch das Foramen infrapiriforme des Foramen ischiadicum majus verldsst, iiber den
dorsalen Oberschenkel nach distal zieht und sich in den N. tibialis und den N. fibularis

communis spaltet.

Der Plexus sacralis versorgt hauptsidchlich die dorsalen Abschnitte der unteren

Extremitit.

Die Aste des N. ischiadicus innervieren sensibel den dorsalen Ober- und
Unterschenkel inklusive der hinteren Abschnitte des Kniegelenks sowie den lateralen

Unterschenkel. Die Innervation von Mm. biceps femoris, semitendinosus und



semimembranosus fiihrt zur Beugung des Unterschenkels.

1.2 Klinische Anwendung

Bei der postoperativen Behandlung der Patienten stellen Schmerzen in vielerlei
Hinsicht ein wichtiges Problem dar. Nach komplexen chirurgischen Knieeingriffen
beklagen sich die Patienten iliberwiegend iiber Schmerzen im vorderen Kniebereich
(Hauptversorgungsgebiet des N. femoralis); der hintere Kniebereich, welcher
vornehmlich vom N. ischiadicus innerviert wird, macht einen relativ kleinen Anteil am

postoperativen Schmerz aus >

Der Patient kann in den ersten Tagen nach der Operation (OP) durch die Schmerzen
derart stark belastet sein, dass neben der subjektiven Beeintrdchtigung die fiir den
Operationserfolg sehr wichtigen intensiven physiotherapeutischen
Ubungsbehandlungen fiir eine gewisse Zeitspanne nicht oder nur in ungeniigender
Weise eingeleitet bzw. fortgesetzt werden konnen. Die frithzeitige Mobilisation ist aber
als Grundlage fiir den Behandlungserfolg einer der maf3geblichsten und essentiellsten

Faktoren fiir ein gutes Rehabilitationsergebnis '™

Bei fehlender bzw. ungeniigender Mobilisation steigt das Risiko fiir Komplikationen,
die das Erreichen des endgiiltigen funktionellen Resultates verzogern bzw. zu einer
irreversiblen Verschlechterung fithren kdnnen. Schwierigkeiten, die nach mangelnder
Mobilisation entstehen konnen, sind beispielsweise die Verklebung der Bursa
suprapatellaris sowie der Gelenkkapsel im Fall der Bandplastik. Diese Komplikationen
konnen schon nach kurzen Immobilisationsphasen auftreten und je nach Disposition des
Patienten zur irreversiblen Arthrofibrose mit Bewegungsdefizit fiihren. AuBerdem
erhoht sich fiir die Patienten bei unzureichender Mobilisation auch das Risiko fiir eine

Muskelatrophie, Kontrakturen oder gar eine tiefe Beinvenenthrombose.

Oben genannte Griinde verdeutlichen die Relevanz, postoperative Schmerzen addquat
zu behandeln * bzw. schon friihzeitig zu verhindern. Eine effektive Schmerztherapie
bei erhaltener Bewegungsfihigkeit des operierten Beines besitzt daher im
postoperativen Behandlungskonzept eine unangefochtene Position und ist ein

essentieller Bestandteil.



Es gibt eine Vielzahl von Mboglichkeiten, eine postoperative Schmerztherapie
durchzufiihren. Bei komplexen Knieeingriffen sind dies vor allem die Patienten-
kontrollierte-Analgesie (PCA) mit Opioiden > und die Epiduralanisthesie *® sowie die
Analgesie durch eine kontinuierliche Nervenkatheter-Blockade, wie z.B. die

Femoralisblockade °''.

Studien, die eine kontinuierliche Femoraliskatheter-Analgesie mit einer
Epiduralanisthesie und einer systemischen Analgesie mit Opioiden als postoperatives
Behandlungskonzept bei Knieeingriffen verglichen, kamen zu dem Schluss, dass beide
Regionalanalgesie-Verfahren dem systemischen Verfahren sowohl in der
Schmerzbekdmpfung als auch in der Geschwindigkeit der Rehabilitation sowie in der
Patientenzufriedenheit deutlich iiberlegen sind *'*!*. Der Femoraliskatheter birgt die
allgemeinen Risiken der Gefilverletzung, sehr selten Nervenverletzungen mit
voriibergehenden oder bleibenden Sensibilitdtsstorungen oder Lahmungen, Infektionen
im Punktionsbereich, allergische Reaktionen auf das Lokalandsthetikum und bei
versehentlicher intravaskuldrer Injektion Herzrhythmusstorungen oder zerebrale
Symptome bis hin zum Koma oder Krampfanfall. Das oben beschriebene Risiko einer
Nervenverletzung kann Folge eines mechanischen Schadens durch die Kaniile (und
nachfolgend des Katheters) sein. Dies soll durch die Technik der Nervenstimulation
tiber die Punktionskaniile vermieden werden, da die Schidigung dann durch stérkste
motorische Reizantwort bei geringen Impulsamplituden erkannt werden kann. Die
Verwendung eines Nervenstimulators trdgt damit zur Patientensicherheit bei. Auch
durch die Anlage des Katheters vor der Allgemeinandsthesie kann ein irreversibler
Nervenschaden als Folge von Injektion des Lokalandsthetikums in den Nerv vermieden
werden, da der Patient die Position der Nadel im Nerv als stirkste Schmerzen angeben
wiirde '*. Die Epiduralanisthesie weist ein erhdhtes Komplikationsrisiko auf. Neben
den gleichen Risiken wie bei der Femoraliskatheterblockade besteht bei der
Epiduralanisthesie zusétzlich die zwar seltene, aber schwerwiegende Gefahr von
spinal-epiduralen =~ Abszessen = oder = Himatomen mit der Folge von
Querschnittslihmungen. Andere unerwiinschte Begleiterscheinungen sind Hypotension,
Harnretention, Ubelkeit oder anderweitige Katheterprobleme wie z.B. Lateralisation auf
die nicht operierte Seite. Dabei ist die Epiduralanalgesie allerdings von der
analgetischen Potenz her nicht effizienter, sondern lediglich vergleichbar mit dem

kontinuierlichen Femoralisblock. Im Vergleich zur Epiduralanésthesie besitzt die



kontinuierliche Femoraliskatheterblockade eine bessere Nutzen/Risiko-Abwéigung

1,4,11,15-17 . . ..
s . Daher hat sich die kontinuierliche

zwischen Analgesie und Nebenwirkungen
Regionalandsthesie mit der peripheren Nervenblockade als postoperative
Schmerztherapie bei groen Knieeingriffen als die bevorzugte Technik etabliert und
gehort mittlerweile bei komplexen operativen Knieeingriffen zu den Routineverfahren
L1418 Als alleiniges Anisthesieverfahren fiir eine Knicoperation ist der isolierte
Femoralisblock nicht ausreichend, hierfiir miisste zusétzlich der N. ischiadicus blockiert
werden, damit auch die hinteren Knieanteile betdubt sind '°. Fiir eine postoperative
Schmerztherapie ist die alleinige Femoraliskatheter-Analgesie aber im Allgemeinen

ausreichend 3%,

Haufig werden die Begriffe Femoraliskatheterblockade und 3-in-1-Blockade synonym
verwendet. Bis heute herrscht in der wissenschaftlichen Literatur und in den
Lehrbiichern der Anésthesie Uneinigkeit dariiber, worin sich diese beiden Blockaden
unterscheiden. Der Femoralisblock betdubt hauptsdchlich den N. femoralis und wird
daher zu den peripheren Nerven-Leitungsandsthesien gezéhlt. Die 3-in-1-Blockade
betdubt der Theorie nach drei Nerven des Plexus lumbalis, den N. femoralis, den N.
cutaneus femoris lateralis und den N. obturatorius, weshalb diese Technik zu den
peripheren Plexusblockaden gerechnet werden kann. Allerdings konnte auf Grund
empirischer Werte gezeigt werden, dass nur in seltenen Féllen eine befriedigende
Anisthesie aller drei Nerven erreicht wird. Vielmehr dominiert eine ausgeprigte
Aniésthesie des N. femoralis, die Blockadequalitit des N. cutaneus femoris lateralis und
vor allem des N. obturatorius ist oftmals nicht verldsslich. Manche Autoren sprechen
gar von nur 4% erfolgreichen Blockaden des N. obturatorius *'. Daher kann der 3-in-1-
Block auch zu den peripheren Nervenblockaden gezéhlt werden. Das technische
Vorgehen zur Anlage einer Femoralisblockade und einer 3-in-1-Blockade ist in jedem

Fall identisch.

Die inguinale paravaskuldre Technik der 3-in-1-Nervenblockade wurde bereits 1973
von Winnie beschrieben *. Sie umfasst die Injektion eines Lokalanisthetikums in die
perineurale Bindegewebsscheide des N. femoralis an dessen Durchtritt zum
Oberschenkel in Hohe des Ligamentum inguinale, um den Plexus lumbalis durch die
Injektion eines Lokalandsthetikums unterhalb des Leistenbandes zu blockieren. Die

Faszienhiille des N. femoralis zwischen M. psoas und M. iliacus dient dabei als



Fiihrungsschiene fiir die Ausbreitung des Lokalanésthetikums nach kranial zum Plexus
lumbalis. Theoretisch kann dabei eine gleichzeitige Blockade der dem Plexus lumbalis
zugehorigen Nerven (N. femoralis, N. obturatorius und N. cutaneus femoris lateralis)

erreicht werden.

Sowohl bei der 3-in-1-Blockade, als auch bei der Femoralisblockade befindet sich der
Patient in Riickenlage, der Oberschenkel ist 15° abduziert. Man sucht sich als
Orientierungspunkte das Ligamentum inguinale als Verbindungslinie zwischen
Tuberculum pubicum und Spina iliaca anterior superior und die Arteria (A.) femoralis
in der Leiste auf. Die Punktionsstelle liegt ca. 2 cm unterhalb des Leistenbandes und ca.
1-2 cm lateral der Arterie. Mittels einer speziell elektrisch stimulierbaren Kaniile
(Stimulationskaniile, Abbildung 2.1 und 2.2) wird der N. femoralis im Gewebe
aufgesucht. Dabei werden durch einen Nervenstimulator iiber die vorgeschobene
Stimulationskaniile kurzdauernde, monophasische Rechteckimpulse ausgesandt. Die
Reiz-Stromstirke und Impulsbreite werden so niedrig gewéhlt (maximal ca. 5 mA und
0,3 ms), dass selektiv die im Durchmesser dickeren motorischen A-Nervenfasern
stimuliert werden, ohne die schmerzleitenden diinnen C-Fasern zu reizen. So empfindet
der Patient keine Schmerzen durch die Stromstéfe. Da der Schaft der Kaniile isoliert
ist, wird lediglich bei einer ausreichenden Nihe der leitfahigen Nadelspitze zum Nerv
durch die elektrischen Impulse eine Depolarisation und nachfolgend rhythmische
Muskelkontraktion im Versorgungsgebiet des stimulierten Nerv ausgelost (bei der
Femoralisblockade ist der Kennmuskel der M. rectus femoris, welcher bei Innervation
zum Anheben der Patella fiihrt). Aus der Kontraktion des innervierten Muskels kann
dementsprechend auf die korrekte Lage der Stimulationskaniilenspitze geschlossen

werden.

Durch das Einfiihren eines Katheters durch die korrekt platzierte Kaniile in die
Nervenscheide des N. femoralis und nachfolgender konstanter Infusion -eines
Lokalandsthetikums kann der Femoralisblock zu einer kontinuierlichen

Femoraliskatheter-Analgesie ausgeweitet werden (sekundire Blockade) .

Fiir die Schmerztherapie wird von Beginn der Operation an bis einige Tage nach dem
Eingriff ein Lokalandsthetikum iiber den Femoraliskatheter direkt an den N. femoralis

appliziert, so dass die Schmerzen des Patienten lokal genommen werden und die



systemische Schmerzmittelgabe reduziert werden kann. Die Analgesie umfasst die
Vorderseite von Ober- und Unterschenkel, Teile der OberschenkelauBlen- und
-innenseite sowie den ventralen Teil des Kniegelenkes. Der mediale Teil des
Kniegelenkes kann durch den N. obturatorius innerviert sein, die dorsale Partie wird

komplett durch den N. ischiadicus sensibel versorgt.

1.3 Problematik

Die Anlage von Nervenblockaden wird seit vielen Jahren haufig unter Verwendung der

kontinuierlichen Nervenstimulation durchgefiihrt '

, um eine moglichst nervennahe
Position von Kaniile und nachfolgend des Katheters zu erhalten. Uber die in der
korrekten Position fixierte Kaniile hindurch wird der Katheter iiblicherweise ohne
weitere Stimulation und ohne Priifung der Lage unkontrolliert (,,blind*) 5-15 cm {iber
die liegende Nadelspitze vorgeschoben und mit Nahtmaterial fixiert. Die alleinige
Stimulation iiber die Kaniile bereitet wiahrend des Einfithrens des Katheters Probleme
bei der exakten Platzierung desselben. Trotz sorgfiltig gesetzter Nadelspitze ist es bei
diesem Verfahren in einem relativ hohen Prozentsatz nicht mdglich, eine korrekte
Anlage der Katheterspitze nahe am Nerv zu erzielen **. Eine mégliche Erklarung dafiir
liefert die Tatsache, dass wihrend des unkontrollierten, blinden Vorschiebens des
Katheters tiber die korrekt liegende Nadelspitze der Katheter, sobald er aus der Nadel
austritt, z.B. seitlich abbiegen kann, anstatt dem Verlauf des Nervs zu folgen. Die ideale
Lage des Katheters in der perineuralen Scheide ist dann nicht gegeben *°. Die
Schwierigkeit besteht darin, den Katheter in der Nervenscheide entlangzufiihren und zu

platzieren, ohne diese zu verlassen, um eine effektive postoperative Analgesie zu

erreichen.

