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Zusammenfassung

Spinalanasthesie mit Prilocain 2% und
Mepivacain 2% .Wirkdauer und TNS-Inzidenz

Ali Elchimi

Einleitung

Viele klinische Studien haben bewiesen, dass insbesondere der Einsatz von Lidocain 5% im
Subarachnoidalraum - in geringem Mal%e auch Mepivacain 4% - eine hohe TNS-Inzidenz
zeigt.

Auf der Suche nach sichereren Alternativen wird die Inzidenz von TNS unter Einsatz von
Prilocain 2% und Mepivacain 2% in der Spinalanésthesie analysiert. Da diese Substanzen im
klinischen Gebrauch zur Spinalandsthesie ungenligend untersucht sind, werden zusétzlich
Informationen Uber den zeitlichen Verlauf der Blockadenausbreitung und die
Nebenwirkungen erhoben.

M ethodik

Man hat 2 Patientengruppen zu je 80 Patienten gebildet. In der ersten Gruppe sind
Spinalanasthesien mit 60 mg Prilocain 2 % durchgeftihrt worden. In Anlehnung an die
Ergebnisse bzw. Empfehlungen von Pawlowski (Pawlowski et a., 2000, fur kurze Eingriffe
wurde eine Dosis von 80 mg Mepivacain 2 % eine langsamere Regression und damit langere
Blockade hervorrufen) verwendete man in der zweiten Gruppe 80 mg Mepivacain 2 %.

Ergebnisse

Sowohl bel der Regression um 2 Segmente als auch bei der kompletten motorischen Erholung
zeigten die Gruppen signifikante Unterschiede auf, die fir den Einsatz im anasthesiol ogischen
Alltag Konsequenzen haben kdnnen. Wahrend eine Spinalanasthesie mit 60 mg Prilocain eine
Regression um 2 Segmente nach 60 Minuten und eine komplette motorische Erholung nach
180 Minuten erzielt, braucht eine Spinalanéasthesie mit 80 mg Mepivacain 90 bzw. 245
Minuten. Prilocain 2% (60 mg) kann fur kurze Eingriffe und Mepivacain 2% (80 mg) dagegen
fur langere Eingriffe eingesetzt werden In jeder Gruppe wurde ein TNS-Fall registriert.Die
TNS-Inzidenz betrégt 0.9% in jeder Gruppe. Die sensorische Blockade lag in der Mepivacain-
Gruppe stets um ein Segment hoher. Prilocain ist moglicherweise hdmodynamisch stabiler.
Postspinale Kopfschmerzen oder Darm- bzw. Blasenentleerungsstérung traten in keiner
Gruppe auf. Die Kardio-, aber vor allem die Neurotoxizitét ist bei beiden Substanzen sehr
gering.
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Prolog

Die Spinalanasthesie wurde von Bier als Alternative zur damals schlechten Vollnarkose
entwickelt.1898 fuhrten zwel Méanner, der beriihmte Chirurg August Bier und sein Assistent
Hildebrandt, vorsétzlich eine Spinalanasthesie mit Cocain bei sechs Patienten durch,

die zu Erbrechen und schweren K opfschmerzen fuhrte. Um diesen unerwiinschten
Wirkungen auf den Grund zu gehen, beschloss Bier, an sich selbst eine Spinalanasthesie
durchfthren zu lassen.

Nachdem Hildebrandt die Spinalnadel in den lumbalen Subarachnoidalraum platziert hatte
und das L okalanésthetikum injizieren wollte, musste er feststellen, dass Spritze und Kaniile
nicht aufeinander passten. Hierdurch tropften das gesamte Cocain und eine grof3e Menge
Liquor auf den FulZboden.

Um das Experiment zu retten, stellte Hildebrandt nunmehr sich selbst zur Verfigung. Es
gelang Bier, mit nur 5 mg Cocain etwa zwel Drittel von Hildebrandts Korper fir 45 min. zu
anésthesieren. Eine griindliche Uberpriifung mit Hammerschlagen gegen das Schienbein,
Quetschen der Hoden und Bertihren der Haut mit einer brennenden Zigarette ergab eine
vollstandige Empfindungslosigkeit. Begeistert feierten die beiden Forscher ihren Erfolg
mit Wein und Zigaretten und legten sich zufrieden zu Bett. Die Folgen lief3en nicht lange
auf sich warten: Um 12 Uhr nachts traten bei Hildebrandt heftige K opfschmerzen auf,
diesich, almahlich zu einer unertréglichen Hohe steigerten®. Um 01:00 Uhr stellte sich
Erbrechen ein und am néchsten Tag Schmerzen in den Blutergiissen am Schienbein.

Bier hingegen schlief gut und erwachte,, frisch und gesund”. Sehr bald trat jedoch auch bei
ihm ein,, heftiger Druck im Schadel* und leichter Schwindel auf, so dass er sich hinlegen
und fUr neun Tage das Bett hiiten musste. Bier war zunéchst unzufrieden und &ul3erte sich
zurlickhaltend Uber die weitere Anwendung der Spinal anésthesie, insbesondere mit Cocain,
am Menschen. Erst 1904, nach der Synthetisierung des L okalanasthetikums Stovain, fuhlte
Bier sich berechtigt, die Spinalanasthesie,, nach vielen Enttauschungen” zu empfehlen,
bemerkte jedoch kritisch, dass sie noch erheblicher Verbesserung bedirfte.



Spinalanasthesie mit Prilocain 2% und M epivacain 2%.
Wirkdauer und TNS-Inzidenz

EINFUHRUNG

Definition und Grundlagen:

Die Spinalanésthesie ist eine voribergehende Unterbrechung der Erregungsieitung in
Spinalnervenwurzeln durch Injektion eines L okalanasthetikums in den lumbalen
Subarachnoidalraum. Sie fuhrt zu einer reversiblen sympathischen , sensorischen und
motorischen Blockade und ermdglicht hierdurch eine Vielzahl operativer Eingriffe an den
unteren Extremitaten, in Becken, Perineum und Unterbauch sowie bestimmte
geburtshilfliche Malinahmen. Die Spinalandsthesie ist somit die dlteste und auch heute noch
am haufigsten angewandte zentrale Nervenbl ockade.

Die Spinalanésthesie kann a's einzeitige Injektion (,, Single-Shot*), Spinalkatheter-Methode
oder CSE-Methode (Kombination von Spinalanasthesie und Katheter-Peridural anésthesi€)
durchgeftihrt werden. Im Vergleich zur Periduralan&sthesie zeichnet sich die Spinalanésthesie
durch eine kirzere Anschlagzeit, bessere Muskelrelaxierung, zuverlassigere Analgesie und
einer kleineren Dosis des verwendeten L okal anasthetikums aus. Deshalb ist eine systemische
Toxizitét, selbst bei intravasaler Injektion, nahezu ausgeschl ossen.

Eine Sonderform der Spinalanésthesie ist der Sattelblock. In diesem Fall beschrankt sich die
Anésthesieausdehnung auf die sakralen Segmente.

Nach der Hohe der sensorischen Blockade unterscheidet man zwischen tiefer (bis

Segment Th 12), mittelhoher (bis Segment Th 10) und hoher Spinalanasthesie (bis Segment
Th 4).

Bel der Ausbreitung des L okal anasthetikums entsteht eine abgestufte Blockade: am Ort der
hochsten Konzentration des L okal anasthetikums sind alle Sinnesmodalitdten und die Motorik
vollstandig blockiert, wahrend weiter kranial nur noch Sympathikusfasern betroffen sind.
Klinisch wirkt sich die abgestufte Blockade in folgender Weise aus:

- Sympathikusblockade am héchsten
- Sensorische Blockade 2-4 Segmente tiefer
- Motorische Blockade 2 Segmente unter sensorischer Blockade.

Beim Abklingen der Blockade kehrt die Motorik zuerst zuriick, danach die Sensibilitét und
zum Schluss die autonome Funktion. Die neurale Blockade wird in erster Linie durch vas-
kuldre Resorption des L okal anésthetikums beendet, wahrend im Subarachnoidalraum
keinerlei Abbau des L okalanésthetikums stattfindet. Der Zusatz eines V asorpressors verzogert
die Resorption des L okalanasthetikums im Blut und verlangert auf diese Weise die
Wirkungsdauer der Spinalandsthesie, und zwar Adrenalin um etwa 50%, Phenylephrin

um etwa 100%. Allerdings kann bel subarachnoidaler Injektion von Lidocain und Bupivacain
durch Adrenalinzusatz die Wirkzeit nicht wesentlich verlangert werden.



Inwiewelt sich die neurale Blockade ausdehnt, hangt von der Ausbreitung des

L okalanésthetikums im Subarachoidalraum ab. Die Ausbreitung der Substanz wiederum wird
von zahlreichen Faktoren bestimmt, die nicht alle direkt vom Anésthesisten beeinflusst
werden konnen. Dennoch ist es praktisch moglich, die Ausdehnung der Anéasthesie innerhalb
bestimmter Grenzen zu steuern, wenn folgende Faktoren beriicksichtigt werden:

- Spezifisches Gewicht des Lokalanasthetikums

- Position des Patienten wahrend und nach der Injektion

- Hohe der Punktionsebene

- Menge (bzw. Volumen und Konzentration) des L okal anasthetikums
- Injektionsgeschwindigkeit

- Injektionstechnik (Barbotage)

- GrofRe und Alter des Patienten.

L okalanasthetika:

L okalanasthetika sind Substanzen, die eine reversible Blockade der Erregungsleitung in
Nervenendigungen, peripheren Nerven und Spinalnervenwurzeln hervorrufen. Durch die
Blockade wird die Sensibilitét und bel entsprechender Konzentration des L okal anasthetiums
auch die Motorik im innervierten Gebiet distal des Injektionsortes ausgeschaltet. Andere
Regionen des Korpers sind nicht betroffen, das Bewusstsein bleibt erhalten. Klinisch werden
die Lokalanasthetika bei verschiedenen Techniken der Regionalanésthesie eingesetzt, um
Operationen und diagnostische Eingriffe ohne Ausschaltung des Bewusstseins zu ermoglichen
oder bestimmte Schmerzzustéande zu behandeln.

Das élteste L okalanasthetikum ist Cocain, ein Alkaloid aus den Blé&ttern des Cocastrauches
(Erythroxylon coca), einer in Stidamerika heimischen Pflanze. Wegen seiner Toxizitéat und
suchterzeugenden Wirkung wird es heute so gut wie nicht mehr angewandt.

Allgemeine Strukturmerkmale der L okal anasthetika sind:

- einlipophiler Molekllantell

- en hydrophiler Molekilanteil

- eine Zwischenkette mit einer Carbonyl (-CO)-Gruppe, die Bestandteil einer Ester- oder
Amidstruktur sein kann.

Ester: Sie sind in Ldsung wenig stabil und fuhren haufig zu alergischen Nebenwirkungen.
Deshalb werden sie heute selten eingesetzt.
- Procain (schlechtes Penetrationsvermdgen ins Gewebe)
- Tetracain (schnelle Resorption auf Schleimhéauten, Gefahr toxischer
Nebenwirkungen)

Amide: Sie zeichnen sich durch eine gute Stabilitét aus. Allergische Reaktionen sind
bedeutend seltener als bei Estern.

- Lidocain (gutes Penetrationsvermogen, hohe Neurotoxizitdt, maximale Dosierung
300mg ohne - 600mg mit Adrenalin, in der Spinalanasthesie 2ml 5%ige L sung.

- Prilocain (langsamere Resorption as bei Lidocain, geringere zentralnervose
Toxizitat, Nebenwirkung: Methamoglobindmie bei Uberdosierung, maximale
Dosierung: 400mg ohne und 600 mg mit Adrenalin, in der Spinalanasthesie 3ml
2%ige L6sung)

- Mepivacain (schwéachere Wirkung als Lidocain, die durch langsameren Abbau und
langsamere Resorption kompensiert wird, maximale Dosierung 500mg mit und
ohne Adrenalin, in der Spinalanasthesie 3-5ml 2%ige L 6sung)
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- Bupivacain (stérker und langer wirksam als Lidocain, geringere Kardio- und
Neurotoxizitéat, schwache muskulére Blockade, maximale Dosierung: 150mg mit
und ohne Adrenalin, in der Spinalanasthesie 3 bis 4ml 0.5%ige L dsung)

Die Maximaldosierungen beziehen sich auf ein Korpergewicht von 70 kg.

Die Wirkdauer der Lokalanasthetikawird zum einen durch die Diffusion in die umliegenden
Gefal3e und zum anderen durch die Metabolisierung bestimmt. Die Esterverbindungen werden
durch die Esterasen des Plasmas gespalten, die Amide ausschliefdlich in der Leber desalkyliert
und hydrolysiert und langsamer abgebaut als Ester. Die Spaltprodukte sind anasthetisch
unwirksam. Um die Wirkung zu verléngern, wird den Lokalanésthetika héufig Adrenalin
zugesetzt. Dabei wird der schnelle Abflussin die Geféfl3e verhindert und vor allem bei der
Infiltrationsanasthesie eine Blutstillung erreicht.

