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1 Einleitung

1.1 Allgemeine Bedeutung der postoperativen Schmerztherapie

Die Schmerztherapie ist zentraler Bestandteil der peri- und postoperativen
Patientenversorgung. In den letzten 20 Jahren hat es hierbei bedeutende Fortschritte
gegeben. In klinischen Studien wurde die Effektivitat einzelner Verfahren
nachgewiesen und es hat sich ein breites Spektrum der Versorgungsforschung sowie

der Grundlagenforschung im human- und tierexperimentellen Bereich ausgebildet.

Der Themenkomplex ,Schmerz“ ist darlber hinaus Bestandteil zahlreicher

Qualitatssicherungsmalinahmen.

Zudem gibt es seit 2007 eine Leitlinie auf S3-Niveau zur Behandlung akuter
perioperativer und posttraumatischer Schmerzen. Diese befindet sich derzeit in
Uberarbeitung. Die abgelaufene Version ist auf der Webseite der Arbeitsgemeinschaft
wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften (AWMF) frei zuganglich

(www.awmf.org) [28].
Trotzdem ist die Behandlung postoperativer Schmerzen haufig ungenugend [67].

Maier et al. errechneten 2010 in einer Untersuchung an tUber 3000 Patienten aus 25
deutschen Kliniken, dass 29 % der operierten und 36 % der konservativ versorgten
Patienten in Ruhe an moderaten bis starken Schmerzen litten. Unter Belastung stieg
dieser Anteil auf Gber 50 %. Entsprechend gab Uber die Halfte der befragten Patienten

der Schmerztherapie eine schlechte Note [54].

Zu ahnlichen Ergebnissen kommt der Health-Technology-Assessment-Bericht des
DIMDI 2013. 30 % der Patienten auf operativen und 37 % der Patienten auf
konservativen Stationen litten in Ruhe unter moderaten oder schweren Schmerzen.
56 % aller Patienten litten demnach unter nicht akzeptablen Schmerzen, hiervon

erhielten 41 % keine analgetische Behandlung [51].

Die moglichen Auswirkungen einer unzureichenden Schmerztherapie sind seit
langerem bekannt. Grond et al. wiesen bereits 2008 auf mdgliche negative Folgen hin
[nach 36]:

- Schmerzbedingte Funktionseinschrankungen und eine Beeintrachtigung der

Rekonvaleszenz konnen auftreten. Schmerzen konnen zu
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Beeintrachtigungen bei der Durchfuhrung physiotherapeutischer
Maflnahmen und dadurch zu einer verzdégerten Mobilisation flihren. Dies
wiederum ist mit einem erhohten thrombembolischen Risiko verbunden [61].
Des Weiteren koénnen unzureichend behandelte Schmerzen die
Atemfunktion beeintrachtigen, was zu Hypoxamie, Atelektasen und
Pneumonien fihren kann [48].

Neben den somatischen Einschrankungen konnen postoperative
Schmerzen Auswirkungen auf die psychische Gesundheit der Patienten
haben und zu Schlafstérungen oder Angstzustanden fuhren [21].

Schmerz 16st eine physiologische Stressreaktion aus, die zu
schwerwiegenden postoperativen Komplikationen fuhren kann. Durch die
Aktivierung des sympathoadrenergen Systems konnen Tachykardie,
Vasokonstriktion und Hypertonie sowie eine gesteigerte Koagulabilitat des
Blutes auftreten, welche zu thrombembolischen Ereignissen und koronaren
Ischamien fihren kdonnen. Zudem kann die neuroendokrine Aktivierung
erhdhte Kortisolwerten mit hyperglykdmen und katabolen Stoffwechsellagen
zur Folge haben. Die daraus resultierende Immunsuppression erhoht das
Risiko fur postoperative Infektionen und Wundheilungsstérungen [21].

Eine gute postoperative Schmerztherapie spielt eine entscheidende Rolle in
der Pravention chronischer Schmerzen [49]. Bis zu 50 % der Patienten
leiden unter chronischen postoperativen Schmerzen. Die Intensitat des
akuten postoperativen Schmerzes ist ein verlasslicher Pradiktor flir das
spatere Auftreten von chronischen Schmerzen [82].

Nicht zuletzt konnen unzureichend behandelte postoperative Schmerzen
ungunstige Okonomische Folgen haben. Die oben beschriebenen
postoperativen ~ Komplikationen  fuhren zu  einer  verlangerten
Krankenhausverweildauer, welche letztlich mit hoheren Kosten verbunden
ist. Im Gegensatz dazu kann eine gut organisierte und adaquate Therapie
postoperativer Schmerzen dazu beitragen Kosten einzusparen, da z. B. die
Aufenthaltsdauer auf Intensivstationen reduziert wird [12].

Schlussendlich wird der Qualitatsindikator ,Schmerz® von Patienten,
Patientenorganisationen und Selbsthilfeorganisationen als wichtiges
Kriterium angesehen, welches einen Einfluss auf die Wahl des Arztes bzw.

Krankenhauses haben kann [81].



Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die postoperative Schmerztherapie im
klinischen Alltag sowohl aus Patientensicht als auch aus Sicht der Einrichtung an
Bedeutung gewinnt. Gleichzeitig besteht nach wie vor ein hoher Optimierungsbedarf,

um eine adaquate Schmerztherapie bei allen Patienten zu gewahrleisten.

1.2 Grundkonzepte der postoperativen Schmerztherapie

Die Behandlung postoperativer Schmerzen erfolgt meist nach einem multimodalen
Konzept. Die wichtigsten Ziele hierbei sind die effektive Schmerzkontrolle bei
gleichzeitiger Minimierung der unerwinschten Nebeneffekte einzelner Medikamente,
sowie eine hohe Patientenzufriedenheit und die frihe Mobilisation. Zudem sollen eine
frihe enterale Nahrungsaufnahme, die Entfernung von Sonden und Drainagen und
eine beschleunigte Rekonvaleszenz mit friher Entlassung aus dem Krankenhaus

erreicht werden [10].

Meist folgt die postoperative Schmerztherapie dabei einem an das Konzept der
Weltgesundheitsorganisation WHO angelehnten Stufenschema. Hierbei erfolgt eine
Basisanalgesie mit Nicht-Opioid-Analgetika (NSAR, COX-2-Hemmer, Metamizol oder
Paracetamol). Bei Bedarf wird dies durch die Gabe eines Opioids erganzt - je nach
Grolle des Eingriffs und Schmerzintensitat mit niedrig potenten Opioiden wie Tilidin

oder hochpotenten Opioiden wie Piritramid, Morphin, Fentanyl oder Oxycodon.

Neben der medikamentésen und regionalanasthetischen Therapie finden auch
zahlreiche  nichtmedikamentése Verfahren Anwendung. Hier seien mit
psychologischen Verfahren wie der progressiven Relaxation nach Jacobson,
Physiotherapie und physikalischen Mallnhahmen, Lagerungs- und Verbandstechniken

nur einige genannt.



1.2.1 Regionalanasthesiologische Verfahren in der postoperativen

Schmerztherapie

Die regionalanasthetischen Verfahren zur Schmerztherapie gewinnen im klinischen
Alltag an Bedeutung und kommen mittlerweile regelmafig zum Einsatz [10]. Hierbei
handelt es sich sowohl um rickenmarknahe Regionalanasthesieverfahren (PDA),
beispielsweise in der Abdominalchirurgie, als zunehmend auch um periphere
Regionalanasthesieverfahren wie z. B. N. Femoraliskatheter zur Knie-Endoprothetik

oder interskalenare Plexuskatheter zur Schulterchirurgie.

Periphere Regionalanasthesien sind eine komplikationsarme und meist gut wirksame
Methode, um in einem operierten Gebiet Schmerzfreiheit zu erzeugen [62]. Bei den
Nebenwirkungen handelt es sich meist um allergische oder toxische Reaktionen auf
das verwendete Lokalanasthetikum. Mit dem Katheter assoziierte Komplikationen wie
Dislokation, Blutungen und Infektionen oder neurologische Komplikationen wie
Irritation und Verletzung der Nerven durch direkte Schadigung mittels Kanulle bzw.

Katheter oder toxische Effekte der Lokalanasthetika sind selten.

lIfeld listete bereits 2011 die Vorteile der kontinuierlichen peripheren Nervenblockaden
gegenuber anderen schmerztherapeutischen MalRnahmen in einem Review

folgendermalien auf [41]:

- Verminderter Basisschmerz

- Geringerer Durchbruchsschmerz

- Verminderter Bewegungsschmerz

- Geringerer Bedarf an zusatzlichen Analgetika, dadurch auch

- Vermindertes Auftreten von Opioid-Nebenwirkungen

- Weniger Schlafstérungen

- Hohere Patientenzufriedenheit

- Schnelleres Erreichen der gewilnschten passiven Bewegungsfreiheit in
therapierten Gelenken

- Schnellere Entlassfahigkeit der Patienten aus Krankenhausern und
Rehabilitationseinrichtungen

- Verminderte postoperative Inflammation

Seit einigen Jahren wird die Durchfuhrung der regionalanasthesiologischen Verfahren

nicht nur durch periphere Nervenstimulation, sondern auch durch die Anwendung der
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Sonographie vereinfacht. Grundlage hierfur ist die technische Weiterentwicklung der
Ultraschallgerate, die mithilfe hochfrequenter, verzerrungsarmer Linearschallképfe ein

sehr detailgetreues Bild oberflachlicher Strukturen abbilden kénnen.

1.3 VorfuRdeformitaten

VorfuRpathologien sind in der Bevdlkerung weit verbreitet. Dabei stellt der Hallux
valgus in Industrienationen mit einer altersabhangigen Pravalenz zwischen 23 und
35 % die haufigste Vorfulldeformitat dar. Frauen sind deutlich haufiger betroffen als
Manner. Der Hallux valgus ist Ausdruck einer gestdrten Biomechanik des Fules, der
eine Abweichung des 1. Metatarsalknochens zugrunde liegt. Aufgrund des deutlich
hervortretenden Grol3zehenballens entstehen durch den Druck der Schuhe

schmerzhafte Bursitiden.

Auch der Hallux rigidus (ausgel6st durch eine Arthrose des Grol3zehengrundgelenkes)
sowie Hammer- und Krallenzehen zahlen zu den haufigen Vorfupathologien. Letztere
entstehen oft in Kombination mit einem Hallux valgus. Da durch das verschobene Os
metatarsale die Sehnen zu den Zehen nicht mehr zentral Uber das Gelenk ziehen,
sondern weiter lateral, entstehen Beugekontrakturen, die sich als Hammer- und

Krallenzehen darstellen.

Die Indikation zu operativen KorrekturmalRnahmen orientiert sich gemaRy der S2e-
Leitlinie ,Hallux valgus® von 2015 vor allem am Leidensdruck der Patienten: ,Beim
Vorliegen eines symptomatischen Hallux valgus ist die operative Therapie zur
Verbesserung der Schmerzsituation im Vergleich zur Einlagenversorgung oder

Abwarten zu empfehlen® [27].

Allein flr die Korrektur des Hallux valgus sind Uber 200 verschiedene
Operationstechniken beschrieben, davon kommen weniger als zehn haufig zum

Einsatz.



1.4 Analgesiekonzepte bei VorfuBoperationen

Wang et al. untersuchten in einem Review aus 45 Studien die verschiedenen
Managementkonzepte postoperativer Schmerzen nach Ful3- und
Sprunggelenksoperationen. Hierbei fanden sie, dass zusatzlich zu einer Therapie mit
oralen Analgetika der WHO-Stufe | Blockaden des N. ischiadicus nur bei
ausgedehnten operativen Eingriffen mit groRem Weichteilschaden und zu

erwartenden starken Schmerzen angezeigt sind [89].

Die vorful3chirurgischen Eingriffe wie die Korrektur eines Hallux valgus oder Hallux
rigidus gehdren zu den mit starkeren Schmerzen behafteten elektiven Operationen. In
einer Untersuchung bezlglich der Schmerzstarke am ersten postoperativen Tag an
70764 Patienten aus 105 deutschen Krankenhdusern rangierten Arthrodesen von
Zehgelenken auf Rang 32 von 179. Die Patienten mit Zeharthrodese gaben
Schmerzen von im Mittel 5,59 auf der NRS an [33].

Sowohl die deutsche S3-Leitlinie zum postoperativen Schmerz als auch die Leitlinie
der American Pain Society von 2016 empfehlen den Einsatz von

regionalanasthetischen Verfahren bei ful3chirurgischen Eingriffen [24,27].

Fir den Fullblock im Single-Shot-Verfahren wurde bereits ein Vorteil bei der

postoperativen Schmerztherapie nachgewiesen [86].

1.5 Innervation des VorfuRes

Die untere Extremitat wird uber den Plexus lumbosacralis versorgt, der sich aus dem
Plexus lumbalis (Rami anteriores L1-L4, teilweise auch Fasern aus Th12 und L5) und
dem Plexus sacralis (Rami anteriores L5-S3, teilweise auch Fasern aus L4)

zusammensetzt.

Fur den Plexus lumbosacralis sind diverse anatomische Variationen beschrieben.
Auch die Versorgungsgebiete der einzelnen Nerven an Bein und Fuld kdnnen stark

variieren.



N. femoralis

N. saphenus

Fir die Innervation des Vorfulles sind folgende zwei

Nerven relevant:

- N. femoralis (L2-4): motorische Innervation des M.
quadriceps femoris (Huftbeugung, Kniestreckung),
des M. sartorius (HUft- und Kniebeugung und
Rotation) und des M. pectineus (Auflenrotation in
Hufte und Knie); sensible Innervation des ventralen
und medialen Oberschenkels, des Periosts des
Femurs, groRer Teile des Kniegelenks. Der sensible
Endast N. saphenus versorgt die Haut unterhalb der
Kniescheibe, den Bereich des medialen und ventralen
Unterschenkels und des medialen Fuldrandes bis zur
GrolRzehe.

