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Zusammenfassung

Diese Arbeit untersucht und vergleicht die Wirksamkeit, Sicherheit sowie die Langzeit-
komplikationen zweier unterschiedlicher perkutan implantierbarer Elektroden zur epidura-
len Rickenmarksstimulation (Spinal cord stimulation) bei Patienten mit FBSS (failed back
surgery syndrome).

Insgesamt wurden in einem Zeitraum von zwei Jahren die Daten von 100 Patienten der
Neurochirurgischen Kilinik der Universitatsklinik Dusseldorf erfasst, welche die Ein-
schlusskriterien erfillten (43 Manner, 57 Frauen; Alter [Durchschnitt + Standardabwei-
chung] 56,3 + 11,5 Jahre; 27 bis 89 Jahre). Jeweils 50 Patienten erhielten jeweils nur eine
Stabelektrode (Oktrode, St. Jude Medical) oder eine perkutane Slim-line Plattenelektrode
(S8-Elektrode, St. Jude Medical).

In den beiden Gruppen gab es keine signifikanten Unterschiede im Bezug auf die
Schmerzintensitat und den Schmerzcharakter vor der Implantation.

Die S8-Elektrode wurde im Vergleich zu der Oktrode durchschnittlich in héheren epidura-
len Segmenten platziert (Th7-Th8 versus Th10-Th11). Eine vergleichbare signifikante
(p £ 0,05) Schmerzreduktion konnte bei der Gruppe mit der Oktrode bei 35 Patienten er-
reicht werden (69,6 % = 11,2 %) und bei 35 Patienten (69,3 % £ 11,7 %) in der Gruppe
mit der S8-Elektrode, bei vergleichbaren pra- und postoperativen VAS Werten beider
Gruppen. Die Beurteilung der Lebensqualitat nach der Implantation, untersucht durch den
ODQ-D, deutet auf ein besseres Ergebnis der S8-Elektrode hin. Der durchschnittliche
postoperative ODQ-D Wert lag bei 49,5 % + 12,3 % in der Gruppe mit der Stabelektrode
und bei 38,6 % + 16,3 % in der Gruppe mit der Plattenelektrode. In der Gruppe der Pati-
enten mit einer Oktrode bendtigten 30 Patienten (60 %) und 27 Patienten (54 %) in der
Gruppe mit der S8-Elektrode zusatzlich regelmalig Schmerzmedikamente. Die Langzeit-
komplikationsrate lag in der vorliegenden Arbeit bei der Gruppe mit der Oktrode hdher
(14 Patienten/28 %) als in der Gruppe mit der perkutanen Plattenelektrode (9 Patien-
ten/18 %). Als haufigste Komplikation mit 14 % trat bei den Patienten mit einer Oktrode
eine Dislokation der Elektrode auf. Die S8-Elektrode dislozierte hingegen nur bei 6 % der
Patienten. In der Gruppe der S8-Elektrode konnte bei vier Patienten (8 %) die Elektrode
aufgrund von epiduraler Fibrose und Stenose des Spinalkanals intraoperativ nicht platziert
werden.

Es konnte gezeigt werden, dass die neue minimal invasive, perkutan implantierbare Plat-
tenelektrode eine effektive und sichere Methode zur Therapie von den Beschwerden bei
FBSS ist. Sowohl die Plattenelektrode als auch die Stabelektrode zeigten sich als zuver-
Iassige und sichere, in Lokalanasthesie implantierbare, perkutane Elektroden.

Die Daten dieser Arbeit deuten auf eine bessere Schmerzreduktion durch die perkutane
Plattenelektrode (S8-Elektroden) bei denjenigen Patienten mit FBSS hin, die ausschliel3-



lich oder vorwiegend Uber Ruckenschmerzen klagten. Es erweckt den Anschein, dass die
perkutan implantierten Plattenelektroden eine geringere Dislokationsrate aufweisen als
die perkutanen Stabelektroden. Bei voraussehbaren intraoperativen Schwierigkeiten z. B.
bei Patienten mit Spinalkanalstenose, sollte jedoch weiterhin die offen implantierte Plat-
tenelektrode via Laminektomie oder Laminotomie als mogliche Alternative in Betracht

gezogen werden.

Die neue perkutane Plattenelektrode stellt somit eine gute Alternative zum invasiven Im-
plantationsverfahren sowie der perkutanen Stabelektrode dar. Diese Studie konnte auf die
Moglichkeit der perkutanen Plattenelektrode als Bindeglied mit der Kombination der Vor-
teile des perkutanen Implantationsverfahrens und den hinreichend belegten Vorteilen ei-

ner Plattenelekirode deuten.
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1 Einleitung

1.1 Chronischer Schmerz

~Schmerz ist ein unangenehmes Sinnes- und Geflhlserlebnis, das mit aktueller oder potenti-
eller Gewebsschadigung verknlpft ist oder mit Begriffen einer solchen beschrieben wird*
(Definition IASP ,Internationale Gesellschaft zum Studium des Schmerzes®). Akute Schmer-
zen erfillen als Warnsignale eine physiologische Schutzfunktion des Kérpers, welche in der
Regel nach Erléschen der auslésenden Ursache wieder abklingen. Im Gegensatz zum
akuten Schmerz hat der chronische Schmerz seine Warn- und Schutzfunktion verloren.

Die Chronifizierung von Schmerzen wird heute anhand eines biopsychosozialen Krankheits-
modells erklart. Es handelt sich hierbei um einen multimodalen Prozess bei dem somatische,
soziale und psychische Mechanismen Einfluss auf den Chronifizierungsvorgang haben
(Gatchel, Polatin et al. 1995; Gralow 2000; Hasenbring, Hallner et al. 2001; Schiltenwolf,
Buchner et al. 2006). In der Literatur wird der Begriff ,,chronisch® in einem zeitlichen Kontext
verstanden, welcher langer als drei oder sechs Monate andauert (O'Halloran, Miller et al.
2004).

Der chronische Schmerz nimmt in der heutigen Zeit einen grofRen individuellen und volks-
wirtschaftlichen Stellenwert ein. Eine genaue weltweite Pravalenz flr chronische Schmerzen
ist nur schwer zu erheben. In Europa wird die Pravalenz auf 10 % bis 30 % geschatzt. Brei-
vik gibt in seiner Arbeit die Pravalenz von chronischen Schmerzen mit 19 % an (Breivik, Col-
lett et al. 2006), Freynhagen gibt sogar 30 % an (Freynhagen, Baron et al. 2006). Dabei ha-
ben Patienten mit chronischen Schmerzen nicht nur einen hohen Leidensdruck, eine einge-
schrankte Lebensqualitat und soziale Einschrankungen, sondern bedingt durch hohe Thera-
piekosten, Krankschreibungen und Friihberentung auch erhebliche volkswirtschaftliche Aus-
wirkungen. In Deutschland flihren chronische Riickenschmerzen jahrlich zu direkten Kosten
(Kosten fur Medikamente, Krankenhausaufenthalte etc.) von rund 4,2 Mrd. € (Bolten, Kemp-
el-Waibel et al. 1998). Indirekte Kosten, zum Beispiel durch Arbeitsunfahigkeit und Frih-
berentung, belaufen sich auf etwa 49 Mrd. € pro Jahr (Wenig, Schmidt et al. 2009). Die hohe
Pravalenz und die volkswirtschaftlichen Kosten machen deutlich, wie wichtig eine zufrieden-
stellende Schmerztherapie ist. Die primare Versorgung der Patienten mit chronischen
Schmerzen ist meist die Pharmakotherapie. Studien zeigten jedoch, dass 13 % bis 51 % der
Patienten Uber eine unzureichende Wirksamkeit der Analgetika klagten (Chrubasik, Junck et
al. 1998; Basler, Hesselbarth et al. 2003). In Deutschland berichten 29 % der chronischen
Schmerzpatienten Uber eine unzureichende Schmerzreduktion (Breivik, Collett et al. 2006).
Trotz der Bedeutsamkeit und Komplexitat der Therapie chronischer Schmerzen werden viele

Patienten nicht von spezialisierten Schmerztherapeuten betreut. Nach Breivik werden nur

1



Error! Use the Home tab to apply Uberschrift 1 to the text that you want to appear
here.

etwa zwei Drittel der Patienten mit chronischen Schmerzen von qualifizierten Therapeuten
behandelt (Breivik, Collett et al. 2006).

1.1.1 Gate-Control-Theory

Die Gate-Control-Theory, erstmalig beschrieben von Melzack und Wall im Jahre 1965
(Melzack and Wall 1965), ist ein Modell zur Erklarung der Entstehung und Weiterleitung von
Schmerzen.

Diese Theorie basiert auf dem Gedanken der Modulation der Schmerzimpulse im Hinterhorn
des Rickenmarks. Die in den Nozizeptoren der Haut, Muskeln, Gelenken und inneren Orga-
nen entstehenden Schmerzimpulse werden im Hinterhorn des Rickenmarks auf das zweite
Neuron der sogenannten ,Schmerzbahn® weitergeleitet. Von hier wird der Impuls tber den
Tractus spinothalamicus zum Thalamus und weiter zu verschieden Arealen des Gehirns ge-
leitet. Das zweite Neuron ist dabei eine wichtige Schaltstelle, welche durch verschiedene
Neurone und deren Axone moduliert werden kann.

Kleine, langsame Axone des ersten Neurons, also der Nozizeptoren, zu denen die myelini-
sierten Ad-Fasern und die nicht-myelinisierten C-Fasern gehdren, erhéhen die Aktivitat des
zweiten Neurons. Grofde, schnelle Axone, die AB-Fasern, von sensorischen Afferenzen aus
der Peripherie, hemmen hingegen die Weiterleitung. Je starker also die Ap-Fasern aktiviert
werden, desto starker wird das zweite Neuron gehemmt und desto geringer ist die
Schmerzweiterleitung zum Gehirn.

Eine weitere Modulation geschieht durch deszendierende, efferente Bahnen aus dem peri-
aquaduktalen Grau und den Raphekernen. Diese Bahnen wirken hemmend auf das zweite
Neuron der Schmerzbahn, sowohl direkt als auch indirekt tGber die Innervation von Interneu-
ronen in der grauen Substanz des Rickenmarks. Diese Interneurone wirken mittels der Frei-

setzung von Endorphinen Uber p-Rezeptoren hemmend auf die Schmerzweiterleitung.

1.1.2 Nozizeptorschmerz

Der Nozizeptorschmerz beschreibt chronische Schmerzen nach Gewebetraumen, bei denen
die peripheren und zentralen neuronalen Strukturen intakt sind. Sowohl die Signalentstehung
und die Signalweiterleitung der chemischen und physikalischen Reize durch die peripheren
Nozizeptoren, als auch deren zentrale Verarbeitung sind verandert, zum Bespiel durch Sen-
sibilisierung der Neurone oder durch eine verdnderte Expression von Rezeptoren und
Transmittern. Zu der Gruppe des Nozizeptorschmerzes gehéren zum Beispiel viszerale
Schmerzen, chronische Entziindungs- und Tumorschmerzen. Bei einer kausalen Behand-

lung ist der Schmerz auch noch nach langerer Dauer haufig reversibel (Baron 2000).
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1.1.3 Neuropathischer Schmerz

Von neuropathischem Schmerz spricht man, wenn der Schmerz aufgrund einer Schadigung
des nozizeptiven Systems entsteht. Dieser kann durch eine primare Lasion oder Funktions-
stérung des peripheren oder zentralen Nervensystems verursacht werden. Aufgrund der
Schadigung kénnen sich die beteiligten Neurone biochemisch, physiologisch und morpholo-
gisch verandern. Im zeitlichen Verlauf andern sich damit die sensorischen, affektiven und
motorischen Komponenten des Schmerzes. Die plastischen Veranderungen im Nervensys-
tem kdnnen mit der Zeit irreversibel werden, was auch verdeutlicht, warum neuropathische
Schmerzen trotz Gewebeheilung fortbestehen (Baron 2000).

In der Literatur gibt es derzeit nur wenige Autoren, die sich mit der Pravalenz neuropa-
thischer Schmerzen beschaftigt haben. Torrance gibt die Pravalenz fir neuropathische
Schmerzen mit 6 % bis 8 % an (Torrance, Smith et al. 2006). Mit der steigenden Lebenser-
wartung und dem Pravalenzanstieg der Haufigkeit von Erkrankungen, die eng mit neuropa-
thischen Schmerzen vergesellschaftet sind (z.B. Diabetes mellitus, Tumorerkrankungen,
HIV), ist in Zukunft auch mit einem Anstieg der Haufigkeit von neuropathischen
Schmerzsyndromen zu rechnen.

Typische Symptome sind brennende Dauerschmerzen, sensible Ausfélle, einschieltende
Schmerzattacken und evozierbare Schmerzen.

