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Zusammenfassung

Einleitung

Ultraschallgefiihrte Verfahren haben sich neben der elektrischen Nervenstimulation (NS) zur
Standardmethode in der Regionalanésthesie (RA) etabliert. Die Sonographie fiir periphere Nerven-
blockaden (PNB) stellt den Nutzer durch eine komplexe Aufgabe jedoch vor Herausforderungen.
Das Sonograpiesystem eZono 3000 wurde speziell fiir die RA konzipiert. Seine integrierten
Anwenderhilfen sollen ultraschallgefiihrte PNB vereinfachen und somit effizienter machen. In
dieser Pilotstudie verglichen wir eZono 3000 mit dem konventionellen Sonographiesystem
SonoSite M-Turbo und der NS hinsichtlich der Effizienz bei der Anlage peripherer Nervenkatheter
(PNK).

Methodik

Patienten (n = 68) orthopadischer Operationen mit PNK wurden randomisiert entweder dem PNB-
Anlageverfahren des spezialisierten US-Verfahrens mit optimierten Bildvoreinstellungen fiir
unterschiedliche PNB (eZono), dem konventionellen US-Verfahren (SonoSite) oder der NS mit
Katheterlokalisationen am PI. brachialis, N. femoralis oder N. ischiadicus zugeordnet. Untersucht
wurden der Zeitbedarf fiir die Katheteranlage (KA) in Teilschritten, die Anésthesiewirkung pré-
und postoperativ, die Zahl der Fehlpunktionen und der Abbriiche von KA sowie die Qualitit der
sonographischen Darstellung. Die gewonnenen Ergebnisse dieser Pilotstudie sollten als Grundlage
zur Bestimmung moglicher Variablen und deren Fallzahlberechnung (Teststirke 80 %,

Signifikanzniveau 5 %) einer zukiinftigen prospektiven, kontrollierten klinischen Studie dienen.

Ergebnisse

Der mittlere Zeitbedarf fiir die vollstindige KA betrug mit eZono 401,3 + 34,5 s, mit SonoSite
460,9 +£43,2 s und mit der NS 422,7 £ 35,2 s ohne statistisch signifikante Unterschiede
(p>0,05). Bei der Teilschrittvariable ,,Punktionsvorbereitende Orientierung™ beanspruchte die
NS (40,1 + 5,9 s) signifikant weniger Zeit als beide US-Verfahren (105,6 £ 19,7 s/ 96,0 £ 17,3 s).
Alle weiteren Teilschritte der KA zeigten keine signifikanten Unterschiede im Zeitbedarf. Ohne
Anésthesiewirkung 5 Minuten nach der KA blieben bei eZono 7,7 %, SonoSite 3,7 % und der NS
16,7 % der Nervenblockaden. Postoperative Schmerzwerte waren in der eZono-Gruppe nur
tendenziell niedriger. Der Anteil von Mehrfachpunktionen betrug mit eZono 7,7 %, SonoSite

18,5 % und der NS 30 % gegeniiber einer Abbruchrate von eZono 13,3 %, SonoSite 10 % und



NS 0 %. Alle diese Unterschiede waren statistisch nicht signifikant (p > 0,05). Keines der

Sonographiesysteme zeigte eine bessere Visualisierung der Nadelpositionierung.

Schlufifolgerung

Es gab keinen statistisch signifikanten Unterschied im Zeitbedarf, im Erfolg und in der
Komplikationsrate der PNK zwischen den Gruppen eZono, SonoSite und NS. Einige der
Ergebnisse konnten auf einen nicht signifikanten Trend zu schnelleren und erfolgreichen
Nervenblockaden mit eZono 3000 hinweisen. Eine exemplarische Fallzahlberechnung wurde fiir
die Variable zu wirkungslosen PNB als wichtigem Kriterium bei der Uberpriifung einer mdglichen

Uberlegenheit eines US-Verfahrens durchgefiihrt.



Abstract

Introduction

In regional anaesthesia, ultrasound-guidance has become a standard procedure beside electrical
nerve stimulation (NS) for the anatomical orientation. However performing sonography for periph-
eral nerve blocks (PNB) is challenging due to the complexity of the task. The specialized US-
system eZono 3000 ofters user support applications that are supposed to make sonography easier
and more efficient for ultrasound-guided PNB. This pilot study compares eZono 3000 with the
conventional US-system SonoSite M-Turbo and the NS in terms of efficiancy in peripheral nerve

catheter (PNC) placement.

Methods

Patients (n = 68) receiving PNC at the anatomical sites of the Plexus brachialis, Nervus femoralis
or Nervus ischiadicus were randomized to a specialized (eZono) or a conventional US-guidance
technique (SonoSite) or the NS. We analysed the procedural time in a stepwise manner, the pre-
and postoperative anaesthetic effect, failed punctures and drop-outs, and the quality of needle-
visualization. The data of this pilot study serve to identify relevant variables and to enable a respec-

tive power analysis and sample size calculation for a future prospective controlled clinical trial.

Results

The average time required for total PNC-placement was 401,3 + 34,5 s with eZono, 460,9 £ 43,2 s
with SonoSite, and 422,7 + 35,1 s with NS without any significant difference (p > 0,05). At the step
“Orientation prior to punction” the NS (40,1 £ 5,9 s) was significantly faster then both US-systems
(105,6 = 19,7 s/ 96,0 £ 17,3 s). Other procedural steps did not show any time differences. Percentage
of PNB without anaesthetic effect at the 5-min assessment were with SonoSite 3,7 %, eZono 7,7 %,
and NS 16,7 %. Postoperative pain ratings only tended to be lower in the eZono-group. Failed punc-
ture rates were: eZono 7,7 %, SonoSite 3,7 %, NS 16,7 %. The drop-out rates were: eZono 13,3 %,
SonoSite 10 %, NS 0 %. However all differences were not statistically significant (p > 0,05). No US-

system proved to be superior in visualizing needle placement.



Conclusions

Altogether the results showed no significant difference in the examined criteria of procedural time,
success and complications of PNC-placement and the quality of needle-visualization between
eZono, SonoSite and NS. Some of the results may suggest a nonsignificant trend towards faster and
more successful nerve blocks with eZono 3000. A power analysis and sample size calculation was
made for the variable "PNB without effect” as essential criterion to proof a possible superiority of

an US-guidance technique.



1 Einleitung

Eine der Hauptaufgaben des Anisthesisten® besteht in der Durchfiihrung von Narkosen, die dem
Patienten die Toleranz von operativen oder diagnostischen Eingriffen ermdglichen. In den letzten
Jahren wird deutlich, daf die andsthesiologische Versorgung einschlieBlich eines perioperativen
Schmerzmanagements einen relevanten Einflu3 auf den klinischen Erfolg des jeweiligen Eingriffs
hat. [1, 2] In diesem Zusammenhang erlangte auch die periphere Regionalanisthesie im Rahmen
der operativen Versorgung sowie im Rahmen ihres Einsatzes in der Schmerztherapie einen
zunehmenden Stellenwert. [3]

Trotz ihres klinischen Nutzens ist die Regionalanisthesie (RA) weniger populdr als die
Allgemeinanisthesie [4], wahrscheinlich da diese erfolgreicher und verldBlicher ist und
Andsthesisten vertrauter mit ihrer Anwendung sind. Auch der erhdhte zeitliche Aufwand und die
Anforderungen an Fertigkeiten bei der Ausfiihrung von peripheren RA-Verfahren tragen dazu bei.
[5-8] Interessant wire also, ob einfachere, unterstiitzende Technologien zum Abbau dieser Defizite
beitragen und durch effiziente und verldBliche Nervenblockaden einen Paradigmenwechsel in der
Andsthesiologie hin zur regionalen Anisthesie in allen geeigneten Fillen befliigeln konnten. In den
letzten Jahren verspricht vor allem die Einfiihrung der Sonographie zur Unterstiitzung bei der Anlage
peripherer Nervenblockaden (PNB) die Erfolgsrate der Blockaden zu steigern und die Risiken zu
senken. [3, 9-15] Nach Sites et al. [6] stellt die US-Technologie ein ideales Verfahren dar, regionale
Andsthesie mit der Sicherheit, Geschwindigkeit und Effizienz der Allgemeinandsthesie
durchzufiihren. Der Umfang der Anwendung ultraschallgestiitzter Regionalanésthesien und die
Entwicklungen auf dem Gebiet der verwendeten Technologien und Materialien bedingen sich dabei
gegenseitig. Erst mit der Verfligbarkeit von kleinen, portablen und trotzdem hochauflosenden
Sonographiegeriten erhielt das Interesse an der RA neuen Aufschwung und ein groferer Einsatz in
der Anésthesiologie konnte sich etablieren. [9, 14, 16] Heute sind US-gestiitzte Verfahren (UGV)
bereits Standard fiir die Nervenlokalisation bei PNB. [17] Sonogaphische Verfahren haben allerdings
einen entscheidenden Nachteil: sie erfordern eine Qualifikation, die mit einem hohen Aufwand fiir
die Aneignung und Beherrschung der Techniken verbunden ist.Neben theoretischen Schulungen
bedarf es in erster Linie kontinuierlicher praktischer Ubungen, bestenfalls Simulationstrainings, um

eine ausreichende Expertise zu erlangen. [14, 18, 19] Zusitzlich ist das Erlernen der Bedienung des

! Samitliche geschlechtsspezifischen Ausdriicke sind beidergeschlechtlich zu verstehen.



jeweiligen Sonographiegerites mit seinen technischen Besonderheiten notwendig. So formulierten
Sultan et al. [20] vier Grundpfeiler einer erfolgreichen Ausfiihrung US-gestiitzter RA: Verstehen der
Geritebedienung, Bildoptimierung, Bildinterpretation und Visualisierung des Nadeleinschubes und
der LA-Ausbreitung.

Die Geritehersteller erkannten die Chancen, aber auch die noch bestehenden Barrieren fur die
Sonographie in der RA und versuchten mit technischen Entwicklungen wie z. B. noch handlicheren
Geriten, Automatisierungen und anwendungsfokussierten Hilfs- und Lernprogrammen den
Einstieg und die Nutzung zu erleichtern und bisherige Nachteile im Einsatz auszugleichen.
Aktuelle Entwicklungen speziell fir PNB betreffen Verfahren zur Detektion und Fithrung der
Punktionsnadel (cf. 1.4.4). Sie sollen den Defiziten in der Erkennung der Lagebeziehung von Nerv
und Nadel der bisherigen Verfahren, einschlieBlich des 2D-Ultraschalls, begegnen. [17]

In dieser Studie wurde 2011/2012 ein neues, spezialisiertes US-Verfahren fiir eine grundlegende
Einschétzung seiner Leistungsfahigkeit bei der Anlage kontinuierlicher peripherer Nervenkatheter
(PNK) untersucht. Das spezialisiere US-Verfahren basiert auf dem Sonographiesystem eZono
3000, das auf Einsitze in der Anésthesiologie fokussiert ist und durch spezifische Voreinstellungen
wichtiger sonographischer Stellgrolen sowie aufgrund seiner Bedienstruktur die Durchfiihrung
US-gestiitzter PNB vereinfacht. Dadurch soll es den Nutzer in der schnellen und korrekten
sonographischen Darstellung unterstiitzen und den gerétespezifischen Schulungsaufwand
verringern. Die Frage war, ob mit dem Einsatz des eZono 3000 bestehende Hiirden der US-
gestiitzten Techniken beziiglich der Bildgrundeinstellungen und der Bedienung der US-Geréte
ausgeglichen werden und eine Effizienzsteigerung erreicht werden kann. Wir verglichen dazu das
spezialisierte US-Verfahren mit dem Verfahren einer konventionellen US-Fiihrung, ausgefiihrt mit
dem universell einsetzbaren Sonographiesystem SonoSite M-Turbo, und dem Verfahren der
elektrischen Nervenstimulation (NS) bei der Nervenkatheteranlage unter alltdglichen klinischen
Bedingungen. Als Pilotstudie konzipiert, sollten die Ergebnisse der Untersuchung iiber eine erste
Klarung moglicher Vorteile des Sonographiesystems eZono 3000 hinaus helfen, Fragestellungen
und Untersuchungsparameter fiir eine zukiinftige, grofBer angelegte Studie zu entwickeln und eine
Fallzahlberechnung zu ermoglichen. Ziel war es, das Studiendesign in seiner Eignung fiir die
erhobenen Fragestellungen und die Umsetzbarkeit des Studienprotokolls in seinen Ablidufen zu
testen, um auf dieser Grundlage ein tragfahiges Studiendesigns fiir eine Folgestudie entwerfen zu

konnen.



1.1 Zur Geschichte der peripheren Regionalaniisthesie

Erste periphere Nervenblockaden fiihrte 1884 William Halsted am Plexus brachialis durch, indem er
nach chirurgischer Freilegung verdiinnte Kokainlosung direkt auf den Plexus applizierte. Die ersten
perkutanen Blocke des Plexus brachialis fiihrten 1911 der Chirurg Diedrich Kulenkampff iiber einen
supraclaviculdren und Georg Hirschel iiber einen axilliren Zugang durch. 1928 veroffentlichten
Kulenkampft und Persky ihre Erfahrungen mit tausend Nervenblockaden ohne offensichtliche
groflere Komplikationen mittels Insertion einer Nadel oberhalb der Mitte der Clavicula. Beide
Verfahren blieben iiber Jahrzehnte die wichtigsten Andsthesiemethoden bei Operationen an der
oberen Extremitdt. [21-24] Bis 1948 hatte man weltweit ausgedehnte Erfahrungen mit Blockaden
des Plexus brachialis gesammelt und weitere Zugangswege etabliert. [25, 26] Eine kontinuierliche
Blockadetechnik des Plexus brachialis wurde erstmals 1946 von F. Paul Ansbro [27] beschrieben, der
tiber einen an einer Nadel in der Fossa supraclavicularis befestigten Schlauch geringe Dosen eines
Lokalandsthetikums applizieren konnte. Die korrekte Platzierung der Injektionsnadel beruhte bis
Mitte des 20. Jahrhunderts auf dem anatomischen Wissen des Anisthesisten, dem Gefiihl fiir die
Nadelpassage durch das Gewebe und der Provokation von Parésthesien beim wachen Patienten. [28]

Anfang der 1960er-Jahre stellten Greenblatt und Denson [29] als Erste den tragbaren,
transistorisierten Nervenstimulator als neu aufkommende Technologie zur Nervenlokalisation vor.
Seine Einfilhrung erfolgte nicht ohne Widerstinde. Die Argumente der Befiirworter der
Paridsthesietechnik lieBen sich hinter dem Ausspruch ,,No paresthesias, no anesthesia!* von Danny
Moore [30] zusammenfassen. Mit ,,No paresthesia, no dysaesthesia!* von Gentili und Wargnier
[31] hielten die Anhénger der Nervenstimulation dagegen. [32] In den 1980er- und 1990er-Jahren
wurde die NS zu einer weitverbreiteten Lokalisationsmethode. [33] Doch iiber mehr als 30 Jahre
herrschte Uneinigkeit, welches die einfachere, effektivere und sicherere der beiden Methoden sei
und noch 2001 kam es erneut zu einer Debatte in den USA. [28, 34] Mehrheitlich benutzten die
Andsthesisten in den USA und in Europa bis 2005 bereits die NS als Standardmethode. [28]
Dariiber hinaus wurden verschiedene Blockadetechniken, wie die Multiinjektionstechnik, bei der
die Hauptnerven selektiv aufgesucht und blockiert werden, entwickelt. [21]

Die Einfiihrung des Ultraschalls in der Regionalanésthesie im Laufe des letzten Jahrzehnts gleicht
einer kleinen Revolution, die dazu fiihrte, dal Regionalanésthesieverfahren von einer wachsenden
Zahl von Anésthesisten in der tdglichen Praxis angewendet wurden. [32] Die Darstellung von
Nerven im Ultraschall galt als nicht moglich bis Sample et al. 1978 [35] als erste den Nervus
laryngeus sonographisch identifizierten. Der erste Einsatz des B-Modus (2D) Ultraschalls in der RA
wurde von Le Grange et al. 1978 beschrieben, der einen Doppler-Ultraschall zur Identifikation der



Arteria subclavia und zur Hilfe bei supraclaviculiren Pl.-brachialis-Blocken nutzte. [16] Die
Darstellung peripherer Nerven der oberen und unteren Extremitit gelang erstmalig Fornage 1988
mit einem Linearscanner mit 7,5 MHz, der nicht nur kleine und oberflichennahe Strukturen,
sondern sogar pathologische Befunde abbilden konnte. [36, 37] Die erste Verwendung der 2D-
Sonographie fiir Pl. brachialis-Blockaden wurde von Ting et al. 1989 fiir den axilldren Zugang bei
zehn Patienten beschrieben. Nach Platzierung der Punktionskaniile unter sonographischer Sicht
stellten sie die Ausbreitung des Lokalanisthetikums in der GefaB3-Nerven-Scheide dar. [38] Die
Anerkennung als Vater der modernen ultraschallgestiitzten Regionalanisthesie findet Dr. Stephan
Kapral, der 1994 et al. [39] als Erster {iber die direkte Visualisierung von Nadel, Plexus und LA-
Ausbreitung berichtete. Er entwickelte die Anwendung der Sonographie bei der Anlage von
Pl.brachialis-Bockaden und demonstrierte in der Folge ihre Nutzung bei allen Zugéngen zu den
Plexus brachialis, lumbalis und sacralis sowie bei Blocken des Sympathicus (Ganglion stellatus). [16,

37,39]

1.2 Bedeutung der Regionalanésthesie

Die Regionalandsthesie bietet allein oder in Kombination mit der Allgemeinanésthesie mehrere
Vorteile gegeniiber einer alleinigen Allgemeinanisthesie. Ein hoheres Mal3 an Sicherheit und
Effizienz mit geringerer Morbiditit und Mortalitit durch einen verbesserten postoperativen Verlauf
(Vermeiden allgemeiner Probleme der Allgemeinanésthesie wie postoperative Nausea, Erbrechen,
kognitive Dysfunktion; schnellere Erholung und Klinikentlassung), erhdhte Patientenzufriedenheit
und dadurch eine hohere Kosteneffizienz begriinden die Uberlegenheit zur alleinigen
Allgemeinanésthesie. [5, 40-42] Dariiber hinaus zeigt sie ihre Stirke in der postoperativen
Schmerztherapie sowie jenseits chirurgischer Eingriffe. [3, 5, 40, 43]

Ein Problem der peripheren RA bleiben jedoch inkomplette oder nicht erfolgreiche Blockaden
auch in erfahrenen Hénden. Dazu kommen anspruchsvolle, zeitaufwéndige Anlagemethoden,
spéite Anschlagzeiten, mogliche Verletzungen oder Unbehagen der Patienten bei der Anlage und
dadurch verursachte Verzogerungen im OP-Ablauf, die sie gegeniiber der Allgemeinanisthesie
unattraktiver machen und einer breiteren Anwendung im Wege stehen. [4, 6, 7]

Die in den letzten Jahren voranschreitende Okonomisierung im Klinikbereich verlangt im OP-
Betrieb und im gesamten perioperativen Management ProzeBoptimierungen. Die Bestrebungen zu
Kostenreduktionen flihrten zur Entwicklung von sogenannten Fast-Track-Konzepten (auch E-RAS:
enhanced recovery after surgery), die durch prd-, intra- und postoperative Mallnahmen zur

Verkiirzung der Krankenhausverweildauer sowie der Minimierung der postoperativen



Komplikationsrate beitragen sollen. [44] Grundlage des Konzeptes ist eine interdisziplinére
Kooperation, die der Anésthesiologie eine betont wichtige Rolle im perioperativen Prozef3 zuweist.
[45] In diesem Zusammenhang sind zunehmend regionale Anésthesieverfahren, die auch
postoperative Schmerztherapien umfassen, gefragt. [16, 44] Die effektivsten Verfahren flir eine
suffiziente Schmerztherapie in der operativen und postoperativen Phase sind kontinuierliche
Regionalanisthesien. [3, 41] Die Vorteile zeigen sich in Einsparungen von systemisch verabreichten
Analgetika, einer erhohten Patientenzufriedenheit und einem positiven EinfluB auf das operative
Ergebnis verglichen mit intravends verabreichten Opioiden. [46] Da sie postoperativ die stationdre
Friithmobilisation und Physiotherapie begiinstigen, werden sie zunehmend bei orthopédischen
Operationen eingesetzt. [46, 47, 48] Auch im Hinblick auf immer &ltere und multimorbide Patienten
eroffnet die Regionalandsthesie chirurgische Behandlungsoptionen trotz eingeschrénkter

Operationsfahigkeit unter Allgemeinanésthesie. [5]

1.3 Methoden der peripheren Regionalanisthesie

Der Schliissel zu einer erfolgreichen peripheren Nervenblockade ist die addquate Verteilung des
Lokalanésthetikums (LA) um die nervale Struktur ohne Schéidigung des Nervs oder umliegender
Strukturen. [5, 32, 46] Erfolgreiche Nervenblockaden beruhen auf drei einfachen, aber
entscheidenden Voraussetzungen: der Nerv ist prizise zu identifizieren, die Nadel — ohne direkten
Kontakt — an den Nerv heranzufithren, um dann den Nerv mit LA zu umspiilen. [16, 36, 49] Uber die
notwendige Nihe der Nadel zum Nerv bestehen unterschiedliche Ansichten, bei Warman [16] heif3t
es ,,s0 nah wie moglich, wiahrend die groBtmdgliche Néhe bei Kefalianikis [49] nicht als notwendig
angegeben ist. Entscheidend bleibt bei diesen und anderen Autoren die Qualitét der Darstellung der
LA-Ausbreitung am Nerv. [16, 49-51] Der Zusammenhang von Ausbreitungsmuster des LA und der
resultierenden Qualitit einer PNB scheint dabei fiir die einzelnen Lokalitdten noch nicht geklart. [52,
53] Fiir das Auffinden peripherer Nerven stehen bislang im wesentlichen vier Techniken zur
Verfiigung: die Orientierung anhand anatomischer Landmarken und taktiler Wahrnehmung
(,.fascial click®, arterielle Punktur), das Auslosen von Pardsthesien durch Nadel-Nerv-Kontakt, die
elektrische Nervenstimulation und die Sonographie. Bis zur Entwicklung der US-Verfahren
konnten die etablierten Methoden wie die Parésthesieauslosung und die NS die o.g. drei
Voraussetzungen nicht sicher erfiillen. Bei der Pardsthesiemethode unterliegt die Identifikation
auch der subjektiven Aussage des Patienten, die ausgeldste Pardsthesie wird nicht aufrechterhalten
und bei der Injektion ist die Nadel nicht in direktem Kontakt mit dem Nerven. [16] Die NS

hingegen stiitzt sich auf die durch einen Strom ausgeldste motorische Reaktion des Kennmuskels
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eines Nervs. Zwar sind beide Methoden sehr effektiv beim Auffinden von Nervenstrukturen, die
Erfolgsraten konnen 95 % iibersteigen. [16] Entscheidend sind jedoch die korrekte Nadellage im
Moment der LA-Injektion und die LA-Verteilung um den Nerv. Und da bleiben die
Parésthesiemethode mit einer Sensitivitdt von nur 38% und die NS mit 75% fiir die korrekte
Lagebeziehung zum Zeitpunkt der LA-Injektion bei einer Annahme mit hoher Wahrscheinlichkeit.
[54] Auch wenn diese Nachteile durch Anwendungstechniken und die Erfahrung der Ausfiihrenden
ausgeglichen werden konnen, werden ihre Grenzen bei anatomischen Varianten,
Nervendysfunktionen oder einer unvorhersehbaren Ausbreitung des LA auch bei erfahrenen
Klinikern offensichtlich. [4, 6, 16, 33]

In iber 1500 Studien wird seit den 1990er-Jahren versucht zu klaren, welche Methode in der
peripheren RA den grofiten Erfolg und die meisten Vorteile verspricht. [5] In Zusammenschau der
Veroffentlichungen war eine klare Uberlegenheit einer Methode bislang nicht festzustellen [55],
auch wenn Griffin etal. [5] von einer {iibermdchtigen Beweislast zugunsten der
ultraschallgestiitzten Verfahren sprechen. Der entscheidende Vorteil der Sonographie liegt in der
Visualisierung und der moglichen Nadelkorrektur in  Echtzeit bei der Injektion des
Lokalanisthetikums. [56] Sie besitzt somit das Potenzial, den Erfolg einer Nervenblockade zu
steigern und Risiken zu senken. [1, 13, 15, 16, 37, 56, 57] Mit dem Ziel die Vorteile beider
Verfahren fiir eine noch prézisere Nervenlokalisation zu nutzen werden die NS und US-Fiihrung
auch in Kombination angewendet.

