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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund

Am Ende des Lebens kann es in der palliativmedizinischen Behandlung zu Situationen kommen, in
denen eine palliative Sedierung notwendig wird, um anders nicht mehr zu behandelnde Symptome
zu lindern. Die Steuerung einer solchen Sedierung obliegt bisher meist der klinischen Erfahrung der
behandelnden Teams. Validierte Messinstrumente zur Erhebung von Sedierungstiefe und
Schmerzstarke fehlen. Ziel der Studie ist die Validierung der Richmond Agitation Sedation Scale
(RASS) zur Messung der Sedierungstiefe und des Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) zur
Erhebung der Schmerzstdrke an kontinuierlich palliativ sedierten Patienten mit lebenslimitierender
Erkrankung.

Methoden

Die vorliegende Arbeit prift Interrater-Reliabilitat, Kriteriums-, Konstrukt-, Diskriminierungs- und
Anschauungsvaliditdt der beiden genannten Skalen. Eingeschlossen wurden Patienten mit einer
progredienten Erkrankung mit begrenzter Lebenserwartung, bei denen eine kontinuierliche palliative
Sedierung mit einem Benzodiazepin geplant war, nachdem sie schriftlich eingewilligt hatten. Dazu
wurden sechs Messzeitpunkte wihrend der kontinuierlichen palliativen Sedierung erhoben. Uber
einen Zeitraum von etwa 18 Monaten wurden Patienten in vier Prifzentren in die Studie
eingeschlossen. Im Anschluss fand eine Anwender-Befragung mittels eines daflir entwickelten
strukturierten Fragebogens mit Likert- und offenen Fragen beziglich Anwendbarkeit und klinischem
Nutzen der untersuchten Messinstrumente statt.

Ergebnisse

Es wurden 28 Patienten in die Studie eingeschlossen, an denen durch 30 unterschiedliche
Untersucher 178 Messungen durchgefiihrt wurden. In allen Messzeitpunkten konnte die Interrater-
Reliabilitdt beider untersuchten Messinstrumente mit signifikanten mittleren oder starken
Korrelationen (p<0,001) nach Spearman und Cohens Kappa nachgewiesen werden. Beziiglich der
Richmond Agitation Sedation Scale (RASS) zeigte die Untersuchung der Kriteriumsvaliditat in den
Messzeitpunkten M2a, M2b und M2c signifikante starke Korrelationskoeffizienten (p<0,002), im
Messzeitpunkt M1 eine schwache Korrelation (p<0,04). Die Untersuchung der Konstruktvaliditat
ergab in den Messzeitpunkten M2a, M2b und M2c signifikante Ergebnisse mit mittleren bis starken
Korrelationen (p<0,014), wahrend der Messzeitpunkt M1 keine signifikanten Korrelationen zeigte.
Fir die Diskriminierungsvaliditdt konnten signifikante Ergebnisse bei der Untersuchung der
Messzeitpunkte M2a/b nachgewiesen werden (p=0,003). Fiir das Critical Care Pain Observation Tool
(CPOT) waren die Ergebnisse der Uberpriifung der Kriteriumsvaliditat lediglich im Vergleich mit der
Atemfrequenz im Messzeitpunkt M2c (p<0,026) und im Vergleich mit der Schmerzerhebung durch
Arzte im Messzeitpunkt M1 (p=0,04) signifikant. Beziiglich der Konstruktvaliditit wurden keine
signifikanten Ergebnisse nachgewiesen. Die Untersuchung der Diskriminierungsvaliditat zeigte fiir das
CPOT ebenfalls im Messzeitpunkt M2a/b ein signifikantes Ergebnis (p=0,003). Der Anwender-
Fragebogen wurde nach der Datenerhebung von 13 Pflegekrdften und neun Arztinnen/Arzten
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ausgefullt. Die klinische Anwendbarkeit beider Messinstrumente wurde durch die Befragten
bestatigt, die RASS war jedoch einfacher anzuwenden und schien im klinischen Alltag hilfreicher.
Verdanderungen in der Einschdatzung und Versorgung der Patienten habe es durch die
Messinstrumente eher nicht gegeben. Die Befragten gaben an, vor allem die RASS in Zukunft weiter
zu nutzen. Die Freitext-Antworten zeigten, dass eine Anwendung von Messinstrumenten durch die
Befragten beflrwortet wird, jedoch die individuelle, nicht-standardisierte Einschdtzung des
Palliativpatienten besser abgebildet sein miisse.

Diskussion

Die Reliabilitdt und Validitdt der Richmond Agitation Sedation Scale konnte im Rahmen der
Untersuchung mit sehr geringer Fallzahl mit signifikanten Ergebnissen bestatigt werden. Fir das
Critical Care Pain Observation Scale konnte eine hohe Interrater-Reliabilitat nachgewiesen werden,
die Validitatsiiberprifung zeigte jedoch keine signifikanten Ergebnisse. Das CPOT scheint daher nicht
geeignet zur Erhebung der Schmerzstarke von palliativ sedierten Patienten. Es bedarf der
Entwicklung und Untersuchung geeigneter Messinstrumente zur Erhebung der Sedierungstiefe und
Schmerzstarke wahrend einer palliativen Sedierung.



1 EINLEITUNG

1.1 Palliative Sedierung in der Palliativmedizin

Trotz immensen Fortschritts der Medizin und stetig weiter entwickelter Heilmethoden sind einige
Krankheiten noch immer nicht kurativ zu therapieren. Deswegen hat die Palliativmedizin zunehmend
an Bedeutung gewonnen und ist heute fester Bestandteil der Medizin in Krankenh&dusern, Hospizen

und im ambulanten Bereich.

Im Rahmen der palliativmedizinischen Behandlung sind Patienten dennoch gelegentlich mit
Symptomen konfrontiert, die durch die behandelnden Teams mit den Ublichen therapeutischen
Mitteln nicht mehr kontrollierbar sind. In diesem Fall stellt die palliative Sedierung eine Option dar.
Das Ziel ist die Reduktion oder Beseitigung der ansonsten therapierefraktaren Symptome in ethisch
akzeptabler Weise und entsprechend den Wiinschen des Patienten, seiner Angehoérigen und des
behandelnden Teams durch eine Verminderung des Bewusstseins mit dem (iberwachten Einsatz von
pharmazeutischen Mitteln." Therapierefraktaritit bedeutet, dass alle anderen therapeutischen
Moglichkeiten versagt haben, nicht innerhalb eines akzeptablen Zeitrahmens verfiigbar sind oder
dass deren Anwendung fiir den Patienten aufgrund nicht tolerabler Nebenwirkungen nicht zumutbar
ist.”* Zu solchen Symptomen kdénnen Schmerzen, Dyspnoe, Agitation, Angst, Krampfleiden etc.

zihlen.?

Es wird zwischen intermittierender und kontinuierlicher Sedierung unterschieden. Die
intermittierende Sedierung wird voriibergehend eingesetzt, bis andere Therapiemdglichkeiten
erfolgreich sind — mit dem Ziel der Riickkehr zu einem normalen, nicht durch Sedativa beeinflussten
Bewusstseinsgrad. Eine kontinuierliche Sedierung wird durch die EAPC nur empfohlen, wenn die
Prognose der Lebenserwartung des Patienten sich auf Stunden oder maximal wenige Tage begrenzt.’
Die Beurteilung des palliativ sedierten Patienten sollte nicht alleine auf der Erfahrung des Arztes und
Pflegepersonals beruhen, sondern durch validierte Messinstrumente objektivierbar werden. Damit
kann eine Behandlung von Patienten auch in den letzten Stunden des Lebens bei kaum
beherrschbaren Symptomen optimiert werden. Fir den Einsatz der palliativen Sedierung hat die
Europaische Gesellschaft fir Palliativmedizin (European Association for Palliative Care, EAPC) im Jahr
2009 ein 10-Punkte-Rahmenprogramm erstellt, das die Anwendung in einer akzeptierten und ethisch

gerechtfertigten Vorgehensweise erméglicht und férdert.?



1.2 Anwendung der palliativen Sedierung

Die Pravalenz der palliativen Sedierung variiert von Studie zu Studie. Zahlen aus Deutschland liefert
die deutsche Hospiz- und Palliativerfassung (HOPE), die seit dem Jahr 1999 unter dem Deckmantel
der Deutschen Gesellschaft fir Palliativmedizin e.V. (DGP) die Palliativversorgung dokumentiert.” Im
Jahr 2005 wurden von insgesamt 639 verstorbenen Patienten der teilnehmenden Hospize und
Palliativstationen im Schnitt 15% (n=96) palliativ sediert, im Jahr 2006 waren es 14,3% (n= 186) der
1305 Patienten.” Im Online-Bericht der Erhebung von 2012 finden sich Zahlen von 3% mit
kontinuierlicher und 5% mit intermittierender Sedierung, aus 2014 mit jeweils 5%, aus 2015 mit 1,8%
fur intermittierende und 3,7% fiir kontinuierliche Sedierung.4 Miiller-Busch et al. berichten von
einem Anteil von 14% bei der siebenjahrigen Erhebung der Daten auf ihrer Palliativstation Havelhdhe
in Berlin.® Deutlich hohere Zahlen werden in einer japanischen Erhebung von 1999 angegeben. Dort
wird der Anteil kontinuierlich sedierter Patienten mit 33% beziffert.” Laut einem Review aus dem Jahr
2008 von Claessens et al. variieren internationale Zahlen kontinuierlich sedierter Patienten zwischen
3,1 und 51%. So wurden in der Niederlande, Belgien und Italien Pravalenzen um 10% ermittelt,

wiahrend in Ddnemark, Schweden und der Schweiz die Pravalenzen unter 5% lagen.?

Begriindet wird die Divergenz der Pravalenzen mit der unterschiedlich weit gefassten Definition der
palliativen Sedierung. So werde nicht durch alle Autoren zwischen intermittierender und
kontinuierlicher Sedierung unterschieden. AulRerdem sind in die Untersuchungen der Autoren auch
Studien eingegangen, die eine ,,milde” palliative Sedierung untersuchten. Claessens et al. benennen
als Grund fur unterschiedliche Pravalenzen ebenso das unklare Konzept der Therapierefraktaritat

und somit die unklare Definition, wann eine palliative Sedierung indiziert ist.®

1.3 Grund fir Leitlinien

In vielen Kliniken wird die intermittierende und kontinuierliche Sedierung seit vielen Jahren
eingesetzt, ohne dass internationale oder nationale Leitlinien zur Anwendung kommen. Die
Beurteilung der Sedierungstiefe und die erforderliche Dosisanpassung geschahen und geschehen

2,9

dabei durch ,good clinical practice“ der erfahrenen Arzte und des Pflegepersonals.”” In der

Vergangenheit wurde die palliative Sedierung von kritischen Betrachtern als ,slow euthanasia“

bezeichnet.'>**

Die EAPC reagierte darauf im Jahr 2003 mit einer ,Ethics Task Force”, die in einer
Publikation eine klare Differenzierung zwischen Sterbehilfe oder Totung auf Verlangen und palliativer
Sedierung vornahm.*? Demnach sei die primére Intention der palliativen Sedierung die Reduktion der
Symptomlast, wahrend das Ziel der Sterbehilfe der Tod des Patienten sei.’” De Graeff und Dean

schreiben dazu:



,The decision to offer sedation to relieve intolerable suffering during the last
weeks of life presents no distinct ethical problem, provided that there is no

intention to hasten death.“*

Dem Vorwurf, die palliative Sedierung wiirde den Prozess des Sterbens beschleunigen, begegnen

einige Autoren mit dem Prinzip der Doppelwirkung:

»In den seltenen Situationen, in denen ein lebensverkiirzender Effekt theoretisch
méglich erscheint, kann das Prinzip der Doppelwirkung [...] zur moralischen
Rechtfertigung herangezogen werden. Es besagt, dass es moralisch vertretbar ist,
die Méglichkeit einer vorhersehbaren, unerwiinschten Folge in Kauf zu nehmen,

um eine erwiinschte Wirkung zum Wohle des Patienten zu erzielen.“****

Ein moglicherweise beschleunigter Sterbeprozess sei also der Linderung des Leidens durch die
palliative Sedierung untergeordnet. Im Gegensatz dazu schreiben Sykes et al.,, dass eine
Rechtfertigung mit dem Effekt der Doppelwirkung gar nicht notwendig sei, weil durch die palliative
Sedierung keine Verkiirzung der Lebensdauer stattfindet.’® Auch durch Maltoni et al. konnte
nachgewiesen werden, dass durch palliative Sedierung zur Behandlung therapierefraktarer

Symptome der Prozess des Sterbens nicht beschleunigt wird."’

Im Zuge dieser Diskussion wird eine , Proportionalitdt” der palliativen Sedierung durch zahlreiche

Autoren gefordert.>*>1%%

,Das Prinzip der Proportionalitéit besagt, dass das Risiko und die Nebenwirkungen
einer Mafsnahme in angemessener Relation zur Schwere der Krankheitssituation
und dem erwarteten Benefit stehen miissen. Bezogen auf die palliative Sedierung
impliziert dies, dass die Schwere der Symptome und ihre Refraktdritit sorgfiltig
analysiert und bewertet werden miissen, bevor eine Mafinahme, die mit einem
weitgehenden oder vélligen Verlust des Bewusstseins und der verbalen und
nonverbalen Kommunikationsfdhigkeit einhergeht, eingeleitet werden darf

w15

(Schaden-Nutzen-Analyse).

1.4 Bestehende Leitlinien und Empfehlungen

Die Forderung nach Proportionalitdit sowie die unterschiedliche Handhabung der palliativen
Sedierung, wie sie in verschiedenen Reviews®*%?? deutlich wird, verlangen Leitlinien fir die

angemessene Durchfiihrung bei richtiger Indikation. Auf internationaler Ebene existiert das durch die
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EAPC im Jahr 2009 entwickelte 10-Punkte-Rahmenprogramm.’? Die englische Originalversion
verwendet den Begriff , framework”. Die Autoren der deutschen Ubersetzung weisen darauf hin, dass
es sich eher um einen Handlungsrahmen als um direktive Vorgaben handelt. Dies entspricht einer
Leitlinie, wie sie durch die Nomenklatur des Qualitatsmanagements definiert ist. Es handelt sich nicht

um eine Richtlinie mit rechtsverbindlichen Aussagen.’

Weitere Empfehlungen und Richt- oder Leitlinien wurden in den vergangenen Jahren auf nationalen
Ebenen entwickelt. So existiert in den Niederlanden eine Richtlinie, die durch die Konigliche
Gesellschaft zur Forderung der Heilkunde (Koninklijke Nederlandsche Maatschappij tot bevordering

23,24
In

der Geneeskunst, KNMG) zundchst im Jahr 2005 veré6ffentlicht, dann 2009 iberarbeitet wurde.
Japan wurde 2002 in einer Task Force eine Leitlinie mittels der Delphi-Methode entwickelt.”® Die
Kanadische Gesellschaft fir Palliativmedizin verdffentlichte im Jahr 2011 Rahmenbedingungen fiir die
kontinuierliche palliative Sedierung.”® Weitere Leitlinien wurden an verschiedenen Einrichtungen in

2728 gchildmann et al. untersuchten 2015 in einem Review neun bestehende

den USA entwickelt.
Leitlinien auf Unterschiede und Qualitit.” Sie fordern eine Formulierung robuster, evidenz-basierter

Empfehlungen vor dem Hintergrund der verglichenen Leitlinien unterschiedlichster Qualitat.”

1.5 Notwendigkeit des Monitorings bei palliativer Sedierung

Trotz der Etablierung verschiedener Leitlinien und Empfehlungen ist die Handhabung in der Praxis
stark von den Erfahrungen der behandelnden Arzte und des Pflegepersonals abhingig. In einer
ausfithrlichen Befragung von 54 Arzten fanden Swart et al. heraus, wie unterschiedlich die
Auffassungen und Zielsetzungen beziiglich der gewiinschten Tiefe der Sedierung sind.’ So
erarbeiteten sie, dass fiir Beflrworter einer eher milden Sedierung die Moglichkeit der
verbleibenden Kommunikation zwischen Patienten, Angehérigen und Behandlungsteam wichtig war.
Eine tiefe Sedierung wurde dagegen von ihren Beflirwortern damit begriindet, dass das Verhindern

wacher Phasen der dauerhaften Linderung des Leids der Patienten diene.’

Als besonders wichtig wird haufig hervorgehoben, dass die Gabe der Sedativa anhand der
Symptomreduktion titriert werden sollte.”*>'*** AuBerdem miisse eine regelmaRige Evaluierung der

2,13,18,19,23,30

Symptome des Patienten unter der Sedierung erfolgen. Dies diene nicht nur dem Wohl

und der Sicherheit des Patienten, sondern auch den Angehdrigen sowie dem Behandlungsteam.®
Eine sehr tiefe Sedierung kann zwar die Angst lindern, ein Patient kénne doch unbemerkt Stress
erleiden, kann jedoch im Gegenzug auch Angste schiiren, es beschleunige direkt oder indirekt den
Tod des Patienten. Zugleich kann ein (iberstilrzter oder verspateter Beginn der Behandlung bei den

Angehérigen zu Unsicherheiten und Unklarheiten fithren.? Um sowohl dem Patienten als auch seinen
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Angehorigen und dem Behandlungsteam durch den Prozess der palliativen Sedierung eine
Beruhigung und eine Akzeptanz der Situation zu ermdoglichen, bedarf es der regelmaRigen und
zuverlassigen Evaluierung der Schmerzstarke und Sedierungstiefe. Auch zur Vermeidung von
unerwiinschten Nebenwirkungen ist ein Monitoring der ausreichenden Sedierung oder moglicher
Gefahren derselben wichtig. So wurde durch Morita et al. die Sicherheit der palliativen Sedierung
untersucht.’> Demnach sei eine ungeniigende Reduktion der Symptomlast in bis zu 17% der Falle
vorgekommen, wahrend schwerwiegende respiratorische und kardiovaskuldare Nebenwirkungen in

4% aufgetreten seien.”

Spezifische Instrumente zur Beurteilung der Sedierungstiefe fiir den Einsatz in der palliativen

8181929 1n fast allen bis dato veréffentlichten Leitlinien

Sedierung wurden bisher nicht validiert.
werden zwar etablierte Messinstrumente gefordert, aber nur in wenigen konkrete genannt, viel
weniger noch werden Aussagen zur Reliabilitat und Validitit gemacht.'® Arevalo et al. erachten einen
Einsatz validierter Instrumente als wiinschenswert und untersuchen vier verschiedene Skalen zur
Beurteilung des Bewusstseinsgrades sowie deren Handhabung im klinischen Einsatz beziiglich
Zeitaufwand und Anwenderfreundlichkeit."® Auch Davis et al. fordern den Einsatz von validierten
Messinstrumenten fiir das Monitoring der palliativen Sedierung.** Von den neun durch Schildmann et

al. untersuchten Leitlinien geben nur finf spezifische Empfehlungen fir Messinstrumente, deren

Einsatz im intensivmedizinischen Setting validiert wurde.”