Die Therapie der neuropathischen Schmerzen besteht zu Beginn aus einer konservativen
Behandlung. Dabei werden psychologische, physikalische und medikamentése Therapien
kombiniert. Als zugelassene Pharmaka stehen viele verschiedene Medikamentengruppen
zur Verfligung, die individuell angepasst, einzeln oder kombiniert als Therapie eingesetzt
werden. Mogliche Medikamente sind NSAIDs, Antidepressiva, Antikonvulsiva, Antiarrhythmi-
ka, GABA-Agonisten und Opioidanalgetika. Auch topische Therapien mit Capsaicin, Lidocain
oder Acetylsalizylsaure werden genutzt. Sind die konservativen Mdoglichkeiten ausgeschépft,
kénnen invasive Techniken in Betracht gezogen werden. Hier hat besonders die Neuromo-
dulation einen groRen Stellenwert (Baron 2000). Wie wichtig Neuromodulation ist, zeigt die
Arbeit von Finnerup, welcher zeigen konnte, dass von den Patienten mit neuropathischen
Schmerzen nur etwa 30 % bis 40 % medikamentds ausreichend eingestellt werden konnten
(Finnerup, Otto et al. 2005; Attal, Cruccu et al. 2006).

1.1.4 Failed-Back-Surgery-Syndrome

Das Failed-Back-Surgery-Syndrome (FBSS), auch “Postlaminektomiesyndrom” oder “Post-
nukleotomiesyndrom” genannt, beinhaltet klinisch anhaltende oder wieder auftretende RU-
cken- und /oder Beinschmerzen, nach anatomisch erfolgreicher und nach lege artis durchge-

fuhrter Operation an der Wirbelsaule. Besonders nach Bandscheibenoperationen, aber auch
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nach Operationen und Spinalkanalstenosen oder Tumoren, kann FBSS auftreten. Ursachen
fur neuropathische Schmerzen kénnen postoperative Narbenbildung (Fibrose), chronische
Entzindung der Arachnoidea, Nervenverletzungen, anhaltender oder erneuter Bandschei-
benvorfall sein, welche zu einer mechanischen, chemischen oder physikalischen Irritation
und Kompression der Nervenwurzeln fuhrt. FBSS ist mit 10 % bis 40 % eine haufig auftre-
tende Komplikation nach Rickenoperationen (Sarubbo, Latini et al. ; Van Buyten 2006;
Kumar, Taylor et al. 2007). Pro Jahr rechnet man in Europa mit etwa 30.000 bis 40.000 neu
auftretenden Fallen von FBSS (Taylor 2006). Neben den neuropathischen Ricken- und
Beinschmerzen leiden die Patienten haufig an Schlafstérungen, Depressionen, 6kono-
mischen und sozialen Beeintrachtigungen, sowie haufig auch an Alkohol- und Medikamen-
tenabusus, besonders mit Opioiden (Van Buyten 2006). Vor der Therapie des FBSS wird
eine Bildgebung mittels Réntgen, CT und/oder MRT durchgefiihrt, um eine kausal therapier-
bare Ursache der Symptome auszuschlielen, wie ISG-Blockaden oder Arthrose in den Fa-
cettengelenken, welche therapierbar waren. Problematisch ist, dass die Klinik und das bild-
morphologische Ausmal oft nicht korrelieren, wie zum Beispiel bei der Fibrose (Ross,
Robertson et al. 1996; Coskun, Suzer et al. 2000). Die Therapie des FBSS ist primar eine
konservative Therapie mit ausreichender Schmerzmedikation in Form von NSAIDs, Opioida-
nalgetika, Antidepressiva und Antikonvulsiva sowie Schlafmitteln. Auch eine physikalische
Therapie sollte individuell auf den Patienten abgestimmt werden, um eine Schmerzreduktion
durch muskulare Stabilisierung und richtige Bewegungsablaufe zu erreichen. Studien zeigten
jedoch, dass sich nach mehr als 12 Monaten physikalischer Therapie keine weiteren Ver-
besserungen mehr erzielen lassen (Onesti 2004). Bei unzureichender konservativer Thera-
pie werden invasivere MalRnahmen, wie eine operative Revision und neuromodulatorische
Verfahren, wie die intrathekale Medikamentenpumpe oder die epidurale Rickenmarksstimu-
lation (SCS) angewandt. Die Erfolgsquote bei erneuter Operation mit dem Ziel der Dekom-
pression komprimierter Strukturen und Stabilisierung instabiler Segmente wird von Wilkinson
mit 20 % bis 30 % angegeben (Wilkinson 1983).

Dies zeigt, wie komplex und schwierig die Therapie von FBSS ist und sollte daher von spezi-
alisierten Schmerztherapeuten durchgefiihrt werden, die alle umsetzbaren Therapieoptionen

und deren Indikation kennen.

1.2 Neuromodulation

Die Neuromodulation ist seit den 80er Jahren ein etabliertes Therapieverfahren bei starken
chronischen Schmerzen (Shealy, Mortimer et al. 1967; Zumpano and Saunders 1976). Es
werden in der Neuromodulation zwei Verfahrensarten unterschieden. Die Neurostimulation

mittels elektrischer Impulse und die intrathekale Applikation von Medikamenten. Bei beiden
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Arten kommt es zu einer reversiblen Beeinflussung der Aktionspotentiale und der che-
mischen Substanzen, die die neuronale Signalweiterleitung efferenter und afferenter Ner-

venbahnen beeinflussen.

In den folgenden Abschnitten wird die Neurostimulation in Form der epiduralen Ricken-

marksstimulation genauer beschrieben.

1.2.1 Wirkmechanismen der epiduralen Riickenmarksstimulation (SCS)

Die erste Implantation eines Riickenmarksstimulationsystems basierte auf dem Konzept der
Gate-Control-Theorie aus dem Jahre 1965 (Melzack and Wall 1965) und erfolgte 1967 durch
Shealy (Shealy, Mortimer et al. 1967). Der Gedanke dabei war, dass Elektroden auf den Hin-
terstrangen des Rickenmarks die dort gelegenen dicken myelinisierten A-B-Fasern erregen,
sowie durch die elektrische Erregung von Kollateralen diesen Bereich des Rickenmarks fir
nozizeptive Signale Uber A-8- und C-Fasern aus der Peripherie blockieren (Foreman, Beall
et al. 1976). Im Laufe der Jahre zeigten besonders Experimente an Tiermodellen, wie kom-
plex die Wirkung der epiduralen Rickenmarksstimulation ist. Der Fakt, dass die SCS nicht
nur bei neuropathischen Schmerzen erfolgreich eingesetzt wird, sondern auch bei ischa-
mischen Schmerzen, wie z. B. der pAVK und bei Angina pectoris, zeigt, dass verschiedene
Mechanismen fir die Wirkung der SCS verantwortlich sind. Im Folgenden werden nur die
neurophysiologischen Mechanismen bei der Behandlung neuropathischer Schmerzen be-
schrieben.

Grundvoraussetzung fiir einen moéglichen schmerzlindernden Effekt ist eine Initiierung von
Kribbelparasthesien in dem entsprechenden segmentalen Schmerzbereich (Barolat, Massa-
ro et al. 1993). Die Wirkung der SCS beruht auf segmental spinalen, supraspinalen und neu-

rohumoralen Mechanismen.

1.2.1.1 Segmental spinale Mechanismen

Studien zeigten, dass die elektrische Stimulation zu einer segmentalen Inhibition der Neuro-
ne in den Laminae IV und V der Hinterstrange fihrt. Diese Inhibition wird durch eine gestei-
gerte Aktivitat hemmender Interneurone der Substantia gelatinosa (Laminae Il und 1ll) der
Hinterstrange erreicht (Dubuisson 1989). Experimente an Tiermodellen identifizierten die im
Hinterhorn lokalisierten WDR-Neurone (wide dynamic range neuron), welche bei neuropa-
thischen Schmerzen eine erhdhte Aktivitdt aufweisen. Diese Neurone werden durch die
SCS-Stimulation in ihrer Aktivitat gedrosselt (Yakhnitsa, Linderoth et al. 1999).
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1.2.1.2 Supraspinale Mechanismen

Die Wahrnehmung der evozierten Kribbelparasthesien spricht bereits fur eine supraspinale
Beteiligung. Supraspinale Zentren wie die Medulla oblongata, pontine Kerngebiete sowie die
Uber den gesamten Hirnstamm verteilten Raphe-Kerngebiete haben einen hemmenden Ein-
fluss auf die Neurone des Hinterhorns auf segmentaler Ebene im Rickenmark. Diese Inhibi-
tion wird meist Uber Fasern des dorsolateralen Funikulus weitergeleitet (Saade, Tabet et al.
1986; Saade, Atweh et al. 1990). Desweiteren konnte nachgewiesen werden, dass die Neu-
rostimulation zu einer reduzierten kortikalen Erregbarkeit und zu einer verstarkten Aktivie-
rung schmerzverarbeitender kortikaler und subkortikaler Zentren fihrt (Rasche, Siebert et al.
2005; Schlaier, Eichhammer et al. 2007).

1.2.1.3 Neurohumerale Mechanismen

Der schmerzlindernde Effekt der epiduralen Rickenmarksstimulation kann auch noch bis zu
Stunden nach Beendigung der Stimulation anhalten (Meyerson, Ren et al. 1995). Dieses
Phanomen lasst sich durch eine Modulation auf der Ebene von chemischen Transmittern
erklaren.

Mikrodialyseuntersuchungen an Ratten zeigten, dass Tiere mit taktiler Allodynie eine ver-
minderte Konzentration des inhibitorisch wirkenden Botenstoff GABA in den Hinterhérnern
des Riuckenmarks aufwiesen. Die epidurale Rickenmarksstimulation fuhrt zu einer Steige-
rung und damit Normalisierung der GABA-Freisetzung im Hinterhorn mit gleichzeitiger Nor-
malisierung der Schmerzschwelle (Linderoth, Stiller et al. 1994; Stiller, Cui et al. 1996). Zu-
satzlich zu der erh6hten GABA-Konzentration scheint die Freisetzung exzitatorischer Boten-
stoffe wie Glutamat und Aspartat inhibiert zu werden (Cui, O'Connor et al. 1997). Ahnliche
Effekte wie bei GABA sind auch fur Acetylcholin publiziert (Schechtmann, Song et al. 2008).
Die SCS scheint also zu einem Ausgleich des durch die Erkrankung aus dem Gleichgewicht
geratenen Verhaltnisses an inhibitorischen und exzitatorischen Transmittern zu flihren.
Weiterhin beschrieben einige Studien eine Erhéhung der Substanz P-Konzentration im Hin-
terhornbereich, welche dort einen analgetischen Effekt haben soll (Meyerson, Brodin et al.
1985; Linderoth, Gazelius et al. 1992).

1.2.2 Patientenkollektiv

Fir eine erfolgreiche Therapie mit der Neurostimulation ist eine exakte Indikationsstellung
erforderlich. Mdgliche Diagnosen, die fir eine SCS infrage kommen sind FBSS, CRPS | und
I, periphere arterielle Verschlusskrankheit und Angina pectoris.

Kriterien fir eine Implantation sind:
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e langer als drei Monate anhaltende Schmerzen (chronische Schmerzen),

e unbefriedigende Schmerzreduktion durch konventionelle Therapien,

e Ausschluss eines sekundaren Krankheitsgewinnes in Form von Haftpflichtanspru-
chen und Rentenantragsverfahren sowie

e Ausschluss von Kontraindikationen (z.B. nicht eingestellte psychische Erkrankungen,
Meadikamentenabusus, erhebliche Persdnlichkeitsverdnderungen und Koagulopa-
thien).

(Cruccu, Aziz et al. 2007; North, Kidd et al. 2007)

1.2.3 Implantation und Elektroden

Im Allgemeinen kann man bei der Neuromodulation zwei verschiedene Elektrodenarten un-
terscheiden, Stabelektroden (Oktrode) und Plattenelektroden (Lamitrode). Diese beiden
Elektrodenarten unterscheiden sich sowohl in dem fiir die Implantation notwendigen opera-
tiven Verfahren, als auch im Outcome und den auftretenden Komplikationen (North, Kidd et
al. 2002; North, Kidd et al. 2005). Die ausgewahlte neurochirurgische Implantationstechnik
wird vielfaltig von den verschiedenen Neurochirurgischen Zentren diskutiert und nach der
jeweiligen Ansicht bevorzugt angewendet (Zhu, Falco et al. ; Zhu, Falco et al. ; Ackroyd,
Bush et al. 2005; Beems and van Dongen 2007; Peng, Fedoroff et al. 2007).

1.2.3.1 Stabelektrode (Oktrode™)

Die Oktrode™ (St. Jude Medical, Inc., Plano, TX, USA) ist eine Stabelektrode. Dies ist eine
linear aufgebaute, schmale, zylindrische Elektrode, die aus abwechselnd elektrisch leiten-
dem und isolierendem Material besteht. Ein Vorteil der Stabelektrode ist die Moglichkeit sie
perkutan zu platzieren. Damit geht einher, dass die Patienten wahrend des Eingriffs nur eine
Lokalanasthesie bendtigen und so die gesamte Eingriffszeit mit dem Operateur kommunizie-
ren kdnnen und damit eine direkte Effektkontrolle der Stimulation mdglich ist. So kénnen
eventuelle Fehllagen direkt korrigiert und weitere Eingriffe vermieden werden. Neben der
Moglichkeit der Kommunikation ist auf Grund der Narkoseform das perioperative Risiko ge-
ringer. Nachteil ist eine, aufgrund der im Vergleich zur Plattenelektrode relativ weit entfernten
Verankerung der Stabelektrode, héhere Rate an Elektrodendislokationen. Desweiteren kon-
nen insgesamt nur kleinere Schmerzgebiete mit nur einer Elektrode abgedeckt werden. Um
moglichst das ganze Schmerzgebiet abdecken zu kénnen, werden hohe Amplituden beno-
tigt. Neben einem hdéheren Energieverbrauch des Stimulators kdnnen diese hdheren

Amplituden durch Beeinflussung von lateralen Strukturen vermehrt zu segmental radikularen
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Nebeneffekten fihren (Alo, Yland et al. 1998; North, Kidd et al. 2002; North, Kidd et al. 2005;
Mironer, Satterthwaite et al. 2008).