Eine direkte Uberpriifung, ob die Katheterspitze nach dem Vorschieben ebenso nah am
Nerv liegt wie die Nadelspitze, ist bei dem eben beschriebenen konventionellen
Verfahren nicht moglich. Im Gegensatz dazu steht die ultraschallgesteuerte Punktion
und Blockade, eine seit wenigen Jahren bekannte Methode mit viel versprechenden
Ergebnissen, die klinisch auf Grund des hohen technischen Aufwandes jedoch noch
nicht etabliert ist. Bei der Femoralisblockade konnte die Katheterlage durch eine
Rontgenaufnahme der Beckenregion nach Injektion eines Kontrastmittels in den

Katheter iiberpriift werden. Diese Methode ist mit Strahlenbelastung des Patienten



verbunden und es fehlt die Moglichkeit der Korrektur des Katheters, sie ist daher
lediglich Studien vorbehalten. Eine indirekte Uberpriifung der korrekten
Katheterposition erfolgt iiber die Austestung klinischer Effekte wie befriedigende
Analgesie bzw. Sensibilititsverlust nach Gabe des Lokalanésthetikums, eine

Lagekorrektur ist dann aber nicht mehr moglich.

Studien, welche die Katheterlage beim Femoralisblock radiologisch testeten, kamen zu
dem Ergebnis, dass nur wenige der konventionell platzierten Katheter eine ideale Lage
haben. In einer Studie von Capdevila '° waren nur 23% der Katheter in Richtung Nerv
vorgeschoben worden, bei 77% der Patienten wich der Katheter nach medial oder
lateral ab. In einer anderen Studie von Ganapathy '° befanden sich 40% der Katheter
radiologisch {iberpriift in einer idealen Position, doch ist auch diese Zahl
unbefriedigend. In beiden Studien kam man zu dem Ergebnis, dass auch anhand der
Beurteilung des Schwierigkeitsgrades der Katheteranlage durch den Arzt (z.B.
schwierige oder leichte Anlage) wihrend der Anlage keine Vorhersagen iiber die

Position der Katheterspitze mdglich sind.

Wiihrend sich bei der Studie von Ganapathy '° keine Korrelation zwischen Katheterlage
und Blockadeerfolg zeigte, ergaben die Ergebnisse von Capdevila '® allerdings, dass der
Erfolg des 3-in-1-Blocks von der Katheterlage abhéngig ist. Als Folge eines nicht
korrekt platzierten Katheters resultierte eine ungeniigende oder zumindest nicht
optimale postoperative Analgesie. Bei korrekter Katheterlage verzeichnete Capdevila
bei der primdren Blockade eine Erfolgsquote von 91%, die bei Abweichungen des
Katheters von der gewiinschten Position auf <52% abfiel. 7% der Patienten in dieser
Studie wurden als totale ,,Therapieversager klassifiziert, bei denen durch die primére
Blockade weder eine sensible noch motorische Blockade induziert werden konnte. Die
radiologische Uberpriifung der Katheterlage ergab in diesen Fillen eine nicht korrekte

Position.

Die Spannbreite von solchen in der Literatur beschriebenen ,,Therapieversagern ist
heterogen, jedoch stets hoch. Nach Abklingen der Wirkung des Initialblockes iiber die

Stimulationsnadel berichtet Grant 2°

tiber 10 % Versager des sekundidren Blocks
(Lokalanidsthetikum wurde {iber den liegenden Katheter zur postoperativen Analgesie

appliziert), Boezaart *’ {iber 12-25% und Salinas '’ sogar iiber 40%.
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Im Jahr 1998 wurde iiber erfolgreiche Versuche berichtet “°, dem Problem des

Sekundérversagens zu begegnen, 1999 waren bereits professionelle Kathetersets auf

dem Markt, so genannte Stimulationskatheter ****~*°

. Hierbei ist es mdglich, den Nerv
nicht nur iiber die Einfithrkaniile zu stimulieren, sondern auch iiber den Katheter selbst
wéhrend der Positionierung desselben. Es existieren inzwischen verschiedene Modelle
von Stimulationskatheter-Sets. Der in der vorliegenden Arbeit verwendete
Stimulationskatheter von der Firma Arrow besteht aus einem Teflonschlauch mit einem
innwendig gelegenen Stahldraht mit beidseitig unisolierten Enden (Abbildung 2.3 —
2.5). An der proximalen Seite des Drahtes kann der elektrische Impulsgeber des
Nervenstimulators angeschlossen werden, der Reiz wird an der gegeniiberliegenden
Katheterspitze appliziert. Die Gegenelektrode wird fernab auf der Haut als
Klebeelektrode positioniert (unipolare Reizung). So kann unter stindiger Beurteilung
der Kontraktion des innervierten Kennmuskels die Spitze des Katheters sicher an die
richtige Stelle gebracht werden. Unter kontinuierlicher Nervenstimulation iiber den
Katheter kann eine ungenaue Position desselben jederzeit durch Korrektur an der
Stimulationskaniile sowie durch Manipulationen am Katheter selber verbessert werden.
Somit wurde durch diese Neuentwicklung neben der ultraschallgesteuerten Platzierung
eine weitere Methode zur Feststellung der korrekten Katheterlage in Echtzeit wéhrend
des Vorschiebens durch die Kaniile geschaffen, was eine exaktere Platzierung der
Katheterspitze erlaubt.

24252131 11 diesen neuen Stimulationskathetern,

In verschiedenen Veroffentlichungen
welche fiir periphere Nervenblocke unterschiedlicher Lokalisation verwendet wurden,
wird von positiven Erfahrungen berichtet. Kontrollierte Studien unter klinischen
Bedingungen, welche die Stimulationskatheter mit konventionellen Kathetern
hinsichtlich der Wirksamkeit bei der sekundiren Blockade vergleichen, liegen hingegen
bislang nicht vor. Daher wurde bis zum jetzigen Zeitpunkt kein Nachweis erbracht, ob

eine exaktere Katheterplatzierung mittels Stimulation auch wirklich zu einer besseren

Wirkung in Bezug auf Analgesiequalitit und funktionellem Outcome fiihrt.

Anhand dieser ersten prospektiven, randomisierten und untersucherblinden Studie sollte
evaluiert werden, ob ein unter Stimulation exakt platzierter Katheter
(,,Stimulationskatheter”) zu einer verbesserten Nervenblockade mit einer effizienteren

postoperativen Analgesie fiihrt. Die Analgesie wurde anhand des Bedarfs zusétzlicher



Analgetika in  der  postoperativen  Phase sowie einer  verminderten
Schmerzempfindlichkeit operationalisiert. Es sollte zusitzlich iiberpriift werden, ob
durch den Stimulationskatheter ein hoherer Patientenkomfort sowie eine verbesserte
funktionelle Rehabilitation erreicht werden kann als durch einen konventionell gelegten
Katheter (,,blind“ vorgeschobener Katheter nach Stimulation lediglich iiber die
Kaniile). Der Patientenkomfort wurde definiert anhand der verminderten
Schmerzempfindlichkeit sowie verbesserter Rehabilitationsfdhigkeit, die verbesserte

funktionelle Rehabilitation wurde mittels des AusmaBes der Kniebeweglichkeit erfasst.

In dieser Studie sollte erstmalig die Femoraliskatheteranlage nach konventioneller
Methode und nach der neuen Stimulations-Methode bei Patienten, die komplexe

operative Knieeingriffe erhalten, verglichen werden.



2 Methodik

Die Studie wurde von der Kommission fiir Ethik in der drztlichen Forschung des
Fachbereichs Humanmedizin der Philipps-Universitit Marburg genehmigt und im Jahr
2003 in der Klinik fiir Anésthesie und Intensivtherapie des Universititsklinikums

Marburg durchgefiihrt.

2.1 Vorbereitung der Studie

Wihrend der Studienperiode erhielten 141 orthopéddische oder traumatologische
Patienten elektive grofle Knieoperationen in Form einer vorderen Kreuzbandplastik
(nach einer vorderen Kreuzbandruptur) oder einer Knie-Totalendoprothese (wegen
Gonarthrose). Von diesen Patienten wiahlten zwolf Personen als Narkoseform fiir die
Operation eine Spinalanisthesie und konnten daher nicht in die Studie eingeschlossen
werden, weitere zehn Personen verweigerten einen peripheren Nervenblock. 119
Patienten kamen fiir die Studie in Frage, davon konnten 15 Patienten aus
organisatorischen Griinden nicht eingeschlossen werden. Acht Personen verweigerten
die Studienteilnahme. 96 Patienten willigten in die Studie ein, davon mussten elf
Personen ausgeschlossen werden, da der Eingriff verschoben oder kurzfristig
entschieden wurde, nur eine diagnostische Arthroskopie durchzufiihren, so dass diese

Personen nicht randomisiert wurden.

Insgesamt wurden 85 aufeinander folgende Patienten zwischen 18 und 80 Jahren
rekrutiert, um ihnen im Rahmen der Studie eine kontinuierliche Femoralisblockade
anzulegen. Alle in die prospektive und untersucherblinde Studie eingeschlossenen
Patienten erhielten am Vortag der Operation eine schriftliche sowie miindliche
Aufkldrung tiber das Verfahren samt potentiellem Nutzen und Risiken durch einen der

Studienérzte. Die Einwilligung zur Studienteilnahme erfolgte schriftlich.

Ausschlusskriterien waren Alter <18 oder >80 Jahre, American Society of
Anesthesiologists-Klassifikationen IV und V, Ablehnung einer Femoraliskatheteranlage
oder der Teilnahme an der Studie durch den Patienten, Kontraindikationen fiir

Regionalanisthesietechniken wie Infektionen 1im  Punktionsgebiet, Allergien/



Unvertrdglichkeiten gegen Prilocain oder andere Lokalandsthetika vom Amidtyp,
zurlickliegende Gefialoperationen im  Punktionsgebiet, Blutungsneigung,
Schwangerschaft oder Stillzeit sowie dekompensierte Organfunktionen (schwere
Herzinsuffizienz oder koronare Herzkrankheit, schlecht eingestellte
Lungenerkrankungen, Leberinsuffizienz, Niereninsuffizienz), neurologische Defizite im
Bereich der zu untersuchenden Extremitdt, mangelnde Kooperationsfiahigkeit bzw.

mangelnde Deutschkenntnisse.

2.2 Primedikation der Patienten

Alle Patienten erhielten zur morgendlichen Primedikation 20 mg Dikalium-
Chlorazepat oral (Tranxilium®) sowie Rofecoxib 25 mg (Vioxx®), ein Analgetikum
der Gruppe der Cyclooxygenase-II-Antagonisten. Damit wurde die adjuvante
systemische, standardisierte Schmerztherapie eingeleitet, die postoperativ fortgesetzt

wurde.

2.3 Femoraliskatheteranlage

Die Femoraliskatheteranlage wurde pridoperativ ca. 60 Minuten vor Einleitung einer
Allgemeinanésthesie im Aufwachraum am wachen Patienten durchgefiihrt, damit auch
bei unvermutet auftretenden Schwierigkeiten oder bei Komplikationen ausreichend Zeit

fiir die Katheterplatzierung sowie folgende Prilocaingabe und Austestungsphase blieb.

Unmittelbar bevor die Femoraliskatheteranlage durchgefiihrt wurde, erfolgte anhand
versiegelter Umschlidge eine computergestiitzte Randomisierung der Patienten in die
Gruppen ,,Femoraliskatheteranlage mittels Stimulationskatheter* (Studiengruppe) oder
,Femoraliskatheteranlage mittels konventionell gelegtem Katheter* (Kontrollgruppe).
Um ein Ungleichgewicht der Operationsarten in den beiden Gruppen zu vermeiden,
wurden zwei getrennte Randomisierungslisten verwendet, eine fiir die Implantationen
von Totalendoprothesen (TEP) und eine andere fiir die vorderen Kreuzbandplastik-

Operationen (stratifizierte Randomisierung).

Zur Uberwachung der Vitalparameter der Patienten parallel zur Femoraliskatheteranlage

wurden alle Studienteilnehmer an das Routinemonitoring (kontinuierliche



Pulsoxymetrie und 3-Kanal-EKG sowie oszillometrische Blutdruck (RR)-Messung)

angeschlossen. Weiterhin wurde eine Venenverweilkaniile angelegt.