Zwar wird das Monitoring in so gut wie allen Leitlinien gefordert, aber die Empfehlungen sind
uneinheitlich und nicht evidenz-basiert.”*® Die Beurteilung von Sedierung und Schmerzen anhand
der Vitalparameter scheint dabei nicht ausreichend®?, weil vor allem in den letzten Stunden vor dem
Tod Parameter wie Herz- und Atemfrequenz oder der Blutdruck allein nicht verwertbar sind. Vor dem
Hintergrund der Proportionalitdt der Sedierung ist eine Titrierung der Sedativa anhand der klinischen

Symptome anzustreben.”?*3*

Wie kann aber eine Beurteilung dieser Symptome reliabel sein, wenn
keine AuRerung des Patienten mehr méglich und die Vitalparameter nicht mehr zuverlissig sind?
Laufenberg-Feldmann sieht eine apparative Uberwachung als nicht erforderlich, wenn ,das
Behandlungsziel die Symptomlinderung bis zum Tode eines unmittelbar sterbenden Patienten” sei.”
Er erklart, dass aus den apparativ ermittelten Werten in unmittelbarer Todesnahe keine Konsequenz
zu ziehen sei, daher dirfe das Monitoring den Patienten auch nicht stéren. Dennoch sollen die
Sicherheit und Uberpriifung des AusmaRes der Bewusstseinsreduktion gewéhrleistet sein. Durch
Brinkkemper et al. wird auch der Bispektrale Index (BIS) als mogliches apparatives Instrument
genannt.”” Dabei muss erwihnt werden, dass der Nutzen dieser elektroenzephalografischen
Uberwachung in der Literatur kritisch gesehen wird®* und dass der Einsatz im ambulanten Setting

kaum anwendbar ist.”® In den durch Schildmann et al. untersuchten Leitlinien mit Empfehlung eines
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Monitorings besteht Konsens darin, dass eine Evaluation nur mittels nicht schmerzhafter Stimuli

erfolgen sollte.”

1.6 Skalen zur Messung der Sedierungstiefe und Schmerzstarke in der

Palliativmedizin
Reliable und valide Instrumente zur Erhebung der Sedierungstiefe und Schmerzstarke im Kontext der
palliativen Sedierung zur Gewahrleistung der Proportionalitdit sind notwendig, fehlen aber
bisher.2**3¢ Wihrend einige Instrumente im Bereich der Intensivmedizin hinreichend untersucht und

validiert wurden®*’

, ist dies in der Palliativmedizin bisher nicht ausreichend der Fall. Es gibt
Empfehlungen beziiglich moglicher zu verwendender Instrumente durch die verschiedenen Autoren
und Gesellschaften. Im Jahr 2012 publizierten Arevalo et al. eine Validierungsstudie zu vier
Instrumenten zur Erhebung der Tiefe palliativer Sedierungen.’® Fiir das Minnesota Sedation
Assessment Tool (MSAT) sowie die Vancouver Interaction and Calmness Scale (VICS) konnte die
Validitat nicht nachgewiesen werden. Die Autoren kommen in ihrer Untersuchung zu dem Schluss,
dass die Richmond Agitation Sedation Scale (RASS) und die Skala der niederlandischen Koniglichen
Gesellschaft zur Forderung der Heilkunde (Koninklijke Nederlandsche Maatschappij tot bevordering
der Geneeskunst, KNMG) fiir den Einsatz bei palliativ sedierten Patienten sinnvoll seien.’ Ebenfalls
genannt, aber nicht untersucht werden die Glasgow Coma Scale, die Ramsay Sedation Scale, die

Motor Activity and Agitation Scale und die Sedation-Agitation Scale. Alle Instrumente sind bisher

nicht an palliativ sedierten Patienten untersucht worden.

In einem Review untersuchen Brinkkemper et al., welche Skalen in der Literatur im Einsatz in der
palliativen Sedierung beschrieben wurden.'® Zur Erhebung der Sedierungstiefe wurden die Richmond
Agitation Sedation Scale sowie die Ramsay Sedation Scale genutzt. Zur Erhebung der Schmerzstarke
wurden die Visuelle Analogskala (VAS) und das Edmonton Symptoms Assessment System (ESAS)
verwendet. Aullerdem dienten zur Erhebung des Delirs die Agitation Distress Scale und die Memorial
Delirium Assessment Scale (MDAS). Sie kommen zu dem Schluss, dass einzig fiir die Richmond
Agitation Sedation Scale (RASS) und das Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) Daten zur

Validitat und Reliabilitdt bestehen, jedoch dies nur im intensivmedizinischen Kontext.™
Gongalves et al. entwickelten 2008 eine Skala zur Messung des Bewusstseins palliativ sedierter

Patienten, die Consciousness Scale for Palliative Care (CSPC).*® Hierbei handelt es sich um eine

schnell anwendbare, ordinale Skala, deren Interrater-Reliabilitat und Konstruktvaliditdat anhand einer
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Untersuchung an 38 Patienten durch die Autoren Uberpriift wurde. Es wurden hohe Korrelationen zu

einer Visuellen Analogskala und der Glasgow Coma Scale nachgewiesen.

1.7 Die Messinstrumente RASS und CPOT

Die EAPC empfiehlt wie Arevalo und Brinkkemper die beiden genannten Skalen RASS und CPOT als
nitzliche Hilfen zur Beurteilung von Sedierungstiefe und Schmerzstéirke im klinischen Einsatz.? Eine
Evidenz fur diese Auswahl fehlt, die Empfehlung beruht lediglich auf Expertenmeinungen. Da in der
vorliegenden Studie die beiden Instrumente RASS und CPOT validiert werden sollen, werden sie hier

im Detail vorgestellt.

1.7.1 Richmond Agitation Sedation Scale (RASS)

Die Richmond Agitation Sedation Scale wurde von einer interdisziplindren Arbeitsgruppe der
Universitat von Richmond (Virginia) entwickelt.** Es handelt sich dabei um eine zehnstufige
Ordinalskala, mit der der Beobachter die Vigilanz mithilfe von Beobachtung sowie verbaler oder
taktiler Stimulation mit Werten von -6 (nicht erweckbar auch bei starkem Reiz) bis +4
(handgreiflich/aggressiv) einschéatzt (s. Tab. 1). Die RASS wurde im Jahr 2002 durch Sessler et al. fiir
den Einsatz an erwachsenen Intensivpatienten erstmals und 2003 durch Ely et al. erneut validiert.>>*°
Sie wird bereits seit vielen Jahren flichendeckend auch in einer deutschen Version verwendet, die
jedoch in dieser Form bisher ebenfalls nicht validiert wurde. Almgren untersuchte 2010 die Validitat
einer schwedischen Ubersetzung der RASS.*" Eine modifizierte Version der RASS fiir
Palliativpatienten, die RASS-PAL wurde im Jahr 2014 von Bush et al. im Einsatz an palliativ sedierten
Patienten entwickelt und untersucht. Die RASS wurde dabei von den Untersuchern in dem Sinne
modifiziert, dass gewisse Aussagen an die Situation palliativ sedierter Patienten angepasst wurden.
,Pulls tubes” wurde durch ,pulls or removes lines” ersetzt und statt ,fights ventilator” wurde
,attempting to get out of bed or chair” genutzt. ,,Physical stimulation” wurde durch , stimulation by
light touch” ersetzt. Es handelte sich bei dieser Untersuchung um eine Monocenter-Studie mit einer
sehr kleinen Fallzahl von zehn Patienten.”” Diese Studie erschien erst nach Beginn unserer
Untersuchungen, sodass die Auswahl des modifizierten Instruments flr unsere Studie nicht zur
Diskussion stand. Eine Validierung der RASS in der Originalversion im palliativmedizinischen Kontext

fehlt bisher.
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Handgreiflich/aggressiv:

Offen aggressiv oder gewalttatig, unmittelbare Gefahr flir das Personal 4
Sehr agitiert:

Zieht an Schldauchen und Kathetern oder entfernt diese, oder zeigt aggressives Verhalten gegeniiber 3
Personal

Agitiert:

Haufige ungezielte Bewegungen 2
Ruhelos:

Angstlich oder besorgt. Bewegungen jedoch nicht aggressiv oder heftig 1
Aufmerksam und ruhig 0
Schlafrig:

Nicht ganz aufmerksam, bleibt aber, wenn angesprochen, wach und halt Augenkontakt (langer als zehn 1
Sekunden)

Leichte Sedierung:

Wacht kurz auf mit Augenkontakt (kirzer als zehn Sekunden), wenn angesprochen -2
MaRige Sedierung:

Irgendeine Bewegung (aber kein Augenkontakt), wenn angesprochen -3
Tiefe Sedierung:

Keine Reaktion, wenn angesprochen, aber irgendeine Bewegung bei kdrperlicher Stimulation -4
Nicht erweckbar:

Keinerlei Reaktion, weder wenn angesprochen noch bei kérperlicher Stimulation (Ritteln an der 5
Schulter)

Nicht erweckbar auch bei starkem Reiz:

Keinerlei Reaktion, auch bei starker korperlicher Stimulation (Reiben am Brustbein) -6

Tab. 1: Richmond Agitation Sedation Scala (RASS)

1.7.2 Critical Care Pain Observation Tool (CPOT)

Das Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) wurde im Jahr 2006 in Frankreich entwickelt und
durch Gélinas et al. fir erwachsene Intensivpatienten validiert.” Es dient der Erfassung der
Schmerzstiarke eines nicht kontaktfahigen Patienten. Dazu beurteilt der Beobachter den
Gesichtsausdruck (entspannt/neutral bis grimassierend), die Kérperbewegung (bewegungslos bis
ruhelos), den Muskeltonus (entspannt bis sehr angespannt oder steif) sowie die Sprache (redet in
normalem Ton/keine Gerausche bis schreit auf/schluchzt) mit jeweils null bis zwei Punkten (s. Tab.
2). Hieraus ergibt sich ein Summenscore von 0 bis maximal 8 Punkten, dessen Hohe (ohne weitere
Schweregradeinteilung) mit der Schmerzstarke des Patienten korreliert. Auch fir das CPOT existiert

bisher keine Validierungsstudie im Kontext der palliativen Sedierung.
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entspannt, neutral: keine muskuldre Anspannung zu beobachten

angespannt: Anzeichen von Stirnrunzeln, gesenkte Augenbrauen, zusammengekniffene Lider und
Kontraktion des Lidhebers

grimassierend: alle oben genannten Bewegungen mit zusatzlich
enggeschlossenen/zusammengekniffenen Lidern

Kérperbewegung | Gesichtsausdruck

bewegungslos: bewegt sich (iberhaupt nicht (was nicht unbedingt Schmerzfreiheit bedeutet)

schiitzende Bewegungen: langsame, vorsichtige Bewegungen, beriihrt oder reibt die schmerzende
Seite, versucht liber Bewegung Aufmerksamkeit zu erlangen

ruhelos: versucht sich aufzusetzen, bewegt die Beine/rangelt, befolgt keine Anweisungen, schlagt
nach dem Personal, versucht aus dem Bett zu klettern

Muskeltonus

entspannt: kein Widerstand gegen passive Bewegungen

angespannt, steif: Widerstand gegen passive Bewegungen

sehr angespannt oder steif: starker Widerstand gegen passive Bewegungen, kdnnen nicht
vollstéandig ausgefiihrt werden

Sprache

redet in normalem Ton oder macht keine Gerdusche

seufzt, stohnt

schreit auf, schluchzt

SUMME

Tab. 2: Critical Care Pain Observation Tool (CPOT)

1.8 Ziel der Studie

Ziel der vorliegenden Studie ist die Evaluation der Reliabilitat, Validitat und klinischen Anwendbarkeit
der Richmond Agitation Sedation Scale (RASS) und des Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) bei
der Anwendung an kontinuierlich palliativ sedierten Patienten. Durch die Anwendung der beiden

Messinstrumente soll in Zukunft eine objektivierbare, addquate, weder zu starke noch zu schwache

Sedierung und Analgesie im Rahmen der palliativen Sedierung gewahrleistet werden kénnen.
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2

METHODIK

2.1 Studiendesign

Es handelt sich bei der vorliegenden Arbeit um eine multizentrische Beobachtungsstudie zur Testung

der Validitat und Reliabilitat der Instrumente CPOT und RASS bei palliativ sedierten Patienten.

2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Die folgenden Einschlusskriterien wurden fiir jeden Patienten vom verantwortlichen Arzt gepriift und

mussten zur Aufnahme in die Studie erfiillt sein:

Vorliegen einer progredienten, weit fortgeschrittenen Erkrankung und einer begrenzten
Lebenserwartung;

Planung der Durchfihrung einer kontinuierlichen, tiefen palliativen Sedierung unter
Verwendung von Midazolam oder eines anderen Benzodiazepins mittels kontinuierlicher
subkutaner oder intravendser Applikation;

Einwilligung des Patienten selbst vor Beginn der palliativen Sedierung.

Bei Vorliegen einer der folgenden Ausschlusskriterien war die Teilnahme an der Studie nicht moglich:

Vorliegen eines primaren Hirntumors;

bereits vor der Sedierung beeintrachtigte Bewusstseinslage, dass durch den Patienten selbst
keine Aussage mehr zum Befinden moglich ist;

kurzfristige, intermittierende oder leichte palliative Sedierung (definiert als Abschirmung
gegeniliber Umweltreizen ohne Einschrankung der Kommunikationsfahigkeit);

Verwendung anderer Medikamente auBer Benzodiazepinen zur palliativen Sedierung (andere
sedierend wirkende Medikamente, die der Patient zur Symptomkontrolle benétigt, die aber
nicht direkt zur palliativen Sedierung eingesetzt werden, waren kein Ausschlusskriterium und
durften zu Studienzwecken auch nicht abgesetzt werden);

diskontinuierliche Verabreichung des sedierenden Medikaments.

2.3 Priifzentren

In den folgenden Priifzentren wurden Patienten in die Studie eingeschlossen.

Palliativstation (8 Betten) der Medizinischen Klinik 1 am HELIOS-Klinikum Wuppertal,

Klinikum der Universitat Witten/Herdecke, Lehrstuhl fur Anasthesiologie | der Universitat
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Witten/Herdecke;

- Palliativstation (6 Betten) der Klinik fiir Neurologie und Palliativmedizin am Krankenhaus
KéIn-Merheim, Klinikum der Universitat Witten/Herdecke, Lehrstuhl fir Andsthesiologie Il
der Universitat Witten/Herdecke;

- Palliativstation (8 Betten) des Interdisziplindren Zentrums fir Palliativmedizin der
Universitatsklinik Dusseldorf;

- Palliativstation (10 Betten) des Interdisziplindren Zentrums flr Palliativmedizin, Klinikum

GroRBhadern, Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen.

2.4 Datenerhebung

In den vier kooperierenden Zentren wurden Arztinnen/Arzte und Pflegekréfte in den Ablauf und die
Durchfiihrung der Studie eingewiesen und mit der Erhebung der Daten beauftragt. Im Verlauf wurde
ein Erinnerungsschreiben entwickelt, um alle Beteiligten auf den Stationen erneut auf die Studie
aufmerksam zu machen, damit bei infrage kommenden Patienten die verantwortliche Person

kontaktiert und ein Patienteneinschluss stattfinden konnte.

In regelmaligen Abstdnden wurden die teilnehmen Zentren durch die Studienleitung erneut an die
Studie erinnert und Zwischenstande der Datenerhebung telefonisch oder per E-Mail erfragt. Bei
Problemen der Anwendung wurden auch vor Ort Gesprache mit den Verantwortlichen der Studie

gefiihrt. So fand ein Austausch zwischen den einzelnen Priifzentren statt.

2.5 Messinstrumente

Die beiden untersuchten Messinstrumente RASS und CPOT wurden in der Einleitung bereits im Detail
vorgestellt. Da die RASS bereits seit vielen Jahren in einer deutschsprachigen Version auf
verschiedenen Intensivstationen genutzt wird, wurde hier auf eine erneute Ubersetzung des
Originals verzichtet. Die Ubersetzung des CPOT erfolgte im ersten Abschnitt der Studie entsprechend
internationaler Standards.” Dabei wurde der Bogen zunichst durch zwei Arzte unabhingig
voneinander vom Englischen ins Deutsche (ibersetzt. Diese beiden Versionen wurden miteinander
verglichen, bei unterschiedlichen Ergebnissen wurde sich auf eine gemeinsame Version verstandigt.
Diese deutsche Version wurde in der Folge von zwei englischsprachigen Muttersprachlern, die das
CPOT nicht kennen, zuriick ins Englische Ubersetzt. Auch hier wurden wieder diese beiden Versionen
miteinander verglichen, bei unterschiedlichen Ergebnissen wurde sich auf eine gemeinsame Version
verstindigt. Bei allen Nicht-Ubereinstimmungen mit der englischen Originalversion musste die

deutsche Ubersetzung revidiert werden.
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Die Erhebung der Messinstrumente im Rahmen der Messzeitpunkte geschah durch jeweils einen
Mitarbeiter des pflegerischen und des arztlichen Dienstes zeitgleich ohne gegenseitige Beeinflussung.
Dabei fanden die Messungen zeitgleich ohne gegenseitige Beeinflussung statt. Verbale und taktile

Reize konnten dabei entweder durch einen oder durch beide Mitarbeiter durchgefiihrt werden.

2.6 Weitere erhobene Daten

Vor Beginn der kontinuierlichen palliativen Sedierung wurden folgende Daten durch die betreuenden

Mitarbeiter erfasst und auf dem Prifbogen dokumentiert:

- Geschlecht

- Alter (Geburtsdatum)

- Grunderkrankung

- Aufnahmediagnose, falls abweichend von der Grunderkrankung
- Indikation zur Sedierung

- Palliative Prognostic Score (PaP-S)

- Glasgow Coma Scale (GCS)

- Numeric Rating Scale (NRS)

- Bewusstseinsgrad.

Alle Skalen und Messinstrumente standen dem Untersuchungsteam zur korrekten Erhebung in

schriftlicher Form zusammen mit dem Prifbogen zur Verfiigung (s. Anhang ).

2.6.1 Palliative Prognostic Score (PaP-S)
Die Erfassung des Palliative Prognostic Score (PaP-S) dient der Einschatzung der kurzfristigen
Uberlebensdauer anhand klinischer und biologischer Variablen. Er ist durch Tarumi et al. fiir den

Einsatz bei Palliativpatienten entwickelt und validiert worden.*

Erfasst werden Dyspnoe, Anorexie, der Karnofsky-lndex“, die klinische Prognose in Wochen, die
Leukozytenzahl und der Anteil der Lymphozyten. Anhand des errechneten Summenscores von
minimal 0 bis maximal 17,5 Punkten werden die Patienten den drei Gesamtwertgruppen zugeordnet,
wobei sich Wahrscheinlichkeiten von >70%, 30-70% und <30% ergeben, die nachsten 30 Tage zu
Uberleben (s. Tab. 3). Dieser Score wurde einmal zu Beginn der Datenerfassung durch die
beobachtenden arztlichen und pflegerischen Mitarbeiter zusammen mit den demographischen Daten

des Patienten erhoben.
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Nein 0
Dyspnoe

Ja 1

Nein 0
Anorexie

Ja 1

>50 0
Karnofsky-Index

10-40 2,5

>12 Wochen 0

11-12 Wochen 2

7-10 Wochen 2,5
Klinische Prognose

5-6 Wochen 4,5

3-4 Wochen 6

1-2 Wochen 8,5

Normal (4800-8500/pl) 0
Leukozyten Hoch (8501-11000/ul) 0,5

Sehr hoch (>11000/ul) 1,5

Normal (20-40%) 0
Anteil Lymphozyten Niedrig (12-19,9%) 1

Sehr niedrig (0%—-11,9%) 2,5
SUMME

0-5,5 >70%
Gesamtwert 5,6-11 30-70%

11,1-17,5 <30%

Tab. 3: Palliative Prognostic Score (PaP-S)

2.6.2 Glasgow Coma Scale (GCS)

Zur Quantifizierung des Bewusstseinsgrades wurde die Glasgow Coma Scale eingesetzt.*® Dieses
Messinstrument wurde bereits 1974 von den Neurochirurgen Teasdale und Jennet zur Beurteilung
der Vigilanz von Patienten mit Schadel-Hirn-Trauma entwickelt. Die drei Rubriken ,Augen 6ffnen”,
,Verbale Kommunikation” und ,Motorische Reaktion” werden mit 1 bis 4, 1 bis 5 und 1 bis 6 Punkten

bewertet, woraus sich eine Summe von minimal 3 (Koma) bis maximal 15 Punkten (volles

17




Bewusstsein) ergibt (s. Tab. 4). Die Erhebung geschah zu jedem Messzeitpunkt durch beide

Untersucher zeitgleich ohne gegenseitige Beeinflussung.

keine Reaktion 1
auf Schmerzreiz 2
Augen 6ffnen
auf Aufforderung 3
spontan 4
keine verbale Reaktion 1
unverstandliche Laute 2
Verbale Kommunikation unzusammenhdngende Worte 3
konversationsfahig, desorientiert 4
konversationsfahig, orientiert 5
keine Reaktion auf Schmerzreiz 1
auf Schmerzreiz Strecksynergismen 2
auf Schmerzreiz Beugesynergismen 3
Motorische Reaktion
ungezielte Schmerzabwehr 4
gezielte Schmerzabwehr 5
befolgt Aufforderungen 6

SUMME

Tab. 4: Glasgow Coma Scale (GCS)

2.6.3 Numeric Rating Scale (NRS)

Die weit verbreitete Numerische Rating-Skala (NRS)*” dient der Einschatzung der Schmerzstérke
durch den Patienten selbst. Im Rahmen der Studie wurde der noch wache, zur Aussage zum eigenen
Befinden fahige Patient gebeten, seine Schmerzen auf einer Skala von 0 (keine Schmerzen) bis 10
(starkste vorstellbare Schmerzen) einzustufen. Diese Erhebung konnte nur vor Beginn der Sedierung
bei bewusstseinsklaren Patienten stattfinden und wurde von den Untersuchern zeitgleich einmalig

zusammen mit dem Palliative Prognostic Score und den demographischen Daten erhoben.