L okalanasthetika sind basische Verbindungen. Sie sind als undissoziierte Verbindungen
fettl6slich und penitrieren damit gut ins Gewebe. Durch den Zusatz von Kohlendioxid kénnen
sie in wassrige Losungen gebracht und stabilisiert werden. Nach der Injektion diffundiert

die Kohlensaure ins Gewebe und das L okalanasthetikum kann in undissoziierter Form gut
durch die lipoiden Strukturen an den Nerven penetrieren, wo es erneut als Kation in seiner
aktiven Form vorliegt.

Durch die verbesserte Technik und die neueren Substanzen der Allgemeinanéasthesie wurde
die Spinalanésthesie damals zurtickgedréngt.

Die Spinalanasthesie erlebt aber seit ca. 30 Jahren zunehmende Popularitét. Sie hat eigene
Gefahren und Risiken, ist aber vergleichsweise nebenwirkungsarm. In den jingsten

M etaanalysen wurde die Spinalanasthesie fir bestimmte Patientengruppen sogar besser als
die Allgemeinanasthesie eingestuft (Rodgers et a., 2000).

Besonderes Augenmerk der Nebenwirkungen der Spinalanasthesie gilt den neurologischen
Komplikationen. In jlngster Zeit hat das TNS, das transitorisch neurol ogisches Syndrom, an
Bedeutung gewonnen.

Nebenwirkungen und K omplikationen der Spinalanasthesie:

Spezifische Nebenwirkungen und Komplikationen der Spinalanésthesie werden durch
pharmakol ogisch induzierte, physiologische Verénderungen verursacht. Bei Anlage der
Spinalanésthesie kbnnen vasovagal e Reaktionen auftreten. Kreislaufreaktionen

wurden intraoperativ bel 5 - 37% der Patienten nach Spinalandsthesie als Folge der
Sympatikusblockade in Form von Blutdruckabfall und Bradykardie beobachtet (Tarkkila et al,
1991).

Ein hoheres Anésthesieniveau und eine vorbestehende Hypovolamie verstéarken den
Blutdruckabfall. Durch das moderne Kreislaufmonitoring (automatische

Blutdruckmessung in kurzen Zeitintervallen, kontinuierliche EK G-Aufzeichnung)

konnen derartige Reaktionen rechtzeitig erkannt und therapiert werden.

Postoperativ kénnen Blasenentleerungstdrungen (3% bis 56%) und ein Liquorverlust-
Syndrom (Synonyme: Liquorunterdrucksyndrom oder postpunktioneller Kopfschmerz)
auftreten (Adachi et a., 1999).

Schwere neurol ogische Komplikationen mit Folgeerscheinungen sind selten. So

fanden Noble und Murrau keine einzige bleibende neurol ogische Schadigung nach

78.746 durchgefiihrten Spinalanasthesien (Noble et a., 1969).

In der Literatur wurde jedoch vereinzelt Gber schwere neurologische Stérungen nach
Spinalanasthesie berichtet (Gerancher et al., 1997).

Neurologische Komplikationen nach Spinalanasthesie kdnnen sich in mehreren

Formen manifestieren. Sie treten in Form eines Cauda-equina- oder eines TNS-Syndroms auf.
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Dastransitorisch neurologische Syndrom (TNS):

Das transitorisch neurologische Syndrom (TNS) wird definiert als Riickenschmerz und/oder
Parasthesien nach komplikationsloser Spinalanasthesie mit Ausstrahlung in das Gesal3, den
Ober- und/oder Unterschenkel ein- oder beidseitig, Schmerzen in der Punktionsebene und in
niedrigen Segmenten ohne Ausstrahlung werden ausgeklammert (Schneider et al., 1993). Die
Beschwerden halten zwar nur 24-48 h an, sind aber in vielen Fallen nur durch Analgetika zu
beherrschen.

Lidocain, Prilocain und Mepivacain sind L okalanasthetika der Amidgruppe. Diese Substanzen
haben, verglichen mit Bupivacain, eine relativ kurze Wirkungsdauer, weshalb sie bevorzugt
zum Einsatz kommen.

Die Konzentration und damit die Menge eines L okal anasthetikums scheinen dessen
Neurotoxizitéat zu bestimmen. Fur die Lokaanasthetika (nach Bupivacain 0.5% wird selten
Uber TNS berichtet) sind transitorische neurologische Syndrome unterschiedlicher
Auspragung in der Literatur beschrieben.

Fragestellung der Studie:

Viele klinische Studien haben bewiesen, dass insbesondere der Einsatz von Lidocain 5% im
Subarachnoidalraum - in geringem Mal3e auch Mepivacain 4% - eine hohe TNS-Inzidenz
zeigt. Auf der Suche nach sichereren Alternativen wird die Inzidenz von TNS unter Einsatz
von Prilocain 2% und Mepivacain 2% in der Spinalanasthesie analysiert.

Dadiese Substanzen im klinischen Gebrauch zur Spinalanasthesie ungentigend untersucht
sind, werden zusétzlich Informationen Uber den zeitlichen Verlauf der Blockadenausbreitung
und die Nebenwirkungen erhoben.
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M aterial und M ethoden :

Nach positivem Votum der Ethikkommission der Universitét Minster, Reg.Nr. 11V Gro,
wurde eine randomisierte prospektive Studie (s. Seite 34) gestartet. Die Patienten wurden
Uber Tragweite und Ziel der Studie aufgeklart (s. Seite 94). Zusétzlich wurde bei der Ecclesia
Versicherung eine Probandenversicherung abgeschlossen.

Patientenkollektiv:

Bei der Wahl der Patienten und der operativen Eingriffe wurde darauf Wert gelegt, dass diese
nicht langer als eine Stunde dauern dirfte, weil man keine grof3eren Erfahrungen mit den
beiden Substanzen besal, was den zeitlichen Verlauf angeht. Aus dieser Uberlegung bot sich
die Urologische Klinik as besonders geeignet an, da die meisten Eingriffe zum einen relativ
kurz sind und zum anderen in Spinalanésthesie praktikabel sind.

Man hat versucht, die Spinalanésthesien fir ale Patienten unter den gleichen Bedingungen
durchzufuhren.

Es wurden 2 Gruppen mit je 80 Patienten gebildet. In der ersten Gruppe wurden
Spinalanasthesien mit 60 mg Prilocain 2% und in der zweiten mit 80 mg Mepivacain 2%
durchgefihrt. 60 mg Mepivacain 2% sind offensichtlich nicht ausreichend fir eine suffiziente
Blockade tiber 60 Minuten hinaus (Pawlowski et al, 2000).

Technik und M ethodik:

Die Préamedikation der Patienten erfolgte, je nach Alter, Bedarf und Gewicht, mit

Dikalium clorazepat (Tranxilium®).

Nach Anlage eines ventsen Zugangs, ab 18G, wurden zunéchst mindestens 300 ml
kristalloide L 6sung infundiert. Die Hautdesinfektion wurde mit Propanol (Kodan®)
durchgefuhrt, die Einwirkzeit betrug mindestens 1 Minute. Dann wurde die sterile Flache mit
einem L ochtuch abgedeckt. Die Punktion des Subarachnoidalraums erfolgte anschlief3end
vom medialen Zugang in sitzender Position mit einer 25-Gauge pencil-point-Nadel und
20-Gauge Introducer. Die Punktionsebene lag bei L2/3 bzw. L3/4. Die Injektionszeit, bel
sichtbarem Liquor, betrug ca. 5 sec. Danach wurden die Patienten in horizontale Riicken-
bzw. Steinschnittlage gebracht. Angestrebt wurde eine Hohe ab Th 8. Die H6he der
sensorischen Blockade wurde 5 und 20 Minuten nach der Punktion mit der Pinprick-Methode
dokumentiert, wahrend die motorische Blockade, 5 und 20 Minuten nach der Punktion, nach
der Bromage-Skala eingestuft wurde ( 0 = vollsténdige Bewegung im Hift- , Knie- und
Sprunggelenk, 1 = Bewegung im Knie- und Sprunggelenk, 2 = Bewegung nur im
Sprunggelenk, 3 = vallstandige motorische Blockade ). Die Patientendaten (u.a. sensorische
und motorische Hohe der Blockade, Punktionsschwierigkeiten, Kreislaufverhalten, Ubelkeit
etc.) wurden im Saal vom Anésthesisten mittels Spezialbogen (s. Seite 31 — 33) erhoben,
dokumentiert und ausgewertet. Bel Bedarf bzw. nach Wunsch der Patienten hat man mit
Midazolam sediert. Im Aufwachraum tibernahm eine Pflegekraft die Uberwachung (u.a.
Regression um 2 Segmente). Die postoperative Visite erfolgte in der Regel am Abend des Op-
Tages und am Abend des ersten postoperativen Tages sowieim TNS-Fall auch spéter. Bei
diesen Visiten ging es u.a. um: komplette motorische Erholung, TNS oder andere
neurologische Auffalligkeiten, postspinale Kopfschmerzen usw. Diese Daten wurden
abgefragt und dokumentiert.

Die Patienten wurden aus folgenden Fachgebieten selektiert: Allgemein-, Gefal3-,
Unfallchirurgie, Orthopadie, Urologie und ggf. Gynékologie.
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Ausschlusskriterien:

Ausschlusskriterien waren:

- anamnestisch bekannte neurol ogische Stérungen

- insulinpflichtiger Diabetes mellitus

- die zu erwartende Operationsdauer durfte nicht Gber eine Stunde sein

- geriatrische Patienten, da bei dieser Patientengruppe gelegentlich die Kooperation
erschwert ist oder fehlt

- Schwangere.

Statistik:

Die statistischen Analysen wurden mit dem Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS 10) System (SPSS Inc., Chicago) durchgefihrt. Nominal- und rangskalierte Variablen
(Nominal, z.B. Geschlecht; Rang, z.B. Bromage-Score) wurden anhand von Chi-Quadrat-
Tests durchgefiihrt. Bei Zellenbesetzungen < 5 wurde Fischer's Exact test verwendet.
Rangvariablen wurden mit u-Tests verglichen. Intervallskalierte Variablen oder Variablen mit
héherem Skalenniveau wurden anhand von Mittelwerten und Standardabwei chungen
dargestellt. Mittelwertsvergleiche von Variablen, die nur an einem Messzeitpunkt erhoben
wurden, erfolgten anhand von t-Tests. Bel Mehrpunktmessungen wurden zweifache
Variantenanalysen mit Messwiederholungen durchgefihrt. Das Signifikanzniveau wurde mit
a = 0,05 festgelegt. Bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit p < 0,05 wurden statistische
Ergebnisse als signifikant bewertet.
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Ergebnisse: (vgl. Statistikteil, Tabelle S1 — S30).

Gruppel = Prilocain, Gruppe 2 = Mepivacain
p = Irrtumswahrscheinlichkeit

Urspringlich wurden 80 Patienten pro Gruppe untersucht. Bei der Auswertung der
statistischen Daten stellte man fest, dass 20 Patienten pro Gruppe inkompl ette Informationen
Uber die Regression um 2 Segmente aufweisen. Man hat deshalb 30 Patienten pro Gruppe
nachuntersucht. Bei der Endabrechnung standen dann 86 (Gruppel) bzw. 89 (Gruppe 2)
vollstandige Datensétze zur Verfligung, daher hat man die Zahl der Patienten auf 86 je
Gruppe korrigiert.

Alle statistischen Tests sind im Anhang ,, Statistik” (Tabelle S1 — S30) aufgefihrt.
Varaiblenabkrzungen sind im Anhang ,, Abklrzungen” beschrieben.

Demographische Daten

Die Geschlechterverteilung ist in beiden Gruppen gleich (Tabelle 1).

Geschlecht
Total
M F
Zahl 50 36 86
1
Prozent | 58,1% | 41,9% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 56 30 86
2
Prozent | 651% | 34,9% | 100,0%
Zahl 106 66 172
Total
Prozent | 61,6% | 38,4% | 100,0%
Nicht signifikant.
Tabellel

Geschlechtsverteilung der Gruppen in absoluten Zahlen bzw. in Prozent
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Patienten der Gruppe 2 sind signifikant dter (Diagramm 1). Hinsichtlich des Gewichts gibt es
keinen Gruppenunterschied (Diagramm 2).

70

65

Jahre

60

55

Alter

O Gruppel 61,407
B Gruppe2 67,616

p = 0.004

Diagramm 1
Mittelwert des Altersder Patienten

(2]
¥
82
80
e i
76 .
Gewicht
@ Gruppel 80,0233
W Gruppe2 77,9884
p =0.308
Diagramm?2

Mittelwert der Gewichtsangaben der Patienten
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Vorbereitung der Spinalandsthesie

In der Preload-Frage variierten die Mittelwerte signifikant um ca. 75 ml zu Gunsten der
zweiten Gruppe (Diagramm 3).