1.2.3.2 Plattenelektrode (Lamitrode)

Die Lamitrode ist eine Plattenelektrode, eine flache, breite, zweidimensional isolierte Elektro-
de. Aufgrund ihrer Konfiguration kann diese Elektrodenart meist nicht in Lokalanasthesie
implantiert werden. Die epidurale Platzierung erfordert eine Laminotomie oder Laminektomie,
welches ein invasiveres Operationsverfahren darstellt. Damit einhergehend kann eine héhe-
re Rate an neuen Ruckenschmerzen auftreten. Zusatzlich zu den allgemein bekannten Risi-
ken einer Vollnarkose besteht hier nicht die Mdglichkeit der perioperativen Interaktion zwi-
schen Operateur und Patient. Ein Vorteil dieser Elektrode ist, aufgrund der Form der Elektro-
de sowie der postoperativen Einkapselung in das Bindegewebe, eine insgesamt geringere
Dislokationsrate. Durch die engere Lage der Kontakte der Elektrode zum Rickenmark sowie

einer unidirektionalen Stimulation durch die spezielle Isolierung, weist die Plattenelektrode im

Gegensatz zur Stabelektrode eine effizientere Abdeckung eines Schmerzareals bei geringer
bendtigter Amplitude auf (Villavicencio, Leveque et al. 2000; North, Kidd et al. 2002; North,
Kidd et al. 2005).

Abb. 1.1 Stabelektrode (Octrode™, St. Jude Medical)

1.2.3.3 Slim-line Plattenelektrode

Eine neue Art der Plattenelektrode ist die Slim-line Elektrode (S-Serie™ Elektrode, St. Jude
Medical, MN, USA), zu dieser gehort auch die S8-Elektrode. Diese neue Elektrode soll die
Vorteile der Plattenelektrode mit den Vorteilen einer Stabelektrode kombinieren (Sears,
Machado et al. ; Vonhogen, Vancamp et al.). Es handelt sich wie bei der klassischen Plat-

tenelektrode um eine flache, zweidimensional isolierte Elektrode, die jedoch an der Spitze
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flexibel und steuerbar ist. Sie wird wie die Stabelektrode in Lokalanasthesie minimalinvasiv
perkutan implantiert. Nach der epiduralen Punktion wird der sogenannte Epiducer™ (St. Ju-
de Medical, Inc., Plano, TX, USA) als Fihrungskanal verwendet, um die Plattenelektrode im

Epiduralraum zu platzieren.

Abb. 1.2 S8-Elektrode und Epiducer™ (St. Jude Medical)
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2 Thema und Ziel der Arbeit

In der vorliegenden Arbeit wurde ein Patientenkollektiv von 100 Patienten untersucht, denen

in der Neurochirurgischen Klinik der Universitatsklinik Disseldorf eine spinale Rickenmark-
selektrode implantiert wurde. Jeweils 50 Patienten erhielten eine Stabelektrode (Oktrode, St.
Jude Medical) oder eine Slim-line Plattenelektrode (S8-Elektrode, St. Jude Medical). Zu-
nachst wurden die Diagnosen, die Alters- und Geschlechtsverteilung, die Lebensqualitat mit-
tels des ODQ-D, die Komplikationen, die Dauer bis zum Auftreten der Komplikationen sowie
die Schmerzreduktion mittels der VAS erfasst.

Die vorliegende Arbeit vergleicht die Wirksamkeit, Sicherheit und Rate an Langzeitkomplika-
tionen verschiedener perkutan minimal invasiv implantierbarer Elektroden, der Stabelektrode
(Oktrode, St. Jude Medical, Inc., Plano, TX, USA) und der neuen Slim-line Plattenelektrode
aus der S-Serie™ (S8-Elektrode, St. Jude Medical, Inc., Plano, TX, USA), zur Therapie von
Patienten mit chronischen Ricken- und Beinschmerzen bei FBSS. Weiterfihrend sollte un-
tersucht werden, ob Faktoren eruiert werden konnen, die das Outcome zusatzlich beeinflus-

sen.
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3 Patienten und Methodik

3.1 Patientenkollektiv

Die vorliegende Arbeit untersucht das Outcome sowie das Auftreten von Komplikationen bei
Patienten mit chronischen Schmerzen nach perkutaner Implantation einer rickenmarksna-
hen Elektrode (spinal cord stimulation SCS) in Lokalanasthesie.

Der Untersuchungszeitraum der Arbeit wurde auf zwei Jahre festgelegt (Januar 2009 bis
Januar 2011). Einschlusskriterien waren konservativ medikamentds nicht ausreichend redu-
Zierbare sowie therapierefraktdre Schmerzen, die Hauptdiagnose Failed-Back-Surgery-
Syndrome (ICD M 96.1), definiert als Patienten mit persistierenden oder rezidivierenden Ru-
ckenschmerzen, vorwiegend im Lumbalbereich, haufig mit Ausstrahlung in die unteren Ext-
remitaten nach Operationen an der Wirbelsaule. Praoperativ wurde bei allen Patienten eine
Computertomographie oder Myelographie durchgefihrt um therapiebedurftige Kompressio-
nen von Nervenwurzeln oder des Rickenmarks auszuschlieen. Die Hauptdiagnose sowie
der Schmerzbereich wurden aus den arztlichen Entlassungsbriefen enthommen.

Patienten, die diese Kriterien erfillten, wurde in der Neurochirurgischen Klinik Dusseldorf
nicht-randomisiert eine Stabelektrode oder eine Slim-line Plattenelektrode zugeteilt und im-
plantiert. Die von uns gewahlten Kriterien erlaubten pro Patient nur eine Elektrode.

In der vorliegenden Arbeit wurden 100 Patienten bertcksichtigt, die in zwei Gruppen (Sta-
belektrode vs. Slim-line Plattenelektrode) mit je 50 Patienten eingeteilt wurden.

Von den betreffenden Patienten waren 57 weiblich und 43 mannlich. Das mittlere Alter zum
Zeitpunkt der Operation betrug 56 Jahre; der jlingste Patient war 27 Jahre alt, der alteste
89 Jahre.

Aufgrund der grof3en Altersverteilung der Patienten wurden diese in vier Altersgruppen unter-
teilt: 27 bis 35 Jahre, 36 bis 50 Jahre, 51 bis 65 Jahre und >65 Jahre (s. Tab. 3.1, Abb. 3.1).

Altersgruppe | 27-35 Jahre | 36-50 Jahre | 51-65 Jahre | >65 Jahre

Anzahl n 9 31 28 32
Tab. 3.1 Ubersicht Altersgruppen

11
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Altersverteilung

9%

W 27-35 Jahre

36-50 Jahre

_151-65 Jahre

W >65 Jahre

Abb. 3.1 Altersverteilung

Ausschlusskriterien fur die Implantation waren:

schwere Koagulopathien,

bereits vorhandene Implantate mit Sensing Eigenschaften oder monopolar einge-
stellte Schrittmacher,

nicht eingestellte psychiatrische Erkrankungen,

Patienten, bei denen Risiken durch die psychologisch, psychiatrische oder psycho-
somatische Evaluation festgestellt wurden,

Substanzabusus und -abhangigkeit,

Unfahigkeit das Stimulationssystem zu bedienen,

eingeschrankte Lebenserwartung,

fortgeschrittene maligne Erkrankung

Infektionen im Implantationsbereich

(nach AWMF Leitlinie ,Epidurale Rickenmarkstimulation zur Therapie chronischer Schmer-
zen“ 2010)

Ein interdisziplindres Komitee aus Neurochirurgen, Neurologen und Schmerztherapeuten

pruften die strengen Ein- und Ausschlusskriterien individuell fur jeden Patienten.

3.2 Operatives Procedere

Alle Implantationen wurden beim wachen Patient in Lokalanasthesie durchgefiihrt, wodurch

eine intraoperative Teststimulation mit einer optimalen Abdeckung des Schmerzareals er-

moglicht wurde. Im Allgemeinen wurde die perkutane, epidurale Implantation der Elektroden
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in Bauchlage mit Hilfe der ,loss-of-resistance” Technik durchgefiihrt. Die Lage der Elektrode
wurde mittels radiologischer Durchleuchtung intraoperativ kontrolliert.

Um eine Elektrodendislokation zu vermeiden wurde bei den konventionellen Stabelektroden
(Octrode; St. Jude Medical, Inc., Plano, TX, USA) ein zusatzlicher Cinch™ Anker (St. Jude
Medical, Inc., Plano, TX, USA), eine Titan Haltehulle, mit einer verlangerten distalen Zugent-
lastung verwendet.

Im Gegensatz dazu wurde bei der Sim-line Plattenelektrode ein neuartiges Einfuhrungssys-
tem flr die perkutane Implantation verwendet (Epiducer™; St. Jude Medical, Inc., Plano, TX,
USA). Um die Plattenelekrode zu sichern wurde, an Stelle zusatzlicher Nahte der Swift-
Lock™ Anker (St. Jude Medical, Inc., Plano, TX, USA) verwendet. Dabei handelt es sich um
einen rontgendichten, mechanischen Verriegelungsanker, der mittels einer 90° Drehung ver-
riegelt wird und eine erweiterte distale Zugentlastung ermdglicht. Zum Zwecke der Testung
der implantierten Elektrode wurde ein externalisiertes Verlangerungskabel verwendet, wel-
ches mittels Naht an der Haut fixiert wurde.

An die Implantation schloss sich flir alle Patienten eine fiinftagige Testphase an. Im Falle
einer deutlichen Schmerzreduktion (Schmerzreduktion = 50 % gemessen mit Hilfe der VAS)
erfolgte die Implantation eines wiederaufladbaren Impulsgenerators (IPG; Eon Mini™, St.

Jude Medical, Inc., Plano, TX, USA) in eine subkutane Tasche.

Abb. 3.2 Swift-Lock™ Anker (St. Jude Medical) und Cinch™ Anker (St. Jude Medical)

3.3 Datenerhebung

Die Patienten wurden im Archiv der neurochirurgischen Klinik anhand des festgelegten Un-
tersuchungszeitraum und der Prozedurnummer (OPS 5-039) gefiltert. Die Prozedurnummer
ist eine Ubergeordnete Gruppe und beinhaltet alle Patienten, bei denen ein operativer Eingriff
am Ruickenmark und Rickenmarksstrukturen durchgefiihrt worden ist. Dadurch sollte si-
chergestellt werden, dass auch eventuell falsch verschlisselte Patienten in die Studie aufge-

nommen werden konnten, was bei den Patienten dieser Arbeit jedoch nicht der Fall war. Aus
13
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den Arztbriefen wurden die Indikation, die Diagnose, der Schmerzbereich und die pra- und
postoperativen Werte fur die visuelle Analogskala (VAS) enthommen. Fur die Elektrodenart,
die Elektrodenlage, sowie intraoperative Komplikationen wurden die Operationsberichte ge-
nutzt. Zur Untersuchung von im Verlauf aufgetretenen Komplikationen wurden spatere Arzt-
briefe herangezogen. Die Lebensqualitat wurde mit dem Oswestry Disability Questionnaire -
Deutsche Version (ODQ-D) erfasst. Desweiteren wurde eine zusatzlich benétigte medika-
mentdse Schmerztherapie telefonisch erfragt. Zur besseren Beurteilbarkeit wurde diese dem
WHO-Stufenschema zugeordnet.
Ausschlusskriterium fur diese Erhebung des ODQ-D und der zusatzlichen Schmerzmedika-
tion war eine Therapiedauer unter einem Monat.
Anhand der Daten wurde eine Datenbank erstellt, in der folgende Werte erfasst wurden:

e Indikation

e Diagnose

e Geschlecht

e Elektrodenart

e Alter bei Operation

e VAS; pra- und postoperativ

o Komplikationen

e Zeit bis zum Auftreten von Komplikationen

e Schmerzbereich

e Elektrodenlage

e Lebensqualitat (ODQ-D)

e Schmerzmedikation

3.4 Untersuchung der Patienten

Alle Patienten wurden vor und nach der Implantation der Rickenmarkselektrode durch den
behandelnden Arzt untersucht und zur aktuellen Schmerzintensitat befragt. Im Verlauf der
neuromodulativen Therapie wurden die Patienten in etwa dreimonatigen Intervallen zur

Nachuntersuchung einbestellt. Zur Beurteilung der Schmerzintensitat wurde die visuelle Ana-
logskala (VAS) verwendet. Zur Evaluation der Lebensqualitat und der zur Elektrode zusatz-
lichen medikamentdsen Schmerztherapie wurden alle Patienten mit langer als einem Monat

andauernder SCS-Therapie telefonisch befragt.
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3.4.1 Angewendete Tests
3.4.1.1 Visuelle Analogskala (VAS)

Die Visuelle Analogskala ist eine klinisch etablierte Methode in der Schmerztherapie, um das
subjektive Schmerzempfinden der Patienten zu evaluieren (Huskisson 1974). Die VAS wird
wie in dieser Studie meist als eine Skala von null bis zehn angegeben. ,Null“ bedeutet kei-
nerlei Schmerzen, ,zehn“ dagegen starkste vorstellbare Schmerzen. Die Patienten geben
dabei ihre Schmerzintensitat an, indem sie auf ein entsprechendes Smiley zeigen. Auf der

Ruckseite kann der Untersucher dann den zugewiesenen Zahlenwert ablesen.

