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1 Einleitung

1.1 Allgemeines

Die Einführung der extrakorporalen Stoßwellenlithotripsie (ESWL) zur Zertrümmerung von

Nierensteinen erfolgte 1980. Die ESWL entwickelte sich rasch zur Therapie der Wahl des

Harnsteinleidens. Es können heute 95% aller Harnsteine mittels der extrakorporalen Stoßwellen-

lithotripsie therapiert werden. In 75% der Fälle wird sie dabei als alleinige Therapie angewandt, in

20% ist die Kombination mit endourologischen Auxiliärmaßnahmen notwendig, und nur 5% aller

Nierensteinträger müssen sich noch einer offenen Operation unterziehen .(16)

Bis heute sind weltweit viele Millionen Patienten mit Nierensteinleiden in ESWL-Zentren behandelt

worden. Durch diese nichtinvasive Behandlungsmethode konnte die Anzahl der chirurgischen

Behandlung des Nierensteinleidens um mehr als 90 % gesenkt werden. Ca. 85% aller Fälle können

allein durch ESWL erfolgreich behandelt werden, zusammen mit anderen urologischen Auxilärmaß-

nahmen (z. B. endourologische Verfahren) kann bei ca. 97% der Patienten mit Nephrolithiasis auf ein

invasives Vorgehen (operative Behandlung) verzichtet werden. Die extrakorporale Stoßwellenlitho-

tripsie wird auch bei Steinleiden anderer Organe (Gallenblase, intra- und extrahepatischer

Gallengänge, Pankreas, Speicheldrüsen) mit Erfolg angewandt .(16,61)

1.2 Geschichtliche Entwicklung der ESWL

Die Entwicklung der ESWL als nichtinvasive Therapie des Nierensteinleidens läßt sich wie folgt

beschreiben:

- 1966: Erste Entdeckung der Weiterleitung von mechanischen Stoßwellen durch den

menschlichen Körper .(33)

- 1971: Beginn der systematischen Untersuchung der Effekte der schädigungsfreien Weiterlei-

tung von mechanischen Stoßwellen in Tieren .(33)
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- 1972: Beginn der Zusammenarbeit der Firma DORNIER Medizin Technik GmbH mit Prof.

E. Schmiedt - Direktor der Urologischen Klinik und Poliklinik der Universität Mün-

chen - mit der Zielsetzung, die ESWL im Jahre 1976 bei der Heilbehandlung am

Menschen einzusetzen .(33)

- 1974: Beginn der Entwicklungsarbeiten und klinischen Untersuchungen an Zellen und Tieren

am Institut für Chirurgische Forschung der Universität München - damaliger Direktor

Prof. Dr. Brendel - durch Prof. E. Eisenberger und Prof. Ch. Chaussy .(33)

- 1980: Erste Anwendung der ESWL am Menschen (Nierensteinzertrümmerung) mit einem

klinischen Erprobungsgerät. Dies geschah in enger Zusammenarbeit zwischen der Uro-

logischen Klinik, dem Institut für Anästhesiologie, Klinikum Großhadern, der Ludwig-

Maximilians-Universität München (Dir. : Prof. Dr. Dr. hc. K. Peter) und der Fa.

Dornier-Medizintechnik. 

- 1982: Einweihung des ersten ESWL-Zentrums an der urologischen Klinik Großhadern der

Universität München .(24)

- 1984: Installation erster klinischer Vorseriegeräte in Stuttgart, Wuppertal, Berlin, Mainz,

Lübeck etc. . Nach und nach folgt die Einrichtung weiterer ESWL-Zentren in der(33)

ganzen Welt.

- 1985: Erster Einsatz der Lithotripsie bei Gallensteinen.

- 1987: Erster Einsatz der Lithotripsie bei Pankreassteinen.

- 1990: Erster Einsatz der Lithotripsie bei Speichelsteinen und Pseudoarthrosen.

- 1994: Erster Einsatz bei orthopädischen Indikation (Kalkablagerungen Schultergelenk,

Achillessehnenreizung etc.)
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Abbildung 1: Vereinfachter zeitlicher Druckverlauf
einer Stoßwelle. 
Auf die ultrakurze (nur Mikrosekunden dauernde) positive
Druckwelle folgt eine Zugwelle von längerer Dauer und
niedrigerer Amplitude. Der Druck ist hierbei in relativen

1Einheiten angegeben, der erreichbare Spitzendruck p  liegt
je nach Lithotriptor und Generatorspannung zwischen 350

rund 1000 bar. Die Anstiegszeit t  liegt in der Größenordnung
von einer Nanosekunde. Die Dauer der Stoßwelle kann
annähernd durch die Zeitkonstante t ihres Exponentialabfalls
beschrieben werden und beträgt einige Mikrosekunden .(53)

1.3 Physikalische Charakteristik von Stoßwellen

Stoßwellen sind Schallwellen hohen Drucks und einem extrem kurzen Druckanstieg. Die Dauer der

Stoßwelle beträgt nur wenige Mikrosekunden. Aufgrund Ihrer Frequenzanteile von mehr als 100 kHz

handelt es sich um Ultraschallwellen. Unterschiede zum diagnostisch angewandten Ultraschall

bestehen in der wesentlich höheren Amplitude, der asymmetrischen Pulsform und darin, dass

Stoßwellen einzelne Pulse sind und somit keine Wellenzüge haben. Der maximale Druck dieser

Stoßwellen beträgt im Fokus Werte von mehreren 100 bis über 1000 bar. Die Dauer des Druckpulses

beträgt hierbei etwa 2-3 µs (Abb. 1). Hinter bzw. nach dem Druckpuls fällt der Druck exponentiell

ab, es folgt eine Zugwelle, die ein wesentlich geringeres Maximum von weniger als 100 bar aufweist

und einige Mikrosekunden länger als der Druckpuls dauert . Kürzlich durchgeführte Messungen(53)

zeigten, dass die Zugwelle die Energie der Stoßwelle um 10 - 20%  erhöht. Die Zugwelle spielt(20)

eine wichtige Rolle bei der Entstehung zahlreicher unerwünschter Stoßwelleneffekte . In Folge der(19)

Zugwelle entstehen auch Kavitationen, gasgefüllte Bläschen, die wenn sie kollabieren, einen starken

lokal zerstörenden Effekt haben.
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1.4 Stoßwellenerzeugung und Fokussierung

Bisher verfügbare Lithotriptorsysteme erzeugen Stoßwellen nach drei verschiedenen physikalischen

Prinzipien: Elektrohydraulisch, elektromagnetisch oder piezoelektrisch. 

1.4.1 Elektrohydraulische Stoßwellenquellen

Bei elektrohydraulischen Stoßwellenquellen handelt es sich um punktförmige Energiequellen, die eine

kugelförmige Explosionswelle erzeugen, welche über ein Plasma durch Funkenentladung generiert

wird. Das Zentrum der Stoßwelle ist hierbei im Fokus eines Hohlellipsoides angeordnet, die Welle

wird hierdurch auf den zweiten Fokus reflektiert. Mit Hilfe bildgebender Verfahren wird dieser zweite

Fokus so platziert, dass er  im Zentrum des zu zertrümmernden Steines liegt (siehe Abb. 2). Der nicht

reflektierte und damit nicht fokussierte Anteil der Welle wird direkt von der Elektrode als sog.

Primärwelle abgestrahlt. Diese Primärwelle besitzt nur eine niedrige Energie, ihr Druck nimmt

umgekehrt proportional zum Abstand von der Elektrode ab (Abstandsquadratgesetz) .(22)
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Abbildung 2: Technische Anordnung der Elektroden und des Ellipsoids. Die Elektroden sind
hierbei im ersten Brennpunkt (F1) und der zu zertrümmernde Nierenstein im zweiten Brennpunkt
(F2) lokalisiert  (24)

Die Fa. DORNIER führte die extrakorporale Steinzertrümmerung (ESWL) durch Stoßwellen mit

einem Funkenentladungssystem in die Medizin ein. Dabei wird ein Kondensator über eine Unter-

wasserfunkenstrecke entladen, das entstehende und rasch expandierende Plasma erzeugt die Stoßwelle

. Punktförmig Stoßwellenquellen erzeugen Druckwellen, die zu Beginn einen sehr steilen bzw.(53)

schnellen Druckanstieg von weniger als 10 Nanosekunden aufweisen. 
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Abbildung 3: Dreidimensionelle Darstellung der Drücke im Fokusbereich (22)

Die Abbildung 3 stellt die räumliche Ausbreitung des Druckniveaus dar. Dieses steile Druckprofil

bleibt bei der Ausbreitung der Welle im Gewebe erhalten. Die Abmessung des Ellipsoides bestimmt

den Öffnungswinkel im zweiten Fokus und damit die Fokussierung.

1.4.2 Elektromagnetische Stoßwellenquellen

Elektromagnetische Quellen zur Stoßwellenerzeugung sind bereits in den sechziger Jahren angewandt

worden, um die physikalischen Parameter von Stoßwellen zu untersuchen. Man läßt hierbei einen

starken elektrischen Strom durch eine Spule fließen und induziert dadurch ein Magnetfeld, das - wie

bei einem Transformator - in einer direkt über der Spule liegenden Metallmembran einen Wirbelstrom

und ein weiteres Magnetfeld erzeugt. Die Metallmembran wird von der Spule aufgrund unterschiedli-
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cher elektrischer Ladungen abgestoßen, so wie sich zwei gleiche Magnetpole abstoßen, und erzeugt

in einer anliegenden Wassersäule eine Welle . Durch die Bewegung der Membran entsteht eine(27,69)

Wellenfront, die sich wie eine Welle im Wasser ausbreitet und durch eine akustische Linse zur

Steinzertrümmerung fokussiert wird. Ein Charakteristikum von Wellen aus elektromagnetischen

Quellen ist deren relativ lange Anstiegszeit. Diese wird jedoch in Abhängigkeit vom Stoßdruck bei

ihrer Ausbreitung auf dem Weg zum Fokus zunehmend verkürzt. Die elektromagnetische

Wellenerzeugung kann elektrische Energie nur mit einem deutlich geringeren Wirkungsgrad in

akustische Energie umsetzten als die Funkenentladung. Technisch ist es derzeit - noch - nicht möglich,

hochfrequente Stoßwellen mit einem elektromagnetischen Stoßwellengenerator zu erzeugen.

1.4.3 Piezoelektrische Stoßwellenquellen

Mit Hilfe piezoelektrischer Stoßwellenquellen werden Wellen durch die Bewegung piezoelektrischer

Kristalle erzeugt. Die Zahl der Kristalle variiert zwischen mehreren hundert und einigen tausend. Die

Kristalle sind auf einer kugelförmigen Schale angeordnet, werden auf den Fokus gerichtet und sind

alle gleichweit vom Fokus entfernt. Das System benötigt daher keine zusätzliche Fokussierung

. In letzter Zeit kommen auch piezoelektrische Stoßwellenquellen zur Anwendung, die nur mit(14,15,16)

wenigen Kristallen betrieben werden. Diese Kristalle sind deutlich größer und erfordern den Einsatz

von Systemen zur Fokussierung. Die Energie, die von einer piezoelektrischen Stoßwellenquelle

erzeugten Welle entsteht, ist durch die Belastbarkeit der Kristalle begrenzt. Die Gesamtfläche der

Piezokeramik muß daher für eine wirksame Steinzertrümmerung genügend groß sein, was

zwangsläufig zu einem relativ großen Öffnungswinkel im Fokus führt. Durch die dabei zu

beobachtende gleichförmige Energieverteilung über die gesamte Fläche und den großen Öffnungs-

winkel wird eine gute Fokussierung mit hohem Druckverstärkungsgrad erreicht . Die piezo-(14)

elektrisch erzeugten Wellen haben wie die elektromagnetisch erzeugten eine relativ lange Druckan-

stiegszeit, die sich bei Druckerhöhung allerdings verkürzt.

Unabhängig vom Erzeugungsprinzip der Stoßwelle gehen von allen Stoßwellenquellen auch

Zugwellen aus (siehe Abbildung 1). Diese Zugwellen folgen der positiven Druckwelle im Fokus in fast
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allen bisher untersuchten Systemen . Ihre Dauer beträgt maximal etwa 10 Mikrosekunden. Sie(15)

werden in allen Stoßwellengeneratoren u.a. durch Beugungserscheinungen am Rand der Generatoren

oder Reflektoren hervorgerufen (Müller, M: Stoßwellenfokussierung in Wasser. Dissertation, RWTH

Aachen. 1987) und erhöhen die Gesamtenergie der Stoßwelle um ca. 10 - 20 % .(69)

1.5 Schmerzphänomene durch Stoßwellen

Schmerzinduktion und Schmerzempfindung während Stoßwellenlithotripsie sind ausgesprochen-

variabel. Sie werden im klinischen Alltag von der präoperativen Befindlichkeit des Patienten (49)

ebenso beeinflußt wie von der Behandlungsdauer, der Patientenlagerung und dem Volumen sowie der

anatomischen Struktur (z. B. Haut, Fett- oder Muskelgewebe) der Stoßwellendurchtrittszonen .(64)

Im Regelfall ist jede applizierte Stoßwelle von einer kurz dauernden Schmerzsensation begleitet. Dabei

besteht eine strenge Kausalität und zeitliche Verknüpfung von Schmerz und einwirkender Noxe, so

dass mit Beendigung der Stoßwelleneinwirkung normalerweise auch der Schmerz sistiert. Andererseits

zeigt sich eine außerordentliche Variabilität in der Schmerzintensität, die vom völligen Fehlen des

Schmerzes bis hin zu sehr rasch auftretenden starken Schmerzen reicht .(63,64,68,)

Mit der Entwicklung von Nachfolge- bzw. Konkurrenzmodellen zum bewährten Dornier Lithotriptor

HM3 in den Jahren 1987 bis 1988 unternahm die Industrie große Anstrengungen zur Vereinfachung

und Verbesserung der Stoßwellentherapie. Dies geschah unter dem Motto "Lithotriptoren der zweiten

Generation". Diese Bezeichnung ist strenggenommen irreführend, denn die Systeme erster Generation

bestanden nur aus einem einzigen Gerät: Dem Dornier Lithotriptor HM3. Sie wird jedoch aus

historischen Gründen im folgenden beibehalten. Die modernisierten Lithotriptoren zeichneten sich u.a.

durch den Wegfall der bis dahin obligaten Wasserwanne aus. Statt dessen erfolgt die Ankoppelung

der Stoßwellen über ein Gelkissen (Abbildung 4).
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Abbildung 4:  Stoßwellenbehandlung eines Nierensteins mittels eines wannenfreien Lithotriptors der
II. Generation (Dornier HM4, Sagittalschnitt). Die Ankoppelung des Stoßwellengenerators erfolgt mittels
eines Wasserkissens. 

Das Hauptziel der Entwicklung der Lithotriptoren der 2. Generation war jedoch eine Reduktion der

stoßwelleninduzierten Schmerzen bis hin zur "schmerzfreien" Stoßwellentherapie . Praktisch(2,25,30,32,54)

konnte dies durch eine Reduktion der akustischen Energie der Einzelstoßwelle realisiert werden. Um

die Fragmentationswirkung nicht zu verschlechtern, wurde die Anzahl der applizierten Stoßwellen

entsprechend gesteigert, so dass die insgesamt applizierte Energie in etwa konstant blieb . Zusätzlich(7)

wurden mehr Zweitbehandlungen akzeptiert. 

Bei einigen dieser sog. Niederenergie-Lithotriptoren wurde außerdem versucht, durch eine Ver-

größerung des Öffnungswinkels des Halbellipsoids im Stoßwellengenerator die Energiedichte am

Hauteintrittsareal soweit wie möglich zu reduzieren um die Schmerzintensität an der Stoßwellen-

eintrittsstelle verringern . Das Gerät der ersten Generation wird im folgenden auch als Hoch-(30)

energie-Lithotriptor bezeichnet.
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1.6 Anästhesie und Analgesie während Stoßwellenlithotripsie

Aufgabe des Anästhesisten im Rahmen der ESWL ist es, das Anästhesieverfahren an die unter-

schiedliche Schmerzhaftigkeit der Behandlung anzupassen und dabei die optimale Sicherheit des

Patienten zu gewährleisten. So gibt es zur ESWL-Behandlung nicht ein einziges anästhesiologisches

Verfahren der Wahl, sondern verschiedene Techniken kommen zur Anwendung.