- N. ischiadicus (L4-S3): motorische Innervation der
Muskeln  fur die  Kniebeugung und die
Wadenmuskulatur; sensible Innervation des dorsalen
Oberschenkels, des gesamten Unterschenkels und
FuRes (mit Ausnahme des Hautstreifens am medialen
Unterschenkel und medialen Ful3, der durch den N.

saphenus innerviert wird).

Abbildung 1: Innervation des VorfuRes (modifiziert nach Feneis H und Dauber W:
Anatomisches Bildworterbuch der internationalen Nomenklatur, Seite 344
Spinalnerven, Georg Thieme Verlag Stuttgart)



1.6 Allgemeines zur peripheren Regionalanasthesie

Die peripheren Regionalanasthesie-Verfahren haben in den letzten Jahren

zunehmend an klinischer Bedeutung gewonnen [35].

Regionalanasthesien kdnnen als Einmalgabe (Single-Shot) oder als kontinuierliches
Katheterverfahren durchgefihrt werden [98]. Dabei wird die (Stimulations-) Kanule und
ggf. der Katheter perkutan in die Nahe eines peripheren Nervens gebracht. Derzeit
wird dies meist mithilfe eines Nervenstimulators und/oder mittels sonographischer
Darstellung durchgefihrt [41].

Die peripheren Nervenblockaden weisen gegenuber den ruckenmarknahen
Regionalanasthesieverfahren einige bedeutende Vorteile auf. Dies sind beispielsweise
geringere  kardiozirkulatorische =~ Nebenwirkungen, die  Vermeidung von
Harnblasenatonie und postpunktionellem Kopfschmerz sowie die Unmdglichkeit einer
ungewulnschten unilateralen sensomotorischen Blockade [88]. Zudem besteht kein
Risiko fur die sehr seltenen, aber sehr schwerwiegenden Komplikationen wie

epidurales Hamatom oder epiduraler Abszess.

Zu den am haufigsten Anwendung findenden peripheren Regionalanasthesie -
Verfahren gehoéren Blockaden des Plexus brachialis (interskalenar, axillar) far
Operationen an Schulter und Arm sowie Blockaden von N. femoralis und N. ischiadicus

bei operativen Eingriffen an der unteren Extremitat.

1.7 Blockade des N. femoralis

1973 beschrieb Winnie erstmals die Blockade des Plexus lumbalis durch eine
perivaskulare Injektion von Lokalanasthetika im Bereich unterhalb des Leistenbandes
(sog. 3-in-1-Blockade). Hierbei ging er von einem gemeinsamen Faszienraum
zwischen M. psoas major und M. iliacus fur die Nn. femoralis, obturatorius und
cutaneus lateralis aus und postulierte, dass die Nerven des Plexus lumbalis abhangig

vom injizierten Volumen (20 ml) andsthesiert werden kénnen [92].

Rosenblatt beschrieb diese Technik 1980 erstmals als Katheterverfahren [71].



Obwohl in spateren anatomischen Untersuchungen die gemeinsame Faszienhille
nicht immer dargestellt werden konnte, hat sich die Blockade des N. femoralis Uber
diese Technik - ganz gleich ob mittels Einzelinjektion oder als kontinuierliches
Verfahren - als eine in der klinischen Praxis bewahrte, komplikationsarme und haufig
durchgefuhrte Methode etabliert.

Entscheidend fur die Wirksamkeit des Lokalanasthetikums ist die korrekte Platzierung
der Injektionsnadel in unmittelbarer Nahe zum N. femoralis. Hierbei hat sich zusatzlich
zur Stimulation mittels peripherem Nervenstimulator in den letzten Jahren die

Darstellung mithilfe der Sonographie (Linearschallkopf) bewahrt.

1.8 Blockade des N. ischiadicus

Meier postulierte die distale Blockade des N. ischiadicus auf Hohe bzw. vor der
Aufzweigung in seine Aste N. tibialis und N. peroneus, was eine héhere Blockaderate

im Vergleich zur klassischen Poplitealblockade mit sich brachte [57].

Auch hier hat sich die sonographische Darstellung des Nervens mittels
Linearschallkopf etabliert. Dabei kdnnen sowohl der Nerv und seine Aufzweigung in N.
tibialis und N. peroneus, als auch die korrekte Platzierung der Nadel/ des Katheters

und die Ausbreitung des Lokalanasthetikums direkt dargestellt und Uberpruft werden.

1.9 Das Lokalanasthetikum Ropivacain

Lokalanasthetika sind aromatische Amine, die eine reversible, regional begrenzte
Blockade der neuronalen Erregungsleitung ermdglichen. Fir periphere
Nervenblockaden sind diverse Lokalanasthetika in jeweils verschiedenen

Konzentrationen zugelassen.

Die Auswahl der Substanz richtet sich hauptsachlich nach der gewtlnschten
Blockadedauer. Die Konzentration richtet sich nach der Dicke des zu blockierenden

Nervens und der Art der gewlnschten Blockade.

Das 1996 in Deutschland zugelassene Ropivacain gehort zur Gruppe der
langwirksamen Lokalanasthetika der Amidgruppe. Es liegt als reines S-lsomer und

nicht als Racemat vor. In tierexperimentellen Studien zeigte sich nach zentraler
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Verabreichung, im Vergleich zu Bupivacain, ein ahnliches Muster von Einsetzen und
Ausbreitung der sensorischen und motorischen Blockade, aber eine Kkurzere

Blockadewirkung [1] und eine schwachere Auspragung der motorischen Blockade [31].

Weitere tierexperimentelle Studien zeigten fur Ropivacain eine geringere Toxizitat im
Vergleich zu Bupivacain. Es wurden hohere Dosen Ropivacain toleriert, bevor es zum
Auftreten zentralnervdser Intoxikationserscheinungen kam. Zudem werden bei einer
Intoxikation mit Ropivacain zentralnervose Nebenwirkungen deutlich fraher
beobachtet als kardiotoxische [31,73,75,76]. Dies ist klinisch-praktisch von grolder
Bedeutung, da die Anzeichen einer Lokalanasthetika-Intoxikation vor dem Auftreten
von kardiotoxischen Nebenwirkungen bemerkt und entsprechende
Gegenmalnahmen fruher ergriffen werden kénnen. Die Relevanz einer niedrigen
Toxizitat steigt bei Techniken bei denen innerhalb kurzer Zeit hohe Mengen
Lokalanasthetikum appliziert werden und eine akzidentelle intravasale Injektion oder
eine ausgepragte Resorption moglich sind. Periphere Nervenblockaden wie axillare

Plexusanasthesie und N. femoralis-Blockade gehdren zu diesen Techniken.

1.10 Single-Shot oder kontinuierliches Verfahren?

Periphere Regionalanasthesien koénnen als Single-Shot-Verfahren oder als
kontinuierliches Verfahren mit Kathetern durchgefuhrt werden. Die Entscheidung
zwischen Einzelinjektion oder kontinuierlichem Verfahren hangt oft von diversen
Faktoren ab. Grundsatzlich liegt allen Uberlegungen die gewiinschte Blockadedauer

zugrunde. Indikationen zur Katheteranlage konnen sein:

e Kontinuierliche Regionalanasthesie zur Verlangerung der Blockadezeit bei
langer Operationsdauer oder wiederholten Eingriffen

e Akutschmerztherapie (postoperativ)

e Unterstltzung der Physiotherapie

e Sympathikolyse (Verbesserung der Wundheilung)

e Praventive Analgesie (Phantomschmerzprophylaxe)

e Behandlung chronischer Schmerzen

10



Nach Operationen an der unteren Extremitat bieten kontinuierliche
Regionalanasthesieverfahren zur Schmerztherapie die gleiche Effektivitat wie die

Epiduralanasthesie - bei geringeren Risiken und héherem Patientenkomfort [2,38,43].

Le-Wendling et al. stellten 2008 in einem Review dar, dass kontinuierliche
Regionalanasthesieverfahren  eine  hervorragende  Mdglichkeit  sind, die

Schmerztherapie nach operativen Eingriffen an Extremitaten zu erganzen [52].

Katheterverfahren sind nur bei korrekter Katheterlage effizient [17]. Bei der
konventionellen Katheteranlage wird der Katheter ,blind“ ca. 3-4 cm Uber die am Nerv
liegende Nadelspitze vorgeschoben. Die tatsachliche Lage der Katheterspitze bleibt

ungewiss.

Capdevila et al. untersuchten bei 100 Patienten die Lage eines N. femoralis-Katheters
mittels Applikation von Kontrastmittel. Nur in 23 % der Falle konnte das Kontrastmittel
am Plexus lumbalis nachgewiesen werden, in 77 % der Falle wich es nach medial oder
lateral ab [16].

Die Sonographie trug entscheidend zur besseren Identifizierbarkeit von Nerv und
Nadelspitze bei. Die Regionalanasthesiekatheter lassen sich jedoch trotz technischer

Fortschritte nur unzureichend mittels Ultraschall darstellen.

1.11 Das Projekt QUIPS

QUIPS — ,Qualitatssicherung in der postoperativen Schmerztherapie® ist eine Initiative
der deutschen Gesellschaft flir Anasthesiologie und Intensivmedizin und des
Berufsverbandes deutscher Anasthesisten sowie der deutschen Gesellschaft fur
Chirurgie und des Berufsverbandes deutscher Chirurgen, gefordert durch das

Bundesgesundheitsministerium.

Das weltweit groRte Akutschmerzregister hat sich die Verbesserung der
postoperativen Schmerztherapie durch die regelmafRige Erhebung von Daten zur
Ergebnisqualitat aus Sicht der Patientinnen und Patienten, ihrer Analyse und die

Ruckmeldung an die beteiligten Kliniken als Ziel gesetzt.

Hierzu werden in operativen Zentren beliebiger Grole eine Reihe von klinisch-
demographischen Daten und Parameter der Prozess- und Ergebnisqualitat mit Hilfe

eines validierten, standardisierten Patientenfragebogens und eines standardisierten
11



Prozessfragebogens (Patienten-Fragebogen siehe Anhang) erfasst. Nach der
webbasierten Eingabe werden die Daten extern ausgewertet und die Ergebnisse an
die teilnehmenden Kliniken zurlickgemeldet. Auf Grundlage dieser Daten kann die
Qualitat der postoperativen Schmerztherapie auf der Station, im zeitlichen Verlauf, im
Vergleich zwischen mehreren Stationen untereinander und zwischen allen

teilnehmenden Kliniken analysiert werden.

Anhand einer Defizitanalyse kdnnen Verbesserungsmalinahmen eingeleitet und deren

Effektivitat direkt und zeitnah Uberpraft werden.

Zudem werden ausgewahlte Strukturparameter  der Kliniken und
Behandlungsprozessdaten erfasst, anonymisiert und an ein zentrales Datenregister

geschickt.

1.12 Wissenschaftliche Fragestellung

Immer haufiger werden vorful3chirurgische Operationen als ambulante Verfahren
durchgefuhrt.

Im Hinblick auf die zuvor beschriebenen Vorteile der Regionalanasthesie gegenlber
der konventionellen Schmerztherapie soll in dieser Arbeit die Uberlegenheit einer
kontinuierlichen N. ischiadicus-Blockade gegenlber einem Single-Shot-Verfahren

Uberpruft werden.

Im klinischen Alltag werden ambulante Patienten haufiger mit einem Single-Shot-
Verfahren versorgt, wahrend stationare Patienten haufiger ein kontinuierliches
Verfahren erhalten. Stationare Patienten kdnnten jedoch einfacher supplementar

schmerztherapeutisch versorgt werden als ambulante.

Mit der EinfUhrung von Einmal-Expander-Pumpen durch die Industrie besteht seit
einiger Zeit die einfache Mdglichkeit, auch ambulante Patienten mit einem
kontinuierlichen Verfahren zu versorgen. Bisher fehlt jedoch die Evidenz einer
Uberlegenheit von kontinuierlichen N. ischiadicus-Blockaden fiir das sehr beschrénkte
Einsatzgebiet nach operativen VorfuBkorrekturen. Eine Uberlegenheit des
kontinuierlichen Verfahrens wurde allerdings schon fir die Kndéchel- und

HinterfulRchirurgie nachgewiesen [30].
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Hauptfragestellungen der vorliegenden Untersuchung sind:

A. Verringert ein kontinuierliches Regionalanasthesieverfahren den
Schmerzmittelbedarf (mittels Piritramid-PCIA-Pumpe) im Vergleich zu einem
Single-Shot-Verfahren?

B. Sind Patienten mit einem kontinuierlichen Regionalanasthesieverfahren subjektiv
zufriedener mit der postoperativen Schmerztherapie als Patienten mit Single-
Shot-Verfahren?

Die Zielparameter hierbei sind:

1. Der postoperative Opioidbedarf zu verschiedenen Zeitpunkten als
objektivierbarer Parameter
2. Subjektive Parameter, wie Effektivitdt und Nebenwirkungen der

postoperativen Schmerztherapie aus Patientensicht

13



2 Methodik

2.1 Studiendesign

Die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellung soll durch eine randomisierte,

prospektive, monozentrische klinische Kontroll-Studie erfolgen.

Dabei wird ein definiertes Patientengut untersucht, welches in die Teilnahme an der

Studie eingewilligt hat.

Die Durchfuhrung der Studie wurde durch ein Votum der Ethikkommission der Ludwig-
Maximilians-Universitat Minchen vom 28.02.2012 als ethisch-rechtlich unbedenklich

eingestuft (siehe Anhang).

