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1 Einleitung

1 Einleitung

1.1 Einfthrung

Durch die Einfuhrung der Diagnosis Related Groups (DRG, deutsch: diagnose-
bezogene Fallgruppen) 2003 und der damit verbundenen pauschalen Entloh-
nung kam es zu einem Wandel in der Krankenhausvergtitung. Krankenhauser
mussen seitdem zunehmend als wirtschaftliche Unternehmen agieren und ein
Kostenbewusstsein entwickeln, um fir ein effizientes Wirtschaften die Behand-
lungskosten unter dem Niveau der Erstattungspauschale halten zu kénnen. Spa-
testens seit dieser Umstellung sind die Krankenhauser gezwungen, Umsatze zu
steigern und Kosten zu reduzieren. [1] Laut der Studie "Aktuelle Diagnose und
Therapie der wirtschaftlichen Misere deutscher Krankenhauser® der Unterneh-
mensberatung Roland Berger Strategy Consultants von 2015 mdchten die be-
fragten Teilnehmer (Vorstande und Geschéftsfihrer der 400 grof3ten deutschen
Krankenh&user, meist in offentlich-rechtlicher Tragerschaft) zur Kostensenkung
zukunftig unter anderem auch die Reduktion der Sachkosten vorantreiben. Ca.
43% der Teilnehmer planen MafRnahmen zur Reduktion der Personalkosten.
Rund ein Drittel halt zudem eine Reduktion des sonstigen betrieblichen Aufwands
fir wichtig. Uber 70% der Teilnehmer sehen im Bereich Medizin ein groRes Op-
timierungspotenzial. Dieser umfasst unter anderem auch die Personaleffizienz
des arztlichen Dienstes und Pflegedienstes. [2] Fur die Studie "Notstandsreport
2015: Die groRten Herausforderungen im Klinikmanagement" befragte das
Marktforschungsinstitut Forsa 100 Klinikleiter zu Lageeinschatzungen und Erwar-
tungen in ihrem Klinikum. Herausforderungen sehen die Manager vor allem in
der Kapazitatsauslastung, im Kostendruck sowie in Fragen der Prozessoptimie-
rung. Bei 98% der Klinikmanager ist der Kostendruck von sehr hoher bis eher
hoher Bedeutung. 53% der Befragten sehen die Optimierung von Prozessen als

sehr wichtig und 42% als eher wichtig an. [3]

Ein bestehender Kostenfaktor ist eine verlangerte Liegezeit des Patienten im
Krankenhaus, die durch starke postoperative Schmerzen begriindet sein kann.

Schmerzen beeintrachtigen das Gesamtbefinden, verursachen neben anderen
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perioperativen Faktoren Stress und belasten dadurch kardiovaskulare, pulmo-
nale und neuroendokrine Korperfunktionen oder fihren moglicherweise zu einer
psychischen Storung. [4] [5] [6] [7] Zusatzlich kann es zu Veréanderungen im zent-
ralen und peripheren Nervensystem und zu Interaktionen zwischen Nerven- und
Immunsystem kommen. Die Schmerzen kénnen u.U. zu schweren Komplikatio-
nen (z.B. Pneumonien durch Sekretretention bei zu flacher Atmung) fihren und
zur Entwicklung von prolongierten oder chronischen Schmerzsyndromen beitra-
gen. [7] 80% der Patienten, die an einer Befragung zu ihren Erfahrungen mit
postoperativen Schmerzen teilgenommen haben, klagen Uber postoperative
Schmerzen. 86% dieser Patienten berichten wiederum Uber mafig bis starke
oder sehr starke Schmerzen. [8] Die damit verbundenen Stérungen und Kompli-
kationen sind kostenintensiv und kénnen die Liegedauer im Krankenhaus verlan-
gern. [9] [10]

1.2 Moglichkeiten der postoperativen Schmerzhemmung

Nach operativen Eingriffen kbnnen ohne Regionalanalgesie Schmerzen mit einer
hohen Intensitat bestehen. [8] [11] [10] Die Schmerztherapie soll die Entstehung
eines Schmerzgedachtnisses und postoperative Komplikationen verhindern. [10]
Grundsatzlich kann die Schmerztherapie systemisch oder regional erfolgen. [12]
Die postoperative Schmerzbehandlung ist als Stufenschema aufgebaut und rich-
tet sich nach der vom Patienten angegebenen Schmerzintensitat. Entsprechend
des Schmerzniveaus (leicht, mittel, stark) kommen unterschiedliche Schmerz-
konzepte zum Einsatz. Die unterste Stufe bildet die Basisanalgesie in Form einer
systemischen Applikation von Nicht-Opioiden und Opioiden. Nach Eingriffen, die
eher geringe bis mafig starke Schmerzen postoperativ verursachen, ist die re-
gelmaRige Gabe von Nicht-Opioiden wie Paracetamol, nichtsteroidaler antiin-
flammatorischer Analgetika (NSAID), selektiver COX-2-Hemmer oder Metamizol
meist hinreichend wirksam. [13] [14] [15] [16] Bestehen dennoch starkere
Schmerzen kann die Kombination eines peripheren Analgetikums mit einem Opi-
oid wie Tramadol oder Piritramid zur Schmerzminderung hilfreich sein. Oftmals

kommt der ,Wiurzburger Schmerztropf*, bestehend aus einem Infusionsgemisch
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aus 300mg Tramadol, 5g Metamizol, 1-2mg Haloperidol und 25mg Clomipramin,
zum Einsatz. Die Wirkung des Schmerztropfes wird beschrieben als Verminde-
rung der Schmerzmediatoren in der Peripherie, zentraler Hemmmechanismus
und psychovegetative Dampfung. Der ,Wurzburger Schmerztropf* wird als Alter-
native im gesamten Spektrum der postoperativen Analgesie propagiert und kann
einen sehr grol3en Beitrag zur der Reduzierung postoperativer Schmerzen leis-
ten. [17] [18] Dennoch hat die Basisanalgesie vor allem nach Eingriffen mit ho-
hem Schmerzpotential, zu denen auch Operationen an der Schulter zahlen, ihre
Grenzen. Nach grof3en Eingriffen sind starke Schmerzen oft nicht durch eine al-
leinige Basisanalgesie zu beherrschen. [16] Auf der Basisanalgesie aufbauend
kann abh&ngig von der Schmerzintensitat eine spezielle Analgesie mittels inva-
siver Verfahren und Applikation von Nicht-Opioiden, Opioiden oder Lokalanas-
thetika (LA) erfolgen. Als invasives Verfahren kommen eine patientenkontrollierte
intravendse Analgesie und eine regionale Analgesie durch epidurale, peridurale
oder periphere Nervenkatheter in Frage. [10] Diese spezielle Analgesie ist nach
Operationen mit starken Schmerzen wirksamer. [4] [10] Die S3-Leitlinie! "Be-
handlung akuter perioperativer und posttraumatischer Schmerzen" der Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) empfiehlt bei Eingriffen an der Schulter eine intraoperative Schmerzthe-
rapie ,zumindest mit einer interskalenaren Einmalgabe eines langwirksamen Lo-
kalanasthetikums®. [19] Zudem empfiehlt sie nach Schulteroperationen mit erwar-
tungsgemal langer anhaltenden (>12h) mittelstarken und starken Schmerzen
eine ,kontinuierliche Katheteranalgesie mit einem langwirksamen Lokalanésthe-
tikum®. [19] Ein kontinuierliches Katheterverfahren ist hierbei effektiver als i.v. pa-
tientenkontrollierte Analgesie (PCA)-Systeme, einmalige Injektionen oder syste-
mische Applikation. [20] [21] [22] [23] [24] [25] AulRerdem flhrt das kontinuierliche
Verfahren zu einer héheren Patientenzufriedenheit, weniger Nebenwirkungen
[26] [27] [28] und einer besseren Beweglichkeit. [21] Weiterhin reduziert es die
zusatzlich notwendige Applikation systemischer Medikamente. [29] Dies kommt

insgesamt auch dem oben genannten Kostendruck positiv entgegen.

1 Die Leitliniengiltigkeit ist formal 2014 abgelaufen und wird derzeit tiberarbeitet. Bis eine neue Leitlinie vorliegt findet
die aktuell bestehende weiterhin Anwendung.
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1.2.1 Pharmakologie und Wirkungsweise des Lokalan&sthetikums

Wie oben bereits erwahnt, wird zur Schmerzlinderung bei einem grof3en Schul-
tereingriff im Rahmen einer speziellen Analgesie die regionale Applikation eines
Lokalanasthetikums préferiert. Lokalanasthetika sind wichtige Medikamente in
der peri- und postoperativen Analgesie. Ein Kriterium, das das Lokalanastheti-
kum erfillen muss, ist eine moglichst lange Wirksamkeit, um eine Schmerzfrei-
heit Gber mehrere Tage gewahrleisten zu kénnen. Dieses Kriterium erfillen bei-
spielsweise Bupivacain, Levobupivacain und Ropivacain. [12] Ropivacain fihrt
zu einer Schmerzfreiheit von ca. 8-12 Stunden. Bei einer diskontinuierlichen LA-
Applikation kann somit ein Plexuskatheter fir eine ausreichende Analgesie 2-
3x/Tag beschickt werden. [30] [31] Das Ziel einer regionalen Plexusanasthesie
ist eine Differenzialblockade. Das bedeutet eine moglichst vollstandige Blockade
der sensorischen Nerven- bzw. Schmerzfasern bei Erhalt der motorischen Funk-
tion. Der Erhalt der motorischen Funktion ist neben der héheren Zufriedenheit
und des gesteigerten Komforts des Patienten auch fur eine frihzeitige Mobilisa-
tion der Extremitat notwendig. Die Differenzialblockade ist mit Ropivacain besser
zu erreichen als mit (Levo-)Bupivacain. Die Schwierigkeit der LA-Applikation be-
steht in der richtigen Konzentrationsfindung. Einerseits bewirken Lokalanasthe-
tika konzentrationsabhangig eine motorische Blockade, sodass die Konzentra-
tion niedrig gewahlt werden sollte, andererseits darf eine bestimmte Lokalanéas-
thetikumkonzentration von 0,2-0,25% nicht unterschritten werden, da unterhalb
dieser Grenze die analgetische Wirkung reduziert und die Schmerzbehandlung
ineffektiv wird. Allerdings kdnnen durch eine héhere Konzentration auch die
Dauer der Analgesie bzw. die Schmerzfreiheit verlangert werden. Dies wiederum

geht auf die Kosten des motorischen Funktionserhalts. [12]

Mit steigender Konzentration erhdht sich auch das Risiko von unerwiinschten
Nebenwirkungen. Folgende Nebenwirkungen koénnen im Rahmen einer in-
terskalenaren Blockade des Plexus brachialis und auch der ungewollten Mitblo-
ckade des Nervus recurrens, des Ganglion stellatum oder des Nervus phrenicus
auftreten [12] [25]:

- Taubheitsgefuhl an der Zunge oder perioral
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- Schwindel, Tinnitus

- Sehstdrungen

- Ubelkeit, Erbrechen

- motorische Blockade der oberen Extremitat, langanhaltendes Taubheitsgefuhl
- Dyspnoe, Husten, Heiserkeit

Ropivacain weist im Vergleich zu Bupivacain eine geringere Kardiotoxizitat auf
und ist auch deshalb Medikament der Wahl bei der kontinuierlichen oder patien-
tenkontrollierten Verabreichung eines Lokalanasthetikums tber einen peripheren
Nervenkatheter. [12]

1.2.2 Diskontinuierliche und kontinuierliche Blockade des Plexus brachialis
mittels Schmerzkatheter

Den langwirksamen Lokalanasthetika kommt bei einer postoperativen Regio-
nalanalgesie nach Schulteroperationen, wie vorab bereits erlautert, eine bedeu-
tende Rolle zu. [19] Ein Regionalverfahren hat den ,Vorteil einer hdheren Wirkin-
tensitat am Zielort und einer geringeren systemischen Nebenwirkungsrate® [12]
im Vergleich zu einer systemischen Applikation. Fir eine Regionalanésthesie
stehen verschiedene Verfahren zur Verfigung: Infiltrationsanasthesie, zentrale
Leitungsanasthesie und periphere Nervenblockade. Mit letzterem kénnen sowohl
einzelne Nerven als auch ein ganzer Plexus sensibel und motorisch betaubt wer-
den. [12] Eine Blockade des Plexus brachialis ist das Regionalverfahren der Wahl
und ein effektiver Bestandteil der peri- und postoperativen Schmerzbehandlung
nach Operationen an Schulter und Oberarm. [32] Die Nerven des Plexus brachi-
alis werden nach Abgang aus dem Spinalkanal von einer Faszie umgeben. Das
in den Faszienraum injizierte Lokalanasthetikum umspdilt die in der Gewebe-
scheide verlaufenden Nerven und fihrt so zu einer gemeinsamen Anasthesie
dieser Nerven. Es sind verschiedene Zugangswege flr eine Anéasthesie des Ple-
xus brachialis beschrieben: interskalenar, supraklavikular, infraklavikular und

axillar. Alle genannten Zugangswege haben den Vorteil, dass Uber sie auch ein
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dunner Kunststoffkatheter in den Faszienraum gelegt werden kann und somit ne-
ben einer einmaligen perioperativen Lokalanasthetikuminjektion auch eine mehr-
malige, wiederholte oder auch kontinuierliche Applikation des Lokalanastheti-
kums erfolgen kann. Dies fuhrt zu einer guten postoperativen Schmerzbehand-
lung mit geringen Nebenwirkungen. [12] Die S3-Leitlinie gibt vor, dass bei Ein-
griffen an der Schulter ,interskalenare Blockaden gegenuber supraskapularen
oder subacromialen Blockaden sowie intraartikularen Injektionen vorgezogen
werden” sollen. Sie fuhren zur ,besten Schmerzreduktion bei geringsten Neben-
wirkungen®. Zudem wird laut Leitlinie auch die ,héchste Patientenzufriedenheit"

bei interskalenaren Blockaden beobachtet. [19] [33]

