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0. Abstract

In order to assess the effectiveness of Racz’s minimally inva-
sive catheterisation procedure in disorders of the spine, the
Bundesarztekammer (German Medical Association) and the
Kassenarztliche Bundesvereinigung (National Association of
Statutory Health Insurance Physicians) performed a joint health
technology assessment based on the current state of scientific
knowledge according to experts’ opinions and a comprehensive
review of the scientific literature.

Racz’'s minimally invasive catheterisation procedure which is
applied in different forms and under numerous designations
was first described in 1989 by the US pain management spe-
cialist Gabor Racz. Its hypothesised principle of action is local
epidural lysis of adhesions and neurolysis of vertebral nerve
roots by repeated injection of local anaesthetics, corticoster-
oids, hyaluronidase and hypertonic saline solution. These sub-
stances are administered by means of a special catheter n-
serted into the epidural space up to the area of adhesional ob-
struction as shown by an epidurogram and dwelling there for
three days. Usually, injection of medications is followed by
physiotherapy.

The Racz procedure is utilised in indications like chronic back
pain of different origin, with or without pain radiation in arms or
legs. Racz’s catheterisation technique of the spine is not only
applied in patients in whom established treatment measures
including surgery failed (“failed back surgery syndrome”) but
also with increasing frequency in nonoperated patients follow-
ing the idea of preventing chronification or detoriation eventu-
ally resulting in surgical interventions by application of Racz’s
spine catheterisation procedure.

There is substantial distress in patients suffering from back
pain. Chronic back pain represents an independent, difficult-to-
treat disease entity with high prevalence. There is increasing
knowledge on the pathogenesis of chronic back pain indicating
multicausality and high individual variation which led to a critical
modification, differentiation and limitation of indications for sur-
gery in back pain, especially regarding vertebral disc lesions.
With respect to the complexity of the chronic back pain syn-
drome, the hypothesised principle of action of Racz’s spine
catheterisation procedure appears somewhat simplicistic. Our
review of publications did not demonstrate any significant corre-
lation between removal of obstructional adhesions and scar
tissue, and pain reduction.

With regard to clinical trials, our research and review of the in-
ternational scientific literature and of experts’ opinions received
resulted solely in the identification of retrospective case series

Joint Health Tech-
nology Assessment
of the German Medi-
cal Association and
the National Asso-
ciation of Statutory
Health Insurance
Physicians



0. Abstract

with the only exception of a prospective study. However, most
of these studies were biased by considerable methodological
shortcomings, especially regarding precise definition of indica-
tions, inclusion and exclusion criteria, relevant outcome meas-
ures and follow-up of patients. There were no studies of Racz’s
spine catherisation procedure against other treatment interven-
tions or a placebo control group.

There is a controversial discussion in the scientific literature
with respect to the timing of Racz’s catherisation technique and,
moreover, there is no standardisation of the treatment proce-
dure yet. There is no sufficent data basis to allow for a sound
judgement on the local and systemic effects, adverse effects,
risks and interactions of the medications administered in part
beyond registrational limitations.

In conclusion, due to insufficient evaluation and lack of empiri-
cal data, at present there is no convincing evidence for the effi-
cacy or effectiveness of the Racz treatment procedure.

Overall assessment and detailed results of the review process
on the present state of scientific knowledge of Racz’s minimally
invasive catheterisation procedure are published in the follow-
ing HTA report by the conjoint working group. The assessment
was surveyed in a peer review process by two experts nomi-
nated by the scientific council of the German Medical Associa-
tion. Results were reported to the executive board of the Na-
tional Association of Statutory Health Insurance Physicians at
13 March 2003, and to the executive board of the German
Medical Association at 28 March 2003. The assessment was
approved by both executive committees and released for
publication without any editorial changes.

Keywords: Racz; catheterisation; epidural lysis; back pain; HTA




1. Zusammenfassung

Zur Beurteilung der Wertigkeit der Minimalinvasiven
Kathetertechnik nach Racz bei Wirbelsaulenerkrankungen wird
durch die Bundesarztekammer und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung in einem gemeinsamen Assessment der
gegenwartige Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse auf
der Grundlage von Sachverstandigenstellungnahmen und einer
umfassenden Sichtung der wissenschaftlichen Literatur
dargestellt

Das Verfahren der Minimalinvasiven Wirbelsaulen
Kathetertechnik nach Racz, fur das zahlreiche Synonyma
existieren und das in unterschiedlichen Varianten zur
Anwendung kommt, wurde erstmals 1989 von dem US-
amerikanischen Schmerztherapeuten Gubor Racz beschrieben.
Das postulierte Wirkprinzip des Verfahrens besteht darin, dass
mittels einer mehrfachen Applikation von Lokalanasthetika,
Kortikosteroiden, Hyaluronidase und Kochsalzldsung eine
lokale Adhasiolyse und Neurolyse der Nervenwurzel erzielt
werden soll. Hierzu wird ein durchschnittich drei Tage
verbleibender Spezialkatheter epidural bis an die Stelle eines
zuvor durch Epidurogramm dargestellten Passagehindernisses
vorgeschoben. Nach Abschluss der Injektionsbehandlung wird
in der Regel eine physikalische Therapie eingeleitet.

Die Anwender der Methode schlieRen chronische
Ruckenschmerzen unterschiedlichster Genese, mit und ohne
Ausstrahlung in die Extremitaten, in das Indikationsspektrum
ein. Die Wirbelséulenkathetertechnik nach Racz kommt nicht
nur zum Einsatz bei Patienten, die nach Ausschdpfung
etablierter, ggf. auch operativer Methoden als austherapiert
gelten (,Failed Back Surgery Syndrome*), sondern zunehmend
auch bei noch nicht voroperierten Patienten unter der
Vorstellung, einer Chronifizierung bzw. operationspflichtigen
Verschlechterung der Beschwerden durch die Anwendung der
Wirbelsaulen-Kathetertechnik vorzubeugen.

Der Leidensdruck fuar  Patienten mit  chronischen
Rickenschmerzen ist grof3. Chronische Rickenschmerzen
stellen ein eigenstandiges, schwierig zu behandelndes
Krankheitsbild mit hoher Préavalenz dar. Die zunehmenden
Erkenntnisse Uber die multikausale, individuell variierende
Pathogenese chronischer Rickenschmerzen haben zu einer
kritischen Einschrankung und Differenzierung der
Operationsindikationen bei Rickenschmerzen, insbesondere
im Zusammenhang mit Bandscheibenldsionen, geflhrt.
Angesichts der Komplexitat des Syndroms chronischer
Ruckenschmerzen erscheint das postulierte Wirkprinzip der
Wirbelsdulenkathetertechnik nach Racz stark vereinfachend.

Gemeinsames
Assessment der
Bundesarztekammer
und der KBV



1. Zusammenfassung

Eine signifikante Korrelation zwischen Beseitigung des
Passagehindernisses und der Schmerzreduktion konnte in den
recherchierten Veré6ffentlichungen jedoch nicht nachgewiesen
werden.

Als Ergebnis der Recherche wund Auswertung der
internationalen Literatur und der eingegangenen
Stellungnahmen zeigte sich, dass mit Ausnahme einer einzigen
prospektiven Studie ausschliel3lich retrospektive Fallserien-
Darstellungen vorliegen. Die Studien weisen zum Tell
erhebliche methodische Méangel auf, insbesondere im Hinblick
auf die Formulierung praziser indikationsbezogener
Fragestellungen und Berlcksichtigung klar  definierter
Einschluss- und Ausschluss-Kriterien sowie im Hinblick auf die
Messung des Behandlungserfolges und den Follow up der
Patienten. Studien zur Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz
im Vergleich zu anderen Interventionen oder einer Placebo-
Gruppe liegen derzeit nicht vor.

Der Zeitpunkt des Einsatzes der Therapie wird in der
wissenschaftlichen Literatur und in den Stellungnahmen
kontrovers diskutiert, die Durchfiihrung ist insgesamt bisher
nicht standardisiert. Die lokalen und systemischen Wirkungen,
Nebenwirkungen, Risiken und Interaktionen der z.T aul3erhalb
ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung eingesetzten
Medikamente lassen sich nicht ausreichend beurteilen.

Insgesamt kann angesichts der unzureichenden Studienlage
der therapeutische Nutzen der Methode derzeit nicht als
gesichert gelten.

Inhalt und Ergebnis ihrer Auswertungen zum gegenwartigen
Stand der Erkenntnisse Uber die Minimalinvasiven
Kathetertechnik nach Racz hat die gemeinsame Arbeitsgruppe
in dem hier vorliegenden Assessment zusammengefasst. Das
Assessment wurde einem Peer Review durch zwei vom
Wissenschaftlichem Beirat der Bundesarztekammer benannte
Sachverstandige unterzogen. Die Ergebnisse wurden am 13.
Marz 2003 im Vorstand der KBV und am 28. Méarz 2003 im
Vorstand der Bundesarztekammer vorgetragen. Beide
Vorstande haben das Assessment zustimmend zur Kenntnis
genommen und ohne Anderungen zur Veroffentlichung
freigegeben.




2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften

BAK Bundesarztekammer

BPI Brief Pain Inve ntory

BSV Bandscheibenvorfall

BV Berufsverband

DG Deutsche Gesellschaft

EBM Einheitlicher Bewertungsmal3stab
vertragsarztlicher Leistungen

GOA Gebuhrenordnung fir Arzte

MPQ McGill Pain Questionnaire

SFM Short-Form McGill Pain Questionare
(short form MPQ)

NGC National Guideline Clearing House (USA)

NHS National Health Services (Grof3britannien)

NRS numerische Rating-Skalen

SN Stellungnahme

VAS visuelle Analogskala

VRS verbale (deskriptive) Rating-Skalen

WB Wissenschatftlicher Beirat (der BAK)

KBV Kassenérztliche Bundesvereinigung

MDK Medizinischer Dienst der Krankenkassen

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

AMIS Arzneimittelinformationssystem

DIMDI Deutsches Institut fir Medizinische

Dokumentation und Information

Die Bundeséarztekammer und die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung werden h&ufig von Patienten, Arzten, Beihilfe stel-
len, Gerichten etc. um Stellungnahme zu medizinischen Ver-
fahren gebeten, deren Stelle nwert unklar oder strittig ist, oder
die nicht in der Gebuhrenordnung fir Arzte (GOA), noch im
Einheitlichen Bewertungsmalistab vertragsarztlicher Lel-
stungen (EBM) als eigenstandige Leistung abgebildet sind.

Ein solches Behandlungsverfahren ist die Minimalinvasive
Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz, mit der verschiedene
Auspragungen von Wirbelsaulenerkrankungen behandelt
werden.

Klinischer
Stellenwert der
Therapie nach Racz
unklar



3. Fragestellung

Fur die Behandlungsmethode werden unter anderem folgende
Synonyme verwendet:

minimalinvasive epidurale Wirbelsaulenkathetertechnik nach :
Zahlreiche

Prof. Racz Synonyme , teilweise

minimal invasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach Prof. mehrdeutig

Racz

(ambulante) enzymatische Neurolyse durch Epiduralkatheter

nach Prof. Racz

perkutane epidurale Neuroplastie nach Racz

peridurale Lysetherapie nach Racz

epidurale Wirbelsaulenkatheterbehandlung (bei chronischen

Schmerzen)

epidurale Wirbelséaulenkathetertechnik

epidurale Behandlung nach Prof. Racz

epidudrale Therapie (nach Prof. Racz)

epidurale Neuroplastie (nach Racz)

epidurale Neurolyse (nach Prof. Racz)

epidurale Dehydrierung

epidurale Dehydration

epidurale Adhasiolyse (nach (Prof.) Racz)

epidurale Katheterbehandlung (nach der Methode von Prof.

Racz)

epidurale Kathetertechnik (Epidural-Kathetertherapie)

epidurale Wirbelsaulenkathetertechnik nach Prof. Racz

epidurale Wirbelsaulenkathetermethode nach Prof. Racz

epidurale Behandlung nach Prof. Racz

epidurale Schmerztherapie

Schmerztherapie nach Prof. Racz

schmerztherapeutische Behandlung nach Prof. Racz

osmotische Nervenwurzelentwasserung

Verfahren der Wasserdistension

Racz Procedure

Racz Methode

Kathetertechnik nach Racz

(Katheter)Methode nach (Prof.) Racz

Kathetertherapie nach Racz

Behandlungsmethoden nach Prof. Racz

Wirbelsaulenkathetertechnik nach Prof. Racz

Neuroplastie

Neuroplastik

Gewebeschrumpfung

Entfernung von Weichteilprozessen

Therapie nach Prof. Racz

Behandlung nach Prof. Racz

minimal invasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach

Dr. Schneiderhan

10



4, Methodik

Die Synonyme enthalten nicht immer einen Hinweis auf Racz
und werden teilweise mehrdeutig benutzt. So fallen z.B. unter
den Begriff ,epidurale Schmerztherapie® Ublicherweise vdllig
andere, etablierte Behandlungstechniken und unter ,minimak
invasiv* werden Ublicherweise operative Verfahren verstanden.

Hinsichtlich der Minimalinvasiven Wirbelsaulen-Kathetertechnik
nach Racz stellen sich insbesondere folgende Fragen:

Bei welchen Indikationen kommt die Minimalinvasive
Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz zur Anwendung?
Ist die Minimalinvasive Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach
Racz in Ihrer Anwendung standardisiert oder kommen
unterschiedliche Varianten zur Anwe ndung?

Wie ist der Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zum
medizinischen Nutzen und zu den Risiken?

Handelt es sich noch eher um ein experimentelles
Behandlungsmethode oder kann die Minimalinvasive
Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz als etabliertes
Verfahren angesehen werden?

Wie ist die Wirksamkeit der Minimalinvasive Wirbelsaulen-
Kathetertechnik nach Racz zu den bisher etablierten
Verfahren belegt?

Die Bundesarztekammer und die Kassenéarztliche Bundesver-
einigung haben zur Beurteilung der Minimalinvasiven Wirbel-
saulenkathetertechnik nach Racz eine arztliche Arbeitsgruppe
aus ihren Geschéftsfihrungen gebildet, die damit beauftragt
wurde, Stellungnahmen sowie die wissenschaftlich relevanten
Veroffentlichungen zur Beurteilung der Minimalinvasiven
Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz hinsichtlich der o.g.
Fragestellungen einzuholen, auszuwerten und in einem
Assessment zusammenzufassen.

Die Informationsgewinnung zur Minimalinvasiven
Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz stutzt sich im
wesentlichen auf drei Saulen der Informationsbeschaffung:

1. Die Recherche in einschlagigen Literaturdatenbanken wie
Medline, Embase, Cochrane Library, AWMF, Ecri
Healthcare Standards, National Guideline Clearinghouse,
u.a. (Anhang 10.1.1)

11

Fragestellungen:

Indikationen?

Standardisierung?

Nutzen?

Experimentell?

Vergleich zu
etablierten
Verfahren?

Gemeinsame
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und der KBV
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4, Methodik

2. Die Recherche Uber Referenzlisten vorliegender Veroffent-
lichungen, der "Handsuche® in Journalen, die nicht in den
gangigen Date nbanken indiziert sind, der Suche nach sog.
grauer Literatur und freien Internetrecherchen u.a. Uber die
Suchmaschine Google

3. Die Stellungnahmen von Fachgesellschaften und sachver-
standigen einzelnen Arzten bzw. Arztegruppen zu einem
durch die Arbeitsgruppe konsentierten Fragenkatalog
(Anhang 10.7)

Die Informationsrecherche der Arbeitsgruppe zielte darauf ab,
systematisch und umfassend den derzeit relevanten nedizi-
nisch-wissenschatftlichen Erkenntnisstand zur Minimalinvasiven
Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz zu erfassen. Ziel der
Recherche war insbesondere die Identifikation von kontrok
lierten Studien, sonstigen klinischen Studien, systematischen
Ubersichtsarbeiten (Systematic reviews), sonstigen Ubersichts-
arbeiten,  Leitlinien,  Angemessenheitskriterien  (Appro-
priateness Criteria) und Health Technology Assessments
(HTA-Gutachten).

Die angewendeten Suchroutinen und Ergebnisse sind im
Anhang 10.1.1 abgebildet. Eine Beschrankung auf bestimmte
Publikationstypen (z.B. kontrollierte Studien) war aufgrund der
geringen Zahl an Veréffentlichungen nicht erforderlich.

Ausgewertet wurde die wissenschaftliche Literatur bis
einschlieBlich  09/2002. Die letzte Aktualisierung der
Literaturrecherche erfolgte am 17. Marz 2003 durch eine
Uberprifung in MedLine. Dabei konnten keine neuen
Veroffentlichungen zu dieser Therapie und den hier evaluierten
Anwendungsindikationen gefunden werden.

Mit der Veroffentlichung im Deutschen Arzteblatt (Anhang
10.6) wurden den wissenschaftlichen Gesellschaften,
Arzteverbanden sowie einzelnen Sachverstandigen der
medizinischen Wissenschaft und Praxis, Spitzenverbanden der
Selbsthilfe- und Patientenorganisationen sowie
Spitzenorganisationen der Hersteller  entsprechender
Medizinprodukte, -gerate oder Arzneimittel Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben. Daneben wurden durch die
Arbeitsgruppe diejenigen Fachgesellschaften angeschrieben,
in deren Bereich die Minimalinvasive Wirbelsaulenkatheter-
technik nach Racz nach den vorliegenden Veroffentlichungen
Anwendung finden konnte. Erganzend wurden einzelne Arzte
bzw. Arztegruppen befragt, die der Arbeitsgruppe durch ihre

12
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Veroffentlichungen bekannt waren. Zur Systematisierung und
leichteren Vergleichbarkeit der Stellungnahmen wurde hierzu
ein Fragenkatalog versandt, der die Stellungnahmen auf die
wichtigsten Aspekte fokussieren sollte. (Anhang 10.7:
Fragenkatalog)

Eingegangene Stellungnahmen:

Herr Dr. E. Salim, Facharzt fur Neuro- 30.07.02
chirurgie, Hamburg

Gesellschaft fur Prohylaktische Orthopadie, 13.08.02
Herr Dr. Konvalin, Miinchen

Arbeitsgruppe Wirbelsaulenchirurgie der 19.08.02
deutschen Gesellschaft fur Unfallchirurgie,

Herr Prof. Haas, Berlin

Herr Prof. Wittenberg (Herten), Herr Prof. 30.08.02
Kramer (Bochum) im Auftrag der DG fur

Orthopéadie und orthopadische Chirurgie

und des BV der Arzte fir Orthopadie

Deutsche Gesellschaft fir Neurochirurgie,  02.09.02
Herr Prof. Richter, Gunzburg

Herr Dr. R. Schneiderhan, Facharzt fur 10.09.02
Orthopadie, Taufkirchen

Herr Prof.Refior, Klinikum der Universitat 04.10.02
Munchen, Direktor der Orthop&adischen

Klinik und Poliklinik - Grof3hadern

Weitere Fragenkataloge wurden versandt an

Bundesgemeinschaft "Hilfe fur Behinderte*,

Frau Grindges, Dusseldorf

BV Deutsche Chirurgen, Herr Prof Witte, Berlin
(30.07.2002 Mitteilung, dass keine SN abgegeben wird)
BV Deutsche Neurochirurgen, Herr Prof. Dittmann, Berlin
BV Deutsche Anasthesisten, Herr Prof. Landauer, Nirnberg
DG Anasthesiologie und Intensivmedizin,

Herr Prof. Tarnow, Nirnberg

Verband der ambulant taigen Anasthesisten,

Herr Dr. Hoerster, Giel3en

BV Deutsche Strahentherapeuten,

Herr Dr. Ahlemann, Ludenscheid

Berufpolitischer Interessenverband der Niedergelassenen
Neurochirurgen, Herr Dr. Bach, Berlin

BV MED, Herr Winkler, Berlin

Micromed, Herr Koch, Herne

Herr Dr. Deynet, Pttlingen

Herr Prof. Thiel, Bamberg

MDS, Herr Dr. Kruse, Essen

13
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Die Basis der Beurteilung bildete zum einen die der
Bundeséarztekammer obliegende Aufgabe, den Stellenwert des
Verfahrens fir eine medizinisch notwendige arztliche
Versorgung gemal § 1 (2) GOA zu prifen. Zum anderen ist
die KBV eine der Institutionen, die im Arbeitsausschuss
JArztliche Behandlung® des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen die Uberprifung des Nutzens, der
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer medizinischen
Methode fur die ambulante, vertragsarztliche Versorgung
gemall 8 135 Abs.1 SGB V beantragen kann. Bei der
Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz
handelt es sich um eine Methode, die noch nicht durch den
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen beraten
worden ist und die nicht als eigenstandige Leistungsposition im
EBM beschrieben ist.

Zur Bearbeitung der eingangs genannten Fragestellung wurde
die wissenschaftliche Literatur durch die Arbeitsgruppe
gesichtet und ausgewertet. Jede Verdffentlichung wurde
kommentiert und, sofern es sich um die Publikation einer
kontrollierten Priméarstudie am Menschen handelte, in der
Regel einzeln detailliert beschrieben (Anhang 10.3). Die
Auswertung der einzelnen Primérstudien erfolgte mittels eines
standardisierten Auswe rtungsbogens, der durch die Mitglieder
der Arbeitsgruppe konsentiert wurde (Anhang 10.2).

Primérliteratur: Die strukturierte Uberpriifung der Qualitat der
ausgewerteten Primarstudien mit Hilfe des
Auswertungsbogens ist erforderlich, da der Zusammenhang
zwischen der Validitat des Studienergebnisses und der Qualitat
einer Studie als gut etabliert gilt. In der Regel kommt es bei
weniger sorgfaltig durchgefiihrten Studien zu einer Uber-
schatzung der Therapieeffekte. Merkmale einer qualitativ
hochwertigen Studie sind z.B. folgende Anhaltspunkte, die in
den Auswertungen dargestellt wurden:

- Die Studienpopulation soll mdglichst detailliert beschrieben
werden.

- Interventions- und Kontrollgruppe sollen aus der gleichen
Population kommen.

- Die Rekrutierung der Teilnehmer soll méglichst Bias und
Confounding vermeiden.

- Ein- und Ausschlusskriterien sollen beschrieben sein.

- Die Grof3e des Untersuchungskollektives soll sicherstellen,
dass Ergebnisse sich mit hinreichender Sicherheit nicht
zufallig ereignet haben (Vermeidung von sowohl alpha- wie
auch beta-Fehler).
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4, Methodik

- Die Art der Randomisation soll beschrieben werden.

- Beschreibung der Intervention und der Vergleichsin
tervention.

- Die Vergleichsgruppen sollen sich bis auf die Intervention
moglichst nicht unterscheiden, innerhalb der einzelnen
Gruppen soll die Behandlung gleich sein.

- Auswahl angemessener Outcome-Parameter, Beschreibung
der Validitat und Messung dieser Parameter.

- Drop-Outs sollten weniger als 20% sein.

- Eine angemessene statistische Auswertung sollte durch
gefuhrt sein.

- Es sollte moéglichst eine Intention-to-treat Analyse verwendet
worden sein.

Die in der Beurteilung angewandte Evidenzhierarchie zur
Klassifizierung der vorliegenden Unterlagen wurde von der
Arbeitsgruppe aus den Richtlinien Uber die Bewertung
arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaf
§ 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien)® iibernommen (siehe
Auswertungsbogen 10.2). Im Sinne einer umfassenden
Uberpriifung wurden durch die Arbeitsgruppe auch Studien,
die methodisch fehlerbehaftet waren, weiterhin bericksichtigt
und nicht verworfen. Um auf die eingeschréankte Verlasslichkeit
solcher  Studienergebnisse  hinzuweisen, wurde die
entsprechende Kritik im Fazit der Auswertung detailliert
benannt.

Sekundérliteratur: (Systematische Ubersichtsarbeiten, HTA-
Berichte, Leitlinien): Zusatzlich zur Priméarstudienauswertung
wurden  systematische  Ubersichtsarbeiten  einbezogen.
Leitlinien wurden daraufhin Uberprift, ob die Minimalinvasive
Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz als Methode benannt
war und die ausgesprochenen Empfehlungen durch ent
sprechende wissenschaftliche Untersuchungen belegt wurden.

Stellungnahmen: Alle Stellungnahmen und Verweise auf
wissenschaftliche Veroéffentlichungen aus den Stellungnahmen
waren neben den eigenrecherchierten Unterlagen Beratungs-
grundlage fur die Arbeitsgruppe.

Die Studienbewertung stellt nur einen Teilaspekt der
indikationsbezogenen Bewertung der  Minimalinvasiven
Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz dar, da Aussagen
Uber den Nutzen, die medizinische Notwe ndigkeit und Wirt-
schatftlichkeit einer Methode nur nach einem umfassenden Ab-
wagungsprozess unter Einbeziehung der medizinischrwissen

Einordnung der
Studien in eine
Evidenzscala

Auswertung von
Sekundarliteratur

Berlicksichtigung
wissenschaflicher
Literatur aus den
Stellungnahmen

Medizinische Not-
wendigkeit und
Therapiealternativen
sind abzuwagen

! Richtlinien tiber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geman § 135
Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien), veroffentlicht im Bundesanzeiger vom 21.03.2000 sowie im Internet

unter www.kbv. de/hta
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5. Anwendungsgebiete der Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz (aus Literatur und Stellungnahmen)

schaftlichen Erkenntnislage, der Stellungnahmen und aller
weiteren relevanten Unterlagen moglich sind. Hierbei finden
insbesondere die medizinische Problematik (Notwendigkeit der
Behandlung) und das Vorhandensein von Therapiealternativen
Berucksichtigung.

4.4. Peer Review

Dieses Assessment wurde durch folgende wissenschaftliche
Sachverstandige einem Review unterzogen:

Herrn Prof. Dr.med. M. H. Hackenbroch, em. Direktor der Klinik
und Poliklinik fur Orthopadie der Universitat zu Kdln, Mitglied
des Wissenschaftlichen Beirates der Bundesarztekammer

Herrn Prof. Dr. Walter Lehmacher, Direktor des Institutes fir
Medizinische Statistik, Informatik und Epidemiologie der
Universitat zu Koln

Die Kommentare bzw. Anderungsvorschlage der Reviewer
wurden in diesem Assessment berlcksichtigt.

4.5. Veroffentlichung des Assessment

Inhalt und Ergebnis ihrer indikationsbezogenen Auswertungen
zum gegenwartigen Stand der Erkenntnisse Uber die
Minimalinvasive Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz hat
die gemeinsame Arbeitsgruppe in dem hier vorliegenden
Assessment zusammengefasst. Die Ergebnisse wurden am
13. Marz 2003 im Vorstand der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und am 28. Marz 2003 im Vorstand der
Bundesarztekammer vorgetragen. Beide Vorstadnde haben das
Assessment zustimmend zur Kenntnis genommen und zur
Veroffentlichung freigegeben.

Die Ergebnisse dieses Assessments werden im Deutschen
Arzteblatt, Heft 15 vom 11. April 2003, veréffentlicht.

Das Assessment selbst wird im Internet Uber die Seiten
www.bundesaerztekammer.de/30/HTA/index.html und
www.kbv.de/hta veroéffentlicht.

5. Anwendungsgebiete der Minimalinvasiven
Wirbelsadulenkathetertechnik nach Racz (aus

Literatur und Stellungnahmen)

5.1. Ruckenschmerzen
Einfache unkomplizierte Riickenschmerzen treten hauptsach-  Leitsymptom

lich im Lumbal aber auch im Schulter- und Nackenbereich auf, - c<e"senme?
wobei sie auf die betroffene Wirbelsaulenregion beschrankt

16



5. Anwendungsgebiete der Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz (aus Literatur und Stellungnahmen)

bleiben. Bei Affektion einer oder mehrerer Nervenwurzeln
kommt es zum Auftreten von Bein- bzw. Armschmerzen. Aus-
strahlende Schmerzen koénnen aber auch ohne Wurzet
kompression auftreten.

Oft lait sich bei rezidivierenden oder chronischen Ricken
oder Extremitatenschmerzen keine Einzelursache finden, die
die Schmerzen hinreichend erklart [van Roy 2001]. Hier geht man
von einer multikausalen Genese aus.

