Originalien

Schmerz 2015 - 29:300-307

DOI 10.1007/500482-015-0020-6

Online publiziert: 23. Juni 2015

© Deutsche Schmerzgesellschaft e V. Published
by Springer-Verlag Berlin Heidelberg - all rights
reserved 2015

Chronische Schmerzen im Bereich der
Lendenwirbelsdule beruhen auf einem
multifaktoriellen Geschehen. Morpho-
logische, funktionelle und psychosoziale
Einflussfaktoren werden fiir die Schmerz-
entstehung und Chronifizierung postu-
liert [1-5].

Die wissenschaftliche Evidenzlage fiir
den Einfluss morphologischer Befunde
auf chronische Schmerzsyndrome im Be-
reich der Lendenwirbelsdule ist schwach
[6]. Trotzdem zielt die Mehrzahl der dia-
gnostischen und therapeutischen Verfah-
ren auf diese Befunde ab. Dies trifft unter
anderem auf interventionelle Schmerz-
therapien wie peridurale Steroidinjek-
tionen zu. Peridurale Steroidinjektio-
nen werden in der Behandlung von aku-
ten und chronischen Schmerzen der Len-
denwirbelsaule (LWS) mit und ohne Aus-
strahlung in die unteren Extremitéten an-
gewandt. Die aktuelle Studienlage unter-
stiitzt nur den Einsatz von periduralen
Steroidinjektionen bei akuten bzw. akut
exazerbierten Radikularsyndromen der
LWS. Die Wirksamkeit ist jedoch nur kurz
[7-9, 16].

Komplexe Funktionsstérungen des
Bewegungssystems wie die konstitutio-
nelle Hypermobilitit, Bewegungsmus-
terstorungen und Insuffizienzen der Tie-
fenstabilisation werden als Risikofakto-

300 | Der Schmerz 3 - 2015

K. Niemier' - M. Schindler? - T. Volk3 - K. Baum? - B. Wolf* - J. Eberitsch* - W. Seidel*

! Klinik fir Manuelle Therapie Hamm, Hamm, Deutschland

2 Krankenhaus Henningsdorf, Henningsdorf, Deutschland

3 Universitétsklinikum des Saarlandes, Homburg, Deutschland

4Sanaklinken Sommerfeld, Kremmen, Deutschland

Wirksamkeit periduraler
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Eine randomisierte, doppelverblindete
Vergleichsstudie im Rahmen eines
multimodalen Behandlungskonzeptes

ren fiir eine Schmerzchronifizierung bzw.
fiir Schmerzrezidive angesehen [1, 4, 10-
14]. Akute oder akut exazerbierte Schmer-
zen verhindern oft eine effektive Behan-
delbarkeit (Physiotherapie, Trainingsthe-
rapie) und damit eine Beeinflussbarkeit
dieser Befunde.

Aufgrund der antientziindlichen Wir-
kung von Steroiden und der damit zu er-
wartenden Schmerzreduktion wurde fiir
diese Studie eine Verbesserung der funk-
tionellen Behandelbarkeit durch eine pe-
ridurale Steroidinjektion angenommen
[15, 16]. Durch die Verbesserung der Be-
handelbarkeit sollen eine effektivere funk-
tionelle Therapie, ein besserer funktionel-
ler Entlassungsbefund und ein langfristi-
ger Therapievorteil erreicht werden. Die-
se sollen sich in Hinsicht auf die Schmerz-
reduktion im Sinne eines verbesserten
funktionellen Zustandes des Patienten
und einer damit verbundenen verbesser-
ten Lebensqualitit, Alltagsfahigkeit und
einer Verminderung des Medikamenten-
bedarfs nachweisen lassen.

Methodik

Die Studie wurde als doppelblinde, pro-
spektiv randomisierte, klinische Studie
durchgefiihrt. Es handelt sich um eine
Priifung der Phase 3b.

Patienten, die aufgrund eines lum-
balen, nichtradikuldren, chronischen
Schmerzsyndroms mit bildmorpholo-
gisch nachgewiesener Bandscheiben-
schiddigung (Nucleus-pulposus-Prolaps
oder -Protrusio) in die Klinik fiir Manuel-
le Medizin Sommerfeld eingewiesen wur-
den, wurden durch den aufnehmenden
Arzt auf die Indikation zu einer peridura-
len Steroidinjektion untersucht. Bei vor-
handener Indikation (,,intention to treat®)
und Erfillung der Ein- und Ausschluss-
kriterien erfolgte die Aufkldrung mittels
des Diomed-Aufklarungsbogens [peri-
durale Injektion (PDI)] und des Studien-
aufklarungsbogens. Bei Frauen im gebr-
fahigen Alter (nicht abgeschlossene Me-
nopause) wurde ein Schwangerschaftstest
durchgefiihrt. Diese Frauen erhielten zu-
sitzlich einen Aufklirungsbogen zur ef-
fektiven Kontrazeption.