Die Schmerzmittelapplikation Uber einen Plexuskatheter kann diskontinuierlich in
Form eines Bolus als auch kontinuierlich mit oder ohne patientenkontrollierte
Analgesie erfolgen. Bei einer diskontinuierlichen Applikation wird im postoperati-
ven Verlauf ein entsprechendes Lokalanasthetikum tber einen Schmerzkatheter
ein- bis mehrmals injiziert. Die Bestiickung des Katheters kann nach einem zeit-
lich festgelegten Schema (z.B. morgens und abends) erfolgen, wobei ein zusatz-
licher Bedarf auBerhalb des Schemas gegeben sein kann, oder nach Anforde-
rung durch den Patienten. Dies birgt allerdings die Gefahr, dass die Patienten
nicht rechtzeitig bei Schmerzzunahme ihren Bedarf fir eine erneute Bolusinjek-
tion an die Arzte oder das Pflegepersonal kommunizieren, sondern erst wenn ein
hohes Schmerzlevel erreicht ist. Die Bolusgabe ist zwar die einfachste Form der
diskontinuierlichen Lokalandsthetikumgabe Uber einen Katheter, beinhaltet aber
gleichzeitig die starkste Personalbindung. Zudem besteht die Gefahr einer zeit-
lich nicht gerechten Applikation, indem der Bolus zu friih, zu spat oder zu selten
verabreicht wird. Eine adaquate Bolusgabe setzt voraus, dass das zur Applika-
tion notige Personal immer zu dem Zeitpunkt zur Verfigung steht, zu dem der
Bolus schmerzbedingt bendtigt wird. Bei Bolusapplikationen kommt es zudem zu
Schwankungen des Wirkspiegels am Plexus und den umgebenden Strukturen,
die im Zeitverlauf teilweise zu hoch, aber auch zu niedrig sein kdnnen. Die Bolu-
sinjektion bewirkt anfangs innerhalb sehr kurzer Zeit einen hohen Wirkspiegel
des Lokalanéasthetikums mit steigender Gefahr von Nebenwirkungen. Eine ent-
sprechende Uberwachung des Patienten ist dadurch unumganglich. Die Injektion
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eines grofRen Bolus erhdht auch das Risiko bei Fehlinjektionen und macht so eine
anschlieRende Uberwachung des Patienten ebenfalls nétig. Da auf einer Normal-
station eine ausreichende Uberwachung oft nicht gewahrleistet ist, muss die Bo-
lusapplikation in einer Umgebung mit einer sichergestellten Uberwachungsmog-

lichkeit (Intensivstation, Aufwachraum, etc.) durchgefihrt werden. [12]

Die kontinuierliche Schmerzmittelapplikation erfolgt meistens mit Hilfe einer
Schmerzpumpe oder eines Perfusors. [12] Hierbei wird fortwéhrend das Analge-
tikum mit einer definierten Laufrate Gber den Schmerzkatheter appliziert. [34] Die
kontinuierliche Verabreichung tUber den Katheter fuhrt zu einer nahezu vollstan-
digen Schmerzfreiheit, die das Gesamtbefinden des Patienten verbessert, dem
Patienten ein besseres Durchatmen und eine friihzeitige Mobilisation und Physi-
otherapie ermdglicht. Insgesamt flhrt dies zu einer Reduktion der postoperativen
Morbiditat und kann zu einer Verkirzung der Aufenthaltsdauer im Klinikum bei-
tragen. Die kontinuierliche Injektion des Analgetikums kann allerdings wahrend
weniger schmerzhaften Phasen zu hoch dosiert sein und zu hohen Wirkspiegeln
fuhren. Dies wiederum erhdht das Risiko von unerwiinschten Nebenwirkungen.
[12]

Erganzend besteht die Mdglichkeit einer patientenkontrollierten Analgesie tber
mechanische oder elektrische Schmerzmittelpumpen. [30] Die patientenkontrol-
lierte Analgesie erlaubt den Patienten, bei Bedarf sich selbst das Lokalanasthe-
tikum zu verabreichen. Der Patient kann sich per Knopfdruck abh&ngig von sei-
nem Schmerzniveau eine durch einen Arzt bestimmte Bolusmenge an Schmerz-
mittel individuell und unabhangig von Arzt und Pflegekraft zufihren. Der Vorteil
dieses Verfahrens ist, dass der Patient rechtzeitig und jederzeit schnellstmdglich
auf seinen ansteigenden Schmerz reagieren kann. [34] Zudem bewegt sich die
Lokalan&sthetikumkonzentration am Wirkort bei der PCA idealerweise im opti-
malen therapeutischen Bereich und reduziert so das Risiko eines zu hohen oder
zu niedrigen Wirkspiegels und der damit verbundenen Nebenwirkungen. [12] Um
eine Uberdosierung und damit verbundene Nebenwirkungen zu vermeiden, legt
der Arzt zusatzlich ein Sperrintervall fest. In diesem Zeitraum ist keine weitere
Bolusgabe mdglich. [34] Laut S3-Leitiline soll ,bei starken Schmerzen in der fri-

hen postoperativen Analgesie“ ,die patientenkontrollierte Analgesie gegenuber
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konventionellen Verabreichungstechniken bevorzugt werden®. [19] Regionale
und systemische Analgesieverfahren sind zwar mittlerweile umfassend etabliert,
allerdings bietet nicht jede Klinik ein postoperatives patientenkontrolliertes Anal-
gesieverfahren an. Laut einer Untersuchung im Jahr 2012 haben in Deutschland
90% der befragten Anasthesieabteilungen patientenkontrollierte intravendse
Analgesie (PCIA) angeboten. [35] Ob ein aufwendiges Analgesiemanagement
mit PCA, Plexuskatheter etc. angeboten wird, hangt auch von dem Vorhanden-
sein eines Akutschmerzdienstes ab (ASD). In Kliniken mit ASD werden solche

Verfahren eher angeboten als in Kliniken ohne ASD. [36]

1.2.3 Vor- und Nachteile unterschiedlicher Schmerzmittelpumpen und deren
Betreuung

Schmerzpumpen werden zur Applikation von Schmerzmitteln mit einem zuvor
gelegten Katheter konnektiert. [12] Im Falle einer patientenkontrollierten Regio-
nalanalgesie (PCRA) kénnen sowohl programmierbare, elektronisch gesteuerte
als auch mechanisch betriebene oder elastomere Pumpsysteme zum Einsatz

kommen.

Die mehrfach verwendbaren elektronischen Geréte zeichnen sich durch eine
hohe Fordergenauigkeit an Arzneimitteln aus und haben den Vorteil der héheren
Flexibilitat hinsichtlich Beflillung und programmierbaren Einstellungen zu Dosie-
rungs- und Abfragebegrenzungen. Beispielsweise sind die Flussgeschwindigkeit
und die Rate bzw. Menge der Boli bei kontinuierlicher Gabe variabel einstellbar
und eine schnelle Einflussnahme auf die Parameter durch das Krankenhausper-
sonal ist méglich. Der Patient oder dessen Angehérige konnen das System durch
eine eingeschrankte Zugriffsmoéglichkeit nur schwer manipulieren und der
Schmerzmittelmissbrauch ist somit erschwert. Des Weiteren verfiigen elektroni-
sche Pumpen Uber eine Alarmfunktion und dokumentieren jegliche Manipulatio-
nen an den Einstellparametern. Dem stehen ein vergleichsweise relativ hoher

Anschaffungspreis, regelmallige zeit- und kostspielige Wartungen, eine auf-
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wendige Programmierung der einzustellenden Parameter und ein hoherer Schu-
lungsaufwand entgegen. Weiterhin ist der Betrieb der Pumpe von einer externen

Energiequelle abh&ngig und nicht vollig gerduschlos. [37] [38]

Mechanische Pumpen benétigen hingegen fur ihre Funktion keine externe Ener-
giequelle und ermdglichen einen lautlosen Betrieb. [38] Die Funktion und Fullung
von mechanischen Pumpen basiert auf einem Unterdrucksystem. [37] Die me-
chanischen Pumpen bestehen, vereinfacht dargestellt, aus einem Gehéuse, das
bis zum Ablauf eines Verfallsdatums wiederverwendet werden kann und nicht
gewartet werden muss sowie aus diversen Einmalartikeln, wie z.B. dem Infusi-
onsset. Nachteilig ist die Beeinflussbarkeit der Flussgeschwindigkeit durch meh-
rere Faktoren (z.B. Umgebungs- und Korpertemperatur, Viskositat der Flissig-
keit, ...), was zu einer geringeren Fordergenauigkeit im Vergleich zu elektroni-
schen Pumpen fuhrt. Eine mechanische Schmerzpumpe hat im Vergleich zu ei-

ner elastomeren Einwegpumpe einen hoheren Anschaffungspreis. [38]

Die rein mechanische Bauweise der elastomeren Pumpe verzichtet ebenfalls auf
elektrische Bauteile inkl. Stromkabel etc. Es kann dadurch zum einen auf zeit-
und kostenintensive Wartungen verzichtet werden. Zum anderen ermdglicht ein
kabelloses System eine grol3ere Mobilitat der Patienten und flhrt somit zu einer
grolReren Akzeptanz. [39] Weitere Annehmlichkeiten fir die Patienten sind ein
geringeres Gewicht und handlichere Grol3e der Geréate, geringere Einschrankun-
gen in Aktivitdten des taglichen Lebens, Benutzerfreundlichkeit, weniger stdren-
der Einfluss auf den Schlaf und verminderte technische Probleme. [40] Daruber
hinaus sind keine aufwendigen Programmierungen nétig und der Betreuungs-
und Schulungsaufwand ist im Vergleich zu einem elektronischen Gerat reduziert.
[39] [38] Der Vorteil dieses Einweg-Schmerzmittelapplikationssystems liegt in der
schnellen Einsetzbarkeit und den geringeren Anschaffungskosten. [38] Nachtei-
lig dagegen ist die geringe Flexibilitat in den Einstellparametern. Beispielsweise
sind nur wenige bereits vom Hersteller vorgegebene Flussraten wahlbar. [39] Zu-
dem ist die Flussgeschwindigkeit des elastomeren Einwegsystems ahnlich der
mechanischen Pumpe von Faktoren wie Temperatur und Viskositat abhangig
und hat eine gréf3ere Abweichung in Laufzeit und Fordergenauigkeit als elektro-

nische oder mechanisch betriebene Arzneimittelpumpen. Da es sich bei diesen
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Pumpsystemen um Einwegartikel handelt, ist das Fullvolumen aufgrund der nicht
vorhandenen Mdglichkeit einer Nachfiillung begrenzt. [38] Wirksamkeit und Ne-
benwirkungen sind insgesamt mit denen eines elektronischen Systems vergleich-
bar. [41]

Die Deutsche interdisziplindre Vereinigung fur Schmerztherapie empfiehlt in ihrer
S3-Leitlinie fur die Betreuung einer patientenkontrollierten Analgesie die Imple-
mentierung eines Akutschmerzdienstes. Dieser organisiert die Befiillung und ggf.
aufwendige Programmierung und Wartung der elektronischen Pumpen und kann
somit auch eine ausreichend analgetische Patientenversorgung nachts und am
Wochenende gewahrleisten. [19] Voraussetzung fir einen optimalen Schmerz-
dienst sind: ,Personal fir Akutschmerz-Dienst (Arzte, anasthesiologischer Funk-
tionsdienst), Organisation des Schmerzdienstes auch wahrend des Bereit-
schaftsdienstes, schriftliche interdisziplindre Vereinbarungen zur postoperativen
Schmerztherapie, Erhebung eines Schmerzscores (VAS) mind. 2x taglich, Doku-
mentation von Analgesie, Symptomintensitat, Symptomkontrolle, Ermdglichung
aktiver Therapie (Physiotherapie)“. [12] Der ASD ist eine arztlich gefuihrte Auf-
gabe in Zusammenarbeit mit Mitarbeitern der Pflege. Daher missen feste The-
rapieschemata auf den Stationen etabliert und allen am Schmerzdienst beteilig-
ten Mitarbeitern bekannt sein. Da das arztliche Schmerzdienstpersonal, in der
Regel die Anasthesisten, auch nachts und am Wochenende als Ansprechpartner
fur Probleme und Fragen des Schmerzdienstes zur Verfigung stehen missen,
bedeutet ein Therapieangebot durch einen modernen Akutschmerzdienst fur
viele Anasthesiekliniken eine erhebliche Mehrbelastung. [12] Die Kosten eines
Akutschmerzdienstes kénnen sich in mittelgrof3en Kliniken auf einen sechsstelli-
gen Betrag belaufen, denen im deutschen DRG-System keine Erlése entgegen-
stehen. [42] Der deutliche Mehraufwand an Personal und auch Material erhdht
die Kosten und kann mit ein Grund sein, dass noch nicht alle Krankenh&user tber
einen Akutschmerzdienst verflgen. [12] In 81% der befragten Kliniken existierte
2012 ein Akutschmerzdienst. Dies wiederum war abhangig von der Bettenzahl
und der Versorgungsstruktur des jeweiligen Krankenhauses. Kliniken mit Grund-

versorgung (< 199 Betten) verfugten zu 71% Uber einen ASD. Dagegen konnten
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89% der Kliniken mit Maximalversorgung (400-699 Betten) einen Akutschmerz-

dienst anbieten. [35]

1.3 Rationale und Fragestellung

Auch am Studienstandort ,Konig-Ludwig-Haus“ (KLH) des Uniklinikums Wirz-
burg wird zur postoperativen Analgesie nach orthopadischen Eingriffen an der
Schulter das Verfahren einer peripheren Plexus-brachialis-Blockade angewen-
det. Das KLH ist eine orthopadische Klinik und ein ,Krankenhaus der Maximal-
versorgung fur die Diagnostik und Behandlung aller Erkrankungen und Verlet-
zungen der Stitz- und Bewegungsorgane® [43] mit Uber 113 Betten. Das Leis-
tungsspektrum umfasst auch die Schulterchirurgie. Bis dato wurde am Studien-
standort zur postoperativen Schmerzbehandlung ein diskontinuierliches Verfah-
ren mittels einer mehrmals taglichen Bolusapplikation eines entsprechend dosier-
ten Lokalanasthetikums (i.d.R. 20ml Ropivacain 0,75%) angewendet. Der perip-
here Nervenblock wird nach einer LA-Gabe im Rahmen der Narkoseeinleitung
durch eine erneute Applikation am Abend des OP-Tages und danach zwei- bis
dreimal taglich, je nach Bedarf des Patienten und der arztlichen Verfugbarkeit,

aufrechterhalten. Diese Vorgehensweise weist folgende Nachteile auf:

- Die analgetische Wirkung des applizierten Lokalanasthetikums halt ca.
acht Stunden. Wahrend der Nachtzeit und am Wochenende entsteht da-
her fur den Patienten eine Versorgungslicke, in der auf systemische Be-

darfsmedikation zurtickgegriffen werden muss.

- Bei jeder Bolusgabe wird mit 150mg (20ml Ropivacain 0,75%) eine relativ
hohe Konzentration an Lokalanasthetikum injiziert, um den Wirkungszeit-
raum zu maximieren. Dadurch wird aber auch das Risiko des Auftretens

der in Kapitel 1.2.1 beschriebenen Nebenwirkungen erhoht.

