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Die vorliegende Arbeit vergleicht die kontinuierliche mit der patientenkontrollierten
Applikation von Lokalanasthetika Uber Nervus femoralis- und Nervus ischiadicus-
Katheter (NFK bzw. NIK) nach Operationen an der unteren Extremitat. Der Vergleich
erfolgt als Analyse von zwei historischen Gruppen von Patienten, die im Zeitraum
von 2002 bis 2009 am Universitatsklinikum Munster im Rahmen der postoperativen
Schmerztherapie mit einem NFK und/oder NIK versorgt wurden; eine dieser Gruppen
(OP von 2002 bis 2006) erhielt eine kontinuierliche Lokalanasthetikum-Gabe, die
andere Gruppe (OP von 2006 bis 2009) erhielt eine patientenkontrollierte
Lokalanasthetikum-Gabe.

Insgesamt umfasst die Analyse eine Gesamtzahl von 1293 Patienten. In der Gruppe
mit patientenkontrollierter Lokalanasthetikum-Gabe waren die Intensitaten von Ruhe-
und Bewegungsschmerz vom ersten bis flnften postoperativen Tag signifikant hdher
(p = 0,001). Dartber hinaus war der mittlere Lokalanasthetika- Gesamtverbrauch am
OP-Tag und Tag 1 bei kontinuierlicher Applikation héher (p < 0,001), an den Tagen 3
bis 5 kehrte sich dies um und der Verbrauch bei patientenkontrolliert appliziertem
Lokalanasthetikum lag héher (p < 0,001). Uber den gesamten Behandlungszeitraum
lag der mittlere Gesamtverbrauch von Ropivacain bei kontinuierlicher Applikation ca.
13% hoher (p < 0,001). Patienten mit kontinuierlicher Lokalanasthetikum-Applikation
wurden bis einschlieBlich zum dritten postoperativen Tag signifikant haufiger mit
Opioiden zusatzlich zur Regionalanasthesie behandelt (p < 0,001); Eine
Subgruppenanalyse konnte aber zeigen, dass diese haufigere Verordnung keinen
wesentlichen Einfluss auf die Schmerzintensitat hatte. Hinsichtlich der Mobilisation
und der Patientenzufriedenheit zeigen sich nur geringe Unterschiede zwischen den
Applikationsverfahren, wobei Patienten mit kontinuierlicher Applikation ihre
Behandlung haufiger als ,ausgezeichnet” beurteilten (34% vs. 22%, p < 0,001).
Zusammenfassend zeigt diese retrospektive Auswertung einer bisher erstmals in
diesem Umfang vorhandenen Quantitdt an Patienten im Vergleich keinen Vortell
einer patientenkontrollierten Analgesie gegenuber einer rein kontinuierlichen
Applikation.
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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Allgemeine Bedeutung der postoperativen Schmerztherapie

Die Schmerztherapie stellt einen zentralen Bestandteil der peri- und postoperativen
Patientenversorgung dar.' Dennoch gelingt die Behandlung postoperativer
Schmerzen nach wie vor haufig nur unzureichend (Pogatzki-Zahn et al., 2012). In
einer Ubersichtsarbeit berechneten Dolin et al. (2002) unter Beriicksichtigung von
165 Studien die Inzidenz von mittelschweren und schweren Schmerzen nach
grolReren operativen Eingriffen. Demnach litten postoperativ 30% der Patienten unter
mittelschweren und 11% unter starken Schmerzen - Werte, die deutlich Gber den von
Fachgesellschaften angestrebten Bereichen liegen. Ahnliche Ergebnisse lieferte eine
Befragung von mehr als 3000 operativ und konservativ versorgten Patienten in 25
deutschen Kliniken (Maier et al., 2010). Ein Anteil von 29,5% der operativ versorgten
und 36,8% der konservativ versorgten Patienten klagte Uber moderate bis starke
Schmerzen in Ruhe, unter Belastung litten sogar mehr als 50% der Patienten unter
Schmerzen. Entsprechend gaben in der Befragung mehr als die Halfte der Patienten
der Schmerztherapie schlechte Noten. Passend dazu fanden Apfelbaum et al. (2003)
in einer Befragung von kurz zuvor in US-amerikanischen Kliniken operierten
Patienten, dass ca. 80% der Befragten unter postoperativen Schmerzen litten, wobei
von diesen 86% moderate, starke oder sogar extreme Schmerzen angaben. Zenz
(2008) stellte zusammenfassend fest, dass seit den frihen Arbeiten zur
postoperativen Schmerztherapie nach wie vor ein Anteil von 30-50% unzufriedener
Patienten bestehen bleibt.

Die moglichen negativen Folgen einer unzureichenden postoperativen Behandlung
akuter Schmerzen sind vielfaltig und zum Teil schwerwiegend (nach Grond et al.,
2008):

e Es kann zu schmerzbedingten Funktionseinschrankungen und einer
Beeintrachtigung der Rekonvaleszenz kommen. So kénnen Schmerzen zu
Schwierigkeiten bei der Durchfihrung physiotherapeutischer Malinahmen und
damit zu einer verzdgerten Mobilisation fuhren, die mit einem erhdhten Risiko
thrombembolischer Komplikationen verbunden ist (Nett, 2010). Ebenso kdnnen
unzureichend therapierte Schmerzen die Atemfunktion einschranken, was zu
Hypoxamie, Atelektasen oder Pneumonien fuhren kann (Kehlet und Holte, 2001).
Zusatzlich zu den somatischen Beeintrachtigungen koénnen postoperative
Schmerzen auch negative Auswirkungen auf das psychische Wohlbefinden der

" In der folgenden Arbeit sind bei Personen und Personengruppen (z.B. Arzte oder Patienten) immer
sowohl mannliche als auch weibliche Personen gemeint.
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Patienten haben und zu Angstzustanden oder Schlafstérungen fuhren (Carr und
Goudas, 1999).

e Die Induktion physiologischer Stressreaktionen kann zu schweren postoperativen
Komplikationen fuhren. Durch sympathoadrenerge Aktivierung kann es zu
Tachykardie, Hypertonie, Vasokonstriktion und einer gesteigerten Koagulabilitat
kommen, die zu koronarer Ischamie und thrombembolischen Ereignissen fuhren
konnen. Eine neuroendokrine Stressreaktion kann zu erhdhten Kortisolwerten und
einer hyperglykdmen, katabolen Stoffwechsellage flihren. Als Resultat kann es zur
Immunsuppression kommen, die mit einem erhdhten Risiko fur Infektionen und
Wundheilungsstorungen verbunden ist (Carr und Goudas, 1999).

e Es besteht ein Zusammenhang zwischen akutem und chronischem Schmerz. Ein
hoher Anteil von operierten Patienten (ca. 10-50%) leidet unter chronischem
postoperativen Schmerz (Kehlet et al.,, 2006; Steyaert und De Kock, 2012).
Wahrend die zugrundeliegenden pathogenetischen Prozesse noch nicht
vollstandig  verstanden sind, scheinen sowohl patienten- als auch
behandlungsspezifische Faktoren eine Rolle zu spielen (Kehlet und Rathmell,
2010). Interessant ist dabei, dass die Intensitdt des akuten postoperativen
Schmerzes ein verlasslicher Pradiktor flir das spatere Auftreten chronischer
Schmerzen ist (Steyaert und De Kock, 2012). Folglich kommt einer guten
postoperativen Schmerztherapie eine entscheidende Bedeutung in der Pravention
persistierender postoperativer Schmerzen zu (Kehlet et al., 2006).

e Neben den beschriebenen negativen Folgen fur den Patienten kann eine
unzureichende postoperative Schmerztherapie auch unglnstige 6konomische
Auswirkungen haben. Durch die bereits beschriebenen postoperativen
Komplikationen kann es zu langeren Verweildauern der Patienten in Kliniken
kommen, die letztlich mit einem hoheren finanziellen Aufwand verbunden sind.
Andererseits kann im positiven Sinne eine adaquate und gut organisierte
postoperative Schmerztherapie helfen Kosten einzusparen, z.B. durch eine
Reduktion der Tage, die Patienten auf einer Intensivstation verbringen mussen
(Brodner et al., 2000). Dartber hinaus wird der postoperativen Schmerztherapie
von Patienten als Qualitatsmerkmal eine hohe Bedeutung beigemessen, die
Einfluss auf die Wahl eines Krankenhauses haben kann (Simanski et al., 2006).

Zusammenfassend kommt der postoperativen Schmerztherapie im klinischen Alltag
eine grofle Bedeutung zu, sowohl aus Sicht des Patienten als auch der klinischen
Einrichtung. Gleichzeitig besteht nach wie vor ein Optimierungsbedarf, um eine
adaquate schmerztherapeutische Versorgung aller Patienten sicherzustellen.
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1.2 Grundkonzepte der postoperativen Schmerztherapie

Die Behandlung postoperativer Schmerzen sollte im Kontext eines multimodalen
Therapiekonzeptes erfolgen. Dabei gelten als wichtigste Ziele eine effektive
postoperative Schmerzkontrolle (bei gleichzeitiger Minimierung der Nebenwirkungen
einzelner Analgetika) und hohe Patientenzufriedenheit, schmerzarme frihe
Mobilisation, frihe enterale Nahrungsaufnahme und Entfernung von Sonden und
Drainagen sowie eine beschleunigte Rekonvaleszenz mit maoglichst fraher
Entlassung aus der stationaren Behandlung (Benrath et al., 2012). In der Regel
erfolgt die postoperative Schmerztherapie nach einem Stufenschema, haufig in
Anlehnung an das von der Weltgesundheitsorganisation WHO ausgearbeitete
Schema zur Schmerzbehandlung. Dabei kommen zum Einen verschiedene
Substanzgruppen von Medikamenten zum Einsatz, zum Anderen Kkdénnen
verschiedene Applikationsverfahren genutzt werden. Das gewahlte Vorgehen sollte
sich an der zu erwartenden Intensitat der durch den operativen Eingriff verursachten
Schmerzen orientieren. Demnach kann bei kleineren Eingriffen mit geringen bis
malfdigen Schmerzen eine Basisanalgesie mit Nichtopioid-Analgetika ausreichend
sein (z.B. NSARs, COX-2-Hemmer, Paracetamol oder Metamizol). Bei gréfleren
Eingriffen und entsprechend starkeren Schmerzen sollte die zusatzliche Gabe eines
Opioids erfolgen, wobei im Rahmen des stufenweisen Vorgehens zunachst
niederpotente Opioide (z.B. Tramadol, Tilidin, Dihydrocodein) und dann erst
hochpotente Opioide (z.B. Morphin, Buprenorphin, Fentanyl) zum Einsatz kommen
sollten. Vor dem Einsatz von Opioiden sollte die Option der Regionalanalgesie
genutzt werden (Dolin et al., 2002; Grond et al., 2008; Jage, 2004; Jage et al., 2005;
Miaskowski et al., 1999). Im Hinblick auf die wachsende Bedeutung sowie die
spezielle Zielsetzung dieser Arbeit soll im Folgenden besonders auf die regionalen
Analgesieverfahren eingegangen werden

1.3 Regionalanalgetische Verfahren in der postoperativen Schmerztherapie

Neben der systemischen und lokalen Analgesie kommen in der postoperativen
Schmerztherapie mittlerweile regelmalig regionalanalgetische Verfahren zum
Einsatz (Benrath et al., 2012). Dabei erfolgt die Verabreichung von Lokalanasthetika
(allein oder in Kombination mit Opioiden) Uber einen Katheter als Epiduralanalgesie
(EDA) oder periphere Nervenkatheteranalgesie, z.B. des Nervus femoralis (Nervus
femoralis-Katheter, NFK) oder des Nervus ischiadicus (Nervus ischiadicus-Katheter,
NIK). Die Analgesiequalitat bei der regionalen Applikation von Lokalanasthetika gilt
als besonders hoch (Brodner et al., 2007). Im Vergleich zur systemischen Opioid-
Analgesie besitzen regionalanalgetische Verfahren zudem eine Vielzahl von
Vorteilen (fir eine Ubersicht siehe Jage et al., 2005). So kann es zu geringeren
Schmerzintensitaten bei Bewegung oder intensiven Atembewegungen wie
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HustenstoRen kommen (Anderson et al., 2003; Azad et al., 2000; Brodner et al.,
2000; Flisberg et al., 2001; Weber et al., 2007). Entsprechend kann eine schnellere
und bessere Mobilisierung der Patienten erfolgen (Anderson et al., 2003; Capdevila
et al., 1999; Capdevila et al., 2006; Carli et al., 2002; Chelly et al., 2001). Im Hinblick
auf mogliche pulmonale Komplikationen kommt es bei bestimmten
Patientenkollektiven seltener zu Pneumonien, Atelektasen oder Ateminsuffizienz
(Ballantyne et al., 1998; Kehlet und Holte, 2001; Rigg et al., 2002). Ebenso kommen
typische Opioid-bedingte Nebenwirkungen wie Ubelkeit, kognitive Beeintrachtigung
oder Sedierung bei regionalanalgetischen Verfahren seltener vor (Azad et al., 2000;
Borgeat et al., 2003; Brodner et al., 2000). Insgesamt kénnen diese Vorteile zu einer
friheren Verlegung der Patienten von der Intensivstation oder auch zu einer
schnelleren Entlassung der Patienten aus dem Krankenhaus fuhren (Brodner et al.,
2000; Chelly et al., 2001; Park et al., 2001).

Neben den angefiuhrten Vorteilen sind allerdings auch spezielle Risiken zu beachten,
die mit regionalen Analgesietechniken verbunden sind. Hier sind insbesondere
katheterassoziierte Komplikationen (z.B. Dislokationen, Infektionen, Bildung eines
epiduralen Hamatoms oder Abszesses) und neurologische Komplikationen (z.B.
Irritation oder Verletzung der nahe gelegenen Nerven durch direkte Schadigung mit
der Kanule oder toxische Effekte der Lokalanasthetika) zu nennen (Benrath et al.,
2012; Momeni et al., 2006; Pogatzki-Zahn et al., 2007).

1.4 Periphere Nervenblockade: Nervus ischiadicus und — femoralis-Katheter

1.4.1 Allgemeines zur peripheren Nervenblockade

Als eine spezielle Form der regionalen Analgesie haben in den letzten Jahren
besonders die peripheren Nervenblockaden an Bedeutung gewonnen (Wu und Raja,
2011). Diese konnen sowohl als Single-shot-Verfahren oder mit Kathetern als
kontinuierliche Verfahren durchgefuhrt werden (Zimmermann et al., 2004). Dabei
wird der Katheter perkutan in die Nahe eines peripheren Nerven gebracht (z.B.
Ultraschall-gesteuert oder unter Nutzung eines Nervenstimulators) und anschliel3end
ein Lokalanasthetikum durch den Katheter in den perineuralen Raum eingebracht
(lifeld, 2011). Gegenuber rickenmarksnahen regionalanalgetischen Verfahren
weisen periphere Nervenblockaden einige Vorteile auf. Dazu gehoren reduzierte
kardiozirkulatorische Auswirkungen, die Vermeidung postpunktioneller
Kopfschmerzen und Harnblasenatonie sowie eine lediglich unilaterale
sensomotorische Blockade (Wagner und Selenzow, 2009). Im Vergleich zur
Epiduralanasthesie besteht bei den peripheren Nervenblockaden kein Risiko der
seltenen aber schwerwiegenden Komplikation des epiduralen Hamatoms oder
Abszesses. Inzwischen liegen fur eine Vielzahl verschiedener Operationsgebiete
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bzw. Katheter-Lokalisationen randomisierte, kontrollierte klinische Studien vor (fur
eine Ubersicht siehe lifeld, 2011). Die am haufigsten genutzten und untersuchten
Verfahren sind dabei die Blockade des Plexus brachialis (interskalenar, vertikal
infraklavikular, supraklavikular oder axillar) bei Eingriffen an Schulter und Arm sowie
die Blockade des Nervus femoralis und Nervus ischiadicus bei Eingriffen an der
unteren Extremitat (Momeni et al., 2006). Im Weiteren soll hier besonders auf die
Blockade des Nervus femoralis und des Nervus ischiadicus eingegangen werden, da
diese im Fokus der nachfolgenden Untersuchung stehen.

1.4.2 N. femoralis-Katheter (NFK)

Der N. femoralis entspringt aus dem Plexus lumbalis, versorgt sensibel die ventrale
Seite des Oberschenkels und ist an der Innervation des Huft- und Kniegelenks sowie
des Femurs beteiligt, motorisch innerviert der Nerv die Kniestrecker und Huftbeuger.
Die Technik der N. femoralis-Blockade gilt als leicht erlernbar, einfach durchflihrbar
und sicher (eine ausfuhrliche Beschreibung der verschiedenen Anlage-Techniken
kann bei Meier (2010) gefunden werden). Haufig wird die Technik auch als ,3-in-1-
Block” bezeichnet, wegen einer gleichzeitigen Blockade der Nn. femoralis, cutaneus
femoralis lateralis et obturatorius. Tatsachlich aber muss nach neueren
Untersuchungen eine verlassliche Blockade aller drei Nerven durch das Verfahren
angezweifelt werden (Meier, 2010; Wagner und Selenzow, 2009). Zusammen mit
einer proximalen Blockade des N. ischiadicus lasst sich eine gute Anasthesie bei
Operationen am Bein erreichen (Meier, 2010). Indiziert ist eine N. femoralis-Blockade
bei Operationen an der ventralen Seite des Oberschenkels und der akuten
Schmerztherapie bei Femur-Frakturen (Kretz und Schaffer, 2008), insbesondere bei
einer Kombination mit einem proximalen Ischiadicusblock eignet sich die Technik fur
die Analgesie nach Huft- und Kniegelenkendoprothetik, Kreuzbandplastik,
Synovektomien sowie Femur- und Patellafrakturen (Zimmermann et al., 2004).
Spezifische Kontraindikationen sind das Vorliegen eines Infektes mit
Lymphknotenschwellung in der Leiste, eine distal der Blockade gelegene Lasion des
N. femoralis und (als relative Kontraindikation) stattgehabte Gefafirekonstruktionen in
der Leistenregion. Als Komplikationen konnen Gefallpunktionen und intravaskulare
Injektionen, Hamatome und Nervenschadigungen auftreten (Meier, 2010; Wagner
und Selenzow, 2009).

1.4.3 N. ischiadicus-Katheter (NIK)

Der N. ischiadicus entspringt aus dem Plexus sacralis und versorgt motorisch die
Flexorengruppe der Oberschenkelmuskulatur sowie mit seinen beiden Hauptasten N.
tibialis und N. fibularis communis ab der Kniekehle motorisch und sensibel
Unterschenkel und Fuld. Von proximal nach distal kann die Blockade des N.
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ischiadicus Uber verschiedene Zugange erfolgen: transglutealer Zugang in
Seitenlage, Zugang nach Rae von dorsal in Rickenlage mit angezogenem
Oberschenkel, anteriorer (ventraler) Zugang in Rilckenlage, lateraler Zugang in
Ruckenlage, distaler Zugang durch die Kniekehle in Seiten- oder Bauchlage (Kretz
und Schaffer, 2008). Abhangig vom Zugangsweg variiert das Gebiet fur welches eine
Analgesie besteht. Eine Blockade des N. ischiadicus (z.T. in Kombination mit der N.
femoralis-Blockade, s.0.) ist indiziert bei Operationen am Knie, Unterschenkel und
Full (z.B. Knieendoprothese, Tibiakopfumstellung, Arthrodese, Aufenbandnaht,
VorfuRoperation), Reposition nach Frakturen im Unterschenkel- und Fulbereich,
Amputationen im Unterschenkel- und FuBbereich, regionaler Sympathikolyse (z.B.
bei Durchblutungsstérungen), Schmerztherapie (z.B. postoperativ, bei Achillodynie
oder Oligoarthritis) und in der Traumatologie, z.B. um eine schmerzfreie Lagerung
zur Diagnostik zu ermoglichen (Meier, 2010). Spezifische Kontraindikationen liegen
nicht vor, die moglichen Komplikationen entsprechen im Wesentlichen denen der N.
femoralis-Blockade.

1.4.4 Eingesetzte Lokalanasthetika bei NFK und NIK

Als Lokalanasthetika kommen bei N. femoralis- und N. ischiadicus-Kathetern
verschiedene Substanzen zum Einsatz. Unterschiede bestehen dabei hauptsachlich
bezlglich des Wirkungseintrittes und der Wirkdauer. Einen schnelleren
Wirkungseintritt und kurzere Wirkdauer haben Mepivacain und Prilocain, eine
langere Wirkdauer haben Ropivacain und Bupivacain. Um einen schnellen
Wirkeintritt und gleichzeitig eine lange Wirkdauer zu erreichen werden nicht selten
verschiedene Lokalanasthetika miteinander kombiniert, z.B. Ropivacain und Prilocain
(Zimmermann et al.,, 2004). Da bei der Blockade peripherer Nerven haufig sehr
grol’e Volumina zum Auffillen der Gefalinervenscheiden erforderlich sind, werden
Prilocain oder Ropivacain als weniger toxische Substanzen bevorzugt (Kretz und
Schaffer, 2008). In Tabelle 1-1 sind gangige Dosierungen fur verschiedene
Lokalanasthetika im intra- und postoperativen Gebrauch zusammengefasst.
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Tabelle 1-1: Mogliche Dosierungen verschiedener Lokalanasthetika zum intra- und postoperativen
Einsatz bei NFK und NIK
(nach Zimmermann et al., 2004)

Blockade Substanz Volumen Substanz Infusions-
(Konzentration) »Single-shot“ (Konzentration) rate
intraoperativ postoperativ
Ropivacain (0,5-0,75%)  40-50 mi Ropivacain (0,2-0,375%)  5-15 ml/h
Bupivacain (0,5%) Bupivacain (0,125%) 10-15 ml/h

N. femoralis

Mepivacain (1%)

Prilocain (1%)

Ropivacain (0,5-0,75%)  30-40 ml Ropivacain (0,2-0,375%)  5-15ml/h
Bupivacain (0,5%)

N. ischiadicus
Mepivacain (1%)

Prilocain (1%)

Im Hinblick auf die eingesetzten Mengen und Konzentrationen der Lokalanasthetika
gibt es nur verhaltnismallig wenige vergleichende Kklinische Untersuchungen.
Seeberger und Urwyler (1995) verglichen die Applikation von 20 ml und 40 ml
Mepivacain (10 mg/ml) bei einer ,3-in-1“-Blockade und konnten keinen Einfluss des
infundierten Volumens auf den Erfolg der Blockade feststellen. Bauer et al. (2012)
untersuchten den Einfluss einer geringeren Lokalanasthetika-Konzentration bei N.
femoralis-Kathetern. In ihrem Vergleich von Ropivacain 0,1% (Basalrate 12 ml/h,
Bolus 4 ml) und Ropivacain 0,4% (Basalrate 3 ml/h, Bolus 1 ml) konnten sie keine
Unterschiede bezuglich Muskelschwache oder Schmerzintensitat feststellen, so dass
die eingesetzte Gesamtdosis des Lokalanasthetikums als entscheidende Grole
vermutet werden kann. Zu einer ahnlichen Schlussfolgerung kommen lifeld et al.
(2010), die zwei verschiedene Ropivacain-Konzentrationen und —Basalraten mit
aquivalenter Gesamtdosis bei posteriorem lumbalen Plexusblock verglichen und
keine signifikanten Unterschiede in der Effektivitat der Blockade feststellen konnten.

Neben unterschiedlichen Lokalanasthetika-Konzentrationen und -Volumina stehen
auch verschiedene Verabreichungsmodalitdten zur Verfigung. Hier kdénnen im
Wesentlichen unterschieden werden eine reine Basalinfusion, eine reine Bolusgabe
oder Kombinationen von Basal- und Bolusgabe. Ferner kann die Bolusgabe durch
medizinisches Personal oder den Patienten selbst erfolgen. Aufgrund der
besonderen Bedeutung dieser Unterscheidung fur diese Arbeit wird darauf in Kapitel
1.5.2 gesondert eingegangen.
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1.5 Patientenkontrollierte Analgesie

1.5.1 Allgemeine Bedeutung der patientenkontrollierten Analgesie

Das Grundprinzip der patientenkontrollierten Analgesie besteht darin, dass sich der
Patient einen Bolus eines Schmerzmittels selbst applizieren kann, in der Regel durch
Knopfdruck Uber eine Schmerzpumpe. Der Arzt legt dabei das Bolus-Volumen, die
Zeitspanne bis zur nachstmoglichen Bolusgabe (Sperrzeit) und eine Maximalzahl von
Boli fest (z.B. pro Stunde). Zusatzlich zu den patientenkontrollierten Bolusgaben
erfolgt haufig - abhangig von der Art der Analgesie - eine kontinuierliche Infusion mit
einer vom Arzt vorgegebenen Basalrate. Dabei ist zu beachten, dass eine derartige
Basalrate bei intravendser patientenkontrollierter Analgesie nur in Ausnahmefallen
indiziert ist und weitgehend unterbleiben sollte. Anders ist dies bei
Regionalanalgesieverfahren; wird hier ein patientenkontrollierter Modus gewahlt,
erfolgt dies meist zusatzlich zu einer Basalrate.

Grundsatzlich kann die patientenkontrollierte Analgesie bei verschiedenen
Applikationsverfahren eingesetzt werden: systemisch als intravendses Verfahren
(PCIA), rickenmarksnah als patientenkontrollierte epidurale Anasthesie (PCEA), als
patientenkontrollierte regionale Analgesie/periphere Nervenblockade (PCRA) oder
auch als transdermales Verfahren (PCTS). Am haufigsten werden bislang die PCIA
und PCEA eingesetzt, entsprechend liegen hier auch die meisten Untersuchungen
zur Sicherheit und Wirksamkeit vor.