400

350

300

250 -

ml 200 +
150 +
100 +
50 +
0 4
Preload
W Gruppe 1 291
m Gruppe 2 364
p=0.00
Diagramm 3

Volumenvorgabe vor Anlage der Spinalan&sthesiein Mittelwert

Spinalanéasthesie

Bei der Punktion des Spinalraums wiesen die beiden Gruppen diesbeziglich signifikante
Unterschiede auf (p = 0,000, vgl. Tabellen S3, S28 und S 29).

Die technischen Probleme (mehrfache Punktion) waren in beiden Gruppen nicht
unterschiedlich (vgl.Tabelle S5).

Sensorische und motorische Ausbreitung der Spinalanasthesie - gemessen nach 5, dann nach
20 Minuten - waren nicht identisch. Die kraniale Ausbreitung in Gruppe 2 war um zwel
Segmente hoher (Tabelle 2, Tabelle 3, Tabelle S 29).
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Hohe nach 5 Min.

1 Th 10
GRUPPE
2 Tho
p = 0.040
Tabelle2

Sensorische Ausbreitung der Spinalandsthesie nach 5 Minuten

Hohe nach 20 Min.

1 Th8
GRUPPE

2 Th7
P=0.020
Tabdle 3

Sensorische Ausbreitung der Spinalanasthesie nach 20 Minuten

Die Lagerung zur Operation hing vom Eingriff selbst ab. Da vorwiegend urologische
Patienten getestet wurden, sind die meisten Patienten in die Steinschnittlage gebracht worden.
In dieser Kategorie zeigen die beiden Gruppen keine signifikanten Unterschiede (p = 0.202,
vgl. Tabelle S 4).

Nebenwirkungen

Ubelkeit und Erbrechen und deren medikamentodse Behandlung waren in beiden Gruppen
gleich (p=0.507, s. Tabelle S8 und S 9).

In der Mepivacain-Gruppe hat man gelegentlich Bradykardien und Hypotensionen
beobachtet, die medikamentos behandelt worden sind, wéahrend die Prilocain-Gruppe keine
Falle von Hypotension bzw. nur einen Fall von Bradykardie zeigte. In der Mepivacain-
Gruppe zeigten zwei Patienten Bradykardie und Hypotension (s. Taballe S 10, S 11und S 12).
Manche Patienten erhielten bel Bedarf Sauerstoff tiber eine Nasensonde. In dieser Kategorie
unterschieden sich die beiden Gruppen nicht (p = 0.844, vgl. Tabelle S 13).
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In der Sedierungsfrage hat man keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen gefunden.
(p=0.489, vgl. Tabelle S. 30)

I ntraoper ative Volumensubstitution
Die Infusionsmengen (Mittelwert) zeigen signifikante Unterschiede (Diagramm 4).

Infusion

850
800
ml 750
700
650

B Gruppel B Gruppe?2

p=0.00

Diagramm 4
Mittelwert der Infusionsmenge pro Patient

Ein Patient der Prilocain-Gruppe zeigte intraoperativ motorische Unruhe, die keine
therapeutische Konsequenz nach sich zog, wéhrend die Patienten der anderen Gruppe keine
ahnlichen Symptome zeigten.

In beiden Gruppen gab es Situationen, wo die Hohe der Spinalanéasthesie primér bzw.
sekundar nicht ausreichend war. In dieser Situation hat man, um einen optimalen Op-V erlauf
zu gewahrleisten, mit Boli-Gaben von Fentanyl oder mit einer Allgemeinanasthesie erganzt.
Dieswar bel 11 Patienten der Prilocain- und 3 Patienten der M epivacain-Gruppe zu
beobachten. In der Prilocain-Gruppe hat man bei 8 Patienten die Spinalandsthesie mit
Fentanylgabe unterstitzt (3 Uretrorenoskopie-Patieten wegen ziehenden Schmerzen, 3
Patienten mit transuretraler Blasen- bzw. Prostatatumorresektion wegen ,, unangenehmen
Drucks auf der Blase",1 Patient mit Hoden-Biopsie wegen ,, Zug im Bauch® und 1 Patient mit
Ureterschienung wegen ,,Brennen im Harnleiter). Bel den restlichen 3 Patieten ist man auf
Allgemeinanésthesie umgestiegen: 2x primar(1 Patient mit Uretrorenoskopie bel einer Hohe
von Th 10 und 1 Patient mit Ureterschienung bei einer Hohe von TH 12) und 1x sekundér
(Patient mit einer transuretralen Prostatatumorresektion wegen zu langer Op-Dauer). Bei der
Mepivacain-Gruppe waren es 2 Patienten, die zusétzlich Fentanyl erhielten (2 Patienten mit
transuretraler Blasen- bzw. Prostatatumorresektion wegen ,, unangenehmen Drucks auf der
Blase) und 1 Patient, der zusétzlich zur Spinalanasthesie eine Allgemeinanasthesie bekam
(transuretralen Prostatatumorresektion wegen zu langer Wartezeit und zu langer Op-Dauer).



19

Sowohl bei der Ubernahme als auch bei der Verlegung aus dem AWR waren bei der
sensorischen und motorischen Hohe der Spinalanésthesien keine gravierenden Differenzen
auszumachen. Die sensorische Blockade lag in der Mepivacain-Gruppe stets um ein Segment
hoher.

Die AWR-Verwelldauer war hier fur beide Gruppen identisch (p = 0.486, s. Tabelle S29).
Kleine Hamatome bzw. Schmerzen an der Punktionsstelle sind in jeder Gruppe beobachtet
worden.

In jeder Gruppe hat man einen TNS-Fall registriert. Die TNS-Inzidenz liegt damit bei 0.9%
in jeder Gruppe.

POSTOPERATIVE SCHMERZEN ‘
Total
0 7 9 ‘
Zahl 84 1 1 86 ‘
1
Prozent 97,7% 1,2% 1,2% | 100,0% ‘
GRUPPE
Zahl 85 1 86 ‘
2
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0% ‘
Zahl 169 1 2 172 ‘
Total
Prozent 98,3% 6% 1,2% | 100,0% ‘
p = 0.605.
Tabelle5

Auftreten postoperativer Schmerzen auf Station, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0=keine, 1=1i OS, 2= 1i US, 3= re0S,4=reUS, 5= Gesd3li, 6 = Gesal3 re,
7 = Schmerzen an der Punktionsstelle, 8 = Schmerzen im Op-Feld, 9 = OS bds, 10 = US bd.
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SCHMERRZAUSSTRAHLUNG
Total
0 8
Zahl 85 1 86
1
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 85 1 86
2
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
Zahl 170 2 172
Total
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
p=0.751
Tabelle 6:

Ausstrahlung der postoperativen Schmerzen, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0=nein,1=1i OS,2=1i US, 3= re0S,4=reUS, 5= Gesdl3li, 6 = Geséldre,
7=0Shds, 8=USbds

Sowohl bei der Regression um 2 Segmente als auch bel der kompl etten motorischen Erholung
zeigen die Gruppen signifikante Unterschiede.

Minuten
100

80

60

40

20

0

Regression um 2 Segmente

O Gruppel 60,965
B Gruppe2 89,826

Diagramm 5
p = 0.00
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300

250
200
Minuten 150
100
50
0
komplette motorische Erholung
@ Gruppel 176,9302
W Gruppe2 245,4651
Diagramm 6
p =0.00

Postspinale Kopfschmerzen oder Darm- bzw. Blasenentleerungsstérung traten in keiner
Gruppe auf.

Alle Tabellen und Graphiken, die die Ergebnisse prasentieren, sind auf den folgenden
Seiten dargestelt.
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Diskussion

Unter transitorisch neurologischem Syndrom — TNS — nach einer komplikatioslosen
Spinalanasthesie versteht man ausstrahlende Ruckenschmerzen mit dumpfem Charakter, die
innerhalb von 24 Stunden nach dem Abklingen einer Spinalanasthesie auftreten und
Ublicherweise 1 — 3 Tage anhalten. Neurophysiol ogische Untersuchungen zeigten keinerlel
pathol ogische Befunde (Schneider et al., 1993). Die Diskussion um potenzielle Risikofaktoren
fUr die Ausl6sung des Syndroms dreht sich hauptséachlich um die Konzentration des

L okalanésthetikums und um die intaoperative L agerung.

Hier muss erwdhnt werden, dass pro Gruppe 110 Patienten untersucht worden sind. Bei all
diesen Patienten lagen genaue Daten Gber TNS und komplette motorische Erholung vor, aber
nicht Uber die Regression um zwei Segmente (siehe oben). Aufgrund dieser neuen Zahlen hat
man quas eine TNS-Inzidenz von 0.9% pro Gruppe registriert.

Alle Punktionen erfolgten in sitzender Position. Manche Punktionen waren nicht einfach, hier
spielten die Anatomie der Patienten und die Erfahrung der Ausfiihrenden eine entscheidende
Rolle.

In der Mepivacain-Gruppe klagten zwei Patienten wahrend der Punktion tber Par&sthesien im
linken Unterschenkel. Diese Parésthesien waren ricklaufig bzw. sistierten nach Entfernung
der Kanlle

In jeder Gruppe wurde ein TNS-Fall registriert, beide Falle in Steinschnittlage.

Beim ersten TNS-Fall handelte es sich um eine 75jdhrige Patientin der Prilocain-Gruppe. Die
Patientin der ASA-Gruppe Il wog 54 kg. Sie wurde mit insgesamt 20 mg Tranxilium®
pramediziert und sollte sich einer transurethralen Blasentumorresektion unterziehen. Die
Punktion erfolgte nach einer Preload-Menge von 300 ml problemlosin der Hohe L 3/ 4. Nach
5 Minuten erreichte die Spinalanasthesie die Hohe Th 10 und nach 20 Minuten Th 8 und
Bromage 3. 20 Minuten nach der Punktion ist die Patientin in die Steinschnittlage gebracht
worden. Die Operation dauerte 15 Minuten. Die Patientin erhielt insgesamt 850 ml
Infusionsl6sung, war kreislaufstabil und zeigte keine Besonderheiten. Nach 20minitigem
Aufenthalt im Aufwachraum ist sie um 15:20 Uhr mit stabilen Vitalfunktionen ohne

neurol ogische Besonderheiten auf die periphere Station verlegt worden. Am gleichen Abend
um ca. 21:00 Uhr spirte sie Schmerzen in beiden Oberschenkeln mit Ausstrahlung in beide
Unterschenkel. Der diensthabende Urologe verordnete 1g Paracetamol Supp., woraufhin die
Schmerzen sistierten. Im weiteren Verlauf hat die Patientin diese Schmerzen nicht mehr
gehabt. Aus der Anamnese und dem alten Krankenblatt ging hervor, dass die Patientin 3
Spinalanasthesien erhalten hat, zweimal mit Bupivacain 0.5% und einmal mit Prilocain 2%.
Nach der Prilocain-Spinalanasthesie traten die gleichen Beschwerden auf, wéhrend die beiden
Bupivacai n-Spinalanasthesien komplikationslos verlaufen sind.

Beim zweiten Fall handelte es sich um einen 57j8hrigen Patienten der Mepivacain-Gruppe.
Der Patient der ASA-Gruppe Il erhielt insgesamt 30 mg Tranxilium® zur Prémedikation und
hat sich einer transurethralen Blasentumorresektion unterzogen. Im Einleitungsraum erhielt
der Patient eine Preload-Menge von 300ml, anschlief3end erfolgte die problemlose Punktion
in der Hohe L 3/ 4. Nach 5 Minuten erreichte die Spinalanasthesie die Hohe Th 8 und nach
20 Minuten Th 6 und Bromage 3. 25 Minuten nach der Punktion ist der Patient in die
Steinschnittlage gebracht worden. Die Operationsdauer betrug 20 Minuten. Der Patient erhielt
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insgesamt 600 ml Infusionsl6sung, war kreislaufstabil und zeigte keine Besonderheiten. Nach
30mindtigem Aufenthalt im Aufwachraum ist er um 11:35 Uhr mit stabilen Vitalfunktionen
ohne neurologische Besonderheiten auf die periphere Station verlegt worden. Gegen 18:00
Uhr klagte der Patient Uber Schmerzen im Gesél3bereich, die in beide Kniekehlen
ausstrahlten.

Nach Einnahme von 1g Paracetamol p. o. waren die Schmerzen riickl&ufig und ab ca.
21:00Uhr war der Patient schmerzfrei. Dieser Patient hat sich keinen V oroperationen
unterzogen.

Bei den oben geschilderten Fallen darf, kann und muss man von einem TNS sprechen. Die
charakteristischen Beschwerden, der Zeitpunkt und die relativ simple Rucklaufigkeit der
Beschwerden entsprechen der Definition des TNS.