2.6.4 Bewusstseinsgrad

Zur Einstufung des Bewusstseinsgrades wurde die Qualitat des Bewusstseins in vier Grade eingeteilt.

Der Grad normal beschreibt einen wachen, zu Ort, Zeit und Person orientierten Patienten, der
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prompt und adaquat reagiert. Der Bewusstseinsgrad delirant bedeutet bewusstseinsgestort oder
desorientiert, der Patient kann unter Halluzinationen leiden oder mit vegetativer Symptomatik
auffallen. Ein somnolenter Patient ist schlafrig, aber durch Ansprache erweckbar, er reagiert
verzogert, aber richtig. Der sopordse Patient dagegen schlaft und ist nur durch Schmerzreize
erweckbar, er reagiert nicht oder stark verzogert. Der Bewusstseinsgrad komatds bedeutet, dass der
Patient bewusstlos ist und keine Reaktion, auBer evtl. Abwehrbewegungen oder Spasmen auf
Schmerzreiz zeigt. Werte von 0 (wach) bis 4 (komatds) wurden zugeordnet. Die Erhebung geschah

durch beide Untersucher zeitgleich ohne gegenseitige Beeinflussung wahrend jedes Messzeitpunkts.

2.7 Messzeitpunkte

Nach Erhebung der demografischen Daten, der Grunderkrankung und Aufnahmediagnose, der
Indikation zur Sedierung sowie des oben genannten Scores PaP-S wurde vor Beginn der Sedierung
der Messzeitpunkt M1 erhoben. Dokumentiert wurden dabei die Glasgow Coma Scale (GCS), die
Einstufung des Bewusstseinsgrades (normal, delirant, somnolent, soporos, komatos), die Einstufung
der Schmerzen auf der Numerischen Ratingskala (NRS) durch den Patienten selbst sowie die zu
prifenden Messinstrumente Richmond Agitation Sedation Scale (RASS) und Critical Care Pain
Observation Tool (CPOT). Zuséatzlich wurden angewandte Medikamente inkl. Dosierungen

dokumentiert, es wurden Atem- und Herzfrequenz und das Auftreten von Schwitzen erhoben.

Die Erhebung von M1 geschah am wachen Patienten durch zwei unabhangige Beobachter (Arzt und
Pflege), die durch vorher festgelegte Kiirzel identifizierbar waren. Die Erfassung geschah zeitgleich,
jedoch ohne gegenseitige Einflussnahme oder Absprache. Nach Beginn oder wahrend der Sedierung
wurde der Messzeitpunkt M2 wieder durch zwei unabhangige Beobachter erfasst. Dieser bestand aus
drei Messzeitpunkten: M2a wurde vor, M2b wdhrend und M2c etwa 20 Minuten nach einer
notwendigen Intervention erhoben. Dies konnte beispielsweise eine Lagerung oder eine andere
Intervention sein, die durch ihre Durchflihrung Schmerz- oder Weckreize setzen kdnnte, was sich
gegebenenfalls in einer Anderung der Score-Werte widerspiegelt. Es sollte dabei zu einer
Mobilisation des Achsenskeletts kommen, damit eine signifikante Anderung der Messwerte
wahrscheinlich war. Schmerzhafte Stimuli, die nicht zur normalen Versorgung gehoérten, wurden
nicht gesetzt. Zum Zeitpunkt von M2c, also in ausreichendem Abstand nach der Intervention, sollten
die Werte dann wieder auf das Ausgangsniveau zuriickgegangen sein. Zu diesem Zeitpunkt war die
Einschdtzung von Schmerzen durch den Patienten selbst aufgrund der Sedierung nicht mehr moglich,
sodass sich die Erhebung auf GCS, Bewusstseinsgrad, RASS und CPOT reduzierte. Zusatzlich wurden

erneut Medikamente, Herz- und Atemfrequenz sowie das Auftreten von Schwitzen dokumentiert.
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Der Messzeitpunkt MX fand zu einem zeitlich frei wahlbaren Zeitpunkt wahrend der Sedierung statt.
Er war unterteilt in MXa und MXb und sollte durchgefiihrt werden, wenn nach Einschatzung des
behandelnden Arztes inakzeptabel hohe Schmerz- oder tiefe Sedierungswerte eine Anpassung der
Medikation erforderlich machten. MXa fand demzufolge vor Anderung der Medikation statt,
wihrend MXb nach einem angemessenen Zeitabstand die mogliche Anderung der Messwerte erhob.
Auch hier wurden zeitgleich durch zwei unabhidngige Beobachter die Variablen GCS,
Bewusstseinsgrad, RASS und CPOT, Medikamente mit Dosierungen, Atem- und Herzfrequenz und das

Auftreten von Schwitzen erfasst.

Alle Patientendaten und Messzeitpunkte wurden auf einem Priifbogen dokumentiert, der in allen
Prifzentren identisch war. Alle Skalen und Scores standen ebenfalls in gedruckter Form zur

Verfiigung (s. Anhang 1). Eine Ubersicht (iber die Messzeitpunkte bietet Tabelle 5.

Messzeitpunkt | Unterteilung und Zeitpunkte der Erhebung erhobene Daten
M1 vor Beginn der Sedierung NRS
- am wachen, bewusstseinsklaren Patienten GCS
- durch zwei unabhéangige Beobachter Bewusstseinsgrad
- zeitgleich ohne gegenseitige Einflussnahme CPOT
RASS
Atemfrequenz
Puls

Schwitzen ja/nein
Medikamente

M2 GCS
a) a) vor einer notwendigen Intervention (bspw. Lagerung mit | Bewusstseinsgrad
Mobilisation des Achsenskeletts) CPOT
b) b) waéhrend der Intervention RASS
c) c) etwa 20 Minuten nach der Intervention Atemfrequenz
Puls

Schwitzen ja/nein
Medikamente

MX GCS

a) a) vor notwendiger Anderung der Medikation (bspw. bei | Bewusstseinsgrad
inakzeptabel hohen Schmerz- oder tiefen | CPOT

b) Sedierungswerten) RASS

b) nach Anderung der Medikation in angemessenen | Atemfrequenz
Zeitabstand (der pharmakologischen Anschlagszeit des | Puls
entsprechenden Medikaments angepasst) Schwitzen ja/nein

Medikamente

Tab. 5: Ubersicht iiber Messzeitpunkte

2.8 Statistische Methoden
Alle statistischen Auswertungen wurden mit der Statistiksoftware SPSS (Statistical Package for the

Social Sciences) fur Windows durchgefiihrt. Sdmtliche Berechnungen wurden nur fir die
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Messzeitpunkte M1 und M2a-c durchgefiihrt, da fiir den Messzeitpunkt MX zu wenig vollstandige

Datensatze vorhanden waren und damit die Stichprobe zu klein wurde.

2.8.1 Reliabilitatstestung

Eines der Gutekriterien zur Beurteilung eines Tests ist der Reliabilitatskoeffizient. Er ist ein Mal der
formalen Genauigkeit, mit der ein Test erfasst wird.* Die Interrater-Reliabilitat gibt an, in wie weit
unterschiedliche Beobachter bei der Anwendung eines Tests an demselben zu beobachtenden Objekt
zu denselben Ergebnissen kommen. Wahrend der Datenerfassung wurden alle Daten durch jeweils
eine Pflegekraft und einen Arzt oder eine Arztin zum gleichen Zeitpunkt ohne gegenseitige
Einflussnahme erhoben. Die Auswertung der Interrater-Reliabilitdt erfolgte in der Studie im
unabhangigen Design durch einen nicht-parametrischen Vergleich von Messwerten zwischen
unterschiedlichen Ratern, also im Vergleich Arzt/Pflege. Um die Replizierbarkeit der Datenerhebung
zu belegen, wurde das MaR der Ubereinstimmung zwischen Arzt und Pflege mittels des
Korrelationskoeffizienten nach Spearman und des Cohens Kappa-Koeffizienten fir die zu
untersuchenden Skalen berechnet. Das Signifikanzniveau betrug p=0,05. Eine Retest-Untersuchung
zur Uberpriifung der Reproduktivitit, wie von Terwee gefordert, wurde nicht durchgefiihrt. Terwee

1. empfehlen die Untersuchung von Ordinalskalen mittels intraclass correlation coefficient (ICC)

ata
oder Cohens Kappa. Da durch Arzte und Pflegende jeweils eine GroRe auf derselben Skala statt auf
verschiedene Arten untersucht wurde, wurde nicht der ICC, sondern Cohens Kappa fiir die durch
unterschiedliche Rater erhobenen Messwerte berechnet. Des Weiteren fordern Terwee et al. eine
MindeststichprobengroRe von n=50 Patienten.”® Eine positive Reliabilititstestung kann dann laut

Terwee bestatigt werden, wenn eine Korrelation von mindestens 0,7 nachgewiesen wird.

2.8.2 Validitatstestung

Das wichtigste Gutekriterium ist die Validitat eines Tests. Sie gibt an, inwiefern ein Test wirklich das
Konstrukt misst, was er messen soll.** Die Uberpriifung der Validitat der Messinstrumente fand auf
vier verschiedenen Ebenen statt: die Untersuchung der Kriteriums-, der Konstrukt-, der

Diskriminierungs- und der Anschauungsvaliditat.

2.8.2.1 Kriteriumsvaliditat
Bortz & Doring definieren die Kriteriumsvaliditat als Korrelation zwischen den Testwerten und den
Kriteriumswerten (AuRenkriterium) einer Stichprobe.49 Sie liegt vor, ,wenn das Ergebnis eines Tests
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zur Messung eines latenten Merkmals [...] mit Messungen eines korrespondierenden manifesten
Merkmals [...] Gbereinstimmt [...]“.** Von konkurrenter Validitat (oder Ubereinstimmungsvaliditit)
spricht man, wenn Messung und Kriterium zur gleichen Zeit erhoben werden. Zur Messung der
Kriteriumsvaliditat wurden als AuBenkriterien Bewertungen durch die Untersucher angewandt, von
denen angenommen wurde, dass sie das Konstrukt valide erfassen. So wurden die nicht-
parametrischen Korrelationen der Werte der RASS mit den erhobenen Bewusstseinsgraden sowie der
Werte des CPOT mit den klinisch beobachteten Parametern wie Atem- und Herzfrequenz und dem
Auftreten von Schwitzen berechnet. Dazu wurden der Test nach Spearman-Rho fiir ordinale Daten

sowie der Mann-Whitney-U-Test fiir binare Daten verwendet. Als Signifikanzniveau wurde p=0,05

gewadhlt.

Die genannten AulRenkriterien Bewusstseinsgrade und Atem- und Herzfrequenz wurden als
,Goldstandard“ angenommen, da im klinischen Alltag eben diese Parameter taglich dazu verwendet
werden, um Schmerzen und Wachheit auf schnelle Weise zu beurteilen.*” Laut Terwee et al.* kann
die Kriteriumsvaliditat so untersucht werden, wenn die verglichenen Parameter argumentativ dem

,Goldstandard” entsprechen und Korrelationskoeffizienten von mindestens 0,7 berechnet werden.

2.8.2.2 Konstruktvaliditat

Bortz & Doring schreiben zur Konstruktvaliditat:

,Ein Test jst konstruktvalide, wenn aus dem zu messenden Zielkonstrukt
Hypothesen ableitbar sind, die anhand der Testwerte bestdtigt werden kénnen.
Anstatt ein einziges manifestes AufSenkriterium zu benennen, formuliert man ein
Netz von Hypothesen (iber das Konstrukt und seine Relationen zu anderen
latenten und manifesten Variablen. [...] Der Umstand, dass Testwerte so ausfallen,
wie es die aus Theorie und Empirie abgeleiteten Hypothesen vorgeben, kann als

Indiz fiir die Konstruktvaliditdt des Tests gewertet werden. “*

Laut der COSMIN Checkliste kann die Konstruktvaliditdt unterschieden werden in strukturelle
Validitat, Hypothesentests und ,cross-cultural validity”.50 Die strukturelle Validitdt ist ein
Gutekriterium dafir, dass das Messinstrument die Dimensionen des Konstrukts misst, die gemessen
werden sollen. Dies wird in unserer Studie untersucht. Das AusmaR der Ubereinstimmung von vorher
aufgestellten Hypothesen dagegen Uberpriifen wir nicht, ebenso wenig wird die ,cross-cultural

validity“ gemessen, also die Ubereinstimmung zwischen den {bersetzten und den originalen
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Messinstrumenten. Die Uberpriifung der Konstruktvaliditit geschah durch Berechnung der nicht-
parametrischen Korrelationen der Werte der RASS mit den Werten der GCS sowie der nicht-
parametrischen Korrelationen des CPOT mit den Werten der NRS. Es wurde der Test nach Spearman-
Rho fir ordinale Daten angewandt. Als Signifikanzniveau wurde p=0,05 gewahlt. Terwee et al.
fordern eine positive Korrelation in mindestens 75% der verglichenen Items bei einer Patientenzahl

von mindestens n=50.*

2.8.2.3 Diskriminationsvaliditat

Die Messung zu verschiedenen Zeitpunkten wahrend der Sedierung diente dem Nachweis der
Diskriminationsvaliditat. Wir gingen davon aus, dass sich im Prozess der Sedierung Situationen
ergeben, in denen eine Anpassung der Sedierung notwendig wird. Diese Situationen sollten sich in
einer signifikanten Anderung der Ergebnisse der Messinstrumente vor und nach der Anpassung der

Medikamente zeigen.

Die Auswertung der Diskriminations-Validitdt erfolgte im Wilcoxon-Vorzeichenrangtest durch einen
nicht-parametrischen Vergleich von Mittelwerten zwischen verschiedenen Zeitpunkten vor, wahrend
und nach stimulierender Prozedur (Messpunkte M2a-c). Jede Erhebung durch einen Arzt/eine Arztin
und eine Pflegekraft wurde dabei als eigene Messung gewertet. Die Anderung der Messwerte aus
den zu prifenden Messinstrumenten sollte signifikant sein bei Mobilisation oder Stimulation
wahrend des Messpunkts M2. Gepriift wurden die Veranderungen der Messwerte zwischen den
Messzeitpunkten M2a und M2b sowie M2b und M2c, also vor, wahrend und nach einer

stimulierenden Prozedur wie einer Lagerung. RASS und CPOT wurden erneut getrennt beobachtet.

2.8.2.4 Anschauungsvaliditat

In einem zweiten Studienabschnitt fand in den teilnehmenden Zentren eine schriftliche Follow-up-
Befragung der Arzte/Arztinnen und Pflegenden statt. Zum Nachweis der Anschauungsvaliditit
wurden die befragten Personen in einer anonymen Befragung gebeten, die praktische
Anwendbarkeit und den klinischen Nutzen der Skalen zu beurteilen. Der Fragebogen wurde in
Anlehnung an einen von Gelinas™ entwickelten Fragebogen zur Anwendbarkeit des CPOT sowie an
einen von Bush et al.** genutzten Fragebogen, der im Zusammenhang mit einer Validierungsstudie
zur RASS angewandt wurde, entwickelt. Die urspriinglich in englischer Sprache verfassten Fragen
wurden Ubersetzt, an die aktuelle Studie und die Zentren angepasst und erweitert. Durch drei
erfahrene Wissenschaftler wurde der Fragebogen kritisch Giberarbeitet. Beteiligt waren die Direktorin
der Klinik und Poliklinik far Palliativmedizin des Universitatsklinikums Minchen (Prof. Dr. med. C.
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Bausewein), eine Assistenzarztin der Klinik fir Anasthesiologie und der Klinik fir Palliativmedizin (Dr.
med. |. Kiesewetter) und ein Psychologe und Lehrbeauftragter fur Palliativmedizin am Klinikum

Rechts der Isar Miinchen (Prof. Dr. Dipl.-Psych. M. Fegg).

Erhoben wurden demographische Daten wie Alter, Geschlecht, Beruf (Arzt oder Pflege) und
Berufserfahrung im intensiv- und palliativmedizinischen Bereich. Weiterhin wurde ermittelt, wie
haufig die untersuchten Messinstrumente bisher durch den jeweiligen Anwender genutzt wurden.
Jeweils bezliglich der CPOT und der RASS sollten Aussagen zur Durchfihrbarkeit und zum klinischen
Nutzen der Messinstrumente im Rahmen von geschlossenen Fragen mittels einer 5-stufigen Likert-
Skala bewertet werden (,,stimme gar nicht zu“, ,stimme eher nicht zu“, ,unentschlossen”, ,stimme
ein wenig zu” und ,stimme voll zu“; s. Anhang Il). Erhoben wurden evaluative Aussagen zur
Verstandlichkeit, zur Anwendbarkeit und zum klinischen Nutzen der Messinstrumente. Die Daten
wurden mittels Excel-Tabellen fir CPOT und RASS getrennt zusammengefasst, die prozentualen
Anteile berechnet und fir jede Frage separat grafisch dargestellt. Des Weiteren wurden sieben
Freitext-Fragen gestellt. Dabei wurden Vor- und Nachteile der Messinstrumente und Anderungs-
oder Anpassungsvorschlage abgefragt, aullerdem personliche Erfahrungen im Umgang mit Skalen im
Allgemeinen, im jeweiligen Zentrum des Anwenders sowie in der Palliativmedizin speziell. Alle
Antworten auf die Freitext-Fragen wurden ebenfalls in die Excel-Tabelle Gbernommen, dhnliche

Antworten wurden thematisch zusammengefasst.

Die Fragebdgen wurden nach Abschluss des ersten Studienteiles am 17. Juni 2015 in die
teilnehmenden Zentren gegeben. Personlich, telefonisch und in E-Mails wurden die Anwender in den
vier Zentren mehrfach auf die Teilnahme hingewiesen, Verantwortliche wurden gebeten, allen an der
Datenerhebung beteiligten Arzten/Arztinnen und Pflegekriften den Fragebogen auszuhindigen. Die

Teilnehmer hatten bis Oktober 2015 Zeit, die Fragebogen auszufillen.