Das Studiendesign sieht eine Katheter- und eine SingleShot-Gruppe vor. Die
Einteilung in die jeweilige Gruppe erfolgte per Losverfahren. Es wurden keine
gesunden Probanden untersucht. Es bestand zum Zeitpunkt der Durchfiihrung keine

Evidenz fur die Uberlegenheit des einen oder anderen Verfahrens.

Als Datenquelle dienen die Standard-Protokolle zur Dokumentation der
Schmerzpumpentherapie der Abteilung flr Anasthesiologie und Intensivmedizin der
Waldburg-Zeil-Klinik Tettnang, welche routinemalig wahrend der Anlage der
pRA/PCIA und bei den Visiten des Akutschmerzdienstes von allen Patienten mit
Schmerzpumpe ausgefillt werden sowie die ausgefillten QUIPS-Fragebdgen der
Studienpatienten. Die entsprechenden Schmerzpumpenprotokolle und der QUIPS-

Fragebogen sind im Anhang dargestellt.

Alle Datensatze stammen aus der Datenbank der Abteilung flir Anasthesiologie und
Intensivmedizin der Waldburg-Zeil-Klinik Tettnang und wurden im Zeitraum von
12.03.2012 bis 29.09.2014 erhoben.

Die Daten zu Regionalanasthesie und PCIA-Piritramid-Verbrauch wurden fiur die
Auswertung pseudonymisiert, die QUIPS-Fragebdgen von den Probanden anonym

ausgefullt.
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2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien wurden definiert:

Operative Vorfuldkorrektur

Keine Kontraindikation fiir eine Nervenblockade

Patient willigt in die Nervenblockade ein

Patient willigt in die Teilnahme an der Studie ein
Folgende Ausschlusskriterien wurden definiert:

- Es bestehen Kontraindikationen fur die Durchfihrung einer Nervenblockade
(z. B. therapeutische Antikoagulation, Infektionen im Zielgebiet,
anatomische Abnormitaten nach Operationen oder Verletzungen, Allergien
gegen eines der verwendeten Medikamente)

- Patient lehnt eine Nervenblockade ab

- Patient lehnt die Teilnahme an der Studie ab

Folgende Abbruchkriterien wurden festgelegt:

Operative Komplikationen und damit verbundene Ausweitung der Operation

Revision des Operationsergebnisses notwendig

Anlage einer Regionalanasthesie misslingt

Komplikationen der Regionalanasthesie, wie z. B. Katheter-Dislokation oder
Infektion

- Schmerzen bei unzureichender Analgesie

- Schwerwiegende Nebenwirkungen der PCIA-Pumpe wie starker Pruritus,

starke Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation, Sedierung und Atemdepression

Patient zieht die Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zurlick

Eine hohe Komplikationsrate unter den Studienpatienten hatte zum Abbruch der
gesamten Studie gefuhrt. Dies war nicht zu erwarten und trat auch nicht ein, da die
angewandten Verfahren allgemein etabliert und nebenwirkungsarm und die

anwendenden Arzte routiniert in der Durchfiihrung der Verfahren sind.
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2.3 Patientenkollektiv

Die Fallzahlschatzung bei Konzeptionierung der Studie im Februar 2012 sah eine
Rekrutierung von 100 Teilnehmern vor, Drop-outs sollten nachrekrutiert werden.
Wahrend der Durchfuhrung der Studie im Zeitraum von Marz 2012 bis Dezember 2015
wurde es aufgrund von Vorgaben durch den MDK (medizinischen Dienst der
Krankenkassen) immer schwieriger und zuletzt unmaoglich, Patienten fur eine stationar
durchgefuhrte operative Vorful3korrektur zu gewinnen. Aus diesem Grund wurde die

Studie nach 71 randomisierten und 67 untersuchten Patienten vorzeitig beendet.

Die Studie wurde in der Waldburg-Zeil-Klinik Tettnang, einem Krankenhaus der Grund-

und Regelversorgung, durchgefuhrt.

Die Studienteilnehmer wurden wahrend der anasthesiologischen Pramedikations-
Sprechstunde rekrutiert. Hier wird allen Patienten ohne Kontraindikationen und einem
einer Nervenblockade zuganglichen Operationsgebiet generell eine periphere
Regionalanasthesie angeboten. Patienten, die den Einschlusskriterien der Studie
entsprachen, wurden auf diese angesprochen und Uber Fragestellung, Durchflihrung
und Risiken aufgeklart. Entschieden sich die Patienten fir eine Teilnahme, wurde
ihnen zusatzlich ein schriftliches Informationsblatt Gber Studienziel und Durchfihrung,
Risiken, Datenschutz und Einwilligungsfreiheit ausgehandigt

(Patienteninformationsblatt und Einwilligungserklarung siehe Anhang).

Die Einteilung in SingleShot- oder Katheter-Gruppe erfolgte per Los im Beisein der

Patienten.

2.4 Anlage N. femoralis-Single-Shot

Bei allen Patienten erfolgte die Operation in alleiniger Regionalanasthesie - auf

Patientenwunsch mit einer zusatzlichen Sedierung mit Propofol oder Midazolam.

Wegen der Notwendigkeit einer Blutsperre am Unterschenkel fir die eigentliche
operative MalRnahme erhielten alle Patienten zusatzlich zur N. ischiadicus-Blockade
eine Blockade des N. femoralis mittels einer Einmalgabe von 40 ml Ropivacain
0,375 %.

In der Klinik Tetthang wurde die Blockade des N. femoralis standardmalfiig als

inguinale Blockadetechnik mit peripherer Nervenstimulation durchgeflthrt. Hierbei
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liegt der Patient mit leicht gespreizten Beinen auf dem Rucken. Er lasst das zu
betadubende Bein locker nach aulRen fallen. Der Punktionsort liegt ca. 2—3 cm
unterhalb des Leistenbandes im Bereich der Leistenfalte, 1,5 cm lateral der A.

femoralis.

Die Stimulationsnadel wird im Winkel von ca. 30° zur Haut eingestochen und nach
kranial vorgeschoben. In etwa 2-4 cm Tiefe trift man auf den N. femoralis.
Kontraktionen des M. quadriceps femoris zeigen die unmittelbare Nahe zum Nerv an.
Angestrebt ist eine Kontraktion des M. quadriceps femoris bei einer Stromstarke von
ca. 0,5 mA. Nun werden 40 ml Ropivacain 0,375 % unter regelmaRiger

Aspirationskontrolle injiziert.

Im Verlauf der Studie wurde in der Klinik Tettnang die Durchfuhrung aller
Regionalanasthesien unter zusatzlicher sonografischer Kontrolle (sogenannter Dual
Approach) etabliert. Die appliziete Menge an Lokalanasthetikum wurde zum

Ausschluss eines Bias bei allen Studienpatienten beibehalten.

N. femoralis

Abbildung 2: Darstellung von N. femoralis und A. femoralis mittels Ultraschall
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2.5 Anlage distale N. ischiadicus-Blockade - Single-Shot oder
Katheter

Bei der angewandten Technik wird der N. ischiadicus auf H6he/ kurz proximal seiner
Bifurkation in N. peroneus und N. tibialis blockiert. Dies ermoglicht eine Durchfihrung

der Blockade in Ruckenlage ohne aufwandiges Lagern des Patienten.

Ca. 3-8 cm proximal der Patella wird die Loge zwischen M. vastus lateralis und dem
sehnigen Anteil des M. biceps femoris ertastet und punktiert (siehe auch Abbildung 3).
Die Stichrichtung betragt ca. 30° nach dorsal und 5-10° nach kranial. Als
Stimulationsantwort wird eine Muskelkontraktion der tibial bzw. peroneal innervierten
Unterschenkelmuskulatur gefordert. Bei Erreichen der Schwellenstromstarke von ca.
0,5 mA werden 30 ml Ropivacain 0,75 % appliziert. Ist nach der Randomisierung ein

Katheterverfahren vorgesehen, so wird dieser nun Uber die Nadel eingebracht, ca. 3-

4 cm Uber die Nadelspitze hinaus vorgeschoben und nach Entfernung der Nadel fixiert.

Abbildung 3: Anlage konventionelle N. ischiadicus-Blockade

Im Rahmen der Einfihrung der sonographisch gestitzten Nervenblockaden an der

Klinik Tetthang wurde die Durchfiihrung der N. ischiadicus-Blockade modifiziert:

Das zu blockierende Bein des Patienten wird im Knie gebeugt und in 45°-Stellung
hochgelagert.
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Abbildung 4: Lagerung des Beines zur ultraschallgestutzten Blockade des N.
ischiadicus

Der N. ischiadicus und seine Endaste sind kniekehlennah von der Dorsalseite des
Oberschenkels aus gut darstellbar. Wird der Nerv bereits nach seiner Bifurkation
abgebildet, lasst sich durch einfaches Verschieben des Schallkopfes nach proximal

die Bifurkation darstellen.

Abbildung 5: Schallkopffiihrung zur Blockade des N. ischiadicus in "in-plane-Technik"
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Abbildung 6: Ultraschallgesteuerte distale Blockade des N. ischiadicus

Nach Identifikation des Punktionsortes im Bereich der Bifurkation wird diese Blockade
in der sogenannten ,in-plane-Technik® durchgefuhrt. Dabei wird der Nerv unter Sicht

mit 30 ml Ropivacain 0,75 % umspdlt.

N. ischiadicusr

Abbildung 7: Punktionsnadel, N. ischiadicus, Lokalanasthetikadepot

Bei entsprechender Randomisierung erfolgt die Einbringung eines Katheters analog

zu konventionellen Verfahren.
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2.6 Untersuchungsablauf

Alle Patienten erhielten zur Operation eine Single-Shot-Blockade des N. femoralis mit
40 ml Ropivacain 0,375 %. Im Anschluss erhielten die Patienten eine Blockade des N.
ischiadicus mit 30 ml Ropivacain 0,75 % - je nach Gruppenzuteilung entweder als
Single-Shot-Verfahren in der SingleShot-Gruppe oder mit Anlage eines Katheters in
der Katheter-Gruppe. Der Katheter wurde postoperativ mittels einer Single-Use-
Expanderpumpe (Easypump®, Fa. B. Braun, Melsungen, Deutschland) mit 10 ml/h
Ropivacain 0,2 % befahren. Diese wurde im Aufwachraum angeschlossen.

Abbildung 8: Single-Use-Expanderpumpe Easypump® der Fa. B. Braun®,

Melsungen

Postoperativ erhielten alle Patienten im Aufwachraum eine Piritramid-PCIA-Pumpe.
Dies diente zum einen dazu sicher zu gewahrleisten, dass beide Patientengruppen
eine ausreichende Schmerztherapie erhalten und zum anderen war der
Opioidverbrauch ein Zielparameter, um den zusatzlichen Schmerzmittelbedarf beider

Gruppen zu ermitteln.

Der Opioidbedarf wurde Uber die ersten zwei Tage nach der Operation beobachtet und

dokumentiert.
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Gemaly den Richtlinien des QUIPS-Projektes wurden alle Probanden am ersten

postoperativen Tag mittels Fragebogen zu ihrem individuellen Schmerzempfinden und
ihrer Zufriedenheit mit der Schmerztherapie befragt.

PCIA-Pumpe und gegebenenfalls N. ischiadicus-Katheter wurden nach Abschluss der

Untersuchung entfernt und die Patienten nach Hause entlassen.

Abbildung 9: Fluss-Diagramm Ablauf Studienteilnahme
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2.7 Statistische Verfahren

In dieser Arbeit sollen zwei voneinander unabhangige Gruppen miteinander verglichen

werden (SingleShot-Gruppe vs. Katheter-Gruppe).

Die eingesetzten statistischen Verfahren sowie die angegebenen statistischen

Maflzahlen richten sich nach dem jeweiligen Skalen-Niveau:

1. Bei ordinal skalierten Daten (z. B. Schmerzintensitat) erfolgt die Angabe von
arithmetischem Mittel und Median.

2. Gruppenvergleiche werden mittels Mann-Whitney-Test (U-Test) als
nichtparametrisches Verfahren durchgefuhrt.

3. Metrisch skalierte Variablen (z. B. Alter, Opioidverbrauch) werden mit
arithmetischem Mittelwert, Spannweiten (min./ max. Werte) sowie Medianwert
und Standardabweichung beschrieben.

4. Fur nominal skalierte Daten (z. B. Geschlecht) werden zur Deskription absolute
und relative Haufigkeiten angegeben, Gruppenvergleiche werden mit dem Chi-
Quadrat-Vierfelder-Test angestellt.

Eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p< 0,05 wird als statistisch signifikant gewertet.

2.8 Verwendete Software

Alle erhobenen Daten wurden mittels Microsoft Office 2016 (Microsoft ©, Redmont,
Washington, USA) verarbeitet.

Die Auswertung der erhobenen Parameter sowie die grafische Darstellung in Form von
Charts und Diagrammen wurden mit der Software Microsoft Office Excel 2016 und
WinSTAT® flir Excel ausgeflhrt.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv, demographische Daten

Es konnten insgesamt 71 Patienten in die Studie randomisiert werden.

Zwei Patienten brachen die Teilnahme an der Studie wegen Nebenwirkungen durch
die Piritramid-PCIA-Pumpe (Nausea) auf eigenen Wunsch vorzeitig ab. Ein Patient
lehnte die erforderliche erneute Anlage eines periphervendsen Zugangs ab. Dieser
dient nicht nur dem Anschluss der PCIA-Pumpe, sondern ist auch ein
Sicherheitsaspekt bei der Anwendung von kontinuierlichen Regionalanasthesien flr
den Fall einer Lokalanasthetika-Intoxikation oder einer akuten allergischen Reaktion
auf das verwendete Lokalanasthetikum. Bei einem weiteren Patienten misslang

technisch die Anlage der Nervenblockade. Damit lag die Drop-out-Quote bei 2,8%.