Seit der Markteinfuhrung von Lidocain im Jahr 1948 wird diese Substanz zur
Spinalanasthesie eingesetzt. Lange Zeit galt Lidocain als nebenwirkungsarmes

L okalanasthetikum und wurde vor allem fir kirzere Eingriffe verwendet. Eine
Sicherheitsevaluation von Lidocain an 10440 Patienten, deren Daten allerdings erst 1969
pupliziert wurden, ergab bei immerhin 284 (2.7%) Patienten unerklarbare Riickenschmerzen,
die bel 91 Patienten derart stark und anhaltend waren, dass diese weitere Spinalandsthesien
verweigerten (Phillips et al.,1969). Erst weitere 24 Jahre nach diesem Bericht beschrieben
Schneider et al. einen Symptomenkomplex aus Riickenschmerzen mit Ausstrahlung oder
Parésthesien im Gluteal bereich, den Huften, Oberschenkeln und Waden mit eher dumpfem
Schmerzcharakter. Die Beschwerden treten innerhalb von 24 Stunden nach dem Abklingen
einer unkomplizierten Spinalanasthesie auf und halten in der Regel 1 — 3 Tage an. Die
betroffenen Patienten klagten tiber mittelstarke bis starke Schmerzen, die auf einer
Schmerzskala typischerweise mit 3 — 8 Punkten (von maximal 10) bewertet werden.
Neurophysiologische Untersuchungen zeigten keinen pathol ogischen Befund. Insbesondere
findet sich keinerlel motorische Schwéche. In friiheren Fallberichten wurden diese Symptome
alstransitorische radikuldre Irritation (TRI) bezeichnet, spéter setzte sich der Begriff
tansitorisch neurologisches Syndrom (TNS) durch. Dieser Begriff wird auch heute weiterhin
verwendet, da hierdurch die Symptome besser beschrieben werden und die bislang
unbekannte Athiol ogie hervorgehoben wird.

Schneider fand heraus, dass sich TNS nach single shot und Cauda equina-Syndrom nach
kontinuierlicher intrathekaler Lidocain5%-Gabe manifistiert. Spéter ist diese Beobachtung
durch zahlreiche Studien bestétigt worden (10% - 37%, TNS-Inzidenz, Schneider et al.,
1993).

Als Ursache wurde eine unzureichende Vermischung des Anéasthetikums mit Liquor und
sakrales Pooling der Wirksubstanz diskutiert.

Damals hat man angenommen, dass allein die Konzentration eines L okal andsthetikums dessen
Neurotoxizitéat bestimmt. Doch mit der rasch zunehmenden Zahl an Berichten (Hampl et al.,
1996) Uber Falle von TNS mit weniger konzentriertem (z. B. 2%igem) und isobarem Lidocain
wurde klar, dass es sich um einen substanzspezifischen Effekt handeln musste. Lambert und
Bainton fanden - unabhéngig voneinander —in Tierexperimenten heraus, dass die Exposition
mit einer Lidocaindosis zu einem irreversiblem Verlust der Impulsaktivitét der Nerven fihrt
(Lambert et a., 1994).

Bislang ist aber die genaue TNS-Atiologie nicht bekannt.

Das TNS wurde mit Ausnahme von Ropivacain (es liegen keine ausreichenden Daten vor)
bislang nach allen intrathekal verabreichten L okal anasthetika beschrieben (Ganapathy et al.,
2000, und Gautier et al., 1999). Daher wurden die verschiedensten Ursachen bzw.
Risikofaktoren fir deren Auftreten diskutiert, u.a. Patientenfaktoren (Alter, Gewicht,
Vorliegen einer Schwangerschaft), intraoperative Blutsperre, friihe postoperative
Mobilisierung (z. B. im Rahmen einer ambulanten Anasthesie), vorbestehende
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Nervenschadigung, schwierige Punktion des Liquorraums (mehrere Anléufe,
Knochenkontakt), zu langsame Injektion des L okal anésthetikums, Art, Dichte und
Konzentration des L okalanasthetikums, Zusétze oder K onservierungsstoffe sowie die
intraoperative Lagerung des Patienten. In diesem Zusammenhang wird vermutet, dass die
Steinschnittlage moglicherweise ein Risikofaktor darstellt. Durch die Steinschnittlage wird
die Lumballordose abgeflacht bzw. gemildert und die Sakralnerven werden gestreckt,
dadurch werden sie vulnerabler fUr die neurotoxische Wirkung des L okalanasthetikums.
Andere Autoren vermuten durch die Steinschnittlage eine voribergehende Blockierung des
Sakroiliakalgelenkes, die ein TNS vortauschen konnte (Goldmann, et al., 2002).

Art desL okalanasthetikums

L okalanasthetikum | Zahl der Studien Héaufigkeit von Iﬁfﬁjﬁczrgnq;)
TNS %
Ropivacain | 2 0 0
Bupivacain | 15 11 0-71
Prilocain | 5 17 0-4.0
Tetracain | 3 55 0-69
Procain | 3 24 0-57
Lidocain | 20 16.9 0-36
Mepivacain | 4 19,1 0-36.7

Tabdlel

Die oben genannte Tabelle (Eberhart et a., 2002) beinhaltet Studien ohne
Spracheinschrankung in den elektronischen Ausgaben der Literaturdatenbanken Medline,
EMBASE und dem Cochrane Controlled Trials Register nach randomisierten und
kontrollierten Studien, die die Haufigkeit von TNS nach Spinalanésthesie mit verschiedenen
L okalanasthetika bzw. mit unterschiedlichen Zubereitungen untersuchten. Es wurden nur
Studien ab dem Jahr 1993 beriicksichtigt, da davon ausgegangen wurde, dass erst nach der
Beschreibung des TNS eine ausreichende Sensibilitét der klinischen Forscher bestand, die
tatsachliche Inzidenz dieses Syndroms zu erkennen.

Zu dieser Tabelle muss man ergénzen, dass Mepivacain nur in hoher Konzentration (z. B.
4%ig) derart hohe TNS-Inzidenz hat (Hiller et al., 1997).

Hier zeigt sich, dass Lidocain und Mepivacain (in hoher Konzentration) mit 16 bzw. 19%
erheblich haufiger TNS verursachen als Bupicain und Prilocain. Andere L okal anasthetika wie
Procain und Tetracain sind diesbezlglich schwerer einzuschétzen, da zu diesen Substanzen
weniger Studien mit eher geringer Patientenzahl vorliegen (u.a. Hodgson et a., 2000).

Die Dichte des L okalanasthetikums

3 Studien haben ergeben, dass die Dichte des L okal anésthetikums keine signifikanten
Auswirkungen auf die TNS-Inzidenz hat (u.a. Hampl et a., 1995).
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Die Konzentation des L oklanasthetikums

Die Studienergebnisse sind in diesem Punkt kontrovers und statistisch nicht signifikant. Bel
Lidocain (2 — 5%) haben die Untersuchungen gleiche Inzidenz bel unterschiedlichen
Konzentrationen gezeigt. Bel Mepivacain (1.5 —4%) und Prilocain (2 — 4%) nimmt die
Inzidenz mit der Zunahme der Konzentration zu. Bei Bupivacain (0.2 — 0.5%) und Ropivacain
(0.2 —0.35%) spielt die Konzentration keine Rolle (u.a. Pollock et al., 1996, Liguori et al.,
1998).

Zusatz von Vasokonstriktoren

Der Zusatz von Vasokonstriktoren, wie z. B. Phenylephrin (Dosis 0.5 — 2.5 mg) oder
Adrenalin (Dosis 0.2 — 0.3 mg), zum L okalanasthetikums wurde fur eine erhohte Inzidenz von
TNS verantwortlich gemacht (u.a. Maeharaet al., 2001).

Opioidzusatz

In einer Studie von Ben David et a. konnte die durch reine Lidocai nspinal anésthesie bedingte
hohe Inzidenz (33%) durch den Zusatz vom 25 pg Fentanyl zum L okal andsthetikum
signifikant auf 4% reduziert werden (Ben-David et al., 2000).

TNS und Schwanger schaft

Eine Arbeitsgruppe fihrte bei 100 Patientinnen Kaiserschnittentbindungen in
Spinalanésthesie mit 5%igem hyperbaren Lidocain durch und erzielte eine TNS-Inzidenz von
0 - 4%. Die Autoren fuhren das Ausbleiben von TNS-Beschwerden auf einen protektiven
Effekt der Schwangerschaft zurtick (Aouad et al., 2001). Tatsachlich wurde in einer anderen
Untersuchung an Patientinnen, die sich einer postpartalen Tubenligatur in Spinalanéasthesie —
ebenfalls mit 5%igem hyperbarem Lidocain — unterzogen hatten, eine ebenfalls niedrige TNS-
Inzidenz von 3.5% berichtet (Philip et al., 2001).

I ntraoper ative L ager ung

Alle beobachteten Félle von TNS bel niedrig konzentrierten L okalanasthetika traten in der
Steinschnittlage auf, wahrend bei hoher konzentrierten Lokalanasthetika TNS-Félle in
Rucken- und in Steinschnittlage beschrieben worden sind (u.a. Liu et al., 2001).

Postoper ative Mobilisierung

Der Zeitpunkt der postoperativen Mobilisierung spielte in einer Studie keine Rolle
hinsichtlich der Inzidenz von TNS (Lindh et a., 2001).

In einer weiteren Studie (Pawlowski et a., 2000) wurde die Regression um 2 Segmente und
die komplette motorische Erholung von Mepivacain untersucht. Dabei hat man
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zwei Patientengruppen gebildet. In der einen Gruppe wurden Spinalandsthesien mit 60 mg in
der anderen mit 80 mg Mepivacain durchgefihrt.

Diese Arbeitsgruppe berichtete tber 1angere Zeit (fur die 80 mg-Gruppe > 100Minuten) fur
die Regression um 2 Segmente und Uber kirzere Zeit (3-4 Stunden) fur die komplette
motorische Erholung. Es wurden keine Falle von TNS registriert.

Sensorisch war die Mepivacain-Gruppe stets um ein Segment hoher. In dieser Gruppe wurde
mehrheitlich im hdheren Segment punktiert.

Sowohl bel der Regression um 2 Segmente als auch bel der kompletten motorischen Erholung
zeigen die Gruppen signifikante Unterschiede, die fir den Einsatz im anésthesi ol ogischen
Alltag Konseguenzen haben konnten. Wahrend eine Spinalanésthesie mit 60 mg Prilocain
eine Regression um 2 Segmente nach 60 Minuten und eine kompl ette motorische Erholung
nach 180 Minuten erzielt, braucht eine Spinalandsthesie mit 80 mg Mepivacain 90 bzw. 245
Minuten.

Prilocain 2% ist mit einer Dosis von 60 mg gut geeignet fur kurze Eingriffe, vor allem in der
ambulanten Anésthesie.

Mepivacain 2% - mit einer Dosis von 80 mg - verlangert die operative Eingriffsphase um ca.
30 Minuten. In dieser Dosierung ist es genauso nebenwirkungsarm wie Prilocain 2% und
moglicherwelse Bupivacain 0.5 %. Hohere Konzentrationen (4%) von Mepivacain
verursachen dagegen eine TNS-H&aufigkeit von bis zu 26 %.

Die Verwendung von Lidocain 5% zur Spinalanasthesie kann wegen der hohen TNS-
Haufigkeit (bis 40 %) nicht mehr vertreten werden.

Wie die klinischen Daten, vor allem das Auftreten von Hypotension und besonders die
Ausbreitung der Blockade, zeigen, scheinen Mepivacain und Prilocain in den verwendeten
Dosierungen von 80 und 60 mg nicht gleichwertig zu sein.

Als Nebenresultat hat man in keiner Gruppe postspina e Kopfschmerzen, Blasen- bzw.
Darmentleerungsstorung festgestellt. Die Aussage Uber die Blasenentleerungsstérung ist sehr
relativ, well ale urologischen Patienten mit einem Blasendauerkatheter versehen waren.

In der zweiten Gruppe hat man gelegentlich Bradykardien und Hypotensionen beobachtet, die
medikamentds behandelt worden sind, wahrend die erste Gruppe (Prilocain) keine Félle von
Hypotension bzw. nur einen Fall von Bradykardie zeigte. In der zweiten Gruppe
(Mepivacain) zeigten zwei Patienten Bradykardie und Hypotension, obwohl die Patienten
dieser Gruppe durchschnittlich mehr Preload erhalten haben. Beim ersten Fall handelte es sich
um einen 32jahtigen Patienten, der bel der Punktion kollabierte. Beim zweiten Fall handelte
es sich um einen 85jdhrigen Patienten, der intraoperativ (TUR-B) kollabierte.

Die unterschiedlichen Infusionsmengen je Gruppe resultieren zwangslaufig aus den
unterschiedlichen Operationszeiten.

Ein Patient der Prilocain-Gruppe zeigte intraoperativ motorische Unruhe, die keine

therapeuti sche Konsegquenz nach sich zog. Dieser Patient hat sich einer transurethralen
Prostataresektion unterzogen. Die motorische Unruhe ist vermutlich durch die kalte
Spuillésung zu erklaren.

Das transitorisch neurologische Syndrom wurde mit Ausnahme von Ropivacain bislang nach
allen intrathekal verabreichten L okal anasthetika beschrieben. Allerdings variiert die Inzidenz
erheblich, je nachdem welche Substanz fir die Durchfiihrung einer Spinalanasthesie
verwendet wird. Lidocain und wahrscheinlich auch Mepivacain (in hoher Konzentration)
fUhren deutlich haufiger zu TNS als Bupivacain und Prilocain. Bislang ist aber die genaue
TNS-Athiologie nicht bekannt. Zur Behandlung des TNS reicht eine Gabe eines
nichtsteroidalen Antirheumaticums.