2.9 StichprobengroBe

Nach einem Zeitraum von etwa einem Jahr wurde anhand der bis dahin erhobenen Daten eine
Berechnung der StichprobengréfRe durchgefiihrt. Diese ergab eine notwendige Zahl nicht-sedierter
Patienten von n=52 und sedierter Patienten von n=46. AnschlieBend wurden die teilnehmenden
Zentren erneut auf die Notwendigkeit des vermehrten Patienteneinschlusses in die Studie
hingewiesen. Es wurde betont, dass auch Datensatze lediglich mit der Erhebung des Messzeitpunktes

M1 in die Auswertungen mit aufgenommen werden kénnen.
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2.10 Ethikvotum

Bei dieser Studie handelt es sich um eine Beobachtungsstudie. Das bedeutet, es fanden zu keinem
Zeitpunkt Interventionen statt, die nicht auch ohne die Studie stattgefunden hatten. Die Sedierung
jedes eingeschlossenen Patienten fand im Rahmen der bestmdoglichen, palliativen Therapie statt und
nicht aufgrund der Aufnahme in die Studie. Nach Erstellung eines Priifplans sowie Priifbogens
wurden Ethikantrage bei den zustdndigen Ethikkommissionen der Universitdten Witten/Herdecke
und Ddusseldorf eingereicht. Es lagen Ethikvoten mit der Antragsnummer 81/2011 aus

Witten/Herdecke und der Studiennummer 3795 aus Disseldorf vor.

Jeder Patient wurde in einem Aufklarungsgesprach ausfihrlich durch den behandelnden Arzt tiber
die Studie aufgeklart und gebeten, eine schriftliche Einverstandniserklarung zu unterschreiben. Die
Einverstandniserklarung von Angehorigen alleine war nicht ausreichend. Die Patientendaten wurden
verschlisselt und jedem Patienten wurde eine ldentifikationsnummer zugeordnet, sodass eine

anonyme Datenerhebung moglich war.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Datenerhebung

Insgesamt wurden zwischen Februar 2012 und Juli 2013 28 Patienten in die Studie aufgenommen.
Der Patienteneinschluss wurde fir einen Zeitraum von ungefahr einem Jahr geplant, jedoch wurde
bereits einige Wochen vor Ende des anvisierten Zeitrahmens deutlich, dass die Dauer nicht
ausreichend geplant war, weil die Zahl der Patienteneinschliisse und die Zahl kompletter
Datenerhebungen aller Messzeitpunkte zu gering waren. Daher wurde der Erhebungszeitraum um
sieben Monate bis zum 31.07.2013 verlangert und der letzte Patient wurde am 11. Juli 2013 in die
Studie aufgenommen. Vollstandige Datensatze mit allen Messzeitpunkten konnten nur in zehn Fallen
erhoben werden. Griinde fiir die nicht mehr erhobenen Patientendaten waren nicht immer
dokumentiert oder eruierbar, in mehreren Fallen verstarb der Patient vor Erhebung aller Messpunkte

(s. Abb. 1).

Insgesamt wurden 178 Messungen erhoben. Im Messzeitpunkt M1 (vor Beginn der Sedierung)
wurden 48 Messungen an 28 Patienten erhoben. Im Messzeitpunkt M2a (vor einer notwendigen
Intervention) konnten 35 Messungen an 22 Patienten erhoben werden. 28 Messungen an 18
Patienten wurden im Messzeitpunkt M2b (wahrend der notwendigen Intervention) und 27
Messungen an 17 Patienten im Messzeitpunkt M2c (nach der notwendigen Intervention)
durchgefiihrt. Im Messzeitpunkt MXa (vor einer notwendigen Anderung der Medikation) wurden
noch 23 Messungen an 14 Patienten und im Messzeitpunkt MXb (nach der notwendigen Anderung
der Medikation) noch 17 Messungen an zehn von urspriinglich 28 Patienten erhoben. Die Zahlen und

Daten zu den aus der Studie ausgeschiedenen Patienten sind in Abbildung 1 aufgefihrt.
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M1: n=28
(vor Beginn der Sedierung)
Dusseldorf: n=13

K6In-Merheim: n=10
Wuppertal: n=4

Minchen: n=1

M2a: n=22

(vor einer notwendigen
Intervention)

Diisseldorf: n=10
KoIn-Merheim: n=9
Wuppertal: n=2

Miinchen: n=1

M2b: n=18
(wdhrend der notwendigen
Intervention)

Dusseldorf: n=9
K6In-Merheim: n=7
Wuppertal: n=1

Minchen: n=1

M2c: n=17
(nach der notwendigen
Intervention)

Dusseldorf: n=9
KoIn-Merheim: n=6
Wuppertal: n=1

Miinchen: n=1

MXa: n=14
(vor notwendiger Anderung
der Medikation)

Dusseldorf: n=7
KéIn-Merheim: n=6
Wuppertal: n=0
Miinchen: n=1

MXb: n=10
(nach notwendiger Anderung
der Medikation)

Disseldorf: n=7

K6In-Merheim: n=2

Wuppertal: n=0

Miinchen: n=1

Abb. 1: Dropouts

¢ Dropouts(n=6): Grunderkrankung und Aufnahmeidagnose

*Met. Bronchial-Ca. (Delir), Dusseldorf
¢ Ovarial-Ca. (Dyspnoe), Dusseldorf

¢ Penis-Ca. (Dyspnoe), Dusseldorf

¢ Lungenfibrose (Dyspnoe), KéIn

¢ Prostata-Ca. (ANV), Wuppertal
*Magen-Ca. (Cholestase), Wuppertal

¢ Dropouts (n=4): Grunderkrankung und Aufnahmeidagnose
*Bronchial-Ca. (Dyspnoe, neurol. Sympt.), Dusseldorf
eBronchial-Ca. (Schmerzen), K6In
¢ Akute auf chron. Niereninsuff. (Dialyseabbruch), Kéln
¢ Schilddrisen-Ca. (Dyspnoe), Wuppertal

¢ Dropouts (n=1): Grunderkrankung und Aufnahmeidagnose
¢ Mamma-Ca. (Erbrechen b. Subileus), Kéln

e Dropouts (n=6): Grunderkrankung und Aufnahmeidagnose
e Colon-Ca. (Unruhe), Dusseldorf
¢ Cervix-Ca. (Dyspnoe), Dusseldorf
*Malignes Melanom (Agitation), Dusseldorf
*Prostata-Ca. (Schmerzen), KéIn
e Bronchial-Ca. (Dyspnoe, Angst), KéIn
Sigma-Ca. (Angst), Wuppertal

Dropouts (n=4): Grunderkrankung und Aufnahmeidagnose
*Bronchial-Ca. (Schmerzen), Kéln

*Bronchial-Ca. (Dyspnoe), K6In

eBronchial-Ca. (Schmerzen), K6In

¢ Akute auf chron. Niereninsuff. (Dialyseabbruch), Kéln
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3.2 Verteilung auf die Priifzentren

Von den 178 Messungen wurden 58,4% (n=104) der Messungen durch das Interdisziplindre Zentrum
fir Palliativmedizin der Universitatsklinik Disseldorf fir die Studie erhoben, 27% (n=48) der
Messungen stammten von der Palliativstation des Krankenhauses Koéln-Merheim, 14 Messungen
(7,9%) wurden auf der Palliativstation des HELIOS-Klinikums Wuppertal erhoben und 12 Messungen
(6,7%) stammten aus dem Interdisziplindren Zentrum fir Palliativmedizin des Klinikums der

Universitdat Minchen (s. Abb. 2).
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50 -
2.
7
40 -
2. B Miinchen
30 - s
Wuppertal
2. 9
M Ko6In-Merheim
20 1 m Disseldorf
10 -
O T T T T T
M1 M2a M2b M2c Mxa Mxb
(n=48) (n=35) (n=28) (n=27) (n=23) (n=17)

Abb. 2: Verteilung der Messung auf teilnehmende Zentren (n=178)

3.3 Soziodemographische und klinische Daten

Das Altersspektrum reichte von 46 bis 87 Jahren, der Median betrug 67 Jahre. 13 (46%) der 28
Patienten waren weiblich und 15 mannlich (54%), die Verteilung der Geschlechter war in den vier
Priifzentren dhnlich. Der Palliative Prognostic Score (PaP-S) lag in mehr als Dreiviertel der Falle unter
30% (n=22), in nur einem Fall (3,6%) war er grofRer als 70%. Die Grunderkrankungen der
aufgenommenen Patienten waren breit gestreut. Uber 85% der Patienten (n=24) litten an einer
Tumorerkrankung, davon acht (28,5%) an einem Bronchialkarzinom, fiinf Patienten (18%) an einem
Tumor des Gastrointestinaltraktes, vier Patienten (14,3%) an einem gynakologischen Tumor und
weitere vier Patienten an einem urologischen Tumor (14,3%). Weitere Tumorerkrankungen waren
ein Malignes Melanom, ein Multiples Myelom und ein Schilddriisenkarzinom. Nichttumordse

Grunderkrankungen lagen bei vier Patienten (14,3%) vor, dazu zdhlten die Amyotrophe
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Lateralsklerose (ALS), die terminale Niereninsuffizienz, Leberzirrhose und Lungenfibrose.

Ubersicht tiber die soziodemografischen Daten zeigt Tabelle 6.

Eine

Pat.-ID | Alter | Geschlecht | Zentrum PaP-S Grunderkrankung

1 72 mannlich Dusseldorf <30% Adeno-Ca. des Colons

2 75 mannlich Dusseldorf <30% Bronchial-Ca.

3 65 mannlich Dusseldorf <30% Bronchial-Ca.

4 65 weiblich Dusseldorf <30% Ovarial-Ca.

5 54 weiblich Disseldorf <30% Sigma-Ca.

6 82 weiblich Dusseldorf <30% Cervix-Ca.

7 77 mannlich Disseldorf k.A. Malignes Melanom

8 48 mannlich Dusseldorf <30% Penis-Ca.

9 76 mannlich Dusseldorf <30% Multiples Myelom, COPD

10 73 mannlich Dusseldorf <30% Urothel-Ca.

11 75 weiblich Wuppertal 30-70% Schilddriisen-Ca.

12 68 mannlich Wuppertal 30-70% Prostata-Ca.

13 49 weiblich Wuppertal 30-70% Sigma-Ca.

14 76 mannlich Wuppertal 30-70% Magen-Ca.

15 71 mannlich KéIn-Merheim | <30% Bronchial-Ca., multiple intracerebrale
Blutungen

16 63 mannlich KéIn-Merheim | <30% Prostata-Ca.

17 61 mannlich KéIn-Merheim | <30% Bronchial-Ca.

18 64 mannlich KéIn-Merheim | <30% Pancreas-Ca.

19 71 weiblich Miinchen <30% Mamma-Ca.

20 46 weiblich Dusseldorf <30% Bronchial-Ca.

21 60 weiblich Dusseldorf <30% Leberzirrhose

22 74 weiblich Dusseldorf <30% Bronchial-Ca.

23 46 weiblich KéIn-Merheim | <30% Mamma-Ca.

24 65 mannlich KéIn-Merheim | <30% Bronchial-Ca.

25 67 mannlich Kéln-Merheim | >70% rapid progressive Lungenfibrose

26 78 weiblich Kéln-Merheim | <30% Amyotrophe Lateralsklerose

27 65 weiblich KéIn-Merheim | <30% Bronchial-Ca.

28 67 weiblich KéIn-Merheim | <30% terminale Niereninsuffizienz

Tab. 6: Soziodemographische Daten (PaP-S= Palliative Prognostic Score; Ca.=Carcinom)
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3.3.1 Aufnahmediagnose

Bei der Aufnahmediagnose (s. Abb. 3) waren Mehrfachnennungen moglich. Zu den am héaufigsten
genannten Aufnahmediagnosen zdhlten Schmerzen in 32%, sowie Dyspnoe und Organversagen in
jeweils 25% der Falle. Bei etwa jedem siebten Patienten waren Verschlechterung des

Allgemeinzustands, Ubelkeit, Aszites und das palliative Konzept als Patientenwunsch Grund fiir die

Aufnahme.
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Abb. 3: Aufnahmediagnosen (Mehrfachnennungen maéglich; n=28)

3.3.2 Indikation zur palliativen Sedierung

Auch bei der Indikation zur palliativen Sedierung waren Mehrfachnennungen erlaubt. Abbildung 4
zeigt, dass die am haufigsten genannten Indikationen Unruhe/Stress/Agitation in 43% sowie Dyspnoe
bei knapp 40% der Patienten waren. Der Patientenwunsch war bei nahezu jedem fiinften Patienten
mit ausschlaggebend. Terminales Delir und Schmerzen wurden etwa bei jedem siebten Patienten als

Indikation zur Sedierung genannt.
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Abb. 4: Indikation zur Sedierung (Mehrfachnennungen moglich; n=28)

3.4 Medikamente

3.4.1 Benzodiazepine

Zu den im Rahmen der palliativen Sedierung eingesetzten Benzodiazepine zahlten Midazolam,
Lorazepam und Oxazepam. Zum Zeitpunkt des Messpunkts M1, also vor Beginn der palliativen
Sedierung wurden bei 18 Patienten noch keine Benzodiazepine eingesetzt, bei sieben Patienten

wurde bereits Midazolam eingesetzt, bei zwei Patienten Lorazepam und bei einem Oxazepam.
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15 - M Lorazepam
B Midazolam
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0 T T T T T l

M1 (n=28) M2a (n=22) M2b (n=18) M2c(n=17) MXa (n=14) MXb (n=10)

wu
1

Abb. 5: Benzodiazepine
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Bei allen weiteren Messzeitpunkten war Midazolam das einzige genutzte Benzodiazepin, wie in
Abbildung 5 ersichtlich. Im Messzeitpunkt M2a (vor einer notwendigen Intervention) wurde bei 95%
der Erhebungen (n=21) eine Sedierung mit Midazolam durchgefiihrt. Die Dosierungen waren weit
gestreut mit einem Range von 0,1-0,49 mg/h in 3/21 Fallen bis hin zu >2,5 mg/h in 1/21 Féllen (s.
Abb. 6). In einem Fall wurde kein Benzodiazepin appliziert, es fand eine alleinige Opioid-Sedierung

statt.

Im Messpunkt M2b (wahrend einer notwendigen Intervention) waren Daten von 17 Patienten mit
Midazolam-Dosierungen dokumentiert. Es fanden sich fast exakt gleiche Dosierungen wie im
Messpunkt M2a, mit einem Range von 0,5-0,99 mg/h, lediglich in zwei Fallen fand sich eine Erhohung
der Dosierung im Vergleich zum vorherigen Messpunkt (s. Abb. 6). Weiterhin wurde in einem Fall

kein Benzodiazepin eingesetzt, es handelte sich um eine alleinige Sedierung mit Opioiden.

In Messpunkt M2c waren in 15 Datensadtzen Midazolam-Dosierungen dokumentiert. Hier waren
Dosissteigerungen ersichtlich (s. Abb. 6). Die Dosierungen waren mit einem Range von 0,5-0,99 mg/h
dokumentiert, es fand sich nur in einem Fall eine Dosierung von 0,1-0,49 mg/h (bei den Messpunkten
M2a und M2b waren es drei Félle gewesen). Eine Dosierung von >2 mg/h war nur in zwei Fallen
notwendig. Bei zwei erhobenen Messungen waren die Patienten nicht mit einem Benzodiazepin

sediert.

Im Messpunkt MXa (vor notwendiger Anderung der Medikation) waren 13 Midazolam-Dosierungen
dokumentiert, ein Patient erhielt weiterhin kein Benzodiazepin. Die Dosierungen des Midazolams
waren zu diesem Zeitpunkt hoher als zuvor (s. Abb. 9). Nur in zwei von 13 Messungen wurde mit
Dosierungen <1 mg/h sediert, drei der sedierten Patienten erhielten eine Dosis von 1,0-1,49 mg/h
und ebenfalls drei der sedierten Patienten erhielten eine Dosis von 2,0-2,49 mg/h. Bei funf der 13

Patienten war keine Dosierung angegeben.

Im Messpunkt MXb (nach notwendiger Anderung der Medikation) waren zehn Fille dokumentiert, in
denen eine Midazolam-Sedierung stattfand. Im Vergleich zu den anderen Messpunkten war keine
Messung ohne ein Benzodiazepin dokumentiert. Die Dosierungen waren erneut héher als in den
vorhergehenden Messpunkten (s. Abb. 6). Zu diesem Zeitpunkt war in keinem Fall eine Dosierung
<0,5 mg/h dokumentiert. In drei von zehn dokumentierten Fillen war eine Dosierung von 2-2,49
mg/h notwendig. In weiteren drei Fallen war keine Dosierung angegeben. Neben den genannten
Benzodiazepinen und Analgetika, deren Auswertung in Kap. 3.4.2 folgt, wurden keine Medikamente

zur Sedierung eingesetzt.
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Abb. 6:

3.4.2

Eingesetzte Analgetika waren in den vier Zentren sowohl Opioid-Analgetika als auch Nicht-Opioid-
und Co-Analgetika. Auch hier waren Mehrfachnennungen moglich. Das am haufigsten genutzte
Analgetikum war Morphin bei etwa 50% der Patienten zu jedem Messzeitpunkt. Weitere Opioid-
Analgetika waren Hydromorphon bei 15-25% der Patienten, Fentanyl bei drei Patienten zu den
Messzeitpunkten M1 und M2a sowie Tapentadol in einem Fall zum Messzeitpunkt M1. Die Verteilung
auf die Messzeitpunkte ist aus Abbildung 7 ersichtlich. Einziges genanntes Nicht-Opioid-Analgetikum
war Novaminsulfon, das in allen Messzeitpunkten bei einem Viertel der Patienten eingesetzt wurde.

Als Co-Analgetikum wurde Pregabalin bei vier Patienten in den ersten beiden Messzeitpunkten

Midazolam-Gaben nach Messpunkten

Analgetika

eingesetzt.

14 -

12 4 m Hydromorphon
10 - B Fentanyl

8 - m Tapentadol

6 -

4 -

: ]
0 A T T T T )

B Morphin

M1 (n=28) M2a (n=22) M2b (n=18) M2c (n=17) MXa (n=14) MXb (n=10)

Abb. 7: Analgetika (Mehrfachnennungen maoglich)
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3.4.3 Sonstige Medikamente

Weitere Medikamentenapplikationen wurden neben Analgetika und Benzodiazepinen dokumentiert,
Mehrfachnennungen waren moglich. In 17 Datensatzen wurden keine weiteren Medikamente
dokumentiert. Zu den genannten Medikamenten zdhlten in gleicher Haufigkeit mit je drei
Nennungen (11%) Antiemetika, Kortikosteroide, Diuretika und Neuroleptika. In zwei Fallen (7%)
waren Parasympatholytika genannt und in drei Fallen (11%) waren weitere Medikamente aus der

Vormedikation dokumentiert (L-Thyroxin, Propanolol, Pantoprazol).