3.4.1.2 Oswestry Disability Questionnaire — Deutsche Version (ODQ-D)

Der Oswestry Disability Questionnaire - Deutsche Version (ODQ-D) ist ein anerkannter, vali-
der und fur den deutschen Sprachraum Ubersetzter Fragebogen, welcher die Schmerzinten-
sitat und Funktionseinschrankungen im Alltagsleben bei Patienten mit chronischen Rucken-
schmerzen beurteilt (Mannion, Junge et al. 2006). Im Fragebogen werden 10 verschiedene
Funktionsbereiche abgefragt: Schmerzintensitat, Kérperpflege, Heben, Gehen, Sitzen, Ste-
hen, Schlafen, Sexualleben, Sozialleben und Reisen. Fur jede der 10 Fragen gibt es sechs
Antwortmadglichkeiten, mit jeweils null bis finf Punkten. Null Punkte bedeuten keine Ein-
schrankung, finf Punkte eine maximale Einschrankung. Somit kénnen maximal 50 Punkte
erreicht werden. Anhand des Fragebogens kann der prozentuale Wert der erreichten Punkte-
zahl errechnet werden. Dazu wird die erreichte Punktezahl durch die maximal mdgliche
Punktezahl dividiert und anschlieRend mit 100 multipliziert. Je héher der prozentuale Wert
ist, desto groRer ist die Beeintrachtigung des Patienten in seinen Alltagsaktivitaten.

Es gilt folgende Einteilung:

obQ-b Behinderung

0-20 % minimale Behinderung
>20-40 % | malRige Behinderung
>40-60 % | starke Behinderung
>60-80 % | invalidisierend

>80-100 % | bettlagerig
Tab. 3.2 ODQ-D Einteilung
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3.4.2 WHO-Stufenschema
Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) entwickelte das WHO-Stufenschema als Therapie-

empfehlung zum Einsatz von Analgetika im Rahmen der Schmerztherapie. Bei diesem

Schema werden drei Stufen unterschieden:

Stufe 1: Nicht-Opioidanalgetika
Stufe 2: Niederpotente Opioidanalgetika + Nicht-Opioidanalgetika
Stufe 3: Hochpotente Opioidanalgetika + Nicht-Opioidanalgetika

3.5 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung erfolgte mit dem Programm SPSS™ Version 17 fur Windows
(SPSS Inc., IL, USA).

3.5.1 Statistische Tests
3.5.1.1 Wilcoxon-Test

Da die erhobenen Werte nicht normalverteilt waren, wurden nichtparametrische Tests fir die
Auswertung genutzt. Der Wilcoxon-Test untersucht zwei verbundene Stichproben, die nicht
normalverteilt sind, auf ihre Verteilung. Er untersucht die Irrtumswahrscheinlichkeit der Null-
hypothese. Der Test ist das nichtparametrische Aquivalent zum T-Test fiir verbundene

Stichproben.

3.5.1.2 Korrelation nach Spearman
Ordinalskalierte Variablen wurden mit Hilfe der Spearman-Korrelation auf ihren Zusammen-

hang untersucht.

3.5.2 Signifikanz der Ergebnisse

In der vorliegenden Arbeit wird die Irrtumswahrscheinlichkeit = p-Werte < 0,05 als signifikant
gewertet. In einigen Fallen wurden Werte mit einem p-Wert < 0,1 als Trend gewertet.
Signifikanzen, die mit einem p-Wert von 0,00 dargestellt werden, sind ein Rundungsfehler
durch das Statistikprogramm SPSS.
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4 Ergebnisse

4.1 Oktrode

Von den 50 Patienten, denen eine Oktrode implantiert wurde, waren 24 mannlich (48 %) und
26 weiblich (52 %). Zwei Patienten (4 %) waren in der Altersgruppe von 27 bis 35 Jahre, 16
Patienten (32 %) in der Altersgruppe 36 bis 50 Jahre, 18 Patienten (36 %) in der Altersgrup-
pe 51 bis 65 Jahre und 14 Patienten (28 %) in der Altersgruppe Uber 65 Jahre (s. Abb. 4.1).
Im Mittel waren die Patienten 56,5 Jahre alt. Der jingste Patient war 33 Jahre alt, der alteste
89 Jahre.

Altersverteilung

4%
32% 27-35 Jahre

m 36-50 Jahre

L151-65 Jahre

W >65 Jahre

36%

Abb. 4.1 Altersverteilung Oktrode

Vor der Implantation der Elektrode gaben alle Patienten ihre Schmerzen auf der VAS groler
gleich sieben an. Dabei gaben 90 % einen VAS von acht oder neun an. Im Mittel kam es zu
einer prozentualen Abnahme auf der VAS von 66,7 % (Standardabweichung 28,83 %). Be-
trachtet man nur die Patienten, welche auf die SCS angesprochen haben, folglich eine Ab-
nahme von mindestens einem Punkt auf der VAS hatten, bleibt im Mittel die prozentuale Ab-
nahme von 66,7 % (Standardabweichung 11,15 %) (s. Abb. 4.2).
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Abb. 4.2 Mittlere VAS-Punktewert Oktrode
(préoperative SD 0,62 Punkte; postoperative SD 2,41 Punkte)

Zur Lokalisation des Schmerzbereiches gaben 20 Patienten (40 %) Schmerzen in einem
Bein, 12 Patienten (24 %) Schmerzen im Rucken und einem Bein, 11 Patienten (22 %)
Schmerzen in beiden Beinen, 4 Patienten (8 %) Schmerzen nur im Ricken und 3 Patienten
(6 %) Schmerzen im Ricken und beiden Beinen an (s. Abb. 4.3).

Schmerzbereich

40,0

40 -+
35 A
30
25 -+
20
15 ~
10

S,U 6,0
5 | -
0 T T T

N
IS
[en]

22,0

M Prozent %

ein Bein  Ricken beide Riicken  Ricken

und ein Beine und
Bein beide
Beine

Abb. 4.3 Schmerzbereich Oktrode

Die Lage der Elektrode bei der Implantation konnte nur bei 45 Patienten aus den Arztbriefen
entnommen werden. Die Elektroden wurden zwischen der H6he Th 7 und L 3 platziert. Am
haufigsten wurde die Elektrodenspitze auf Héhe Th 10 und Th 11 platziert; davon waren 28
Elektroden auf Héhe Th 11 (56 %) und 10 Elektroden bei Th 10 (20 %) (s. Abb. 4.4).
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Elektrodenlage

B Prozent %

56,0

Th7 Th 8 Th 10 Th 11 Th 12 L3

Abb. 4.4 Elekrodenlage Oktrode

Die Reduktion der Schmerzen wurde mit Hilfe des Wilcoxon-Tests berechnet. Bei 41 Patien-
ten konnten die Schmerzen reduziert werden, bei neun Patienten kam es zu keiner Schmerz-
reduktion. Insgesamt konnten die Schmerzen signifikant reduziert werden (p=0,00).

Zur Klarung der Beurteilbarkeit der Schmerzreduktion durch die SCS wurden die Patienten
einige Monate nach der Implantation Uber ihre zusatzliche regelmaflige Schmerzmedikation
befragt und diese dem WHO-Schema der Schmerztherapie zugeordnet. Funf Patienten
(10 %) nahmen zusatzlich keine Schmerzmedikamente, sieben Patienten (14 %) wurden
dem WHO-Schema 1, 13 Patienten (26 %) dem WHO-Schema 2 und 10 Patienten (20 %)
dem WHO-Schema 3 zugeordnet (s. Tab. 4.1). Bei 15 Patienten (30 %) wurde das zusatz-
liche WHO-Schema aufgrund einer zu geringen Therapiedauer (kleiner einem Monat) mit
SCS nicht erhoben.

Schmerzmedikation | Anzahl n | Prozent %
keine 5 10,0
WHO-Schema 1 7 14,0
WHO-Schema 2 13 26,0
WHO-Schema 3 10 20,0

Tab. 4.1 Schmerzmedikation Oktrode

Die Einteilung der Patienten in die ODQ-D Gruppen zur Beschreibung der Einschrankungen
im Alltagsleben ergab, dass ein Patient (2 %) eine minimale Behinderung (ODQ-D 0-20 %),
sechs Patienten (12 %) eine maRige Behinderung (ODQ-D >20-40 %), 21 Patienten (42 %)
eine schwere Behinderung (ODQ-D >40-60 %) und sieben Patienten (14 %) eine invalidi-
sierende Behinderung (ODQ-D >60-80 %) des Alltagslebens aufwiesen (Abb. 4.5). 15 Pati-

enten wurden auch hier aufgrund einer zur kurzen Therapiedauer von der Datenerhebung
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ausgeschlossen. Im Mittel hatten die Patienten mit einer Oktrode einen ODQ-D-Wert von
48,9 % (Standardabweichung 12,3 %).

ODQ-D Gruppen

42,0

45
40
35
30 A
25
20
15 A
10

M Prozent

12,0

2,0

0-20 % >20-40 % > 40-60 % > 60-80 %

Abb. 4.5 ODQ-D Gruppen Oktrode

Im Verlauf der Therapie mittels SCS kam es bis zum Zeitpunkt der Datenerfassung bei 14
Patienten (28 %) zu Komplikationen mit der Oktrode, die zur Explantation flihrten. Bei sieben
Patienten (14 %) kam es zu einer Dislokation der Elektrode. Die Dislokation trat zweimal in-
nerhalb der ersten Woche und jeweils einmal nach einer, zwei, 18, 37 und 48 Wochen auf.
Bei funf Patienten (10 %) kam es, nach einer, zwei, 16 sowie 19 Wochen, zu einer Infektion
an der Elektrode. Bei zwei Patienten (4 %) ist die Elektrode nach 37 bzw. 48 Wochen ge-
brochen (s. Abb. 4.6, Abb. 4.7).

Komplikation

™ Dislokation

14%

10%
Infektion

4%
m Elektrodenbruch

_Ikeine Komplikation

Abb. 4.6 Komplikationen Oktrode
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Grund fiir eine Explantation waren sowohl unzureichende Schmerzreduktion unmittelbar
nach der Implantation der Elektrode bei acht Patienten (16 %), als auch bei drei Patienten
(6 %) eine im Verlauf zu stark nachlassende Schmerzreduktion, welche nicht auf eine der
oben beschriebenen Komplikationen zuriickzuflihren war. Die Explantation erfolgte nach 28,
47 und 82 Wochen (s. Abb. 4.7).

Elektrodenbruch

keine Schmerzreduktiun-

0 20 40 G0 80 100
Zeit in Wochen

80

Abb. 4.7 Zeit bis zum Auftreten von Komplikationen (Oktrode)
[SD Dislokation 19,99 Wochen; SD Infektion 8,93 Wochen; SD Elektrodenbruch 7,78 Wochen; SD keine
Schmerzreduktion 27,34 Wochen]

4.2 S8-Elektrode

Von den 50 Patienten mit implantierter S8-Elektrode waren 19 mannlich (38 %) und 31 weib-
lich (62 %). Das mittlere Alter der Patienten bei der Operation lag bei 55,0 Jahren (Stan-
dardabweichung 15,91 Jahre). Der jlingste Patient war 27 Jahre alt, der alteste 81 Jahre.
Sieben Patienten (14 %) waren in der Altersgruppe von 27 bis 35 Jahre, 15 Patienten (30 %)
in der von 36 bis 50 Jahre, 10 Patienten (20 %) in der von 51 bis 65 Jahre und 18 Patienten
(36 %) waren in der Altersgruppe Uber 65 Jahre (s. Abb. 4.8).
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Abb. 4.8 Altersverteilung S8-Elektrode

Vor der Implantation der Elektrode wurden von allen Patienten ihre Schmerzen auf der VAS
groRer gleich sieben Punkte angegeben. Dabei gaben 92 % den Schmerz auf der VAS mit
acht oder neun Punkten an. Im Mittel kam es zu einer prozentuale Abnahme auf der VAS
von 66,7 % (Standardabweichung 29,85 %) (s. Abb. 4.9).

VAS
10
9 .
8 .
7 .
6 .
5 1 .
H VAS (Median)
4 -
3 .
2 .
1 .
0 - T
praoperativ postoperativ

Abb. 4.9 Mittlere VAS-Punktewert S8-Elektrode
(préoperative SD 0,65 Punkte; postoperative SD 2,57 Punkte)

Als Lokalisation des Schmerzes gaben 21 Patienten (42 %) den Rucken und ein Bein, 10
Patienten (20 %) ein Bein, 10 Patienten (20 %) beide Beine, funf Patienten (10 %) den RU-
cken und beide Beine sowie vier Patienten (8 %) nur den Rucken an (s. Abb. 4.10).
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Abb. 4.10 Schmerzbereich S8-Elektrode

Die Elektrodenlage konnte bei 46 Patienten aus den Arztbriefen enthommen werden. Die
Elektroden wurden in einem Bereich von Th 5 bis Th 11 platziert. Am haufigsten wurde die
Elektrodenspitze auf H6he Th 7 und Th 8 platziert; davon waren 17 Elektroden (34 %) auf
Héhe Th 7 und 20 Elektroden (40 %) auf Hohe Th 8 (s. Abb. 4.11).