Um vergleichbare Rahmenbedingungen zu schaffen, erfolgte die Anlage des
Femoraliskatheters ausschliefllich durch einen der Priifarzte, welche allesamt erhebliche
Erfahrungen auf dem Gebiet der Regionalandsthesie vorweisen konnten (Nachweis von
mindestens 250 peripheren Nervenblockaden) und bereits Fertigkeiten in beiden
Techniken der Katheteranlage gesammelt hatten. Der Name des punktierenden
Anésthesistes wurde dokumentiert. Weiterhin wurden vor der Katheteranlage neben der
Randomisierungsnummer und den dazugehorigen administrativen Patientendaten das
Geschlecht, Alter, Grofe, Gewicht, die gesamte Pridmedikation (anhand des
Narkoseprotokolls), Operationsart und durchfiihrender Operateur erhoben. Auch die
Knieumfiange wurden vor der Katheteranlage mit einem Mafband vermessen und
dokumentiert. Zu Vergleichszwecken erfolgte die Messung jeweils in gleicher Hohe am
kranken und gesunden Bein. Die Messungen orientierten sich an standardméaBig festen
Bezugspunkten. Als gut tastbare Struktur wurde fiir die Ermittlung des
Kniegelenkumfanges ein Bezugspunkt in Hohe des inneren Gelenkspaltes gewdhlt,
Ober- und Unterschenkelumfang wurden jeweils 15 cm ober- bzw. unterhalb des
inneren Gelenkspaltes vermessen. Fiir das Erlernen von Knieumfangsmessungen fand

vor Studienbeginn eine Schulung bei den Physiotherapeuten statt.

Zur Femoraliskatheteranlage wurde nach eigenem Ermessen des Anésthesisten
gegebenenfalls die intravendse (i.v.) Gabe eines Sedativums (Midazolam (Dormicum®)
1-5 mg) oder eines Opioids (Fentanyl (Fentanyl®) 0,05-0,2 mg) erwogen. Diese
intravendse Medikation zum Block wurde ebenfalls erfasst. Die Moglichkeit dieser
Medikamentengabe gehort zur Routine, um eine bessere Patientenakzeptanz des

Verfahrens zu gewéhrleisten.

Die anfianglichen Schritte der Femoraliskatheteranlage waren bei beiden Gruppen

identisch.

Das Stimulationskatheterset ,,StimuCath™ Continuous Nerve Block Set“ (US Patent
No. 6.456874) von der Firma Arrow, Germany, (Abbildung 2.1 — 2.5) wurde in beiden

Gruppen verwendet. Das Set besteht aus einer 17 Gauge Tuohy-Stimulationsnadel
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(Abbildung 2.1 und 2.2) mit einem isolierten Schaft und einer abisolierten Basis (zum
Anschluss des Leitungsdrahtes des Nervenstimulators (Stimulationsclip)) sowie einer
abisolierten Spitze (zur Abgabe der Stromimpulse). Weiterhin ist ein 60 cm langer
19 Gauge-StimuCath-Stimulationskatheter in dem Set enthalten, der einen innwendig
gelegenen Stahldraht mit beidseitig unisolierten Enden besitzt (Abbildung 2.3 - 2.5). Im

Verlauf der Katheteranlage kann der Stimulationsclip von der Nadel entfernt und an die

unisolierte Basis des Stimulationskatheterdrahtes angebracht werden (Abbildung 2.5).

Abbildung 2.1: Abbildung 2.2:
Stimulationskaniile mit isoliertem Schaft Detailaufnahme Stimulationskaniile: man erkennt
und Mandrin das unisolierte Schaftende als Verbindungsglied

zum Nervenstimulator sowie den leicht zuriick-

gezogenen Mandrin
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Abbildung 2.3: Abbildung 2.4: Abbildung 2.5:

Stimulationskatheter Detailaufnahme des Detailaufnahme des Stimulations-
Stimulationskatheters; man Katheters; man  sieht  die
sieht die unisolierte Verbindungsstelle zwischen
Stimulationsspitze am Ende Nervenstimulator und dem

des isolierten Katheterschafts unisolierten ~ Katheter-  Kopf
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Das Auffinden des N. femoralis erfolgte in beiden Gruppen identisch nach der inguinal

22. Der wache Patient befand sich fiir die

paravaskuldren Technik nach Winnie
Femoraliskatheteranlage in Riickenlage, der Oberschenkel war 15° abduziert. Es
wurden als Orientierungspunkte das Ligamentum inguinale als Verbindungslinie
zwischen Tuberculum pubicum und Spina iliaca anterior superior und die A. femoralis
in der Leiste aufgesucht. Die Punktionsstelle lag ca. 2 cm unterhalb des Leistenbandes

und ca. 1-2 cm lateral der Arterie.

Die gesamte Katheteranlage
erfolgte unter aseptischen

Bedingungen (Abbildung 2.6).

Zur schmerzfreien Anlage der
Blockade erhielten alle
Patienten  zunidchst  eine
intrakutane  Lokalanésthesie
mit ca. 0,5 ml Mepivacain 1%

(Scandicain®, Abbildung Abbildung 2.6:
2.6) Lokalandsthesie unter aseptischen Bedingungen

AnschlieBend wurde die Stimulationsnadel in einem Winkel von ca. 40° zur Haut
parallel zur Arterie in leicht kraniale Richtung vorgeschoben und der N. femoralis
aufgesucht. Dabei wurde der an die Kaniile angeschlossene Nerven-Stimulator der
Firma Braun, Germany, ,,Stimuplex HNS 11 mit einer konstanten Frequenz von 2 Hz
und einer ebenfalls konstanten Impulsbreite von 0,3 ms zunédchst mit einer Stromstarke
von 1 mA eingesetzt. Sobald Muskelkontraktionen des Kennmuskels M. rectus femoris
mit Anheben der Patella nachweisbar waren, wurde die Stromstirke kontinuierlich

reduziert.

Nur wenn eine Muskelantwort des M. rectus femoris bei einer Stromstirke
(Impulsamplitude) von <0,5 mA auslosbar ist, kann von einer ausreichenden Néhe der
Nadelspitze zum N. femoralis und einer hohen Erfolgsquote ausgegangen werden '°.

War dieses Ziel erreicht, wurde der Katheter tiber die in dieser Position fixierten Kaniile



vorgeschoben. Die Zeit bis zur korrekten Nadelpositionierung sowie die minimal

erforderliche Stromstirke zur Nadelstimulation wurden erfasst.

Das Vorschieben des Katheters geschah je nach Zuteilung in eine der beiden Gruppen
auf unterschiedliche Art und Weise, wobei nur der durchfilhrende Anésthesist und ein
Assistent vom Pflegepersonal die Zuordnung kannten, wéhrend der Rest des
Fachpersonals - eingeschlossen der Dokumentatoren - sowie der Patient fiir die Art des
Katheters verblindet waren. Man kann davon ausgehen, dass die Wahrscheinlichkeit
dafiir, dass der Patient fiihlen kann, ob die Impulse lediglich iiber die Nadel oder tiber
Nadel und Katheter abgegeben werden, gering ist.

In der konventionellen Kontrollgruppe wurde der Katheter trotz Verwendung des
Stimulationskathetersets nach der klassischen Anlagetechnik ohne weitere Stimulation
,blind“ 5 cm iiber die Nadelspitze hinaus vorgeschoben. Die Katheterposition wurde
nicht mehr korrigiert, der Katheter wurde in dieser Position angenédht und die Dauer der
Anlage wurde erfasst. Nach Abschluss der Katheteranlage wurde in der Kontrollgruppe
mit dem Nervenstimulator eine Kontrollstimulation des konventionell gelegten
Katheters durchgefiihrt. Es wurde bis maximal 5 mA stimuliert, um eine Muskelantwort
zu erhalten. Es wurde unabhingig vom Ergebnis dieser Kontrollstimulation keine
Korrektur der Katheterlage vorgenommen. Das Ergebnis der Kontrollstimulation wurde

dokumentiert.

In der Studiengruppe wurde der Stimulationskatheter unter kontinuierlicher elektrischer
Stimulation durch den Nervenstimulator mit initial 0,5 mA langsam 5 cm iiber die
Kaniilenspitze hinaus vorgeschoben. Dabei sollten die Muskelkontraktionen sofort und
im Vergleich zur Kaniilenstimulation in unverdnderter Intensitdt wiederkehren und

beibehalten werden.

Durch die Benutzung des Stimulationskatheters in dieser Echtzeit-Technik konnte die
Muskelkontraktion des M. rectus femoris beim Vorschieben des Katheters stindig
beurteilt werden. Eine Abschwiéchung oder der Verlust der gewiinschten Kontraktion
wihrend des Vorschiebens zeigte eine im Vergleich zur Nadel groBere Entfernung der
Katheterposition vom Nerv an. Die Katheterlage wurde sofort durch Manipulationen am

Katheter selber, wie z.B. vorsichtige Rotation, unter Umstinden auch durch



Verdnderungen an der Kaniile, angepasst. Dieses Vorgehen wurde so oft wiederholt, bis
die zur Muskelkontraktion benétigte Stromstérke liber den Katheter vergleichbar mit der
iiber die Nadel war. Die Katheterspitze wurde ca. 5 cm iiber das Nadelende hinaus
positioniert. Die Anzahl der Katheter-Korrekturversuche sowie die minimale
Stromstdrke fiir eine korrekte motorische Antwort wurden ebenso dokumentiert wie die

Zeit, bis der Katheter an der richtigen Stelle platziert war.

Als zeitliche Obergrenze fiir die komplette Katheteranlage vom Nadeleinstich bis zur
korrekten Katheterplatzierung - nachfolgend Katheterplatzierungszeit genannt - war
eine Zeit von 20 Minuten vorgesehen. Lag der Katheter nach dieser Zeitspanne immer
noch nicht an der richtigen Stelle, wurden die Korrekturbemiihungen aufgegeben und
der Katheter in einer Position 5 cm {iiber der Nadelspitze (allerdings ohne adidquate
Muskelkontraktion) fixiert. Diese Patienten wurden in eine intention-to-treat-Analyse

eingeschlossen.

Anschliefend wurde in beiden Gruppen wie folgt vorgegangen: Alle Katheter wurden
mit Nahtmaterial fixiert, um eine sekundéire Lageverdnderung zu vermeiden. Die
Katheter wurden durch Verbandsmaterial geschiitzt und nach negativer Aspiration von
Blut mit einem Bolus von 20 ml Prilocain 2% (Xylonest®, 400 mg) aufgespritzt, um
die Nervenblockade einzuleiten. Nach der 30-miniitigen Austestungsphase zur
Beurteilung eines korrekt sitzenden Blocks wurde bei allen Patienten bereits vor Beginn
der Operation der Femoraliskatheter tiber die Microject® Infusionspume PCA von
Arrow mit einer konstanten Infusionsrate von 6 ml/h Ropivacain 0,2% (Naropin®)
bestiickt. Diese Infusionsrate wurde nachfolgend {iber mindestens 48 Stunden

aufrechterhalten, um einen kontinuierlichen Nervenblock zu erzielen.

Der Anisthesist beurteilte den Schwierigkeitsgrad der Katheteranlage fiir die
Auswertung auf einer 4-Punkt-likert Skala (sehr leicht, eher leicht, eher schwer, sehr

schwer).

Der Patient beurteilte seine Wahrnehmungen beziiglich des Verfahrens auf einer
visuellen Analogskala (VAS, in cm) mit den Werten 0 cm (vollig problemlos und gut
tolerierbar) bis 10 cm (extrem schmerzhaft und unertrdglich), um herauszufinden, ob
multiple Manipulationen bei der Katheterplatzierung zu unangenehmeren

Empfindungen fiihrten.



2.4 Intraoperative Phase

Zur Narkoseeinleitung erhielten alle Patienten 1-3 mg/kg Korpergewicht Propofol
(Propofol 1%®), 0,6 mg/kg Korpergewicht Rocuroniumbromid (Esmeron®) sowie
Sug/kg Korpergewicht Fentanyl (Fentanyl®). Wéhrend der Operation wurde bei allen
Patienten eine Allgemeinanésthesie mit Desfluran (Suprane®) oder Propofol
(Propofol®) ohne Vorgabe des Verfahrens durchgefiihrt (endotracheale Intubation oder
Larynxmaske). Als Analgetikum wurde lediglich das Opiat Fentanyl (Fentanyl®) mit
einer Dosierung von 5 ng/kg Korpergewicht benutzt, weitere Schmerzmittel durften

nicht verwendet werden. Die Narkose wurde fiir die Auswertung dokumentiert.
Drei Stunden nach der Gabe von Prilocain, bei dessen Abbau der
Methdmoglobinbildner o-Toluidin gebildet wird, wurde aus Sicherheitsgriinden im Blut

aller Patienten eine Bestimmung von Met-Hadmoglobin durchgefiihrt.

2.5 Postoperatives Schmerzmanagement

Wihrend der ca. 90-miniitigen postoperativen Phase im Aufwachraum erhielten die
Studienpatienten zur zusitzlichen Analgesie Piritramid (Dipidolor®) i.v. ad libitum.

Weitere Analgetika wurden nicht verabreicht.

Die weitere Schmerztherapie beinhaltete bei allen Patienten fiir mindestens 48 Stunden
postoperativ  eine  standardisierte =~ Analgesie @ mit einer  kontinuierlichen
Femoraliskatheterblockade, wobei die Katheter weiterhin durchlaufend mit der bereits
priaoperativ begonnenen Infusionsrate von 6 ml/h Ropivacain 0,2% (Naropin®) bestiickt

wurden. Bolusgaben iiber den Femoraliskatheter waren nicht gestattet.