Dieser Schmerz wird sowohl an den Eintrittsstellen wie als auch im Fokusbereich empfunden. Die

Stoßwellen werden vom Patienten als starker Schlag gegen den Rücken bzw. als Tiefenschmerz

empfunden, so dass eine effektive Schmerzbekämpfung erforderlich ist .(8,72)

1.6.1 Intubationsnarkose

Dieses bewährte Verfahren wurde seit Einführung der Stoßwellenlithotripsie in die Klinik weltweit

bei ca. 50% der Behandlungen mit dem Typ HM3 der Fa. Dornier eingesetzt . Mögliche Indika-(72)

tionen zur Intubationsnarkose zeigt die Tabelle 1. 



11

- Kinder

- Risikopatienten

- emotional labile Patienten (Klaustrophobie)

- kooperationsunfähige Patienten (Demenz, Psychosen)

- hohe Stoßwellenenergien

- hohe Treffsicherheit erforderlich (kleine Konkremente)

- Auxilärmaßnahmen

- lange Behandlungsdauer

- spezielle Lagerungen

Tabelle 1: Derzeitige Indikationen zur Intubationsnarkose

Ein besonderer Vorteil der Intubationsnarkose ist die Möglichkeit, eine Beatmung mit hohen

Atemfrequenzen (HFPPV) durchzuführen. Wegen der dadurch zur Anwendung kommenden

reduzierten Tidalvolumina ist die Zwerchfellexkursion stark verringert, womit sich auch die

atemabhängigen Steinbewegungen verringern. Bei normalen Atemfrequenzen werden durch die

Bewegungen des Zwerchfells während der Atmung Niere und Stein bei der ESWL-Behandlung aus

dem Fokus verlagert . Etwa 25-50% der applizierten Stoßwellen verfehlen das Konkrement(72,73,74)

verfehlen und treffen auf das umliegende Gewebe ohne zur Steinzertrümmerung beizutragen.

Hierdurch erhöht sich einerseits die Stoßwellenzahlen, die zur Desintegration erforderlich sind und

andererseits die Strahlenbelastung infolge der röntgenologischer Ortung. Außerdem verlängert sich

hierdurch die Behandlungszeit der ESWL. Durch die HFPPV - also die Beatmung mit hohen

Atemfrequenzen -, die mit einer Atemfrequenz von 60-100/min bei entsprechend reduzierten

Atemhubvolumina durchgeführt wird, kann eine Reduktion der Steinbewegung auf wenige Millimeter

erreicht werden. Diese Form der Beatmung, die auch mit einem konventionellen Beatmungsgerät

durchgeführt werden kann, ermöglicht eine hohe Präzision und Effizienz der ESWL-Behandlung

.(1,12,74)

Der unbestrittene Vorzug der Allgemeinanästhesie ist in der Möglichkeit der sicheren Patientenfüh-

rung, des entsprechenden Monitorings und der Immobilisation des Patienten zu sehen.

Die Nachteile der Allgemeinanästhesie liegen in dem hohen personellen und apparativen Aufwand

(exaktes kontinuierliches Monitoring) und den damit verbundenen Kosten.
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1.6.2 Periduralanästhesie

Bei etwa der Hälfte der an den 300 ESWL-Standardgeräten des Typs HM3 der Fa. Dornier

behandelten Patienten kam diese analgetische Technik zur Anwendung . Ihr Hauptvorteil ist die(62)

Flexibilität in der Anwendungsdauer. Sie ermöglicht Wiederholungsbehandlungen, auxiläre

endurologische Maßnahmen und die postoperative Schmerzausschaltung . Sie kommt auch bei(10,23)

Verwendung schmerzarmer Lithotriptoren der zweiten Generation noch vereinzelt zum Einsatz .(7)

Ein Nachteil der Periduralanästhesie liegt auch hier in ihrem relativ hohen technischen und personellen

Aufwand.

1.6.3 Lokalanästhesie

Bei dieser Technik wird versucht, durch Lokalanästhesie der Stoßwelleneintrittsstelle eine Schmerz-

reduktion zu erreichen. Dies geschieht entweder durch Infiltration  oder durch Auftragen einer(1,35)

lokalanästhetikahaltigen Creme oder eines entsprechenden Gels . Über den erfolgreichen Einsatz(6,32)

einer reinen Oberflächenanästhesie zur ESWL existieren nur einzelne Fallberichte  und die(38,,42,43)

Mehrzahl der so behandelten Patienten benötigte zusätzlich intravenöse Analgetika. Dies kann als

Hinweis darauf gewertet werden, dass die wesentlichen nociceptiven Afferenzen während ESWL nicht

an der Eintrittsstelle der Stoßwelle entstehen, sondern entlang des Stoßwellenausbreitungspfades im

Gewebe. Selbst bei Verwendung von Lithotriptoren der zweiten Generation führt die Lokalanästhesie

nach neuerer Erkenntnis zu keiner nennenswerten Reduktion des analgetischen Bedarfs .(6)
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1.6.4 Intravenöse Analgesie

Da die Stoßwellenlithotripsie ein psychisch wenig belastendes Verfahren darstellt, das von wachen

oder nur minimal sedierten - aber schmerzfreien - Patienten in Periduralanästhesie problemlos toleriert

wurde, lag der Gedanke nahe, den Eingriff lediglich in intravenöser Analgesie und ggf. zusätzlicher

Sedierung durchzuführen . Das dabei zur Anwendung kommende Opiod Alfentanil (Rapifen®),(58)

ein Piperiduidderivat, weist hohe Potenz, raschen Wirkungseintritt und schnelle Wirkungsbeendigung

auf. Somit kann von einer optimalen Steuerbarkeit dieses Analgetikums gesprochen werden.

Es erschien uns daher als geeignetes Analgetikum zur Stoßwellenlithotripsie. Über die Effektivität und

Sicherheit der Substanz am spontanatmenden Patienten sowie die geeignetste Applikationsform lagen

jedoch zu Beginn der Untersuchungen noch keine aussagekräftigen Studien vor.

1.6.4.1 Kurze pharmakokinetische und pharmakologische Beschreibung von Alfentanil

Im folgenden sollen die pharmakokinetischen und pharmakologischen Eigenschaften des auch von uns

verwendeten Opioids Alfentanil  beschrieben werden.            1

- Zusammensetzung: 

Chemisch-pharmakologische Stoffgruppe: Alfentanil ist ein Opioid aus der Stoffklasse der 4-Anilin-

opiperidine:
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Abbildung 5: Chemische Struktur von Alfentanil

- Indikationen:

Die wichtigsten Indikationen stellen die Anästhesie (mit und ohne Intubation bzw. Beatmung)

sowie die Neuroleptanalgesie dar.

- Relative und absolute Kontraindikationen:

Eine absolute Kontraindikation besteht bei stillenden Müttern und bei Frauen während der

Schwangerschaft, bei Patienten mit akuten hepatischen Porphyrien. Eine relative Kon-

traindikation stellen Krankheitszustände dar bei denen eine Dämpfung des Atemzentrums

vermieden werden muß (z. B. obstruktive und restriktive Lungenerkrankungen) sowie Opiat-

Abhängigkeit.

- Wichtigste Nebenwirkungen:

Atemdepression, Thoraxrigidität, Bronchospasmen, Erbrechen, Nausea, Sedierung, Singultus,

Miosis, Bradykardie, Obstipation, Hypotonie, Bradykardie, Abhängigkeit.
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- Art der Anwendung:

 Alfentanil kann als einmalige Bolusinjektion, fraktionierte Bolusinjektion (wiederholte Bo-

lusinjektionen) und als kontinuierliche bzw. titrierte Infusion appliziert werden.

- Wirkungen, Pharmakokinetik und Bioverfügbarkeit:

a) Wirkungen:

Alfentanil wirkt rezeptorspezifisch (:-Rezeptor-Agonist) mit hoher analgetischer Potenz, die relative

Wirkstärke beträgt etwa 1/13 bezogen auf Fentanyl. Nach i.v.-Gabe wird das Wirkungsmaximum

innerhalb weniger Minuten erreicht .(44)

b) Pharmakokinetik und Bioverfügbarkeit:

Der Verlauf der Alfentanil-Plasmakonzentration nach einer Bolusinjektion von 5 mg kann durch eine

biexponentielle Funktion eines offenen Zwei-Kompartiment-Modells beschrieben werden. Die Halb-

½"wertszeit der initialen Alpha-Phase (Verteilungsphase) beträgt t =4,3 ± 1,5 min. Die terminale

½ßEliminationshalbwertszeit, die nach ca. 15 Minuten beginnt, beträgt t =70 ± 11,4 min.

 Der Metabolismus von Alfentanil erfolgt in der Leber über oxydative N-Dealkylierung des Piperidin-

Rings und eine oxydative O-Demthylierung .(44)

Alfentanil wird in Form von inaktiven Metaboliten über Urin und Faeces ausgeschieden. Nur ca. 3%

Wirkstoff wird unverändert ausgeschieden. 

1.7 Zielsetzung der Studie

Bei Verwendung von Lithotriptoren der ersten Generation - im folgenden Hochenergie-Lithotriptoren

genannt - erfolgte bislang die Behandlung vorwiegend in Allgemein- oder Periduralanästhesie.

Wir wollten untersuchen ob die ESWL ohne invasive Anästhesietechniken mit Alfentanil als

Monoanalgetikum durchgeführt werden kann.
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Im Einzelnen sollten folgende Fragestellungen beantwortet werden:

S Ist mit einer Monoanalgesie mit Alfentanil beim wachen Patienten eine befriedigende Schmerzre-

duktion während ESWL erreichbar?

S Ist die Sicherheit des Patienten bei Anwendung dieses Verfahrens gewährleistet?

S Besteht ein Unterschied im Alfentanil-Gesamtverbrauch zwischen Hoch- und Niederenergie-

lithotriptor?

S Wie verhalten sich physiologische Parameter (Blutgase, Blutdruck, Atem- und Herzfrequenz) bei

Verwendung von Alfentanil?

S Welche Zusammenhänge ergeben sich zwischen Alfentanil-Dosisbedarf und psychologischen

Parametern wie z. B. Angst und Befindlichkeit?

2 Patienten und Methodik

2.1 Allgemeines

2.1.1 Studie I: Einführung von Alfentanil als Monoanalgetikum zur Nephrolithotripsie mit dem

Hochenergielithotriptor

Die ersten Anwendungsversuche von Alfentanil im Rahmen der ESWL, die vom Institut für

Anästhesiologie (Klinikum München-Großhadern) durchgeführt wurden, zeigten bei Bolusinjektionen

von Alfentanil das allen Opiaten gemeinsame Potential zur Atemdepression. Es kam bei einer 28-

jährigen gesunden Patientin nach einer Injektion von 2 mg i.v. innerhalb von 60 Sekunden zu einer

Bradypnoe mit Hypoxie, die eine passagere Maskenbeatmung erforderlich machte (Weber W., private

Mitteilung). 
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Es waren andererseits wegen der kurzen Wirkungsdauer wiederholte Bolusinjektionen kleinerer Dosen

erforderlich, so dass das Analgesieniveau während der ESWL kurzzeitig entweder zu flach oder zu

tief war. 

Als Ausweg erschien uns die Applikation der Substanz als bedarfsgeregelte, intravenöse Dauerin-

fusion, wie sie im operativen Bereich gebräuchlich war . Wir hatten jedoch keine Anhaltswerte(44,62)

für die zur ESWL erforderliche Dosis bzw. die benötigten Plasmaspiegel. Es galt lediglich als ge-

sichert, dass ein ausreichender Sicherheitsabstand zu dem Alfentanilplasmaspiegel von 230 ng/ml (4)

einzuhalten ist, da dieser Plasmaspiegel aufgrund der aller Opiaten gemeinsamen Atemdepression nicht

mehr mit Spontanatmung zu vereinbaren ist. 

Alfentanil war zu diesem Zeitpunkt eine gut eingeführte Substanz zur perioperativen Analgesie bei

beatmeten Patienten in Allgemeinanästhesie, die Anwendung am wachen, spontanatmenden Patienten

galt jedoch als kontraindiziert.

Erste klinische Erfahrungen mit diesem Behandlungsregime bestätigten, dass sich unerwünscht starke

Atemdepression vermeiden ließen und gleichzeitig ein zur Tolerierung des Schmerzes genügend hohes

Analgesieniveau geschaffen aufrechterhalten werden konnte .(18)

2.1.2 Studie II: Schmerzintensität und analgetischer Bedarf bei Verwendung eines Lithotriptors

der zweiten Generation (Niederenergie-Lithotriptor)

Nach Abschluss der Studie I erfolgte die Umrüstung des dabei von uns verwendeten Lithotriptors auf

ein Niederenergiesystem. Diese Modifikation erforderte lediglich den Austausch des verwendeten

Stoßwellengenerators gegen ein Modell mit reduzierter Energie der Einzelstoßwelle wobei alle

anderen technischen Details wie Patientenlagerung und Steinortungssystem unverändert blieben.

Hierdurch kann die Schmerzintensität des neuen Systems unmittelbar mit der des bisher verwendeten

Lithotriptors verglichen werden. Das Patientenkollektiv der Studie I diente hierbei als Vergleichs-

gruppe. Wie bei Studie I wurden die psychometrischen Daten Schmerzintensität, Angstmessung,

Befindlichkeit und Analgetikabedarf erfaßt, die Befindlichkeit-, Vigilanzmessung wurde jedoch bei

Studie II nicht durchgeführt. 
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Da der Alfentanilbedarfs erwartungsgemäß niedriger sein dürfte und aus Studie I ausreichende

Erfahrungen mit dieser Substanz vorlagen, wurde bei den Patienten der Studie II auf eine arterielle

Kanülierung, eine regelmäßige Blutgasanalyse und auf die Messung von Alfentanilplasmaspiegeln

verzichtet.

2.2 Allgemeine Methodik

2.2.1. Patientenauswahl (Ein- und Ausschlußkriterien)

Als Einschlußkriterien galten:

- Patienten, die zu einer erstmaligen ESWL-Therapie antraten,

- Patienten, die den ASA-Klassen I oder II nach dem Klassifizierungssystem der American Society

of Anesthesiologists zuzuordnen waren,

- Beherrschung der deutschen Sprache in Wort und Schrift,

- Patienten die sich nach erfolgter Aufklärung über Ziel und Durchführung der Studie zur Aufnahme

in die Studie bereit erklärten.

Demgegenüber standen folgende Ausschlußkriterien:

- Risikopatienten der ASA-Klassen III bis V, insbesondere Patienten mit kardiovaskulären oder

respiratorischen Erkrankungen,

- drogen- oder alkoholabhängige Patienten,

- Patienten mit ESWL-Zweitbehandlung,
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- Patienten mit bekannten Krampfleiden (z. B. Epilepsien) oder psychiatrischen Erkrankungen,

- Patienten die kein Einverständnis zur Aufnahme in die Studie gaben.

2.2.2 Verwendete Lithotriptoren und deren Aufbau

Zur Anwendung kamen wannenfreie Lithotriptoren der zweiten Generation der Fa. Dornier. Der in

den einzelnen Studien jeweils verwendete Lithotriptor-Typ und deren technische Daten sind in

Tabelle 2 dargestellt.

Als Impulsquellen wird eine funkenstreckeninduzierte explosionsartige Wasserverdampfung

verwendet. Hierbei wird nach dem Prinzip einer Zündkerze die in einem Kondensator (80 nF- oder

40 nF-Generator) gespeicherte Energie über eine Unterwasserfunkenentladung - wie bereits

beschrieben - freigesetzt. Die kugelförmige Expansionswelle wird mit Hilfe eines Hohlellipsoids auf

einen Focus reflektiert (siehe auch Abbildung 4).

Die beiden DORNIER Lithotriptoren Modell HM-4/alt und HM-4/neu arbeiten nach dem gleichen

Prinzip, sie unterscheiden sich jedoch in einigen Details voneinander.