Elektrodenlage

B Prozent %

40,0

8,0
2,0 2,0 2,0 ' 4,0
e o . Ty W

Th5 Th 6 Th7 Th 8 Tho Th 10 Th 11

Abb. 4.11 Elektrodenlage S8-Elektrode

Die Reduktion der Schmerzen wurde mit Hilfe des Wilcoxon-Test berechnet. Bei 40 Patien-
ten konnten die Schmerzen reduziert werden, bei 10 Patienten kam es zu keiner Schmerzre-
duktion. Insgesamt konnten die Schmerzen signifikant reduziert werden (p=0,00).

In Bezug auf eine zusatzliche Schmerzmedikation wurden finf Patienten (10 %) dem WHO-
Schema 1, 11 Patienten (22 %) dem WHO-Schema 2 und 11 Patienten (22 %) dem WHO-
Schema 3 zugeordnet (s. Tab. 4.2). Desweiteren gaben 10 Patienten (20 %) an, keine zu-

satzlichen Schmerzmedikamente regelmaflig einzunehmen.
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Schmerzmedikation | Anzahl n | Prozent %
keine 10 20,0
WHO-Schema 1 5 10,0
WHO-Schema 2 11 22,0
WHO-Schema 3 11 22,0

Tab. 4.2 Schmerzmedikation S8-Elektrode

Die Einteilung der Patienten in die ODQ-D Gruppen zeigte, dass sieben Patienten (14 %)
eine minimale Behinderung (ODQ-D 0-20 %), 15 Patienten (30 %) eine maRige Behinderung
(ODQ-D >20-40 %), 11 Patienten (22 %) eine schwere Behinderung (ODQ-D >40-60 %) und
vier Patienten (8 %) eine invalidisierende Behinderung (ODQ-D >60-80 %) des Alltagslebens
aufwiesen (s. Abb. 4.12). Der mittlere Wert bei den Patienten mit einer S8-Elektrode lag bei
36,0 % (Standardabweichung 16,25 %).

ODQ-D Gruppen
30,0
30
25 22,0
20
14,0
15 M Prozent %
10 8,0
3 I B
0

0-20 % >20-40%  >40-60%  >60-80 %

Abb. 4.12 ODQ-D Gruppen S8-Elektrode

Aufgrund einer zu geringen Therapiedauer (kleiner einen Monat) wurden 13 Patienten (26 %)
von der Datenerhebung der Schmerzmedikation und der ODQ-D Gruppe ausgeschlossen.

Im Verlauf der Therapie kam es bei funf Patienten (10 %) aufgrund von Komplikationen zu
einer Explantation der S8-Elektrode. Bei drei Patienten (6 %) kam es nach einer, zwei und 11
Wochen zu einer Dislokation der Elektrode, bei jeweils einem Patient (2 %) kam es zu einer
Infektion nach 29 Wochen und zu einem Elektrodenbruch nach 15 Wochen. Bei vier Patien-
ten (8 %) war eine Platzierung der Elektrode wahrend der Operation nicht méglich (s. Abb.
4.13, Abb. 4.14).
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Komplikationen
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Abb. 4.13 Komplikationen S8-Elektrode

Ein weiterer Grund flr eine Explantation waren sowohl eine unzureichende Schmerzreduk-
tion unmittelbar nach der Implantation der Elektrode, was bei sechs Patienten (12 %) auftrat,
als auch bei drei Patienten (6 %) eine im Verlauf zu stark nachlassende Schmerzreduktion,
welche nicht auf eine der oben beschriebenen Komplikationen zuriickzufihren war. Die Ex-

plantation erfolgte bei zwei Patienten nach 17 und bei einem nach 64 Wochen (s. Abb. 4.14).

Dislokation—' I

Infektion |

Hektrodenbruch |

Platzierung nicht maoglich

keine Schmerzreduktion- 825

0 20 40 60
Zeit in Wochen

Abb. 4.14 Zeit bis zum Auftreten von Komplikationen (S8-Elektrode)
[SD Dislokation 5,51 Wochen; SD keine Schmerzreduktion 21,23 Wochen]
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4.3 Oktrode und S8-Elektrode

Die folgenden Abbildungen (s. Abb. 4.15, Abb. 4.16) stellen die Anzahl der Komplikationen
und die mittlere Abnahme auf der VAS von Patienten mit einer Oktrode und einer S8-

Elektrode gegentiber.
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Abb. 4.15 Anzahl der Komplikationen im Vergleich
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Abb. 4.16 Mittlere Abnahme auf der VAS im Vergleich
(praoperative SD S8 0,65 Punkte, Oktrode 0,62 Punkte; postoperative SD S8 2,57 Punkte, Oktrode 2,41
Punkte)
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4.4 Korrelationen

Die folgenden Korrelationen wurden alle nach Spearman berechnet.

4.4.1 Korrelation zwischen Alter und die VAS

Zwischen Alter und Schmerz zeigte sich keine Korrelation. Sowohl der praoperative VAS-
Wert als auch der postoperative VAS-Wert zeigte keine Korrelation. Der Korrelationskoeffi-
zient lag bei der praoperativen VAS bei 0,008 und bei der postoperativen VAS bei 0,034.
Zwischen Alter und der Abnahme des VAS zeigte sich mit einem Korrelationskoeffizienten

von 0,032 ebenfalls kein Zusammenhang.

4.4.2 Korrelation zwischen Alter und Lebensqualitat

Zwischen Alter und ODQ-D zeigte sich kein Zusammenhang. Der Korrelationskoeffizient war
0,034.

4.4.3 Korrelation zwischen Alter und Schmerzmedikation
Zwischen Alter und zusatzlicher Schmerzmedikation zeigte sich kein Zusammenhang. Der

Korrelationskoeffizient lag bei 0,052.

4.4.4 Korrelation zwischen Alter und Komplikationen
Zwischen Alter und dem Auftreten von Komplikationen zeigte sich kein Zusammenhang. Der

Korrelationskoeffizient war hier 0,183.

4.4.5 Korrelation zwischen Elektrodenlage und Schmerzreduktion
Zwischen der Elektrodenlage und der Schmerzreduktion zeigte sich, mit einem Korrelations-

koeffizienten von 0,168, kein Zusammenhang.

4.4.6 Korrelation zwischen Elektrodenlage und Lebensqualitat

Zwischen der Elektrodenlage und dem ODQ-D zeigte sich ein schwacher Trend. Der Korre-
lationskoeffizient betrug 0,293. Je weiter kaudal die Elektrodenspitze implantiert wurde, des-
to héher war der Wert bei dem ODQ-D.
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4.4.7 Korrelation zwischen Elektrodenlage und Komplikationen

Zwischen der Elektrodenlage und dem Auftreten von Komplikationen zeigte sich kein Zu-

sammenhang. Der Korrelationskoeffizient lag bei 0,180.

4.4.8 Korrelation zwischen Schmerzreduktion und ODQ-D

Zwischen der Abnahme auf der VAS und den Werten vom ODQ-D zeigte sich keine Korrela-

tion. Der Korrelationskoeffizient war 0,023.

4.5 Vergleich zwischen Oktrode und S8-Elektrode

Die beiden Elektroden wurden mit Hilfe des Mann-Whitney-Testes auf signifikante Unter-
schiede untersucht.

In Bezug auf die Schmerzen ermittelt durch die VAS zeigte sich praoperativ ein signifikanter
Unterschied (p=0,013). Der praoperative VAS-Wert war bei den Patienten mit einer Oktrode
signifikant hoher. Postoperativ gab es keinen signifikanten Unterschied (p=0,986).

Bei der HOhe der prozentualen VAS Reduktion gab es ebenfalls keine Signifikanz (p=0,547).

Der Vergleich der Patientengruppen beider Elektroden zeigte bei der zusatzlichen Schmerz-
medikation keinen signifikanten Unterschied (p=0,586).

Die Lebensqualitat, erfasst durch den ODQ-D, wies einen signifikanten Unterschied auf
(p=0,003). Die Patienten mit einer S8-Elektrode hatten einen signifikant niedrigeren Wert bei
dem ODQ-D.

Die Elektrodenlage ist bei beiden Elektrodenarten signifikant unterschiedlich (p=0,00). Die

Oktroden lagen im Vergleich zur S8-Elektrode haufiger weiter kaudal.

4.6 ,,Gutes“ und ,, schlechtes*“ Outcome

Im Folgenden wurden die Patientendaten in Bezug auf die Schmerzreduktion und dem ODQ-
D in eine Gruppe mit ,gutem“ Outcome und in eine Gruppe mit ,schlechtem” Outcome unter-
teilt.

Als Kriterium fur ein ,gutes Outcome im Bereich Schmerz wurde eine prozentuale Abnahme
auf der VAS von grof3er gleich 70 % und fur ein ,schlechtes Outcome Schmerz eine prozen-
tuale Abnahme von kleiner gleich 60 % festgelegt.

Als ,gutes® Outcome im ODQ-D wurden Patienten gezahlt, die einen Wert kleiner gleich

40 % aufwiesen. Patienten mit einem ODQ-D Wert >60 % wurden der Gruppe mit ,schlech-
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tem“ Outcome zugeordnet. Ausschlusskriterium fir die ODQ-Gruppen war eine Therapie-

dauer von unter einem Monat.

4.6.1 ,Gutes” Outcome Schmerz

Der Gruppe ,gutes Outcome konnten 31 Patienten (31 %) zugeordnet werden. 14 Patienten
(45,2 %) waren mannlich und 17 weiblich (54,8 %).

Ein Patient (3,2 %) war in der Altersgruppe 27 bis 35 Jahre, 10 Patienten (32,3 %) waren in
der Altersgruppe 36 bis 50 Jahre, funf Patienten (16,1 %) waren in der Altersgruppe 51 bis
65 Jahre und 15 Patienten (48,4 %) waren in der Altersgruppe Uber 65 Jahre (s. Abb. 4.17).

Altersverteilung

32%
W 27-35 Jahre

36-50 Jahre

51-65 Jahre

LI>65 Jahre

16,1 %

Abb. 4.17 Altersverteilung "gutes” Outcome Schmerz
Das mittlere Alter zum Zeitpunkt der Operation lag bei 57 Jahren (Standardabweichung
13,15 Jahre). Der jlingste Patient war 34 Jahre alt, der alteste 75 Jahre.

16 Patienten (51,6 %) in dieser Gruppe hatten eine Oktrode, 15 Patienten (48,4 %) eine S8-
Elektrode (s. Abb. 4.18).
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Abb. 4.18 Elektrode "gutes” Outcome Schmerz

Im Mittel erreichten die Patienten im ODQ-D einen Wert von 48,0 % (Standardabweichung
16,37). Der niedrigste Wert lag bei 14,0 %, der héchste bei 68,9 %.

Die Einteilung der Patienten in die ODQ-D Gruppen zeigte, dass finf Patienten (16,1 %) in
der Gruppe 0 bis 20 %, acht Patienten (25,8 %) in der Gruppe >20 bis 40 %, 13 Patienten
(41,9 %) in der Gruppe >40 bis 60 % und funf Patienten (16,1 %) in der Gruppe >60 bis 80 %
waren (s. Abb. 4.19).
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Abb. 4.19 ODQ-D Gruppen "gutes"” Outcome

Von den Patienten in der Gruppe nahmen funf Patienten (16,1 %) zusatzlich keine weiteren
Schmerzmedikamente ein. Acht Patienten (25,8 %) wurden dem WHO-Schema 1 und je-
weils neun Patienten (29,0 %) dem WHO-Schema 2 und 3 zugeteilt (s. Tab. 4.3).
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Schmerzmedikation | Anzahl n | Prozent %
Keine 5 16,1
WHO-Schema 1 8 25,8
WHO-Schema 2 9 29,0
WHO-Schema 3 9 29,0

Tab. 4.3 Schmerzmedikation ,,gutes“ Outcome Schmerz

Bei einem Patient (3,2 %) lag die Elektrodenspitze auf Hohe Th 5, bei drei Patienten (9,7 %)
auf Th 7, bei acht Patienten (25,8 %) auf der Hoéhe Th 8, bei vier Patienten (12,9 %) auf der
Hoéhe Th 10, bei 13 Patienten (41,9 %) auf der H6he Th 11 und bei einem Patient (3,2 %) auf
der Hohe L 3. Die Elektrodenlage konnte bei einem Patient (3,2 %) nicht aus den Arztbriefen

bzw. den Operationsberichten entnommen werden (s. Abb. 4.20).

