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Zusammenfassung
Hintergrund: Es gibt keine Langzeit-Nachbeobachtungsdaten zur Behandlung von chronischen radikulären Schmerzen, die
bei Bandscheibenpathologien und nach fehlgeschlagenen Rückenoperationen auftreten. Eine frühere randomisierte
kontrollierte Studie (RCT) hat die Wirksamkeit bei kurzfristiger Nachbeobachtung als evidenzbasierte wirksame
Therapieoption nachgewiesen.

Ziele: Langzeitdaten werden benötigt, um die Wirksamkeit und Kosteneffektivität von minimal-invasiven Verfahren zu
bestimmen. Die vorliegende Studie berichtet über 10-Jahres-Follow-up-Ergebnisse aus der randomisierten Studie.

Studiendesign: Eine prospektive, randomisierte, placebokontrollierte, interventionelle klinische Studie.
Eine Leistungsberechnung basierte auf einem vorangegangenen Machbarkeitsversuch.

Einrichtungen: Universitätskliniken.

Methoden: Nach einer 4-jährigen Rekrutierungsphase wurden 381 Patienten mit chronischen radikulären Schmerzen, die
länger als 4 Monate anhielten und bei denen eine konservative Behandlung versagt hatte, gescreent. Neunzig Patienten
wurden eingeschlossen. Die Patienten wurden randomisiert einer perkutanen epiduralen Adhäsionslyse oder einem
Placebo mit verdeckter Zuteilung in permutierten Blöcken von jeweils 4 bis 8 Patienten zugeteilt und nach
Behandlungszentrum stratifiziert. Der primäre Endpunkt waren eine mittlere Veränderung des Oswestry Disability Index
(ODI) und der Visual Analog Scale (VAS) ein und zehn Jahre nach der Intervention. Für jede Bewertungsskala wurde eine
Varianzanalyse mit den patientenspezifischen Faktoren Zeit (Baseline, ein Jahr Follow-up, 10 Jahre Follow-up) und
Behandlungsmethode (Lyse, Placebo) verwendet.

Ergebnisse: Homogenität wurde zu Studienbeginn zwischen den Gruppen gezeigt. Die ODI- und VAS-Werte waren in der
Lysegruppe nach einem und nach zehn Jahren signifikant besser als in der Kontrollgruppe. Der ODI in der Lysegruppe
verbesserte sich von 55,3 ± 11,6 auf 9,6 ± 9,3 nach einem Jahr und auf 11,7 ± 14,2 nach 10 Jahren. Auch die Placebogruppe
verbesserte sich von 55,4 ± 11,5 auf 30,7 ± 14,2 nach einem Jahr und auf 24,8 ± 12,0 nach 10 Jahren. Die VAS verbesserte
sich von 6,7 ± 1,1 auf 1,2 ± 1,1 nach einem Jahr und auf 1,5 ± 1,4 nach 10 Jahren in der Lysegruppe und von 6,7 ± 1,1 auf 2,8
± 1,5 nach einem Jahr und auf 2,9 ± 1,3 nach 10 Jahren nach Placebo-Intervention. Der statistische Unterschied der ODI und
VAS zwischen Behandlungs- und Kontrollgruppe bleibt bis zu 10 Jahre signifikant. Innerhalb der 10 Jahre traten keine
behandlungsbedingten schweren Nebenwirkungen auf, unmittelbar nach der Intervention wurden geringfügige
vorübergehende neurologische Wirkungen beobachtet.

Einschränkungen: Die Langzeitwirkung einzelner Behandlungskomponenten kann nicht spezifiziert werden, da bei der
Nachbeobachtung nach 10 Jahren keine bildgebende Untersuchung durchgeführt wurde. In den 10 Jahren wurde eine
Vielzahl von nicht analysierten nichtinvasiven Behandlungen durchgeführt. Einige Patienten konnten sich nach 10 Jahren
nicht mehr klar an den Eingriff erinnern. Unkontrollierte Effekte wie eine höhere Homogenität biometrischer
Eigenschaften, Begleittherapien, Schmerztoleranz oder einfach nur soziale Effekte könnten auftreten, wurden in der Studie
jedoch nicht analysiert.

Schlussfolgerung: Dies ist der erste 10-Jahres-Nachbeobachtungsbericht einer Placebo-kontrollierten RCT-Studie, die die
Wirksamkeit des minimal-invasiven perkutanen Adhäsiolyseverfahrens bei Patienten mit chronischen lumbosakralen
radikulären Schmerzen belegt. Keine alternative evidenzbasierte Behandlungsmodalität mit 10-jähriger Nachbeobachtung
ist verfügbar, die empfohlen werden könnte. Dieses Verfahren sollte als erste Behandlungsoption für Patienten mit
chronischen lumbosakralen radikulären Schmerzen in Betracht gezogen werden.
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