Des Weiteren erhielten alle Patienten fiir 48 Stunden postoperativ zweimal tdglich
25 mg Rofecoxib (Vioxx®), welches bereits pradoperativ am Morgen der Operation zum
ersten mal verabreicht worden war. Nicht zufrieden stellende Schmerzzustinde wurden
ausschlieBlich iiber die intravendse Patienten-kontrollierte-Analgesie mit dem Opioid
Piritramid (Dipidolor®) behandelt. Piritramid wurde mit einer Konzentration von
1,5 mg/ml aufgezogen und in den PCA-Pumpen zunichst mit einem Bolus von 2 mg

und einer Lockout-Zeit von zehn Minuten eingestellt, das totale Dosislimit war mit



30 mg in vier Stunden angegeben, eine Basalrate wurde nicht verwendet. Von dieser
initialen Grundeinstellung konnte bei Bedarf aber abgewichen werden. Der
Gesamtverbrauch von Piritramid nach 24 und 48 Stunden wurde anhand der von den

PCA-Pumpen gespeicherten Protokolle erhoben.

Die Patienten wurden bereits am Vortag der Operation in die Bedienung der PCA-
Pumpe eingewiesen. Es wurde darauf hingewiesen, dass die Schmerzwerte, die mit
einer visuellen Analogskala erfasst wurden (Bereich VAS 0 ¢cm = kein Schmerz bis
VAS 10 cm = schlimmster vorstellbarer Schmerz), in Ruhe ohne Bewegung im Bereich
von <4 cm, und somit in einem gut ertrdglichen Schmerzbereich, liegen sollten. Der
Patient wurde instruiert, sich dementsprechend das Medikament {iber die PCA-Pumpe
zu applizieren. Die Blockadequalitit wurde bei VAS-Werten von <3 cm als gut
bezeichnet, bei den VAS-Werten 3-5 cm als akzeptabel und bei VAS-Werten >5 cm als
gescheitert.

Bei Problemen stand ein 24-Stunden Schmerzdienst der Klinik fiir Anésthesie und
Intensivtherapie jederzeit zur Verfligung. PlanmidBig suchte der Schmerzdienst die
Patienten dreimal tdglich auf, um die korrekte Katheterposition durch eine
neurologische Untersuchung zu evaluieren, die Intensitét der Schmerzen zu iiberpriifen
und auf eventuell bestehende Probleme einzugehen. Simtliche Auffalligkeiten (Rotung,
Schmerzen an der Einstichstelle des Katheters etc.) wurden in einem Katheterprotokoll

dokumentiert.
Nach der Studienzeit von 48 Stunden belieBen wir den Katheter noch so lange in situ,
wie der Patient ihn benétigte bzw. entfernten den Katheter bei Anzeichen einer lokalen

Infektion.

2.6 Rehabilitation

Alle Patienten wurden ab dem ersten postoperativen Tag von erfahrenen
Physiotherapeuten betreut und erhielten eine identische Therapie. Die
krankengymnastischen Ubungsbehandlungen begannen am ersten postoperativen Tag
bei allen Patienten mit der Mobilisation an der Bettkante. Das operierte Knie wurde

dabei bis zur individuellen Schmerzgrenze des Patienten zweimal tédglich fiir ca.



30 Minuten unter der Anleitung eines Physiotherapeuten sowohl assisitiert als auch
aktiv gebeugt und gestreckt. Die Werte fiir die vom Patienten erreichte Extension und
Flexion wurden wihrend der festgesetzten Beobachtungszeit von fiinf Tagen in einem
Ubungsprotokoll vermerkt. In diesen Krankengymnastik-Protokollen wurden auch die
vom Patienten angegebenen VAS-Durchschnitts-Schmerzwerte fiir Ruhe (ohne

Bewegung) und bei Bewegung festgehalten.

Die Patienten wurden dazu angehalten, zusdtzlich dreimal tdglich das Kniegelenk
nochmals mittels einer Motorschiene (continuous passive motion = CPM), welche auf
die bis dahin erreichte und gut tolerierbare individuelle Beweglichkeit im Gelenk des

Patienten eingestellt wurde, 30 Minuten lang passiv zu bewegen.

2.7 Weitere postoperative Dokumentation

An den postoperativen Tagen drei und fiinf wurden nochmals beide Knieumfinge der

Patienten wie bereits oben aufgefiihrt vermessen.

2.8 Statistische Analyse

Die Fallzahlabschdtzung wurde unter Verwendung des Programms ,,Power Analysis
and Sample Size (PASS)“ der Firma Number Cruncher Statistical Software (NCSS),
Kaysville, Utah, USA, durchgefiihrt.

Als ein wichtiger Parameter fiir eine verbesserte schmerztherapeutische Wirksamkeit
des Stimulationskatheters gegeniiber dem konservativen Katheter wurde der zusétzlich
benotigte  postoperative  Piritramidverbrauch  bei  ansonsten  standardisierter
postoperativer Analgesie in beiden Gruppen iiber zwei Tage erfasst und statistisch
ausgewertet. Auch der postoperative Bewegungsumfang des Knies sowie die Intensitét
der Schmerzen in Ruhe und unter Belastung innerhalb der ersten fiinf Tage wurden als
sekundére Zielparameter dokumentiert und ausgewertet. Folgende Hypothese wurde
formuliert: Der postoperative Piritramidverbrauch in der Studiengruppe ist bei gleicher

Schmerzstirke und identischem Bewegungsumfang geringer als in der Kontrollgruppe.

Die prospektive Poweranalyse ergab, dass die Studie mit zweimal 40 Patienten eine

Entdeckungswahrscheinlichkeit von 94% hat, um in den ersten postoperativen



48 Stunden beim Vergleich beider Gruppen eine klinisch relevante Reduktion des
durchschnittlichen Piritramidverbrauchs von 1/3 zu erkennen. Dies gilt bei einer
Standardabweichung von <50% des mittleren Piritramidverbrauchs bei einem o-Fehler
von 5%. Veranschaulicht bedeutet dies, dass mit zweimal 40 Patienten eine Chance von
94% besteht, z.B. eine Reduktion von 60 auf 40 mg Piritramid bei -einer
Standardabweichung von 30 mg mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5%

nachzuweisen.

Nach Testende sollten die erhobenen Daten ::;':;:e“

mittels Kolmogorov-Smirnov-Test auf das

Studiengruppe
Vorliegen einer Standardnormalverteilung
iiberpriift werden. Da allerdings davon Kortolgruppe
ausgegangen wurde, dass die Daten

linksgipflig  schiefverteilt sein wiirden

(Abbildung 2.7), sollte die Auswertung mit Analelkaveraich
dem Mann-Whitney U-Test durchgefiihrt  Abbildung 2.7:

werden. Erwartungen beziiglich Datenverteilung

Bei Normalverteilung wurde die Analyse von einzelnen Messungen anhand des
Student’s t-Tests durchgefiihrt. Kontinuierliche Daten (bei wiederholten Messungen,
z.B. Kniebeweglichkeit {iber mehrere Tage) wurden mittels zweifaktorieller
Varianzanlyse untersucht. Fiir die Auswertung anderer nominaler Daten wurde der y>-

Test (mit Korrektur fiir Kontinuitit) oder der Fisher’s exact Test benutzt.

Die Hypothese wurde deskriptiv dargestellt. Dazu wurden fiir parametrische Daten
Mittelwert und Standardabweichung sowie das 95%-Konfidenzintervall angegeben, fiir
nichtparametrische Daten wurde der Median als Mal} der zentralen Tendenz und die

25.und 75. Perzentile als Streuungsmal} angegeben.

Statistische Signifikanz wurde bei einem p-Wert von <0,05 angenommen.

Die gesamte statistische Auswertung wurde mit der Software StatView 4.5 fiir

Windows durchgefiihrt.



3 Ergebnisse

3.1 Vorbereitung der Studie

Es wurden 85 Patienten fiir diese prospektive und untersucherblinde Studie
randomisiert, davon 41 in die Stimulation-Studiengruppe und 44 in die konventionelle
Kontrollgruppe. Es wurden keine Anstrengungen unternommen, um die Patientenzahl
zwischen den beiden Gruppen in eine 2 x 40 Verteilung auszugleichen. Die Diskrepanz
in den Patientenzahlen ergibt sich aus der Tatsache, dass ein stratifizierter
Randomisierunsplan (eigene Liste sowohl fiir die Totalendoprothesen-Operationen als
auch fiir die vorderen Kreuzbandplastik (VKB)-Operationen) verwendet und auf die

computergestiitzte Randomisierung kein Einfluss genommen wurde.

Spéater wurden vier Patienten von der Analyse ausgeschlossen. Dies waren zwei
Patienten in der Stimulationskatheter-Studiengruppe, bei denen der Eingriff
intraoperativ in eine diagnostische Arthroskopie umgewandelt wurde, zwei weitere
Patienten - aus beiden Gruppen je einer - fielen auf Grund inkompletter Aufzeichnungen

aus der Studie heraus.

3.2 Demographie

Es wurden die Daten von 81 Personen in die Analyse eingeschlossen, 38 Patienten
gehorten der Stimulations-Studiengruppe und 43 Patienten der konventionellen

Kontrollgruppe an.

Die Populationsdaten (Geschlecht, Alter, Gewicht und Gro3e) waren in beiden Gruppen
vergleichbar, die Auswertungen ergaben keine signifikanten Unterschiede (Tabelle 3.1).
Das Hochstalter war in beiden Gruppen mit jeweils 82 Jahren vergleichbar, auch waren
in beiden Gruppen jeweils Patienten mit Adipositas per magna vertreten (Studiengruppe

Maximalgewicht 116 kg, Kontrollgruppe Maximalgewicht 127 kg).



Tabelle 3.1: Demographische Daten (Angaben als Median (25./75. Perzentile) oder n (Prozent) )
BMI = body mass index

Studiengruppe n = 38

Kontrollgruppe n = 43

Mannlich n =25 (30,9%)

14 (36,8%)

11 (25,6%)

Weiblich n =56 (69,1%)

24 (63,2%)

32 (74,4%)

GroBe (cm) 168 (165 / 174) 168 (164 / 174)
Gewicht (kg) 85 (75 / 90) 76 (67/94)

BMI (kg/m?) 28,6 (25,6 /32) 28,4 (24,2/31,2)
Alter (Jahre) 68 (57/73) 63 (46 /72)

3.3 Femoraliskatheteranlage

Eine jeweils vergleichbare Anzahl von Patienten erhielt in den beiden Gruppen eine

unmittelbare  Prdmedikation zur Femoraliskatheteranlage mit den gleichen

Medikamenten in vergleichbarer Dosierung (Tabelle 3.2).

Die Anlage der 81 Femoralisblockaden erfolgte durch insgesamt vier verschiedene,
erfahrene Anésthesisten (Nachweis von mindestens 250 peripheren Nervenbldcken) aus
der Klinik flir Anidsthesie und Intensivmedizin des Universititsklinikums Marburg,
welche bereits Fertigkeiten in beiden Techniken der Katheteranlage gesammelt hatten.
Die Arzte schiitzten bei der subjektiven Beurteilung des Schwierigkeitsgrades der
Katheterplatzierung die konventionelle- sowie die Stimulationsmethode vergleichbar

ein (Tabelle 3.2).

Weitere Daten zur Qualitit der Katheteranlage (Zeit der Nadelplatzierung,
Gesamtanlagedauer, Stimulationsstromstirke der Nadel) sowie die subjektive
Patientenbeurteilung beziiglich des Verfahrens unterschieden sich nicht signifikant
zwischen den beiden Gruppen oder bei den unterschiedlichen Anésthesisten (Tabelle
3.2). Auch die objektive Auswertung der Vitalparameter beider Gruppen im Vergleich
ergaben keinen signifikanten Unterschied (p = 0,79).



Tabelle 3.2: Femoraliskatheteranlage (Angaben als Median (25./75.Perzentile) oder n (Prozent))

Studiengruppe n = 38 | Kontrollgruppe n =43 | p-Werte
1.v.-Medikation zur Blockade 0,83
keine Medikation n =27 (33,3%) | 12 (31,6%) 15 (34,9%)
Fentanyl n = 25 (30,9%) 12 (31,6%) 13 (30,2%)
Midazolam n =29 (35,8%) 14 (36,8%) 15 (34,9%)
Nadelplatzierung (min) 3(27/3) 3(27/3) 0,75
Gesamtanlagedauer (min) 5(4/8,8) 4(3/1,3) 0,19
Stromstirke Nadel (mA) 0,3(0,2/0,3) 0,3(0,2/0,3) 0,75
Beurteilung Schwierigkeitsgrad
Katheteranlage durch den Arzt 0,91
Sehr leicht n =30 (37%) 15 (39,5%) 15 (34,9%)
Eher leicht n =29 (35,8%) 14 (36,8%) 15 (34,9%)
Eher schwer n =19 (23,5%) 8 (21,1%) 11 (25,6%)
Sehr schwer n =3 (3,7%) 1 (2,6%) 2 (4,6%)
Patientenbeurteilung (VAS 0-10) | 2 (0/4) 2(0/4) 0,95

Bei zwei Patienten (5,3%) der Stimulationsgruppe war eine korrekte Katheteranlage mit
einer Muskelantwort bei <5 mA innerhalb von 20 Minuten nicht moglich. In der
Kontrollgruppe war bei 18 Patienten (42%) eine addquate Muskelantwort bei der
Kontrollstimulation mit <0,5 mA zu verzeichnen. Bei acht blind vorgeschobenen

Kathetern (18,6%) wurde selbst mit 5 mA noch keine Muskelantwort erhalten.

3.4 Intraoperative Befunde

Bei den wichtigsten intraoperativen Merkmalen bestand kein Unterschied zwischen

beiden Gruppen (Tabelle 3.3).