Bei dem Lithotriptor HM-4/neu handelt es sich, im Gegensatz zum Modell HM-4/alt (Hochenergie-

Lithotriptor), um einen sog. Niederenergie-Lithotriptor, d. h. durch ein im Achsenverhältnis

verändertes Ellipsoid und einen technisch modifizierten Impulsgenerator ist es möglich geworden, die

Energiedichte der Stoßwelle zu verringern.
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Studie I Studie II
Hochenergielithotriptor Niederenergielithotriptor

HM4/80 nF HM4/40 nF

Ellipsoid (Halbachsen-
verhältnis)

1,78 1,68

Aperturwinkel 62 66o o

Kondensatorka-
pazität (nF)

80 40

Maximaler Druck im geom. Fokus
(bar)
bei 20 KV

± 30 ± 20

Tabelle 1: Technische Daten der verwendeten Lithotriptoren (22)

Die einzelnen Geräte unterscheiden sich u.a. durch die Höhe der akustischen Energie der abgegebenen

elEinzelstoßwelle. Diese wird durch die elektrische Entladungsenergie E  am Stoßwellengenerator

determiniert, die sich gemäß Formel folgendermaßen errechnet:

elE  = ½ C  U. 2

elE   = elektrische Entladungssenergie des Stoßwellengenerators

C    = Kondensatorkapazität des Stoßwellengenerators (in nF = NanoFarad)

U    = gewählte Entladespannung des Stoßwellengenerators (in KV = Kilovolt)
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Abbildung 6: Modell der titrierten Alfentanilinfusion

2.2.3 Modell der titrierten Alfentanilinfusion

Zuerst wurden alle Patienten mindestens 24 Stunden vor Durchführung über die Ziele und die

Durchführung der Studie aufgeklärt und gaben ihr Einverständnis hierzu. Nach Positionierung des

Patienten auf dem Lithotriptor sowie venöser und ggf. arterieller Kanülierung und Steinortung wurde

Sauerstoff (6 l/min) über eine halboffene Gesichtsmaske verabreicht und 1,25 mg Dehydrobenzperidol

(DHB) zur Prophylaxe opioidinduzierten Erbrechens sowie 0,25 mg Atropin zur Vermeidung von

Bradykardie injiziert.

Anschließend wurde Alfentanil in einer initialen Zufuhrrate von 0,18 mg/min infundiert ("Auflad-

Phase" bzw. "Loading-Phase", siehe Abbildung), nach 2-4 Minuten wurden einzelne Stoßwellen aus-

gelöst. Bei Schmerzäußerungen (minütliche Befragung des Patienten) während dieser Testphase

wurde die Stoßwellenapplikation unterbrochen und die Alfentanilgabe bei konstanter Infusionsrate

solange fortgeführt, bis die testweise applizierten Stoßwellen toleriert bzw. nicht mehr als schmerzhaft

empfunden wurden. 

Nach Erreichen der Toleranzschwelle erfolgte der Übergang auf kontinuierliche Stoßwellenapplikation



22

(Punkt t=0) und eine Reduktion der Infusionsrate auf 0,06 mg/min (Abb. 6). War die damit erzielte

Analgesie über einen Zeitraum von 5 Minuten ausreichend, wurde die Infusionsrate erneut um 50% -

also auf eine Infusionsrate von 0,03 mg/min  - reduziert. Im weiteren Verlauf der Behandlung erfolgte

eine Anpassung der Infusionsgeschwindigkeit an die individuelle Schmerzempfindlichkeit des

Patienten mit dem Ziel, bei möglichst geringer Alfentanilzufuhrrate zufriedenstellende analgetische

Bedingungen zu schaffen. 

2.2.4 Psychometrische Daten

Alle psychometrischen Daten wurden vom jeweils gleichen Untersucher erhoben. Die Stoßwellen-

applikation wurde zur Befragung bzw. Beurteilung der Patienten jeweils kurz unterbrochen.

Abbildung 7 zeigt die Zeitpunkte der Messungen bzw. Erhebungen der psychologischen Parameter.
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Abbildung 7: Zeitpunkte der Erhebung psychometrischer Parameter

2.2.4.1 Schmerzquantität

Zur Messung der Schmerzquantität, mit anderen Worten der Stärke des Schmerzes, dienen einerseits

die Visuelle-Analog-Skala (im weiteren kurz VAS genannt), andererseits die Verbal-Skala (kurz VRS

für "Verbal-Rating-Scale"), eine Intervallskala . (13,40)
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Abbildung 8: Verbal-Skala (VRS)

2.2.4.1.1 Schmerzmessung mit Hilfe der Verbal-Skala (VRS)

Da auch Zwischenwerte auf der VRS (also z. B. Zwischenwert zwischen "leichter Schmerz" und "kein

Schmerz", Punktewert = 0,5) zugelassen wurden, sind insgesamt neun Bewertungsstufen entstanden,

nämlich die neun Bewertungspunkte 0 - 0,5 - 1 - 1,5 - 2 - 2,5 - 3 - 3,5 - 4. Es wird also ein stetiges

Merkmal, nämlich die Schmerzquantität, auf eine diskrete Skala abgebildet. Dies erleichtert einerseits

dem Patienten und dem Untersucher die Zuordnung der Schmerzstärke, andererseits geht Information

verloren, da nur stufenweise gewertet werden kann. 

Die Eintragung dieser Schmerzwerte erfolgte in gleicherweise wie bei der Visuellen-Analog-Skala,

also jeweils nach 100 Stoßwellen .(13,40)
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     Abbildung 9: Visuelle Analog-Skala (VAS)

2.2.4.1.2 Schmerzmessung mit Hilfe der Visuellen-Analog-Skala (VAS)

Abbildung 9 gibt die Visuelle-Analog-Skala wieder.

Bei der Durchführung befand sich der Untersucher neben dem auf dem Lithotriptor positionierten

Patienten und forderte diesen nach jeweils 100 Stoßwellen auf, dem Untersucher die Stelle auf der

"Schmerzstrecke" zu zeigen, die dem Schmerzempfinden des Patienten entspricht. Diese Stelle wurde

anschließend vom Untersucher mit einem waagrechten Strich markiert und die nächste "Schmerz-

strecke" freigelegt. Wurde ein Patient z. B. mit 1500 Stoßwellen  behandelt, erhielt man also 15 mar-

kierte "Schmerzstrecken".

Wie schon erläutert wurde erfolgte die Eintragung auf der VAS jeweils nach 100 Stoßwellen,

beginnend mit der ersten therapeutischen Stoßwelle.

Die in der vorherigen Abbildung schematisch dargestellte Sichtblende soll es dem Patienten unmöglich
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machen, sich an der vorher gewählten Markierung zu orientieren. Dies erlaubt eine jeweils

unabhängige Bewertung der Schmerzqualität zwischen den beiden Extremen "gar kein Schmerz" und

"unerträglicher Schmerz".

2.2.4.2 Schmerzqualität

Um eine Aussage über die Schmerzqualität bei der ESWL machen zu können, verwendeten wir die

deutsche Übersetzung des "McGill Pain Questionnaire" im Folgenden als "Münchner Schmerzwort-

skala" bezeichnet .(47,66)

Die Münchner Schmerzwortskala ist gegenwärtig ein häufig benutztes Hilfsmittel zur Einschätzung

des klinischen Schmerzes. Sie besteht in erster Linie aus 3 größeren Kategorien von Wortbeschreibun-

gen - die Sinnes-, Gefühls- und Einschätzungskategorie - , die von Patienten benutzt werden, um ihre

subjektiven Schmerzerfahrungen zu spezifizieren. Die Kategorien bestehen aus 78 Wortgruppen in

20 Untergruppen. Der Fragebogen wurde entworfen, um quantitative Messungen des klinischen

Schmerzes zu beschaffen, die statistisch abschätzbar sind .(66)

Die von uns verwendete deutsche Fassung der Münchner Schmerzwortskala ist im Bezug auf Aus-

wertung und Interpretierbarkeit dem englischen Original gleichwertig .(66)

Das vorliegende Gegenstück zum MPQ (McGill Pain Questionnaire) beinhaltet die originale Grup-

pierung der Adjektive, die identische Anzahl von Wörtern pro Gruppe als auch ihre identische

Rangposition innerhalb der Gruppen. Somit ist ein Vergleich zwischen deutschen und englischen

Durchschnittswerten, Rangwerten und Anzahl der Wörter sowie statistische Berechnungen, die daraus

abgeleitet worden sind, plausibel .(66)
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Abbildung 10: Münchner Schmerzwortskala (66)
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Abbildung 11: Vigilanz-Skala

2.2.4.3 Vigilanz

Unter Vigilanz ist hierbei Wachheit bzw. das Nichtvorhandensein von Müdigkeit zu verstehen. Eine

maximale Vigilanz entspricht also einer minimalen Müdigkeit und umgekehrt. 

Wie in Abbildung 7 (Zeitpunkte der Erhebung der psychometrischer Parameter) gezeigt worden ist,

erfolgte die Befragung des Patienten bezüglich seiner Vigilanz jeweils nach einer "100-er-Salve" von

Stoßwellen.

Die Stufen der verbalen Vigilanzbewertung sind in Abbildung 11 wiedergegeben. 

Da auch Zwischenwerte zugelassen wurden umfaßt die Punktebewertung der Vigilanz-Skala folgende



      State-Trait-Angstinventar (STAI), Beltz Testgesellschaft, Weinheim (39)1
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9 Punktebewertungen: 0 - 0,5 - 1 - 1,5 - 2 - 2,5 - 3 - 3,5 - 4. Für die Auswertung wurde die verbale

Vigilanz-Skala auf eine Punkteskala mit Zwischenwerten abgebildet.

2.2.4.4 Angst (STAI-Fragebögen X1 und X2)

Von besonderem Interesse war auch der Einfluß von Angst und Befindlichkeit auf den analgetischen

Bedarf der Patienten; wir verwendeten daher standardisiere Tests zur Erfassung dieser beiden

Parameter.

In unserer Studie wurde das sog. State-Trait-Angstinventar (STAI)  benutzt. Hierbei handelt es sich1

um die deutsche Bearbeitung des von Spielberger et al. 1970 entwickelten "State-Trait-Anxiety-Inven-

tory". Es besteht aus zwei verschiedenen Fragebögen mit jeweils 20 Feststellungen zur Erfassung von

Angst als Zustand (State-Angst, intraindividuell variabel) und Angst als Eigenschaft (Trait-Angst,

intraindividuell über längere Zeit relativ konstant).

Bei den Erläuterungen zu den beiden Angstfragebögen wurde von uns die Erwähnung des Begriffs

"Angst" o. ä. bewusst vermieden und durch Formulierungen wie z. B. " ... wie Sie sich gerade / im

allgemeinen fühlen" ersetzt, um die Ergebnisse der Tests möglichst wenig zu verzerren. Beide Bögen

sind mit dem Titel "Fragebogen zur Selbstbeschreibung" versehen. Dem Einfluß einer allgemeinen

Zustimmungstendenz der Patienten wurde bereits bei der Konzeption der Tests dadurch entgegenge-

wirkt, dass einige Feststellungen nach Angst, andere nach Angstfreiheit fragen.

Im Folgenden sollen die beiden Fragebögen zur Angstmessung näher erläutert werden.
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2.2.4.4.1 Zustandsangst (STAI-Fragebogen, Form X1)

Der Test zur Ermittlung der Zustandsangst (STAI-G Form X1, siehe Abbildung 12) enthält zehn

Feststellungen, die auf Angst abzielen, und zehn, die nach Angstfreiheit fragen. Es werden kognitive

Komponenten der Angst ("Ich bin besorgt, dass etwas schiefgehen könnte"), emotionale ("Ich bin

ruhig") und somatische Komponenten ("Ich bin verkrampft") angesprochen. Die Beantwortung erfolgt

auf einer vierstufigen Skala mit Intensitätsangaben: (1) Überhaupt nicht, (2) Ein wenig, (3) Ziemlich,

(4) Sehr.
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Abbildung 12: Angstfragebogen STAI Form X1 (5)
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2.2.4.4.2 Eigenschaftsangst (STAI-Fragebogen, Form X2)

Der Test zur Ermittlung der Angst als Eigenschaft (STAI-G Form X2, siehe Abb. 13) enthält 13 Fest-

stellungen, die auf Angst, und sieben, die auf Angstfreiheit abzielen.

Die Beantwortung erfolgt auf einer vierstufigen Skala mit Häufigkeitsangaben: (1) Fast nie, (2)

Manchmal, (3) Oft, (4) Fast immer.

Dieses Testverfahren ist eher geeignet die allgemeine "Ängstlichkeit" des Patienten zu bestimmen,

denn es wird kaum durch die momentane Situation beeinflußt.
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Abbildung 13: Angstfragebogen STAI Form X2 (5)
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2.2.4.5 Befindlichkeit

Neben der oben beschriebenen Angstmessung, sollte weiterhin versucht werden, mit einem

psychologischen Testverfahren, nämlich der sog. Befindlichkeitsskala (kurz Bf-S-Skala genannt), eine

Aussage über die allgemeine Befindlichkeit des ESWL-Patienten zu machen.

Die Befindlichkeitsskala ist eine Eigenschaftswörter-Liste, die als Test zur Erfassung der momentanen

Befindlichkeit entwickelt wurde. Die durch Ankreuzen vorgegebenen Beantwortungs-Rubriken

abgegebene Selbsteinschätzung eines Probanden läßt sich in einem Testwert ausdrücken. Die

Testwerte sind an einer Einstichprobe aus der Durchschnittsbevölkerung normiert worden .(78)

Der Testwert reflektiert den aktuellen subjektiven Befindenszustand in einem ganz globalen Sinne,

was mit der Bezeichnung "Befindlichkeit" zum Ausdruck gebracht wird. Siehe hierzu Abb. 14.



35

Abbildung 14: Befindlichkeitsfragebogen (Bf-S-Bogen) (5)
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2.2.5 Physiologische Daten

2.2.5.1 Gasaustauschparameter

2.2.5.1.1 Blutgasanalyse

Hierbei wurde mit Hilfe einer Kanülierung der Arteria radialis   dem ESWL-Patienten zu definierten(21)

Zeitpunkten ca. 1 ml arterielles, heparinisiertes Blut entnommen und anschließend mit dem Blutgas-

analysegerät folgende Werte bestimmt:

- art. Wasserstoffionenkonzentration = pH = -log[H ],+

2- art. Kohlendioxidpartialdruck = paCO  in mmHg,

2- art. Sauerstoffpartialdruck = paO  in mmHg,

3- art. Bicarbonat = HCO im mmol/l (errechnet),- 

- art. aktueller Basenüberschuß = ABÜ in mmol/l (errechnet),

2- errechnete art. Sauerstoffsättigung = ScO  in %.

Die Messung wird mit drei membranbespannten Elektroden durchgeführt. Der aktuelle Barometer-

druck und der aktuelle Hämoglobinwert des Patienten werden vor der Analyse eingegeben. Das Gerät

kalibriert sich in regelmäßigen Zeitabständen selbst.

Die Werte wurden vom Blutgasanalysegerät ausgedruckt und zusammen mit dem Namen des

Patienten und dem Abnahmezeitpunkt in den ESWL-Studienbogen eingeschrieben.



      BIOX 3700, Ohmeda, USA2
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2.2.5.1.2 Pulsoximetrie

Die unblutige, transkutane Messungen der arteriellen Hämoglobin-Sättigung, also der Sauerstoff-

sättigung des arteriellen Blutes, die sog. Pulsoximetrie beruht auf folgendem Prinzip :(56)

Von der Sonde wird Licht von zwei unterschiedlichen Wellenlängen (rot 660 nm und nahes Infrarot

940 nm) ausgesendet. Das Licht, welches durch das pulsierende arterielle Blut teilweise absorbiert und

moduliert wird, durchdringt das Gewebestück. Es wird anschließend durch den Sonden-Detektor in

ein elektronisches Signal umgewandelt. Da Oxyhämoglobin und reduziertes Hämoglobin den Detektor

an den ausgewählten Wellenlängen mit unterschiedlicher Lichtstärke erreichen, verändert sich das

2elektronische Signal proportional zum SaO .

Das von uns verwendete Gerät  stellt neben der digitalen Anzeige der Sauerstoffsättigung und der2

Pulsrate auch den Kurvenverlauf der Sättigung auf einem kleinen Bildschirm dar.

Die Messung erfolgt mit einer Sonde die in einen Ohrclip integriert ist und dem ESWL-Patienten am

Ohrläppchen befestigt wird.

Durch die Beschränkung auf lediglich zwei Wellenlängen kann oxigeniertes Hämoglobin, Methämo-

globin und Carboxyhämoglobin nicht differenziert werden. Carboxyhämoglobin und Methämoglobin

werden als Oxyhämoglobin gewertet. Läßt man Carboxyhämoglobin und Methämoglobin außer acht,

2funktso ergibt sich die funktionelle Sättigung (SaO ) wie folgt:

2                 O Hb 
2funktSaO  = )))))))))))))))) @ 100%

2 ges               O Hb + Hb

2O Hb : Oxyhämoglobin

gesHb    : Hämoglobin

Die Sauerstoffsättigung wird als Fraktion des Gesamthämoglobins angegeben.
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Ebenso wie die weiter oben beschriebenen Werte der arteriellen Blutgase wurden die Pulsoximetrie-

daten in den ESWL-Studienbogen eingeschrieben.

