Mitteilungen

Kasuistiken

Communications

Konnen falsch-positive
Ereignisse im Rahmen der
Epiduralkatheter-Anlage
per Loss-of-Resistance-
Technik durch die Druck-
kurvenanalyse mittels
CompuFlo®-Technologie
detektiert werden?

Zusammenfassung

Die geringe Spezifitit der Loss-of-
Resistance (LOR)-Methode zur Anlage
eines Epiduralkatheters fiihrt haufig zu
Katheterfehlplatzierungen. Neuartige
Systeme erlauben die Messung des
epiduralen Druckes wéhrend des Punk-
tionsvorgangs mit grafischer bzw.
akustischer Wiedergabe. Im Rahmen
einer prospektiven, multizentrischen An-
wendungsbeobachtungsstudie wurden
der potenzielle Nutzen und mogliche
Limitationen des CompuFlo®-Gerdtes
(n=30) anhand der Daten des lokalen
Zentrums analysiert.

Summary

The low specificity of the loss-of-re-
sistance (LOR) method for epidural ca-
theter placement often leads to catheter
misplacement. Novel systems allow the
measurement of epidural pressure during
the puncture procedure with graphical
and acoustic signals. In a prospective,
multicenter observational study, the
potential benefit and possible limitations
of the CompuFlo® device (n=30) were
analyzed based on local center data.

Zur ldentifizierung des Epiduralraumes
via Loss-of-Resistance (LOR)-Methode
sind inzwischen vielfdltige Hilfsmittel
kommerziell verflighar. Wesentliche
Verbesserungen hinsichtlich der initialen
Erfolgs- und Komplikationsrate bei der
Anlage von Katheter-basierten Epidural-
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verfahren konnten bisher jedoch nicht
nachgewiesen werden [1]. Dies dirfte
der hohen Sensitivitdt bei gleichzeitig
geringer Spezifitdt geschuldet sein, da
im Falle eines plotzlichen Widerstand-
verlustes denkbar viele strukturelle Kor-
relate neben dem eigentlich als Ziel-
struktur intendierten Epiduralraum in-
frage kommen, wie z.B. lokal lockere
Bandstrukturen, Zysten, Muskulatur etc.
[2,3]. Entscheidende Fortschritte in Be-
zug auf das Anlage-Prozedere werden
daher erst durch die Detektion falsch-
positiver LOR-Ereignisse, also eine Stei-
gerung der Spezifitdt zu erzielen sein.

Ein bislang recht unbekanntes, aber
dennoch vielversprechendes Prinzip zur
Identifikation des Epiduralraumes ist die
Druckkurvenanalyse. Diese Methode ist
nach der Erstbeschreibung im Jahr 2002
[4] weiterentwickelt worden und steht
inzwischen kommerziell unter der Be-
zeichnung CompuFlo® (Milestone Scien-
tific, Livingston, New Jersey, USA) zur
Verfligung. Einige Studien konnten be-
reits beachtenswerte Ergebnisse liefern
[5,6]. Im deutschsprachigen Raum wurde
die Funktionsweise und periprozedu-
rale Handhabung durch unsere Arbeits-
gruppe anhand einer Fallserie beschrie-
ben [7]. Bisher ist eine vergleichende
Betrachtung der bisher publizierten
Studien aufgrund der uneinheitlichen
Definitionen bzw. Interpretationen des
Druckverlaufes nur eingeschrankt mog-
lich. Einige Autoren setzen zur Unter-
scheidung zwischen einem richtig-po-
sitiven und einem falsch-positiven LOR
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einen relativen Druckabfall um mindes-
tens 50 % voraus, wahrend in der bisher
groBten randomisiert-kontrollierten Stu-
die mit 400 Patienten ein Druckabfall
auf unter 20 mmHg (Absolutwert) gefor-
dert war, um von einem richtig-positiven
Druckabfall ausgehen zu kdnnen.