Einerseits kdnnen flr diese Symptomatiken eine Reihe von
vertebralen und extravertebralen (Nieren- oder gynékolo-
gische) Erkrankungen urséchlich sein [Manchikanti 1999].
Anderseits kbnnen Wirbelsaulenerkrankungen, die nicht immer
eindeutig in kausalem Bezug zur Schmerzsymtomatik stehen
missen, nachgewiesen werden.

Nach dem zeitlichen Auftreten und den beteiligten psychoso-
Zialen Faktoren lassen sich akute (Dauer weniger als 4
Wochen), subakute (4 Wochen bis 3 Monate) oder
rezidivierende und chronifizierte (Dauer langer als 3 Monate)
Rickenschmerzen mit oder ohne Ausstrahlung in die unteren
Extremitaten unterscheiden.

Die wenigsten Patienten, die mit Rickenschmerzen langer als
zwei Jahre krankgeschrieben wurden, kehren an ihrem
Arbeitsplatz zurlick [Anderson 1999]. Dieses zeigt die grole
soziale Bedeutung dieser Krankheitsbilder.

Unter episodischen Riickenschmerzen leiden ca. 70 bis 85 %  Epidemiologie
aller Menschen. Die jahrliche Pravalenz liegt bei 15 bis 45 %.
Nach 12 Wochen sind 80 bis 90 % dieser Patienten unter
konservativer Therapie (physikalisch und medikamentos)
schmerzfrei. Ruckenschmerzen treten bei Frauen haufiger als
bei Mannern, zunehmend im Alter und signifikant haufiger bei
Depressionen, Angsterkrankungen, Medikamentenmissbrauch,
chronischem Stress und Unzufriedenheit mit der Arbeit auf
[Anderson 1999].

Spezifische  Erkrankungen  (Tumore, Frakturen  oder
entzindliche Prozessse) sind mit weniger als 1 % eine seltene
Ursache von Riuckenschmerzen.

Nach der Literatur wird die Minimalinvasive Wirbelsaulen- ;. icrschiedliche
kathetertechnik nach Racz bei folgenden Indikationen  Anwendungs-

angewe ndet oder empfohle n [Racz et al., 1996]. L“ednizﬁ‘ni?”e“ werden

Degenerative Wirbelséulenerkrankungen
- ,Failed Back Surgery Syndrome*

- Zustand nach Infektionen und Meningitis
- Traumatische und osteoporotische
Wirbelkdrperkompressionsfrakturen
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5. Anwendungsgebiete der Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz (aus Literatur und Stellungnahmen)

- Metastatische Wirbelkdrperkompressionen

In den Stellungnahmen, die der Arbeitsgruppe zugeschickt
wurden, werden folgende Indikationen benannt:

Gesellschatft fur Prophylaktische Ortho padie, Dr. Konvalin:

- Therapieresistente Radiculopathie bei Bandscheibenprotusi-
onen, -prolapsen nach 6-wdchiger voraus gegangener physi-
kalischer, arztlicher und medikamentéser Therapie

- Postnukleotomiesyndrom

- Erosive Osteochondrose

- Weichteilbedingte Spinalstenose

Prof. Wittenberg/ Prof. Kramer fir die DG fir Orthopadie und
orthopéadische Chirurgie und den BV der Arzte fiir Orthopéadie :
- Bandscheibenvorfall

- Postdiscektomie-Syndrom

Degenerative  Wirbelsaulenerkrankungen  umfassen  im
wesentlichen folgende Krankheitsbilder:

akute und chronische Nervenwurzel(reiz)syndrome (Radicu-
lopathie) im lumbalen und cervikalem Bereich

degenerative Bandscheibenveranderungen
Nervenkanaleinengungen in Halswirbel und
Brustwirbelséulebereich (Spinalstenose)
Facettenschmerzen

occipitale Neuralgie

Unter dem Begriff Lumbalsyndrom werden alle klinischen ~ Lumbalsyndrom
Erscheinungen zusammengefasst, welche auf degenerative
und funktionelle Stérungen Ilumbaler Bewegungssegmente
zurickzufuhren sind. Vom akuten Hexenschuss (Lumbago),
der plotzlich einsetzt und rasch wieder verschwindet, bis zu
chronisch  rezidivierenden  Ruckenschmerzen (Facetten
syndrom) gibt es eine Vielzahl von Ubergéangen [Grifka 1999].

Bei einer Ischialgie (lumbales Wurzelsyndrom) kommt es zu
einer Beteiligung der Spinalwurzeln L5/S1 oder auch L4 und
S2. Das hohe Ilumbale Wurzelsyndrom bezeichnet die
Beteiligung der Spinalwurzeln L2/3 und zum Teil L4 [Kramer
2002]. Je nach der betroffenen Nervenwurzel treten beim
cervikalen Wurzelsyndrom Schmerzen im Schulter- und
Armbereich auf. Neben den Schmerzen sind vor allem
Taubheitsgefuhl/Kribbeln und die Schwache der Muskeln die
Hauptsymptome, die teilweise bis zur Beeintrachtigung der
Handfunktionen flhren kdénnen. Am haufigsten sind die
Spinalwurzel C5/C6 und C6/C7 auf, weniger sind die Wurzel

Wurzelsyndrome
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C4/C5 und C7/T1 betroffen [Anderson 1999].
Differentialdiagnostisch  missen  diese  mono-  oder
polyradikularen Syndrome von den pseudoradikuldaren
Syndromen anderer Genese abgegrenzt werden.

Ursache eines radikularen Syndroms kann eine Diskus-
protrusion oder -prolaps der erkrankten Bandscheibe und Kom-
pression der Nervenwurzel (mediolateral oder lateral) oder
beim groRen medialen Vorfall mit Kompression des Myelons
oder der Cauda equina sein. Aul3erdem treten kndcherne Irrita-
tionen, Spondylolisthese (Wirbelgleiten) oder eine Kombination
der verschiedenen Stoérungen auf [Ryan 1981]. Da besonders die
knéchernen Anteile der Wirbelsaule neben den Bandscheiben
im Laufe des Lebens degenerativen Veranderungen
unterliegen, kommt es im hoheren Alter zuséatzlich zu
Einengung des Wirbelkanals (Spinalkanalstenose). Zudem
kann ein Wirbelgleiten nach ventral oder eine dorsale
Subluxation Schmerzen bereiten.

Die haufigste Ursache fir einen Bandscheibenvorfall ist eine
angeborene Fehlbildung des Annulus fibrosus. Andere Ur-
sachen wie wirbelsaulenbelastende, schwere Arbeit oder Er-
nahrung sind in den seltensten Féallen alleinige Ausldser. Ein
Bandscheibenvorfall kommt an der Lendenwirbelséule
sechsmal haufiger vor als im Halswirbelbereich.

Etwa 40 % der Bandscheibenvorfalle (BSV) verlaufen stumm,
d. h. vom Patienten unbemerkt. Im allgemeinen heilen 90—
93 % aller Bandscheibenvorfalle mit der Zeit ohne spezifische
Therapie ab [Anderson 1999].

Die Indikation zur Bandscheibenoperation wird zunehmend
enger gestellt. Stattdessen ist aufgrund der demographischen
Entwicklung mit einer Zunahme bei den Operationen zur
Behandlung degenerativer kndcherner und ligamentarer
Veranderungen (Spondylose, Spinalkanalstenose wu.a.) zu
rechnen [Boedecker 1997].

Anhaltende Schmerzzustdnde nach Wirbelsaulenoperationen
(Bandscheibenoperation, aber auch operative Versteifung)
werden unter dem Oberbegriff ,Failed Back Surgery Syn-
drome* zusammengefasst. Hierzu gehéren das Postnukleo-
tomie- und Postdiskektomie-Syndrom wie auch das Postlamin-
ektomie-Syndrom [Kramer 1987]. Charakteristisch fur das ,Failed
Back Surgery Syndrome*® sind bilaterale, pseudoradikulare, in
termitternd radikulare bzw. polyradikuldre Schmerzen, die typi-
scherweise nach @nem beschwerdefreien Intervall nach der
Operation auftreten. Ursache sind zum einen narbige
Verwachsungen im Operationsbereich, die epidurale Fibrose,
sowie die postoperative Segmentinstabilitat. Es drohen als
Spatkomplikationen Instabilitat der Wirbelsaule, massive
epidurale Fibrose, bindegewebsartige Verwachsungen der
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Arachnoidea (adhasive Arachnoiditis) und das Auftreten eines
Diskushernienrezidiv [Schley 1999].

5.2.3. Zustand nach Infektion und Meningitis

Spatkomplikationen wie eine epidurale Fibrose oder adhasive
Arachnoiditis kbnnen auch nach einer Meningitis oder nach
einer Zosterneuralgie auftreten. Die in Kotani et al. 2000 hierzu
beschriebene  Anwendungsvariante der Kathetertechnik
entspricht jedoch nicht dem origindren Racz-Verfahren.

5.2.4. Traumatische und osteoporotische

Wirbelkorperkompressionsfrakturen

Erkrankungen des Stiitz und Bewegungsapparats sind im  Wirbelkérperkom-
Alter die haufigsten Ursachen fur Funktionseinschrankungen pressionsfrakturen
und Immobilitat. Sie haben eine hohe Pravalenz, sind schwer

zu behandeln und oft invalidisierend. Wirbelkérperkompres-

sionsfrakturen aufgrund von Knochenverlust sind haufige

Ursachen von Ruckenschmerzen. Bei ca. 60 % der tUber 80-

jahrigen Frauen konnen Wirbelkdrperkompressionsfrakturen

beobachtet werden [Lehmann 2001].

5.2.5. Metastatische Wirbelkérperkompressionen

Knochenmetastasen werden hauptsachlich bei Prostata- und
Mammakarzinom beobachtet. Tumorinfiltration und Kompres-
sion der Nerven sind fir die Rickenschmerzen der Patienten
verantwortlich. Neben der Grunderkrankung fiuihren diese
Schmerzen zu einer weiteren Beeintrachtigung der
Lebensqualitét [Arter 1990].

5.3. Etablierte Therapien dieser

Wirbelsaulenerkrankungen

Zur Therapie der verschiedenen erwahnten Krankheitsbilder g:/aeb{:ﬁgeo';%?:t?\r/‘éa'
stehen etablierte konservative und operative Behandlungsmég-  1p,¢rapien sind
lichkeiten zur Verfigung. Aufgrund der komplexen patho-  verfugbar
physiologischen Mechanismen, die im Zusammenspiel das

jeweilige Krankheitsbild begrinden, sind die Erfolgsaussichten

einer Therapie jedoch von einer Reihe von Faktoren

beeinflusst und insgesamt sehr variabel.

5.3.1. Konservative Therapieformen

Je nach Schwere und Dauer der Wirbelsaulenerkrankungen
erfolgt eine Kombination medikamentdser und physikalischer
Therapie [Zeuner 1995].
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Medikamentose Therapie: Medikamentése
Therapie

Analgetika [Schénle 1997]:

- nichtsteroidale Antirheumatika [van Tulder 2000]

- COX-2-Hemmer: Refecoxib, Celecoxib

- Opioidanalgetika

Orale Steroide [Woérz 1995]:

- antiphlogistische Wirkung

(Einer der befragten Reviewer weist darauf hin, dass orale

Steroide bei der Behandlung von Riickenschmerzen nicht

indiziert seien).

Lokale Injektionsbehandlung:

- Epidurale Steroidinjektion mit geringen Wirkstoffmengen
(lokale antiphlogistische analgetische Wirkung) [Nelemans et
al. 2001, Hien 1999].

Physikalische Therapie: Physikalische
Therapie

Die Verfahren der physikalischen Therapie werden genutzt, um
den mechanischen Druck zu lindern und die Muskulatur zu
starken. Dazu gehoért neben der Stufenlagerung im akuten
Stadium vor allem die Bewegungstherapie und die
Ruckenschule [Schénle 1997].

Das Auftreten von Dauerschmerzen bei traumatischen und
osteoporotischen Wirbelkdérperkompressionsfrakturen und me-
tastatischen  Wirbelkérperkompressionen erfordert  eine
Kombination verschiedener Therapieverfahren [Arter und Razc,
1990]. Neben der Ublichen medikamentésen Behandlung mit
Analgetika ggf. in Kombination mit schmerzdistanzierenden
Antidepressiva und physikalischer Therapie machen diese
multifaktoriellen Krank heitsbilder haufig eine sehr differenzierte
individuelle Schmerztherapie notwendig. So kommen infiltrative
Lokalanasthetika, periphere temporare Nervenblockaden,
lumbale Periduralblockaden sowie Schmerzpumpen und
transkutane Nervenstimulation (TENS) zum Einsatz. In vielen
Fallen ist zuséatzlich eine psychotherapeutische Intervention
notwendig [Zeuner 1995].

Operative Vorgehensweisen werden zunehmend kritischer ~ Operationsindika-
. . . . . . tionen werden

gesehen. Die Indikation zu Bandscheiben-Operationen wird zunehmend kritisch

von der Kklinischen Symptomatik abhangig gemacht, knbcherne  gesehen

oder ligamentare Veranderungen sind dabei gleichrangig

neben Diskusverlagerungen zu berucksichtigen.

Hinsichtlich operativer Interventionen bei Wirbelséaulen

erkrankungen werden in der Literatur folgende Indikationen

genannt:
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absolute Operationsindikationen:

- Kaudakompressionssyndrom

- Auftreten von Lahmungserscheinungen

- Einsetzen von Blasen- und Mastdarmschwache

relative Operationsindikationen:

- Vorhandensein von Kraftminderung oder Geflihlsstérungen

- Fortbestehen der Schmerzen nach langdauernder oder
erfolgloser medikamentéser Behandlung und
krankengymnastischen Ubungsbehandlungen (iiber 6 bis 12
Wochen).

Zusatzlich  zu offenen  Operationstechniken wie der
mikrochirurgischen Bandscheibenoperation und
Nervenwurzeldekompression und den alteren Techniken wie
z.B. der (Hemi)-Laminektomie kommen, teilweise in
Kombination miteinander, beispielsweise die perkutane

Nukleotomie sowie endoskopische Techniken zur Anwendung
[Gibson et al., 2000].
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6. Minimalinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz

Die Minimalinvasive Wirbelsédulenkathetertechnik nach Racz
wird als Erganzung zu den genannten Therapien propagiert
bzw. steht in Konkurrenz zu diesen. Nach Angaben der
Befurworter sollen  hierdurch bis zu 80 % der
Wirbelsaulenoperationen tberflissig werden.

Die Intervention soll u.a. entzindliche Schwellungen der
Nervenwurzel und epidurales Narbengewebe, die sich im
Epidurogramm als Fillungsdefekte zeigen, beseitigen, um
damit Schmerzen und Funktionalitat zu bessern [Racz 1997].

Der Einsatz der Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik
nach Racz soll nach Meinung der Befiirworter an
verschiedenen Punkten des Krankheitsverlaufes erfolgen
kbnnen [Racz 1996, 1997, Schneiderhan 2000]:

Ubersicht (ber mogliche Einsatzzeitpunkte der Racz-
Therapie

Rickenschmerzen mit
— /ohne Ausstrahlung

operationsersetzend

bei 4 Wochen
v 7 persistierenden
i i ot Schmerzen
konservative Therapie —t . (Schneiderhan)
K, operationsersetzend bei
Racz |€--4------ therapierefraktaren
V\\ Schmerzen (Ges.f. prophy-
v N laktische Orthopé&die)
> Operation — P
Racz -l . .
D - Einsatzzeitpunkte nach
v . den Veroffentlichungen

e von Racz

Nachbehandlung —»

Racz S

h 4
Rehabilitation —
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Wie von Racz 1982 beschrieben, handelt es sich bei der
Minimalinvasiven  Wirbelsaulenkathetertechnik um  eine
epidurale Behandlung mit Steroiden, Lokalanasthetika und
variablem Einsatz von Kochsalzlésungen und Hyaluronidase
mittels eines Spiralfederkatheters (Tun-L-Katheter oder Tun-L-
XL-Katheter [Racz et al. 1982]; in der Literatur als Racz-Katheter
bezeichnet).

Die folgende Verfahrensbeschreibung
Darstellung in den Publikationen von Racz.

entspricht  der

Vorbereitung

Bedingt durch die gravierende Infektionsgefahr, die mit der
epiduralen Steroidgabe verbunden ist, muss die Intervention
unter sterilen Bedingungen in einem aseptischen Operations-
raum durchgefihrt werden.

Vor Beginn der Intervention werden in der Regel die
Gerinnungsfaktoren und Entziindungsparameter bestimmt; zur
Uberwachung wahrend der Intervention wird eine
kontinuierliche EKG- und Blutdruckmesung angelegt.

Die Intervention erfolgt unter Schmerzlinderung und Sedierung
mittels Injektion von beispielsweise 1-2 mg Midazolam und 25—
30 ug Fentanyl Uber einen intravendsen Katheter, der zur
Medikamentengabe beim  eventuellen  Auftreten  von
Komplikationen genutzt we rden kann.

Durchfuhrung

Zugangsweg fur den LWS-Bereich:

- Hiatus sacralis

- kontralaterale Neuroforamen des entsprechenden Inter-
spinalbereiches

Zugangsweg fur den HWS-Bereich
- Interlaminarraum zwischen T1 und T2 bzw. T2 und T3

Zum Einbringen des RaczKatheters wird unter lokaler
Anasthesie zunachst eine Nadel in den Sakralkanal gesetzt.
Die korrekte Lage dieser Nadel wird mittels Fluoroskopie durch
anteriore/ posteriore und laterale Projektionen verifiziert. Die
Darstellung des Epidurogramms erfolgt durch Einbringen von
lohexol (z. B. Omnipaque® 240). Wenn der Fiillungsdefekt, der
zu den Schmerzen korrespondiert, dargestellt ist, wird der
Racz-Katheter dorthin vorgeschoben. Isotone NaCl-Lésung
wird injiziert, um das Kontrastmittel auszuwaschen und die
Narbe zu dehnen. Mit einer zweiten lohexolGabe wird die
Auflosung des Fullungsdefekt kontrolliert [Racz 1997]. Dann
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6. Minimalinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz

erfolgt die erste Injektionsbehandlung.

1. Injektionsseque nz:

- 0,9 % NaCl-Losung allein oder mit Hyaluronidase; 0,25 %
Bupivacain und Triamcinolon
Nach dieser Injektion wird die Haut erneut desinfiziert und
der Katheter fixiert, nach Aufsatz eines Bakterienfilters wird
dieser verschlossen. Nach 30 Minuten erfolgt die weitere
Injektion von

- 10 bis 15 ml 10 % NaCl-Losung
Diese Injektion sollte langsam uber 15 bis 20 Min. oder Uber
eine Infusionspumpe erfolgen. Die Gabe der hypertonen
Kochsalzlésung kann "Brennen" im Epiduralraum auslosen,
auf das entsprechend mit einer weiteren Gabe von Lokal-
anasthetikum oder Sedativum reagiert werden soll.

Am Ende der ersten Injektionssequenz wird der Katheter
verschlossen und steril abgedeckt. Der Patient darf 2 Stunden
nach dem Eingriff aufstehen und gehen. Die Dauer der ersten
Behandlung betragt 30 bis 60 Minuten.

Weiterbehandlung

Fur die Zeit der Weiterbehandlung sind die Patienten nach
Racz stationdr aufzunehmen. Es erfolgen zwei bis drei Be-
handlungen, bei denen uUber den liegenden Katheter im
Abstand von 24 Stunden folgende Medikamente gegeben
werden:

Injektionssequenz der Weiterbehandlung:

- 0,25 % Bupivacain

- 30 min spéater: 10 ml 10% NaCl-L6sung
10 min nach der letzten Behandlung wird der Katheter
gezogen [Racz 1997].

Zur Infektionsprophylaxe erhéalt der Patient wahrend des
stationaren Aufenthaltes intravends ein Cephalosporin, nach
der Entlassung wird die Medikation als orale Gabe Uber funf
Tage weitergefihrt.

Nachbehandlung

Wahrend der Nachbehandlungszeit benétigt der Patient
intensive physikalische Therapie.

Eine erneute Epiduraltherapie sollte aufgrund des Steriodge-
brauches nicht vor Ablauf von drei Monate erfolgen.
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6. Minimalinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz

Nach der Literatur handelt es sich bei der minimalen Wirbel-
saulenkathetertechnik nach Racz nicht um ein standardisiertes
Verfahren. So werden bei der ersten Injektionssequenz von
den einzelnen Anwendern verschiedene Medikamente in unter-
schiedlichen Konzentrationen und Volumina gegeben. Es
werden ebenso unterschiedliche Glucocorticoide und Lokal-
anasthetika verwendet. In allen retrospektiven Studien wurde
zehnprozentige Natriumchloridiésung gegeben. In einigen
Studien wurde auf das Enzym Hyaluronidase verzichtet [Racz
89, Manchikanti 99]. In der prospektiven vierarmigen
Therapiestudie von Racz und Haevner wurde 10 %ige bzw. 0,9
%ige NaCl-Losung mit oder ohne Hyaluronidase verwendet.
Zudem ist die Dauer der Weiterbehandlungstage in den
Studien unterschiedlich (3 Tage bei Racz und Holubec 1989, 2
Tage bei Racz 1996, Racz und Haevner 1999 und
Schneiderhan 2000).

Die Art der an diesen Tagen durchgefiihrten Injektions behand-
lung ist ebenfalls dulRerst variabel. So erhielt das Patienten
kollektiv von Schneiderhan jeweils die gleiche Injektionsbe-
handlung wie am ersten Tag (Lokalanasthetikum, Kortison,
Salzlésung und Enzympraparat) [Schneiderhan 2000]. In der
Racz-Holubec-Studie erhielten die Patienten Bupivacain,
Triamcinolon und 10 %ige NaCl-Losung. Die Weiterbehand-
lung wurde in der vierarmigen Therapie von Racz und Haevner
fur alle Patienten mit Bupivacain und je nach der ersten Injek-
tion mit 0,9 % oder 10 % Kochsalzlosung durchgefiihrt. In der
Studie von Racz und Mitarbeitern 1996 wurde zur Weiterbe-
handlung nur ein Anasthetikum gegeben [Racz et al. 1996].
Manchikanti vergleicht in seiner Studie die unterschiedliche
Mengengabe von Xylocain und 10 %iger Salzlésung nach
einem Weiterbehandlungstag [Manchikanti 99].

Dr. Salim beschreibt in seiner Stellungnahme, er habe die
Methode nach Racz wie folgt weiterentwickelt:

Unter CT-Steuerung werde der Epiduralkatheter in die Hbhe
des Bandscheibenvorfalles gebracht, fixiert und im 12
stiindigen Abstand Uber 5 Tage wuirden folgende Medikamente
injiziert: Lidocain, 10 mg Triamhexal, 10 %ige Kochsalzlésung
300 IE Hyaluronidase und 15 %iges Mannitol [Stellungnahme Dr.
Salim, 30.07.02].

In der Tabelle in Kapital 10.5 im Anhang sind diese
Unterschiede in der minimalen Wirbelsaulenkathetertechnik
nach Raczim Detail wiedergeben.

Prof. Refior gibt in seiner Stellungnahme an, eine Kombination
von Ropivacain, Triamcinolon und NaCl 10%ig zu verwenden.
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6. Minimalinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz

Durch die mechanische Bedréangung der Bandscheibe oder
des Knochensporns entstehe eine entzindliche Schwellung
der Nervenwurzel, die mit einer Raumforderung im betroffenen
Abschnitt des Wirbelkanals einhergehe. Entziindungsmedia-
toren wirden sowohl aus dem verlagerten Bandscheiben-
gewebe als auch aus den Nerven selbst freigesetzt.

Bei ungewohnten korperlichen Bewegungsablaufen (Torsion)
gerate die Nervenwurzel unter Druck bzw. Zugspannung,
Nervenwurzel und perineurales epidurales Gewebe wirden
anschwellen und zu einer zusatzlichen Raumforderung fihren.
Darlber hinaus komme es zum Stau der epiduralen Venen, ein
Circulus vitiosus entstehe.

Sekundar betroffen seien dabei Wirbelgelenke und Kreuzdarm-
beinfugen sowie Bander und Muskeln des Bewegungssegmen-
tes. Ohne weitere Therapie setze innerhalb von kurzer Zeit ein
Chronifizierungsprozess ein.

Racz bezeichnet das Wirkprinzip der minimalinvasiven
Wirbelsaulenkathetertechnik als adhasiolytisch und
neurolytisch und ordnet den dabei verwendeten Medikamenten
die folgenden Wirkprinzipien zu [1997]:

Medikamente postuliertes Wirkprinzip

Bupivacain neurolytisch

Triamcinolon antientzindlich

Hyaluronidase Auflésung von Narbengewebe

10% NaCl-Lésung osmotisch wirksam, dadurch Reduktion
der geschwollenen Bandscheibe

Vor dem Hintergrund dieser pathophysiologischen
Uberlegungen leitet Racz die Wahl der Medikamente fiir seine
minimalinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik ab. Im Einzelnen
werden verwendet:

Lokalanasthetika:

Lokalanéasthetika werden zur Betdubung der Schmerzen bei
der Injektion der 10 %igen Salzlésung genutzt. Aul3erdem
werden sie im Rahmen des RaczVerfahren verwendet, um die
Lage des Katheter zu testen und das Glukokortikoid zu
verdunnen. Aufgrund der Unterschiede im Ldoslichkeitsver-
halten und in der Wirkdauer der Substanzen bestehen diver-
gierende Auffassungen, welches Lokalanathesikum verwendet
werden sollte [Haevner 1997].
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Lidocain wurde mit einem Epiduralkatheter zur Therapie des
Chronic ,Failed Back Surgery Syndroms® von Devulder
eingesetzt [Devulder et al. 1995]. Im Gegensatz verwenden Racz

und Mitarbeiter in ihren Studien Bupivacain [Racz et al. 1989,
Haevner et al. 1999].

Glukokortikoide:

Die  Glukokortikosteroide  werden im Rahmen der
Minimalinvasiven Wirbelsaulen-Kathetertechnik in Depotform
eingesetzt [Haevner, 1997]. Hinsichtlich der Verwendung
einzelner Glukokortikoide gibt es unterschiedliche
Auffassungen.

Bei der Racz-Methode findet das Triamcinolondiacetat ein
synthetisches, fluoriertes Glukokortikoid, Anwendung. Seine
niedrige Loslichkeit macht es als Depotformulierung geeignet.
Triamcinolondiacetat ist mit Salzlésung, 2 % Lidocainhydro-
chlorid und anderen Lokalanésthesika, die in normaler Salz-
[6sung gelost sind und ebenso gut mit Hyaluronidasel6sung
von 150 U/ml kompartibel [Lewandowski 1997].

Aufgrund der groRBeren antiinflammatorischen Wirkung soll
nach Haevner auch Dexamethason oder Betamethason
eingesetzt werden kdnnen [Haevner, 1997]. Statt Triamcinolon
diacetat verwendet Devulder in seiner Studie zur Therapie des
Chronic ,Failed Back Surgery Syndroms“ mit einem
Epiduralkatheter Methylprednisolon [Devulder et al. 1995].

Racz selbst wechselte aufgrund einer Komplikation (fast totaler
spinaler Block), die der geringeren Ldslichkeit des
Methyprednisolon zugeschrieben wurde, von Methylpred-
nisolon auf Triamcinolondiacetat [Racz und Holubec, 1989].

Hyaluronidasen:

Hyaluronidasen sind Enzyme, die Haut und Gewebe leichter
durchdringbar werden lassen, weshalb man sie auch als
Diffusionsfaktor (,spreading factor”) bezeichnet. Deshalb sollen
unter Einwirkung von Hyaluronidasen Medikamente besser in
den Korper aufgenommen werden [Borg wnd Krijnen, 1994]. lhr
Wirkoptimum haben Hyaluronidasen bei pH 4,5-6 und
zwischen 30 und 40 C. Sie sind in Wasser und verdinnten
Sauren leicht |6slich, aber in Alkohol und organischen
Losungen unldslich.

Hyaluronidasen sind auf dem amerikanischen Markt als
Wydase® erhaltlich und wurden von Racz und Mitarbeitern in
dieser Form angewendet. Auf dem deutschen Mark sind Hya-
luronidase unter der Handelsbezeichung Hylase Dessau® zu
beziehen.