Auf der Suche nach sichereren Alternativen wurde der Einsatz von Prilocain 2% und
Mepivacain 2% in der Spinalanasthesie untersucht. Es stellte sich heraus, dass sowohl
Prilocain 2% als auch Mepivacain 2% eine niedrige TNS-Inzidenz von 0.9% haben.
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Wahrend eine Spinalanasthesie mit 60 mg Prilocain eine Regression um 2 Segmente nach 60
Minuten erzielt und eine komplette motorische Erholung nach 180 Minuten eintritt, braucht
eine Spinalanasthesie mit 80 mg Mepivacain 90 bzw. 245 Minuten. Daher wird Prilocin als
Mittel der Wahl bei kirzeren Eingriffen angewendet, wahrend Mepivacain besser bel
langeren Eingriffen zum Einsatz kommt. Beide Substanzen haben eine sehr niedrige
Kardiotoxizitét, trotzdem scheint Prilocain etwas sicherer, was die Hamodynamik angeht. Die
Ergebnisse haben damit die aktuelle Literaturlage bestétigt.
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Klinikum Lippe-Detmold Datum :
Klinik far Anasthesiologie Nr. :
und oper ative I ntensivmedizin

Chefarzt PD Dr. med. Grote

DOKUMENTATION
Spinalanasthesie mit Prilocain 2%

Beobachtung im Op :
Bitte Standar ds beachten ( s. Anlage)

Name:

Alter (Jahre) :

Patientennummer :

Gewicht (kg) :

ASA-Klassifikation :

Pramedikation (mg ) :

Abteilung/Station :

Operation :

Operationsdauer ( Minuten) :

Preload (ml ) :

Punktionszeitpunkt ( Uhrzeit) :

Sedierung (mg) :

Lagerung :
Uhrzeit :

Punktionsebene :

Volumen(ml ) :

Technische Probleme :

Ausbreitung ( nach 5min. ) :

Ausbreitung ( nach 20 min. ) :

Bromage-Skala ( nach 20 min. ) :

Regression um 2 Segmente
(Uhr zeit ):

Komplette motorische
Erholung (Uhrzeit) :
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Sonstige neurologische Auffalligkeiten :

Ubelkeit und/oder Erbrechen :

MCP(mg):

Bradykardie (HF <45/ min.) :

Atropin(mg) :

Hypotension ( RR syst. < 30 % des
Ausgangwertes) :

Akrinor (ml) :

02-Gabe (I / min.) :

Infusion (ml ) :

Besonderheiten :

Unterschrift :

Beobachtungim AWR :

Zeitpunkt der Ubernahme ( Uhrzeit ) :

Hohe der Spinalanasthesie bel der
Ubernahme :

Bromage-Skala bei der Ubernahme :

Neurologische Auffalligkeiten :

Regression um 2 Segmente
(Uhrzeit ):

Zeitpunkt der Verlegung : ( Uhrzeit) :

Hohe der Spinalanésthesie bel der
Verlegung :

Bromage-Skala bei der Verlegung :
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Kompl ette motorische Erholung :
(Wennja, Uhrzeit)

Besonderheiten :

Unterschrift :

Beobachtung auf Station :

Datum :

Uhrzeit :

Komplette motorische Erholung :
Uhr zeit

Parasthesien ?

Wenn ja, Lokalisation , Beschreibung
und zeitliche Angaben ( Beginn, Ende
..6tCc):

Schmerzen ?

Wenn ja, Lokalisation , Beschreibung
und zeitliche Angaben ( Beginn, Ende
..6iCc):

Strahlen die Schmerzen und/oder die
Parésthesien aus ?
(wennja, wohin?):

andere neurologische Aufféaligkeiten :

Postspinale Kopfschmerzen :

Blasen- bzw. Darmentleerungsstorung :

Besonderheiten :

Unterschrift :




Randomisier ungsplan
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55
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65
66
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75
77
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Statistik
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Abkiirzung Parameter

Alter ( Jahre) 39
ALTER

Gewicht (Kg)
GEWICHT

Geschlecht
GESHLECHT

ASA-Klassifikation
ASA

Klinik
KLINIK

Pramedikation ( Tranxilliuminmg)
PRAMEDIKATION

Preload (ml)
PRELOAD

Punktionsebene
PUNKZEB

Lagerung ( Zur Op)
LAGERUNG

Technische Probleme
TECHPROB

Bromage nach 20 Minuten
BROM20

Ausbreitung nach 5 Minuten
AUSBRS5

Ausbreitung nach 20 Minuten
AUSBR20

Wartezeit (in Minuten): Zeitraum zwischen Punktion und Lagerung
WARTEN

Operationsdauer (in Minuten)
OPDAUER

Infusion ( Gesamtmenge der kristalloiden Lésung in ml )
INFUSION

Ubelkeit und Erbrechen
BELERBR

02-Gabe ( Uber Nasensonde (I/min)
02

Neurologische Besonderheiten im Op
NEUROOP

Besonderheiten im Op
BESONDOP

Hohe der Blockade bei der Ubernahme
HHEBER

Bromage-Skala bei der Ubernahme
BROMBER

Hohe der Blockade bei der Verlegung
HHEVERL

Bromage-Skala bei der Verlegung
BROMVERL

Neurologische Aufféligkeiten im AWR
NEUROAWR

Besonderheiten im AWR
BESONDAWR

AWR-Zeit (in Minuten ) : Zeitraum zwischen Aufnahmeim AWR bis zur Verlegung
AWRZEIT

Parasthesien ( postnarkotische Visite)
PARSTPO

Ausstrahlung der Parésthesien
PARSSTR

Schmerzen ( postnarkotische Visite)
SCHMERPO

Ausstrahlung der Schmerzen
SCHMSTRA

Postspinale K opfschmerzen
PSPKOP

Blasen- bzw. Darmentleerungsstorung
BLASEDAR

Neurologische Aufféligkeiten auf Station
NEURSTAT

Besonderheiten auf Station
BESSTAT

REGRESS2

Regression um 2 Segmente (in Minuten )

Vs o N _aa o _a ot 0 _ = 0. __ £ _ mRAT __a___\




Crosstab
KLINIK
Total
1 2 3
1 Count 81 1 4 86
% within GRUPPE | 94,2% | 1,2% | 4,7% | 100,0%
GRUPPE
» Count 83 3 86
% within GRUPPE | 96,5% | 3,5% 100,0%
Count 164 4 4 172
Total
% within GRUPPE | 95,3% | 2,3% | 2,3% | 100,0%

Chi-Square Tests

Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 5,024(a) 2 ,081
Likelihood Ratio 6,616 2 ,037
Linear-by-Linear Association 1,868 1 172
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 2,00.

Tabelle S1
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Crosstab
ASA
Total
1 2 3
1 Count 9 70 7 86
% within GRUPPE | 10,5% | 81,4% 8,1% | 100,0%
GRUPPE
» Count 9 63 14 86
% within GRUPPE | 10,5% | 73,3% | 16,3% | 100,0%
Count 18 133 21 172
Total
% within GRUPPE | 10,5% | 77,3% | 12,2% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 2,702(a) 2 ,259
Likelihood Ratio 2,747 2 ,253
Linear-by-Linear Association 1,251 1 ,263
N of Valid Cases 172

a 0 cells (,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 9,00.

Tabelle S2
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Crosstab
PUNKTEB
Total
1 2
: Count 56 30 86
% within GRUPPE | 65,1% | 34,9% | 100,0%
GRUPPE
» Count 79 7 86
% within GRUPPE | 91,9% 8,1% | 100,0%
Count 135 37 172
Total
% within GRUPPE | 78,5% | 21,5% | 100,0%
Chi-Square Tests
Asymp. Sig. (2- Exact Sig. (2- Exact Sig. (1-
Value df sided) sided) sided)

Pearson Chi-Square 18,216(b) | 1 ,000
Continuity Correction(a) 16,666 | 1 ,000
Likelihood Ratio 19,337 1 ,000
Fisher's Exact Test ,000 ,000
Llnear.—by—Llnear 18,110 1 000
Association
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b 0O cells (,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 18,50.

Tabelle S3




Crosstab
LAGERUNG
Total
1 2
: Count 9 77 86
% within GRUPPE | 10,5% | 89,5% | 100,0%
GRUPPE
Count 5 81 86
2
% within GRUPPE 5,8% | 94,2% | 100,0%
Count 14 158 172
Total
% within GRUPPE 8,1% | 91,9% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)

Pearson Chi-Square 1,244(b) | 1 ,265
Continuity Correction(a) ,700 | 1 ,403
Likelihood Ratio 1,260 1 ,262
Fisher's Exact Test ,404 ,202
Linear-by-Linear Association 1,237 | 1 ,266
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b O cells (,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 7,00.

Tabelle A




Crosstab
TECHPROB
Total
1 2
: Count 79 7 86
% within GRUPPE | 91,9% 8,1% | 100,0%
GRUPPE
» Count 73 13 86
% within GRUPPE | 84,9% | 15,1% | 100,0%
Count 152 20 172
Total
% within GRUPPE | 88,4% | 11,6% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)

Pearson Chi-Square 2,037(b) | 1 ,154
Continuity Correction(a) 1,414 | 1 ,234
Likelihood Ratio 2,065 1 ,151
Fisher's Exact Test ,234 117
Linear-by-Linear Association 2,025 1 ,155
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b O cells (,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 10,00.

Tabelle S5




Crosstab
BROM20
Total
1 3
: Count 1 85 86
% within GRUPPE | 1,2% 98,8% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Count 1 171 172
Total
% within GRUPPE ,6% 99,4% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)

Pearson Chi-Square 1,006(b) | 1 ,316
Continuity Correction(a) ,000 | 1 1,000
Likelihood Ratio 1,392 1 ,238
Fisher's Exact Test 1,000 ,500
Linear-by-Linear Association 1,000 1 ,317
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b 2 cells (50,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is ,50.

Tabelle S6
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Crosstab
NEUROOP
Total
0 2 7
1 Count 85 1 86
% within GRUPPE | 98,8% 1,2% | 100,0%
GRUPPE
» Count 84 2 86
% within GRUPPE | 97,7% | 2,3% 100,0%
Count 169 2 1 172
Total
% within GRUPPE | 98,3% | 1,2% ,6% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 3,006(a) 2 ,222
Likelihood Ratio 4,165 2 ,125
Linear-by-Linear Association ,159 1 ,690
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is ,50.

Tabelle S7
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Crosstab
BELERBR
Total
0 1 2
1 Count 83 2 1 86
% within GRUPPE | 96,5% | 2,3% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Count 85 1 86
2
% within GRUPPE | 98,8% | 1,2% 100,0%
Count 168 3 1 172
Total
% within GRUPPE | 97,7% | 1,7% ,6% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 1,357(a) 2 ,507
Likelihood Ratio 1,750 2 417
Linear-by-Linear Association 1,305 1 ,253
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is ,50.

Tabelle S8
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Crosstab
MCP
Total
,0 10,0
: Count 84 2 86
% within GRUPPE | 97,7% | 2,3% | 100,0%
GRUPPE
Count 85 1 86
2
% within GRUPPE | 98,8% | 1,2% | 100,0%
Count 169 3 172
Total
% within GRUPPE | 98,3% | 1,7% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value | df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)

Pearson Chi-Square ,339(b) | 1 ,560
Continuity Correction(a) ,000 | 1 1,000
Likelihood Ratio ,346 1 ,557
Fisher's Exact Test 1,000 ,500
Linear-by-Linear Association , 337 | 1 ,561
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b 2 cells (50,0%) have expected count less than 5.

The minimum expected count is 1,50.

Tabelle S9
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Crosstab
BRADYKAR
Total
0 1
: Count 85 1 86
% within GRUPPE | 98,8% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
» Count 79 7 86
% within GRUPPE | 91,9% | 8,1% | 100,0%
Count 164 8 172
Total
% within GRUPPE | 95,3% | 4,7% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)

Pearson Chi-Square 4,720(b) | 1 ,030
Continuity Correction(a) 3,277 | 1 ,070
Likelihood Ratio 5,282 1 ,022
Fisher's Exact Test ,064 ,032
Linear-by-Linear Association 4,692 1 ,030
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b 2 cells (50,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 4,00.

Tabelle S10
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Crosstab

ATROPIN

Total

0

Count

85

1 86

% within GRUPPE | 98,8%

1,2% | 100,0%

GRUPPE
» Count 80 6 86
% within GRUPPE | 93,0% | 7,0% | 100,0%
Total Count 165 7 172
% within GRUPPE | 95,9% | 4,1% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)
Pearson Chi-Square 3,723(b) | 1 ,054
Continuity Correction(a) 2,383 1 ,123
Likelihood Ratio 4,114 1 ,043
Fisher's Exact Test 117 ,059
Linear-by-Linear Association 3,701 1 ,054
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b 2 cells (50,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 3,50.