Eine internationale Multicenterstudie
zur prospektiven Anwendungsbeobach-
tung der CompuFlo®-Technologie (Cli-
nicalTrials.gov identifier NCT03625232)
musste durch den Sponsor (Milestone
Scientific) vorzeitig beendet werden, da
einige Zentren im vorgegebenen Zeit-
raum kein positives Ethikvotum erhiel-
ten. Der primdre Endpunkt dieser Studie
war die Erfolgsrate des Epiduralverfah-
rens sowie — sekunddr — die Analyse
der Druckkurven in Hinblick auf die
Unterscheidung zwischen richtig-posi-
tivem und falsch-positivem LOR. Mit
Erlaubnis des Sponsors werden in dieser
Publikation die Daten des lokalen
Zentrums in Kurzform dargestellt (Ethik-
votum  Universitatsklinikum Wiirzburg
259/18_awb).

Im lokalen Zentrum wurden 30 Schwan-
gere (Alter 33+4 Jahre; BMI 31+5)
mit bestehender Sectio-Indikation und
geplanter CSE (kombinierte Spinal-
und Epiduralandsthesie) eingeschlossen.
Samtliche Punktionen erfolgten im Lum-
balbereich und primar mit CompuFlo®
durch einen mit der Technologie vertrau-
ten Facharzt fir Andsthesie. Gemal Stu-
dienprotokoll war ein durch CompuFlo®
angezeigter plotzlicher Druckabfall mit
darauffolgend niedrigem Plateaudruck
als richtig-positiver LOR zu werten. Ein
plotzlicher Druckabfall, gefolgt von
einem raschen (<5 Sekunden) Wiederan-
steigen des Drucks, zahlte hingegen als
falsch-positiver LOR. Absolute Druck-
grenzen spielten als Entscheidungskrite-
rium keine Rolle. Zur Bestdtigung der
epiduralen Position der Punktionsnadel
waren im Protokoll drei Optionen vor-
gesehen: 1) addquate Schmerzreduktion
(<20/100 mm numerische Rating-Skala
(NRS) innerhalb 20 Minuten nach epidu-
raler Medikamentenapplikation; 2) zu-
rickflieBender Liquor nach ,Needle-
through-needle-Punktion” im Rahmen
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der CSE; 3) Fluoroskopie. Aufgrund der eingeschlossenen Patientinnen eine CSE
Rekrutierung in der Geburtshilfe und durchgefiihrt und die Position via
der lokalen Standards wurde bei allen Liquorfluss Gberpriift. Die Identifikation
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des Epiduralraums mit CompuFlo® ge-
lang bei allen 30 eingeschlossenen
Patientinnen anhand einer typisch kon-
figurierten Druckkurve (Abb. 1). Bei 5
Anwendungen kam es im Punktionsver-
lauf zu 7 Druckabfillen, die basierend
auf dem nachfolgenden Druckanstieg als
falsch-positive LOR-Ereignisse gewertet
wurden (Abb. 2). Bei einer Patientin
(3 %) kam es zu einem falsch-negativen
Ereignis mit deutlichem Druckabfall,
ein typisches Druckplateau konnte nicht
beobachtet werden. Aufgrund der tak-
tilen Wahrnehmung eines Widerstand-
verlusts entschied sich der Andsthesist
in diesem Fall zur Fortfiihrung der CSE
und beobachtete nach Punktion mit
der Spinalnadel frei fliefenden Liquor,
weshalb trotz unspezifisch verlaufender
Druckkurve eine korrekte Position der
CSE-Nadel angenommen wurde.