Vor dem Hintergrund wachsender Belege fiir den signifikanten Nutzen der Sonographie
gegeniiber konventionellen Techniken [56], zusammen mit der voranschreitenden US-
Technologie sahen sich schon verschiedene Autoren veranlafB3t, ultraschallfgefiihrte Verfahren
zum Gold Standard in der Regionalanésthesie zu erklédren [5, 56, 57, 58], zumindest sind sie in

den letzten Jahren zur Standardmethode avanciert [17, 59].

1.3.1 Elektrische Nervenstimulation

Die Technik der Nervenblockade unter Zuhilfenahme der elektrischen Nervenstimulation ist
weitverbreitete Praxis in der peripheren Regionalandsthesie. Das Auffinden des zu blockierenden
Nervs soll iiber dessen Reizung mit einem elektrischen Strom und dem Ausldsen einer sichtbaren
motorischen Reaktion des Kennmuskels des Zielnervs gelingen. Unter Orientierung an &uf3eren
Landmarken erfolgt die Hautpunktion mit einer stimulationsfiahigen Nadel. Die Nadel wird unter
anliegendem Strom zur vermuteten Lage des Zielnervs vorgeschoben und der Nerv durch die

Kontraktion des entsprechenden Kennmuskels identifiziert. [21] Da sich die -einzelnen
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Nervenfasertypen in ihrer Stimulationsfdhigkeit unterscheiden, ist es bei der Wahl einer kurzen
Impulsbreite — typischerweise mit 0,05-0,2ms — auch in gemischten Nerven mdglich, die
motorischen Efferenzen der Muskulatur zu stimulieren, ohne die Schmerzfasern zu beeintrachtigen.
Uber die fiir eine Depolarisation benétigte Stromstéirke und Impulsdauer wird auf die Entfernung der
Nadelspitze zum Nerv geschlossen: Bei Pither et al. [60] finden sich z.B. die Angaben
1,L5mA/0,5cm, < 0,75mA/0,25cm (Stromstirke/Nervabstand). [16] Die Hohe der notwendigen
Stromstérke ist nicht verldBlich sensitiv oder spezifisch und {iber die genaue Beziehung
Stromstérke/Nervabstand und die Grenzen fiir sichere Stromstirken herrscht Unsicherheit. [33, 54]
So fanden Chan et al. [61] eine Spannbreite von 0,12—1,8 mA minimaler erforderlicher Stromstérke,
um eine motorische Reaktion in einem Schweinenerv mit intranerval positionierter Nadel
hervorzurufen. Galten lange 0,5 mA als geeignet fiir erfolgreiche nervale Blockaden, findet man auch
Angaben mit 0,2mA und 0,1-0,5mA als akzeptable Endpunkte, bei denen man aber bereits
intraneurale Platzierungen riskiert. [33, 62] Bei mit US kombinierten Blockaden wurde eine
Ungleichheit in der Stimulationsantwort beobachtet, die nicht aus der Nadel-Nerv-Distanz
vorhersagbar war. [32] Chan et al. [63] konnten zeigen, da3 bei einer axilldren Plexusblockade und
ultraschallkontrolliertem Nadel-Nerv-Kontakt nur 38,2 % der Patienten Pardsthesien versplirten und
gleichzeitig lediglich 74,5% mit einer motorischen Antwort auf eine Stimulation mit < 0,5mA
reagierten.

Obwohl die Weiterentwicklung der Nervenstimulationsgerdte die exakte Einstellung von
Impulsdauer, Frequenz und Stromstérke erlaubt, ermdglicht dieses Verfahren dennoch nur eine
indirekte Lokalisation des Nervs. So schwanken die Erfolgsraten fiir nervenstimulierte axilldre
Blockadetechniken je nach Autor erheblich und liegen zwischen 63% und 100%. [21, 64]
Unabhéngig vom technischen Koénnen beeinflussen vor allem biologische Faktoren und die
verwendeten Gerdte die Stromstirke-Distanz-Beziehung. Entsprechend héngt der Erfolg der
Anwendung an einem Anésthesisten mit solidem anatomischen Wissen und gutem Verstdndnis der
Elektrophysiologie. [62, 65] Fiir die Anlage kontinuierlicher Blockaden nutzt man heute
stimulierbare Katheter, die eine genauere Positionierung der Katheterspitze am Nerv auch nach
Entfernung der Punktionsnadel ermdglichen sollen. [66]

Auch mit dem Vormarsch ultraschallgefiihrter PNB bleibt die NS eine populédre und tragfihige
Technik, allein oder in Kombination mit US-gestiitzten Techniken, besonders in Féllen von
Myopathien, Odemen oder subcutanen Emphysemen, in denen die Sonographie an ihre Grenzen

gerit. [33, 62, 67]
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1.3.2 US-gefiihrte Verfahren

Die Sonographie stellte in den letzten Jahren einen der wichtigsten Umbriiche auf dem Gebiet der
regionalen Anisthesie, hauptsidchlich fiir periphere Nervenblockaden, dar und entwickelt sich zur
vorherrschenden Methode der Nervenlokalisation und Nadelfiihrung [5, 57, 68], die die Nachteile der
alten Techniken zur Nervenlokalisation ausgleichen kann. [4] Mit der Einfiihrung kleiner und mobiler
Geréte mit hochauflosendem Ultraschall haben sich die Flexibilitdt und Einsatzmdglichkeiten noch
erhoht und der Einsatz in der RA wird attraktiver. [16] Das Verfahren beruht auf dem Prinzip der
sonographischen Visualisierung des Zielnervs und der wesentlichen umgebenden Strukturen in ihrem
Lagezusammenhang auf einer patientenindividuellen Basis auch noch unter lagerungs- oder
krankheitsbedingten Verdnderungen der anatomischen Verhiltnisse. Die Nadelfiihrung und die LA-
Ausbreitung kdnnen wihrend des Anlageprozesses beobachtet werden. Der Anésthesist sollte so in der
Lage sein, eine genauere Nadelposition am Nerv zu erreichen und Komplikationen, vor allem durch
Verletzungen von Nachbarstrukturen, zu vermeiden. Die UGV koénnen somit die Sicherheit und den
Erfolg peripherer Nervenblockaden erhohen und deren Ausfiihrung erleichtern [6, 16, 68—70], sodal3
die RA mithilfe der US-Verfahren nach Sites et al. [4] die Sicherheit, Ausfithrungsgeschwindigkeit
und Effizienz der Allgemeinandsthesie erreichen kann. Bei den kontinuierlichen peripheren
Nervenblockaden ist der Einschub der Katheterschlduche allein unter US-Fiihrung ein relativ neuer
und scheinbar wirkungsvoller Ansatz, der wie die Verwendung elektrisch stimulierbarer Katheter die
korrekte Platzierung der Katheterspitze erleichtert. [66, 71] Studien konnten zeigen, daf3 die
ultraschallgefiihrte Einlage von Kathetern verglichen mit der Stimulationstechnik weniger Zeit
beanspruchte und gleiche oder hohere Erfolgsraten [56, 71] und Blockadeldngen [6] erreichte.

Aus einer grolen Anzahl von Studien lassen sich trotz heterogener Ergebnisse und geringer
Fallzahlen entscheidende Vorteile der US-Verfahren gegeniiber der NS oder anderen klassischen

Methoden festhalten, zu denen im Einzelnen die folgenden zéhlen. [5, 32, 72]

Vorteile US-gefiihrter Verfahren bei der Durchfithrung von PNB:
— Identifikation und direkte Observation der Zielstruktur und der umgebenden Strukturen
[5, 6,10, 11, 16, 37, 69, 73, 74]
— Unabhéngigkeit von untypischen anatomischen Verhiltnissen und Pathologien der
Nervenfunktion [9, 36]
— Visualisierung der Nadelfilhrung und LA-Ausbreitung in Echtzeit mit sofortiger
Korrekturmoglichkeit [5, 10, 11, 16, 36, 37, 46, 49, 73, 74]
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Erhohung der Sicherheit der Blockaden [6, 16, 36, 68, 69, 75, 76] durch geringeres Risiko
akzidentieller Verletzungen benachbarter Strukturen [12], GefaBBpunktionen und intravasaler
Injektionen [16, 28, 76-81], weniger unbeabsichtigte intraneurale oder intramuskulére
Injektionen [5, 10, 11, 16, 73, 74] und somit insgesamt Reduktion des Risikos systemischer
Intoxikation [69, 75, 80]

Reduktion der notwendigen LA-Dosis [5, 14, 16, 28, 76, 81-83]

Reduktion notwendiger Nadelkorrekturen [16, 79-81] und somit entstehender
Gewebetraumata [82, 83]

weniger Schmerzen bei der Anlage [32, 79, 84], Vermeidung schmerzhafter Muskel-
kontraktionen [5, 11] und Unbehagens durch elektrische Stimulation [9, 84]

schnellere Durchfiihrung [6, 9, 13, 36, 53, 69, 71, 77, 78, 81, 87]

Vorteile US-gefiihrter Verfahren beziiglich des Erfolges von PNB:

Steigerung der Erfolgsrate von Nervenblockaden [13, 36, 37, 53, 55, 71, 7778, 88]
Erh6hung der Blockqualitit [5, 9, 10, 32, 69, 74, 79, 85, 89]

fritherer Beginn der Blockadewirkung (onset time) [10, 11, 13, 15, 68, 73-77, 82, 83, 85, 87]
Verldngerung der Blockdauer [5, 11, 53, 76, 82, 83]

geringere postoperative Schmerzenintenstitidt und weniger zusitzliche Analgetika [43]

Trotz der vielen Vorteile der Sonographie in der RA kdnnen grundsitzlich alle Komplikationen

peripherer Nervenblockaden auftreten. [90] Potenzielle Fehlerquellen und suboptimale

Ergebnisse konnen aus der Anwendung US-gestiitzer Verfahren ohne adiquate Fahigkeiten des

Durchfithrenden erwachsen. Nicht auller Acht gelassen werden diirfen die Herausforderungen

der Gerdtebedienung und Bildeinstellung sowie die Darstellung und Interpretation der

Strukturen. Sonographieverfahren bergen also auch Nachteile und Einschriankungen zum einen

durch den Geriéteeinsatz aber auch durch die Methode selbst.

Nachteile US-gefiihrter Verfahren:

notwendiges Verstindnis der Gerdtetechnik und Kenntnis der Gerétebedienung mit
erhohtem Zeitaufwand fiir Gerite- und Bildeinstellung v. a. fiir Anfanger [20, 91]
Notwendigkeit handwerklich sonographischer Fahigkeiten [14, 18-20, 32, 36, 92]
Notwendigkeit sonomorphologischer Kenntnisse und Féhigkeiten zur Identifikation,

Bildinterpretation und Lageeinschitzung relevanter Elemente [49, 93]
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— hoher Qualifikations- und Schulungsbedarf, Notwendigkeit regelméfigen Trainings der
Methode [9, 36, 49, 90]

— schwieriges Verfahren v. a. fiir Anfanger [9, 92, 94]

— erhohte Risikobereitschaft bei der Injektion von Lokalanésthetikum [94]

— Limitationen bei tiefer liegenden und kleinen Strukturen durch schlechte Ortsauflosung
[9, 90]

— hohe Anschaffungskosten fiir die Geréte und erhohter Materialeinsatz [9, 36]

Erfolgreiche und sichere, aber auch potenziell schnellere Nervenblockaden mit US-Verfahren
machen iiber eine erhdhte OP-Auslastung und Senkung von Komplikationen im postoperativen
Verlauf insgesamt die Reduktion von Kosten mdglich, was die hohen Anschaffungs- und
Ausbildungskosten fiir die Sonographie rechtfertigt. [36] Die Kostenreduktion 146t sich zusétzlich
iiber hohe Fallzahlen und den interdisziplinidren Einsatz portabler Sonographiegerite erreichen. [9,

36, 42]

1.4 US-Technologie in der Regionalanisthesie

1.4.1 Sonographie — Grundlagen

Als Ultraschall werden Schallwellen mit Frequenzen oberhalb des Horfrequenzbereiches ab etwa 20
kHz bis 1GHz bezeichnet. Die Sonographie, auch als Echographie oder einfach Ultraschall
bezeichnet, ist die Anwendung des Ultraschalls in der Medizin in bildgebenden Verfahren zur
Darstellung und Untersuchung organischen Gewebes. Fiir den diagnostischen Bereich verwendet
man Frequenzen zwischen 2 und 10 MHz bei einer mittleren Schallintensitdt von 100 mW/cm?. [95]
Die Schallwellen werden durch in den Sonden (Schallkdpfe) angeordnete piezoelektrische
Keramikelemente erzeugt, deren Reflexionen wieder erfaf3t und zu einer Bilddarstellung verarbeitet
werden. Die Bildgebung mittels US beruht dabei auf Unterschieden in der akustischen Impedanz von
Stoffen. Der Grad der Absorption oder Reflexion des US-Strahls an Grenzflaichen von Gebieten
unterschiedlicher Schallimpedanz driickt sich durch Unterschiede in der Helligkeit der Bildpixel in
der Bildschirmdarstellung aus. [32] Die Frequenz der Ultraschallwellen bestimmt ihre Eindringtiefe
in das Gewebe und die Auflosungseigenschaften einer US-Sonde. Je hoher die Frequenz, umso hoher
ist die Bildauflosung, umso geringer aber auch die Eindringtiefe in das untersuchte Gewebe. [38] Je

nach Zielstruktur ist der geeignete Schallkopf mit der passenden Frequenz zu wahlen. Fiir eine
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optimale Darstellung miissen dann anfangs und laufend zur Sonographie Einstellungen zu Tiefe,
Fokus, Helligkeit, tiefenselektiver Verstirkung, Frequenz und Graustufen des US-Bildes am Gerit

vorgenommen werden.

1.4.2 Geratetechnik und Einsatz

Die friihen Studien zum Einsatz der Sonographie in der RA ab den 1970er-Jahren wurden mit
gewOhnlich von Radiologen und Kardiologen genutzten Hochtechnologie-Geréten, als sperrige
Geratewagen konstruiert, durchgefiihrt. Das erste kommerziell verfligbare, 1975 von Marty Wilcox
entwickelte, tragbare Sonographiegerit, der ADR 2130, wog ca. 13 kg und arbeitete mit einem
Oszillographen anstatt eines Monitors zur Bilddarstellung. [96] Doch erst die Entwicklung von
tragbaren Sonographiegeriten mit ausreichender Batterieleistung und wachsender Rechenleistung
machte ab den 1990er-Jahren deren Routineeinsatz in der Klinik mdglich. 1999 brachte SonoSite
mit dem SonoSite 180 das erste batteriebetriebene Gerdt auf den Markt. Verfligten die frithen
mobilen Gerite noch liber eine geringe Auflosung und Bildqualitdt, sind die heutigen tragbaren
Sonographiegerdte nur kleinere Ausfilhrungen der gerdtewagenbasierten Systeme mit im
Wesentlichen gleichen Funktionen und Leistungen. [16]

Uber einen langen Zeitraum hinweg konzentrierten sich die Gerétehersteller bei der Entwicklung von
Sonographiegerdten vor allem auf die Erweiterung und Verbesserung der Darstellungsmodi und
Bildqualititen sowie den Ausbau der Vielseitigkeit ihrer Gerdte im Hinblick auf einen
weitgefacherten medizinischen Kundenkreis. Neben der Optimierung der Bildqualitit und
Einsatzflexibilitdt wird es zukiinftig aber auch vermehrt um eine bedarfsgerechte, einfache
Benutzerfithrung und Bedienung der Geridte gehen. Denn die hohen Anforderungen nicht nur an das
technische Verstdandnis [72], sondern auch die Beherrschung der Gerite [9] stehen einem Einsatz der
Sonographie oft noch im Wege [19], wiéren aber Voraussetzung fiir die tdgliche Anwendung des
Ultraschalls in der RA, und um der Methode letztlich zum Goldstandard zu verhelfen [46].

Bei der Aneignung US-gestiitzter RA-Verfahren stellen sich dem Lernenden neben notwendigen
anatomischen Kenntnissen [37, 38] mehrere Aufgaben: Einarbeitung in die Besonderheiten der
sonographischen Bildgebung, Bedienung des US-Gerites mit Bildoptimierung, Identifikation der
nervalen Zielstrukturen im US-Bild und die Nadeldarstellung sowie das Erlernen der koordinierten
Schallkopf- und Nadelfiihrung. [20] SchlieBlich muf} die kombinierte Ausfithrung der einzelnen
Elemente an den verschiedenen Lokalitdten fiir PNB am Patienten erfolgen. Die Entwicklung der
einzelnen Fahigkeiten erfordert in erster Linie Praxis und Wiederholung des Prozedere. [19] Bei

einigen Anfiangern stellt der Lernaufwand eine erhebliche Hiirde fiir die Aneignung und



16

Anwendung der Methode dar. Bei ihren neuesten Gerédten versucht die Herstellerindustrie mit
Lern- wund Hilfeprogrammen und der Implementierung von  malgeschneiderten
Anwendungsprogrammen Hilfestellung zu leisten. Interaktive und individuell programmierbare
Anwenderleitsysteme in den US-Systemen werden zunehmend eine Rolle spielen [97] und
zusammen mit integrierten Lehrprogrammen voraussichtlich bald zum Standard gehéren. Hinzu
kommen speziell fiir die Identifikation und Ausrichtung der Kaniile im Gewebe entwickelte
Verfahren: unter anderem 3D- und 4D-Ultraschall, magnetische Nadelfiihrung, optische
Reflexionsspektroskopie, Bioimpedanz, Roboterunterstiitzung und automatisierte
(computergestiitzte) Nadeldetektion. [59] Sie sollen die korrekte Darstellung der Lagebeziehung
von Nadel und Nerv ermdglichen, die mithilfe der bisherigen Verfahren einschlielich des 2D-
Ultraschalls unzureichend ist. [17] Den neuen Verfahren werden erhdhte Anschlagserfolge und ein
reduzierter Zeitbedarf flir PNB zugeschrieben. Am meisten scheinen Anwenderneulinge von den
technischen Losungen zu profitieren. Die notwendige Anschaffung zusétzlicher und oft teurer
Geritetechnik schrinkt aber einen breiten Einsatz ein. [59]

Die Entscheidung zur Einfithrung neuer Verfahren und Technologien in der Praxis beruht auf der
Erwartung eines erhohten Erfolges, verringerter Komplikationen sowie verbesserter
Patientenversorgung und —sicherheit. Eine maB3geblich Rolle spielt auch die Kosteneffizienz. Die
Mobilitdt der US-Gerite ist inzwischen fast Voraussetzung, da sie einen flexiblen und vielfiltigen
Einsatz erlaubt. [5, 16, 46] Entsprechend werden von der Industrie moglichst handliche und
tragbare Gerite bereitgestellt, die auch deutlich kostengiinstiger sind. Wichtig ist die Einfachheit in
der Bedienung, um Anwendern mit unterschiedlichem Fahigkeitsniveau gerecht zu werden. Auch
Vereinfachungen durch die Ausrichtung auf einzelne Anwendungsgebiete und individuell
programmierbare Ausfiihrungshilfen konnen den vermehrten Einsatz der Sonographie in der RA
begilinstigen. Die weitere Verbreitung der US-Verfahren hingt entscheidend von der Verfiigbarkeit

der notwendigen Ausriistung und der Ausbildung der potenziellen Nutzer ab. [59]

1.4.3 Nervendarstellung in der Sonographie

Nerven bestehen aus Bindegewebe und Nervenfasern und haben ein typisches Schallmuster, das
threm histologischen Aufbau entspricht: Wihrend sich Faszikel und Axone sonographisch
hypoechogen als eine dunkle Zone darstellen, konnen die faszikuldren Umhiillungen — also
Perineurium, Binde- und Fettgewebe — erheblich reflektieren und als hyperechogener Randsaum
imponieren. [36, 46, 98] Die Grundstruktur der peripheren Nerven ist immer gleich, jedoch

variieren die quantitativen Anteile des umgebenden Perineurineums und der nervalen Struktur.
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[49] Je nach Verteilung dieser Strukturen ergibt sich das Echomuster im US-Bild: Nerven eines
Plexus stellen sich meist als Strukturen mit schwachen Echos dar (geringer Anteil an peri- und
epineuralem Gewebe), dagegen gibt z. B. der Nervus ischiadicus in der Regel mittlere bis starke
Echos ab (hoher Anteil an peri- und epineuralem Gewebe). [9, 36]

Fiir die Darstellung peripherer Nerven werden meist Schallkdpfe mit Frequenzen zwischen 7 und
12MHz verwendet. Die Grenzen flir die Eindringtiefe des Ultraschalls liegen bei ca. Scm ab
Hautniveau, die Zielstrukturen finden sich in der Regel in 1-4 cm Tiefe. [37, 93] Die Orientierung
erfolgt anhand typischer Leitstrukturen wie Muskeln und Faszien, Knochen und Gefdflen. Der
Einschallwinkel des Ultraschalls beeinflullt die Abbildung von Nerven entscheidend [9, 36, 49]
und eine optimale sonographische Darstellung wird aufgrund der Anisotropie der Nervoberflache
bei einer den Nerv orthograd schneidenden Schallebene erzielt. [36, 93] Im Transversalschnitt
(Schallkopf quer zum Verlauf) erscheinen die Nerven rundlich mit meist schwachen Echos. Als
Binnenstrukturen lassen sich neben dem echogebenden Epi- und Perineurium die echofreien
Axone als kleine eingebettete ,,Bldschen* visualisieren. [9, 36] Im Langsschnitt (Schallkopf im
Nervenverlauf) zeigen die Nerven auch den beschriebenen Aufbau und stellen sich als
schlauchformige Strukturen mit hypoechogenen Streifen, eingebettet von Epineurium als sog.
faszikuldres Muster [93] oder auch als mosaikartig beschriebenes Echomuster dar. [9]
Grundsitzlich gibt es kein spezifisches sonographisches Zeichen fiir nervale Strukturen, sie sind
in ihrer Darstellung duBerst inhomogen und individuell variabel. [5, 36] Auch konnen sie
aufgrund des geringen akustischen Kontrastes isoechogen mit den umgebenden Muskeln oder
Fettzellen erscheinen. [93] Dies alles erschwert vor allem Anfdangern in US-gefiihrten Verfahren

die Interpretation und Detektion von Nerven erheblich. [36]

1.4.4 Sonographische Visualisierung des Punktionsvorganges

Nachdem der Zielnerv fiir die Blockade im US-Bild eindeutig identifiziert und in zwei Ebenen
lokalisiert ist, ist eine Schallkopfposition zu wihlen, die auch fiir die Visualisierung und
Durchfiihrung der Punktion bis zur Platzierung der Kaniile am Nerv geeignet ist. [9, 93, 99] Das
Einfiihren der Kaniile erfolgt liber eine Freithandpunktion entweder quer zur (out of plane) oder
in (in plane) Schallebene. Fiir eine gute Darstellung der Nadel im US-Bild ist es aufgrund der
Anisotropie der Nerven oft notwendig, den Schallkopf um seine Léngsachse zu verkippen. [36]
Die Verwendung von stirkeren Kaniilen und eine flache Stichrichtung verbessern die
Sichtbarkeit der Kaniile. [9, 54] Die Nadel stellt sich je nach Schallebene als Punktreflexion im

Querschnitt oder Linie im parallelen Verlauf dar. Die Bestimmung, welcher Teil der Nadel zur
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Darstellung kommt, ist dabei schwierig. Das Vorschieben der obligat atraumatischen, nicht
schneidenden Kaniile sollte nur unter Sichtkontrolle durch paralleles Fiihren des Schallkopfes
erfolgen. Das Erreichen der Zielstruktur kann letztendlich durch Applikation geringer Mengen
von Fliissigkeit verifiziert werden. So sind die Vorteile der Methode voll nutzbar. Ist eine
ausreichende Ndhe zum Nerv erkennbar, ist das Lokalanésthetikum unter sonographischer Sicht

um den Nerv herum einzubringen, ohne den Nerv dabei mit der Nadel direkt zu beriihren. [9, 93]
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2 Fragestellung

Wir verglichen in dieser Pilotstudie zwei Sonographieverfahren in der ultraschallgefiihrten
Punktionstechnik in Abgrenzung zur stimulatorischen Punktionstechnik bei der Anlage peripherer
Nervenkatheter nach ausgewihlten Effizienzparametern. Die Sonographieverfahren unterscheiden
sich durch die technische Ausstattung der verwendeten Sonographiesysteme. Das
Sonographiesystem eZono 3000 Version 1.9.0 ist auf den Einsatz zur Anlage peripherer
Nervenblockaden spezialisiert. Durch automatische, optimierte Voreinstellungen der
sonographischen Bildgebung fiir verschiedene spezielle PNB-Lokalisationen liefert es direkt eine
fiir die durchschnittliche Anatomie adiquate Bildqualitit. So kann es den Nutzer darin
unterstiitzen, relevante anatomische Strukturen schneller und sicherer zu identifizieren und den
komplexen Sonographievorgang erleichtern. Das Gerédt bietet eine vereinfachte, intuitive
Benutzerfithrung mit Bedienung iiber den beriihrungsempfindlichen Bildschirm.