In die Studie wurden in der Klinik fiir
Manuelle Medizin stationar behandelte
Patienten (Alter 18-65) mit chronischen
lumbalen Schmerzsyndromen [Mainz
Pain Stage System (MPSS) Il und III [17]],
bestehendem/nachgewiesenem Band-
scheibenschaden und schmerzbeding-
ter eingeschrankter funktioneller Behan-
delbarkeit (funktionelle Behandelbarkeit
0-1) eingeschlossen.


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1007/s00482-015-0020-6&domain=pdf&date_stamp=2015-6-19

Tab. 1 Ausschlusskriterien fiir die Studie

Definierte Merkmale

Ausschlusskriterien

Keine Zustimmung

Primar psychische Schmerzerkran-

Somatoforme Schmerzstérung

kungen oder schwerwiegender psy-

Somatisierungsstoérung

chosozialer Einfluss auf die Schmerz-

CES-D>23

erkrankung

Sommerfelder Diagnostik System Psychologische oder So-
ziale Achse=3[18]

Kontraindikationen gegentiiber der

Hinweise flir infektiose Wirbelsaulenerkrankung

Prozedur

Medikamentenunvertriglichkeit/Uberempfindlichkeit
gegenuber Triamcinolon oder Bupivacain und anderen
Lokalandsthetika vom Saureamidtyp oder anderen Inhalts-
stoffen der Injektionslosungen

Angst gegentiiber der MaBnahme

Nicht kooperationsfahig

PDI technisch nicht moglich

Neurologische Ausfalle

Abschwachung der Kennmuskeln L4 (M. vastus medialis), L5
(M. extensor hallucis longus), S1 (M. triceps surae)

Segmentale Stérungen der Oberflachensensibilitat

Abschwéchung bzw. Ausfall der Muskeleigenreflexe ASR
oder PSR

Waurzelreizzeichen (positiver Laségue oder umgekehrter
Laségue)

Andere

Absolute Operationsindikation

Schwangerschaft/Stillzeit

Schwere internistische Begleiterkrankungen

Maligne Erkrankungen

Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises

PDI peridurale Injektion, ASR Achillissehnenreflex, PSR Patellasehnenreflex.

Die Ausschlusskriterien sind in
O Tab. 1 dargestellt.
Die Patienten wurden in 2 Studien-
gruppen aufgeteilt:
== Behandlungsgruppe, peridurale In-
jektion mit
= 8 ml Bupivacain 0,25 %,
= 80 mg Triamcinolon,
== Kontrollgruppe, peridurale Injek-
tion mit
= 8 ml Bupivacain 0,25 %.

Die Aufteilung in die Studiengruppen er-
folgte telefonisch in einem externen Biiro
(Randomisierungsbiiro) per Losverfah-
ren. Jedem Patienten wurde eine Studien-
nummer zugeteilt. Jeder Studiennummer
war eine Medikamentenkombination zu-
geordnet, deren Auflésung nur im Ran-
domisierungsbiiro und beim durchfiih-
renden Arzt hinterlegt war. Die peridura-
len Injektionen wurden in der Anésthe-
sieabteilung der Sanakliniken Sommer-
feld durchgefiihrt. Deren Arzte gehor-
ten nicht zum Behandlungs- oder Unter-
suchungsteam der Patienten und hatten

aufler wihrend der periduralen Injektion
keinen Kontakt zu den Patienten.

Die peridurale Injektion erfolgte als
Single-shot-Injektion mit einer Tuohy-
Kaniile (18 G) nach der Widerstands-
verlustmethode. Es wurde im Segment
der betroffenen Bandscheibe punktiert.
Das injizierte Volumen betrug insgesamt
10 ml/Injektion. Eine Wiederholungs-
injektion frithestens nach 1 Woche war
moglich.

Am ersten Postinjektionstag began-
nen die befundgerechten physiothera-
peutischen Behandlungen. Diese began-
nen auch bei weiterhin eingeschriankter
funktioneller Behandelbarkeit. Hinsicht-
lich der medikamentdsen Schmerzthera-
pie wurde ein standardisiertes Schema an-
gewandt:
== WHO 1: Eterocoxib (60-120 mg/

Tag),
== WHO 2: Tilidin (100-300 mg/Tag),
== WHO 3: Oxicodon (ab 10 mg/Tag oh-

ne Dosisbegrenzung).