Elektrodenlage

B Prozent %

41,9

Th5 Th7 Th 8 Th 10 Th 11 L3

Abb. 4.20 Elektrodenlage "gutes™ Outcome Schmerz

Jeweils 10 Patienten (27,8 %) gaben als ihren Schmerzbereich beide Beine, sowie den Ru-
cken und ein Bein an. 12 Patienten (33,3 %) gaben ein Bein, drei Patienten (8,4 %) den Ru-
cken und beide Beine sowie ein Patient (2,8 %) nur den Ricken als Bereich an (s. Abb.
4.21).
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Abb. 4.21 Schmerzbereich "gutes” Outcome Schmerz

Im Verlauf der Therapie traten bei sechs Patienten (19,4 %) Komplikationen auf, welche zu
einer Explantation der Elektrode fiihrte. Bei drei Patienten (9,7 %) kam es zu einer Disloka-
tion der Elektrode (zwei Oktroden und eine S8-Elektrode), bei zwei Patienten (6,5 %) kam es
zu einem Elektrodenbruch (eine Oktrode und eine S8-Elektrode) und ein Patient (3,2 %) erlitt
eine Infektion der Elektrode (S8-Elektrode) (s. Abb. 4.22).

Komplikationen

M Dislokation

Elektrodenbruch

m Infektion

"4 keine Komplikation

Abb. 4.22 Komplikationen "gutes" Outcome Schmerz

Drei Patienten (9,7 %) sprachen zu Beginn mit einer Abnahme auf der VAS gut auf die The-
rapie an. Im Verlauf kam es jedoch zu einer Reduktion der Schmerzlinderung, die zur Ex-
plantation der Elektroden nach 17 (S8-Elektrode), 28 (Oktrode) und 82 (Oktrode) Wochen
fuhrte.
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4.6.2 ,,Schlechtes*“ Outcome Schmerz

Der Gruppe ,schlechtes” Outcome Schmerz wurden 24 Patienten (24 %) zugeordnet. 10
Patienten (41,7 %) waren mannlich, 14 Patienten (58,3 %) waren weiblich.

Acht Patienten (33,3 %) waren in der Altersgruppe 36 bis 50 Jahre, sechs Patienten (25,0 %)
in der Altersgruppe 51 bis 65 Jahre und 10 Patient (41,7 %) in der Altersgruppe uber 65
Jahre (s. Abb. 4.23).

Altersverteilung

41,7 %

H 36-50 Jahre
51-65 Jahre

™ > 65 Jahre

y

Abb. 4.23 Altersverteilung "schlechtes” Outcome Schmerz

25,0%

Im Mittel lag das Alter zum Zeitpunkt der Operation bei 57,5 Jahren (Standardabweichung
15,26 Jahre). Der jungste Patient war 39 Jahre alt, der alteste 89 Jahre.

11 Patienten (45,8 %) hatten eine S8-Elektrode, 13 Patienten (54,2 %) eine Oktrode (s. Abb.
4.24).

Elektrode

45,8 %

54,2%  mOktrode
S8-Elektrode

Abb. 4.24 Elektrode "schlechtes” Outcome Schmerz
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Die Erfassung des ODQ-D und der zusatzlichen Schmerzmedikation konnte bei sechs Pati-
enten durchgefiihrt werden. Die restlichen Patienten wurden aufgrund einer Therapiedauer
von unter einem Monat nicht erfasst.

Im Mittel erreichten die Patienten im ODQ-D einen Wert von 42,0 % (Standardabweichung
13,55 %). Der niedrigste Wert lag bei 35,6 %, der héchste bei 66,0 %.

Die Einteilung der Patienten in die ODQ-D Gruppen zeigte, dass drei Patienten (50 %) der
Gruppe >20 bis 40 %, ein Patient (16,7 %) der Gruppe >40-60 % und zwei Patienten
(33,3 %) der Gruppe >60-80 % zugeordnet wurden (s. Abb. 4.25).

50
45
40
35

30 -Elek
e 16,7 % S8-Elektrode

20
15
10 16,7 %

H Oktrode

>20-40 % >40-60 % >60-80 %

Abb. 4.25 ODQ-D Gruppen "schlechtes” Outcome Schmerz

Von den sechs Patienten in der Gruppe nahm ein Patient (16,7 %) zusatzlich keine weiteren
Schmerzmedikamente regelmalig ein. Ein Patient (16,7 %) wurde dem WHO-Schema 1,
drei Patienten (50,0 %) dem WHO-Schema 2 und ein Patient (16,7 %) dem WHO-Schema 3
zugeordnet (s. Tab. 4.4).

Schmerzmedikation | Anzahl n | Prozent %
keine 1 16,7
WHO-Schema 1 1 16,7
WHO-Schema 2 3 50,0
WHO-Schema 3 1 16,7

Tab. 4.4 Schmerzmedikation "schlechtes" Outcome Schmerz

Die Lokalisation der Elektrodenspitze war in dieser Gruppe zwischen Th 7 und Th 12. Bei
sieben Patienten (29,2 %) lag die Elektrodenspitze auf Hohe Th 7, bei drei Patienten
(12,5 %) auf Hohe Th 8, bei zwei Patienten (8,3 %) auf H6he Th 10, bei sieben Patienten
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(29,2 %) auf Hohe Th 11 und bei einem Patient (4,2 %) auf der Héhe Th 12 (s. Abb. 4.26).
Die Arztbriefe bzw. die Operationsprotokolle enthielten bei vier Patienten (16,7 %) keine An-

gabe zur Lage der Elektrode.

Elektrodenlage

292
J ]
Th 7 Th 8

Abb. 4.26 Elektrodenlage "schlechtes™ Outcome Schmerz

M Prozent %

29,2
8,3
“3

Th 10 Th11 Th 12

Als Schmerzbereich gaben neun Patienten (37,5 %) ein Bein, vier Patienten (16,7 %) beide
Beine, drei Patienten (12,5 %) den Rucken, sieben Patienten (29,2 %) den Ricken und ein
Bein und ein Patient (4,2 %) den Ricken und beide Beine an (s. Abb. 4.27).

50% -

45%

40%

35% 1 16,7

30% -

259 - S8-Elektrode
20% H Oktrode
15% -

10% -

5% - 4,2%

0%

ein Bein beide Beine Riicken + Ricken +
ein Bein  beide Beine

Abb. 4.27 Schmerzbereich "schlechtes" Outcome Schmerz

Als Komplikation, die zu einer Explantation der Elektrode flihrte, kam es bei finf Patienten
(20,8 %) zu einer Dislokation der Elektrode. Davon waren vier der Elektroden eine Oktrode,
bei denen die Dislokation zweimal innerhalb der ersten Woche, einmal nach zwei Wochen

und einmal nach 18 Wochen auftrat. Eine S8- Elektrode dislozierte nach zwei Wochen.
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Unter den 24 Patienten gab es 14 Patienten (58,3 %), die unter der Implantation der Elektro-
de keine Schmerzreduktion zeigten, davon bekamen sechs Patienten eine S8-Elektrode und

acht eine Oktrode,

4.6.3 ,,Gutes” Outcome ODQ-D

In der Gruppe ,gutes” Outcome ODQ-D waren 29 Patienten (29 %), 11 mannliche Patienten
(37,9 %) und 18 weibliche Patienten (62,1 %).

Fanf Patienten (17,2 %) lagen in der Altersgruppe 27 bis 35 Jahre, neun Patienten (31,0 %)
in der Altersgruppe 36 bis 50 Jahre, drei Patienten (10,3 %) in der Altersgruppe 51 bis 65
Jahre und 12 Patienten (41,4 %) in der Altersgruppe tber 65 Jahre (s. Abb. 4.28).

Altersverteilung

m 27-35 Jahre

W 51-65 Jahre

31%
? ™ >65 Jahre

10%

Abb. 4.28 Altersverteilung "gutes"” Outcome ODQ-D

Das mittlere Alter zum Zeitpunkt der Operation lag bei 51,0 Jahren (Standardabweichung
16,27 Jahre). Der jungste Patient war 28 Jahre alt, der alteste 80 Jahre.

22 Patienten (75,9 %) hatten eine S8-Elektrode und sieben Patienten (24,1 %) eine Oktrode
(s. Abb. 4.29).
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Elektrode

24,1%

m S8-Elektrode
Oktrode

Abb. 4.29 Elektrode "gutes” Outcome ODQ-D

Im Mittel kam es in dieser Gruppe zu einer prozentualen Abnahme auf der VAS um 66,7 %
(Standardabweichung 12,33 %).

Bei einem Patient (3,4 %) kam es zu einer Abnahme von 22,2 %, bei einem Patient (3,4 %)
zu einer Abnahme von 50,0 %, bei einem Patient (3,4 %) zu einer Abnahme von 57,1 %, bei
drei Patienten (10,3 %) zu einer Abnahme von 62,5 %, bei 10 Patienten (34,5 %) zu einer
Abnahme von 66,7 %, bei funf Patienten (17,2 %) zu einer Abnahme von 75 %, bei sechs
Patienten (20,7 %) zu einer Abnahme von 77,8 %, bei einem Patient (3,4 %) zu einer Ab-
nahme von 87,5 % und bei einem Patient (3,4 %) zu einer Abnahme von 88,9 % (s. Abb.
4.30).

88,9 % )
87,5% )

77,8% y

75,0 % )

66,7 % | H Oktrode

1 S8-Elektrode
62,5%
57,1%
50,0 %

22,2 % )

0 2 4 6 8 10

Abb. 4.30 Prozentuale Abnahme auf der VAS "gutes"” Outcome ODQ-D
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Sieben der 29 Patienten in dieser Gruppe bendtigten zusatzlich keine Schmerzmedikamente
(24,1 %). Sechs Patienten (20,7 %) wurden dem WHO-Schema 1, 10 Patienten (34,5 %)
dem WHO-Schema 2 und sechs Patienten (20,7 %) dem WHO-Schema 3 zugeordnet (s.
Tab. 4.5).

Schmerzmedikation | Anzahl n | Prozent %
keine 7 24 1
WHO-Schema 1 6 20,7
WHO-Schema 2 10 34,5
WHO-Schema 3 6 20,7

Tab. 4.5 Schmerzmedikation "gutes" Outcome ODQ-D

Die Elektrodenlage erstreckte sich von der Hohe Th 5 bis Th 11. Am haufigsten, mit insge-
samt 68,9 %, wurden die Elektroden auf H6he Th 7 (sieben Patienten) und Th 8 (13 Patien-
ten) implantiert (s. Abb. 4.31). Bei einem Patient (3,4 %) fehlte die Angabe der Elektrodenla-
ge im Arztbrief und Operationsprotokoll.

Elektrodenlage

H Prozent %

44,8

Th5 Th7 Th 8 Th9 Th 10 Th 11

Abb. 4.31 Elektrodenlage "gutes™ Outcome ODQ-D

Als Schmerzbereich gaben 14 Patienten (48,3 %) den Riicken und ein Bein, jeweils funf Pa-
tienten (17,2 %) beide Beine bzw. ein Bein, vier Patienten (13,8 %) den Ricken und beide
Beine und ein Patient (3,4 %) nur den Ricken an (s. Abb. 4.32).
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Abb. 4.32 Schmerzbereich "gutes" Outcome ODQ-D

Im Verlauf der Therapie kam es bei einem Patienten (3,4 %) zu einer Dislokation der Elek-
trode nach 11 Wochen, welche eine Explantation zur Folge hatte. Bei einem Patient (3,4 %)

kam es nach 64 Wochen Therapie zu keiner ausreichenden Schmerzreduktion mehr.

4.6.4 ,, Schlechtes®“ Outcome ODQ-D

In der Gruppe ,schlechtes® Outcome ODQ-D waren 11 Patienten (11 %). Sieben Patienten
(63,6 %) waren mannlich, vier Patienten (36,4 %) weiblich.

Drei Patienten (27 %) lagen in der Altersgruppe 36 bis 50 Jahre, drei Patienten (27 %) in der
Altersgruppe 51 bis 65 Jahre und funf Patienten (46 %) in der Altersgruppe Uber 65 Jahre (s.
Abb. 4.33).

Altersverteilung

27%
H 36-50 Jahre

o e

27%

46%

Abb. 4.33 Altersverteilung "schlechtes” Outcome ODQ-D
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Das mittlere Alter zum Zeitpunkt der Operation lag bei 59 Jahren (Standardabweichung
13,81 Jahre). Der jlingste Patient war 39 Jahre alt, der alteste 75 Jahre.

Sieben Patienten (63,6 %) hatten eine Oktrode, vier Patienten (36,4 %) eine S8-Elektrode (s.
Abb. 4.34).

Elektrode

m Oktrode
S8-Elektrode

Abb. 4.34 Elektrode "schlechtes" Outcome ODQ-D

Im Mittel kam es in dieser Gruppe zu einer prozentualen Abnahme auf der VAS von 66,7 %
(Standardabweichung 9,58 %).

Bei zwei Patienten (18,2 %) kam es zu einer Abnahme von 57,1 %, bei vier Patienten
(36,4 %) zu einer Abnahme von 66,7 %, bei vier Patienten (36,4 %) zu einer Abnahme von
77,8 % und bei einem Patient (9,1 %) zu einer Abnahme von 87,5 % (s. Abb. 4.35).

87,5% '
m Oktrode
66,7 %
57,1% /
0 1 2 3 4

Abb. 4.35 Prozentuale Abnahme auf der VAS "schlechtes" Outcome ODQ-D
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Von den 11 Patienten nahm ein Patient (9,1 %) zuséatzlich keine weiteren Schmerzmedika-
mente ein. Ein Patient (9,1 %) wurde dem WHO-Schema 1, zwei Patienten (18,2 %) wurden
dem WHO-Schema 2 und sieben Patienten (63,6 %) dem WHO-Schema 3 zugeordnet (s.
Tab. 4.6).