3.5 Statistische Daten

3.5.1 Werte der RASS und des CPOT

Beim ersten Messzeitpunkt M1 wurden Erhebungen an 28 Patienten durchgefiihrt (s. Tab. 7). Fur das
CPOT wurden in 48 einzelnen Messerhebungen Werte zwischen 0 und 8 erhoben (Median: 2), fir die
RASS Werte von -6 bis 3 (Median: -0,5). Im Messzeitpunkt M2a wurden in 35 Messerhebungen Daten
an 22 palliativ sedierten Patienten erhoben (s. Tab. 7). Das CPOT lag dabei zwischen 0 und 6 (Median:
2) und die RASS bei -6 bis 2 (Median: -2). Im Messzeitpunkt M2b wurden 28 Erhebungen an 18
Patienten durchgefiihrt, das CPOT lag zwischen 0 und 7 (Median: 1), die RASS zwischen -6 und 4
(Median: -2,5). Im Messzeitpunkt M2c wurden 27 Erhebungen an 17 Patienten durchgefiihrt mit
einem CPOT zwischen 0 und 8 (Median: 1) und einer RASS von -6 bis 3 (Median: -2). Zum
Messzeitpunkt MXa konnten 23 Messerhebungen an 14 Patienten dokumentiert werden (CPOT: 0-6,
Median: 1/ RASS: -6-2, Median: -3). Der letzte Messzeitpunkt MXb wurde an 10 Patienten erhoben,
es wurden 17 Erhebungen durchgefihrt (CPOT: 0-1; Median: 0/RASS: -6-1, Median: -4).
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Pat-ID M1 M2a M2b M2c MXa MXb
CPOT RASS CPOT | RASS CPOT | RASS CPOT | RASS CPOT | RASS CPOT | RASS
1 4 -3 4 -3 3 -4 0 -5 k.A. k.A. k.A. k.A.
3 -4 2 -4 2 -4 0 -5 k.A. k.A. k.A. k.A.
2 1 0 0 -2 0 0 2 -1 2 -2 1 -3
0 -1 0 -2 1 0 2 -1 2 -3 0 -3
3 3 -4 1 -5 1 -5 1 -5 1 -5 1 -5
2 -6 1 -6 1 -6 1 -6 1 -6 1 -6
4 2 -1 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
1 -2 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
5 2 0 2 -1 3 -1 3 -1 3 -2 0 -3
2 -1 2 -1 3 -1 2 -1 1 -2 0 -5
6 3 -3 2 -5 2 -5 1 -5 k.A. k.A. k.A. k.A.
2 -4 2 -5 3 -4 1 -6 k.A. k.A. k.A. k.A.
7 3 2 2 1 2 -1 0 -2 k.A. k.A. k.A. k.A.
6 2 5 1 1 -1 1 -2 k.A. k.A. k.A. k.A.
8 0 0 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 2 -3 0 -5
3 -1 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
9 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. 3 -3 0 -5
4 1 1 -4 1 -4 1 -4 1 -4 1 -6
10 4 1 2 -4 1 -5 1 -5 2 -2 0 -3
4 1 0 -4 1 -3 0 -4 1 -2 0 -3
11 0 0 0 0 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
0 0 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
12 0 0 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
0 0 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
13 2 0 1 -2 0 -2 2 -2 k.A. k.A. k.A. k.A.
2 0 1 -2 0 -2 2 -2 k.A. k.A. k.A. k.A.
14 0 -2 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
15 1 1 0 -3 4 1 1 1 4 1 k.A. k.A.
1 1 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
16 3 -1 2 -2 2 -2 2 -2 k.A. k.A. k.A. k.A.
3 1 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
17 5 2 6 1 7 2 7 2 0 -3 k.A. k.A.
k.A. k.A. k.A. 0 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
18 3 -1 1 -2 4 -2 0 -2 4 0 0 -4
k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
19 4 -2 0 -5 0 -6 0 -6 1 -3 0 -4
4 -2 0 -5 0 -6 0 -6 1 -4 1 -4
20 1 -3 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
1 -3 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
21 0 -1 1 -6 1 -6 1 -6 1 -6 1 -6
0 -1 0 -6 1 -6 0 -6 1 -4 1 -4
22 1 -1 4 -1 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
1 -1 5 2 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
23 0 0 2 -1 0 4 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
24 2 1 4 1 2 -1 8 3 k.A. k.A. k.A. k.A.
k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
25 2 3 k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
26 1 1 2 -2 2 -3 0 0 2 -2 1 1
k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A. k.A.
27 5 -2 3 -2 k.A. k.A. k.A. k.A. 6 -3 k.A. k.A.
3 -2 3 -3 k.A. k.A. k.A. k.A. 5 2 k.A. k.A.
28 8 3 0 -4 k.A. k.A. k.A. k.A. 0 -5 k.A. k.A.
8 3 5 -4 k.A. k.A. k.A. k.A. 0 -5 k.A. k.A.
Median | 2 -0,5 2 -2 1 -2,5 1 -2 1 -3 0 -4
Range 0-8 -6-3 0-6 -6-2 0-7 -6-4 0-8 -6-3 0-6 -6-2 0-1 -6-1

Tab. 7: Datenerhebungen zu den Messzeitpunkten (k.A.=keine Angabe; M1-M2c: Messzeitpunkte)
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3.5.2 Reliabilitdtstestung

Zur Priifung der Interrater-Reliabilitat zwischen Arzten/Arztinnen und Pflegekriften wurden Cohens
Kappa und der Korrelationskoeffizient nach Spearman fiir das MaR der Ubereinstimmung fiir die
erhobenen Daten der RASS und des CPOT berechnet. Insgesamt wurden Erhebungen durch 30

verschiedene Rater durchgefihrt.

Fir alle in die Statistik eingegangenen Messzeitpunkte konnten signifikante mittlere oder starke
Korrelationen zwischen den erhobenen Messwerten der arztlichen und denen der pflegerischen
Mitarbeiter festgestellt werden (s. Tab. 8). In allen Messzeitpunkten wurden fiir die Werte des RASS
starke Korrelationen nach Spearman nachgewiesen mit Korrelationskoeffizienten >0,9. Der Cohens
Kappa zeigte mittlere bis starke Korrelationen. Fiir das CPOT konnte bis auf den Messzeitpunkt M2a
ebenfalls immer eine starke Korrelation nach Spearman nachgewiesen werden. Der Cohens Kappa

zeigte mittlere Korrelationen in den Messzeitpunkten M1, M2a und M2c.

Anzahl Korrelation
Skala Messzeitpunkt | paarweiser nach p Cohens Kappa p
Erhebungen | SPearman
RASS | M1 20 0,936 <0,0001 | 0,655 <0,0001
M2a 13 0,969 <0,0001 | 0,777 <0,0001
M2b 10 0,983 <0,0001 | 0,802 <0,0001
M2c 10 0,981 <0,0001 | 0,782 <0,0001
CPOT | M1 20 0,818 <0,0001 | 0,598 <0,0001
M2a 13 0,692 <0,0001 | 0,642 <0,0001
M2b 10 0,935 <0,0001 | 0,708 <0,0001
M2c 10 0,880 <0,0001 | 0,667 <0,0001

Tab. 8: Interrater-Reliabilitdt (M1-M2c: Messzeitpunkte)

3.5.3 Validitatstestung

3.5.3.1 Kriteriumsvaliditdt RASS

Zur Uberpriifung der Kriteriumsvaliditdt der RASS wurden Korrelationskoeffizienten zu den vom
gleichen Anwender erhobenen Werten fiir den Wachheitsgrad (0-4) berechnet. Alle berechneten

Korrelationskoeffizienten waren signifikant.

Im Messzeitpunkt M1 wurde fiir die durch Arzte/Arztinnen erhobenen Werte fiir RASS und
Wachheitsgrad eine schwache Korrelation mit 0,414 (p=0,028) nachgewiesen. Fiir die von
Pflegekraften erhobenen Werte betragt der Korrelationskoeffizient fir RASS und Wachheitsgrad

0,392 (p=0,043). Im Messzeitpunkt M2a wurden sowohl fiir die von Arzten/Arztinnen erhobenen
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Werte flr RASS und Wachheitsgrad als auch fiir die von Pflegekrdften erhobenen Daten starke
Korrelationen berechnet. Im Messzeitpunkt M2b betragt der Korrelationskoeffizient fir die von
Arzten/Arztinnen erhobenen Werte fiir RASS und Wachheitsgrad 0,789 (p=0,0001) und fiir die von
Pflegekraften erhobenen Werte 0,780 (p=0,0002), was in beiden Fallen einer mittleren Korrelation
entspricht. Im Messzeitpunkt M2c wurden starke Korrelationen nachgewiesen. Der
Korrelationskoeffizient fir die von drztlichen Untersuchern erhobenen Werte fiir RASS und
Wachheitsgrad betragt 0,930 (p<0,0001) und fir die von Pflegekraften erhobenen Daten 0,880
(p<0,0001).

Tabelle 9 zeigt die Korrelationskoeffizienten zwischen RASS und Wachheitsgrad fiir die Uberpriifung

der Kriteriumsvaliditit getrennt fiir Arzte/Arztinnen und Pflegekrafte.

Messzeitpunkt Berufsgruppe Korrelationskoeffizient | Signifikanz | n

M1 Arzte 0,414 0,0283 28
Wachheitsgrad — RASS Pflege 0,392 0,0433 27
M2a Arzte 0,917 <0,0001 22
Wachheitsgrad — RASS Pflege 0,864 <0,0001 21
M2b Arzte 0,789 0,0001 18
Wachheitsgrad — RASS Pflege 0,780 0,0002 17
M2c Arzte 0,930 <0,0001 17
Wachheitsgrad — RASS Pflege 0,880 <0,0001 16

Tab. 9: Kriteriumsvaliditdt RASS (M1-M2c: Messzeitpunkte; n=Zahl der Patienten)

3.5.3.2 Kriteriumsvaliditdat CPOT

Die CPOT misst die Schmerzstadrke. Es wurde der Korrelationskoeffizient dieser Ergebnisse mit den
Werten der klinisch beobachteten Parameter berechnet. Zur Einschatzung der Schmerzstarke
dienten Atem- und Herzfrequenz, die von Arzt und Pflege gemessen wurden. Die Mittelwerte der
erhobenen Frequenzen wurden verglichen mit den Werten der CPOT. Tabelle 10 zeigt die
errechneten Korrelationskoeffizienten der Vergleiche CPOT mit Atem- bzw. Herzfrequenz zu den

verschiedenen Messzeitpunkten, getrennt nach Arzten/Arztinnen und Pflegekraften.
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Messzeitpunkt Berufsgruppe Korrelationskoeffizient Signifikanz n

M1 Arzte 0,088 0,657 28
CPOT — Atemfrequenz Pflege 0,052 0,796 27
M1 Arzte 0,038 0,850 28
CPOT — Herzfrequenz Pflege 0,164 0,413 27
M2a Arzte 0,265 0,233 22
CPOT - Atemfrequenz Pflege 0,163 0,480 21
M2a Arzte 0,204 0,363 22
CPOT — Herzfrequenz Pflege 0,168 0,420 21
M2b Arzte 0,244 0,330 18
CPOT - Atemfrequenz Pflege 0,125 0,634 17
M2b Arzte 0,225 0,370 18
CPOT — Herzfrequenz Pflege 0,312 0,223 17
M2c Arzte 0,538 0,026 17
CPOT — Atemfrequenz Pflege 0,567 0,022 16
M2c Arzte 0,306 0,232 17
CPOT — Herzfrequenz Pflege 0,461 0,072 16

Tab. 10: Kriteriumsvaliditat CPOT | (M1-M2c: Messzeitpunkte; n=Zahl der Patienten)

Fiir die in den Messzeitpunkten M1, M2a und M2b erhobenen Daten konnten keine signifikanten
Korrelationskoeffizienten berechnet werden. Lediglich im Messzeitpunkt M2c konnten signifikante
Ergebnisse nachgewiesen werden. Es zeigten sich mittlere Korrelationen mit einem
Korrelationskoeffizienten von 0,538 (p=0,026) fiir die von Arzten/Arztinnen erhobenen Werte fiir
CPOT und Atemfrequenz und einem Korrelationskoeffizienten von 0,567 (p=0,022) fir die von

Pflegekraften erhobenen Werte fiir CPOT und Atemfrequenz.

Des Weiteren wurde der Mann-Whitney-U-Test bei unabhdngigen Stichpunkten verwendet, um die
Korrelation zwischen der CPOT und dem bindren Parameter Schwitzen (ja/nein) zu prifen. Die
Ergebnisse fiir die verschiedenen Messzeitpunkte, getrennt fiir Arzte/Arztinnen und Pflegekrifte,

zeigt Tabelle 11. In allen Messzeitpunkten M1 und M2a-c waren die Ergebnisse nicht signifikant.

Messzeitpunkt Berufsgruppe Signifikanz
M1 Arzte 0,099
CPOT — Schwitzen Pflege 0,099
M2a Arzte 0,257
CPOT — Schwitzen Pflege 0,476
M2b Arzte 0,200
CPOT — Schwitzen Pflege 0,229
M2c Arzte 0,659
CPOT - Schwitzen Pflege 1,000

Tab. 11: Kriteriumsvaliditdat CPOT Il (M1-M2c: Messzeitpunkte)
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AuBerdem wurden Korrelationskoeffizienten zwischen den Werten des CPOT und der subjektiven
Einschatzung ,Schmerzen ja/nein” des Patienten in M1 berechnet. Fiir die durch die arztlichen Rater
erhobenen Daten konnte eine mittlere Korrelation berechnet werden, das Ergebnis war signifikant.
Die von Pflegekraften erhobenen Daten waren nicht signifikant. Hier hatten deutlich weniger
Messerhebungen durch die Pflegekrifte stattgefunden mit n=17 im Vergleich zu n=26 bei den Arzten.
Tabelle 12 zeigt die Ergebnisse der Uberpriifung der Kriteriumsvaliditit des CPOT im Vergleich mit
der subjektiven Einschdtzung des Patienten im Messzeitpunkt M1, getrennt fir die Erhebungen der

arztlichen und pflegerischen Mitarbeiter.

Messzeitpunkt Berufsgruppe | Korrelationskoeffizient | Signifikanz n
M1 .

CPOT — Schmerzen Arzte 0,405 0,040 26
M1

CPOT — Schmerzen Pflege -0,087 0,740 17

Tab. 12: Kriteriumsvaliditat CPOT Il (M1: Messzeitpunkt; n=Zahl der Erhebungen)

3.5.3.3 Konstruktvaliditat RASS
Die RASS misst den Sedierungsgrad. Zur Uberpriifung der Konstruktvaliditidt dieser Skala wurden

Korrelationskoeffizienten zu den vom gleichen Anwender erhobenen Werten fiir die Glasgow Coma

Scale (GCS) berechnet (s. Tab. 13).

Im Messzeitpunkt M1 betriagt der Korrelationskoeffizient der durch Arzte/Arztinnen erhobenen
Werte fur RASS und GCS 0,161 und ist nicht signifikant (p=0,414). Fir die von Pflegekraften
erhobenen Werte findet sich fiir RASS und GCS ein Korrelationskoeffizient von 0,291 (p=0,142), der
ebenfalls nicht signifikant ist. Im Messzeitpunkt M2a finden sich signifikante Korrelationen fir die
durch Arzte/Arztinnen und Pflegekrifte erhobenen Werte der RASS und der GCS. Im Messzeitpunkt
M2b ist der Korrelationseffizient flr die durch arztliche Mitarbeiter erhobenen Werte fiir RASS und
GCS mit einer mittleren Korrelation signifikant. Auch die durch Pflegekrafte erhobenen Werte zeigen
eine signifikante mittlere Korrelation. Im Messzeitpunkt M2c konnten ebenso signifikante
Korrelationskoeffizienten berechnet werden. Sowohl fiir die arztlicherseits als auch pflegerischerseits
erhobenen Daten fiir RASS und GCS konnten starke Korrelationen nachgewiesen werden. Tabelle 13
zeigt die Ergebnisse der Uberpriifung der Konstruktvaliditdt des RASS mittels Vergleich mit dem GCS

zu den verschiedenen Messzeitpunkten, getrennt fiir drztliche und pflegerische Erhebungen.
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Messzeitpunkt Berufsgruppe Korrelationskoeffizient Signifikanz n

M1 Arzte 0,161 0,414 28
RASS — GCS Pflege 0,291 0,142 27
M2a Arzte 0,825 <0,0001 22
RASS — GCS Pflege 0,851 <0,0001 21
M2b Arzte 0,570 0,014 18
RASS — GCS Pflege 0,666 0,004 17
M2c Arzte 0,818 <0,0001 17
RASS - GCS Pflege 0,811 0,0001 16

Tab. 13: Konstruktvaliditdt RASS (M1-M2c: Messzeitpunkte; n=Zahl der Patienten)

3.5.3.4 Konstruktvaliditait CPOT

Zur Uberpriifung der Konstruktvaliditit des CPOT wurden Korrelationskoeffizienten zwischen den
Werten des CPOT und den im Messzeitpunkt M1 am wachen Patienten erhobenen Werten der NRS
berechnet (s. Tab. 14). Sowohl fiir die durch &rztliche Untersucher erhobenen Daten als auch fir die
von Pflegekraften erhobenen Daten konnten keine signifikanten Korrelationskoeffizienten berechnet

werden. Von den Pflegenden gab es deutlich weniger Erhebungen mit n=14 als arztlicherseits (n=21).

Messzeitpunkt Berufsgruppe Korrelationskoeffizient | Signifikanz n
M1 Arzte 0,188 0,413 21
CPOT - NRS Pflege 0,219 0,451 14

Tab. 14: Konstruktvaliditat CPOT (M1: Messzeitpunkt; n=Zahl der Erhebungen)

3.5.3.5 Diskriminationsvaliditat

Zur Uberpriifung der Diskriminationsvaliditdt wurde jede Messung durch einen Arzt/eine Arztin oder
eine Pflegekraft als eigene Messung gewertet, sodass sich eine Stichprobenzahl von n=56 ergab. Die
Veranderung der Mittelwerte zwischen den Messzeitpunkten M2a und M2b zeigte im Wilcoxon-
Vorzeichenrangtest sowohl fiir RASS als auch fiir CPOT signifikante Ergebnisse. Die Veranderung der
Mittelwerte zwischen den Messzeitpunkten M2b und M2c jedoch ergab sowohl fiir RASS als auch fir
CPOT keine signifikanten Ergebnisse. Tabelle 15 zeigt die Z-Werte und Signifikanzen des Wilcoxon-
Vorzeichenrangtests fir die Untersuchung der Diskriminationsvaliditdit zwischen den

Messzeitpunkten M2a/M2b und M2b/M2c fiir beide Messinstrumente.
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Messzeitpunkt Messinstrument n Z Signifikanz
M2a-M2b CPOT 56 -2,477 0,013
M2b-M2c CPOT 56 -0,425 0,671
M2a-M2b RASS 56 -2,659 0,008
M2b-M2c RASS 56 -1,051 0,293

Tab. 15: Diskriminationsvaliditat (M2a-M2c: Messzeitpunkte)

3.5.3.6 Anschauungsvaliditat

Die Befragung der beteiligten Arzte und Pflegekrifte zur Anwendbarkeit und zum klinischen Nutzen
der Messinstrumente fand im Rahmen des zweiten Studienabschnitts im Zeitraum Juni bis Oktober
2015 statt. Die Fragebogen wurden an alle vier teilnehmenden Zentren geschickt und sollten dort an
alle dreiBig Anwender verteilt werden. Insgesamt wurden 22 Fragebdgen ausgefillt. Davon
stammten zwolf (54,6%) aus Disseldorf, sechs (27,3%) aus Kéln-Merheim, drei (13,6%) aus Miinchen
und einer (4,5%) aus Wuppertal. 59,1% (n=13) der Fragebdgen wurden von Pflegekraften, 40,1%
(n=9) von Arzten und Arztinnen ausgefiillt. Die Befragten waren zwischen 27 und 52 Jahren alt. 50%

der Befragten waren weiblich, 41% mannlich, in zwei Fallen fehlte die Angabe des Geschlechts.

Berufserfahrung in der Intensivmedizin (n=22) in der Palliativmedizin (n=22)

<1 Jahr 4 (18%) 0 (0%)
1-5 Jahre 8 (36%) 13 (59%)
5-10 Jahre 0 (0%) 8 (36%)
>10 Jahre 3 (14%) 1(5%)
keine Angabe 7 (32%) 0 (0%)

Tab. 16: Berufserfahrungen der Anwender (n=Zahl der Erhebungen)

Von den Befragten hatten die meisten eine intensivmedizinische Berufserfahrung von einem bis fiinf
Jahren, wahrend die meisten Befragten eine palliativmedizinische Berufserfahrung zwischen einem
und zehn Jahren aufwiesen (s. Tab. 16). Im Schnitt wurden die beiden Skalen funf bis zwanzig Mal
(CPOT: 41%; RASS: 36%) durch die Befragten angewendet. Weniger als fiinf Mal hatten acht Befragte
(36%) die CPOT bisher angewandt und vier Befragte (18%) die RASS. Mehr als fiinfzig Mal war das
CPOT durch keinen der Befragten angewendet worden, die RASS jedoch durch sechs Befragte (27%).