Das zweite Sonographiesystem, SonoSite M-Turbo, ist ein konventionelles, fiir den breiten,
facheriibergreifenden Einsatz konzipiertes Gerdt. Die Einstellungen fiir die sonographische
Darstellung (Tiefe, Auflésung, Focus, Verstarkung, Graustufen) sind manuell vorzunehmen. Die
Bedienung erfolgt iiber Tasten und Knopfe auf dem Bedienelement.

Ziel dieser Untersuchung war es zu kliren, ob mit dem spezialisierten US-Verfahren eZono 3000
Version 1.9.0, aufgrund der Vereinfachungen durch die Bildvoreinstellung und eine erleichtere
Bedienung, im Vergleich zu dem konventionellen Sonographiesystem SonoSite M-Turbo und der
NS eine schnellere und sicherere Identifikation der Zielstrukturen gelingt und der Zeitbedarf fiir
die Kathereanlage sinkt. Fiir die Beurteilung der Effizienz der Verfahren bei der Katheteranlage
untersuchten wir neben dem Zeitaufwand Qualitatskriterien zu Erfolg, Komplikationen und der
sonographischen Visualisierung der Nadelplatzierung.

Primédrer Zielparameter der Untersuchung war der Zeitbedarf fiir den Anlagevorgang der
peripheren Nervenkatheter, insbesondere fiir die Punktion bis zur Katheterplatzierung. Die
Hypothese besagte, daBB mit dem Sonographiesystem eZono 3000 im Vergleich zum
konventionellen Sonographiesystem SonoSite M-Turbo und zur elektrischen Nervenstimulation die
benotigte Zeitdauer flir die Katheteranlage, und speziell der Zeitbedarf fiir die Nervenblockade bis
zur Katheterlegung, sinkt.

Als sekundire Zielparameter wurden der Erfolg der Blockade, gemessen an der erreichten

préoperativen Anidsthesiewirkung und postoperativen Schmerzreduktion, und Komplikationen



20

anhand des Auftretens von Fehlpunktionen und Abbriichen beim Anlagevorgang erhoben. Die
zugehorige Hypothese lautete, daB3 aufgrund der reduzierten Komplexitdt der Sonographie mit
dem US-System eZono3000 im Vergleich zum konventionellen US-System SonoSite M-Turbo
und zur elektrischen Nervenstimulation die Erfolgsrate der Blockaden steigt und die Rate der
Mehrfachpunktionen und Abbriiche beim Anlagevorgang reduziert wird.

Wir verglichen auBerdem speziell die beiden Sonographieverfahren nach der durch die
Studienédrzte beurteilten Lagebeziechung der Punktionsnadel und des injizierten Lokal-

andsthetikums zum Zielnerv in der sonographischen Darstellung.
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3 Methoden und Materialien

Die vorliegende prospektive, randomisierte Gruppenvergleichsstudie wurde im Zeitraum von
Juni 2010 bis Juni 2011 an der Charité — Universitidtsmedizin Berlin, Campus Charité Mitte
und Campus Virchow Klinikum durchgefiihrt. Studienteilnehmer waren Patienten, die sich
einem geplanten unfallchirurgischen Eingriff unterzogen. Alle Studienteilnehmer wurden iiber die
Studie schriftlich und miindlich aufgeklart und haben ihr schriftliches Einverstindnis zur
Teilnahme gegeben. Die Studie wurde in der zentralen Einleitung der Anésthesiologie im OP-Trakt
unter den Bedingungen des alltiglichen klinischen Ablaufes durchgefiihrt. Die Anlage der
peripheren Nervenkathetern erfolgte unmittelbar vor Beginn der orthopéddischen Operationen. Der
Durchfiihrung der Studie wurde von der Ethikkommission, Ethikausschu3 1 am Campus Charité
Mitte, Charit¢é — Universititsmedizin Berlin mit BeschluB vom 21.1.2010 zugestimmt

(Antragsnummer EA1/012/10).

3.1 Materialien

In der vorliegenden Studie wurden drei Verfahren zur Anlage kontinuierlicher PNB verglichen:
elektrische  Nervenstimulation, —US-gestiitztes Verfahren mit einem konventionellem
Sonographiesystem (verwendetes Gerét SonoSite M-Turbo) und US-gestiitztes Verfahren mit einem

spezialisierten Sonographiesystem (Gerit eZono 3000 Version 1.9.0).

3.1.1 Die Sonographiesysteme

3.1.1.1 Sonographiesystem eZono 3000

Das eZono 3000 Version 1.9.0 ist ein auf das Einsatzgebiet der Andsthesiologie fokussiertes und in
Standardanwendungen fiir den Nutzer vereinfachtes Sonographiesystem mit Focus auf point-of-care-
Anwendungen. Die erste Generation des eZono 3000-Systems (folgend kurz eZono genannt) wurde
im Mai 2009 auf dem europdischen Markt eingefiihrt. In seiner Ausrichtung auf die
Andisthesiologie konzentriert es sich auf die Bereiche Regionalanisthesie und Gefa3zuginge. Es ist

somit nicht facheriibergreifend zur US-Diagnostik geeignet.
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Die Konzeption des eZono zielt darauf, die Komplexitéit der Durchfiihrung sonographisch gestiitzter
Verfahren zu reduzieren. Vereinfachungen sollen durch implementierte automatische
Voreinstellungen der Bilddarstellung und ein gerdteimmanentes Tutorial des US-Gerétes erreicht
werden. Eine einfache, intuitive Benutzerfiihrung soll die Bedienung zusétzlich erleichtern. Mit
diesen Komponenten unterscheidet sich das eZonmo von zur Studienzeit iiblichen Universal-

Sonographiesystemen.

Abb. 1. Sonographiesystem eZono 3000. © eZono AG

Das in der Studie verwendete eZono 3000 Version 1.9.0 ist ein tragbares, softwaregesteuertes
Sonographiesystem (Gewicht 4,5 kg, AuBBenmalle 32,4 cm x 28,2cm x 9,3 cm). Es verfiigt iiber ein
10,4-Zoll-Display, XGA-Auflosung 1024 x 768 und unterstiitzt als Darstellungsmodi B-Mode,
Duplex-B-Mode (2D-256-Graustufenbild) und Farbfludarstellung (Farbdoppler). Ein M-Mode
(motion mode) und Duplex M-Mode sind erst in nachfolgenden Produktversionen erhéltlich. Nach
Aussage der Herstellerfirma eZono AG war die lieferbare Bildqualitit beim eZono 3000 Version
1.9.0 noch unzureichend. Sie wurde als deutlich geringer und somit als ein Nachteil gegeniiber
etablierten Sonographiegeriten, z. B. dem im Vergleich getestete SonoSite M-Turbo, gesehen.

Die Benutzerfiihrung erfolgt iiber symbolgestiitzte, graphische Meniis, die direkt iiber die
beriihrungsempfindliche Bildschirmflidche auf der Vorderseite des Kompaktgerates bedient werden.
Der Nutzer wihlt fiir eine Sonographie zunédchst das Einsatzgebiet (RA, Gefizugang) aus. Im
Falle der RA, die hier ausschlieBlich betrachtet werden soll, prasentiert sich dann ein Menii mit
sieben Lokalititen bzw. Zugangswegen fiir PNB (Plexus brachialis mit Zugang interskalendr,
axilldr und supraclaviculdre; PNB intercostal, N. femoralis, N. ischiadicus mit Zugang proximal
subgluteal und distal). Mit der Auswahl einer Blockade werden automatisch vorprogrammierte

Einstellungen zur Bildqualitit geladen. Die Voreinstellungen erzeugen eine an durchschnittliche
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Bedingungen angepalite, optimierte sonographische Darstellung fiir den jeweiligen Blockadeort,

die auf die Anatomie der iiberwiegenden Mehrheit der Patienten pafit.

Die Voreinstellungen (Presets) betreffen folgende Parameter:
— Bildtiefe (Tiefeneinstellung fiir Pl. brachialis und N. femoralis: 3cm; N. ischiadicus
proximal subgluteal: 12 cm)
— Focus (3 Focuszonen)
— Graustufen/dynamic range (10 Stufen)
— Tiefenselektive Verstarkung/time gain control (konstante Einstellung fiir alle PNB)
— Gléattung/smoothing (fiir alle PNB gleich)
— Frequenz (schallkopfgekoppelt, fiir alle PNB gleich)

Fiir die angebotenen Blockanwendungen konnen die Presets auch individuell eingestellt bzw.
ergdnzt werden, es sind bis zu acht weitere Einstellungen speicherbar. Beziiglich des Focus
arbeitet eZono basisméfig mit mehrfachen Focuszonen in den Voreinstellungen. Bei Geréten der
Firma FUJIFILM SonoSite, unserem Vergleichsgerit, liegt der Focus hingegen immer in der
Bildmitte. Eine Abbildungsoptimierung tiber Tissue Harmonic Imaging ist beim verwendeten
eZono 3000 nicht vorhanden.

Ein schneller und einfacher Einfluf} ist auf die Bildtiefe und die Graustufeneinstellung moglich.
Die Bildtiefe kann parallel zur Sonographie iiber einen stets sichtbaren vertikalen,
beriihrungsempfindlichen Balken am seitlichen Rand des US-Bildes in Echtzeit angepalit
werden. Das gleiche gilt fiir die Anpassung der Graustufen iiber einen horizontalen Balken am
Bildunterrand. Die Helligkeit des Monitors ist separat liber das Bildmenii in 10 Stufen
einstellbar.

Das eZono 3000 ist mit einem systemimmanenten, visuellen Demonstrationsprogramm
ausgestattet, den sogenannten ,,Cue Cards* (,,Spickzettel”). Es soll Hilfestellung bei der
Ausfithrung der PNB geben und kann als Schulungsprogramm dienen. Die Cue Cards sind
Tutorials, die modellhaft Schritt fiir Schritt die Anlage der ausgewihlten PNB demonstrieren. Sie
zeigen die Anatomie in 3D-Modellbildern, abstrahierten Schnittbildern sowie sonographische
Referenzbilder mit Landmarken und Videos von US-Scans. Dabei wird die Zielregion visuell
von der duferen physischen Erscheinung bis zum angestrebten Sonographiebild iibereingefiihrt.
Animationen bieten Anleitung zur Lagerung des Patienten und zur Nadel-und

Schallkopffiihrung. Die selbst erzeugten US-Bilder konnen in Echtzeit neben die US-
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Referenzbilder gestellt werden. Die Cue Cards konnen auch mit eigenen Bildern bestiickt
werden und sind so auf die ,,standard operational procedures® einer Klinik anpaB3bar.

Durch die Wahl einer PNB-Lokalisation iiber das Menii erscheint auf dem Bildschirm ein
Ganzkorperbild mit der Kennzeichnung des entsprechenden Blockadegebietes in seiner
Ausbreitung und die Voreinstellungen fiir die Bilddarstellung werden geladen. Die Cue Cards
konnen jederzeit wahrend der Durchfiihrung hinzugeschaltet werden, das Arbeitssonographiebild

verkleinert sich entsprechend (sieche Abb. 2).
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Abb. 2. eZono 3000 mit Ansicht von Cue Cards. © eZono AG

Das eZono 3000 unterstiitzt den Anschluf3 linearer und konvexer Schallkdpfe. Fiir den in der
Studie gewdhlten interskalendren Plexus brachialis-Block und Nervus femoralis-Block wurde
der 8LA-Schallkopf (6—10 Mhz) mit linearem Multifrequenz-Breitband Array 8 und fiir den
proximalen N. ischiadicus-Block der 35 CL60 (ROC 60 mm) Schallkopf (2-5 MHz) mit

konvexem Multifrequenz-Breitband Array verwendet. [100]

3.1.1.2 Sonographiesystem SonoSite M-Turbo

Das SonoSite M-Turbo, ein sogenanntes High-End-System, ist ein universell einsetzbares, zur
Diagnostik in verschiedenen medizinischen Fachbereichen geeignetes US-Gerét. In der Klinik
fiir Anésthesiologie der Charit¢ wurde es zum Studienzeitpunkt unter anderem in der

Regionalanisthesie als etabliertes Standardgerit eingesetzt.
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Abb. 3. Sonographiesystem SonoSite M-Turbo. © FUJIFILM SonoSite, Inc.

Auch das SonoSite M-Turbo (folgend kurz SonoSite genannt) ist ein tragbares, kompaktes Gerit
(Gewicht 3,04 kg, AuBenmale 30,2cm x 27,4cm x 7,9cm). Es ist fiir einen duBlerst vielseitigen
Einsatz in der Sonographie (Bereiche: u.a. Abdomen, Gynikologie, interventionelle Bildgebung,
Pédiatrie, Kardiologie, Angiologie, Nerven) konzipiert. Der Hersteller verspricht eine ausgewiesen
gute Bildqualitit mit hoher Kontrastauflosung und klarer Gewebedarstellung. Das System ist mit
einem 10,4-Zoll-Display ausgestattet und unterstiitzt die Darstellungsmodi B-Mode 2D (256
Grautone), M-Mode, Farb-/Amplituden-Doppler (CPD, 256 Farben), Farb-Doppler (Color, 256
Farben), gepulster (PW) Doppler, kontinuierlicher (CW) Doppler, Tissue-Doppler-Bildgebung
(TDI) und Tissue Harmonic Imaging (THI). Das SonoSite ist als aufzuklappendes Geritegehduse
konstruiert, bei dem sich im oberen Klappenteil der Bildschirm und im Auflageteil die
Steuerungseinheit befindet. Die Bedienung erfolgt tiber Tasten, Drehkndpfe und ein Tastfeld.

Entsprechend des geplanten Einsatzbereiches ist beim SonoSite ein Untersuchungstyp (bspw.
Abdomen) auszuwdhlen. Die diagnostische Leistung unterscheidet sich fiir jeden
Untersuchungstyp. Der Untersuchungstyp und der verwendete Schallkopf bedingen die
verfligbaren Bildgebungsmodi. Fiir den Fall der RA ist der Untersuchungstyp ,,Nerv*“ zu wihlen.
Fir die bestmdgliche Bildqualitit sind dann zusétzlich die Parameter Monitorhelligkeit,
Tiefenwert, Betrachtungswinkel und Verstirkung einzustellen. Dazu sollte laut Hersteller eine
,»Optimierungseinstellung gewéhlt werden, die den jeweiligen Anforderungen am besten
entspricht. Als Optimierungseinstellungen in der 2D-Bildgebung stehen drei Optionen zur
Verfliigung: ,,Auflosung®” (bestmogliche Darstellungsdetails), ,,Allgemein” (Gleichgewicht
zwischen Auflésung und Eindringtiefe), ,, Tiefe* (bestmdgliche Eindringtiefe). Die hierfiir jeweils
optimierten Parameter (Focuszonen, OffnungsgroBe, mittlere Frequenz und Bandbreite, Kurven)

konnen vom Nutzer nicht verandert werden.
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Das Sonographiesystem verfiigt nicht iiber ein gerdteinternes Demonstrations- und
Schulungsprogramm oder iiber auf dem Geritebildschirm darstellbare Bildmaterialien oder
sonographische Referenzbilder. SonoSite stellt auf seiner Internetseite eine Auswahl von
Demonstrations- und Lehrvideos zu verschiedenen Verfahren und Lokalititen peripherer
Nervenblockaden zur Verfiigung. Das Unternehmen bietet auch Zugang zu Schulungsmaterial
auf mobilen digitalen Medien iiber sogenannte Apps. Abrufbar sind freie Anleitungsvideos mit
3D-Animationen, Fallstudien, klinische Referenzbilder, einsatzortspezifische US-Techniken und
Praxishinweise. Diese miissen aber auf anderen Medien als dem SonoSite-Gerit angesehen
werden.

An das Gerit konnen die {iblichen Schallkopfe angeschlossen werden. In der Studie wurden fiir
den interskalendren PI. brachialis-Block und N. femoralis-Block der HFL38x/L25x Schallkopf
(6—13 Mhz) mit linearem multifrequenz-Breitband Array und fiir den proximalen N. ischiadicus-
Block der C60x Schallkopf (2-5 MHz) mit konvexem Multifrequenz-Breitband Array
verwendet. [101]

Das Gerdat war wihrend der Studie fest in einem fahrbaren Gestell fixiert, was ecine stabile
Gerétepositionierung wihrend der Anwendung erlaubte, aber die Flexibilitdt beim Einsatz auf

engem Raum im OP-Bereich einschrénkte. [101]

3.1.1.3 Geréteeinstellung der Sonographiesysteme

Beide US-Gerite waren zu Beginn des Einsatzes anwendungsbereit eingeschaltet und befanden
sich in einer Grundeinstellung. Der verwendete Schallkopf war angeschlossen und in den
Sondeneinstellungen programmiert. Die Gerite befanden sich in geeigneter Position zum

Patienten.

Grundeinstellungen bei eZono 3000:

Beim eZono-Gerdt war zu Einsatzbeginn die Vorauswahl , Regionalanésthesie* bereits
eingestellt. Der Anwender hatte anschlieend die gewiinschte Nervenblockade aus dem auf dem
Bildschirm dargestellten Menii auszuwéhlen (Auswahl verschiedener Nervenblockaden bzw.
Zuginge zu Plexus und Nerven, u. a. Plexus brachialis — interskalendrer Zugang, N. femoralis,
N. ischiadicus — proximaler, subglutealer Zugang). Nach der Auswahl der Nervenblockade ladt
das Gerdt die vom Hersteller gesetzten Voreinstellungen (Presets) fiir die Bildgebung. Die
Voreinstellungen betreffen: Tiefe, Focus, Time Gain Control (Verstirkung), Bildgldttung
(smoothing), Frequenz (schallkopfgekoppelt), Graustufen (dynamic range). (cf. 3.1.1.1)
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Grundeinstellungen bei SonoSite M-Turbo:

Das Geriét SonoSite M-Turbo befand sich zu Beginn des Einsatzes im Untersuchungstyp ,,Nerv*
mit zugehorigem 2D Standard-Bildgebungsmodus. Die weiteren Einstellungen fiir die bestmog-
liche Bildqualitit miissen vom Untersucher manuell vorgenommen werden. Das SonoSite M-Turbo
hilt auch die Moglichkeit von ,,Optimierungseinstellungen® fiir den jeweiligen Untersuchungstyp
hinsichtlich Auflésung, Tiefe oder einem Gleichgewicht zwischen Auflosung und Eindringtiefe
vor, die flir diese Modi einer automatisch optimierten Einstellung der Bilddarstellung entsprechen.

Diese miissen extra gewahlt werden. (cf. 3.1.1.2)

3.1.1.4 Nutzungsmodalitaten der Sonographiesysteme

Beide Sonographiesysteme bieten Einstellungs- und Optimierungsoptionen fiir die Bilddarstellung.
Grundsatzlich war der Zugriff auf alle Einstellungen und auch auf die Cue Cards des Systems
eZono 3000, bspw. bei Unsicherheiten im Anlageprozel3, mdglich. Art und Umfang der Nutzung
waren nicht Gegenstand des Studienprotokolls.

Die folgende Tabelle 1 fiihrt die fiir die vorliegende Untersuchung relevanten Eigenschaften und

Unterschiede beider Sonographiesysteme auf.

eZono 3000 Version 1.9.0

- Menu-Auswahl mehrerer PNB- - Auswahl Untersuchungstyp
Lokalisationen und Verfahren (z. B. Nerv, Abdomen, Kardiologie)

- automatisch optimierte Bild- - manuelle Einstellung der
einstellung fir ausgewahlte PNB Bildgebungsmodi

- eingeschrankte Optimierungs-
einstellung fur Untersuchungstyp
wahlbar

- Touchscreen - Bedienung lber Tasten,
Touchpad, Drehknopfe

- Uber Bildschirm durch Streich-
bewegung einstellbar: Tiefe (vertikal),
Graustufen/gain (horizontal)

Tab. 1. Vergleich der Sonographiesysteme e¢Zono 3000 und SonoSite M-Turbo beziiglich relevanter
Eigenschaften.
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Das Sonographiesystem eZono 3000 ist auf Anwendungen in der RA spezialisiert. Es
unterscheidet sich vor allem durch die fiir eine zu wihlende PNB automatisch getroftfene
Voreinstellung der Bildgebungsmodi. Indem dem Nutzer direkt ein optimiertes US-Bild fiir die
geplante PNB geboten wird, soll die Komplexitidt der Durchfiithrung der Sonographie reduziert
und die Ausflihrung erleichtert werden. Zusitzlich hélt das Gerét einen visuellen Leitfaden (Cue
Cards) zur Ausfithrung der PNB-Anlage von der duBeren Orientierung am Patienten bis zum
sonographischen Referenzbild vor. Die Cue Cards sind jedoch kein interaktives Werkzeug zur
Unterstiitzung der realen Nadelfiihrung in Echtzeit.

Das Sonographiesystem SonoSite M-Turbo zeichnet sich durch seine grofle Einsatzbreite und hohe
Bildqualitét aus. Es bietet aber deutlich weniger spezielle Unterstiitzung fiir die Ausfiihrung von
Sonographien im Bereich RA/US-gestiitzte PNB. Es hilt Bildoptimierungseinrichtungen fiir den
Einsatz an Nerven und fiir Nervenblockaden vor, diese miissen aber jeweils einzeln ausgewéhlt
und aktiviert werden. Das System bietet kein Modul in der Art eines Demonstrationsprogramms
oder Tutorials wie das eZono-System. Lehrprogramme mit Videos und Praxisanleitungen sind nur
iiber die Firma SonoSite, bspw. nach Anmeldung iiber die Internet-Seite der Firma, erhiltlich, diese
sind aber nicht parallel zur Ausfithrung der Sonographie auf dem Gerét abbildbar.