2.2.5.2 Elektrokardiogramm

Die Herzfrequenz der ESWL-Patienten wurden jeweils zu den Zeitpunkten der Blutentnahmen gemes-

sen und auf dem ESWL-Studienbogen notiert, wobei die Herzfrequenz direkt am EKG-Monitor

abgelesen werden konnte.

2.2.5.3 Blutdruck

Diastolischer, Systolischer sowie mittlerer Blutdruck wurde oszillometrisch gemessen (RR-Messgerät

Dinamap der Firma Criticon, USA) und in den ESWL-Studienbogen eingetragen.

2.2.6 Behandlungsbezogene Parameter

2.2.6.1 Perioperative Führung und Aufklärung der Patienten

Alle Patienten wurden über den Zweck der Studie und über die Durchführung der für den Patienten

wichtigen Einzelheiten aufgeklärt. Mit jedem einzelnen der Patienten wurden die Risiken der Studie

besprochen, eventuelle Bedenken des Patienten erörtert und soweit möglich ausgeräumt, um dem

Patienten die Angst vor der Studie zu nehmen.
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2.2.6.2 Stoßwellenzahl, applizierte Stoßwellenenergie und Behandlungsdauer

Während ESWL hielten wir die jeweilige Anzahl der applizierten Stoßwellen als Zwischensumme und

bei Therapieende die Gesamtstoßwellenzahl fest. Außerdem notierten wir die jeweilige, an den Zünd-

elektroden anliegende Entladespannung. Diese konnte zwischen 14 und 26 kV variiert werden. Daraus

gesließ sich die insgesamt applizierte elektrische Entladungsenergie E  gemäß der modifizierten Formel

(III), die für die Einzelstoßwelle gilt, errechnen :(52)

ges i i     E  =3n   ½ C U. . 2

      i

iwobei n  = Anzahl der applizierten Stoßwellen bei einer gegebenen Entladespannung , C = die Kon-

idensatorkapazität des Stoßwellengenerators [in :F] und U  = die zur jeweiligen Stoßwellenzahl

gehörige Entladespannung [in KV] darstellt.

gesDie insgesamt applizierte unfokussierte elektrische Entladungsenergie E  wurde als proportional zur

verabreichten akustischen Gesamtenergie betrachtet .(72)

Als Behandlungsdauer galt die Zeit zwischen Auslösen des ersten Stoßimpulses und Freisetzung der

letzten Stoßwelle. Sie beinhaltete den für intermittierende Ortungsmanöver, Fragmentationskontrollen,

Elektrodenwechsel und Lagerungskorrekturen nötigen Zeitbedarf sowie die Zeitdauer bis zum Eintritt

der Schmerztoleranz während der Alfentanil-Aufladphase (Loading-Phase). Nicht dazugerechnet

wurde der zur Behebung technischer Probleme erforderliche Zeitaufwand.

2.2.6.3 Messung der verabreichten Alfentanildosis

Nachdem die arteriellen Blutproben zur Bestimmung der Alfentanil-Plasmaspiegel entnommen worden

sind (bezüglich der Zeitpunkte der Blutentnahmen siehe Abb. 16) wurden sie im Labor des Instituts

der Anästhesiologie ultrazentrifugiert; das Plasma wurde abpipettiert und bei -60°C tiefgefroren.

Die Messung der Alfentanil-Plasmaspiegel wurde freundlicherweise von der Firma JANSSEN mit
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Hilfe der Gaschromatographie durchgeführt.

2.2.7 Meßzeitpunkte

In folgender Abbildung werden die Zeitpunkte der Blutentnahmen während der ESWL  aufgezeigt.

Erläuterung der Zeitpunkte wie in Abbildung 15 dargestellt:
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Abbildung 15: Zeitpunkte der Alfentanil-Plasmaspiegelmessungen und Blutabnahmen (Studie I)
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Abnahmezeitpunkte für Alfentanilplasmaspiegel:

- vor ESWL: Minütliche Abnahme in der Aufladphase (=Loading-Phase). 

- während ESWL: Alle 2½Minuten für die ersten 10 Minuten der ESWL-Behandlung,

alle 5 Minuten für die restliche Zeit der ESWL-Behandlung.

- nach ESWL: Alle 15 Minuten für die erste Stunde nach ESWL,

alle 60 Minuten bis zum Ende der Nachuntersuchung nach 4 Stunden.

Abnahmezeitpunkte für Blutgase:

- vor ESWL: Zu Beginn der Auflad- bzw. Loadingphase (=Zeitpunkt V2).

- während ESWL: Alle 5 Minuten für die ersten 10 Minuten der ESWL-Behandlung,

alle 10 Minuten für die restliche Zeit der ESWL-Behandlung.

- nach ESWL: Sofort bei ESWL-Ende und 15 Minuten danach, dann alle 60 Minuten bis   

zum Ende der Nachuntersuchung nach 4 Stunden.

Außer den oben beschriebenen Blutentnahmen zur Messung der Blutgase und der Alfentanilplasma-

spiegel sind folgende Parameter zu den angegebenen Zeitpunkten gemessen und dokumentiert

worden.

- Blutdruck: 

Mittlerer, systolischer und diastolischer Blutdruck sind zu den Zeitpunkten der Alfentanilplasmaspie-

gelabnahmen  gemessen worden.
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- Herz-, Atemfrequenz und Pulsoximetrie: 

Auch diese Parameter sind  zu den Abnahmezeitpunkten für die Alfentanilplasmaspiegelbestimmungen

gemessen und dokumentiert worden.

Abbildung 16 zeigt die Zeitpunkte der Messungen bzw. Erhebungen der psychologischen Parameter.

Abbildung 16: Zeitpunkte Messung Schmerz, Angst, Vigilanz und Befindlichkeit
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2.2.8 Nebenwirkungen

Das Auftreten von typischer Nebenwirkungen der Alfentanil-Gabe wie Erbrechen, Übelkeit, Müdig-

keit oder Atemdepression als auch andere Nebenwirkungen wurde bei beiden Studien sorgfältig

beobachtet und protokolliert.

2.2.9 Therapieende und Nachbetreuung

Alle Patienten verblieben nach der ESWL-Behandlung für mindestens 4 Stunden in unserer Betreuung

und wurden bezüglich Vitalparameter und eventuellen Nebenwirkungen überwacht.

2.3 Spezielle Methodik

2.3.1 Studie I: Einführung von Alfentanil als Monoanalgetikum zur Nephrolithotripsie

2.3.1.1 Patientenzahl

Die Untersuchung wurde an insgesamt 15 konsekutiven Patienten durchgeführt; bei diesem Kollektiv

wurde erstmals Alfentanil als Monoanalgetikum zur ESWL verwendet.

Die Patientenzahl wurde so gewählt, weil sie einerseits den Nachweis der Effektivität und Sicherheit

der Methode gestattete, andererseits durch die teuere und aufwendige Messung der Alfentanil-

plasmaspiegel limitiert war. 
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2.3.1.2 Blutgasanalysen

Zur genaueren Quantifizierung des atemdepressiven Effektes von Alfentanil als wichtigster Neben-

wirkung erfolgte im Rahmen dieser Studie zu den jeweiligen Meßzeitpunkten auch eine arterielle

Blutgasanalyse.

2.3.1.3 Messung der Alfentanilplasmakonzentration

Die Messung der Alfentanilplasmakonzentrationen erfolgte bei allen Patienten zu den Meßzeitpunkten

während ESWL und zu den Zeitpunkten 15, 45, 120 und 240 min nach ESWL (siehe Abb. 16). Bei

3 willkürlich ausgewählten Patienten wurde in 1-minütigem Abstand während der Alfentanil-

Aufladphase (Loadingphase) - also vor ESWL - gemessen.

Hierzu wurden aus der kanülierten A. radialis der Patienten mittels einer heparinisierten 5 ml Spritze

etwa 3 ml arterielles Blut entnommen und in bereitgestellte Blutröhrchen umgefüllt. Unmittelbar nach

den Entnahmezeitpunkten separierten wir das Blutplasma der Proben mit einer Zentrifuge. Die

abpipettierten Plasmaproben (jeweils etwa 1,5-2 ml) wurden nach Patienten und Entnahmezeitpunkten

geordnet und numeriert. Bis zur weiteren Verarbeitung wurden sie bei -60°C tiefgefroren. Die

Messungen der Alfentanilplasmakonzentrationen erfolgten mittels einer modifizierten Gaschromato-

graphie  durch Dr. Gerhart am Institut für Anästhesie der Universitätsklinik Göttingen.(76)
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2.3.2 Studie II: Schmerzintensität und analgetischer Bedarf bei Verwendung eines Lithotriptors  der

zweiten Generation (Niederenergie-Lithotriptor)

2.3.2.1 Patientenzahl

Diese Studie wurde an 27 konsekutiven Patienten der Urologischen Klinik durchgeführt. Die

Patienten der Studie I dienten hierbei als historische Kontrollgruppe. Gemäß Auskunft der Fa. Dornier

bestanden zwischen der Schmerzintensität der beiden zu vergleichenden Stoßwellengeneratoren

erhebliche Unterschiede. Die gewählte Fallzahl sollte daher zu signifikanten Unterschieden zwischen

den beiden Studienpopulationen führen.

Der Behandlungsablauf und die Datenerhebung der biometrischen Parameter und der Behandlungs-

parameter wurden wie bei Studie I durchgeführt. Die Einzelheiten hierzu sind der allgemeinen

Methodik zu entnehmen.

2.4 Datenerfassung und statistische Auswertung

Patientendaten und Meßresultate wurden in hierfür entworfenen Protokollen dokumentiert und mit

einem Personal Computer in das Datenbank-Programm d-BASE IV (Fa. Ashton Tate Co., Chicago,

USA) übertragen. Die statistische Analyse der gewonnenen Daten erfolgte mit dem Statistikprogramm

SPSSPC+, Version II (SPSS Inc., Chicago, USA) auf obigem Computer. Die grafische Darstellung

erfolgte größtenteils mit Hilfe des Grafikprogramms COREL DRAW!, Version 3 und der COREL

Suite Version 8.0 (Firma Corel Corporation, Canada).

Größere Meßdatenkollektive wurden nach KOLMOGOROV-SMIRNOV auf Normalverteilung

getestet. Für die Mehrzahl der Stichproben ergab sich hiernach keine Normalverteilung, daher wurden

die Resultate im klinischen Teil der Arbeit durchweg mit dem Median und den Extremwerten an-

gegeben. Um quantitative Variable innerhalb einer Patientengruppe zu vergleichen, wurde der

WILCOXON-Test für Paardifferenzen angewandt. Im Falle multipler Vergleiche abhängiger
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Stichproben - dies betraf die Verrechnung von Schmerzintensität, Sedierung hämodynamischer

Parameter, und die Gasaustauschgrößen - prüften wir zunächst die Nullhypothese mit dem

FRIEDMAN-Test. Wenn diese zu verwerfen war, wurde für weitere statistische Vergleiche das

Verfahren nach WILCOXON herangezogen.

Der Vergleich unabhängiger Stichproben erfolgte mit dem Man-Whitney-U-Test, einem nichtpara-

metrischen Äquivalent zum T-Test. Dies betraf den Vergleich von Schmerzintensitäten, Sedierungs-

grad und Gasaustauschparametern unterschiedlicher Gruppen einzelner Studien. Dieser Test setzt

zumindest Ordinalskalenniveau der einzelnen Variablen voraus, was bei Verbalskalen zur Ein-

schätzung von Schmerz und Sedierung nicht gegeben ist. Es gibt jedoch eindeutige Hinweise aus der

Literatur, dass Patienten Intervallskalen im klinischen Kontext wie Ordinalskalen verwenden. Dafür

spricht auch die enge Korrelation zwischen algesimetrischen Daten, die mittels einer visuellen

Analogskala (Ordinalskalenniveau) und einer VRS (Intervallskalenniveau) gefunden wurde .(45)

Die Inzidenz von Nebenwirkungen bei unabhängiger Studienpopulationen wurde mittels des Chi -Test2

verglichen.

Den Zusammenhang zwischen applizierter Stoßwellenenergie und dem Alfentanilbedarf untersuchten

wir anhand einer linearen einfachen Regressionsanalyse. Dabei stellt der Korrelationskoeffizient r ein

Maß für die Enge der Beziehung dar.

Als signifikant wurde eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p < 0,05 bei zweiseitiger Fragestellung

angenommen.
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Alter (Jahre) Median = 47
Minimum = 25
Maximum = 66

Gewicht (kg) Median    = 75
Minimum = 60,0
Maximum = 100,0

Geschlecht weibl. = 2
männl. = 13

Größe (cm) Median    = 172
Minimum = 163
Maximum = 184

Steindurchmesser (mm) Median     = 10
Minimum = 5
Maximum = 22

Behandlungsdauer
(min)

Median    = 42
Minimum = 22
Maximum = 57

Stoßwellenzahl Median    = 1500
Minimum = 800
Maximum = 2000

elektrische Entladungsenergie des
Lithotriptors (J) 
(SW x 1/2C x V )2

Median    = 19,4  x 106

Minimum = 10,4  x 106

Maximum = 32,0  x 106

Tabelle 2: Biometrische Daten und Behandlungsparameter der Patienten der Studie I

3 Ergebnisse

Bei allen Patienten konnte die Stoßwellenlithotripsie erfolgreich abgeschlossen werden, es mußte

keine Behandlung wegen therapierefraktärer Schmerzen oder anderer anästhesiologischer Probleme

abgebrochen werden. Von keinem Patienten wurde der Abbruch der Behandlung oder der Übergang

auf eine Allgemeinanästhesie gefordert.

3.1 Studie I : Einführung von Alfentanil als Monoanalgetikum zur Nephrolithotripsie

3.1.1 Biometrische und Behandlungsdaten

Die biometrischen Daten und die Behandlungsparameter der 15 untersuchten Patienten der Studie I
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Meßzeit-
punkt

Median Mittel-
wert

P25 P75 Mini-
mum

Maxi-
mum

Fall-
zahl

V0 82 81 770 855 713 961 15

V1 114 115 935 1480 762 1548 15

V2 82 97 804 938 748 1811 15

E5 96 972 808 1061 649 1669 15

E10 90 1006 830 1069 754 1647 15

E20 110 1106 849 1236 707 1774 15

E30 90 935 811 1021 754 1231 12

E40 93 995 913 1198 692 1257 10

N15 71 736 670 786 614 880 13

N45 78 791 737 833 665 1007 14

N120 81 812 780 862 650 972 13

N240 85 840 790 890 696 989 10

Tabelle 4: Sauerstoffpartialdrücke Studie I

sind der Tabelle 3 zu entnehmen. Zum Vergleich sind diese Daten nochmals aufgelistet. Die Be-

handlungsdauer betrug im Median 42 min, es wurden 1500 Stoßwellen appliziert und die verabreichte

elektrische Entladungsenergie des Lithotriptors betrug im Median 38800 (SW x 1/2C x V ).2

3.1.2 Physiologische Daten

3.1.2.1 Arterieller Sauerstoffpartialdruck

Die Auswertung der Messung der Sauerstoffpartialdrücke der Studie I ergibt folgendes Bild:
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Abbildung 17: Arterieller Sauerstoffpartialdruck (Studie I)
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Hierzu errechneten wir folgende Signifikanzen:

Zeitpunkt paO2 im Median Signifikanz

V1 = Wert bei O2-Gabe 114,1 V0 ø V1

V2 = Wert unmitt. vor ESWL-Beginn 82,0 V1 ø V2

E5 = 5 Min. nach ESWL-Beginn 96,7 V1 ø E5

E10 = 10 Min. nach ESWL-Beginn 90,1 V1 ø E10

E40 = 40 Min. nach ESWL-Beginn 89,8 V1 ø E40

N15 = 15 Min. nach ESWL-Ende 71,3 E40 ø N15

Bei den 15 Patienten der Studie I wurden - wie schon beschrieben - vor, während und nach ESWL

die arteriellen Sauerstoffwerte gemessen. Die Werte bewegten sich zwischen 61 mmHg (niedrigster

Wert) und 177 mmHg (höchster Wert). Auffallend war die sowohl nach Sauerstoffgabe als auch

Beginn der Stoßwellenzertrümmerung zunehmende Streuung der Werte. Unmittelbar nach

Beendigung der ESWL nimmt die Streuung wieder ab, sie erreicht die Ausgangswerte. 