In Abhéngigkeit der Befundlage wurde
fiir jeden Patienten ein individuelles mul-
timodales Therapieprogramm (8 Tab. 2)
erarbeitet und durchgefiihrt. Es erfolg-
ten tagliche drztliche Visiten und Gespra-
che. Zur Therapiekontrolle wurden regel-
maflige (mindestens 1-mal/Woche) inter-
disziplinare Teambesprechungen durch-
gefiihrt.

Nicht zugelassen wurden andere inter-
ventionelle Verfahren (z. B. wirbelsdulen-
nahe Injektionen, Denervationsverfahren
an der Wirbelsaule oder dem Sakroiliakal-
gelenk, Sympathikusblockaden) und An-
algetika auflerhalb des Studienprotokolls.
Die Endpunkte sind in @ Tab. 3 darge-
stellt.

Die Behandelbarkeit wurde anhand
des klinischen Untersuchungsbefundes
und eines Behandlungsversuches vom je-
weiligen behandelnden Arzt zusammen
mit dem Behandlungsteam (Arzt, Phy-
siotherapeut, Trainingstherapeut, Psycho-
therapeut) eingeschitzt.

Folgende Messzeitpunkte wurden ge-
wihlt:
== TO=vor der Intervention,
== T1=1. Tag nach der Injektion,
== T2=3. Tag nach der Injektion,
== T3=5.Tag nach der Injektion,
== T4=Entlassung aus der stationdren

Behandlung,
== T5=6 Wochen nach Beendigung der

stationdren Behandlung.

Die statistische Auswertung erfolgte mit-

hilfe von SPSS. Folgende statistische Ana-

lyseverfahren wurden verwandt:

== Levene-Test fiir unverbundene Stich-
proben,

== Wilcoxon-Test fiir verbundene Stich-
proben,

== Cohens d (Effektstirke).

Ergebnisse

In die Studie wurden insgesamt 81 Pati-
enten mit einem Durchschnittsalter von
48 Jahren (25-65) eingeschlossen; 58 %
der Patienten waren Miénner und 42 %
Frauen. Mit Ausnahme der Analgetika-
einnahme und der Behandelbarkeit un-
terschieden sich beide Gruppen nicht
statistisch signifikant voneinander. Hin-
sichtlich der Behandelbarkeit waren 4 Pa-
tienten in der Kontrollgruppe funktionell
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Zusammenfassung - Abstract

Zusammenfassung

Hintergrund. Chronische lumbale pseudo-
radikuldre Schmerzsyndrome sind in ihrer Ge-
nese multikausal. Funktionelle, morphologi-
sche und psychosoziale Einflussfaktoren wer-
den diskutiert. In vielen Fllen wird ein Band-
scheibenschaden bei diesen Patienten gefun-
den. Die klinische Relevanz dieser morpholo-
gischen Verdnderung ist unklar. Fiir die vorlie-
gende Untersuchung wurde postuliert, dass
Bandscheibenschdden eine lokale entziindli-
che Reaktion hervorrufen kénnen und somit
die funktionelle Behandelbarkeit der Patien-
ten negativ beeinflussen. Durch die peridu-
rale Injektion von Steroiden sollte die lokale
Entziindungsreaktion reduziert und somit die
funktionelle Behandelbarkeit und damit das
Outcome verbessert werden.

Methodik. Es erfolgte eine doppelblinde
randomisierte Verlaufsstudie. Im Rahmen ei-
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nes multimodalen Behandlungsprogramms
wurde bei Patienten mit pseudoradikula-

ren Schmerzsyndromen bei bestehender In-
dikation (,intention to treat”) eine peridura-
le Injektion durchgefiihrt. Die Patienten wur-
den in eine Verumgruppe (8 ml Bupivacain
0,25 %; 80 mg Triamcinolon) und eine Kon-
trollgruppe (8 ml Bupivacain 0,25 %) rando-
misiert.

Ergebnisse. Durch die peridurale Injektion
konnte in beiden Behandlungsgruppen ei-
ne signifikante Reduktion der Schmerzstarke
und eine signifikante Verbesserung der Be-
handelbarkeit erzielt werden. Die Unterschie-
de zwischen beiden Gruppen sind marginal
und erscheinen klinisch nicht relevant. Még-
licherweise konnen Subgruppen von der Ste-
roidinjektion profitieren. Die Behandelbarkeit
war weiterhin durch psychometrische Daten

und das Outcome von dem erzielten funk-
tionellen Behandlungsergebnis (Reduktion
funktioneller Komplexbefunde) abhéngig.
Diskussion. Patienten mit einem chroni-
schen lumbalen Pseudoradikuldrsyndrom
profitieren in dieser Studie prompt von der
periduralen Injektion. Der Mechanismus der
Wirkung (z. B. Placebowirkungen) ist unklar
und sollte weiter untersucht werden. Die Zu-
gabe von Steroiden fiihrt in der vorliegenden
Behandlungspopulation nicht zu einem kli-
nisch relevanten Vorteil.