In die Auswertung konnten somit 67 Patienten eingeschlossen werden. Davon wurden
37 Patienten mit einem kontinuierlichen Verfahren (Katheter-Gruppe) und 30 Patienten
mit einem Single-Shot-Verfahren (SingleShot-Gruppe) versorgt. Eine Tabelle mit den

Patienten-Rohdaten findet sich im Anhang.

Das eingeschlossene Patientenkollektiv bestand aus 64 weiblichen und drei
mannlichen Probanden. Die mannlichen Teilnehmer hatten ein Durchschnittsalter von
55,6 Jahren (47-67 Jahre, Median 53 Jahre), die weiblichen Teilnehmer waren
durchschnittlich 58,3 Jahre (18-82 Jahre, Median 60 Jahre) alt.

Das mittlere Patientenalter betrug 58 Jahre (Median 60 Jahre). Das arithmetische
Durchschnittsalter der Patienten der SingleShot-Gruppe betrug 55 Jahre (21-73 Jahre,
Median 53 Jahre, Standardabweichung 13 Jahre), das der Patienten der Katheter-
Gruppe 61 Jahre (18-82 Jahre, Median 60 Jahre, Standardabweichung 12 Jahre).

3.2 Opioidbedarf

Der Piritramid-Verbrauch wurde unterteilt in den Gesamtverbrauch 24 und 48 Stunden
nach der operativen MalRnahme.

Fur die SingleShot-Gruppe wurde ein mittlerer Opioidbedarf von 8,4mg (Median 7; SD
8,2) nach 24 Stunden und ein Mittelwert von 26mg (Median 26; SD 8,1) nach 48
Stunden ermittelt.
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FUr die Katheter-Gruppe ergab sich ein mittlerer Opioidverbrauch von 5,4mg (Median
2; SD 14,3) nach 24 Stunden und 21,3mg (Median 18; SD 15,3) 48 Stunden nach der

VorfuRBoperation.

Die Mann-Whitney-Tests (U-Tests) des Piritramidverbrauchs ergaben mit einem p-
Wert von 0,08 nach 24 Stunden und p=0,10 nach 48 Stunden keinen statistisch

signifikanten Unterschied auf dem 5 %-Niveau.

Piritramidbedarf nach 24h
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Abbildung 10: Vergleich des Opioidverbrauchs in beiden Gruppen nach 24 Stunden
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Abbildung 11: Vergleich des Opioidverbrauchs in beiden Gruppen nach 48 Stunden
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3.3 Schmerzintensitat

Die Schmerzintensitat wurde - wie auch im klinischen Alltag Ublich - mittels
Numerischer Rating Skala (NRS) in einem Bereich von 0 (kein Schmerz) bis 10

(starkster vorstellbarer Schmerz) abgefragt und gemessen.

Schmerzen im Gesamtkollektiv
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Abbildung 12: Darstellung der erlebten Schmerzen im Gesamtkollektiv

Im Gesamtkollektiv lag die mittlere Schmerzstarke bei Bewegung bei 3,8 Punkten NRS
(SD 2,36). Der maximal erlebte Schmerz lag im Mittel bei 5,6 (SD 2,56); der minimal
erlebte Schmerz bei 0,9 Punkten NRS (SD 1,12). Die Starke der chronischen
Schmerzen wurde im Kollektiv mit 5,1 Punkten NRS (SD 2,14) gemessen.

3.4 Schmerzen bei Belastung

Erfragt wurde der starkste erlebte Schmerz seit der Operation bei Belastung,

Bewegung, Husten oder tiefem Durchatmen.

Zum Zeitpunkt der Befragung ergab sich fir die SingleShot-Gruppe ein mittlerer
Belastungsschmerz von 4,4 Punkten NRS (Median 4; SD 2,3), fur die Kathetergruppe
3,5 Punkte NRS (Median 4; SD 2,7).
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Mit einem p-Wert von 0,18 war der Unterschied zwischen SingleShot- und Katheter-
Gruppe nicht signifikant.
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Abbildung 13: Vergleich des Belastungsschmerzes in beiden Gruppen

3.5 Maximalschmerz
Erfragt wurde der maximal erlebte Schmerz seit der operativen Malinahme.

Dabei ergab sich in der SingleShot-Gruppe ein mittlerer Maximalschmerz von 5,9
Punkten NRS (Median 6; SD 2,5) und fur die Kathetergruppe ein Mittelwert von 5,4
Punkten NRS (Median 5; SD 2,5).

Mit einem p-Wert von 0,94 war der Unterschied zwischen SingleShot- und Katheter-

Gruppe nicht signifikant.
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Abbildung 14: Vergleich des Maximalschmerzes in beiden Gruppen

3.6 Minimalschmerz

Erfragt wurde der minimal erlebte Schmerz seit der Operation.

Hierbei ergab sich fur die SingleShot-Gruppe ein mittlerer Minimalschmerz von 1 Punkt
NRS (Median 1; SD 1,1) und fur die Kathetergruppe ein Mittelwert von 0,9 Punkten
NRS (Median 2; SD1).

Mit einem p-Wert von 0,11 war der Unterschied zwischen SingleShot- und Katheter-

Gruppe nicht signifikant.
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Abbildung 15: Vergleich des Minimalschmerzes in beiden Gruppen

3.7 Chronische Schmerzen vor der Operation

Insgesamt gab rund die Halfte der Patienten (50,7%) an, vor der Operation an
chronischen Schmerzen gelitten zu haben. Davon waren 46,6% (N=14) der

SingleShot-Gruppe zugeteilt, und 54,1% (N=20) in die Katheter-Gruppe randomisiert.

3.8 Starke der chronischen Schmerzen vor der Operation

Erfragt wurde (bei Vorhandensein) die Starke der chronischen Schmerzen vor der

Operation.

Hierbei ergab sich fir die SingleShot-Gruppe eine mittlere Schmerzstarke von 3,1
Punkten NRS (Median 5; SD 3) und flur die Kathetergruppe ein Mittelwert von 4,0
Punkten NRS (Median 5: SD 3).

Mit einem p-Wert von 0,28 war der Unterschied zwischen SingleShot- und Katheter-
Gruppe nicht signifikant.
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Abbildung 16: Vergleich der chronischen Schmerzen praoperativ in beiden Gruppen

3.9 Patientenzufriedenheit

3.9.1 Beeintrachtigung der Mobilitat durch Schmerzen

In der SingleShot-Gruppe gaben 53,3% der Patienten an, sich durch Schmerzen in
ihrer Mobilitat beeintrachtigt zu fihlen. In der Katheter-Gruppe waren es 37,8% der

Probanden. Insgesamt fuhlten sich 44,7% der Patienten beeintrachtigt.

3.9.2 Beeintrachtigung bei Husten oder tief Luftholen durch

Schmerzen

1,4% aller Patienten flhlten sich durch Schmerzen beim tiefen Luftholen oder Husten
beeintrachtig. In der Katheter-Gruppe waren 2,7% beeintrachtig, in der SingleShot-
Gruppe kein Patient.
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3.9.3 Nachtliches Aufwachen durch Schmerzen

Im Gesamtkollektiv wachten 58,2% der Patienten nachts wegen Schmerzen auf. In der

SingleShot-Gruppe erwachten 56,7%, in der Katheter-Gruppe 59,5% der Patienten.

3.9.4 Beeintrachtigung der Stimmung durch Schmerzen

22,3 % der Probanden fuhlten sich durch Schmerzen in ihrer Stimmung beeintrachtigt.
In der SingleShot-Gruppe waren es 23,3%, in der Katheter-Gruppe 21,6% der

Patienten.

3.9.5 Wunsch nach mehr Schmerzmittel

Insgesamt aulerten 5,9% der Patienten, dass sie gerne mehr Schmerzmittel erhalten
hatten. Auf das Gesamtkollektiv bezogen hatten 6,7% der Patienten aus der

SingleShot-Gruppe, und 5,4% der Patienten aus der Katheter-Gruppe diesen Wunsch.

3.9.6 Starke Mudigkeit

66,7% der Patienten aus der SingleShot-Gruppe klagten Uber starke postoperative
Mudigkeit und 56,8% der Patienten aus der Katheter-Gruppe. Das entspricht 61,1%

der Patienten aus dem Gesamtkollektiv.

3.9.7 Ubelkeit

Mit 53,3% der Patienten klagte mehr als die Halfte der Patienten aus der SingleShot-
Gruppe Uber postoperative Ubelkeit. In der Katheter-Gruppe waren es lediglich 18,9%.
Insgesamt klagten 34,3% der Patienten tber Ubelkeit.

3.9.8 Erbrechen

Insgesamt mussten sich 16,4% der Patienten Ubergeben. Aus der SingleShot-Gruppe

erbrachen sich 26,7% der Patienten, aus der Katheter-Gruppe 8,1% der Patienten.
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3.9.9 Zufriedenheit mit der Schmerztherapie

Bewertung in Noten von 0 (vollig unzufrieden) bis 15 (sehr zufrieden):

[0) Median | von-bis SD p-Wert

Gesamtkollektiv 12,8 13 7-15 2,9
SingleShot-Gruppe 12,4 12 8-15 3
Katheter-Gruppe 13,1 14 7-15 2

0,34

Tabelle 1: Zufriedenheit mit der Schmerztherapie

Die statistische Prifung ergab mit einem p-Wert von 0,34 keinen signifikanten
Unterschied beztliglich der Patientenzufriedenheit zwischen SingleShot- und

Katheter-Gruppe.

3.10 Hauptfragestellungen

Bezlglich der Hauptfragestellungen der vorliegenden Untersuchung ergeben sich

folgende Antworten:

A. Verringert ein kontinuierliches Regionalanésthesieverfahren den
Schmerzmittelbedarf (mittels Piritramid-PCIA-Pumpe) im Vergleich zu einem
Single-Shot-Verfahren?

Nein, eine kontinuierliche Blockade des N. ischiadicus kann den postoperativen
Bedarf an Opioid-Analgetika hier nicht signifikant verringern. Trotzdem verringert
sich die Haufigkeit von Opioid-assoziierten Komplikationen wie Ubelkeit und

Erbrechen.

B. Sind Patienten mit einem kontinuierlichen Regionalanésthesieverfahren subjektiv
zufriedener mit der postoperativen Schmerztherapie als Patienten mit Single-
Shot-Verfahren?

Nein. Nicht nur beim postoperativen Opioidbedarf fand sich zwischen den beiden
Patientengruppen kein statistisch relevanter Unterschied, auch bezuglich der
Zufriedenheit mit der postoperativen Schmerztherapie und den subjektiv erlebten
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postoperativen Beeintrachtigungen durch Schmerzen konnten keine signifikanten

Unterschiede nachgewiesen werden.
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4 Diskussion

4.1 Einfuhrung

Die vorliegenden monozentrische, randomisierte, prospektive klinische Untersuchung
vergleicht die postoperative analgetische Effektivitat und Patientenzufriedenheit eines
peripheren Regionalanasthesie-Verfahrens im SingleShot-Modus mit einem

kontinuierlichen Verfahren.

Hierzu wurde der Opioidbedarf Uber die ersten 48h postoperativ und ein

standardisierter Patientenfragebogen (QUIPS) ausgewertet.

4.2 Interpretation der Ergebnisse

4.2.1 Patientenkollektiv

Beide Studiengruppen waren hinsichtlich ihrer demographischen Daten statistisch
vergleichbar und spiegeln bekannte Risikofaktoren und die epidemiologische Realitat
fur die Entstehung von Vorfulideformitaten (u.a. weibliches Geschlecht, Erkrankung
vorwiegend des hdheren Alters) wider [29,45,63]. Das Patientenkollektiv ist auch mit
anderen Studien zur Schmerztherapie nach Vorfulichirurgie vergleichbar
[3,37,55,70,87].

4.2.2 Komplikationen

In der internationalen Literatur wird das Risiko fur permanente Nervenschaden nach
peripherer Regionalanasthesie abhangig vom Blockadeverfahren mit 2-4 pro 100.000

Patienten angegeben [13,39,69].

Die Infektionsrate von Katheterverfahren steigt mit der Katheterliegedauer und liegt
zwischen 0-3,2% [66,69].

Keiner unserer Patienten erlitt wahrend des Studienverlaufs schwerwiegende
Komplikationen. Hier spielen wahrscheinlich die kleine Fallzahl und die kurze

Katheterliegedauer in der Kathetergruppe eine wichtige Rolle.
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4.2.3 Opioid-Verbrauch, postoperative Ubelkeit und Erbrechen
(PONV)

Der Einsatz von Opioiden zur Schmerztherapie wahrend und nach einem operativen
Eingriff ist ein Risikofaktor fiir das Auftreten von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen
(PONV) [5,6,7,11,15,23].

In unserer Untersuchung war der Unterschied der mittels PCIA angeforderten und
applizierten Opioidmenge (Piritramid) zwischen beiden Gruppen nicht signifikant.
Lediglich die Inzidenz von PONV unterschied sich in beiden Gruppen deutlich.
Eventuell reicht der nichtsignifikante Mehrverbrauch an Piritramid im SingleShot-

Modus bereits fur eine deutliche Steigerung der PONV-Inzidenzrate aus.