Patientenkontrollierte intravenése Analgesie (PCIA)

Die pharmakologische Grundlage der patientenkontrollierten intravendsen Analgesie
ist die Feststellung, dass die zum Erreichen einer effektiven Analgesie bendtigte
Substanzkonzentration im Plasma (,minimum effective analgesic concentration®,
MEAC) individuell stark variieren kann (Austin et al., 1980). Neben einer
individualisierten Dosierung um die MEAC zu erreichen ist zur Schmerztherapie
zusatzlich eine moglichst konstante Plasmakonzentration des Analgetikums
notwendig (Grass, 2005). Wahrend eine zu geringe Konzentration zu Schmerzen
fuhrt, kbnnen zu hohe Konzentrationen (wenn z.B. Opioide verabreicht werden)
unerwiinschte Wirkungen wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen und Sedierung zur Folge
haben. Hauptziel der patientenkontrollierten intravenosen Analgesie ist es also, die
Plasmakonzentrationen konstant gerade Uber der individuellen MEAC zu halten so
wie bei Schmerzspitzen durch die Moglichkeit eines zusatzlichen Analgetikabolus die
Mobilisation, Krankengymnastik u.a. zu verbessern. Dieses Prinzip ist in Abbildung
1-1 zusammenfassend dargestellt. In der Abbildung wird auch deutlich, dass starr
vorgegebene konventionelle Therapieregime mit einer Verabreichung von
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Schmerzmitteln zu bestimmten Zeiten die Erfordernisse einer effektiven
Schmerztherapie nur schwer (vor allem fur alle Patienten gleich) erflillen kénnen und
eher Phasen mit einer Uber- und Unterversorgung mit Schmerzmitteln bedingen.

v = PCIA-Dosis v =konventionelle Dosis

/\ /\ Sedierung
c
9 N\ /7 N\ /A\ /A\ /A\ /A\ /'
g \\\ 1 // \\\ 1 // \\ 1 // \\\ 1 // \\\ 1 // \\ 1 // AnalgeSie
% \\X/, \\V// \\X// \\Y,// \\X/, \\X/,
N
c
Q MEAC
R
o
= Schmerz
O

06:00 08:00 10:00 12:00 14:00
Zeit

Abbildung 1-1: Vergleich von patientenkontrollierter i.v.-Analgesie mit konventioneller Analgesie
(nach Grass, 2005)

Zur Wirksamkeit der PCIA sind bislang drei groe Ubersichtsarbeiten erschienen,
welche den jeweils aktuellen Stand der Wissenschaft in Meta-Analysen untersucht
haben. Die alteste Arbeit von Ballantyne et al. (1993) konnte eine deutliche Praferenz
der Patienten fur die PCIA und eine leicht bessere analgetische Wirkung zeigen,
ohne Unterschiede in den Nebenwirkungen oder der Hospitalisierungsdauer. Walder
et al. (2001) fanden in ihrer Analyse keine Unterschiede im Hinblick auf die
Schmerzreduktion, Nebenwirkungen oder Aufenthaltsdauer im Krankenhaus,
dennoch zeigte sich auf hier eine Praferenz der Patienten flr die PCIA. Die aktuellste
Arbeit von Hudcova et al. (2006) konnte eine bessere Schmerzkontrolle und héhere
Patientenzufriedenheit bei PCIA-Verfahren im Vergleich zu konventioneller Analgesie
zeigen, allerdings fanden sich auch ein héherer Opioid-Verbrauch und ein haufigeres
Auftreten von Pruritus.

Patientenkontrollierte Epiduralanalgesie (PCEA)

Bei der Epiduralanalgesie erfolgt eine Punktion des Periduralraums im Zentrum der
betroffenen Dermatome mit anschlieBender Gabe von Lokalandsthetika und ggf.
Opioiden. In der Regel erfolgt zunachst eine initiale Aufsattigung (z.B. mit
Bupivacain), gefolgt von einer kontinuierlichen Infusion, die durch arzt- oder
patientenkontrollierte Bolusgaben erganzt wird (Brodner et al.,, 1997). Die
Wirksamkeit der patientenkontrollierten epiduralen Analgesie ist ahnlich gut
untersucht wie die der intravendsen Analgesie. In einer Meta-Analyse verglichen Wu
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et al. (2005) die Effektivitat von patientenkontrollierter und kontinuierlicher epiduraler
Analgesie mit intravendser patientenkontrollierter Analgesie. Sie konnten zeigen,
dass im untersuchten Patientenklientel sowohl die kontinuierliche als auch die
patientenkontrollierte EDA eine bessere postoperative Analgesie gewahrleisten
konnten. Dabei fanden sich fur die kontinuieriche EDA im Vergleich zur
patientenkontrollierten EDA statistisch signifikant bessere Werte fur Gesamt-, Ruhe-
und auch Bewegungsschmerz. Gleichzeitig traten allerdings bei der kontinuierlichen
Infusion haufiger Erbrechen und Ubelkeit (wenn Opioide verabreicht wurden) sowie
motorische Blockaden (wenn Lokalanasthetika verabreicht wurden) auf, Pruritus
hingegen kam seltener vor als bei der patientenkontrollierten Epiduralanalgesie.
Einen Vergleich zwischen patientenkontrollierter und kontinuierlicher EDA nahmen
auch Silvasti und Pitkdnen (2001) vor, welche die postoperative Schmerztherapie
nach Kniegelenksplastik untersuchten. Sie fanden einen geringeren Verbrauch des
eingesetzten Bupivacain-Fentanyl-Gemisches beim patientenkontrollierten
Verfahren, bei gleicher analgetischer Wirksamkeit und Nebenwirkungshaufigkeit.
Ahnliche Ergebnisse konnten Standl et al. (2003) bei der Nutzung von PCEA bei
groReren Baucheingriffen finden. Auch hier zeigte sich ein geringerer Verbrauch von
Schmerzmitteln bei aquivalenter Analgesie.

1.5.2 Patientenkontrollierte Analgesie bei peripheren Nervenkathetern

Die patientenkontrollierte Analgesie ist bei peripheren Nervenkathetern weniger gut
untersucht als bei den haufig genutzten Verfahren der intravendsen oder epiduralen
Analgesie. Zudem bestehen Unterschiede in den Studienergebnissen zu Kathetern
der oberen und unteren Extremitat. In einer umfangreichen Ubersichtsarbeit stellt
lIfeld (2011) fest, dass Untersuchungen zu interskalenaren und infraklavikularen
Kathetern zu relativ homogenen Ergebnissen kommen: die Verabreichung einer
Basalinfusion scheint die ,baseline“-Analgesie zu verbessern, die Haufigkeit und
Schwere von Durchbruchschmerzen zu senken und Schlafstérungen und die
zusatzlich  erforderliche  Bedarfsmedikation zu  reduzieren;  zusatzliche
patientenkontrollierte Bolusgaben konnen den Gesamtverbrauch an
Lokalanasthetikum und Bedarfsmedikation reduzieren, die Physiotherapie erleichtern
und vermehrte Alltagsaktivitditen ohne Hilfe ermdglichen (z.B. Haushaltsarbeiten,
Duschen oder Kinderbetreuung). Im Gegensatz dazu zeigen Studien zu Kathetern
der unteren Extremitat ein etwas uneinheitlicheres Bild. In Tabelle 1-2 sind Studien
aufgefuihrt, die systematisch patientenkontrollierte Applikationsverfahren mit
kontinuierlichen Verfahren bei NFK und NIK vergleichen.2

2 Der Vollstandigkeit halber seien an dieser Stelle auch die Studien von Taboada et al (2009; 2008)
genannt, die ebenfalls N. ischiadicus-Katheter untersuchen. Da der Fokus der Betrachtung in diesen
beiden Studien jedoch auf einem Vergleich der automatischen vs. patientenkontrollierten Bolusgabe
liegt, werden sie hier nicht weiter betrachtet.
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Drei Studien untersuchten die patientenkontrollierte Analgesie bei N. femoralis-
Kathetern im direkten Vergleich mit einer kontinuierlichen Infusion. Zwei dieser
Studien fanden keine Unterschiede bei Schmerzintensitat, Nebenwirkungen und
zusatzlich bendtigter Bedarfsmedikation. Der Verbrauch von Lokalanasthetikum war
in den Gruppen mit patientenkontrollierten Bolusgaben geringer (Singelyn und
Gouverneur, 2000; Singelyn et al., 2001). Im Gegensatz dazu fanden Svediene et al.
(2012) in ihrer Untersuchung geringere Schmerzintensitaten bei einer
kontinuierlichen Infusion von Lokalanasthetikum, bei gleicher Zufriedenheit und
Bedarfsmedikation.

Fir N. ischiadicus-Katheter liegen vier vergleichende Studien vor. Zwei dieser
Studien konnten keine Unterschiede in der analgetischen Wirkung der verschiedenen
Applikationswege finden, bei niedrigerem Lokalanasthetikum-Verbrauch bei den
Verfahren mit Bolusgaben (di Benedetto et al., 2002; Eledjam et al., 2002). Hingegen
fanden lifeld et al. (2004) bei einem Applikationsweg mit sehr niedriger Basalrate und
hohen Bolusgaben eine hdhere Schmerzintensitat und haufigere Schlafstérungen.
Positive Effekte bei einer Bolusgabe konnten Capdevila et al. (2006) demonstrieren,
die eine schnellere Mobilisation und geringeren Ropivacain-Verbrauch zeigen
konnten.

Insgesamt fallen bei Betrachtung der existierenden Studien drei wesentliche Punkte
auf. Erstens kommen die Studien zu teils widerspruchlichen Ergebnissen, so dass
eine eindeutige Schlussfolgerung bezlglich eines optimalen Applikationsverfahrens
bei NFK und NIK derzeit nicht mdglich scheint. Zweitens arbeiten alle Studien mit
sehr kleinen StichprobengrofRen (zwischen 10 und 41 Patienten pro Gruppe), was
eine maogliche Erklarung fur die Uneindeutigkeit der Ergebnisse sein konnte und die
Aussagekraft der Ergebnisse reduziert. Drittens beschranken sich alle Studien auf
sehr kurze Beobachtungszeitraume (bis zu 48h nach Operation), was Aussagen Uber
einen langeren Behandlungsverlauf erschwert.

Eine grofizahlige Untersuchung mit langeren Beobachtungszeitrdumen konnte hier
einen Beitrag zu einem besseren Verstandnis der Vor- und Nachteile von
kontinuierlicher und patientenkontrollierter Analgesie bei NFK und NIK leisten.
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1.6 Wissenschaftliche Fragestellung

Im Hinblick auf die zuvor beschriebenen Vorteile der Regionalanalgesieverfahren
und Schwachen der bisherigen Forschung in Bezug auf das Vorgehen bei Blockade
der unteren Extremitat soll in dieser Arbeit die kontinuierliche und die
patientenkontrollierte postoperative Applikation von Lokalanasthetika uber NFK und
NIK nach Operation an der unteren Extremitat retrospektiv an einem grol3en
Patientenkollektiv des Universitatsklinikums Munster verglichen werden. Dabei
erfolgt die Betrachtung Uber einen Zeitraum von flnf postoperativen Tagen, so dass
die vorliegende Untersuchung zugleich die erste Studie Uber einen langeren
Zeitraum darstellt.

Hauptfragestellung der vorliegenden Untersuchung ist dabei:

Q1: Gibt es Unterschiede in der Schmerzintensitat (Ruhe- und Bewegungsschmerz)
bei kontinuierlicher vs. patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika
uber NFK und NIK?

Weitere Fragestellungen, die in dieser Arbeit untersucht werden sollen:

Q2: Gibt es Unterschiede in der Menge der verbrauchten Lokalanasthetika bei
kontinuierlicher vs. patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika Uber
NFK und NIK?

Q3: Gibt es Unterschiede in der zusatzlichen Bedarfsmedikation bei kontinuierlicher
vs. patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika Gber NFK und NIK?

Q4: Gibt es Unterschiede in der Patientenzufriedenheit bei kontinuierlicher vs.
patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika iber NFK und NIK?

Q5: Gibt es Unterschiede in der Dauer der postoperativen Schmerztherapie bei
kontinuierlicher vs. patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika tUber
NFK und NIK?

Q6: Gibt es Unterschiede in der Mobilisation der Patienten bei kontinuierlicher vs.
patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika uber NFK und NIK?
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2 Methoden

2.1 Studiendesign

Die Beantwortung der wissenschaftlichen Fragestellung soll durch eine retrospektive,
beobachtende klinische Untersuchung erfolgen. Dabei wird ein definiertes
Patientengut untersucht, welches im Rahmen der postoperativen Schmerztherapie
entweder mit einem kontinuierlichen oder kombinierten kontinuierlichen plus
patientenkontrollierten NFK/NIK versorgt wurde. Als Datenquelle dienen Protokolle
der postoperativen Schmerztherapie der Klinik fur Anasthesiologie, operative
Intensivmedizin und Schmerztherapie der Westfalischen Wilhelms-Universitat
Mdinster, die routinemalfig wahrend der Visiten des Akutschmerzdienstes durch den
betreuenden Anasthesisten ausgefillt wurden (die entsprechenden Standard-
Protokolle sind in Anhang 1 dargestellt).

Im Jahr 2006 wurde durch die Klinik das Applikationsverfahren in der postoperativen
Schmerztherapie bei NFK und NIK von einer kontinuierlichen Gabe auf eine
Kombination aus kontinuierlicher Basalinfusion und patientenkontrollierter Bolusgabe
(in der Folge als patientenkontrollierte Applikation bezeichnet) umgestellt, so dass
ein Vorher-Nachher-Vergleich erfolgen kann. Die Standard-Verfahren der beiden
Applikationswege werden im Folgenden beschrieben.

Standard-Vorgehen bei kontinuierlicher Applikation des Lokalanédsthetikums

Das Standard-Vorgehen beim kontinuierlichen Verfahren bestand in der Gabe von
Ropivacain 0,2% (ggf. mit Zusatz von 0,5-1 pg/ml Clonidin), relativ haufig wurde auch
Ropivacain 0,3% eingesetzt. Als kontinuierliche Basalrate wurden in der Regel
10ml/h eingestellt. Bei trotzdem auftretenden mittelstarken bis starken Schmerzen
konnte eine zusatzliche Bolusgabe Lokalanasthetikum durch den Arzt erfolgen
(Standard: 10-15 ml, Prilocain 1%) und die kontinuierliche Infusion erhéht werden.
Zusatzlich konnten Opioid- und Nicht-Opioid-Analgetika als Bedarfsmedikation durch
den Arzt verordnet werden. Visiten durch den Akutschmerzdienst erfolgten in der
Regel mindestens einmal taglich.

Standard-Vorgehen bei patientenkontrollierter Applikation des Lokalanésthetikums

Beim patientenkontrollierten Verfahren erfolgte standardmafRig eine individuelle
Programmierung der Pumpen nach Patientengewicht. Als  Standard-
Lokalanasthetikum wurde Ropivacain 0,2% verwendet, wobei die Halfte der
empfohlenen Hochstdosis als kontinuierliche Rate appliziert werden sollte und die
andere Halfte der empfohlenen HoOchstdosis in zwei moglichen Boli (die vom
Patienten selbst appliziert werden konnten) mit einer Sperrzeit von 30 Minuten
aufgeteilt werden sollte (siehe Tabelle 2-1). Bei Bedarf flr zusatzliche Boli bei
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laufender Pumpe sollte durch den Arzt Prilocain 1% (1 mg/kg Korpergewicht)
verabreicht werden, ggf. mit Wiederholung des Bolus nach 30 min bei
persistierenden Schmerzen. Die Anlage eines NIK erfolgte in der Regel gemeinsam
mit der NFK-Anlage, wobei die Schmerzpumpe nur an einen Katheter (meist NFK)
angeschlossen werden sollte. Katheter, die langer als 24 Stunden nicht benutzt
wurden, sollten entfernt werden (Pogatzki-Zahn 2010, persénliche Kommunikation).

Tabelle 2-1: Gewichtsadaptierte Dosierung der NFK-/NIK-Pumpe

Korpergewicht (kg) Kontinuierliche Rate Bolus alle 30 min Bolus Prilocain 1%
Ropivacain 0,2% (ml) Ropivacain 0,2% (ml) (ml)

30 4 1,5 3
35 4,5 2 3,5
40 5 2,5 4
45 6 2,5 4,5
50 6 3 5
55 7 3 55
60 7,5 3,5 6
65 8 4 6,6
70 9 4 7
75 9 4,5 7,5
80 10 5 8
85 10 55 8,5
90 11 55 9
95 12 6 9,5
100 12 6 10
>105 12 6 10

Standard-Vorgehen zur Anlage des N. femoralis-Katheters

Das Standard-Vorgehen zur Anlage des NFK ist ausflihrlich beschrieben in Anhang
2. Hier sollen kurz die wichtigsten Indikationen und Kontraindikationen aufgeflhrt
werden.

Indikationen:
o Eingriffe an der Ventralseite des Oberschenkels bis einschliel3lich des Knies

e In Kombination mit einer Blockade des N. cutaneus femoris lateralis Eingriffe im
Bereich der Hufte

¢ In Kombination mit einer Blockade des N. ischiadicus alle Eingriffe am Bein
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Absolute Kontraindikationen:

¢ Infektion im Punktionsgebiet oder dessen naherer Umgebung
o Allergie gegen Lokalanasthetika

e Ablehnung durch den Patienten

e Lagerung fir Punktion nicht méglich

e Patienten, bei denen eine ,cannot ventilate, cannot intubate“-Situation
beschrieben wurde oder aus anatomischen Griinden vermutet werden muss

Relative Kontraindikationen:

e Gerinnungsstorungen

¢ Isolierte Nervenlasionen oder Polyneuropathie im Ausbreitungsgebiet
¢ Unkooperative und psycholabile Patienten

e Zustand nach femoro-poplitealer Bypassoperation

¢ Inguinale Lymphknotenschwellung

Standard-Vorgehen zur Anlage des anterioren N. ischiadicus-Katheters

Ebenso wie fur den NFK findet sich eine genaue Beschreibung zum Vorgehen bei
der Anlage des NIK in Anhang 2 und hier werden nur wichtige Indikationen und
Kontraindikationen angefuhrt.

Indikationen:

e Eingriffe an der Dorsalseite des Oberschenkels, des Knies und des gesamten
Unterschenkels, bis auf einen schmalen Hautstreifen am medialen Unterschenkel
(N. saphenus)

¢ In Kombination mit einer Blockade des N. femoralis alle Eingriffe am Bein (zumeist
im Rahmen einer Kombinationsanasthesie eingesetzt)

e Sympathikolyse insbesondere im Bereich des Unterschenkels

Die absoluten und relativen Kontraindikationen fiir eine NIK-Anlage entsprechen
denen der NFK-Anlage, mit Ausnahme des Zustands nach femoro-poplitealer
Bypassoperation und der inguinalen Lymphknotenschwellung.
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2.2 PatientenkollektiviZusammensetzung des Datensatzes

2.2.1 Generierung des Datensatzes

Far die Untersuchung wurden Datensatze von Patienten ausgewabhlt, die im Zeitraum
vom 5. September 2002 bis zum 6. April 2009 im Rahmen der postoperativen
Schmerztherapie des Universitatsklinikums Muinster eine Behandlung mit NFK
und/oder NIK erhielten. Da die Verfahrensumstellung im Frahjahr 2006 stattfand,
wurde der Zeitraum von 22. Dezember 2005 bis 10. September 2006 ausgespart, um
durch die Verfahrensumstellung verursachte Stérungen zu vermeiden und nur
Datensatze zu untersuchen, die klar dem alten oder neuen Standard-Vorgehen
zuzuordnen sind.

Alle Datensatze stammen aus der Datenbank der Klinik fir Anasthesiologie,
operative Intensivmedizin und Schmerztherapie der Westfalischen Wilhelms-
Universitat Munster. Diese Datenbank basiert auf Protokollen, die routinemafig
durch den Akutschmerzdienst fur alle behandelten Patienten ausgefullt werden. Das
Vorgehen erlaubt so eine vollstandige Erfassung aller mit NFK und/oder NIK
versorgten Patienten im genannten Zeitraum. Die Protokollblatter wurden
automatisch in die Datenbank eingelesen, anschlieRend wurde die
Datenbankabfrage in SPSS importiert. Alle Original-Protokollblatter standen zudem
in digitalisierter Form Uber den gesicherten Intranet-Zugang der Klinik zur Verfigung,
um die Datenbankeintrage Uberprifen zu kénnen (siehe dazu weiter unten). Die
Datenanalyse fand anschiel3end an einer anonymisierten Datenbankversion statt.

2.2.2 Einschluss- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden zunachst alle Falle, bei denen Patienten im oben
angegebenen Zeitraum mit einem NFK und/oder NIK versorgt wurden. Insgesamt
waren damit in der Datenbankabfrage 1479 Falle enthalten. Fir alle Falle wurde
anschlieBend einzeln eine manuelle Abgleichung der Datenbankeintrage mit den
Original-Protokollblattern vorgenommen, um Fehler beim automatischen Einlesen
erkennen und korrigieren zu kénnen. In einem ersten Schritt wurden 25 Falle
ausgeschlossen, bei denen eine Fehlcodierung vorlag und keine NFK und/oder NIK-
Anlage erfolgt war oder keine Protokolle zuganglich waren. In einem weiteren
Selektionsschritt wurden aus Plausibilitdtsgrinden nur Falle eingeschlossen, bei
denen Operationen an den unteren Extremitaten durchgefuhrt wurden und die den
Fachbereichen Orthopadie oder Unfallchirurgie zugeordnet waren. Nach Anwendung
dieser Selektionskriterien waren noch 1336 Falle im Datensatz enthalten. Zuletzt
wurden weitere 43 Falle ausgeschlossen, bei denen als Lokalanasthetikum fur die
postoperative Schmerztherapie Bupivacain oder Lidocain dokumentiert worden war,
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so dass schlieldlich eine Gesamtzahl von 1293 Fallen (davon 652 Falle mit
kontinuierlicher und 641 Falle mit patientenkontrollierter Lokalanasthetika-
Applikation) im Datensatz resultierte.

2.2.3 Datenaufbereitung

Bei der manuellen Abgleichung der Datensatze wurden verschiedene Korrekturen
und Anpassungen des Datensatzes durchgefuhrt. So wurde eine nachtragliche
Erganzung von handschriftichen Eintragungen in den Original-Protokollen
vorgenommen, die nicht durch das automatische Einlesen erfasst worden waren.
Insbesondere handschriftliche Vermerke von Bolusgaben durch den betreuenden
Anasthesisten wurden nachtraglich im Datensatz erganzt. Fehlcodierungen wurden
korrigiert, so z.B. wenn die Gabe von NSAR als Bedarfsmedikation nicht unter dem
vorgesehenen Feld ,NSAR® sondern unter ,Sonstige“ vermerkt und kodiert war. Bei
einer uneindeutigen Dokumentationsweise wurden die Datenbankeintrage auf eine
standardisierte Dokumentation umgestellt. Dies war insbesondere bei der
Dokumentation der initialen Lokalanasthetika-Gabe notwendig. Desweiteren wurden
nicht plausible Angaben in den Original-Protokollen im Datensatz korrigiert, so z.B.
vertauschte Angaben von GroRe und Gewicht, vertauschte Angaben von
angeforderten und erhaltenen Boli oder deutlich zu niedrige oder zu hohe
Konzentrationen von Ropivacain, welche mit der Standardkonzentration von 0,2%
ersetzt wurden. Bei einer fehlenden Dokumentation von Werten (z.B. dem
eingesetzten Lokalanasthetikum flr die Schmerzpumpe oder die entsprechende
Konzentration des Lokalanasthetikums) wurde das in Kapitel 2.1 beschriebene
Standardvorgehen angenommen.

2.3 Beschreibung der Variablen

2.3.1 Kontrollvariablen

Zur genaueren Charakterisierung der Patientengruppen wurden folgende Parameter
aus den Protokollen des Akutschmerzdienstes Ubernommen:

e Alter (in Jahren)

e Gewicht (in kg)

e Grolde (in cm)

e Body Mass Index (in kg/m?), berechnet aus Angaben zu Gewicht und GréRe
e Geschlecht (mannlich/weiblich)

¢ ASA-Klassifikation (Klasse | — IV, siehe z.B. Owens et al. (1978) fur eine nahere
Beschreibung der Klassifikation)
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e Schweregrad des Eingriffs (Klasse | — IV; dabei Klasse | bei Operationen der Haut
und Weichteile; Klasse Il bei Operationen mit geringem Blutverlust: viszeral,
Knochen, Hals, Nase, Ohren, Augen; Klasse Ill bei Operationen mit deutlichem
Blutverlust; Klasse IV bei ausgedehnten Operationen und hohem zu erwartenden
Blutverlust)

e Fachabteilung (Unfallchirurgie, Orthopadie)
e Ort des Eingriffs (Extremitaten)
o Katheterart (NFK, NIK, NFK/NIK kombiniert)

e Therapieende (Regular, Komplikation oder Ablehnung)

2.3.2 Outcome-Variablen

Als Outcome-Variablen wurden im Wesentlichen Daten zur Schmerzintensitat,
Patientenzufriedenheit sowie zur eingesetzten Medikation erhoben und untersucht.

e Schmerzempfinden in Ruhe und Bewegung:

Das Schmerzempfinden der Patienten (sowohl in Ruhe als auch in Bewegung)
wurde bis zu dreimal taglich durch den Akutschmerzdienst dokumentiert. Bei den
alteren Protokollblattern erfolgte die Dokumentation unter Nutzung einer
numerischen Rating-Skala mit Werten von 0-100 (NRS101, siehe z.B. Jensen et
al. (1986) fur eine nahere Beschreibung verschiedener Schmerzskalen). Bei
neueren Protokollen wurde die Messung der Schmerzintensitat mit einer
numerischen Ratingskala mit Werten von 0 bis 10 (NRS11) durchgefuhrt. In einer
Studie zum Vergleich verschiedener Schmerzskalen kamen Jensen et al. (1994)
zu dem Schluss, dass kaum Information verloren geht, wenn eine 101-Punkte-
Skala als 11-Punkte-Skala kodiert wird. Daher wurden zur besseren
Vergleichbarkeit die Werte der alteren Protokollblatter von einer 101-Punkte-Skala
mittels Division durch 10 auf eine 11-Punkte-Skala kodiert (siehe dazu auch
Kapitel 4.2.1).