3.5 Postoperative Befunde

In der unmittelbar postoperativen Phase im Aufwachraum gab es in beiden Gruppen
Patienten, die keine weiteren Schmerzmittel bendétigten. Die im Median bendtigte
Menge an Piritramid unterschied sich zwischen Stimulations- und Kontrollgruppe zu
dieser Zeit nur in einem klinisch und statistisch nicht relevanten Bereich. Auch der

gesamte Piritramidverbrauch innerhalb der ersten 24 Stunden postoperativ zeigte keinen




signifikanten Unterschied zwischen beiden Gruppen, ebenso der Piritramidverbrauch

innerhalb 48 Stunden (Tabelle 3.4, Abbildung 3.1).

Tabelle 3.3: Ubersicht iiber Narkose- und Operationsmerkmale (Angaben als Median (25./75.Perzentile)
oder n (Prozent))

N,O = Lachgas

Studiengruppe n = 38 Kontrollgruppe n = 43
TEP n =61 (75,3%) 29 (76,3%) 32 (74,4%)
VKB n = 20 (24,7%) 9 (23,7%) 11 (25,6%)
Balancierte Anésthesie 29 (76,3%) 32 (74,4%)
n=61(75,3%)
Totale i.v.-Anésthesie (TIVA) 9 (23,7%) 11 (25,6%)
n =20 (24,7%)
Verwendung NoO n =57 (70,4%) | 27 (71,1%) 30 (69,8%)
Fentanyl intraoperativ (mg) 0,4 (0,3/0,5) 0,4 (0,3/0,5)
OP-Dauer (min) 70 (65 /100) 65 (54 /90)
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Abbildung 3.1: Zusitzlicher postoperativer Piritramidverbrauch (in mg)



Tabelle 3.4: Piritramidverbrauch in mg (Angaben als Median ( 25./75.Perzentile))

Studiengruppe n = 38 Kontrollgruppe n=43 | p-Werte
Aufwachraum (Zeit 0) 0,411
Median 1,9(0/9,4) 0(0/8,4)
Minimum / Maximum 0/18,75 0/15
0-24 Stunden 0,899
Median 35(14/53) 34 (21/45)
Minimum / Maximum 0/97 4/84
0-48 Stunden 0,290
Median 49 (17/69) 56 (34/73)
Minimum / Maximum 0/163 6/122
24-48 Stunden 0,110
Median 9(2/23) 18 (6/33)
Minimum / Maximum 0/66 0/52

Ebenfalls kein Unterschied zeigte sich in der Beweglichkeit des Kniegelenkes beim
Vergleich beider Gruppen (Tabelle 3.5, Abbildung 3.2 / 3.3). Der Bewegungsumfang
verdnderte sich im zeitlichen Verlauf {iber fiinf Tage erwartungsgeméil statistisch
signifikant und klinisch relevant (p = <0,001). Der Winkel bei Beugung des
Kniegelenks betrug nach 24 Stunden in beiden Gruppen im Median 40° bei einer
maximal erreichten Flexion von 80° in der Kontrollgruppe und von 90° in der
Studiengruppe, widhrend die Minimalwerte in beiden Gruppen mit 20° vergleichbar
waren. Fiir die Streckung ermittelten wir einen Median von 10° in beiden Gruppen,
wobei in der Studiengruppe mit einem Bestwert fiir die Extension von -10° das Knie
bereits iiberstreckt werden konnte, aber auch in der Kontrollgruppe konnte mit maximal
0° eine vollstindige Extension erreicht werden. Der schlechteste Wert betrug in der
Studiengruppe 20°, in der Kontrollgruppe 30°. Nach 48 Stunden lag der Median beider
Gruppen bei 60° Beugung, in der Kontrollgruppe steigerte sich der Maximalwert auf
85°, in der Studiengruppe wurde der Maximalwert von 90° bereits am ersten
postoperativen Tag erreicht, der Minimalwert war mit 30° in beiden Gruppen identisch.
Der Median fiir die Streckung lag in beiden Gruppen bei 5°, die Maximalwerte dnderten
sich im Vergleich zum Vortag nicht, wéihrend sich die Minimalwerte in der

Studiengruppe auf 15° und in der Kontrollgruppe auf 20° verbesserten.



Auch bei der langerfristigen Beobachtung der Entwicklung der Kniebeweglichkeit iiber
fiinf Tage konnte kein relevanter Unterschied zwischen Studien- und Kontrollgruppe
festgestellt werden (Tabelle 3.5, Abbildung 3.2 - 3.6). Zwar ergab die statistische
Auswertung beim Vergleich der Beugungsfahigkeit beider Gruppen an einzelnen Tagen
einen signifikanten Unterschied (Tabelle 3.5, Abbildung 3.2), bei der
Gesamtauswertung der Beugeentwicklung iber den kompletten flinftagigen
Beobachtungszeitraum hinweg, zeigte sich aber kein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden Gruppen (p = 0,226, Abbildung 3.4). Die Diskrepanz zwischen diesen
beiden Auswertungen (Vergleich an einzelnen Tagen mit signifikanten Unterschieden
zwischen den Gruppen und Vergleich tiber fiinf Tage ohne Unterschiede) ist dadurch zu
erkldren, dass im Verlauf der Beobachtungszeit bereits Daten von 25 Patienten nicht
mehr erhoben werden konnten (z.B. auf Grund friihzeitiger Entlassung aus der Klinik).
Die fehlenden Daten sind iiberwiegend auf die VKB-Operationen zuriickzufiithren (am
flinften Tag konnte bei 11 Patienten mit Kreuzbandplastik keine Werte erhoben
werden), da die Krankenhaus-Liegedauer nach dieser Operation kiirzer ist als die nach
Implantation von Knie-Totalendoprothesen. Die Verteilung der Operationsarten ergab
zwischen Kontroll- und Studiengruppe keinen signifikanten Unterschied, so dass der
Einfluss dieser Variablen sich lediglich in einzelnen Auswertungen bemerkbar macht,
so z.B. beim Vergleich der Beugungsfdhigkeit im Kniegelenk an einzelnen Tagen.
Belegt wird dies durch eine Subgruppenanalyse mit Aufsplittung der Daten nach den
beiden Operationsarten ,,VKB* und ,,Knie-TEP*. Beim Vergleich ,,Kreuzbandplastiken
versus  Knie-Totalendoprothesen fand sich fiir keine der Variablen
(Piritramidverbrauch, Kniebeweglichkeit, Schmerzintensitit sowie Knieumfang) fiir die
nach Bonferoni-Holm korrigierten p-Werte (fiir mehrfache Vergleiche) ein signifikanter
Unterschied. In einer weiteren Subgruppenanalyse, in die ausschlieBlich Patienten mit
Totalendoprothese eingeschlossen wurden, ergab sich zwischen Kontroll- und
Studiengruppe kein signifikanter Unterschied, insbesondere nicht fiir die Beweglichkeit
des Kniegelenks an den einzelnen Tagen (Abbildung 3.5 / 3.6).

Die subjektiv vom Patienten mit einer visuellen Analogskala (VAS 0 bisl0 cm)
angegebenen Schmerzen unterschieden sich wihrend der ersten 48 postoperativen
Stunden nicht (Tabelle 3.6). Auch in der Verlaufsbeobachtung zeigte die Auswertung

der von den Patienten angegebenen Schmerzintensititen bei einem p = 0,127 fiir



Ruheschmerz und p = 0,825 fiir Bewegungsschmerz keine signifikant bessere

Schmerzreduktion in einer der beiden Gruppen (Tabelle 3.6, Abbildung 3.7 / 3.8).
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Abbildung 3.2: Darstellung der Beugung des Kniegelenks (in Grad)
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Abbildung 3.3: Darstellung der Streckung des Kniegelenks (in Grad)
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Abbildung 3.4: Entwicklung der Kniebeweglichkeit (Flexion und Extension) iiber den gesamten

Beobachtungszeitraum
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Abbildung 3.5: Subgruppenanalyse-Darstellung der Beugung des Kniegelenks bei Knie- TEP (in Grad)
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Abbildung 3.6: Subgruppenanalyse-Darstellung der Streckung des Kniegelenks bei Knie-TEP (in Grad)

Tabelle 3.5: Beweglichkeit im Kniegelenk wihrend der Tage 1 - 5 in Grad (Angaben als Median

(25./75.Perzentile))
Studiengruppe n = 38 Kontrollgruppe n = 43 p-Werte

24 Stunden
Flexion 40° (35°/48,8°) 40° (30°/47,5°) 0,292
Extension 10° (5°/10°) 10° (10°/ 15°) 0,015%
48 Stunden
Flexion 60° (50° / 75°) 60° (48,8°/70°) 0,566
Extension 5°(5°/10°) 5°(5°/10°) 0,409
3. Tag
Flexion 75° (67,3 /90) 66,5° (60 / 80) 0,024*
Extension 5°(5/5,8) 5°(1,5/10) 0,709
4. Tag
Flexion 90° (75 /90) 80° (65 / 80) 0,010%*
Extension 0°(0/5) 5°(0/10) 0,061
5. Tag
Flexion 90° (85/90) 80° (70 /90) 0,016*
Extension 0°(0/5) 5°(0/5) 0,333




Ergebnisse
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Abbildung 3.7: Schmerzen in Ruhe (VAS 0-10 cm)
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Abbildung 3.8: Schmerzen bei Belastung (VAS 0-10 cm)



Tabelle 3.6: Schmerzintensitit wahrend der Tage 1 - 5 in cm (Angaben als Median (25./75.Perzentile))

Studiengruppe n = 38 Kontrollgruppe n = 43 p-Werte

24 Stunden

VAS Bewegung 504/6) 504/6) 0,783
VAS Ruhe 3274 3(1/5) 0,987
48 Stunden

VAS Bewegung 4(4/5) 5@/7 0,961
VAS Ruhe 2,5(1/74) 1(0/3) 0,152
3.Tag

VAS Bewegung 4(37/5) 4(2/6) 0,727
VAS Ruhe 1(0/3) 1,5(0/3) 0,384
4.Tag

VAS Bewegung 3(12/5%) 3(1/6) 0,804
VAS Ruhe 1(0/3) 1(0/2,3) 0,689
5.Tag

VAS Belastung 3(1,8/5) 3(1/5,8) 0,867
VAS Ruhe 1(0/3,3) 1(0/2) 0,519

Tabelle 3.7: Knieumfang des operierten Knies in cm (Angaben als Median (25./75.Perzentile))

Studiengruppe n =38 | Kontrollgruppe n=43 | p-Werte

Préoperativ 40,8 (38,3/43,5) 40,4 (37,6 / 44,7) 0,866
3. postoperativer Tag | 43,3 (41,6 /46,4) 43,5 (40,2 /47,2) 0,954
S5.postoperativer Tag | 42,8 (40,3 / 45) 43,7 (40,5 /47,6) 0,522
[cm]
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Abbildung 3.9: Knieumfang (in cm)



Der Vergleich des Knieumfangs in Studien- und Kontrollgruppe an den einzelnen
Tagen zeigte keinen signifikanten Unterschied (Tabelle 3.7, Abbildung 3.9). Bei der
Beobachtung der zeitlichen Entwicklung des Knieumfangs zeigte sich eine Zunahme
vom Ausgangszustand zum dritten postoperativen Tag. Im Vergleich vom dritten zum

flinften postoperativen Tag lag keine relevante Verdnderung vor.

Bei einer zusétzlich durchgefiihrten Analyse (Spearman-Rang-Korrelation) wurde das
Ziel verfolgt, eine mogliche Beziehung zwischen der bendtigten Katheter-Stromstarke
und dem klinischen Erfolg des Katheters (Opioidkonsum iiber PCA, VAS-Werte und
Kniebeweglichkeit) aufzukldren. Dazu wurden alle Daten beider Gruppen
zusammengefasst. Es wurde keinerlei Korrelation gefunden zwischen exakter
Katheterplatzierung und dem Piritramidkonsum innerhalb 48 Stunden (rho = 0,17), den
VAS-Werten in Ruhe (rtho = -0,01) und bei Bewegung (rho = -0,02) anhand des
Beispiels von Tag zwei sowie der maximalen Beugung (rho = -0,11) und Streckung
(rtho = 0,11) am Beispiel von Tag zwei. Die Werte der anderen beobachteten Tage

entsprechen in etwa den genannten Werten.

In einer gleichartigen Analyse wurden die 52 Katheter beider Gruppen, welche eine
Muskelkontraktion bei <0,5 mA (,,erfolgreiche Anlage*) hervorriefen, verglichen mit
den zehn Kathetern (acht aus der Kontrollgruppe und zwei aus der Studiengruppe),
welche selbst bei 5 mA keine Muskelkontraktion hervorriefen (,,nicht erfolgreiche
Anlage®). Die funktionellen Ergebnisse bei der Beweglichkeit des Kniegelenks wahrend
der fiinftigigen Beobachtungsphase waren vergleichbar. Als Beispiel wird der zweite
postoperative Tag angefiihrt, bei dem die Beugefdhigkeit in der Gruppe mit nicht
erfolgreicher Katheterplatzierung im Median bei 68° (59° / 80°) lag, wéhrend in der
Gruppe mit erfolgreicher Platzierung des Katheters 70° (60° / 85°) Beugung zu
verzeichnen war. Bei der Streckung ergaben sich die Werte 10° (4° / 19°) versus
5° (5° / 8°). Auch der Opioidkonsum unterschied sich zwischen den beiden Gruppen
nicht signifikant, in der Gruppe der erfolgreichen Anlage betrug der Verbrauch wahrend
der ersten 48 Stunden 56 mg (40 mg / 73 mg) und in der anderen Gruppe
50 mg (17 mg / 74 mg).