Tabelle S11
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Crosstab
AKRINOR
Total
0 1 2
1 Count 86 86
% within GRUPPE | 100,0% 100,0%
GRUPPE
5 Count 81 3 2 86
% within GRUPPE 94,2% | 3,5% | 2,3% | 100,0%
Count 167 3 2 172
Total
% within GRUPPE 97,1% | 1,7% | 1,2% | 100,0%

Chi-Square Tests

Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 5,150(a) 2 ,076
Likelihood Ratio 7,081 2 ,029
Linear-by-Linear Association 4,546 1 ,033
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 1,00.

Tabelle S12
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Crosstab
02
Total
0 1 2
1 Count 81 2 3 86
% within GRUPPE | 94,2% | 2,3% | 3,5% | 100,0%
GRUPPE
» Count 82 1 3 86
% within GRUPPE | 95,3% | 1,2% | 3,5% | 100,0%
Count 163 3 6 172
Total
% within GRUPPE | 94,8% | 1,7% | 3,5% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square ,339(a) 2 ,844
Likelihood Ratio ,346 2 ,841
Linear-by-Linear Association ,039 1 ,844
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 1,50.

Tabelle S13
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Crosstab
INFUSION
0 ) Total
10, 11, 12, 14, 15,
4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 0 0 0 0
Count 2 9 22 28 11 5 5 2 1 1 86
11 %
within 2,3 | 10,5 | 256 | 32,6 | 12,8 5 8% 5,8 2,3 1,2 1,2 | 100,0
GRUP % % % % % 7 % % % % %
GRUP PE
PE
Count 1 6 15 28 20 8 2 4 1 1 86
2| %
within o o 17,4 | 32,6 | 23,3 9,3 | 2,3 | 47 1,2 1,2 | 100,0
GRUP 1,2% | 7,0% % % % % % % % % %
PE
Count 2 10 28 43 39 25 13 2 6 2 2 172
Total %
within 1,2 5 8% 16,3 | 25,0 | 22,7 | 14,5 7,6 1,2 | 3,5 1,2 1,2 | 100,0
GRUP % 7 % % % % % % % % % %
PE
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 41,242(a) 10 ,000
Likelihood Ratio 45,299 10 ,000
Linear-by-Linear Association 19,709 1 ,000
N of Valid Cases 172
a 10 cells (45,5%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 1,00.

Tabelle S14




Crosstab
BESONDOP
Total
0 1 3 4 5
: Count 74 8 2 1 1 86
% within GRUPPE | 86,0% | 9,3% | 2,3% | 1,2% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
» Count 80 2 1 3 86
% within GRUPPE | 93,0% | 2,3% 1,2% | 3,5% | 100,0%
Count 154 10 2 2 4 172
Total
% within GRUPPE | 89,5% | 5,8% | 1,2% | 1,2% | 2,3% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 6,834(a) 4 ,145
Likelihood Ratio 7,908 4 ,095
Linear-by-Linear Association ,027 1 ,870
N of Valid Cases 172

a 6 cells (60,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 1,00.

Tabelle S15
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Crosstab
BROMBER
Total
1 2 3
1 Count 2 5 79 86
% within GRUPPE | 2,3% | 5,8% | 91,9% | 100,0%
GRUPPE
» Count 1 1 84 86
% within GRUPPE | 1,2% | 1,2% | 97,7% | 100,0%
Count 3 6 163 172
Total
% within GRUPPE | 1,7% | 3,5% | 94,8% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 3,153(a) 2 ,207
Likelihood Ratio 3,404 2 ,182
Linear-by-Linear Association 2,085 1 ,149
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 1,50.

Tabelle S16
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Crosstab
BROMVERL
Total
0 1 2 3
: Count 3 9 6 68 86
% within GRUPPE | 3,5% | 10,5% | 7,0% | 79,1% | 100,0%
GRUPPE
» Count 6 5 75 86
% within GRUPPE | 7,0% 5,8% | 87,2% | 100,0%
Count 9 9 11 143 172
Total
% within GRUPPE | 5,2% 5,2% | 6,4% | 83,1% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 10,434(a) 3 ,015
Likelihood Ratio 13,930 3 ,003
Linear-by-Linear Association ,906 1 ,341
N of Valid Cases 172

a 4 cells (50,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 4,50.

Tabelle S17
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Crosstab
NEUROAWR
Total
0
1 Count 86 86
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Count 172 172
Total
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value
Pearson Chi-Square ,(a)
N of Valid Cases 172

a No statistics are computed because NEUROAWR is a constant.

Tabelle S18
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Crosstab
BESONAWR
Total
0 2 5
1 Count 84 1 1 86
% within GRUPPE 97,7% | 1,2% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE | 100,0% 100,0%
Count 170 1 1 172
Total
% within GRUPPE 98,8% ,6% ,6% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 2,024(a) 2 ,364
Likelihood Ratio 2,796 2 ,247
Linear-by-Linear Association 1,696 1 ,193
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is ,50.

Tabelle S19
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Crosstab
PARSTPO
Total
0
: Count 86 86
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Count 172 172
Total
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value
Pearson Chi-Square ,(a)
N of Valid Cases 172

a No statistics are computed because PARSTPO is a constant.

Tabelle S20
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Crosstab
PARSSTR
Total
0
1 Count 86 86
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Count 172 172
Total
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value
Pearson Chi-Square ,(a)
N of Valid Cases 172

a No statistics are computed because PARSSTR is a constant.

Tabelle S21
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Crosstab
SCHMERPO
Total
0 7 9
1 Count 84 1 1 86
% within GRUPPE | 97,7% | 1,2% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Count 85 1 86
2
% within GRUPPE | 98,8% 1,2% | 100,0%
Count 169 1 2 172
Total
% within GRUPPE | 98,3% ,6% | 1,2% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df Asymp. Sig. (2-sided)
Pearson Chi-Square 1,006(a) 2 ,605
Likelihood Ratio 1,392 2 ,499
Linear-by-Linear Association ,235 1 ,628
N of Valid Cases 172

a 4 cells (66,7%) have expected count less than 5. The minimum expected count is ,50.

Tabelle S22
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Crosstab
SCHMSTRA
Total
0 8
: Count 85 1 86
% within GRUPPE | 98,8% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Count 85 1 86
2
% within GRUPPE | 98,8% | 1,2% | 100,0%
Count 170 2 172
Total
% within GRUPPE | 98,8% | 1,2% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)

Pearson Chi-Square ,000(b) | 1 1,000
Continuity Correction(a) ,000 | 1 1,000
Likelihood Ratio ,000 1 1,000
Fisher's Exact Test 1,000 ,751
Linear-by-Linear Association ,000 1 1,000
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b 2 cells (50,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is 1,00.

Tabelle S23
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Crosstab
PSPKOPF
Total
0
: Count 86 86
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Count 172 172
Total
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value
Pearson Chi-Square ,(a)
N of Valid Cases 172

a No statistics are computed because PSPKOPF is a constant.

Tabelle S24




Crosstab
BLASEDAR
Total
0
1 Count 86 86
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Count 172 172
Total
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value
Pearson Chi-Square ,(a)
N of Valid Cases 172

a No statistics are computed because BLASEDAR is a constant.

Tabelle S25
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Crosstab
NEURSTAT
Total
0
1 Count 86 86
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
GRUPPE
Count 86 86
2
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Count 172 172
Total
% within GRUPPE 100,0% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value
Pearson Chi-Square ,(a)
N of Valid Cases 172

a No statistics are computed because NEURSTAT is a constant.

Tabelle S26




66

Crosstab
BESSTAT
Total
0 1
: Count 86 86
% within GRUPPE | 100,0% 100,0%
GRUPPE
Count 85 1 86
2
% within GRUPPE 98,8% | 1,2% | 100,0%
Count 171 1 172
Total
% within GRUPPE 99,4% ,6% | 100,0%
Chi-Square Tests
Value df | Asymp. Sig. (2-sided) | Exact Sig. (2-sided) | Exact Sig. (1-sided)

Pearson Chi-Square 1,006(b) | 1 ,316
Continuity Correction(a) ,000 | 1 1,000
Likelihood Ratio 1,392 1 ,238
Fisher's Exact Test 1,000 ,500
Linear-by-Linear Association 1,000 | 1 ,317
N of Valid Cases 172

a Computed only for a 2x2 table

b 2 cells (50,0%) have expected count less than 5. The minimum expected count is ,50.

Tabelle S27
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Group Statistics

GRUPPE | N Mean Std. Deviation | Std. Error Mean

1 86 61,407 14,875 1,604
ALTER

2 86 67,616 12,816 1,382

1 86 80,0233 13,6364 1,4705
GEWICHT

2 86 77,9884 12,4367 1,3411

1 86 29,5000 17,9553 1,9362
OPDAUER

2 86 38,5349 22,9612 2,4760

1 86 2,91 ,98 11
PRELOAD

2 86 3,64 1,22 ,13

1 86 11,070 3,697 ,399
WARTEN

2 86 11,209 3,464 ,374

1 86 10,407 1,655 ,178
AUSBR5

2 86 9,884 1,662 ,179

1 86 8,047 1,694 ,183
AUSBR20

2 86 7,442 1,671 ,180

1 86 60,965 8,753 ,944
REGRESS2

2 86 89,826 12,543 1,353

1 86 | 176,9302 12,4907 1,3469
MOTERHOL

2 86 | 245,4651 9,5372 1,0284

1 86 7,174 1,917 ,207
INFUSION

2 86 8,477 1,706 ,184

1 86 9,593 1,887 , 204
HHEBER

2 86 8,360 1,821 ,196

1 86 2,90 ,38 4,06E-02
BROMBER

2 86 2,97 ,24 2,59E-02
HHEVERL 1 86 12,942 1,332 ,144
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2 86 11,837 1,502 ,162

1 86 2,62 ,81 8,78E-02
BROMVERL

2 86 2,73 ,79 8,50E-02

1 86 49,0581 12,5120 1,3492
AWRZEIT

2 86 47,7326 12,4063 1,3378

Tabelle S28

Independent Samples Test

Levene's Test
for Equality of
Variances

t-test for Equality of Means

F Sig.

df

Sig.
(2-
tailed
)

Mean
Differenc
e

Std.
Error
Differenc

95% Confidence
Interval of the
Difference

e

Lower

Upper

Equal

variance
s 1,603
assume

d
ALTER

-2,933

170

,004

-6,209

2,117

10,389

-2,030

Equal
variance
s not
assume
d

-2,933

166,36

,004

-6,209

2,117

10,389

-2,029

Equal

variance
s ,262
assume

d
GEWICHT

1,022

170

,308

2,0349

1,9902

1,8937

5,9635

Equal
variance
s not
assume
d

1,022

168,57

,308

2,0349

1,9902

1,8940

5,9637

Equal

variance
s 4,546
assume

d
OPDAUER

-2,874

170

,005

-9,0349

3,1431

15,239
5

2,8303

Equal
variance
s not
assume
d

-2,874

160,66

,005

-9,0349

3,1431

15,242

2,8277
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PRELOAD

Equal
variance
s
assume
d

25,41

-4,352

170

,000

-73

17

-1,06

~40

Equal
variance
s not
assume
d

-4,352

162,47

,000

-73

17

-1,06

~40

WARTEN

Equal
variance
s
assume
d

,827

-,255

170

,799

-,140

,546

-1,218

,939

Equal
variance
s not
assume
d

-255

169,28

,799

-,140

,546

-1,218

,939

AUSBR5

Equal
variance
s
assume
d

, 141

2,069

170

,040

,523

,253

2,400E-
02

1,023

Equal
variance
s not
assume
d

2,069

169,99

,040

,523

,253

2,400E-
02

1,023

AUSBR20

Equal
variance
s
assume
d

1,282

2,357

170

,020

,605

,257

9,827E-
02

1,111

Equal
variance
s not
assume
d

2,357

169,96

,020

,605

,257

9,827E-

1,111

REGRESS2

Equal
variance
s
assume
d

,024

17,49

170

,000

-28,860

1,649

32,116

25,605

Equal
variance
s not
assume
d

17,49

151,92

,000

-28,860

1,649

32,119

25,602
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MOTERHO
L

Equal
variance
s
assume
d

8,964

40,44

170

,000

68,5349

1,6946

71,880

65,189

Equal
variance
s not
assume
d

40,44

158,96
8

,000

68,5349

1,6946

71,881

65,188

INFUSION

Equal
variance
s
assume
d

113

-4,706

170

,000

-1,302

277

-1,849

-, 756

Equal
variance
s not
assume
d

-4,706

167,74

,000

-1,302

277

-1,849

-, 756

HHEBER

Equal
variance
s
assume
d

,305

4,359

170

,000

1,233

,283

,674

1,791

Equal
variance
s not
assume
d

4,359

169,78

,000

1,233

,283

,674

1,791

BROMBER

Equal
variance
s
assume
d

8,420

-1,449

170

,149

-6,98E-
02

4,82E-02

2,53E-
02

Equal
variance
s not
assume
d

-1,449

144,25

,150

-6,98E-

4,82E-02

2,54E-

HHEVERL

Equal
variance
s
assume
d

,884

5,104

170

,000

1,105

,216

,677

1,532

Equal
variance
s not
assume
d

5,104

167,59

,000

1,105

,216

,677

1,532
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Equal
variance 1
s 2,448 ’ -,951 170 ,343 .12 ,12 -,36 12
assume
BROMVER | d
L
Equal
variance
s not -,951 169’85 ,343 .12 ,12 -,36 12
assume
d
Equal
variance 51 _
s ,423 6 ,698 170 ,486 1,3256 1,9000 2.4251 5,0762
assume
d
AWRZEIT
Equal
variance
169,98 -
s not ,698 8 ,486 1,3256 1,9000 24251 5,0762
assume
d
Tabelle S29
Group Statistics
GRUPPE | N Mean Std. Deviation | Std. Error Mean
1 86 ,64 1,45 ,16
SEDIER
2 86 ,80 1,63 ,18
1 86 | 9,30E-02 ,39 4,26E-02
02
2 86 | 8,14E-02 ,38 4,12E-02
Independent Samples Test
Levene's Test
for Equality of t-test for Equality of Means
Variances
. 95% Confidence
19. Interval of the
. Mean Std. Error
F Sig. t f (2= | Difference | Difference Difference
tailed)
Lower | Upper
Equal )
SEDIER | variances 1,688 | 196 | oo 170 | ,489 16 ,23 -,63 ,30
assumed ’
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Equal
variances
not
assumed