3.5.3.6.1 Likert-Fragen

Es wurden 15 Aussagen zur Anwendbarkeit und zum klinischen Nutzen getatigt, die mit einer Likert-

Skala beurteilt wurden. Jede Frage sollte zu CPOT und RASS getrennt beantwortet werden.
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Zur ersten Aussage ,,Das Messinstrument ist einfach zu verstehen” duBerten sich 91% in Bezug auf
das CPOT (n=20) und 95% (n=21) beziiglich der RASS. Uber die Hilfte der Befragten stimmten der

Aussage flr beide Messinstrumente voll zu. Ganz abgelehnt wurde die Aussage von keinem

Befragten.

80%
70% —
60% ____ Hkeine Angabe
50% M stimme gar nicht zu
40% W stimme eher nicht zu
30% - unentschlossen
20% ——  HEstimme ein wenig zu
10% — stimme voll zu

o I _mm el UHES

CpPOT RASS

Abb. 8: Das Messinstrument ist einfach zu verstehen.

Die zweite Aussage ,Das Messinstrument ist einfach auszufiillen” wurde ebenfalls von 91% fir die
CPOT und von 95% fiir die RASS bewertet. Wieder stimmte knapp die Halfte der Befragten der

Aussage flr das CPOT und mehr als die Halfte fir die RASS voll zu. Die Aussage ,,stimme gar nicht zu”

wurde nie, ,stimme eher nicht zu” nur selten und nur das CPOT betreffend angekreuzt.

60%
50% e B keine Angabe
40% — B stimme gar nicht zu
30% - M stimme eher nicht zu
0% unentschlossen
4 |
B stimme ein wenig zu
10% — I
stimme voll zu
~ 1 B mm |
CPOT RASS

Abb. 9: Das Messinstrument ist einfach auszufiillen.

Zur Aussage ,,Es bestand genligend Zeit, den Umgang mit dem Messinstrument ausreichend zu iben”
duBerten sich fur das CPOT wieder 91%, fur die RASS 95% der Befragten. Etwa ein Drittel stimmte der
Aussage auf das CPOT bezogen voll zu, wahrend ein weiteres Drittel sich unentschlossen zeigte. Flr

die RASS stimmte die Hélfte der Befragten der Aussage voll, ein Viertel ein wenig zu (s. Abb. 10).
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Abb. 10: Es bestand geniigend Zeit, den Umgang mit dem Messinstrument ausreichend zu iiben.

Die Aussage ,Die Angaben zum Umgang mit dem Messinstrument waren eindeutig” wurde wie die
vorangegangenen von 91% bzw. 95% der Befragten beantwortet. Die Mehrheit stimmte sowohl fiir

CPOT als auch RASS voll oder ein wenig zu. Jeweils vier Anwender waren unentschlossen (s. Abb. 11).

60%
50% .
M keine Angabe
40% B stimme gar nicht zu
30% MW stimme eher nicht zu
0% unentschlossen
4 |
B stimme ein wenig zu
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Abb. 11: Die Angaben zum Umgang mit dem Messinstrument waren eindeutig.

Bezliglich der Aussage ,Das Messinstrument war ausreichend fur die Erfassung des Zustands der
Patienten” wahlten die meisten Befragten fiir das CPOT die Antwortmoglichkeit ,,unentschlossen”,
wahrend knapp die Halfte der Anwender voll oder ein wenig zustimmten. Bezliglich der RASS
stimmten etwa 50% der Anwender ein wenig zu, nur knapp ein Viertel war ,unentschlossen” (s. Abb.

12).
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Abb. 12: Das Messinstrument war ausreichend fiir die Erfassung des Zustands der Patienten.

Mehr als zwei Drittel der Anwender stimmten der Aussage ,Das Ergebnis des Messinstruments
stimmte weitgehend mit meiner personlichen Einschatzung lberein” fir das CPOT voll oder ein

wenig zu. Fiir die RASS stimmten dieser Aussage die Halfte der Anwender voll zu (s. Abb. 13).
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50% W keine Angabe
40% —— M stimme gar nicht zu
30% ___ mstimme eher nicht zu
20% | unentschlossen
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4 |
stimme voll zu
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Abb. 13: Das Ergebnis des Messinstruments stimmte weitgehend mit meiner persénlichen
Einschatzung Giberein.

Bezogen auf das CPOT stimmten zwei Drittel der Befragten der Aussage, dass das Messinstrument im
klinischen Alltag hilfreich war, voll oder ein wenig zu (s. Abb. 14). Fiir die RASS stimmte sogar ein

Viertel der Befragten der Aussage voll oder ein wenig zu.
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Abb. 14: Das Messinstrument war im klinischen Alltag hilfreich.

Die Aussage ,Die Anwendung des Messinstruments hat die Versorgung der Patienten verbessert”
wurde von 91% der Befragten beziiglich CPOT und RASS bewertet (s. Abb. 15). Sowohl fiir das CPOT

als auch fiir die RASS stimmte jeweils die Halfte der Befragten dieser Aussage voll, bzw. ein wenig zu.
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B stimme gar nicht zu
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B stimme eher nicht zu

20%

unentschlossen

10% - __ MEstimme ein wenig zu
. stimme voll zu
O% n T 1

CPOT RASS

Abb. 15: Die Anwendung des Messinstruments hat die Versorgung der Patienten verbessert.

91% der Anwender bewerteten die Aussage , Das Messinstrument hat meine Art der Einschatzung
der Schmerzen bzw. der Sedierungstiefe des Patienten beeinflusst” in Bezug auf das CPOT, 95% in
Bezug auf die RASS. Die meisten Befragten beantworteten diese Frage mit ,stimme ein wenig zu“
oder ,,stimme eher nicht zu“. Bezogen auf die RASS wahlten jeweils knapp ein Viertel der Befragten
die Antwortmaoglichkeiten ,stimme voll zu“, ,stimme eher zu”, ,unentschlossen” und ,stimme eher

nicht zu“ (s. Abb. 16).
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Abb. 16: Das Messinstrument hat meine Art der Einschatzung der Schmerzen bzw. der
Sedierungstiefe des Patienten beeinflusst.

Ob der Einsatz des Messinstruments zu einer Anderung der Therapie gefiihrt habe, zu der es ohne
dieses nicht gekommen ware, wurde von 86% der Befragten fiir das CPOT beantwortet, von 91% fir
die RASS. Jeweils ein Viertel der Befragten stimmte dieser Aussage in Bezug auf das CPOT gar nicht zu
und ein wenig zu. In Bezug auf die RASS stimmte etwas mehr als ein Drittel der Befragten gar nicht

oder eher nicht zu, wahrend ein weiteres Drittel ein wenig zustimmte (s. Abb. 17).

40%
35%
30% H keine Angabe
25% B stimme gar nicht zu
20% M stimme eher nicht zu
15% unentschlossen
10% - H stimme ein wenig zu
5% - —— stimme voll zu
0% - T )
CPOT RASS

Abb. 17: Der Einsatz des Messinstruments hat zu einer Anderung der Therapie gefiihrt, zu der es
ohne dieses nicht gekommen ware.

Ob der Einsatz des Messinstruments die Patientenvorstellung wahrend der Ubergabe an Kollegen
beeinflusst habe, wurde von 91% der Befragten fiir das CPOT und von 86% fiir die RASS bewertet. Fiir

beide Messinstrumente stimmte die Halfte der Befragten voll bzw. ein wenig zu (s. Abb. 18).
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Abb. 18: Der Einsatz des Messinstruments hat meine Patientenvorstellung wihrend der Ubergabe
an Kollegen beeinflusst.

Der Aussage ,Die zeitgleiche Erhebung durch Arzt und Pflegekraft war durchfiihrbar” stimmten fast

drei Viertel der Anwender sowohl in Bezug auf das CPOT als auch auf die RASS voll und ein wenig zu

(s. Abb. 19).
45%
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35% M keine Angabe
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30% B stimme gar nicht zu
25% . .
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Abb. 19: Die zeitgleiche Erhebung durch Arzt und Pflegekraft war durchfiihrbar.

Die Aussage ,Es fiel schwer, geeignete Patienten fiir die Studie auszuwahlen” wurde von 86% der
Befragten fiir CPOT und RASS bewertet. Fiir beide Messinstrumente stimmten die meisten Befragten

eher nicht zu oder waren unentschlossen (s. Abb. 20).
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Abb. 20: Es fiel schwer, geeignete Patienten fiir die Studie auszuwahlen.

Dass sie den Gebrauch des Messinstruments weiterempfehlen wiirden, beantwortete mehr als die
Halfte der Befragten in Bezug auf das CPOT mit ,,stimme voll zu“ oder ,,stimme ein wenig zu. In Bezug
auf die RASS stimmten zwei Drittel der Befragten voll oder ein wenig zu. Keiner der Befragten

stimmte in Bezug auf die RASS gar nicht oder eher nicht zu (s. Abb. 21).
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20%
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Abb. 21: Ich wiirde den Gebrauch des Messinstruments weiterempfehlen.

Der Aussage ,Ich werde das Messinstrument auch in Zukunft nutzen” stimmten die Mehrzahl der
Befragten bezogen auf das CPOT mit ,unentschlossen”, wahrend in Bezug auf die RASS drei Viertel
der Anwender der Aussage voll oder ein wenig zustimmten. Bezogen auf die RASS wahlte kein

Anwender die Antwortmaoglichkeit ,,stimme gar nicht zu” (s. Abb. 22).
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Abb. 22: Ich werde das Messinstrument auch in Zukunft nutzen.

3.5.3.6.2 Offene Fragen
Im Anschluss an die Bewertung der Aussagen wurden sieben offene Fragen gestellt. Nicht jeder der

Befragten beantwortete jede Frage, in einigen Fallen blieben einzelne Antworten offen.

Die Fragen nach Vor- und Nachteilen der untersuchten Messinstrumente wurden durch 82% der
Anwender beantwortet. Mehrfach genannt wurden die Objektivitdt der eindeutigen Kriterien sowie
die Gewahrleistung der Qualitatssicherung. AulRerdem wurden die Vergleichbarkeit und
Verlaufsbeurteilung als vorteilhaft erwahnt. Fir die RASS wurde mehrfach die schnelle
Anwendbarkeit beschrieben. Als nachteilhaft wurden durch mehrere Befragte die Standardisierung
der Beobachtung und eine fehlende individuelle Einschatzung genannt. Der Untersucher werde in ein
starres Schema gepresst. Bezliglich der CPOT wurde ein hoher Zeitaufwand beschrieben (s. Fragen 18

und 19 im Anhang lll).

In Frage 20 wurden die Anwender (ber die Anwendung von Messinstrumenten im Allgemeinen
befragt. Es wurde erhoben, welche Skalen in den teilnehmenden Zentren im Alltag angewandt
werden. Dies wurde durch 73% der Befragten beantwortet. Alle Anwender gaben an, in ihren
Zentren Skalen anzuwenden. Es wurden sowohl Schmerzskalen (CPOT, Numerische Ratingskala
(NRS), Visuelle Rating-Skala (VRS) etc.) als auch Sedierungsskalen (RASS, GCS, Modified Ramsay
Sedation Scale etc.) genannt. Des Weiteren wurden Skalen zur Messung von Stress, Angst und
Depressionen  (Distress-Thermometer, Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS),
Demoralisationsskala etc.), Dekubitusgefahr (Bradenskala, Nortonskala), Lebenserwartung
(Karnofsky-Index, PaP-S) und ganzheitliche Selbsterfassung des Palliativpatienten (Palliative Outcome

Scale (POS) aufgefiihrt (s. Frage 20 im Anhang Ill).

Fragen 21 und 22 erhoben, welche Meinung die Befragten zu der Anwendung von Skalen und

Messinstrumenten im Allgemeinen und im Speziellen in der Palliativmedizin haben. Diese Fragen
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wurden in 77 bzw. 73% der Falle beantwortet. Die meisten Anwender hielten Skalen im Allgemeinen
fir sinnvoll, fur Vergleiche hilfreich und sowohl fiir die Verlaufskontrolle als auch fir die
Kommunikation im Behandlungsteam gut. Als Schwdchen wurden Komplexitat und damit
Zeitaufwand und fehlende Individualitdt genannt (s. Fragen 21 und 22 im Anhang lll). Zwei Anwender

betonten, dass die Ergebnisse der Skalen von den eigenen Einschatzungen stark abwichen.

In Frage 23 wurden die Anwender gebeten, Situationen zu nennen, in denen die Anwendung der
Messinstrumente begrenzt war. Diese Frage beantworteten 32% der Befragten (s. Frage 23 im
Anhang lll). Hier wurden mehrfach die Finalphase des Palliativpatienten sowie multidimensionale
Situationen genannt. Des Weiteren erwdhnten mehrere Anwender den notwendigen Zeitaufwand als

limitierenden Faktor.

Mit der letzten Frage wurden Anderungsvorschliage fiir die untersuchten Skalen erhoben, diese
wurde von 32% der Anwender beantwortet (s. Frage 24 im Anhang Ill). Hier wurden vor allem
Freitexte und Raum fir individuelle Zusatze gefordert. Ein Anwender forderte genauere Zeit- und
Rahmenvorgaben fiir die Anwendung. Zwei Befragte waren der Meinung, dass keine Anderungen

notwendig seien.

Die Tabelle im Anhang Il zeigt samtliche Antworten der Anwender.
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4 DISKUSSION

4.1 Zusammenfassung

Diese Studie ist eine der ersten, die sich mit der Untersuchung der durch die EAPC empfohlenen
Instrumente zur Messung von Sedierungstiefe und Schmerzstarke an palliativ sedierten Patienten

beschaftigt.
Es konnten folgende Ergebnisse gezeigt werden.

1. Die empfohlene Richmond Agitation Sedation Scale (RASS) ist ein reliables und valides
Messinstrument zur Messung der Sedierungstiefe des palliativ sedierten Patienten.

2. Das empfohlene Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) zeigt zwar eine hohe Reliabilitat,
eignet sich jedoch nicht zur Messung der Schmerzstarke des kontinuierlich palliativ sedierten
Patienten.

3. Die Anwendung von Messinstrumenten wird von zahlreichenden Anwendern in der
Palliativmedizin beflirwortet, es fehlt jedoch an weiterfihrender Forschung bezlglich

geeigneter Messinstrumente fiir die spezielle Situation der palliativen Sedierung.

4.2 Interrater-Reliabilitat

Zunachst wurde die Reliabilitat der beiden Skalen Uberprift. Anhand von signifikanten Interrater-
Reliabilitatskoeffizienten fiir alle in die Analyse eingegangenen Messzeitpunkte konnte der Grad der
Genauigkeit der beiden Skalen Uberprift werden. Alle Korrelationen nach Cohens Kappa und
Spearman waren stark oder mittelstark. Flr beide Messinstrumente konnte nachgewiesen werden,
dass unterschiedliche Untersucher zu gleichen Ergebnissen kommen. Dies bestatigt die
Untersuchungen anderer Autoren in den vergangenen Jahren. So wurde die Interrater-Reliabilitat der
englischsprachigen Version des CPOT durch Gelinas im Jahr 2006 untersucht.’” Dort wurde in neun
Erhebungen an 105 bewusstlosen und bewusstseinsklaren Patienten jeweils eine moderate bis starke
Korrelation nachgewiesen. Bush et al. sowie Arevalo et al. konnten die Interrater-Reliabilitat der

englisch- bzw. niederlandisch-sprachigen Version der RASS nachweisen.'®*?

In insgesamt finf
Erhebungen an zehn Patienten konnten durchweg starke Inter-Rater-Intraclass-Koeffizienten

nachgewiesen werden.

Fiir eine deutschsprachige Version dieser Messinstrumente gibt es bisher keine Untersuchungen der

Reliabilitat. Somit zeigt diese Studie als erste, dass fiir die beiden vorgestellten Messinstrumente im
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deutschsprachigen Raum im Rahmen einer palliativen Sedierung eine starke Interrater-Reliabilitat

nachgewiesen werden kann.

4.3 Kriteriums-, Konstrukt-, Diskriminationsvaliditat

4.3.1 RASS

Zur Uberpriifung der Validitat wurde unterschieden in Kriteriums-, Konstrukt-, Diskriminations- und
Anschauungsvaliditat. Die RASS zeigte in allen Messzeitpunkten signifikante Korrelationskoeffizienten
in Bezug auf die Kriteriumsvaliditat, also im Vergleich mit den Erhebungen zum Wachheitsgrad der
Patienten. Zur Uberpriifung der Konstruktvaliditit konnten im Vergleich mit den Werten der GCS in
den Messzeitpunkten M2a, M2b und M2c ebenfalls signifikante Korrelationen berechnet werden.
Lediglich im Messzeitpunkt M1 waren die Ergebnisse nicht signifikant. Der Messzeitpunkt M1 wurde
am wachen Patienten erhoben. Sowohl die RASS als auch die zum Vergleich herangezogene GCS
wurden entwickelt, um am sedierten bzw. am komatdsen Patienten eine Erhebung des
Bewusstseinsgrades zu ermoglichen. Fiir die Beurteilung eines wachen Patienten sind die
Messinstrumente urspringlich nicht gedacht. Dies kann eine Erkldarung fiir die fehlende Korrelation

bei der Uberpriifung der Konstruktvaliditit im ersten Messzeitpunkt sein.

Zum Messzeitpunkt M2c sind die Korrelationen zwischen RASS und GCS starker. Es ist anzunehmen,
dass die Sedierung mit fortschreitender Dauer der Sedierung und zunehmender Symptomlast tiefer
war als zu Beginn. Moglicherweise sind sowohl RASS aus als GCS fir die Messung tiefer Sedierungen,
also im Messzeitpunkt M2c, geeigneter. Gerade deswegen kdnnten die Korrelationen der Messwerte
zum Messzeitpunkt M2b niedriger ausgefallen sein, denn wahrend der hier notwendigen
Intervention war der Patient wacher. Dies ist jedoch aus den gemessenen Daten nicht eindeutig
ersichtlich. Moglicherweise ist die Fallzahl der Studie zu klein, um signifikante Messergebnisse zu

erhalten.

Zwar wurde die RASS als Erhebungsinstrument fiir die Sedierungstiefe durch die EAPC empfohlen,
dennoch haben bereits Bush et al. herausgefunden, dass sie fiir die Klientel der Palliativpatienten
nicht optimal geeignet ist.*” Ein Argument gegen die RASS ist laut Bush et al. die fehlende Erfassung
deliranter Phasen, die in der multidimensionalen Behandlung von Palliativpatienten eine wesentliche
Rolle spiele. Auch die Erhebung am wachen Patienten kann durch die spezifischen Situationen und
Symptome insbesondere der letzten Lebensphase der Palliativpatienten nicht verglichen werden mit

der Erhebung an einem Intensivpatienten, fir den die RASS urspriinglich entwickelt wurde.
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Beziglich der Diskriminierungsvaliditat wurden die Veranderungen vor, wahrend und nach einer
stimulierenden Prozedur verglichen. Fiir die RASS konnte dabei lediglich eine Veranderung des
Mittelwerts zwischen den Messzeitpunkten M2a und M2b nachgewiesen werden. Dies zeigt, dass die
RASS tatsachlich Unterschiede in den Sedierungstiefen erkennen kann. Der Vergleich der Messwerte
wahrend der Prozedur und im Anschluss an einen vorgegebenen Zeitabstand zeigte jedoch keine
Unterschiede in den Messwerten der RASS. Es ist eine mogliche Erklarung, dass der Zeitrahmen nicht
angemessen gewahlt war, also dass die Patienten noch nicht wieder zur Ruhe gekommen sein
konnten und somit weiter hohe Werte in der RASS, also eine flache Sedierungstiefe gemessen
wurden. Moglich ist auch, dass die Dosierungen der Sedativa, die vor der stimulierenden Prozedur

ausreichend waren, danach fiir eine angemessene Sedierung nicht mehr ausreichten.