¢ Kontinuierlich infundierte Menge an Ropivacain:
Mit Hilfe der vom Schmerzdienst dokumentierten Basalrate wurde die taglich
durch kontinuierliche Infusion verabreichte Menge an Ropivacain berechnet. Die
Basalrate wurde an bis zu drei verschiedenen Zeitpunkten pro Tag dokumentiert,
wobei allerdings eine exakte Angabe der Uhrzeit nicht standardmaRig erfolgte.
Daher wurde zur Berechnung davon ausgegangen, dass die drei moglichen
Dokumentationszeitpunkte gleichmallig Uber einen Tag verteilt waren und jeweils
Abstande von acht Stunden zwischen den Zeitpunkten lagen. So wurde bei einer
ausschliel3lichen Dokumentation am ersten Zeitpunkt angenommen, dass die
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Basalrate fur die nachsten 24 Stunden konstant war, bei ausschlieRlicher
Dokumentation am zweiten Zeitpunkt entsprechend fur die nachsten 16 Stunden
und am dritten Zeitpunkt flr die nachsten 8 Stunden. Bei Dokumentation mehrerer
Zeitpunkte an einem Tag wurden jeweils die Intervalle zwischen den
Dokumentationszeitpunkten (z.B. 8 Stunden zwischen Zeitpunkt 1 und 2) zur
Berechnung herangezogen. Die Berechnung des infundierten Volumens erfolgte
jeweils durch Multiplikation der Basalrate mit der Infusionsdauer. Aus dem
berechneten Volumen wurde mit Hilfe der dokumentierten Konzentration (0,2%
oder 0,3%) die Menge an verabreichtem Ropivacain (in mg) berechnet, um eine
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten.

¢ Patientenkontrollierte Bolus-Applikationen:

Bei der patientenkontrollierten Bolusgabe (standardmaRig Ropivacain 0,2%)
wurde die Anzahl der angeforderten und erhaltenen Boli dokumentiert, zudem das
Volumen eines Einzelbolus, die Sperrzeit und die maximal mogliche Anzahl von
Boli pro Stunde. Es wurde =zunachst das taglich insgesamt Uber
patientenkontrollierte Boli verabreichte Volumen an Lokalanasthetikum berechnet
(Anzahl erhaltener Boli x Volumen Einzelbolus in ml). Als Outcome-Variable wurde
schliel3lich mit Hilfe der Ropivacain-Konzentration die Menge an verabreichtem
Ropivacain (in mg) berechnet.

e Gesamtmenge an verbrauchtem Ropivacain:
Um die kontinuierliche und patientenkontrollierte Applikationsform letztlich
vergleichen zu konnen, wurde die insgesamt pro Tag verabreichte Menge
Ropivacain (in mg) berechnet. Diese setzt sich zusammen aus der insgesamt pro
Tag kontinuierlich infundierten Menge Ropivacain und der zusatzlich durch
patientenkontrollierte Applikation verabreichten Menge.

e Arztkontrollierte Bolus-Applikationen von Prilocain 1% (Xylonest®):
StandardmaRig wurde durch den Arzt erganzend Prilocain 1% als Bolus
verabreicht und das entsprechende Volumen dokumentiert. Als Outcome-Variable
wurde die insgesamt am Tag verabreichte Menge an Prilocain berechnet (in mg).

e Begleitende Schmerzmedikation:
In den Schmerzprotokollen wurde durch den Akutschmerzdienst taglich die
zusatzliche fix oder bei Bedarf zu verabreichende Schmerzmedikation
dokumentiert. Dabei wurde grundsatzlich zwischen den Substanzen bzw.
Substanzklassen ,Paracetamol, ,Metamizol“, ,NSAR® ,Opioid“ oder ,Sonstige“
unterschieden. Da bei einer gro3en Zahl von Fallen keine Angaben zur Dosierung
der Substanzen dokumentiert wurde, kann in dieser Arbeit lediglich eine binare
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Unterscheidung in ,verordnet” oder ,nicht verordnet® fur die verschiedenen
Substanzen vorgenommen werden. Zur besseren Vergleichbarkeit wird in der
Analyse zudem nur zwischen den Gruppen ,Opioid-Analgetika“ und ,Nicht-Opioid-
Analgetika“ (= Paracetamol, Metamizol oder NSAR) unterschieden.

o Zufriedenheit:
Die Patienten wurden durch den Akutschmerzdienst taglich bis zu dreimal zu ihrer
Zufriedenheit befragt, zudem wurde die Gesamtzufriedenheit der Patienten nach
Ende der Behandlung erhoben. Die Angaben wurden auf einer vierstufigen Skala
dokumentiert (ausgezeichnet, gut, maRig, schlecht).

e Behandlungsdauer:
Die Behandlungsdauer wurde errechnet, indem die Zeitspanne zwischen
Therapiebeginn und —ende ermittelt wurde (in Tagen).

¢ Mobilisation:
Die Dokumentation der Mobilisation erfolgte standardmafig taglich auf einer
vierstufigen Skala (0 = Patient liegt, 1 = Patient sitzt, 2 = Patient kann
eingeschrankt gehen (mit Hilfe, kurze Strecken), 3 = Patient ist uneingeschrankt
mobil).

2.4 Statistische Verfahren

Grundsatzlich soll in dieser Arbeit ein Vergleich von zwei voneinander unabhangigen
Gruppen  erfolgen  (kontinuierliche vs.  kombiniert  kontinuierlich  und
patientenkontrollierte Applikation von Lokalanasthetika). Zur besseren Lesbarkeit
werden im Weiteren die beiden Gruppen als ,Gruppe K*“ (= kontinuierliche
Applikation) und ,,Gruppe P“ (= kombiniert kontinuierliche und patientenkontrollierte
Applikation) bezeichnet.

Die zum Gruppenvergleich eingesetzten statistischen Verfahren sowie die
angegebenen statistischen Malzahlen richten sich nach dem jeweiligen
Skalenniveau:

e FUr nominal skalierte Daten (z.B. Geschlecht, Fachabteilung, Katheterart) werden
zur Deskription absolute und relative Haufigkeiten angegeben, fir
Gruppenvergleiche wird der x2-Test eingesetzt.

e Bei ordinal skalierten Daten (z.B. Schmerzintensitat) erfolgt die Angabe von
Median sowie 1. und 3. Quartil, Gruppenvergleiche werden mit dem Mann-
Whitney-U-Test als nichtparametrisches Verfahren durchgefihrt.
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e Metrisch skalierte Variablen (z.B. Gewicht, Grofe, Alter) werden mit Mittelwert und
Standardabweichung beschrieben. FOr normalverteilte Daten werden die
Gruppenvergleiche mittels t-Test fur ungepaarte Gruppen durchgefuhrt, bei nicht
normalverteilten Daten mittels Mann-Whitney U-Test. Die
Normalverteilungsannahme wird mit Hilfe des Kolmogorov-Smirnov-Tests geprift.

Sofern nicht anders angegeben werden signifikante Gruppenunterschiede
gekennzeichnet mit ,***p<0,001“ bei einem Signifikanzniveau von 0,1% bzw. mit
» *p<0,01“ bei einem Niveau von 1% und ,p<0,05“ bei einem Niveau von 5%. Werte
uber einem Niveau von 5% werden nicht gesondert gekennzeichnet. Eine genaue
Beschreibung der eingesetzten Verfahren findet sich z.B. bei Backhaus et al. (2006),
Bortz (2005) oder Hair et al. (2006). Alle Berechnungen wurden mit der Software
IBM® SPSS® Statistics, Version 19, durchgefiihrt.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientencharakteristika

In einem ersten Schritt sollten die beiden zu untersuchenden Gruppen anhand der in
Kapitel 2.3.1 beschriebenen Kontrollvariablen naher charakterisiert werden, um eine
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten (siehe Tabelle 3-1).

Tabelle 3-1: Kontrollvariablen der untersuchten Patientengruppen

Variable Gruppe K: Gruppe P: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe

(n=652) (n=641)

Alter (Jahre) 51,06 £ 22,60 52,26 + 21,17 0,576
(n=651) (n=641)

Gewicht (kg) 77,79 £ 19,48 81,84 £ 19,99 0,000
(n=629) (n=634)

GroRe (cm) 169,02 £ 11,46 170,34 £ 12,10 0,005
(n=600) (n=611)

Body Mass Index 27,15+ 5,94 28,11 £ 6,06 0,011

(kg/m?) (n=598) (n=611)

Geschlecht (M/W) 315/336 320/320 0,508

ASA 0,000

I 15% (93) 22% (136)

Il 47% (284) 51% (309)

11 36% (221) 26% (159)

v 2% (12) 1% (6)

OP-Schweregrad 0,777

I 3% (21) 4% (24)

Il 45% (289) 44% (279)

[ 50% (318) 51% (317)

v 2% (11) 1% (7)

Fachabteilung 0,000

Orthopadie 97% (630) 77% (493)

Unfallchirurgie 3% (22) 23% (148)

Therapie-Ende 0,483

Regular 84% (436) 84% (463)

Komplikation 15% (76) 13% (72)

Ablehnung 2% (10) 3% (16)

Katheter 0,000

NFK 25% (160) 11% (72)

NIK 4% (23) 6% (41)

NFK + NIK 72% (469) 82% (528)

Anmerkungen: Angegeben sind Mittelwerte und Standardabweichungen fir metrische Variablen
sowie relative (und absolute) Haufigkeiten fur alle weiteren Variablen. Gruppenvergleiche wurden
wegen Verletzung der Normalverteilungsannahme fiir alle metrischen Variablen mittels Mann-Whitney
U-Test durchgefuhrt. Vergleiche fir nominale Variablen wurden mittels xz-Tests durchgefiihrt. In
Klammern sind die verfugbaren Datensatze fur die jeweilige Variable angegeben.
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Bei Betrachtung von Tabelle 3-1 fallen einige statistisch signifikante Unterschiede in
den Kontrollvariablen auf. So unterscheiden sich die beiden Gruppen hinsichtlich
Gewicht und GrofRRe, wobei die Patienten in Gruppe P (patientenkontrollierte Gabe)
etwas schwerer und (in geringerem Male) auch grof3er sind als jene in Gruppe K.
Auch der Body Mass Index liegt in Gruppe P etwas hdher, wobei die Mittelwerte
beider Gruppen nach WHO-Kriterien als Praadipositas eingestuft werden mussten.
Desweiteren unterscheiden sich die beiden Gruppen signifikant im Hinblick auf die
ASA-Klassifikation. Tendentiell sind dabei in Gruppe K etwas mehr Patienten in der
héheren ASA-Klasse Il zu finden, wahrend bei Gruppe P etwas mehr Patienten in
der niedrigen ASA-Klasse | enthalten sind. Unterschiede zwischen den Gruppen
bestehen auch hinsichtlich der Fachabteilungen, denen die Patienten zugeordnet
sind. Wahrend in Gruppe K fast alle Patienten aus der Fachabteilung Orthopadie
stammen, ist ein nicht geringer Teil der Patienten in Gruppe P der Fachabteilung
Unfallchirurgie zugeordnet. Zuletzt bestehen auch Unterschiede bei den eingesetzten
Kathetern. In Gruppe K wurden deutlich haufiger als in Gruppe P N. femoralis-
Katheter als Einzelverfahren eingesetzt, wohingegen in Gruppe P haufiger reine N.
ischiadicus-Katheter oder eine Kombination aus NFK und NIK eingesetzt wurden.

Keine signifikanten Unterschiede zeigen sich in den beiden Gruppen in Bezug auf
das Alter der Patienten, die Verteilung von Mannern und Frauen, den Schweregrad
des Eingriffs sowie das Therapie-Ende.

Inwiefern die beschriebenen Unterschiede in den Kontrollvariablen eine Schwierigkeit
fur die Vergleichbarkeit der Gruppen darstellen konnten wird ausfuhrlicher in Kapitel
4.1 diskutiert. An dieser Stelle sei zunachst lediglich angemerkt, dass die
angestrebten Gruppenvergleiche fir die Outcome-Variablen trotz Unterschieden in
den Kontrollvariablen vorgenommen werden, da die beschriebene Stichprobe das
unselektionierte Patientengut der Klinik und damit den ,Klinikalltag® am
Universitatsklinikum Mdunster widerspiegelt. Nichtsdestotrotz erfolgt im spateren
Verlauf dieser Arbeit (siehe Kapitel 3.3) eine Subgruppenanalyse einer starker
selektionierten Stichprobe, bei der die Gruppenunterschiede in den Kontrollvariablen
minimiert wurden.
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3.2 Outcome-Variablen

3.2.1 Schmerzen in Ruhe und Bewegung

Die Schmerzintensitaten wurden von den Patienten jeweils in Ruhe und bei
Belastung eingeschatzt und dokumentiert. In Abbildung 3-1 und Abbildung 3-2 sind
die dokumentierten Schmerzintensitaten (Ruhe und Bewegung) in den beiden
untersuchten Patientengruppen dargestellt. Aufgefuhrt sind jeweils der Median
(weilker Balken), der Interquartilsabstand (Boxen) und die Extremwerte (Minimum,
Maximum als senkrechte Striche nach unten bzw. oben) der Schmerzintensitat pro
Tag aller Patienten einer Gruppe.® Die Gruppenvergleiche wurden mittels Mann-
Whitney U-Tests durchgefuhrt.

Bei Betrachtung der Schmerzintensitaten in Ruhe (Abbildung 3-1) fallt zunachst auf,
dass am OP-Tag keine Gruppenunterschiede bestehen. In beiden Gruppen liegt der
Median bei 0 und das dritte Quartil bei 2, wobei in beiden Gruppen
Schmerzintensitaten bis zum Maximalwert von 10 auf einer 11 Punkte Skala (0-10)
vorkommen. Die Schmerzintensititen an den Tagen 1-5 sind signifikant
unterschiedlich (p<0,001) zwischen den beiden untersuchten Gruppen. Obwohl in
beiden Gruppen ein Anstieg der Schmerzintensitat am ersten postoperativen Tag zu
beobachten ist, fallt dieser bei Gruppe P deutlich starker aus. Wahrend der Median in
Gruppe K am ersten postoperativen Tag bei 0,5 (und das dritte Quartil bei 2) liegt,
liegt der Median der Schmerzintensitat in Gruppe P bei 3 (das dritte Quartil bei 5) und
damit deutlich hoher. Etwas geringere, aber dennoch statistisch signifikante
Gruppenunterschiede (p<0,001) bestehen auch zwischen dem zweiten und flnften
postoperativen Tag. Dabei liegt die Schmerzintensitait der Gruppe mit
patientenkontrollierter Ropivacain-Applikation jeweils Uber der Schmerzintensitat der
Vergleichsgruppe. Insgesamt ist bei beiden Gruppen nach dem ersten
postoperativen Tag ein Absinken der Schmerzintensitat im zeitlichen Verlauf zu
beobachten.

% Alle Werte beziehen sich jeweils auf den ersten Dokumentationszeitpunkt des Tages, da hier die
Dokumentation am vollstandigsten war.
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Abbildung 3-1: Vergleich der Schmerzintensitaten (Ruhe) im Zeitverlauf

Ein sehr ahnliches Bild zeigt sich auch bei Betrachtung der Schmerzintensitaten bei
Bewegung (siehe Abbildung 3-2). Auch hier sind die Schmerzintensitdten am
Operationstag zwischen den untersuchten Gruppen nicht unterschiedlich. Am ersten
postoperativen Tag steigen die gemessenen Schmerzintensitaten in beiden Gruppen
an, wobei auch hier der Anstieg in Gruppe P deutlicher ausfallt und zu einem
statistisch signifikanten Gruppenunterschied fuhrt (p<0,001). Im weiteren zeitlichen
Verlauf fallen die Schmerzintensitaten in beiden Gruppen ab, wobei das Niveau in
Gruppe P aber weiterhin jeweils signifikant hoher liegt als in Gruppe K (p<0,001). Am
funften postoperativen Tag liegt in Gruppe P das dritte Quartil sogar nochmals etwas
hdher als am vierten postoperativen Tag (5 gegenuber 4). Im Vergleich mit den
Schmerzintensitaten in Ruhe ist zudem zu erkennen, dass die Schmerzintensitaten
bei Bewegung insgesamt auf einem hdheren Niveau liegen.
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Abbildung 3-2: Vergleich der Schmerzintensitaten (Bewegung) im Zeitverlauf

3.2.2 Kontinuierlich applizierte Menge Ropivacain

Bei beiden Gruppen erfolgte eine kontinuierliche Applikation von Ropivacain Uber
eine Schmerzpumpe, die bei der patientenkontrollierten Gruppe zusatzlich durch
Bolusgaben erganzt wurde (siehe Kapitel 2.1). Hierbei war die kontinuierliche Rate in
Gruppe K eine empirische Rate, die im Verlauf der Behandlung an den Bedarf des
Patienten angepasst wurde. Der Mittelwert der infundierten Menge in Gruppe K an
Tag 0, 1, 2, 3, 4 und 5 betrug 579 mg, 600 mg, 547 mg, 436 mg, 361 mg, und 263
mg. In Gruppe P wurde die basale Infusionsrate an das Gewicht des Patienten
angepasst , wobei die Halfte der empfohlenen Hochstdosis als kontinuierliche Rate
appliziert werden sollte und die andere Halfte auf zwei mdgliche Bolusgaben
aufgeteilt werden sollte (siehe auch Kapitel 2.1). Der Mittelwert der infundierten
Menge in Gruppe P an Tag 0, 1, 2, 3, 4 und 5 betrug 433 mg, 436 mg, 400 mg, 335
mg, 295 mg und 278 mg. In Abbildung 3-3 sind die mittleren Mengen Ropivacain in
beiden Gruppen pro Tag dargestellt, die kontinuierlich appliziert wurden.* Nach
Berechnung der entsprechenden Mengen Ropivacain wurden bei fehlender
Normalverteilung Gruppenvergleiche mittels Mann-Whitney U-Tests durchgefihrt.

* Die der Abbildung zugrundeliegenden Daten finden sich in Anhang 3.
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Abbildung 3-3: Vergleich der mittleren basal applizierten Mengen Ropivacain im zeitlichen Verlauf

Es zeigen sich statistisch signifikante Unterschiede in den Mengen kontinuierlich
applizierten Ropivacains am Operationstag und den ersten vier postoperativen
Tagen (p<0,001). Dabei sind die Ropivacain-Mengen in der Gruppe ohne
Bolusgaben jeweils hoher als in der Gruppe mit patientenkontrollierten Bolusgaben.
Auffallig ist ferner, dass die Differenzen zwischen den beiden Gruppen im zeitlichen
Verlauf immer geringer werden, bis am flinften postoperativen Tag schliel3lich kein
signifikanter Unterschied mehr festzustellen ist. In beiden Gruppen wird am ersten
postoperativen Tag das jeweilige Maximum der applizierten Ropivacain-Menge
erreicht (Mittelwerte von 600 mg bzw. 436 mg). An den folgenden Tagen nimmt die
mittlere Menge des kontinuierlich verabreichten Ropivacains ab, bis auf ein Niveau
von 263 mg bzw. 278 mg am flinften postoperativen Tag.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die kontinuierlich applizierte Menge an
Ropivacain in der Gruppe ohne patientenkontrollierte Bolusgaben an finf von sechs
Messzeitpunkten signifikant (p<0,001) héher war als in der Vergleichsgruppe.
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3.2.3 Patientenkontrollierte Bolus-Applikationen

Um spater die Gesamtmenge an verbrauchtem Ropivacain berechnen zu kdnnen
wurde in einem zweiten Schritt die Menge des durch patientenkontrollierte
Bolusgaben applizierten Ropivacains in der entsprechenden Gruppe bestimmt. In
Abbildung 3-4 sind die Anzahl angeforderter und erhaltener Boli (jeweils Mediane)
sowie die damit verbundene mittlere Menge verabreichten Ropivacains dargestellt.’
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Abbildung 3-4: Haufigkeit patientenkontrollierter Bolusgaben und mittlere applizierte Menge
Ropivacain pro Tag (ausschlieBliche Darstellung der Gruppe mit patientenkontrollierter Gabe, Gruppe
P)

Es fallt auf, dass die Anzahl angeforderter Boli jeweils deutlich tber der Anzahl
tatsachlich verabreichter Boli liegt. Zudem steigt die Zahl angeforderter und
erhaltener Boli bis zum vierten postoperativen Tag kontinuierlich an, bis sie am
funften postoperativen Tag wieder leicht absinkt. Dabei ist zu bertcksichtigen, dass
an Tag 4 nur noch ca. die Halfte und an Tag 5 nur noch ca. ein Sechstel der
ursprunglichen behandelten Patienten in der Stichprobe verblieben sind (siehe
Anhang 4). Analog zur Anzahl verabreichter Boli steigt auch die mittlere Menge des
uber Boli verabreichten Ropivacains, von ca. 14 mg am Tag der Operation bis zu
einem Maximum von fast 250 mg am vierten postoperativen Tag.

® Fur die zugehdrigen detaillierten Daten siehe Anhang 4.
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3.2.4 Gesamtmenge an verbrauchtem Ropivacain

Aus den zuvor beschriebenen Mengen an kontinuierlich und Uber
patientenkontrollierte Boli verabreichten Ropivacains lasst sich die Menge des
insgesamt verbrauchten Ropivacains in den beiden Gruppen ermitteln. Abbildung 3-5
stellt diese Gesamtmenge Ropivacain graphisch dar.®
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Abbildung 3-5: Mittlere Mengen an insgesamt verbrauchtem (Basal + Bolus) Ropivacain

Am OP-Tag und am ersten postoperativen Tag lagen die mittleren Gesamtmengen
verabreichten Ropivacains bei der Gruppe mit kontinuierlicher Applikation signifikant
héher als bei der Gruppe mit patientenkontrollierter Gabe (p<0,001). Am zweiten
postoperativen Tag waren die Mengen in beiden Gruppen annahernd gleich
(p=0,069), und von Tag 3 bis Tag 5 waren die Mengen bei Gruppe P signifikant
hdher (p<0,001). Dabei ist im zeitlichen Verlauf ab Tag 3 sogar eine kontinuierlich
zunehmende Differenz  zwischen den Gruppen erkennbar. Wahrend der
Gesamtverbrauch an Ropivacain in Gruppe K nach Tag 1 stetig abnimmt, verharrt er
bei Gruppe P ab dem zweiten postoperativen Tag auf einem annahernd gleich hohen
Niveau mit nur minimal sinkender Tendenz. Bei gleichzeitiger Betrachtung von
Abbildung 3-3 und Abbildung 3-4 scheint diese Tendenz im Wesentlichen durch die

® Die zur Abbildung gehérenden Daten finden sich detailliert in Anhang 5.
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relativ haufigen Bolusgaben zwischen dem dritten und flnften postoperativen Tag
verursacht.

Berechnet man den Gesamtverbrauch an Ropivacain im Zeitraum vom
Operationstag bis zum flnften postoperativen Tag, ergibt sich flr die Gruppe mit
kontinuierlicher Applikation ein mittlerer Verbrauch von 2396 mg, fir die Gruppe mit
patientenkontrollierter Applikation ein mittlerer Verbrauch von 2122 mg (p<0,001,
Mann-Whitney U-Test). Uber die gesamte Behandlungsdauer liegt der mittlere
Verbrauch bei kontinuierlicher Applikation ca. 13 % hdéher als bei
patientenkontrollierter Applikation.

3.2.5 Arztkontrollierte Bolus-Applikationen von Prilocain

Neben der kontinuierlichen und patientenkontrollierten Applikation von Ropivacain
erfolgte im Falle einer unzureichenden Analgesie eine zusatzliche Rescue- Gabe von
Prilocain 1% durch den betreuenden Anasthesisten des Akutschmerzdienstes (siehe
Kapitel 2.1). Tabelle 3-2 fasst diese zusatzliche Medikation in einer Ubersicht
zusammen. Dabei erfolgt ein Gruppenvergleich des Anteils der Patienten, die eine
oder mehrere Prilocain-Bolusgaben erhalten haben. Zudem ist das mittlere
Bolusvolumen dargestellt. Hier erfolgt die Darstellung zum Einen bezogen auf die
Patienten die mindestens einen Bolus erhalten haben, um die tatsachlich
verabreichten Bolusvolumina abschatzen zu konnen. Zum Anderen ist das mittlere
Bolusvolumen bezogen auf alle Patienten angegeben, um eine bessere
Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen zu gewahrleisten.
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Tabelle 3-2: Ubersicht (iber arztkontrollierte Bolusapplikationen von Prilocain

Variable Gruppe K: Gruppe P: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=652) (n=641)
OP-Tag 49% 34% 0,000
(322/652) (217/641)
Tag 1 45% 38% 0,010
(289/642) (238/628)
Anteil der Tag 2 22% 15% 0,003
Patienten, die (134/621) (86/579)
B°'“: ‘;rha'te“ Tag 3 10% 8% 0,157
aben (58/565) (38/490)
Tag 4 9% 9% 0,601
(44/443) (27/307)
Tag 5 4% 6% 0,379
(11/261) (7/110)
OP-Tag 18,92 + 11,46 12,27 7,92 0,000
Mittleres Tag 1 15,71 £ 10,16 11,56 + 6,77 0,000
Bolusvol
ousvolumen - g2 13,93 + 7,44 11,15 + 7,77 0,000
(bezogen auf
Patienten mit  Tag 3 14,13 £ 8,52 11,20 + 5,86 0,034
Bolusgabe) Tag 4 11,99 + 8,00 14,30 + 15,11 0,856
Tag 5 14,09 £ 7,60 12,57 £ 5,74 0,680
OP-Tag 9,34 + 12,43 4,15 7,41 0,000
Mittlores Tag 1 7,06 £ 10,34 4,39 £ 6,99 0,000
Bolusvolumen Tag 2 3,04 +6,72 1,66 + 4,96 0,000
(bezogenauf 4 1,43 + 5,04 0,87 + 3,40 0,151
alle Patienten)
Tag 4 1,19 4,37 1,26 + 5,99 0,595
Tag 5 0,59 + 3,20 0,80 + 3,36 0,387

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden fir Haufigkeiten mittels x*-Test durchgefiihrt. Wegen
fehlender Normalverteilung der Daten wurden die weiteren Gruppenvergleiche mittels Mann-Whitney
U-Tests durchgefuihrt. Angegeben sind absolute und relative Haufigkeiten sowie Mittelwerte und
Standardabweichungen.