Beide Sonographiesysteme bieten in ihrer Ausstattung mehrere Optionen zur Unterstlitzung der
sonographischen Verfahren bei Katheteranlagen. Die Nutzung der jeweils angebotenen
Einstellungshilfen und Unterstiitzungsprogramme lag in der Entscheidung des durchfiihrenden
Studienarztes. In unserer Studie gab es, bis auf die o.g. Grundeinstellungen an beiden Geréten zu
Beginn des Einsatzes, keine Vorgaben beziiglich der Art und Weise der Nutzung der zur
Verfiigung stehenden Moglichkeiten der Bildeinstellung oder, im Falle von eZono, des Tutorials
(Cue Cards). Die von den Studienérzten genutzten Optionen wurden ebenso wenig dokumentiert
wie die gewdhlten Einstellungen. Folglich gibt es auch keine Erkenntnisse zum Zeitbedarf fiir
einzelne Operationen oder Einstellungen am Geridt bzw. den EinfluB3 von Einstellungshandlungen
auf den Zeitbedarf fiir einzelne Arbeitsschritte. Ebenso liegen entsprechend keine Erkenntnisse
zum Einfluf} auf den Ablauf und die Qualitdt der KA vor. Es kann aber ausgesagt werden, dal3 die
Cue Cards des eZono-Gerites wihrend des Anlageprozesses in keinem Fall genutzt wurden.
Festzuhalten bleibt, daB nach der Herstellung einer geeigneten Bildeinstellung — die bei den
Geriéten auf unterschiedliche Weise erreicht wird — keines der US-Geréte iiber die Ausstattung
oder Funktionen verfiigt, die Punktion zielgerecht zu leiten und eine korrekte Nadelposition am

Zielnerv anzuzeigen.



29

3.1.2 Elektrischer Nervenstimulator

Die elektrischen Nervenstimulationen der Studie wurden mit dem Nervenstimulator Typ

Stimuplex HNS-11, Hersteller: B. Braun Melsungen AG, durchgefiihrt.

3.1.3 Katheterset

Fiir alle drei Anlageverfahren wurde das fiir kontinuierliche periphere Nervenblockaden geeignete
Katheterset Arrow® StimuCath® (Dauer-Stimulationskatheter, 19-Gauge-AnschluBkabel, isolierte
Tuohy-Kaniile 17 Gauge) verwendet. Aufgrund der Stimulationsféhigkeit sowie der echogenen
Punktionsnadel und Katheterspitze eignete sich der Arrow” StimuCath® sowohl fiir die elektrische

Nervenstimulation als auch die ultraschallgestiitzten Verfahren.

3.1.4 Arzneimittel/Anasthetika

Fiir die prioperative Nervenblockade wurde Prilocain 1% (Xylonest™), ein Lokalanisthetikum
vom Amid-Typ mit relativ raschem Wirkungseintritt und einer Wirkungsdauer zwischen 3 und 6
Stunden, verwendet. Die postoperativ verabreichten LA-Bolusinjektionen iiber den Katheter
erfolgten mit Ropivacain 0,2 % (Naropin®). Ropivacain ist ein Lokalanisthetikum vom Amid-
Typ und besitzt einen relativ langsamen Wirkbeginn bei einer langen Wirkdauer (bis zu 12

Stunden).

Die applizierten Lokalanésthetika in unserer Studie waren in Dosis und Préparat fiir alle Lokali-
sationen und Blockadetechniken gleich. Sie betrugen 15 ml Prilocain 1 % prédoperativ und 20 ml
Ropivacain 0,2 % nach der Operation. Diese Mengen und die verwendeten LA waren zur Zeit der
Studie Standard in der Klinik fiir Anésthesiologie der Charité bei der Anlage von Schmerz-
kathetern vor Operationen, die auch postoperativ zur Schmerztherapie eingesetzt werden sollten.
Die Gabe von 20 ml Ropivacain 0,2 % tiber den Katheterschlauch fiihrt bei korrekter Katheter-
lage zu einer suffizienten Analgesie mit geringem Gefdhrdungspotenzial fiir den Patienten. Die
LA-Dosis vor allem des Prilocain hdtte bei den US-gefiihrten Verfahren filir eine ausreichende
Blockadewirkung unter Umsténden verringert werden kdnnen, auch nach damaliger Studienlage
(cf. 1.3.2, Reduktion der notwendigen LA-Dosis, S. 12). Ebenso kam eine unterschiedliche LA-
Dosis fiir verschiedene PNB-Lokalitdten in Betracht. Die Festlegung der LA-Dosis erfolgte jedoch

mit der Absicht, die Untersuchung durch Vereinheitlichung weitestgehend zu standardisieren und
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fiir alle Techniken eine gesichert suffiziente Anésthesiewirkung bei korrekter Katheterlage zu

erreichen.

3.2 Patientenauswahl

Die Rekrutierung der Studienteilnehmer erfolgte in der Ambulanz der Anéasthesiologie der Charité
Campus Mitte im Rahmen des Priamedikationsgespriches filir geplante Operationen. Fiir die
Studienteilnahme kamen grundsitzlich alle Patienten infrage, die sich im Studienzeitraum einer
elektiven orthopddischen Operation an der oberen oder unteren Extremitét unterzogen. Maf3geblich
fir die Studienteilnahme war die Eignung des Patienten fiir eine periphere kontinuierliche
Nervenblockade des Plexus brachialis mit interskalendrem Zugang, des Nervus fermoralis oder des
Nervus ischiadicus. Die Patienten wurden iiber die geplante Anisthesiebehandlung einschlieBlich
der Katheteranlage zur Nervenblockade aufgekliart und ausfiihrlich iiber das Studienprotokoll
informiert. Bestand Teilnahmebereitschaft, erfolgte nach Uberprifung der Ein- und
AusschluBkriterien (sieche unten) die Unterzeichnung der Einverstdndniserkldrung und die
Patienten waren in die Studie aufgenommen. Sie wurden dariiber informiert, jederzeit von der
Studie zuriicktreten zu konnen. Die Rekrutierung der Studienpatienten erfolgte parallel zur
Studiendurchfiihrung bis zum Erreichen der geforderten Fallzahl von 30 Katheteranlagen je
Verfahren (vgl. 4.1).

EinschluBikriterien
Fiir die Aufnahme in die Studie waren folgende EinschluBkriterien zu erfiillen:
— Alter von mindestens 18 Jahren
— Indikation fiir die Anlage eines kontinuierlichen peripheren Nervenkatheters zur
Regionalanisthesie und zum peri- und postoperativen Schmerzmanagement vor einem

elektiven, orthopéadischen Eingriff an der Charité (Campus Mitte/Virchow Klinikum)

Ausschlufikriterien
Folgende Kriterien fiihrten zu einem Ausschlufl der Patienten aus der Studie:
— Alterunter 18 Jahren
— Patient ist Mitarbeiter der Charité¢ — Universititsmedizin Berlin
— fehlende Bereitschaft zur Speicherung und Weitergabe von pseudoanonymisierten
Krankheitsdaten im Rahmen der Studie

— Unterbringung in einer Anstalt auf gerichtliche oder behordliche Anordnung
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— Nichtverstiandnis der deutschen Sprache oder Analphabetismus

— lokale oder systemische Infektion

— bekannte und dokumentierte Schwierigkeiten bei vorherigen Punktionen bei der Anlage eines
Nervenkatheters flir den Punktionsort oder der inneren Halsvene oder bei Gegenanzeigen

— bekannte Pardsthesien im Innervationsgebiet der zu blockierenden Nerven

— klinische Indikation fiir priméir sonographisch gesteuerte Punktion, z. B. Polyneuropathie,
diabetische Neuropathie, bestehende motorische oder sensible Storungen im
Innervationsgebiet des zu blockierenden Nerv, unklare Gerinnungsstorungen

— Teilnahme an einer anderen klinischen Studie nach dem Arzneimittelgesetz bei Einschluf3
in die Studie, wiahrend der Teilnahme oder eine Woche vor der Operation

— (unklarer) Alkohol- oder Drogenmif3brauch

— Allergien auf Lokalanésthetika oder andere Inhaltsstoffe der intravendsen Losungen

— Schwangerschaft

— ASA-Klassifikation hoher als 3

—  Peripheres oder zentrales Odem

— AIDS (nach CDC-Klassifikation der HIV-Infektion: Kategorie C)

— Immunsuppressionstherapie

— Blutungsneigung (z. B. Willebrand-Jiirgens-Syndrom, Thrombozytopenie)

— entgleiste metabolische Erkrankung (z.B. Diabetes mellitus (Glucose >300 mg/dl)
wihrend des prioperativen Screenings)

— Elektrolytstorung (z. B. Hyperkalidmie >5,8 mmol/l, Hypernatridmie > 155 mmol/l)

— intrakranielle Blutung innerhalb des letzten Jahres

— Herzinsuffizienz NYHA Klassifikation IV

— Lebererkrankung (Child B oder C Zirrhose, MELD-Score > 10)

— Niereninsuffizienz (Serum Creatinin >2,0 mg/dl/> 150 pmol/l, Himodialysepflicht)

Patienten der Klasse ASA 4 (= Patient mit schwerwiegender systemischer Funktionsstorung, die
eine unmittelbare, konstante Gefahr fiir das Leben des Patienten darstellt [102] ), wurden aus der
Studie ausgeschlossen, weil der moglichst reibungslose Ablauf der OP-Vorbereitung inklusive der
PNK- Anlage in einer ohnehin storanfilligen Studienumgebung nicht zusitzlich durch ein hohes

Komplikationsrisiko mit schwerkranken Patienten gefdhrdet werden sollte.
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3.3 Gruppeneinteilung der Patienten

Die einzelnen Patienten wurden unmittelbar vor Beginn der Anisthesiebehandlung nach einer
Randomisierungsliste einem der drei Katheteranlageverfahren elektrische Nervenstimulation,
US-Verfahren mit SonoSite M-Turbo oder US-Verfahren mit eZono 3000 zugeordnet. Die
Katheterlokalisationen (PI. brachialis, N. femoralis, N. ischiadicus und eine PNB-Kombination) bei
den Patienten ergaben sich folgerichtig aus dem jeweiligen Operationsvorhaben. Bei einem Teil
der Patienten wurde fiir eine moglichst optimale Blockade die Kombination zweier PNK an der
unteren Extremitdt in der Studie indikationsgerecht zugelassen, die dann als zwei getrennte
Datensidtze von Katheteranlagen beriicksichtigt wurden. Eine ausreichende RA der unteren
Extremitdt, v.a. fliir Operationen fiir Knie-Endoprothesen, wird nur durch eine kombinierte
Nervenblockade erreicht. Fiir eine Schmerzblockade sind somit zwei PNB, in der Regel an den

groBten Nerven der beiden Plexus — N. femoralis und N. ischiadicus — notwendig. [103]

3.4 Studienteilnehmende Arzte

Als Studienirzte wurden insgesamt sechs Arzte, drei Fachiirzte und drei Assistenzirzte fiir das
Fachgebiet der Aniisthesiologie, ausgewihlt. Simtliche Arzte waren in der Anwendung aller drei
PNB-Verfahren geschult, aber verfiigten beabsichtigt {iber unterschiedlich gro3e Erfahrung bei
der Anlage peripherer Nervenkatheter, um sich so einer realistischen Anwendergruppe im
Klinikalltag anzunidhern. Auswahlkriterium fiir die Assistenzérzte war, dall sie maximal 20 PNK,
die Fachirzte dagegen mindestens 50 PNK, unabhéngig von der angewendeten Methode, gelegt
hatten. Die Verteilung der Studienérzte (Fachdrzte und Assistenzérzte) beziiglich der drei
untersuchten Anlageverfahren und der drei PNK-Lokalisationen war gleich (cf. Tab. 3). Die PNK
wurden von den Studiendrzten selbststindig ausgefiihrt, im Falle der Assistenzérzte supervisierte
ein Facharzt das Prozedere. Vor Beginn der Studie erhielten alle Studienérzte eine Einweisung in
das Studienprotokoll und eine standardisierte Einweisung in die drei verschiedenen Verfahren

einschlieBlich der Handhabung der Sonographiegrite.

3.5 Untersuchungsablauf

Die Anlage der kontinuierlichen peripheren Nervenkatheter erfolgte nach den Richtlinien der
Standard Operational Procedures der Charit¢ — Universititsmedizin Berlin. [99] Alle PNK zur

postoperativen Schmerztherapie beinhalteten eine unmittelbar praoperative Regionalanisthesie
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in Form einer Bolusgabe von 15ml Lokalanésthetikum (Prilocain {Xylonest®} 1%) tiber die
Punktionsnadel und/oder den gelegten Katheter. Neben dem immanenten Nervenblock wurden
alle PNK in Kombination mit einer der Operation und dem Patienten angepalten
Allgemeinanisthesie durchgefiihrt. Postoperativ erhielten die Patienten in Abhédngigkeit
auftretender Schmerzen erneut LA-Boli (Ropivacain 0,2%) tiber den liegenden Katheter.
Wihrend der gesamten Untersuchung erfolgten keine kontinuierlichen LA-Gaben iiber die
Katheter, nur die im Studienprotokoll festgelegten LA-Boli (sieche unten) wurden iiber die
Katheter appliziert.

3.5.1 Punktionsvorbereitung und anatomische Orientierung

Die Patienten wurden nach der Identifikation im OP-Bereich an ein Basismonitoring
angeschlossen und mit einem peripheren Venenkatheter versorgt. Die fiir die Katheteranlage
notwendigen Materialien und Gerdte wurden fiir die sterile Anwendung vorbereitet und
anwendungsbereit fiir den Studienarzt platziert.

Die Lagerung der Patienten erfolgte je nach Lokalisation der PNB. Patienten mit interskalenéren
PI. brachialis-Blockaden, samtlich anterolateral durchgefiihrt, wurden in Riickenlage gelagert,
mit dem Kopf leicht zur kontralateralen Seite gedreht. Fiir N. femoralis-Blockaden befand sich
der Patient in einfacher Riickenlage mit gestreckten Beinen. Die N. ischiadicus-Katheter wurden
alle proximal dorsal platziert, gelagert wurde in kontralateraler Seitenlage, das betroffenen Bein
war in der Hiifte in ca. 30° und im Knie in ca. 45° angewinkelt.

Zur anatomischen Orientierung und Festlegung des Punktionsortes dienten beim interskalenéren
Zugang zum Pl. brachialis als Leitstrukturen die Skalenusliicke zwischen Musculus scalenus
anterior und medius am Hinterrand des Musculus sternocleidomastoiedeus in Hohe des
Ringknorpels; Kennmuskeln waren M. deltoideus, M. biceps brachii und M. pectoralis (siche
3.5.3). Der Zielort fiir die N. femoralis-Blockade befand sich unterhalb des Leistenbandes etwa
2 cm lateral der Arteria femoralis; Kennmuskel war der M. quadriceps femoris. Der Punktionsort
fiir den proximal dorsalen Zugang fiir die N. ischiadicus-Blockade lag infragluteal in der Mitte
zwischen Tuber ischiadicum und Trochanter major; Kennmuskeln waren die Muskeln der
FuBBheber und -senker M. tibialis anterior, M. gastrocnemius und M. soleus.

Nach grofiflachiger Desinfektion und steriler Abdeckung um den Punktionsort entsprechend den
Anforderungen des jeweiligen Verfahrens waren die Patienten fertig vorbereitet fiir die

Katheteranlagen.
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3.5.2 Katheteranlage mit US-Fihrung

Fiir beide US-Verfahren (konventionelle und spezialisierte Sonographie) galten die gleichen
Vorgaben fiir die methodische Durchfiihrung der Katheteranlage, um die Vergleichbarkeit
herzustellen.

Zu Untersuchungsbeginn befand sich der Studienarzt in geeigneter Position zum gelagerten und
vorbereiteten Patienten und der Punktionsstelle sowie giinstigem Blickwinkel zum Bildschirm der
US-Geriéte. Die nervale Zielstruktur war sonographisch aufzusuchen und durch addquate Einstellung
der Bildgebungsmodi mdglichst optimal auf dem Bildschirm darzustellen (cf. 3.1.1.3). In Referenz
zum Sonographiebild wurden dann die geeignete Punktionsstelle und die Richtung des
Nadelvorschubes festgelegt. In ausreichendem Abstand zum Schallkopf erfolgte die Haut-
penetration mit der Punktionsnadel, die liber einen Schlauch mit einer Spritze mit aufgezogenem
LA (Prilocain 1%) verbunden war. Die Art der Nadelfiihrung nach der ,,in plane* oder ,,out of plane*
Methode oder gemil anderen Techniken war dabei nicht vorgegeben und oblag dem Studienarzt.
Unter moglichst stidndiger sonographischer Sichtkontrolle wurde die Nadel vorgeschoben bis die
Nadelspitze in der gewiinschten Position am Zielnerv zur Darstellung kam. Angestrebt war eine
Position in unmittelbarer Umgebung des Nervs, ohne diesen direkt zu beriihren, zu penetrieren oder
zu durchstechen. Schétzte der Studienarzt die Lage der Nadel als korrekt bzw. geeignet ein, wurden
unter vorheriger Aspiration, zum Ausschluf} einer intravasalen Lage der Kaniile, 7,5 ml LA durch den
Helfer (Anisthesiepflege) injiziert und seine Ausbreitung sonographisch beobachtet, beurteilt und
protokolliert. AnschlieBend wurde der Katheterschlauch iiber die Nadel eingefddelt. Die Lage des
echogenen Katheters bzw. der Katheterspitze konnte erneut sonographisch iiberpriift werden. Uber
den Katheter wurden nun weitere 7,5ml LA (Prilocain 1%) injiziert und dessen Verteilung
gegebenenfalls sonographisch dargestellt. Die Durchfiihrung der Lagekontrolle von Katheter und
LA-Verteilung oblag dem Studienarzt. Die Lage der Katheterspitze konnte dann, beispielsweise
durch Zuriickziehen des Katheters, optimiert werden. Nach der zweiten LA-Injektion wurde der
Katheterschlauch ca. 3—4cm iiber die Kaniilenspitze hinaus vorgeschoben, um Raum fiir eine
eventuelle, ungewollte Dislokation des Katheterschlauches (bspw. durch Bewegung des Patienten)
fiir die Liegezeit der PNK zu gewinnen.

Abschliefend wurde der Konnektor des Kathetersets angeschlossen, der aus der Einstichstelle
fiihrende Katheterschlauch in eine Schlaufe gelegt, der Konnektor cutan angenéht und mit einem

transparenten Verband fixiert.
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3.5.3 Katheteranlage mit elektrischer Nervenstimulation

Zu Untersuchungsbeginn befand sich der Studienarzt in geeigneter Position zum gelagerten und
vorbereiteten Patienten. Die Festlegung der Punktionsstelle und Vorschubrichtung der Kaniile
erfolgte durch die optische und palpatorische Orientierung anhand &uBerer anatomischer
Landmarken. Nach Hauteinstich der Punktionsnadel mit vorab angeschlossenem Nervenstimulator
wurde die Nadel im Gewebe bis zum Zielnerv vorgeschoben. Der Zielnerv wurde durch die
Muskelkontraktion seiner Kennmuskeln aufgrund der elektrischen Stimulation lokalisiert. Die
Muskelkontraktion war mit den Zielwerten einer Impulsstiarke von 0,3 — 0,6 mA, einer Frequenz von
2 Hz und einer Impulsbreite von 0,1 ms auszulosen, woriiber mittelbar die Lagekontrolle der Kantile
erfolgte. AnschlieBend wurde in gleicher Weise wie bei den US-Verfahren der Katheterschlauch iiber
die Nadel eingefiihrt. Vor der Injektion von einmalig 15 ml LA (Prilocain (Xylonest™) 1%) iiber den
Katheter erfolgte erneut eine Lagekontrolle bzw. notwendige Lagekorrektur der Katheterspitze mit
den oben genannten elektrischen Stromwerten. Der Abschluf3 der Anlage war wieder analog zu den

US-Verfahren.

3.6 Primiire Zielparameter

Die priméren Zielparameter der Studie betreffen den Zeitbedarf fiir die Anlage der peripheren
Nervenkatheter mit besonderer Beachtung des Zeitbedarfes fiir den Anlagevorgang bis zur

Katheterlegung.

3.6.1 Zeitbedarf fir die Anlage der PNK

Der Anlagevorgang der Katheteranlage wurde fiir die Zeitmessungen in mehrere getrennte
Arbeitsschritte unterteilt. Die Unterteilung sollte die Leistungsfahigkeit der drei Anlageverfahren
in Teilbereichen besser identifizierbar machen. Potenzielle Verkiirzungen im Zeitbedarf fiir die
Anlage wurden besonders in den Arbeitsschritten bis zur Katheterlegung vermutet. Weiterhin
erleichterte die Unterteilung die Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit anderen Studien. Eine
Messung des Zeitbedarfes erfolgte fiir die Arbeitsschritte:

1) Punktionsvorbereitende Orientierung und Festlegen des Punktionsortes

2) Punktionsvorgang mit Nadelpositionierung am Zielnerv

3) Katheterlegung



36

Die Arbeitsschritte 1 und 2 (Definition siehe 3.6.1.1 wund 3.6.1.2) entsprechen
zusammengenommen der Durchfiihrung einer Nervenblockade ohne Katheterlegung. Diese
zusammengefalite Variable zum Zeitbedarf war primérer Zielparameter und 1483t auch einen
Vergleich mit Ergebnissen anderer Studien zu Anlagezeiten fiir nicht-kontinuierliche PNB zu.

Die Arbeitsschritte 1, 2 und 3 stellen zusammen den gesamten Anlagevorgang der
kontinuierlichen peripheren Nervenblockade dar. Die Zeitmessungen nahmen jeweils mit dem
Prozedere vertraute, jedoch nicht in die KA oder andere verbundene Handlungen einbezogene

Studienassistenten vor. Die Zeitmessungen erfolgten mit einem elektronischen Zeitmesser.

3.6.1.1 Messung Zeitbedarf punktionsvorbereitende Orientierung

Diese Messung gibt den Zeitbedarf fiir die der Punktion unmittelbar vorausgehende anatomische
Orientierung zur Lokalisation und Festlegung der Punktionsstelle und -richtung an. Bei der NS war
es der Zeitraum der visuellen und palpatorischen Untersuchung des Punktionsgebietes mit
Festlegung der Nadelpositionierung. Bei den US-Verfahren begann diese Zeitmessung mit dem
Aufsetzen des Schallkopfes im Punktionsgebiet und endete mit der geeigneten sonographischen
Darstellung des Zielnervs einschlieBlich der Nadelpositionierung fiir die Punktion. Bei allen
Verfahren endete die Messung zum Zeitpunkt des Punktionsbeginns mit der ersten Hautpenetration

der Punktionsnadel.

3.6.1.2 Messung Zeitbedarf Punktionsvorgang

Die Zeitmessung startete mit der ersten Hautpenetration der Punktionsnadel und umfafite den
Vorschub der Nadel im Gewebe bis zu ihrer endgiiltigen Positionierung am Zielnerv. Im Falle der NS
endete die Zeitmessung mit der sichtbaren motorischen Reaktion des Kennmuskels des Nervs bei
den vorgegebenen elektrischen Stromwerten.

Bei den US-Verfahren war die Position der Nadel am Zielnerv in der sonographischen Darstellung zu
beurteilen (siehe 3.7.3.1). Bei korrekter Position wurde 7,5ml LA (Prilocain 1%) tiber die Nadel
injiziert. Die Messung endete mit dem Abschlu3 der LA-Injektion.
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3.6.1.3 Messung Zeitbedarf Katheterlegung

Dem Abschluf3 des Punktionsvorganges folgte unmittelbar der Arbeitsschritt ,, Katheterlegung®, der
mit der Fertigstellung der Katheteranlage endete. Die Zeitmessung begann nach Festlegung der
endgiiltigen Nadelposition am Ende der Punktion (vollstindige Injektion des LA-Bolus {iber die
Nadel bzw. sichtbare Muskelkontraktion, cf. 3.6.1.2) und umfafite die folgenden Arbeitsschritte:
Einfiadelung und Vorschub des Katheters iiber die Nadel und deren Entfernung, sonographische
Visualisierung der Katheterspitze und abschlieBende Gabe des zweiten LA-Bolus (bei den US-
Verfahren, 7,5ml Prilocain 1%) bzw. erneute elektrische Stimulation mit sichtbarer motorischer
Reaktion zur Lagekontrolle der Katheterspitze und Gabe des einmaligen LA-Bolus (bei der NS 15ml
Prilocain 1%) iiber den liegenden Katheter. Die Messung endete jeweils mit der vollstindigen
Injektion des LA. Die Visualisierung der Katheterspitze und der LA-Ausbreitung tiber den Katheter
und deren Beurteilung bei den US-Verfahren waren nicht obligat und wurden im Studienprotokoll

nicht erfafit.