Zahl et al. berichten, dass die optimale Bedingung fur die Gabe
von Hyaluronidase/ Bupivacain Losungen einen pH-Wert von
6,8 bis 5,5 darstellt. Hier entwickelt das Enzym die beste
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Aktivitdt und das Bupivacain die beste anasthetische Wirkung
[zahl et al. 1990]. In der Racz-Methode wird normale Salzl6sung
unter Handelsbzeichnung Abbott® mit einer 0,9 % Salzlosung
und einem pH von 5,3, im Rang von 4,5 bis 7,0 verwendet.
Heavner impliziert analog zur humanen Serumhyaluronidase
fir Wydase® ein pH-Optimum von 3,9 und keine Aktivitat bei
einem pH-Wert groRer als 5,0. Folglich besitzt Wydase® im pH-
Bereich von 4,5 bis 7,0 eine geringere Enzym aktivitat [Haevner,
1997]. Lewandoski dagegen fordert Studien, in denen ein
optimaler pH-Bereich fur die Medikamente im Racz-Verfahrens
herausgefunden werden soll [Lewandowski 1997].

10 % Natriumchloridlésung (NaCl-Losung)

Uber die Wirkung einer 10 %igen (hypertonen) NaCl-Lésung
im Epiduralraum gibt es wenige gesicherte Erkenntnisse. Aus
Tierstudien wird vermutet, dass das zentrale Nervensystem
sensibler als die peripheren Nerven auf die hypertone
Kochsalzlésung reagiert. Es werden therapiebegtinstigende
osmotische und anasthetische Wirkungen diskutiert Nach
Lewandowski soll der anésthetische Effekt in einen Zusam-
menhang mit dem osmolaren Effekt des Agens liegen, welcher
mit der mutmalllichen Reduzierung des Gewebsddems und
der Zunahme des Flussigkeitsvolumen im epiduralen Raum
verbunden sein soll. Dieser Mechanismus soll das
Entziindungsgewebe glinstig beeinflussen und zur Mikrotomie
der epiduralen Adhasion fihren [Lewandowski 1997].

Bei der Injektion von Hyaluronidase, Lokalandsthetika und
hypertoner Kochsalzlésung im Rahmen der RaczTherapie
handelt es sich um den Einsatz von Fertigarzneimitteln, die
den daflr giltigen arzneimittelrechtlichen Bestimmungen
unterliegen. Bereits das Grundsatzgutachten des
Medizinischen Dienstes des MDK vom Mai 2000 (siehe Kapitel
7.3) kommt zu der Beurteilung, dass hierbei zumindest
Hyaluronidase bezuglich Indikation und Applikationsform und
ggf. auch Dosierung aul3erhalb der arzneimittelrechtlichen
Zulassung zur Anwe ndung kommt.

Vor diesem Hintergrund wurde das Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aktuell zum
arzneimitte Irechtlichen Zulassungstatus der hier verwendeten
Medikamente schriftlich um Auskunft gebeten, insbesondere
bezog sich die Anfrage darauf, fur welche Anwendungsgebiete
und Darreichungsformen ggf. eine Zulassung vorliegt.

Das BfArM hat in seiner Auskunft vom 16.09.02 mitgeteilt, dass
das Arzneimittel Wydase® in Deutschland nicht zugelassen ist,
im Ubrigen wurde darauf verwiesen, dass davon ausgegangen
werden koénne, dass eine Zulassung fir eine von der
Fachinformation abweichende Anwendungsart und fiir andere
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Anwendungsgebiete nicht erteilt wurde.

Laut Recherche vom 04.07.02 in AMIS, der beim DIMDI vor-
gehaltenen Arzneimittel Informations- Datenbank des BfArM,
ist Hylase* Dessau das einzige in Deutschland zugelassene
Praparat, welches Hyaluronidase als einizge Substanz enthalt
(Mono praparat). Das Arzneimittel Hyalase® Dessau ist lediglich
zur  intramuskuldren, intraventésen oder  subcutanen
Anwendung zugelassen, nicht jedoch zur intraartikuléaren,
periduralen oder spinalen Anwe ndung.

Laut Fachinformation des Bundesverbandes der Pharmazeu-
tischen Industrie vom Januar 2001 ist die Hyalase® Dessau
zwar im Verkehr, die behoérdliche Prufung auf phamazeutische
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist jedoch noch
nicht abgeschlossen. Die Anwendungsgebiete von Hyalase®
Dessau umfassen ophthalmologische, allgemeinmedizinische
und chirurgisch/ orthopadische Indikationen. Es werden
folgende chirurgisch/ orthopéadische Anwendungsgebiete
genannt:

- zur i.v. Applikation bei akuten Stadien von
Paratendonitits crepitans, Periarthritis
humeroscapularis, Epicondylitis humeri, Condylitis
tibiae und Styloiditis radii

- Punktion z&hflussiger Pleura- und Gelenkerglsse

- Reduktion von Gelenksteifen nach suprakondylaren
Frakturen.

Damit ist dieses Praparat fur eine Verwendung, wie sie im
Rahmen der Wirbelsdulenkathetertechnik nach Racz erfolgt,
beziglich der Applikationsform und des Anwendungsbereichs
in Deutschland derzeit nicht zugelassen.

Nebenwirkungen der Minimalinvasiven Wirbelsaulen-
kathetertechnik nach Racz kdnnen durch die angewandten
Substanzen und durch das Verfahren selbst entstehen.

Als Nebenwirkung der Lokalanasthetika ist aul3er der
Beeinflussung des Zentralnervensystems (zunachst
stimulierender, dann depressiver Effekt) die Verminderung der
Reizbarkeit der Herzmuskulatur zu nennen.

Alle Lokalanasthetika fihren bei versehentlicher intravendser
Injektion konzentrationsabhéngig zu zentraler Neurotoxizitéat
mit ggf. generalisierten Krampfanfallen. Wiederholt wird bei Lo-
kalanasthetikaapplikation Uber gravierende hamodynamische
Reaktionen berichtet. Grundsatzlich ist zu unterscheiden zwi-
schen der kardiotoxischen Wirkung des Lokalanasthetika (vor
allem bei versehentlicher intravasaler Injektion) und
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hamodynamischen Effekten im Sinne der Sympathikolyse.
Bupivacain zeigt eine hohe Kardiotoxizitdt und kann eine
Arachnoiditis auslosen [Benzon 1996].

Nach rickenmarksnahen Leitungsanathesien werden in bis zu
30 % der Falle transiente neurologische Symptome und leich
tere Defizite beobachtet. Meist handelt es sich dabei um starke
Ruckenschmerzen. Bei Verwendung von Lidocian war die
Inzidenz bis zu 8 mal héher als bei Bupivacain [Liu et al. 1995].

Die systemische Toxizitat von Triamcinolon ist neben der Dosis
und Behandlungsdauer abhéngig von der Geschwindigkeit mit
welcher es aus dem epiduralen Raum resorbiert wird. Diese
Kinetik ist bisher nicht untersucht worden. Abram und
O’Conner stellten nach epiduraler Gabe eine Unterdriickung

der Hypothalamus- Hypophysen Achse fur 21 Tage fest [Abram
und O'Conner, 1996].

Aufgrund der Glukokortikoidaktivitat zeigen sich systemische
Nebenwirkungen wie Wassereinlagerung, Elektrolyt- und Stoff-
wechselstérungen; Muskelschwund, peptische Ulcera, beein-
trachtigte Wundheilung und immunologische Faktoren. Ebenso
wurden allergische Reaktionen beobachtet. Diese werden bei
Traimcinolon auch mit dem Zusatzstoff Ethylenglykol in
Verbindung gebracht [Cuckler et al., 1985].

Bei der intrathekalen Gabe ist der Zusatzstoff Ethylenglykol
hauptsachlich fur die Entstehung der Arachnoiditis verantwort-
lich. Selten wurde danach eine aseptische und bakterielle
Meningitis oder ein epiduraler Abszess beschrieben
[Lewandowski, 1997].

Die epidurale Gabe einer hypertonen NaCl-Losung kann
Myelopathien auslésen [Kim et al., 1988]. Bei einer ver-
sehentlichen intrathekalen Gabe von 10 % NaCl-Lésung kann
es zu kardialen, respiratorischen und neurologischen Schaden
kommen. Wenn der osmotische Effekt der hypertonen
Salzlésung den Liquordruck erhéht, kann es zu ernsthaften
Komplikationen wie Hypertension, Tachykardien und Tachy-
pnoe mit pulmonalen Odem kommen. Diese Komplikationen
wurden bei einer epiduralen Anwendung bisher noch nicht
beobachtet. Nach epiduraler Anwendung entwickelten aber
zwei Patienten eine Arachnoidits. Es wurde vermutet, dass
diese durch eine unbemerkte subdurale Gabe verursacht
wurden [Lewandowski, 1997].

Hyaluronidase kann besonders bei bekannter Schlangengiftal-
lergie allergische Reaktionen auslésen. Bei intrathekaler Gabe
kann eine progressive Arachnopathie vermutlich Gber den

Zusatzstoff Polyethylenglycol auftreten. Im Zusammenhang mit
der Anwendung von Hyaluronidase werden in der Literatur
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[Lewandowsky 1997] schwere, lebensbedrohliche allergische
allergische Zwischenfalle berichtet. Diese Problematik wird in
den wissenschaftlichen Veroffentlichungen zur
Minimalinvasiven Wirbelsdulenkathetertechnik nach Racz
ansonsten nicht thematsiert.

Racz bezeichnet die minimalinvasive Wirbelsaulenkatheter-
technik als potentiell gefahrliche Intervention, die nur von
ausreichend trainierten und zertifizierten Arzten durchgefiihrt
werden soll. Handlungsfehler kdénnen mit folgenden
Konseque nzen verbunden sein [Racz 1997]:

Bei einer zu schnellen Injektion der Medikamente wird der
cerebrospinale Druck erhoht. Dieses kann Kopfschmerzen,
Sehstdérungen und Hirnblutungen zu Folge haben. Hypertonus,
Tachykardie, Tachypnoe und Lungentédem kdnnen durch die
Erhohung des Liquordruckes entstehen.

Neurologische Funktionsstérungen bis zur Paraparese und
Blasen- und Mastdarmlahmungen treten bei subarachnoidaler
oder subduraler Injektion der Medikamente auf [Erdine 1900].
Gefurchtete Komplikationen einer Infektion ist die Ostitis. Da
die epidurale Lage des Katheters und die Gabe des
Glukokortikoids die Infektionsgefahr erhdhen, fordert Racz die
Durchfihrung der Intervention nur im stationaren Bereich mit
einer Liegedauer von 3 bis 5 Tagen [Racz 1995].

Epidurale Abszesse sind sehr seltene aber schwerwiegenden
Komplikationen riickenmarksnaher Leitungsansthesien.

Spinale und epidurale Hamatome treten in Folge riickenmarks-
naher Leitungsblockaden auf. Die genaue Atiologie und In-
zidenz ist immer noch unklar. Die meisten punktions bedingten
Hamatome traten im Zusammenhang mit Antikoagulation oder
vorbestehenden Gerinnungsstérung auf [wulf 1996]

Racz gibt folgende Komplikationen des Verfahrens an. Uber
deren Haufigkeit wurden keine Angaben gemacht [Racz 1997]:

Hamatom

transiente Hypotension
transiente Atembehinderung
Taubheit der Extremitaten
Darm- oder Blasendysfunktion
Paralyse

Infektion

Sexuelle Dysfunktion

In ihrer Stellungnahme benennen Prof. Wittenberg und Prof.
Kramer (DG Orthopadie und orthopéadische Chirurgie und BV
der Arzte fur Orthopéadie) als wichtigste Komplikationen das
Abscheren des Katheters und Infektionen. Vor allem in den
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ersten drei Tagen der Behandlung kénnen Blasen/ Mastdarm-
funktions stérungen und Erektionsstorungen sowie Beinparesen
auftreten.

Nach Racz sollte die minimalinvasive Wirbelsaulen-Katheter-
technik bei Vorliegen folgender Krankheitsbilder nicht durch-
geflhrt werden [Racz, Haevner , Diede].

Sepsis

Koagulopathie

lokale Infektionen

Schwangerschaft

Allergie bzw. Unvertraglichkeit gegen eines der Inhaltsstoffe

oder Zusatzstoffe der verabreichten Medikamente

Aufgrund der epiduralen Steroidanwendung und der sich
daraus ergeben Infektionsgefahr, sollte der Eingriff nach den
Veroffentlichungen von Racz stationdr mit einer Verweildauer
von 3 bis 5 Tage im Krankenhaus durchgefihrt werden [Racz
1997].

Die Gesellschaft fur prophylaktische Orthopadie hélt in ihrer
Stellungsnahme ebenso einen stationaren Aufenthalt von 3
Tagen fur erforderlich. Die Nachbehandlung kann danach
wohnortnah ambulant erfolgen.

Die DG fur Orthopadie und chirurgische Orthopadie / BV der
Arzte fur Orthopadie problematisieren in ihrer Stellungnahme
die relativ grol3e Infektionsgefahr bei einer ambulant durchge-
fuhrten Therapie. Hier fehlen jedoch wissenschaftliche Belege
wie z.B. Studien, die eine Unterscheidung zwischen dem
Auftreten von Infektionen bei ambulanter und stationar
durchgefuihrten Therapie erlauben.

Prof. Refior weist darauf hin, dass unter stationdren
Bedingungen (Eingriffstag bis incl. 2. postoperativem Tag) am
ehesten eine korperliche Schonung eingehalten wird. Am
wichtigsten sei der Aspekt, dass unter stationaren
Bedingungen am frihzeitigsten auf eine allergische Reaktion,
bedingt durch die goplizierten Medikamente, reagiert werden
kénne.

Herr Dr. Schneiderhan gibt in seiner Stellungnahme die bisher
nicht veréffentlichten Empfehlungen der Konsensuskonferenz
Invasiv-interventionelle Schmerztherapie des Schmerzthera-
peutischen Kolloquiums e. V. (02/2002) wieder. Nach dieser
Empfehlung soll die Behandlung nur unter stationdren
Bedingungen durchgefiihrt werden.

Herr Dr. Salim dagegen beschreibt seine Variante als
ambulante Therapie
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Zur Bewertung der Wirksamkeit einer medizinischen Methode
wird mdglichst auf randomisierte, kontrollierte Studien
zurtickgegriffen. Liegen solche Unterlagen hoher Evidenz nicht
vor oder kodnnen sie aufgrund des zu behandelnden
Krankheitsbildes nicht  durchgefihrt werden, missen
Unterlagen geringerer Aussagekraft herangezogen werden.

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen und der eigenen
Literaturrecherche hat die Arbeitsgruppe alle erreichbaren
Unterlagen gesichtet und in Bezug zu den oben formulierten
Fragestellungen bewertet. Die Bewertung der Methode fand
auf der Grundlage der ,besten verfigbaren Evidenz" statt.

Ergebnisse qualitativ Uberzeugender randomisierter Studien
unter Einschluss eines Vergleiches mit etablierten Therapien
konnten weder per Datenbankrecherche noch durch die
Stellungnahmen identifiziert werden. Allerdings liegen der
Arbeitsgruppe Hinweise vor, dass zu diesem Thema zwei
Studien durchgefuhrt wurden, deren Ergebnisse gdoch bisher
nicht publiziert wurden.

Neben der einzigen prospektiven Studie von Racz handelt es
sich bei den sonstigen Veroffentlichungen ausschlief3lich um
retrospektive Fallserien. In keiner der Veroéffentlichungen
wurde die Minimalinvasive Wirbelsdlenkathetertechnik nach
Racz mit einem etablierten Verfahren verglichen.

Im Unterschied zu dieser Studienlage existieren zu den
etablierten  konservativen und  operativen  Methoden
Verdffentlichungen hoher Qualitdt, woraus geschlussfolgert
werden kann, dass prinzipiell solche Vergleichsstudien bei den
zu behandelnden Erkrankungen durchfiihrbar sind.

Fur den deutschsprachigen Raum konnten folgende teilweise
evidenzbasierten Leitlinien identifiziert werden, die sich mit
Rickenschmerzen auseinandersetzen:

AWMF akuter Riickenschmerz
AWMF chronisch unspezifischer Rickenschmerzen
AkdA Kreuzschmerzen Juni 2000

Das Verfahren nach Racz ist in diesen deutschsprachigen
Leitlinien nicht einmal erwahnt.

Auch international konnten keine Leitlinien, Konsensuspapiere
oder HTA-Berichte gefunden werden, in denen die
Minimalinvasive  Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz
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evidenzbasiert fur die Behandlung der hier diskutierten
Krankheitsbilder evaluiert wird.

Der Arbeitsgruppe wurden fir ihre Beratung folgende ~ Stellungnahmen
Stellungnahmen zur Verfligung gestellt:

Stellungnahme Aussage
Herr Prof. Refior, Direktor der befurwortet die Minimal-
Orthopéadischen Klinik und invasive Wirbelsaulenka-

Poliklinik — Grol3hadern, 04.10.02 |thetertechnik nach Racz fur
folgende Indikationen:
-Bandscheibenprolaps bzw.
—protusion im lumbalen
Wirbels&ule nbereich,
-Wurzelreizung durch post-
operatives epidurales Nar-
bengewebe mit lumbo-
ischialgiformen Symptomen

Herr Dr. Schneiderhan befirwortet die Racz-The-
Facharzt fur Orthopadie rapie bei persistierendem
Taufkirchen, 10.09.02 Schmerzsyndrom langer als

4 Wochen bei oben
genannten Indikationen (Al-
ter 18 bis 80 Jahren)

Deutsche Gesellschaft fir die Racz-Therapie muss
Neurochirurgie, Herr Prof. solange als unwirksam
Richter, Gunzburg, 02.09.02 gelten, bis in einer kon-

trollierten randomisierten
Multicenterstudie die Evi-
denz der Wirksamkeit er-
bracht wurde. Fir die An-
wendung im Zervikalbe-
reich liegt keine wissen-
schaftliche Mitteilung vor.

Arbeitsgruppe Wirbelsaulen wendet die Kathetertechnik
chirurgie der deutschen nach Racz derzeit in der
Gesellschatft fur Unfallchirurgie, |klinischen  Unfallchirurgie
Herr Prof. Haas, Berlin 19.08.02 |[nicht an, die Wirksamkeit
sei wissenschaftlich nicht

belegt.
Gesellschaft fur Prophylaktische |beflirwortet die Katheter-
Orthopadie, Herr Dr. Konvalin, technik nach Racz als Bin-
Minchen 13.08.02 deglied zwischen fehlge-

schlagener  konservativer
und noch nicht notwendiger
operativer Therapie.
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Herr Prof. Wittenberg, Wirksamkeit nicht belegt,

Herr Prof. Kramer im Auftrag der |[Anwendung als individueller

DG fur Orthopadie und Heilversuch, wenn Single-

orthopadische Chirurgie und des |shot-Injektionen  erfolglos

BV Arzte fiir Orthopadie waren.

Herten 30.08.02

Herr Dr. Salim befirwortet die von ihm

Facharzt fir Neurochirurgie selbst entwickelte Epidural-

Hamburg 30.07.02 katheter-Therapie nach
Salim

Nach Prof. Refior ist Ziel der Minimalinvasiven Wirbelsédu-
lenkathetertechnik nach Racz die verbesserte
Schmerzsymptomatik und die Vermeidung einer offenen
Bandscheibenoperation. Die Indikationsstellung beziehe den
Bandscheibenprolaps ein, der die Nervenwurzel tangiere, nicht
komprimiere und dadurch zur Stérung von nutritiven Prozessen
in der Nerve nwurzel fihre. Die Wirksamkeit des Verfahrens sei
durch eine prospektiv randomisierte Studie, die an seiner Klinik
durchgefuhrt worden sei, belegt.

Die Studie ist bisher nicht veroffentlicht.

Als alternative Behandlungsmethoden nennt Prof. Refior die
CT-gesteuerte epidurale Injektion mit Medikamenten und die
offene mikroskopische assistierte Nukleotomie. Neben den
intraoperativen Komplikationen habe die offenen Nukleotomie
den Nachteil der postoperativen Narbengewebeentstehung. Er
fordert vergleichende Studien zwischen der CT-gesteuerte
epidurale Injektion mit Medikamenten und der Minimal-
invasiven Witbelsaulenkathetertechnik nach Racz.

Dr. Schneiderhan weist darauf hin, dass einige Anwender der
Minimalinvasiven Wirbelsdulenkathetertechnik nach Racz,
insbesondere in Deutschland, nicht nur dreimal die
Medikamente: 10-prozentige hypertone Kochsalzlésung,
Kortison, 1500 IE Hyaluronidas und 20 mi
Lokalanasthetikalosung injizieren, sondern diese funfmal
injiziert werden. Die Wirksamkeit der Therapie belege die
eigene klinische Studie [Schneiderhan 2000] und eine prospektive
randomisierte Studie, die von Devens und Refior auf dem
Suddeutschen Orthopadenkongre3 in Baden-Baden am
30.04.01 vorgestellt wurde. Durch die Behandlung werden
Bandscheibenoperationen und Reha-MalRnahmen eingespart.

Nach der Gesellschaft fur Neurochirurgie besteht dagegen
keine Rechtfertigung fir den Einsatz der Minimalinvasiven Wir-
belsaulenkathetertechnik nach Racz, da die Wirksamkeit nicht
belegt ist. Nach Nachemson 2000 kénne der Placeboeffekt mit
50 % angenommen werden, so dass der von Haevner et al im
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Jahre 1999 angebene Erfolg mit 25 % deutlich unter der
Placeborate liegt. Aber es gibt weder ein Vergleich mit einer
Placebogruppe noch mit einem anderen Therapieverfahren.
Die Schmerzursache muisse durch exakte klinische und ggf.
technische Untersuchungen ermittelt werden. Die kon-
servativen Behandlungsmaglichkeiten muissen ausgeschopft
werden. Die Erfolgsquote einer Operation liege bei klarer
Indikation (Nervenwurze lkompression, Rezidiv-Bandscheiben-
vorfall oder spinale Stenose) auch nach 10 bis 20 Jahren
langfristig bei 70 bis 80 %.

Die Gesellschaft fur Prophylaktische Orthopadie bewertet
die Wirksamkeit der Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz
bei strenger Indikationsstellung positiv, allerdings wird der
fehlende Vergleich zu anderen Therapieverfahren konstatiert.

In der Stellungnahme fir die DG fur Orthopadie und
orthopadische Chirurgie und den BV Arzte fur Orthopadie
wird die wissenschaftliche Datenlage zur Kathetertechnik nach
Racz als aul3erst sparlich angesehen. Die auf den Homepages
der Therapeuten im Internet genannten Erfolgsraten seien
wissenschaftlich nicht untermauert und nicht nachvollziehbar.
Eine Bewertung der verschiedenen Zusammensetzungen der
verwendeten Injektionen sei generell nicht moglich, da
entsprechende Vergleichsstudien fehlen. Die zur Zeit
laufenden prospektiven randomisierten Vergleichsstudien
zwischen der Minimalinvasiven Wirbelsédulenkathetertechnik
nach Racz und den Standardtherapien werden als unvoll-
standige Versuche einer Wirksamkeitstberprifung angesehen.
Zusammenfassend wird festgestellt, dass eine wissenschaftlich
fundierte Aussage zur Wirksamkeit der Minimalinvasiven
Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz im Vergleich zu
anderen etablierten Behandlungsmethoden zum jetzigen Zeit-
punkt nicht méglich sei.

Herr Dr. Salim behauptet Vorteile seiner ,Epiduralkatheter-
Therapie nach Salim“ gegeniber der Minimalinvasiven Wirbel-
saulenkathetertechnik nach Racz. Mit Hilfe der CT-Steuerung
erfolge bei seinem Verfahren eine genaue Platzierung des
Periduralkatheter in Hohe des betroffenen Segmentes, woraus
eine geringere Komplikationsrate an Infektionen und
epiduralen Blutungen resultieren solle.

Zur Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz
liegt aulRerdem ein Gutachten des Fachreferates ,,Arzneimittel /
Neue und unkonventionelle Heilmethoden im MDK Westfalen
Lippe“ vom Mai 2000 vor. Dieses Grundsatzgutachten des
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MDK basiert auf einer systematischen Recherche und
Auswertung der wissenschatftliche Literatur.

In diesem Gutachten wird darauf hingewiesen, dass epidurale
Injektionen bei diesen Beschwerdebildern in Deutschland zwar
Ublich sind, andererseits die Wirksamkeit der Injektionstherapie
mit Lokalananasthetika und/oder Kortikoidsteroiden bei
subakuten und chronischen LWS-Schmerzen nach einem
Cochrane Review jedoch nicht nicht ausreichend belegt ist
[Neleman et al., 2000].

Dariiberhinaus wird ausgefuihrt, dass der Gebrauch des
Enzyms Hyaluronidase und des Kortikoidsteroids Triamcinolon
nicht bestimmungsgemal erfolgt, vielmehr seien Indikation und
Applikation (und auch die Dosierung) durch die arzneimittel-
rechtlichen Zulassungen nicht gedeckt.

Zusammenfassend wird konstatiert, die Therapie entsprache
nicht dem allgemeinen Stand der Behandlung von
Wirbelsaulenbeschwerden gemald den in Deutschland hierftr
vorliegenden Leitlinien. Die Wirksamkeit dieser Therapie sei
unter evidenzbasierter Bewertung nach wie vor nicht eindeutig
belegt..
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In der ersten retrospektiven Auswertung von 72 Patienten
beschreiben Racz und Holubec 1989 die Ergebnisse der
Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik. Die
Auswertung dieser Falle erfolgte ohne klares Studiendesign
und zuvor definierte Outcomeparameter, Ein- und Aus-
schlusskriterien wurden nicht benannt. Die meisten Patienten
(Anzahl unbekannt) hatten inder Anamnese multiple spinale
Operationen. Die anamestische Schmerzdauer war zwischen
10 Jahren (10 Patienten) und 1 bis 12 Monaten (12 Patienten)
sehr unterschiedlich. Die Patienten berichteten von einer
Schmerzlinderung in stark differierendem Ausmal3 und
Zeitdauer. Jedoch nahmen nur 22 Patienten nach der In-
tervention die Arbeit bzw. die Aktivitaten des taglichen Lebens
wieder auf.

Uber eine weitere retrospektiv ausgewertete Fallserie
berichteten Racz und Mitarbeiter 1996 und 1997. Aus einem
Patientenkollektiv (n=1.500) wurden zwei Gruppen mit jeweils
50 Patienten ausgewahlt, in denen die Minimalinvasive Wirbel-
saulenkathetertechnik entweder mit oder ohne Hyaluronidase
durchgefiihrt worden war. Die Patienten wurden bezlglich
Symptome und Vorgeschichte nicht raher charakterisiert, Ein-
und Ausschlusskriterien nicht beschrieben. Sowohl fir die
Intervention als auch fur die Vergleichsintervention fehlen
genaue Angaben der Konzentrationen, Volumina und
Wirkstoffbezeichnungen der eingesetzten Medikamente. Fur
beide Gruppen wurde die Schmerzlinderung, die fir jeden
Patienten im Level und Dauer unterschiedlich gewesen sein
soll, nicht definiert. Die Ergebnisse werden mit unter-
schiedlichen qualitativen Begriffen berichtet, so dass ein
direkter Vergleich der Outcomes nicht mdglich ist.

Racz und Mitarbeiter (1999) fuhrten zur Wirbelsaulen-
kathetertechnik  eine  prospektive  und  randomisierte
Untersuchung an 59 Studienpatienten durch, die als vierarmige
Therapiestudie durchgefuhrt und zweimal veroffentlicht wurde.
Die erste Veroffentlichung bewertete die Behand-
lungsergebnisse bei der Therapie des lumbalen Wurzelreiz-
syndroms mit epiduraler Fibrose, ohne die unterschiedliche
Medikamentengabe in den Gruppen zu beriicksichtigen [Racz et
al. 1999]. Die zweite im gleichen Jahr vorgestellte Verotffent-
lichung befasst sich mit der Fragestellung, ob die Verwendung
von hypertoner Salzlésung oder von Hyarulonidase das
Behandlungsergebnis bei der Wirbelsdulenkathetertechnik
beeinflusst [Haevner et al. 1999]. In der subjektiven Bewertung der

Schmerzen mittels standardisierter Fragebdgen wurde im 1-
Jahres-Follow-up eine Erfolgsrate von 49 % angegeben. Die
Mehrzahl der Studienpatienten erhielten im 1-Jahres-Follow-up
eine zusatzliche Schmerzbehandlung. Deshalb kann ein
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starker Einfluss der Nachbehandlung auf die Erfolgsrate nicht
ausgeschlossen werden.

