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Permanente sakrale Neuromodulation mittels
InterStim®®®®®: Ergebnisse einer Anwenderbefragung

zu aktuellen technischen Entwicklungen
K. D. Sievert, K. Matzel, C. Ratto, P. Bertapelle, S. Buntzen, P. van Kerrebroeck, D. Castro-Díaz,

C. Baeten, G. Kiss, J. Pannek, L. Spreafico, F. H. Hetzer

In den vergangenen über 20 Jahren wurde die sakrale Neuromodulation als klinische Therapie etabliert. Die anfängliche Indikation wurde ständig
erweitert und umfaßt heute verschiedene Formen der Blasen- und Stuhlentleerungsstörung sowie eingeschränkt die Schmerztherapie im kleinen
Becken. Fortwährend wurde die Technik der Implantation verbessert und die zur Verfügung stehende Hardware verkleinert. Als Resultat der konse-
quenten Weiterentwicklung wurde im letzten Jahr der miniaturisierte InterStim® II vorgestellt und dessen klinischer Einsatz durch versierte Operateure
der unterschiedlichsten Disziplinen mittels einer internetbasierten Befragung beurteilt. Durch die Verwendung des InterStim® II werden im Vergleich
zum InterStim® die operative Invasivität mit der Operationszeit und daraus resultierend der postoperative Schmerz gesenkt. Die neue Fernbedienung
läßt einen weiteren Anstieg der Akzeptanz erwarten, da durch das Display der Fernbedienung der Patient die Einstellungen kontrollieren kann. Die
weitere Miniaturisierung mit gleichzeitig erweiterter Programmierbarkeit des Implantates, der direkten Verbindung von Elektrode und Impulsgeber
mit einer einzelnen Schraube verbessert die Option der Neuromodulation weiter. Die Entwicklungen unterstützen den minimal-invasiven Aspekt der
InterStim®-Therapie, wodurch die Möglichkeit der ambulanten Therapieoption gegeben sein könnte. Es bleibt abzuwarten, ob die Therapie der
Neuromodulation durch die erweiterten Programmiermöglichkeiten für den einzelnen Patienten in Zukunft noch individueller im chronischen Ein-
satz optimiert werden kann.

In over 20 years the sacral neuromodulation has become a common clinical treatment option. The early indication increased and includes today the
treatment for different forms of bladder and bowel malfunctioning beside pain treatment of the pelvis and related organs. Continuously the technique
has been improved and minimized. As a result of the continuous development, last year the InterStim® II was introduced and its use clinically
evaluated by surgeons of the different specialties through an internet-based survey. Using the InterStim® II reduces the invasiveness of the implanta-
tion and the required operating time. Due to the reduced invasiveness the postoperative pain medication can be reduced. In addition the acceptance
of this therapy can be expected because of the new patients remote, which gives the ability to check the parameters on the display. The improved
stimulator technique and reduction of size, its direct connection with the tined lead electrode, the single setscrew and the iCon patient programmer
further improve the therapy option of neuromodulation. These advancements additionally support the minimally invasive approach of InterStim®

therapy in an outpatient setting benefiting both patients and physicians. With the minimized invasiveness of the implantation complications are even
further reduced. In the future it needs to be evaluated if with the additional possible programming a better-individualized therapy can be offered.
J Urol Urogynäkol 2007; 14 (4): 14–6.

 Die permanente sakrale Neuromodulation ist ein inno-
vatives Therapieverfahren zur Behandlung von Funk-

tionsstörungen des unteren Harntrakts und des Gastro-
intestinaltrakts [1–3]. Eine Vielzahl von Studien hat die
klinische Effektivität dieser Technik bei Patienten mit chro-
nischer nicht-obstruktiver Harnretention [4] und mit über-
aktiver Blase nach erfolgloser konservativer Therapie ge-
zeigt. Kolorektalchirurgen setzen die Neuromodulation
erfolgreich bei Patienten mit Stuhlinkontinenz [5] und chro-
nischer Obstipation [6] ein. Bei der permanenten sakralen
Neuromodulation wird ein Implantat, bestehend aus Elek-
troden und einem Impulsgeber (InterStim®), verwendet. Der
Impulsgeber sendet niederfrequente elektrische Signale,
die über die Elektroden an die Sakralnerven weitergeleitet
werden. Meist läßt sich der beste Modulationserfolg bei
einer Positionierung der Elektroden im S3-Sakralforamen
erzielen.

Technik und Anwendung der sakralen Neuromodulation
wurden kontinuierlich optimiert. Modifikationen der Elek-
trode und des Impulsgebers haben dazu geführt, daß sich
die Technik seit ihrer Markteinführung 1994 zu einer mini-
mal-invasiven Technik weiterentwickelt hat, die sogar am-
bulante Implantationen in Lokalanästhesie ermöglicht [7,
8].

Implantationstechnik
Die sakrale Neuromodulation verläuft in zwei Phasen: ei-
ner Testphase und einer chronischen Phase. In der Test-
phase werden die Sakralnerven temporär stimuliert, um

die Patienten, die für eine permanente Neuromodulation
in Frage kommen, zu identifizieren. In einem zweiten Schritt
wird bei diesen Patienten das komplette Stimulationssystem
implantiert.