Schmerzmedikation | Anzahl n | Prozent %
keine 1 9,1
WHO-Schema 1 1 9,1
WHO-Schema 2 2 18,2
WHO-Schema 3 7 63,6

Tab. 4.6 Schmerzmedikation "schlechtes"” Outcome ODQ-D

Die Lage der Elektrode erstreckte sich in dieser Gruppe von der Hohe Th 7 bis Th 12. Bei
jeweils zwei Patienten (18,2 %) lag die Elektrodenspitze auf Hohe Th 7 und Th 8, bei jeweils
drei Patienten (27,3 %) lag sie auf Héhe Th 10 und Th 11 und bei einem Patient (9,1 %) auf
Hohe Th 12 (s. Abb. 4.36).

Elektrodenlage

18,2 18,2
Th7 Th 8

Abb. 4.36 Elektrodenlage "schlechtes™ Outcome ODQ-D

M Prozent %
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'_l h

Th 10 Th11 Th 12

Finf Patienten (45,5 %) gaben ihre Schmerzen im Riicken und einem Bein, drei Patienten
(27,3 %) in einem Bein, zwei Patienten (18,2 %) in beiden Beinen und ein Patient (9,1 %) im
Ricken und beiden Beinen an (s. Abb. 4.37).
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Abb. 4.37 Schmerzbereich "schlechtes" Outcome ODQ-D

Im Verlauf der Therapie kam es bei zwei (18,2 %) der 11 Patienten nach 18 bzw. 37 Wochen
zu einer Dislokation der Elektrode, die zu einer Explantation flihrte. Bei einem Patient (9,1 %)
zeigte die Therapie nach 82 Wochen keine zufriedenstellende Schmerzreduktion mehr.
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5 Diskussion

5.1 Thema und Ziel der Arbeit

Weltweit leiden viele Menschen unter chronischen Schmerzen. Die Pravalenz fiir chronische
Schmerzen wird in der Literatur von 10 bis 30 % angegeben (Breivik, Collett et al. 2006;
Freynhagen, Baron et al. 2006). Breivik zeigte in seiner Studie von 2006, dass in Deutsch-
land etwa 19 % der Patienten mit chronischen Schmerzen Uber eine unzureichende
Schmerzreduktion klagen (Breivik, Collett et al. 2006).

Dabei haben einerseits Patienten aufgrund chronischer Schmerzen individuelle und soziale
Einschrankungen, andererseits ergeben sich daraus auch erhebliche volkswirtschaftliche
Auswirkungen. So belaufen sich in Deutschland die Kosten fiir Patienten mit chronischen
Rickenschmerzen insgesamt auf bis zu 50 Mrd. € jahrlich (Bolten, Kempel-Waibel et al.
1998; Wenig, Schmidt et al. 2009).

Die epidurale Riuckenmarksstimulation (Spinal Cord Stimulation SCS) ist ein seit Jahrzehn-
ten gut etabliertes, weit verbreitetes und reversibles neuromodulatives Therapieverfahren
insbesondere fur verschiedene schwer behandelbare Schmerzsyndrome (Andrell, Yu et al. ;
Kumar, Rizvi et al. ; Wolter, Kiemen et al. ; Yakovlev and Resch ; Nicholson, Korfias et al.
2007). Zahlreiche Studien belegten die Effektivitat, Sicherheit sowie die Kosteneffektivitat der
SCS (Atkinson, Sundaraj et al. ; Kumar, Rizvi et al. ; Ackroyd, Bush et al. 2005). So zeigte
Kumar et al. in einer Studie ein besseres klinisches Outcome flir Patienten, die mittels SCS
therapiert wurden, im Gegensatz zu einer rein konventionellen medikamentésen Therapie.
SCS ist die Therapie der Wahl bei konventionell austherapierten Patienten mit der Diagnose
FBSS, hier besonders bei chronischen Riicken- und Beinschmerzen. North et al. sowie
Kumar et al. demonstrierten in zahlreichen Studien die Uberlegenheit der epiduralen Ri-
ckenmarksstimulation im Vergleich zu Alternativen wie der Re-Operation und der alleinigen
medikamentdsen Therapie (North, Kumar et al. ; North, Kidd et al. 2002; North, Kidd et al.
2005; Kumar, Taylor et al. 2007).

Zur Therapie mit der epiduralen Rickenmarksstimulation werden standardmaRig zwei Arten
von Elektroden verwendet. Die Stabelektrode ist eine schmale Elektrode mit linear und ab-
wechselnd angeordneten Konduktoren und Isolatoren. Diese Stabelektrode wird unter Lokal-
anasthesie perkutan implantiert und erméglicht so eine intraoperative Teststimulation.

Die klassische Plattenelektrode hingegen ist eine flache, breite, zweidimensional isolierte
Elektrode. Aufgrund ihrer Konfiguration kann diese Elektrodenart meist nicht in Lokalanas-
thesie implantiert werden. Die epidurale Platzierung erfordert eine Laminotomie oder La-
minektomie, welches ein invasiveres Operationsverfahren darstellt (Shealy, Mortimer et al.
1967; Zumpano and Saunders 1976; North, Kidd et al. 2002; North, Kidd et al. 2005). Neben

verfahrensimmanenten Risiken (Operation, Narkose) sind weitere Nachteile die fehlende
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Mdglichkeit der intraoperativen Teststimulation sowie das eventuelle Auftreten neuer iatro-
gen bzw. durch die operative Vorgehensweise ausgeloste Schmerzen und neurologische
Stérungen durch Kompression des Rickenmarks (Shealy, Mortimer et al. 1967; Long and
Erickson 1975; Burton 1977; North, Kidd et al. 2005).

Ein groRer Vorteil der Plattenelektrode im Vergleich zur Stabelektrode besteht in einer bes-
seren Abdeckung des Schmerzbereiches mittels Stimulation und daraus resultierenden gré-
Reren Schmerzreduktion (Villavicencio, Leveque et al. 2000; North, Kidd et al. 2002; North,
Kidd et al. 2005; Nicholson, Korfias et al. 2007). Die Plattenelektrode scheint diese bessere
und prazisere Parasthesieabdeckung durch einen engen Kontakt der Elektrode zur Dura
mater zu erreichen. Als positiven Langzeiteffekt kann die offene Implantation zu einer Ein-
kapselung der Elektrode flihren, was eine Elektrodenmigration und einen damit verbundenen
Verlust der idealen Parasthesieabdeckung verhindert (North, Kidd et al. 2002; Turner, Loeser
et al. 2004; North, Kidd et al. 2005). Weitere Studien zeigten im Gegensatz dazu eine eben-
falls vergleichsweise geringe Dislokationsrate (2 %) und ein damit verbundenes positives
klinisches Outcome bei Patienten mit perkutan implantierten Elektroden (Mekhail, Mathews
et al. ; Alo, Redko et al. 2002; Turner, Loeser et al. 2004; Mironer, Satterthwaite et al. 2008).

Insgesamt konnte der klinische Nutzen und die Effektivitat von SCS bei Patienten mit FBSS
in zahlreichen Studien belegt werden, dabei variierte das klinische Outcome von 12 % bis
82 % (Sears, Machado et al. ; Vonhogen, Vancamp et al. ; North, Kidd et al. 2002; Turner,
Loeser et al. 2004; North, Kidd et al. 2005; Kumar, Taylor et al. 2007; Nicholson, Korfias et
al. 2007; Mironer, Satterthwaite et al. 2008). Zusatzlich zur Messung der Schmerzreduktion
wurden in zahlreichen Studien wie auch in dieser Arbeit weitere Parameter wie die Lebens-
qualitat, die Patientenzufriedenheit und der zusatzliche Bedarf an Schmerzmedikamenten

unter der neuromodulativen Therapie zur Evaluation herangezogen (Alo, Redko et al. 2002).

Die neueste Art von Elektrode ist die neue Slim-line Plattenelektrode (S8-Elektrode; St. Jude
Medical). Diese neue Slim-line Plattenelektrode ist, wie die klassische Plattenelektrode, eine
breite, flache, zweidimensional isolierte Elektrode, die wie die Stabelektrode in Lokalanas-
thesie minimal invasiv, perkutan implantiert wird. Damit stellt sie eine Kombination der mini-
mal invasiven Verfahrensweise, wie bei der Stabelektrode, mit dem Elektrodenaufbau der
bisher mittels Laminektomie implantierten Plattenelektrode dar. North et al. betonte in seiner
Arbeit die klinische Bedeutung einer mdglichst genauen und individuellen Abdeckung des
topographischen Schmerzbereiches des Patienten durch die epiduralen Stimulation. Dabei
zeigte er den direkten und signifikanten Zusammenhang zwischen einer den Schmerzbe-
reich Uberlappenden parasthesie-induzierenden Stimulation und der Schmerzlinderung

(North, Kidd et al. 1995). Die neue perkutane Plattenelektrode konnte aufgrund der oben
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bereits erwahnten groReren Parasthesieabdeckung durch den breiten und zweidimensio-
nalen Aufbau der Elektrode sowie der Mdglichkeit der intraoperativen Teststimulation daher

zu einer optimalen Schmerzabdeckung fuhren.

Diese Arbeit untersucht, ob die Therapie mit der neuen perkutan implantierbaren Plat-
tenelektrode zu einer Kombination der Vorteile der Stabelektrode (minimal invasives Vorge-
hen etc.) mit den Vorteilen einer Plattenelektrode (geringere Dislokationsrate der Elektrode

und bessere Parasthesieabdeckung des Schmerzbereiches) bei Patienten mit FBSS fiihrt.

5.2 Patienten und Methodik

5.2.1 Patientenkollektiv

In der vorliegenden Arbeit sind 100 Patienten der Neurochirurgischen Klinik Dusseldorf be-
obachtet worden. Je 50 Patienten wurde eine Stabelektrode bzw eine Slim-line Plattenelekt-
rode implantiert.

Vergleichbare Literatur erfasste meist nur geringere Fallzahlen, mit durchschnittlich weniger
als 50 Patienten (Deer, Bowman et al. ; Loge, De Coster et al. ; Sears, Machado et al. ;
North, Kidd et al. 2002; North, Kidd et al. 2005). Die Geschlechterverteilung ist mit 57 %
weiblichen und 43 % mannlichen Patienten ausgewogen. Aufgrund einer grofen Alters-
spannweite (27 bis 89 Jahre) wurden die Patienten zu Altersgruppen zusammengefasst, um

statistisch sinnvolle Gruppengré3en zu bilden.

5.2.2 Operatives Procedere

Alle Implantationen wurden standardisiert und leitliniengerecht durchgefihrt. Die Stimula-
tionsparameter der Elektroden (1,4 bis 7,1 mA; 30 bis 130 Hz; 50 bis 350 psec) unterschie-
den sich nicht signifikant in den beiden Elektrodengruppen.

Um objektive und valide Ergebnisse zu erhalten, wurden alle chirurgischen Eingriffe von nur
einem Neurochirurgen durchgefiihrt, um eine Voreingenommenheit und damit eventuell ein-

tretende Verfalschung der Daten zu verhindern.

5.2.3 Datenerhebung

Die Patienten konnten anhand der operativen Prozedurnummer (OPS 5-039) aus dem Archiv
der Neurochirurgischen Klinik enthommen werden und die Daten lie3en sich mit Hilfe der
arztlichen Entlassungsberichte sowie den Berichten der Nachuntersuchungen erfassen. Der

zur Beurteilung der Lebensqualitat erhobene Oswestry Disability Questionnaire (ODQ) sowie
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Informationen zur zusatzlichen medikamentdsen Schmerztherapie wurden telefonisch erho-
ben. Zur besseren Beurteilbarkeit wurde diese Schmerzmedikation dem etablierten WHO-
Stufenschema zugeordnet. Dabei wurden bei dem ODQ und der Schmerzmedikation nur die
Patienten mit einer Therapiedauer mit der neuromodulativen SCS von langer einem Monat
befragt, um eine ausreichende Eingewdhnungs- und Einstellungsphase zu gewahrleisten.
Aufgrund des retrospektiven Studiendesigns war nur eine postoperative Beurteilung der Le-
bensqualitadt moglich. In weiterflihrenden Studien sollten sowohl die praoperativen, als auch

die postoperativen Daten erhoben werden.

5.2.4 Angewendete Tests

Die Visuelle Analogskala (VAS) ist eine klinisch etablierte und einfach durchzufihrende
Methode zur Erfassung des subjektiven Schmerzempfindens. Die VAS ist valide und reliabel
(Huskisson 1974). Alle Patienten wurden sowohl praoperativ als auch postoperativ bei den
Nachuntersuchungen mit Hilfe der VAS zu ihren Schmerzen befragt.

Der Oswestry Disability Questionnaire (ODQ) ist ein valider und anerkannter Test ausge-
legt zur Erfassung der Lebensqualitat bei Patienten mit chronischen Rickenschmerzen (Da-

vidson and Keating 2002; Mannion, Junge et al. 2006).