Am Operationstag sowie am ersten und zweiten postoperativen Tag erhielten
Patienten in Gruppe K signifikant haufiger Prilocain-Gaben durch den Arzt (p<0,01).
Vom dritten bis zum funften postoperativen Tag bestanden keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich der Haufigkeit der Prilocaingaben.
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Insgesamt ist in beiden Gruppen eine deutliche Abnahme der Haufigkeit von
Prilocain-Gaben ab dem zweiten postoperativen Tag zu verzeichnen.

Entsprechend zeigen sich auch in den applizierten Bolus-Volumina statistisch
signifikante Gruppenunterschiede am OP-Tag sowie am ersten und 2zweiten
postoperativen Tag. Bezogen auf alle Patienten erhielten solche aus Gruppe K an
den ersten zwei Behandlungstagen ein fast doppelt so hohes mittleres Bolusvolumen
wie Patienten aus Gruppe P.

Berechnet man aus den Bolus-Volumina die verabreichte Menge Prilocain, lasst sich
die insgesamt verabreichte mittlere Menge von Lokalanasthetika bestimmen (siehe
Abbildung 3-6). Aufgrund der verhaltnismalig geringen Mengen von Prilocain
spiegelt die abgebildete Gesamtmenge an Lokalanasthetika im Wesentlichen die
Ergebnisse der Ropivacain-Menge aus Abbildung 3-5 wider.
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Abbildung 3-6: Mittlere Gesamtmengen an verbrauchten Lokalanasthetika (Ropivacain + Prilocain)
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3.2.6 Begleitende Schmerzmedikation

Zusatzlich zur arztkontrollierten Prilocain-Gabe konnte allen Patienten durch den
Akutschmerzdienst eine weitere begleitende Schmerzmedikation verordnet werden.
Im Hinblick auf die beschriebenen Dokumentationsmangel (siehe Kapitel 2.3.2) wird
im Folgenden lediglich die Verordnungshaufigkeit von Nicht-Opioid-Analgetika und
Opioiden betrachtet.’

Abbildung 3-7 zeigt die Haufigkeit zusatzlicher Opioid-Verordnungen im Vergleich
beider Gruppen.
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Abbildung 3-7: Vergleich der Haufigkeit von begleitender Opioid-Verordnung im Zeitverlauf

Im Gruppenvergleich zeigt sich eine signifikant haufigere Verordnung von Opioiden
in Gruppe K am Operationstag und den folgenden drei Tagen (p<0,001). Am vierten
und fUnften postoperativen Tag ist hingegen kein signifikanter Unterschied zwischen
den Gruppen feststellbar (p=0,155 bzw. p=0,249). Insgesamt erfolgte eine
Verordnung von Opioiden relativ haufig. In Gruppe K wurden zwischen 49% und 59%
der Patienten Opioide verordnet, bei Gruppe P lag der Anteil von Patienten mit

” Die zu den Abbildungen zur begleitenden Schmerzmedikation gehodrigen Daten sind ausfiihrlich in
Anhang 6 dargestellt.
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Opioid-Verordnung zwischen 32% und 61%. Eine genaue Differenzierung der
eingesetzten Opioide ist leider aufgrund der Dokumentationsmangel nicht mdglich.

Ein anderes Bild zeigt sich bei der Verordnung von Nicht-Opioiden (d.h. Paracetamol,
Metamizol oder NSAR) als begleitende Medikation (siehe Abbildung 3-8). Hier
besteht lediglich am Operationstag ein signifikanter Gruppenunterschied (p<0,001),
in Gruppe K wurden etwas haufiger Nicht-Opioid-Analgetika verordnet als in Gruppe
P. An allen anderen Tagen bestanden zwischen den Gruppen keine statistisch
signifikanten Unterschiede in der Verordnungshaufigkeit von Nicht-Opioid-Analgetika.
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Abbildung 3-8: Vergleich der Haufigkeit von begleitender Verordnung von Nicht-Opioid-Analgetika im
Zeitverlauf

3.2.7 Patientenzufriedenheit

Bei den Visiten des Akutschmerzdienstes wurde die Patientenzufriedenheit mit der
Schmerztherapie fir jeden Tag und einmal abschlieRend als Gesamtzufriedenheit
erfragt. In Abbildung 3-9 sind die erfassten Werte der Zufriedenheit
zusammenfassend dargestellt.8 Gruppenvergleiche wurden mittels x2-Tests

8 Alle Werte beziehen sich jeweils auf den ersten Dokumentationszeitpunkt des Tages, da hier die
Dokumentation am vollstandigsten war.
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durchgefuhrt. Die grolke Mehrheit der Patienten - unabhangig von der
Regionalanalgesie (kontinuierlich oder patientenkontrolliert) - war mit der
postoperativen Schmerztherapie zufrieden und bewertete sie als ,ausgezeichnet”
oder ,gut”. Lediglich ein kleiner Teil der Patienten (weniger als 20%) beurteilte die
Behandlung als ,maRig“ oder ,schlecht®. Bei der Gesamtbewertung sind dennoch
signifikante Gruppenunterschiede vorhanden (p<0,001). So liegt der Anteil der
Patienten, die die Behandlung als ,ausgezeichnet” beurteilten, in Gruppe K bei 34%,
in Gruppe P jedoch lediglich bei 22%. Der Anteil der Bewertungen der Behandlung
als ,gut” liegt in Gruppe K (56%) etwas niedriger als in Gruppe P (63%). Bei den eher
negativen Bewertungen (,mafig“ oder ,schlecht®) liegt der Anteil in Gruppe P (16%)
jedoch hoher als in Gruppe K (10%), so dass insgesamt eine etwas geringere
Zufriedenheit in Gruppe P festzustellen ist.
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Abbildung 3-9: Vergleich der Patientenzufriedenheit im Zeitverlauf und insgesamt



Ergebnisse 38

Auch im zeitlichen Verlauf der Zufriedenheit fallen statistisch signifikante
Unterschiede zwischen den Gruppen auf. So liegt am OP-Tag der Anteil der
Bewertungen mit ,ausgezeichnet® in Gruppe P hoher als in Gruppe K. Passend dazu
ist der Anteil der unzufriedenen Patienten (Bewertung als ,mafig“ oder ,schlecht) in
Gruppe K etwas hoher. Diese Tendenz kehrt sich allerdings am ersten
postoperativen Tag um. Hier ist ein hoherer Anteil ausgezeichneter Bewertungen in
Gruppe K zu beobachten und ein hdherer Anteil unzufriedener Patienten in Gruppe P
— eine Feststellung, die auch fur den zweiten und vierten postoperativen Tag zutrifft.
Am dritten und flnften postoperativen Tag trifft diese Tendenz zwar auch zu,
statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen sind hier aber nicht mehr
nachweisbar.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die Zufriedenheit mit der
postoperativen Schmerztherapie insgesamt auf einem hohen Niveau lag, wobei die
Patientenbewertungen in der Gruppe mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation
noch etwas positiver ausgefallen sind als in der Gruppe mit patientenkontrollierter
Applikation.

3.2.8 Dauer der Schmerztherapie

Bei den folgenden Darstellungen wird die Dauer der Schmerztherapie mittels
Regionalanalgesie zwischen den Gruppen verglichen; es wird keine Aussage Uber
die Gesamtdauer der stationaren Behandlung gemacht, da diese Daten nicht zur
Verfugung standen. In Abbildung 3-10 ist zum Einen die Anzahl der Patienten und
zum Anderen der kumulierte Anteil der Patienten gegen die Dauer der
Schmerztherapie (in Tagen) aufgetragen.
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Abbildung 3-10: Vergleich der Dauer der Schmerztherapie

In beiden Gruppen wurde die grof3te Zahl von Patienten Uber eine Dauer von 4
Tagen behandelt. Insgesamt wurde nur ein kleiner Teil der Patienten (weniger als
10%) sechs Tage oder langer behandelt. Es zeigen sich allerdings Unterschiede in
der Behandlungsdauer beider Gruppen. Wahrend ca. die Halfte der Patienten in
Gruppe P eine Behandlungsdauer von 3 Tagen oder weniger aufweist, ist dies nur
bei ca. einem Drittel der Patienten in Gruppe K der Fall. Betrachtet man einen
Behandlungszeitraum von vier Tagen oder weniger fallen in diesen Zeitraum 83% der
Patienten aus Gruppe P, aber lediglich 60% der Patienten aus Gruppe K. Vergleicht
man zusammenfassend die Mediane der beiden Gruppen, wird der Unterschied in
der Behandlungsdauer nochmals deutlich: in Gruppe K liegt der Median bei 4
(Quartile 3 und 5), in Gruppe P bei 3 (Quartile 3 und 4). Ein wegen fehlender
Normalverteilung durchgeflihrter Mann-Whitney U-Test zeigt einen signifikanten
Gruppenunterschied (p<0,001).
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3.2.9 Mobilisation

Um einen moglichen Zusammenhang zwischen dem Applikationsverfahren bei NFK
und NIK und der Patientenmobilisation zu untersuchen, sind in Abbildung 3-11 die
verschiedenen Mobilisationsgrade in beiden Gruppen im Zeitverlauf dargestellt.
Gruppenvergleiche wurden mittels xz-Tests durchgefuhrt. Insgesamt kann in beiden
Gruppen eine zunehmende Mobilisation der Patienten im zeitlichen Verlauf
beobachtet werden. Waren am Operationstag noch jeweils Uber 80% der Patienten
vollstandig bettlagerig, war dies am ersten postoperativen Tag nur noch bei weniger
als der Halfte der Patienten der Fall. Im weiteren Verlauf sinkt bis zum vierten
postoperativen Tag der Anteil an Patienten, die nur liegen oder sitzen konnten, in
beiden Gruppen kontinuierlich ab. Am flinften postoperativen Tag bleibt dieser Anteil
relativ stabil. Zu diesem Zeitpunkt waren in beiden Gruppen fast zwei Drittel der
Patienten eingeschrankt oder uneingeschrankt mobil. Im Hinblick auf
Gruppenunterschiede sind am Operationstag sowie an den ersten drei
postoperativen Tagen signifikante Unterschiede zu finden (auf unterschiedlichen
Signifikanzniveaus). Dabei ist der Anteil der Patienten, die uneingeschrankt oder
eingeschrankt mobil waren, in Gruppe K jeweils etwas hoher als in Gruppe P.
Allerdings ist auch der Anteil von Patienten, die nur liegen konnten, in Gruppe K
jeweils hoher als in Gruppe P, wo im Gegenzug der Anteil sitzender Patienten héher
liegt. Letztlich ist ein eindeutiger Trend im Sinne von ,mobiler” oder ,weniger mobil“ in
dieser Analyse nicht nachzuweisen.
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Abbildung 3-11: Vergleich der Mobilisation im Zeitverlauf

3.3 Subgruppenanalysen

3.3.1 Erweiterte Einschluss- und Ausschlusskriterien

Wie bereits in Kapitel 3.1 kurz angedeutet, kdonnten die zuvor prasentierten
Ergebnisse durch die Gruppenunterschiede in den Kontrollvariablen in der
Gesamtstichprobe verfalscht werden. Aus diesem Grund soll im Folgenden
zusatzlich die Analyse einer Subgruppe erfolgen, bei der die Unterschiede in den
Kontrollvariablen  weitestgehend  eliminiert wurden. Zusatzlich soll die
Subgruppenanalyse dazu dienen, die Ergebnisse besser mit bestehenden Studien
vergleichbar zu machen, welche haufig weitere Einschlusskriterien anwenden.

Ausgehend von den 1293 Fallen aus der Gesamtstichprobe (siehe Kapitel 2.2)
werden in einem ersten Schritt modifizierte Einschlusskriterien angewendet, wie sie
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in den Arbeiten von Singelyn und Gouverneur (2000) bzw. Singelyn et al. (2001)
genutzt wurden:

e Alter 218 Jahre und <80 Jahre
e Gewicht 250 kg und <100 kg
e ASA-Klasse < Il

In einem zweiten Schritt sollen zudem die Unterschiede in den Fachabteilungen aus
denen die Patienten stammen sowie die Unterschiede in den eingesetzten Katheter-
Arten beseitigt werden. Zusatzlich soll der Zeitraum der Betrachtung sinnvoll
begrenzt werden, dieser wird daher auf funf Behandlungstage eingeschrankt. Es
werden folglich als weitere Einschlusskriterien angewendet:

e Patienten aus der Fachabteilung Orthopadie
e Kombinierte NFK/NIK-Anlage
e Behandlungsdauer <5 Tage

Die Anwendung der beschriebenen modifizierten Einschlusskriterien fihrt zu einer
deutlichen Reduktion der Stichprobengréf’e, wie Abbildung 3-12 zeigt. Nach
Reduktion der Gesamtstichprobe bleiben in der Stichprobe zur Subgruppenanalyse
noch 525 Falle, also ca. 40% der Ausgangsstichprobe. Im Folgenden werden zur
besseren Unterscheidung die in der Subgruppenanalyse betrachteten Gruppen mit
einem zusatzlichen ,S* gekennzeichnet (,Gruppe K5 und ,Gruppe P%).
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Abbildung 3-12: Stichprobenreduktion flir Subgruppenanalyse durch erweiterte Einschlusskriterien

3.3.2 Patientencharakteristika der Subgruppe

Die Patientencharakteristika der Subgruppe sind in Tabelle 3-3 zusammenfassend
dargestellt. Es =zeigt sich, dass die zuvor beobachteten (siehe Kapitel 3.1)
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich Gewicht, Groke, BMI,
ASA-Klassifikation und naturlich Fachabteilung und Katheter-Art nun nicht mehr
vorhanden sind. Die beiden Gruppen in der reduzierten Stichprobe sollten im Hinblick
auf die verwendeten Kontrollvariablen also vergleichbar sein.
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Tabelle 3-3: Kontrollvariablen in den untersuchten Subgruppen

Variable Gruppe KS: Gruppe PS: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe  Patientenkontrollierte Gabe

(n=266) (n=259)

Alter (Jahre) 56,93 + 17,35 57,80 £ 16,75 0,609
(n=266) (n=259)

Gewicht (kg) 79,44 £ 12,31 80,53 + 11,58 0,363
(n=266) (n=259)

GroRe (cm) 169,06 + 9,69 170,10 £ 9,33 0,217
(n=256) (n=255)

Body Mass Index 27,93 + 4,21 27,92 + 4,25 0,978

(kg/m?) (n=256) (n=255)

Geschlecht (M/W) 117/149 121/138 0,488

ASA 0,082

I 12% (33) 18% (46)

Il 53% (140) 55% (142)

11 35% (93) 27% (71)

OP-Schweregrad 0,268

I 2% (4) 1% (3)

Il 47% (121) 47% (119)

11 50% (129) 52% (133)

v 2% (4) 0% (0)

Therapie-Ende 0,475

Regular 84% (174) 87% (193)
Komplikation 14% (29) 10% (23)
Ablehnung 2% (5) 3% (7)

Anmerkungen: Angegeben sind Mittelwerte und Standardabweichungen fir metrische Variablen
sowie relative (und absolute) Haufigkeiten fir alle weiteren Variablen. Gruppenvergleiche wurden
wegen Verletzung der Normalverteilungsannahme fiir die Variablen Alter und Gewicht mittels Mann-
Whitney U-Test durchgefuhrt, fir GréRe und BMI mittels t-Test. Vergleiche fir nominale Variablen
wurden mittels xz-Tests durchgefihrt. In Klammern sind die verfugbaren Datensatze fur die
jeweilige Variable angegeben. Summen tber 100% bedingt durch Rundung.
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3.3.3 Outcome-Variablen (Subgruppe)

Fur die Subgruppe wurden samtliche Analysen durchgefuhrt, die auch in der
Gesamtstichprobe vorgenommen wurden. Es sollen an dieser Stelle allerdings nicht
alle Ergebnisse dieser Analysen einzeln dargestellt werden, um unnotige
Redundanzen zu vermeiden. Vielmehr sollen im Folgenden wesentliche
Gemeinsamkeiten und Unterschiede in den Ergebnissen der Gesamtstichprobe und
Subgruppe hervorgehoben werden. Eine vollstdndige und detaillierte
Zusammenstellung aller zugrundeliegenden Daten findet sich in Anhang 8 bis
Anhang 15.

3.3.3.1 Schmerzempfinden in Ruhe und Bewegung (Subgruppe)

Wahrend am Operationstag keine signifikanten Gruppenunterschiede auftreten, sind
die Intensitaten sowohl von Ruhe- als auch Bewegungsschmerz an allen folgenden
Tagen in der Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation signifikant hoher (p<0,001
und p<0,01, siehe Anhang 7). Im Vergleich mit der Gesamtstichprobe fallen zwar
einige Unterschiede bei Median, Interquartilsabstdanden oder der Auspragung
einzelner Extremwerte auf, dennoch bestatigt die Subgruppenanalyse die Ergebnisse
der Gesamtstichprobe.

3.3.3.2 Kontinuierlich applizierte Menge Ropivacain (Subgruppe)

In der Subgruppenanalyse bestehen am Operationstag und an den ersten drei
postoperativen Tagen signifikante Unterschiede zwischen den untersuchten Gruppen
(p=0,001), wobei die kontinuierlich applizierte Menge Ropivacain in Gruppe KS
jeweils hoher liegt (siehe Anhang 8). Am vierten und flnften postoperativen Tag sind
diese Unterschiede nicht mehr statistisch signifikant (p=0,202 bzw. p=0,216). Damit
unterscheidet sich das Ergebnis der Subgruppenanalyse lediglich am vierten
postoperativen Tag vom Ergebnis der Gesamtstichprobe, wo auch noch an Tag 4 ein
signifikanter Unterschied nachweisbar war. Insgesamt jedoch stimmen die
Ergebnisse der Subgruppenanalyse gut mit denen der Gesamtstichprobe Uberein.

3.3.3.3 Patientenkontrollierte Bolus-Applikationen (Subgruppe)

Ebenso wie in der Gesamtstichprobe zeigt sich in der Subgruppenanalyse, dass die
Zahl der angeforderten Boli an allen Tagen deutlich Gber der Zahl erhaltener Boli lag
und zudem die Zahl der erhaltenen Boli bis zum vierten postoperativen Tag stieg und
erst dann leicht sank (siehe Anhang 9). Ein kleiner Unterschied zur
Gesamtstichprobe besteht in der absoluten Zahl der erhaltenen Boli und der dadurch
verabreichten Menge Ropivacain besonders am vierten und funften postoperativen
Tag. Hier liegen die Werte in der Subgruppenanalyse leicht (<15%) Uber denen der
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Gesamtstichprobe. Zusammenfassend bestatigt die Subgruppenanalyse dennoch
weitestgehend die Ergebnisse der Gesamtstichprobe.

3.3.3.4 Gesamtmenge an verbrauchtem Ropivacain (Subgruppe)

Ebenso wie bei der Gesamtstichprobe findet sich auch in der Subgruppenanalyse am
Operationstag und am ersten postoperativen Tag ein signifikant hdherer Ropivacain-
Verbrauch in der Gruppe ohne patientenkontrollierte Boli (siehe Anhang 10). Ab dem
dritten postoperativen Tag verkehrt sich — ebenfalls wie im Gesamtgruppenvergleich
- dieses Verhaltnis zum Gegenteil und der Verbrauch liegt in der Gruppe mit
patientenkontrollierter Gabe signifikant hoher. Die Differenz zwischen den beiden
Gruppen ist am vierten und flnften postoperativen Tag in der Subgruppenanalyse
sogar noch etwas ausgepragter als in der Gesamtstichprobe, insgesamt bestatigt die
Subgruppenanalyse aber die Ergebnisse der Gesamtstichprobe. Dies ftrifft auch fir
den Gesamtverbrauch Uber den gesamten Betrachtungszeitraum zu, der bei
kontinuierlicher Applikation im Mittel 2326 mg betrug, bei patientenkontrollierter
Applikation 2105 mg — ein statistisch auf dem Niveau von p<0,001 signifikanter
Unterschied (Mann-Whitney-U-Test).

3.3.3.5 Arztkontrollierte Bolus-Applikationen von Prilocain (Subgruppe)

Bezuglich der arztkontrollierten Bolus-Applikationen von Prilocain bestatigt die
Subgruppenanalyse die Ergebnisse der Gesamtstichprobe vollumfanglich. Auch hier
liegt der Anteil an Patienten, die mindestens einen Bolus Prilocain erhalten haben, in
der Gruppe mit ausschlielich kontinuierlicher Ropivacain-Gabe an den ersten Tagen
signifikant hdher. Das Gleiche gilt fur das mittlere Bolusvolumen, das die Patienten in
dieser Gruppe erhalten haben. Anders als in der Gesamtstichprobe ist in der
Subgruppe dieser Unterschied sogar am dritten postoperativen Tag noch knapp
signifikant auf einem Niveau von p<0,05 (siehe Anhang 11).

3.3.3.6 Begleitende Schmerzmedikation (Subgruppe)

Auch im Hinblick auf die begleitend verordnete Schmerzmedikation stimmen
Subgruppenanalyse (siehe Anhang 12) und die Ergebnisse der Gesamtstichprobe
insgesamt gut Uberein. Wie auch in der Gesamtstichprobe sind Opioid-Verordnungen
in der Subgruppe bis zum dritten postoperativen Tag in der Gruppe mit
kontinuierlicher Ropivacain-Applikation haufiger (p<0,001 an Tag 0 bis 2 bzw. p<0,01
an Tag 3). Bei der Verordnung von Nicht-Opioid-Analgetika zeigten sich in der
Subgruppenanalyse keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede.
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3.3.3.7 Patientenzufriedenheit (Subgruppe)

Auch bei Betrachtung der Zufriedenheit zeigen sich in der Subgruppe (siehe
Anhang 13) im Wesentlichen ahnliche Ergebnisse wie in der Gesamtstichprobe. In
beiden Stichproben bewerteten mehr Personen aus Gruppe P (bzw. P®) ihre
Behandlung am Operationstag als ,ausgezeichnet®. Hingegen taten dies am ersten
und zweiten postoperativen Tag mehr Personen in Gruppe K (bzw. KS). Auch in der
Gesamtzufriedenheit beurteilten etwas mehr Patienten in Gruppe K° ihre Behandlung
als ,ausgezeichnet‘. Wahrend die grundliegenden Tendenzen in der
Gesamtstichprobe und der Subgruppe also gleich sind, fallen im direkten Vergleich
etwas niedrigere Signifikanzniveaus in der Subgruppenanalyse auf, und am vierten
postoperativen Tag kann der signifikante Gruppenunterschied aus der
Gesamtstichprobe in der Subgruppenanalyse gar nicht demonstriert werden.

3.3.3.8 Dauer der Schmerztherapie (Subgruppe)

In der Gesamtstichprobe war die mittlere Dauer der Schmerztherapie in der Gruppe
mit patientenkontrollierter Ropivacain-Applikation signifikant kurzer. Im Gegensatz
zur Gesamtstichprobe wurde bei der Subgruppenanalyse der Betrachtungszeitraum
im Vorhinein auf funf postoperative Tage beschrankt. In der Subgruppenanalyse
zeigt sich eine signifikant kirzere Behandlungsdauer (p<0,001) in Gruppe PS
(Median: 3 Tage, Quartile: 3,4) im Vergleich mit Gruppe K° (Median: 4 Tage, Quartile
3, 5). Dabei wurden in Gruppe P°® nur 40% der Patienten langer als drei Tage
behandelt, wahrend dies bei ca. 60% der Patienten in Gruppe K° der Fall war (siehe
Anhang 14).

3.3.3.9 Mobilisation (Subgruppe)

Hinsichtlich der Mobilisation bestehen zwischen den Ergebnissen der
Gesamtstichprobe und der Subgruppenanalyse leichte Unterschiede, aber auch
Gemeinsamkeiten in den statistisch signifikanten Gruppendifferenzen (siehe Anhang
15). Als Unterschied fallt dabei auf, dass in der Subgruppe am Operationstag und am
dritten postoperativen Tag keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede
nachweisbar sind. Als Gemeinsamkeit hingegen sind die signifikanten
Gruppendifferenzen am ersten und zweiten postoperativen Tag zu nennen.
Vergleicht man insgesamt die Trends in beiden Stichproben erscheinen diese sehr
ahnlich, so dass auch hier die Subgruppenanalyse letztlich die Ergebnisse der
Gesamtstichprobe bestatigt. Die hohere Anzahl der Patienten in der
Gesamtstichprobe kdnnte den signifikanten Unterschied ermoglichen.
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3.4 Zusammenfassung der Ergebnisse

Zur besseren Ubersicht sind in Tabelle 3-4 nochmals die wichtigsten Ergebnisse der
vorhergehenden Analysen zusammengestellt.