- Die hohe Dosierung an Lokalanasthetikum verlangt daher Vorkehrungen,
um die Sicherheit der Patienten zu gewébhrleisten. Aufgrund der besseren
Uberwachungsmaoglichkeit werden die Patienten mit groRem logistischem

11
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Einsatz zu jeder Lokalanasthetikum-Applikation von der peripheren Sta-
tion in den Aufwachraum transportiert, wo die Bolusgabe vorgenommen
wird. Der Patient wird anschliel3end fur mind. 20-30 min an der Monitoran-
lage Uberwacht. Insgesamt ist dies mit einem grof3en Mehraufwand, ins-

besondere fur das Pflegepersonal, verbunden.

Patientenkontrollierte Schmerzpumpen-Systeme stellen eine mogliche Ldsung
dar. Viele bisherige Publikationen beleuchten fur die patientenkontrollierte Anal-
gesie vor allem den Einsatz von elektrischen Schmerzpumpen, wéahrend die me-
chanischen und elastomeren Einweg-Pumpen eher unbericksichtigt gelassen
werden. Die fur eine addquate Schmerzbehandlung verantwortlichen Mitarbeiter
des KLH in Wirzburg sehen die Vorteile einer Elastomer-Pumpe und halten de-
ren Einsatz fur eine geeignete Mdglichkeit, die postoperative Schmerzhemmung
nach orthopadischen Eingriffen an der Schulter zu verbessern. Um der Empfeh-
lung der S3-Leitlinie gerecht zu werden, wird nun im Rahmen der Studie das
Verfahren einer kontinuierlichen und patientenkontrollierten Analgesie mittels ei-
ner elastomeren Schmerzpumpe implementiert und beide Verfahren hinsichtlich
Vorhandensein von Nebenwirkungen, Schmerzniveau, zuséatzlichem Bedarf an
systemischen Analgetika, Zufriedenheit der Patienten und Kosten miteinander
verglichen. Die Ziele dieser Studie sind:

1. Das SchlieBen von Versorgungslicken durch die Einfuhrung einer konti-
nuierlich patientenvermittelten Analgesie, da die Patienten bei ansteigen-
den Schmerzen bedarfsweise selbststéandig Gegenmalinahmen einleiten
kénnen. Wie in der Einfihrung erlautert, ist ein gutes analgetisches Ma-
nagement bedeutend fur das Gesamtbefinden des Patienten, das Auftre-
ten von Komplikationen und die Okonomie einer Klinik. Aus diesem Grund
soll diese Thematik umfangreich untersucht werden. Damit einhergehend
wird davon ausgegangen, dass durch eine kontinuierliche und patienten-
vermittelte Analgesie geringere Skalenwerte der Numerischen Rating
Skala (NRS) angegeben werden als ohne den Einsatz einer Schmerz-
pumpe. Dies gilt fur die HOhe des Schmerzlevels per se, fur die Verbes-
serung durch eine Intervention und auch flir die Entwicklung im Zeitver-

lauf. Weiterhin sollen durch deren Einsatz weniger Schwankungen des

12
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Schmerzniveaus bzw. Schmerzspitzen auftreten als bei einem diskontinu-

ierlichen Analgesieverfahren.

. Die Patienten werden wahrend der postoperativen Schmerzbehandlung
aufgrund eines effizienteren und niedrigeren dosierten Einsatzes des Lo-
kalanasthetikums unter weniger akuten Nebenwirkungen leiden. Konkret
bedeutet dies, dass sowohl weniger Nebenwirkungen absolut und auch im
Zeitverlauf in der Studienpopulation mit kontinuierlichem und patienten-
vermittelten Analgesieverfahren auftreten als in der Gruppe mit der dis-
kontinuierlichen Schmerztherapie als auch weniger Patienten tUberhaupt

eine der moglichen Nebenwirkungen beklagen.

. Durch die kontinuierliche Applikation erhofft man sich, auf weniger syste-
mische Bedarfsanalgetika zurlickgreifen zu missen. Man verspricht sich
durch den Einsatz der elastomeren Schmerzpumpe eine geringere Anzahl
an zusatzlich bendtigten Bedarfsanalgetika und auch weniger Patienten,
die Uberhaupt ein weiteres Bedarfsanalgetikum verabreicht bekommen

mussen. Diese Effekte sollen sich auch im Zeitverlauf zeigen.

. Erganzend dazu sollen beide Verfahren hinsichtlich Patientenzufrieden-
heit bzw. Anwenderfreundlichkeit verglichen werden. Das Ziel ist eine bes-
sere Benotung der kontinuierlichen patientenvermittelten Schmerzbe-
handlung durch die Patienten als fur die zu vergleichende Schmerzthera-
pie.

. AulRerdem sollen durch die Implementierung eines analgetischen Kon-
zepts mittels Schmerzpumpe die Gesamtkosten der postoperativen
Schmerzbehandlung gesenkt werden. Insbesondere Kosten im Bereich
der Personalbindung sollen durch das neue Konzept eingespart werden.
Hierzu gehort zunachst auch eine detaillierte Analyse des bisherigen Pro-
zesses zur postoperativen Analgesie und die Ausarbeitung und Implemen-
tierung neuer Prozessablaufe und Verfahrensweisen mit einer elastome-

ren Schmerzpumpe.
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2 Material und Methoden

2.1 Studiendesign

Die klinische Studie ist als eine prospektive Querschnitts- und Beobachtungsstu-
die angelegt. Es handelt sich hierbei um eine Kohortenstudie. Alle Studienteil-
nehmer sind Patienten, die sich im Studienzeitraum (10/2014 bis 06/2015) einer
orthopadischen Operation an der Schulter unterziehen und im Hinblick auf den
anschlieBenden stationaren Aufenthalt eine fortgefihrte Regionalanasthesie mit-
tels Interskalenaren Blocks (ISB) und Interskalenarkatheters (ISK) erhalten. Der
Beobachtungszeitraum beginnt mit der ultraschallgestitzten Platzierung des ISK
im Rahmen der Narkoseeinleitung und endet bei dessen Entfernung bzw. maxi-
mal nach 72 Stunden. Ursachen fur ein vorzeitiges Beobachtungsende kénnen
sein: die Entfernung des Schmerzkatheters, der Verbrauch des im Accufuser®-
Reservoirs befindlichen Lokalanasthetikums oder der Austrittswunsch des Pati-
enten aus der Studie. Grunde fur eine vorzeitige Entfernung des Katheters sind
sowohl ein fehlender Bedarf aufgrund des geringen Schmerzniveaus des Patien-
ten als auch ein Abbruch der Therapie wegen unerwiinschter Nebenwirkungen.
Im Rahmen des reguléaren Patientenaufkommens werden die Patienten mit pas-
sender Indikation ausgewahlt und chronologisch pseudonymisiert. Da es sich um
eine Machbarkeitsstudie handelt, kann auf eine Berechnung der Fallzahlen ver-
zichtet werden. Es wird zudem bei der kontinuierlichen Regionalanasthesie im
Hinblick auf die Therapieergebnisse und das Patientenwohl von einem deutlichen
Unterschied zu den Patienten mit der diskontinuierlichen Therapie ausgegangen.
Aufgrund der fortgeschrittenen Standardisierung am KLH ist zudem von einer
niedrigen Varianz der Studiendaten auszugehen. Dies rechtfertigt eine Fallzahl
von 25 Studienteilnehmer pro Fallgruppe (n = 2x25 = 50). Die ersten 25 Patienten
(Patientenidentifikationsnummer 1-25) werden der Gruppe zugeordnet, bei der
das bisher diskontinuierliche Verfahren angewendet wird. Bei dieser Vorgehens-
weise erhalten die Patienten jeweils regelméRig morgens und abends und zu-
satzlich tagsiuber bei Bedarf eine Bolusapplikation von 20ml Ropivacain 0,75%.

Diese Bolusgabe wird aufgrund des anschliel3end notwendigen Monitorings im
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Aufwachraum durchgefiihrt. Die zweite Gruppe mit ebenfalls 25 Patienten (Pati-
entenidentifikationsnummer 26-50) erhalt die kontinuierliche postoperative
Schmerzbehandlung mit patientenkontrollierter Analgesie (PCA) mittels der
elastomeren Schmerzpumpe Accufuser® Omnibus. Fur beide Stichproben wer-
den das Schmerzniveau, die Nebenwirkungen, der Bedarf an zusatzlichem
Schmerzmittel postoperativ Uber einen Zeitraum von max. 72h und am Ende des
Beobachtungszeitraumes auch die Patientenzufriedenheit mit dem jeweiligen
Verfahren erfasst. Urspriinglich sollte auch der Umfang der Mobilitat der oberen
Extremitat Uber diesen Zeitraum in die Untersuchung einbezogen werden, um die
Auswirkung einer kontinuierlichen Analgesie auf das postoperative Bewegungs-
ausmalf im Zeitverlauf im Vergleich zum diskontinuierlichen Verfahren darstellen
zu konnen. Es hat sich jedoch schon bei Beginn der Datenerhebung gezeigt,
dass diese Variable im Beobachtungszeitraum unzuverlassig zu erheben ist. Das
liegt daran, dass den Patienten im Anschluss an die Operation zur Ruhigstellung
der oberen Extremitat anfanglich dauerhaft ein Gilchrist-Verband angelegt wird
und somit keine ausreichend objektive Erfassung des Bewegungsausmal3es in
den ersten 72 Stunden nach Operation mdglich ist. Des Weiteren wird im Rah-
men der Patientenbeobachtung bei der Gruppe mit der kontinuierlichen und pa-
tientenkontrollierten Schmerzkontrolle der tagliche Verbrauch an Lokalanastheti-
kum gemessen und dokumentiert. Dies dient der internen Analyse des Accufu-
ser®-Herstellers Woo Young Medical Co. Ltd., besitzt aber fir die Durchfuhrung
der eigentlichen Studie einen eher geringeren Stellenwert.

Fur eine Prozesskostenanalyse werden parallel zur Erhebung der Patientenda-
ten nicht-studienpopulationsbezogen die bisher etablierten Prozesse der diskon-
tinuierlichen Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer Schmer-
zen analysiert, differenziert, visualisiert und mit monetaren Werten belegt. Darauf
aufbauend erfolgt eine Ausarbeitung und Implementierung der Schmerzbehand-
lung mittels Einsatzes einer elastomeren Schmerzpumpe. Fir die Kostenmini-
mierungsanalyse wird das neu implementierte Analgesieverfahren ebenfalls vi-

sualisiert und mit monetaren Werten belegt.

Die Studie wird durch die Ethikkommission der Universitat Wirzburg positiv be-
urteilt und folgt der revidierten Deklaration von Helsinki (AZ 205/14).
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2.2 Studienpopulation

Bei den Studienteilnehmern handelt es sich um Patienten, die sich im Verlauf der
Studienzeit einer schmerzhaften Operation an der Schulter am Konig-Ludwig-
Haus unterzogen haben. Einschlusskriterien fir die Teilnahme an der Studie sind
ein Alter des Patienten zwischen 18 und 85 Jahren, eine allgemeine Eignung zur
standardisierten postoperativen Regionalanasthesie und eine nach umfassen-
der, vorangegangener Aufklarung vom Patienten unterschriebene Einwilligungs-
erklarung. Die in Frage kommenden Diagnosen umfassen Verletzungen und La-
sionen der Rotatorenmanschette, Arthrose der Schulter, Verletzungen der Bi-
zepssehne, Frakturen im Bereich der Schulter und des Oberarms, Schulterluxa-
tionen und -lasionen, Knochennekrosen und sonstige Krankheiten, die einen in-
vasiven Eingriff an der Schulter erforderlich machen. Von der Studie ausge-
schlossen werden Patienten mit chronischem Schmerz, Adipositas per magna,
kontralateraler Zwerchfelllahmung, kontralateraler Stimmbandparese, Infektio-
nen/Tumoren im Bereich des interskalenaren Einstichgebiets, demenziellen Er-
krankungen und zu erwartenden Kommunikationsschwierigkeiten. Die Teilneh-
mer werden am Tag vor der Operation im Rahmen der allgemeinen OP-Aufkla-
rung durch den aufklarenden Arzt rekrutiert und die Patienteneinwilligung einge-
holt. Dem geht eine ausfuhrliche Information und Aufklarung tber das geplante

postoperative Analgesiemanagement voraus.

2.3 Accufuser® zur kontinuierlichen Schmerzmittelapplikation mit PCA

Die kontinuierliche postoperative Schmerzbehandlung mit patientenkontrollierter
Analgesie erfolgt durch den Einsatz der elastomeren Schmerzpumpe Accufuser®
Omnibus Einweginfusionssystem der Firma Woo Young Medical (Abbildung 1).
Dieses nicht-invasive System wird mit dem bereits préaoperativ gelegten ISK
konnektiert. Der Accufuser® Omnibus ermdglicht zum einen eine kontinuierliche
Schmerzmittelapplikation. Eine definierte gleichbleibende Menge an Lokalan&s-
thetika wird tber den ISK in den Bereich um den Plexus brachialis infundiert. Es
stehen drei verschiedene Flussraten zur Verfiugung (4mi/h, 8ml/h und 12ml/h)

und kdnnen bei Bedarf an das Schmerzniveau des Patienten angepasst werden.
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Zum anderen enthéalt der Accufuser® fir die patientenkontrollierte Analgesie eine
Bolusfunktion. Der Patient hat dadurch die Mdglichkeit, sich selbst nach eigenem
Schmerzermessen Uber eine Bolustaste eine zusatzliche Menge an Analgetika
zuzufuhren. Das Accufuser®-System ermdglicht also eine kontinuierliche
Schmerzbehandlung Uber eine kontinuierliche Abgabe der eingestellten Fluss-
rate und eine patientenkontrollierte Analgesie Uber die Mdglichkeit einer zusatz-
lichen Bolusgabe. Um eine patientenverschuldete Uberdosierung zu vermeiden
besitzt der Accufuser® eine ,Lock-out-Funktion®, die verhindert, dass sich der
Patient mehr als 4ml/30min als Bolus zusatzlich applizieren kann. Im Rahmen
der Studie wird das elastomere Silikonreservoir mit 400ml Ropivacain 0,375%
befllt.

Das zu Beginn einer Patientenbeobachtung standardmaflig festgelegte Thera-
pieregime ist:

- Basale Flussrate von 8ml/h (bei Bedarf auf 4 bzw. 12 ml/h anpassbar), ent-
spricht 24x8ml/h 0,375% Ropivacain = 720mg Ropivacain/Tag

- Bolusrate von 4ml/30min

In Einzelfallen kann der die Studie begleitende Oberarzt allerdings nach eigenem
Ermessen von diesem Standard abweichen und mit einer héheren oder niedrige-

ren Flussrate beginnen.

Der Accufuser® hat eine rein mechanische Funktionsweise ohne elektrische
Bauteile bzw. Stromversorgung und bendétigt somit auch keine Wartung. Da es

sich um ein Einwegsystem handelt wird es nach einmaligem Gebrauch entsorgt.