4.2.4 subjektives Schmerzempfinden

Der mittlere Maximalschmerz-NRS im Gesamtkollektiv von 5,7 deckt sich mit den

Ergebnissen von Gerbershagen. Hier lag der ermittelte NRS nach operativen
VorfuRkorrekturen bei 5,6 [33].
Mit einem p-Wert von 0,94 zeigte sich zwischen den untersuchten Patientengruppen

kein signifikanter Unterschied fur den empfundenen Maximalschmerz.

Auch beim erlebten Minimalschmerz lie® sich mit einem p-Wert von 0,11 kein

signifikanter Unterschied zwischen Katheter- und SingleShotgruppe nachweisen. Der
niedrige mittlere NRS-Wert von 1 unterstreicht die in Studien nachgewiesene
grundsatzliche Wirksamkeit einer peripheren Nervenblockade zur Analgesie bei
VorfulRoperationen [44,46,50,53,83,84,85,94,95].

Ebenfalls kein statistisch signifikanter Unterschied fand sich beim Vergleich von

SingleShot- und Kathetergruppe bezlglich der Schmerzen bei Belastung oder

Bewegung (p-Wert =0,17).

Zhang et al. zeigten in einer Metaanalyse von vier kontrollierten, randomisierten dass
sich SingleShot- und kontinuierliche Adduktor-Kanal-Blockade zur Schmerztherapie
nach totaler Kniegelenkendoprothese in den ersten 24 Stunden nicht unterschieden,
ein Vorteil durch das kontinuierliche Verfahren trat erst nach 48 Stunden auf [96].
Auch in der vorliegenden Studie konnte kein Unterschied bzgl. Analgesiequalitat
innerhalb der ersten 24 Stunden gezeigt werden. Eine Befragung nach 48 Stunden
fand nicht statt.
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4.2.5 Patientenzufriedenheit

In der Literatur finden sich Studien zu Wirksamkeit und Patientenzufriedenheit von
peripheren Regionalanasthesieverfahren nach VorfulRkorrektur
[50,68,74,77,79,83,95]. Diese vergleichen aber nicht die Wirksamkeit und

Patientenzufriedenheit von SingleShot- und Katheterverfahren.

In unserer Untersuchung fand sich lediglich in den Untersuchungsmerkmalen
,postoperative Ubelkeit und Erbrechen ein Unterschied zwischen SingleShot- und
Kathetergruppe. In den Ubrigen Bereichen konnte die Uberlegenheit des

kontinuierlichen Verfahrens nicht bestatigt werden.

McNicol et al. konnten in einem Review aus 49 Studien mit insgesamt 2023 Patienten
zeigen, dass Patienten, die eine PCIA-gestitzte Schmerztherapie erhalten,

zufriedener sind als Patienten mit einer fremdbestimmten Therapie [56].

Somit kdnnte ein Grund fur die in unseren beiden Studiengruppen grundsatzlich hohe
Zufriedenheit der Patienten mit der Schmerztherapie in der Autonomie durch die PCIA-

Therapie begrundet liegen.

4.3 Limitationen

Bei der Interpretation und Einordnung der vorliegenden Ergebnisse mussen einige

Limitationen der Studie beachtet werden.

Studiendesign

Trotz des randomisierten Studiendesigns war es nicht moglich, die Studie unter
doppel-blinden Bedingungen durchzufihren. Hierfir hatte jeder Proband mit
einem Katheter versorgt werden mussen, aber nur ein Teil der Katheter ware
mit Lokalanasthetikum befahren worden. Aufgrund der potentiellen Risiken
eines Katheters wie Infektion und Nervenlasion [19] war dies aus ethischen
Grunden nicht gerechtfertigt.

Nach der aktuellen Datenlage ist eine Form der Regionalanasthesie zur
Schmerztherapie bei VorfuRkorrektur einer alleinigen systemischen
Schmerztherapie Uberlegen [44,50,53,94], deshalb haben wir auf eine
SingleShotgruppe ohne Regionalanasthesieverfahren, mit Vollnarkose zur OP
und PCIA zur Schmerztherapie verzichtet.
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Kleines Kollektiv:
Das Studienkollektiv besteht aus 67 in die Auswertung eingeschlossenen
Patienten. Dies lag in der Tatsache begrindet, dass sich im Verlauf der
Datenerhebung die Vorgaben des MDK (Medizinischer Dienst der
Krankenkassen) geandert haben und keine stationaren VorfulRkorrekturen mehr
vorsahen. Eine Untersuchung der Probanden im sich daran anschlieRenden
ambulanten Setting war nicht durchflhrbar. Bei einem groferen Kollektiv ware
der unterschiedliche Opioidbedarf der beiden Gruppen mdglicherweise
signifikant gewesen. Dann wirden sich die Ergebnisse mit den Angaben in der
Literatur decken: White et al. wiesen einen Vorteil der kontinuierlichen
Ischiadicusblockade mittels Bupivacain vs. Placebo fir groRe Fuf3- und
Kndcheloperationen nach [91]. Elliot et al. fanden bei einem Vergleich zwischen
Single-Shot vs. kontinuierlicher Ischiadicusblockade bei grof3en Operationen an
Knochel und hinterem Fuld fur die Gruppe der kontinuierlichen Applikation einen

signifikant niedrigeren Opioid-Analgetika-Bedarf [30].

Zeitpunkt der jeweiligen Untersuchungen:
Morin et al. zeigten, dass das Ausmal von postoperativen Schmerzen in den
ersten 72 Stunden am groften ist. Das Schmerzmaximum wird sowohl in Ruhe,

als auch bei Bewegung am ersten postoperativen Tag erreicht [17, 60].

Der Opioidbedarf der Patienten wurde bis 48 Stunden nach der Operation

untersucht. Die QUIPS-Befragung der Patienten zu den subjektiv durch

Schmerzen erlebten Beeintrachtigungen und zur Patientenzufriedenheit fand -
entsprechend den Vorgaben des QUIPS-Projektes - bereits am ersten
postoperativen Tag statt. (Anmerkung: Die QUIPS-Befragung wurde am
Studienort routinemaRig bei einem Grolteil der postoperativen Patienten
durchgefuhrt.)

Zhang et al. fanden in ihrer Metaanalyse erst nach 48 Stunden einen
Unterschied in der Analgesie zwischen einem SingleShot- und einem
kontinuierlichen Verfahren [96]. In unserer Untersuchung kdnnte das Auftreten
von signifikanten Unterschieden zwischen den beiden Untersuchungsgruppen

im Zeitverlauf nicht erfasst worden sein.
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Opioidbedarf als Parameter fiir die Schmerzen nach operativer VorfulBkorrektur:

Es ist anzunehmen, dass die Studienprobanden die PCIA-Pumpe nicht nur fur
die Behandlung von postoperativen Schmerzen im Rahmen ihrer
VorfulRkorrektur genutzt haben, sondern stattdessen auch fur anderweitig
auftretende Schmerzen. Mindestens eine Studienteilnehmerin hat dies getan
und sogar lobend auf ihrem QUIPS-Fragebogen handschriftlich erganzt.
.---auch andere schmerzhafte Stellen, wie z.B. Rickenschmerzen, wurden

hervorragend behandelt.”

Chronische Schmerzpatienten im Studienkollektiv

Cousins bezeichnete bereits Ende der 1990er Jahre chronische Schmerzen als
die ,Krankheit des neuen Jahrtausends® [25].

Die Pravalenz von chronischen Schmerzen (laut DEGAM-S1-Leitlinie
,Persistierende oder intermittierende Schmerzen [...] die drei Monate oder
langer anhalten® [26]) wird in der Allgemeinbevdlkerung auf 10-30% geschatzt,
wobei Schulter- und Nackenschmerzen hier fuhrend sind [4,93].

Die Indikation zur operativen VorfulRkorrektur orientiert sich am Leidensdruck
der Patienten (seit Monaten persistierende Schmerzen, Ulcerationen an
Pseudoexostosen, Funktionseinschrankungen) [27].

Daraus lasst sich schlieBen, dass ein grol3er Teil der Patienten zur
VorfulRkorrektur chronische Schmerzpatienten sind.

Deshalb entschlossen sich die Initiatoren der vorliegenden Studie gegen einen
Ausschluss der chronischen Schmerzpatienten aus dem Studienkollektiv.
Anzumerken ist, dass die Datenaufnahme eng nach den Vorgaben des
standardisiertenQUIPS-Fragebogens erfolgte. Die Fragen bzgl. ,chronische
Schmerzen® des QUIPS-Fragebogens lauten:

,Hatten Sie vor der Operation chronische Schmerzen?“

,Falls ja, wie stark waren dies?“

Hierbei wird fir den Patienten weder genau definiert, was chronische
Schmerzen sind (entsprechend der Definition DEGAM), noch erfragt wo die
chronischen Schmerzen lokalisiert sind und ob eine (medikamentdse) Therapie
erfolgt.

Chronische Schmerzpatienten sind mitunter nicht Opioid-naiv und kénnten den

Piritramid-Bedarf falsch hoch beeinflussen. Auch die oben genannte Therapie
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von (chronischen) Schmerzen anderer Lokalisationen als dem Vorfuld
beeinflusst den Opioidverbrauch.

In der vorliegenden Studie gaben Uber die Halfte (50,7%) der Patienten an,
praoperativ an chronischen Schmerzen zu leiden. Inzidenz und Schmerzstarke
unterschieden sich dabei in beiden Gruppen nicht statistisch signifikant (p=0,28)
voneinander. Somit gleicht sich ein mdglicher Fehler zwischen den Gruppen
durch den Einschluss von chronischen Schmerzpatienten sehr wahrscheinlich

aus.

Wechsel der Blockadetechnik durch Implementierung der ultraschall-gestiitzen

Nervenblockade:

Die Anlage der Regionalanasthesie erfolgte bei allen Patienten in grundsatzlich
gleicher Weise, sie wurde allerdings im Studienverlauf zusatzlich mittels

Sonographie erganzt.

Nach friherer Datenlage konnte kein signifikanter Unterschied beziglich der
Komplikationen zwischen beiden Methoden festgestellt werden [47,80].
Dennoch wurde die sonographisch -gestitzte Methode aufgrund einiger
Vorteile wahrend des Studienverlaufes eingefuhrt, die sich in spateren

Untersuchungen bestatigten:

Durch die Darstellung des Nervens treten Komplikationen durch Fehlpunktion
und unbeabsichtigten Punktion von Nachbarstrukturen (z.B. Gefale) seltener
auf. Aullerdem kann die Ausbreitung des Lokalanasthetikums direkt dargestellt
und kontrolliert werden. Dadurch kann mdglicherweise die Erfolgsrate
gesteigert und die Anschlagszeit verringert werden [9,14,34]. Auch die Rate

systemisch-toxischer Nebenwirkungen kann vermindert werden [8,97].

Durch die sonographische Darstellung des N. ischiadicus kann die Blockade u.

U. schneller durchgefuhrt und dadurch der Patientenkomfort erhoht werden.

Um ein mdglicherweise auftretendes Bias so gering wie mdglich zu halten,
haben wir die Blockade nur mit Ultraschall erganzt, der Nervenstimulator wurde
weiterhin eingesetzt. Zudem haben wir bewusst auf eine Volumenreduktion des

Lokalanasthetikums verzichtet.
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4.4 Klinische Relevanz und praktische Implikationen

Viele orthopadische Eingriffe gelten als aullerst schmerzhaft. Das gilt auch flr
Operationen mit relativ ,kleinem® Gewebetrauma wie Vorfulldoperationen [24,27,33].
Sowohl die S3-Leitlinie zur Behandlung akuter postoperativer und posttraumatischer
Schmerzen als auch die PROSPECT-Initiative fur Prozeduren-spezifisches
postoperatives Schmerzmanagement empfehlen fir solche Eingriffe ein
Schmerztherapiekonzept, das Prozeduren-, Patienten- und Klinik-spezifische
Besonderheiten berucksichtigt [24,28,58].

Dabei erscheint die Durchfliihrung einer kontinuierlichen Regionalanasthesie auch im

ambulanten Bereich der Vorfulichirurgie zunachst als eine sinnvolle Ma3nahme.

Nach Auswertung aller relevanten Daten der vorliegenden Untersuchung ergibt sich

hierzu jedoch ein anderes Bild.

In die Entscheidung Uber eine Implementierung von kontinuierlichen
Regionalanasthesien flr stationar, aber auch ambulant durchgeflihrte

VorfuRkorrekturen sind mehrere Faktoren mit einzubeziehen:

Die Kosten fiir die Durchfiihrung einer kontinuierlichen Regionalanasthesie (Personal-
und Zeitaufwand, Materialkosten) werden durch die Vergltung der Krankenkassen
nicht abgebildet. Da sich kein signifikanter Unterschied beim Opioidbedarf und der
Zufriedenheit der Patienten bezuglich ihrer Schmerztherapie zeigt, erscheint das
Angebot einer solchen MalRnahme flir den Patienten fragwirdig — insbesondere ist

eine optionale Selbstzahlerleistung schwer zu rechtfertigen.

Ein Katheter hat im Vergleich zur SingleShot-Methode ein hdheres Infektionsrisiko.
[19]. Infektionen bei peripheren Regionalandsthesien sind zwar seltene
Komplikationen, kénnen aber auch fatale Verlaufe nehmen [18,64,65,90]. Deshalb
sollte der Einsatz von Kathetern nur nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung

erfolgen.

Die amerikanische Gesellschaft fur Anasthesiologie (ASA) hat 2016 in
Zusammenarbeit mit der American Pain Society neue Leitlinien zur postoperativen
Schmerztherapie publiziert [24]. Hier wird in Recommendation No. 23 empfohlen,
Elastomerpumpen nur unter Aufsicht von geschultem Personal zu nutzen, da diese

Pumpen bei zu schneller oder zu langsamer Medikamentenabgabe keinen Alarm
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auslosen. Es wird von Fallen mit zu schneller/ kompletter Applikation des Wirkstoffes
mit Todesfolge berichtet [24]. Somit erscheint ein Einsatz im ambulanten Bereich als

nicht indiziert.