Tabelle 3-4: Uberblick tiber wesentliche Analyseergebnisse der Gesamtstichprobe und Subgruppe

Bestatigung
Variable Hauptergebnis Gesamtstichprobe in
Subgruppe?
Die Intensitaten von Ruhe- und Bewegungsschmerz Ja
. lagen vom ersten bis fiinften postoperativen Tag in der
Schmerzempfinden ) ) . . )
Gruppe mit patientenkontrollierter Ropivacain-Gabe
signifikant hoher.
Kontinuierlich Die kontinuierlich applizierte Menge an Ropivacain war Ja
applizierte Menge in der Gruppe ohne patientenkontrollierte Bolusgaben (an vier
Ropivacain an finf von sechs Messzeitpunkten signifikant hoher. Zeitpunkten)
Patientenkontrollierte Di.e Menge des Uber Boli applizierter.1 Ropiva.cains Ja.
o stieg in der entsprechenden Gruppe bis zum vierten (bis zum
Bolusapplikationen . L .
postoperativen Tag kontinuierlich an. funften Tag)
Der mittlere Gesamtverbrauch von Ropivacain lag in Ja

Gesamtmenge an
verbrauchtem
Ropivacain

der Gruppe mit kontinuierlicher Applikation zu Beginn
der Behandlung signifikant hoéher, wahrend an
spateren Behandlungstagen der Verbrauch bei
patientenkontrollierter Gabe signifikant groer war.
Insgesamt war Uber die gesamte Dauer der mittlere
Verbrauch bei kontinuierlicher Applikation héher.

(Unterschiede
an Tag4und 5
noch
ausgepragter)

Arztkontrollierte
Prilocain-Bolusgaben

Patienten mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation
erhielten bis einschlieRlich zum zweiten postoperativen
Tag signifikant haufiger und gréRere Mengen Prilocain
durch arztkontrollierte Bolusgaben.

Ja
(bis inkl. Tag 3)

Begleitende
Schmerzmedikation
Opioide Patienten mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation Ja
wurden bis einschlieBlich zum dritten postoperativen
Tag signifikant haufiger Opioide verordnet.
Nicht-Opioid-Analgetika Lediglich am OP-Tag signifikanter Ja
Gruppenunterschied, sonst keine Unterschiede.
Patienten mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation Ja
Zufriedenheit beurteilten ihre Behandlung tendenziell etwas haufiger
als ,ausgezeichnet”.
Die mittlere Dauer der Schmerztherapie war in der Ja
Dauer der . . . . .
] Gruppe mit patientenkontrollierter  Ropivacain-
Schmerztherapie o N .
Applikation signifikant kirzer.
Mobilisation Kein eindeutiger Trend zu erkennen. Ja
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4 Diskussion

4.1 Diskussion der Patientencharakteristika

Bei Betrachtung der Patientencharakteristika (siehe Kapitel 3.1) fielen statistisch
signifikante Unterschiede zwischen der Gruppe mit kontinuierlicher Ropivacain-
Applikation und der Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation auf. Diese
Unterschiede bezogen sich auf die Variablen Gewicht, Grolke, BMI, ASA-
Klassifikation, Fachabteilung und Katheter-Art. In der Diskussion dieser zunachst
unerwarteten Ergebnisse stellt sich zum Einen die Frage nach der Ursache der
Unterschiede und zum Anderen die Frage nach einem moglichen Einfluss dieser
Unterschiede auf das Ergebnis der weiteren Analysen. Im Folgenden sollen daher
beide Fragestellungen naher betrachtet werden.

Hinsichtlich des Korpergewichts, der Korpergrofde und des BMI zeigten sich in der
Gruppe mit patientenkontrollierter Ropivacain-Gabe (Gruppe P) jeweils hohere
Werte: die Patienten waren im Schnitt etwas grélier, schwerer und Ubergewichtiger
als in der Vergleichsgruppe. Eine mogliche Erklarung fur diese Unterschiede konnte
in den verschiedenen Zeitraumen liegen, in denen die beiden Applikationsverfahren
genutzt wurden. Wahrend die hier untersuchten Falle mit kontinuierlicher Ropivacain-
Applikation im Zeitraum von 2002 bis 2005 lagen, war dieser Zeitraum flr das
patientenkontrollierte Verfahren von 2006 bis 2009. Betrachtet man die allgemeine
Entwicklung von KorpergroRe und -gewicht in Deutschland in den letzten Jahren,
zeigt sich tatsachlich ein Anstieg von Grolde, Gewicht und BMI (siehe Tabelle 4-1).

Tabelle 4-1: Allgemeine Entwicklung der Kérpermalie in Deutschland 2003-2009

Variable Jahr

2003 2005 2009
Gewicht (kg) 74,4 74,9 75,6
GroBe (cm) 171 171 172
Body Mass Index (kg/m?) 25,4 25,5 25,7

Anmerkungen: Daten der Gesundheitsberichtserstattung des Bundes (www.gbe-bund.de). Angaben
fur Manner und Frauen, 18 Jahre und alter. Angegeben sind Durchschnittswerte.

Insgesamt liegen die Werte der Gesamtbevolkerung bei Gewicht und BMI zwar
deutlich unter denen der Patienten dieser Untersuchung. Dies durfte aber im
Wesentlichen auf den Selektionseffekt der Krankenhausbehandlung bzw. Operation
zuruckzufuhren sein, durch den altere (und damit durchschnittlich auch schwerere)
Personen Uberproportional in der Stichprobe vertreten sind. Ob die in der
Gesamtstichprobe gezeigten signifikanten Gruppenunterschiede (zumindest zu
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einem Teil) auf einen Trend in der Gesamtbevdlkerung zurtickzufihren sind, lasst
sich letztlich nicht eindeutig klaren, es scheint aber zumindest ein moglicher Faktor
zu sein, der mit dazu beitragt.

Bezuglich der signifikanten Gruppenunterschiede in der ASA-Klassifikation waren in
der Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation im Vergleich etwas weniger
Patienten in ASA-Klasse lll, dafir mehr in den Klassen | und Il. Es stellt sich also die
Frage, ob bzw. warum die Patienten in dieser Gruppe haufiger in einem besseren
Gesundheitszustand waren als die Patienten in Gruppe K. Eine mogliche Erklarung
kann in der Tatsache gesehen werden, dass in Gruppe P deutlich mehr Patienten
aus der Fachabteilung Unfallchirurgie enthalten waren. Es kdnnte angenommen
werden, dass Patienten dieser Fachabteilung im Durchschnitt etwas gesunder als
Patienten aus der Fachabteilung Orthopadie sind. Betrachtet man die ASA-
Klassifikation flr beide Fachabteilungen getrennt (siehe Tabelle 4-2) bestatigt sich
diese Vermutung.

Tabelle 4-2: Differenzierte Betrachtung der ASA-Klassifikation fiir verschiedene Fachabteilungen

Variable Fachabteilung Fachabteilung Signifikanz
Orthopadie Unfallchirurgie
(n=469) (n=141)
ASA 0,000
I 17% (82) 38% (54)
Il 52% (245) 45% (64)
11 29% (137) 16% (22)
v 1% (5) 1% (1)

Anmerkungen: Daten nur aus Gruppe 2 (patientenkontrollierte Gabe). Angegeben sind relative (und
absolute) Haufigkeiten. Der Gruppenvergleich wurde mittels xz—Tests durchgefiihrt.

Entsprechend gleichen sich bei Entfernung der Unfallchirurgie-Patienten aus der
Stichprobe die beiden Gruppen an und ein signifikanter Unterschied in den ASA-
Klassen ist nicht mehr nachweisbar. Warum in der urspriinglichen Gesamtstichprobe
deutlich mehr Patienten aus der Unfallchirurgie enthalten sind, ist nicht eindeutig zu
klaren. Eine modgliche Ursache konnte aber die im Laufe des
Beobachtungszeitraumes gestiegene Verfugbarkeit von Ultraschallgeraten und damit
eine haufigere sonographisch unterstitzte Anlage von NFK und NIK sein, wodurch
eine Katheter-Anlage beispielsweise auch bei Frakturen der unteren Extremitaten
besser madglich ist. Im Gegensatz dazu ware der friher haufiger genutzte Einsatz
eines Nervenstimulators in solchen Fallen vermutlich eher vermieden worden, um
z.B. schmerzhafte Muskelkontraktionen der entsprechenden Extremitat zu
verhindern.
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Ein letzter Unterschied zwischen den Gruppen zeigte sich bei den eingesetzten
Katheter-Arten. So wurde in der Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation im
Vergleich etwas haufiger eine Kombination von NFK und NIK eingesetzt, wahrend
etwas seltener ausschlieRlich NFK eingesetzt wurden. Eine mogliche Erklarung fur
diesen Unterschied liegt im Wechsel der Vorgehensweise bei z.B.
Kniegelenksoperationen, bei denen immer haufiger die Kombination eines NFKs und
eines NIKs zum Einsatz kommt.

Neben den moglichen Ursachen sollen auch die mdglichen Folgen der Unterschiede
in den Kontrollvariablen naher betrachtet werden. So besteht grundsatzlich die
Méoglichkeit, dass diese Unterschiede fur einige der gefundenen Resultate in den
Outcome-Variablen verantwortlich sind oder zumindest einen Einfluss haben. Es
lieBRe sich beispielsweise vermuten, dass Patienten mit einem hdheren
durchschnittlichen Koérpergewicht auch groflere Mengen von Schmerzmitteln
bendtigen.

Um solche Effekte besser identifizieren bzw. ausschlieBen zu kdénnen, wurden in
Kapitel 3.3 aufwandige Subgruppenanalysen mit reduzierten und ahnlicheren
Gruppen durchgefuhrt. Diese Analysen haben alle wesentlichen Ergebnisse der
Gesamtstichprobe bestatigen kénnen. Lediglich in einigen Einzelfallen zeigten sich
Unterschiede zwischen der Gesamtstichprobe und der Subgruppe, z.B. im Hinblick
auf Signifikanzniveaus oder die Auspragung gewisser Unterschiede. Nichtsdestotrotz
war in keinem Fall ein widersprichliches Ergebnis oder gegenlaufiger Trend
erkennbar. Insgesamt kann also davon ausgegangen werden, dass die
beschriebenen Unterschiede in den Kontrollvariablen keinen wesentlichen Einfluss
auf die Ergebnisse der Outcome-Variablen haben.

4.2 Diskussion der Outcome-Variablen

4.2.1 Schmerzempfinden

Bei der Betrachtung des Schmerzempfindens fiel auf, dass in der Gesamtstichprobe
die Intensitadten von Ruhe- und Bewegungsschmerz vom ersten bis zum flnften
postoperativen Tag in Gruppe P signifikant hdher lagen. Lediglich am Operationstag
selbst waren keine signifikanten Gruppenunterschiede feststellbar.

Im Vergleich mit den Ergebnissen anderer Studien Uberraschen diese Resultate.
Weder Singelyn und Gouverneur (2000), noch di Benedetto et al. (2002), Eledjam et
al. (2002) oder lIfeld et al. (2004) konnten in ihren Studien signifikante Unterschiede
in den Schmerzintensitaten bei Patienten mit versus ohne patientenkontrollierter
Gabe feststellen. Es besteht zum Einen die Moglichkeit, dass in der vorliegenden
Studie tatsachlich deutlichere Unterschiede zwischen den verglichenen Gruppen
bestanden als in bisherigen Studien. Zum Anderen ware es auch mdglich, dass die
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verhaltnismaRig kleinen Stichproben in den bisherigen Studien dazu geflhrt haben,
dass ein schwacher Effekt wegen kleiner StichprobengréfRe statistisch nicht
signifikant war. Um ein besseres Verstandnis fur die in dieser Studie beobachteten
Gruppenunterschiede zu erhalten, sind in Tabelle 4-3 die Schmerzintensitaten
anderer Studien zum direkten Vergleich aufgefliihrt (gemessen mittels VAS bei
Bewegung).9 Die Werte aus der vorliegenden Studie wurden in Tabelle 4-3 zur
besseren Vergleichbarkeit mit dem Faktor 10 multipliziert.

Tabelle 4-3: Schmerzintensitaten in Bewegung im Vergleich

Zeit Studie Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
Tag 0° Vorliegende 10 10
Untersuchung (0-32,5) (0-32,5)
Singelyn und Gouverneur 35 30
(2000) (20-50) (20-40)
Di Benedetto et al. (2002) 5 0
(0-10) (0-10)
Tag1® Vorliegende 20 50
Untersuchung (5-50) (30-70)
Singelyn und Gouverneur 50 40
(2000) (30-60) (30-60)
Di Benedetto et al. (2002) 25 30
(10-50) (20-40)
Tag 2 Vorliegende 10 40
Untersuchung (5-40) (20-50)
Singelyn und Gouverneur 30 30
(2000) (20-40) (10-40)
Di Benedetto et al. (2002) nicht verfligbar

Anmerkungen: Angegeben sind jeweils der Median und in Klammern die Interquartilsabsténde. In
den Vergleichsarbeiten erfolgte die Schmerzmessung mittels visueller Analogskala. Zur besseren
Vergleichbarkeit mit den Ergebnissen der VAS wurden die eigenen Werte mit dem Faktor 10
multipliziert.

% Als ,Tag 0“ wurden bei der Arbeit von Singelyn und Gouverneur die Werte von 4 Stunden
postoperativ genutzt, bei der Arbeit von di Benedetto die Werte 6 Stunden postoperativ, da dies
jeweils die ersten Dokumentationszeitpunkte waren.

°: Als »1ag 1“wurden in beiden Studien die Werte fur 24 Stunden postoperativ genutzt.

Bei Betrachtung der Tabelle fallt auf, dass am Operationstag die Schmerzintensitaten
der vorliegenden Studie zwischen den Intensitaten der beiden Vergleichsstudien
lagen. Dabei ist zu beachten, dass in der Studie von Singelyn und Gouverneur

®  Essind lediglich die Werte aus zwei Studien dargestellt, da in den anderen in Frage kommenden

Publikationen keine entsprechenden exakten Werte veréffentlicht wurden.
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(2000) die postoperative Schmerztherapie nach Knie-Totalendoprothesen untersucht
wurde, es sich also um einen grélReren Eingriff an einer Extremitat handelte. Im
Gegensatz dazu wurden in der Studie von di Benedetto et al. (2002) eher kleinere
Eingriffe an Fuld und Sprunggelenk durchgefuhrt, wie z.B. Hallux valgus-Korrekturen.
Am ersten postoperativen Tag lag der Median der Schmerzintensitat in der Gruppe
mit  kontinuierlicher = Ropivacain-Applikation unter den Werten  beider
Vergleichsgruppen, der Wert der Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation
hingegen etwas hoher als bei den Vergleichsgruppen. Das Gleiche gilt auch fur den
zweiten postoperativen Tag, wobei hier nur Vergleichsdaten aus einer weiteren
Studie vorliegen. Im Vergleich mit anderen Studien scheint der Unterschied zwischen
den Gruppen mit kontinuierlicher und patientenkontrollierter Applikation in der
vorliegenden Arbeit tatsachlich etwas ausgepragter zu sein.

Eine mogliche Erklarung flr diesen starker ausgepragten Unterschied konnte in den
unterschiedlichen Skalen liegen, die zur Messung der Schmerzintensitat eingesetzt
wurden. Wahrend bei der Gruppe mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation eine
numerische Rating-Skala mit Werten von 0 bis 100 (NRS101) verwendet wurde, kam
bei der Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation eine numerische Rating-Skala
mit Werten von 0 bis 10 (NRS11) zum Einsatz. Zur Vergleichbarkeit wurden die
Werte der NRS101 durch den Faktor 10 dividiert (siehe Kapitel 2.3.2). Fur dieses
Vorgehen und die Vergleichbarkeit der resultierenden Skalenwerte sprechen die
Befunde von Jensen et al. (1994), die zeigen konnten, dass bei der Reduktion einer
Skala mit 101 Stufen auf eine Skala mit 11 Stufen kaum Informationen verloren
gehen. Zu etwas anderen Ergebnissen kommen Studien, die eine visuelle
Analogskala mit einer NRS11 vergleichen. So fanden Breivik et al. (2000) zwar eine
hohe Korrelation zwischen VAS und NRS11, allerdings konnten sie auch eine leichte
Tendenz zu hdheren Werten bei der NRS11 feststellen. Ahnliche Ergebnisse
veroffentlichten Holdgate et al. (2003). Auch sie fanden eine hohe Korrelation
zwischen VAS und NRS11, allerdings lag der Median der NRS11 um 0,4 cm hoher
als jener der VAS, wobei dieser Unterschied auf einem Niveau von p<0,001
signifikant war. Im Gegensatz dazu konnten Kremer et al. (1981) in ihrer
vergleichenden Untersuchung von VAS und NRS101 keine wesentlichen oder
statistisch signifikanten Unterschiede in der gemessenen Schmerzintensitat finden.

Fur die vorliegende Arbeit waren vergleichende Studien zwischen NRS101 und
NRS11 am bedeutendsten. Eine umfangreiche Ubersichtsarbeit von Hjermstad et al.
(2011) identifiziert zwei Studien, die beide Skalen beinhalten (Singer et al., 2001,
Williams et al., 2000), leider nimmt jedoch keine dieser Studien einen direkten
Vergleich der Skalen vor. Singer et al. (2001) geben lediglich eine hohe Korrelation
von NRS101 und NRS11 an (r = 0,9), vergleichen aber nicht die HOhe der
gemessenen Schmerzintensitaten. Letztlich sprechen aber neben der Arbeit von
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Jensen et al. (1994) einige weitere Argumente fir die Vergleichbarkeit der in der
vorliegenden Arbeit genutzten Skalen. So zeigten sich am Operationstag selbst keine
Unterschiede in den Schmerzintensitaten in Ruhe und Bewegung. Hier ware auch
noch kein grolBer Einfluss der verschiedenen Verfahren der postoperativen
Schmerztherapie zu erwarten gewesen. Erst am ersten postoperativen Tag lielken
sich Unterschiede in den Gruppen finden, wenn ein mdglicher Effekt
wahrscheinlicher sichtbar werden musste. Desweiteren wurden an den Folgetagen
deutliche Unterschiede von 2-3 Skaleneinheiten zwischen den Gruppen beobachtet.
Diese Unterschiede liegen weit Uber dem beschriebenen moglichen systematischen
Fehler von 0,4 cm, was hier 0,4 Skaleneinheiten entsprache. Damit sollten die hier
beschriebenen Befunde belastbar und nicht wesentlich auf einen systematischen
Fehler zurickzufuhren sein.

4.2.2 Medikamenteneinsatz

4.2.2.1 Ropivacain-Verbrauch

In der Betrachtung des Gesamtverbrauchs an Ropivacain zeigte sich sowohl in der
Subgruppenanalyse als auch in der Gesamtstichprobe ein gemischtes Ergebnis: zu
Beginn der Behandlung (Tage O und 1) lag der Verbrauch in der Gruppe mit
kontinuierlicher Applikation héher, an spateren Behandlungstagen (Tage 3 bis 5) war
der Verbrauch bei patientenkontrollierter Gabe grofier. Bei reiner Betrachtung der
basal applizierten Menge Ropivacains lag der Verbrauch an den meisten Zeitpunkten
in der Gruppe mit kontinuierlicher Applikation héher. Entsprechend scheint der
hohere Gesamtverbrauch in der patientenkontrollierten Gruppe an den spateren
Tagen wesentlich durch haufige Bolusgaben durch die Patienten selbst verursacht zu
sein.

In der folgenden Diskussion dieser Ergebnisse soll nach modglichen Erklarungen
gesucht und die Resultate dieser Studie mit denen bereits veroffentlichter Arbeiten
verglichen werden. Von den in Tabelle 1-2 aufgefihrten Arbeiten kommen dabei
besonders die Arbeiten von Singelyn und Gouverneur (2000), di Benedetto et al.
(2002), Eledjam et al. (2002) und lifeld et al. (2004) in Betracht, da diese einen
direkten Vergleich von Gruppen mit rein kontinuierlicher Applikation und einer
Kombination aus basaler und patientenkontrollierter  Applikation  von
Lokalanasthetikum vornehmen. Dabei ist bei allen Vergleichen zu bedenken, dass
die Vergleichsarbeiten prospektive Studien unter deutlich kontrollierteren
Bedingungen und mit wesentlich selektiveren Fragestellungen darstellen (siehe dazu
auch die Diskussion zu Limitationen der vorliegenden Arbeit in Kapitel 4.3) mit dem
Nachteil, nur eine sehr geringe Anzahl von Patienten untersuchen zu kénnen.
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In der Arbeit von Singelyn und Gouverneur (2000) zur postoperativen
Schmerztherapie  bei  Knie-Totalendoprothesen  erhielten  Patienten  mit
kontinuierlicher Applikation eine Basalrate von 10 ml/h Bupivacain (0,125%) mit
Clonidin (1 pg/ml). Eine Vergleichsgruppe erhielt eine Basalrate von 5 ml/h mit der
Madglichkeit zur patientenkontrollierten Gabe von 2,5 ml Boli mit einer Sperrzeit von
30 Minuten. Der mittlere Gesamtverbrauch bei rein kontinuierlicher Applikation lag
mit 521 mg Bupivacain in 48 Stunden signifikant hoher als bei patientenkontrollierter
Applikation (353 mg). Zumindest fur den Zeitraum des Operationstages und des
ersten postoperativen Tages zeigten die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit eine
ahnliche Tendenz. Eine Betrachtung Uber einen Zeitraum von 48 Stunden hinaus
erfolgte in der Arbeit von Singelyn und Gouverneur leider nicht, so dass hier kein
Vergleich maoglich ist. Es ist deshalb aber nicht auszuschlieen, dass sich auch unter
solch  kontrollierteren  Verhaltnissen  zumindest eine  Annaherung des
Lokalanasthetikaverbrauchs in den nachsten Tagen einstellen wirde. Die Arbeit von
Singelyn und Gouverneur unterscheidet sich demnach nicht grundsatzlich mit
unserer vergleichenden Studie aus dem klinischen Alltag.

In ihrer Arbeit zur postoperativen Schmerztherapie bei orthopadischen Eingriffen am
Full verglichen di Benedetto et al (2002) eine Gruppe von Patienten mit
kontinuierlicher NIK-Infusion (10 ml/h Ropivacain 0,2%) und patientenkontrollierter
Infusion (Basalrate 5 ml/h, Bolusvolumen 5 ml, Sperrzeit 60 Minuten). Auch hier war
der Verbrauch an Lokalanasthetikum in der Gruppe mit kontinuierlicher Applikation
(240 ml = 480 mg) signifikant héher als in der Gruppe mit patientenkontrollierter
Applikation (140 ml = 280 mg). Allerdings erfolgte in der Arbeit von di Benedetto et al.
lediglich eine Betrachtung des ersten postoperativen Tages, so dass auch hier kein
Vergleich eines langeren Analysezeitraums maoglich ist.

Eledjam et al. (2002) verglichen kontinuierliche und patientenkontrollierte
Applikationsverfahren zur postoperativen Schmerztherapie bei groReren Eingriffen
am Knie (z.B. Totalendoprothese, Kreuzbandrekonstruktionen). Ebenso wie in der
zuvor beschriebenen Studie erhielt eine Gruppe von Patienten eine kontinuierliche
Infusion von 10 ml/h Ropivacain 0,2%, eine andere Gruppe erhielt eine Basalinfusion
von 5 ml/h mit zusatzlichen Bolusgaben von 5 ml (Sperrzeit 60 Minuten). Auch hier
war der Ropivacain-Verbrauch bei kontinuierlicher Applikation héher (Median: 480 mi
in 48 Stunden) als bei kombinierter patientenkontrollierter Bolusgabe (Median: 310 ml
in 48 Stunden); statistisch signifikant war dieser Unterschied allerdings nicht. Leider
wurde auch in dieser Studie lediglich ein Zeitraum von 48 Stunden postoperativ
untersucht.

In der Untersuchung von lifeld et al. (2004) erhielten Patienten nach Eingriffen am
FuR- oder Sprunggelenk eine ambulante postoperative Schmerztherapie mittels
verschiedenen NIK-Applikationsverfahren. Alle Patienten wurden dabei mit einem
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500 ml-Beutel Ropivacain 0,2% versorgt und nach Hause entlassen. Zur
Einschatzung des Verbrauchs an Lokalanasthetikum wurde die Zeit bestimmt, nach
der jeweils der Ropivacain-Beutel aufgebraucht war. Bei Patienten mit einer
Basalrate von 12 ml/h und zusatzlichen 0,05 ml-Bolusgaben (Sperrzeit 60 Minuten)
war dies (bis auf eine Ausnahme) nach weniger als 43 Stunden der Fall. Im
Gegensatz dazu war der Vorrat an Lokalanasthetikum bei einer Basalrate von 8 ml/h
und patientenkontrollierten Bolusgaben von 4 ml (Sperrzeit 60 Minuten) erst nach 55
Stunden erschopft, ein statistisch signifikanter Unterschied. In allen Fallen wurde die
Infusion spatestens am dritten postoperativen Tag gestoppt.