Abbildung 1: Schematische Darstellung der elastomeren Accufuser® Omnibus-Infusionspumpe*
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2.4 Methoden der Datenerhebung

Fir die Datenerhebung werden Angaben aus dem Anasthesieprotokoll, der elekt-
ronischen Patientenakte, dem Schmerzprotokoll und der taglichen Patientenvi-
site in einem fur die Studie entwickelten Erhebungsbogen (Case Report Form,
CRF) dokumentiert (Anhang 1). Pro Patient wird somit ein eigenes anonymisier-
tes und pseudonymisiertes Case Report Form erstellt und analog zu den chrono-
logisch fortlaufenden Patientenidentifikationsnummern (PINr) von 1-50 numme-

riert.

Aus dem Anasthesie-Protokoll werden nach der Operation folgende Daten Uber-
nommen: Alter, Geschlecht, Grol3e in cm, Gewicht in kg, ASA-Klassifikation so-
wie OP-Datum und Zeitpunkt der interskalenédren Katheteranlage. Da der Zeit-
punkt der Katheteranlage nicht minutengenau im Anasthesieprotokoll dokumen-
tiert wird, wird als Richtwert der Zeitpunkt zwischen Anasthesievorbereitung und
Narkosebeginn gewéhlt. Diese Zeiten sind im Anasthesieprotokoll in 5-Minuten-
Abstdnden angegeben. Es ist somit keine minutengenaue Angabe der in-

terskalenaren Katheteranlage maglich.

Der Patientenakte wird die Diagnose enthommen, die den operativen Eingriff an
der Schulter erforderlich macht, und auch die zusatzlich verabreichte Schmerz-
medikation. Hierbei ist zu erwahnen, dass die Patienten sowohl der diskontinu-
ierlichen als auch der kontinuierlich-patientenvermittelten Schmerzbehandlung
zur weiteren Schmerzabdeckung zusatzlich ein von den Stationsarzten und An-
asthesisten individuell angeordnetes Schmerzschema bestehend aus Basis- und
Bedarfsmedikation erhalten. Die Basismedikation, bestehend aus lbuprofen
600mg p.o. 1-1-1 und Metamizol 500mg p.o. 1-1-1, hat neben einer analgeti-
schen Wirkung auch antipyretische und antiphlogistische Eigenschaften und
rechtfertigt so deren Einsatz unabhangig von bestehenden Schmerzen. Da die
Basismedikation zudem in beiden Vergleichsgruppen dieselbe ist, wird sie in der

statischen Auswertung unbertcksichtigt gelassen.

Dem Visitenprotokoll ,Akutschmerzdienst” wird Datum, Uhrzeit und Menge der

diskontinuierlichen Bolusgabe des Lokalanasthetikums entnommen. Das Proto-
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koll enthélt gegebenenfalls auch Angaben zu mdglichen, im Aufwachraum auf-
getretenen Nebenwirkungen nach der Lokalanasthetikumapplikation. Auch hat
man hier die Moglichkeit, eventuelle Komplikationen mit dem ISK oder Informati-
onen zum Katheterzustand zu dokumentieren. In einem fir die Studie entwickel-
ten Accufuser®-Protokoll (Anhang 2) konnen die Arzte Angaben zu Datum und
Uhrzeit der Accufuser®-Konnektion, Héhe der eingestellten Flussrate und etwa-
igen Anderungen der Flussrate, aufgetretenen Nebenwirkungen des Lokalanas-
thetikums sowie Notizen zu Problemen mit Accufuser® oder Schmerzkatheter

machen.

Alle Studienteilnehmer werden innerhalb des Beobachtungszeitraums taglich vi-
sitiert und die vom Patienten gemachten Aussagen zum postoperativen
Schmerzverlauf und Nebenwirkungen der Ropivacain-Applikation in dem CRF
notiert.

Die Messung der Schmerzintensitéat im Bereich der Schulter erfolgt mit Hilfe der
numerischen Rating-Skala. Dies ist ein sensitives und einfach anzuwendendes
Messinstrument zur Objektivierung der Schmerzintensitat. Der Wert 0 entspricht
hierbei keinen Schmerzen, der Wert 10 steht fur die starksten vorstellbaren
Schmerzen. Die Studienteilnehmer erhalten ein fur das jeweilige Verfahren an-
gepasstes Schmerzprotokoll, in welchem sie zeitnah Informationen zu den
Schmerzen und deren Behandlung protokollieren kénnen (Anhang 3 und 4). Die
Patienten werden aufgefordert bei jeder Analgetikaeinnahme, inklusive Basisme-
dikation, das aktuelle Schmerzniveau in ihr Protokoll einzutragen. Die Angaben
auf dem Patientenlaufzettel werden bei der taglichen Visite mit dem Studienteil-
nehmer besprochen und in das Case Report Form Ubertragen. Folgende Anga-
ben der Gruppe mit der diskontinuierlichen Schmerzhemmung sind wesentlich:
Uhrzeit des Schmerzbeginns, Lokalisation der Schmerzen, Art der Schmerzthe-
rapie, Schmerzintensitat vor und nach Schmerzbehandlung und Beschwerden
nach Therapie. Die Patienten der Gruppe mit der kontinuierlichen Ropivacain-
Applikation mittels Schmerzpumpe machen folgende Angaben: Datum und Uhr-
zeit des Schmerzbeginns, Lokalisation der Schmerzen, Schmerzintensitat vor

und nach Bolusgabe und Uhrzeit der Bolusgabe.
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In Abgleich mit der Aktenlage werden alle Patienten in dem personlichen Ge-
sprach nach etwaigen Nebenwirkungen der Lokalanasthetikum-Applikation be-
fragt. Dazu gehort die Benennung der Nebenwirkung und Datum und Uhrzeit des
Auftretens.

Am Ende des Beobachtungszeitraums werden alle Patienten zu ihrer Zufrieden-
heit mit dem jeweiligen Schmerzmanagement befragt. Die Zufriedenheit wird
analog zum deutschen Schulnotensystem (1=sehr gut, 6=ungeniigend) definiert.
Die Zufriedenheit umfasst neben der quantitativen Beurteilung der Schmerzthe-
rapie auch die Auskunft des Studienteilnehmers, ob er das jeweilige Analgesie-
verfahren erneut wahlen wirde. Das Studienkollektiv mit Accufuser® beurteilt zu-

satzlich mittels Schulnote noch die Zufriedenheit mit der Schmerzpumpe an sich.

2.5 Methoden der Prozesskostenanalyse

Diese Studie beleuchtet und vergleicht zusatzlich noch die Kosten beider Verfah-
ren. Da nach der Auswertung der klinischen Daten zu den Themen Schmerzent-
wicklung, Nebenwirkungshaufigkeit, zusatzlicher Analgetikabedarf und Patien-
tenzufriedenheit von einer anndhernden Gleichwertigkeit der zwei Therapiealter-
nativen ausgegangen werden kann, kommt hierbei eine Kostenminimierungsana-
lyse zum Einsatz. In die Analyse sollen folgende Parameter einflieBen: Arznei-
mittelkosten, Kosten fir Verbrauchsmaterialien inklusive Anschaffungspreis des
Accufusers® und Personalkosten.

Hierzu werden zunadchst im Rahmen einer Bewegungs-Zeit-Untersuchung die
einzelnen Prozessschritte, die ein Patient wéahrend der diskontinuierlichen und
der kontinuierlichen patientenvermittelten Schmerztherapie durchlauft, gesondert
fur jedes Verfahren erfasst, differenziert und visualisiert. Die Visualisierung er-
folgt mit XMind 2013. Die Kosten werden basierend auf einer zweitdgigen
Schmerztherapie durchschnittlich pro Patient brutto in Euro berechnet. Ein Zeit-
raum von 48 Stunden wird deshalb gewahlt, weil in dieser Zeitperiode die meisten
bendtigten Daten zu erheben sind.
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Fur die Berechnung der Personalkosten werden fir die zeitliche Aufwandsbe-
rechnung bzw. die Personalbindungszeiten anhand der Skizzierung der einzel-
nen Prozessschritte Sequenzerfassungsbégen ausgearbeitet und die Zeiten pro
Teilprozess sekundengenau ermittelt und dokumentiert. Die einzelnen Prozess-
schritte werden hierbei den Berufsgruppen Arzt, Fachpflege im Aufwachraum
und Stationspflege zugeordnet. Insgesamt wird die Dauer jedes Prozessschrittes
mind. 15x gemessen und der Mittelwert und Median berechnet. Die Sequenzer-
hebungsbdgen lassen sich in die Unterkategorien ,Regelmalige Ropivacain-Ap-
plikation im Aufwachraum® (Anhang 5.1), ,Schmerzvisite Anasthesie“ (Anhang
5.2) und ,Schmerzbehandlung Stationspflege® (Anhang 5.3) unterteilen. Den er-
mittelten Zeiten werden anschliel3end die entsprechenden monetaren Werte zu-
geordnet, um so die Gesamtkosten der Personalbindung zu beziffern. Ausgangs-
basis sind die Arbeitgeber-Brutto-Durchschnittskosten von 2017 innerhalb der
Anasthesie fiir Arzte der Tarifgruppen Al und A2, dem Funktionsdienst tatig im
Aufwachraum sowie dem Pflegedienst tatig auf Station. Anhand der effektiven
Tarifsteigerungen werden dann die fir das Jahr 2015 geltenden Werte ermittelt.

Die Kosten fur die Verbrauchsmaterialien setzen sich aus den Materialkosten fur
die diskontinuierliche Bolusgabe, Materialkosten zur Befullung der Schmerz-
pumpe und Materialkosten fur die i.v.-Bedarfsmedikation inkl. NaCl 0,9% als Tré&-
gerlésung zusammen. Die Menge des verbrauchten Materials wird anhand der
Haufigkeiten von Ropivacain-Applikationen und der Anzahl der genutzten Ac-
cufuser®-Schmerzpumpen und anhand der zuséatzlich bendtigten Bedarfsmedi-
kation der Studienteilnehmer ermittelt. Als Preisgrundlage dienen die Brutto-Ein-

kaufspreise des Zentrallagers am Studienstandort.

Zu den Arzneimittelkosten zahlt die Menge des verbrauchten Lokalanastheti-
kums und der Bedarfsmedikation, welche in Opioide und Nicht-Opioide unterteilt
wird. Die Menge wird auch hier anhand des bendtigten durchschnittlichen Ver-
brauchs der Studienteilnehmer ermittelt. Die zugeordneten Preise sind Durch-
schnittspreise der Arzneimitteldatenbank ,Arznei aktuell“ des Instituts fur Arzte
und Apotheker GmbH (ifap). Diese enthalt alle relevanten Informationen zu allen
verschreibungs- und apothekenpflichtigen Medikamenten in Deutschland. Der
aktuelle Datenstand ist der 01. Februar 2015.
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Der Anschaffungspreis der elastomeren Infusionspumpe Accufuser® Omnibus

entspricht dem ausgehandelten Einkaufspreis fir die Durchfiihrung der Studie.

2.6 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung erfolgt mit Hilfe des elektronischen Statistikpro-
gramms IBM® SPSS® Statistics Version 25.0. Zur Berechnung der Prozesskos-
ten wird zusatzlich noch Microsoft® Excel® 2016 MSO hinzugezogen.

Im Allgemeinen liegt bei deskriptiven Analysen das Hauptaugenmerk auf Mittel-
wert, Median, Standardabweichung, Minimal- und Maximalwerten.

Fur alle Tests wird ein Signifikanzniveau von a=0,05 verwendet. Bei der Vertei-
lungsanalyse werden die inferenzstatistischen Tests auf Normalverteilung Kol-
mogorov-Smirnov und Shapiro-Wilk angewendet. Als grafisches Hilfsmittel wird
der Normal-Probability-Plot (Q-Q-Plot) herangezogen. Bei normalverteilten Da-
ten wird auf t-Tests, bei nicht-normalverteilten Daten auf den Mann-Whitney-U-
Test zur Unterscheidung zwischen den Gruppen zuriickgegriffen. Zudem wird bei
den Signifikanztests mit den jeweils paarweise vollstandigen Datensatzen gear-
beitet.

Zur Bestimmung des Schmerzniveaus, des Auftretens von Nebenwirkungen und
des Analgetikaverbrauchs im Zeitverlauf wird mit Hilfe einer visuellen Klassifizie-
rung (Histogramm) und Kreuztabelle statistisch sinnvolle Zeitintervalle ausge-
macht. Ein hierflr nétiges Kriterium ist, dass in jedem Intervall mdglichst mind.
ein Wert von jedem Patienten vorhanden ist. Eine grof3tmoéglich zu verwendende

Fallzahl wird mit Zeitintervallen von zwolf Stunden erreicht.

Bei der Untersuchung der Entwicklung des Schmerzniveaus werden nur die Da-
tensatze bei der statistischen Auswertung berlcksichtigt, deren Wert ungleich
null ist. Bei der Untersuchung der statistischen Signifikanz der Gruppen- und Zeit-
effekte mittels einer zweifaktoriellen Anova werden nur die vollstandigen Félle in
dem Zeitintervall von 0-48 Stunden bericksichtigt und innerhalb des Intervalls
der Mittelwert aus allen Messungen gebildet. Die Intervalle grof3er 48 Stunden

werden vernachlassigt, weil dies die Fallzahl fir eine aussagekréftige Beurteilung
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zu stark reduzieren wirde. Datengrundlage der Zeit- und Gruppeneffekte ist der
Verlauf des Schmerzniveaus nach analgetischer Therapie. Die zweifaktorielle A-
nova beruht auf den folgenden drei Annahmen: Die Varianz ist in beiden zu un-
tersuchenden Gruppen gleich, die Spharizitat ist gegeben und es liegt eine Nor-
malverteilung der Daten vor. Zur Untersuchung der Varianzhomogenitat bietet
SPSS® den Levene-Test an. Zur Uberpriifung der Spharizitat verwendet SPSS®
den Mauchly-Test. Kommt der Mauchly-Test zu einem signifikanten Ergebnis,
wird die Greenhouse-Geisser-Korrektur der Anova zur Beurteilung herangezo-

gen.

Sind bei einem Patienten keine Nebenwirkungen vorhanden, muss diese Infor-
mation noch manuell in den Datensatz eingetragen werden. Das Vorkommen der
Haufigkeiten der einzelnen Nebenwirkungen in den beiden Vergleichsgruppen
wird anhand einer Kreuztabelle untersucht. Als Signifikanztest diente der Exakte
Fisher-Test auf Unabhangigkeit in 2x2-Kontingenztafeln. Im Gegensatz zum
Chi2-Test stellt er keine Voraussetzungen an den Stichprobenumfang und liefert
auch bei einer geringen Anzahl von Beobachtungen zuverlassige Resultate. Die
Untersuchung, wie sich die Haufigkeiten der Nebenwirkungen im Zeitverlauf zwi-
schen den beiden Studienpopulationen verandern, kann nur deskriptiv erfolgen,
da kein Signifikanztest fur diese Fragestellung existiert. Die statistische Auswer-
tung des zusatzlichen Analgetikabedarfs erfolgt in analoger Vorgehensweise zu
der Analyse der Nebenwirkungen.