5.3 Ergebnisse

Der Vergleich der beiden Elektrodengruppen zeigt eine ahnliche Verteilung der Patienten in
Bezug auf das Alter und das Geschlecht. Die Gruppe mit der Stabelektrode hat ein mittleres
Alter von 56,5 Jahren, die mit der Plattenelektrode von 55,0 Jahren. In der Gruppe mit der
perkutanen Plattenelektrode (S8-Elektrode) sind mit 62 % etwas mehr weibliche als mannli-
che Patienten vertreten. Insgesamt entspricht das Patientenkollektiv unserer Studie den Pa-
tientenkollektiven anderer Studien (North, Kidd et al. 1994; North, Kidd et al. 1995; Dario,
Fortini et al. 2001; North, Kidd et al. 2005; Taylor, Van Buyten et al. 2005).

5.3.1 Lebensqualitat

Die Evaluation der Lebensqualitdt mit Hilfe des Oswestry Diseability Questionaire (ODQ)
macht den Anschein, dass die Gruppe mit der perkutanen Plattenelektrode mit einem mittle-
ren Wert von 36,0 % % 16,3 % im Gegensatz zu 48,9 % + 12,3 % bei der Gruppe mit der
Stabelektrode ein besseres Outcome auf die Lebensqualitat der Patienten hat. Diese post-
operativen ODQ-Werte entsprechen dem Outcome anderer Studien. Burchiel zeigte in zwei

Studien ODQ-Werte unter der neuromodulativen Therapie mit SCS von durchschnittlich
46



Error! Use the Home tab to apply Uberschrift 1 to the text that you want to appear
here.

46,9 % und 44 % (Burchiel, Anderson et al. 1995; Burchiel, Anderson et al. 1996). Skaf et al.
konnte sogar einen durchschnittlichen postoperativen Wert von 36,6 % zeigen (Skaf, Bou-
claous et al. 2005). Aufgrund des retrospektiven Studiendesigns dieser Arbeit konnte der
Oswestry Disaebility Questionaire nur postoperativ unter laufender SCS-Therapie erhoben
werde. Dadurch fehlt der Vergleich zur praoperativen Ausgangssituation. Die Verbesserung
der Lebensqualitat durch die neuromodulative Therapie ist somit nur eingeschrankt beurteil-

bar.

5.3.2 Schmerzen

In Bezug auf die Schmerzen zeigt sich in beiden Gruppen (Oktrode und S8-Elektrode) keine
signifikant unterschiedliche Schmerzreduktion. Die Schmerzen konnten signifikant (p< 0,005)
bei 35 Patienten mit einer Stabelektrode (69,6 % * 11,2 %) und bei 35 Patienten mit einer
Plattenelektrode (69,3 % + 11,6 %) reduziert werden, mit vergleichbaren pra- und postopera-
tiven VAS-Werten. Ahnliche Ergebnisse konnten auch in anderen Studien erzielt werden. Bei
Vonhdgen und Van Buyten konnten die Schmerzen durch SCS im Durchschnitt um 52 %
bzw. um 57 % gesenkt werden (Vonhogen, Vancamp et al. ; Van Buyten 2006). In der vorlie-
genden Studie sprechen 19 Patienten (19 %) Uberhaupt nicht auf die neuromodulative SCS-
Therapie an. Ein Review mit 72 verschiedenen Fallen gab an, dass etwa 62 % der Patienten
durch die Therapie mit SCS eine Schmerzreduktion von 50 % und mehr erfuhren (Taylor,
Van Buyten et al. 2005).

Zur Beurteilung der Wirkung von SCS auf die Schmerzintensitat wurde die von den Patienten
zusatzlich eingenommene Schmerzmedikation herangezogen. Taylor berichtete in seinem
Review, dass zwischen 48 % bis 56 % der Patienten unter der Therapie mit SCS keine wei-
teren Analgetika bendtigten (Taylor, Van Buyten et al. 2005). Dabei bezog man sich auf die
Einnahme von hoch potenten Opioid-Analgetika. In unserer Studie bendtigen 24 % der Pati-
enten mit einer Stabelektrode und 30 % der Patienten mit einer Plattenelektrode keine zu-
satzlichen Opioid-Analgetika. Der Gebrauch von Schmerzmedikamenten scheint desweite-
ren keinen grolRen Einfluss auf das Schmerzoutcome zu haben. Eine hoch dosierte
Schmerzmedikation ist sowohl bei den Patienten mit sehr gutem als auch bei Patienten mit

schlechtem Outcome vertreten.

Die Wirksamkeit der epiduralen Rickenmarksstimulation besonders in Bezug auf die
Schmerzreduktion wird nicht alleine durch die Pathogenese bestimmt, sondern es ist auch
ein starker Zusammenhang mit der Symptomlokalisation feststellbar (Burton 1977; Urban
and Nashold 1978; Kumar, Nath et al. 1991; North, Ewend et al. 1991). So gestaltet sich die

Therapie von Rickenschmerzen mit SCS, aufgrund von technischen Problemen in der Ab-
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deckung des Schmerzbereiches, schwieriger als die Therapie von Schmerzen, die primar in
den Beinen lokalisiert ist (Ray, Burton et al. 1982; Kumar, Nath et al. 1991; North, Kidd et al.
1995).

In Bezug auf Ruckenschmerzen fihrte bei unserer Patientincorhorte die perkutane Plat-
tenelektrode zu besseren klinischen Ergebnissen als die Stabelektrode, wahrend beide
Elektroden vergleichbar gute Ergebnisse bei Patienten mit iberwiegend Beinschmerzen auf-
zeigten.

Die Gruppe mit der perkutanen Plattenelektrode beinhaltet zwar mehr Patienten mit vorwie-
gend oder kombinierten Rickenschmerzen, die Evaluation der Patienten mit besonders gu-
tem Schmerzoutcome zeigte jedoch, dass die Patienten mit einer perkutanen Plattenelektro-
de in Bezug auf Rickenschmerzen besser von der Therapie profitierten als Patienten mit
einer Stabelektrode. Dies kdnnte auf eine Uberlegene Wirkung der perkutanen Plattenelekt-
rode als neuromodulative Therapie bei den Patienten mit FBSS deuten, die vorwiegend unter
Ruckenschmerzen leiden.

Die radiologischen Routineuntersuchungen nach Implantation zeigten eine im Vergleich
hohere Platzierung der Plattenelektrode auf Th7 bis Th8 als zur Stabelektrode, welche bei
den meisten Patienten auf Hohe Th10 bis Th11 platziert wurde. In der Studie von Deer et al.
von 2012 zeigte sich ebenfalls eine durchschnittlich hohere Platzierung der S8-Elektrode im
Vergleich zur Oktrode (Deer, Bowman et al.). In wie weit dabei die Hohe der epiduralen

Elektrodenlage auf das klinische Outcome hat bleibt jedoch fraglich.

5.3.3 Komplikationen

In der vorliegenden Studie ist die Komplikationsrate bei der Gruppe mit der Stabelektrode
mit insgesamt 14 Patienten (28 %) zwar héher als in der Gruppe mit der Plattenelektrode, bei
der bei 9 Patienten (18 %) Komplikationen auftraten, jedoch deuten unsere aktuellen Daten
darauf hin, dass keine der beiden Elektroden bei Patienten mit FBSS uberlegen ist. Die
Komplikationsrate wird in der Literatur von 0 % bis zu 81 % angegeben (Van Buyten, Van
Zundert et al. 1999; Leveque, Villavicencio et al. 2001; Alo, Redko et al. 2002; Budd 2002;
Turner, Loeser et al. 2004). Dabei variiert die Definition, was zu einer Komplikation gezahlt
wurde, stark. In unserer Studie wurden nur die Komplikationen erfasst, die einen Einfluss auf
die Elektrode hatten und nicht Probleme zum Beispiel des Impulsgenerators.

Die haufigste Komplikation bei den Patienten mit einer Stabelektrode war mit 14 % (sieben
Patienten) die Dislokation der Elektrode. Dies ist, wie durch viele vorherige Studien gezeigt,
eine typische und haufige Komplikation bei der neuromodulativen Therapie mit der Sta-
belektrode. In dem Review von Cameron mit Uber 2000 Fallen zeigte sich in 13,2 % eine

Migration der Elektrode als Komplikation der perkutanen SCS (Cameron 2004). In der Grup-
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pe mit der perkutanen Plattenelektrode zeigt sich mit 6 % (drei Patienten) im Vergleich zur
Stabelektrode eine geringere Rate an Elektrodendislokationen. Die geringere Dislokationsra-
te bei der klassischen, offen operativ eingebrachten Plattenelektrode wurde bisher zum gréR-
ten Teil auf die Moglichkeit der duranahen Fixation bei der offener Operation sowie der post-
operativen Einkapselung der Elektrode zurtickgefihrt (Villavicencio, Leveque et al. 2000;
North, Kidd et al. 2002; North, Kidd et al. 2005). Unsere erhobenen Daten zeigen bei glei-
chem minimal invasivem Verfahren dennoch eine deutlich geringere Dislokationsrate bei der
Plattenelektrode auf. Dies lasst vermuten, dass der bisher angenommene Einfluss des ope-
rativen Vorgehens nicht ausschliellich fir die geringere Dislokationsrate verantwortlich ist,
sondern auch im Aufbau der Plattenelektrode zu suchen ist. Eine moégliche Erklarung fir die
héhere Dislokationsrate der Stabelektrode ist die im Mittel weiter distal gelegene Implanta-
tion im thorakolumbalen Bereich.

Aufgrund von epiduraler Fibrose und Stenose des thorakolumbalen Spinalkanals war es bei
vier Patienten (8 %) nicht mdglich, die Plattenelektrode perkutan zu implantieren. Bei diesen
Patienten wurde in einem zweiten Eingriff eine Plattenelektrode invasiv mittels Laminektomie
implantiert. Grundsatzlich scheint die perkutane Platzierung der Plattenelektrode im epidura-
len Raum im Vergleich zur Stabelektrode nicht wesentlich schwieriger zu sein (Kinfe, Schu et
al.).

Unseren Daten zu Folge scheint die Plattenelektrode bei der minimal invasiven Verfahrens-
weise, genauso wie auch bei den offen implantierten Plattenelektroden, eine geringere Rate
an Dislokationen aufzuweisen (North, Kidd et al. 2002; Turner, Loeser et al. 2004; North,
Kidd et al. 2005). In Fallen von Spinalkanalstenosen oder Fibrosen sollte die invasive, offene
Implantation via Laminektomie oder Laminotomie als Alternative in Betracht gezogen wer-
den.

Elektrodenmigrationen kénnen durch routinemaRige bildgebende Untersuchungen in festge-
legten Zeitintervallen friihzeitig detektiert werden. In der vorliegenden Arbeit wurde mit Rick-
sicht auf die Strahlenbelastung der Patienten von regelmaRigen Bildgebungen abgesehen.
Auch die verschiedenen Verankerungssysteme der beiden Elektroden, die verwendet wor-

den sind, kénnen Einfluss auf die Migrationsrate haben.
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6 Schlussfolgerung

Diese Arbeit hat gezeigt, dass die neue, minimal invasiv perkutan implantierbare Plat-
tenelektrode ein effektives und sicheres System zur Therapie von Patienten mit FBSS ist.
Dabei ist die perkutane Plattenelektrode der perkutanen Stabelektrode in keinster Weise
unterlegen. Beide Elektrodenarten konnen in Lokalanasthesie implantiert werden, was eine
zuverlassige und aussagekraftige intraoperative Teststimulation ermoéglicht, um eine fir den
jeweiligen Patienten ideale Parasthesieabdeckung zu erreichen. Durch das perkutane Ver-
fahren werden verfahrensimmanenten Risiken (Operation, Narkose) vermieden und das Ri-
siko fur das Auftreten neuer iatrogen bzw. durch die operative Vorgehensweise ausgelOste
Schmerzen und neurologische Stérungen, wie haufig nach Laminektomie oder Laminotomie,
minimiert.

Die perkutane Plattenelektrode scheint im Vergleich zur Stabelektrode eine bessere
Schmerzreduktion bei Patienten mit FBSS und Uberwiegend Rickenschmerzen zu errei-
chen, was auf die Art und den Aufbau der Elektrode sowie mdglicherweise auch auf die ho-
here segmentale epidurale Platzierung der Elektrode zuriickzufiihren ist. Es ist zu vermuten,
dass auch die perkutan implantierten Plattenelektroden, genauso wie die offen implantierten
Plattenelektroden, eine geringere Dislokationsrate aufweisen als die perkutanen Stabelek-
troden. Bei voraussehbaren intraoperativen Schwierigkeiten wie z.B. bei Patienten mit Spi-
nalkanalstenose, sollte jedoch weiterhin die offen implantierte Plattenelektrode als madgliche
Alternative in Betracht gezogen werden.

Die neue perkutane Plattenelektrode stellt folglich eine gute Alternative zum invasiven Im-
plantationsverfahren und der perkutanen Stabelektrode dar. Diese Studie kénnte auf die
Moglichkeit der perkutanen Plattenelektrode als Bindeglied mit der Kombination der Vorteile
des perkutanen Implantationsverfahrens und den hinreichend belegten Vorteilen einer Plat-
tenelektrode deuten.

Aufgrund der Limitationen unseres retrospektiven Studiendesigns, missen jedoch weitere

kontrolliert randomisierte Studien mit Langzeitergebnissen folgen.
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