Valide Aussagen zur Wirksamkeit der minimalinvasiven Wirbel-
saulenkathetertechnik im Vergleich zu anderen Therapien oder
zum Spontanverlauf sind nach den Studien, die von Racz und
Mitarbeitern [Racz und Holubec 1989, Racz et al. 1996, Racz et al. 1997,
Racz et al. 1999, Haevner et al. 1999] durchgefihrt wurden, nicht
maoglich.  Auch Uber Langzeitwirkungen koénnen keine
Aussagen getroffen werden

Eine weitere retrospektiv ausgewertete Fallserie von 63 Patien-
ten, die mit der Minimalinvasiven Witbelsaulenkathetertechnik
behandelt wurden, wurde von Schneiderhan [2000] ver-
offentlicht. Es fehlen Angaben zu Ein- und Ausschlusskriterien,
sowie zur Anamnese der Patienten. Die radikularen Symptome
der Studienpatienten bestanden seit mindestens 4 Wochen.
87,3 % der Patienten gaben in der Befragung nach einem Jahr
an, mit dem Behandlungserfolg zufrieden zu sein. Die Behand-
lungsergebnisse wurden jedoch nicht operationalisiert.

Manchikanti et al. [1999] legten eine retrospektive Therapie-
studie zur Beurteilung einer sinnvollen Behandlungsdauer der
minimalinvasiven Wirbelsdulenkathetertechnik vor. Aus einem
Patientenkollektiv wurden mittels computergesteuerter Zufalls-
auswahl 150 Patienten mit zweitagiger Behandlung und 150
Patienten mit eintagiger Behandlung als Studienkollektiv aus-
gewahlt. Zwischen den beiden Gruppen gab es Uber alle
Follow-up Untersuchungsintervalle keine signifikante Unter-
schiede im Anteil derjenigen Patienten mit mehr als 50
prozentiger Schmerzlinderung. Die Ergebnissen wurden mit
der Racz-Holubec-Studie, in der eine Drei-Tage-Behandlung
vorlag, verglichen.

Auch in den Verdffentlichungen von Schneiderhan [2000] und
Manchikanti et al. [1999] wurden lediglich Fallserien
retrospektiv. ausgewertet. Diese erlauben Kkeine validen
Aussagen zur Wirksamkeit des Verfahrens im Vergleich zu
anderen Therapien oder zum  Spontanverlauf.  Zur
Langzeitwirkung des Verfahrens liegen ebenso keine
Informationen vor.

In der retrospektiv ausgewerteten Fallserie von Devulder et al.
[1995] wurden 34 Patienten mit chronischer Failed Back
Surgery und epiduraler Fibrose mit einem Epiduralkatheter und

(mit  Ausnahme der Hyaluronidase) den gleichen

Medikamentengruppen wie in den Studien von Racz
behandelt. Neben der Frage nach dem Erfolg der Therapie
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stand im Mittelpunkt, ob eine bessere Ausbreitung des
Kontrastmittels mit einem besseren Ergebnis flr den Patienten
korreliert. Die Intervention hatte insgesamt nur einen geringen
Nutzen fur die Patienten, und die Ausbreitung des Kontrastmit-
tels im Epidurogramm war nicht mit einem besseren
Behandlungsergebnis verbunden.

AulRerdem veroffentlichten Devulder und Mitarbeiter eine un-
strukturierte Fallserie (n=20) [Devulder et al. 1998] und eine pro-
spektive, randomisierte Studie (n=60) [Devulder et al. 1999] zur

Therapie des Chronic Failed Back Surgery Syndrome.

Uberpriift ~ werden sollte der  Therapieerfolg der
Medikamentengabe — Hyaluronidase, Kortikosteroide oder die
Kombination beider in Verbindung mit dem Lokalanasthetikum
Bupivacain - im Rahmen der Nervenwurzelhilleninjektion.
Keine der drei Medikamente  fuhrte  zu einer
zufriedenstellenden  Schmerzlinderung. Einen  besseren
Therapieerfolg zeigte weder die Gabe von Hyaluronidase im
Vergleich zu Kortikosteroide noch die Kombination beider.
Auch die Kombination von Kortikosteroide mit Hyaluronidase
war nicht erfolgreicher als Kortikosteroide allein [Devulder et al.
1999]. Ein Vergleich zu anderen Therapieformen oder zum
Spontanverlauf wurden nicht getroffen, valide Aussagen zur
Wirksamkeit des Verfahrens sind nicht méglich. Uber eine
erfolgreiche Langzeitwirkung der Behandlung, wurden keine
Angaben gemacht.

Eine ausfuhrliche Auswertung und Kritik der einzelnen
Vero6ffentlichungen findet sich im Anhang 10.3 bzw. 10.4 und
im kommentierten Literaturverzeichnis (Anhang 10.1.2).

In seinen Ubersichtsartikeln postuliert Racz aufgrund
pathophysiologischer Uberlegungen verschiedene Wirkungs-
mechanismen der Minimalinvasiven Wirbelsaulen-
kathetertechnik (vgl. Kap. 6.3), die im wesentlichen auf dem
Prinzip einer lokalen Adhasiolyse und Neurolyse beruhen
sollen.

Aufgrund von komplexen Vorgangen bei der Entstehung und
dem Fortbestehen der Ruckenschmerzen ist es fragwirdig, ob
die von Racz postulierten Wirkprinzipien zutreffen.

So ist bisher eine kausale Beziehung zwischen
Ruckenschmerzen und Schéadigung einer bestimmten
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Gewebsstruktur nicht konsistent nachgewiesen. Auf Gewebe-
ebene scheinen mechanische Deformation der Nervenwurzel
durch den Bandscheibenvorfall und biologische oder
biochemische Aktivitaten (beispielsweise Tumor-Nekrose-Fak-
tor) von Bandscheibenmaterial eine Rolle zu spielen [van Roy
2001]. Der Tumor-Nekrose-Faktor (TNF) kann sowohl
Thrombenbildung induzieren als auch Gefal3permeabilitaten
verdndern und scheint in Verbindung mit neuropathischen
Schmerzen zu stehen [Olmarker 2001]. Auler diesen
Veranderungen sollen immunologische Reaktionen eine
entscheidene Rolle spielen [wittenberg et al. 1990].

Auch die behauptete Wirkung der epiduralen Anwendung von
NaCl-Loésung wird in wissenschaftlichen Verdéffentlichungen
kritisch beurteilt, z.B. von Wittenberg und Mitarbeitern. Ein
Soforteffekt im Sinne einer Schrumpfung der Bandscheibe
konnte in vitro nicht gesehen werden, vielmehr kam es zur
Gewichtszunahme [wittenberg et al. 1990]. Im Hinblick auf die ent-
zundliche und immunologische Genese scheint die
Kochsalzldsung Uber eine Veradnderung des Gewebsmilieus
und des pH-Wertes zu einer Verminderung des
Schmerzempfindens zu filhren. Es fehlen in vivo-Unter-
suchungen, die den Einfluss von Kochsalzlésungen auf
Vernarbungs- und Schrumpfungsprozesse klaren Daher sollte
zunachst in kontrollierten klinischen Studien vor und nach den
Injektionen Kklinische neurophysiologische und radiologische
Untersuchungen zur Erfolgskontrolle eingesetzt werden.
Ausserdem sollen nach Wittenberg und Mitarbeitern epidurale
Injektionen von  Kortikosteroiden oder physiologischen
Ldsungen sinnvoller und risikoarmer sein [Wittenberg et al. 1990].

Da postoperative epidurale Narben in Operationen nur ,scharf*
zu lésen sind, bezweifelt die DG fur Neurochirurgie, dass durch
das Hin- und Herschieben eines Katheters Narbenstrukturen
gel6st werden kdnnen.

Nach der Stellungnahme der DG fiur Orthopadie hat die Mini-
malinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz folgende
Ziele: Schmerzlinderung und Beseitigung des akuten Ruhe-
und Bewegungsschmerzes.

Die Gesellschaft fur prophylaktische Orthopadie schlagt fur die
Beurteilung des Behandlungserfolges folgende Verfahren vor:
regelmafige klinische Kontrollen, Schmerztagebuch und den
Einsatz von Schmerzskalen wie beispielsweise die Visuelle

Analogskala. Mit Hilfe von neurologischen messtechnischen

42

Riickenschmerzen

antiédematdse
Wirkung von 10 %
NaCl-L6ésung fraglich

mechanische
Adhéasiolyse wird
angezweifelt

zur Beurteilung sind
eindeutige klinische
Outcome-Parameter
erforderlich



8. Diskussion der Minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz

Untersuchungsergebnissen koénne der Heilungserfolg nach
dem RaczVerfahren objektiviert werden.

Um einen Nervenschaden vor der Behandlung von
Wirbelsaulenerkrankungen objektivieren zu kdnnen, wurden in
einigen Studien neurophysiologische Untersuchungen vor
Durchflhrung der Intervention eingesetzt. In keiner Studie zum
Racz-Verfahren wurde jedoch versucht nach der Intervention
den Behandlungserfolg mit neurophysiologischen Unter-
suchungsverfahren zu messen.

Die in den Studien zur RaczTherapie behandelten
Erkrankungen wurden anhand des klinischen Bildes sowie
bildgebender = Verfahren = (Computer- und /  oder
Magnetresonanztomographie) diagnostiziert. Beim Postdisc-
ektomie-Syndrom kann beispielsweise mit Hilfe einer magnet
resonanztomographischen  Aufnahme mit Kontrastmittel
zwischen einer Narbe und einem Reprolaps differenziert
werden.

Diese bildgebenden Verfahren wurden in einigen Studien vor
der Intervention zur Diagnosestellung eingesetzt. Lediglich
Devulder  versuchte einen Bezug zwischen dem
Behandlungserfolg seiner Intervention und dem radiologisch
nachgewiesen Beseitigung des Fullungsdefektes herzustellen.
Eine radiologisch nachgewiesene Beseitigung des
Fullungsdefektes korrospondierte jedoch nicht mit der
erwarteten Schmerzlinderung [Devulder 1995].

Wahrend bei akuten Schmerzen eine direkte Beziehung
zwischen dem Ausmald der Gewebs- bzw. Organschéadigung
und der erlebten Schmerzintensitat besteht, lasst sich ein
solcher Zusammenhang bei chronischen Schmerzen haufig
nicht mehr eindeutig nachweisen. Das chronische
Schmerzerleben wird zunehmend von der urspringlich zu
Grunde liegenden Storung ,abgekoppelt® und muss als
eigenstdndiges  Krankheitssyndrom  betrachtet  werden.
Miturséchlich fir die Ausbildung eines Schmerzgedachtnisses
sind neurobiologische Prozesse auf der Ebene der
nozizeptiven Hinterhornneurone im Ruckenmark, die unter
dem Begriff der synaptischen Langzeitpote nzierung
zusammengefasst werden [Sandkihler 2002].

Das Fehlen hinreiche nder organischer Ursachen oder Ausloser
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ist far solche chronische Schmerzerkrankungen
charakteristisch. Das zentrale Ziel der Behandlung besteht in
solchen Féllen nicht mehr in der Beseitigung der
Schmerzursache, sondern in einer Modifikation des Schmerz
erlebens im Sinne einer Schmerzlinderung [Lamberg 2002].

Die ,klinische Schmerzmessung" bezieht sich auf ein psycho-
metrisches Testverstandnis, da die Stimulusqualitat ,Schmerz*
derzeit nicht direkt erschliel3bar ist. Dabei soll der Schmerz
objektiv zuverlassig und gultig bezuglich der intra- und
interindividuelle Vergleichbarkeit erfasst werden.

Die Schmerzcharakteristika kbnnen durch erprobte Methoden
ermittelt werden [Dalton 1998]. Dazu wurden Messinstrumente
entwickelt, die die Charakteristika des Schmerzproblems,
Intensitat, Lokalisierung und Qualitat abdecken. Es fliel3t das
Ausmald der Behinderung in verschiedenen Lebensbereichen,
psychische  Belastungen (Angst oder Depressivitét),
korperliche Beschwerden mit mdoglichem psychophysio-
logischen Hintergrund und gesundheits- und krankheitsbezo -
gene Einstellungen des Patienten ein. Weiter Faktoren wie
Bewaltigungs- und Verarbeitungsstrategien bei Schmerz und
anderen Belastungen wurden eingebunden.

Fur eine standardisierte und Ubersichtliche Verlaufskontrolle
werden Instrumente der Algesimetrie, wie zum Beispiel
Schmerztagebicher oder Fragebdgen eingesetzt. Beide Me-
thoden gestatten eine subjektive Selbsteinschatzung des
Patienten.

Eindimensionale Skalen sind gut verstéandlich und im klinischen
Routinebetrieb mit vertretbarem Zeitaufwand auszufllen.
Hierzu zahlen verbale (deskriptive) Rating-Skalen (VRS) und
numerische Rating-Skalen (NRS) in evaluativen oder affektiven
Varianten sowie die visuelle Analogskala (VAS).

Die Visuelle Analogskala ist eine simple und valide Methode,
um Variationen in der Schmerzintensitat zu evaluieren [DeLoach
1997]. Sie zeigt jedoch gewissen Ungenauigkeiten, was in der
Bewertung von Therapieentscheidungen und
pharmakologischen Behandlungen bedacht werden sollte
[DeLoach 1997].

Im Unterschied zu den eindimensionalen versuchen mehr-
dimensionale Skalen anhand verschiedener Aspekte des
Schmerzempfindens einen Gesamtwert zu bilden [Katz 1999].
Die bekanntesten sind der McGill Pain Questionaire (MPQ)
und das Brief Pain Inventory (BPI) [Briggs 1999]..

Der MPQ und der Short-Form McGill Pain Questionare (SFM)
sind einfache valide und verlassliche multidimensionale Test
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zur Schmerzmessung [Summers 2001]. Der MPQ wurde
allerdings wdrtlich in verschiedene Sprachen ubersetzt ohne
die kulturellen Besonderheiten zu berlcksichtigen [Kim 1995].
Die Kurzform des MPQ (short-form MPQ) ist sensitiv zur Beur-
teilung von verschiedenen Therapieverfahren und Medikamen-
tengaben und kann Uberall dort eingesetzt werden, wo die Zeit
des Patienten limiert ist oder nur eine kurze Information
erwartet wird [Katz 1999].

Als Nachfolger des MPQ hat sich in Deutschland die Schmerz
evaluierungsskala (SES) durchgesetzt.

Zur Einschatzung der Beeintrachtigung in unterschiedlichen
Lebensbereichen eignet sich besonders die deutsche Version
des Multidimensional Pain Inventory (MPI). Psychometrische
Studien zeigen eine gute Validitat, interne Konsistenz und
Stabilitat des Messinstruments.

Als kurzes und einfaches, aber doch umfassendes Instrument
liegt der verbreitete Brief Pain Inventory (BPI) mittlerweile auch
in einer validierten deutschen Form vor. [Briggs 1999].

Klinische Outcomes zum Beleg des Nutzens:

Obwohl in fast allen Verdoffentlichungen auf die Notwendigkeit
verlasslicher  klinischer  Verlaufskontrollen  aufmerksam
gemacht wurde, wurde in Kkeiner Studie ein objektiver
Outcomeparameter verwendet. Als subjektive Outcome-
Parameter wurden in den Studien die Qualitdt der
Schmerzlinderung in Prozentangaben oder mit ungenau
definierten Begriffen wie ,zufrieden®, ,wenig zufrieden* und
Jhicht zufrieden® herangezogen. Zwar wurden teilweise
Fragebdgen wie der verbale Schmerzscore, die Visual Analog
Scala oder der Short-Form McGill Questionare verwendet.
Jedoch wurden kaum klinische Outcome-Parameter wie z.B.
die Wiederaufnahme der téaglichen Aktivititen untersucht,

obwohl dieser Parameter als relevanter Endpunkt erachtet wird
[Scheer 1996].

Notwendige Spezifizierung der Anwendungsindikationen:

Von Racz und seinen Mitarbeitern liegt nur eine prospektive
Studie zur Wirksamkeit von Hyaluronidase und 10%iger NaCl-
Losung vor. Alle tbrigen Studien waren Fallserien aus zuriick-
liegenden Behandlungsergebnissen.

In keiner dieser Studien wurde das Patientenkollektiv detailliert
mit Ein- und Ausschlusskriterien beschrieben. Teilweise lag ein
sehr inhomogenes Studienkollektiv vor, sodass eine valide
Beurteilung der Behandlungserfolge nicht mdglich ist.

Schneiderhan legt in seiner retrospektiven Auswertung als
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Einschlusskriterium ,Ruckenschmerzen seit mindestens 4
Wochen* fest. Ein- und Ausschlusskriterien sowie die
durchgefiihrten Inteventionen sind jedoch nicht umfassend und
konsistent beschrieben. Der Autor gibt an, dass nach einem
Jahr 87,3 % der Patienten mit der Behandlung zufrieden waren
und sieht dies als wesentliches Erfolgskriterium. Ob zusatzlich
noch eine physikalische Therapie durchgefiihrt wurde, beibt
unklar, so dass nicht sicher zwischen dem potentiellen Effekt
Auswirkung der Kathetermethode und einer Begleittherapie
unterschieden werden.

Nach Racz eignen sich nur ausreichend diagnostizierte und
adaquat vorbehandelte Patienten fir die Minimalinvasive
Wirbelsadulenkathetertechnik nach Racz [Racz 1997]. Die
Gesellschaft fir prophylaktische Orthopadie bewertet in der
Stellungsnahme die Kathetertechnik nach Racz als Bindeglied
zwischen fehlgeschlagener konservativer und noch nicht
notwe ndiger operativer Therapie. Die konservative Therapie
sollte nicht langer als 6 Wochen durchgefuhrt werden, da die
Krankheitsbilder zur Chronifizierung neigen. Dagegen schlagt
Zanzinger vor Beginn der Wirbelsaulenkathetertechnik eine
konservative Therapie von 8 bis 12 Wochen vor, um die
Spontanheilung auszunutzen [zanzinger 1999].

Notwendigkeit des Nachweises der spezifischen Wirksamkeit
der verwendeten Medikamente:

In allen Studien erhielten die Patienten ein Glukokortikoid. So
wurden die Patienten aus der Forschungsgruppe von Racz mit
Triamcinolon behandelt. In keiner Studie wurde beziglich der
Bewertung eines Behandlungserfolges die Gabe eines
Glukokortkoid gegen Placebo verglichen [Fibuch 1999]. Auch
fehlt ein Vergleich zwischen einer alleinigen epiduralen
Steroidgabe und der Anwendung der Minimalinvasiven
Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz. Die Vermutung, dass
die epidurale Steroidgabe den gleichen Erfolg erzielt hétte,
wurde von Devulder in seiner Studie zur ,Medikamentengabe
durch Nervenhilleninjektion* geaufert [Devulder 1999]. Haevner
fuhrt dieses weiter aus und stellt die Frage, ob die lokale Gabe
des Glukokortikoids notwendig sei, um einen antiinflam-
matorischen Effekt zu erzeugen, oder ob der gleiche
Behandlungserfolg durch ein systemische intravendse Steroid-
gabe zu erreichen gewesen ware. [Haevner 1997]. Diese
Vermutung teilt auch die Gesellschaft fur Neurochirurgie in
ihrer Stellungnahme.

Risiken und Nebenwirkungen der Therapie:

Haevner macht weiterhin darauf aufmerksam, dass die Inter-
aktionen aller injizierten Medikamente bisher nicht erforscht
seien, obwohl fir die einzelnen Medikamente die
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Nebenwirkungen bekannt seien. Wahrend der Intervention wird
in den Epiduralraum ein Gesamtvolumen von 50 bis 55 ml
Flussigkeit gegeben. Diese Gesamtmenge habe ein nicht nur
lokales sondern ein bisher noch nicht bekanntes systemisches
Wirk- und Nebenwirkungsspektrum. Auf3erdem wurde die
Wirkung der Hyaluronidase im basischen Milieu in Frage
gestellt [Haevner 1997].

Vergleichende Bewertung konkurrierender Therapien:

Eine allgemeine Beurteilung der unterschiedlichen Behand-
lungsverfahren (vgl. Kap. 5.3) bei Rickenschmerzen variabler
Genese ist schwierig, da fur viele Behandlungsverfahren keine
Studien in ausreichender Qualitat und Anzahl vorliegen. Fur
die akute Riuckenschmerzbehandlung konnte eine starke
Evidenz des Einsatzes der nichtsteroidalen Antiphlogistika
gezeigt werden [AKDA. 2000]. Gleiches traf fir die Empfehlung,
trotz Schmerzen aktiv zu bleiben, zu, da dadurch der
Krankheitsverlauf verkirzt werden kann. Fir die Therapie der
chronischen Rickenschmerzen liegt eine starke Evidenz flr
aktive Ubungen, Verhaltenstherapien und multidisziplinare
Behandlungsprogramme vor [van Tulder 2000]. Nach der
Auswertung von 21 RCTs konnten Nelemans et al. fir die
lokale Injektionsbehandlung keine ausreichende Evidenz
feststellen [Nelemans et al. 2001].
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9. Fazit

Zur minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz
konnten nur wenige wissenschaftliche Studien identifiziert
werden. Mit Ausnahme einer prospektiven Studie, die jedoch
keine kontemporare Vergleichsgruppe beinhaltet, handelt es
sich bei den Vertffentlichungen um Fallserien mit
retrospektiver Auswertung. In Kkeiner Studie wurde das
Patientenkollektiv detailliert mit Ein- und Ausschlusskriterien
beschrieben. Zumeist lag ein sehr inhomogenes
Studienkollektiv vor. Zum Beleg des Nutzens wurden keine
verlasslichen Outcome-Parameter genutzt. Die
minimalinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz kam
zu unterschiedlichen Zeitpunkten im Behandlungsablauf der
zugrundeliegenden Erkrankung zur Anwendung, und der
Zeitpunkt des Einsatzes wird in der wissenschaftlichen
Literatur und in den Stellungnahmen kontrovers diskutiert. Die
Therapie wird bisher sehr unterschiedlich ausgestaltet und ist
insgesamt bisher nicht standardisiert. Die lokalen und
systemischen Wirkungen, Nebenwirkungen, Risiken und
Interaktionen der z.T aul3erhalb ihrer arzneimittelrechtlichen
Zulassung eingesetzten Medikamente lassen sich nicht
ausreichend beurteilen.

Mit den vorliegenden Studien konnte kein valider Wirksam-
keitsnachweis der minimalinvasiven Kathetertechnik nach
Racz erbracht werden. Eine belastbare Aussage im Vergleich
zu anderen Therapien bei Rickenschmerzen jeglicher Genese
ist aufgrund der unzureichenden Studienlage nicht mdglich.

Insgesamt kann die minimalinvasive Kathetertechnik nach
Racz derzeit nicht als etablierte, sondern muss als
experimentelle Therapie angesehen werden. Zum Nachweis
der Wirksamkeit und eines klinisch relevanten Nutzens bedarf
es valider indikationsbezogener Studien, insbesondere um die
behaupteten therapeutischen Effekte mit anderen operativen
oder nicht-operativen Interventionen zu vergleichen.
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Suchbegriff Zeitraum | Treffer | Bemerkungen
/
Datenba
nk
#1 | Stoffname: (TRIAMCINOLON; TRIAMCINOLON- AMIS 148 30
16,21-DIACETAT,; TRIAMCINOLON- offent. nach Durchsicht
16ALPHA,17ALPHA-ACETONID; TRIAMCINOLON- | DIMDI auf derzeit
16ALPHA,17ALPHA-ACETONID-21- 05.07.02 verkehrsfahige,
DIHYDROGENPHOSPHAT, DIKALIUMSALZ; injizierbare
TRIAMCINOLONACETONID; Zubereitungen
TRIAMCINOLONACETONID-TERT- zur Anwendung
BUTYLACETAT; TRIAMCINOLONACETONID-21- am Mensch
(3,3-DIMETHYLBUTY RAT);
TRIAMCINOLONACETONID-21-
DIHYDROGENPHOSPHAT, DIKALIUMSALZ;
TRIAMCINOLONACETONID-21-DIKALIUM-
PHOSPHAT;
TRIAMCINOLONACETONIDKALIUMPHOSPHAT;
TRIAMCINOLONACETONIDMETEMBONAT(ESTE
R); TRIAMCINOLONDIACETAT;
TRIAMCINOLONHEXACETONID; TRIAMCINOLONI
ACETONIDUM; TRIAMCINOLONI
HEXACETONIDUM; TRIAMCINOLONUM
#2 Stoffnrame: (HYALURONIDASE; HYALURONIDASE | AMIS 18 4
(POT.-ANGABEN); HYALURONIDASUM; offent. nach Durchsicht
HYALURONIDASUM (POT.-ANGABEN); DIMDI auf derzeit
HYALURONOGLUCOSAMINIDASE + 05.07.02 verkehrsfahige,
HYALURONOGLUCURONIDASE (POT.- injezierbare
ANGABEN); HYALURONOGLUCOSAMINIDASE - Zubereitungen
HYALURONOGLUCURONIDASE zur Anwendung
am Mensch
#3 [raczgb medline 42 Abstracts
pubmed gesichtet
08.07.02
#4 |racz NOT racz[AU] W.0. 12 Abstracts
gesichtet
#5 neuroplasty NOT racz gb w.0. 9 kein zusétzlich
relevanter
Treffer
#6 [hyaluronidase W.0. 5.488
#7 |hyaluronidase AND (epidural OR spinal OR intrathe- | w.o. 58 Abstracts
cal) gesichtet
#8 [triamcinolon; limits:thuman W.0. 25 Abstracts gesi-
chtet
#9 [ (Sodium AND Chloride) OR nacl OR saline W.0. 128.
455
#10 |[((Sodium AND Chloride) OR nacl OR saline) AND | w.o. 1.307
(epidural OR spinal OR intrathecal); limits:human
#11 | ((Sodium AND Chloride) OR nacl OR saline) AND | w.o. 6 Abstracts
(epidural OR spinal OR intrathecal) AND hyper*; gesichtet

limits:human
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#12 | ((Sodium AND Chloride) OR nacl OR saline) AND | w.o 547
(epidural OR spinal OR intrathecal) AND 10%

#13 | ((Sodium AND Chloride) OR nacl OR saline) AND | w.o 27 Abstracts
(epidural OR spinal OR intrathecal) AND 10% AND gesichtet
back AND pain

#14 | (epidural OR spinal OR intrathecal) AND injection* | w.o 55 Abstracts
AND back AND pain AND low; limits: human; limits: gesichtet
clinical trial[PTYP]

#15 |[lysis AND epidural AND adhesion*; limits:human W.0 6 Abstracts

gesichtet

#16 | ("Intervertebral Disk Displacement'[MESH] OR "Os- | w.0 15.

sification of Posterior Longitudinal Ligament'[MESH)] 261
OR "Platybasia"[MESH] OR  "Spinal Neo-
plasms"[MESH] OR "Spinal Osteophytosis"[MESH]
OR "Spinal Stenosis"[MESH] OR "Spondylarthri-
tis"[MESH] OR "Spondylitis"[MESH] OR "Spondylo-
listhesis"[MESH]) AND (epidural OR spinal OR h-
trathecal); limits: human

#18 |#16 limits: human; limits: clinical trial W.0 337

#19 | ("Intervertebral Disk Displacement'[MESH] OR "Os- 535

sification of Posterior Longitudinal Ligament"[MESH]
OR "Platybasia"[MESH] OR  "Spinal Neo-
plasms"[MESH] OR "Spinal Osteophytosis"[MESH]
OR "Spinal Steno-sis"[MESH] OR "Spondylarthri-
tis"[MESH] OR "Spondylitis"[MESH] OR "Spondylo-
lis-thesis"[MESH]) AND (epidural OR spinal OR
intrathecal) AND (cathete* OR injection*) lim-
its:human

#20 [#19 limits:clinical trial 54 Abstracts gesi-

chtet
#21 |bupivacaine AND (epidural OR spinal OR intrathe- | w.0 57 Abstracts
cal) AND back AND Pain AND low; limits: human gesichtet
#22 |(epidural OR spinal OR intrathecal) AND injection* | w.0 46 Abstracts
AND (postsurgical OR postoperative) AND syn- gesichtet
drome*; limits: human
#23 |(epidural OR spinal OR intrathecal) AND neural | w.0 12 Abstracts
AND irritation NOT (syndrom* OR postoperative OR gesichtet
postsurgical) ; limits: human
#24 |(racz NOT AU="racz"?) amed 16 Abstracts gesi-
embase nach chtet
medline check
DIMDI dupli-
09.07.02 cates

#25 | (epidural OR spinal OR intrathecal) AND catheter* medline 5.397
pubmed
11.07.02

#26 |[#25 limits:human W.0. 4.457

#27 |#25 limits:human; limits:RCT W.0. 506

#29 [#25 NOT (anaesthes* OR analgesia) limits.human; | w.o. 155
limits:RCT

#28 |[#25 AND back AND pain; limits:human W.0. 130

#29 [#25 AND back AND pain; limits:human, limits:clinical | w.o. 20 Abstracts
trial gesichtet

#30 | ((epidural OR spinal OR intrathecal) AND catheter*) 655

NOT (labour OR obstetri*) limitsthuman, lim-

its:clinical trial
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Abram SE O'Conner TC. Complications assoc i-
ated with epidural steroid injections. Reg
Anaesth 21(2), 149-162 96 A.D..