3.6.1.4 Messung Zeitbedarf gesamte Katheteranlage

Die Kategorie ,,Zeitbedarf gesamte Katheteranlage® gibt den Zeitbedarf fiir den vollstindigen
Anlagevorgang des PNK von der punktionsvorbereitenden Orientierung bis zur abgeschlossenen
LA-Injektion iiber den Katheter an. Sie ist die Summe des Zeitbedarfs der Arbeitsschritte

»Punktionsvorbereitende Orientierung*, ,,Punktionsvorgang® und ,,Katheterlegung®.

3.7 Sekundiire Zielparameter

Als sekundére Zielparameter der Studie wurden Kriterien zum Erfolg und zu Komplikationen
der KA, sowie — im ausschlieSlichen Vergleich der beiden US-Verfahren — zur Visualisierung des
Punktionsvorganges benannt. Die Zielparameter zu Komplikationen der KA betrachteten das
Auftreten von Mehrfachpunktionen und Abbriichen im AnlageprozeB. Zur vergleichenden
Beurteilung der Visualisierung mit den unterschiedlichen US-Verfahren wurden die Parameter ,,Lage

der Punktionsnadel* und ,,Verteilung des Lokalandsthetikums am Zielnerv* untersucht.
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3.7.1 Erfolgsrate der PNB

Zur Messung des Erfolges der PNK wurden drei Bewertungskriterien zur Blockadewirkung
etabliert. Die untersuchten Variablen betrafen die eingetretene Andsthesiewirkung kurz nach der

Katheteranlage und postoperativ durch Befragung der Patienten erhobene Schmerzwerte.

3.7.1.1 Testung Blockadewirkung

Die Testung der Blockadewirkung diente der Einschitzung des prioperativ erreichten
Andisthesieeffektes der Nervenblockade und wurde als ein Indikator fiir den Erfolg der PNK
aufgrund korrekter Platzierung des LA gewertet. Die Blockadewirkung war den folgenden
Qualitdten einer sich schrittweise steigernden Skala zuzuordnen:

— ,,Kein Effekt”

— ,,Angehende Hypésthesie® (beginnende sensorische Blockade: Reduktion Schmerz-,

Temperatur-, Berithrungsempfinden)
— ,,Komplette Hypésthesie“ (fortgeschrittene sensorische Blockade)
— ,,Anésthesie und motorische Blockade® (Verlust/Einschrinkung Motorik, einschlieBlich

sensorischer Blockade)

Die Testung wurde fiinf Minuten nach Abschluf3 der KA vom Studienarzt durchgefiihrt. Dessen
Einschétzung der Anésthesiequalitit nach den vier vorgegebenen Qualititen wurde protokolliert.
Getestet wurden das Schmerz-, Temperatur- und Beriihrungsempfinden (Spitz-Stumpf-Reize, Kalt-
/Warmempfinden) und die Verinderung motorischer Féhigkeiten im Versorgungsgebiet des
betroffenen Nervs. Die motorische Blockadewirkung wurde durch Testung der willkiirlichen
Motorik der Kennmuskeln des blockierten Nerv bewertet (Pl. brachialis: Armabduktion,
Ellenbogenflexion, Arminnenrotation; N. femoralis: Kniestreckung, Hiifbeugung; N. ischiadicus:
Dorsalextension Full und Zehen, Knieflexion). Das Studiendesign benannte keine konkreten,

systematischen Vorgaben fiir die Durchfiihrung und Bewertung der Testung.

3.7.1.2 Schmerzangabe 15 Minuten nach Aufnahme in den Aufwachraum

Nach der Operation wurde jeder Patient bei kreislaufstabilem Status in einen Aufwachraum (AWR)
verlegt, wo routinemiBig die Uberwachung des Patienten durch eine Anisthesiepflege und einen

Andisthesiearzt stattfand. Durch den Studienassistenten erfolgte 15 Minuten nach Aufnahme in den
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AWR die erste postoperative Befragung des Patienten nach vorhandenen Schmerzen im
Operationsgebiet. Die Patientenangaben wurden protokolliert und entsprechen der
Untersuchungsvariable (2)/Tab. 6 ,,Schmerzangabe nach Aufnahme in den Aufwachraum®. Im
Falle einer Kombination von PNK an der unteren Extremitit wurde gezielt nach Schmerzen im
jeweiligen Innervationsgebiet der Nerven (N. femoralis, N. ischiadicus) gefragt, um so eine
differenzierte Zuordnung der auftretenden Schmerzen zu ermoglichen. Der Patient war dabei
aufgefordert, seine Schmerzen mithilfe der numerischen Schmerzskala NRS (NRS = numerische
Rating Skala) in Werten von 0-10 anzugeben. Der Wert 0 bedeutet in dieser Skala ,keine
Schmerzen®, der Wert 10 ,,groBter vorstellbarer Schmerz*. Ab einer Schmerzangabe von 3 auf der
Skala erhielt der Patient eine Analgesie von 20 ml Ropivacain 0,2 % als Bolus iiber den liegenden

Katheter. Der Zeitpunkt der LA-Bolusgabe wurde notiert.

3.7.1.3 Schmerzreduktion nach LA-Bolusgabe (ber liegenden Katheter

Falls Patienten bei der Schmerzabfrage 15 Minuten nach Aufnahme in den AWR Schmerzen mit
einem Skalenwert von 0—3 angaben, wurden sie aufgefordert, das Auftreten von Schmerzen oder den
Anstieg der vorhandenen Schmerzen auf einen Skalenwert von > 3 anzugeben. Parallel wurden die
Patienten in regelméBigen Absténden {liber das Auftreten oder den Anstieg von Schmerzen befragt.
Protokolliert wurden dann der Zeitpunkt des Aufiretens und die Intensitdt der Schmerzen mithilfe der
NRS (1-10). Ab einer Schmerzangabe von 3 auf der Skala erhielt der Patient 20 ml Ropivacain 0,2 %
als Bolus iiber den Katheter. Der Zeitpunkt der LA-Injektion wurde notiert. Die erneute gezielte
Schmerzabfrage erfolgte 20 Minuten nach der Injektion. Aus der Differenz der Schmerzangaben vor
und nach der LA-Bolusinjektion errechnet sich ein Zahlenwert nach der NRS als Mal} fiir die
Schmerzreduktion. Anhand dieses Zahlenwertes kann die innerhalb von 20 Minuten durch LA-
Bolusgabe erreichte Schmerzreduktion verglichen und veranschaulicht werden. Dieser Wert ist in der

Variable (3)/Tab. 6 ,,Schmerzreduktion durch LA-Bolusgabe {iber Katheter angegeben.

3.7.2 Komplikationen der Katheteranlage

3.7.2.1 Mehrfachpunktionen

Die fiir das Auffinden des Zielnervs notwendigen Punktionen, q.e. Hauteinstiche mit der
Punktionsnadel, wurden in der Anzahl als Punktionsversuche dokumentiert. Jede Hautperforation

galt dabei als neuer Punktionsversuch. In der Auswertung der Daten wurden mehrfache
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Punktionsversuche (q.e. mindestens zwei Hauteinstiche) bei einem Anlagevorgang als

notwendige ,,Mehrfachpunktionen* (Variable (1)/Tab. 7) erfafit.

3.7.2.2 Abbruch der Katheteranlage

Die Kategorie ,,Abbruch der Katheteranlage* (Variable (2)/Tab. 7) zéhlte sdmtliche begonnenen
PNK, die zu irgendeinem Zeitpunkt ab Beginn der Orientierungsphase im Punktionsgebiet
abgebrochen wurden. Die Blockadeanlage konnte danach mit einem anderen Verfahren oder
Durchfiihrenden weitergefiihrt oder ganz beendet werden. Uber einen Abbruch und die
anschlieende Vorgehensweise entschied der jeweilige Studienarzt, im Falle eines durchfiihrenden
Facharztes selbststindig oder bei Assistenzérzten der supervisierende Studienarzt (Facharzt). Die zu
einem Abbruch der KA fiihrenden Griinde wurden im Studienprotokoll nicht dokumentiert.

Das Studiendesign verlangt einen Abbruch bei mehr als vier erforderlichen Punktionsversuchen,
signifikanten Protokollverletzungen, nachtraglichem Auftreten eines AusschluBBkriteriums und in
Situationen, bei denen die Fortfithrung nicht im besten Interesse des Patienten ldge. Auch hatten

alle Patienten das Recht, jederzeit ohne Angabe von Griinden von der Studie zuriickzutreten.

3.7.3 Die US-Verfahren: Visualisierung des Punktionsvorganges

3.7.3.1 Lagebeurteilung der Punktionsnadel

Bei den US-Verfahren war die erreichte Platzierung der Punktionsnadel an der nervalen
Zielstruktur anhand der sonographischen Darstellung zu beurteilen. Angestrebt war eine Position
in unmittelbarer Umgebung des Nervs, ohne diesen direkt zu beriihren, zu penetrieren oder zu
durchstechen.
Die der Lage der Nadel im US-Bild war dementsprechend nach folgenden Kriterien durch den
Studienarzt zu Protokoll zu geben:

— Lage korrekt

— Lage falsch

— Lage nicht beurteilbar
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3.7.3.2 Verteilung Lokalan&sthetikum am Zielnerv

Erschien die Nadel im US-Bild korrekt zum Zielnerv positioniert, erfolgte die Injektion des LA-
Bolus (7,5 ml Prilocain 1 %) tiber die Punktionsnadel. Die sonographische Darstellung der
Ausbreitung des injizierten LA um den Nerv diente der Erfolgskontrolle der Platzierung der
Punktionsnadel im Gewebe. Beurteilt wurde die LA-Verteilung anhand der sonographischen
Visualisierung des sich ausbreitenden und ein Depot bildenden Lokalandsthetikums. Die korrekte
LA-Ausbreitung war definiert als konturiertes, hypoechogenes Areal um bzw. am Nerv.
Die LA-Verteilung war fiir den Fragebogen wie folgt zu beurteilen:

— gute LA-Verteilung (korrekte Verteilung: klar erkennbares hypoechogenes Areal

unmittelbar am oder um den Nerv)
— schlechte LA-Verteilung (keine abgrenzbare Depotbildung, LA- Ausbreitung fern vom Nerv)
— keine sichtbare LA-Verteilung

3.8 Datensicherung und statistische Methoden

Die vorliegende Studie wurde als Pilotstudie auch mit dem Ziel konzipiert, fiir eine
nachfolgende, groBere Studie eigene, klinikspezifische Orientierungswerte der primédren und

sekundédren MeBparameter und deren Streuung zu generieren.

3.8.1 Fallzahlplanung

Die Fallzahlbestimmung erfolgte in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Medizinische
Biometrie der Charité. Grundlage der Fallzahlbestimmung war der Vergleich von drei
unterschiedlichen Verfahren zur Anlage kontinuierlicher peripherer Nervenblockaden. Eine
valide statistische Fallzahlplanung konnte nicht vorgenommen werden, da keine vergleichbare
Studie existierte und keine Erfahrungswerte zur Anwendung des spezialisierten US-Verfahrens
mit dem Sonographiesystems eZono 3000 vorlagen. Aus diesem Grund wurde die Form der
Pilotstudie gewéhlt. Ziel war es, Daten in iliberschaubarer, ausreichender Menge als Planungs-
und Konzeptionsgrundlage fiir eine folgende geplante Studie zu generieren und fiir zukiinftige
Untersuchungen eine Fallzahlberechnung zu erméglichen.

Bei fehlender Berechnungsgrundlage stiitzte sich die Fallzahlplanung auBerdem auf folgende

Gegebenheiten und in der Klinik bestehende Bedingungen der Studiendurchfiihrung:
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— die Rekrutierungszeit war fiir 3 Monate geplant, daraus ergab sich eine begrenzte
Patientenauswahl

— Rekrutierung der Patienten in der Ambulanz der Anésthesiologie der Charit¢ Campus
Mitte im Rahmen des Prdmedikationsgespriaches mit zusétzlichem Aufwand fiir die
diensthabenden Arzte: Screening potenzieller Studienteilnehmer, Aufklirung der
Patienten, Kontaktieren der Studienverantwortlichen

— Koordination von OP-Plan/Anderungen im OP-Programm, Dienstplan/Verfiigbarkeit der
Studiendrzte und Studienassistenten und Verfiigbarkeit der US-Geréte

— die Studie erfolgte im laufenden Klinikbetrieb in OP-Trakten der Charité mit erhhtem
Aufwand der Andsthesiedurchfithrung und mit postoperativer Betreuung der Patienten im

AWR

Basierend auf diesen Uberlegungen wurde zunichst willkiirlich die Fallzahl von 30 Katheter-
anlagen pro Verfahren (NS n=30, SonoSite n=30 S, eZono n=30) festgelegt. Es ergab sich fiir
diese Pilotstudie die Fallzahl von insgesamt 90 Katheteranlagen (max. 90 Personen). Aufgrund

des explorativen Charakters der Pilotstudie war eine geringe Fallzahl zu rechtfertigen.

3.8.2 Datenerfassung

Die Datenerhebung und Eintragung der MeBergebnisse in einen vorgedruckten Fallreportbogen
erfolgte parallel zur KA durch einen Studienassistenten, der nicht an der Durchfilhrung der KA
beteiligt war. Eine Verblindung der datenerfassenden Person fand nicht statt und war in der
klinischen Untersuchungssituation ohnehin nicht durchfiihrbar. Die Fallreportbdégen wurden
direkt nach der Dateneintragung anonymisiert. Die Daten aus den Fallreportbdgen als Quantitits-
und Qualitdtsangaben in den einzelnen Variablen wurden direkt oder in Zahlenwerte iibersetzt in

eine Excel-Tabelle eingetragen.

3.8.3 Statistische Auswertung

Fir die statistische Auswertung wurden alle Daten der erstellten Excel-Tabelle in das
Statistikprogramm SPSS Version 20 i{ibernommen und mit diesem zunidchst exploratorisch
untersucht und deskriptiv ausgewertet. Die Auswahl der Statistik-Methoden und die statistische
Auswertung erfolgte in Zusammenarbeit mit Dr. Ronny Kuhnert, Robert Koch-Institut Berlin.

Aufgrund des geringen Stichprobenumfanges in den einzelnen Untergruppen war nicht von einer
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Normalverteilung  der  metrischen  ZielgroBen  auszugehen.  Entsprechend  wurden
nichtparametrische Testverfahren fiir die Auswertung in Gruppenvergleichen angewendet.
Gruppenvergleiche mit mehr als zwei Untergruppen wurden mit dem Kruskal-Wallis-Test
durchgefiihrt. Fiir Gruppenvergleiche mit zwei Untergruppen wurde der Mann-Withney-Test
(zweiseitige asymptotische Signifikanz), angewendet. Beim Vergleich kategorialer Zielgrofen kam
der Chi-Quadrat-Test zur Anwendung. Sidmtliche statistischen Tests wurden mit einem Fehler
erster Art a=5% (zweiseitig) durchgefiihrt. Die erzielten p-Werte verstehen sich im Sinne der
Pilotstudie als explorativ, d.h. sie lassen keine konfirmative Verallgemeinerung zu. Aus dem

gleichen Grund erfolgte auch keine a-Adjustierung flir multiples Testen.
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4 Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

Das Fluf3diagramm in Abb. 4 stellt die Rekrutierung und Auswahl der Studienpatienten fiir die

Anlage der kontinuierlichen peripheren Nervenkatheter dar.

Auswahlpriifung Patienten
n=97

Einwilligung nicht erteilt oder zuriickgezogen

A 4

AusschluBkriterien wdentifiziert

v

keine OP im Studienzeitraum

Studieniirzte/Studienassistent zur OF nicht verfiigbar

W

Patientenauswahl positiv
n=78

kurzfristig verschobene oder ausgesetzte OP (n=5)

N

4

> verianderter OP-Ablauf. Zeitrahmen fiir dic KA nicht ausreichend (n=2)
N

rd

keine PNB (n=3)

eingeschlossene Patienten
n=68, entspricht 90 Katheteranlagen

elektrische Nervenstimulation
n=30

Abb. 4. Fluldiagramm Studienpopulation

Fiir die geforderte Anzahl von 30 Katheteranlagen je Verfahren (90 Datensitze) wurden
insgesamt 97 Patienten im Prdmedikationsgespriach der anidsthesiologischen Ambulanz der
Charité auf eine mogliche Studienteilnahme hin gepriift. Potenzielle Mehrfachanlagen von PNB
bei einzelnen Patienten wurden dabei beriicksichtigt. Aufgrund fehlender Einwilligungen,

vorhandener AusschluBkriterien, ausgesetzter OPs oder zur OP nicht verfiigbarer Studiendrzte
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resultierte eine positive Auswahl von 78 Patienten. Die bei den Studienteilnehmern
vorzunehmenden einzelnen PNK wurden randomisiert den drei Verfahren elektrische
Nervenstimulation, US-Verfahren SonoSite und US-Verfahren eZono zugefiihrt, bis sich gleich
grofle Gruppen (n=30) ergaben. Von den eingeschlossenen Patienten entfielen noch einmal zehn
Patienten aufgrund kurzfristig verschobener oder ausgesetzter Operationen (n=>5),
Verdnderungen im OP-Ablauf, wodurch der Zeitrahmen vor der OP fiir die Katheteranlage nicht
ausreichte (n=2) oder der situativen Entscheidung des OP-verantwortlichen Andsthesisten gegen
eine PNB (n=3). An der Studie teilgenommen haben letztlich 68 Patienten mit insgesamt 90

Katheteranlagen.
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4.2 Biometrische Daten

Biometrische Daten :530 - ﬁZ:%r(])o
Alter (Jahre) 61,4 (£ 13,3) 55,5 (£ 16,9) 59,0 (+ 17,8)
GroRe (cm) 168,6 (+ 8,7) 170,7 (+ 10,7) 170,7 (+ 10,5)
Gewicht (kg) 86,8 (+ 16,3) 83,0 (+ 18,3) 84,7 (+ 16,5)
BMI (kg/m?) 30,6 (£5,7) 28,5 (£ 5,3) 29,3 (+ 6,3)
mannlich 10 (33,3%) 12 (40,0 %) 13 (43,3%)
Geschlecht
weiblich 20 (66,6 %) 18 (60,0 %) 17 (56,7 %)
ja 19 (63,3%) 19 (63,3 %) 23 (76,7 %)
Schmerzpatient nein 10 (33,3%) 11 (36,7 %) 7 (23,3%)
fehlende Angaben 1(3,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
ja 25 (83,3%) 25 (83,3%) 29 (96,7 %)
NIDDM nein 4 (13,3%) 5 (16,7 %) 1(3,3%)
fehlende Angaben 1(3,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
ja 27 (90,0%) 29 (96,7 %) 27 (90,0 %)
IDDM nein 2 (6,7%) 1(3,3%) 3 (10,0%)
fehlende Angaben 1(3,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
I 3 (10,0%) 9 (30,0%) 5 (16,7 %)

ASA [ 22 (73,3%) 13 (43,3%) 18 (60,0 %)

I 5 (16,7 %) 8 (26,7 %) 7 (23,3%)

Tab. 2. Allgemeine biometrische Daten. Vergleich der nach Verfahren (NS, US-Verfahren: SonoSite und
eZono) unterteilten Gruppen. Angaben in Mittelwerten + Standardfehler, Werte ohne MafBeinheit stehen fiir
die Anzahl des Auftretens mit prozentualem Anteil. Keine statistisch signifikanten Unterschiede
(Signifikanzniveau p<0,05), Signifikanzpriifungen mit Kruskal-Wallis- und  Chi-Quadrat-Test.
Schmerzpatienten: Patienten mit chronischen Schmerzen, regelmifBiger Schmerzmitteleinnahme oder
spezieller Schmerzbehandlung. NIDDM: Patienten mit nicht insulinpflichtigem Diabetes mellitus, IDDM:
Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus. ASA: Einteilung der Patienten préoperativ nach der
ASA-Klassifikation.
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Um die Vergleichbarkeit der Gruppen zu zeigen, wurden die studienrelevanten biometrischen Daten
untersucht. Das endgiiltige Untersuchungskollektiv von 68 Patienten (n=68) umfalite 35 Frauen
und 33 Mainner. Das mittlere Alter im Patientenkollektiv betrug 58,7 Jahre und der mittlere BMI
29,5 kg/m”. Unter den Gruppen zeigten sich keine signifikanten Unterschiede (p>0,05) in den
biometrischen Daten (Geschlecht, Alter, GroBe, Gewicht, BMI) und bei der Verteilung nach

Schmerzpatienten und Patienten mit Diabetes mellitus (sieche Tab. 2).

4.3 Intraoperative Daten

4.3.1 Zeitdauer der Operationen

ErfaBt wurde die Dauer der den Katheteranlagen folgenden Operationen nach den in den
Operationsprotokollen angegebenen Schnitt-Naht-Zeiten. Die mittlere Lénge der OP-Zeiten in
den drei Verfahrensgruppen (je n=30) zeigte keine statistisch signifikanten Unterschiede
(p>0,05) und betrug, jeweils in Minuten mit Standardfehler, bei der NS 81,5 (= 28.,3), der
SonoSite-Gruppe 86,0 (£ 26,5) und bei der eZono-Gruppe 96,7 (+ 30,7). Signifikanzpriifungen
erfolgten mit dem Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-Test.

4.3.2 Durchgefiihrte Operationen

Bei den ausschlieBlich elektiven orthopadischen Eingriffen handelte es sich an der oberen Extremitit
vorrangig um Schulter-Totalendoprothesen (n=8), Rotatorenmanschetten-Rekonstruktionen (n=38)
sowie Arthroskopien mit Resektions-, Rekonstruktions-, Dekompressions- und Korrekturoperationen
(n=11), neben Humerusfraktur- und SLAP-Rekonstruktionen (n=3). An den unteren Extremitéten
wurden in erster Linie Knie-Totalendoprothesen (n=46; davon NS=16, SonoSite=15, eZono=15) und
arthroskopische Kreuzband- und Meniskusreparaturen (n=38), und weiterhin Kniegelenks-Arthrodesen
(n=3), Kniegelenk-Spacerimplantationen (n=2) und eine Korrekturosteotomie durchgefiihrt.
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4.4 Ablauf der Katheteranlagen

4.4.1 Aufteilung der PNB-Anlageverfahren nach Lokalisation und Studienarzten

Die drei PNK-Lokalisationen (PI. brachialis, N. femoralis, N. ischiadicus) und die Studienérzte
(Fachérzte und Assistenzérzte) waren gleich auf die drei Verfahren zur KA verteilt. Tab. 3 zeigt

diese Aufteilung der Katheteranlagen nach Verfahren, Blockadeort und Studienirzten.

Plexus brachialis Nervus femoralis Nervus ischiadicus
Fachiirzte Assistenz- Fachiirzte Assistenz- FFachirzte Assistenz-
arzte arzte irzte
elektrische
Nervenstimulation
5 5 5 5 5 5
5 5 5 5 5 5
5 5 5 5 5 5
15 15 15 15 15 15
total n=90 3(0) 3() 30

Tab. 3. Verteilung der Verfahren (NS, US-Verfahren: SonoSite und eZono) auf Blockadelokalisationen
und Studienérzte. Angaben als Anzahl der KA; KA insgesamt n=90.



4.4.2 Abbruch von Katheteranlagen

Inisle | Abbruch nach | Abbruch Abbruch bei Abbruch bei Abbriiche | Finale
Fallzahl | Punktions- wahrend der | Beurteilung .Lage | Beurteilung LA- | insg. Fallzahl
vorberetende | Punktion Punktionsnadel” | Verteilung®
Orientierung”
NS 30 0
Pl. brachialis 0
N. femoralis 0
N. ischiadicus 0
Resultierender 30 30 30 30 30
Datensatz

P!. brachialis 1 1
N. femoralis 0
N. ischiadicus 1 1 2

Pl. brachialis 1 1
N. femoralis 0
N. ischiadicus 3 3

Tab. 4. Aufstellung der Abbriiche von PNK und resultierende Datensétze in der chronologischen
Abfolge der Arbeitsschritte/protokollierten Untersuchungskategorien nach Anlageverfahren und
Blockadeorten. Angaben in Anzahl der Katheteranlagen.