Abschlieend soll auf die grundsatzliche Sinnhaftigkeit einer peripheren
Regionalanasthesie zur postoperativen Schmerztherapie nach Vorfullkorrektur

hingewiesen werden:

Die Literaturrecherche zeigt die Uberlegenheit der peripheren
Regionalanasthesieverfahren: Im Vergleich mit systemischer Analgesie und
ruickenmarknahen Regionalanasthesieverfahren weist die periphere
Regionalanasthesie eine mindestens ebenbirtige Analgesie auf, und dies mit deutlich
weniger Nebenwirkungen [44,46,53,59,83,94].

Kir und Kir fanden eine Uberlegenheit fir Nervenblockaden bei Hallux valgus
Operationen bezuglich des funktionellen Outcomes [50]; fur das funktionelle Ergebnis

nach Frakturen konnte dies allerdings nicht nachgewiesen werden [20,72].

Grundsatzlich birgt der Einsatz von Opioiden zur Schmerztherapie nach operativer
Vorfulkorrektur das Risiko eines chronischen Opiat-Gebrauchs, bzw. Missbrauchs
[32]. Dieses Risiko kann durch die Anwendung peripherer

Regionalanasthesieverfahren reduziert werden.

Zukunftige Untersuchungen mussen zeigen, ob sich in anderen Bereichen bewahrte
Verfahren wie der Zusatz von Blockade-Adjuvanzien wie Dexamethason und Clonidin
[22,78,87] oder neue Verfahren wie die perkutane periphere Nervenstimulation [42] als

vorteilhaft fur die Schmerztherapie bei ambulanter Vorfu3chirurgie erweisen.
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5 Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurde die Uberlegenheit einer kontinuierlichen
Regionalanasthesie des N. ischiadicus flur die postoperative Schmerztherapie bei
VorfuRkorrekturen im Vergleich zur peripheren Regionalandsthesie im Single-Shot-

Verfahren untersucht.

Hierzu wurden zwischen Marz 2013 und September 2015 insgesamt 67 Patienten, die
sich einer operativen VorfulBkorrektur unterzogen, unverblindet in zwei Gruppen
randomisiert. Bei allen Patienten wurde zur Operation eine Single-Shot-Blockade des
N. femoralis durchgefuhrt. Je nach Randomisierung in SingleShot- oder Katheter-
Gruppe erfolgte die Anlage einer N. ischiadicus-Blockade in Single-Shot- oder
kontinuierlicher Technik. Bei allen Patienten wurde zur Sicherstellung einer
ausreichenden Analgesie postoperativ eine Piritramid-PCIA-Pumpe angeschlossen.
Der Opioidbedarf wurde nach 24 und 48 Stunden ermittelt. Am ersten postoperativen
Tag wurden die Patienten mittels des standardisierten Fragebogens des QUIPS-

Projektes zu ihrem Schmerzempfinden und der Qualitat der Schmerztherapie befragt.

Die Ergebnisse der Studie lieferten fur den Piritramidbedarf keinen signifikanten
Unterschied zugunsten einer der beiden Gruppen - sowohl nach 24 als auch nach 48
Stunden. Hinsichtlich der Patientenzufriedenheit und der auftretenden
Nebenwirkungen fand sich lediglich fir die postoperative Ubelkeit ein Unterschied
zwischen den beiden Gruppen. Dieser lasst sich klinisch eventuell auf den (statistisch
nicht signifikant) erhohten Piritramidbedarf der Patienten mit Single-Shot-Verfahren

zuruckfuhren.

Die kombinierte periphere Regionalanasthesie der Nn. femoralis und ischiadicus mit
Ropivacain in den gewahlten Dosierungen stellt ein sicheres und effizientes
Anasthesie- und Analgesieverfahren fur die operative VorfulRkorrektur dar und hat eine
hohe Akzeptanz bei den Patienten. Fir die effektive postoperative Analgesie nach
VorfulRoperationen bringt die kontinuierliche Blockade des N. ischiadicus gegenuber
der Single-Shot-Blockade in dieser Untersuchung in den ersten 24 Stunden nach

Operation jedoch keinen signifikanten Vorteil.

42



6 Anhang

6.1 PCIA-Protokoll

PCA

2= | Waldburg-Zeil Klinik Tettnang
&—Q K]iﬂiken Abteilung fur

And#sthesiologie und Intensivmedizin
Chefarzt Dr. D. CraB3

Patienten - kontrollierte Analgesie

Patient
Diagnose
/ /
Operation OP-Datum
Standard-Fiillung der PCA-Pumpe in 120 ml [VAC-Perfusor-Spritze fir [VAC-PCAM-Pumpe [ALARIS]
Opioid Piritramid = Dipidolor® 7 Amp.=105mg sind 14 mi
mit 91 ml NaCl 0,9%
Konzentration 1 mg/ ml auf 105 ml Gesamtmenge auffiillen
Grundeinstellung der PCA-Pumpe
Bolus in ml Lockout in min 4h Limit in ml Datum und Uhrzeit UNTERSCHRIFT
PCA-Dosis Sperrzeit-Intervall 4h -Maximaldosis der Anordnung des Arztes
2mi=2mg 10 Min 30 ml =30 mg
ICPM 8 -919 ,Komplexe Akutschmerzbehandlung® im PC eingetragen? I ja [ nein

Anderung der Programmierung nur durch einen Arzt)

Bolus in ml Lockout in min 4h Limit in ml Daturm und Uhrzeit UNTERSCHRIFT
PCA-Dosis Sperrzeit-Intervall 4h -Maximaldosis der Anderung des Arztes

Zusatzliche Schmerzmedikation unter Beachtung der jeweiligen Kontraindikationen

Medikament Applikation OP Tag 1. postop. Tag 2. postop. Tag 3. postop. Tag
Ibuprofen 3x mg per os Beginn um

(z.B. ) jeweils 8- 16 —22 Uhr _:___Uhr

Diclofenac 2x mg per es Beginn um

(Diclo 75 SL Retardkps. ®) jeweils 8 — 20 Uhr _____Unr

Paracetamol 3x1000 mg iv. Beginn um

(Perfalgan 1000 mg &) jeweils 8—-16 -22 Uhr _:___Uhr

Metamizol ad 500 ml NaCl 0,8 % __ g kontinuierlich Beginn ab

(z. B. Novalgin ®) i.v. lber 24 h ' ___Unr

jeweils mit Datum und Unterschrift des anordnenden Arztes

Verlegung von AWR / Intensivstation auf Station am / /
[1Ist der Anschlult der PCA-Pumpe patientennah ?
[1 Ist das Y-Stiick mit Riickschlagventil im Infusionsschenkel der Trageriésung eingebaut
und direkt am ZVK oder der peripheren Kaniile angeschlossen ?
0 Ist die Pumpeneinstellung auf dem Uberwachungsprotokoll dokumentiert ?
[ Ist der Verband 0.B.7
1 Ist der VAS < 4/10?

verlegende Pflegekraft (Hz) aufnehmende Pflegekraft (Hz)

Bei Problemen, Komplikationen bitte Information des Anadsthesiedienstes: Tag und Nacht - 60-520-1
Die Verantwortung fiir die Durchfilhrung postoperativer Schmerztherapie mittels peripherer Katheter auf Normalstation
sowie der Uberwachung der Patienten obliegt den Arzten der bettenfithrenden Klinik und dem Pflegepersonal der jeweiligen Normalstation.
In Notfallsituationen Verstidndigung des REA-Teams 60-6666




Routinekonirolle mngestens als 4 Stunden - Exaine Dokumentation im PCA-Protokall

Uberwachungsprotokoll
Jeder Palier! misss T0r die Dauer der PCA anen sichanan vendaen Zugang haben
Sind die Malfallmsdikamans im Zimmer vollsBEndig und grifbereil 7 PGA
e pibteRcher Unrube - Verwirrhedl - starker Ubelkeit - Efbrechen safort sinen Arel informieren! | FPalienian - konfrolliers Analgesie
R sysioisch aber 160 mm HE.
HF dbar 140 i
‘Bpritzan BehmarzsLirke
Daben Uhezalt | el A Vigianz | AF | NW HE Lo analgetika jmi} Ungerschritt
in [ ] e ¥ it afan
e o O 3 Min AT sWRE TRl 12h-% v Erankes il
Patisntenzufriedanhait O sehr -gul_ (T O belriedigand O aassrenchend ] mangedhall
Gesamimenge voh DIPIDOLORE —rnl
Beendigung der PCA am
Craluim Varsorane Mange von DIPIDOLORSE ml

durch Dr. med.

Unterschi des Aries

Unterscheill d. Kransonsthwestar / d. Krankanplledgers
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6.2

pRA-Protokoll

‘2= ] Waldburg-Zcil| Klinik Tettnang eribhera
\_ﬁ Kliniken Ableiung e
il Anasthessologie und inlensivmedizn H
e T Regionalanalgesie
Patien|
Cragnosa
Oporaton CP-Caium
ri rer ter 0 Plaxus axiflaris Katheter O Intarskalendrer Katheter
0 Perivask. inguinaler Kath, O Distaler ischiadicus Katheter
o
Anlage des Katheters
L Faristesen Punkiinnevemsiche Lk 2 iz
Dratum wewd Ubrzsit Arzd! Arzim 1 Yenbee Pasktion O Blitsapission
O rechis O ks Begandarhishen
Funzhorsort
Herssratimulsfion ma Hz
Katneter-yaonschub om
EatratarAdarkizrong mm blasiniens m
ICPM 8- 519 Komplexe Akutschmarzbehandlung” im PC singetragan? =] naén
Parfusarfiillung
in 123 m! WAC-Perfusor-Spritze fir WACG-PCAM-Pumps [ALARIS]
O ab &0 ml Naropin® 7,5 mg/ mi . .
] 120 m! Ropivacain 0,375 %
Caam + B0 ml Nattl 6,8 % P
O ab 420 ml Narapin® 2,0 mg! mi 120 ml Ropivacain 0,200 %%
Disham
Varlagung von AWR | Intensivstation auf Station am ! !

Izl der Parfugor korrekl angeachiossen?
st die Pumpensinsteiiung auf dem Oberwachungsprotokoll dokurmentien 7
lst deer Vartand o B.?

Ist der VA% < 41407
wiltliaganida P vl [Hz} dulnshimantis Pllegakoafi [He

Zusatzliche Schmarzmedikation unter Beachtung der jewelligen Kontraindikationan

Ml dkament Applkaion OF Tag 1. posiop. Tag Z postap. Tag 3. postop. Tag
lbuprafan ¥ __ mgperos Beginmum
=8 | jevieils 8.~ 16 = 22 Uhr I Uhr
Diclotamac 2x T PEF 05 Beganum
Dicle 76 SL Relardkps. &) jeweils 8 - 20 Lhe Uhr
Faracatamel Ty 1000 mg dv. Eeginmum
[Perfadgan 1000 mg &) jovemils 8 = 16 = 22 Lihr St P
Mataumizal oz 500 mi Mac: 05 % __ @ Eommusardich Beginn ab

iz B Movaigin d\:lj- i, ubor 24 b b A
Etartcoxib 1% E0 mg per as 8 Lhr Beginn ab

{7, B Arcoosa ®) Kl YA KR e Ca- o =dombmin | 0 b

eyl mil Dem - Untsischil] des srornender Srzies

Bei Problemean, Komplikatienen bitle Infermation des Andsthesledienstas: Tag wnd Nacht - §0-520-1
[ For dhim Durdsiil n 5 iver Serenistherapin lint perphan Katsint sul Bormaletation
rowis gur Libenachyng der Patienten oolisgt den Srzien der bebedthrenden Sl god dem Plegepsreonal der jewsiigen Mo stion

In Motfallsituationan Verstandigung des REA-Teams G0-6666
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Rautinekonirolle mngestens als 4 Stunden - Exaine Dokumentation im pRA-Pratokall :
: E Uberwachu ngsprotokoll
Jeder Palier! misss T0r die Dauer der pRA einen sichanan vendsen Zugang haben
periphere
bei pliteficher Unuhe - Verwirrtheit - starker Ubelheit - Efbrechen sofort sinen Arzt informieren! Regionalanalgesie
m sysiolisch I:IQBF‘II‘HamH-umUwHMMHn o
E Hurzlragisanz irer 1401 i cer untar S0 il MEM'MM}:
= Atammfregiieie subalisnd tale ader langame Almuhg wgmh 10 Mternzlige miti) :
VAS & visuelle Analogskala _ Grad der Sedisnung 0 = wollsiancige Beweglichher 0= eine
= kpina Schmerzen -m I Hiifl-, Konie- und Fullgolonken 0 = Obalcail
—mlmﬁd'mnm mwﬂm 1= mwmmwmm E=Erbrachsn
= jolchta Schmerzen & = sehigdng, aher nur 2 = nur in dan Fuligalenkern H=Harmyamalt
= i suszuhaltande Schmaman SEler SrweckliEr 3 = heingrtal Basagichieil J = Jutkreiz
ol mwﬂ-ﬁmﬂ hilfrsich % = tial shiatend ﬂ
 Sshmeszen (Sedenungsgrad 3 Mamille ader Stemummitia Th 415  wachsal
E:'wqr;.m;ﬁ | schwer arveckbar > 2) Rippenbagan ™ ¥ = a8
infarmiarin) Arxt informbarsn Beuchaobal Thio | s = gerdtat
[ Sich irk : -
rifenm chmaro tirks muotcgisohe stmeibles
Dot | it | T VAS 1§ i 10 e Blockade M (| || T | AR T
4nd e it " s okigd 123 ik | Cwpalididet | frkn Hamkamiiiimie
ke wichesal Fuhe Belastung et finas Krankenpfieger
Patientenzufriedenheit 0 sehr gul (mi. T} O befriedigend O ausreichand 0 mangaihaft
Peripherer Katheter gezogen am Punktionestells raizios
Calum Kathater kamplatt Ueigrachiilt des Aertas
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6.3 QUIPS-Fragebogen

QUIPS Ergebnis-Fragebogen
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir fihren an dieser Klinik eine Befragung zu gesundheitlichen Beschwerden nach Operationen durch.
Wir mochten Sie daher hoflich bitten, die folgenden Fragen zu beantworten. Die Datenerhebung ist
freiwillig. Ihre Angaben werden den behandelnden Arztinnen und Arzten und dem Pflegepersonal
nicht zuganglich gemacht und nach Dateneingabe anonymisiert, d. h. lhr Name wird geloscht, Falis
Sie sich nicht zu einer Teilnahme entschlieRen kénnen, hat das keine Auswirkungen auf ihre weitere
Behandlung.