Kommentar : epidurale Steroidinjektion:
Komplikationen

AKDA.. Kreuzschmerzen. Arzneiverordnung in
der Praxis 2000.
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Therapieempfehlungen der
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Arzteschaft; enthélt nicht das Racz-Verfahren

Aldrete JA. Epidural fibrosis after permanent
catheter insertion and infusion. J Pain Symptom
Manage 1995; 10(8):624-631.

Kommentar : Kein Verfahren nach Racz.
Verweil-Epiduralkatheter (75 bis 433 Tage),
besondere Problemstellung: epidurale Fibrose
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Aldrete JA. Extended epidural catheter infusions
with analgesics for patients with noncancer pain
at their homes. Reg Anesth 1997; 22(1):35-42.
Kommentar : Methode: Kein Verfahren nach
Racz.

Verweil-Epiduralkatheter-Infusionen mit
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Aldrete JA, Williams SK. Infections from ex-
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patients. Reg Anesth Pain Med 1998; 23(5):491-
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Aldrete 97

Andersson GB. Epidemiological features of
chronic low -back pain. Lancet 1999;
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Arter OE, Racz GB. Pain management of the
oncologic patient. Semin Surg Oncol 1990;
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schmerztherapeutische Unterversorgung der
Tumorpatienten. Keine Veroffentlichung zur
klinischen Wirksamkeit des Racz-Verfahrens

Benzon HT. Epidural steroid injections for low
back pain and lumbosacral radiculopathy. Pain
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Kommentar : Methode: Kein Verfahren nach
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Hyaluronidase bei Hydrocephalus infolge
tuberkuléser Meningitis bei Kindern im Vergleich
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10. Anhang
10.3.  Studienauswertungen im Einzelnen
Autor(en) Studientyp/n/ Drop out / follow up Verumgruppe Vergleichsgruppe Ergebnisparameter Outcome / Signifikanz Bemerkung
Indikation
Racz, G. B. retrospektive Auswertung | 72 Patienten wurden aus | Wirbelsaulenkatheter- Keine Befragung mit unbe- Nach der Entlassung: retrospektive Auswertung
Holubec, J. von 72 Patienten ca. 200 Behandlungen technik nach Racz: kannten Modus: 52 (72) Patienten eine, von Behandlungsfallen,
T. ausgewahlt. Kriterien zur | 1. Injektionssequenz Schmerzdauer vor der 2 (72) eine schlechte und | kein klares Studiende-
1989 Auswahl der Patienten 10 ml 0,25 % Bupivacain Behandlung, 18 (72) Patienten keine sign, keine definierten
wurden nicht benannt. und 40 mg Triamcinolon Schmerzmittelgebrauch | Schmerzinderung. Outcomeparameter,
Einmalige Befragung ca. | 10 bis 15 ml 10 % vor und nach der Dauer der Linderung von | keine statische Aus-
6 bis 12 Monate nach der | Salzlésung. Behandlung, 3-6 Monaten: nur 4 (32) | wertung, kein Vergleich
Intervention Katheterliegedauer: 3 Tg. Qualitat und Dauer der mit guter und 5 (15) zu Standardverfahren;
Jeden Tag: 15 ml 0,25 % Schmerzlinderung nach Patienten mit exzellenter | belegt weder die
Bupivacain und 40 mg der Behandlung Linderung, 14 (15) hatten | Wirksamkeit noch die
Triamcinolon und 10 ml keine Linderung. Nur 22 | Langzeitwirkung des
10 % Salzlésung; Patienten konnten die Verfahrens.
dann: physik. Therapie Arbeit wieder aufnehmen.
Racz, G.B., retrospektive Auswertung | in einigen Fallen lag Wirbelsaulenkatheter- Wirbelsaulenkatheter- Im Telefoninterview einer | Keine Statistik; lediglich | retrospektive
Haevner, (n=100) zwischen der Befragung | technik nach Racz: technik nach Racz: unabhangigen Gruppe: Prozentangaben; Auswertung, keine Ver-
J.E., Raj, und Intervention 3 Jahre | 1. Injektionssequenz: 1. Injektionssequenz : Fragen beziglich 1. Gruppe: gleichsstudie. keine
P.P. Triamcinolon, Triamcinolon, 1500 IE Medikamenteneinnahme, | Versagerrate: 18 %. validen Aussagen zur
=Racz, G.B., Lokalan&sthetikum, Hyaluronidase, Lokalan- | Ausmal und Dauer der | schmerzfrei: 14 % Wirksamkeit des
Haevner,J.E., hypertone Salzlésung, asthetikum, hypertone Schmerzlinderung . Die Schmerzlinderung auf| Verfahrens und zur Lang-
Diede, J.H. Katheterliegedauer: 3 Tg. | Salzlésung, Outcome-Parameter unterschiedlichen Level | zeitwirkung
1997 bzw. am 2. und 3. Tag nur Katheterliegedauer: 3 Tg. | werden nicht prazise und mit unterschiedlicher
1996 Anésthetikum; 2.u. 3. Tag nur Arésthe- | definiert. Dauer: 68 %
keine Angaben v. tikum 2. Gruppe:
Konzentrationen, Wirk- keine Angaben von Kon- Versagerrate: 6,1 %,
stoffen und Volumina zentrationen, Wirkstoffen Entlastungsrate: 12,3 %,
und Volumina Linderung auf unter-
schiedlichen Level und
mit unterschiedlicher
Dauer: 81,6 %
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10. Anhang
10.3.  Studienauswertungen im Einzelnen
Autor(en) Studientyp/n/ Drop out / follow up Verumgruppe Vergleichsgruppe Ergebnisparameter Outcome / Signifikanz | Bemerkung
Indikation
Racz, G. B., [ 1. Veroffentlichung der | 24 Studienabbrecher; Wirbelsaulenkatheter- keine subjektive Bewertung der | VASnax, lag zwischen prospektive Studie, hohe
Haevner, prospektiven Studie Befragung von technik nach Racz: Schmerzen mit standardi- | 83% bei der Entlassung | Drop-out Rate,
JE., Raj, P. [ (n=83) mit unabhéangigen Personen: | Injektion: Salzlésung mit sierte Fragebdgen: und 43 % im 6 Monaten | unterschiedliche Patien-
P. V. a. epidurale Fibrose vor der, direkt nach der | oder ohne Hyaluroni- (short-form MPQ, Follow up bzw. 49 % im | tenanzahl zu den
1999 Intervention und im Ab- | dase und 0,25 % Bupiva Present Pain Inventory, 1-Jahres Follow up, jeweiligen Follow-up
standvon 1, 3,6 und 12 | cain, 40mg Triamck Visual Analog Scale die Mehrzahl der Erhebungen ermdglichte
Monte nach Abschluss nolon, 0,9 % od. 10 % VASg und Bein Patienten bendtigten eine | keine statistische
der Behandlung. Salzlésung, schmerzen VASg, VAS,, [ additive Behandlung, Auswertung,
Katheterliegedauer: 3 Tg. Faces Pain Scale, Levels | Fiir 58 % (34/59) der die Mehrheit (ohne
am 2 und 3 Tag: of interference with Daily | Patienten ist eine Angabe) erhalt im 1-
0,25 % Bupivacain und Activity, Expectation of Beschaftigung nach der | Jahres follow-up eine
0,9 % oder 10 % Salz- pain relief; Verbesserung | Behandlung nicht additive Therapie, keine
|6sung; zur Befragung vor d. moglich Vergleichsstudie, diese
nicht klar mit welcher Me- Intervention wird erwa- Studie belegt nicht die
dikamentenkombination rtet, keine quantitative Wirksamkeit des Ver-
die Patienten behandelt Angaben fahrens, eine Aussage
wurden Uber Langzeitwirkung
kann nicht getroffen
werden.
Haevner, 2. Verodffentlichung der | entsprechend (Racz et | Wirbelsdulenkatheter- Wirbelsaulen- Fragebdgen zur keine Unterschiede entsprechend (Racz et
J.E., Racz, prospektive, al., 1999) technik nach Racz: Kathetertechnik nach Selbsteinschatzung der | zwischen den Gruppen al., 1999)
G. B., Raj, P. | Darstellung der entsprechend (Racz et Racz: Schmerzen: Short Form | im VASnax nach Ent-
P. vierarmigen Therapie- al., 1999) 0,25 % Bupivacain, McGill Pain lassung.
1999 studie, 0,25 % Bupivecain, 40mg Triamcinolon Questionnaire (SFM) Aus den Gruppe deren
entsprechend (Racz et 40mg Triamcinolon Gruppe B: (n=15) (=MPQ), Visual Analog Patienten mit 10 %
al., 1999 Gruppe A: (n=17) 10 % Salzlésung + keine | Scale for back pain Salzlésung oder
10 % Salzlésung + Hyaluronidase (VASs) and leg pain Hyaluronidase behandelt
Hyaluronidase Weiterbehandlung: 2 Tg. | (VASgr, VAS,, wurden, brauchten
Weiterbehandlung: 2 Tg. | wie Gruppe A Notwendigkeit einer weniger Patienten eine
0,25 % Bupivacain + Gruppe C: (n=17) Nachbehandlung Nachbehandlung
10 % Salzldsung 0,9 % Salzlésung +
keine Hyaluronidase
Gruppe D: (n=10)
0,9 % Salzlésung +
Hyaluronidase
Weiterbehandlung: 2 Tg.
Gruppen: C + D:
0,25 % Bupivacain +
0,9 % Salzlésung
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10. Anhang
10.3.  Studienauswertungen im Einzelnen
Autor(en) Studientyp/n/ Drop out / follow up Verumgruppe Vergleichsgruppe Ergebnisparameter Outcome / Signifikanz | Bemerkung
Indikation
Schneider- Retrospektive Fallserie nach 4 Wochen, 3 und 12| Wirbelséulenkatheter- Keine vistelle 10-Punkte-Ana- | Signifikanzen werden retrospektive Auswertung
han, R., von 63 Patienten mit Monaten nach Abschuss | technik nach Racz: logskala, nicht errechnet. von Fallbeschreibungen
2000 radikularen Symptome der Behandlung Lokalanasthetikum, Fragen: zur subjektiven | die subjektive ohne klare Auwswahl-
seit mindestens 4 Kortison, Kochsalzlésung Zufriedenheit, zum Zufriedenheit wird nach | kriterien,  Ergebniskate-
Wochen, Nachweis einer und Enzynpraparat Schmerzmittelgebrauch, | einem Jahr mit 87,3 % gorien teilweise unscharf
Protusion, Prolaps oder wurden eingesetzt. Es zur Schmerzentwicklung, | angegeben. nach 3 und nicht differenziert,
epiduralen Narbenge- fehlen die Angabe der zu noch bestehenden Monaten nehmen 90 % keine Vergleichsstudie,
webe Wirkstoffe, Mengen, Schmerzen / Synptome,, | die Arbeit wieder auf. belegt weder die Wirk-
Konzentrationen der zur Arbeitsfahigkeit, zu samkeit noch die
Medikamente sportlichen Aktiviaten, Langzeitwrkung des Ver-
Gabe an den folgenden 2 zum Rezidiv zu Kompli- fahrens
Tagen wederholt. kationen; Ergebnisse in
Anlehnung MacNac
Kriterien (1971)
Manchikanti, | retrospektive Auswertung [ nach Ausschlusskriterien | Wirbelsaulenkatheter- Gruppe II: erhalt nur prozentuale Schmerz- Gruppen | und Il Gber alle | selektiertes Patientengut,
L., Pakanati, | einer Fallserie, 150 47 aus Gruppe lund 21 | technik nach Racz: einen Behandlungstag linderung (unstrukturierte | Follow-up Untersuch- Unterschiede der
R. R., Bakhit, | Patienten mit 2- tagiger Patienten aus Gruppe Il, | Gruppe I: 2 Behand- entsprechend der Gruppe | Patientenangabe), Dauer | ungen keine signifkanten | Gruppen in progno-
C. E, Behandlung und 150 lungstage, I, (1 Behandlungstag) einer permanenten Unterschiede im Anteil stischen Daten,
Pampati, V. | Patienten mit 1-tagiger 1. Injectionssequenz : groRer 50 % Schmerz- der Patienten mit mehr kein Vergleich zu einer
1999 Behandlung, Xylocain 10 ml 10 % linderung 2 Wochen, 1, 2, | als 50 %iger Schmerz- Standardtherapie,
signifikante Unterschiede Depo-Medrol® 40 mg ) ) 3, 6 und 12 Monate nach | linderung, Untersuch- belegt weder die Wirk-
in prognostischen Para- Salzlsg. 10 ml 10% als weiterer Vergleich Beginn, eine Uber 50 % | ungszeitraum 2 und 3 samkeit, noch die
metern in beiden Teilung dieser Patienten werden die Zahlen der Schmerzlinderung wurde | Monate: Anteil der Pat. Langzeitwirkung des Ver-
Gruppen | und I, in ungefahr 2 gleiche Studie mit 3 als ,signifkant* (klinisch | mit permanenter iber 50 | fahrens
Vergleich der Ergebnisse Gruppen: Behandlungstagenvon | signifikant) bezeichnet. %iger Schmerzlinderung
ist eine andere Studie am 2 Tag: Racz et al. 1989 in der Gruppe | signifikant
(Racz et al., 1989) Teilgruppe A: angegeben héher als in Gruppe |l
10 ml 1% Xylocain® + nach 6 Monaten: 8 %
10 ml 10% Salzlésung, (Gruppe 1) bzw. 7 %
oder (Gruppe Il) der Patienten
Teilgruppe B: kontinuierlich tber 50
5 ml 1% Xylocain® + %ige Schmerzinderung.
6 ml 10% Salzlbsung
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10.3.

Studienauswertungen im Einzelnen

Autor(en) Studientyp/n/ Drop out / follow up Verumgruppe Vergleichsgruppe Ergebnisparameter Outcome / Signifikanz | Bemerkung
Indikation
Devulder, J., | Retrospektiv ausge- Schmerzveranderung Epiduralkatheter durch keine Visual Analog Scala Zwischen Fallserie, keine
Bogart, L., wertete Fallserie von 34 | nach 1, 3 Monaten und 1 | den Hiatus sacralis, je- (VAS) mit Einteilung von | Schmerzverhalten und Anwendung der
Castille, F., Patienten mit Jahr nach der doch nicht in den 1 bis 10 dem Nachweis einer Hyaluronidase,
Moerman, A., | ,Chronischem Failed Intervention Fillungsdefekt Verbesserung in der Beseitigung des
Rolly, G. Back Surgery Syndrome* (Narbengewebe) Epidurographie konnte Fullungsdefektes
1995 1. Injektionssequenz: 20 keine signifikante (epiduragraphischer
ml 2% Lidocain mit 80 Beziehung gezeigt Nachweis)
mg Methylprednisdon + werden, Langzeitwirkung | korrospondierte nicht mit
10 ml 10%; Salzlésung war schlecht, nur ein dem Behandlungserfolg,
Gabe wurde an 3 Tagen Patient war nach einem keine Vergleichsstudie;
wiederholt. Jahr schmerzfrei belegt weder die
Wirksamkeit noch die
Langzeitwirkung des
Verfahrens
Devulder, J. | Fallserie ohne klares Befragung nach den selektive epidurale keine verbaler Schmerzscore Nach 1 und 3 Monaten: Studiendesign und
1998 Studiendesign mit 20 beiden Injektionen im Nervenwurzelhilleninjekti (verbal pain score): 0= | kein Patient komplette geringe Fallzahl (n=20)
Patienten mit einem Abstand von 1 und 3 on nach transforaminalen Jhicht besser, 1 = tem- [ Schmerzinderung; Eine | lassen keine Aussagen
,Chronischen Failed Monaten Zugang poréare Erleichterung®, 2 = | langer als 3 Monate Uber Komplikationen oder
Back Surgery Syndrome* Jbesser’ (30-50 % anhaltende Nebenwirkungen zu,
(CFBSS), Injektionssequenz: Schmerzlinderung), 3 = Schmerzlinderung: 11 kein Vergleich zu
1500 U Hyaluronidase + wviel besser* (50-80 % Patienten von denen 10 | anderen Therapien,
1 ml 0,75 % Bupivacain + Schmerzlinderung) und 4 | Patienten eine Schmerz- | weder valide Aussagen
40 mg Methylprednisolon = komplette Schmerz- linderung groRRer als 50 | zur Wirksamkeit des Ver-
(G-Vol.: 2 ml); Wieder- linderung* % angaben. fahrens noch zur
holung innerhalb einer Langzeitwirkung.
Woche
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10.3.  Studienauswertungen im Einzelnen
Autor(en) Studientyp/n/ Drop out / follow up Verumgruppe Vergleichsgruppe Ergebnisparameter Outcome / Signifikanz | Bemerkung
Indikation
Devulder, J., | prospektive, randomi- keine Angabe von selektive epidurale selektive epidurale verbaler Schmerzscore Schmerzreduktion in die Wirksamkeit der
Deene, Ph., sierte Studie mit 60 Studienabbrecher, Nervenwurzelhilleninjekti | Nervenwurzelhiilenin- (verbal pain score): Gruppe B und C Medikamente Hyaluro-
De Laat, M., [ Patienten mit ,Failed Befragung nach 1, 3 und | on nach transforaminalen | jektion nach transforami- | O = ,nicht besser”, (p=0,015) nach 3und 6 | nidase und Kortiko-
Van Back Surgery Syndrome"” | 6 Monate nach der Zugang: nalen Zugang: 1 = ,temporéare Erleich- Monaten, steroide allein oder in
Bastelaere, zweiten Injektion terung®, kein Unterschied im Kombination konnte nicht
M., Injektionssequenz: Injektionssequenz: 2 = ,besser” (30-50 % Effekt der drei Losungen | gezeigt werden, kein
Brusselmans, Gruppe A (20 Pat.): Gruppe B (20 Pat.): Schmerzlinderung), nach 1 Monat (p=0,71), [ Vergleich zu anderen
G., Rolly, G. 1 ml 0,5 % Bupivacain + [ 1 ml 0,5 % Bupivecain + | 3 = viel besser (50- 3 Monaten (p=0,69), Therapien,
1999 1500 U Hyaluronidase + | 40 mg Methylpredni- | 80 % Schmerzlinderung), | 6 Monaten (p=0,66), insgesamt ergab sich

1 ml Salzlésung (keine
Konzentrationsangabe)
(G-Vol.: 2 ml)

Wiederholung innerhalb
einer Woche

solon, (G-Vol.: 2 ml)

Gruppe C (20 Pat.):

1 ml 0,5 % Bupivacain +
1500 U Hyaluronidase +
40 mg Methylprednisolon
(G-Vol. 2 mi)
Wiederholung innerhalb
einer Woche

4 = komplette Schmerz-
linderung*

Schmerzlinderung groRRer
50 %:

nach 3 Monaten 18
Patienten (30 %),

nach 6 Monaten 16
Patienten (26,6 %),

in beiden Gruppen lie
die Linderung mit der Zeit
nach

kein Hinweis auf die
Wirksamkeit der
Nervenwurzehil-
leninjektion
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10. Anhang
10.4.

Ausfiihrliche Einzelauswertung der Primarstudien

Autoren und Titel der
Studie

Racz, G. B. Holubec, J. T Lysis Adhesions in the Epidural Space in:
Racz, G. B. ed. Techniques of neurolysis. Boston, 57 — 72, 1989

Studientyp nach

Retrospektive Auswertung einer Fallserie in einem Ubersichtartikel

Durchsicht
Fragestellung/ Kommt es nach einer epiduralen Neuroplastie zu einer Schmerzlinderung,
Indikation wie ist die Qualitat und Dauer der Schmerzlinderung und kénnen die

Patienten danach wieder ihre Arbeit aufnehmen?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

Aus 260 Behandlungen wurde zuféllig 72 Patienten ausgewahlt, davon
waren 41 Manner (21 bis 76 Jahre) und 31 Frauen (27 bis 81 Jahre). Die
meisten Patienten hatten in der Vorgeschichte multiple spinale Opera-
tionen. 62 Patienten (86,1 %) bendtigten vorher (pre-caudal-block) Opiate.
Bei 18 Personen konnte die Schmerzdauer nicht spezifiziert werden. 10
Patienten hatten eine langer als 10 jahrige Schmerzanamnese, 12 Pa-
tienten 3 bis 10 Jahre, 20 Patienten 1 bis 3 Jahre und 12 Patienten 1 bis
12 Monate.

Kriterien zur Auswahl der Patienten wurden nicht benannt.

Intervention

Wirbelséulen-Kathetertechnik nach Racz:

Nach Durchfiihrung der Fluoroskopie und Platzierung des Racz-Katheters
wurden 10 ml 0,25 % Bupivacain und 40 mg Triamcinolon durch den
Katheter injiziert. Nach 30 Minuten wurde 10 bis 15 ml 10 % Salzl6sung
injiziert.

Fur weitere Behandlung blieb der Katheter drei Tage liegen. Jeden Tag
wurden 15 ml 0,25 % Bupivacain und 40 mg Triamcinolon und danach
zusatzlich 10 ml 10 % Salzlésung injiziert.

In der anschlieRenden schmerzfreien Periode wurde vom das Institut eine
extensive physikalische Therapie leitete eingeleitet.

Vergleichs- entfallt

intervention

Verblindung entfallt

Randomisation entfallt. Kriterien zur Auswahl der Patienten wurden nicht benannt.

Outcomes Befragung der Patienten zum Ausmall und der Dauer der
Schmerzlinderung, zur Veranderung des Opiatgebrauchs und zu
Aktivitdten (Rickkehr zur Arbeit)

Follow up einmalige Befragung nach ca. 6 Monaten bis zu 1 Jahr

Drop Outs entfallt

Intention-To-Treat- entfallt

Analyse

Statistische Prozentangaben. Statistische Berechnungen wurden nicht durchgefiihrt.

Auswertung

Ergebnisse Selbsteinschatzung der Patienten im Rahmen der Befragung:

Nach der Entlassung hatten 52 Patienten eine Schmerzlinderung, 2
Patienten eine schlechte und 18 Patienten keine Schmerzlinderung. Die
Schmerz medikation konnten 18 Patienten danach nicht reduzieren, 31 Pa-
tienten bendtigten noch Schmerzmedikamente, aber reduzieren Dosis und
Frequenz. Dagegen konnten 12 Patienten die Einnahme einstellen und nur
1 Patient erhdhte die Schmerzmedikation.

Eine Dauer der Schmerzlinderung von weniger als 1 Monat gab 1 Patient
der 15 Patienten mit durftiger Linderung (0-20 %) an. 10 Patienten
berichteten von einer angemessenen Schmerzlinderung (20 — 40 %), die
aber weniger als 1 Monat angedauert habe. Eine gute Schmerzlinderung
(40 — 70 %) gaben 32 Patienten an, davon 11 mit einer Dauer kleiner 1
Monat und 17 zwischen 1 und 3 Monaten. Im Gegensatz dazu beschrieben
15 Patienten die Linderung als exzellent (70 — 100 %). Davon gab ein Drit-
tel die Dauer mit kleiner 1 Monat, das andere mit 1- 3 Monaten und das
letzte Drittel mit 3 — 6 Monaten an.

Kein Patient gab eine Schmerzlinderung an, die langer als 6 Monate
andauerte.
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10.4. Ausfihrliche Einzelauswertung der Primarstudien

Ihre Arbeit bzw. die Aufnahme der taglichen Aktivitat konnten 22 Patienten
(30,6 %) nach der Behandlung aufnehmen, 50 Patienten (69,4 %) jedoch
nicht.

Fazit der Verfasser

Die Daten dieser Fallserie werden im Rahmen des Ubersichtsartikels
dargestellt und sollen die Wirksamkeit des Verfahrens belegen.

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

Retrospektive Auswertung von Behandlungsféallen. Nur wenige prog-
nostisch relevante Daten des Behandlungskollektives werden berichtet.
Die Schmerzdauer vor der Intervention war mit Uber 10 Jahren und 1 bis
12 Monaten sehr unterschiedlich. Ein klares Studiendesign und definierte
Outcome-Parameter liegt nicht vor. Die Daten der Patientenbefragung
wurde nicht objektiviert. Keine statistische Auswertung. Kein Patient gab
eine Schmerzlinderung Uber 6 Monate an. Ein Drittel der Patienten nahm
nach der Intervention die Aktivitdten des téglichen Lebens, z.B. die
Erwerbstatigkeit wieder auf.

Es fehlt der Vergleich zu einer Standardtherapie. Valide Aussagen zur
Wirksamkeit des Verfahrens im Vergleich zu anderen Therapien oder zum
Spontanverlauf sind nicht moglich. Uber die Langzeitwirkung konnen keine
Aussagen getroffen werden.
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10.4.

Ausfiihrliche Einzelauswertung der Primarstudien

Autoren und Titel der
Studie

Racz, G.B., Haevner, J.M., Raj, P.P. Epidurale Neuroplasty. Seminars in
Anesthesia, 15 (4): 302-312, 1997

identisch zu:

Racz, G.B., Haevner, J.M., Diede, J.H. Lysis of Epidurale Adhesions
Utilizing the Epidural Approach. Waldmann, St. D., Winnie, A. P. Interven-
tional Pain Management, Philadelphia 1996

Studientyp nach

Retrospektive Auswertung von Fallen im Rahmen zweier Ubersichtsartikel.

Durchsicht
Fragestellung/ Ist der Einsatz des Enzyms Hyaluronidase bei der Wirbelsaulen-
Indikation Kathetertechnik nach Racz zur Behandlung von Wirbelsaulenerkrankungen

vorteilhaft?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

Aus einem Kollektiv von 1500 Patienten, die im Untersuchungszeitraum
von 1989 bis 1992 behandelt wurden, wurden 100 Personen ausgewahlt,
von denen 50 die Intervention 1 (nonhyaluronidase group) und 50 die
Intervention 2 (hyaluronidase group) erhalten hatten. Auswabhlkriterien sind
nicht beschrieben, es fehlen Angaben Uber prognostisch relevante Daten
wie z. B. Alter oder Geschlecht. Die Studienpatienten werden nicht néher
charakterisiert.

Der Zeitpunkt der Behandlung lag zum Zeitpunkt der
(Telefoninterview) bis zu 3 Jahren zuriick.

Befragung

Intervention

Wirbelséulenkathetertechnik nach Racz.