In der postprozeduralen Analyse zeigte
sich ein im Mittel um 38 mmHg gro-
Berer Druckabfall bei den 30 richtig-
positiven im Vergleich zu den 7 falsch-
positiven Ereignissen (95 %-Konfidenz-
intervall, Cl 22-53 mmHg; p<0,001;
Abb. 3). Ein Druckabfall auf <20 mmHg
trat nur in einem Fall auf (3 %, 95 % Cl
>0 %—17 %); bei 16 richtig-positiven
Ereignissen (53 %, 95 % CI 34 %—72 %)
fiel der Druck auf <40 mmHg. Letztlich
durften die Druckwerte trotz Nullab-
gleich immer gewissen Schwankungen
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(z.B. Druckverhéltnisse in der Schwan-
gerschaft) unterliegen, weshalb auch
unter diesem Gesichtspunkt fixe Schwel-
lenwerte nicht sinnvoll erscheinen. Die
Fixierung auf Absolutwerte birgt viel-
mehr die Gefahr, einen richtig-positiven
LOR zu ibersehen und zu tief zu
punktieren. Uber eine akzidentelle Dura-
Perforation unter Anwendung von Com-
puFlo® wurde in einem Fall berichtet,
wobei hier das Erreichen eines vorab
definierten Plateaudrucks (<20 mmHg)
erzwungen wurde [8]. Interessanter-
weise kam es in den hier gezeigten
Féllen trotz Verzicht auf einen derartigen
Grenzwert auch zu einem Fall von
post-punktionellem Kopfschmerz, wo-
bei sich retrospektiv mehrere typische
Druckabfille zeigten, die vermutlich
wahrend der Anwendung Ubersehen
oder fehlgedeutet wurden. Folglich
sollte der Nadelvorschub nach jedem
signifikanten Druckabfall pausiert und
zundchst ein Druckplateau abgewartet
werden, um nicht tGber den woméglich
schon erreichten Epiduralraum hinaus
zu punktieren. Dieser Sachverhalt ver-
deutlicht aulerdem, dass die Anwen-
dung der CompuFlo®-Technologie ledig-
lich zusatzliche Indizien zur Lokalisation
liefern kann. Die Signale des Gerits
missen weiterhin allein durch den
Anwender beurteilt werden und dirfen
nicht tber die hohe Schwierigkeit der
epiduralen Punktion hinwegtduschen.

Die Dauer der eigentlichen Punktion
(Start der Prozedur am CompuFlo®-
Gerdt) bis zum Auftreten eines richtig-
positiven LOR betrug im Median (IQR)
27 (22-37) Sekunden.

In den Nachkontrollen (12 bis 36
Stunden nach Entfernung des Epidural-
katheters) klagte eine Patientin (3 %)
am dritten Tag nach CSE-Anlage iiber
Symptome, die mit einem post-punk-
tionellen Kopfschmerz vereinbar ge-
wesen wdren. In diesem Fall war das
Punktionsprozedere prolongiert und es
kam zu Druckabfillen, die retrospektiv
nicht eindeutig im Sinne eines rich-
tig- oder falsch-positiven LOR beurteilt
werden konnen. Im Verlauf kam es auch
bei dieser Patientin zu einem typischen
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richtig-positiven LOR-Ereignis. Andere
Auffélligkeiten konnten im Rahmen der
Nachkontrollen nicht eruiert werden.
Eine subjektive Belastung in Bezug auf
die Verwendung des Gerdtes (akustische
Signale, Einsatz einer neuen Techno-
logie, Dauer der Prozedur etc.) wurde
anhand einer numerischen Rating-Skala
(NRS, 0-10; 0= keinerlei Belastung”;
10=,grofte vorstellbare Belastung”) von
der Uberwiegenden Mehrheit der Pa-
tientinnen verneint (NRS im Median=0;
IQR 0-0).

Einschrankend ist das Fehlen einer
Kontrollgruppe sowie eines objektiven
Referenzverfahrens anzumerken. Theo-
retisch stinden mit der Fluoroskopie
oder der Computertomographie Refe-
renzverfahren zur Verfligung, die jedoch
im geburtshilflichen Kontext aus ethi-
schen Griinden nicht zur Anwendung
kommen. Die kleine hier gezeigte An-
zahl von Féllen war dem vorzeitigen
Ende der Studie und nicht der Techno-
logie an sich geschuldet.

Schlussfolgerung

Zusammenfassend ldsst sich feststellen,
dass falsch-positive LOR-Ereignisse mit
CompuFlo® prinzipiell detektierbar sind
und moglicherweise eine Steigerung der
initialen Erfolgsquote bei der Epidural-
katheteranlage durch Zuhilfenahme der
Technologie erzielt werden kann. Diese
Fragestellung sowie eine potenzielle Re-
duktion post-punktioneller Kopfschmer-
zen muss in randomisiert-kontrollierten
Studien mit entsprechenden Fallzahlen
untersucht werden.
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