Fasst man die Ergebnisse der genannten Studien zusammen, lag der Ropivacain-
Verbrauch bei kontinuierlicher Infusion im Vergleich zu einer kombinierten Basal-
Bolus-Infusion an den ersten postoperativen Tagen zwischen 48% und 71% hdher.
Den grundsatzlichen Trend eines hoheren Verbrauchs an den ersten Tagen bei
kontinuierlicher Applikation bestatigt die vorliegende Arbeit. Allerdings ist der hier
gezeigte Unterschied nur am Tag der Operation und am ersten postoperativen Tag
statistisch signifikant. Zudem ist der Gruppenunterschied auch deutlich weniger stark
ausgepragt als in den anderen Studien. Am Tag der Operation lag der Verbrauch bei
kontinuierlicher Applikation durchschnittlich um ca. 30% hdéher und am ersten
postoperativen Tag um ca. 14%.

Im Gegensatz zu den vorhergehenden Arbeiten zur Thematik wurde in der
vorliegenden Untersuchung ein Analysezeitraum bis zum einschlieRlich flinften
postoperativen Tag gewahlt. Dabei zeigte sich im spateren Verlauf der Behandlung
eine Trendumkehr, mit einem hdheren Ropivacain-Verbrauch in der Gruppe mit
patientenkontrollierter Applikation ab dem dritten postoperativen Tag. Wie bereits
kurz diskutiert, ist dieser hohere Gesamtverbrauch im Wesentlichen darauf
zurtckzufihren, dass in der Gruppe mit kontinuierlicher Applikation im Zeitverlauf
schrittweise die Basalraten gesenkt wurden, bei der patientenkontrollierten
Applikation aber weiterhin eine haufige Volumengabe Uber Boli erfolgte. Betrachtet
man zudem die hohe Anzahl angeforderter Boli sowie die Schmerzintensitat in Ruhe
und Bewegung erscheint der vergleichsweise hohe Ropivacain-Verbrauch in der
Gruppe mit patientenkontrollierter Gabe an den spateren Tagen durchaus plausibel.
Allerdings ist zu beachten, dass neben der Ropivacain-Gabe zusatzliche Analgetika
wahrend der postoperativen Schmerztherapie zum Einsatz gekommen sind. Diese
sollen daher im Folgenden ausfuhrlicher diskutiert werden.

4.2.2.2 Prilocain-Verbrauch

Zusatzlich zur héheren Ropivacain-Gabe erhielten die Patienten mit kontinuierlicher
Applikation an den ersten Tagen auch haufiger Prilocain-Boli durch den
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Akutschmerzdienst. Eine zusatzliche Prilocain-Gabe erfolgte in keiner der oben
angefuhrten Studien, so dass in diesem Fall kein Vergleich mit anderen
Untersuchungen maoglich ist.

Grundsatzlich war die arztliche Bolusgabe von Prilocain in der vorliegenden Studie
als Standard-Rescue-Analgesie bei beiden Applikationsverfahren vorgesehen.
Dennoch erfolgte die Gabe in der Gruppe mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation
sowohl haufiger als auch in durchschnittlich groReren Mengen. Eine mogliche
Erklarung hierfur konnte sein, dass die Patienten mit patientenkontrollierter
Ropivacain-Applikation sich bei starkeren Schmerzen (z. B. wahrend
krankengymnastischer Ubungen) selber einen Bolus zusétzlich verabreichen
konnten. Dagegen mussten bei Schmerzspitzen in der Gruppe der Patienten mit
kontinuierlicher Applikation durch Anasthesisten des Akutschmerzdienstes Boli
verabreicht werden; diese verabreichten i.d.R. gesonderte Boli von Prilocain. In
Gruppe P war der Bedarf an zusatzlichen Prilocain-Boli moglicherweise deshalb
geringer. Eine weitere Erklarung konnte eine haufigere Visitierung der Patienten in
der Gruppe mit kontinuierlicher Ropivacain-Gabe sein. Da in dieser Gruppe die
Patienten keine Mdglichkeit hatten, selbst durch Bolusgabe auf Schmerzen zu
reagieren, ware es mdglich, dass haufiger ein Arzt hinzugezogen wurde, der dann
Prilocain verabreichte. Als Indikator fur eine erfolgte Visite kann eine Dokumentation
der Basalrate gesehen werden, da diese bei einer Visite mit relativ hoher
Zuverlassigkeit dokumentiert wurde. In Tabelle 4-4 ist fur den Operationstag und die
ersten beiden postoperativen Tage dargestellt, wie haufig die Basalrate an den
jeweils drei moglichen Visitezeitpunkten der Tage dokumentiert wurde. Es zeigt sich,
dass die Dokumentationshaufigkeit bei Patienten mit kontinuierlicher Ropivacain-
Applikation fast durchgangig leicht héher ist, so dass diese Patienten moéglicherweise
auch wegen unzureichender Analgesie etwas haufiger visitiert wurden. Dies lasst
vermuten, dass die kontinuierliche Applikation mit Bolusgabe durch den Patienten
etwas kostengulnstiger sein konnte, da sie das zusatzliche Visitieren durch den
Akutschmerzdienst vermindert.
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Tabelle 4-4: Haufigkeit der Basalraten-Dokumentation als Indikator fur die Visitenhaufigkeit

Tag Visitenzeitpunkt Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
Tag 0 1 98% 96%
2 75% 67%
3 22% 14%
Tag 1 1 99% 99%
2 30% 28%
3 7% 6%
Tag 2 1 99% 99%
2 37% 30%
3 4% 2%

Anmerkungen: In die Berechnung wurden nur Patienten einbezogen, die am jeweiligen Tag noch
behandelt wurden.

4.2.2.3 Verordnung begleitender Schmerzmedikation

Die begleitende Schmerzmedikation konnte in der vorliegenden Studie lediglich als
binare Variable (,verordnet oder ,nicht verordnet“) abgebildet werden, da Angaben
zur Dosierung haufig fehlten. Daher konnen die Auswertungen lediglich als Indikator
fur eine hohere oder niedrigere Nutzung bestimmter Analgetika gesehen werden und
sollten entsprechend zuruckhaltend interpretiert werden. Dennoch zeigten sich in der
Auswertung einige Auffalligkeiten, die im Folgenden naher betrachtet werden sollen.

Opioid-Analgetika

Bei der Verwendung von Opioiden zeigte sich eine signifikant haufigere Verordnung
bei Patienten mit kontinuierlicher Ropivacain-Infusion vom Operationstag bis zum
dritten postoperativen Tag. Am vierten und funften postoperativen Tag waren keine
signifikanten Gruppenunterschiede mehr feststellbar, da die Verordnungshaufigkeit
von Opioiden in der Gruppe mit patientenkontrollierter Ropivacain-Applikation an
diesen Tagen auf ein ahnliches Niveau wie in der Vergleichsgruppe gestiegen war.
Warum in Gruppe K an einigen Zeitpunkten haufiger Opioide verordnet wurden, ist
nicht eindeutig zu klaren. Eine mogliche Ursache konnte die schon oben
angedeutete fehlende Mdoglichkeit des Patienten sein, sich selber bei
Schmerzspitzen durch Gabe eines Bolus aus der Schmerzpumpe zu therapieren. In
diesem Fall ware also die unzureichende Analgesie die Ursache fur die haufigeren
Opioidgaben. Hiergegen sprechen aber die niedrigeren NRS-Werte in der
kontinuierlichen Gruppe (solange sie nicht mdoglicherweise Ursache der hoheren
Opioidgaben waren, siehe unten). Der zweite Grund konnte eine zurickhaltendere
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Verordnungsstrategie des Akutschmerzdienstes in Gruppe P sein, um Opioide
einzusparen und assoziierte Nebenwirkungen zu minimieren. Hierflr spricht, dass die
Doppelverordnung von Opioiden mit einem kontinuierlichen
Regionalanalgesieverfahren zunehmend als nicht unkritisch diskutiert wird. Ebenfalls
ist die Schmerzintensitat der Patienten mit patientenkontrolliertem Verfahren zwar
hoher als bei kontinuierlichem Verfahren aber immer noch akzeptabel, so dass eine
zusatzliche Intervention mit Opioiden nicht dringend notwendig war.

Wie oben angedeutet koénnte die haufigere Opioid-Verordnung in der
Patientengruppe mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation ein Grund fir die
signifikant niedrigeren Schmerzintensitaten bei diesen Patienten sein (siehe dazu
auch die Diskussion in Kapitel 4.4). Um diese Vermutung zu prufen wurde eine
weitere Subgruppenanalyse durchgefihrt, in die nur Patienten ohne Opioid-
Verordnung eingeschlossen wurden. Die Resultate der entsprechenden
Subgruppenanalyse sind in Abbildung 4-1 und Abbildung 4-2 dargestellt. Die
Ergebnisse der Subgruppenanalyse bestatigen insgesamt die der Gesamtgruppe.
Wahrend am Operationstag selbst kein statistisch signifikanter Unterschied (p =
0,455 bei Schmerzintensitat in Ruhe bzw. p = 0,468 bei Schmerzintensitat in
Bewegung) besteht, sind die Schmerzintensitaten in der Subgruppe mit
patientenkontrollierter Gabe (und ohne Opioidbegleittherapie) an den Tagen 1 bis 4
signifikant (p < 0,001) héher als bei Patienten mit kontinuierlicher Gabe (und
ebenfalls ohne Opioidbegleittherapie). Lediglich an Tag 5 zeigt sich (im Gegensatz
zur Gesamtstichprobe) in der Subgruppenanalyse bei der Schmerzintensitat in Ruhe
kein signifikanter Unterschied (p = 0,569) mehr.
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Abbildung 4-1: Vergleich der Schmerzintensitaten (Ruhe) im Zeitverlauf, Subgruppe ohne
Opioidverordnung
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Abbildung 4-2: Vergleich der Schmerzintensitaten (Bewegung) im Zeitverlauf, Subgruppe ohne
Opioidverordnung
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Die Ergebnisse der Subgruppenanalyse der Patienten ohne Opioid-Verordnung
lassen es unwahrscheinlich erscheinen, dass die haufigere Opioid-Verordnung ein
Grund fur die signifikant niedrigeren Schmerzintensitaten in der Patientengruppe mit
kontinuierlicher Ropivacain-Applikation sein kdnnte.

Nicht-Opioid-Analgetika

Bezulglich der Verordnungshaufigkeit von Nicht-Opioid-Analgetika zeigten sich keine
wesentlichen Unterschiede zwischen den untersuchten Gruppen. Dies konnte
dahingehend interpretiert werden, dass durch den Akutschmerzdienst im Sinne eines
Stufenschemas zur postoperativen Schmerztherapie (siehe Kapitel 1.2) fast immer
eine Basismedikation mit Nicht-Opioid-Analgetika verordnet wurde.

Ein Vergleich der hier gefundenen Ergebnisse mit anderen Studien fallt schwer, da
die moglichen Vergleichsarbeiten in der Regel stark standardisierte
Begleitmedikationen eingesetzt haben. So wurde Patienten in der Arbeit von
Singelyn und Gouverneur (2000) bei einem postoperativen Schmerzwert = 1
intravends 2 g Propacetamol verabreicht und bei Schmerzpersistenz zusatzlich
intramuskular 10-20 mg Piritramid. Bei di Benedetto et al. (2002) erhielten alle
Patienten als Standard achtstiindlich intravenés 30 mg Ketorolac und als Rescue-
Medikation subkutan 10 mg Morphin. Patienten in der Studie von Eledjam et al.
(2002) erhielten als Standard sechsstundlich intravends 2 g Propacetamol und, falls
erforderlich, zusatzlich intravenés 100 mg Ketoprofen. Die begleitende
Standardmedikation bei llfeld et al. (2004) bestand in einer Kombination aus 5 mg
Oxycodon und 500 mg Paracetamol. Letztlich zeigte sich in keiner der angefuhrten
Studien ein statistisch  signifikanter Unterschied bei der eingesetzten
Begleitmedikation.

4.2.3 Patientenzufriedenheit

Im Hinblick auf die Zufriedenheit der Patienten mit der postoperativen
Schmerztherapie zeigte sich, dass die Zufriedenheit insgesamt auf einem hohen
Niveau lag — mehr als 80% der Patienten bewerteten ihre Behandlung abschlief3end
als ,ausgezeichnet” oder ,gut®. Gleichzeitig fielen die Bewertungen in der Gruppe mit
kontinuierlicher Ropivacain-Applikation aber noch etwas positiver aus als in der
Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation.

Eine hohe Gesamt-Patientenzufriedenheit findet sich auch in den meisten
vergleichbaren Studien. So bewerteten Patienten in der Studie von Singelyn und
Gouverneur (2000) ihre Behandlung auf einer visuellen Analogskala von 0 (nicht
zufrieden) bis 100 (absolut zufrieden) durchschnittich mit 80 (kontinuierliche
Applikation) bzw. 87 Punkten (patientenkontrollierte Applikation). In der Arbeit von
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Eledjam et al. (2002) beurteilten etwas mehr als 80% der Patienten mit
kontinuierlicher Lokalanasthetikum-Applikation ihre Behandlung als ,exzellent* oder
,gut”, wohingegen dies nur ca. 70% aus der Gruppe mit patientenkontrollierter Gabe
taten. Bei llfeld et al. (2004) lagen die Mittelwerte der Zufriedenheit auf einer 10er-
Skala bei 9,0 (kontinuierliche Applikation) bzw. 9,4 (patientenkontrollierte
Applikation). In keiner der angeflhrten Studien waren allerdings die Unterschiede
zwischen den untersuchten Gruppen statistisch signifikant.

Eine Ursache fur die signifikanten Zufriedenheitsunterschiede in der vorliegenden
Arbeit kdnnte in den bereits gezeigten Unterschieden in der Schmerzintensitat liegen.
So waren am Tag der Operation keine Unterschiede in der Schmerzintensitat
nachweisbar — an diesem Tag war die Zufriedenheit in Gruppe P noch etwas hoher.
Am ersten und zweiten postoperativen Tag hingegen bewerteten deutlich mehr
Patienten aus Gruppe K ihre Behandlung als ,ausgezeichnet® — an diesen Tagen
waren die Gruppenunterschiede in der Schmerzintensitat besonders ausgepragt und
Patienten aus Gruppe P gaben deutlich h6here Schmerzintensitaten in Ruhe und
Bewegung an.

Um diesen mdglichen Zusammenhang zwischen Schmerzintensitat und Zufriedenheit
besser Uberprifen zu kénnen, kann die Korrelation beider Variablen herangezogen
werden. Behandelt man beide Variablen als ordinal skaliert, kann der
Rangkorrelationskoeffizient nach Spearman genutzt werden. In Tabelle 4-5 sind die
entsprechenden Koeffizienten im zeitlichen Verlauf dargestellit.

Tabelle 4-5: Zusammenhang zwischen Zufriedenheit und Schmerzempfinden

Schmerzintensitat (Ruhe) Schmerzintensitat (Bewegung)
Zufriedenheit am OP-Tag 0,496 ** 0,452***
(n=1024) (n=1011)
Zufriedenheit an Tag 1 0,458*** 0,489***
(n=1165) (n=1148)
Zufriedenheit an Tag 2 0,348*** 0,410***
(n=1082) (n=1073)
Zufriedenheit an Tag 3 0,265*** 0,346***
(n=982) (n=977)
Zufriedenheit an Tag 4 0,277*** 0,328***
(n=694) (n=686)
Zufriedenheit an Tag 5 0,164** 0,242***
(n=336) (n=335)

Anmerkungen: Angegeben sind jeweils die Korrelationskoeffizienten nach Spearman;
Signifikanzniveau: ***p<0,001, **p<0,01, *p<0,05. In Klammern sind jeweils die verfligbaren
Datensatze angegeben. Die Zufriedenheit wurde aufsteigend codiert, so dass eine positive
Korrelation interpretiert werden muss als geringere Zufriedenheit bei héheren Schmerzintensitaten.
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Es fallt auf, dass an allen Tagen ein statistisch signifikanter Zusammenhang
zwischen dem Schmerzempfinden in Ruhe und Bewegung und der Zufriedenheit
besteht. Die Starke dieses Zusammenhanges ist am Operationstag und am ersten
postoperativen Tag am starksten ausgepragt, wobei auch an diesen Zeitpunkten der
Zusammenhang im statistischen Sinne nur als schwach bis maRig bezeichnet
werden sollte. Im zeitlichen Verlauf nimmt die Starke des Zusammenhanges weiter
ab, so dass am funften postoperativen Tag nur noch ein geringer Zusammenhang
erkennbar ist, auch wenn dieser statistisch signifikant ist. Der Zusammenhang ist in
allen Fallen positiv, was bei der verwendeten Codierung als eine geringere
Zufriedenheit bei hdheren Schmerzintensitaten interpretiert werden muss.

Mehrere andere Studien kommen zu einem ahnlichen Ergebnis und zeigen einen
Zusammenhang zwischen postoperativem Schmerz und Zufriedenheit (Jamison et
al., 1997; Myles et al., 2000; Sauaia et al., 2005). Hingegen fanden Gottschalk et al.
(2004), in ihrer Studie zu patientenkontrollierter Epiduralanalgesie lediglich eine
schwache Korrelation (r = 0,266) zwischen der Patientenzufriedenheit und dem
maximal erinnerten Schmerzniveau. Dabei ist aber zu berlcksichtigen, dass die
Daten durch eine Nachbefragung innerhalb der ersten postoperativen Woche
erhoben wurden, wodurch es zu einem unerwlnschten Retrospektionseffekt
gekommen sein kann. Dieses Risiko sollte in der vorliegenden Studie geringer sein,
da die Zufriedenheit zu unterschiedlichen Zeitpunkten direkt zusammen mit der
Schmerzintensitat erhoben wurde und zusatzlich die Gesamtzufriedenheit
abschlie3end erfragt wurde.

Unter Berucksichtigung der vorangegangenen Diskussion zur Vergleichbarkeit der
Schmerzskalen scheint der hier gezeigte Zusammenhang zwischen Zufriedenheit
und Schmerz die Annahme zu stitzen, dass die hoheren Schmerzintensitaten in der
Gruppe mit patientenkontrollierter Applikation tatsachlich auf starker empfundenen
Schmerzen beruhen und nicht primar auf Skalenunterschiede zurtickzuflihren sind.

Letztlich ist aber interessant, dass ein Patient, der selber seine Schmerzen
therapieren kann, nicht zufriedener ist als ein Patient der selber eher wenig Einfluss
nehmen kann. Die in unserer Studie behandelten Patienten wurden aber alle durch
einen 24-Stunden Akutschmerzdienst versorgt und es war jederzeit moglich, einen
Arzt des Akutschmerzdienstes zu erreichen um die Schmerztherapie zu verbessern.
Dies macht mdglicherweise eine patientenkontrollierte Analgesie nicht so erforderlich
wie in Situationen, in denen ein Arzt nicht jederzeit verfligbar ist.
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4.2.4 Dauer der Schmerztherapie

Die Analyse der Dauer der Schmerztherapie zeigte eine signifikant kurzere Dauer in
Gruppe P. Ob oder wie diese kirzere Behandlungsdauer mit dem Verfahren der
postoperativen Schmerztherapie in Zusammenhang steht, Iasst sich nicht eindeutig
sagen. An dieser Stelle sei auch nochmals darauf hingewiesen, dass hier lediglich
eine Betrachtung der Dauer der Schmerztherapie mittels peripherem Nervenkatheter
erfolgen konnte und ein mdglicher Einfluss auf die Gesamtdauer des stationaren
Aufenthaltes nicht eruiert werden kann. In den meisten vergleichbaren Studien wurde
die Dauer der Schmerztherapie nicht explizit untersucht, wohingegen die Dauer der
stationaren Behandlung in einigen Studien betrachtet wurde. Ein Vergleich der
Ergebnisse der vorliegenden Studie mit anderen Arbeiten ist folglich nur sehr
eingeschrankt moglich.

In der Arbeit von Svediene et al. (2012) wurde die Aufenthaltsdauer im Krankenhaus
betrachtet und es konnte kein Unterschied zwischen den verschiedenen
Behandlungsregimen festgestellt werden. Ahnliche Ergebnisse zeigten die
Ubersichtsarbeiten im Bereich der patientenkontrollierten intravendsen Analgesie
(siehe Kapitel 1.5.1), bei denen weder Ballantyne et al. (1993) noch Walder et al.
(2001) Unterschiede in der Hospitalisierungsdauer bei der PCIA zeigen konnten.

Die in dieser Arbeit gefundenen Unterschiede in der Behandlungsdauer kénnten
auch andere Ursachen haben. So ware es mdoglich, dass die klrzere
Behandlungsdauer in Gruppe P auf den hdheren Anteil von Patienten aus der
Unfallchirurgie zurickzufuhren ist. Allerdings zeigt sich auch nach Ausschluss dieser
Patienten in der Subgruppenanalyse der gleiche Trend, so dass diese Ursache sehr
unwahrscheinlich ist. Eine andere mogliche Erklarung konnte ein grundsatzlicher
Trend zu einer kurzeren stationaren Behandlungsdauer sein, die entsprechend auch
eine kurzere Dauer der Schmerztherapie erforderlich macht. Um dies besser
einschatzen zu konnen, sind in Tabelle 4-6 die durchschnittlichen stationaren
Verweildauern von Patienten in Deutschland dargestellt. Im fir diese Arbeit
relevanten Zeitraum zwischen 2002 und 2009 reduzierte sich die durchschnittliche
Verweildauer deutschlandweit um 14%, von 9,3 Tagen auf 8,0 Tage. Auch wenn die
Reduktion der Dauer der Schmerztherapie in der vorliegenden Studie mit 18% (von
4,12 Tagen auf 3,41 Tage) noch deutlicher gesunken ist, stimmt der Trend dennoch
uberein, auch wenn eine Vergleichbarkeit nur bedingt moglich ist.
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Tabelle 4-6: Durchschnittliche Verweildauer stationarer Patienten in Deutschland

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Verweil- 9,3 9,0 8,6 8,6 8,4 8,3 8,1 8,0
dauer (Tage)

Anmerkungen: Daten enthommen aus der Gesundheitsberichtserstattung des Bundes (www.gbe-
bund.de)

Um letztlich eine Kausalitat zwischen dem Verfahren der postoperativen
Schmerztherapie und der Dauer der Schmerztherapie herstellen zu kénnen, hatte
eine klare Definition von Kriterien erfolgen muissen, bei deren Erfillung eine
Behandlung beendet worden ware. Die vorliegenden Daten kdnnen lediglich als
Indikator daftir gewertet werden, dass eine patientenkontrollierte Applikation des
Lokalanasthetikums bei NFK und NIK eine kirzere Dauer der Schmerztherapie, und
damit gegebenenfalls auch eine kirzere Dauer des stationaren Aufenthaltes
insgesamt ermadglicht.

4.2.5 Mobilisation

Im Hinblick auf die Mobilisation konnte kein eindeutiger Trend im Sinne von ,mobiler®
oder ,weniger mobil* im Gruppenvergleich festgestellt werden.

Die Arbeit von Capdevila et al. (2006) untersuchte recht ausfuhrlich die Effekte der
regionalen Analgesie auf die Rehabilitation nach orthopadischen Eingriffen. Die
Autoren konnten zeigen, dass Patienten mit einer Basal-Bolus-Applikation von
Ropivacain schneller ohne Hilfe ihren taglichen Aktivitdten nachgehen konnten als
Patienten mit  ausschliel3lich basaler  Ropivacain-Infusion oder  mit
patientenkontrollierter Morphin-Infusion. Allerdings ist die Arbeit von Capdevila et al.
nur bedingt vergleichbar mit der vorliegenden Arbeit. Zum Einen untersuchten die
Autoren die Schmerztherapie bei kleineren, ambulanten orthopadischen Eingriffen.
Zum Anderen erfolgte die Dokumentation der Ergebnisse in aggregierter Form, d.h.
sowohl von Patienten mit interskalenaren als auch poplitealen Blockaden. Zudem
erfolgte in der vorliegenden Arbeit keine explizite Untersuchung bestimmter
Rehabilitationskriterien, sondern lediglich eine grobe Einschatzung der
Mobilisierbarkeit von Patienten. Somit ist ein Vergleich der Ergebnisse kaum mdglich.



Diskussion 66

4.3 Limitationen der Arbeit

Bei der Interpretation der vorliegenden Ergebnisse gilt es, einige Schwachen und
Limitationen der Arbeit zu beachten. Diese sind im Wesentlichen im retrospektiven
Ansatz der Studie begrindet.

So hangt die Qualitat einer Studie stark von der Vollstandigkeit und der Richtigkeit
der gesammelten Daten ab (Hess, 2004). Die hier genutzten Protokolle waren haufig
nicht vollstandig ausgeflllt oder einige handschriftliche Erganzungen und Angaben
waren nicht lesbar. Durch die manuelle Uberpriifung jedes einzelnen Protokolls
konnten zwar viele fehlerhafte Datenbankeintrage korrigiert werden und fehlende
Angaben erganzt werden, dennoch resultierten einige fehlende Werte. Zum Tell
wurden diese durch Standardwerte ersetzt (wie z.B. die eingesetzte Ropivacain-
Konzentration), zum Teil war dies aber nicht moglich (z.B. bei fehlenden Angaben zur
Schmerzintensitat). Obwohl diese fehlenden Angaben problematisch sind, besteht
kein Grund zur Annahme, dass in der einen oder anderen Patientengruppe mehr
Angaben fehlen, so dass ein systematischer Fehler entstehen wiirde.