Gruppe 1 (nonhyaluronidase group): In vorgegebener Folge

wurden bei der ersten Injektion Triamcinolon, Lokalanasthetikum und
hypertone Salzlésung gegeben. Am 2. und 3. Tag erhielt die Gruppe nur
das Lokalanasthetikum

Die Intervention wird nicht genau beschrieben. Bei den eingesetzten Medi-
kamente kann deren Wirkstoffe, deren Volumina und deren Konzentra-
tionen nicht eindeutig zugeordnet werden. Die Salzlésung wird ohne An-
gaben der Konzentration als hyperton bezeichnet. Aufgrund des Fazits der
Verfasser ist zu vermuten, dass in den Vergleichsgruppen unterschiedliche
Volumina der Salzldsung eingesetzt wurden.

Vergleichs-
intervention

Wirbelséulen-Kathetertechnik nach Racz.

Gruppe 2 (hyaluronidase group): In vorgegebener Folge wurden bei der
ersten Injektion Triamcinolon, 1500 IE Hyaluronidase, Lokalanasthetikum
und hypertone Salzlésung gegeben. Am 2. und 3. Tag erhielt auch diese
Gruppe nur das Lokalanasthetikum.

Die eingesetzten Medikamente werden ebenfalls nicht beschrieben.

Verblindung

Ob der Interviewer und/oder der Auswerter bezlglich der

Gruppenzugehdrigkeit verblindet war, wird nicht berichtet.

Randomisation

entfallt

Outcomes In einem Telefoninterview wurden Fragen bezlglich Geschlecht,
Medikamenteneinnahme und Ausmaf} und Dauer der Schmerzlinderung
gestellt. Differenzierte Angaben Uber den Inhalt der Fragen, deren Ausmal}
und den Fragemodus werden nicht gemacht. Die Outcome-Parameter
werden nicht prazise definiert.

Follow up In einigen Fallen lag zwischen der Intervention und der Befragung ein
Zeitraum von bis zu 3 Jahren. Fir die Ergebnisdarstellung wird der
Zeitpunkt Reviews (1997) als Bezug genannt. Es werden keine Angaben
zu moglichen Zeitbeziehungen zwischen Intervention, Telefoninterview und
Erstellung des Reviews diskutiert.

Drop Outs entfallt

Intention-To-Treat- entfallt

Analyse

Statistische keine

Auswertung

Ergebnisse Gruppe 1 (nonhyaluronidase group):

Subjektiv lag die ,Versagerrate* bei 18 %. 14 % der Patienten erklarten
sich fiur schmerzfrei. Schmerzlinderung auf unterschiedlichen Level und
mit unterschiedlicher Dauer wurde von 68 % der Patienten angegeben.
Gruppe 2 (hyaluronidase group):

In dieser Gruppe lag die subjektive ,Versagerrate" nur bei 6,1 %. Die ,per-
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manente Entlastungsrate* wurde auf 12,3 % berechnet. In dieser Gruppe
gaben 81,6 % der Patienten Schmerzlinderung auf unterschiedlichen Level
und mit unterschiedlicher Dauer an. Fir beide Gruppen wurde die
Schmerzlinderung, die fur jeden Patienten im Level und Dauer unter-
schiedlich gewesen sein soll, nicht definiert. Genaue Angaben fehlen. Die
Prozentangaben summieren sich nicht auf 100%

Es bleibt unklar, ob unter der ,permanenten Entlastungsrate* und der
~Schmerzfreiheit" dasselbe zu verstehen ist.

Fazit der Verfasser

Die Verfasser bewertete die ,epidurale Neuroplastie® als sicheres
Verfahren mit sehr gutem therapeutischen Nutzen. In dieser Studie sei
jedoch der Patientengruppe ohne Hyaluronidase nicht das gleiche
Volumen an Salzlésung verabreicht worden. Deshalb kdnne deshalb die
Frage, welcher Bestandteil der Therapie die hohere Erfolgrate bewirkt
habe - die Hyaluronidase allein oder lediglich die zuséatzliche Gabe von 10
ml Salzlésung - nicht keantwortet werden. Diese Fragestellung sollte in
einer prospektiv durchgefiihrten Doppelblindstudie geklart werden.

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

Sowohl fur die Gruppe mit als auch diejenige ohne Hyaluronidase fehlen
genaue Angaben der Konzentrationen, Volumina und Wirkstoff-
bezeichnungen der eingesetzten Medikamente. Es werden keine Angaben
Uber zusatzlich durchgefiihrte Therapien gemacht. Die Ergebnisse werden
ungenau wiedergegeben. Ein Gruppenvergleich ist nur fir die Versagerrate
maglich.

Es handelt sich um eine retrospektiv ausgewertete Fallserie. Valide
Aussagen zur Wirksamkeit des Verfahrens im Vergleich zu anderen
Therapien oder zum Spontanverlauf sind nicht mdoglich. Uber die
Langzeitwirkung kénnen keine Angaben gemacht werden.
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Autoren und Titel der
Studie

1. Racz, G. B., Haevner, J.E., Raj, P. Percutaneous Epidural Neuro-
plasty: Prospective One-Year-Follow-Up. Pain Digest 9, 97-102, 1999

und

2. Haevner, J.E., Racz, G. B., Raj, P. Percutaneous Epidural Neuroplasty:
Prospective Evaluation of 0,9 % NaCl versus 10 % NaCl with or without
Hyaluronidase. Regional Anesthesia and Pain Medicine 24(3): 202-207,
1999

Es handelt sich um 2 Veroéffentlichungen zur selben Studie.

Studientyp nach

Prospektive vierarmige Studie mit randomisierter Zuweisung und

Durchsicht Verblindung des Patienten und des Auswerters
Fragestellung/ 1. Wie sind die Behandlungsergebnisse der Wirbelsdulen-Kathetertechnik
Indikation nach Racz (Perkutane epidurale Neuroplastie) zur Therapie von lumbalen

Ruckenschmerzen mit Wurzelsyndrom? (Racz, Haevner 1999)

2. Beeinflusst die Verwendung von hypertoner Salzldsung oder von
Hyaluronidase das Behandlungsergebnis bei der Wirbelsdulen-
Kathetertechnik nach Racz (Haevner, Racz 1999)?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

N = 59 Patienten mit lumbalen Ruckenschmerzen mit radikularen
einseitigen Schmerzen distal zu den Knien. Bei allen bestand die Ver-
dachtsdiagnose der epiduralen Fibrose basierend auf Anamnese,
korperlicher  Untersuchungsbefunde und der Darstellung eines
Fullungsdefektes im Epidurogramm, der zu den Kklinischen Befunden
korrespondierte. Die Patienten wurden nach verschiedenen Behandlungen
in mindestens zwei anderen Zentren in die Schmerzklinik der Autoren
Uberwiesen.

Es liegen nur Angaben zum Alter, Geschlecht und der ethnischen
Zugehorigkeit der Studienteilnehmer vor. Weitere Angaben bezuglich der
Zusammensetzung der jeweiligen Therapiegruppen in Bezug auf die
Verteilung moglicher prognostischer Parameter fehlen. Es wurde kein Test
zur Kontrolle moglicher Ungleichverteilung von prognostischen Parametern
durchgefuhrt.

Intervention

4 Therapiearme, die sich in den verwendeten Medikamenten, nicht jedoch
in der Wirbelsédulenkatheter-Technik (nach Racz) unterschieden.

In allen Therapiearmen erhielten die Patienten 0,25 % Bupivacain und
Triamcinolon.

Gruppe A (n=17):
1. Injektionssequenz: Hyaluronidase und 10 % Salzlésung
Weiterbehandlung Uber 2 Tage: 0,25 % Bupivacain und 10 % Salzlésung

Vergleichs-
intervention

Wirbelsaulenkatheter-Technik nach Racz.

Gruppe B (n=15):

1. Injektionssequenz: 10 % Salzlésung, keine Hyaluronidase
Weiterbehandlung tber 2 Tage: 0,25 % Bupivacain und 10 % Salzlésung
Gruppe C (n=17):

1. Injektionssequenz: 0,9 % Salzldsung, keine Hyaluronidase
Weiterbehandlung uber 2 Tage: 0,25 % Bupivacain und 0,9 % Salzlésung
Gruppe D (n=10):

1. Injektionssequenz: Hyaluronidase und 0,9 % Salzlésung
Weiterbehandlung Uber 2 Tage: 0,25 % Bupivacain und 0,9 % Salzl6sung
Die Verfasser verwenden den Begriff ,normale“ Salzlésung, der nicht
definiert wird. Aus dem Zusammenhang des Textes kann geschlossen
werden, dass nicht die chemische Bezeichnung mit einer Konzentration
von 5,8 % gemeint ist, sondern die in der Klinik verwendete isotone 0,9 %
Salzldsung.

Verblindung

Eine Verbindung der Auswerter wird berichtet.
Aus der zweiten Veroffentlichung (Haevner, Racz 1999) wird deutlich, dass
auch die Patienten verblindet waren.

Randomisation

Randomisation angegeben ohne Nennung der Methode

Outcomes

Zur subjektiven Bewertung der Schmerzen wurden standardisierte
Fragebdgen eingesetzt.
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Es wurde das Short-Form McGill Pain Questionnaire (short-form MPQ)
verwendet. Teilscores beziglich affektiver und sensorischer Qualitdten und
ein Gesamtscore wurden bestimmt.

Zur Bewertung der Ricken- und Beinschmerzen wurde die Visuelle Analog
Scala (VASg Ruckenschmerzen und VASg, VAS, fir Beinschmerzen) auf
einer 100-mm Linie angewendet.

Der Grad der Beeintrachtigung der taglichen Aktivitaten (Levels of
interference with Daily Activity) wurde skaliert.

Lediglich in der Verotffentlichung von Haevner, Racz 1999 (2) wurden die
Kriterien zur Bestimmung des Behandlungserfolgs operationalisiert.

Follow up

Vor der Intervention, direkt nach der Intervention und im Abstand von 1, 3,
6 und 12 Monte nach Abschluss der Behandlung wurde einer Befragung
durchgefuhrt. Der Modus der Befragung (direkt oder Telefoninterview, mit
oder ohne Hilfestellung) ist nicht beschrieben. Die Befragung wurde von
einem von der Behandlung unabhangigen Personenkreis durchgefihrt.

Drop Outs

24 Personen brachen die Studie aufgrund verschiedener Motive ab
(Katheterproblemen in Verbindung mit der Injektion, psychologische
Faktoren oder Abbruch ohne Angabe von Griinden)

Intention-To-Treat- Nein

Analyse

Statistische Mit Ausnahme des Grades der Beeintrdchtigung des taglichen Lebens

Auswertung wurden lineare Regressionsanalysen mit verschiedenen Kombinationen
von Skalengraden (scale scores) durchgefuhrt (Racz, Haevner 1999).
Angaben zu Korrelation basieren auf einem statistischen Signifikanzniveau
von p£0,05.

Ergebnisse Fur jeden der verschieden Schmerzevulationstests zeigte ein (jeweils

unterschiedlicher) Prozentsatz der Personen eine Verbesserung im Ver-
gleich zum Zustand vor der Behandlung (baseline) zu jedem Follow-up
Zeitpunkt. Die Verbesserungen variierten nach Befragungszeitpunkt und
Testverfahren.

Bei der Entlassung zeigten 21 von 59 Personen (35,9 %) in allen
Schmerzscores eine Verbesserung. Zu allen Ubrigen Follow-up
Zeitpunkten zeigten nur zwei bis vier Personen Verbesserungen bei allen
Testverfahren.

Die VASnax beurteilt die Effektivitdt der Schmerzlinderung im Zielgebiet
der spezifischen Therapie. Der Prozentsatz der Patienten mit
Verbesserung der VASax, lag zwischen 83% bei der Entlassung und 43 %
im 6 Monate-Follow up bzw. 49% im Ein-Jahres-Follow up.

Bei jeder Follow-up-Untersuchung erzielten mindestens 49 % der
Personen verbesserte Werte in einer oder mehreren Befragungen.

34 von 59 Patienten berichteten nach der Behandlung, dass eine
Erwerbstétigkeit nicht moglich war. Der Follow-up Zeitpunkt wird allerdings
nicht angegeben.

Es fehlen genaue Angaben wie viele Personen und zu welchem Zeitpunkt
eine additive Behandlung wie beispielsweise Operationen, Injektionen und
Implantate erhielten. Es zeigten nur 49 % im Ein-Jahres-Follow-up eine
Verbesserung des Zustandes, die Mehrzahl der Studienpatienten wurden
zusatzlich behandelt. Es kann nicht differenziert werden, ob die
Schmerzlinderung von 49% auf die Intervention oder auf die Kombination
des Racz-Verfahrens mit additiver Behandlung zurtickzufiihren ist.

Bei der gruppenspezifischen Auswertung ergaben sich keine Unterschiede
zwischen den Behandlungsgruppen im VASnax hach Entlassung.

In Gruppe A und B brauchten weniger Patienten eine Nachbehandlung als
in Gruppe C und D (keine Zahlenangaben).

Nebenwirkungen wurden von den Verfassern nicht beschrieben.

Fazit der Verfasser

Patienten mit langer Vorgeschichte kdnnen von der Wirbelsaulenkatheter-
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Technik (perkutane epidurale Neuroplastie) profitieren.

Die Behandlungserfolge in den Gruppen unterschieden sich nicht. Es
zeigte sich kein besserer Behandlungserfolg, wenn Hyaluronidase
verwendet wurde.

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

In der ersten Verdffentlichung wurde die Studie als einarmige prospektive
Studie, in der zweiten Veroffentlichung als vierarmige Studie bezeichnet.

Es werden kaum Informationen zur Verteilung prognostisch relevanter
Parameter insgesamt und in den Therapiegruppen gegeben. Aufgrund der
hohen Altersvarianz kénnen Daten zur Ruckkehr zur Erwerbstatigkeit nicht
zur Erfolgsbewertung herangezogen werden.

Die Drop-out-Rate war hoch, de unterschiedliche Anzahl der Patienten in
den jeweiligen Follow-up-Uunterschungen ermdglichte keine statistische
Auswertung.

Es wurden keine Berechnungen zur erforderlichen Gruppengrof3e
vorgenommen, die Bedingungen der Randomisierung sind unklar. Es sind
keine Angaben Uber die Anzahl der Patienten vorhanden, die eine Nach-
behandlung benétigten.

Ein Vergleich der individuellen Veradnderungsraten bei den jeweiligen
Testverfahren wird nicht vorgenommen.

Valide Aussagen zur Wirksamkeit des Racz- Verfahrens im Vergleich zu
anderen Therapien oder zum Spontanverlauf sind nicht moglich. Auch tber
eine Langzeitwirkung des Racz-Verfahrens kann aufgrund der
vorliegenden Veroéffentlichungen keine Aussage gemacht werden.
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Autoren und Titel der
Studie

Schneiderhan, R. Minimalinvasive epidurale Wirbelsédulen-Kathetertechnik
bei chronischen Riickenschmerzen. Orthopadische Praxis 36 (2): 104-108,
2000

Studientyp nach

Retrospektiv ausgewertete Fallserie

Durchsicht
Fragestellung/ Wie ist die Effektivitdt der Wirbelsdulen-Kathetertechnik im ersten Jahr
Indikation beziglich subjektiver Zufriedenheit, des Schmerz mittelgebrauches, der

Schmerzentwicklung nach der MaRnahme, noch bestehender Schmerzen
und Symptome, der Neubeschwerden, der Arbeitsfahigkeit, der sportlichen
Aktivitaten, des Rezidiv, der Reoperationen sowie der Komplikationen
einzuschétzen?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

Aus dem Behandlungskollektiv (n=445) eines Zentrums wurden 63
Patienten ausgewertet (34 Frauen , 29 Manner, arithmetisches
Durchschnittsalter 41 Jahre). Auswahlkriterien, Daten zur Erkrankung und
Anamnese der Patienten werden nicht genannt. Die radikularen Symptome
der Studienpatienten bestanden seit mindestens 4 Wochen. Zum Teil
wurden auch zusatzliche Iumbale Schmerzen angegeben. Alle
Studienpatienten zeigten einen deutlichen Dehnungsschmerz nach
Laségue. Mit CT oder MR konnte der Nachweis einer Protrusion bzw.
eines Prolaps oder von postoperativ epiduralem Narbengewebe erbracht
werden.

Intervention

Die Intervention erfolgte mit der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz.
Lokalanasthetikum, Kortison, Kochsalzldsung und Enzympréparat wurden
eingesetzt. Die Medikamentengabe wurde am ersten und zweiten Tag
nach Intervention wiederholt, zum Schluss wurde der Katheter entfernt. Am
Folgetag wurden die Patienten aus der Klinik entlassen.

Die Intervention wird nicht vollstandig beschrieben. Es fehlen Angaben zu
Wirkstoffen, Handelsnamen, zu den eingesetzten Mengen und zu den
Konzentrationen der Medikamente. Ob noch zusétzliche Therapien (z. B.
physikalische Therapie) durchgefiihrt werden, bleibt unklar.

Vergleichs- keine

intervention

Verblindung entfallt

Randomisation entfallt

Outcomes Die Befragung (subjektive Zufriedenheit, Schmerzmittelgebrauch,
Schmerz entwicklung nach der Intervention, noch bestehende Schmerzen
und Symptome, Arbeitsfahigkeit, sportliche Aktivitaten, Rezidiv und
Komplikationen) wurde mit einem Fragebogen durchgefiihrt. Aufbau und
Standardisierungsgrad des Fragebogen werden nicht naher beschrieben.
Es werden keine Angaben zur Art der Befragung gemacht.
Die Einstufung der Beschwerden erfolgte teilweise nach einer visuellen 10-
Punkte-Analogskala.

Follow up Befragung 4 Wochen, 3 Monate und 1 Jahr nach Abschuss der
Behandlung

Drop Outs entfallt

Intention-To-Treat- entfallt

Analyse

Statistische Keine, lediglich Prozentangaben

Auswertung

Ergebnisse Ergebnisse der Befragung:

subjektive_Zufriedenheit;

nach 4 Wo. nach 3 Mon. nach 1 Jahr
zufrieden bis sehr
sufrieden 90,5 % 94 % 87,3 %
wenig zufrieden 9,5 % 6 % 8,3 %
unzufrieden 0% 0% 4,4 %
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postoperativer Schmerzentwicklung, innerhalb von:
sofort 7 Tg. 2 Wo. 3 Wo. 7. Wo.
schmerzfrei 67 % 77% 83 % 90 % 93 %

Postoperative Schmerzmittel; insgesamt bendtigten 34 % der Patienten
in ersten 4 Wochen Schmerzmittel: 20 % bis zu 10 Tabletten , 10 %
zwischen 10 und 20 Tabletten und 7 % bis zu 30 Tabletten

In erster Linie wurden nichtsteroidale Antiphlogistika eingenommen, selten
Tramal® oder Valoron N*. 17 % nahmen diese iiber 7 Tage, 13 % bis zu 2
Wochen und 7 % bis zu vier Wochen ein.

Entwicklung von Lumbalgien: (visuelle Analogskala)

Punkte praoperativ nach 1 Jahr
8-10 77 %

0-1 57 %

2-4 40%

Neue Lumbalgien bei zuvor beschwerdefreien Patienten traten nicht auf,
ebenso kam es zu keiner Verschlechterung der radikularen Symptomatik.

Entwicklung von Ischalgien: (visuelle Analogskala)

Punkte praoperativ postoperativ
8-10 80 %
0-1 53 %
2-4 37 %
Aufnahme der Arbeitstéatigkeit, innerhalb von:
2 Wo. 4 Wo. 2 Mon. 3 Mon.
Arbeitstatigkeit 60 % 7% 87 % 90 %

Sportliche Aktivitaten:

55 von 63 Patienten waren vor der Intervention sportlich aktiv. Davon
konnten 60 % ihre sportliche Aktivitat wie vorher aus iben, 20 % nur einge-
schrankt, 10 % nahmen den Sport nicht wieder auf, 10 % machten keine
Angaben.

Rezidiv mit mikrochirurgische Reoperation: 3 Patienten

Komplikationen: bei keinem der behandelten Patienten
1-Jahres-Ergebnisse: 64 % zeigten ein ,hervorragendes Resultat, 24 %
ein ,gutes”, 9 % ein ,zufriedenstellendes” und 3 % ein ,unbefriedigendes
Ergebnis*

Erneute epidurale Wirbelsaulenkathetertechnik: 94 % der Patienten
wilrden die Intervention wiederholen lassen, 4,7 % verneinten und 1,3 %
zeigten sich unschlussig.

Fazit der Verfasser

Der Verfasser bezeichnet seine Untersuchung als prospektive Studie. Er
sieht die subjektive Zufriedenheit als wichtigstes Therapieziel an, welches
von den dbrigen beeinflusst wird. 84,3 % der Patienten gaben hier ein gu-
tes bis sehr gutes Resultat an. Aufgrund dieser Ergebnisse schatzt der
Verfasser die Effektivitdt der Wirbelsdulen-Kathetertechnik hoch ein.

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

Entgegen dem Fazit des Verfassers liegt kein prospektives Studiendesign
vor. Es handelt sich um eine retrospektiv ausgewertete Fallserie ohne klare
Auswabhlkriterien. Die Ergebniskategorien sind teilweise unscharf und nicht
differenziert.

Valide Aussagen zur Wirksamkeit des Verfahrens im Vergleich zu anderen
Therapien oder zum Spontanverlauf sind nicht moglich. Uber die
Langzeitwirkung kdnnen keine Angaben gemacht werden.
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Autoren und Titel der
Studie

Manchikanti, L., Pakanati, R. R., Bakhit, C. E., Pampati, V. Role of Ad-
hesiolysis and Hypertonic Saline Neurolysis in Managment of Low Back
Pain: Evaluation of Modifikation of the Racz Protocol. Pain Digest . 9, 91-
96, 1999

Studientyp nach

Retrospektive Auswertung einer Fallserie.

Durchsicht
Fragestellung/ Wo liegen die Vor- und Nachteile der Behandlungsprotokolle der
Indikation modifizierten Methode (1-Tag, 2-Tage und 3-Tage) im Vergleich? Wie hoch

ist die Kosteneffektivitat der Adhasio- und der Neurolyse mit hypertonen
Salzlésung bei der Behandlung der lumbalen Rickenschmerzen und gibt
es Unterschiede zwischen den verschiedenen Lésungen?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

Mit computergesteuerter Zufallsauswahl wurden 150 Patienten, die eine 2-
tagige Behandlung, und 150 Patienten, die eine 1-tdgige Behandlung
erhalten hatten, aus einem Patientenkollektiv (n=532) des Zeitraumes von
Jan. 94 bis Dez. 96 ausgewahlt. Erst danach wurden hieraus Patienten
nach folgenden Kriterien aus der Auswertung ausgeschlossen: Patienten
mit beiden Typen von Interventionen; Patienten mit nicht vollstandiger
Follow-up Informationen, Patienten, die keine hypertone Salzl6sung infolge
einer subarachnoidalen Blockade erhielten und Patienten mit Katheter-
dislokalisationen. Nach Ausschluss wurden 103 Patienten in Gruppe | mit
2-Tage-Behandlung und 129 Patienten in Gruppe Il mit einer 1-Tag-
Behandlung in die Studie aufgenommen.

Signifikante Unterschiede in prognostischen Parametern in beiden Grup-
pen wurden berechnet. Als signifikant zeigte sich der Mittelwert des Alters
(p = 0,0085) bei Gruppe | mit 45,4 + 11,71 Jahren (23 bis 81 Jahren) und
bei Gruppe Il mit 50,1 + 14,52 Jahren (21 bis 84 Jahren). Auch war der Mit-
telwert in der Gruppe Il mit einer Schmerz dauer von 71,9 £ 57,76 Monaten
und Gruppe | 52,7 + 14,52 Monate signifikant (p = 0,0414) unterschiedlich.
Ebenso stellten sich Patienten nach Verletzungen im Arbeitsumfeld mit 50
% in Gruppe | im Gegensatz zu 30 % in Gruppe Il signifikant (p = 0,0028)
und die Population der postoperativen Patienten mit 65 % in Gruppe | zu
37 % in Gruppe Il signifikant (p = 0,0028) dar.

Intervention

Die initiale Intervention am 1. Tag war in beiden Gruppen gleich. Als
Intervention wurde die minimalinvasive Wirbelsaulenkathetertechnik nach
Racz durchgefihrt. Im Gegensatz zu Racz wurden die Patienten nicht
stationar aufgenommen. .

Im Gegensatz zu Racz wurde Bupivacain durch Lidocain (Xylocain®) und
Triamcinolon durch Methylprednisolon (Depo-Medrol®) ersetzt und das
Gesamtvolumen der Medikamente reduziert.

Gruppe | (2 Behandlungstage, n=103): In dieser Gruppe wurden die 3 Be-
handlungstage der Racz-Methode auf 2 Behandlungstage reduziert.

1. Injektionssequenz: 10 ml 1% Xylocain® , 40 mg Depo-Medrol® und 10
ml 10 % Salzlésung in drei Gaben von 3 ml, 3 ml und 4 ml innerhalb von
10 bis 15 Minuten.

Am Folgetag wurde die Gruppe | in ungefahr zwei gleichgroRe Gruppen
geteilt:

2. Injektionssequenz einer Teilgruppe: 10 ml 1% Xylocainél und 10 ml 10%
Salzlésung, A

2. Injektionssequenz der anderen Teilgruppe: 5 ml 1% Xylocain® mit 6 ml
hypertone 10% Salzlésung

Vergleichs-
intervention

Gruppe Il ( 1 Behandlungstag, n=129): Hier wurden die 3 Behandlungstage
auf einen Behandlungstag reduziert. Die Gruppe Il erhielt an diesem
Behandlungstag die gleiche Intervention mit der 1. Injektionssequenz wie
die Gruppe | am 1. Tag. Danach wurden die Patienten direkt entlassen.

Verblindung entfallt
Randomisation entfallt
Outcomes Dauer der Schmerzlinderung (2 Wochen, 1, 2, 3, 6 und 12 Monate) und

Qualitat der Schmerzlinderung (1% bis 25 %, 26 — 50 %, 51 — 75 % und 76
% bis 100 %). Eine permanente Schmerzlinderung grof3er als 50 % wurde
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als ,signifikant* (klinisch signifikant) und erfolgreich bezeichnet. Der Modus
der Befragung direkt oder durch Telefoninterview ist nicht angegeben,
auch wird nicht klar, wer diese Befragung durchgefuhrt hat

Follow up Unstrukturierte Patientenbefragung am 2. Tag der Behandlung und 2
Wochen sowie nach 1, 2, 3, 6 und 12 Monate.
Drop Outs Nach den oben genannten Ausschlusskriterien wurden 47 Patienten aus

Gruppe | und 21 Patienten aus Gruppe Il nicht beriicksichtigt. Es wurden
nur Patienten mit vollstandigem Follow-up in die Studie aufgenommen.

Intention-To-Treat-

Entfallt

Analyse

Statistische 2x2-Chi*-Tests Zu den Gruppenunterschieden und zur
Auswertung Mittelwertbestimmung ,t-tests” mit p£ 0,05 genutzt.

Ergebnisse Zwischen den Gruppen | und Il gab es Uber alle Follow-up Untersuchungs-

intervalle gemittelt keine signifikanten Unterschiede im Anteil derjenigen
Patienten mit mehr als 50 prozentiger Schmerzlinderung. Lediglich war der
Anteil der Patienten mit permanenter Uber 50 prozentiger Schmerz-
linderung zu den Untersuchungszeitpunkten 2 und 3 Monate war in der
Gruppe | signifikant hoher als in Gruppe Il. Dagegen hatten nach 6
Monaten nur 8 % (Gruppe I) bzw. 7 % (Gruppe Il) der Patienten eine uber
50 prozentige Schmerzlinderung.

Die Ergebnisse dieser Studie wurden mit den Ergebnissen der Racz-
Holebec Studie verglichen. Es handelt sich jedoch um keine kontemporare
Vergleichsgruppe.