E1: Wurden Sie vor der Operation ausreichend iiber die Méglichkeiten der Schmerztherapie
aufgeklart?

0 Ja, nur allgemein O Ja, auch Uber spezielle Schmerztherapieverfahren D Nein

E2: Schmerz bei Belastung

Wie stark waren Ihre Schmerzen seit der Operation, wenn Sie sich belastet haben, zum Beispiel bei
Mobilisierung, Bewegen, Waschen, Husten, Durchatmen?

Kreuzen Sie bitte die Zahl auf der Skala an, die fur Ihren Belastungsschmerz zutrifft (,0" bedeutet
Schmerzfreiheit und , 10" starkster vorstellbarer Schmerz).

o | 1. [ 2 ] 3 4 s 6 7 8 9 10
Kein Starkster varstellbarer
Schmerz Schmerz

E3: Maximalschmerz seit der Operation
Wie stark waren bisher lhre starksten Schmerzen seit der Operation?
Kreuzen Sie bitte wieder die Zahl auf der Skala an, die fiir Ihren starksten Schmerz zutrifft

6ot 2 [ 3 4 5 6 T 8 | 9 [ 10
Kein Starkster vorstellbarer
Schmerz Schmerz

E4: Geringster Schmerz seit der Operation
Wie stark waren bisher lhre geringsten Schmerzen seit der Operation?
_Kreuzen Sie bitte wieder die Zahl auf der Skala an, die fur Ihren geringsten Schmerz zutrifft.

LN SO I O - I - N DL N 6 . r | 8 .. 8 | 10
Kein Starkster vorstellbarer
Schmerz Schmerz

Die nachsten vier Fragen beziehen sich darauf, ob bestimmte Tatigkeiten oder lhre Stimmung seit der
Operation durch den Schmerz beeintrachtigt sind. Mit ,beeintréchtigt” ist gemeint: die Tatigkeit ist
unméglich oder nur unter grofer Miithe méglich.

ES5: Sind Sie durch die Schmerzen in Ihrer Mobilitit bzw. Bewegung beeintrachtigt?
0 Ja O Nein

E6: Sind Sie durch die Schmerzen beim Husten oder tiefen Luftholen beeintrachtigt?
0 Ja O Nein

E7: Sind Sie durch die Schmerzen heute Nacht aufgewacht?

0 Ja 0 Nein

E8: Sind Sie durch die Schmerzen in Ihrer Stimmung beeintrichtigt?

0 Ja O Nein

E9: Héitten Sie gewiinscht, mehr Mittel gegen Schmerzen zu bekommen?

0 Ja O Nein

E10: Haben Sie sich seit der Operation sehr miide gefiihit?

O Ja O Nein

E11: Haben Sie seit der Operation unter Ubelkeit gelitten?

0 Ja O Nein

E12: Haben Sie seit der Operation erbrochen?

0 Ja O Nein

E13: Wie zufrieden sind Sie mit der Schmerzbehandlung seit der Operation?
Kreuzen Sie bitte die Zahl an, die fiir Ihre Zufriedenheit zutrifft.

Vollig Sehr wenig Wenig zufrieden Mittel zufrieden Eher zufrieden Sehr zufrieden
unzufrieden zufrieden
0 1 2 314 5 6 | 7 8 91|10 11 12 |13 14 15
E14: Hatten Sie vor dieser Operation chronische Schmerzen? Ja : Nein

E15: Falls ja, wie stark waren diese Schmerzen?
Kreuzen Sie bitte die Zah! auf der Skala an, die fur Ihre Schmerzen zutrifft (0" bedeutet Schmerzfreiheit
und , 10" starkster vorstellbarer Schmerz)

.2 | 3 | 4 | 5 8 7.8 8 110
Starkster vorstellbarer
Schmerz Schmerz
Copyright Winfried Meifiner/FSU Jena. Nutzung durch Dritte vorbehaltlich Genehmigung durch DGAIf DGCH Version 2 3

47



6.4 Patientenverzeichnis

Ifd. Pat.-Nr. | Geschlecht Alter Dipi 24h | Dipi 48h E} £2 _E3 - _E4 _ES - E6 -
Aufklarung | Bewegungssz. | Maximalsz. | Minimalsz. Mobi beeintr. | Husten beein.
1 w 65 0 4 speziell 3 3 0 j n
2 w 64 30 36 speziell 2 8 3 j n
3 m 47 6 16 speziell 2 3 0 n n
4 w 59 6 10 speziell 1 6 0 n n
5 w 61 0 8 speziell 6 6 0 n n
6 m 53 0 28 speziell 0 1 0 n n
7 w 67 14 38 speziell 5 3 3 j n
8 w 82 0 2 speziell 4 4 0 n n
9 w 34 6 14 speziell 5 9 0 j n
10 w 65 2 40 allgemein 9 9 0 j n
11 w 57 2 14 allgemein 1 1 0 n n
12 w 46 22 36 speziell 8 8 0 n n
13 w 69 4 12 speziell 3 4 0 n n
14 w 63 18 32 speziell 3 3 1 j n
15 w 51 8 46 speziell 3 6 1 j n
16 w 71 6 20 allgemein 3 3 0 n n
17 w 57 0 0 speziell 0 0 0 n n
18 w 43 0 18 allgemein 4 4 2 j n
19 w 45 6 20 speziell 0 8 1 n n
20 w 32 4 16 allgemein 2 4 0 n n
21 w 60 8 38 speziell 6 8 0 j n
22 w 51 10 40 speziell 9 10 2 j n
23 w 49 8 50 speziell 2 7 1 n n
24 m 67 0 32 allgemein 3 4 1 n n
25 w 45 0 40 speziell 3 4 1 n n
26 w 72 2 54 speziell 5 5 2 n n
27 w 72 12 18 speziell 9 9 4 j n
28 w 56 0 20 speziell 4 6 1 n n
29 w 52 0 30 speziell 7 7 0 n n
30 w 54 4 23 allgemein 2 10 0 n n
31 w 63 10 16 speziell 1 10 1 j n
32 w 54 2 10 speziell 0 7 0 n n
33 w 55 18 32 speziell 5 6 2 n n
34 w 51 10 65 speziell 6 7 1 j j
35 w 55 2 2 allgemein 0 9 0 j n
36 w 21 15 35 speziell 3 6 1 j n
37 w 41 2 0 speziell 6 9 1 n n
38 w 41 0 21 speziell 4 8 2 n n
39 w 49 4 20 speziell 3 9 3 j n
40 w 61 0 14 allgemein 4 7 0 j n
41 w 18 10 22 speziell 3 8 0 j n
42 w 74 10 30 allgemein 5 5 2 n n
43 w 70 2 16 allgemein 6 5 4 j n
44 w 79 0 16 allgemein 4 1 1 n n
45 w 75 44 57 speziell 3 8 2 n n
46 w 53 7 23 speziell 8 8 0 j n
47 w 63 4 6 speziell 6 8 1 j n
48 w 74 10 16 speziell 3 3 1 n n
49 w 65 14 26 speziell 8 8 0 n n
50 w 71 4 18 speziell 6 6 0 j n
51 \ 60 0 4 speziell 1 1 1 n n
52 w 51 20 24 speziell 2 5 1 j n
53 w 65 0 0 speziell 5 5 0 n n
54 w 72 20 54 allgemein 4 8 2 j n
55 w 53 0 25 allgemein 7 4 2 n n
56 w 63 6 10 speziell 3 7 0 n n
57 w 59 0 10 allgemein 4 2 2 n n
58 w 70 4 36 speziell 3 3 3 j n
59 w 57 10 36 speziell 0 5 0 n n
60 w 46 0 21 speziell 4 6 1 j n
61 w 69 0 20 speziell 4 5 3 j n
62 w 73 2 22 speziell 5 6 0 j n
63 w 73 8 8 speziell 4 6 2 j n
64 w 64 0 0 speziell 2 2 0 n n
65 w 53 0 40 speziell 8 8 3 j n
66 w 71 24 26 speziell 4 4 0 n n
67 w 63 10 28 speziell 2 2 0 n n
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E15
chr.Sz. Stérke

10

E14
chron. Sz.

E13
Zufriedenheit

13
13
12
15
10
15
13
12
12
15
12

14
14
14
14
15
15
15
13
14
15
13
14
13
14
13
14
14
15
13
10
13
15
12
12
14
14
11
14
14
15
15
12
14
15
14
15
13
13
14
11
15
12
15
10
15
10
15
15

E12
Erbrechen

E11
Ubelkeit

E10
Miidigkeit

E9
> Sz.-Mittel

E8
Stimmung

E7
Aufwachen

Ifd. Pat.-Nr.

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
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6.5 Patientenaufklarung und Teilnahmeeinwilligung
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Sekretariat Telefon: 0821 - 400 - 2371

Telefax 0821 —400 - 2198

Sekretariat- Telefon: 07542 — 531 - 501
Telefax: 07542 - 531 - 241

Patienteninformation und Einwilligungserklarung

zur Studie

»Ist ein kontinuierliches peripheres Regionalanéasthesie-Verfahren mittels
N. Ischiadicus-Katheter zur postoperativen Schmerztherapie in den ersten
Tagen nach operativer VorfuBkorrektur einem Single-Shot-Verfahren
iiberlegen?“

Eine randomisierte monozentrische prospektive Kontroll-Studie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben sich dazu entschlossen, lhre VorfuBdeformitat durch einen operativen
Eingriff korrigieren zu lassen. Fur diese Operation bendétigen Sie eine Narkose. Der
Narkosearzt hat Sie im Aufklarungsgesprach Uber die verschiedenen Maglichkeiten
der Allgemein- bzw. Teilnarkose aufgeklart.

Zweck der Studie

Wir wollen in dieser Studie prufen, ob die schmerztherapeutische Wirksamkeit eines
kentinuierlichen Nervenblockadeverfahrens mittels Medikamentenpumpe einem
Nervenblockadeverfahren durch Einmalgabe eines Medikamentes Uberlegen ist.
Nervenblockaden durch die Einmalgabe eines Medikaments und kontinuierliche
Nervenblockaden werden in Deutschland seit Jahren zur allgemeinen
Schmerztherapie und zur Schmerztherapie nach Operationen eingesetzt. In der Studie
wird bei beiden Verfahren das Lokalandsthetikum Ropivacain eingesetzt, dass seit
1996 in der chirurgischen Anasthesie und der akuten Schmerztherapie zugelassen ist.

Erkldrung von Fremdwdrtern

Periphere Regionalanasthesie — Nervenblockade an Armen oder Beinen
Postoperativ — nach der Operation

Prospektiv — in die Zukunft fortlufend, niht rickblickend

Monozentrisch — die Studie findet nur an der Klinik Tettnang statt

Single Shot — Einmalgabe eines Medikamentes

Kontinuierlich — dauerhaft
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Alternativen zur Teilnahma

Alternativ zu der in dieser Studie vorgesehenen Teilnarkose kann der operative Eingriff
auch in giner Allgemeinnarkose ( Molinarkose") oder in einer Tellnarkose mittels einer
rickenmarksnahen Anasthesie (Spinalanasthesie) durchgefihrt werden. Sie selbst
kénnen auch eine Teilnarkose wie in der Studie erhallen, ohne an der Studie selbst
teilzunehmen.

Vorgasehene Behandiung
Sie und alle anderen Studienteilnehmer werden per Losverfahren in zwei Gruppen

[.Einmalgabe® und Jkontinuiediche Gabe® des Medikaments zur Mervenblockade)
unterteilt. Der Ful wird von zwel Nerven (Femoralnery und Ischiasnery) versorgl, Zur
Operafion missen beide Merven blockiert werden. Sie erhalten deshalb zuerst gine
Blockade des Femoralnerven. Im Anschluss erhallen Sie eine Blockade des
Izchiasnerven, Je nach Gruppenzuteilung entweder durch eine Einmalgabe, oder nach
Anlage eines Katheters (= sehr dunner Plastikschlauch) an den Nerven, Uber dan
Katheter wird postoperativ mittels einer Medikamentenpumpe Schmerzmitte!l an den
MNerven gespilt.