Die Testung ist auf zwei Wegen möglich. Bei der peri-
pheren Nervenevaluation (PNE-Test) werden über eine
Punktion temporäre Stimulationsdrähte eingebracht. Pati-
enten, bei denen sich die Symptomatik nach einer Test-
phase, deren Dauer von der Indikation abhängt – in der
Urologie i. d. R. 4 bis 7 Tage, in der Kolorektalchirurgie
i. d. R. 14 bis 21 Tage –, um mindestens 50 % bessert,
kommen für die Implantation eines permanenten Systems
in Frage [9].

2002 wurde von der FDA in den USA das sogenannte
„Tined Lead“-System zugelassen und im gleichen Jahr erst-
mals in Italien implantiert. Hierbei handelt es sich um
Elektroden, die perkutan eingebracht werden können und
mittels Silikonwiderhäkchen in der gewählten Position
verbleiben [10]. Durch die Verwendung dieser Elektroden,
die bei erfolgreicher Teststimulation auch als permanente
Elektroden verbleiben können, kann die Testphase verlän-
gert werden. Unter der verlängerten Testung zeigten sich
signifikant verbesserte Ansprechraten [11]. Bei Mißerfolg
ist jedoch die Entfernung der Testelektroden etwas auf-
wendiger als bei dem PNE-System; zudem liegen die Ko-
sten für diese Elektroden wesentlich höher. Daher werden
heute im klinischen Alltag beide Testverfahren verwendet.
Bei erfolgreicher Tined-Lead-Testung muß in einem 2. Ein-
griff lediglich der Impulsgeber ergänzt werden; er wird
heute meist gluteal implantiert. Qualifiziert sich der Pati-
ent mittels PNE-Test für ein Implantat, wird im 2. Schritt
ein komplettes System (Elektroden und Impulsgeber) ein-
gebracht.
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Das InterStim®®®®®-II-System

Das erste InterStim®-II-System zur sakralen Neuromodula-
tion wurde erstmals in Deutschland mit koloproktolo-
gischer Indikation im Juni 2006 implantiert. Es beinhaltet
verschiedene technische Neuerungen. Im Vergleich zu
dem Vorgängermodell InterStim® ist das neue Modell zirka
50 % kleiner. Zudem ist eine direkte Verbindung zwischen
Stimulationselektrode und Impulsgeber möglich, während
beim Vorgängermodell ein Verbindungskabel zwischen
Elektrode und Impulsgeber geschaltet werden mußte.
Durch diese Maßnahme entfallen zusätzliche Schraub-
verbindungen (ein Zwischenstück ist nicht mehr notwen-
dig, und es muß nur noch eine Schraube anstatt beim
Vorgängermodell 8 Schrauben angezogen werden), was
eine schnellere Implantation ermöglicht und eine potenti-
elle technische Fehlerquelle eliminiert. Das ebenfalls neue
Programmiergerät, mit dessen Hilfe die Patienten den
Neuromodulator steuern können, besitzt nun ein optisches
Display. Darüber hinaus können jetzt 4 anstelle von einem
Stimulationsprogramm vorprogrammiert werden. Da-
durch eröffnet sich die Möglichkeit der Speicherung von 4
Programmen, wodurch die Neuromodulation weiter indi-
vidualisiert werden kann.

Material und Methodik

Um zu prüfen, ob diese theoretischen Vorteile sich auch
im klinischen Alltag als Verbesserungen erweisen, wurde
eine Internet-gestützte Befragung durchgeführt. Interviewt
wurden 11 Experten (Urologie und Koloproktologie), die
seit mehreren Jahren sakrale Neuromodulatoren implan-
tieren. Insgesamt wurden von dieser Gruppe über 600 Ge-
räte (InterStim®) implantiert. Im Zeitraum von September
2006 bis April 2007 wurden von dieser Gruppe 55 InterStim®-
II-Geräte implantiert. Bei 44 dieser Patienten war ein
Follow-up von mindestens einem Monat verfügbar.

Diesen Experten wurde ein standardisierter Fragebogen
vorgelegt, der Multiple-Choice-Fragen zu den Gebieten
– Größe des neuen Impulsgebers
– Operationstechnik und Operationsdauer
– neues Programmiergerät
beinhaltete. Zusätzlich zu den strukturierten Fragen waren
zu jedem Gebiet eine frei formulierte Antwort und Anmer-
kungen von beliebiger Länge möglich.

Ergebnisse

Größe des Impulsgebers
Die reduzierte Größe des InterStim®-II-Impulsgebers führ-
te dazu, daß bei 93 % der Patienten die Hautinzision und
die subkutane Tasche für den Impulsgeber kleiner als bei
dem Vorgängermodell gewählt werden konnten (im Median
3,5 cm beziehungsweise 34 % kleiner; Abb. 1). Nach Mei-
nung der befragten Experten resultierten hieraus bei 66 %
der Patienten geringere Beschwerden während und unmit-
telbar nach der Implantation. Konsekutiv wurde von 73 %
eine bessere Akzeptanz der (in Lokalanästhesie durchge-
führten) Implantation angegeben (Abb. 1). Darüber hinaus
wurde von den Patienten berichtet, daß das Implantat
nicht als störend empfunden wird, da es durch seine gerin-
ge Höhe nicht mehr drückt (Angaben im Vergleich zu An-
gaben von Patienten, die den InterStim® implantiert beka-
men).