Tabelle 4 gibt eine Ubersicht zu Abbriichen von KA fiir die drei Verfahren und die jeweiligen PNK-
Lokalisationen. Der Abbruch ist in den Spalten der Tabelle dem Arbeitsschritt bzw. der
Untersuchungskategorie seines Auftretens im Anlageproze3 zugeordnet. Die Aufstellung in den
Spalten folgt der zeitlichen Abfolge der Untersuchungskategorien im Anlageprozedere. Dabei lag die
Ursache fiir den Abbruch der PNK nicht zwangsldufig in der angegebenen Untersuchungskategorie.
Der durchfiihrende bzw. der supervisierende Studienarzt entschied iiber den Abbruch einer KA (siche
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auch 3.7.2.2). Der Abbruch wurde entsprechend des laufenden oder abgeschlossenen Arbeitsschrittes
protokolliert, Angaben zu Griinden flir den Abbruch wurden nicht erfafit. Mit Beginn der
Katheterlegung nach Abschlul des Punktionsvorganges fanden keine weiteren Abbriiche von
Katheteranlagen statt.

Aus den Abbriichen resultieren bei der Auswertung der Ergebnisse je nach Zeitpunkt des Ab-
bruches variierende Datensétze in den einzelnen Variablen und Verfahrensgruppen. Die zugrunde

liegenden Datensitze der Variablen sind in den Ergebnisaufstellungen jeweils angegeben.

4.5 Primire Zielparameter: Zeitbedarf

Tabelle 5 zeigt die Ergebnisse der statistischen Auswertung zum Zeitbedarf fiir die Katheter-
anlagen in den etablierten Teilschritten des Anlageprozederes (vgl. 3.6.1). Die Variablen (1)
,Punktionsvorbereitende Orientierung™ und (2) ,,Punktionsvorgang* bilden den Anlageproze3 der
PNB bis zur Katheterlegung ab. Beide Teilschritte wurden als die entscheidenden Arbeitsschritte bei
der KA noch einmal in Variable (3) ,,PNB bis Katheterlegung* zusammengefaf3t. Laut der Hypothese
wurde flir diesen Abschnitt der Blockadeanlage eine Verkiirzung des Zeitbedarfes durch den Einsatz
des spezialisierten US-Verfahrens erwartet. Variable (4) steht flir die bendtigte Zeit fiir die reine
,Katheterlegung und Variable (5) gibt den Zeitbedarf fiir die ,,gesamte Katheteranlage an. Der
Vergleich der Zeitmessungen ergab nur in der Variable (1) ,,Zeitbedarf punktionsvorbereitende
Orientierung zwischen den US-Verfahren und der NS einen statistisch signifikanten (p<0,05)

Unterschied. Die Signifikanzpriifungen erfolgten mit dem Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-Test.
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Vergleichsvariablen NS SonoSite eZono
Zeitbedarf punktionsvorbereitende 40,1 (£ 5,9) 105,6 (+ 19,7) * 98,0 (= 17,25) *
Orientierung (n=30) (n=30) (n=30)

(Mittelwert in Sekunden)

Zeitbedarf Punktionsvorgang
(Mittelwert in Sekunden)

155,1 (+ 27,4)
(n=30)

122,4 (£ 19,9)
(n=27)

111,7 (+ 17,6)
(n=26)

Zeitbedarf PNB bis Katheterlegung:
Orientierung plus Punktionsvorgang
(Mittelwert in Sekunden)

195,2 (+ 29,0)
(n=30)

207,6 (+ 29,8)
(n=27)

190,3 (* 25,9)
(n=26)

Zeitbedarf Katheterlegung
(Mittelwert in Sekunden)

227,5 (+ 17,3)
(n=30)

253,4 (+ 21,6)
(n=27)

214,2 (+19,1)
(n=26)

Zeitbedarf gesamte Katheteranlage
(Mittelwert in Sekunden)

422,7 (+ 35,2)
(n=30)

460,9 (+ 43,15)
(n=27)

401,3 (+ 34,5)
(n=26)

Tab. 5. Vergleich der drei Verfahren in Studienvariablen zum Zeitbedarf. Zeitangaben als Mittelwerte +
Standardfehler; Signifikanzniveau p<0,05; Asterisken kennzeichnen statistisch signifikante Unterschiede zum
Ergebnis der Gruppe Nervenstimulation (NS). Signifikanzpriifungen mit Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-
Test. n gibt die zugrunde liegenden Fallzahlen jeder Gruppe an: bei (2), (3), (4), (5) teilweise
Gruppenverkleinerung durch erfolgte Abbriiche der Katheteranlage.

4.5.1 Zeitbedarf fur die punktionsvorbereitende Orientierung

In der Variable (1)/Tab. 5 zum Zeitbedarf der ,,Punktionsvorbereitenden Orientierung® erzielte die
NS deutlich bessere Ergebnisse als die US-gefiihrten Verfahren mit einem signifikanten Unterschied
(p < 0,05) des Ergebnisses. Gemessen wurde der bendtigte Zeitumfang fiir die anatomische
Orientierung als palpatorische oder sonographische Untersuchung im Punktionsgebiet im Sinne der
Vorbereitung des Punktionsvorganges. Die Auswertung ergab einen signifikanten Unterschied
inerhalb der drei Gruppen zwischen SonoSite und NS (p<0,05) und zwischen eZono und NS von

(p<0,05). Es bestand jedoch kein signifikanter Unterschied zwischen den US-Verfahren.
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Abb. 5. Gemittelter Zeitbedarf fiir die punktionsvorbereitende Orientierung im Punktionsgebiet
nach angewandtem Verfahren. Angaben als Mittelwerte in Sekunden. Signifikanzniveau (p<0,05);
Asterisken kennzeichnen statistisch signifikante Unterschiede zur Gruppe Nervenstimulation (NS).
Signifikanzpriifungen mit Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-Test.

4.5.2 Zeitbedarf fur Punktionsvorgang und Katheteranlage

Der ,,Punktionsvorgang* (2)/Tab. 5 umfallt den Anlageabschnitt von der Hautperforation bis zur
endgiiltigen Positionierung der Nadel am Zielnerv. Die Unterschiede im Zeitbedarf der drei
Verfahren flir diesen Anlageabschnitt waren statistisch nicht signifikant (p > 0,05). Lediglich
nominal wurde fiir diesen Arbeitsschritt mit beiden US-Verfahren weniger Zeit benétigt als mit der
NS, wobei die eZono-Gruppe den geringsten Zeitbedarf aufwies. Die aus der Orientierungsphase
und dem Punktionsvorgang zusammengefiihrte Variable (3)/Tab. 5 ,,Zeitbedarf PNB bis
Katheterlegung® stellt die entscheidende Untersuchungskategorie des priméren Zielparameter als
Zeitbedart fiir die Nervenblockade bis zum Einbringen des Katheters dar. Die Ergebnisse ergaben
zwischen den drei Verfahren keine statistisch signifikanten Unterschiede (p > 0,05). Aufgrund der
Zeitersparnis im Teilschritt ,,Punktionsvorbereitende Orientierung® Variable (1)/Tab. 5 konnte die
NS hier nominal das bessere Ergebnis mit einem geringeren Zeitbedarf gegeniiber beiden US-
Verfahren erzielen. Im nominalen Vergleich der US-Verfahren fiel der Zeitbedarf in der eZono-
Gruppe geringer aus. Variable (4)/Tab. 5 vergleicht den Zeitbedarf fiir die Katheterlegung nach
dem Punktionsvorgang (siehe 3.6.1.3). Auch hier blieben die bendtigten Zeiten in den drei
Verfahrensgruppen ohne statistisch signifikante Unterschiede (p > 0,05).
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Der ,,Zeitbedarf fiir die gesamte Katheteranlage™ (5)/Tab. 5 ist die Summe des Zeitbedarfs der
aufeinanderfolgenden Arbeitsschritte ,,Punktionsvorbereitende Orientierung®, ,,Punktionsvorgang*

und ,,Katheterlegung®. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (p > 0,05).

4.6 Anisthesiewirkung der Blockaden

Vergleichsvariablen NS SonoSite eZono
1 Testung Blockadewirkung 16,7 % (5) 4,0% (1) 8,7% (2)
Angabe: ,kein Effekt* (n=30) (n=25) (n=23)
Schmerzangabe 3,4 (0,5 3,5(x0,5) 2,6 (0,5
2 nach Aufnahme in den Aufwachraum (n=30) (n=27) (n=26)
NRS 1-10
Schmerzreduktion 1,6 (= 0,35) 1,9 (x0,3) 2,3(£0,5)
3 | durch LA-Bolus liber Katheter (n=30) (n=27) (n=26)
Punktwert nach NRS

Tab. 6. Anisthesieeffekt nach Verfahren. Die Tabelle zeigt die KA-Verfahren in Variablen zur
Blockadewirkung. Prozentangaben als prozentualer Anteil aufgetretener Félle in der jeweiligen Gruppe. (1)
Angabe zur getesteten praoperativen Andsthesiewirkung der PNK: , kein Effekt”, Angaben in Prozent und
Anzahl. Schmerzangaben als Mittelwerte (NRS 1-10) =+ Standardfehler. (3) Patientenangabe zur
Schmerzreduktion 20 Minuten nach LA-Bolusgabe, angegebene Zahlen sind Differenzwerte der
Schmerzangaben nach NRS 1-10. Keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Vergleichsgruppen (Signifikanzniveau p<0,05); Signifikanzpriifungen mit Kruskal-Wallis- und Chi-
Quadrat-Test. n gibt zugrunde liegenden Datensitze jeder Gruppe an, Gruppenverkleinerung in (2), (3)
n<30 durch Abbriiche von PNK. Gruppenverkleinerung in (1) zusétzlich durch fehlende Angaben.

Die Blockadewirkung der drei Verfahren wurde anhand der in Tabelle 6 aufgefiihrten Variablen
verglichen. Variable (1)/Tab. 6 gibt den Anteil der fiinf Minuten nach Abschluf3 der Katheteranlage
als wirkungslos getesteten PNB (,,Blockadewirkung: kein Effekt*) an allen KA an.

Die angegebenen Schmerzwerte der Variablen (2), (3)/Tab. 6 wurden postoperativ anhand von
Patientenangaben erhoben. Die Werte der Variable ,,Schmerzangabe* (2)/Tab. 6 entsprechen den
15 Minuten nach Aufnahme in den AWR angegebenen Schmerzen in einer NRS (Skala 1-10).
Variable (3)/Tab. 6 ,,Schmerzreduktion® steht fiir die Differenz der Schmerzangaben vor und nach
der LA-Bolusinjektion.

Nominal erreichte eZono in den postoperativen Kategorien die besten Ergebnisse. Es zeigten sich

aber in allen Variablen zur Anidsthesiewirkung keine statistisch signifikanten Unterschiede (p<0,05)
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zwischen den drei Verfahren. Die Signifikanzpriifungen erfolgten mit dem Kruskal-Wallis- und Chi-
Quadrat-Test. Zugrunde liegen die Fallzahlen abgeschlossener KA in jeder Gruppe.

4.7 Mehrfachpunktionen und Abbriiche von Katheteranlagen

Tabelle 7 zeigt die drei Verfahren verglichen in Studienvariablen zu aufgetretenen Komplikationen
des Anlageprozesses in Form von Fehlpunktionen und Abbriichen. Die Unterschiede zwischen den
Gruppen sind fiir beide Kategorien (Variablen (1), (2)/Tab. 7) statistisch nicht signifikant (p>0,05).
Die Signifikanzpriifungen erfolgten mit dem Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-Test.

Die Variable ,Mehrfachpunktionen (1)/Tab. 7 steht fiir notwendige mehrfache
Punktionsversuche fiir eine Katheteranlage. Sie gibt die Anzahl und den prozentualen Anteil (in
Klammern) der nur nach mehreren Punktionsversuchen (mindestens zwei Hauteinstiche)

abgeschlossenen Katheteranlagen fiir die drei Verfahren an.

Vergleichsvariablen NS SonoSite eZono

1 | Mehrfachpunktionen 9 (30%) 5 (18,5 %) 2 (7,7%)
(> 2 Hautperforationen) (n=30) (n=27) (n=26)
in Prozent

2 | Abbruch der Katheteranlage 0 3 (10%) 4 (13,3%)
in Prozent (n=30) (n=30) (n=30)

Tab. 7. Vergleich der drei Verfahren in Studienvariablen zu Komplikationen bei der KA.
»Mehrfachpunktionen®: mindestens zwei notwendige, unabhéngige Hauteinstiche mit der Punktionsnadel.
Angaben jeweils in Anzahl und Prozent an KA/Fallzahl. Signifikanzniveau p<0,05; keine Signifikanz;
Signifikanzpriifungen mit Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-Test. n sind zugrunde liegenden Fallzahlen
jeder Gruppe: bei (1) teilweise Gruppenverkleinerung durch erfolgte Abbriiche der KA; bei (2) Angabe
des Anteils der Abbriiche an initialer Gesamtgruppenzahl n=30.

Bei keinem der drei Verfahren waren mehr als drei Punktionsversuche (Hautperforationen) nétig. In
der Gruppe der NS wurden bei drei Katheteranlagen drei Punktionsversuche vorgenommen, davon
zwei fir eine N. femoralis-Blockade und ein Fall bei einer N. ischiadicus-Blockade. Die
Punktionsvorgénge mit drei Punktionsversuchen bei den US-Verfahren, je US-Verfahren ein Mal
aufgetreten, wurden abgebrochen. Beide betrafen die N. ischiadicus-Blockade. Die notwendigen

Mehrfachpunktionen waren aber nicht zwangslaufig Grund des Abbruchs (vgl. 4.4.2). Die beendeten
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KA bei den US-Verfahren kamen sémtlich mit zwei Punktionsversuchen aus. Zugrundeliegende und
angegebene Fallzahlen der Variablen sind die abgeschlossenen KA in der jeweiligen Gruppe.

Die Variable (2)/Tab. 7 zeigt die Anzahl der wihrend des Anlageprozesses abgebrochenen PNK
und den prozentualen Anteil (in Klammern) an der Anfangsgruppenstirke (je Verfahrensgruppe
n=30). Die Verteilung der Abbriiche auf die PNB-Lokalisationen und den Zeitpunkt des

Auftretens im Anlageprozel3 kann 4.4.2 mit zugehoriger Tab. 4 entnommen werden.

4.8 Die US-Verfahren: Visualisierung des Punktionsvorganges

Im Rahmen des im Fokus der Studie stehenden Vergleichs zweier US-Verfahren wurden fiir
sonographische Verfahren spezifische Parameter der Visualisierung des Punktionsvorganges
untersucht: die Lage der Punktionsnadel und die Verteilung des injizierten Lokalandsthetikums am zu
blockierenden Nerv (vgl. Tab. 8). Die Beurteilung beider Parameter erfolgte durch die die Punktion
ausfithrenden Studienérzte.

Vergleichsvariablen SonoSite eZono
1 Lage Punktionsnadel 10,7% 14,8%

Angabe: ,nicht beurteilbar* n=28 n=27
2 | LA-Verteilung 10,7 % 3,8%

Angabe: ,schlecht /nicht sichtbar* n=28 n=26

Tab. 8. Beurteilung der sonographischen Visualisierung. Einteilung der Gruppen nach US-Verfahren.
Angaben als prozentualer Anteil an allen Beurteilungen der Gruppe. n gibt zugrunde liegende Datensitze jeder
Gruppe an; Gruppenverkleinerung n<30 durch Abbriiche von KA. Keine statistisch signifikanten Unterschiede
(p<0,05) zwischen den Gruppen; Signifikanzpriifungen mit Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-Test.

In der Untersuchungskategorie zur Variablen ,,Lage Punktionsnadel* (1)/Tab. 8 wurde die Lage der
Nadel zum Zielnerv in der sonographischen Darstellung beurteilt. Die Angaben in Tab. 8/(1) geben
den prozentualen Anteil einer als ,,nicht beurteilbar eingestuften Lagebeziehung an. Alle {ibrigen
Nadelpositionen wurden als korrekt beurteilt, in keiner US-Gruppe wurde die Lage der Nadel als
nfalsch® eingeschitzt. Die Unterschiede zwischen beiden Gruppen waren statistisch nicht
signifikant (p>0,05). Analog zu Variable (1)/Tab. 8 war bei der ,,LA-Verteilung* (2)/Tab. 8 die
Ausbreitung des LA an der Zielstruktur zu beurteilen. Die Variable (2)/Tab. 8 gibt den prozentualen

Anteil der mit ,,schlecht* oder ,,nicht sichtbar* bewerteten an LA-Verteilungen an. In der SonoSite-
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Gruppe waren zwei Félle mit der Angabe ,,schlechte* und ein Fall mit ,,nicht sichtbare* (insgesamt
10,7%) LA-Verteilung. Die eZono-Gruppe verzeichnete einen Fall (3,8 %) mit ,,schlechte LA-
Verteilung®. Die iibrigen LA-Ausbreitungen wurden als gut beurteilt. Die Unterschiede zwischen
beiden Gruppen waren statistisch nicht signifikant (p>0,05). Die Signifikanzpriifungen erfolgten
mit dem Kruskal-Wallis- und Chi-Quadrat-Test.
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5 Diskussion

Seit Einfiilhrung der Sonographie in der peripheren Regionalanésthesie ist bis heute in Studien der
Vergleich der US-gefiihrten PNB-Verfahren mit der elektrischen Nervenstimulation — als immer
noch weit verbreitetem Standardverfahren — ein Hauptthema. [43, 55, 77, 78, 79, 87, 104, 105, 106]
Trotz der Heterogenitéit der Studien und ihrer Ergebnisse besteht weitestgehend Konsens, da3 die
Sonographie Vorteile birgt und zu verbesserten Blockaden in entscheidenden Kriterien wie dem
Zeitbedarf fiir die Durchfiihrung, der Anschlagzeit und der Erfolgsrate beitrdgt, wenn auch die
Unterschiede oft gering ausfallen. [19, 43, 55, 77-79, 87, 105, 107]

Gegenstand der vorliegenden Pilotstudie ist der Vergleich zwischen zwei US-gefiihrten Verfahren in
Abgrenzung zum stimulatorischen Verfahren (NS) bei der Anlage kontinuierlicher peripherer
Nervenblockaden. Der studienrelevante Unterschied der beiden US-Verfahren liegt in der
Vereinfachung der Sonographie bei dem spezialisierten US-Verfahren (eZono 3000) durch eine
automatische Voreinstellung der Bildgebung fiir unterschiedliche PNB-Lokalisationen. Die
handwerkliche und methodische Ausfiihrung der PNK war bei beiden US-Verfahren gleich. Ziel der
Pilotstudie war es zu kldren, ob sich mit dem spezialisierten US-Verfahren die postulierten
tendenziellen Vorteile des US gegeniiber der NS zeigen lassen und ob eine weitere Verbesserung in
der klinischen Anwendung im Vergleich zum konventionellen US-Verfahren moglich ist. Zum
Zeitpunkt der Durchfiihrung der Studie lag keine verdffentlichte Untersuchung mit einem derartigen
Vergleich zwischen einem konventionellen und einem speziell fiir PNB-Anlagen konzipierten
Sonographiesystem vor.

Wir untersuchten die Anlage von PNK hinsichtlich des Zeitbedarfs sowie einzelner
Qualitdtskriterien zu Blockadewirkung, Komplikationen und der sonographischen Darstellung in
den Vergleichsgruppen (NS, US-Verfahren SonoSite, US-Verfahren eZono) an drei
Lokalisationen. Der fiir die gesamte Katheteranlage von den Studienérzten bendtigte Zeitumfang
zeigte im Vergleich der drei Verfahren keinen statistisch signifikanten Unterschied. Fiir den
ersten Arbeitsschritt der KA zur Punktionsvorbereitung (,,Punktionsvorbereitende Orientierung*)
konnte jedoch mit der NS eine signifikante Zeitverkiirzung erreicht werden. Bei allen untersuchten
Zeitvariablen bestanden zwischen den Vergleichsgruppen nominale Abstinde im Zeitbedarf von
weniger als einer Minute, die klinisch wahrscheinlich kaum relevant sind. Auch in den einzelnen
Untersuchungskategorien zur Qualitit der KA (Blockadewirkung, Mehrfachpunktionen, Abbriiche,

Visualisierung der Punktion) verfehlten die nominal bestehenden Unterschiede der Ergebnisse das
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Signifikanzniveau. Die erhobenen Angaben zur postoperativen Schmerzintensitit wichen in den
Vergleichsgruppen insgesamt nur gering (< 1 Einheit auf der NRS) voneinander ab. Die Gruppe
der NS-gefiihrten KA wies den hochsten Anteil an Mehrfachpunktionen (30 %) auf, jedoch
erfolgte kein Abbruch einer KA in dieser Gruppe. Bei den US-Verfahren wurden die erzielte
Position der Punktionsnadel und die LA-Ausbreitung durch die Studienérzte eingeschitzt. Diese
Beurteilungen zur Lagekontrolle in der sonographischen Darstellung zeigten keine Unterschiede

zwischen beiden Gruppen.

Zeitbedarf fiir die Katheteranlage

Potenziale fiir die Reduktion des Zeitbedarfes fiir die Anlage von PNB und PNK liegen in einer
Optimierung der Lagebestimmung der Zielnervenstruktur und der gezielten Punktionsfiihrung
bis zur geeigneten Positionierung der Nadel am Zielnerv. Einen Vorteil bieten hier US-Verfahren
durch die Darstellung der relevanten Anatomie, dem Vorschieben der Punktionsnadel unter Sicht
und der Moglichkeit der sofortigen Korrektur. [9, 16, 36, 69] Darin liegen aber auch die
Schwierigkeiten des Verfahrens, da sich eine komplexe Aufgabe stellt: die Koordination und
Ausfiihrung vieler Elemente zur gleichen Zeit. Es bedarf der korrekten Interpretation und
kognitiven Umsetzung des US-2D-Bildes in die dreidimensionalen, realen Verhiltnisse und der
angepaliten, koordinierten Nadel- und Schallkopffithrung. [9, 19] Gleichzeitig miissen parallel
die Bildeinstellungen am US-Gerdt getroffen und gegebenenfalls gedndert werden. Interessant
war, ob mit der Visualisierung eine Reduktion im Zeitbedarf fiir die Blockadeanlage gegeniiber
der NS einhergeht und ob sich mit den Vereinfachungen in der Anwendung und den
automatischen Voreinstellungen des eZono-Systems die notwendige Anlagezeit im Vergleich
zum konventionellen US-Verfahren weiter verkiirzt.

Wir untersuchten die benétigte Zeit fiir die Katheteranlagen in Teilschritten des Anlageprozesses.
Im ersten Teilschritt, der punktionsvorbereitenden Orientierung (Variable (1)/Tab. 5), schnitt die
NS statistisch signifikant mit dem geringsten Zeitbedarf gegeniiber beiden US-Verfahren ab. Das
erklart sich moglicherweise daraus, da3 bei der NS zur Festlegung der Punktionsstelle nur eine
visuelle und palpatorische Orientierung anhand duBlerer Landmarken stattfindet. Diese geht von
einer typischen Anatomie aus, individuelle Abweichungen werden erst auffdllig, wenn an der
erwarteten Lokalisation des Nervs die Stimulationsantwort ausbleibt. Bei US-Verfahren ist im
ersten Schritt der PNB der Zielnerv regelrecht darzustellen und gleichzeitig eine geeignete
Schallkopfposition fiir die zielgerichtete Punktion festzulegen. Das beansprucht mehr Zeit, schafft

aber bessere Voraussetzungen fiir eine zielgenaue und sichere Punktion.
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Die zusammengefallite Zeit-Variable ,,Orientierung und Punktionsvorgang® entspricht der
Durchfithrung einer PNB ohne FEinbringen eines Katheters. Sie war die entscheidende
Vergleichsvariable des priméren Zielparameter zum Zeitbedarf der PNK, da sich hier die Vorteile
der Sonographie allgemein und die Vereinfachung durch das eZono-System besonders zeigen
lassen miiiten. Unsere Hypothese eines reduzierten Zeitbedarfs fiir die Blockade bis zur
Katheterlegung mit dem spezialisierten US-Verfahren (eZono) gegeniiber dem konventionellen
US-Verfahren (SonoSite) und der NS hat sich nicht bestétigt. Der beanspruchte Zeitaufwand liegt
hier bei den drei Verfahren eng beieinander.