Die Liegedauer der Femoraliskatheter unterschied sich nicht zwischen den Gruppen. In
beiden Gruppen lag der Median der Liegedauer des Katheters bei vier Tagen mit einer

25. / 75. Perzentile von jeweils vier / fiinf Tagen. Kein Katheter musste aufgrund



einer offensichtlichen sekunddren Lageverinderung oder einer lokalen Infektion
entfernt werden. Es wurden keine Anzeichen einer Nervenirritation oder sonstigen
klinisch relevanten neurologischen Komplikation beobachtet, die manchmal - wenn

auch sehr selten - in der Literatur beschrieben werden *2.

Insgesamt 31 Patienten - 16 aus der konventionellen Kathetergruppe und 15 aus der
Stimulationskathetergruppe - gaben zeitweilig wéhrend der kontinuierlichen
Femoralisblockade eine leichte Sensibilititsabschwidchung in Bereichen des
Oberschenkels an. Die Befunde hielten bei 14 Patienten - sechs aus der Kontrollgruppe
und acht aus der Studiengruppe - iiber einen Zeitraum von >24 Stunden an und >48
Stunden waren sie lediglich bei zwei Patienten - je einer aus beiden Gruppen - zu
verzeichnen. Sieben der 14 Patienten mit Befunden, die liber >24 Stunden anhiclten
(einer in der Kontrollgruppe und sechs in der Studiengruppe) schilderten die
Empfindungen schon am Operations-Tag. Da die Sensibilititsabschwéchungen jedoch
so diskret ausgeprigt waren, dass sie weder fiir die Patienten noch fiir die postoperative
Behandlung eine wesentliche Beeintrachtigung darstellten, mussten innerhalb der ersten
48 postoperativen Stunden keine Konsequenzen aus diesen Angaben gezogen werden.
Am dritten postoperatien Tag wurde bei sieben Patienten die Basalrate der
kontinuierlichen Infusion von Ropivacain auf 4 ml/h reduziert, worauthin sich die
neurologischen Storungen besserten. Die Sensibilitdtsstorungen bei den restlichen
Patienten vergingen spontan. Bei Entfernung des Femoraliskatheters waren sdmtliche
Patienten beschwerdefrei. Die Daten sind zur besseren Vergegenwirtigung in Tabelle

3.8 dargestellt.

Tabelle 3.8: Ubersicht iiber den neurologischen Befund der Sensibilititsabschwichung (Angaben als
n (Prozent))

Studiengruppe n = 38 Kontrollgruppe n = 43

n gesamt =31 15 (39,5%) 14 (32,6%)
davon >24 Stunden n = 14 8 (21,1%) 6 (14%)
davon bereits unmittelbar post- OP n =7 6 (15,8%) 1(2,3%)
davon >48 Stunden n =2 1 (2,6%) 1(2,3%)

Reduzierung Basalrate wegen Neurologie
n=7 3 (7,9%) 4 (9,3%)
davon wegen Auffilligkeiten >24 Stunden
n=>5 2 (5,3%) 3 (7%)




4 Diskussion

4.1 Problematik

Wie bereits in zahlreichen Studien gezeigt wurde, stellt die postoperative
Schmerztherapie bei Knieeingriffen mittels einer kontinuierlichen peripheren
Nervenblockade (kontinuierliche Femoralisblockade) die effektivste Methode dar, um
die Schmerzen im operierten Bereich adiquat zu behandeln '*. Dadurch wird eine
frilhzeitige intensive Rehabilitationsbehandlung und beschleunigte funktionelle
Erholung des Kniegelenkes sichergestellt. Negative Auswirkungen der Immobilisation
konnen auf diese Weise gering gehalten werden, und auch schmerztherapeutische
Nebenwirkungen treten bei dieser Behandlungsform seltener auf als bei anderen
bekannten Therapiemdoglichkeiten wie der kontinuierlichen Analgesie iiber eine lumbale
Periduralanésthesie oder eine reine Patienten-kontrollierte-Analgesie mit Opioiden.

Zusammengenommen fiihrt dies zu einer kiirzeren Krankenhausliegedauer.

Das Problem der kontinuierlichen peripheren Nervenblockade-Techniken besteht in der
Platzierung des Katheters, denn die meisten herkémmlichen Katheter kommen bei der
Anlage nicht exakt in direkter Ndhe des Nerven zu liegen. Studien, welche die
konventionelle Katheterlage radiologisch testeten, kamen zu unbefriedigenden
Ergebnissen '>'°. Durch die Entwicklung neuartiger Stimulationskatheter bietet sich
heute die Moglichkeit, die Katheterspitze sicher nah am Nerv zu platzieren und diese
Lage unmittelbar wihrend der Anlage iiberpriifen und gegebenenfalls korrigieren zu

.. 24272
konnen 24272

Allerdings gibt es noch einige ungeklarte Fragen beziiglich dieses neuen Katheters. Bei

1516 yon konventionellen

den bereits oben erwihnten radiologischen Untersuchungen
Kathetern ergaben sich beziiglich der Abhéngigkeit des Blockadeerfolgs von der
Katheterlage unterschiedliche Ergebnisse. Wihrend bei der Analyse von Ganapathy '
mit lediglich 20 Patienten die Katheterposition nicht mit dem Blockadeerfolg
korrelierte, fand Capdevila '® bei seiner wesentlich umfangreicheren Beobachtung an
100 Patienten eine Abhéngigkeit der Effektivitit der Blockade von der Katheterlage in

Nahe des Lumbalplexus.



Aber nicht nur auf Grund dieser unterschiedlichen Aussagen ist unklar, ob die
Moglichkeit zur verbesserten Katheterpositionierung mittels Stimulationskatheter
{iberhaupt klinische Relevanz besitzt, sondern auch, weil Capdevila '® seine Aussage zur
Abhingigkeit der beiden Parametern lediglich auf Beobachtungen iiber einen Zeitraum
von 30 Minuten nach Bolusgabe eines Lokalandsthetikums (primére Blockade) stiitzt.
Somit kann bei dieser Studie lediglich eine Aussage iiber den Blockadeerfolg der
Bolusgabe iiber den Katheter getroffen werden, aber nicht iiber den Bezug der
postoperativ lingerfristigen Analgesiewirkung einer kontinuierlichen Infusion iiber den

Katheter (sekundire Blockade) zu der Position desselben ',

Bereits 1999 wurde die Lage von Stimulationskathetern an wenigen Patienten
radiologisch getestet und ergab eine 100%ige Erfolgsrate bei der Positionierung von
erfolgreich stimulierten Kathetern *°. 2003 bestitigte Pham Dang in seiner Studie mit
130 Patienten unter anderem die Korrelation zwischen der Stimulierbarkeit des
Katheters und der anatomischen Lage anhand radiologischer Untersuchungen *. Es
zeigte sich, dass nahezu alle Katheter (98%) nach mehreren Anlageversuchen in eine
Position (3-5 cm tiber die Nadelspitze hinaus) gebracht werden konnten, bei der sie eine
Muskelkontraktion bei Elektrostimulation hervorrufen konnten, auch wenn die
benoétigte Stromstdrke bei Katheterstimulation teilweise unakzeptabel hoch war
(4 mA) . Die radiologische Lagekontrolle zeigte, dass die Katheter, die eine positive
Antwort auf die Katheterstimulation zeigten, auch alle ideal nah am Nerv positioniert
waren. Die Stimulierbarkeit iiber den Katheter scheint ein guter Vorhersagewert fiir das
Ergebnis der Katheterlage zu sein. Allerdings stellten sich die wenigen ,,Versager bei
der Katheterstimulation in der radiologischen Kontrolle lediglich zur Hilfte als reale
Versager dar, bei der anderen Hélfte wurde namlich eine korrekte Platzierung gefunden,
und auch die klinischen Effekte deuteten in diesen Fillen auf die korrekte Lage der
Katheterspitze hin.

Auch zeigte sich in dieser Studie *°, dass die bendtigte Stromstirke zur
Muskelkontraktion bei Katheterstimulation hoher war als bei Nadelstimulation. Das lag
daran, dass im Gegensatz zu dem Vorgehen in der vorliegenden Studie zundchst
Kochsalzlosung iiber die Nadel zum Aufdehnen des Raumes appliziert wurde, was die
anschlieBende Stimulierbarkeit iiber den Katheter erschwert. Eine Ausnahme stellte die
Femoralisblockade dar, bei der Nadel- und Katheterstromstiarken identisch waren. Die
Beobachtung, dass bei Femoralisblockaden die Katheterstromstérke nicht hoher liegt als

die Nadelstromstirke, wurde durch eine weitere Studie bestitigt **.



Da der Zusammenhang zwischen Nadelstimulation, Katheterstimulation und
motorischer Antwort bei der Femoralisblockade am ausgeprigtesten erscheint, wird von
Pham Dang zur weiteren Erforschung der Niitzlichkeit von Stimulationskathetern die

Anlage von Femoralisblockaden angeregt *°.

Es existiecren bisher noch keine klinisch kontrollierten Studien an Patienten, die
erforschen, ob durch Stimulationskatheter anhand der verbesserten Katheterlage auch
eine bessere Qualitit der postoperativen Analgesie und somit ein verbessertes klinisches

Ergebnis im Vergleich zur konventionellen Methode erreicht werden kann.

4.2 Darstellung der Studie

In der vorliegenden Studie wurden Stimulationskatheter mit den konventionellen
Kathetern bei der Anlage von Femoralisblockaden verglichen, um der Frage
nachzugehen, ob die Stimulationskatheter durch eine - anhand der neuartigen Methode
zur Uberpriifung der Katheterlage - verbesserte Lokalisation der Katheterspitze am Nerv

im Vergleich zum traditionellen Katheter eine verbesserte Nervenblockade erzielen.

Als Nachweis fiir die Hypothese einer verbesserten Blockade sollte sich bei Patienten
der Studiengruppe eine effizientere postoperative Analgesie mit reduziertem
systemischen Opioidverbrauch sowie eine verbesserte Rehabilitation mit groBerer
Kniebeweglichkeit und ein hoherer Patientenkomfort mit erniedrigter Schmerzintensitét
ergeben. Diese Hypothese konnte nicht bestitigt bzw. die Nullhypothese
(Gleichwertigkeit der Methoden) nicht verworfen werden. Eine signifikante Reduktion
der zusitzlich zur Regionalandsthesie benétigten systemischen Opioidmenge (PCA)
wurde nicht registriert (p = 0,110). Die Schmerzintensitdt wurde in beiden Gruppen
vergleichbar empfunden (p = 0,152). Auch bei der Analyse des Bewegungsumfanges
des operierten Kniegelenkes zeigte sich kein signifikanter oder klinisch relevanter

Unterschied zwischen beiden Gruppen (p = 0,226).

4.3 Einflussfaktoren auf das Studienergebnis

Um zu zeigen, dass die Ergebnisse der Studie mit hoher Wahrscheinlichkeit durch

Effekte hervorgerufen wurden, die auf unterschiedliche Anlagetechnik und



Positionierung der Femoraliskatheter zuriickzufiihren waren und nicht durch andere
Storfaktoren beeinflusst wurden, wird nachfolgend ausfiihrlicher auf die Merkmale

beider Gruppen und mdgliche Einflussfaktoren auf das Ergebnis eingegangen.

Die Tatsache, dass die Anlage der 81 Femoralisblockaden ausschlielich durch vier
verschiedene, erfahrene Anésthesisten (Nachweis von mindestens 250 peripheren
Nervenblockaden) aus der Klinik fiir Anésthesie und Intensivmedizin des
Universititsklinikums Marburg durchgefiihrt wurde, welche allesamt bereits
Erfahrungen mit Stimulationskathetern gesammelt hatten und wéhrend der Studie die
Katheter nach beiden Methoden legten (so dass kein Andsthesist lediglich in der
Kontroll- oder ausschlieflich in der Studiengruppe titig war), spricht dafiir, dass die
Einflussnahme unterschiedlicher praktischer Fertigkeiten von den Arzten auf das
Ergebnis der Studie unwahrscheinlich ist. Die vergleichbare Einschitzung des
Schwierigkeitsgrades der Anlagen durch die Anisthesisten (obwohl bei einigen
Patienten der Studiengruppe mehrfach die Katheterposition korrigiert werden musste),
unterstiitzt diese Aussage. Alle weiteren Daten, die der Uberpriifung von
Qualitatsunterschieden zwischen den Anésthesisten bei der Katheteranlage dienten wie
z.B. Anlagedauer etc., unterschieden sich nicht signifikant (p = 0,107). Diese
Ergebnisse deuten darauf hin, dass zwischen den verschiedenen Andsthesisten kein

Qualitdtsunterschied bestand.

Es zeigten sich keine signifikanten Gruppenunterschiede in allen anderen relevanten
Daten mit moglichem Einfluss auf das Ergebnis wie Patientendemographie,
Priamedikation und Operationsmerkmale. Die Behandlung der Patienten in beiden

Gruppen war standardisiert und vergleichbar.