,693

167,646

,489

,23

-,63

02

Equal
variances
assumed

,140

,709

,196

170

,845

1,16E-02

5,93E-02

511

Equal
variances
not
assumed

,196

169,825

,845

1,16E-02

5,93E-02

13

Tabelle S30




73

Tabdllen und Diagramme

Gruppel = Prilocain, Gruppe 2 = Mepivacain

p = Signifikanz
Geschlecht
Total
M F
Zahl 50 36 86
1
Prozent | 58,1% | 41,9% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 56 30 86
2
Prozent | 65,1% | 34,9% | 100,0%
Zahl 106 66 172
Total
Prozent | 61,6% | 38,4% | 100,0%
p=0.310
Tabelle1

Geschlechtsverteilung der Gruppen in absoluten Zahlen bzw. in Prozent.

70
) 65
=
S 60
55
Alter
@ Gruppel 61,407
W Gruppe2 67,616
p =0.004
Diagramm 1

Mittelwert des Alters der Patienten



74

(@]
~
82
80
o —
76
Gewicht
@ Gruppel 80,0233
W Gruppe?2 77,9884
p = 0.308
Diagramm 2

Mittelwert der Gewichtsangaben der Patienten

KLINIK ‘
Total
1 2 3 ’
Zahl 81 1 4 86 ’
1
Prozent 94.2% | 1,2% | 4,7% | 100,0% ‘
GRUPPE
Zahl 83 3 86 ‘
2
Prozent 96,5% | 3,5% 100,0% ’
Zahl 164 4 4 172 ’
Total
Prozent 953% | 2,3% | 2,3% | 100,0% ‘
p = 0.081
Tabelle 2

Legende:1 = Urologie, 2 = Allgemeine Chirurgie, 3 = Unfallchirurgie
Patientenverteilung, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
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ASA
Total
| Il 11
Zahl 9 70 7 86
1
Prozent | 10,5% | 81,4% 8,1% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 9 63 14 86
2
Prozent | 105% | 73,3% | 16,3% | 100,0%
Zahl 18 133 21 172
Total
Prozent | 10,5% | 77,3% | 12,2% | 100,0%
p = 0.259
Tabelle3

Risikogruppenverteilung, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent

Pramedikation
(Tranxilium® in mg)

1 10,465
GRUPPE

2 12,209

Nicht signifikant

Tabelle4
Mittelwert der Gesamtpramedikationsdosis mit Tranxilium
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400

350

300

250 -

ml 200

150 +

100 +

50 -

Preload

W Gruppe 1 291

B Gruppe 2 364

p = 0.000

Diagramm 3
Volumenvorgabe vor Anlage der Spinalanasthesie in Mittelwert

PUNK TIONSEBENE
Total
L2/3 L3/4
Zahl 56 30 86
1
Prozent 65,1% 34,9% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 79 7 86
2
Prozent 91,9% 8,1% | 100,0%
Zahl 135 37 172
Total
Prozent 78,5% 21,5% | 100,0%
p =0.00
Tabelle 5

Punktionsebene der Spinalanasthesie in absoluten Zahlen und in Prozent
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TECHNISCHE PROBLEME
Total
1 2

Zahl 79 7 86

Prozent 91,9% 8,1% | 100,0%
GRUPPE

Zahl 73 13 86

Prozent 84,9% 15,1% | 100,0%

Zahl 152 20 172
Total

Prozent 88,4% 11,6% | 100,0%

p=0.234

Tabelle 6

Legende:1 = Nein, 2 = Mehrfachpunktion
Technische Probleme bel der Anlage der Spinalanasthesie in absoluten Zahlen und in Prozent

Hohe nach 5 Min.

1 Th 10
GRUPPE
2 Tho
p = 0.040
Tabelle7

Sensorische Ausbreitung der Spinalanasthesie nach 5 Minuten

Hohe nach 20 Min.

1 Th8
GRUPPE
2 Th7
p =0.020
Tabelle8

Sensorische Ausbreitung der Spinalanasthesie nach 20 Minuten



78

BROMAGE NACH 20 MIN.
Total
1 3
Zahl 1 85 86
1
Prozent 1,2% 98,8% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 86 86
2
Prozent 100,0% | 100,0%
Zahl 1 171 172
Total
Prozent 0,6% 99,4% | 100,0%
p=0.149
Tabelle9

M otorische Blockade nach Bromage in absoluten Zahlen und in Prozent

Legende: O = vollstandige Bewegung im Hift-, Knie- und Sprunggelenk, 1 = Bewegung im
Knie- und Sprunggelenk, 2 = Bewegung nur im Sprunggelenk, 3 = vollstandige motorische
Blockade

Wartezeit
1 11.07 Min.
GRUPPE
2 11.20 Min.
p=0.799
Tabelle 10

Mittelwerte der Wartezeit: die Zeit zwischen Punktionsende und Lagerung zur OP.



79

LAGERUNG
Total
1 2
Zahl 9 77 86
1
Prozent | 10,5% | 89,5% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 5 81 86
2
Prozent 58% | 94,2% | 100,0%
Zahl 14 158 172
Total
Prozent 8,1% | 91,9% | 100,0%
p = 0.404
Tabelle 11

Lagerungsverteilung, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 1 = Rickenlage, 2 = Steinschnittlage

Operationen m1
m>2
30 03
20 21 20

10 m5

010

Gruppe 1
PP Hi1ll

Diagramm 4

Legende: 1 =TUR-B, 2 =TUR-P, 3= URS, 4 = HL-Schienung, 5 = U-Cyst.,

6 = Blasenhalsincision (Turner Warwick), 7 = Zirkumcision, 8 = Hydrocelenresektion,

9 = Hoden-PE, 10 = Arthroskopie (Kniegelenk), 11 = Herniotomie (Leistenhernie),

12 = Hamatomausraumng (Oberschenkel), 13 = Hamatomausraumng (Untererschenkel),
14 = Urethral polypabtragung, 15 = Hodenablatio, 16 = U-interna, 17 = Metallentfernung,
18 = Op nach Brandes-Keller
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Operationen o1
|2
27 a3
30 22
20 04
14 1 W6
10 +—
i. . 3 2 2 o8
0 mi1
014
Gruppe 2
PP W15
Diagramm 5

Operationsspektrum der beiden Gruppen

Legende: 1 =TUR-B, 2 =TUR-P, 3= URS, 4 = HL-Schienung, 5 = U-Cyst.,

6 = Blasenhalsincision (Turner Warwick), 7 = Zirkumcision, 8 = Hydrocelenresektion,

9 = Hoden-PE, 10 = Arthroskopie (Kniegelenk), 11 = Herniotomie (Leistenhernie),

12 = Hamatomausraumng (Oberschenkel), 13 = Hamatomausraumng (Untererschenkel),
14 = Urethral polypabtragung, 15 = Hodenablatio, 16 = U-interna, 17 = Metallentfernung,
18 = Op nach Brandes-Keller

UBELKEIT/ERBRECHEN
Total

0 1 2
Zahl 83 2 1 86
1
Prozent 96,5% 2,3% 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 85 1 86
2
Prozent 98,8% 1,2% 100,0%
Zahl 168 3 1 172
Total
Prozent 97, 7% 1,7% ,6% | 100,0%
p = 0.507
Tabelle 12

Haufigkeit von Ubelkeit und Erbrechen, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0 = keine, 1 = Ubelkeit, 2 = Erbrechen
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M etoclopramid

Total
0 1
Zahl 84 2 86
1
Prozent 97, 7% | 2,3% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 85 1 86
2
Prozent | 98,8% | 1,2% | 100,0%
Zahl 169 3 172
Total
Prozent 98,3% | 1,7% | 100,0%
p = 0.500
Tabelle 13

M edikamentdse Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen mit Metoclopramid, Angaben in
absoluten Zahlen und in Prozent
Legende:0 =kein, 1 =10 mg, 2=20 mg

BRADYKARDIE
Total
0 1
Zahl 85 1 86
1
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 79 7 86
2
Prozent 91,9% 8,1% | 100,0%
Zahl 164 8 172
Total
Prozent 95,3% 4,7% | 100,0%
p = 0.064
Tabelle 14

Auftreten von Bradykardie, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende:0 = Nein, 1 = Ja
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ATROPIN
Total
0 1
Zahl 85 1 86
1
Prozent | 98,8% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 80 6 86
2
Prozent | 93,0% | 7,0% | 100,0%
Zahl 165 7 172
Total
Prozent | 959% | 4,1% | 100,0%
p = 0.059
Tabelle 15

Medikamentdse Behandlung der Bradykardie mit Atropin, Angaben in absoluten Zahlen und
in Prozent
Legende: 0 =kein, 1 =0.5mg, 2=1mg

AKRINOR
Total
0 1 2
Zahl 86 86
1
Prozent | 100,0% 100,0%
GRUPPE
Zahl 81 3 2 86
2
Prozent 94,2% | 35% | 2,3% | 100,0%
Zahl 167 3 2 172
Total
Prozent 97,1% | 1,7% | 1,2% | 100,0%
p=0.076
Tabelle 16

Medikamenttse Behandlung der Hypotension mit Akrinor, Angaben in absoluten Zahlen und
in Prozent
Legende: 0=kein,1=0.5ml,2=1ml,3=1.5ml, 4 =2ml



83

HYPOTENSION
Total
0 1 2
Zahl 86 86
1
Prozent | 100,0% 100,0%
GRUPPE
Zahl 81 3 2 86
2
Prozent 94,2% | 3,5% | 2,3% | 100,0%
Zahl 167 3 2 172
Total
Prozent 97,1% | 1,7% | 1,2% | 100,0%
p=0.076
Tabelle 17

Auftreten von Hypotension, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0 = Nein, 1 = bis 80 mmHg, 2 = <80 mmHg (systolisch)

02
Total
0 1 2
Zahl 81 2 3 86
1
Prozent | 94,2% | 2,3% | 3,5% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 82 1 3 86
2
Prozent | 95,3% | 1,2% | 3,5% | 100,0%
Zahl 163 3 6 172
Total
Prozent | 94,8% | 1,7% | 3,5% | 100,0%
p=0.844
Tabelle 18

Sauerstoffinsuflation Uber Nasensonde, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0 =kein, 1 = 1l/min, 2 =2l/min, 3= 3l/min



INFUSION
Total
4 5 6 7 8 9 10 11 12 14 15
Zahl 2 9 22 28 11 5 5 2 1 1 86
1
Prozent | 2,3% | 10,5% | 25,6% | 32,6% | 12,8% 58% | 58% 2,3% | 1,2% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
5 Zahl 1 6 15 28 20 8 2 4 1 1 86
Prozent 1,2% 7,0% | 17,4% | 32,6% | 233% | 93% | 2,3% | 47% | 1,2% | 1,2% | 100,0%
Zahl 2 10 28 43 39 25 13 2 6 2 2 172
Total
Prozent | 1,2% 58% | 16,3% | 250% | 22,7% | 145% | 7,6% | 1,2% | 3,5% | 1,2% | 1,2% | 100,0%
p = 0.000
Tabelle 19

Angaben Uber Mengen der Infusiont, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 1 =100 ml, 2 =200 ml, 3 = 300ml kristalloide Ldsung usw.