Fazit der Verfasser

Die modifizierte Adh&siolyse mit Neurolyse durch hypertone Salzlésung
wird von den Verfassern als nutzliche, sichere und kostengtinstige Tech-
nik, um hartnackige chronische Schmerzen zu lindern, dargestellt. Die
Verfasser weisen auf folgende Schwache hin: retrospektiver Charakter der
Studie, signifikante Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen in
Alter, Dauer und Beginn der Schmerzen, Mangel eines Reviews durch eine
dritte Gruppe und Fehlen des Outcome-Parameters ,Ruckkehr zur Arbeit".
Sie sehen den Vorteil der retrospektiven Studie in der computergesttitzten
Auswahl aus einer groRen Datenbank. Auf den Outcome-Parameter
.Ruckkehr zur Arbeit® wurde in dieser Studie verzichtet, da viele
Studienteilnehmer bereits das Rentenalter erreicht hatten.

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

Die von den Verfassern selbst aufgefihrten Kritikpunkte werden geteilt.
Nach computergesteuerter Auswahl wurde Patienten nach bestimmten Kri-
terien ausgeschlossen. Es handelt sich um ein selektiertes Patientengut.
und die beiden Interventionsgruppen unterschieden sich in wichtigen
prognostisch relevanten Daten.

Ein Vergleich zu einer Standardtherapie fehlt. Diese Studie belegt die Wirk-
samkeit der minimalinvasiven Kathetertechnik nicht. Uber die Langzeit-
wirkung kann keine Aussage gemacht werden.
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Autoren und Titel der
Studie

Devulder, J., Bogaert, L., Castille, F., Moermann, A., Rolly, G.
Relevance of Epidurography and Epidural Adhesiolysis in Chronic Failed
Back Surgery Patients. The Clinical Journal of Pain. 11, 147 — 150, 1995

Studientyp nach

Retrospektiv ausgewertete Fallserie von 34 Patienten

Durchsicht
Fragestellung/ Ist die Epidurographie eine wertvolle Technik zur Uberpriifung des Klini-
Indikation sches Effektes der Adhasiolyse? Korreliert eine bessere Ausbreitung des

Kontrastmittels mit einem besseren Ergebnis fir den Patienten?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

Bei 34 Patienten mit chronischen Rickenschmerzen, bei denen der
Verdacht auf eine epidurale Fibrose bestand, wurden Epidurographien
durchgefiihrt. 28 Patienten hatten vorher eine spinale Operation. Bei 2
Patienten konnte eine epidurale Fibrose im MRI nachgewiesen werden,
obwohl keine Operation stattgefunden hatte. Bei 4 Patienten wurde die
Fibrose nur vermutet. Durch evozierte Potentiale oder im EMG konnte bei
allen Patienten ein Nervenschaden festgestellt werden.

Patienten wurden nach mit 3 aufeinanderfolgenden caudalen Injektionen
(keine Angabe des Medikamentes) in einer 3 Tage Periode in die Studie
aufgenommen.

Intervention

Die Fluoroskopie wurde fur die korrekte Lage der Nadel und die
Kontrastmittelinjektion (lotrolan 240) genutzt. Der Hiatus sacralis wurde mit
einer 18- guage Touphy Nadel punktiert. Ein Katheter (perifix 420 gauge
18 Braun Melsungen AG) wurde 10 cm in den Epiduralraum eingeftihrt und
blieb dort 3 Tage liegen.

Nach Lage des Katheters wurden 10 ml Kontrastmittel durch den Katheter
injiziert und der Fullungsdefekt im Epiduralraum wurde durch Fluoroskopie
sichtbar und eine Bildaufnahme wurde erstellt. Nach dem Kontrastmittel er-
folgt die 1. Injektionssequenz von 20 ml 2% Lidocain mit 80 mg Methyl-
prednisolon, nach Auswaschen des Kontrastmittels konnte eventuell eine
weitere Ausdehnung visualisiert werden. Dann wurden 10 ml hypertone
10%-Salzl6sung injiziert. Im Gegensatz zu anderen Autoren (Quellen nicht
genannt) wurde nicht beabsichtigt, den Katheter in den Fullungs defekt
oder in das angenommene Narbengewebe zu platzieren. Die Prozedur
wurde im 24-h Intervall an 3 Tagen wiederholt und am Schluss wurde der
caudale Katheter gezogen.

Vergleichs- keine

intervention

Verblindung entfallt

Randomisation entfallt

Outcomes Die Schmerzveranderung wurde mit der Visual Analog Scala (VAS) mit
Einteilung von 1 bis 10 erhoben. Weitere Angaben zum Test oder eine
Literaturangabe fehlen. Weiterhin fehlt der Vergleichwert vor der
Intervention.

Follow up Die Schmerzverbesserung der Patienten wurde 1, 3 Monaten und 1 Jahr
nach der Intervention ohne ndhere Angaben des Befragungsmodus
evaluiert

Drop Outs entfallt

Intention-To-Treat- entfallt

Analyse

Statistische Chi-Quadrat-Test zur Korrelation von Epidurographie und Schmerz-

Auswertung verhalten.

Ergebnisse Bei 30 Patienten konnte ein Fullungsdefekt mit Kontrastmittel im Epidural-

raum gezeigt werden. Dieser korrespondierte mit der schmerzhaften Seite.
Bei 14 Patienten (bezeichnet als 1. Gruppe) verkleinert sich der
Fullungsdefekt nach der Intervention im Vergleich zur Bildaufnahme davor.
Keine Veranderung zeigten sich bei 16 Patienten (2. Gruppe).

Nach einem Monat beschrieben 7 Patienten der 1. Gruppe eine merkliche
Verbesserung (weniger als 4/10 auf der Visual-Analog-Scala). Nach 2
Monaten gaben nur noch 2 Patienten Schmerzlinderung an. Aus der 2.
Gruppe berichteten nur 4 Patienten nach einem Monat eine
Schmerzlinderung, nach 3 Monaten 2 Patienten. Innerhalb des 1. Jahres
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mussten alle Patienten aufgrund von zurlickkehrenden Schmerzen
weiterbehandelt werden. Nur ein Patient der Gruppe Il war nach einem
Jahr schmerzfrei.

Zwischen dem Schmerzverhalten und dem Nachweis einer Verbesserung
in der Epidurographie (improvment in contrast spreed) konnte keine signi-
fikante Beziehung gezeigt werden (p = 0,07 nach 1. Monat und p = 0,8
nach 3 Monaten). Damit konnte die von den Verfassern aufgestellte
Hypothese nicht bestéatigt werden.

Es wurden keine Komplikationen wie Infektionen oder neurologische
Verschlechterungen beobachtet. Die meisten Patienten bemerkten eine
leichte Schmerzverstarkung wahrend der ersten 3 bis 4 Tage nach der
Injektion, die dann verschwand.

Fazit der Verfasser

Bei Gegenwart einer epiduralen Fibrose bei einem Patienten mit einem
.Failed back Surgery-Syndrom* korreliert eine bessere Ausbreitung des
Kontrastmittels nicht mit einer langeren Schmerzverbesserung. Wenn
Schmerzverbesserung erzielt wurde, hielt diese Uber eine begrenzte
Periode an. Die Langzeitwirkungen werden damit als &uf3erst schlecht
beurteilt. Der deiche Effekt hatte mit einer einfachen Periduralinfiltration
erreicht werden konnen. Die Verfasser stellen die Frage, ob der Einsatz
von 10 % NaCl-Loésung gerechtfertigt war. Die Intervention hatte nur einen
geringen Nutzen fir die Patienten

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

Es handelt sich lediglich um eine Fallserie ohne Anwendung von
Hyaluronidase. Die Ausbreitung der Kontrastmittels im Epidurogramm
hatte keine Auswirkung auf die Behandlungsergebnisse.

Die Studienergebnisse wurden nicht mit einer Standardtherapie verglichen.
Die Studie belegt weder die Wirksamkeit noch die Langzeitwirkung des
Verfahrens.
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Autoren und Titel der
Studie

Devulder, J. Transforminal Nerve Root Sleeve Injection with Kortikoster-
oids, Hyaluronidase, and Local Anesthetic in the ,Failed Back Surgery
Syndrome“e. Journal of Spinal Disorders. Vol. 11 (2) 151-154, 1998

Studientyp nach

Retrospektive Fallserie von 20 Patienten

Durchsicht
Fragestellung/ Sind Kortikosteroide zur Behandlung von Patienten mit ,Chronic Failed
Indikation Back Surgery Syndrome (CFBSS)“ nitzlich und wie sollte deren

erfolgreiche Applikation erfolgen?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

In die Studie wurden 20 Patienten (9 Frauen und 11 Manner, Mittelwert
des Alters 46,5 = 7.9 Jahre) mit einem ,Failed Back Surgery Syndrome”
(CFBSS) aufgenommen. Ein- und Ausschlusskriterien werden nicht be-
nannt und es fehlen Daten zur Charakterisierung der Studiengruppe. Eine
Operation war bei alle Patienten aufgrund eines Bandscheibenprolaps
durchgefihrt worden. Bei einigen Patienten wechselte der Schmerz-
charakter nach der Operation, wobei der urspriingliche Schmerztyp durch
einen anderen substituiert wurde. Andere Patienten merkten keine
Veranderung nach der Operation.

Die EMG-Untersuchungen der Patienten (ein Teil oder alle?) deuteten
Jahre nach der Operation auf einen chronischen Nervenschaden hin. Im
MR-Bild und in der Epidurographie zeigte sich eine epidurale Fibrose um
die Nervenwurzel. Kontrastinjektionen in die caudalen Bereiche zeigte
Fullungsdefekte in dem mit der betroffenen Nervenwurzelhille
korrespondierenden epiduralen Raum.

Intervention

Durch einen transforaminalen Zugang wurde eine 23-gauge 10-cm TOP
Nadel (Equip Medical, Maassluis, Holland) unter radiologischer Kontrolle
zu der Nervenwurzelhiille gefihrt. Die exakte Nadelposition wurde durch
Beobachtung der Ausbreitung des Kontrastmittels in der Nervenwurzelhlle
bestimmt. Danach erfolgte die Injektion von 1500 U Hyaluronidase in Kom-
bination mit 1 ml Bupivacain 0,75 % und 40 mg Methylprednisolon ( 2 ml
Gesamtvolumen) in die Hulle. Die Behandlung erfolgte beim wachen
Patienten, der wahrend der Injektion nur einen unangenehmen Druck in
der Dermalregion verspirte.

Diese Injektion wurde innerhalb einer Woche wiederholt.

Vergleichs- keine
intervention

Verblindung entfallt
Randomisation entfallt

Outcomes Zur Evaluation des Behandlungserfolges wurde ein verbaler Schmerzscore
(verbal pain score) mit empirischer Skalierung: 0 = ,nicht besser”, 1 =
Ltemporare Erleichterung“, 2 = ,besser* (30-50 % Schmerzlinderung), 3 =
LMel besser® (50-80 % Schmerzlinderung) und 4 = ,komplette Schmerz-
linderung“ eingesetzt.

Follow up Die Befragung der Patienten erfolgte zeitlich nach den beiden Injektionen
im Abstand von einem und drei Monaten. Der Modus der Befragung
(personlich oder Telefoninterview) ist nicht beschrieben worden.

Drop Outs entfallt

Intention-To-Treat- entfallt

Analyse

Statistische keine

Auswertung

Ergebnisse Nach einem und drei Monaten nach der Intervention gab kein Patient in

den Befragungen eine Schmerzfreiheit an. Eine langer als 3 Monate anhal-
tende Schmerzlinderung erreichten 11 Patienten von denen 10 Patienten
eine Schmerzlinderung grof3er als 50 % angaben.

Komplikationen wurden nicht beobachtet. 7 Patienten beklagten sich nach
der Injektion Uber langer andauernde Schmerzen Uber einzelne Tage.
Diese Nebenwirkung verschwand komplett nach einer Woche.

Fazit der Verfasser

Der Verfasser bewertet die Ergebnisse der retrospektiven ,Pilotstudie”
positiv, obwohl er einschrankt wurde, dass Uber die Langzeitwirkung keine
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Aussage gemacht werden kann. Er stellt die Frage, ob der Effekt eine Kon-
sequenz der eingesetzten Hyaluronidase oder der eingesetzten Kombina-
tion von Steroid und Lokalanasthetikum ist. Nach Meinung des Verfassers
deutet die kleine Studie an, dass die transforaminale Nadeltechnik leicht
unter Réntgenkontrolle auszufiihren und nur mit geringen Irritationen fir
den Patienten verbunden ist. Um den Effekt fur jedes einzelne Medikament
in der Injektionsmixtur beurteilen zu kénnen, fordert der Verfasser eine
randomisierte Doppelblindstudie, die mit und ohne Kortikosteroiden oder
Hyaluronidase durchgefihrt werden soll.

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

Es handelt sich um retrospektive Auswertung einer Fallserie, in der
Patienten in einem festgesetzten Zeitrahmen nach abgeschlossener Inter-
vention mit einem verbalen Schmerzscore befragt wurden. Es fehlt der
subjektive Schmerz score vor der Intervention und ein klar strukturiertes
Befragungsergebnis. Auch bei der geringen Fallzahl (n=20) kann uber
Komplikationen oder mdgliche Nebenwirkungen keine Aussagen gemacht
werden.

Ein Vergleich zu anderen Therapieformen oder zum Spontanverlauf ist
nicht moglich. Valide Aussagen zur Wirksamkeit und Langzeitwirkung des
Verfahrens kénnen nicht getroffen werden.
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Autoren und Titel der
Studie

Devulder, J., Deene, Ph., De Laat, M., Van Bastelaere, M., Brussel-
mans, G., Rolly, G. Nerve Root Sleeve Injections in Patients with Failed
Back Surgery Syndrome: A Comparison of Three Solutions. The Clinical
Journal of Pain. 15, 132 — 135, 1999

Studientyp nach

Offene, dreiarmige, randomisierte Studie mit 60 Patienten

Durchsicht
Fragestellung/ Welche Medikamentengabe: Hyaluronidase, Kortikosteroide oder die
Indikation Kombination beider, zeigt in Verbindung mit dem Lokalanasthetikum

Bupivacain den groRten Therapieerfolg bei der Nervenwurzelhillen-
injektion zur Therapie des ,Chronic Failed Back Surgery Syndrome
(CFBSS)“?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/
Ausschlusskriterien)

Im  Expertengesprach  (Chirurgen,  Neurochirurgen,  Orthopaden,
Neurologen und Physiotherapeuten) wurden 60 Studienpatienten mit per-
sistierenden lumboischialgischen Schmerzen aus orthopadischen und
neurochirurgischen Kliniken ausgewahlt. Bei allen Patienten war eine
spinale Operation aufgrund eines Diskusprolaps durchgefiihrt worden. Ein-
geschlossen wurden Patienten im Alter zwischen 20 und 70 Jahren unab-
hangig zum Zeitpunkt der ersten Operation und von der Zahl der
Interventionen. Die epiduralen Fibrose, die im Epidurogramm und MRI
beobachtet werden konnte, sollte nur eine oder zwei Nervenwurzeln
betreffen. In den EMG- oder SEP-Untersuchungen zeigten alle Patienten
neurophysiologische Abnormalitdten Der Nervenwurzelschaden konnte
entweder durch den friiheren Diskusprolaps, der chirurgische Manipulation
oder durch die epidurale Fibrose induziert worden sein.

Ausschlusskriterien waren lumbale Instabilitat, Rezidiv des Diskusprolaps
und Spinalstenose.

Die Methode der Zuweisung zu den drei Gruppen wurde nicht beschrieben.
Die drei Gruppen unterschieden sich nicht signifikant in Alter (p=0,68), Ge-
schlecht (p=0,5) und Anzahl der injizierten Nervenwurzelhillen (p=0,32)
(Kruskal-Wallis).

Intervention

Bei allen Patienten wurde eine selektive epidurale Nervenwurzelhillenin-
jektion unter Roéntgenkontrolle durchgefuhrt. Die Nadel (23-gauge 10-cm
TOP Nadel Equip Medical, Maassluis, Holland) wurde durch das
ausgewahlte intervertebrale Foramen geschoben und die korrekte Lage
der Nadel durch Injektion von Kontrastmittel (1 ml lotrolanum) kontrolliert.
Dann erfolgte die Injektion.

Die Gruppen unterschieden sich in den injizierten Substanzen:

Gruppe A: erhielt 1 ml Bupiwvacain 0,5 % kombiniert mit 1500 U Hyaluroni-
dase und 1 ml Salzlésung (keine Konzentrationsangabe)

Die Injektion wurde einmal mit einer Woche Abstand wiederholt.

Vergleichs-
intervention

Die selektive epidurale Nervenwurzelhilleninjektion wurde in gleicher
Weise durchgefihrt.

Gruppe B: 20 Patienten erhielten 1 ml Bupivacain 0,5 % und 40 mg Methyl-
prednisolon im Gesamtvolumen von 2 ml

Gruppe C: 20 Patienten erhielten 1 ml Bupivacain 0,5 % kombiniert mit
1500 U Hyaluronidase und 40 mg Methylprednisolon im Gesamtvolumen
von 2 ml.

Auch diese Injektionen wurden mit einer Woche Abstand in beiden
Gruppen wiederholt.

Verblindung

Patienten waren verblindet

Randomisation

Eine Randomisierung wurde durchgefiihrt, die Methode wurde nicht ange-
geben. Es liegen nur wenige prognostische Daten der Gruppenzusammen-
setzung vor.

Outcomes

Ein verbaler Schmerzscore (verbal pain score) mit folgender empirischer
Skalierung: 0 = nicht besser, 1 = temporéare Erleichterung, 2 = besser (30-
50 %), 3 = viel besser (50-80 %) und 4 = komplette Schmerzlinderung
wurde als Outcome-Parameter eingesetzt.

Follow up

Die Befragung wurde 1, 3 und 6 Monate nach der zweiten und letzten
Injektion durchgefiihrt. Der Fragemodus (personlich oder Telefoninterview)
wird nicht bekannt gegeben.

Drop Outs

Drop-out-Rate wird nicht erwahnt.
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Intention-To-Treat-
Analyse

keine Angaben

Statistische
Auswertung

Der Friedman-Test wurde zur Unterscheidung des Effektes als Funktion
der Zeit in jeder Gruppe (p<0,05, signifikant) eingesetzt. Der Krushal-
Wallis-Test wurde angewendet zum Vergleich der Ergebnisse zwischen
den Gruppen (p<0,05, signifikant). Zur Darstellung der besonderen
Verbesserung wurde die Patienten in zwei Gruppe geteilt, die mit weniger
als 50 %iger Verbesserung (scores 0,1,2) und die mit Uber 50 %iger
Verbesserung. Die Unterschiede in diesen zwei Gruppen (p<0,05,
signifikant) sollten durch den Chi-Quadrat-Test gezeigt werden.

Ergebnisse

Es wurden nur Patienten in der Auswertung bericksichtig, die Gberhaupt
eine Schmerzlinderung (score 1 oder mehr) angaben oder nur solche, die
mehr als 50 % Schmerzlinderung erreichten. In beiden Gruppen war die
Schmerzlinderung am deutlichsten nach dem ersten Monat, wobei die Lin-
derung mit der Zeit nachliel3.

Der Friedman-Test zeigte eine Reduktion der Schmerzen innerhalb der
Gruppe B und C (p=0,015) nach 3 und 6 Monaten. Fiur die Gruppe A mit
Kortikosteroiden war dieser Unterschied nicht signifikant (p=0,074).

Mit dem Kruskal-Wallis-Test konnte kein Unterschied im Effekt der drei
Lésungen nach 1 Monat (p=0,71), 3 Monaten (p=0,69) und 6 Monaten
(p=0,66) aufgezeigt werden.

Im Vergleich der Patienten mit deutlicher Schmerzlinderung (score 3 und
4) und gringer Schmerzlinderung (score 1 und 2) zeigte auch der Chi-
Quadrat-Test keine signifikanten Unterschiede zwischen den drei
Losungen (p=0,93). Nur 35 % aller Patienten erzielten ein gutes Ergebnis
von 50 % Schmerzlinderung (scores 3 und 4). Nach 3 Monaten gaben
allerdings nur noch 18 Patienten (30 %) und nach 6 Monaten nur noch 16
Patienten (26,6 %) eine Schmerzlinderung gréRer 50 % an.
Nebenwirkungen und Komplikationen wurden nicht beobachtet.

Fazit der Verfasser

Es ergaben sich keine Unterschiede in den drei Medikamenten. Einen
besseren Therapieerfolg zeigte weder die Gabe von Hyaluronidase im
Vergleich zu Kortikosteroide noch die Kombination beider. Auch die
Kombination von Kortikosteroide mit Hyaluronidase war nicht erfolgreicher
als Kortikosteroide allein.

Diese fehlenden Unterschiede begriindeten die Verfasser mit der zu
geringen GruppengréRe. Auch rdumten sie ein, ob die Nerven-
wurzelhilleninjektion fiir die Therapie des CFBSS ein wirksames Verfahren
ist. Die Verfasser fuhrten aus, dass diese Medikamentengabe mit dem
Racz-Verfahren effektiver gewesen sei. Der dazu notwendige Racz-
Katheter sei aber im Herkunftsland der Studie (Belgien) nicht zugelassen.

Methodische Kritik
und Fazit der
Auswertung

Mit dieser Studie kann die Wirksamkeit der Nervenwurzelhilleninjektion
nicht belegt werden. Zwischen den Gruppen, in denen verschiedene
Medikamente eingesetzt wurden, gab es keine Unterschiede.

Die hier vorliegende Studie kann die Wirksamkeit der auch im Racz-
Verfahren eingesetzten Medikamente zur Schmerzreduzierung bei ,chronic
Failed Back Surgery Syndrome (CFBSS)" nicht belegen.
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Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz und Varianten

Autor(en) Verfahren Intervention 1 Intervention 2 Intervention 3

Jahr 1. Injektion Weiterbehandlung 1. 1. Weiter-

Studientyp Injektion | Weiterbehandlung Injektion behan
dlung

Racz, . Katheter- Bupi- | Triam- | Salz- - 3 | Bupiva- | Triam- | Salzlsg. -

Holubec. 1989 | technik nach | vacain | cino- Isg. Tg can cinolon | (NaCl)

retrospektiv Racz 10ml lon | (NaCl) 15ml 40 mg 10 ml

(n=72) 0,25 [40mg | 10-15 0,25 % 10 %;.

chronisch % ml

10 %.

Racz, et al. Katheter- | Lokala | Triam- | Salz- | Hya- | 2 | Anésthe - - - Lokal- | Triamci| Salz- - wie

1997 technik nach| né&- | cino- Isg. | luroni- | Tg | tikum ana- nolon | I8sung Inter-

=Racz, et al. Racz sthe- | lon (NaCl) | dase stheti- (NaCl) vention

1996 keine tikum hyper-| 1500 kum 1

retrospektive Angabe der ton IE hyper-

Auswertung (n=| Wirkstoffe, ton

100) Mengen,

chronisch Konzentra-

tionen

Schneiderhan, Katheter- | Lokal- | Korti-| Salz- | En- 2 | Lokal- Korti- Salz- | Enzym-

R., 2000 technik nach | anast son, | lésung| zym- | Tg | anésthe son |6sung | praparat

Retrospektiv Racz,. he- (NaCl) | pra- tikum (NaCl)

(n=63) keine tikum parat

akut /chron Angabe der

mindestens 4 Wirkstoffe,

Wochen Mengen,

Schmerzen. Konzentra-

tionen

Manchikanti, L., | Modifikation | Xylo- Depo | Salz- - 1 | Xylocain - .Salzlsg. - wie Inter- | 1 Xylo- Salz- | Xylo- Depo- | Salz- -

etal. 1999 der Racz- cain - Me- | Isg. Tg| 10ml (NaCl) vention1 [ Tg [ cain Isg. cain Me- Isg.

retrospektive Methode: 10 ml drol® | (NaCl) 1% 2 10ml (Xyl., 5mi (NaCl) |10 mi drol® | (NaCl) keine

(n=300) 10% 40 10ml 10% Kort., 1% 6m ]10% 40mg | 10ml

chronisch mg | 10% NaCl) 10% 10 %

Devulder, J., Epidural- Lido- | Meth- | Salz- - 3 | Lidocain | Methyl- | Salzlsg. -

1995, katheter cain yl- Isg. Tg|20ml pred- (NaCl)

Retrospektiv nichtinden |20ml | pred- | (NaCl) 2% nisolon 10 ml

Fallserie (n=34) | Fullungs- 2% niso- | 10ml 80 mg 10%;

chronisch defekt lon 10%;

gesetzt. 80 mg
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Ubersicht zu den verschiedenen Varianten

Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz und Varianten:

1. Injektion Weiter
Autor(en) Verfahren Intervention 1 Intervention 2 Intervention 3 Intervention 4 behandlungen
Jahr, (1 bis 4)
Studienty p
Haevner, et | Katheter- (n=17) (n=15) (n=17) (n=10) Bupi | 0,9%
al., 1999 technik nach | Bupi- Triam | Salzlsg | Hya- Bupi- Triam- | Salzlsg| keine | Bupi- Triam | Salzlsg| keine | Bupi- Triam- | Salzlsg| Hya- | vacain| oder
2. Verdffent- | Racz: vacain | cino- | (NaCl) [ luroni- |vacain | cino- | (NaCl) | Hya- | vacain cino- | (NaCl) [ Hya- |vacain | cino- | (NaCl) | luroni- | 0,25 | 10 %
lichung entsprechen | 0,25 % lon. 10 %? | dase 0,25 % lon. 10% | luroni- ] 0,25 % lon. 0,9% | luroni- | 0,25 % lon. 0,9 % dase % Salzl.
prospektiv, |d (Raczet [?ml ?mg ml ?IE ?2ml ?mg ?2ml dase | ?ml ?mg ?2ml dase | ?ml ?mg ?2ml ?1E ?2ml | (NaCl)
chronisch al., 1999) ?m ?2ml jen.
1.Injek
tion
Racz et al. Katheter Bupi- Triam- | 0,9 % mit Bupiv | 0,9 %
1999 technik nach | vacain | cino- oder oder acain oder
1. Verodffent- | Racz: 0,25 % lon. 10 % ohne 0,25 10 %
lichung entsprechen | ?ml ?mg Salz- Hya- % Salzl.
prospektiv d (Haevner Isg luroni- ?2ml (NaCl)
(n=59 von et al., 1999) (NaCl) | dase jen.
83) ?2ml ?IE 1.Injek
chronisch ?2ml tion
Variante: selektive epidurale Nervenwur zelhilleninjektion
Intervention 1 Intervention 2 Intervention 3
Autor(en) Weiter- Weiter-
Jahr 1. . behand 1. behand
Studientyp | Verfahren Injektion Weiterbehandlung Injektion lung Injektion lung
Devulder, J. selektive Bupi- Me- Hyalu- | 1 mal wird 1. [ Bupiva- | Methyl- Hya-
1998 epidurale | vacain| thyl- roni- | Injektion: in | cain predni- luroni-
Fallserie Nervenwur- | 1ml | predni dase der 1. Wo- [ 1ml solon dase
(n=20) zelhillen- | 0,75% | solon 1500 | chewieder- [ 0,75% | 40 mg 1500 U
chronisch injektion 40 mg U holt)
Devulder, J. selektive (n=20.) (n=20) (n=20)
etal., 1999 epidurale Bupi- Salz- | Hyalu- | 1 mal wird 1. | Bupiva- Salzlsg. | Hyalu- | Bupiva- Methyl | 1. Injek- | Bupi- | Me- Hya- | 1. Injek-
prospektiv, | Nervenwur- | vacain Isg. roni- | Injektion: in cain (NaCl) roni- cain predni- tion: 1 Ve thyl- luro- | tion: 1
(n=60) zelhullen- 1ml (NaCl) | dase der 1. Wo- 1ml 1ml dase U iml solon mal in cain | predni nidas | malin
chronisch injektion 0,5% 1m U che wieder- 0,5% ?% 1500 0,5 % 40 mg der 1. 1ml | solon eU der 1.
?% | 1500 holt) Wo. ]0,5% | 40mg 1500 Wo.
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10. Anhang
10.5. Ubersicht zu den verschiedenen Varianten

Variante: Epiduralkathetertechnik nach Salim

Intervention 2

Autor(en) | Verfahren Intervention 1
Jahr h 1. Tag 2. Tag 3. Tag 4. Tag 5. Tag Weiterbehandlung Verfahren Weiterbehandiung
Studientyp
Salim Epidural- 9.00 Lidocain Lidocain Lidocain Lidocain Behandlung der Periradikulare Therapie Behandlung der
retrospek- | katheter- 2ml 2ml 2ml 2ml Sacrodynie medikamentos und / oder Sacrodynie
tiv, technik nach 1% 1% 1% 1% physiotherapeutisch
Stellung- Salim + + + + oder
nahme Hyaluroni- | Hyaluroni- NaClk krist. Operation
vom 07.02 dase dase Ldsung Triamhexal
300 L.LE 300 I.E 10% 1ml
16.00 Lidocain Lidocain Lidocain Lidocain
2ml 2ml 2ml 2ml
1% 1% 1% 1%
+ + + +
krist. Mannitol Mannitol Mannitol
Triamhexal 2ml 2ml 2ml
1ml 15 % 15 % 15 %

82




10.
10.6.