4.4 Bewertung der Studienergebnisse

In der vorliegenden Studie ist die zusétzlich zur Regionalandsthesie bendtigte
Piritramidmenge als die aussagekriftigste Variable zur Untersuchung der Qualitédt der
postoperativen Schmerztherapie anzusehen. Die Patienten wurden explizit aufgefordert,
sich so viel Piritramid zu applizieren, dass die Schmerzwerte in Ruhe und unter
Belastung in einem gut tolerablen Bereich lagen. Die VAS-Werte beider Gruppen und
die Bewegungsfihigkeit sind als Konsequenz der erlaubten und von den Patienten

genutzten zusitzlichen Analgetikamengen fiir die Interpretation der Studienergebnisse



nur bedingt verwertbar und unterlagen nicht ausschlieBlich der Qualitdt der

Femoralisblockade.

Weiterhin muss bedacht werden, dass nach 48 Stunden keine standardisierte Analgesie
mehr durchgefiihrt wurde, so dass die ab diesem Zeitpunkt erhobenen Daten weiteren
Einflussfaktoren auBlerhalb der Qualitidt der Femoralisblockade unterlagen und daher
nicht mit Sicherheit alleinig auf die Regionalandsthesie zuriickzufiihren sind. Allerdings
kann davon ausgegangen werden, dass die frithe postoperative Schmerztherapie auch

einen nicht unerheblichen Einfluss auf die langfristige Rehabilitation hat.

Zur nicht mehr standardisierten Analgesie ist zu sagen, dass manche Patienten bis zum
fiinften postoperativen Tag (bis zum Ende unserer Beobachtungsphase fiir die
Rehabilitation) eine kontinuierliche Nervenblockade erhielten, wihrend bei anderen
Patienten nach der 48-stiindigen intensivierten  Beobachtungsphase der
Femoraliskatheter entfernt wurde. Allerdings blieben statistisch gesehen in beiden
Gruppen die Katheter gleichlange vor Ort, ndmlich vier (vier/ fiinf) Tage im Median.
Auch die systemische Analgetikagabe war nach 48 Stunden nicht mehr standardisiert,
so dass alle Patienten je nach Vorgaben des behandelten Operateurs Analgetika mit
verschiedenen Wirkstoffen sowie unterschiedlicher Dosierung erhielten und daher nicht

mehr unmittelbar vergleichbar waren.

Der Schmerzmittelverbrauch zwischen den beiden Gruppen unterschied sich weder in
der unmittelbaren postoperativen Phase (Aufwachraum) noch in der langerfristigen
Beobachtung iiber 48 Stunden statistisch signifikant oder klinisch relevant. Das spricht
dafiir, dass die Wirkung der Femoraliskatheter in beiden Gruppen eine konstante,

vergleichbar gute lokale Schmerzreduktion hervorrief.

Erwahnenswert ist, dass es nach 24 bzw. 48 Stunden und damit in einer Phase, in der
bei allen Patienten eine physiotherapeutische Rehabilitationsbehandlung eingeleitet war,
in beiden Gruppen Patienten gab, bei denen keine (Studiengruppe) bzw. mit
4 mg Piritramid/ 24 Stunden bzw. 6 mg Piritramid/ 48 Stunden (Kontrollgruppe) nur

sehr geringe Mengen an zusdtzlichem Schmerzmittel bendtigt wurden.

Allerdings erscheinen sowohl die im Median bendtigten Opioidmengen
(34 mg Piritramid in der Kontrollgruppe und 35 mg in der Studiengruppe nach
24 Stunden sowie 56 mg in der Kontrollgruppe und 49 mg in der Studiengruppe nach



48 Stunden) und insbesondere der Maximalverbrauch einiger Patienten beider Gruppen
erstaunlich hoch. Man muss bedenken, dass es sich bei Piritramid um ein hochpotentes
Opioid mit einer dem Morphin vergleichbaren analgetischen Potenz handelt, und es sich
lediglich um eine zusétzliche Option zur Regionalanésthesie handelte, wenn diese

alleine keine ausreichende Wirkung zeigte.

Zu der Hohe des maximalen Piritramidverbrauchs (nach 24 Stunden 97 mg in der
Studiengruppe und 84 mg in der Kontrollgruppe, nach 48 Stunden 163 mg in der
Studiengruppe und 122 mg in der Kontrollgruppe) ist zu sagen, dass es sich in beiden
Gruppen nur um wenige Patienten handelte, die eine solch hohe Dosis benétigten, da

sich die Werte nur gering auf den Median und die 75. Perzentile auswirkten.

Fir den Umstand der insgesamt hohen zusétzlichen Opioiddosen kommen zwei
Erklarungen in Frage. Zum einen wurde mit einer kontinuierlichen Infusionsrate von
6 ml/h Ropivacain 0,2% tiber den Katheter ohne Option fiir zusdtzliche Bolusgaben eine
recht geringe standardisierte Infusionsrate verwendet, die der Mehrzahl der Patienten
zur Einddmmung der Schmerzen unter Umstinden nicht ausreichte. Verlissliche
Studienergebnisse iiber die effektivste Infusionsrate von Ropivacain 0,2% bei der
kontinuierlichen Femoralisblockade existieren nicht. In vielen Studien wird die
kontinuierliche Femoralisblockade nach Knieoperationen mit 10 ml/h eines

Lokalangsthetikums durchgefiihrt '

, in anderen Studien wird 0,1 ml/kg/h eines
Lokalanisthetikums benutzt ‘. Wenn vom medianen Gewicht der Patienten in der
vorliegenden Studie ausgegangen wird, miisste nach dieser Berechnung die stiindliche
Infusionsmenge hoher liegen als 6 ml/h Ropivacain 0,2%, ndmlich bei 8 ml/h.
Allerdings  existieren auch Berichte iiber eine gute Analgesie (mit

Stimulationskathetern) bei einer Infusionsrate von 3 ml/h im Median »°.

Eine zweite Erklarungsmoglichkeit besteht darin, dass Patienten nach Knieeingriffen
Schmerzen in Kniebereichen, die nicht vom Femoraliskatheter betdubt werden,
verspiiren konnen. Zum einen ist die schlechte Andsthesie des N. obturatorius bei der
Femoralisblockade bekannt, zum anderen wird der N. ischiadicus iiberhaupt nicht

aniisthesiert +**

. Zwar soll das Ausmal} der Beteiligung des N. ischiadicus an den
postoperativen Schmerzen nach komplexen Knieeingriffen nur gering ausgeprégt sein,
so dass eine isolierte Femoralisblockade fiir die postoperative Schmerztherapie
ausreichend sein sollte >*, doch liegen auch Studien mit gegenteiligen Ergebnissen vor.

In einer Studie *° erforderte die Schmerztherapie nach dem operativen Eingriff in



nahezu allen Fillen nach dem anfénglich isolierten Femoralisblock einen zusétzlichen
Ischiadikusblock. Diese MaBnahme bewirkte eine erhebliche Reduktion in der
Schmerzintensitdt. Nach den Ergebnissen dieser Studie scheint eine isolierte
Femoralisblockade nach grofen Knieeingriffen nicht die Methode der Wahl zur

addquaten Schmerzreduktion zu sein.

Die Angaben in beiden Gruppen beziiglich der subjektiven Wahrnehmung der
Schmerzintensitit befanden sich in einem akzeptablen und fiir die Patienten ertraglichen
Bereich (siehe Methodik, Seite 21). So wurde z.B. nach 48 Stunden in beiden Gruppen
mit VAS-Werten von 2,5 (1 / 4) in der Studien- und 1 (0 / 3) in der Kontrollgruppe im
Median sogar eine gute Analgesie in Ruhe beobachtet. Lediglich die betrdchtlichen
Schmerzen am ersten postoperativen Tag bei den physiotherapeutischen Behandlungen
(VAS 5 (4 / 6) im Median in beiden Gruppen) waren nicht zufriedenstellend.
Zusammenfassend unterschied sich allerdings im Vergleich beider Gruppen die
mediane subjektive Einschédtzung der Patienten beziiglich der empfundenen Schmerzen
(VAS Ruhe und Bewegung) nach 24 Stunden nahezu nicht und auch nach 48 Stunden
nur in einem nicht signifikanten und klinisch nicht relevanten Bereich (p = 0,152). Die
VAS-Werte der Tage drei, vier und fiinf waren erwartungsgeméfl im Vergleich zum
ersten postoperativen Tag reduziert, lagen bei beiden Gruppen wihrend der Bewegung
in einem befriedigenden Bereich (VAS 3-4 (1,8-3 / 5) im Median in der Studiengruppe,
VAS 3-4 (1-2 / 5,8-6) im Median in der Kontrollgruppe) und in Ruhe sogar im guten
Bereich (VAS 1 (0/ 3-3,3) im Median in der Studiengruppe und VAS 1-1,5 (0 / 2-3) im
Median in der Kontrollgruppe) und unterschieden sich nicht signifikant voneinander

(p=0,384).

Bei der Bewegungsfiahigkeit des Kniegelenkes zeigte sich zu Beginn der
physiotherapeutischen Ubungsbehandlungen in den ersten 48 Stunden kein Unterschied

in den beiden Gruppen (p = 0,292).

Wihrend sich beim Vergleich der Bewegungsfahigkeit des Kniegelenkes in beiden
Gruppen an den Tagen drei, vier und fiinf in der Auswertung der Flexionsfdhigkeit an
den einzelnen Tagen ein signifikanter Unterschied zeigte (die Studiengruppe
verzeichnete an jedem dieser drei Tage eine bessere Beugungsfahigkeit von ca. 10° im
Median im Vergleich zur Kontrollgruppe und hatte den vollen Bewegungsumfang
bereits am vierten postoperativen Tag erreicht, welcher in der Kontrollgruppe selbst bei

Beobachtungsende nach fiinf Tagen im Median noch nicht zu verzeichnen war,



p = 0,010), zeigte sich bei dieser Auswertungsform kein signifikanter Unterschied bei
der Streckung (p = 0,061). In der Gesamtauswertung der Bewegungsfahigkeit im
Verlauf iiber den Zeitraum von fiinf Tagen konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen gefunden werden (p = 0,226). Da diese Analyse
wichtiger und aussagekriftiger ist als die isolierte Analyse von Werten einzelner Tage,
kann hier kein Vorteil fiir die Studiengruppe im Gegensatz zur Kontrollgruppe

verzeichnet werden.

Einschriankend ist anzumerken, dass prioperativ keine Ausgangswerte fir die
Kniebeweglichkeit erhoben wurden, so dass nicht ausgeschlossen werden kann, dass

eventuell Gruppenunterschiede vor dem Eingriff vorlagen.

Es kann nur dariiber spekuliert werden, warum selbst bei der gemeinsamen Auswertung
der Daten (Spearman-Rang-Korrelation) kein Vorteil des Stimulationskatheters
erkennbar war. Die fehlende Korrelation zwischen Stimulationsstromstirke und
Blockadeerfolg konnte damit erkldrt werden, dass die zehn Katheter, welche bei >5 mA
keine Muskelkontraktionen hervorriefen, trotz alledem nahe am Nerv platziert waren,
allerdings durch eine diinne Gewebsschicht von diesem getrennt, so dass die

Katheterspitze isoliert wurde.

Bei der Auswertung des Knieumfangs zeigten sich keine Unterschiede zwischen den
Gruppen (p = 0,522). Diese Untersuchung wurde durchgefiihrt, um eine mogliche
Uberbelastung des Kniegelenkes mit sich daraus ergebender Schwellung und
Ergussbildung im Kniebereich zu erkennen, sollte die Analgesie ,,zu“ gut sein und
jeglicher Schmerz als Warnfunktion unterdriickt werden. Es traten in keiner der beiden

Gruppen derartige Komplikationen auf.

Das vergleichbare Auftreten von den beschriebenen Sensibilitdtsabschwiachungen in
beiden Gruppen ist ein Zeichen dafiir, dass die Katheter sowohl in der Studien- als auch
in der Kontrollgruppe gute Wirkung zeigten und den N. femoralis ausreichend

andsthesierten.

Die erhofften finanziellen Einsparungen durch Reduktion der zusitzlich zur
Regionalanisthesie benotigten Analgetika sowie eine schnellere Rehabilitation mit
kiirzerer Krankenhausliegedauer konnten nicht verzeichnet und daher die erhdhten

Kosten im Erwerb des Stimulationskatheters von bis zu 200% (in der Klinik fiir



Aniésthesie und Intensivtherapie in Marburg z.B. 30,30 Euro fiir Stimulationskatheter

versus 10,44 Euro fiir konventionelle Katheter) nicht gedeckt werden.

Es muss angemerkt werden, dass die Ergebnisse lediglich fiir das hier beschriebene
Setting giiltig sind. So wurden in der vorliegenden Studie z.B. simtliche Katheter nicht
weiter als 5 cm iiber die Kaniilenspitze vorgeschoben, um das Risiko einer Abweichung
des Katheters von der Nadel zu minimieren. Eventuell wire ein Vorteil des
Stimulationskatheters zu verzeichnen gewesen, wenn die Katheter ca. 15-20 cm, also bis
zum Plexus lumbalis, vorgeschoben worden wéren. Dies bleibt Spekulation und miisste
in anderen Studien untersucht werden. Ein weiterer Grund fiir das gleich gute
Abschneiden der Kontrollgruppe konnte darin liegen, dass die durchfiihrenden
Anésthesisten, die sehr erfahren in der Technik waren, auch mit der konventionellen

Technik sehr hohe Erfolge erzielten.