Zur Erfassung der Prozesskosten werden in einem ersten Schritt die Kosten pro
Studienteilnehmer in Excel® berechnet und anschliel3end pro Therapieverfahren

aufsummiert. Die Vergleichsanalyse erfolgt mit Hilfe von SPSS®.
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3 Ergebnisse

3.1 Stichprobenbeschreibung

An der Studie nehmen insgesamt 50 Patienten (25 in der diskontinuierlichen Stu-
dienpopulation ohne Schmerzpumpe und 25 in der kontinuierlichen patientenver-
mittelten Vergleichsgruppe mit elastomerer Schmerzpumpe) der orthopadischen
Klinik der Universitat Wirzburg teil. In der Gruppe mit diskontinuierlichem Anal-
gesieverfahren sind zwolf Patienten weiblich und 13 mannlich, in der Vergleichs-
gruppe mit kontinuierlicher patientenvermittelter Schmerzbehandlung zehn weib-
lich und 15 méannlich. Das durchschnittliche Alter betragt in der diskontinuierli-
chen Gruppe 57,48 Jahre (SD +16,66 Jahre) und in der kontinuierlichen patien-
tenvermittelten Gruppe 55,48 Jahre (SD £15,5 Jahre). Der Median betragt 61
(Min 20, Max 83) bzw. 58 (Min 21, Max 78) Jahre. Die Patienten der Studienpo-
pulation ohne Schmerzpumpe sind im Durchschnitt 169,32cm grof3 (SD
+11,16cm) und wiegen durchschnittlich 80,28kg (SD +15,26kg). Der Mittelwert
der GroRRe und des Gewichts der Studienpopulation mit elastomerer Schmerz-
pumpe ergibt 173,16cm (SD £11,36cm) und 88,68kg (SD £16,04kg). Daraus be-
rechnet sich ein Body-Maf3-Index (BMI) von 28,00kg/m? (SD £4,62 kg/m?) bzw.
29,49kg/m2 (SD +4,28kg/m?). Die Medianwerte sind 171,0 (Min 150, Max 187)
cm, 78 (Min 53, Max 116) kg und 26,99 (Min 21,23, Max 37,37) kg/m2 in der
diskontinuierlichen Vergleichsgruppe und 173 (Min 143, Max 191) cm, 88 (Min
52, Max 120) kg und 29,05 (Min 19,81, Max 37,87) kg/m2 in der kontinuierlichen
patientenvermittelten Population. Die Patienten des diskontinuierlich behandel-
ten Studienkollektivs geben ein durchschnittliches Schmerzniveau vor OP von
5,5 (SD £2,75), die der Population mit Accufuser® ein Schmerzniveau von 5,0
(SD +2,72) an. Der Median betragt in beiden Kollektiven jeweils 5,0 (Min 2, Max
10 bzw. Min 0, Max 10). Die Verteilung der einzelnen ASA-Klassen und der zu-

grundeliegenden Hauptdiagnosen kann der Tabelle 1 entnommen werden.
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Tabelle 1: Stichprobenbeschreibung

3 Ergebnisse

Stichprobe ohne

Stichprobe mit

Schmerzpumpe Schmerzpumpe

Anzahl 25 25
Geschlecht (w/m) 12/13 10/15
Alter in Jahre (M+SD) 57,48+16,66 55,48+15,5
GroRe in cm (M+SD) 169,32+11,16 173,16+11,36
Gewicht in kg (M+SD) 80,28+15,26 88,68+16,04
BMI in kg/m2 (M£SD) 28,00+4,62 29,49+4,28
Schmerzniveau vor OP (M+SD) 5,50£2,75 5,00£2,72
ASA
- 4 2
-l 14 17
-l 6 6
-1V 0 0
-V 0 0
Diagnose
- AC-Gelenkssprengung 0 1
- Arthrose 5 7
- Bankart-Lasion 0 1
- Fraktur 4 3
- Knochennekrose 1 0
- L&sion Rotatorenmanschette 5 7
- Komplikation durch Osteosynthesevorrichtung 1 1
- Neubildung 1 0
- Schulterluxation 1 2

7 3

- Tendinitis/Impingement-Syndrom

M Mittelwert; SD Standardabweichung

Die Analyse von Zeiteffekten erfolgt in 12-Stunden-Intervallen. Da es aber mdg-

lich ist, dass die Beobachtung eines Patienten schon vor Ablauf des max. Be-

obachtungszeitraums von 72 Stunden abgeschlossen ist, existieren nicht in jeder

Zeitperiode Daten von allen 50 Patienten. Tabelle 2 gibt eine Ubersicht tber die

Patientenanzahl in den jeweiligen Zeitintervallen.

Tabelle 2: Anzahl der beobachteten Studienteilnehmer in den jeweiligen Zeitintervallen pro Vergleichsgruppe

12-24h 24-36h 36-48h 48-60h 60-72h

Stichprobe ohne Schmerzpumpe

25

25

18 14

Stichprobe mit Schmerzpumpe

25

25

19 4
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3.2 Entwicklung des Schmerzniveaus

Eine wichtige Fragestellung der Studie ist, wie sich das Schmerzniveau in den
beiden Vergleichsgruppen im Zeitverlauf entwickelt. Statistisch wurde hierzu ein
geeignetes Zeitintervall von zwolf Stunden berechnet. Die Grof3e eines solchen
Intervalls ist auch insofern aufschlussreich, dass es das Schmerzniveau im
Nachtverlauf anndhernd abbilden kann. Im Folgenden wird zun&chst deskriptiv
das Schmerzniveau vor und nach einer analgetischen Therapie analysiert sowie
das Ausmal} der Schmerzlinderung. Die Untergliederung in diese drei Kategorien
ist insofern beabsichtigt, da v.a. das Schmerzniveau nach einer Therapie wichtig
fur das Befinden und die Genesung der Patienten ist und durch die Differenz des
Schmerzlevels nach der Therapie im Vergleich zu vorher Schwankungen im
Schmerzverlauf besser abgebildet werden kdnnen bzw. die Effektivitat der
Schmerztherapie am besten erfasst. Der Vollstandigkeit wegen wird das
Schmerzausmal? vor einer analgetischen Intervention ebenfalls beleuchtet. An-
schlieRend erfolgt die Untersuchung einer signifikanten Veranderung des
Schmerzniveaus innerhalb der ersten 48 Stunden nach OP.

3.2.1 Deskriptive Analyse

In der deskriptiven Auswertung des Schmerzniveaus sind in den einzelnen Zeit-
intervallen unterschiedliche Fallzahlen berticksichtigt. Im Zeitraum 0-12h fliel3en
in der diskontinuierlichen Vergleichsgruppe die Daten von 21 Patienten in die
Auswertung ein, in den Intervallen 12-24h und 24-36h jeweils die Messungen
aller 25 Patienten, im Zeitraum 36-48h sind es die Daten von 24, in der Periode
48-60h von 16 und im Intervall 60-72h von14 Studienteilnehmern. In der kontinu-
ierlich-patientenvermittelten Gruppe fliel3en im Zeitintervall 0-12h die Angaben
zur Schmerzintensitat von 24 Patienten, im Zeitraum 12-24 und 24-36h ebenfalls
die aller 25 Patienten, in der Periode 36-48h von 22 Studienteilnehmern in die
Analyse ein. Dass im Zeitintervall von 48-60h nur Informationen von 13 Patienten
und im 60-72h-Intervall sogar nur Angaben von vier Patienten in der Auswertung
beriicksichtigt werden, ist auch dem Umstand geschuldet, dass in diesem Zeit-
raum aufgrund des kompletten Verbrauchs des Lokalandsthetikums im Accufu-

ser®-Reservoir die Beobachtung bereits haufig beendet war. In den folgenden
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Ausfuhrungen werden ausschlie3lich Mittelwert und Standardabweichung be-
schrieben. Median, Minimum und Maximum kénnen den jeweiligen Tabellen ent-

nommen werden.

Die deskriptive Analyse des Schmerzniveaus vor einer analgetischen Therapie

ergibt fur die einzelnen Zeitintervalle die in Tabelle 3 dargestellten Ergebnisse:

Tabelle 3: Schmerzniveau vor analgetischer Therapie

Stichprobe ohne  Stichprobe mit

Zeitraum nach OP Schmerzpumpe  Schmerzpumpe

0-12 Stunden M+SD 1,55+2,36 2,55+2,98
Md, Min, Max 0,0,8 1,42,0,8
12-24 Stunden M+SD 4,95+2 811 4,7+2,74
Md, Min, Max 4,68, 0, 10 4,25, 0, 10
24-36 Stunden M+SD 3,18+2,57 3,69+2.4
Md, Min, Max 3,0,10 4,0,9
36-48 Stunden M+SD 3,20£2,50 3,12+2,36
Md, Min, Max 2,63,0, 8 2,42,0,8
48-60 Stunden MxSD 1,73+2,30 2,46+2,14
Md, Min, Max 1,17, 0, 7,33 2,0,6
60-72 Stunden MxSD 3,19+3,05 2,54+1,99
Md, Min, Max 3,0,10 2,83,0,4,5

M Mittelwert; SD Standardabweichung; Md Median; Min Minimum; Max Maximum

In dem Zeitraum 0-12h nach OP geben die Patienten der diskontinuierlichen
Gruppe ohne Schmerzpumpe vor analgetischer Therapie durchschnittlich ein ge-
ringes Schmerzniveau von 1,55 (SD £2,36) an. In dem gleichen Zeitraum liegt
das Schmerzniveau der Studienpopulation mit dem kontinuierlichen patienten-
vermittelten Analgesieverfahren im Mittel bei 2,55 (SD £2,98). Im folgenden Zeit-
intervall von 12-24h geben die Studienteilnehmer mit diskontinuierlicher Analge-
sie im Durchschnitt ein héheres Schmerzniveau von 4,95 (SD £2,81) an. In der
Vergleichsgruppe liegt der Mittelwert bei 4,7 (SD +2,74). In diesem Zeitintervall
ist die Schmerzintensitat in beiden Gruppen am grél3ten. Anschlie3end reduziert
sich das Ausmal3 der Schmerzen wieder. Die durchschnittliche Schmerzintensitat
wird in der Zeit von 24-36h nach OP bei den Patienten mit diskontinuierlicher
Schmerzbehandlung mit 3,18 (SD +2,57) bewertet, in der Gruppe mit kontinuier-

licher patientenvermittelter Analgesie liegt der Mittelwert im gleichen Zeitraum bei
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3,69 (SD £2,4). Der durchschnittliche Schmerz bleibt im folgenden Zeitintervall
von 36-48h in der diskontinuierlichen Vergleichsgruppe im Mittel bei 3,2 (SD +2,5)
annahernd konstant. In der Vergleichsgruppe mit kontinuierlicher patientenver-
mittelter Schmerzbehandlung reduziert sich im selben Zeitraum das durchschnitt-
liche Schmerzniveau auf 3,12 (SD £2,36). 48-60h nach OP betragt die durch-
schnittliche Schmerzintensitat bei den diskontinuierlich behandelten Patienten im
Mittel 1,73 (SD £2,3), bei der Population mit kontinuierlichem patientenvermittel-
tem Verfahren durchschnittlich 2,46 (SD £2,14). 60-72h nach OP steigt das
Schmerzniveau wieder an. Die Patienten der diskontinuierlichen Fraktion geben
ein mittleres Schmerzniveau von 3,19 (SD +3,05) an. In der kontinuierlichen pa-
tientenvermittelten Vergleichsgruppe liegt der Durchschnitt des Schmerzniveaus
bei 2,54 (SD £1,99). Abbildung 2 stellt die Verteilung des Schmerzniveaus vor
analgetischer Intervention, differenziert fiir die einzelnen Zeitintervalle, graphisch

dar.

Abbildung 2: Boxplot des Schmerzniveaus vor analgetischer Therapie pro Zeitintervall
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Die Ergebnisse zeigen keine grol3en Unterschiede in der Schmerzintensitat zwi-
schen den beiden Vergleichsgruppen innerhalb der jeweiligen Intervalle. Am
ehesten ist dies noch in dem Zeitintervall 0-12h nach OP der Fall. Hier weist die
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Gruppe mit der diskontinuierlichen Schmerztherapie ein vergleichsweise niedri-
geres Schmerzniveau auf. Eine geringe Diskrepanz ist aul3erdem in den Interval-
len 24-36h und 48-60h zu sehen. Auch in diesen beiden Intervallen wird die
Schmerzintensitat vor analgetischer Therapie in der diskontinuierlich behandel-

ten Gruppe vergleichsweise geringer beurteilt.