Schliisselworter

Schmerz - Bandscheibenschaden -
Entziindung - Placebowirkung - Multimodale
Behandlung

Abstract

Background. Chronic lumbar pain syn-
dromes without neurological deficits are gen-
erated by a multitude of causes. Functional,
morphological and psychosocial factors are
discussed. In many cases a diseased interver-
tebral disc is found on radiological examina-
tion but the clinical relevance of these find-
ings is not clear. For this study it was postu-
lated that a diseased disc results in a local in-
flammatory reaction therefore causing pain
and impairing treatability of patients. An epi-
dural injection of steroids can reduce inflam-
mation and therefore improve treatability
and ultimately treatment outcome.
Methods. A double blind randomized pro-
spective trial was carried out. Patients treat-
ed in hospital for a chronic lumbar pain syn-

drome without neurological deficits with-

in a multimodal treatment program were
screened for indications for an epidural ste-
roid injection (e.g. diseased lumbar disc and
intention to treat). Patients eligible for the
study were randomized into two groups. The
treatment group received an epidural injec-
tion of 80 mg triamcinolone and 8 ml bupiva-
caine 0.25 %. The control group received on-
ly an epidural injection of 8 ml bupivacaine
0.25%.

Results. In both groups pain intensity and
treatability showed a statistically significant
improvement after the epidural injection. The
differences between the control and treat-
ment groups were small and not clinically rel-
evant. A small subgroup might profit from

Efficacy of epidural steroid injections for chronic lumbar pain syndromes without neurological
deficits. A randomized, double blind study as part of a multimodal treatment concept

the steroid injection. In addition the treatabil-
ity was dependent on psychometric values
and the long-term outcome from a reduction
of muscular skeletal dysfunctions.
Discussion. After the epidural injection the
decrease in pain and increase in treatability
was statistically significant. The mechanism
of the improvement is not clear and should
be examined further. The epidural injection
of a steroid in this subgroup of patients did
not lead to a clinical improvement in the out-
come.

Keywords

Pain - Intervertebral disc displacement -
Inflammation - Placebo effect - Multimodal
treatment

nicht behandelbar, wihrend in der Ver-
umgruppe nur 1 Patienten nicht behandel-
bar war (p=0,015). In der Verumgruppe
nahmen statistisch signifikant mehr Pati-
enten WHO-II- und WHO-III- Analgeti-
ka (p=0,001).

Die durchschnittliche stationére Be-
handlungszeit fiir die interdisziplindre
multimodale Therapie lag in der Verum-
gruppe bei ca. 10,3 Tagen mit einer Span-
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ne zwischen 5 und 17 Tagen und in der
Kontrollgruppe bei ca. 9,9 Tagen mit einer
Spanne zwischen 2 und 15 Tagen nach der
periduralen Injektion.

Die Behandelbarkeit verbesserte sich
nach der periduralen Injektion in beiden
Gruppen statistisch signifikant (p <0,001).
Diese Verbesserung der Behandelbarkeit
lief3 sich tiber den gesamten Therapiever-
lauf nachweisen (8 Abb. 1).

Am ersten Tag nach der periduralen
Injektion (T1) war die Behandelbarkeit in
der Kontrollgruppe im Vergleich zur Ver-
umgruppe statistisch signifikant besser
(p<0,05). Wihrend des weiteren Behand-
lungsverlaufs (T1-T3) gab es statistisch
signifikante Vorteile fiir die Verumgrup-
pe (p<0,05). Am Ende der Behandlung
waren alle Patienten bis auf eine Ausnah-
me in der Kontrollgruppe aktiv behandel-



Tab. 2 Therapieinhalte multimodales Behandlungskonzept

Behandlungsmethode

Verfahren

Manuelle Medizin

Mobilisationen
Manipulationen
Weichteiltechniken
Anleitung Eigeniibungen

Physiotherapie (Einzelbehandlungen, Gruppentherapien)

Manuelle Therapie
Neurophysiologische Physiotherapie
Physiotherapie am Gerat

Anleitung Eigeniibungen

Physikalische Therapie

Elektrotherapie
Thermotherapie
Hydrotherapie
Massageanwendungen

Trainingstherapie (Gruppentherapien)