Ein anderer Nachteil retrospektiver Studien ist die Schwierigkeit, kontrollierte und
standardisierte Bedingungen zu gewahrleisten, ebenso sind Malnahmen wie
Randomisierung oder Verblindung nicht moglich (Hess, 2004). Durch fehlende
Kontrolle und Standardisierung kdnnen unerwinschte StorgroRen einen Einfluss auf
die Ergebnisse haben. So kann es beispielsweise vorkommen, dass ein Patient
durch den Akutschmerzdienst eine Medikation erhalten hat, die nicht dem Standard
entsprach, diese Abweichung aber nicht dokumentiert wurde. Der Wechsel im
Standard der Schmerzmessung bzw. -dokumentation wurde bereits gesondert in
Kapitel 4.2.1 angesprochen. Grundsatzlich sollte dieser Nachteil der Studienform
keinen wesentlichen Einfluss auf das Ergebnis der Arbeit haben, da fur den
Akutschmerzdienst standardisierte Anweisungen zur postoperativen
Schmerztherapie existierten. Zudem ist nicht anzunehmen, dass in einer der
Gruppen systematische Unterschiede im Grad der Standardisierung bestanden
haben, da lediglich das Applikationsverfahren geandert wurde und die Ubrigen
Rahmenbedingungen konstant geblieben sind.

Weitere Nachteile retrospektiver Studien kénnen ein Selektionseffekt und ein
Retrospektionseffekt sein (Rohrig et al., 2009). Der Selektionseffekt kann durch
ungeeignete Auswahlprozesse bei der Zusammenstellung der Stichprobe zu einer
Verzerrung der Ergebnisse fuhren. In der vorliegenden Arbeit wurden zur
Generierung der Gesamtstichprobe nur wenige Selektionskriterien genutzt, um eine
mdglichst gute Abbildung der tatsachlichen Patientenpopulation zu gewahrleisten.
Dennoch zeigten sich in den Kontrollvariablen einige signifikante Unterschiede
zwischen den untersuchten  Gruppen. Eine daraufhin  durchgefuhrte
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Subgruppenanalyse mit vergleichbaren Gruppen erbrachte im Wesentlichen die
gleichen Ergebnisse wie die Analyse der Gesamtstichprobe, so dass keine
Verzerrung der Ergebnisse durch einen Selektionseffekt vorhanden zu sein scheint.
Ein Retrospektionseffekt kann entstehen, wenn Probanden bestimmten Faktoren
oder Gegebenheiten im Nachhinein eine gréRere oder kleinere Bedeutung
beimessen als sie dies zum Zeitpunkt des Ereignisses selbst getan hatten. In der
vorliegenden Arbeit sollte dieser Effekt aber weniger relevant sein, da mit Protokollen
gearbeitet wurde, die wahrend der tatsachlichen Behandlung ausgefullt wurden.

SchlieBBlich muss beachtet werden, dass retrospektive Studien prinzipiell
problematisch hinsichtlich einer kausalen Interpretation der Ergebnisse sind (Mann,
2003). Durch die Tatsache, dass eine retrospektive beobachtende Studie kein
Experiment darstellt, konnen viele &aulere Einflussfaktoren nicht ausreichend
kontrolliert werden. Daher kann auch bei einem nachgewiesenen statistisch
signifikanten Zusammenhang nie eindeutig von einer kausalen Ursache-Wirkungs-
Beziehung ausgegangen werden. Bestimmte Faktoren, wie z.B. die Starke des
Zusammenhangs, eine inhaltliche Konsistenz mit den Ergebnissen anderer Studien,
die Spezifitdit des Auftretens eines Ereignisses oder die zeitliche Beziehung von
mdglicher Ursache und Wirkung kénnen zwar auf eine Kausalitat hindeuten,
beweisend sind sie jedoch nicht (Mann, 2003). Bei der Interpretation der Ergebnisse
der vorliegenden Studie sollte also beachtet werden, dass die Ergebnisse lediglich
auf bestimmte Zusammenhange hindeuten, diese aber nicht eindeutig nachweisen
konnen.

4.4 Klinische Relevanz und praktische Implikationen

Nicht zuletzt aufgrund des vergleichsweise grofien Stichprobenumfangs konnten in
der vorliegenden Arbeit zahlreiche statistisch signifikante Unterschiede zwischen der
kontinuierlichen und der patientenkontrollierten Applikation von Ropivacain bei NFK
und NIK demonstriert werden. Dabei ist jedoch zu beachten, dass statistische
Signifikanz nicht gleichbedeutend mit klinischer Relevanz ist. Um die Bedeutung der
gezeigten Unterschiede fur die Praxis einschatzen zu kénnen, ist zum Einen die
Wichtigkeit der jeweiligen Variable und zum Anderen das Ausmal} der Unterschiede
zu berucksichtigen.

Aus Sicht des Patienten stellt die empfundene Schmerzintensitat sicherlich einen
zentralen Faktor in der postoperativen Schmerztherapie dar. Das Ausmal} der
Unterschiede zwischen den Gruppen mit kontinuierlicher und patientenkontrollierter
Ropivacain-Applikation war dabei zum Teil betrachtlich. An einzelnen Tagen zeigten
sich, besonders beim Bewegungsschmerz, Unterschiede von 2 bis 3 Skaleneinheiten
zwischen den Gruppen. Um die klinische Relevanz dieser Werte besser einschatzen
zu konnen ist es wichtig zu wissen, welchen Unterschied auf einer Schmerzskala
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Patienten als klinisch bedeutend wahrnehmen. Mehrere Studien versuchten, die
Entsprechung der kleinsten wahrgenommenen Anderung in der Schmerzintensitat
auf einer visuellen Analogskala zu bestimmen. Unabhangig voneinander fanden
diese Arbeiten fir das Minimum der klinisch relevanten Anderung in der
Schmerzintensitat auf einer 100-mm VAS Werte von 9 mm (Kelly, 1998), 10 mm (bei
Kindern; Powell et al., 2001), 12 mm (Kelly, 2001) und 13 mm (Gallagher et al., 2001;
Todd et al, 1996). Passend zu den Ergebnissen der Studien mit visuellen
Analogskalen konnte fir eine numerische Rating-Skala von 0-10 ein Wert von 1,3 als
Schwellenwert der Wahrnehmung von Schmerzreduktion bestimmt werden (Cepeda
et al., 2003). Vor dem Hintergrund dieser Werte erscheinen die in der vorliegenden
Arbeit gefundenen Gruppenunterschiede in den Schmerzintensitaten durchaus von
klinischer Relevanz zu sein. Dies spiegelt sich auch in der moglichen Beeinflussung
der  Zufriedenheit  durch die Schmerzintensitaten, wie durch die
Korrelationsergebnisse vermutet, wider.

Als praktische Implikation lasst sich ableiten, dass die patientenkontrollierte
Ropivacain-Applikation optimierungsbedurftig ist, besonders an den ersten beiden
postoperativen Tagen, an denen ausgepragte Unterschiede zwischen den Gruppen
bestanden. Es ist zu vermuten, dass die Patienten besonders in der frihen
postoperativen Phase noch zu mude sind, um die Bolusgabe adaquat zu steuern.
Ebenso konnte es sein, dass die Patienten zu Beginn der Schmerztherapie nicht
ausreichend in der Bedienung der Schmerzpumpe instruiert waren bzw. diese
Instruktionen durch Nachwirkungen der Narkose nicht mehr erinnerbar waren und
diese daher nicht genugend nutzten. Hier kdnnten eine noch ausfuhrlichere initiale
Instruktion und tagliches Erinnern an die Mdoglichkeit der Bolusgabe zu einer
besseren Qualitdt der Schmerztherapie beitragen. Allerdings sollten neben dem
Schmerzempfinden auch weitere Variablen, wie z.B. die eingesetzte Menge an
zusatzlichen Analgetika beachtet werden. Hier zeigte sich, besonders an den ersten
Behandlungstagen, ein geringerer oder seltenerer Einsatz von Ropivacain, Prilocain
und Opioiden in der patientenkontrollierten Gruppe. Zudem lie} sich zwar eine
Korrelation zwischen dem Schmerzempfinden und der Patientenzufriedenheit
nachweisen, dennoch beurteilten aber auch in der Gruppe mit patientenkontrollierter
Ropivacain-Applikation zu allen Zeitpunkten deutlich mehr als 80% der Patienten ihre
Behandlung als ,ausgezeichnet oder ,gut‘. Bei Betrachtung der Gesamtheit der
untersuchten Variablen scheint also bei NFK und NIK die patientenkontrollierte
Applikation von Ropivacain an den ersten Behandlungstagen etwas vorteilhafter zu
sein.

An den spateren Behandlungstagen (Tage 3 bis 5) zeigte sich allerdings im Vergleich
der Applikationsverfahren ein  hdherer Lokalandsthetikum-Verbrauch bei
patientenkontrollierter Applikation. Dieser war groflitenteils auf ein konstant hohes
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Volumen an Bolusgaben zurickzufihren. Moglicherweise liegt dies an einem
Trainingseffekt, bei dem die Patienten ,lernen®, die Bolusgabe einzusetzen. Eine
andere Erklarung konnten langere Wachphasen der Patienten sein, in denen sie
vermehrt Boli anfordern. Maoglicherweise ist der Einsatz von (niedrigdosierten
Opioiden) aber auch entscheidend, um die Schmerztherapie auf ein ausgezeichnetes
Niveau zu bringen.
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5 Fazit und Ausblick

In der vorliegenden Arbeit sollte die kontinuierliche und patientenkontrollierte
Regionalanasthesie am Beispiel der N. femoralis- und N. ischiadicus-Katheter
verglichen werden. Dabei standen im Wesentlichen folgende Forschungsfragen im
Mittelpunkt der Arbeit:

Q1: Gibt es Unterschiede in der Schmerzintensitat (Ruhe- und Bewegungsschmerz)
bei kontinuierlicher vs. patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika
uber NFK und NIK?

In der Gruppe mit patientenkontrollierter Ropivacain-Gabe lagen die Intensitaten von
Ruhe- und Bewegungsschmerz vom ersten bis funften postoperativen Tag signifikant
hoher. Besonders beim Bewegungsschmerz waren die Unterschiede in der
Schmerzintensitat ausgepragt und betrugen zum Teil mehr als zwei Skaleneinheiten
auf einer numerischen Ratingskala von 0-10.

Q2: Gibt es Unterschiede in der Menge der verbrauchten Lokalanasthetika bei
kontinuierlicher vs. patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika Uber
NFK und NIK?

Es konnten statistisch signifikante Gruppenunterschiede im Verbrauch der
Lokalanasthetika gezeigt werden. Allerdings war dabei im zeitlichen Verlauf kein
eindeutiger Trend in eine bestimmte Richtung erkennbar. So war der mittlere
Gesamtverbrauch von Ropivacain und Prilocain zu Beginn der Behandlung (OP-Tag
und Tag 1) bei Kkontinuierlicher Applikation hdher, an den spateren
Behandlungstagen (Tage 3 bis 5) jedoch lag der Verbrauch in der Gruppe mit
patientenkontrollierter Applikation héher. Uber den gesamten Behandlungszeitraum
lag der mittlere Gesamtverbrauch von Ropivacain bei kontinuierlicher Applikation ca.
13% hoher als bei patientenkontrollierter Applikation.

Q3: Gibt es Unterschiede in der zusatzlichen Bedarfsmedikation bei kontinuierlicher
vs. patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika GUber NFK und NIK?

Patienten mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation wurden bis einschlieBlich zum
dritten postoperativen Tag signifikant haufiger Opioide verordnet. Bezlglich der
Verordnungshaufigkeit von Nicht-Opioid-Analgetika bestanden keine wesentlichen
Unterschiede zwischen den untersuchten Gruppen.



Fazit und Ausblick 71

Q4: Gibt es Unterschiede in der Patientenzufriedenheit bei kontinuierlicher vs.
patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika iber NFK und NIK?

Patienten mit kontinuierlicher Ropivacain-Applikation beurteilten ihre Behandlung
tendenziell etwas haufiger als ,ausgezeichnet®, allerdings war die Zufriedenheit der
Patienten insgesamt sehr hoch — deutlich Uber 80% der Patienten bewerteten ihre
Behandlung als ,ausgezeichnet® oder ,gut".

Q5: Gibt es Unterschiede in der Dauer der Schmerztherapie bei kontinuierlicher vs.
patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika tber NFK und NIK?

Die mittlere Dauer der Schmerztherapie mittels NFK und NIK war in der Gruppe mit
patientenkontrollierter Ropivacain-Applikation signifikant kirzer. Inwiefern die kirzere
Behandlungsdauer allerdings mit dem Applikationsverfahren des Lokalanasthetikums
zusammenhangt, ist nicht eindeutig zu klaren. Dieses Ergebnis konnte wesentlich
durch einen generellen Trend 2zu kirzeren Behandlungsdauern und
Hospitalisierungszeiten verursacht sein.

Q6: Gibt es Unterschiede in der Mobilisation der Patienten bei kontinuierlicher vs.
patientenkontrollierter Applikation von Lokalanasthetika iber NFK und NIK?

Obwohl zum Teil statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen
hinsichtlich der Mobilisation bestanden, war kein eindeutiger Trend im Sinne von
,mobiler‘ oder ,weniger mobil“ zu erkennen. Eine klinische Relevanz der statistischen
Unterschiede ist daher eher nicht anzunehmen.

Insgesamt liefert die vorliegende Arbeit einige neue Hinweise, die als Ausgangspunkt
fur weitere Untersuchungen genutzt werden koénnen. Die relativ deutlichen
Unterschiede in den Schmerzintensitaten stltzen die Ergebnisse von Svediene et al.
(2012) und lIfeld et al. (2004), stehen jedoch in Widerspruch zu einigen anderen
Arbeiten (di Benedetto et al., 2002; Singelyn und Gouverneur, 2000; Singelyn et al.,
2001; Taboada et al., 2009). Aufgrund des Studiendesigns dieser Arbeit sind
Aussagen uber kausale Ursache-Wirkungs-Beziehungen nicht moglich, so dass ein
Vergleich mit den bestehenden Arbeiten grundsatzlich nur eingeschrankt moglich ist.
Zukunftige Arbeiten kdnnten aber die Datenbasis nutzen, um z.B. durch weitere
Stratifizierung der Stichprobe oder ,matched pairs“-Analysen mdglichst viele
potentielle Stdérvariablen auszuschalten und damit kontrollierte Bedingungen zu
schaffen, um eine hohere Vergleichbarkeit mit existierenden Arbeiten zu erreichen.
Ebenso ware eine ausgedehntere Analyse bestimmter Subgruppen maglich (z.B.
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verschiedene Altersgruppen, ASA-Gruppen oder Gruppen mit unterschiedlichen OP-
Schweregraden), um zu Uberprifen, ob die verschiedenen Applikationsverfahren fur
bestimmte Subpopulationen von Patienten vielleicht mehr oder weniger gut geeignet
sind.

Ein weiterer Aspekt, der in zukunftigen Arbeiten naher untersucht werden konnte, ist
der zeitliche Verlauf des Verbrauchs an Lokalanasthetikum. Die vorliegende Arbeit
bestatigte zwar die Ergebnisse verschiedener Arbeitsgruppen (di Benedetto et al.,
2002; Singelyn und Gouverneur, 2000; Singelyn et al., 2001; Taboada et al., 2009),
die einen geringeren Verbrauch von Lokalanasthetikum bei patientenkontrollierter
Applikation zeigen konnten. Allerdings war dies in der vorliegenden Arbeit nur am
Operationstag und am ersten postoperativen Tag der Fall. Im weiteren Verlauf kehrte
sich das Verhadltnis um wund der Verbrauch lag in der Gruppe mit
patientenkontrollierter Applikation hoher. Bisherige Studien beinhalteten leider keine
Untersuchung dieser spateren Behandlungsphase. Zukinftige Arbeiten kdnnten
daher, moglichst in  Form einer prospektiven Studie, auch spatere
Behandlungszeitraume mit einschlieRen, um die hier erzielten Ergebnisse zu
Uberprifen.

AbschlielRend bleibt festzuhalten, dass die vorliegende Arbeit auf Basis einer
groldizahligen Stichprobe und einem langeren Beobachtungszeitraum einige neue
Hinweise zur Effektivitat der patientenkontrollierten Regionalanasthesie liefern kann.
Bei der Interpretation der Ergebnisse sollten jedoch immer die Besonderheiten und
Limitationen einer retrospektiven Untersuchung beachtet werden.



Anhang 73
Anhang
Anhang 1 Protokolle der postoperativen Schmerztherapie............coevvvvviinnnnnnn. 74
Anhang 2  Standard-Vorgehen bei der Anlage von NFKund NIK ........................ 79
Anhang 3  Vergleich der mittleren basal applizierten Mengen Ropivacain ........... 85
Anhang 4  Ubersicht Uber patientenkontrollierte Bolusapplikationen.................... 86
Anhang 5  Vergleich der mittleren Gesamtmengen an appliziertem Ropivacain .. 87
Anhang 6  Begleitende Schmerzmedikation ..............ccoo 88
Anhang 7  Subgruppe: Schmerzintensitaten in Ruhe und Bewegung .................. 89
Anhang 8  Subgruppe: Vergleich der mittleren basal applizierten Mengen
0] 0 V7= T o S 90
Anhang 9  Subgruppe: Ubersicht tiber patientenkontrollierte Bolusapplikationen 91
Anhang 10 Subgruppe: Vergleich der mittleren Gesamtmengen an appliziertem
(] o112 Vo= ] o TSP 92
Anhang 11 Subgruppe: Ubersicht (iber arztkontrollierte Bolusapplikationen von
PrIOCAIN. ... 93
Anhang 12 Subgruppe: Begleitende Schmerzmedikation................ccccccvveeen 94
Anhang 13 Subgruppe: Vergleich der Patientenzufriedenheit im Zeitverlauf und
INSGESAMI ...t 96
Anhang 14 Subgruppe: Vergleich der Behandlungsdauer..................ccccooeeiee. 97
Anhang 15 Subgruppe: Vergleich der Mobilisation im Zeitverlauf......................... 98



74

Anhang

Protokolle der postoperativen Schmerztherapie

Anhang 1
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Protokolle der postoperativen Schmerztherapie

Anhang 1 (Fortsetzung)
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Protokolle der postoperativen Schmerztherapie

Anhang 1 (Fortsetzung)
Neues Formular (Seite 1)
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Anhang

Anhang 2 Standard-Vorgehen bei der Anlage von NFK und NIK

Elinik und Poliklinik fir AnGsthesiolegis und operative Intensivmedizin am UKM Anasthesiestandard PMB

UNTERE EXTREMITAT

Allgemein

Zur Analgosedierung wird wahrend der Punktion 0,1 pg / kg KG (alterer Patient) oder
0,2 ug / kg KG (jingerer Patient) Sufentanil oder Midazolam verwendet. Neben der
Sattigung wird obligat 4 - & Liter Sauerstoff / Minute dber eine Maske applizier.

4. N. FEMORALIS
4.1. INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

Indikationen

Eingriffe an der Ventralseite des Oberschenkels bis einschlieflich des Knies,

in Kombination mit einer Blockade des N. cutaneus femoris lateralis Eingriffe im
Bereich der Hiifte,

in Kombination mit einer Blockade des N. ischiadicus alle Eingriffe am Bein (zumeist
im Rahmen einer Kombinationsanasthesie eingesetzt).

Absolute Kontraindikationen

» [Infektion im Punktionsgebiet oder dessen naherer Umgebung

Allergie gegen Lokalanasthetika

Ablehnung durch den Patienten

Lagerung flr Punktion nicht mdglich

Patienten, bei denen eine .can not ventilate, can not intubate® - Situation
beschrieben ist oder aus anatomischen Grninden vermutet werden muss

Relative Kontraindikationen

+ Gernnungsstérungen

+ |solierte  MNervenlasionen oder Polyneuropathie im  Ausbreitungsgebiet
(Rdcksprache mit OA, Aufnahme des neurologischen Befundes)

+ unkooperative und psycholabile Patienten
Ist die erforderliche Kooperation des Patienten nicht gegeben (z. B. Kinder, Debile,
Patient schmerzbedingt nicht lagerungsfahig) und erscheint eine Katheteranlage
zur postoperativen Analgesie nach sorgfaltiger Risiko-Nutzen-Abwagung sinnvall,
dann kann ein in der Technik erfahrener Facharzt den Katheter auch beim
anasthesierten  Patienten  platzieren. Dieses Vorgehen  muss  beim
vorausgehenden Pramedikationsgesprach explizit angesprochen werden.

= 7 n. femoro-poplitealer Bypassoperation

+ [nguinale Lymphknotenschwellung

4.2. AUFKLARUNG

Der Patient ist im Aufklarungsgespriach auf die Maglichkeiten technischen Versagens
hinzuweisen, ferner grundsatzlich auch auf die seltenen schwerwiegenden Risiken
(Infektion, Blutung, passagere oder persistierende Schadigungen von peripheren
Merven mit entsprechenden Funktionsausfallen).

latzia Revizion durch
Verzion 08.03.2010 Gaite 8 von 14 Prof. Dr. L. Fizcher / Dr. M. Boschin
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Anhang 2 (Fortsetzung) Standard-Vorgehen bei der Anlage von NFK und NIK

Klinik und Poliklinik fir Anfsthesiclegise und cperative Intensivmedizin am KM Anasthesiestandard PNB

4.3. TECHNIK

Vorbereitungsphase

Gerite-, Zubehdr- und Patienten-Check wie bei Allgemeinanasthesie.

Nach EKG-Ableitung und AR-Messung wird vor Beginn der Punktion dem Patienten
eine isotone Krstalloid-Infusion am Arm angelegt.

Pra-Punktions-Phase

Bereitlegen eines geeigneten MNervenstimulators und/ oder des geeigneten
Ultraschallgerates

Markieren der vorgesehenen Punktionsstelle 2 cm unterhalb der Leistenfalte und
1,5 cm lateral der A. femoralis durch Eindricken einer Kandlenkappe oder
Kugelschreiberspitze.

weiteres Vorgehen unter sterilen Kautelen, d. h. nach Hautdesinfektion sterile
Handschuhe, bei Kathetertechnik zusatzlich sterile Abdeckung mit drei kKleinen
Klebetdchermn und steriler Kittel

Vorbereitung des Materials ( Mdnsteraner Regionalanasthesie-Set”):

bei ,single shot® und Kathetertechnik Gontiplex Tuohy-Madel 18G, 50 mm (Fa.
Braun), 30 ml Lokalanasthetikum, sterile Tupfer, Mepivacain 1% fdr die Infiltration
der Haut, Lanzette oder rosa Kandle fir die Punktion der Haut, Hautfaden, sterile
Klinge oder Schere.

Punktion

Der Anasthesist steht auf der Seite des zu operierenden Beines

Unter standigem Tasten der A. femoralis mit den Fingern der Micht-Punktions-
Hand wird 1,5 cm lateral der Arerie eine Infiltrationsanasthesie der Haut
durchgeflihrt, danach mit der Lanzette oder rosa Kandle die Haut eingeritzt und
die Stimulationskandle in einem Winkel von 30° bis 45° parallel zur Arterie nach
dorso-kranial vorgeschoben. Mach zweimaligem Widerstandsverlust (Faszia lata
und Faszia iliaca) wird der Mervenstimulator angeschlossen und beginnend mit
einer Impulsdauer von 1,0 ms und einer langsamen Steigerung der Impulsstarke
bis auf 1,0 mA Kontraktionen des M. guadriceps ausgelést. Ein Tanzen der
Patella® bei einer Impulsdauer von 0,1 ms und einer Impulsstarke von 0,5 mA zeigt
die korrekte Kanilenlage an.

Bei einzeitigem Vorgehen werden unter wiederholter Aspiration 30 ml LA injiziert,
bei der Kathetertechnik zunéchst 20 ml. Danach wird der Katheter 2-3 cm GOber die
Kanilenspitze hinaus vorgeschoben, angeniaht und in Form einer Schlaufe mit
einem Pflaster fixiert, auf die Einstichstelle wird ein kleines Pflaster geklebt. Zum
Abschluss werden die verbleibenden 10 ml des Lokalanasthetikums dber den
Katheter appliziert.

Anmerkung zur sonografisch gesteuerten Anlage von ISK, NFK, NIK (lateral):

Aus dem RA-Set wird die Hautdesinfektionsldsung in die blaue Schale, in der
bereits 4 Tupfer liegen, gegeben. Samtliche Katheterschlduche, Nadeln werden so
vorbereitet, dass sie unmittelbar benutzt werden kdnnen. Insbesonders der
Adapter-Schlauch, dber den die Lokalanasthetika-Ldsung appliziert wird, wird auf
die Tuochy-Madel aufgeschraubt. Mach ausgiebiger Hautdesinfektion wird mit
einem zusitzlichen trockenen Tupfer der Rand abgewischt, so dass die gninen
Klebeticher besser haften. Im Falle einer NFK / NIK-Anlage wird der Patient nach
Hautdesinfektion und Abkleben der Innenseite des Oberschenkels gebeten, sich
auf die Seite zu legen, so dass sich das zu operierende Bein oben befindet.
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Anhang 2 (Fortsetzung) Standard-Vorgehen bei der Anlage von NFK und NIK

Klinik und Poliklinik fir AnSsthesiolegie und operative Intensivmeadizin am LUKM Andsthesiastandard PMNE

Danach wird der Hest des Beines abgewaschen und so weit medial wie md&glich
mit dem Klebetuch abgeklebt, fir eine maglichst groBe sterile Flache am dorsalen
Oberschenkel. Es folgt der Bezug des Schallkopfes mit einer sterilen Schlauchfolie
(Endoskopiezubehdr). Auf den Schallkopf wurde wvorher (unsteriles) Gel auf-
gebracht. Da der Patient sich bereits in Seitenlage befindet, wird mit der Anlage
des NIK begonnen. Steriles Gel zur Verbesserung der Schallqualitat kann
verwendet werden, da sich der Schallkopf (dorsaler Oberschenkel) weit genug von
der Einstichstelle des Katheters befindet (lateraler Oberschenkel). Fdr die Anlage
des NFK oder ISK wird empfohlen, nur Desinfektions-Spray (z.B. Kodun'ﬁ-Spraj,r}
als Schall-Leitmedium zu verwenden, da das Gel die Handhabung der Tuohy-
Nadel und des Katheters deutlich erschwert.