Eine weitere Untersuchung zeigt den Verlauf des Schmerzniveaus nach einer

therapeutischen Intervention. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: Schmerzniveau nach therapeutischer Intervention

Stichprobe ohne  Stichprobe mit

Zeitraum nach OP Schmerzpumpe  Schmerzpumpe

0-12 Stunden M+SD 0,62+1,69 1,21+1,71
Md, Min, Max 0,0,7 4,0,5,8
12-24 Stunden M+SD 2,61+2,49 2,24+2,19
Md, Min, Max 2,0,10 1,75,0,6,44
24-36 Stunden M+SD 1,18+1,49 1,59+1,9
Md, Min, Max 1,0,6,67 1,0,7,5
36-48 Stunden M+SD 1,16+1,31 1,11+1,25
Md, Min, Max 0,88,0, 4 0,67, 0, 4,17
48-60 Stunden M+SD 0,44+0,92 1,12+1,14
Md, Min, Max 0,0,3 1,0,3
60-72 Stunden MxSD 1,44+1,45 1,42+0,96
Md, Min, Max 1,0,4 1,83,0, 2

M Mittelwert; SD Standardabweichung; Md Median; Min Minimum; Max Maximum

Die Patienten des diskontinuierlichen Analgesieverfahrens geben nach analgeti-
scher Intervention in dem Zeitintervall 0-12h nach OP im Durchschnitt ein
Schmerzniveau von 0,62 (SD £1,69) an. Die kontinuierliche patientenvermittelte
Vergleichsgruppe hat dagegen im selben Zeitraum im Mittel Schmerzen mit einer
Intensitat von 1,21 (SD £1,71). Auch in dieser Untersuchung steigt im folgenden
Zeitintervall das Schmerzlevel an. 12-24h nach OP hat die diskontinuierliche Stu-
dienpopulation im Durchschnitt Schmerzen von 2,61 (SD +2,49) nach einer
Schmerzbehandlung. Im selben Vergleichszeitraum liegt die durchschnittliche
Schmerzintensitat der Patienten mit kontinuierlicher patientenvermittelter Thera-
pie bei 2,24 (SD £2,19). Auch hier liegt das héchste Schmerzniveau beider Ver-

gleichsgruppen im Zeitintervall von 12-24h postoperativ. Im Folgenden verringert
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sich das Schmerzausmal} in beiden Stichproben wieder. In dem Zeitintervall 24-
36h nach OP betragt das durchschnittliche Schmerzniveau der Patientengruppe
mit diskontinuierlicher Analgesie 1,18 (SD +1,49). Das Schmerzniveau der Ver-
gleichsgruppe liegt im Durchschnitt bei 1,59 (SD £1,9). Als mittlere Schmerzin-
tensitat in dem Zeitraum 36-48h nach OP geben die Patienten mit diskontinuier-
licher Analgesie 1,16 (SD +1,31) an. Die der kontinuierlichen patientenvermittel-
ten Vergleichsgruppe liegt mit einem Durschnitt von 1,11 (SD %1,25) darunter.
48-60h nach OP lasst sich bei der Studienpopulation mit diskontinuierlicher
Schmerztherapie ein mittleres Schmerzniveau von 0,44 (SD +0,92) ermitteln,
was auch dem niedrigsten Wert im gesamten Beobachtungszeitraum entspricht.
Bei den Patienten mit kontinuierlicher patientenvermittelter Schmerzbehandlung
bleibt das mittlere Schmerzniveau mit 1,12 (SD %1,14) stabil. Im Zeitraum 60-72h
nach OP betragen die durchschnittlichen Schmerzniveaus 1,44 (SD +1,45) und
1,42 (SD +0,96). Abbildung 3 stellt die Verteilung des Schmerzniveaus nach anal-

getischer Therapie in den einzelnen Zeitintervallen graphisch dar.

Abbildung 3: Boxplot des Schmerzniveaus nach analgetischer Therapie pro Zeitintervall
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Der Vergleich der Schmerzintensitaten nach einer analgetischen Intervention

zeigt ebenfalls keine gravierenden Schmerzunterschiede zwischen den Gruppen
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in den jeweiligen Intervallen. Am deutlichsten ist dieser Unterschied in den Inter-
vallen 0-12h und 48-60h nach OP, wobei hier das Schmerzniveau in der Patien-
tenpopulation mit diskontinuierlichem Analgesieverfahren ohne Schmerzpumpe
geringer ausgepragt ist als in der Vergleichsgruppe.

Eine weitere deskriptive Analyse bezieht sich auf die Differenz des Schmerzni-
veaus nach einer analgetischen Intervention im Vergleich zu dem vor der Thera-
pie. Eine dazu im Vorfeld gemachte Uberlegung ist, ob das Schmerzniveau in der
Studienpopulation mit Schmerzpumpe weniger starken Schwankungen unterliegt
als in der Vergleichsgruppe. Die Ergebnisse dieser Auswertung sind in Tabelle 5

dargestellt.

Tabelle 5: Verbesserung des Schmerzniveaus durch Intervention

Zeaum ach op Serpobecne  shemie
0-12 Stunden M+SD 0,93+1,21 1,32+1,63
Md, Min, Max 0,04 0,54,0,5,6
12-24 Stunden M+SD 2,40%1,73 2,46+1,86
Md, Min, Max 2,25,0,8 2,0,8
24-36 Stunden M+SD 2,0£1,74 2,09+1,60
Md, Min, Max 1,67,0,7,5 1,75,0,6
36-48 Stunden M+SD 2,09+1,99 2,01+1,90
Md, Min, Max 2,0,7 1,58,0, 8
48-60 Stunden M+SD 1,29+1,71 1,33+1,52
Md, Min, Max 0,5,0,5,67 1,0, 4,67
60-72 Stunden M+SD 1,75+1,92 1,13+1,31
Md, Min, Max 1,0,7 1,0,2,5

M Mittelwert; SD Standardabweichung; Md Median; Min Minimum; Max Maximum

In dem Zeitraum 0-12h nach OP reduziert sich der durchschnittliche Schmerz in
der Population mit diskontinuierlichem Analgesieverfahren um 0,93 Skalenwerte
(SD %1,21) nach einer Schmerzbehandlung. In der Vergleichsgruppe kommt es
zu einer Schmerzreduktion im Mittel von 1,32 (SD £1,63). Im darauffolgenden
Zeitintervall zeigt sich eine grof3ere Verbesserung des Schmerzzustandes in bei-
den Vergleichsgruppen. Die durchschnittliche Verbesserung in der Gruppe ohne
Schmerzpumpe wird von den Patienten mit 2,40 (SD %1,73) beziffert. Eine

Schmerzreduktion von im Durchschnitt 2,46 (SD +1,86) Skalenwerten wird in der
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Vergleichsgruppe mit Schmerzpumpe angegeben. Auch im Zeitintervall 24-36h
nach OP zeigt sich ein Erfolg hinsichtlich der Schmerztherapie in beiden Stich-
proben. In der diskontinuierlich verfahrenen Studienpopulation kann eine
Schmerzreduktion im Durchschnitt von 2 (SD £1,74) erreicht werden. Bei den
Patienten mit kontinuierlich-patientenvermittelter Therapieverfahren kommt es zu
einer Schmerzreduktion von durchschnittlich 2,09 (SD +1,60). Eine ahnlich starke
Schmerzminderung zeigt sich auch im folgenden Zeitraum von 36-48h nach OP.
Diese liegt in der Patientengruppe ohne Schmerzpumpe im Mittel bei 2,09 (SD
+1,99). In der Vergleichsgruppe verhélt es sich ahnlich. Der Durchschnitt der
Schmerzreduktion liegt bei 2,01 (SD £1,90). Im Zeitintervall 48-60h nach OP kann
eine Schmerzreduktion nach der Behandlung im Vergleich zu vorher in der Pati-
entengruppe mit diskontinuierlichem Analgesieverfahren von durchschnittlich
1,29 (SD £1,71) nachgewiesen werden. In der vergleichenden Studienpopulation
kénnen ahnliche Ergebnisse erzielt werden. Die durchschnittliche Schmerzreduk-
tion liegt bei 1,33 (SD +1,52). Auch 60-72h nach OP ist eine Besserung des
Schmerzes nach einer therapeutischen Intervention erkennbar. Der Schmerz
bessert sich bei den diskontinuierlich behandelten Patienten im Mittel um 1,75
(SD £1,92). Die Studienpopulation mit Schmerzpumpe gibt im Durchschnitt eine

Schmerzlinderung von 1,13 (SD +1,31) Skaleneinheiten an.

Eine graphische Darstellung der Schmerzniveaudifferenz nach einer Thera-

piemalinahme im Vergleich zu zuvor findet sich in Abbildung 4.
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Abbildung 4: Boxplot der Verbesserung der Schmerzintensitét nach Therapie i. Vgl. zur Schmerzstéirke vor der Inter-
vention
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Die Streuungen zwischen den Vergleichsgruppen pro Intervall sind ahnlich. So-
mit ist auch in dieser Analyse nur ein marginaler Unterschied in der Verbesserung
des Schmerzniveaus nach einer Schmerzbehandlung innerhalb der Zeitintervalle
feststellbar. Das Schmerzniveau unterliegt tendenziell nur geringfligig unter-
schiedlichen Schwankungen. In den Zeitintervallen 0-12h und 36-48h geben die
Patienten mit diskontinuierlichem Therapieansatz eine geringere Spannweite in
der Numerischen Rating Skala an als die Vergleichsgruppe. In den anderen Zeit-
perioden tritt der umgekehrte Fall ein. Somit kann nicht generell davon ausge-
gangen werden, dass es durch den Einsatz einer Schmerzpumpe zu einem kon-
stanteren Schmerzniveau mit weniger Schwankungen kommt als in der Ver-
gleichsgruppe ohne Accufuser®. Es zeigt sich aber dennoch regelmafig eine
Schmerzlinderung nach vorangegangener therapeutischer Schmerzintervention

in beiden Gruppen.
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3.2.2 Analyse der statistischen Signifikanz der Gruppen- und Zeiteffekte

Um die Gruppen- und Zeiteffekte und deren Signifikanz darzustellen, ist der Ein-
schluss nur vollstandiger Falle notwendig. Eine dafur ausreichend hohe Fallzahl
kann nur dadurch erreicht werden, wenn lediglich die ersten vier Zeitintervalle,
also ein Zeitraum von 48h, berticksichtigt werden. Insgesamt sind 20 Patienten
aus der Patientengruppe ohne Schmerzpumpe und 21 Patienten aus der Studi-
enpopulation mit Accufuser®-Einsatz in die Auswertung einbezogen. Der Signifi-
kanztest beleuchtet analog zu oben sowohl die Unterschiede des Schmerzni-
veaus vor und nach einer analgetischen Therapie als auch den Umfang der Ver-

besserung durch die Intervention.

In Tabelle 6 sind die Ergebnisse einer vorangegangenen deskriptiven Analyse
dargestellt. Eine grafische Darstellung des Zeitverlaufs des Schmerzniveaus vor
und nach einer analgetischen Therapie und der Differenz innerhalb 48 Stunden

ist in Abbildung 5 zu finden.

Tabelle 6: Deskriptive Analyse der Schmerzintensitéten

. . Verbesserung des
vor analgetischer nach analgetischer .
) . Schmerzniveaus durch
Intervention Intervention .
Intervention
Stichprobe  Stichprobe | Stichprobe Stichprobe | Stichprobe  Stichprobe
ohne mit ohne mit ohne mit
Zeitraum nach Schmerz- Schmerz- Schmerz- Schmerz- Schmerz- Schmerz-
OP pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe
0-12 Std. MzSD 1,53+2,42  2,59+3,03 | 0,65+1,73 1,35+#1,79 | 0,88+1,21 1,21+1,42
Md, Min, Max 0,08 1,8,0,8 0,0,7 0,4,0,5,8 0,04 0,5,0,4,3
12-24 Std. M+SD 4,69+3,05 4,89+2,89 | 2,62+2,70 2,52+2,27 2,07+1,4 2,37+1,93
Md, Min, Max | 4,3,0, 10 4,0,10 2,0,10 2,0,6,4 2,0,5 2,0,8
24-36 Std. M+SD 3,43+2,68 3,56+2,15 | 1,43+1,56 1,36+1,44 2,0+£1,76 2,2+1,67
Md, Min, Max | 2,8,0, 10 4,0,7,3 1,0,6,7 1,0,4,8 1,6,0,7,5 2,0,6
36-48 Std. M+SD 3,19+2,48 3,17+2,4 1,2441,38 1,07+1,26 2,0+1,79 2,11+1,89
Md, Min, Max 2,6,0,8 2,50,8 0,90,4 0,7,0,4,2 2,0,7 1,7,0,8

M Mittelwert; SD Standardabweichung; Md Median; Min Minimum; Max Maximum
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Abbildung 5: Schmerzentwicklung im Zeitverlauf
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Die Ergebnisse @hneln denen der deskriptiven Analyse mit vollstandiger Fallzahl
(vgl. Kapitel 3.2.1) und es zeigt sich kein gro3er Unterschied in der Schmerzin-
tensitat zwischen den beiden Studienpopulationen innerhalb der einzelnen Zeit-
intervalle. Lediglich im ersten Zeitintervall geben die Patienten der Gruppe mit
Schmerzpumpe ein héheres Schmerzniveau an. Dies gilt sowohl fur die Betrach-
tung des Schmerzes vor als auch nach therapeutischer Intervention. Das Aus-
malfd der Verbesserung der Schmerzstarke nach einer Schmerztherapie ist in der
Population mit Accufuser® in allen Zeitintervallen gré3er als in der Stichprobe

ohne Schmerzpumpe.

Die Untersuchung der statistischen Signifikanz der Gruppen- und Zeiteffekte er-
folgt mittels einer zweifaktoriellen Anova. Eine Ubersicht der jeweiligen p-Werte
istin Anhang 6 zu finden. Der Levene-Test zur Betrachtung der Varianzhomoge-
nitat zeigt durchgehend nicht signifikante Ergebnisse, sodass von einer Varianz-
gleichheit in den beiden Vergleichsgruppen ausgegangen werden kann. Dieser
Punkt ist somit als Voraussetzung zur Anwendung einer zweifaktoriellen Anova
erfullt. Mauchly‘s Test auf Spharizitat kommt zu einem signifikanten Ergebnis und
die Spharizitat scheint in unserer Analyse nicht gegeben. Deshalb wird die
Greenhouse-Geisser-Korrektur verwendet, die bei fehlender Sphérizitat geeignet
ist. Eine Normalverteilung der Daten lasst sich durch inferenzstatistische und gra-
fische Tests nicht nachweisen. Auch die Voraussetzung, dass die Residuen nor-
malverteilt sind, kann weder deskriptiv noch grafisch bestatigt werden. Somit ist
diese Pramisse fur eine zuverlassige Varianzanalyse verletzt. Dennoch kann aus
den folgenden Griinden von einer robusten Anova ausgegangen werden: Die Vo-
raussetzungen der Varianzanalyse verlieren mit wachsendem Umfang der Stich-
proben an Bedeutung und auch eine Abweichung von der Normalitat kann ab
einer Fallzahl von n>10 vernachlassigt werden. Zudem bestehen gleichgrof3e
Stichprobengrof3en und homogene Varianzen. Die Giltigkeit des Varianz-Ana-

lyse-Modells scheint dadurch nicht gefahrdet zu sein. [44]

Tabelle 7 zeigt die Ergebnisse der zweifaktoriellen Anova hinsichtlich der Veran-

derungen der Schmerzwerte zwischen den beiden Vergleichsgruppen und tber
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die Intervalle hinweg. Diese sind fiir die jeweiligen Methoden (pré- und postinter-

ventionell und Verbesserung) gesondert aufgelistet.