Koordinationstraining

Krafttraining

Kardiopulmonales Ausdauertraining
Anleitung Eigenlibungen

Ergotherapie Arbeitsplatztraining
Gestaltungstherapie

Psychotherapie (Einzelbehandlungen, Gruppentherapien)  Kognitive Verhaltenstherapie
Tiefenpsychologisch

Anderes

Entspannungsverfahren
Sozialberatung

Tab. 3 Primare und sekundare Endpunkte der Studie

Endpunkte Kriterien
Primarer Endpunkt Funktionelle Behandelbarkeit
Sekundare Endpunkte  Numerische Ratingskala fiir Schmerzen (NRS, 0-10) [19]

Funktionelle Komplexbefunde (Koordination/Stabilisation) [20-22]

LWS-Beweglichkeit (Schober, FBA, Seitneige)

Analgetikabedarf (WHO I-IIl)

Lebensqualitat SF36 [19, 23]

Depressivitat und Angst (HADS) [19, 24]

Dysfunktionale Kognitionen (FABQ) [19]

Hannoveraner Funktionsfragebogen (FFbH) [19, 25]

FBA Finger-Boden-Abstand

bar. Statistisch signifikante Unterschiede

in der Behandelbarkeit bestanden nicht.
Die Behandelbarkeit wurde zusétzlich

zu den periduralen Injektionen durch fol-

gende Parameter beeinflusst:

== Depressionsscores (HADS D>10; T1
p=0,007; T4 p<0,001),

== Angstscores (HADS A>10; T1
p<0,001; T2 p<0,001; T3 p <0,001),

== dysfunktionale Kognitionen
(FABQ>44; T3 p=0,046; T4
p=0,019).

Die Schmerzstirke reduzierte sich nach
den periduralen Injektionen iiber die ge-
samte Untersuchungsgruppe statistisch si-
gnifikant (@ Abb. 2). Diese Verbesserung

tritt direkt nach der periduralen Injektion
auf (TO zu T1; p<0,001, Effektstirke d
1,5) und lésst sich tiber den gesamten Be-
handlungsverlauf nachweisen. Am Ende
der Behandlung ist die Schmerzstirke im
Mittel um 2,8 Punkte gesunken (T0 zu T4;
p<0,001; Effektstirke d 1,4). Die Schmerz-
stirke ist 6 Wochen nach Abschluss der
Behandlung weiterhin statistisch signi-
fikant reduziert (T0 zu T5; p <0,001, Ef-
fektstarke d 0,9). Nach der Behandlung
kommt es zu einem leichten Anstieg der
Schmerzstirke, jedoch ohne statistische
Signifikanz (T4 zu T5).

In der Verumgruppe hatten zum Ab-
schluss der Behandlung mehr Patien-
ten eine Schmerzlinderung von mehr als

2 Punkten auf der Numerischen Rating
Skala (NRS; T0 zu T4; p=0,004, Effekt-
starke d 0,02; @ Abb. 3). Es gab keine an-
deren statistisch signifikanten Unterschie-
de zwischen beiden Behandlungsgruppen
hinsichtlich der Schmerzstarke.

Die funktionelle Untersuchung zeigte
eine statistisch signifikante Verbesserung
von koordinativen Defiziten [T0 zu T4;
(Verumgruppe p=0,019; Kontrollgrup-
pe p=0,047]. Zwischen beiden Gruppen
ergab sich kein statistisch signifikanter
Unterschied.

Unterteilt man die Studienpopulation
anhand ihrer klinischen Funktionalitdt
zur Entlassung (T4; Befundquantitit Sta-
bilisation/Koordination) in 2 Gruppen (9
oder mehr funktionelle Befunde, 8 oder
weniger Befunde), zeigt sich, dass die er-
folgreicher funktionell behandelte Grup-
pe (8 oder weniger Befunde) am Ende
(T4) und 6 Wochen nach der Behand-
lung (T5) ein statistisch signifikant bes-
seres Outcome hinsichtlich der folgenden
Parameter aufweist:
== Wirbelsdulenbeweglichkeit (Finger-

Boden-Abstand T4; p=0,038),
== Schmerzstirke (NRS T5; p=0,007),
== Schmerzstirke (NRS T5; p=0,014),
== Psychometrie (HADS Angst T5;

p=0,033),
== Psychometrie (HADS gesamt T5;

p=0,011).

Die Beweglichkeit der Lendenwirbelsau-
le in der Anteflexion (Finger-Boden-Ab-
stand, Seitneige) verbesserte sich in bei-
den Behandlungsgruppen im Verlauf sta-
tistisch signifikant (B Tab. 4). Keine statis-
tisch signifikanten Verdnderungen erge-
ben sich beim Schober (8 Tab. 4).