Infusion
850
800
ml 750
700
650
Gruppel B Gruppe2
p = 0.000
Diagramm 6

Mittelwert der Infusionsmenge pro Patient




Sedierung
(Midazolam in mg)
1 0,639 mg
GRUPPE
2 0,744 mg
p=0.489
Tabelle 20

Mittelwert der Sedierung mit Midazolam
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NEUROL OGISCHE BESONDERHEITEN OP
Total
0 2 7
Zahl 85 1 86
1
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 84 2 86
2
Prozent 97, 7% 2,3% 100,0%
Zahl 169 2 1 172
Total
Prozent 98,3% 1,2% ,6% | 100,0%

Nicht signifikant

Tabelle 21

Auftreten neurologischer Besonderheiten im Op, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0 = keine, 1 = Parasthesien li OS, 2 = Parasthesien |i US, 3 = Parésthesien re OS,

4 = Pardsthesienre US, 5 = Pardsthesien Gesal3 li, 6 = Parasthesien Gesal3 re, 7 = motorische
Unruhe,8 = Parésthesien US bds, 9 = Parasthesien OS bds
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BESONDERHEITEN OP

Total
0 1 3 4 5
Zahl 74 8 2 1 1 86
1
Prozent | 86,0% | 9,3% | 2,3% | 1,2% | 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 80 2 1 3 86
2
Prozent | 93,0% | 2,3% 1,2% | 3,5% | 100,0%
Zahl 154 10 2 2 4 172
Total
Prozent | 89,5% | 58% | 1,2% | 1,2% | 2,3% | 100,0%
p=0.364
Tabelle 22

Haufigkeit von Besonderheiten im Op, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0 = keine, 1 = Fentanyl-Gabe, 2 = Verfahrenswechsel weil Punktion unmdglich,
3 = Verfahrenswechsel weil die Hohe der Blockade primér nicht ausreichend ,

4 = Verfahrenswechsel weil die Hohe der Blockade sekundér nicht ausreichend, 5 = 500 ml
kolloidale Ldsung

50
40 |
30 -
20 |
10 |
0

Minuten

Op - Dauer

@ Grruppe 29,5
1

B Gruppe2 38,5349

p = 0.005

Diagramm 7
Operationsdauer in Mittelwert
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Hohe Ubernahme AWR
1 Th8
GRUPPE
2 Th8
p = 0.000
Tabelle 23

Hohe der sensorischen Blockade bei der Ubernahme im AWR

Hohe Verlegung AWR

1 Th1l12
GRUPPE
2 Thilil1
p = 0.000
Tabelle 24

Hohe der sensorischen Blockade bei der Verlegung aus dem AW

BROMAGE UBERNAHME AWR
Total
1 2 3
Zahl 2 5 79 86
1
Prozent 2,3% 5,8% 91,9% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 1 1 84 86
2
Prozent 1,2% 1,2% 97,7% | 100,0%
Zahl 3 6 163 172
Total
Prozent 1,7% 3,5% 94,8% | 100,0%
p = 0.150
Tabelle 25

M otorische Blockade nach Bromage bei der Ubernahme im AWR, Angaben in absoluten
Zahlen und in Prozent

Legende: 0 = vollstandige Bewegung im Huft-, Knie- und Sprunggelenk, 1 = Bewegung im
Knie- und Sprunggelenk, 2 = Bewegung nur im Sprunggelenk, 3 = vollstandige motorische
Blockade
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BROMAGE VERLEGUNG AWR
Total
0 1 2 3
Zahl 3 9 6 68 86
1
Prozent | 35% | 10,5% | 7,0% | 79,1% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 6 5 75 86
2
Prozent 7,0% 5,8% 87,2% | 100,0%
Zahl 9 9 11 143 172
Total
Prozent | 5,2% 52% | 6,4% | 83,1% | 100,0%
p=0.343
Tabelle 26

M otorische Blockade nach Bromage bei der Verlegung aus dem AWR, Angaben in absoluten
Zahlen und in Prozent

BESONDERHEITEN AWR
Total
0 2 5
Zahl 84 1 1 86
1
Prozent 97, 7% 1,2% 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 86 86
2
Prozent 100,0% 100,0%
Zahl 170 1 1 172
Total
Prozent 98,8% ,6% ,6% | 100,0%
p=0.364
Tabelle 27

Auftreten von Besonderheiten im AWR )
Legende: 0 = keine, 1 = Hypotension, 2 = Ubelkeit, 3 = Erbrechen, 4 = Bradykardie,
5 = erhohter V olumenbedarf
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49,5

49

48,5

Minuten

48

47,5

47

AWR - Verw eildauer

@ Gruppel 49,0581
W Gruppe2 47,7326

p=0.486

Diagramm 8
Mittelwert der Verwelldauer im AWR
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POSTOPERATIVE SCHMERZEN ‘
Total
0 7 9 ‘
Zahl 84 1 1 86 ‘
1
Prozent 97, 7% 1,2% 1,2% | 100,0% ’
GRUPPE
Zahl 85 1 86 ’
2
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0% ‘
Zahl 169 1 2 172 ‘
Total
Prozent 98,3% 6% 1,2% | 100,0% ‘
p = 0.605
Tabelle 29

Auftreten postoperativer schmerzen auf Station, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0=keine, 1=1i 0S, 2= 1i US, 3= re0S,4=reUS, 5= Gesd3li, 6 = Gesal3 re,

7 = Schmerzen an der Punktionsstelle, 8 = Schmerzen im Op-Feld,

9=0Shds, 10=UShd

SCHMERRZAUSSTRAHLUNG
Total
0 8
Zahl 85 1 86
1
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
GRUPPE
Zahl 85 1 86
2
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
Zahl 170 2 172
Total
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
p=0.751
Tabelle 30

Die Ausstrahlung der postoperativen Schmerzen, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: 0=nein,1=1i 0S,2=1i US, 3= re0S,4=reUS, 5= Gesdl3li, 6 =Gesdl3re,
7=0Shds, 8 =US bds
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BESONDERHEITEN AUF STATION
Total
0 1
Zahl 86 86
1
Prozent 100,0% 100,0%
GRUPPE
Zahl 85 1 86
2
Prozent 98,8% 1,2% | 100,0%
Zahl 171 1 172
Total
Prozent 99,4% ,6% | 100,0%
p = 0.500
Tabelle 31

Auftreten von Besonderheiten auf Station, Angaben in absoluten Zahlen und in Prozent
Legende: O = keine, 1 = Schmerzen an der Punktionsstelle
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Minuten

100
90

80
70

60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10
O,

Regression um 2 Segmente

O Gruppel

60,965

B Gruppe?2

89,826

Diagramm 9

Mittelwerte der Zeit der Regression um 2 Segmente

p=0.000
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300

250

200

Minuten 150 -

komplette motorische Erholung

@ Gruppel 176,9302

B Gruppe2 245,4651

n=0.000

Diagramm 10
Mittelwerte der Zeit bis zur kompletten motorischen Erholung
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Klinikum Lippe-Detmold Datum :
Klinik fir Anasthesiologie Nr. :
und oper ative I ntensivmedizin

Chefarzt PD Dr. med. Grote

Patientenaufklarung und -einver sténdniserkl&rung
Sehr geehrte Patientin , sehr geehrter Patient ,

Sie haben sich fir die riickenmarknahe (Spinal-) Anésthesie entschieden. Sie sind bereits von
Ihrem Narkosearzt Uber Vorbereitung, Durchfihrung, Nachbetreuung sowie Risiken und
Nebenwirkungen der besagten Verfahren bestens aufgeklart.

Wir mochten Sie bitten, bei Ihrer Behandlung an einer klinischen Studie teilzunehmen. Wenn
Sie nicht teilnehmen wollen, erhalten Sie die Standardbehandlung.

1.Zweck der Studie:

Bupivacain, Lidocain, Mepivacain und Prilocain sind L okalanasthetika (6rtliche
Betaubungsmittel).Diese 4 Substanzen gehdren zur Standard- und Routinemedikation.
Prilocain, Mepivacain und Lidocain haben eine relativ kurze Wirkungsdauer, weshalb sie
bevorzugt zum Einsatz kommen. Die Konzentration eines L okal anésthetikums bestimmt u.a.
dessen Vertraglichkeit. Fur diese Lokal anasthetika sind transitorisch neurol ogische Syndrome
unterschiedlicher Ausprégung in der Literatur beschrieben. Das transitorisch neurologische
Syndrom (TNS) wird definiert als Riickenschmerz und/oder -parésthesien nach
komplikationsloser Spinalanasthesie mit Ausstrahlung in das Gesal3, Ober- und/oder
Unterschenkel ein- oder beidseitig, Schmerzen in der Punktionsebene und Schmerzen in
niedrigen Segmenten ohne Ausstrahlung werden ausgeklammert. Wenn diese Schmerzen
auftreten, konnen sie deutlich vom Wundschmerz unterschieden werden. Manche Patienten
bendtigen sogar ein Schmerzmittel gegen diese Beschwerden.

Ziel dieser Studieist es, die Vertréglichkeit und den zeitlichen Verlauf und Riickgang der
Spinalanasthesie mit den oben genanten Medikamenten zu untersuchen, weil dies nur
ungentigend bekannt ist.Dawir Lidocain wegen der in der Literatur und bei uns beobachteten
Nebenwirkungen nicht mehr anwenden und die Wirkdauer von Bupivacain bei kurzen bis
mittleren Eingriffen as haufig unerwiinscht erlebt wird, sind wir an einer ebenfalls kirzer
wirkenden sicheren Alternative sehr interessiert.

2. Ablauf der Studie:

Die Studie soll randomisiert durchgefihrt werden, d.h. dass durch ein Zufallsverfahren
entschieden wird, welches 6rtliche Betaubungsmittel sie erhalten.

Im Rahmen der Studie wird Ihr Narkosearzt Sie zweimal besuchen, zum Narkoseverlauf
befragen und ggf. untersuchen. Wir bitten Sie darum, sich den Zeitpunkt der kompl etten
Rickbildung der Spinalanasthesie zu merken und ihn dem Narkosearzt mitzuteilen.

3. Risiken und Nebenwirkungen:

Das TNS - transitorisch neurologische Syndrom - (s.0.) tritt in Zusammenhang mit den o.g.
oOrtlichen Betaubungsmitteln selten auf, sonst sind Sie von Ihrem Narkosearzt viel seitig Gber
die allgemeinen Risiken und Nebenwirkungen der Spinalanésthesie aufgeklart. Uber die
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Allgemeinrisiken einer Spinalanésthesie hinaus werden keine zusétzlichen Risiken fir die
Studienteilnehmer erwartet.

4. Versicherung:

Fir eventuell durch die Tellnahme an der Studie verursachte gesundheitliche Schaden kommt
die Versicherung unserer Klinik auf.

5. Vertraulichkeit :

Die éarztliche Schweigepflicht bleibt gewahrt. Die Bestimmungen des Datenschutzes werden
eingehalten.

6.Freiwilligkeit:

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kdnnen Ihre Zusage jederzeit ohne Angaben
von Grunden und ohne, dass Sie Nachteile befirchten muissen, zurtickziehen.

7. Einver standniserklarung:

Ich binvon Frau/ Herrn Dr.......ooeveeececeee e Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Prifung aufgeklart worden. Ich bin damit einverstanden, dass meine
Krankheitsdaten anonymisiert an den Auftraggeber der Studie weitergegeben werden.

Ich habe ein Exemplar des Aufklérungsformulars zum Mitnehmen erhalten.

Ich erklare mich mit der Teilnahme an der ,, Spinalanésthesie mit Prilocain 2% und
Mepivacain 2% Wirkdauer und TNS-Inzidenz ,,-Studie einverstanden.

Unterschrift der gesetzlichen Vertreter
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Curriculum vitae

Ali Elchimi

26. November 1965 in Elzobine ( Libanon)

Deutsch

Moslem

verheiratet

1Kind ( Layla, 6 Jahre)

1971 bis 1976
1976 bis 1981
1981 bis 1984

Abitur

1985-1986

1986-1992

1992-1993

1994-1995

1995-1998

1998-1999

Grundschule in Saida
Realschule in Saida
Gymnasium in Saida

Sprachausbildung am
Herder-Institut in Greifswald

Humanmedizin an der
Ernst-Moritz-Arndt-Universitét
in Greifswald

Praktisches Jahr am Klinikum
Neubrandenburg

Arzt im Praktikum in der
Chirurgischen Klinik der
Krankenhaus am Rosarium GmbH
in Sangerhausen

Téatigkeit als Weiterbildungsassi stent
in der Klinik fir Anasthesiologie und
Operative Intensivmedizin der
Krankenhaus am Rosarium GmbH in
Sangerhausen

Téatigkeit als Weiterbildungsassistent
in der Klinik fir Anasthesiologie und
Operative Intensivmedizin am
Klinikum Neubrandenburg
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seit 2000

06.03.04

Sprachkenntnisse:

Qualifikationen:

Adresse:

Téatigkeit als Weiterbildungsassi stent
in der Klinik fir Anasthesiologie und
Operative Intensivmedizin der
Klinikum Lippe-Detmold GmbH

Facharzt fur Anésthesiologie

Arabisch, Deutsch und Englisch in
Wort und Schrift (erweiterte
Grundkenntnisse)

Sach- und Fachkunde fir den
Rettungsdienst

Sonographie

Bronchoskopie
Gastroskopie
EDV-Grundkenntnisse

Arndtstrasse 24

32758 Detmold

Tel.: 05231-303575
Handy: 0171-1440633
ali.elchimi @freenet.de
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