Tabelle 7: Ergebnisse der zweifaktoriellen Anova zur Untersuchung der Verdnderung der Schmerzwerte (Prd, Post,
Verbesserung) liber die Intervalle hinweg und zwischen den Gruppen.

partielles
Faktor F df p eta2
Intervall 8,880 2,480 <0,001 0,185
Intervall * 0,415 2,480 0,705 0,011
Group
. Fehler (Inter- 96,724
Vor analgetischer ya]|)
Intervention Konstanter 175,476 1 <0,001 0,818
Term (Group)
Group 0,452 1 0,505 0,011
Fehler (Group) 39
Intervall 7,561 2,510 <0,001 0,162
Intervall * 0,617 2,510 0,578 0,016
Group
_ Fehler (Inter- 97,892
Nach analgeti-  yal|)
scher Intervention “Konstanter 75,971 1 <0,001 0,661
Term (Group)
Group 0,064 1 0,802 0,002
Fehler (Group) 39
Intervall 6,066 2,489 0,002 0,135
Intervall * 0,054 2,489 0,970 0,001
Group
Verbesserung des Fehler (Inter- 97,076
Schmerzniveaus _Vall)
durch Intervention Konstanter 115,556 1 <0,001 0,748
Term (Group)
Group 0,462 1 0,501 0,012
Fehler (Group) 39

Bei der Analyse der Schmerzwerte vor analgetischer Intervention zeigt sich der
Zeiteffekt signifikant (F(2,48, 96,72)=8,88, p<0,001, eta-quadrat=0,185). Es gibt
also eine signifikante Verdnderung der Schmerzwerte tber die Intervalle hinweg.
Dagegen gibt es keinen allgemeinen Gruppenunterschied in den Schmerzwerten
(F(1, 39)=0,45, p=0,505, eta-quadrat=0,011) und auch keine signifikante Interak-
tion (F(2,48, 96, 72)=0,415, p=0,705, eta-quadrat=0,011). Die Schmerzwerte un-
terscheiden sich also nicht zwischen den Gruppen und verandern sich auch nicht

signifikant unterschiedlich Gber die Zeit hinweg.
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Dasselbe gilt fur die Veranderung der Schmerzwerte nach analgetischer Inter-
vention. Die Untersuchung zeigt ebenfalls einen signifikanten Zeiteffekt (F(2,51,
97,89)=7,561, p<0,001, eta-quadrat=0,162). Aber auch hier kann kein allgemei-
ner Gruppenunterschied festgestellt werden (F(1, 39)=0,064, p=0,802, eta-quad-
rat=0,002) sowie auch keine signifikante Interaktion (F(2,51, 97,89)=0,617,
p=0,578, eta-quadrat=0,016). Analog zu der Analyse vor Intervention sind auch
hier keine Unterschiede der Schmerzwerte zwischen den Gruppen und tber die
Zeit hinweg auszumachen.

Bei der Analyse der Verbesserung der Schmerzwerte vor und nach Intervention
zeigt sich der Zeiteffekt signifikant (F(2,49, 97,08)=6,07, p=0,002, eta-quad-
rat=0,135). Es gibt also eine signifikante Veranderung der Verbesserung tber die
Intervalle hinweg. Dagegen gibt es keinen allgemeinen Gruppenunterschied in
den Verbesserungswerten (F(1, 39)=0,46, p=0,501, eta-quadrat=0,012) und
auch keine signifikante Interaktion (F(2,49, 97,08)=0,05, p=0,970, eta-quad-
rat=0,001). Die Verbesserung unterscheidet sich also nicht zwischen den Grup-
pen und verdndert sich auch nicht signifikant unterschiedlich tUber die Zeit hin-

weg.

3.3 Nebenwirkungen

Im Folgenden werden die im Studienverlauf aufgetretenen Nebenwirkungen ge-
nauer beleuchtet. Es stellt sich die Frage, ob bei Einsatz einer Schmerzpumpe
unerwiinschte Beeintrachtigungen der Patienten in einem grof3eren, geringeren
oder gleichbleibenden Ausmalfi vorliegen als bei der analgetischen Therapie
ohne Arzneimittelpumpe. Zunachst erfolgt eine deskriptive Auswertung. An-
schlieBend kommt es zu einem Gruppenvergleich mit der Analyse, wie viele Pa-
tienten eine jeweilige Nebenwirkung zu beklagen haben. Weiterhin wird darge-
stellt, wie sich die Haufigkeit von auftretenden Nebenwirkungen zwischen den

beiden Vergleichsgruppen im Zeitverlauf entwickelt.
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3.3.1 Deskriptive Analyse

Prinzipiell treten in der gesamten Stichprobe folgende Nebenwirkungen auf, die
auf das Lokalanasthetikum zurlckzufiihren sind: Dyspnoe, Husten, Schwin-
del/Benommenheit, Dysphonie, Parasthesien im Gesicht, Parasthesien oder
langanhaltendes Taubheitsgefiihl der oberen Extremitat, Ubelkeit/Erbrechen und
Sehstoérungen. Tabelle 8 gibt einen Uberblick, wie oft jede Nebenwirkung im Be-
obachtungszeitraum im gesamten Studienverlauf in der jeweiligen Stichprobe
vorkommt. Es ist anzumerken, dass hierbei auch Mehrfachantworten méglich
sind. Die mit Abstand am haufigsten auftretende Nebenwirkung ist Parasthesien
in der oberen Extremitat. Dies wird insgesamt von 46,8% der Falle beklagt und
ist auch in den jeweiligen Patientenkollektiven die am haufigsten vorkommende
Nebenwirkung. Schwindel/Benommenheit, Parasthesien im Gesicht, Ubel-
keit/Erbrechen und Parasthesien in der oberen Extremitat sind die Nebenwirkun-
gen, die von den Patienten mit dem bisher regularen Schmerzmanagement ohne
Schmerzpumpe haufiger beklagt werden als in der Vergleichsgruppe. Hingegen
treten Dyspnoe, Husten, Dysphonie und Sehstérungen bei den Patienten mit Ac-
cufuser® vermehrt auf. Insgesamt kommen in der Studienpopulation mit elasto-
merer Schmerzpumpe mehr Nebenwirkungen vor als in dem Patientenkollektiv

ohne Accufuser®.

Tabelle 8: Anzahl der Nebenwirkungen in den Vergleichsgruppen

Haufigkeit in Stichprobe Haufigkeit in Stichprobe

Nebenwirkung ohne Schmerzpumpe mit Schmerzpumpe Summe
Dyspnoe 5 (3,4%) 9 (5,0%) 14 (4,3%)
Husten 4 (2,7%) 16 (8,9%) 20 (6,1%)
Schwindel/Benommenheit 13 (8,8%) 2 (1,1%) 15 (4,6%)
Dysphonie 23 (15,5%) 25 (14,0%) 48 (14,7%)
Parasthesien im Gesicht 18 (12,2%) 15 (8,4%) 33 (10,0%)
Ubelkeit/Erbrechen 3 (2,0%) 0 (0,0%) 3 (0,9%)
rpea:]rg[‘rgfr']igt'” der obe- 81 (54,7%) 72 (40,2%) 153 (46,8%)
Sehstérungen 1 (0,7%) 40 (22,3%) 41 (12,5%)
Total 148 (100%) 179 (100%) 327 (100%)

% = relative Anzahl innerhalb der Vergleichsgruppe
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3.3.2 Nebenwirkungen im Gruppenvergleich

Fur den Gruppenvergleich wird jede Nebenwirkung flur sich betrachtet und in ei-
ner Kreuztabelle mit Fishers Exaktem Test untersucht, ob es im Auftreten dieser
Nebenwirkung einen Unterschied zwischen den beiden Gruppen gibt. Eine
schlieBende Analyse (Signifikanztest) aller Nebenwirkungen gemeinsam im
Gruppenvergleich ist nicht moglich, da es sich um ein Mehrfachantwortenset han-
delt. Die folgende Analyse Uberprift, bei wie vielen Patienten die jeweilige Ne-
benwirkung in der Stichprobe auftritt bzw. ob ein signifikanter Unterschied zwi-
schen den Gruppen besteht. Es ist zu erwahnen, dass in beiden Stichproben die
Angaben aller 25 Patienten bericksichtigt sind. Die Ergebnisse sind in Tabelle 9

dargestellt.

Tabelle 9: Verteilung der Nebenwirkungen auf die Studienpopulation

Anzahl an Patienten mit Anzahl an Patienten mit
Nebenwirkung in Stich- Nebenwirkung in Stich-

probe ohne Schmerz- probe mit Schmerz-

Nebenwirkung pumpe pumpe p-Wert
Dyspnoe 5 (20%) 4 (16%) 0,999
Husten 4 (16%) 4 (16%) 0,999
Schwindel/Benommenheit 6 (24%) 1 (4%) 0,098
Dysphonie 7 (28%) 4 (16%) 0,496
Parasthesien im Gesicht 6 (24%) 2 (8%) 0,247
Ubelkeit/Erbrechen 3 (12%) 0 (0%) 0,235
Parésthe__sien in der oberen 16 (64%) 14 (56%) 0773
Extremitat

Sehstérungen 1 (4%) 9 (36%) 0,011
Total 22 (88%) 19 (76%) 0,463

% = relative Patientenanzahl innerhalb der Vergleichsgruppe

Bis auf die Nebenwirkung Sehstérungen kann zwischen den beiden Vergleichs-
gruppen kein signifikanter Unterschied in der Patientenhaufigkeit nachgewiesen
werden. Dieser Umstand kann auf eine zu kleine Stichprobe zurtickgefihrt wer-
den, da es bei kleinen Stichproben schwieriger ist, Unterschiede als signifikant
nachzuweisen. Aber auch die absoluten und relativen Haufigkeiten unterschei-

den sich nur geringfligig zwischen den Studienpopulationen. Allerdings beklagen
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weniger Patienten (19 Pat.), die eine Schmerzpumpe zur Analgesie nutzen, Ne-
benwirkungen als die Patienten mit der herkémmlichen Methode zur Schmerz-
hemmung (22 Pat.). Die grof3ten Unterschiede zwischen den beiden Patienten-
gruppen bestehen bei den Nebenwirkungen Schwindel/Benommenheit und Seh-
storungen. Die Nebenwirkung Schwindel/Benommenheit kommt bei Patienten
der diskontinuierlich behandelten Gruppe nicht-signifikant ofters, die Nebenwir-

kung Sehstorung in der Population mit Accufuser® signifikant haufiger vor.

Weiterhin wird verglichen, wie oft Nebenwirkungen pro Patient in den beiden Stu-
dienpopulationen auftreten (vgl. Tabelle 10). Dies ist in der Patientengruppe mit
diskontinuierlicher Schmerzbehandlung im Mittel 6,44 (SD 4,43) und im Median
6,0. Die Minimal- und Maximalwerte betragen 0 und 15. In der vergleichenden
Stichprobe beklagen die Patienten durchschnittlich 7,24 (SD 7,68) Nebenwirkun-
gen pro Patient. Der mediale Wert betragt ebenfalls 6,0. Allerdings zeigt sich hier
eine grol3ere Streuung. Minimal werden 0 und maximal 32 Nebenwirkungen pro
Patient im Beobachtungszeitraum angegeben. Es geben allerdings doppelt so
viele Patienten der Stichprobe mit kontinuierlicher patientenvermittelter Schmerz-
hemmung keine Begleiterscheinungen an wie in der Vergleichsgruppe ohne
Schmerzpumpe. Zusammengefasst kann man sagen, dass weniger Patienten
der Stichprobe mit elastomerer Schmerzpumpe Nebenwirkungen beklagen, aber
anzahlmaRig in dieser Population mehr Nebenwirkungen vorkommen und somit

im Durchschnitt mehr Nebenwirkungen pro Patient auftreten.

Tabelle 10: Anzahl Nebenwirkungen pro Patient

Anzahl der Patienten in Stich- Anzahl der Patienten in Stich-

probe ohne Schmerzpumpe probe mit Schmerzpumpe

keine Nebenwirkung 3 (12,0%) 6 (24,0%)
1x Nebenwirkung 1 (4,0%) 1 (4,0%)
2x Nebenwirkungen 1 (4,0%) 1 (4,0%)
3x Nebenwirkungen 1 (4,0%)

4x Nebenwirkungen 2 (8,0%) 2 (8,0%)
5x Nebenwirkungen 3 (12,0%) 2 (8,0%)
6Xx Nebenwirkungen 3 (12,0%) 1 (4,0%)
7x Nebenwirkungen 2 (8,0%) 3 (12,0%)
8x Nebenwirkungen 3 (12,0%) 2 (8,0%)

9x Nebenwirkungen
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10x Nebenwirkungen 2 (8,0%) 2 (8,0%)
11x Nebenwirkungen - -
12x Nebenwirkungen - -

13x Nebenwirkungen 2 (8,0%) 2 (8,0%)
14x Nebenwirkungen - -
15x Nebenwirkungen 2 (8,0%) -

16x Nebenwirkungen - -
17x Nebenwirkungen - -
18x Nebenwirkungen - 1 (4,0%)
19x Nebenwirkungen - -
20x Nebenwirkungen - -

21x Nebenwirkungen - 1 (4,0%)
22-31x Nebenwirkungen - -
32x Nebenwirkungen - 1 (4,0%)

Z=0,215; p=0,830
% = relative Patientenanzahl innerhalb der Vergleichsgruppe

Der Signifikanztest liefert eine standardisierte Test-Statistik von Z=0,215. Der p-
Wert ist 0,830. Der Unterschied in der Haufigkeit des Auftretens von Nebenwir-

kungen pro Patient kann somit als nicht-signifikant erachtet werden.

3.3.3 Nebenwirkungen im Zeitverlauf

Eine weitere Analyse beschreibt die Entwicklung der Nebenwirkungen im Zeit-
verlauf. Als Zeitintervall werden auch hier 12h-Intervalle verwendet. Fir jedes
Intervall wird das Vorkommen der einzelnen Nebenwirkungen pro Patient als di-
chotome Variable (Vorkommen ja/nein) erhoben. Da fiir die Fragestellung, ob
sich die Anzahl der Nebenwirkungen im Zeitverlauf Uber sechs Messzeitpunkte
zwischen den beiden Stichproben signifikant verandert, kein Signifikanztest exis-
tiert, kann hier nur deskriptiv vorgegangen werden. In beiden Studienpopulatio-
nen zeigt sich nach einem anfanglichen Anstieg eine abnehmende Haufigkeit an
Nebenwirkungen Uber die Zeit (vgl. Abbildung 6). Innerhalb der ersten 24 Stun-
den geben die Patienten, die nicht Uber eine Schmerzpumpe verflgen, insge-
samt leicht weniger Nebenwirkungen an als die Patienten, die eine Schmerz-

pumpe zur Schmerzhemmung verwenden. Nach 24 Stunden ist dieser Verhalt
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umgekehrt und die Patientenpopulation mit Accufuser® beklagt weniger Neben-
wirkungen. In beiden Stichproben liegt das Maximum der Nebenwirkungshéaufig-
keit im Zeitintervall 24-36h nach OP. Hier beklagen die Patienten in der Popula-
tion ohne Schmerzpumpe 33x und im Patientenkollektiv mit Schmerzpumpe 29x
eine Nebenwirkung. Im letzten Beobachtungsintervall (60-72h) wird von dem Pa-
tientenkollektiv mit kontinuierlichem und patientenvermittelten Analgesieverfah-
ren keine Nebenwirkung mehr angegeben. In der Vergleichsgruppe ohne
Schmerzpumpe kann bei den Patienten im gleichen Zeitraum noch zehn Mal eine
Nebenwirkung beobachtet werden. Uber den gesamten Beobachtungszeitraum
betrachtet kommen bei den dichotomisiert aufbereiteten Daten in der Stichprobe
mit diskontinuierlichem Analgesieverfahren insgesamt mehr Nebenwirkungen
vor als in der Vergleichsgruppe mit kontinuierlich-patientenvermittelter Schmerz-
behandlung. Insgesamt wird in der Gruppe ohne Accufuser® 122x ein Unwohl-
sein angegeben, in der Gruppe mit elastomerer Schmerzpumpe 106x (vgl. Ta-
belle 11). Diese Zahlen scheinen zunachst widersprtchlich zu den Aussagen der
deskriptiven Analyse in Kapitel 3.1. Die Ergebnisse dort kommen zu einer insge-
samt geringeren Anzahl an Nebenwirkungen in der Patientengruppe ohne
Schmerzpumpe. Dies ist jedoch darauf zurtickzufiihren, dass in der jetzigen Ana-
lyse die Nebenwirkungen pro Intervall zusammengefasst sind (vorhanden
ja/nein) und im Falle eines mehrmaligen Auftretens pro Zeitintervall allerdings nur

einmal in die Berechnungen eingegangen sind.
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Abbildung 6: Hdufigkeiten der Nebenwirkungen im Zeitverlauf

35

30

N N
o (¢}

absolute Summenhaufigkeit vorkommender
Nebenwirkungen
=
a1

0-12h 12-24h

24-36h

36-48h

Zeitintervall

Stichprobe ohne Schmerzpumpe

48-60h

3 Ergebnisse

60-72h

Stichprobe mit Schmerzpumpe

Tabelle 11 stellt das Auftreten der einzelnen Nebenwirkungen im Zeitverlauf de-

taillierter dar.