Der Schober verbesserte sich jedoch
im Behandlungsverlauf (T1 zu T4) in der
Verumgruppe signifikant gegeniiber der
Kontrollgruppe (p=0,017; Effektstérke d
0,19).

Die Lebensqualitit verbesserte sich in
beiden Behandlungsgruppen. In der Ver-
umgruppe zeigten sich 6 Wochen nach
der Behandlung (T0 zu T5) statistisch si-
gnifikante Verbesserungen in folgenden
Subkategorien des SF36:
== physische Funktion (p=0,02),
== physische Rolle (p=0,003),
== Schmerz (p<0,001).
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Abb. 3 < Schmerz-
reduktion zum Zeit-

punkt T4

In der Kontrollgruppe zeigten sich fol-
gende statistisch signifikante Verbesse-
rungen:

== physische Funktion (p=0,002),

== Schmerz (p<0,001),

= Vitalitit (p=0,002).

Zwischen beiden Behandlungsgruppen
ergab sich 6 Wochen nach der Behand-
lung mit einer Ausnahme kein statistisch
signifikanter Unterschied hinsichtlich der
Lebensqualitdt. Nur in der Subkategorie
physischer Bereich ergab sich ein statis-
tisch signifikanter Vorteil fiir die Kont-
rollgruppe (p =0,016; Effektstirke d 0,42).

In beiden Behandlungsgruppen ver-
besserte sich durch die Behandlung die
Alltagsfahigkeit [Hannoveraner Funk-
tionsfragebogen (FFbH); TO zu T5, Ver-
umgruppe (VG) p=0,04; Kontrollgrup-
pe (KG) p=0,002] und der psychomet-
rischen Werte (HADS Angst, HADS De-
pression; TO zu T5, p<0,001).

Weder hinsichtlich der Funktionalitat
noch der psychometrischen Parameter
lie8 sich ein Unterschied zwischen beiden
Behandlungsgruppen darstellen.

Die psychometrischen Parameter
(HADS) beeinflussten das Behandlungs-
ergebnis hinsichtlich der Schmerzstirke
und Alltagsfunktionalitit nicht statistisch
signifikant. Die Schmerzstirke 6 Wochen
nach der Behandlung wurde jedoch von
dysfunktionalen Kognitionen (,,fear avoi-
dance®, FABQ) statistisch signifikant be-
einflusst. Patienten mit hohen FABQ-Sco-
res (>44) lagen mit ihren Schmerzstar-
ken signifikant {iber denen mit niedrigen
Scores (<26, p=0,001)

In beiden Behandlungsgruppen sinkt
im Behandlungsverlauf die Einnahme
von Analgetika. Zum Aufnahmezeit-
punkt nahmen 4 Patienten keine Analge-
tika, 6 Wochen nach der Behandlung 23.
Die Zahl der Patienten die WHO-I- bzw.
WHO-II-Medikamente nahmen, wur-
de im selben Zeitraum halbiert. Es ergab
sich jedoch eine Zunahme an Patienten,
die regelmaflig WHO-III- Analgetika ein-
nahmen. Diese Patienten rekrutierten sich
iiberwiegend aus der Kontrollgruppe. In
der Verumgruppe konnte eine statistisch
signifikante Verminderung der Einnah-
me von Analgetika (T0 zu T5; p=0,01) er-
reicht werden. In der Kontrollgruppe er-



Tab. 4 Beweglichkeit der Lendenwirbelsdule im Behandlungsverlauf

Messwert Messzeitpunkte p-Wert Verumgruppe p-Wert Kontrollgruppe p-Wert Differenz beider
(Wilcoxon-Test) (Wilcoxon-Test) Gruppen (Levene-Test)
FBA TO-T1 p=0,585 p=0,062 p=0911
TO-T3 p=0,004* p=0,041* p=0,830
TO-T4 p=0,001* p=0,015*% p=0,750
T1-T3 p=0,032* p=0,657 p=0,507
T1-T4 p=0,018* p=0,110 p=0,647
Schober T0-T1 p=0,613 p=0,762 p=0,375
T0-T3 p=0,091 p=0,942 p=0,221
TO-T4 p=0,210 p=0917 p=0,078
T1-T3 p=0,195 p=0916 p=0,715
T1-T4 p=0,828 p=0,810 p=0,048*
Seitneige nach rechts T0-T1 p=0,077 p=0,517 p=0,471
T0-T3 p=0,013* p=0,268 p=0,981
T0-T4 p=0,001* p=0,014* p=0,354
T1-T3 p=0,083 p=0,868 p=0,108
T1-T4 p=0,023 p=0,132 p=0,324
Seitneige nach links TO-T1 p=0,293 p=0,106 p=0,421
TO-T3 p=0,007* p=0,032* p=0,481
T0-T4 p=0,001* p=0,012* p=0,799
T1-T3 p=0,123 p=0,725 p=0,240
T1-T4 p=0,037* p=0,228 p=0,486

FBA Finger-Boden-Abstand.
*signifikante Werte.

reichte diese Verbesserung keine statisti-
sche Signifikanz (t0 zu T5; p=0,371).