Die Variable , Katheterlegung®™ (4)/Tab. 5 unterlag am wenigsten dem EinfluBl des gewéhlten
Punktionsverfahrens, da der Punktionsvorgang beendet war und nur noch das Einfideln des
Katheters und eine LA-Injektion erfolgte. Ein Unterschied im Zeitbedarf zwischen den Gruppen
fiir diesen Arbeitsschritt wurde nicht erwartet, der sich in der Datenauswertung auch nicht ergab.
Da die einzelnen Arbeitsschritte bei den US-Verfahren und der NS naturgeméf verschieden
waren, eignet sich fiir den Vergleich des Zeitbedarfs fiir den Anlageprozef3 letztlich am besten die
Zeitmessung fiir die gesamte KA, die aulerdem klinisch relevant ist. Die notwendige Zeit fiir die
gesamte Katheteranlage konnte entgegen unserer Hypothese nicht mit dem spezialisierten US-
Verfahren eZono, aber auch mit keinem anderen Verfahren, verkiirzt werden. Im nominalen
Vergleich erreichte von den US-Verfahren nur die eZono-Gruppe eine geringe Einsparung beim
Zeitbedarf gegeniiber der NS-Gruppe. Beziiglich des direkten Vergleiches der beiden US-
Verfahren konnte das bedeuten, da3 die vorzunehmenden Bildeinstellungen am US-Gerét keinen
entscheidenden Faktor des Zeitbedarfes bei der Sonographie im Rahmen von PNB darstellen.
Oder auch, daf3 die Nutzerfiihrung und Bildeinstellung am Sonographiesystem SonoSite M-Turbo
nicht deutlich zeitaufwéndiger ist als die des eZono 3000.

Mehrere Studien [6, 9, 36, 74] sowie Reviews [13, 15, 75, 77] zeigten einen reduzierten
Zeitbedarf fiir die Anlage einer PNB oder eines perineuralen Katheters [71, 108] mit US-
gestiitzten Verfahren im Vergleich zur NS. Meta-Analysen [13, 78, 87] bestétigen eine geringere
Zeitdauer fiir die Durchfiihrung US-gefiihrter Punktionen. Einzelne Studien [55, 105, 113]
hingegen fanden bei untersuchten axilldren und interskalendren Pl.-brachialis-Blockaden keinen
Unterschied in der Anlagezeit. Auch Danelli et al. [79] demonstrierte in seiner Studie den gleichen
notwendigen Zeitaufwand mit US und der NS fiir PNB im Rahmen der OP-Vorbereitung. Studien
zum Vergleich unterschiedlicher US-Verfahren lagen nicht vor. Die Definitionen fiir die
Anlagezeit in den Studien sind nicht einheitlich [109], wodurch die Vergleichbarkeit

eingeschrinkt ist.
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Eine mogliche Erklirung fiir eine verfehlte Zeiteinsparung mit den US-Verfahren im Vergleich zur
NS in der Anlagezeit in unserer Studie im Kontrast zu einer groBen Zahl verdffentlichter
Vergleichsuntersuchungen konnte auch in der Zusammensetzung der Studienidrztegruppe aus
erfahrenen und unerfahrenen Anwendern von PNB liegen. Sultan etal. [110] detektierten
signifikante Unterschiede zwischen Experten (> 100 axilldre Blockaden), Fortgeschrittenen (50-80
axillare Blockaden) und Anfingern (<10 axilldre Blockaden) bei der Anlage US-gestiitzter PNB
nach einer klinischen Leistungsbewertung. Bei Anfangern in US-geflihrten Verfahren ist
entsprechend mit einem erhohten Zeitbedarf zu rechnen. [111] Unterschiede unserer
Studienérztegruppe zum Leistungsniveau der Anwendergruppen anderer Studien, bspw. beim
Einsatz ausschlieBlich routinierter Anwender, konnten zu abweichenden Studienergebnissen
gefiihrt haben. Der Vorteil einer gemischten Studiendrztegruppe liegt jedoch in einem
wahrscheinlichen Abbild der in den Kliniken real existierenden Anwendergruppe.

Eine Verkiirzung der Zeitdauer fiir den Punktionsvorgang und die gesamte Katheteranlage mit dem
spezialisierten US-Verfahren konnten wir — trotz Voreinstellungen zur besseren und schnelleren
Orientierung im Sonographiebild — nicht nachweisen. Die Vereinfachung in der US-Bildeinstellung
beim eZono-Gerit hatte bei einer gemischten Studiendrztegruppe moglicherweise keinen oder
einen nicht ausreichenden EinfluB3 auf den Zeitbedarf, wodurch sich bei einer geringen Fallzahl
kein Effekt durch eine zusétzliche Zeiteinsparung zeigen lieB. Es zeigte sich jedoch zumindest
keine Unterlegenheit im Vergleich zum etablierten, konventionellen US-System.

Abschlieflend bleibt festzustellen, dafl der nominale Unterschied von unter 60 Sekunden im
Zeitbedarf der drei Verfahren fiir die PNK-Anlage — bei Annahme des realen Bestehens — fiir die

klinische Anwendung kaum relevant sein diirfte.

Erfolg der Nervenblockade

Ein wichtiger Parameter im Vergleich peripherer Nervenblockaden in den verdffentlichen Studien
ist das Einsetzen einer Blockadewirkung (Anschlagzeit). Die qualitativen Kriterien in den Studien
reichen dabei vom Verlust der motorischen Reaktion und/oder der Sensorik
(Nadelstichempfindung, Warm-/Kaltempfinden) bis zur eingetretenen chirurgischen Anisthesie
(,,readiness for surgery®). [55, 112] Fiir die Feststellung der Anschlagzeit (onset time) erfolgen
entweder singuldre Messungen zu einem Zeitpunkt meist im Bereich von 5-30 Minuten nach
Abschluf3 der Blockanlage oder Intervallmessungen, z.B. im Abstand von je 5 Minuten [79, 113],
iiber einen festgelegten Zeitraum. In unserer Studie testeten wir die Blockadewirkung einmalig

fiinf Minuten nach Abschluf3 der Katheteranlage. Das Studienprotokoll sah fiir eine differenzierte
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Beurteilung der sensorischen und motorischen Qualitit der Blockade Bewertungskriterien in vier
Steigerungsstufen vor. In der Auswertung der Ergebnisse zum Erfolg der PNK war entscheidend,
ob eine Wirkung eingesetzt hatte. Schon die Bewertungsstufe ,,angehende Hypasthesie*“ war
Indikator fiir eine erfolgreiche Blockade (vgl. 3.7.1.1). Alle Fille ohne erkennbaren andsthetischen
Effekt zum Testzeitpunkt wurden als erfolglose Blockaden (sieche Tab. 5/(1) ,kein Effekt®)
gewertet. Eine wirksame Blockade war bei diesen KA zu einem spdteren Zeitpunkt nicht
ausgeschlossen. Nach diesen Kriterien blieben bei der NS 16,7 % der PNB ,,ohne Effekt®, bei den
US-Verfahren hatte in der SonoSite-Gruppe bei 4,0 % der Blockaden und in der eZono-Gruppe bei
8,7 % noch keine Wirkung eingesetzt. Die Unterschiede sind statistisch nicht signifikant.

Mehrere Studien [10, 11, 73, 74, 82, 115, 116], Reviews und Meta-Analysen [13, 77, 78, 87, 117]
formulieren als Ergebnis frilhere Anschlagzeiten oder wirksamere Blockaden schon in der
Anschlagsphase bei den US-gefiihrten Verfahren gegeniiber der NS, auch wenn die Unterschiede wie
Liu [87] in seinem Review betont, nur moderat ausfallen. Dem entgegen verzeichneten die
Untersuchungen von Danelli et al. [79] und Barrington et al. [106] gleiche Anschlagzeiten bei UGV
und der NS. Casati et al. [85] demonstrierten eine frithere sensorische Blockade mit US bei axilliren
Pl.brachialis-Blockaden, fanden aber keinen Unterschied in der Anschlagzeit der motorischen
Blockade. Als wahrscheinlicher Grund fiir friihere Anschlagzeiten mit US-gefiihrten Verfahren gilt
die Moglichkeit einer zielgenauen Injektion des LA am Nerv durch die Visualisierung der Anatomie
und der mdglichen Nadelkorrektur in Echtzeit. [10, 11, 56, 112]

Eine Studie von Liu et al. [55] zeigte bei interskalendren PNB bereits 5 Minuten nach der Anlage
mit US-Fiihrung eine stirkere motorische Blockade als mit der NS. Wir konnten nach 5 Minuten
keinen signifikanten Unterschied im Blockadeeffekt zwischen den drei Verfahren feststellen.
Moglicherweise gelang eine deutlich prézisere Platzierung, wie sie die Sonographie
kontrollierbar ermoglichen soll, mit den US-Verfahren gegeniiber der NS in unserer Studie nicht.
EinfluB konnten auch Abweichungen zwischen den Verfahren bei der LA-Applikation gespielt
haben. Bei den US-Verfahren erfolgte die LA-Bolusgabe in zwei Raten zu je 7,5ml iiber die
Punktionsnadel und den liegenden Katheter. Die LA-Verteilung liber den Katheter mufite im
AnlageprozeB3 jedoch nicht iiberpriift werden. Die alleinige LA-Dosis aus dem ersten Bolus {iber
die Nadel kann bei préziser Applikation nah am Nerv allein wirksam sein, je nach Ziel-
nervenstruktur jedoch unterschiedlich stark. [118] Bei der NS erfolgte ein LA-Bolus von 15 ml,
allerdings einzeitig direkt nach Einbringen des Katheters und somit kiirzer im zeitlichen Abstand
zur Testung der Blockadewirkung. Unterschiede zu den Ergebnissen anderer Studien konnten

auch entstehen, da wir nicht nur PNB an einer Lokalisation, sondern in gleicher Aufteilung an
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drei Lokalisationen untersuchten und die Blockadelokalisation und die Nervenstruktur die
Anschlagzeit und Qualitét der Blockade beeinflussen. [119]

Eine Verbesserung der Blockadewirkung mit dem spezialisierten US-Verfahren wurde
moglicherweise verfehlt, da das eZono-Gerit die Visualisierung gegeniiber dem konventionellen
Sonographiesystem zwar vereinfachen, aber nicht grundsitzlich verbessern kann.

Die Testung der Blockadewirkung bei kombinierten PNK fiir die untere Extremitét fiihrten wir
analog zu den singuldren Blockaden durch. Die Zuordnung der Wirkung gelang anhand der
Innervationsgebiete und Funktionen der Kennmuskeln der Nerven. Bei angrenzender und
teilweise Uberlappender Innervation konnen Unschérfen in der eindeutigen Zuordnung der
Testergebnisse zu den PNK gemél den vier Blockadeniveaus (vgl. 3.7.1.1) aufgetreten sein. Da
jedoch der Erfolg der PNB bereits durch die beginnende ,,angehende Hypésthesie* definiert war

(s. oben), sollten nur geringe Ungenauigkeiten aufgetreten sein.

Unser erster Untersuchungsparameter zur postoperativen Blockadewirkung waren die 15 Minuten
nach Aufnahme in den Aufwachraum von den Patienten angegebenen Schmerzen. Sie zeigten in
den drei Verfahrensgruppen keine statistisch signifikanten Unterschiede und lagen im Bereich der
festgelegten Schmerzinterventionsgrenze von NSR=3 (NS: 3,4 NSR, SonoSite: 3,5 NSR, eZono:
2,6 NSR).

Einige Studien und die Metaanalyse von Abrahams et al. [78] zu Erfolgsraten bei PNB beschrieben
explizit eine gesteigerte Blockadedauer mit US-Fiihrung im Vergleich zur NS. [11, 82] Kolny et al.
[105] konnten hingegen keinen Unterschied in der Blockadedauer zwischen den Verfahren
ausmachen. McNaught et al. [120] erhoben weniger postoperative Schmerzen bei US-gefiihrten
PNB. Danelli etal. [79] wiederum konnten im Vergleich zur NS keine deutlichen klinischen
Unterschiede in den Schmerzangaben und notwendigen zusétzlichen Opioid-Gaben postoperativ
finden. Die Datenbankanalyse von Schnabel etal. [43] demonstrierte nur kurzfristig am
Operationstag signifikant geringere postoperative Schmerzwerte und weniger zusétzlich
notwendige Opioide bei US- im Vergleich zu NS-gestiitzt gelegten PNK.

Ab einer Schmerzangabe des Patienten von 3 auf der NRS im Blockadegebiet erfolgte eine LA-
Bolusgabe von 20 ml Ropivacain 0,2 % tiiber den liegenden Katheter. Die 20 Minuten nach der
Bolusgabe erreichte Schmerzreduktion war unser zweiter postoperativer Parameter zur
Blockadewirkung. Nach 20 Minuten konnte eine suffiziente Analgesie erwartet werden, die auch
ausreichend quantitativ erfaBbar war, und bei ausbleibender Wirkung auf eine Fehllage des
Katheters geschlossen werden. In Studien traten vollstindige Sensibilititsverluste nach bloBer

Andisthetika-Injektion um den Nerv innerhalb von 20 Minuten ein, bei Lang et al. [53] auch ohne
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vollstindigen LA-Umfluf des Nervs. [121] Innerhalb der Zeitvorgabe erreichte die eZono-Gruppe
eine Schmerzreduktion um 2,3 Skalenwerte, die SonoSite-Gruppe um 1,9 und die der NS um 1,6
Skalenwerte nach der NRS (siehe 3.7.1.2 und 3.7.1.3), jedoch ohne statistisch signifikante
Unterschiede zwischen den drei Gruppen. Vergleichbar mit den Uberlegungen zur Anschlagzeit
(sieche oben), ist auch bei dieser Variable der MeBzeitpunkt als EinfluBgroB3e zu sehen, da sich zu
einem fritheren oder spéteren Zeitpunkt durchaus ein anderes Bild im Vergleich der Ergebnisse
hitte zeigen konnen.

Eine Reihe von prospektiven, randomisierten, aber klein skalierten Studien (<100 Patienten) zeigten
gegeniiber der NS hohere Erfolgsraten fiir US-Verfahren bei Nerven- und Plexusblockaden. [43, 55,
63, 68, 71, 74, 85, 112, 115, 122] Auch systematische Reviews [16, 123] und Meta-Analysen [13,
89, 78] attestieren der Sonographie erhohte Erfolgsraten trotz teilweise groerer Variationen in den
Ergebnissen und methodischer Méngel der Studien. Andere, dhnlich kleine Studien wiesen wie
unsere Pilotstudie unter US-Fiihrung keine Verbesserung im Blockadeerfolg nach [10, 11, 79, 85,
124]. Barrington et al. [106] vezeichnete mit Anwendungsneulingen die gleiche Effizienz mit NS
und US bei axilldren Pl.brachialis-Blockaden. In seinen Uberblicksanalysen fand McCartney [88] in
15 von 19 Studien mit Pl.brachialis-Blockaden verbesserte Ergebnisse beziiglich des Erfolges mit
US-gefiihrten Verfahren. Es bleibt zu beachten, da3 die Definitionen fiir Blockadeerfolg in den
Studien nicht einheitlich waren. Ubereinstimmende Ergebnisse beziiglich einer Uberlegenheit der
Sonographie im Vergleich zur NS gibt es somit nicht, die Studienlage weist aber auf erhohte
Erfolgsraten mit US-Verfahren hin. [16, 70]

Bei durchschnittlich relativ niedrigen und wenig unterschiedlichen primdren Schmerzangaben
postoperativ sahen wir eine vergleichbare Schmerzreduktion nach LA-Injektion {iber die PNK in
unseren drei Verfahrensgruppen. Letztlich unterschieden sich die Schmerzwerte beider Variablen
um weniger als eine Finheit auf der NRS, so daB selbst die nominalen Differenzen klinisch
wahrscheinlich wenig bedeutsam sein diirften. [125] Dieses Ergebnis wiirde eine Interpretation in
der Analyse von Schnabel et al. [43] stiitzen, nach der das Anlageverfahren nicht zwingend die
wichtigste Rolle fiir den postoperativen Blockadeeffekt durch PNK spielt. Hingegen konnte eine
Erklirung fiir die fehlende Uberlegenheit der US-Verfahren in unseren Kategorien zum
Blockadeerfolg, die in vielen anderen Studien postuliert wird, moglicherweise darin liegen, daf3
keine obligate Kontrolle der Katheterlage bei den US-Verfahren erfolgte. In der
Subgruppenanalyse einer Metaanalyse zum Vergleich von UGV und der NS wurde deutlich, dal3
der Blockadeerfolg durch die Lagekontrolle des Katheters zum Abschlu3 von PNK-Anlagen den
Blockadeerfolg in der US-Gruppe steigern konnte. [43, 126]
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Auffillig ist, daB3 die Werte der pridoperativen Testung der Blockadewirkung keine Riickschliisse
auf den analgetischen Effekt postoperativ zulassen. So ist trotz eines hohen Anteils von
Blockaden ,,ohne Effekt* préoperativ bei der NS postoperativ nominal keine explizit schlechte
analgetische Wirksamkeit festzustellen. Allerdings muf3 hier sehr vorsichtig interpretiert werden,
da verschiedene Qualititen und Methoden zur Einschitzung der Blockadewirkung in Bezug
gesetzt werden: préoperativ die frithe einmalige Testung und Beurteilung durch den Studienarzt,
postoperativ das zweizeitige Erfragen von Schmerzwerten von den Patienten durch den
Studienassistenten mit einem ldngeren Zeitintervall. Vergleichbar ergaben sich in anderen Studien
keine signifikanten Unterschiede in der Versagerrate der Blockaden zwischen US und NS, die
US-Gruppen erreichten aber in der Anschlagphase frither eine Blockadewirkung. [55, 113]. In
diesem Sinne konnte die postoperativ erzielte Schmerzreduktion durch LA-Bolusgabe iiber den
Katheter Indiz fiir eine letztlich erfolgreiche PNK-Anlage sein, d.h. eine adédquate
Katheterplatzierung trotz fehlenden Effekts bei diesen Kathetern in der ersten Testung (cf.Tab.
6/4.6). Es ergeben sich aber Hinweise beziiglich der Anschlagzeiten der PNB. Eine Priifung
dieser Uberlegungen konnte jedoch nur anhand einer Einzelfallbetrachtung der PNK erfolgen.
Der Aspekt grofler individueller Schwankungen beziiglich Wirkungseintritt und Wirkungsdauer
der LA muB als EinfluBfaktor auf die Daten der Blockadewirkung bei der kleinen Fallzahl
beriicksichtigt werden. [127] Bei allen postoperativ erhobenen Variablen ist auBBerdem der Faktor
der subjektiven Schmerzbewertung durch die Patienten und der frithe Zeitpunkt der

Patientenbefragung nach der OP in Allgemeinanésthesie in Betracht zu ziehen.

Komplikationen bei der Blockadeanlage

Wenn sie auch keine direkte Komplikation darstellen, so bietet das Vermeiden von Fehlpunktionen
doch theoretisch einen Vorteil, bspw. in der Patientensicherheit. [16, 43]

Fiir unsere Studie formulierten wir die Hypothese, dafl mit dem spezialisierten US-Verfahren eZono
gegeniiber dem Einsatz eines konventionellen US-Verfahrens (SonoSite) und der NS die Rate der
Fehlpunktionen und Abbriiche beim Anlagevorgang der PNK sinkt. Grundlage der Hypothese war
die Unterstiitzung des Nutzers durch die automatische Bildoptimierung mit dem eZono 3000. Die
Rate der Fehlpunktionen wurde in der Variable ,,Mehrfachpunktionen (siche Variable (4)/Tab. 7)
als Anteil der KA mit mehr als einem Punktionsversuch (mindestens zwei Hauteinstiche) erfaf3t.
Der Anteil von PNK mit Mehrfachpunktionen lag in der SonoSite-Gruppe bei 18,5% und in der
eZono-Gruppe bei 7,7%. Mit der Nervenstimulation wurden bei 30% der PNK korrigierte

Punktionen vorgenommen. Die Unterschiede in den drei Verfahrensgruppen waren statistisch nicht
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signifikant. Bei beiden US-Verfahren waren maximal zwei Punktionsversuche bei PNK mit
Mehrfachpunktionen notwendig. Bei der NS waren in drei der neun Félle mit Fehlpunktionen drei
Korrekturen nétig.

Von einer signifikant geringeren Anzahl notwendiger Nadeleinstiche oder Ausfiihrungsversuche bei
Blockadeanlagen mit US-Verfahren im Vergleich zur NS berichteten mehrere Studien und ein
Review. [13, 43, 55, 77, 79, 80, 83, 104, 120] In unserer Studie wurde die Hypothese reduzierter
Raten von Fehlpunktionen in der eZono-Gruppe nicht bestdtigt. Allenfalls ist in den Ergebnissen ein
Trend zu weniger Fehlpunktionen mit dem spezialisierten US-Verfahren auszumachen.

Eine Erkldrung fiir den numerisch hoheren Anteil an Mehrfachpunktionen in der SonoSite-
Gruppe verglichen mit der eZono-Gruppe liefern die abgebrochenen PNK der Studie. Zugrunde
liegende Datensétze der Variable ,,Mehrfachpunktionen* sind die abgeschlossenen KA (eZono
n=26, SonoSite n=27). Betrachtet man alle initiierten PNK, einschlieSlich der abgebrochenen
KA, unterscheiden sich beide Gruppen nur in einen Fall: die Kategorie ,,Punktionsversuche*
verzeichnete in der eZono-Gruppe (n=30) 5 PNB und in der SonoSite-Gruppe (n=29) 6 PNB mit
mehrfachen Hauteinstichen (siehe Tab. 4 Abbriiche von Katheteranlagen). Ein Teil dieser KA mit
Mehrfachpunktionen wurde jedoch im weiteren Verlauf abgebrochen und fiel somit aus der
Ziahlung fiir die Variable ,,Mehrfachpunktionen. Dieser Anteil war in der eZono-Gruppe hoher
als in der SonoSite-Gruppe.

Auch bei der Abbruchrate konnte entgegen der Hypothese mit dem spezialisierten US-Verfahren
keine Reduktion gegeniiber beiden anderen Verfahren verzeichnet werden (Anteil der Abbriiche:
NS 0%, SonoSite 10%, eZono 13,3%). Die Unterschiede zwischen den drei Verfahren sind
statistisch nicht signifikant. Die NS-Gruppe bleibt ohne Abbruch einer KA, was fiir die
Einfachheit und Genauigkeit der Methode in ihren Moglichkeiten und Grenzen sprechen konnte
und worauf sich auch ihre Popularitit griindet. [128] In der FEindeutigkeit der
Stimulationsantwort liegt die Attraktivitit der Methode. Auch bedarf es liber den gezielten
Nadelvorschub  hinaus keiner besonderen technisch-handwerklichen Fiahigkeiten und
Geriétekenntnisse.

Ursachen fiir Abbriiche von KA wurden laut Studienprotokoll im Fallreportbogen nicht erfaft.
Aus der Betrachtung der einzelnen Datensitze sind jedoch Riickschliisse auf Anldsse zu
Blockadeabbriichen moglich. Wahrscheinliche Griinde waren demnach ein zu grofler Zeitbedarf
im Rahmen des verfligbaren praoperativen Zeitfensters flir die PNB und die fehlende Darstellbarkeit
der Nadel im Gewebe. Schwierigkeiten bereiten bei der US-gefiihrten Punktion bekanntermaflen

die kontinuierliche Nadeldarstellung und die Einschédtzung der Lage der Nadel zum Zielnerv [17,
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85] bei sich sonographisch duBerst inhomogen und abhingig von der Schallkopfposition
darstellenden Nerven. [49] Unsicherheiten in der sonographischen Bildgebung und Identifikation
der Strukturen bewirken einen erhohten Zeitbedarf und konnen zu einem Verlust der
Orientierung und Sicht auf die Nadel fithren. Der Anwender sollte deshalb mit verschiedenen
Darstellungstechniken vertraut sein und die Bedienung des Sonographiegerites mit der
addquaten Bildeinstellung beherrschen. [129] Mit dem eZono-System konnten die mit der
manuellen Bildeinstellung verbundenen Hiirden umgangen werden, da direkt eine geeignete
sonographische Darstellung geboten wird. Eine Erleichterung mag auch die einfache Bedienung
iiber den Bildschirm bieten. Eine geringere Abbruchrate liel sich mit dem eZono-System aber
nicht erreichen. Das eZono-System bietet eben keine Hilfe bei der Detektion der Nadel, der
Schallkopffithrung beim Nadelvorschub oder der Einschitzung der Lagebeziehung von Nadel
und Nerv.