Der niedrigste Wert lag 15 Minuten nach Beendigung der ESWL (Zeitpunkt N15) bei 61 mmHg bei

einem Median-Wert von 71 mmHg. Zu diesem Zeitpunkt wurde kein Sauerstoff mehr gegeben. Nach

2Beendigung dieser Sauerstoffgabe besteht die Tendenz zu etwas erniedrigten paO -Werten, danach

wird der Ausgangswert (Zeitpunkt V0) wieder erreicht oder überschritten. Zu keinem Zeitpunkt

2befand sich die arterielle O -Sättigung in unphysiologischen Bereichen, eine gefährliche Hypoxie

konnte vermieden werden.
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Meßzeit-
punkt

Median Mittel-
wert

P25 P75 Mini-
mum

Maxi-
mum

Fall-
zahl

V0 35 36 34 38 32 40 15

V1 37 37 34 39 31 41 15

V2 43 43 40 43 36 46 15

E5 43 43 40 47 37 49 15

E10 45 43 41 47 37 48 15

E20 43 42 39 45 31 48 15

E30 43 43 39 47 36 48 12

E40 42 42 40 46 36 49 10

N15 40 39 36 41 32 47 13

N45 38 38 35 41 32 43 14

N120 38 37 34 39 33 41 13

N240 38 37 35 39 32 42 10

Tabelle 5: Kohlendioxidpartialdrücke Studie I

3.1.2.2 Arterieller Kohlendioxidpartialdruck

Der nachfolgenden Tabelle sind die einzelnen Zahlenwerte (Median, Mittelwert, P25, P75, Minimum

2und Maximum) der arteriellen CO -Messung zu entnehmen.

Folgende Grafik zeigt die in Tabelle 5 aufgeführten Kohlendioxid-Partialdrücke der Studie I:
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Abbildung 18: Grafik der Kohlendioxidpartialdrücke der Studie I
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Meßzeit-
punkt

Median Mittel-
wert

P25 P75 Mini-
mum

Maxi-
mum

Fall-
zahl

V0 96 95 95 96 93 97 15

V1 98 97 97 99 94 99 15

V2 95 95 95 97 94 99 15

E5 96 96 95 98 92 99 15

E10 96 96 95 97 94 99 15

E20 97 96 95 98 93 99 15

E30 96 96 95 96 94 98 12

E40 96 96 95 97 95 98 10

2Tabelle 6: SpO -Werte der Studie I (pulsoxymetrisch gemessene Werte)

2Zu dem Zeitpunkt mit dem im Median höchsten CO -Wert (E10, also 10 Minuten nach ESWL-

2 2Beginn) lagen 75% der paCO -Werte unter 47 mmHg. Der höchste CO -Wert während der gesamten

Stoßwellenapplikation betrug 49  mmHg, dies darf als tolerabel gelten. Eine klinisch relevante

Hyperkapnie trat nicht auf. Die Werte erreichten zu den weiteren Meßzeitpunkten (N45 bis N240)

nicht mehr ganz den Ausgangswert, blieben aber insgesamt stabil.

3.1.2.3 Pulsoximetrisch gemessene Sauerstoffsättigung

2Die arterielle Sauerstoffsättigung wurde mit Hilfe eines Pulsoxymeters (SpO ) bestimmt. Diese Werte

wurden nur vor und während ESWL gemessen.

2Die einzelnen Meßwerte der pulsoxymetrisch gemessenen arterielle Sauerstoffsättigung (SpO ) sind

in Tabelle 6 aufgeführt.

Insgesamt zeigen sich wenige Unterschiede zu den einzelnen Zeitpunkten, der tiefste Wert wurde mit

92 (in % Sauerstoffsättigung), der höchste mit 99 gemessen.
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Zeitpunkt in Minuten
nach ESWL-Beginn

Median Mittelwert P25 P75 Minimum Maximum Fallzahl

E0 67 71 63 81 37 105 15

E2,5 55 63 45 83 34 96 15

E5 55 58 38 76 34 100 15

E7,5 55 57 39 78 30 78 15

E10 56 59 45 80 20 90 15

E15 55 59 40 82 28 100 15

E20 50 60 35 79 25 129 15

E25 52 55 34 79 23 96 14

E30 51 58 26 95 0 114 14

E35 47 49 15 84 0 119 11

E40 63 54 22 76 0 112 10

Tabelle 7: Alfentanil-Plasmaspiegel in [:g/ml] (Studie I)

3.1.3 Alfentanildosis, Alfentanilplasmaspiegel und Alfentanilgesamtverbrauch

Es sollen nun die Ergebnisse der Messung der Alfentanil-Plasmaspiegel während ESWL dargestellt

werden. In folgender Tabelle wird jeweils der Median, P25, P75, Minimum und Maximum der

Plasmaspiegel zu den einzelnen Zeitpunkten angegeben. Als Einheit der Zahlenwerte gilt :g/ml

Alfentanilplasmaspiegel.

Die Abbildung 19 zeigt die Alfentanilplasmaspiegel während ESWL.
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Abbildung 19: Alfentanilplasmaspiegel während ESWL der Studie I

Es zeigt sich eine auffällig große Streuung der Plasmaspiegel, der Patient mit dem niedrigsten und der

Patient mit dem höchsten Plasmaspiegelwert liegen sehr weit auseinander. Beispielsweise liegt zum

Zeitpunkt E20 (also 20 Minuten nach ESWL-Beginn) der niedrigste Alfentanil-Plasmaspiegel bei 25

µg/ml, der höchste jedoch über fünffach so hoch bei 129 µg/ml. Es liegt ein sehr unterschiedlicher

Analgetika-Bedarf vor.

Die folgende Tabelle zeigt den Alfentanilgesamtverbrauch:
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Studie Median Mittel-
wert

P25 P75 Minimum Maximum Fallzahl

I 2,60 2,72 1,90 2,40 0,70 0,50 15

Tabelle 8: Alfentanil-Gesamtverbrauch in [mg] der Studie I

3.1.4 Nebenwirkungen

Wir beobachteten in keinem Fall die häufig beschriebene opiatinduzierte Thoraxrigdität, wohl auf-

grund der niedrigen Applikationsgeschwindigkeit von Alfentanil. Es zeigte auch keiner der Patienten

Symptome einer vermehrten Histaminfreisetzung. Über Übelkeit klagten, trotz zusätzlicher Prä-

medikation mit einem Antiemetikum, 4 Patienten (27%), bei 2 von diesen 4 Patienten (13%) kam es

im Aufwachraum zum Erbrechen.

3.1.5 Psychometrische Daten

3.1.5.1 Schmerzquantität

Die Schmerzintensität wurde sowohl mit Hilfe der Verbal-Skala (kurz VRS für “Verbal-Rating-

Scale”) als auch mit Hilfe der visuellen Analogskala (VAS) gemessen.
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Meßzeitpunkt bezogen auf ESWL-Beginn Schmerzwert (VRS-Wert)
Studie I Median

Fallzahl

V2 = Wert unmittelbar vor Beginn der ESWL 0,5 15

E5= 5 Minuten  nach  ESWL-Beginn 1 15

E10 = 10 Minuten nach  ESWL-Beginn 1 15

E20 = 20 Minuten nach  ESWL-Beginn 1 15

E30 = 30 Minuten nach  ESWL-Beginn 1,25 12

E40 = 40 Minuten nach  ESWL-Beginn 0,75 10

Tabelle 9: VRS-Schmerzwerte (Verbal-Skala) der Studie I

3.1.5.1.1 Schmerzmessung mit Hilfe der Verbal-Skala (VRS)

Der Medianwerte aller mit Hilfe der  Verbal-Skala (kurz VRS für "Verbal-Rating-Scale") gemessenen

Schmerzintensitäten über alle Meßzeitpunkte bei allen Patienten betrug 0,86, wobei - wie schon näher

erläutert - der Wert 0 "keinem Schmerz" und der Punkt 1 "leichtem Schmerz" entspricht. Die minimal

gemessene Schmerzintensität lag bei 0, das beobachtete Maximum lag bei 1,75, dies entspricht Werten

zwischen "leichter Schmerz" und "mäßiggradiger  Schmerz". Die Mehrzahl aller Patienten beschrieben

leichten und gut tolerablen Schmerz. Diese Daten sind in Tabelle 9 und Abbildung 20 dargestellt bzw.

aufgelistet.
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3.1.5.1.2 Schmerzmessung mit Hilfe der Visuellen-Analog-Skala (VAS)

Wie schon beschrieben wird die Messung der Schmerzwerte zusätzlich zur Verbal-Skala auch mit

Hilfe der Visuellen Analog-Skala (VAS) durchgeführt. Hierbei reicht die Skala von 0 bis 10 wobei

0 als “kein Schmerz” und 10 als “unerträglicher Schmerz” definiert wird und die 10 cm lange,

vertikale Schmerzskala mit einem Strich markiert wird. 

Über alle Zeitpunkte lagen die VAS-Werte im Median bei 1,1, wobei das Minimum bei 0 und das

Maximum bei 3,3 erreicht wurde. Die einzelnen VAS-Meßwerte sind folgender Tabelle und folgender

Abbildung zu entnehmen.

Abbildung 20: VRS-Schmerzmessung (Verbal-Skala) der Studie I
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Meßzeitpunkt bezogen auf ESWL-Beginn Schmerzwert (VAS-Wert)
Studie I Median

Fallzahl

V2 = Wert unmittelbar vor Beginn der ESWL 0,1 15

E5= 5 Minuten  nach  ESWL-Beginn 1,1 15

E10 = 10 Minuten nach  ESWL-Beginn 1,5 15

E20 = 20 Minuten nach  ESWL-Beginn 1,5 15

E30 = 30 Minuten nach  ESWL-Beginn 1,45 12

E40 = 40 Minuten nach  ESWL-Beginn 0,9 10

Tabelle 10: VAS-Schmerzwerte (Visuelle-Skala) der Studie I

Abbildung 21: VAS-Schmerzwerte (Visuelle-Skala) der Studie I
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Anzahl der als zutreffend gewählten Wörter (insgesamt 78 Wörter) Median = 3
Minimum = 1
Maximum = 14

Tabelle 11: Ergebnisse der Münchner Schmerzwortskala (Studie I)

Wie aus der Tabelle zu erkennen ist lagen alle Werte deutlich näher am Schmerzminimum “kein

Schmerz”, selbst der höchste vom Patienten angegebene Wert (Schmerzmaximum aller durchgeführ-

ten Messungen) lag mit 3,3 noch im unteren Drittel der Schmerzskala.

Betrachtet man die VAS-Werte zu den einzelnen Meßzeitpunkten, so zeigt sich, dass der Schmerz

unmittelbar vor ESWL-Beginn relativ stark ansteigt und gegen Ende der Behandlung leicht abfällt.

Die beiden Schmerzskalen, also die Verbal-Skala (VRS-Werte) und die Visuelle-Skala (VAS-Werte)

korrelieren sehr gut miteinander.

3.1.5.2 Schmerzqualität

Wie schon beschrieben besteht die Münchner Schmerzwortskala aus 20 Wortgruppen mit insgesamt

78 Wörter bzw. Adjektiven. Wie aus folgender Tabelle zu ersehen ist, wurden im Median nur ca. 3

Wörter von den insgesamt 78 Adjektiven als zutreffend angegeben, wobei die Spannweite von Patient

zu Patient groß ist.

Die einleitende schmerzbeschreibende Frage der Münchner Schmerzwortskala zeigte folgende Vertei-

lung:
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Auswahlmöglichkeit Anzahl Prozent

„kurz, momentan, vorübergehend“ 9 x 60 %

„rhythmisch, periodisch, intermittierend“ 5 x 33,3 %

„fortwährend, stetig, dauernd“ 1 x 6,7 %

Tabelle 12: Verteilung Anfangsfrage der Münchner Schmerzwortskala (Studie I)

Adjektiv Wortgruppe als zutreffend
beantwortet

Prozent

„ermüdend“ 11 9 x 60 %

„durchdringend“ 17 6 x 40 %

„schlagend“ 1 5 x 33 %

„drückend“ 5 4 x 27 %

„dumpf“ 9 4 x 27 %

„hämmernd“ 1 3 x 20 %

„klopfend“ 1 3 x 20 %

„schießend“ 2 3 x 20 %

Tabelle 13: Münchner Schmerzwortskala, Häufigkeit der Antworten (Studie I)

Listet man die einzelnen Adjektive aus den 20 Wortgruppen, also die schmerzbeschreibenden Wörter

der ESWL, der Häufigkeit nach auf, so ergibt sich folgendes Bild:

Wie auch der klinische Alltag zeigt, wird der durch ESWL erzeugte Schmerz vom Patienten häufig

als “ermüdend” und “durchdringend” beschrieben.
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3.1.5.3 Vigilanz

Während der Stoßwellenlithotripsie zeigten die Patienten im Median eine "mäßiggradige Müdigkeit",

jedoch war auch häufiger eine "ausgeprägte Müdigkeit" zu verzeichnen. Die Abbildung 21 zeigt das

Ergebnis der Vigilanzwertmessung der Studie I.

Abbildung 22: Vigilanzwerte Studie I (Mediane)
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Median Minimum Maximum

STAI-X1 (Zustandsangst) 30 20 50

Tabelle 14: STAI-X1-Werte (Zustandsangst) der Studie I

3.1.5.1 Angst (STAI-Fragebögen X1 und X2)

Wie schon beschrieben wurden die Angstwerte der Zustandsangst (STAI-Fragebogen, Form X1) und

die Eigenschaftsangst (STAI-Fragebogen, Form X2) gemessen. Zusätzlich suchten wir nach Kor-

relationen bezüglich der Angstwerte und dem Alfentanilgesamtverbrauch.

3.1.5.1.1 Zustandsangst (STAI-Fragebogen, Form X1)

Folgende Tabelle und folgende Abbildung geben die STAI-X1-Werte (Zustandsangst) der Studie I

wieder.

Gemäß der Definition von Spielberger et al. (1970) stellt der Summenwert der STAI-X1-Angstskala

(Zustandsangst) ein Maß dar für die Intensität eines emotionalen Zustands, der gekennzeichnet ist

durch Anspannung, Besorgtheit, Nervosität, innere Unruhe und Furcht vor zukünftigen Ereignissen.

Dabei entspricht ein Wert von 20 dem Nichtvorhandensein und ein Wert von 80 der maximalen

Intensität dieses Gefühls . Folgende Abbildung zeigt die grafische Darstellung der STAI-X1-Werte.(39)
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Betrachtet man den Zusammenhang zwischen Zustands- und Eigenschaftsangst und Alfentanil-Ge-

samtverbrauch ergeben sich folgende Werte:

Korrelation des Alfentanil-Gesamtverbrauchs (Mediane) mit Korrelation Signifikanz

STAI-X1 (Zustandsangst) 0,112 0,69

STAI-X2 (Angst als Eigenschaft) 0,377 0,16

Es läßt sich hier also kein signifikanter Zusammenhang erkennen.

Korreliert man die Angst und Befindlichkeitswerte der Patienten mit dem gemessenen Alfentanil-

plasmaspiegel ergibt sich folgendes Bild:

Korrelation des Alfentanilplasmaspiegel (Mediane) mit Korrelation Signifikanz

STAI-X1 (Zustandsangst) 0,024 0,47

STAI-X2 (Angst als Eigenschaft) 0,319 0,12

Abbildung 23: STAI-X1-Werte (Median, Minimum und Maximum) der Studie I
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Median Minimum Maximum

STAI-X2 (Eigenschaftsangst) 25,5 25 46

Tabelle 15: STAI-X2-Werte (Eigenschaftsangst) der Studie I

Auch hier sind weder verwertbare Korrelationen noch gültige Signifikanzen zu erkennen.

3.1.5.1.2 Eigenschaftsangst (STAI-Fragebogen, Form X2)

Die Werte (Median, Minimum und Maximum) der Eigenschaftsangst-Messung (STAI-Fragebogen,

Form X2) sind in folgender Tabelle und in folgender Grafik wiedergegeben.