Nebenwirkungen und unerwiinsch-
te Reaktionen auf die Behandlung wur-
den wihrend des gesamten Behandlungs-
zeitraumes erfasst. Es ergaben sich keine
schwerwiegenden Komplikationen. Die
haufigsten dokumentierten Nebenwir-
kungen waren folgende:
== Schmerzen an der Einstichstelle,
= Kopfschmerzen,
== initiale Schmerzzunahme,
== am Tag der Injektion

= Kraftminderung,

= Sensibilititsstérungen,

= Gang- und Standunsicherheit.

Es gab keine Unterschiede zwischen bei-
den Behandlungsgruppen.

Diskussion

Hinsichtlich der Studienpopulation ist der
relativ hohe Anteil an Ménnern auffil-
lig. In vorhergehenden Untersuchungen
konnte jedoch gezeigt werden, dass Man-
ner mit chronischen Schmerzerkrankun-
gen des Bewegungssystems haufig hohe-
re Schmerzwerte am Behandlungsbe-

ginn angaben und somit eher die Indika-
tion zur interventionellen Schmerzthe-
rapie gestellt wird. Die initialen statisti-
schen Unterschiede zwischen beiden Be-
handlungsgruppen sind marginal. Insge-
samt ist die Studienpopulation mit Popu-
lationen in anderen Studien vergleichbar
und fiir die Fragestellung geeignet [1, 20,
26, 27].

Patienten mit einem chronischen
lumbalen Pseudoradikuldrsyndrom
profitieren in dieser Studie prompt
von der periduralen Injektion.

Die Zugabe von Steroiden fiihrt in der
vorliegenden Behandlungspopulation
nicht zu einem klinisch relevanten Vorteil.

Der anfingliche Vorteil der Kontroll-
gruppe kann auf den Steroideffekt zu-
riickgefithrt werden. Klinisch lassen sich
bei periduralen Steroidinjektionen haufig
initial Schmerzzunahmen, Einschrankun-
gen der Behandelbarkeit und Beweglich-
keitseinschriankungen verzeichnen. Die-
se Veranderungen sind in der Regel kurz-
lebig. In der vorliegenden Untersuchung
kommt es im weiteren Verlauf auch zu
einem Vorteil hinsichtlich der Behandel-

barkeit fiir die Verumgruppe. Dieser Ef-
fekt ist marginal und erscheint fiir den
klinischen Alltag nicht relevant. Interes-
sant ist jedoch, auf welchen Mechanis-
men die deutliche Verbesserung der Be-
handelbarkeit unmittelbar nach der In-
jektion beruht. Auf Grundlage der vorlie-
genden Daten konnen mehrere Mecha-
nismen diskutiert, keiner jedoch belegt
werden. So kommen Placeboeffekte, die
pharmakologische Wirkung des Lokalan-
asthetikums (Reduktion wind up WDR-
Neuron), reflektorische Wirkung (Mus-
kelentspannung durch Lokalandsthe-
sie) oder eine lokale Spiilwirkung durch
das Medikamentenvolumen infrage [28-
31]. Aufschlussreich wire eine Vergleichs-
untersuchung mit Scheininjektionen.
Die Schmerzstirken (NRS) zeigen
einen nahezu gleichen Verlauf wie die Be-
handelbarkeit. Es kommt direkt nach der
Injektion zu einer deutlichen, statistisch
signifikanten und klinisch relevanten
Schmerzreduktion, die iber den gesam-
ten Behandlungsverlauf aufrechterhalten
werden kann. Nach Abschluss der Kom-
plexbehandlung kommt es wieder zu
einer leichten Zunahme, die Schmerzlin-
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derung verbleibt jedoch weiterhin statis-
tisch signifikant und klinisch relevant.