Anhang
Verdéffentlichung im Deutschen Arzteblatt

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

waren bis dale, speziell wenn man das ge-
samnte infrage kommende Indikations-
spektrum  berlicksichtigt, hochst unein-
heitlich und reichien von dem niichternen
Iazit, dass die Anwendung der Methode
derzeit noch als experimenteoll zu werlen
sci, bis zu der voreiligen Forderuny, die
LITT aufgrund ihrer Machbarkeil als
Malnghme der Routineversorgung anzu-
crkennen. 5o wurde die LITT bisweilen,
auch wider besseres Wissen um dic offe-
nen Fragen zur Kostentibernahme, aggres
siv beworben. Nicht nur wegen der zum
Einsatz kommenden Laser-Technologie,
sondern auch aufgrund des notwendigen
bepleitenden Finsatzes bildgebender Ver-
fahren wie CT und MRT sind die Kosten
dieser minimalinvasiven Methode jedoch
keineswegs unbetrichtlich. Da die Be-
handlung bei Vorliegen mehirerer Filiae
mehrlach oder wicderholt an einem Herd-
belund durchgefithet wird, wenn bei der
Erstbebandlung kein ausreichender Er-
folg crzielt wurde, konnen dic Therapic-
kosten kumulaliv durchaus eine Grolien-
ordnung bis zu 16 000 Eure errcichen.

Die Lrstellung des HTA Berichis zur
LITT erfolgle miltels einer systemati-
schen Informaticnsgewinnong und de-
taillicrten  Studienauswerlung  entspre-
chend international standardisierten Kri-
terien. Neben der Primarstudienauswer-
tung wurden cigens eingeholie Stellung-
nahmen von Fachgeselischaften und Sach-
verstandigen bericksichligl. Daruber hin-
aus wurde cine kritische Analyse der ci-
genen Ergebnisse durch Peer Review, der
im Fale des BAK/KBV-Assessments
durch Mitglieder bezichungsweise durch
Sachverstandige auf Empflehlung  des
Wissenschallichen Beirates der Bundes-
arztekammer wahrgenommen.

Der HTA-Bericht kommt zu der
Schlussfolgerung, dass sich die LITT im
experimentellen Stadium befindel. Bei
der LITT handelt es sich neben anderen
Verfahren, wic belspielsweise der intra-
tumoraten Alkcholinjcktion oder der in-
traartericllen Chemotherapie, um eine
Methode der lokalen Tumordestruktion,
Durclt die vom Laser erzeugte thermi-
sche Energie wird eine Tumorzellnekrosc
induziert, der Prozess der inlerstitiellen
1 litze- Enlwicklung sci bei der LITT gut
steucrbar. Die in den Veraffentlichungen
beschriebenen Techniken der LITT Jas-
sen allerdings keinen einheillichen Stan-
dard erkennen, sie varileren zudem je
nach Kdrperregion, in der die Technik
eingeselzl wird, Am hiiuligsten wird der
zeit als Energiequelle cin ND-YAG-La-
ser genutzt. Die Behandlung findet in der
Regel unter stationdren Bedingungen
statt und crfordert einc mindestens 24-
stindige  drziliche  Nachbeobachtiung.
Komplikationen wie Blutungen oder In-
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fektionen kidmen nach der LITT in gerin-
gerer Freguenz als nach chirurgischer Re-
scktion des Turnors vor.

Es finded sich cine Viclzaht von Tndika-
tivnen, fur die die LITT emplohlen oder
bei denen sic erprobl wird, Im Vorder-
grund sichen dabei Metastasicrungen
basartiger Tumores, zum Beispicl im Be-
reich der Leber, des Cehirns usw. Be-
narnl  werden  aber  aoch  bisarlige
Primariumoren (zum Beispiel der Mam.
ma oder im Kopf-Hals-Bereich) oder be-
nigne tumorése Erkrankungen wic bei-
spielsweise Myome, Fibroadenome der
Brust oder die benigne Prostatahyperpla-
sie. Bei allen Indikationen, bei denen die
LITT derzeit erprobl wird, ist zu beman-
geln, duass bisher keine angemessenen
wissenschafilichen Unlersuchungen mit
Vergleichen zu den etablierten Standard-
verfahren vorliegen, sadass sich der Nut-
zen und die Risiken [ar die Patienten der-
zeit nicht sicher beurteilen lassen.

Dic grofite Anzahl an Behandlungen
ist fiir den Bereich der Lebermetastasic-
rung dokumentiert. Sofern iiberhaupt -
wic beim kolorektalen Karzinom im Ge-
gensatz belspielsweise zum motaslasier-
ten Mammakarzinom - cin kurativer Be-
handlungsansatz méglich ist, stellt sich
die offenc chirurgische Resektion derzeil
unverdndert als der Goldstandard der
Behandlung dar. Cb die LITT in Bezug
auf diesen kurativen, lebensverlangern-
den Ansatz vergleichbare Ergebnisse lie-
fort, ist noch unklar. Aulklirung hieriber
wird von der vergleichenden Studie er-
warlet, die, vom BMBF gefordert, im Jah-
rc 2007 abgeschlossen werden soll. Bei

Lebermetasiasen eines Mamma-, Pan-
kreas- oder Lungenkarzinoms sind auf-
grund der infausten Prognose alle lokal-
destruicrenden Therapieverfahren, auch
die LITT, grundsitzlich fraglich. Fir alle
anderen Tumorarten (zum Beispicl Kopl-,
Hals- und Himtumearen, Mammakaceine-
me} liegen aufgrund kleiner Fallzahlen
und oft retrospektiver Studicnanlage nur
sehr cingeschriankie Kenntnisse zum
Nutzen der LITT vor,

Das von der Arbeilsgruppe crarbeitete
LITT-Assessment wurde nach Zustim-
mung der Vorstande der Bundesiiczie-
kammer bezichungsweise der Kassen-
argtlichen Bundesvercinigung am 18. Ja-
nuar 2002 sowohl unter www kbv.de/hta
als auch unter www.bundesaerzlekammer.
de ins Internet cingestellt. Die Vorstande
der BAK und der KBV beschlossen
auBierdem, die gemelnsame Arbeiisgrup
pe mit der Erstellung weiterer HTA
Berichle zu beauliragen. Mil der Produk-
tion eigener HTA-Berichie durch die
Arzteschaft wird das Feld dec evidenz-
basierten Entscheidungsfindung in der
Medizin nichl ausschlieBlich Institutio-
nen wie dem Koordinierungsausschuss
{§ 137 ¢ SGB V) oder der im Zusammen-
hang mit dem GKV-Refarmgesetz 2000
gegrindeten HTA-Agentur beim DIMDI
(CAHTA@DIMDI)  iberlassen.  Viel-
mchr ist die Bewertung medizinischer
Meihoden eine der ventralen Aulgaben
der Arzleschall, die zukiinftig noch siér-
ker wahrgenommen werden sollte.

Regina Klakow-Franck, Bundesirztehammer
Paul Rheinberger, Kassenar ailiche Bundesveriinigung

Bekanntmachungen

Der Vorstand der Bundesarztekammer und der Vorstand der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung haben am 26, 4. 2002
eine gemeinsame HTA-Arbeitsgruppe mit der Evaluation des
Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse zum Nuizen fol-
gender Therapieverfahren beauftragt:

I. Minimalinvasive  Wirbelsaulen-
Kathetertechnik nach Racz

2. Permanente interstitielle Brachy-
therapie (so genannle Seed-Tm-
plantation) bei lokal begrenziem
Prostatakarzingm

3. Radionuklid-Therapie bei Morbus
Bechterew

Mit dieser Veroffenilichung soll wis-
senschaftlichen  Gesellschaften, Arzte-
verbiinden sowic cinzelnen Sachverstin-
digen dor medizinischen Wissenschaft
und Praxis, Spitzenverbinden der Selbst-
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hilfe- und Patientenorganisationen sowie
Spilzenorganisationen der Hersteller
cntsprechender Medizinprodukte, -Ge
rate oder Arzneimittel Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.
Stellungnabhmen sind anhand cines
Fragenkataloges der HITA-Arbeitsgrup-
pe innerhalb einer Frist von acht Wochen
nach dicser Veroffentlichung cinzurei-
chen. Den Fragenkatalog sowle weitere
Erlaulerungen echalten Sie bei der
Geschifisfiihrung der Bundesirde-
kammer, z. Hd. Irau Dr. Klakow: Franck,
Herberi-Lewin-SwaBe 1, 50931 Koln - O
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10. Anhang
10.7. Fragenkatalog

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges
zur Uberprifung bestimmter therapeutischer und diagnostischer
Verfahren

Der Vorstand der Bundesarztekammer und der Vorstand der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung haben eine gemeinsame Arbeitsgruppe beauftragt, den
gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zum Nutzen bestimmter
therapeutischer und diagnostischer Verfahren zu evaluieren. Hierbei soll den
medizinischen Fachverbanden, einzelnen Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft  und Praxis, Spitzenverbanden der  Selbsthilfe- und
Patientenorganisationen, Spitzenorganisationen der Hersteller entsprechender
Medizinprodukte und -gerdte sowie Spitzenorganisationen von Herstellern
gegebenenfalls in die Verfahren einbezogener Arzneimittel Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Falls Sie eine Stellungnahme abgeben wollen, so ist zur Strukturierung lhrer
Stellungnahmen der beigefiigte Fragenkatalog zugrunde zu legen. Sollten lhrer
Meinung nach wichtige Aspekte in diesen Fragen nicht bertucksichtigt sein, bitten wir
Sie, diese zusatzlich zu erlautern.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme, indem Sie lhre Antworten auf unsere
Fragen durch Angabe von Quellen (z.B. wiss. Literatur, Studien, Konsensus-
ergebnisse, Leitlinien) belegen.

Wir bitten ausdricklich darum, Ihre Stellungnahme durch Literatur- und Anlagenver-
zeichnisse zu erganzen, in denen Sie diejenigen wissenschaftlichen Publikationen
kennzeichnen, die fur die Beurteilung der Methode malf3geblich sind.

Diese mal3gebliche Literatur fiigen Sie bitte - soweit moglich - in Kopie bei.
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10.7.

Anhang
Fragenkatalog

Fragenkatalog zur Minimalinvasiven Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz

Bitte beschreiben Sie kurz den Ablauf und die technische Charakteristik des Verfahrens

Welche Arzneimittel werden bei der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz angewandt
und fur welche Indikationen besitzen diese eine arzneimittelrechtliche Zulassung?

Auf welche Indikation bzw. Erkrankung bezieht sich lhre Stellungnahme?
(sofern Sie mehrere Indikationen benennen, sind die folgenden Fragen jeweils
gesondert indikationsbezogen separat zu beantworten)

Fragen zur Wirksamkeit

© N o g b~ w

10.

11.

Auf welchem Wirkungs-Prinzip beruht die Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz?
Anhand welcher Methoden werden die 0.g. Erkrankung diagnostiziert?

Wie ist der Spontanverlauf der 0.g. Erkrankung?

Welche Ziele gelten fir die Behandlung der o0.g. Erkrankung?

Welche Ein- Ausschlusskriterien gelten fur die Wirbelsdulen-Kathetertechnik nach Racz?

Wie ist die Wirksamkeit der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz im Hinblick auf
diese Ziele (ggf. bei bestimmten Stadien der o0.g. Erkrankung) belegt?

Mit welcher Diagnostik (z.B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Gesundheitsskalen,
Laborparameter) werden die therapeutischen Ergebnisse (Zielgréf3en) beurteilt?

Wie ist die Gultigkeit (Validitat), Zuverlassigkeit (Reliabilitdt), Genauigkeit und
Reproduzierbarkeit der in Frage 9 aufgefihrten Diagnostik belegt?

Welche Risiken sind mit der Behandlung mittels der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach
Racz verbunden?

Fragen zum Vergleich mit anderen Methoden

12.

13.

14.

Welche Methoden stehen zur Behandlung der o.g. Erkrankung(en) grundsatzlich zur
Verfigung? Biete die Wirbelsdulen-Kathetertechnik nach Racz Vorteile und wie sind
diese belegt?

Wie ist die Wirksamkeit der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz im Vergleich zu
anderen (etablierten) Behandlungs-Methoden und / oder im Vergleich zum
Spontanverlauf der Erkrankung(en)?

Werden durch den Einsatz der Wirbelsdulen-Kathetertechnik nach Racz andere
Verfahren obsolet (ggf. teilweise oder bei bestimmten Stadien der 0.g. Erkrankung(en))?

Erganzende Fragen zur Anwendung

15.

16.

17.

18.

19.

Gibt es verschiedene Verfahren der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz, wie
werden sie bezeichnet, worin bestehen die Unterschiede und welches ist als optimal
anzusehen?

Mit welchem Therapieschema und in welcher Frequenz (ggf. in Kombination mit anderen
Therapien) sollte die Wirbelsdulen-Kathetertechnik nach Racz bei den jeweiligen
Erkrankungen zum Einsatz kommen und durch wen sind die Standards festgelegt?

Welche diagnostischen und therapeutischen Schritte sind notwendigerweise unmittelbar
mit der Durchfihrung der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz verbunden (z.B.
Anéasthesie, Bildkontrolle)?

Sind die Patienten zur Durchfiihrung der Therapie stationdr aufzunehmen (wie lange?)
oder kann diese ebenso gut ambulant erbracht werden (unter welchen Bedingungen?)?

Welche Qualifikationen sind vom Anwender zu fordern?
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10. Anhang
10.7. Fragenkatalog

Fragen zur Epidemiologie und Okonomie

20. Wie hoch ist die Pravalenz / Inzidenz der in Frage 2 genannten Erkrankung(en) in
Deutschland?

21. Wie hoch sind die unmittelbaren und in der durchfihrenden Einrichtung entstehenden
betriebswirtschaftlichen Kosten (Arztkosten, Kosten med. Hilfspersonal, Sachkosten) der
Behandlung eines Patienten mit der Wirbelsdulen-Kathetertechnik nach Racz? (je
Anwendung / je Therapiezyklus und je Kalenderjahr)

22. Liegen lhnen Daten oder Studien zu den Gesamtbehandlungskosten oder der Kosten-
Effektivitéat einer Behandlung der in Frage 2 genannten Erkrankungen unter Verwendung
der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz im Vergleich zur Behandlung mit anderen
Therapien vor?

23. Welche Kosten konnten durch den Einsatz der Wirbelsaulen-Kathetertechnik nach Racz
vermieden werden?

Erganzungen:

24. Gibt es zusatzliche Aspekte, die in den oben aufgefihrten Fragen nicht bericksichtigt
wurden?
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Verdéffentlichung zum Ergebnis im Deutschen Arzteblatt

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER ‘

BUNDESARZTEKAMMER
KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

HTA-Bericht der Bundesdrztekammer und Kassenarztlichen Bundésvereinigung

Stellenwert der

minimalinvasiven Wirbelsaulenkathetertechnik nach Racz

Die minimalinvasive Wirbelsdulenkathe-
tertechnik, von ihrem Begriinder, dem
Schmerztherapeuten Gabor Racz, Te-
xas/USA, auch als ,,epidurale Neuropla-
stie* bezeichnet, hat in den letzten Jah-
ren in Deutschland zunehmend Befiir-
worter gefunden, die ihr Verfahren als
patientenfreundlich und kosteneinspa-
vend, weil minimalinvasiv und operati-
onsersetzend bewerben. Die Aufmerk-
samkeit der Medien ist der Methode al-
lein schon dadurch gesichert, weil sie sich
der Volkskrankheit , Riickenschmerzen*
widmet. In der wissenschaftlichen Of-
fentlichkeit hat das Verfahren bislang je-
doch wenig Resonanz gefunden, so wird
zum Beispiel die epidurale Wirbelsdulen-
kathetertechnik nach Racz in keiner in-
ternationalen oder nationalen Leitlinie
zur Behandlung von Riickenschmerzen
erwihnt. Vor dem Hinttrgrund des un-
klaren Stellenwertes der Methode wer-
den bei der Kassenérztlichen Bundesver-
einigung und der Bundesirztekammer
zahlreiche Anfragen von Krankenversi-
cherungen, Beihilfestellen, Gerichten,
aber auch von einzelnen Patienten zu
dieser Therapie eingereicht.

Arbeitsauftrag der HTA-Arbeitsgruppe
von BAK und KBV

Die Vorstinde von Bundeséirztekammer

und Kassendrztlicher Bundesvereini-
gung erteilten deshalb am 26. 4. 2002 ih-
rer gemeinsamen HTA-Arbeitsgruppe
den Auftrag, ein evidenzbasiertes Assess-
ment zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse iiber die medizinische
Notwendigkeit und den therapeutischen
Nutzen des Verfahrens zu erstellen.
Hierbei kamen die fiir die Erstellung ei-
nes Health Technology Assessments ty-
pischen methodischen Standards bei der
Informationsgewinnung und -bewertung
zur Anwendung, wie formale Studien-
klassifikation nach Evidenzschema, kri-
tische Beurteilung der internen Studien-
qualitdit und Einschitzung der Kklini-
schen Relevanz der Ergebnisse unter
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Betonung patientenzentrierter Out-
come-Parameter.

Die bevorstehende Uberprﬁfung_ wur-
de am 24. Mai 2002 im Deutschen Arzte-
blatt vertffentlicht. Mit der Verdffent-
lichung wurde wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften, Einzelsachverstindigen,
aber auch Patientenorganisationen Gele-
genheit gegeben, Stellungnahmen einzu-
reichen. Die Stellungnahmen und darin
benannte wissenschaftliche Literatur wur-
den in die Bewertung der Methode einbe-
zogen.

Indikationsspektrum und postuliertes
Wirkprinzip

Nach Racz werden mit der Wirbel-
sdulenkathetertechnik therapieresisten-
te Wurzelreizsyndrome unterschiedli-
cher Ursache, durch Bandscheibenlésio-
nen oder im Rahmen eines Postnukleo-
tomie- oder Postdiskektomiesyndroms
hervorgerufene Beschwerden behan-
delt. In das weitere Indikationsspektrum
werden daneben unter anderem auch
durch degenerative knécherne Verin-
derungen (Spondylarthrose etc.) be-
dingte Riickenschmerzen sowie Schmer-
zen bei traumatischen, osteoporotischen
oder metastatischen Wirbelkorperkom-
pressionsfrakturen, bei Zustand nach
Abszessen und Meningitis sowie bei
weichteilbedingten Spinalstenosen ein-
bezogen.

Als Wirkprinzip wird postuliert, dass
durch ein spezielles Substanzgemisch
(nach Racz: Bupivacain, Triamcinolon,
Hyaluronidase und 10 % NaCl-Losung)
eine lokale neurolytische und adhisioly-
tische Dekompression der Nervenwurzel
mit antientziindlichem und antiddemato-
sem Begleiteffekt herbeigefiihrt werden
kann. Hierzu wird ein epiduraler Spezial-
katheter, der bis zu drei Tage zwecks
wiederholter Medikamentengabe liegen
bleibt, bis an die Stelle eines zuvor durch
Kontrastmitteluntersuchung dargestell-
ten Passagehindernisses im Epidural-
raum vorgeschoben.

Ergebnisse der Informations- -
gewinnung: Wenige Studien und
groBe Behandlungsvielfalt

Im Rahmen der durch die HTA-Arbeits-
gruppe - durchgefilhrten umfassenden
Recherche der wissenschaftlichen Lite-
ratur in den einschligigen Literatur-
datenbanken wie Medline, Embase,
Cochrane Library, AWMEF, ECRI
Healthcare Standards u. a. konnten nur
wenige wissenschaftliche Studien zur
Wirbelsdulenkathetertechnik nach Racz
identifiziert werden. Mit Ausnahme ei-
ner einzigen prospektiven Studie han-
delt es sich hierbei um retrospektive
Fallserien, teilweise mit gravierenden
Studienméngeln, die in den ausfiihrli-
chen Einzelauswertungen der Primir-
studien jeweils im Einzelnen dargestellt
werden. Es zeigte sich auch, dass die Me-
thode bisher nicht annidhernd in ihrer
Anwendung standardisiert ist. Vielmehr
wird sie in unterschiedlichen Varianten,
mit unterschiedlichen Substanz-Kom-
binationen, aber auch zu vollig unter-
schiedlichen Zeitpunkten des Krank-
heitsverlaufs eingesetzt. Die mit dem
Ziel einer enzymatischen Narbenaufls-
sung eingesetzte Substanz Hyaluronida-
se ist tiberdies in Deutschland nicht zur
periduralen oder spinalen Anwendung
zugelassen. Viele Fragen bleiben offen,
so zum Beispiel, ob die systemische Ga-
be eines Glucocorticoids nicht zu ei-
nem vergleichbaren antiinflammatori-
schen Effekt gefiihrt hitte wie die topi-
sche Applikation von Triamcinolon via
Epiduralkatheter.

Unter den Befiirwortern der Methode
ist strittig, wann die Methode zum Einsatz
kommen soll. Wihrend Racz die Anwen-
dung seiner Methode den im klassischen
Sinne ,,austherapierten” Fillen (,,Failed
Back Surgery“) vorbehiilt, befiirworten
manche deutsche Anwender der Metho-
de einen Friiheinsatz vor Ablauf von
sechs Wochen konservativer Behand-
lungsversuche, um einer Chronifizierung
der Schmerzen zuvorzukommen. Andere
Anwender halten jedoch dieses sechs-
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wochige Intervall im Vergleich zu dem
durchschnittlichen Zeitraum, in dem ent-
weder eine Spontanheilung auftreten
oder ein Behandlungserfolg mithilfe kon-
servativer Therapie erzielt werden kann,
fiir zu kurz.

Schmerzreduzierung: Belastbare
Aussagen kaum maglich

Zur Schmerzmessung wurden in den
meisten Studien die international eta-
blierten Schmerzfragebogen wie der
SFM (Short-Form McGill Pain Ques-
tionnaire) oder der VAS (Visual Assess-
ment Score) eingesetzt, einige Studien
beschrinken sich jedoch auf unstruktu-
rierte Patientenangaben. Objektiv mess-
bare Outcome-Parameter, wie zum Bei-
spiel die Wiederaufnahme der Arbeit,
wurden in der -iiberwiegenden Anzahl
der vorliegenden Studien nicht beriick-
sichtigt. Die Modifikationen und Briiche
bei der Schmerzerfassung erschweren
eine Vergleichbarkeit der Studien im
Hinblick auf die an der dauerhaften
Schmerzreduzierung zi messende Er-
gebnisqualitit der Wirbelsiulenkathe-
tertechnik nach Racz. Die Aussagefihig-
keit zur Schmerzreduzierung ist iiberdies
bei vielen Studien durch die Inhomoge-
nitdt des jeweiligen Studienkollektivs,
mit Vermischung schwerer und leichter
Fille, stark eingeschrinkt.

Die einzige Studie, die sich gezielt mit
der als Wirkprinzip unterstellten Korrela-
tion zwischen lokaler Adhisiolyse und
Neurolyse und Schmerzreduktion beim
Patienten befasste, konnte keinen stati-
stisch signifikanten Zusammenhang zwi-
schen der durch Kontrastmitteluntersu-
chung belegbaren Beseitigung epiduraler
Fibrosen und etwaigem Nachlassen der
Riickenschmerzen beim Patienten nach-
weisen.

Das von den Anwendern der Metho-
de postulierte Wirkprinzip der Wirbel-
sdulenkathetertechnik nach Racz muss
aus Sicht der HTA-Arbeitsgruppe als
stark vereinfachend relativiert werden.
»Chronische Riickenschmerzen® stellen
ein eigenstindiges, schwierig zu behan-
delndes Krankheitsbild mit hoher Pri-
valenz dar. Die zunehmenden Erkennt-
nisse {iber die multifaktorielle Pathoge-
nese und die sowohl auf neuronaler
als auch auf psychosozialer Ebene ent-
faltete ‘Eigendynamik . des Syndroms
chronischer Riickenschmerzen haben
unter anderem zu einer selbstkritischen

- Einschridnkung " und Differenzierung

der Operationsindikationen bei: Riik-
kenschmerzen, insbesondere im Zu-
sammenhang mit ~Bandscheibenlésio-
nen, gefiihrt. '

Vergleichsinterventionen:
Nicht beriicksichtigt

Obwohl insbesondere in Deutschland die
Wirbelsdulenkathetertechnik nach Racz
von ihren Befiirwortern als’ Alternative
zur Bandscheibenoperation gewertet
wird, lieB sich keine Studie zur Wirbel-
séulenkathetertechnik nach Racz im
Vergleich zur Operation oder anderen
Vergleichsinterventionen recherchieren.
Grundsitzlich ist fiir die Einfithrung einer
neuen therapeutischen Intervention, wie
zum Beispiel der Wirbelsiulenkatheter-
technik nach Racz, in die klinische Routi-
ne erforderlich, dass der behauptete Nut-
zen, das heift die fiir den jeweiligen Pati-
enten letztendlich relevanten klinischen
Verbesserungen in methodisch einwand-
freien, prospektiven und vergleichenden
Studien belegt werden. Sofern in den
Studien zur Wirbelsdulenkathetertechnik
nach Racz Behandlungsgruppen ver-
glichen wurden, handelt es sich hier-
bei durchweg um Subgruppen, die nach je-
weils unterschiedlich modifiziertem Sche-
ma nach Racz behandelt wurden. Eine zu-
verldssige Aussage tiber die Gleichwertig-
keit oder sogar mogliche Vorteile der
minimalinvasiven Wirbelsidulenkatheter-
technik nach Racz im jeweils indikations-

abhéngigen Vergleich zur Bandscheiben-
operation oder anderen therapeutischen
Mafnahmen (wie physikalische Therapie,
Verhaltenstherapie oder multidisziplinire
Behandlungsprogramme) ist nach derzei-
tiger Studienlage nicht moglich.

Fazit

Das Fazit der HTA-Arbeitsgruppe, dass
die Wirbelsdulenkathetertechnik nach
Racz derzeit nicht als etabliertes Behand-
lungsverfahren angesehen werden kann,
sondern als experimentelle Methode ein-
gestuft werden muss, zu deren Wirksam-
keitsnachweis (,,Efficacy) und Beleg des
klinischen Nutzens (,,Effectiveness®) es
weiterer, zielfiilhrender Studien bedarf,
wurde im Peer Review, der durch Mit-
glieder des Wissenschaftlichen Beirats
der Bundesérztekammer wahrgenommen
wurde, bestitigt. Der HTA-Bericht wird
jetzt mit Zustimmung der Vorstinde der
Bundesérztekammer und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung im ‘Inter-
net verdffentlicht.

Dr. med. Regina Klakow-Franck
Bundesérztekammer

Dr. med. Paul Rheinberger
Kassenarztliche Bundesvereinigung

Gemeinsamer HTA der Bundesdrztekammer
und der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
) zur minimalinvasiven
Wirbelsiulenkathetertechnik nach Racz

Die Vorstinde der Bundesirztekammer
und der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung hatten am 26, April 2002 einer
gemeinsamen HTA-Arbeitsgruppe den
Auftrag gegeben, ein evidenzbasiertes As-
sessment zum gegenwdrtigen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Wir-
belsdulenkathetertechnik nach Racz zu
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erstellen. Dieser HTA-Bericht wurde in-
zwischen abgeschlossen und von beiden
Vorstanden mit Datum vom 28. 3. 2003
zur Verdffentlichung freigegeben. Die
Veroffentlichung erfolgt im Internet unter
www.bundesaerztekammer.de/30/HTA/
index.html sowie unter

www.kbv.de/hta. O
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