4.4. APPLIZIERTE MEDIKAMENTE

Als Initialbolus wird standardmaBig 30 ml Mepivacain 1% (Erwachsenendosis)
gegeben. Zur postoperativen Analgesie wird auf den Standard Periphere Plexus-
und Mervenkatheter* (Nexus Curator Dok.-Nr. 17035) der Akutschmerztherapie
verwiesen.

4.5. DOKUMENTATION

Eine sorgfaltige Dokumentation auf dem Anasthesie- bzw. Schmerzdienstprotokoll ist
vorzunehmen. Diese umfasst insbesondere:

Punktionsort

Verwendete Kanile

Anzahl der Punktionsversuche

genaue Art-, Dosis- und Zeitangaben der applizierten Medikamente

Wie tief liegt der Katheter auf Hautniveau?

Alle Besonderheiten im Zusammenhang mit Punktion und Katheterplatzierung sind
mit Freitext festzuhalten (Parasthesien, Blutaspiration, Stimulationsdaten bei
denen keine motorsche Heaktion mehr ausldsbar war, Schmerzireiheit der LA
Injektion).

Bei Kathetertechnik muss das Protokoll fir den Schmerzdienst ausgefillt werden.

4.6. NEBENWIRKUNGEMN
Bei zu medialer Punktionsrichtung besteht die Gefahr der Punktion der A. femoralis.

4.7. AUFWACHRAUM, VERLEGUNG

* Bei Kathetertechnik muss vor Verlegung auf eine adiaquate Analgesie geachtet
werden, zusatzliche Bolusgaben von 10 ml Lokalanasthetikum kénnen ebenso wie
eine Supplementierung mit Dipidolur® oder NSAIDs sinnvoll und notwendig sein.
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Anhang 2 (Fortsetzung) Standard-Vorgehen bei der Anlage von NFK und NIK

Klinik und Poliklinik fir Anfathesiolegis und cperative Intensivmedizin am UEKM Anasthesiestandard PMB

5. ANTERIORE N. ISCHIADICUS BLOCKADE
5.1. INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

Indikationen

Eingriffe an der Dorsalseite des Oberschenkels, des Knies und des gesamten
Unterschenkels, bis auf einen schmalen Hautstreifen am medialen Unterschenkel (M.
saphenus), in Kombination mit einer Blockade des N. femoralis alle Eingriffe am Bein
{zumeist im Rahmen einer Kombinationsanasthesie eingasetzt).

Sympathikolyse insbesondere im Bersich des Unterschenkels

Absolute Kontraindikationen

+ Infektion im Punktionsgebiet oder dessen naherer Umgebung

Allergie gegen Lokalanasthetika

Ablehnung durch den Patienten

Lagerung fir Punktion nicht méglich

Patienten, bei denen eine ,can not wventilate, can not intubate®-Situation
beschrieben ist oder aus anatomischen Gninden vermutet werden muss

Relative Kontraindikationen

* Gernnungsstérungen

+ |solierte Mervenlasionen oder Polyneuropathie im  Ausbreitungsgebiet
(Ricksprache mit OA, Aufnahme des neurologischen Befundes)

* unkooperative und psycholabile Patienten
Ist die erforderliche Kooperation des Patienten nicht gegeben (z. B. Kinder, Debile,
Patient schmerzbedingt nicht lagerungsfahig) und erscheint eine Katheteranlage
Zur postoperativen Analgesie nach sorgfaltiger Risiko-Nutzen-Abwagung sinnvoll,
dann kann ein in der Technik erfahrener Facharzt den Katheter auch beim
anasthesierten Patienten platzieren. Dieses Vorgehen muss beim  voraus-
gehenden Pramedikationsgesprach explizit angesprochen werden.

5.2. AUFKLARUNG

Der Patient ist im Aufklarungsgesprach auf die Mdglichkeiten technischen Versagens
hinzuweisen, ferner grundsatzlich auch auf die seltenen schwerwiegenden Risiken
(Infektion, Blutung, passagere oder persistierende Schadigungen von peripheren
Merven mit entsprechenden Funktionsausfallen).

5.3. TECHNIK

Vorbereitungsphase

Gerate-, Zubehdr- und Patienten-Check wie bei Allgemeinanasthesie.

Mach EKG-Ableitung und RR-Messung wird vor Beginn der Punktion dem Patienten
eine isotone Kristalloid-Infusion am Arm angelegt.

Pra-Punktions-Phase

* Bereitlegen eines gesigneten Nervenstimulators

+ Markieren der vorgesehenen Punktionsstelle etwa eine Handbreit unter dem
Leistenband in der Licke zwischen dem M. rectus femoris und dem M. sartorius
durch Eindricken einer Kandlenkappe oder Kugelschreiberspitze.
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Anhang 2 (Fortsetzung) Standard-Vorgehen bei der Anlage von NFK und NIK

Klinik und Poliklinik fir Anfsthesioleqgis und cperative Intensivmedizin am UKM Anasthesiastandard PMNB

weiteres Vorgehen unter sterilen Kautelen, d.h. nach Hautdesinfektion sterile
Handschuhe, bei Kathetertechnik zusatzlich sterile Abdeckung mit drei Kleinen
Klebetlchern und steriler Kittel

bei Kombination mit einem M. femoralis-Katheter wird der Oberschenkel so
groBraumig desinfiziert und mit Tdchermn abgeklebt, dass beide Katheter
unmittelbar nacheinander angelegt werden kénnen

Vorbereitung des Materials ( Minsteraner Regionalanisthesie-Seft”):

bei ,single shot” und Kathetertechnik Contiplex Tuohy-Nadel 18G, 150 mm (Fa.
Braun), 30 ml Lokalanasthetikum, sterile Tupfer, Mepivacain 1% (5 ml) fdr die
Infiltration der Haut, Lanzette oder rosa Kanidle fir die Punktion der Haut,
Hautfaden, sterile Klinge oder Schere.

Das LA wird in 10ml Spritzen aufgezogen, die von auBen nicht sterl sein mdssen,
da die Injektion von einem nicht sterilen Helfer durchgefihrt werden kann.

Punktion
+ Der Anisthesist steht auf der Seite des zu operierenden Beines
+ Stimulationstechnik: Unter standigem Tasten der Muskellicke zwischen M. rectus

femoris und M. sartorius mit den Fingern der Nicht-Punktions-Hand wird eine
Infiltrationsanasthesie der Haut durchgefihrt und danach die Stimulationskanile in
einem Winkel von 75° bis 85° nach dorso-kranial vor geschoben. Der Kontakt mit
dem Periost des Femur solite nach Mdglichkeit vermieden werden. Der
Mervenstimulator wird sofort nach Durchstechen der Haut angeschlossen und mit
einer Impulsdauer von 1,0 ms und einer Impulsstarke von 1,0 mA versucht, eine
motorische  Reizantwort der  Unterschenkelmuskulatur  auszuldsen. Ful-
bewesgungen bei einer Impulsdauer von 0,1 ms und einer Impulsstiarke von 0,5 mA
zeigen die korrekte Kandlenlage an.

Bei einzeitigem Vorgehen werden unter wiederholter Aspiration 30 ml LA injiziert,
bei der Kathetertechnik zunachst 20 ml. Danach wird der Katheter 2 bis max.5 cm
dber die Kandlenspitze hinaus vorgeschoben, in Form einer Schlaufe mit einem
Pflaster fixiert, auf die Einstichstelle wird ein Kleines Pflaster geklebt. Zum
Abschluss werden die verbleibenden 10 ml des Lokalanasthetikums dber den
Katheter appliziert (Ausschluss der Stenosierung).

Anmerkung zur sonografisch gesteuerten Anlage von 1SK, NFK, NIK:
+ Aus dem RA-Set wird die Hautdesinfektionsldsung in die blaue Schale, in der

bereits 4 Tupfer liegen, gegeben. Samtliche Katheterschlauche, Nadeln werden so
vorbereitet, dass sie unmittelbar benutzt werden kdnnen. Insbesondere der
Adapter-Schlauch, dber den die Lokalanasthetika-Ldsung appliziert wird, wird auf
die Tuohy-Madel aufgeschraubt. Mach ausgiebiger Hautdesinfektion wird mit
einem zusatzlichen trockenen Tupfer der Rand abgewischt, so dass die gninen
Klebeticher besser haften. Im Falle einer NFK / NIK-Anlage wird der Patient nach
Hautdesinfektion und Abkleben der Innenseite des Oberschenkels gebeten sich
auf die Seite zu legen, so dass sich das zu operierende Bein oben befindet.
Danach wird der Rest des Beines abgewaschen und so weit medial wie madglich
mit dem Klebetuch abgeklebt, flir eine maglichst groBe sterile Flache am dorsalen
Oberschenkel. Es folgt der Bezug des Schallkopfes mit einer sterilen Schlauchfolie
(Endoskopiezubehdr). Auf den Schallkopf wurde wvorher (unsteriles) Gel
aufgebracht. Da der Patient sich bereits in Seitenlage befindet, wird mit der Anlage
des NIK begonnen. Steriles Gel zur Verbesserung der Schallgualitat kann
verwendet werden, da sich der Schallkopf (dorsaler Oberschenkel) weit genug von
der Einstichstelle des Katheters befindet (lateraler Oberschenkel). Fir die Anlage

letzia Ravizion durch

Varsion 09.03.2010 Saite 12 von 14 Prof. Dr. L. Fischar { Dr. M. Bozchin



Anhang

Anhang 2 (Fortsetzung) Standard-Vorgehen bei der Anlage von NFK und NIK

Klinik und Poliklinik fir AnGathesiolegis und cperative Intensivmedizin am UEKM Anasthesiestandard PMB

des NFK oder ISK wird empfohlen, nur Desinfektions-Spray (z.B. Ki}dunﬁ-Spray}
als Schall-Leitmedium zu verwenden, da das Gel die Handhabung der Tuochy-
Madel und des Katheters deutlich erschwert.

5.4. APPLIZIERTE MEDIKAMENTE

Als Initialbolus wird standardmanig 30 ml Mepivacain 1% (Erwachsenendosis)
gegeben. Zur postoperativen Analgesie wird auf den Standard Periphere Plexus-
und MNervenkatheter® (Nexus Curator Dok.-Nr. 17035) der Akutschmerztherapie
verwiesen.

5.5. AUSBREITUNG

Soll die Blockade des M. ischiadicus als alleiniges Anasthesieverfahren zur
Anwendung kemmen, muss mindestens 30 Minuten gewartet werden, um den Erfolg
der Blockade endgiltig zu beurteilen. Manchmal kann auch eine sonographisch
gesteuerte Blockade am distalen Oberschenkel des M. saphenus notwendig sein.

5.6. DOKUMENTATION

Eine sorgfiltige Dokumentation auf dem Anasthesieprotokoll ist vorzunehmen. Diese

umfasst insbesondere:

* Punkfionsort

* Verwendete Kandle

* Anzahl der Punktionsversuche

* genaue Art-, Dosis- und Zeitangaben der applizierten Medikamente

Wie tief liegt der Katheter auf Hautniveau?

* Alle Besonderheiten im Zusammenhang mit Punktion und Katheterplatzierung sind
mit Freitext festzuhalten (Pardsthesien, Blutaspiration, Stimulationsdaten bei
denen keine motorische Reaktion mehr auslésbar war, Schmerzfreineit der LA
Injektion).

Bei Kathetertechnik muss das Protokoll fir den Schmerzdienst ausgefdllt werden und
eine Pumpe im Intranet angemeldet werden.

5.7. HNEBENWIRKLUNGEN
Es besteht die Gefahr der Punktion der A. und V. femoralis.

5.8. AUFWACHRAUM, VERLEGUNG

* Bei Kathetertechnik muss vor Verlegung auf eine adaguate Analgesie geachtet
werden, zusatzliche Bolusgaben von 20 ml Lokalanasthetikum kdnnen ebenso wie
eine Supplementierung mit Opiciden (z.B. Piritramid) oder NSAIDs sinnvoll und
notwendig sein (s. Standard ,Periphere Plexus- und Nervenkatheter® (Mexus
Curator Dok.-Nr. 17035).
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Anhang 3 Vergleich der mittleren basal applizierten Mengen Ropivacain
Zeitpunkt Gruppe K: Gruppe P: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=652) (n=641)
OP-Tag 579 + 166 433 £ 122 0,000
(n=646) (n=633)
Tag 1 600 £ 170 436 + 122 0,000
(n=639) (n=621)
Tag 2 547 + 184 400 £+ 129 0,000
(n=620) (n=576)
Tag 3 436 + 212 335+ 150 0,000
(n=566) (n=490)
Tag 4 361 + 308 295 + 158 0,000
(n=429) (n=299)
Tag 5 263 + 208 278 + 155 0,974
(n=243) (n=110)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden wegen fehlender Normalverteilung der Daten mittels
Mann-Whitney U-Tests durchgefiihrt. Angegeben sind Mittelwerte und Standardabweichungen
(jeweils in mg) sowie jeweils verfugbare Datensatze (in Klammern).
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Anhang 4 Ubersicht tiber patientenkontrollierte Bolusapplikationen
Variable Zeitpunkt Gruppe P:
Patientenkontrollierte Gabe
(n=641)
OP-Tag 1 (n=641)
Tag 1 14 (n=629)
Mediane der pro Tag Tag 2 29 (n=580)
angeforderten Boli Tag 3 36 (n=494)
Tag 4 46 (n=310)
Tag 5 40 (n=113)
OP-Tag 1 (n=641)
Tag 1 8 (n=629)
Mediane der pro Tag Tag 2 17 (n=580)
erhaltenen Boli Tag 3 21 (n=485)
Tag 4 24 (n=283)
Tag 5 23 (n=97)
OP-Tag 14,41 + 20,96 (n=623)
Tag 1 87,01 £71,08 (n=619)
Mittlere Menge pro Tag durch Tag 2 174,97 + 129,02 (n=559)
Bolusgabe erhaltenes
Ropivacain (in mg) Tag 3 222,67 + 173,82 (n=460)
Tag 4 249,39 + 200,50 (n=269)
Tag 5 239,51 + 194,13 (n=90)

Anmerkungen: Angabe der Mediane aufgrund von nicht selten auftretenden Extremwerten bei
angeforderten Boli, deren Plausibilitat nicht geprift werden kann und den Mittelwert verfalschen
konnten. Bei der Menge des Ropivacain Angabe der Mittelwerte, da die Berechnung nur mit
erhaltenen Boli erfolgte.
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Anhang 5 Vergleich der mittleren Gesamtmengen an appliziertem Ropivacain
Zeitpunkt Gruppe K: Gruppe P: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=652) (n=641)
OP-Tag 579 + 166 447 £ 129 0,000
(n=646) (n=615)
Tag 1 600 £ 170 525 + 157 0,000
(n=639) (n=610)
Tag 2 547 + 184 578 + 204 0,069
(n=620) (n=553)
Tag 3 436 + 212 567 + 261 0,000
(n=566) (n=451)
Tag 4 361 + 308 557 + 295 0,000
(n=429) (n=257)
Tag 5 263 + 208 548 + 258 0,000
(n=243) (n=85)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden wegen fehlender Normalverteilung der Daten mittels
Mann-Whitney U-Tests durchgefiihrt. Angegeben sind Mittelwerte und Standardabweichungen
(jeweils in mg) sowie jeweils verfugbare Datensatze (in Klammern).
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Anhang 6 Begleitende Schmerzmedikation

Haufigkeiten von begleitender Opioid-Verordnung

Gruppe K: Gruppe P: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=652) (n=641)
OP-Tag 49% 32% 0,000
(322/652) (204/641)
Tag 1 59% 43% 0,000
(380/642) (267/628)
Tag 2 58% 42% 0,000
(360/621) (241/579)
Tag 3 57% 44% 0,000
(322/565) (215/490)
Tag 4 58% 53% 0,155
(257/443) (162/307)
Tag 5 54% 61% 0,249
(142/261) (67/110)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden mittels x*-Test durchgefiihrt.

Haufigkeiten der begleitenden Verordnung von Nicht-Opioid-Analgetika (Paracetamol, NSAR oder
Metamizol)

Gruppe K: Gruppe P: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=652) (n=641)
OP-Tag 73% 64% 0,000
(477/652) (411/641)
Tag 1 91% 91% 0,715
(582/642) (573/628)
Tag 2 93% 93% 0,824
(578/621) (537/579)
Tag 3 93% 90% 0,171
(524/565) (443/490)
Tag 4 91% 89% 0,254
(405/443) (273/307)
Tag 5 81% 87% 0,134
(211/261) (96/110)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden mittels x*-Test durchgefiihrt.
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Anhang 7

Subgruppe: Schmerzintensitaten in Ruhe und Bewegung

Vergleich der Schmerzintensitaten (Ruhe) im Zeitverlauf

NRS (Ruhe)

10

Gruppe KS = Kontinuierliche Gabe

*kk

Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
***p<0,001 **p<0,01

*kk

*%

OP-Tag

Tag 1

Tag 2

Tag 3 Tag 4 Tag 5

Vergleich der Schmerzintensitaten (Bewegung) im Zeitverlauf

NRS (Bewegung)

10

Gruppe KS = Kontinuierliche

Gabe

*kk

Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
***p<0,001

dkk *kk

OP-Tag

Tag 1

Tag 2

Tag 3 Tag 4 Tag 5
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Anhang 8 Subgruppe: Vergleich der mittleren basal applizierten Mengen Ropivacain
700 L
B Gruppe KS = Kontinuierliche Gabe
. * % ok Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
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100 —
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OP-Tag Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 5
Zeitpunkt Gruppe K°: Gruppe P*: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=266) (n=259)
OP-Tag 593 + 162 439 £ 107 0,000
(n=264) (n=258)
Tag 1 613 £ 164 442 £ 103 0,000
(n=263) (n=254)
Tag 2 553 + 181 401 £ 106 0,000
(n=257) (n=240)
Tag 3 410 £ 217 320 £ 152 0,000
(n=234) (n=199)
Tag 4 309 £ 197 281 + 154 0,202
(n=158) (n=104)
Tag 5 206 £ 182 264 £ 175 0,216
(n=68) (n=25)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden wegen fehlender Normalverteilung der Daten mittels
Mann-Whitney U-Tests durchgefiihrt. Angegeben sind gerundete Mittelwerte und
Standardabweichungen (jeweils in mg) sowie jeweils verfiigbare Datensatze (in Klammern).
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Anhang 9 Subgruppe: Ubersicht liber patientenkontrollierte Bolusapplikationen
70 300
I Angeforderte Boli (Median)
= Erhaltene Boli (Median) ===
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OP-Tag Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 5
Variable Zeitpunkt Gruppe P*:
Patientenkontrollierte Gabe
(n=259)
OP-Tag 1 (n=259)
Tag 1 16 (n=256)
Mediane der pro Tag Tag 2 34 (n=242)
angeforderten Boli Tag 3 38 (n=197)
Tag 4 52 (n=104)
Tag 5 66,5 (n=24)
OP-Tag 1 (n=259)
Tag 1 9 (n=256)
Mediane der pro Tag Tag 2 19 (n=242)
erhaltenen Boli Tag 3 21,5 (n=192)
Tag 4 27,5 (n=96)
Tag 5 26 (n=21)
OP-Tag 14,53 + 18,54 (n=253)
. Tag 1 93,27 £ 66,25 (n=253)
Mittlere Menge pro Tag durch
Tag 2 183,33 £ 117,08 (n=235)
Bolusgabe erhaltenes
. .. Tag 3 216,14 £ 150,75 (n=181)
Ropivacain (in mg)
Tag 4 270,68 + 183,64 (n=94)
Tag 5 272,21 £ 211,17 (n=19)

Anmerkungen: Angabe der Mediane aufgrund von nicht selten auftretenden Extremwerten bei
angeforderten Boli, deren Plausibilitat nicht geprift werden kann und den Mittelwert verfalschen
kdnnten. Bei der Menge des Ropivacain Angabe der Mittelwerte, da die Berechnung nur mit

erhaltenen Boli erfolgte.
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Anhang 10 Subgruppe: Vergleich der mittleren Gesamtmengen an appliziertem Ropivacain

700
B Gruppe KS = Kontinuierliche Gabe ™ Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
* Kk ***n<0,001 o
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OP-Tag Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 5
Zeitpunkt Gruppe K®: Gruppe P°: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=266) (n=259)
OP-Tag 593 + 162 453 £ 113 0,000
(n=264) (n=252)
Tag 1 613 + 164 536 + 133 0,000
(n=263) (n=251)
Tag 2 553 + 181 584 + 176 0,244
(n=257) (n=233)
Tag 3 410 + 217 544 + 238 0,000
(n=234) (n=179)
Tag 4 309 + 197 563 + 275 0,000
(n=158) (n=92)
Tag 5 206 £ 182 596 + 245 0,000
(n=68) (n=19)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden wegen fehlender Normalverteilung der Daten mittels
Mann-Whitney U-Tests durchgefiihrt. Angegeben sind gerundete Mittelwerte und
Standardabweichungen (jeweils in mg) sowie jeweils verfigbare Datensatze (in Klammern).
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Anhang 11 Subgruppe: Ubersicht tiber arztkontrollierte Bolusapplikationen von Prilocain
Variable Gruppe K>: Gruppe P°: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=266) (n=259)
OP-Tag 55% 37% 0,000
(147/266) (95/259)
Tag 1 49% 38% 0,010
(131/265) (98/256)
Anteil der Tag 2 25% 12% 0,000
Patienten, die (63/257) (29/241)
B°'”: ‘:ha"e" Tag 3 11% 6% 0,050
aben (25/228) (11/195)
Tag 4 6% 7% 0,830
(10/163) (7/103)
Tag 5 1% 0% 0,578
(1/75) (0/23)
OP-Tag 20,86 £ 11,79 14,42 + 9,57 0,000
Mittleres Tag 1 16,23 £ 10,16 11,17 £ 5,02 0,000
Bolusvolumen Tag 2 13,56 £ 7,72 9,22 + 4,51 0,001
(nur Patienten . 4 12,84 + 7,76 8,14 + 4,96 0,018
mit Bolusgabe)
Tag 4 11,50 + 5,17 17,86 + 27,64 0,237
Tag 5 30,00 - -
OP-Tag 11,53 + 13,58 5,29 £ 9,05 0,000
Tag 1 7,99 + 10,80 4,28 + 6,26 0,000
Mittl
eres Tag 2 3,32 £ 6,97 1,11 + 3,38 0,000
Bolusvolumen
(alle Patienten) Tag 3 1,41 +4,75 0,46 £ 2,19 0,033
Tag 4 0,71 £ 3,02 1,21 £ 8,08 0,867
Tag 5 0,40 £ 3,46 0,00 + 0,00 0,580

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden fiir Haufigkeiten mittels x°-Test durchgefiihrt. Wegen

fehlender Normalverteilung der Daten wurden die weiteren Gruppenvergleiche mittels Mann-Whitney
U-Tests durchgeflihrt. Angegeben sind absolute und relative Haufigkeiten sowie Mittelwerte und
Standardabweichungen.
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Anhang 12 Subgruppe: Begleitende Schmerzmedikation

Subgruppe: Haufigkeiten von begleitender Opioid-Verordnung

Gruppe K>: Gruppe P°: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=266) (n=259)
OP-Tag 51% 34% 0,000
(136/266) (88/259)
Tag 1 63% 42% 0,000
(168/265) (107/256)
Tag 2 61% 42% 0,000
(156/257) (101/241)
Tag 3 60% 46% 0,004
(137/228) (90/195)
Tag 4 63% 52% 0,102
(102/163) (54/103)
Tag 5 55% 70% 0,205
(41/75) (16/23)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden mittels x*-Test durchgefiihrt.

***n<0,001
80

B Gruppe KS = Kontinuierliche Gabe Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
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Anhang 12 (Fortsetzung) Subgruppe: Begleitende Schmerzmedikation

Subgruppe: Haufigkeiten der begleitenden Verordnung von Nicht-Opioid-Analgetika (Paracetamol,
NSAR oder Metamizol)

Gruppe K°: Gruppe P*: Signifikanz
Kontinuierliche Gabe Patientenkontrollierte Gabe
(n=266) (n=259)
OP-Tag 76% 70% 0,143
(202/266) (182/259)
Tag 1 92% 96% 0,061
(243/265) (245/256)
Tag 2 93% 96% 0,149
(240/257) (232/241)
Tag 3 91% 93% 0,421
(208/228) (182/195)
Tag 4 90% 90% 0,850
(146/163) (93/103)
Tag 5 71% 87% 0,117
(53/75) (20/23)

Anmerkungen: Gruppenvergleiche wurden mittels x*-Test durchgefiihrt.

B Gruppe KS = Kontinuierliche Gabe Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
120

100

Haufigkeit der Verordnung von Nicht-Opioid-Analgetika (%)

OP-Tag Tag 1 Tag 2 Tag 3 Tag 4 Tag 5
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Anhang 13 Subgruppe: Vergleich der Patientenzufriedenheit im Zeitverlauf und insgesamt

. Gruppe KS = Kontinuierliche Gabe . Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
***p<0,001 **p<0,01 *p=<0,05
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Anhang 14 Subgruppe: Vergleich der Behandlungsdauer
mGruppe KS = Kontinuierliche Gabe Gruppe PS = Patientenkontrollierte Gabe
100 / 100%
90 / 90%
80 / 80%
c 70 70% g
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Anhang 15 Subgruppe: Vergleich der Mobilisation im Zeitverlauf
| Gruppe KS= Kontinuierliche Gabe H Gruppe PS= Patientenkontrollierte Gabe
***p<0,001 **p<0,01
100% *k% *%
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