Abbildung 24: STAI-X1-Werte (Median, Minimum und Maximum) der Studie I
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Patient-Nr. Geschlecht Alter Rohwert X2 T-Wert Prozentrang

1 m 50 30 46 36

2 m 36 39 39 73

3 m 25 29 45 31

4 m 50 29 45 30

5 m 47 33 50 50

6 m 46 46 61 87

7 w 40 26 38 12

8 m 59 27 42 20

9 m 54 26 40 16

10 m 52 37 54 67

11 w 34 30 46 36

12 m 66 35 53 63

13 m 52 25 38 12

14 m 51 26 40 16

15 m 45 36 53 63

Tabelle 16: STAI-X2-Werte (Eigenschaftsangst), Einzelergebnisse der Studie I

Der Summenwert der STAI-X2-Angstskala (Eigenschaftsangst) kennzeichnet relativ stabile inter-

individuelle Differenzen in der Tendenz, Situationen als bedrohlich zu bewerten und hierauf mit einem

Anstieg der Zustandsangst zu reagieren. Dies bedeutet, dass Hochängstliche mehr Situationen als

bedrohlich einstufen und hierauf mit höherer Zustandsangst reagieren als Niedrigängstliche. (39)

Die folgende Tabelle zeigt die einzelnen Zahlenwerte. Auffällig ist die erhebliche Schwankungsbreite

der Werte, wobei 10 von 15 Patienten einen Prozentrang unterhalb 50% einnehmen, d. h. diese

Patienten haben weniger Angst als 50% der Eichstichproben-Population. Dies könnte auf die gute

Aufklärung und Vorbereitung der Studien-Patienten zurückzuführen sein.
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Die Abbildung 25 gibt die Einzelwerte der STAI-X2-Messung (Eigenschaftsangst) der Gruppe I (n

= 15) wieder, wobei jeweils der Rohwert, der T2-Wert (geschlechts- und alterspezifischer Wert aus

Eichstichprobe) und der Prozentrang (aus Eichstichprobe) aufgetragen sind.

3.1.5.2 Befindlichkeit und Alfentanilgesamtverbrauch

Auch die Auswertung der Werte der Befindlichkeitsmessung (Bf-S) und der Werte des Alfentanil-

Gesamtverbrauchs läßt keinen Zusammenhang erkennen.

Korrelation des Alfentanil-Gesamtverbrauchs mit Korrelation Signifikanz

Bf-S (Befindlichkeit) 0,24 0,194

Abbildung 25: STAI-X2-Werte (Rohwert X2, T-Wert und Prozentrang) der Studie I
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3.2 Studie II: Schmerzintensität und analgetischer Bedarf bei Verwendung eines Lithotriptors  der

zweiten Generation (Niederenergie-Lithotriptor)

3.2.1 Biometrische und Behandlungsdaten

Beim Vergleich der Patientenkollektive der Studie I und der Studie II fällt lediglich die höhere Anzahl

der Männer bei der Studie II auf, alle anderen Patientencharakteristika sind vergleichbar. 

Wertet man die urologischen Daten beider Studien aus, so ergibt sich, dass bei den Patienten der

Studie II der Medianwert der Steingröße 9 mm betrug, der Minimalwert 7 mm und der Maximalwert

25 mm. Die Patienten der Studie II unterschieden sich damit weder in der Größe ihrer  Konkremente

noch in deren Lokalisation signifikant von denen der Studie I.

Im Median betrug die Behandlungsdauer in dieser Untersuchung betrug 45 min und unterschied sich

nicht von der in Studie I (42 Minuten im Median). Es wurden im Median 2600 Stoßwellen appliziert,

die Anzahl der applizierten Stoßwellen liegt damit signifikant über der applizierten Stoßwellenzahl

in Studie I (1.500 im Median). Aufgrund der geringeren Energie der applizierten Einzelstoßwelle lag

die gesamte zur Anwendung kommende elektrische Entladungsenergie des modifizierten Lithotriptors

HM4/neu (Niederenergie-Lithotriptor der Studie II) in der Tendenz (16,8 x 10  versus 19,4 x 106 6

beim Hochenergie-Lithotriptor HM4/alt der Studie I) niedriger ohne jedoch Signifikanzniveau zu

erreichen.
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Parameter Studie I

(Hochenergie-Lithotriptor)

Studie II

(Niederenergie-Lithotriptor)
Anzahl Patienten (n) 27 15

Alter (Jahre) Median = 47
Minimum = 25
Maximum = 66

Median = 50
Minimum = 13
Maximum = 75

Gewicht (kg) Median    = 75
Minimum = 42
Maximum = 100

Median = 75
Minimum = 42
Maximum = 98

Geschlecht weibl. = 13
männl. = 14

weibl. = 2
männl. = 13

Größe (cm) Median    = 172
Minimum = 163
Maximum = 184

Median = 169
Minimum = 140
Maximum = 190

Behandlungsdauer
(min)

Median = 42
Minimum = 22
Maximum = 57

Median = 45
Minimum = 30
Maximum = 73

Stoßwellenzahl Median    = 1500
Minimum = 800
Maximum = 2000

Median = 2600 (**)
Minimum = 1400 (**)
Maximum = 3000 (**)

elektrische
Entladungsenergie des
Lithotriptors 
(SW x 1/2C x V )2

Median    = 19,4 x 106

Minimum = 10,4 x 106

Maximum = 32,0 x 106

Median = 16,8 x 106

Minimum = 10,4 x 106

Maximum = 26,4 x 106

Tabelle 17: Biometrische Daten und Behandlungsparameter der Studie I und II

** = sehr signifikant (p > 0,01)

3.2.2 Alfentanilgesamtverbrauch

Der Alfentanilgesamtverbrauch (also der Gesamt-Bedarf an Schmerzmittel) der Patienten der

Studie II lag signifikant unter dem Alfentanilgesamtverbrauch der Studie I. 

Im Median waren bei Verwendung eines Niederenergielithotriptors (Studie II) 0,25 mg Alfentanil
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zur Schmerztoleranz erforderlich, in Studie I dagegen 2,60 mg. 

Die meisten Patienten der Studie II (23 Patienten) tolerierten die Behandlung sogar ganz ohne

Analgetikum.

3.2.3 Schmerzquantität

Analog zur Schmerzmessung der Studie I wurde auch bei der Studie II wurden die Schmerzwerte

mit Hilfe der der VRS-Skala (“Verbal-Rating-Scale”) ermittelt, auf die gleichzeitige Erfassung der

VAS-Werte wurde verzichtet.

              Abbildung 26: Alfentanilgesamtverbrauch, Vergleich Studie I und Studie II
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Meßzeitpunkt bezogen auf ESWL-Beginn Schmerzwert (VRS-Wert)
Studie II Median

Fallzahl

V2 = Wert unmittelbar vor Beginn der ESWL 0 27

E5= 5 Minuten  nach  ESWL-Beginn 0,5 27

E10 = 10 Minuten nach  ESWL-Beginn 0 27

E20 = 20 Minuten nach  ESWL-Beginn 0 27

E30 = 30 Minuten nach  ESWL-Beginn 0,5 27

E40 = 40 Minuten nach  ESWL-Beginn 0,5 22

Tabelle 18: Schmerzwerte (VRS-Werte) der Studie II

3.2.3.1 Schmerzmessung mit Hilfe der Verbal-Skala (VRS)

Die Medianwerte aller gemessenen Schmerzintensitäten (VRS-Werte) in Studie II über alle Meß-

zeitpunkte und Patienten betrug 0,42 und war damit signifikant geringer als die Schmerz-

intensitäten der Studie I  (siehe hierzu Abbildung 27). Die maximale Schmerzintensität in dieser

Gruppe betrug 1,49 und wurde damit als "leichter Schmerz" beschrieben und lag damit geringfügig

über dem Maximalwert der Studie I (1,75). Die 4 Patienten, die Analgesie benötigten, unter-

schieden sich weder in ihren biometrischen Daten noch in der Steinlokalisation, Zahl oder Größe

der Nierensteine vom analgesiefreien Kollektiv.

Die einzelnen VRS-Werte und die grafische Auswertung hierzu sind der folgenden Tabelle und

Grafik zu entnehmen. Zum Vergleich sind auch die VRS-Werte der Studie I in der Grafik mit

aufgeführt.
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Die VRS-Medianwerte der Studie II liegen erwartungsgemäß alle deutlich niedriger als bei der

Studie I, da der Niederenergie-Lithotriptor der Studie II weniger Schmerzen während ESWL

verursachte und - wie schon beschrieben - nur 4 der insgesamt 27 Patienten überhaupt eine

Analgesie benötigten.

Schmerzwerte mit Hilfe der Visuellen-Analog-Skala wurden - im Gegensatz zur Studie I - bei der

Studie II die nicht gemessen.

3.2.4 Angst (STAI-Fragebögen X1 und X2)

3.2.4.1 Zustandsangst (STAI-Fragebogen, Form X1)

Abbildung 27: Schmerzwerte mit Hilfe der Verbal-Skala (VRS) beider Gruppen
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Median Minimum Maximum

STAI-X1 (Zustandsangst), Studie I 30 20 50

STAI-X1 (Zustandsangst) Studie II 37 21 76

Tabelle 19: STAI-X1-Werte (Zustandsangst) beider Studien

Auch bei den 27 Patienten der Studie II (Niederenergie-Lithotriptor) wurde die Zustandsangst-

Werte (STAI-X1-Werte) gemessen, siehe hierzu folgende Tabelle und Grafik. Zum besseren

Vergleich sind die Werte der Studie I ebenfalls angegeben bzw. dargestellt.

Auffällig ist hierbei die im Median deutlich niedrigeren Angst-Werte der Studie I, dies könnte

durch die bessere und intensivere Vorbereitung der Patienten der Studie I (z. B. Aufklärung,  Vor-

bereitung und Messung der Alfentanil-Plasmaspiegel und Messung der Vigilanz) bedingt sein.

Abbildung 28: STAI-X1-Werte (Zustandsangst) beider Studien
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Median Minimum Maximum

STAI-X2 (Eigenschaftsangst) Studie I 25,5 25 46

STAI-X2 (Eigenschaftsangst) Studie II 32 23 49

Tabelle 20: STAI-X2-Werte (Eigenschaftsangst) beider Studien

3.2.4.2 Eigenschaftsangst (STAI-Fragebogen, Form X2)

Analog zur Studie I wurde auch bei Studie II der STAI-X2-Werte (Eigenschaftsangst) bestimmt.

Zum Vergleich sind die auch Eigenschaftsangstwerte der Studie I angegeben.

Abbildung 29: STAI-X2-Werte (Eigenschaftsangst) beider Studien



76

Ähnlich wie bei den Ergebnissen der Zustandsangst-Messung zeigen sich auch bei der Eigen-

schafts-Angstmessung niedriger Angstwerte der Studie I gegenüber der Werten der Studie II. Im

Median lag der Eigenschafts-Angstwert der Studie I bei 25,5, der der Studie II betrug 32 und war

damit signifikant höher. Auch hier ist wohl die bessere Vorbereitung und die intensive Be-

schäftigung mit dem Patienten als Ursache zu sehen.

3.2.5 Befindlichkeit

Folgende Grafik gibt die Befindlichkeitswerte beider Studien wieder.

Abbildung 30: Befindlichkeitswerte beider Studien
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Neben den beschriebenen Angstmessungen wollten wir mit der Befindlichkeitsskala (kurz Bf-S-

Skala genannt) eine Aussage über die allgemeine Befindlichkeit des ESWL-Patienten machen. Die

Befindlichkeitsskala ist eine Eigenschaftswörter-Liste, die als Test zur Erfassung der momentanen

Befindlichkeit entwickelt wurde. Die durch Ankreuzen vorgegebenen Beantwortungs-Rubriken

abgegebene Selbsteinschätzung eines Patienten läßt sich in einem Testwert ausdrücken. Die

Testwerte sind an einer Eichstichprobe aus der Durchschnittsbevölkerung normiert worden. Der

Testwert reflektiert den aktuellen subjektiven Befindenszustand in einem ganz globalen Sinne, was

mit der Bezeichnung “Befindlichkeit” zum Ausdruck gebracht wird.

Je höher der Testwert ausfällt um so desto schlechter ist seine Befindlichkeit. Die Befindlichkeit

kann als globaler Ausdruck für “Zumutesein”, Wohlbefinden, Stimmung, Antrieb, Selbst-

werterleben und Vitalgefühl aufgefasst werden.

Im Median und im Durchschnitt sind die Befindlichkeitswerte der Studie I etwas niedriger als die

Befindlichkeitswerte der Studie II (Median Studie I = 12 gegenüber Studie II = 14). Diese kleine

Differenz kann mit der besseren Vorbereitung und den umfangreicheren psychologischen

Testverfahren erklärt werden. Die Mediane und auch Mittelwerte liegen jedoch in beiden Studien

recht nahe beieinander und befinden sich im unteren Bereich der Bf-S-Skala was auf eine “gute

Befindlichkeit” schließen läßt.
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4 Diskussion

4.1. Studie I : Einführung von Alfentanil als Monoanalgetikum zur Nephrolithotripsie

4.1.1 Wirksamkeit und Sicherheit der Methode

Die von uns angewandte bedarfsorientierte Alfentanil-Infusion zeigt bei allen Patienten eine aus-

reichende analgetische Wirksamkeit was sich anhand der algesimetrischen Daten (Schmerzquanti-

tätsmessung mit Visuellen-Analog-Skala und Verbal-Skala) nachweisen läßt. Kein Patient

benötigte eine zusätzliche Gabe von Schmerzmitteln, es kam in keinem Fall zu einem Studien-

abbruch wegen unzureichender analgetischer Wirkung der titrierten Alfentanil-Infusion. Auch die

höchsten (gemessenen) Alfentanil-Plasmaspiegel führten weder zu Atem- noch zu Kreislaufde-

pression, es wurde zu jederzeit eine ausreichende Vigilanz erhalten.

So konnte gezeigt werden, dass das Ausmaß der allen stark wirksamen Opioiden gemeinsamen

Atemdepression durch die kontinuierliche und bedarfsangepaßte intravenöse Gabe von Alfentanil -

im Gegensatz zur Bolusgabe - erheblich reduziert werden kann und damit gefährliche Hypoxien

vermieden werden können. Betrachtet man sich die Ergebnisse der arteriellen Blutgasanalysen so

werden als minimale Sauerstoffpartialdrücke Werte um 70 mmHg gemessen. Zu keinem Zeitpunkt

der Studie mußte künstlich beatmet oder gar intubiert werden.  Die maximalen Werte der Kohlen-

dioxidpartialdrücke erreichten 49 mmHg, eine gefährliche Hypoventilation mit entsprechender

Hyperkapnie kam somit nicht vor.

Sowohl die Herzfrequenz als auch der Blutdruck blieben bei allen Patienten während und nach

ESWL stabil. Die bei Bolusgabe von Alfentanil zu beobachtenden Bradykardien oder Blutruckans-

tiege und -abfälle blieben aus. Die von uns verwendete bedarfsgeregelte Infusion von Alfentanil

zeigte gute Stabilität sowohl der Herzfrequenz als auch des Blutdruckes.

Insgesamt kann die von uns angewandte Methode der titrierten Alfentanilgabe bei Einsatz des

üblichen anästhesiologischen Monitorings als sichere und  gut steuerbare Analgesie betrachtet
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werden.

4.1.2 Alfentanil-Plasmaspiegel und Messung der Sauerstoffsättigung

Die in Studie I gemessenen Alfenatil-Plasmaspiegel (siehe hierzu Abbildung 19) zeigen eine große

Streuung, so lag z. B. zum Zeitpunkt E20 (also 20 Minuten nach ESWL-Beginn) das Minimum

bei 25 µg/ml wohingegen das Maximum 129 µg/ml betrug. Diese großen intraindividuellen

Unterschiede im Alfentanil-Bedarf zeigen sich immer wieder bei der Stoßwellentherapie. Zum

letzten Meßzeitpunkt steigt der Plasmaspiegel leicht an, hier scheint die Schmerztoleranz der

Patienten nachzulassen. Mit zunehmender Dauer der ESWL nimmt die Streuung zu und erreicht

ihr Maximum 35 Minuten nach ESWL-Beginn. Über alle Zeitpunkte gesehen lagen die Alfentanil-

Plasmaspiegel zwischen 0 und 129 µg/ml, hier kommt es aufgrund der individuell sehr

unterschiedlichen Schmerzempfindlichkeit und Schmerzverarbeitung zu einer starken Streuung der

Plasmaspiegel. Demzufolge variiert auch der individuelle analgetische Bedarf des einzelnen

Patienten und damit die analgetisch erfoderlichen Alfentanil-Plasmaspiegel in weiten Grenzen.

Wir verfolgten das Ziel einer adäquaten Analgesie mit daraus resultierendem individuellen Bedarf

an Alfentanil und nicht etwa vorgewählte (z. B. an Gewicht oder Körperoberfläche errechnete)

“anzustrebende” Alfentanil-Plasmaspiegel.

In Studie I konnten wir zwei Verfahren der Sauerstoffsättigung, nämlich einerseits das invasive

Verfahren der arteriellen Kanülierung und Messung der arteriellen Sauerstoffsättigung (errechneter

Wert aus Sauerstoffpartialdruck) und anderseits die nicht-invasive Messung mit Hilfe der Puls-

oxymetrie miteinander vergleichen. Aufgrund dieser Paralellmessungen der Sauerstoffsättigung

konnten wir nachweisen dass auch bei den minimal gemessenen arteriellen Sauerstoffsättigung stets

ein entsprechender pulsoxymetrisch gemessener Wert gegenübersteht. Relevante Hypoxien bzw.