Insgesamt konnte die Validitat der RASS in moderatem MaRe im Setting der palliativen Sedierung
gezeigt werden. Limitationen der Ergebnisse konnten dadurch bedingt sein, dass die Skala
urspringlich fiir Intensivpatienten entwickelte wurde.* Bush et al. haben eine modifizierte Version
der RASS fir den Einsatz bei Palliativpatienten entwickelt, die RASS-PAL.*? Im Verlauf der Studie von
Bush und Kollegen wurde festgestellt, dass die RASS im urspriinglichen Sinne fir die Beurteilung von
Palliativpatienten zu ungenau ist. Die Autoren diskutierten, dass die RASS wie auch die modifizierte
RASS-PAL nur eine Momentaufnahme des Patienten erheben. Dies kann insbesondere in der letzten
Lebensphase nicht ausreichend zur Beurteilung sein. Symptome wie eine agitiertes Delir seien haufig
in der palliativen Situation und kdnnten aufgrund ihrer fluktuierenden Natur die Beurteilung mittels
der vorgestellten Skala schwierig bis unmoglich machen.*” Des Weiteren seien Beobachtungen wie
»zieht an Schlauchen und Kathetern” in der Palliativmedizin nicht passend und Manipulationen wie
,starke korperliche Stimulation” nicht angebracht. Auch in unserer Studie waren starke schmerzhafte

Stimuli ausdriicklich nicht vorgesehen.

Unsere Studie verwendet die deutsche Ubersetzung der RASS in ihrer urspriinglichen Version, Bushs
Veroffentlichung der Untersuchung der RASS-PAL fand erst nach Abschluss unserer Datenerhebung
statt, sodass die modifizierte Skala nicht zur Anwendung kam. Anpassungen des Messinstruments an
die Situation des Palliativpatienten fanden durch uns nicht statt. Dies kann eine Erklarung dafir sein,
dass die Uberpriifung der Validitat nicht in allen Messzeitpunkten zu signifikanten Ergebnissen
gefiihrt hat. Des Weiteren war die Fallzahl der Studie moglicherweise fir signifikante Messergebnisse

zu klein.

Es bleibt offen, ob eine modifizierte, an die palliative Situation angepasste Skala besser geeignet ist.
Auch Bush et al. betonen, dass es weiterer Forschung bedarf, um beispielsweise die Erhebung in
Phasen von Agitiertheit zu verbessern.*” Eine Méglichkeit wére, die RASS-PAL in einem &hnlichen

Setting erneut an palliativ sedierten Patienten zu untersuchen und mit weiteren Messinstrumenten
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auch in Bezug auf die Einstufung eines Delirs zu vergleichen. Brinkkemper et al. wahlten 2013 einen
dhnlichen Ansatz. Sie betonten, dass etablierte Messinstrumente, die zur Erhebung der
Sedierungstiefe eingesetzt werden, im speziellen Zusammenhang der Palliativmedizin, mit der
spezifischen Patientenklientel und in Zusammenarbeit mit dem interdisziplindren Team validiert
werden missen.” Arevalo et al. empfahlen 2012 die englischsprachige Version der RASS als valide
und reliabel sowie aullerdem einfach und zeitsparend anwendbare Skala fiir das Setting der
palliativen Sedierung.’® Zwar zeigen unsere Untersuchungen der Reliabilitit und Validitit der
deutschsprachigen Version ahnliche Ergebnisse, jedoch kdnnen wir die Aussage nicht komplett
bestatigen. Die RASS wurde von den Anwendern als schnell und einfach zu nutzendes Instrument
bewertet, es bedurfte keiner langen Ubung, um die Skala anwenden zu kénnen. Aber zugleich zeigte
sich in den Auswertungen der Anwender-Befragung wiederholt die Forderung nach mehr
Individualitdt. Es fehle die personliche Einschatzung, die fir die ganzheitliche Betreuung des

Palliativpatienten unvermeidbar sei.

4.3.2 CPOT

Das Critical Care Pain Observation Tool (CPOT) wird von der EAPC zur Erhebung der Schmerzstarke
empfohlen.” Zur Uberpriifung der Konstruktvaliditat wurden Korrelationen der Werte des CPOT mit
denen des am wachen Patienten erhobenen NRS berechnet. Hierbei konnten keine signifikanten
Korrelationskoeffizienten sowohl fir arztlicherseits als auch fiir pflegerisch erhobene Werte
nachgewiesen werden. Beziglich der Kriteriumsvaliditdit wurden die Werte des CPOT mit den
Parametern Atem- und Herzfrequenz sowie mit den bindren Variablen Schwitzen ja/nein und
Schmerzen ja/nein verglichen. Lediglich fir den Messzeitpunkt M2c konnte eine signifikante,

schwache Korrelation zwischen CPOT und Atem- und Herzfrequenz nachgewiesen werden.

Auch beziglich der Diskriminierungsvaliditat konnte fiir das CPOT wie auch fiir die RASS lediglich eine
Anderung der Mittelwerte der Messwerte zwischen den Messzeitpunkten M2a und M2b
nachgewiesen werden. Fir die Messzeitpunkte M2b und M2c war die Verdanderung nicht signifikant.
Wie auch fiir die RASS zeigt dieser Test, dass das CPOT eine Verdnderung sehr wohl messen kann,
namlich vor und wahrend einer stimulierenden und somit moglicherweise schmerzhaften Prozedur.
Wie bereits flr die RASS beschrieben, konnte auch hier die fehlende nachgewiesene Veranderung
nach der Prozedur auf einen nicht ausreichenden Zeitabstand oder eine nicht mehr ausreichende

Analgesie zurtickzufiihren sein.

Somit ist entsprechend der Ergebnisse der vorliegenden Studie das CPOT kein valides Instrument, um

Schmerzen bei palliativ sedierten Patienten zu erfassen. Limitierender Faktor kann hier die Auswahl
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der Vergleichsvariablen sein. Die inhaltliche Hypothese, Schmerz sei anhand von Atem- und
Herzfrequenz und dem Vorliegen von Schwitzen zu beurteilen, beruht auf klinischer Erf;ahrung.1'32'52
Im klinischen Alltag nehmen wir diese und andere Parameter wahr und ziehen dadurch Riickschliisse
auf die Anwesenheit von Stress und damit Schmerz. Jedoch ist diese Variable nicht frei von Einfliissen
wie beispielsweise eine Cheyne-Stokes-Atmung als Symptom der finalen Phase beim sterbenden
Patienten.>® Dennoch bleibt beim sedierten Patienten weiterhin die Beobachtung eben dieser
klinischen Parameter wichtiger Bestandteil der Beurteilung, ob die Analgesie angemessen ist. Im
Rahmen unserer Studie sollten keine zusatzlichen Interventionen durchgefiihrt werden, die die
Messung der Schmerzstarke am Patienten beeinflussen kdnnten. Insbesondere sollten keine
schmerzhaften Stimuli gesetzt werden, um eine Veranderung mittels der Messinstrumente zu
erheben. Des Weiteren ist ein wichtiger Bestandteil des CPOT die Registrierung von
Kérperbewegungen. Hier wird vorausgesetzt, dass Bewegungen des Patienten ein Indikator fir
Schmerz sein kdnnen. Wie auch Gelinas in einer Studie von 2010 Giber Anwendbarkeit und klinischen
Nutzen der CPOT betont, spricht Bewegungslosigkeit jedoch keineswegs nur fir Abwesenheit von
Schmerzen. Im Gegenteil, das Vermeiden von Bewegungen konne auch eine Schutzreaktion des
Patienten sein.”® Gerade in dem Falle der palliativen Sedierung konnen reduzierte
Korperbewegungen auch Folge der sedierenden Medikamente, der zugrunde liegenden Erkrankung

oder der Finalphase des Sterbeprozesses sein.

Das CPOT ist eines der untersuchten und empfohlenen Messinstrumente zur Erhebung der
Schmerzstirke beim sedierten Patienten®>?, ist aber im Falle des palliativ sedierten Patienten nicht
geeignet. Durch Gelinas et al. ist 2006 die Validierung fir Intensivpatienten gelungen.?’” Fir palliativ
sedierte Patienten ist dies weiterhin nicht der Fall. In der 2013 (iberarbeiteten Leitlinie zur Analgesie,
Sedierung und Delirmanagement wird neben dem CPOT die Behavioral Pain Scale (BPS) als valides
und reliables Instrument zur Erhebung der Schmerzstirke empfohlen.”® Wesentlicher Bestandteil

dieses Messinstruments ist die ,Anpassung an das Beatmungsgerit“.>

Ohne weitere
Untersuchungen der BPS kann nur gemutmalt werden, dass auch dieses Messinstrument im Rahmen

der palliativen Sedierung nicht geeignet ist.

Es mangelt an Forschung in diesem Bereich. Durch Arevalo et al. wurden vier Skalen zur Messung der
Sedierungstiefe an Palliativpatienten untersucht.'® Empfehlungen zur Messung der Schmerzstérke an
nicht kontaktfdahigen Palliativpatienten fehlen. Es bedarf der Entwicklung, Untersuchung und
Validierung anderer Messinstrumente flr diese Patientenklientel, um die Dosistitrierung der
analgetischen Medikation im Rahmen der palliativen Sedierung zu optimieren und somit die

Proportionalitat der palliativen Sedierung zu gewahrleisten. Moéglich ware eine Modifizierung des
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CPOT, angepasst an die Bediirfnisse von Palliativpatienten, analog zur zuvor beschriebenen

Modifizierung der RASS durch Bush et al. zur RASS-PAL.*

4.4 Anschauungsvaliditat

Die Anwender-Befragung im zweiten Studienabschnitt diente der Uberpriifung der
Anschauungsvaliditat. In den 15 Aussagen, die mit einer Likert-Skala bewertet werden sollten, wurde
zunachst die Anwendbarkeit der Messinstrumente untersucht. Im Vergleich schien die RASS
einfacher zu verstehen und auszufillen zu sein als das CPOT. Auch schienen einige Anwender nicht
genligend Zeit gehabt zu haben, den Umgang mit dem CPOT zu Uben, wahrend dies bei der RASS kein
Problem war. In den Freitext-Kommentaren wurde mehrmals darauf hingewiesen, dass ein
komplexes Messinstrument mit zeitintensiver Anwendung ungerne genutzt werde. Brinkkemper et
al. forderten schon 2013 ein adaquates Training aller beteiligten Disziplinen und Methoden, die auch
durch verschiedene Disziplinen sicher und reliabel angewandt werden kénnen.' Bereits durch
andere Autoren wurde die schnelle und einfache Anwendbarkeit der RASS hervorgehoben.'®** Durch
die Autoren war die RASS auch mit anderen Messinstrumenten zur Erhebung der Sedierungstiefe
verglichen und als die am schnellsten und einfachsten anzuwendende Skala hervorgehoben
worden." Dies kann ebenfalls dadurch begriindet sein, dass die RASS scheinbar sehr viel hiufiger im

klinischen Alltag der teilnehmenden Zentren verwendet wird als das CPOT.

Weiter wurde der klinische Nutzen der Messinstrumente abgefragt. Auch hier zeigte sich das
Meinungsbild, dass die RASS niitzlicher sei als das CPOT. Fir die ausreichende Erfassung des Zustands
des Patienten schienen nach Auffassung der Befragten beide Messinstrumente ahnlich hilfreich zu
sein. Dennoch wurde mehrmals in den Freitext-Kommentaren betont, dass eine Standardisierung
stattfinde und die Individualitdat des Patienten fehle. Mit der Aussage, dass die Ergebnisse mit der
personlichen Einschatzung Gbereinstimmten, stimmten mehr Anwender in Bezug auf die RASS voll
Gberein. Auch den Aussagen, ob das Messinstrument hilfreich gewesen sei und ob es die Versorgung
der Patienten verbessert habe, stimmten mehr Anwender fiir RASS zu als fir das CPOT. Abgelehnt
wurden diese Aussagen nur durch einen geringen Prozentsatz der Befragten, was flr die Anwendung
der Messinstrumente spricht. Den Aussagen, ob die Anwendung der Messinstrumente zu einer
veranderten Einschatzung von Sedierungstiefe und Schmerzstarke gefiihrt haben, wurde zwar eher
zu- als nicht zugestimmt, eine voéllige Ablehnung fand sich aber nur in geringem Prozentanteil fiir das
CPOT. Dies bestatigt erneut die Einschatzung, dass die CPOT fiir den Einsatz bei Palliativpatienten

nicht geeignet scheint.
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Tatsichliche Anderungen des Therapieregimes hat es durch die Anwendung der Messinstrumente
scheinbar nicht gegeben, der Aussage dazu wurde von den Anwendern zum grofRten Teil nicht
zugestimmt. Dies zeigt vor allem, dass die ,,good clinical practice”, die bisher der Therapiesteuerung
der palliativen Sedierung dient, auch durch Messinstrumente nicht entkraftet wurde. Dennoch
fordern die Anwender in den Freitextkommentaren, dass Skalen genutzt werden sollten, um eine
Vergleichbarkeit fiir verschiedene Patienten und verschiedene Beobachter zu schaffen. Es zeigte sich
eine positive Tendenz in Bezug auf die Anwendung von Skalen im Allgemeinen sowie fiir die RASS im
Vergleich zum CPOT. Positiv hervorgehoben wurden mehrfach die Objektivitat, die Vergleichbarkeit
und die Verlaufsbeurteilung. Es wird von den Anwendern gewiinscht, anhand von Messinstrumenten
eine fir den Patienten adaquate und sichere palliative Sedierung durchfiihren zu kénnen, die fir alle
Beteiligten auch nachvollziehbar bleibt. Um dies zu verifizieren, zu vergleichen und fortlaufend zu

beurteilen, bedarf es der Nutzung von validen Messinstrumenten.

Als negativer Faktor wurde mehrmals die fehlende individuelle Beurteilung des Patienten genannt (s.
Frage 19). Auch bei der Frage nach begrenzenden Situationen schien die Komplexitat der Patienten in
palliativer Situation ein limitierender Faktor fir die Anwendung der Messinstrumente zu sein (s.
Frage 23). Gleichzeitig winschen die Befragten eine zeitsparende, Ubersichtliche Anwendungs-
moglichkeit. Beispielhaft dafiir scheint die Aussage ,Messinstrumente konnen lediglich der
Ergdnzung einer ganzheitlichen Betreuung dienen” eines Anwenders (s. Frage 23). Das erfasste
Meinungsbild spiegelt unsere Auffassung wider, dass Messinstrumente und Skalen fiir die Erhebung
der Sedierungstiefe und Schmerzstarke durchaus sinnvoll und notwendig sind, dass aber bisher
geeignete Messinstrumente fehlen. Die RASS ist valide fir die Messung der Sedierungstiefe, jedoch
ist das CPOT zur Messung der Schmerzstarke in der Palliativsituation nicht geeignet. Es bedarf der
Modifizierung und Untersuchung anderer Messinstrumente, um eine bestmogliche Versorgung

palliativ sedierter Patienten gewahrleisten zu kdnnen.

4.5 Limitationen der Studie

Die groRte Limitation der Arbeit ist die geringe Fallzahl. Die Fallzahlplanung zu Beginn der
Datenerhebung ergab eine FallzahlgroRe von n=48-52 Patienten. Obwohl die zunéachst fiir ein Jahr
geplante Datenerhebung um weitere sieben Monate verlangert wurde und die teilnehmenden
Zentren mehrfach in personlichen Gesprachen, Telefonaten und Emails an den Patienteneinschluss
erinnert wurden, konnte die geplante Fallzahl nicht erreicht werden. Es wurde daher nach einer
langeren Phase des Patienteneinschlusses die Datenerhebung bei einer Fallzahl von n=28

abgeschlossen. Daher sind die Ergebnisse mit groBer Vorsicht zu interpretieren. Terwee et al.
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empfehlen in ihrer Veroffentlichung von 2007 mehrfach eine Fallzahl von mindestens n=50

Patienten.®®

Laut Aussage der fiir die Datenerhebung verantwortlichen Arzte und Arztinnen der teilnehmenden
Zentren war die grofSte Schwierigkeit der Einschluss der Patienten. Zum einen fehlte haufig die Zeit
fir die ausfiihrliche Aufklarung des Patienten. Des Weiteren fiel es den Behandlungsteams schwer,
nach schwierigen Gesprdachen Uber die Finalphase des Patienten und eine mogliche palliative
Sedierung das Thema Studie anzusprechen. Die Pravalenzen zeigen, dass eine kontinuierliche
palliative Sedierung eher selten durchgefiihrt wird. Die nicht eindeutigen Definitionen, die
Diskussionen (ber passive Sterbehilfe in Deutschland und die Belastung der Patienten und
Angehorigen in der entsprechenden Lebensphase machen das Thema palliative Sedierung schwierig.

Forschung in genau dieser Lebensphase ist daher umso schwieriger.

Palliative Sedierung wird am haufigsten in der Prafinal- und Finalphase der Patienten eingesetzt. Es
ist nicht verwunderlich, dass im Laufe der Datenerfassung Patienten verstarben. Somit konnten fir
die Messzeitpunkte MXa und MXb nur noch sehr wenige Daten erhoben werden, diese Fallzahl
reichte fur eine Analyse nicht mehr aus. Bei einer groReren Fallzahl waren Dropouts fiir die
Berechnungen nicht so ausschlaggebend gewesen. AulRerdem wurden nur Patienten eingeschlossen,
die einer kontinuierlichen palliativen Sedierung ausgesetzt waren. Im klinischen Alltag werden
haufiger auch intermittierende palliative Sedierungen durchgefiihrt, wie die Erhebungen der Hospiz-
und Palliativerfassung zeigen.” Eine weiterfithrende Untersuchung konnte ebenfalls intermittierend

sedierte Patienten einschlieRen und damit die Fallzahl deutlich erhéhen.

Eng gefasste Ein- und Ausschlusskriterien begrenzten die Aufnahme der Patienten in die Studie. Die
inhomogene Verteilung der Patienten auf die teilnehmenden Zentren kann an der Haufigkeit der
Durchfiihrung palliativer Sedierung liegen. Diese Frage lasst sich jedoch aus den Daten nicht
beantworten und bleibt offen. Um die geringe Fallzahl zu erhéhen, ware die Aktivierung weiterer
Zentren notwendig gewesen. Die Anleitung weiterer teilnehmender Behandlungsteams war jedoch
mit den vorhandenen Ressourcen nicht méglich. Die Rekrutierung der Patienten, die Datenerhebung
und Dokumentation geschahen durch die Behandlungsteams in den teilnehmenden Zentren wahrend
der Ublichen Arbeitszeiten. Eine Datenerhebung durch die Doktorandin war aufgrund der zeitlichen
und oOrtlichen Begebenheiten nicht moglich. Wahrscheinlich wurden auch nicht alle moglichen

Patienten in die Studie eingeschlossen.

Laut der COSMIN-Checkliste®® zur Evaluierung der methodischen Qualitdt von Studien sollten
Messinstrumente auf Reliabilitdt (interne Konsistenz, Retest-, Interrater- und Intrarater-Reliabilitat,

Messfehler), Validitat (Inhalts-, Kriteriums- und Konstruktvaliditdt) sowie Responsiveness
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(Empfindlichkeit, Unterschiede zu erkennen) untersucht werden. Diese empfohlenen statistischen
und psychometrischen Untersuchungen konnten in der Ausflihrlichkeit in dieser Studie nicht
durchgefiihrt werden. Somit ist die Qualitdt der Untersuchung kritisch zu betrachten. Trotz der
multiplen Testungen wurde auf eine Bonferroni-Korrektur der Ergebnisse verzichtet. Somit ist ein
alpha-Fehler oder ein Fehler 1. Art, also die Ablehnung der Nullhypothese aufgrund falsch-positiver

Ergebnisse, nicht auszuschlielRen.

4.6 Fazit

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die Daten dieser Studie eher als praliminar zu werten sind.
Die RASS kann als Skala zur Messung der Sedierungstiefe des palliativ sedierten Patienten nur
empfohlen werden, weil es aktuell keine alternative Moglichkeit gibt. Reliabilitat und Validitat
konnten nachgewiesen werden, jedoch zeigte vor allem die Untersuchung der Anschauungsvaliditat
Licken und Nachteile der untersuchten Skala. Das CPOT kann als Messinstrument zur validen

Erhebung der Schmerzstarke beim palliativ sedierten Patienten nicht empfohlen werden.