Sie als Patient kbnne am besten einschatzen. ob und wie stark Sie Schmerzen haben.
Deshalb erhalten Sie nach der Operation eine sogenannte PCIA-Pumpe ( Patient-
controlled-intravenous-analgesia®). Uber diese Schmerzpumpe kéinnen Sie sich selbst
ein  Schmerzmittel verabreichen, wenn Sie der Meinung sind, dass 3Sie
behandlungsbediritige Schmerzen haben. Die Pumpe konirolliert  ihren
Schmerzmittelbedarf und stoppt die Medikamentenzufuhr bei Gefahr einer
Uberdosierung. Sie konne sich also nicht zu viel Schmerzmittel verabreichen. Zudem
speichert die Medikamentenpumpe lhren Schmerzmitielbedarf. Dieser Wert gehtin die
Auswertung der Studie mit ein.

Jeden Tag besucht Sie ein Mitglied unseres Schmerzdienstes, erkundigl sich nach
Ihrem Befinden und kontrollierl die Medikamentenpumpen.

Am ersten postoperativen Tag besucht Sie ein Mitglied unseres Studienteams. Wir
héndigen Ihnen einen Fragebogen zu lhrem individuellen Empfinden der Schmerzen
und der Schmerztherapie aus. Diesen Fragebogen kénnen Sie allein oder mit unserer
Hilfe ausfillen. Die Beantwortung des Fragebogens dauert etwa 15 bis 20 Minuten.

Bekannte Nebenwirkungen
Durch die Tellnahme an der Studie enlstehen Ihnen kelne zusélzlichen Risiken und

Mebenwirkungen. Die mdglichen Nebenwirkungen entsprechenden den bei einer
Nervenblockade Gblichen Risiken:

- Die Punktion eines Blutgefales kann zu einem Bluterguss filhren, Durch die
versehentliche Injektion des Medikamentes in Blutgefalke sind Auswirkungen
auf das Herz-Kreislaufsystemn oder zentrale Nervensystem moglich.

- Trolz ausgebiger Desinfektion der Haut und der Verwendung von sterilen
Materialien kann es — wie bel jeder Spritze - zu Entzlndungen an der
Einstichstelle der Nervenblockade kommen.
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- In seltenen Fallen kann es zu voribergehenden und in sehr seltenen Fallen zu
bleipenden Mervenschaden kommen, MNervenschadigungen koénnen durch
direkte \erletzung mit der Kandle, Druck auf den Nerven durch einen
Bluterguss oder durch loxische (=giftige) Effeklz von Lokalanasthetika
ausgeldst werden. Diese Schaden lassen sich durch das Anwenden von
Liltraschall zur Lagekontrolle der Kanile, kontrolliertes Spritzen und das
Linterlassen von Injektionen bei Missempfindungen (Kribbeln, Ameiseniaufen)
wahrend der Durchfiihrung vermeiden.

- Allergische Reaktionen auf das verwendete Arzneimittel Ropivacain wurde in
einzeinen Fallen beobachtet.

Des Weiteren sind Nebenwirkungen durch die PClIA-Schmerzmittel-Pumpe moglich.
Hierzu zahlen

Juckreiz
- Ubelkeit und Erbrechen
- Verstopfung
- Unruhe
- Einschlafernde, beruhigenda Wirkung
- Verlangsamung der Atmung

Abbruch der Studientelinahime durch thren Arzl
In bestimmten Fallen kann es sinnvoll sein, Ihre Studienteilnahme abzubrechen, Dies

kénnte zum Beispiel beim Eintritt von Komplikationen wia Entziindungen oder
schweren Nebenwirkungen sein, thr Arzt wird dann das weitere Behandlungsverfahran
mit lhnen absprechen.

Neue Erkenntnizse
Sollten im Verlaul der Studie neuere wissenschaftliche Erkenntnisse bekannt werden,

die eine bessere Behandlung oder weniger Nebenwirkungen versprechen, werden wir
Sie umgehend Oher diesen Sachverhalt informieran,

Dauver dar Studie

Dia Studienuntersuchungen werdan wahrand Ihres geplanten
Krankenhausaufenthaltes durchgefithrt. Fir Sie selbst bedeutet dies einen
Zeitaufwand von ca. 15 Minuten, namlich die Zeit, die Sie zur Beantwortung des
Fragebogens bendtigen. Die gesamte Studie l&uft fir ca. ein Jahr (Februar 2013),
solange bis die bendligten 100 Studienteiinehmer untersucht sind.

Verwendung threr Daten
Um die verschiedenen Daten wie Fragebogen und Schmerzmittelbedard zu einem

Datensaltz zusammenfigen zu kdnne, werden lhre Daten (u.a. Alter, Geschlecht,
Schmerzmittelbedarf, ausgefilter Fragebogen) verschlisselt {chne Mamensnennung)
aufgezeichnel. Zur wissenschaftlichen Auswertung der Studie werden diese Daten
dem Priifarzt zur Verfligung gestelil.
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Im Fall einer Verdffentlichung von Studienergebnissen bleibt die Vertraulichkeit lhrer
persoénlichen Daten ebenfalls gewahrleistet. Die Beachtung des
Bundesdatenschutzgesetztes ist in vollem Umfang sichergestellt.

Versicherung

Die in der Studie zur Anwendung kommenden Verfahren wie Nervenblockade und
Medikamentenpumpe sind seit langem angewandte Standardverfahren. Die
anwendenden Arzte sind durch mehrjéhrige Erfahrung in er Durchfiihrung qualifiziert.
Die mdglichen, Ublichen Risiken sind durch die allgemeine Haftpflichtversicherung der
Klinik Tettnang (Allianz Deutschland AG) abgesichert. Da durch die Teilnahme an der
Studie keine zusatzlichen Risiken bekannt sind, hat die Klinik Tettnang keine
zusatzliche Versicherung abgeschlossen.

Ansprechpartner fir weitere Fragen
Sie haben jederzeit die Mdglichkeit weitere Fragen zu stellen und mit dem

verantwortlichen Arzt Uber den Fortgang der Schmerztherapie zu sprechen. Bitte
wenden Sie sich an lhren behandelnden Arzt.

Freiwilligkeit der Teilnahme
Sie nehmen an dieser Studie freiwillig teil. Sie kénnen jederzeit, ohne Angabe von

Grinden, von der Zusage zur Teilnahme zurlcktreten, ohne dass Ihnen hieraus
Nachteile fur Inre Behandlung entstehen. Sie erhalten in jedem Fall eine Behandlung
die dem aktuellen Wissensstand entspricht.

Falls Sie keine weiteren Fragen haben und sich zur Teilnahme an dieser Studie
entschlieRen, unterzeichnen Sie bitte die nachfolgende Einwilligungserklarung.

Sie erhalten eine Kopie dieser Patienteninformation sowie der unterschriebenen
Einwilligungserklarung.
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Patienteneinwilligung zur Studie

,18t ein kontinuierliches peripheres Regionalandsthesie-Verfahren mittels
N. Ischiadicus-Katheter zur postoperativen Schmerztherapie in den ersten
Tagen nach operativer VorfuBkorrektur einem Single-Shot-Verfahren
tberlegen?*

Eine randomisierte monozentrische prospektive Kontroll-Studie

Hiermit erklare ich geb. am
dass ich durch Frau /Herrn Dr. Uber
Ziel, Wesen, Bedeutung und Tragweite der oben genannten Studie aufgeklart wurde.

Im Einzelnen erstreckte sich das Aufklarungsgespréach dber.

- das Ziel des Behandlungskonzeptes

- die Art und DurchfUhrung der geplanten Untersuchung, sowie ihre Risiken und
Unannehmlichkeiten

- die Aufzeichnung, Weitergabe und Nutzung von Daten zur wissenschaftlichen
Auswertung

Ich wurde darUber aufgeklart, dass ich jederzeit, ohne Angabe von Grinden, meine
Einwilligung zur Teilnahme widerrufen kann — ohne dass mir daraus Nachteile
entstehen.

Die oben angefthrten Punkte habe ich verstanden. Alle von mir gestellten Fragen
wurden mir beantwortet. Ich hatte Gelegenheit und ausreichend Zeit, mich fir die
Teilnahme an der Studie zu entscheiden. Dabei wurde ich nicht von meinem
behandelnden Arzt oder einem anderen Klinikmitarbeiter beeinflusst.

Ich bin bereit an der Studie teilzunehmen. Eine Kopie der Patienteninformation und
der Einwilligungserklarung wurde mir ausgehandigt.

Ort, Datum Unterschrift des Patienten

Ort, Datum Unterschrift des Arztes
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Einwilligung zum Datenschutz

,18t ein kontinuierliches peripheres Regionalandsthesie-Verfahren mittels
N. Ischiadicus-Katheter zur postoperativen Schmerztherapie in den ersten
Tagen nach operativer VorfuBkorrektur einem Single-Shot-Verfahren
tberlegen?*

Eine randomisierte monozentrische prospektive Kontroll-Studie

Bei dieser Studie werden die Vorschriften Uber die arztliche Schweigepflicht und den
Datenschutz eingehalten.

Es werden persénliche Daten und Befunde Uber Sie erhoben, verschllsselt
(pseudonymisiert) und gespeichert, d.h. weder lhr Name noch lhre Initialen oder das
exakte Geburtsdatum erscheinen im Verschllsselungscode.

Im Falle des widerruf Ihrer Einwilligung werden lhre pseudonymisiert gespeicherten
Daten vernichtet.

Der Zugang zu den Originaldaten und zum VerschlUsselungscode ist auf folgende
Personen beschrankt: Prof. Dr. Helmuth Fort, Projektleiter Dr. med. Dietmar Cral3 und
Studienarztin Katja Hernig. Die Unterlagen werden in der Klinik Tettnang fur 10 Jahre
aufbewahrt.

Eine Entschlisselung erfolgt lediglich in Fallen, in denen es Ihre eigene Sicherheit
erfordert (,medizinische Grinde*) oder es zu einer Anderung in der wissenschaftlichen
Fragestellung kommt (,wissenschaftliche Grunde®).

Im Falle einer Veréffentlichung der Studienergebnisse bleibt die Vertraulichkeit der
persénlichen Daten gewéhrleistet.

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass in Rahmen dieser Studie erhobene
Daten/Krankheitsdaten auf Fragebédgen und elektronischen Datentragern
aufgezeichnet und ohne Namensnennung an den Prifarzt zur
wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden.

Eine Studie muss nach ihrer Durchfihrung auf die Richtigkeit der Ergebnisse
Uberprift werden.

2. Deshalb erklére ich mich damit einverstanden, dass eine autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Person in meine personenbezogenen
pseudonymisierten Daten Einsicht nehmen kann. Fur diese zur Uberprirfung der
Studie notwendigen Mafinahme entbinde ich den Prifarzt von der arztlichen
Schweigepflicht.

Name des Patienten

Ort, Datum Unterschrift des Patienten
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6.6 Votum Ethikkommission

MAXIMILIANS-
UNIVERSITAT ETHIKKOMMISSION BEI DER LMU MUNCHEN
MUNCHEN

Ethikkemmission -Pettenkoferstr. & - 80334 Miinchen Vorsitzender:

Prof. Dr. W. Eisenmenger
Telefon+48 (0)89 5160 - 5191

|

Telefax+49 (0)89 5160 - 5192
Herrn Ethikkommission@
Prof. Dr. H. Forst med.uni-muenchen.de
Klinik f. Anasthesiologie und R T M
. o P, A X 1=
Op. Intensivmed. Klinikum Augsburg muenchen.de
Stenglinstr. 2 b abanefilt
ostanschnrift:
86156 Augsburg Pettenkoferstr. 8a
D-80336 Minchen
Hausanschrift:
Pettenkoferstr. 8
D-80336 Munchen
Minchen, 28.02.2012 EM/ cp
Titel: Ist ein kontinuierliches peripheres Regionalanasthesie-Verfahren mittels

N. Ischiadicus-Katheter zur postoperativen Schmerztherapie in den
ersten Tagen nach operativer VorfuBkorrektur einem Single-Shot-
Verfahren iiberlegen?

Antragsteller: | Prof. Dr. Helmuth Forst i
Projekt- Nr. 538-11 e

Sehr geehrter Herr Kollege Forst,

die Ethikkommission bedankt sich flr das Schreiben vom 13.02.2012 mit der
Beantwortung unserer Fragen bzw. Erfullung der Auflagen und den noch
ausstehenden bzw. (berarbeiteten Unterlagen (EK- Antrag, Patienteninformation und
Einwilligungserklarung).

Die Ethikkommission (EK) kann lhrer Studie nun die ethisch-rechtliche
Unbedenklichkeit zuerkennen.

Vorsorghlich méchte ich darauf hinweisen, dass auch bei einer positiven Beurteilung
des Vorhabens durch die EK die &rztliche und juristische Verantwortung fur die
Durchfiihrung des Projektes uneingeschrankt bei lhnen und lhren Mitarbeitern
verbleibt.

Anderungen des Studienprotokolls sind der EK mitzuteilen. Fur Ihre Studie winsche
ich Ihnen viel Erfolg.

Mit freundlichen Griien
) -
/
\LAA
Prof. Dr.CW./Eisenmenger
Vorsitzender der Ethikkomy ission

N/ Mitglieder der Ethikkommission

P.S.: Bitte beachten Sie die aktuellen Richtlinien fir Antrédge an die Ethikkommission. Internetadresse:
www.ethikkommission.med.uni-muenchen.de

Mitglieder der Kommission:

Prof. Dr. W. Eisenmenger (Vorsitzender), Prof. Dr. E. Held (stellv. Vorsitzender), Prof. Dr. G. Paumgartner (stellv. Vorsitzender), PD
Dr. Th. Beinert, Prof, Dr. H. U. Gallwas, Prof. Dr. D. Kunze, Dr. V. Ménch, Prof, Dr. H, H. Mdller, Prof. Dr. R. Penning, Prof. Dr. K.
Hahn, Prof. Dr. K. Pfeifer, Dr. Ch. Zach
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6.7 Bildquellennachweis
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