Im Wesentlichen unterscheiden sich
beide Behandlungsgruppen hinsichtlich
der Schmerzreduktion nicht. Auffillig ist
jedoch, dass in der Kontrollgruppe eini-
ge Patienten nicht profitieren und dass in
der Verumgruppe mehr Patienten eine
Schmerzlinderung von 2 und mehr Punk-
ten hatten. Im Vergleich beider Gruppen
erscheint die klinische Relevanz gering
(Effektstirke). Moglicherweise existiert
jedoch eine Subgruppe von Patienten, die
von der antientziindlichen Wirkung des
Steroids profitieren. Diese Frage lésst sich
aus den vorliegenden Daten jedoch nicht
beantworten.

Die funktionellen Befunde liefen sich
durch die durchgefithrte multimodale
Komplexbehandlung verbessern. Koordi-
native Defizite und die Wirbelsdulenbe-
weglichkeit verbesserten sich. Klinisch re-
levante Unterschiede zwischen beiden Be-
handlungsgruppen ergaben sich hinsicht-
lich der Reduktion von funktionellen Be-
funden oder der Verbesserung der Wir-
belsdulenbeweglichkeit nicht.

Wie schon in vergangenen Studien ge-
zeigt, ist das Behandlungsergebnis unmit-
telbar von der erreichten Funktionsver-
besserung abhiangig [20, 26, 27]. Eine gu-
te funktionelle Behandelbarkeit und Be-
handlung sind somit Voraussetzung fiir
ein gutes Behandlungsergebnis.

Insgesamt konnte durch die multimo-
dale Komplexbehandlung eine Verbesse-
rung der Lebensqualitit, der Alltagsfa-
higkeit/Funktionalitidt und der gemesse-
nen psychometrischen Parameter erreicht
werden. Dieses Ergebnis reproduziert die
schon in vorhergehenden Studien gezeig-
te Effektivitdt von funktionell orientier-
ten multimodalen Komplexbehandlun-
gen [26, 27]. Klinisch relevante Unter-
schiede zwischen beiden Behandlungs-
gruppen lielen sich nicht darstellen. Es ist
davon auszugehen, dass der nur geringfii-
gige und klinisch nicht relevante positive
Effekt der Steroidinjektion sich in den hier
erhobenen Parametern nicht auswirkt.

Der positive Effekt der multi-
modalen Komplexbehandlung
wird durch die Reduktion der
Analgetikaeinnahmen bestatigt.
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Die Verminderung des Analgetikage-
brauchs erreicht in der Verumgruppe
statistische Signifikanz. In der Kontroll-
gruppe zeigt sich neben der Reduktion
der Einnahme von WHO-I- und -II-An-
algetika ein leichter Anstieg der Einnah-
me von WHO-III-Analgetika. Diese Pa-
tienten rekrutieren sich aus der Gruppe
der nicht erfolgreich behandelten Patien-
ten und stellen moglicherweise die Patien-
tengruppe dar, die von der Steroidinjekti-
on profitieren konnte (s. oben).

Chronische pseudoradikuldre lumba-
le Schmerzen beruhen auf einem komple-
xen Geschehen. Funktionelle, psychoso-
ziale und morphologische Einflussfakto-
ren werden beschrieben. Peridurale Ste-
roidinjektionen haben eine lokale anti-
phlogistische Wirkung. Diese scheint in
der hier untersuchten Behandlungsgrup-
pe jedoch nur eine marginale Rolle zu
spielen bzw. nur in einer kleinen Subgrup-
pe klinisch relevant zu sein. Wichtiger fiir
die Behandelbarkeit erscheinen psychoso-
ziale Faktoren zu sein. Dies bestitigen be-
kannte Daten aus der Literatur [32, 33]. In-
teressant bleiben die deutliche Schmerz-
reduktion und die Verbesserung der Be-
handelbarkeit durch die peridurale In-
jektion. Hier ergibt sich ein wichtiger zu-
kiinftiger Forschungsansatz, um die Rolle
von interventionellen schmerztherapeu-
tischen Verfahren zu evaluieren und ggf.
klinische Subgruppen zu definieren, die
von diesen Verfahren profitieren konnen.
Die Rolle der funktionellen Befunde, ins-
besondere der Stérungen der Stabilisation
und Koordination konnte erneut bestatigt
werden. Verfahren zur Beeinflussung die-
ser Befunde sollten in der Zukunft naher
erforscht werden.

Fazit fiir die Praxis

== Patienten mit einem chronischen
lumbalen Pseudoradikuldrsyndrom
profitieren in der vorliegenden Studie
prompt von der periduralen Injektion.

== Der Mechanismus der Wirkung ist un-
klar und sollte weiter untersucht wer-
den.

== Die Zugabe von Steroiden fiihrt in der
vorliegenden Behandlungspopula-
tion nicht zu einem klinisch relevan-
ten Vorteil.
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