Um der Forderung gerecht zu werden, eine Uberpriifung der palliativen Sedierung regelmaRig im
Verlauf mittels geeigneter Messinstrumente durchzufiihren, bedarf es der Untersuchung und
Validierung weiterer, der Implementierung neuer oder der Anpassung vorhandener
Messinstrumente zur Erhebung von Schmerzstiarke und Sedierungstiefe des palliativ sedierten

Patienten.
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: Das Messinstrument ist einfach zu verstehen.

: Das Messinstrument ist einfach auszufullen.

: Es bestand genligend Zeit, den Umgang mit dem Messinstrument ausreichend zu Gben.
: Die Angaben zum Umgang mit dem Messinstrument waren eindeutig.

: Das Messinstrument war ausreichend fiir die Erfassung des Zustands der Patienten.

: Das Ergebnis des Messinstruments stimmte weitgehend mit meiner personlichen
Einschatzung Uberein.

Das Messinstrument war im klinischen Alltag hilfreich.

Die Anwendung des Messinstruments hat die Versorgung der Patienten verbessert.
Das Messinstrument hat meine Art der Einschatzung der Schmerzen bzw. der
Sedierungstiefe des Patienten beeinflusst.

Der Einsatz des Messinstruments hat zu einer Anderung der Therapie gefiihrt, zu der es

ohne dieses nicht gekommen ware.

an Kollegen beeinflusst.

Die zeitgleiche Erhebung durch Arzt und Pflegekraft war durchfiihrbar.
Es fiel schwer, geeignete Patienten fir die Studie auszuwahlen.

Ich wiirde den Gebrauch des Messinstruments weiterempfehlen.

Ich werde das Messinstrument auch in Zukunft nutzen.
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Der Einsatz des Messinstruments hat meine Patientenvorstellung wihrend der Ubergabe
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Dokumentation durch (Kiirzel)

Kurvenblatt CCPOT/RASS = PFLEGE( )

o ARZT | ]
Patienten-10: Geschlecht {m{w): Geburisdatum:
Grunderkrankung: Palliative Prognostic Score:
Aufnahmediagnose(n): Indikation zwr Sedienng:

Diatum

Messpunkt (M1-3)

Aternfrequenz/mmn

Puls/min

Schwitzen (+/-)

sonstiges

konfinwieniche iv. Medikation (mg'h)

Benzodiazepne

Analgetika

Hypnotika

Sonsfige Medikamente (Appikafion)

Wachheitsgrad

GCS

CCPOT

RASS

Haben Siel hat der Pat Schmerzen? (jalnein)

MAS (0-10)
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Palliative Prognostic Score (PaP):

Critical Care Pain Observation Tool

nein 0
D -
yspnoe = , (CCPOT):
Anorexie "2n EI entspannt, neutral: keine muskulire o
- _J Anspannung zu beobachten
Kamofsky- _._=-5IZI o @ ¥ |angespannt: Anzeichen von Stirmmunzeln
ndex 040 25 5 £ | gesenkte Augenbrauen, rusammenpgekniffene 1
=12 0 % 2 | Lider und Kontraktion des Lidhebers
Klini 11-12 2 & # [grimassierend: alie oben genannien
nische =10 5E g stzlich i . 5
Prognose in ewsgungen mit zusitzlich enggeschlossenen
Wochen 5-8 4.5 zusammengekniffens n Lidem
34 f bewegungslos: bewsgt sich Gberhaupt nicht o
1-2 B.5 = | (was nicht unbedingt Schmerzireiheit bedeutet)
MNormal (4800 - 3500 /ul) 0 5 schitzende Bewegungen: langsame,
Leukozyten Hach (8501 - 11000ul) 0.5 ¥ | wvorsichtige Bewegungen, beriihrt oder reibt die i
Sehr higch (= 1100000 1.5 E schmerzende Seite, wersucht dber Beweagung
] MNormial (20 - 0% ] Aufrnerksamkeit zu edangen
Anvteil Miedrig (12 - 10.0) i £ |ruhelos: versucht sich aufzusetzen, bewegt die
Lymphozyten v niecrig- 0% - 11.5%) 55 ';? Beinefrangelt, befolgt keine Anweisungen, schiagt | o
T nach dem Personal, versucht aus dem Bett zu
SUMME Kettem
0-55 = 70 % - ——
Gesamtwert EE_11 W_T0% 2 E:I:s::::’ngtéﬁem Widerstand gegen passive o
n.1-17.8 230% E angespannt, steif: Widerstand gegen passive 1
. = Bewegungen
Wach hEIthrﬁ de: ] sehr angespannt oder steif starker Widerstand
i gegen passive Bewegungen, kinnen nicht 2
wollstandig awsgefihrt werden
wach, onientiert in Ort, Zeit und i Redet in nommalem Ton eder macht keine 0
Sibuation, reagiert prompt und i} E2 Gerausche
normal adaquat ,.% < | seufzt stohnt 1
bewusstseinsgestin, desonentiert, schreit auf, schhuchzt 2
Haluzinationen, vegetative
delirant Symiptomatik SUMME
schl3frig, weckbar durch
Ansprache, reagiert verzogert. aber 2
somnolent | richtig Richmond Agitation Sedation Scale
schlafend, weckbar durch .
Schmerzreize, reagien nicht oder 3 {RAE S‘]-
SOpOris stark verzigert
pewusstlos, keine Reaktion, evil — - - =
' 4 . -
komatis Abwehrbewegungen oder Spasmen Handgmﬂl{:hh_gg ressiv: Offen aggressiv cder gewalttitig, 4
unmittelbare Gefahr fir das Personal
Sehr agitiert : Zieht an Schlduchen und Kathetern oder
entfernt diese, oder zeigt aggressives Verhalten gegendber | 2
Glasgow Coma Scale (GCS): Personal
Agitiert : H3ufige ungezielte Bawegungen 2
keine Reaktion 1 Ruhelus: .n'-".n.gstlich oder besongt. Bewsgungen jedoch
- - nicht aggressiv oder heftig
Augen éffnen QU-E-E"'TIEE"EE : Aufmerksam und ruhig ]
auf Aufforderung 3 Schldfrig : Micht ganz aufmerksam, bleit aber, wenn
spontan a angesprochen, wach und hilt Augenkontakt (I3nger als -1
- zehn Sekunden)
keine verbale Reaktion 1 Leichte Sedierung : Wacht kurz auf mit Augenkontakt 3
Verbale uriverstindliche Laute 3 -jkl?m_er als zq.?hn Sekunden), wenn El'lgE'ED"Dt:hEI'I : )
Kommuni- snzusammenhangende Worte 3 M3Rige Sedlgmng - Irgendeine Bewegung (aber kein 3
kation — — p Augenkontakt) wenn angesprochen
konversationsfahig. desorientien Tiefe Sedierung : K=ine Reaktion, wenn angesprochen, s
konversationsfahig, orientiert 5 aber Fgendeine Bewegung bei kirpericher Stimulation
Hicht erweckbar : Keinersi Reaktion, weder wenn
keine Reaktion auf Schmerzrsiz 1 angesprochen noch bei kipericher Stimulation (Ritteln an | -5
auf Schmerzreiz 5 der Schulter)
Strecksynengismen Hicht erweckbar auch bei starkem Reiz : Kemnerle
Motorische auf Schmerzreiz 5 Reaktion, auch bei starker kirperlicher Stimulation (Reiben | -8
Reaktian E-ELIES-‘;IHEI‘QISITEI‘I am Brusthem)
ungezielte Schmerzabwehr a
gezielte Schmerzabwehr 5
pefolgt Aufforderungen i
SUMME
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FRAGEBOGEN ZUR ANWENDBARKEIT DES CPOT UND DER RASS

BEI PALLIATIV SEDIERTEN PATIENTEN - MULTICENTERSTUDIE

Zentrum: O MUC C©DUS OMER COWUP Arzt: © Pflege: ©

Bitte beantworten Sie jede Frage fir jeweils beide Skalen. Bitte nutzen Sie die Freitext-
Fragen fur lhre Kommentare und Anmerkungen. Vielen Dank fir lhre Mithilfe!

L o w o oom
5 £ % 3§
7w = 2
1. Wie viele Jahre Berufserfahrung haben Sie = wn A
a) im intensivmedizinischen Bereich? o o o o
b) im palliativmedizinischen Bereich? a o a o
CPOT ' RASS
2. Wie haufig haben Sie die beiden genannten x o . x o
. . - . o =T
Messinstrumente im klinischen Alltag bisher " o oo 2 . oo
i~ i
) LA A ) LA
etwa angewandt? o o o o o o o
=3
P 2 5 A '“*'
8o £ 2 ) E
T = B E E = =
=1 g W = i 3 w @ =
- E T = - = o ]
= E = |l o £ ==
2 g £ % & 8 T £ O
¢ o 2 o w 4 o & w
E E £ E E E E £ E
E E & E E|E E 2 E
# 8 S # F " B = B
3. Ist das Messinstrument einfach zu verstehen? c o o o o|o o o O
4. Ist das Messinstrument einfach auszufiillen? o o o o o|lo oo o

5. Bestand geniigend Zeit, um den Umgang
mit dem Messinstrument ausreichend zu iiben?

6. Waren die Angaben zum Umgang mit dem
Messinstrument eindeutig?

7. Waren die Messinstrumente ausreichend
zur Erfassung des Zustands der Patienten?

Seite 1 von 4
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CPOT
a =
L E
2§ § ¢
T £ o 2
= @ = o
@ oa F ow
E E £ E
E E » E
8. Stimmte das Ergebnis der Messinstrumente B % = 8
weitgehend mit lhrer persdnlichen Einschdtzung o o o o
tiberein?
9. War das Messinstrument im klinischen Alltag o o o o
hilfreich?
10. Hat die Anwendung des Messinstruments
die Versorgung der Patienten verbessert? ¢ o oo
11. Hat das Messinstrument ihre Art der
o o o o

Einschatzung der Schmerzen bzw. der
Sedierungstiefe des Patienten beeinflusst?

12. Hat der Einsatz der Messinstrumente zu
einer Anderung der Therapie gefiihrt, o o o
zu der es ohne diese nicht gekommen ware?

13. Hat der Einsatz der Messinstrumente lhre

N o o o
Patientenvorstellung wihrend der Ubergabe
an Kollegen beeinflusst?
14. War die zeitgleiche Erhebung durch Arzt e o o
und Pflegekraft durchfiihrbar?
15. Fiel es schwer, geeignete Patienten o o o
fiir die Studie auszuwihlen?
16. Wiirden Sie den Gebrauch der
Messinstrumente weiterempfehlen? @ e e
17. Werden Sie die Messinstrumente
o o o

auch in Zukunft nutzen?

Fragebagen zur Anwendbarkeit des CPOT und der RASS bei palliativ sedierten Patienten
Multicenter-studie
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P
5

2 "
oo E
E £ X
=

: 5
g o 2
a = @
d 2 o
E £ E
E @& E
s s
o o O
o o O
o o O
o O O
o o o
o o o
o o o
o o o
o o O
o O O
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18. Was sind lhrer Meinung nach die Vorteile der Messinstrumente?

19. Was sind Ihrer Meinung nach die Nachteile der Messinstrumente?

20. Werden in lhrem Zentrum im Allgemeinen Skalen zur Einschatzung won klinischen
Situationen eingesetzt? Wenn ja, welche?

21. Was halten 5ie im Allgemeinen vom Umgang mit Skalen und Messinstrumenten?

22. Welche Erfahrungen haben Sie mit Skalen in der Palliativmedizin gemacht?

23. Welche Situationen haben die Anwendung der Messinstrumente begrenzt?

24, Wie wiirden 5ie persdnlich die Messinstrumente verdndern/anpassen?

Vielen Dank fiir lhre Mithilfe!

Fragebogen zur Anwendbarkeit des CPOT und der RASS bei palliativ sedierten Patienten Seite 3 von 4
Multicenter-studie
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1. Freitext-Antworten der Anwender-Befragung

Frage Antworten
18. Welche Vorteile e Bewertungskriterien sind eindeutig
haben die .

Messinstrumente lhrer
Meinung nach?

Erh6hung des Bewusstseins fir die notwendige regelmalige
Uberpriifung der Sedierungstiefe

kénnen Patientensicherheit und Orientierung geben, helfen ihm, die
Symptome besser einzuschatzen; Qualitatssicherung kann
gewahrleistet werden; fir alle gleich, keine subjektive Wahrnehmung
weniger subjektive Wahrnehmung. Zustand kann an bestimmten
Punkten festgemacht werden, fiir alle gleich

Vergleichbarkeit, genauer, gleiche Beurteilungskriterien
Qualitatssicherung

besserer Vergleich im Verlauf

man bekommt bei "Bauchgefihl" Sicherheit, Grundlage fiir eine
Argumentation, unter Umstanden werden "Probleme" rascher erkannt
regelmalige Beurteilung nach festem Schema, dadurch bessere
Verlaufskontrolle méglich

RASS ist schneller anwendbar als CPOT, da keine Addition erforderlich
ist. Beide Instrumente helfen, die Sedierungstiefe zu objektivieren.
Einigermalien objektivierbare Erfassung von diagnostischen
Parametern

Ziel: Objektivierung

Uberpriifbarkeit anhand klarer Kriterien + Verwendung einer
einheitlichen "Fachsprache"

wenn allen Teammitgliedern die Messinstrumente vertraut sind

eine rasche, mit wenig Aufwand zu dokumentierende Einschatzung
objektivere Beurteilung, Vergleichbarkeit, Verlauf gut nachvollziehbar
tragen zu mehr Objektivitat bei

evtl. bessere Vergleichbarkeit

genaue Dokumentation, Ubergabevorteile

19. Welche Nachteile
haben die
Messinstrumente lhrer
Meinung nach?

CPOT ist zwar prinzipiell detaillierter, jedoch durch die Gesamtsumme
werden die Details wieder nivelliert

Sie beinhalten nur objektive Kriterien und keine Frage zur
Intention/Experteneinschatzung

individuelle Einschdtzung kann zu kurz kommen

zusatzliche Dokumentation, Gefahr besteht, die individuelle
Einschatzung kommt zu kurz

weichen teilweise vom Ist-Zustand ab

teilweise schwierig, gleichzeitig Arzt und Pflege zusammen zu
beurteilen

zu starke Fixierung auf die Werte, Individualitat bleibt im Hintergrund
Der Untersucher wird in starres Schema gepresst.

CPOT braucht mehr Zeit zur Erfassung.

Interpretatorischer Bereich macht sie Rater-abhangig

Arbeitsaufwand

Gefahr, sich starr an Instrumente zu halten und Situationen nicht
individuell zu betrachten
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Krankenbeobachtung wird standardisiert, keine Maoglichkeit der
individuellen Anpassung

kein Vergleich

teilweise nicht individuell genug
"Technisierung" in der Sprache
Beobachtungen zu vernachlassigen
wenig Konzentration auf Patienten

Vergleichbarkeit der Werte

nimmt zu, Gefahr eigene

20. Werden in lhrem
Zentrum im
Allgemeinen Skalen zur
Einschatzung von
klinischen Situationen
eingesetzt? Wenn ja,
welche?

Red Flags, HADS, Demoralisationsskala, Distress, POS, PaP-S, PPI

zu Symptomkontrolle, Dyspnoe, Schmerz, Angst

we-care, RASS, NRS

RASS, NRW, PPI, PaP-S

Ja, NRS, RASS, PPS

Zur Beurteilung von Symptomen wie Schmerz, Dyspnoe, Ubelkeit,
Angst

Ja; NRS, RASS, PPI, PAP-S, Distress-Thermometer, ELOG, Barthel-Index
Glasgow Coma Scale, CPOT, RASS

NRS, Nortonskala, Bradenskala

VRS, IPOS, Karnofski, Braden-Skala

nur Pflegeskalen, PKMS

ja, PSP-RS, ALS-FSR, Modified Ramsay Sedation Scale

21. Was halten Sie im
Allgemeinen vom
Umgang mit Skalen
und
Messinstrumenten?

kénnen durchaus sinnvoll sein

Sie sind wichtig, weil sie die Kommunikation im Team deutlich
verbessern, sowie Qualitatsstandards setzen

dienen gut in der Evaluation

so lange auf ausgewahlte begrenzt, gut, ansonsten waren sie zu
zeitraubend

halte ich in manchen Situationen fir sinnvoll, fiir Vergleiche hilfreich
bei guter Schulung kénnen sie hilfreich sein, aber auch Expertise muss
wichtig bleiben

2.T. schwierig flr die Patienten, die Symptomlast auf einer Skala von 1-
10 einzuschatzen

sinnvoll; besonders im Verlauf zur Therapiekontrolle

sinnvoll und erforderlich zum Informationsaustausch tber Patienten
wenig hilfreich

sehe ich positiv

Krankenbeobachtung wird standardisiert,
individuellen Anpassung

die Instrumente missen userfreundlich sein
konnen hilfreich sein, aber weisen
(Individualitat!)

Skalen erfassen nicht den individuellen Umgang von Patienten und
Angehdorigen mit ihrer Situation

wenig Erfahrung

benutze ich haufig

keine Moglichkeit der

auch Schwéichen auf

22. Welche
Erfahrungen haben Sie
mit Skalen in der
Palliativmedizin
gemacht?

manchmal hilfreich, die Einschatzung objektiv zu untermauern
sehr positiv, auch fir die Forschungsentwicklung!
unterschiedliche Einschatzungen/Wahrnehmungen;
sollten 6fter gemeinsam einschatzen und sich austauschen
hilfreich, teilweise (PPl, Pap-S) von personlicher Einschatzung stark

Pflege/Arzt
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abweichend

Objektivierung der eigenen Einschatzung

gut, um die Symptombelastung einschatzen zu kénnen

gute mit den einfachen, da diese auch Anwendung finden; je
komplexer, umso weniger werden sie angewendet (und fihrt zur
Schein-Sicherheit bis man merkt, dass sie nicht genutzt werden)

in nicht allen, aber vielen Fallen sehr hilfreich

e wenig hilfreich
e gute Erfahrung, hilft bei Einschatzung und Kommunikation im Team
e das in der Palliativmedizin gewiinschte ganzheitliche Konzept wird in
Skalen nicht wiedergefunden
e bisher gute
e Skalen erfassen nicht den individuellen Umgang von Patienten und
Angehorigen mit ihrer Situation
e bis auf die Studie keine
e von Arzten eher mehr geschatzt als vom Pflegepersonal
23. Welche Situationen | ¢ Finalphasenbetreuung
haben die Anwendung | ¢ schwierige finale Phasen/Betreuung der Angehérigen
der Messinstrumente e wenn man auf die Fremdbeurteilung angewiesen ist, da der Patient
begrenzt? bewusstseinsgetriibt ist
e Motivation der Mitarbeiter diese anzuwenden; Zeitmangel,
Arbeitsbelastung bei komplexen Messinstrumenten
e multidimensionale Situationen, bei denen Symptom und Ursache nicht
sicher zuzuordnen sind
e Messinstrumente konnen lediglich der Ergdanzung einer ganzheitlichen
Betreuung dienen, Grenze bei Patienten, die nicht klar in einen Punkt
einzustufen sind
o Zeitfenster
e Zeit, Untersuchungssituation
24. Wir wiirden Sie e Item zur Intention/Experteneinschatzung erganzen!
personlich die e gar nicht
Messinstrumente e kompakt und lbersichtlich halten
veréndern/anpassen? e strengere Vorgaben fir Tests/Symptomprovokation, z.B. bei

Ansprache/Schmerzauslésung etc..., strenger definierte Zeitfenster bei
wiederholter Statusbestimmung

Raum fir einen individuellen Zusatz, z.B. durch die Méglichkeit eines
Freitextes hinzuzufiigen

Freitexte

keine Veranderungen notwendig
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