Implantationstechnik und Operationsdauer
Die mediane Implantationsdauer für den neuen Impulsge-
ber betrug 19,8 Minuten. Bei 87 % der Befragten war die
Implantationszeit für den InterStim® II im Vergleich zum
InterStim® verkürzt (im Mittel um 14 Minuten) (Abb. 2).
Aufgrund der Möglichkeit einer direkten Verbindung zwi-
schen Elektrodenkabel und Impulsgeber erachteten 87 %
der Befragten die Implantation als technisch einfacher. Die
komplette Operationsdauer für das gesamte System (Elek-
troden und Impulsgeber) war bei 93 % im Mittel um
10 Minuten reduziert (Abb. 2).

Neuer Drehmomentschraubenzieher
Der neue Schraubenzieher für die Verbindungsschraube
des Implantats, der ein zu festes Anziehen der Schrauben
verhindert, wurde ebenfalls positiv bewertet. Die Mehr-
zahl der Operateure sah ein verringertes Risiko, die Elek-
troden der Konnektierung zu beschädigen und beschrieb
demzufolge eine höhere Sicherheit bezüglich der Verläß-
lichkeit der Verbindung.

Neues iCon-Programmiergerät
Das iCon-Programmiergerät wurde ebenfalls als eine Ver-
besserung der Neuromodulation für den Patienten angese-
hen. Eine bessere Kontrolle der Stimulation durch den Pa-
tienten sahen 82 % als Vorteil, die visuelle Darstellung auf
dem neuen Display betrachteten 87 % der befragten Ope-
rateure als vorteilhaft (Abb. 3).

Abbildung 1: Expertenbewertung: Einfluß des InterStim® II auf Inzisions-
länge, Größe der subkutanen Tasche und Patientenakzeptanz.

Abbildung 2: Expertenbewertung: Einfluß des InterStim® II auf Operations-
dauer, Operationstechnik und Akzeptanz
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Diskussion

Die Umfrage zeigt, daß die eingeführten technischen
Neuerungen von den behandelnden Ärzten in der klini-
schen Praxis als Verbesserungen eingeschätzt werden. Sie
resultieren in einer verkürzten Operationsdauer und einer
weiter vereinfachten Implantationstechnik.

Es ist evident, daß diese Umfrage gewisse Einschränkun-
gen aufweist. Auch wenn die ausgewählten Beteiligten an
der Umfrage als Experten für die sakrale Neuromodulation
gelten und aufgrund ihrer großen Erfahrung mit der Tech-
nik ausgewählt wurden, so erfüllt diese Befragung nicht
alle Kriterien einer repräsentativen Umfrage. Zudem wur-
de sie vom Hersteller des Produktes und nicht von einer
neutralen Institution durchgeführt. Allerdings wurde durch
die Auswahl der Umfrageteilnehmer gewährleistet, daß
besonders Operateure mit einer großen Erfahrung ange-
sprochen wurden und somit alle Befragten eine gute
Kenntnis beider Techniken, sowohl der bisherigen als auch
der neuen InterStim®-II-Modelle, hatten.

Das Follow-up für die Implantate ist relativ kurz, so daß
die Wertung des klinischen Erfolges sicher präliminar ist.
Inwieweit das neue Programmiergerät auch langfristig von
den Patienten mit allen seinen neuen technischen Mög-
lichkeiten genutzt werden wird, können nur längerfristige
Studien zeigen, bei denen nicht nur die behandelnden
Experten, sondern auch die Patienten befragt werden.
Gleiches gilt auch für die Einschätzung der postoperativen
Beschwerden. Auch hier wäre eine prospektive Untersu-
chung mit direkter Patientenbefragung notwendig, um die
obengenannten Ergebnisse zu bestätigen.

Die intraoperativen Verbesserungen und die Verkürzung
der Operationszeit sind jedoch durch diese Umfrage, die
nicht nur auf subjektiven Angaben, sondern auch auf ob-

jektiven Parametern wie Inzisionslänge und Operations-
zeit beruht, sicher nachweisbar. Es bleibt abzuwarten, wie
die Handhabbarkeit des iCon von den Patienten unter-
schiedlichen Alters eingeschätzt wird.

Somit nähert sich die sakrale Neuromodulation technisch
der Idealvorstellung einer effektiven, patientenfreund-
lichen und minimal-invasiven Therapieform weiter an
[12]. Die Auswirkungen dieser Veränderungen auf die sub-
jektive Befindlichkeit der Patienten werden in der Zukunft
weiter evaluiert werden müssen [13, 14].
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Abbildung 3: Expertenbewertung: Einfluß des Programmiergerätes auf
Patientenakzeptanz.
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