Relevante Erniedrigungen der Sauerstoffsättigung waren also auch unmittelbar in der

Pulsoxymetrie-Messung erkennbar. Der adäquate Meßbereich der Pulsoxymetrie-Messung wurde
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zu keinem Zeitpunkt unterschritten.

Die pulsoxymetrisch gemessenen Sauerstoffsättigungswerte folgten synchron den arteriell ge-

messenen Sauerstoffpartialdruckwerten. Somit konnte die Nachteile der arteriellen Messungen

(invasives Verfahren, diskontinuierliche Messung, hoher technischer Aufwand der Bestimmung)

durch das vorteilhafte Verfahren der Pulsoxymetrie (nicht-invasives Verfahren, kontinuierliche

Messung, geringer Aufwand) vermieden werden.

2Zusammenfassend sehen wir die weitgehende Verzichtbarkeit invasiver pO -Messungen durch die

arterielle Blutgasanalyse durch den Einsatz des nicht-invasiven Verfahrens der Pulsoxymetrie. Den

nicht-invasiven Therapieverfahren (z. B. ESWL) kann also ein nicht-invasives Monitoring (Puls-

oxymetrie) an die Seite gestellt werden.

4.1.3 Einfluß von Angst und Befindlichkeit

Die Auswertung der Angst- und Befindlichkeitsmessungen zeigt keine sichere bzw. signifikante

Korrelation dieser Werte mit den Alfentanilplasmaspiegeln der einzelnen Patienten.

Beim Vergleich der STAI-Werte der Zustands- oder momentanen Angst (STAI-Form-X1) mit der

Eichstichprobe (STAI-Wert-X1: für Männer = 37,6; für Frauen = 40,3) läßt sich erkennen, dass

zwischen unseren Patienten und den Werten der Population der Eichstichprobe kein signifikanter

Unterschied besteht.

Durch gute Aufklärung und psychologische Führung der Patienten vor Beginn der ESWL kann

dem Patienten die Angst vor einer potentiell "beängstigenden" medizinischen Behandlung, wie sie

die Nierensteinzertrümmerung darstellt, genommen werden.

Analog zur Zustands- oder momentanen Angst (STAI-Form-X1) kann auch bei der Messung der

Angst als Eigenschaft (STAI-Form-X2) beobachtet werden, dass die Patienten unserer Studie einen

geringeren Angst-Wert (STAI-X2-Wert) hatten als die Durchschnittswerte der Normalpopulation.

Dies läßt sich durch eine gute Vorbereitung der Patienten erklären.
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Weiterhin ist zu bemerken, dass die Angstwerte (STAI-X2-Werte) der weiblichen Patienten etwas

höher liegen als die der männlichen Patienten, dieser Unterschied ist jedoch nicht signifikant.

4.2 Studie II: Schmerzintensität und analgetischer Bedarf bei Verwendung eines Lithotriptors

der zweiten Generation (Niederenergie-Lithotriptor)

Durch die Umrüstung des in Studie I verwendeten Hochenergie-Lithotriptors konnte bei den

Patienten der Studie II (Niederenergie-Lithotriptor) bei reduziertem Alfentanilbedarf ein signifikant

niedrigeres Schmerzniveau erreicht werden. In dieser Gruppe (insgesamt 27 Patienten) tolerierten

23 Patienten (= 85,2%) die Behandlung ganz ohne Analgesie.

Die Stoßwellen niedriger Energie des modifizierten Stoßwellengenerators hatten also eine signi-

fikante Schmerzreduktion zur Folge. Für die Mehrzahl der Patienten der Studie II war die

Behandlung ohne Applikation eines Analgetikums möglich.

Bei dieser Untersuchung tolerierten jedoch vier Patienten die ESWL-Therapie nicht ohne

Analgesie. Die maximalen Schmerzintensitätswerte dieser Patienten lagen sogar über den maximal

in Studie I gemessenen Werten. Immerhin tolerierten vier Patienten (von insgesamt 27 Patienten

der Studie II) die ESWL-Therapie nur mit Schmerzmittelgabe. Diese vier Patienten unterschieden

sich weder in der Steinlokalisation noch in der Steingröße oder sonstigen anamnestischen Daten

von den Patienten die kein Schmerzmittel benötigten.

Als Ursache dieses erhöhten analgetischen Bedarfes kommt am ehesten eine niedrigen Schmerz-

schwelle dieser Patienten in Betracht. Diese Schmerzschwelle unterliegt einer circadiananen

Schwankung und wird auch durch psychosoziale Erfahrungen und Emotionen wie Angst und

Aufregung beeinflußt .(49)

Bei solchen Patienten werden selbst während rückenmarksnaher Leitungsanästhesie und aus-

reichender sensibler Blockade geringe "Restschmerzen" angegeben und nicht toleriert. Durch die

Gabe eines Anxiolytikums kann bei einem Teil dieser Patienten eine ausreichende "Analgesie"
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erzielt werden , jedoch benötigt ein nicht unerheblicher Teil dieser Patienten zusätzlich ein(3)

Analgetikum.

Auch die Patienten, die die Behandlung ohne Analgesie tolerierten, waren andererseits nicht völlig

schmerzfrei, sie empfanden den stoßwelleninduzierten Schmerz lediglich als aushaltbar. 

Man kann jedoch in diesem Zusammenhang nicht von einer schmerzfreien ESWL sprechen, wie

es von der Industrie und einigen Autoren getan  wird. Dies ist irreführend und kann bei(38,57)

Patienten und Therapeuten falsche Erwartungen schaffen, die wiederum zur Frustration und letzt-

lich zu erhöhtem analgetischen Bedarf führen können. 

In der Tabelle 21 ist ein Vergleich des analgetischen Bedarfes von Patienten, die mittels sieben ver-

schiedener, derzeit marktbeherrschender Lithotriptoren behandelt wurden, dargestellt. Es gibt

jedoch leider keinen mit korrekter algesimetrischer Methodik durchgeführten Vergleich der

einzelnen Systeme. Als Maß für die Schmerzintensität der Lithotriptoren dient in der Mehrzahl

dieser Arbeiten lediglich der Prozentsatz der Patienten, die eine bestimmte analgetische

Intervention benötigten. Es wird hierbei nichts über die tatsächliche Schmerzquantität und -qualität

ausgesagt. Beispielsweise benötigen beim Vergleich der Daten von Morgulis  und Bierkens (52) (7)

mit den eigenen Ergebnissen beim gleichen Lithotriptor (Dornier HM4) entweder 100% oder

lediglich 10% bzw. 15% aller Patienten eine Analgesie.

Auch wenn in den beiden zitierten Arbeiten keine Angaben über die jeweils applizierte Stoßwellen-

energie oder sonstige Determinanten der Behandlung gemacht werden, könnten diese fehlenden

Angaben die beobachtete Variabilität nicht erklären.

Als eine Ursache dieser Diskrepanz könnte die unterschiedliche Schmerztoleranz der jeweiligen

Studienpopulationen diskutiert werden. Möglicherweise liegt diese Schmerztoleranz in den USA,

wo die Untersuchung von Morgulis durchgeführt wurde, unter der einer mitteleuropäischen

Studienpopulation (Malhotra V., New York City Hospital, New York, USA; private Mitteilung),

wie sie in der eigenen Arbeit und durch Bierkens et al. untersucht wurde.

Es ist bekannt, dass bei keinem Patienten, der mittels des piezoelektrischen Systems Sonolith

behandelt wurde, eine analgetische Intervention stattfand, dies wird auch von der Herstellerfirma

immer wieder betont . (7,38)
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Dies heißt jedoch nicht, dass die Behandlung deshalb für alle Patienten schmerzfrei ist. Bei der

Mehrzahl der Behandlungen wird der Schmerz lediglich vom Patienten toleriert.

Autor Behandlungs-zahl Lithotriptortyp Funktionsprin-

zip+

%  i.v.-Anal-gesie %  LA %  VN %  PDA %  SD % Interventiona b c d

ges.

(Analgesie od.

Sedierung)

Knudsen 600 Siemens Lithostar EM 85 85 2,8 12 99,8(37) * *

Vandeursen 7500 Siemens Lithostar EM 6,8 8,7 0,4 0,98 83 93(71) * * *

Bierkens 821 Siemens Lithostar EM 48 2 4 8 62(7) * *

M orgulis 197 Dornier HM  4 FK 100 100(52)

Bierkens 338 Dornier HM  4 FK 6 4 10(7)

Eigene Untersuchun-

gen

27 Dornier HM  4 FK 15 15

Allmann 101 Dornier HM  3 - AFT(3)

nF - Generator)

FK 53 43 96* *

Bierkens 388 Direx Tripter FK 42 44 11 45 100(7) * *

Bierkens 72 Breakstone FK 8 25 64 3 100(7)

Grenabo 751 EDAP LT - 01 PZ 29 29(31)

Bierkens 587 W olf Piezolith PZ 2 2(7)

Funktionsprinzip: EM  = elektromagnetisch; FK = Funkenstrecke; PZ = piezoelektrisch+

 %  Lokalanästhesie (lokale Infiltration der Stoßwelleneintrittsstelle)  %  Vollnarkose (meist Kinder)a b

 %  Periduralanästhesie %  Sedierung (auch Prämedikation)c d 

* auch als Kombinationstherapie eingesetzt

Tabelle 21: Analgetischer Bedarf der an marktbeherrschenden Lithotriptoren der 2.

Generation im Rahmen der Nephrolithotripsie behandelten Patienten Literaturübersicht der

letzten 3 Jahre. 
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Auch bei piezoelektrischen Systemen sind bei Anwendung hoher Stoßwellenenergien Schmerzen im

Probandenversuch beschrieben worden. Die geringe Schmerzintensität der piezoelektrischen Geräte

läßt sich am ehesten durch ihre geringe akustische Energie erklären.

Beim Einsatz von Lithotriptoren zur Nephrolithotripsie läßt sich ein Zusammenhang zwischen

Schmerzintensität und Ausgangsenergie des Lithotriptors finden. Bromage et al.  haben im(8)

Probandenversuch gezeigt, dass bei einem gegebenen Stoßwellengenerator die gewählte Generator-

spannung als Determinante der Stoßwellenenergie der entscheidende Parameter für die Schmerz-

intensität ist. Diese Untersuchungen wurden am Hochenergie-Lithotriptor Dornier HM3 durchgeführt

und zeigten einen linearen Zusammenhang zwischen der bei Freiwilligen mittels einer visuellen

Analogskala gemessenen Schmerzintensität und der Entladespannung des Lithotriptors (Abb. 31). Die

Probanden beschrieben bei der niedrigsten Entladespannung von 8 kV in diesen Untersuchungen

lediglich ein schlagendes oder klopfendes Gefühl an der Stoßwelleneintrittsstelle ohne eindeutige

Nociception. Wurde die Entladespannung auf 10 kV erhöht, so zeigten sich erstmals geringgradige

Schmerzsensationen an der Eintrittsstelle; und bei weiterer Erhöhung auf 12 kV wurde ein zunehmend

nach innen penetrierender Schmerz beschrieben. Eine weitere Erhöhung der applizierten Stoßwellen-

energie führte zur progressiven Zunahme des Schmerzes, bei 24 kV wurde schließlich das

Toleranzlimit erreicht. Die dabei von den Testpersonen mit Hilfe einer VAS (Visuellen-Analog-Skala)

angegebene maximale Schmerzintensität entspricht in etwa der einer Eiswasserimmersion der Hände

für 5 min  oder dem unmittelbaren postoperativen Schmerz nach einem Unterbaucheingriff (z. B.(13)

Kaiserschnitt) .(60)
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Abbildung 31: Korrelation zwischen Schmerzintensität (VAS - Scores auf der Y-Achse) und
Entladespannung des Stoßwellengenerators (Entladespannung in kV auf der X-Achse) bei 5
Freiwilligen. Die Korrelationskoeffizienten schwankten zwischen 0,66 und 0,93. VAS - Scores aus
anderen Untersuchungen für Eiswasserimmersion der Hände und Schmerzen nach Sectio caesarea
sind zum Vergleich eingetragen .(60)
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Bei dieser Untersuchung fand sich ein weiterer, wichtiger Determinant der Schmerzintensität, nämlich

die Applikationsfrequenz der Stoßwellen. Appliziert man einzelne Stoßwellen bei 10 kV so wird dies

als schmerzhaft erlebt und das erträgliche Maximum wird bei 24 kV Entladespannung erreicht. Für

seriell applizierte Stoßwellen - in Form von Salven - lag das Toleranzlimit jedoch um ca. 2 kV

niedriger.

Diese obengenannten Untersuchungen bei Probanden und die vorliegende Arbeit am Patienten

zeigten die zwei entscheidenden physikalischen Determinanten des stoßwelleninduzierten Schmerzes,

nämlich einerseits die verabreichte akustische Energie und andererseits die Stoßwellenapplikations-

frequenz.

4.3 Stellenwert der intravenösen Analgesie zur ESWL

Die intravenöse Analgesie mit Alfentanil zur ESWL wurde von unserer Arbeitsgruppe entwickelt,

erstmals beschrieben  und schließlich von anderen Zentren übernommen. Sie zeigte auch in anderen(64)

publizierten Untersuchungen ihre Effektivität und Sicherheit . (17,30,51)

In einer retrospektiven Arbeit verglichen Morgulis et al. Allgemein- und Periduralanästhesie mit einer

titrierten Alfentanilinfusion am Dornier HM4. Sie fanden unter intravenöser Anästhesie signifikant

kürzere Behandlungs- und Aufwachzeiten bei gleicher Inzidenz von Nebenwirkungen .(52)

Die titrierte Alfentanilinfusion als Methode der Wahl für das gesamte derzeitige Spektrum der

Stoßwellenlithotripsie ist in der Lage, andere, invasivere und aufwendigere Techniken zu ersetzen.

Die klinische Erfahrung zeigt, dass diese Methode auch zur Analgesie während endourologischer

Manipulationen, z. B. der Plazierung eines Ureterenkatheters oder retrograder Steinmanipulationen

mit oder ohne anschließender ESWL  geeignet ist. Sie wird auch für kurze schmerzhafte(24)

Manipulationen in anderen Fachgebieten erfolgreich eingesetzt  und kann zu einer erheblichen(4)
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Kostenersparnis führen.

Bis zum Jahr 2000 wurden am Klinikum Großhadern ca. 8100 intravenöse Analgesien mit Alfentanil

zur ESWL durchgeführt. Die Komplikationsraten waren hierbei extrem gering. Unter der

Voraussetzung dass das beschriebene nicht-invasive Monitoring kosequent angewandt wird zeigt sich

die intravenöse Analgesie mit Alfentanil als sicheres und empfehlenswertes Analgesieverfahren.

Es gibt jedoch Zentren, z. B. in den USA, die eine Alfentanilinfusion auch bei mit Benzodiazepinen

prämedizierten Patienten einsetzen oder kurzwirksame Benzodiazepine während ESWL zusätzlich

applizieren. Als Begründung hierfür wird eine erhöhte Anspruchshaltung und insgesamt geringere

Schmerztoleranz dieser Patientenpopulation angeführt (Malhotra, V., private Mitteilung). Es kam

hierbei nicht selten zu kurzzeitigen Hypoxämien wobei gravierende Komplikationen nicht publiziert

wurden.

Am Klinikum Großhadern wird deshalb aus Sicherheitsgründen die adjuvante Gabe von Benzo-

diazepinen vermieden.

4.4 Stoßwelleninduzierter Schmerz, analgetischer Bedarf und Erfolg der Behandlung

Durch die Entwicklung neuer analgetischer Techniken zur ESWL kann die Behandlung vereinfacht

und eine Verkürzung von Vorbereitungs- und Nachbehandlungszeiten bei der Stoßwellenlithotripsie

erreicht werden. Diese neuen analgetischen Techniken dürfen jedoch  nicht zur Modifikation des

urologischen Vorgehens zwingen oder das Behandlungsergebnis verschlechtern.