In unserer Studie fithrten die Studienérzte jeweils 10 Blockaden mit jedem US-Verfahren durch.
Bei der geringen Fallzahl waren die Ergebnisse deutlich von den Fahigkeiten der einzelnen
Studiendrzte beeinflult. Zum Vergleich benétigten in einer Studie von Dessieux etal. [91]
Anfianger in der Sonographie bis zu sechs Versuche um das US-Gerit einzustellen und eine
kleine Struktur (in ca. 3 cm Tiefe) im selbst erzeugten Sonographiebild zu erkennen. Die
Nadelinsertion in ein vorgegebenes Ziel unter Visualisierung der Punktion durch kontinuierliche
Fliissigkeitsinjektion (Hydrolokalisation) wurde von allen Teilnehmern nach weiteren vier
Versuchen erreicht. Morros et al. [131] stellten fest, dalB Anédsthesisten, die in der axilldren
Pl.brachialis-Blockade mit NS erfahren waren, erst nach 15 US-gefiihrten Blockanlagen mit
dieser Methode gute Ergebnisse erreichten. Deutlich wird, dafl die in der Visualisierung des
Punktionsvorganges begriindeten Vorteile der Sonographie nur greifen, wenn die Methode
beherrscht wird. Der Anteil von in der PNB-Anlage mit US-Vefahren unerfahrenen
Assistenzérzten in unserer Studie ist im Hinblick auf o. g. Bedingungen immer wieder als
Einflufaktor auf die Ergebnisse im Vergleich der sonographischen zur stimulatorischen
Punktionsfithrung zu sehen, da die Anwendung US-gestiitzter Verfahren eine gewisse
Qualifikation voraussetzt, um die Technik voll nutzen zu kénnen. [9, 36, 49, 90]. Abbriiche von
KA konnten somit mehr der Unsicherheit der Anwender mit dem Verfahren als tatsdchlich
auftretenden Komplikationen geschuldet sein. Auflerdem scheint ein erhohter Zeitbedarf fiir die
Punktion durch auftretende Schwierigkeiten eine Rolle bei Entscheidungen hinsichtlich eines
KA-Abbruches gespielt zu haben. EinfluB nahm hier auch das uneinheitliche, vom OP-

Manamgement abhingige, und mitunter schmale praoperative Zeitfensters fiir die PNK.
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Die US-Verfahren: Visualisierung

Die Visualisierung der Punktion flir den zielgenauen, sicheren Nadelvorschub und die
Nadelpositionierung am Nerv — als Kriterium zur Voraussage der Wirkung der Blockade — bilden
das Fundament des Erfolges der US-gestiitzten PNB. [93, 132]. Wir lieBen deshalb speziell fiir
die US-Verfahren die Position der Punktionsnadel zum Zielnerv unmittelbar vor der Injektion
des LA und die anschlieBende LA-Verteilung am Nerv in der sonographischen Darstellung von
den Studienirzten bewerten.

Wir verglichen beide US-Gruppen nach dem Anteil der als ,nicht beurteilbar® bewerteten
Nadelpositionen (s. 3.7.3.1 und (1)/Tab. 8). In der SonoSite-Gruppe wurde in 10,7% und in der
eZono-Gruppe in 14,8 % der Fille die Lage der Nadel als ,,nicht beurteilbar* eingestuft, ohne
statistische Signifikanz des Unterschiedes. Alle iibrigen Nadelpositionen wurden als korrekt
beurteilt, in keiner der beiden Gruppen wurde die Lage der Nadel als ,,falsch* eingeschitzt.

Die notwendige direkte oder indirekte Visualisierung der Nadel zu jeder Zeit verlangt auf Grund-
lage der korrekten Interpretation des Sonographiebildes eine akkurate Nadel-Schallwellen-
Koordination, was selbst fiir den erfahrenen Anwender eine Herausforderung bedeuten kann,
insbesondere bei tiefen Blocklokalisationen. [6, 50] Die Wahl der Darstellungstechnik (short
axis/long axis, in plane/out of plane) ist abhingig von Blockadeort, Punktionsvorgehen und
Fahigkeiten des Durchfiihrenden. Fiir die Lagebeurteilung der Nadel ist oft eine Kombination der
Darstellungstechniken sinnvoll. Aus diesem Grund wurde fiir unsere Studie keine
Darstellungstechnik (in plane/out of plane) fiir die Punktion vorgegeben.

Die Interpretation der Nadelposition allein aus dem 2D-US-Bild bleibt insgesamt schwierig. [9,
133, 134] Da schon kleinste Mengen Fliissigkeit im US erkennbar sind, eignet sich die LA-
Verteilung als Hauptparameter zur Lageeinschitzung der Kaniilenspitze. [93] Fiir den Vergleich
der LA-Verteilung am Zielnerv wurden jene Injektionen mit einer ,schlechten (keine
abgrenzbare Depotbildung, nervfern detektierte LA-Ausbreitung) oder ,nicht sichtbaren*
Ausbreitung herangezogen (cf. 3.7.3.2). In der SonoSite-Gruppe wurde in zwei Féllen mit
»Schlecht und in einem Fall mit ,nicht sichtbar* geurteilt, das entsprach einem Anteil von
10,7%. Die eZono-Gruppe verzeichnete einen Fall mit ,,schlechter LA-Verteilung, was einem
Anteil von 3,8 % einer nicht sicher nachvollziehbaren Platzierung entspricht. Der restliche Anteil
der LA-Verteilungen wurde als ,,gut” (unmittelbar am Nerv lokalisiert) bewertet. Der Eindruck
einer hoheren Rate schlechterer LA-Verteilungen in der SonoSite-Gruppe entbehrt der

statistischen Signifikanz und konnte auch einer nicht ausreichenden Fallzahl geschuldet sein.
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Fehlplatzierte Injektionen kdnnen bei Defiziten in der Kenntnis der Sonomorphologie und der
Interpretation einer oft komplexen topografischen Situation auftreten. [93] Wird nur ein Element
in der Darstellung aus Anatomie, Nadel und LA-Ausbreitung oder deren Lageverhiltnis
zueinander nicht richtig erkannt, kann ein Versagen der Blockade resultieren. Auch erfahrene
Anwender von US-Verfahren erreichen mit High-end Sonographiegeriten kaum Erfolgsraten von
100% — sehr wahrscheinlich aufgrund von Fehlern bei der Identifikation der Nerven und des
Verlaufes der LA-Verteilung. [3, 58] Viele Autoren halten eine Einschédtzung der realen
anatomischen Gestalt des Nervs im Ultraschall fiir schwer oder nicht moglich. [30, 48, 100, 132]
Laut dem Review von Helen et al. [17] bleibt die prazise Lagebeziehung von Kaniilenspitze und
Nervoberfliche aufgrund der eingeschriankten Sichtbarkeit im 2D-Ultraschall ungewil3. Aber
auch die Beziehung zwischen dem LA-Ausbreitungsmuster und der Qualitit der Blockaden ist
noch ungeklért. [52] Das heifit, die ideale LA-Platzierung am Nerv scheint nicht gefunden und
auch mithilfe der Sonographie schwer erzielbar. [17, 78, 53, 113, 122]

Im Blick bleiben sollte, dal3 die Halfte der Studienérzte wenig erfahrene Anwender der US-Verfahren
bis Studienbeginn waren. In den Video-Analysen von Sites et al. [94] zum Verhalten von Anfingern
beim Erlernen ultraschallgestiitzter PNB-Verfahren bestand eine musterhaft auftretende Fehlleistung
im Versagen, die intramuskuldre Lage der Nadel vor der Injektion zu erkennen und im Unvermogen
der korrekten Seitenzuordnung in der sonographischen Darstellung zur entsprechenden
Patientenseite. Dariliber hinaus war es bei den Anfingern wahrscheinlich, da3 sie die falsche
Einschitzung der Nadellage als korrekt einstuften. In der Untersuchung von Barrington et al. [19]
mit Anwenderneulingen wurde hiufig beobachtet, daf3 trotz einer vermeintlich idealen Position der
Nadelspitze nur eine ungeeignete (z. B. intramuskulire) Ausbreitung des Injektats erfolgte. Auch die
Identifikation der inkorrekten Verteilung des LA in der Echtzeitbeobachtung der US-Fiihrung gelang
bei Sites etal. [94] den Anfingern in 28 von 520 Fillen nicht. Interessant war dabei, daB3 die
Sonographiebilder in allen Fillen der Maldistribution entweder als zufriedenstellend oder
ausgezeichnet bewertet wurden. Angesichts der Beobachtungen auch anderer Autoren [9, 36, 49],
nach denen eine Beurteilung der realen Nadelposition bei Anwendungsanfiangern fehleranfallig ist,
konnten in unserer Studie zumindest bei den sonographisch unerfahrenen Studienérzten
moglicherweise Defizite in der korrekten Beurteilung der Lagebeziehungen von Nadel und LA-
Verteilung bestanden haben.

In Zusammenschau der angefiihrten Studien scheinen die Prézision der Ausfiihrung der PNB
selbst und deren Bewertung unzuverldssig, wobei die Erfahrung der Anwender groflen Einfluf3
hat. Deshalb wurde auf eine Gleichverteilung der Assistenz- und Fachdrzte in den

Vergleichsgruppen geachtet. Auch scheint es mit der zweidimensionalen Sonographie allein
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keine Sicherheit bzgl. der realen Lageverhiltnisse von Nadel, LA und Nerv zu geben. Hinzu
kommt, daf} die optimale Positionierung des LA an der Zielstruktur unklar bleibt. Insofern ist zu
diskutieren, ob sich die Untersuchungskategorien zur Qualitit der Nadel- und LA-Positionierung
fir einen Vergleich der US-Verfahren mit konventioneller 2D-Darstellung und fiir eine
Voraussage der Blockadewirkung eignet. Gerade in der Visualisierung besteht hingegen der

postulierte Vorteil der US-gestiitzten RA-Verfahren.

Die vorliegende Pilotstudie zeigte — entgegen unseren Hypothesen — keine signifikanten
Verbesserungen im Zeitbedarf, in der Blockadewirkung und der Rate an Fehlpunktionen und
Abbriichen bei der PNK-Anlage mit dem spezialisierten US-Verfahren auf Basis des eZono 3000
im Vergleich zum konventionellen US-Verfahren mit SonoSite M-Turbo und der elektrischen
Nervenstimulation. Bei der anwenderbewerteten Visualisierung der Nadelpositionierung ergab sich
keine Uberlegenheit fiir eines der beiden Sonographiesysteme. Aus den nominalen Unterschieden
der Daten waren fiir das spezialisierte US-Verfahren allenfalls tendenziell eine Verkiirzung im
Zeitbedarf fiir die gesamte PNK und geringere postoperative Schmerzwerte ablesbar. Diese waren
aber so gering, daf3 eine klinische Relevanz hier fraglich erscheint. Beachtet werden muf3, daf3
moglicherweise aufgrund der geringen Fallzahl die statistische Signifikanz  von
Datenunterschieden nicht zu erreichen war. Mit einer homogenen Studiendrztegruppe aus
Assistenzdrzten bzw. Anfingern in PNB-Anlagen hétten sich vielleicht Unterschiede in einzelnen
Untersuchungskategorien ergeben konnen, da Anwenderneulinge am wahrscheinlichsten von
Vereinfachungen der Sonographie, wie sie das spezialisierte Sonographiesystem eZono 3000 bietet,
profitieren. Unsere Studie zeigte auch, daB3 der Finsatz der stimulatorischen Punktionstechnik
weiterhin gerechtfertigt erscheint.

In der Zusammenschau der Ergebnisse ist das spezialisierte US-Verfahren dem konventionellen
Verfahren mindestens nicht unterlegen. Ob es insbesondere flr bestimmte Anwendergruppen

einen Vorteil bieten kann, kdnnte in weiteren Untersuchungen geklart werden.
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Limitationen der Studie

Limitierender Faktor der Studie war grundsétzlich die fehlende Verblindung der Studienirzte,
Studienassistenten und Patienten. Aufgrund der drei Gerite als Untersuchungsgegenstand und der
notwendigen Beobachtung der KA zur Messung und Dokumentation in unmittelbarer Nahe des
Prozederes war eine verblindete Datenerhebung nicht moglich. In den Untersuchungskategorien
zur Visualisierung (Lage der Punktionsnadel und LA-Verteilung) beurteilten die Studienérzte ihre
selbst erzeugten Sonographiebilder bei fehlender Verblindung der untersuchten EinfluBgrofe, was
zu Verzerrungen der Ergebnisse gefiihrt haben konnte. Die Studiendurchfiihrung unter alltdglichen
Klinikbedingungen rechtfertigte diese Art der Datenerhebung. In einer Folgestudie kann eine
zweite Instanz der Begutachtung der sonographischen Darstellung unter Verblindung die Validitét
der Daten erhohen und mdgliche Fehlleistungen der Studiendrzte aufdecken.

Als Studiendrzte waren jeweils zur Hélfte Fachédrzte und Assistenzdrzte der Anésthesie
unterschiedlichen Ausbildungs- und Erfahrungsniveaus in der Anlage von PNB beteiligt. Die
Rekrutierungsvorgaben beziiglich der Erfahrung der Studiendrzte (Fachédrzte > 50 PNK,
Assistenzirzte < 20 PNK vor Studienbeginn) lassen keinen genauen Riickschlul auf deren
Fahigkeiten in verschiedenen PNB-Anlageverfahren zu. Die Beteiligung mehrerer Studiendrzte
unterschiedlichen Niveaus verringerte den Standardisierungsgrad und birgt Einschrankungen fiir
die Vergleichbarkeit mit anderen Studien, die — wie diskutiert — meist von homogenen
Anwendergruppen durchgefiihrt wurden. Eine hohe Vergleichbarkeit zwischen den Verfahren
hitte am ehesten mit nur einer die Katheteranlagen durchfiihrenden Person oder einer
erfahrungsgleichen Anwendergruppe erreicht werden konnen. Die gemischte Studienérztegruppe
diirfte jedoch der realen Zusammensetzung der Anwender in den Kliniken nahe kommen.

Die Durchfiihrung der Studie im OP-Trakt im laufenden Klinikbetrieb war gepragt vom OP-
Management mit sich spontan verdndernden Abldufen sowie unvorhergesehenen Storfaktoren
und dadurch wechselnden Zeitfenstern fiir die PNK. Der teilweise entstandene Zeitdruck konnte
den Zeitbedarf fiir die PNK verindert, aber auch Unsicherheiten bei der Punktion verstarkt und
Einfluf3 auf Entscheidungen hinsichtlich des Abbruches von PNK geiibt haben. In diesen Féllen
wire dann der reale Zeitbedarf mit den Verfahren verzerrt, da er fiir Anlagen mit auftretenden
Schwierigkeiten aufgrund schnellerer Abbriiche nicht erfait wiirde. Auch die postoperativen
Daten waren durch die Ablaufe im OP-Umfeld beeinflult (siche unten). Insofern ist zu
diskutieren, ob sich der alltdgliche Klinikbetrieb als Umfeld zukiinftiger Studien eignet oder
welche Bedingungen geschaffen werden miissen, um verzerrende Einfliisse zu vermeiden.

Andererseits liegt der Vorteil dieser Studienanordnung sowie der gemischten Studiendrztegruppe
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in der Praxisrelevanz der gewonnenen Daten, da sie die Bedingungen der Klinikroutine
widerspiegeln.

Eine Schwiche der Studie war, dal bei den US-Verfahren die Lagebestimmung der
Katheterspitze und LA-Ausbreitung iiber den Katheter dem durchfiihrenden Studienarzt oblag.
Ein vereinheitlichter Ablauf mit vorgegebener Lagekontrolle hitte ein anderes Bild mit
Konsequenzen fiir den Zeitbedarf und die Blockadewirkung der PNK ergeben konnen. In einer
Folgestudie sollte die Ausfiihrung der PNK-Anlage noch umfassender vereinheitlicht werden.

In der Testung zum Blockadeerfolg bargen neben der individuellen Einschitzung durch die
Tester fehlende exakte, systematische Testvorgaben und schwer eindeutig abgrenzbare
Bewertungskategorien zur Anisthesiequalitit Hindernisse fiir die Aussagekraft der sehr
differenzierten Beurteilung, wie sie das Studienprotokoll vorsah. Da in der Datenauswertung
aber nur das Einsetzen eines Anisthesieeffektes Kriterium fiir die erfolgreiche Blockadewirkung
war, blieb die Unschirfe der Bewertungskriterien ohne Einflufl auf die Ergebnisse.

Postoperativ konnte die Zeitspanne zwischen der Blockadeanlage und dem Beginn der OP und
vom Ende der OP bis zur Aufnahme in den Aufwachraum nicht vereinheitlicht werden. Dadurch
entstanden unterschiedliche Zeitabstinde von der Blockadeanlage bis zur ersten Schmerzabfrage,
die jedoch nicht erfalt wurden. Einfluf} auf die zeitnah nach der OP erhobenen Schmerzdaten hatte
das intraoperative Anédsthesieregime, das undokumentiert fiir jeden Patienten individuell erfolgte,
und die Art der durchgefiihrten Operationen, die dokumentiert sind, aber in den Gruppen nicht
gleich verteilt waren. Im Falle der kombinierten PNK an der unteren Extremitit war die
Zuordnung des Schmerzes zur jeweiligen PNK anhand des betroffenen Blockadegebietes zwar
moglich, sie konnte durch das allgemeine Schmerzauftreten postoperativ jedoch beeintrdchtigt
gewesen sein.

Eine Vereinheitlichung der genannten EinfluBfaktoren wiirde in zukiinftigen Studien die Qualitét
der Daten erhohen konnen. Giinstig wére in jedem Fall ihre Dokumentation als Grundlage fiir
aussagekraftige Interpretationen.

Eine wichtige Limitierung liegt moglicherweise in einer zu geringen Fallzahl der Studie. Da
aufgrund fehlender Daten im Vorfeld keine Fallzahlberechnung erfolgen konnte, wurde die Form
der Pilotstudie gewéhlt (cf. 3.8.1). Die in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Medizinische
Biometrie, Charité festgelegte Fallzahl wurde erfolgreich eingehalten. Jedoch fiihrten die kleinen
Stichprobenumfiange zu einer niedrigen Teststirke. FEine grofere Patientenanzahl pro
Vergleichsgruppe hétte moglicherweise statistisch signifikante Ergebnisse in einzelnen Variablen
zeigen konnen. Die unten stehende Fallzahlberechnung fiir Folgestudien wurde exemplarisch auf

Grundlage dieser Pilotstudie vorgenommen.
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Fallzahlberechnung

Ziel der Pilotstudie war es, Daten als Planungs- und Konzeptionsgrundlage fiir eine Folgestudie
zu generieren und eine Fallzahlplanung zu erméglichen.

Als Referenzdaten fiir die Fallzahlberechnung waren die Ergebnisse zum Zeitbedarf fiir die PNK
vorgesehen. Die Auswertung der Daten zeigte jedoch in den einzelnen Variablen nur einen
klinisch nicht relevanten zu erwartenden Effekt der EinfluBgroBe (das PNB-Verfahren). Die
nominale Differenz in der Zeitdauer fiir die PNB-Anlage bis zur Katheterlegung (Variable
(3)/Tab. 5, ,,Zeitbedarf Orientierung und Punktionsvorgang®) betrug zwischen den Verfahren
maximal 18 Sekunden und fiir die gesamte PNK (Variable (5)/Tab. 5) weniger als 60 Sekunden.
Selbst bei erreichter statistischer Signifikanz der Werte, wiéren diese Zeitunterschiede in der
Praxis wahrscheinlich kaum von Bedeutung.

Als  Alternative wurden fiir die folgende Fallzahlberechnung die Daten der prioperativen
Blockadewirkung herangezogen, da der Anésthesieeffekt klinisch mafigeblich ist und auch in einer
Folgestudie zur Effizienz von Anlageverfahren fiir PNB zwingend zu erheben wére. Als minimaler
klinisch relevanter Effekt wurde die Wirkungslosigkeit einer Nervenblockade (n=1) bestimmt. Der
prozentuale Anteil der als wirkungslos eingestuften Blockaden in unserer Variable ,,Testung
Blockadewirkung® betrug in den Gruppen: NS 16,7 %, SonoSite 4 %, eZono 8,7 %. Die Differenz
der Prozentangaben zwischen der SonoSite- und der eZono-Gruppe (4 % versus 8,7 %) stellt dabei
den Unterschied eines Falles einer wirkungslosen Blockadeanlage dar. Die Fallzahlberechnung
erfolgte auf Grundlage der Differenzen zwischen den drei Gruppen fiir eine angenommene Teststérke
(Power) von 80 % (0,08) und ein Signifikanzniveau (Alpha-Fehler) von 5 % (0,05) fiir einen
beidseitigen Test.

Die folgende Tabelle 9 stellt beispielhaft die prozentualen Anteile wirkungsloser Blockaden von
Vergleichsgruppen (,,Gruppe 1 und ,,Gruppe 2*) gegeniiber. Die Differenz zwischen den Gruppen
entspricht dem erwarteten bzw. gewiinschten Effekt der untersuchten Einflugrofe auf die
Blockadewirkung. Um eine statistische Signifikanz fiir diese Differenz zeigen zu kdnnen, wére
unabhingig von der Anzahl der zu vergleichenden Gruppen die in der Tabelle angegebene Fallzahl
je Vergleichsgruppe notwendig.

Die o. g. Daten unserer drei Vergleichsgruppen finden sich ndherungsweise in den Zeilen 2, 4 und
9 als Ausgangswerte fiir die Fallzahlberechnung. Fiir die statistische Signifikanz der Differenz von
4,0 % und 8,7 % wire bspw. eine Fallzahl von ca. 657 je Vergleichsgruppe notwendig. Mit den
Fallzahlen je Vergleichsgruppe unserer Studie (n=30) konnte man die in den Zeilen 6, 11 und 16

angegebenen Differenzen prozentualer Anteile statistisch signifikant nachweisen. Die
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Fallzahlberechnung erfolgte in Zusammenarbeit mit Dr. Ronny Kuhnert, Robert Koch-Institut

Berlin.

Gruppe 1 Gruppe 2

Wirkungslose Blockaden | Wirkungslose Blockaden | Notwendige Fallzahl

Angabe in Prozent Angabe in Prozent
1 4,9 1,0 294
2 4,9 8,8 657
3 4,9 12,7 206
4 4,9 16,6 109
5 4,9 20,5 70
6 4,9 32,2 31
7 8,8 1,0 119
8 8,8 12,7 989
9 8,8 16,6 285
10 8,8 20,5 142
11 8,8 40,0 29
12 16,7 1,0 51
13 16,7 12,7 1289
14 16,7 32,2 118
15 16,7 40,0 57
16 244 1,0 31

Tab. 9. Fallzahlberechnung. Angabe der Anteile wirkungsloser Blockaden der Vergleichsgruppen mit
resultierender notwendiger Fallzahl je Gruppe zum Nachweis statistisch signifikanter Unterschiede
zwischen den Gruppen. Berechnung mit Teststirke 80 % (0,08), Signifikanzniveau 5 % (0,05) fiir
beidseitigen Test. Griin markierte Zahlen: prozentuale Angaben in den Gruppen 1 und 2 entsprechen den
Ergebnissen der Variable (1)/Tab. 6 ,,Testung Blockadewirkung™ dieser Studie; blau markierte Zahlen: die
Fallzahl entspricht den Datensitzen der Vergleichsgruppen dieser Studie.
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