4.5 Frihere Studienergebnisse

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie bestdtigen die bisher liberwiegend positiven
Erfahrungsberichte iiber Stimulationskatheter nicht. Nachfolgend soll ausfiihrlicher auf
einige ausgewihlte Studien eingegangen werden, welche zu den bisher wichtigsten

Untersuchungen tiber Stimulationskatheter zdhlen.

Bereits in der Erstbeschreibung von verwendeten Stimulationskathetern — zu dieser Zeit
noch als provisorisches  Vorldufermodell —der heutigen professionellen
Stimulationskatheter — wird bei der Anlage von 77 Ischiadikusblockaden von einer
hohen erfolgreichen sekundiren Blockaderate berichtet **, allerdings existierte keine
Kontrollgruppe, so dass kein unmittelbarer Vergleich zu den herkdmmlichen Kathetern

gezogen werden kann.

Auch die Verwendung der professionellen Stimulationskatheter bei der Anlage von
Interskalenusblockaden erbrachte gute Ergebnisse *°. In dieser Studie existierte fiir die
sekundidre Blockade in der postoperativen Schmerztherapie keine Kontrollgruppe. Es
wurden hauptsdchlich die Effekte der primédren Blockade bei unterschiedlichen
Techniken untersucht und auch dabei wurden keine konventionellen Katheter getestet,
sondern lediglich ein primérer Block bei Abgabe des Lokalanidsthetikums iiber die

Nadel (single-shot) im Vergleich zur priméren Blockade iiber den Stimulationskatheter.



In einer weiteren Studie *° riefen alle 124 der 130 Stimulationskatheter
unterschiedlicher Lokalisation, welche in situ zu einer motorischen Antwort fiithrten und
eine radiologisch gute Platzierung zeigten, eine klinisch gute Analgesie hervor. In dem
Bericht wird anhand der guten Blockadeergebnisse mit dem Stimulationskatheter
spekuliert, dass die Erfolgsrate bei peripheren Nervenblocken durch die Verwendung
von Katheterstimulation erhoht werden kann. Aber auch in dieser Studie wurde kein
Vergleich zu konventionellen Kathetern anhand einer Kontrollgruppe vorgenommen.
Ferner machen die verdffentlichten Daten lediglich anschauliche Aussagen zur
unmittelbar postoperativen Phase, in welcher der primire Block durch die Bolusgabe
beurteilt wurde und gute Erfolge zeigte. Uber die lingerfristige Wirkung des Katheters
wird lediglich gesagt, dass die Analgesie gut war, konkrete Daten werden allerdings

nicht geliefert.

Die Ergebnisse der ersten Studie, welche die Verwendung von Stimulationskathetern
mit einer Kontrollgruppe verglich ** scheinen teilweise kontrir zu den Ergebnissen der
vorliegenden Studie zu sein. Salinas testete in seiner Untersuchung 20 gesunde
Freiwillige, die verblindet am einen Bein einen konventionellen Femoralisblock
erhielten und am anderen Bein eine Blockade mit dem Stimulationskatheter. Nach der
primiren Blockade mittels Bolusgabe eines Lokalandsthetikums (10 ml Lidocain 1%
(100 mg) pro Katheter) wurde fiir vier Stunden eine kontinuierliche Infusion mit
10 ml/h Ropivacain 0,2% angeschlossen, um eine sekundire Blockade und die
postoperative Therapie von operierten Patienten zu simulieren. Obwohl die
unterschiedlichen Erfolgsraten von 100% in der Stimulationskathetergruppe versus 85%
in der konventionellen Kathetergruppe keine statistische Signifikanz erreichten, was
auch den Ergebnissen der vorliegenden Studie entspricht, wurde eine statistisch
signifikante bessere Intensitdt der Blockade durch Stimulationskatheter gefunden. Die
Qualitdt der Blockade wurde anhand der Toleranz von verschiedenen Stirken
transkutaner elektrischer Stimulation - einer Technik, die starke Empfindungen bei
Patienten hervorruft und zur Qualitéts- und Tiefenbestimmung der Blockade eingesetzt

werden kann - getestet.

Kritikpunkt an dieser Studie ** ist eine Nachbeobachtungszeit der Probanden von
lediglich zwolf Stunden, so dass nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann, dass
die Wirkung des primédren Blockes einen wesentlichen Einfluss auf die Ergebnisse
hatte. So wurde in einer anderen Studie mit Stimulationskathetern > bei der priméren

Femoralisblockade mit 10 ml Ropivacain 0,75% (75 mg) eine mediane primére



Blockdauer von sechs Stunden beobachtet. Ropivacain besitzt im Vergleich zu Lidocain
zwar eine lingere Wirkdauer, doch die Ergebnisse, die bei Salinas * vier Stunden nach
Bolusgabe von Lidocain 1% (100 mg) und unmittelbar nach der kontinuierlichen
Infusion erhoben wurden, sind moglicherweise nicht alleinig auf die Wirkung der
Infusion zuriickzufiihren, sondern miissen teilweise noch dem primédren Block
zugeordnet werden. Empirischen Werten zufolge betrdgt die Wirkdauer von Lidocain in

dieser Dosierung ca. vier bis sechs Stunden.

Vier Stunden einer kontinuierlichen Infusion ist eine zu geringe Zeit, um die reale
Wirkung einer sekundidren Blockade zu simulieren. Es kann nicht ausgeschlossen
werden, dass fiir die in der Studie von Salinas 33 erhobenen Werte nach zwdlf Stunden
neben der Wirkung der kontinuierlichen Infusion, welche bereits seit acht Stunden nicht

mehr angeschlossen war, die primire Blockade noch mitverantwortlich war.

Es ist fraglich, ob die Empfindungen von gesunden Probanden beziiglich
Sensibilitdtsverlust auf die Empfindungen frisch operierter Patienten {ibertragen werden
konnen, bei denen sich auf Grund der Schmerzen und sich daraus ergebender
hormoneller Umstellungen im Korper eine vollig andere Empfindsamkeit ausbildet als

bei gesunden Probanden.

Eine der wenigen Untersuchungen mit kritischen Ergebnissen gegeniiber
Stimulationskathetern *° konnte weder in der unmittelbar postoperativen Phase (bis zum
ersten postoperativen Morgen Beobachtung von 419 Patienten, davon 159
Stimulationskatheter) noch in der ldngerfristigen Beobachtung {iber drei Tage an einer
Untergruppe von 85 Patienten (davon 21 Stimulationskatheter) einen signifikanten
Vorteil fiir die Stimulationskathetergruppe gegeniiber der konventionellen
Kathetergruppe nachweisen. Es wurde der zusétzlich zur Regionalanésthesie bendtigte
systemische ~ Opioidverbrauch sowie die Einschdtzung der empfundenen
Schmerzintensitdt durch die Patienten untersucht. Hauptkritikpunkt an dieser
Untersuchung ist die retrospektive Analyse und die fehlende Randomisierung von
Patienten. Auch das Design der Untersuchung wies Schwichen auf. Alle Patienten
erhielten eine kombinierte Nervenblockade (Ischiadicus-single-shot zusitzlich zu dem
Femoraliskatheter), so dass die Primérblockade iiber den Katheter nur schwer
beurteilbar ist. Es wurde iliber den Katheter keine kontinuierliche Nervenblockade
durchgefiihrt, sondern nach Primédrblockade erfolgten lediglich Bolusgaben. Unter

diesen Umstidnden ist die Sekundirblockade tiber den Katheter von mehreren Faktoren



beeinflusst und eine Beurteilung kaum moglich. Auch erhielten die Patienten nicht
standardmifig eine PCA-Pumpe und konnten daher die Schmerzen nicht selbstindig

kontrollieren.

4.6 Fazit

Zur Zeit ist auf Grund der Studienlage, welche keine Vorteile in der Effektivitét fiir die
Stimulationskatheter bei kontinuierlicher Femoralisblockade ergibt, die allgemeine
Verwendung von Stimulationskathetern fiir die ldngerfristige postoperative

Schmerztherapie nicht gerechtfertigt.

In weiteren Studien sollte ein Vergleich von Stimulations- und konventionellen
Kathetern bei  peripheren = Nervenblockaden unterschiedlicher  Lokalisation
vorgenommen werden. Dabei sollte sowohl die primire Blockade als auch die
sekundire ladngerfristige postoperative Schmerztherapie verglichen und die Qualitdt der
Blockaden von beiden Anlagemoéglichkeiten unter klinischen Bedingungen getestet
werden. Es sollten nicht nur erfahrene, sondern auch weniger geiibte Anésthesisten
involviert werden, und die Katheter sollten nicht nur wenige Zentimeter iiber die Nadel

hinaus vorgebracht werden, wie es in der vorliegenden Studie der Fall war.



5 Zusammenfassung

5.1 Hintergrund

Die kontinuierliche Nervus femoralis-Blockade gewéhrleistet in der postoperativen
Behandlung nach komplexen Knieeingriffen eine effektive Schmerztherapie und wird
daher gern und hdufig angewendet. Jedoch ist die Rate an Therapieversagern mit 10-
40% relativ hoch. Eine mogliche ursdchliche Erkldrung fiir diese Félle mit
unbefriedigender Analgesie ist die Gegebenheit, dass die exakte Positionierung des
Katheters in unmittelbarer Nervenndhe wahrend der Anlage nicht kontrolliert werden
kann. Daher stellt die Entwicklung eines elektrisch stimulierbaren Katheters mit der
Moglichkeit zur genauen Lokalisation in unmittelbarer Ndahe zum Nerv wiéhrend der
Anlage eine viel versprechende Neuerung dar. Allerdings ist bisher kein Nachweis dafiir
erbracht worden, dass eine exaktere Katheterplatzierung mittels Stimulation durch eine
verbesserte Nervenblocke zu einem verbesserten klinischen Ergebnis im Vergleich zur
konventionellen Methode fiihrt. In der vorliegenden Studie wird der Frage
nachgegangen, ob durch Stimulationskatheter eine effizientere postoperative Analgesie
sowie eine verbesserte funktionelle Rehabilitation als durch konventionelle Katheter

erreicht werden kann.

5.2 Methoden

In der vorliegenden prospektiven, randomisierten und untersucherblinden Studie wurde
nach Genehmigung durch die Ethikkommission und Patienteneinverstindnis die
konventionelle Technik der Katheterplatzierung mit der neuen
Stimulationskathetertechnik  verglichen. 81 Patienten erhielten fiir komplexe
Knieeingriffe eine kontinuierliche Nervus femoralis-Blockade, 38 Patienten mittels
Stimulationskatheter und 43 Patienten anhand eines konventionellen Katheters. Die
Daten der postoperativen Schmerzbehandlung (Piritramidverbrauch) wurden {iber einen
Zeitraum von 48 Stunden erhoben, in der Rehabilitation wurden die Patienten iiber 5

Tage untersucht (Kniebeweglichkeit sowie Schmerzintensitit).



5.3 Ergebnisse

Die zusitzlich zur Regionalandsthesie bendtigten systemischen Analgetikamengen
unterschieden sich weder in der unmittelbar postoperativen Phase, noch bei der
langerfristigen Beobachtung iiber 48 Stunden zwischen der Stimulationskatheter- und
der konventionellen Kathetergruppe signifikant (p = 0,110). Die folgenden Angaben
beziehen sich auf den Median, in Klammern die Interquartilsabstinde. Der Gesamt-
Piritramidverbrauch nach 48 Stunden betrug in der Studiengruppe 49 (17 / 69) mg und
in der Kontrollgruppe 56 (34 / 73) mg (p = 0,290). Auch in der von den Patienten
empfundenen Schmerzintensitdt stellte sich an Tag 2 kein Unterschied (p = 0,152)
zwischen den Stimulationskathetern (VAS 4 (4 / 5) bei Bewegung und VAS 2.5 (1/ 4)
in Ruhe) und den konventionellen Kathetern (VAS 5 (3 / 7) bei Bewegung und
VAS 1 (0 / 3) in Ruhe) heraus. In den funktionellen Rehabilitationsergebnissen waren
beide Kathetertypen vergleichbar (p = 0,226). Die Beugefdhigkeit im Kniegelenk nahm
in der Studiengruppe von 40° (35° / 48,8°) am ersten postoperativen Tag auf
90° (85°/90°) am fiinften Tag zu und in der Kontrollgruppe von 40° (30° / 47,5°) auf
80° (70° / 90°). Auch die Streckfahigkeit verbesserte sich in beiden Gruppen (von
10° (5° / 10°) auf 0° (0° / 5°) in der Studiengruppe und von 10° (10° / 15°) auf
5°(0°/ 5°) in der Kontrollgruppe).

5.4 Zusammenfassung

Es zeigte sich, dass bei oben genannter Indikation keine Verbesserung der
postoperativen Schmerztherapie durch die neuen Stimulationskatheter erreicht werden
konnte. Auch eine verbesserte funktionelle Rehabilitation oder hdherer

Patientenkomfort konnte nicht nachgewiesen werden.

Es lassen sich mit dem heutigen Wissensstand keine eindeutigen Vorteile in der
Effektivitdt der Stimulationskatheter bei der untersuchten Indikation nachweisen, so
dass sich die hoheren Kosten dieser Katheter nicht rentieren. Die Verwendung der
Stimulationskatheter in der Routine kann derzeit nicht empfohlen werden. Da die
stimulierbaren Katheter aber eine exaktere Platzierung in Nervenndhe gewdhrleisten,
sind weitere Untersuchungen notwendig, um eine objektive Aussage iiber den Nutzen

der Stimulationskatheter fiir weitere Indikationen zu treffen.
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