Monk et al. verglichen in ihren Untersuchungen die Steinfragmentation unter Analgesie mit einer

titrierten Alfentanilinfusion mit Analgesie durch Periduralanästhesie am Dornier Lithotriptor HM3 und

fanden hierbei keine Verschlechterung der Steinfreiheitsraten 3 Monate nach Stoßwellenlithotripsie
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. Wurde jedoch eine Ketamininfusion zur Analgosedierung verwendet war das Fragmentations-(51)

ergebnis deutlich schlechter . Als Ursache hierfür kann nicht nur die stärkere Patientenbewegung(44)

infolge der psychomimetischen Wirkung von Ketamin, sondern auch die reduzierte Steinbewegung

bei verringerter Zwerchfellexkursion infolge des atemdepressiven Effektes von Alfentanil gelten.

Weber et al. beschrieben einen eindeutigen Zusammenhang zwischen Tidalvolumen bei volumen-

kontrollierter Beatmung und der Steinbewegung beim Dornier HM3. Hierbei verringerte sich bei

Reduktion des Tidalvolumens von 600 auf 140 ml (unter Hochfrequenzbeatmung) die Steinbewegung

im zweiten Fokus des Lithotriptors von durchschnittlich 15 mm auf 1 mm . Dieser Zusammenhang(73)

wird auch von anderen Autoren beschrieben . (12,6)

Während normaler Atemexkursionen hat die Steinbewegung zur Folge, dass 25-50% aller Stoßwellen

das Konkrement verfehlen  und somit das umgebende Gewebe belastet wird. Eine Reduktion der(73) 

Tidalvolumina wie bei Hochfrequenzbeatmung läßt sich durch Alfentanil unter Spontanatmung nicht

erreichen; dennoch können potente Opiate wie Alfentanil auch über diesen Mechanismus zur Ver-

besserung des Fragmentationsergebnisses beitragen, was auch für die Gallensteinlithotripsie zutrifft

.(73)

Wie wir in unserer Studie zeigen konnten besteht ein Zusammenhangs zwischen analgetischem Bedarf

und applizierter Stoßwellenenergie, so dass Patienten, die mit Systemen der zweiten Lithotriptorge-

neration behandelt werden, auch einen reduzierten analgetischen Bedarf (der bis zur Analgesiefreiheit

reicht) aufweisen. Diese applizierte akustische Energie ist jedoch auch der wesentliche Parameter für

die Steinfragmentation. Die Arbeiten von Müller  Delius  und Lobentanzer  zeigten, dass zur(53) (20) (41)

Zertrümmerung eines gegebenen Modellsteins in etwa immer die gleiche Gesamtenergie erforderlich

ist (siehe Abbildung 32), wobei diese Energie entweder durch Applikation von vielen Einzelstoß-

wellen mit niedriger Energie als auch durch die Applikation weniger Stoßwellen hoher Energie

verabreicht werden kann. Somit ist das Produkt aus der notwendigen Stoßwellenzahl zur

i sZertrümmerung (n ) und der jeweils auftreffenden Stoßwellenenergie (E ) in etwa konstant.

i sn  C E  = Konst



89

Abbildung 32: Vergleich der Fragmentationswirkung von vielen
Einzelstoßwellen niedriger Energie bzw. Entladespannung mit
wenigen Stoßwellen hoher Energie. Auf der y-Achse finden sich
die jeweils zur vollständigen Fragmentation von ungefähr gleich
großen Gallensteinen erforderliche akustische Energie. Diese
Energie wurde entweder mit vielen Stoßwellen niedriger Energie
(15 kV) oder wenigen Stoßwellen hoher Eenergie (25 kV)
appliziert. Die unter diesen Umständen erforderlichen
akustischen Energien unterscheiden sich nicht signifikant
voneinander (53)



90

Die am Stein zur Desintegration führende Energie ist also proportional zur elektrischen Primärenergie

des Lithotriptors. Da sich Modellsteine in ihrem Verhalten nicht von natürlichen Steinen unter-

scheiden, heißt dies, dass beispielsweise bei einer Behandlung mit einer Generatorspannung von 26

kV gegenüber einer Behandlung mit niedrigerer Spannung (z. B. 14 kV) eine um etwa 70%

niedrigerere Stoßwellenanzahl erforderlich ist.

Allerdings trifft dieser Zusammenhang nur für mittlere und hohe Entladungsspannungen zu, im

Bereich sehr niedrigerer Entladespannungen ergeben sich wegen des dann ausgeprägteren

Abschirmeffektes durch bereits abgesprengte Konkrementfragmente deutliche Abweichungen .(53)

Von einem theoretischen Standpunkt aus betrachtet sollte der Analgesiebedarf eines Patienten also

nur von der gesamten verabreichten Energie abhängig sein, unabhängig davon sein, ob wenige

Stoßwellen hoher Energie oder zahlreiche Stoßwellen niedrigerer Energie appliziert werden. Da

jedoch unterhalb einer bestimmten Schmerzintensität einer Einzelstoßwelle der Schmerz ertragen wird

und somit keine analgetische Intervention erforderlich ist, trifft dies in der Praxis nicht zu. Diese

Interventionsschwelle wird in der experimentellen Algesimetrie mit VAS - Werten bis etwa 30 mm

angegeben .

In der klinischen Praxis sind derartige Schwellenwerte im Einzelfall jedoch nicht vorhersagbar. Wie

aus Studie I dieser Arbeit hervorgeht, sind diese Schwellenwerte auch Ausdruck der individuellen

Schmerzempfindlichkeit des Patienten.

Eine ESWL wäre also dann erfolgreich und “analgesiefrei”, wenn sich - vereinfacht ausgedrückt - die

applizierte Stoßwellenenergie unterhalb der Interventionsschwelle für die Analgesie befindet, aber

oberhalb einer durch Abschirmeffekte und Konkrementzahl vorgegeben Schwelle für die Konkrement-

fragmentation . Weil jedoch die Entladespannung und der Fragmentationseffekt nicht in linearer(41)

Abhängigkeit stehen, haben Lithotriptoren mit deutlich reduzierter Stoßwellenenergie in der Praxis

ein schlechteres Desintegrationsergebnis.

Bierkens et al. konnten zeigen, dass Lithotriptoren die mit diesem Energieniveau arbeiten, tatsächlich

eine schlechtere Konkrementfragmentation aufweisen als Lithotriptoren der ersten Generation (z. B.

Dornier HM3). Die Untersuchung von Bierkens et al. zeigt einen Vergleich von fünf verschiedenen
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Lithotriptoren der zweiten Generation in einer prospektiven Multicenter - Studie bezüglich ihres

Behandlungserfolgs , der als die Steinfreiheitsrate 3 Monate nach Behandlung definiert wurde.(7)

Der Prozentsatz steinfreier Patienten war bei den “analgesiefrei” arbeitenden piezoelektrischen

Lithotriptoren am geringsten (45%) und bei den wenig verbreiteten Zweitgenerationslithotriptoren

der Firmen Direx und Breakstone, bei denen alle Patienten einer Analgesie bzw. Anästhesie bedurften,

am höchsten (siehe Abbildung 33). Diese Geräte zeigten auch die geringsten Wiederbehandlungsraten

und benötigten die niedrigste Anzahl an Stoßwellen.

Die Steinfreiheitsraten (steinfreier Patient 3 Monate nach Lithotripsie) aller Zweitgenerationsgeräte

lagen insgesamt mit durchschnittlich 45% deutlich unter dem Behandlungserfolg von 72% des

Hochenergie-Lithotriptors Dornier HM3  .(53)
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Abbildung 33:Vergleich der Behandlungserfolge (Steinfreiheitsrate 3 Monate nach
Lithotripsie) von 5 Lithotriptoren der II. Generation mit dem des Erstgenerationsgerätes
Dornier HM 3. Die Prozentwerte oberhalb und die dunklen Flächen innerhalb der Säulen
geben den Anteil der behandelten Patienten wieder, die einer analgetischen Intervention
bedurften. Diese bestand bei den Siemens und Dornier Geräten in intravenöser Analgesie, bei
den Direx, Breakstone und Dornier HM 3 Systemen in Allgemein- oder Periduralanästhesie
(dunkle Säulen). Mit zunehmendem analgetischen Bedarf der Patienten steigt auch der
Behandlungserfolg der Lithotriptoren. Den bestmöglichen Kompromiß zwischen
Analgesiefreiheit und Steinfreiheitsrate wies in dieser Studie der Dornier HM 4 Lithotriptor
auf. Die Effektivität aller Zweitgenerationsgeräte lag jedoch deutlich unter der des Dornier
HM 3 .(7)
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Es ist nicht ohne weiteres zu entscheiden, ob die Einführung von Niederenergielithotriptoren einen

Fortschritt für die ESWL bedeutet. Dem Nachteil einer reduzierten Effektivität dieser Systeme steht

der Vorteil einer vereinfachten Handhabung gegenüber. Die ambulante Behandlung oder Wieder-

behandlung wird erleichtert  . Aus Kostengründen ist jedoch eine erhöhte Zahl an Wiederbehand-(50)

lungen mit einer u. U. verlängerten Hospitalisierungszeit des Patienten zum gegenwärtigen Zeitpunkt

unerwünscht. Als oberstes Ziel der ESWL muß selbstverständlich die Stein- und nicht die Schmerz-

freiheit des Patienten während der Therapie gelten. 

Wegen der unterschiedlichen Schmerzintensität vieler Zweitgenerationslithotriptoren und der

außerordentlich variablen individuellen Schmerzempfindung der Patienten muß die Möglichkeit einer

fachgerecht durchgeführten Analgesie jederzeit gegeben sein.

Der konsequente Einsatz “analgesiefreier” piezoelektrischer Systeme ist durch deren geringere

Effektivität begrenzt. Dies macht es notwendig, schlagkräftige Lithotriptoren als "Back-up"-Systeme

verfügbar zu halten.

Die in der vorliegenden Untersuchung angewandte analgetische Technik kann dazu beitragen, die

Hochenergielithotripsie zu vereinfachen und die Effektivität von Lithotriptoren der zweiten

Generation zu steigern bzw. deren Wirksamkeit in die Nähe der Lithotriptoren der ersten Generation

zu rücken.
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5 Zusammenfassung

Die ESWL stellt heute das Verfahren der Wahl des Harnsteinleidens dar. Ca. 85% sind durch ESWL

allein erfolgreich behandelbar, kombiniert man auxilär-urologische Maßnahmen (z. B. endourologi-

sche Maßnahmen) mit ESWL können ca. 97% aller Patienten nicht-invasiv behandelt werden.

Der Eintritt von Stoßwellen in den menschlichen Körper verursacht viszeralen Schmerz der in erster

Linie von der Energie der applizierten Stoßwelle abhängt. Während in der Anfangszeit der

Stoßwellentherapie hohe Energien verwendet wurden und damit Allgemein- oder Periduralanästhesie

erforderlich war, konnte durch die verfeinerte Dosierung von Stoßwellen die Schmerzhaftigkeit der

ESWL erheblich reduziert werden. Es lag somit nahe, diesen nicht-invasiven Therapieverfahren auch

ein wenig-invasives Anästhesieverfahren zur Seite zu stellen.

Das Ziel dieser Arbeit war es mit zwei Studien (Studie I und Studie II) zu untersuchen, ob bei der

extrakorporale Stoßwellenlithotripsie auf  invasive Anästhesietechniken verzichtet werden kann und

die ESWL statt dessen die intravenöser Analgesie (IVA) mit Alfentanil (Rapifen®) zu einer

zufriedenstellenden Schmerzbehandlung am wachen Patienten führt. Hierbei sollte die IVA als

adäquate Analgesie mit hoher Sicherheit für den Patienten und hoher Akzeptanz auf dem Prüfstand

stehen. Hierzu quantifizierten wir das Ausmaß der erforderlichen Analgesie und die Intensität der

induzierten Schmerzen sowie das Spektrum der Nebenwirkungen zum einen am Hochenergie-

Lithotriptor Dornier HM-4, 80 nF-Generator (Studie I, n=15) und zum anderen am Niederenergie-

Lithotriptor Dornier HM-4, 40 nF-Generator (Studie II, n=27).

Die Studie I wurde an insgesamt 15 konsekutiven Patienten durchgeführt, bei denen erstmals

Alfentanil als Monoanalgetikum verwendet wurde. Bei diesen Patienten wurde vor, während und nach

ESWL durch arterielle Blutabnahmen die Alfentanilplasmaspiegel zu definierten Zeitpunkten

gemessen. Weiterhin wurden physiologische Parameter (Blutgase, Pulsoxymeterwerte etc.) und auch

psychologische Parameter (Schmerz, Angst, Vigilanz und Befindlichkeit) bestimmt.

Die Studie II umfasste 27 konsekutiven Patienten, hier wurde der Alfentanilgesamtverbrauch und

psychologische Parameter wie Schmerz, Angst, Vigilanz und Empfindlichkeit gemessen. Aus
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organisatorischen und finanziellen Gründen mußte bei Studie II auf die Messung der Blutgase und der

Alfentanil-Plasmaspiegel verzichtet werden.

Die Studie I zeigt, dass mit einer Monoanalgesie mit Alfentanil als titrierter (und somit bedarfs-

geregelter) Infusion eine sowohl aus urologischer Sicht (gute Steinfragmentation etc.) als auch aus

anästhesiologischer Sicht (sichere und gut steuerbare Analgesie, hohe Akzeptanz beim Patienten) eine

befriedigende ESWL durchgeführt werden kann. Es kam weder zu gefährlichen Hypoxien noch zu

bedenklichen Hyperkapnien bei der titrierten Alfentanilgabe. Mit einem Alfentanilplasmaspiegel der

im Median zwischen 47 und 67 :g/ml lag ließ sich die - an sich schmerzhafte - ESWL gut tolerieren.

Der Alfentanilgesamtverbrauch lag zwischen 0 und 4,5 mg und im Median bei 2,6 mg. Wie zu

erwarten war, ließ sich ein Abfall der arteriellen Sauerstoff-Partialdrücke und ein Anstieg der

Kohlendioxid-Partialdrücke durch Alfentanilgabe beobachten. Durch die titrierte Gabe wurden diese

Effekte jedoch weniger ausgeprägt. Gefährliche Hypoxien oder Hyperkapnien, wie sie bei Alfenatil-

Bolusgabe zu sehen sind, waren nicht zu verzeichnen.

Die Ergebnisse der Studie II zeigen eine erhebliche Reduktion des Alfentanilgesamtverbrauchs im

Vergleich zur Studie I (0,25mg Alfentanilgesamtverbrauch im Median gegenüber 2,6 mg bei Studie

I) was auf die technische Modifikation des DORNIER Lithotriptors HM-4 (Niederenergie-Lithotrip-

tor, Generator mit 40 nF) zurückzuführen ist. Die meisten Patienten der Studie II (23 von 27

Patienten, dies entspricht 85%) kamen ganz ohne Schmerzmittel aus.

Die Anzahl der applizierten Stoßwellen lag bei der Studie II mit 2600 im Median deutlich höher als

bei der Studie I mit 1500 im Median. Die elektrische Entladungsenergie des Niederenergie-Litho-

triptors der Studie II war jedoch dennoch geringer als beim Hochenergie-Lithotriptor der Studie I.

Neben dem erheblich niedrigeren Alfentanilgesamtverbrauch der Patienten der Studie II ergeben auch

die Messungen sowohl der Schmerzintensität als auch der Vigilanz der Studie II signifikant niedrigere

Werte als bei den Messungen der Studie I. Dies läßt sich aus der großen Anzahl der Patienten (23 von

insgesamt 27 Patienten) erklären die wegen fehlender oder geringer Schmerzen ganz ohne Alfentanil-

Gabe auskamen.
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Zusammenfassend konnten wir nachweisen, dass bei vergleichbarer Steinkonstellation (Steingröße

und -lokalisation) mit niedriger Energieeinstrahlung (Niederenergie-Lithotriptor) eine sehr viel

geringere Schmerzinduktion und damit ein erheblich verminderter Schmerzmittelverbrauch im

Vergleich zur Hochenergie-Lithotripsie zu erreichen ist. Dies geht allerdings einher mit einer höheren

Stoßwellenzahl, längeren Behandlungszeiten und einer höheren Zahl an notwendigen Wiederholungs-

behandlungen.

Die wünschenswerte Reduktion der Schmerzen während Nierensteinlithotripsie wird also erkauft

durch den Nachteil einer geringeren Schlagkraft und damit geringeren Effektivität dieser Therapie-

form.

Die weitere Entwicklung der ESWL hat gezeigt, dass sich auch im klinischen Alltag die Hochenergie-

Lithotripsie mit einer wenig-invasiven Anästhesieform (z. B. intravenöse, bedarfsorientierte Analgesie

wie in unserer Studie) kombinieren läßt und hiermit der optimale urologische Behandlungserfolg bei

möglichst geringer Schmerzinduktion zu erreichen ist.
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