Tabelle 11: Héufigkeit des Auftretens der einzelnen Nebenwirkungen im Zeitverlauf

Nebenwirkung Stichprobe 0-12h  12-24h 24-36h 36-48h 48-60h 60-72h Gesamt
ohne Schmerzpumpe 2 0 2 1 0 0 5
Dyspnoe -
mit Schmerzpumpe 2 2 3 0 0 0 7
ohne Schmerzpumpe 1 1 1 0 0 1 4
Husten -
mit Schmerzpumpe 2 3 3 1 1 0 10
Schwindel/Be- ohne Schmerzpumpe 1 2 4 3 0 1 11
nommenheit - mit Schmerzpumpe 0 1 0 0 0 0 1
] ohne Schmerzpumpe 4 5 4 4 2 2 21
Dysphonie -
mit Schmerzpumpe 3 3 4 3 1 0 14
Paristhesien  ©hne Schmerzpumpe 2 3 4 3 1 1 14
im Gesicht mit Schmerzpumpe 2 2 2 2 1 0
Ubelkeit/Erbre- ©Ohne Schmerzpumpe 1 0 1 1 0 0
chen mit Schmerzpumpe 0 0 0 0 0 0
Parasthesien  ohne Schmerzpumpe 10 14 16 11 7 5 63
in der oberen
Extremitat mit Schmerzpumpe 11 12 11 6 1 0 41
Sehstérungen ohne Schmerzpumpe 0 0 1 0 0 0 1
mit Schmerzpumpe 5 5 6 5 3 0 24
ohne Schmerzpumpe 21 25 33 23 10 10 122
Gesamt -
mit Schmerzpumpe 25 28 29 17 7 0 106
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Analog zu der Summenhaufigkeit oben zeigt sich auch innerhalb der einzelnen
Nebenwirkungen eine ahnliche Entwicklung zwischen den Vergleichsgruppen
Uber die Zeit. In der Patientengruppe mit Schmerzpumpe ist bei den Nebenwir-
kungen Dyspnoe, Husten, Schwindel/Benommenheit, Dysphonie, Parasthesien
im Gesicht, Parasthesien in der oberen Extremitat und Sehstérungen ein, wenn
auch nur geringer, Anstieg der Haufigkeiten in den ersten 36 Stunden erkennbar.
Dies gilt in dem Patientenkollektiv ohne Accufuser® auch fur die Nebenwirkun-
gen Schwindel/Benommenheit, Dysphonie, Parasthesien in der oberen Extremi-
tat und Sehstdrungen. In dem anschlieBenden Zeitraum kommt es in beiden Ver-
gleichsgruppen zu einem kontinuierlichen Riickgang an unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen. Oftmals werden nach 48 Stunden nur noch wenige oder sogar
gar keine Nebenwirkungen seitens der Patienten berichtet. Insgesamt unter-
scheidet sich die Nebenwirkungsanzahl in den einzelnen Perioden zwischen den
Vergleichsgruppen nur marginal. Zu erwéhnen ist, dass in den Zeitintervallen 24-
36h und 36-48h die Patienten mit diskontinuierlicher Schmerzbehandlung deut-
lich mehr Schwindel/Benommenheit angeben als die Vergleichsgruppe. Die Pa-
tienten mit Schmerzpumpe beklagen Uber die Zeit diese Nebenwirkung Uber-
haupt nicht. Ein gré3erer Unterschied zwischen den Vergleichsgruppen im Zeit-
verlauf ist auch bei Parasthesien der oberen Extremitat erkennbar. Innerhalb der
ersten 36h Stunden kommt es bei beiden Populationen zu einer Haufigkeitszu-
nahme dieser Nebenwirkung, die allerdings in der Patientengruppe ohne
Schmerzpumpe groéRer ausgepragt ist. AnschlieRend kommt es zu einer parallel
verlaufenden Abnahme, allerdings nach wie vor in der Population mit diskontinu-
ierlichem Analgesieverfahren haufiger vorkommend. Sehstdrungen werden wie-
derum im gesamten Beobachtungszeitraum nur von der Stichprobe mit Accufu-
ser® beklagt. Gegensatzlich verhalt es sich bei Ubelkeit/Erbrechen. Diese Ne-
benwirkung wird von dieser Studienpopulation im gesamten Zeitverlauf tber-

haupt nicht beklagt.
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3.4 Zusatzlicher Analgetikabedarf

Eine weitere Erwartung des Einsatzes einer Schmerzpumpe ist die Senkung des
zusatzlichen Analgetikabedarfs. Dies bietet der Klinik ein Einsparpotential und
bedeutet fir die Patienten potenziell weniger Nebenwirkungen durch die Bedarfs-
medikation. Nach einer deskriptiven Analyse wird im Folgenden im Gruppenver-
gleich untersucht, wie viele Patienten in welcher Haufigkeit weitere Analgetika
bendtigen. Anschliel3end erfolgt noch ein Vergleich des zusatzlichen Schmerz-

mittelbedarfs im Zeitverlauf.

3.4.1 Deskriptive Analyse

Kdnnen die bestehenden Schmerzen nicht ausreichend mit der Ropivacain-Ap-
plikation durch den ISK gesenkt werden, erhalten die Patienten eine von dem
Anasthesisten oder dem Stationsarzt angeordnete Bedarfsmedikation. Dafur ste-
hen folgende Medikamente zur Verfigung: Die Nicht-Opioide Coxibe, Ibuprofen,
Metamizol und Paracetamol sowie die Opioide Oxicodon, Piritramid, Tilidin und
Tramadol. Es werden hierbei die Originalvariablen mit der Moglichkeit einer
Mehrfachgabe in die Berechnung eingeschlossen. In beiden Stichproben haben
die Opioide einen Anteil von tber 60% der verabreichten Bedarfsanalgetika und
werden somit haufiger eingesetzt als die Nicht-Opioide. Auffallend ist zudem,
dass in dem Patientenkollektiv mit elastomerer Schmerzpumpe um ca. 50% we-
niger Bedarfsanalgetika bendtigt werden als bei den Studienteilnehmern ohne
das kontinuierliche und patientenvermittelte Analgesiemanagement (vgl. Tabelle
12).

Tabelle 12: Anzahl der im gesamten Beobachtungszeitraum benétigten Bedarfsanalgetika, unterteilt in Wirkstoff-
gruppen

Haufigkeit in Stichprobe  Haufigkeit in Stichprobe

Wirkstoffgruppe ohne Schmerzpumpe mit Schmerzpumpe Summe

Nicht-Opioide 48 (38,1%) 23 (35,4%) 71 (37,2%)
Opioide 78 (61,9%) 42 (64,6%) 120 (62,8%)
Total 126 (100%) 65 (100%) 191 (100%)

% = relative Anzahl innerhalb der Vergleichsgruppe
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Tabelle 13 gibt einen Uberblick tiber die Haufigkeit der gegebenen Zusatzmedi-
kation, unterteilt nach Wirkstoff. Das in beiden Vergleichsgruppen am meisten
verabreichte Bedarfsanalgetikum ist Piritramid, gefolgt von Metamizol. Zusam-
men machen die beiden Wirkstoffe einen Anteil von Gber 55% der Bedarfsanal-
getika aus. Coxibe hingegen werden kaum eingesetzt und auch lbuprofen hat
keinen hohen Stellenwert im postoperativen bedarfsmaRigen Schmerzmanage-

ment.

Tabelle 13: Anzahl der im gesamten Beobachtungszeitraum benétigten Bedarfsanalgetika, unterteilt in Wirkstoffe

Haufigkeit in Stichprobe Haufigkeit in Stichprobe

Wirkstoff ohne Schmerzpumpe mit Schmerzpumpe Summe
Celecoxib 1 (0,8%) 0 (0,0%) 1 (0,5%)
Etoricoxib 3 (2,4%) 1 (1,5%) 4 (2,1%)
Ibuprofen 5 (4,0%) 1 (1,5%) 6 (3,1%)
Metamizol 26 (20,6%) 14 (21,5%) 40 (20,9%)
Oxycodon 10 (7,9%) 3 (4,6%) 13 (6,8%)
Paracetamol 13 (10,3%) 7 (10,8%) 20 (10,5%)
Piritramid 44 (34,9%) 23 (35,4%) 67 (35,1%)
Tilidin 13 (10,3%) 6 (9,2%) 19 (9,9%)
Tramadol 11 (8,7%) 10 (15,4%) 21 (11,0%)
Total 126 (100%) 65 (100%) 191 (100%)

% = relative Anzahl innerhalb der Vergleichsgruppe

3.4.2 Analgetikabedarf im Gruppenvergleich

Eine weitere Analyse untersucht, wie viele Patienten der jeweiligen Vergleichs-
gruppe im gesamten Beobachtungszeitraum ein weiteres Bedarfsanalgetikum
bendtigen bzw. ob hier ein signifikanter Gruppenunterschied vorliegt. Dazu flie-
Ren die Daten in aggregierter Form in die Untersuchung ein. Das heif3t, fir jeden
Patienten wird erhoben, ob er ein Bedarfsanalgetikum bekommen hat (Opioid,
Nicht-Opioid) oder nicht. Mehrfachgaben werden hier nicht beriicksichtigt. Alle
Patienten aus der Patientengruppe ohne Schmerzpumpe bendtigen mind. 1x
eine weitere Schmerzmedikation. In der Vergleichsgruppe mit Accufuser® kon-
nen immerhin vier Patienten auf eine weitere Bedarfsmedikation ganzlich ver-
zichten (vgl. Tabelle 14 und Tabelle 15). Statistisch ist dieser Unterschied bei
einem p-Wert von 0,085 allerdings nicht signifikant. Es zeigt sich somit auch hier
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ein wesentlich héherer Analgetikabedarf in der Stichprobe ohne kontinuierliche
Schmerzmittelapplikation. Zudem haben weniger Patienten mit Schmerzpumpe
einen Bedarf sowohl an Nicht-Opioiden wie auch an Opioiden im Vergleich zum
Patientenkollektiv mit diskontinuierlichem Analgesieverfahren (vgl. Tabelle 14).
Allerdings kdnnen die Gruppenunterschiede nicht als signifikant nachgewiesen

werden.
Tabelle 14: Anzahl an Patienten, die ein Analgetikum aus der jeweiligen Wirkstoffgruppe bekommen haben

Anzahl der Patientenin  Anzahl der Patienten

Stichprobe ohne in Stichprobe mit
Wirkstoffgruppe Schmerzpumpe Schmerzpumpe p-Wert
Nicht-Opioide 21 (84%) 16 (64%) 0,196
Opioide 22 (88%) 17 (68%) 0,171
Total 25 (100%) 21 (84%) 0,085

% = relative Patientenanzahl innerhalb der Vergleichsgruppe

Betrachtet man die einzelnen Wirkstoffe, welche die Studienteilnehmer einge-
nommen haben (vgl. Tabelle 15), zeigt sich auch hier, dass fast durchweg mehr
Patienten mit diskontinuierlicher Schmerztherapie einen Bedarf an den einzelnen
Medikamenten haben als die Vergleichsgruppe. Lediglich die Anzahl an Patien-
ten, die Tramadol als Bedarfsanalgetikum erhalten haben, ist in beiden Studien-
populationen gleich. Allerdings erweist sich auch hier der Gruppenunterschied

als nicht signifikant.

Tabelle 15: Anzahl an Patienten, die das jeweilige Bedarfsanalgetikum bekommen haben

Anzahl der Patienten in Anzahl der Patienten

Stichprobe ohne in Stichprobe mit
Wirkstoff Schmerzpumpe Schmerzpumpe p-Wert
Celecoxib 1 (4%) 0 (0%) 0,999
Etoricoxib 1 (4%) 1 (4%) 0,999
Ibuprofen 4 (16%) 1 (4%) 0,349
Metamizol 19 (76%) 14 (56%) 0,232
Oxycodon 4 (16%) 2 (8%) 0,667
Paracetamol 9 (36%) 7 (28%) 0,762
Piritramid 18 (72%) 14 (56%) 0,377
Tilidin 6 (24%) 2 (8%) 0,247
Tramadol 10 (40%) 10 (40%) 0,999
Total 25 (100%) 21 (84%) 0,085

% = relative Patientenanzahl innerhalb der Vergleichsgruppe
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Eine weitere Untersuchung zeigt, wie viel Analgetika pro Patient im Beobach-
tungszeitraum im Durchschnitt zusatzlich bendétigt werden. Durchschnittlich hat
ein Patient des Patientenkollektivs ohne Schmerzpumpe im gesamten Beobach-
tungszeitraum 5,04x (SD +3,90x) den Bedarf eines Bedarfsanalgetikums. Der
Median liegt bei 4,0x. Minimal erhalt ein Patient 1x ein weiteres Schmerzmittel,
ein anderer Patient maximal 15x bedarfsmafig ein Analgetikum. In der Ver-
gleichsgruppe mit Schmerzpumpe hat ein Patient einen Schmerzmittelbedarf im
Mittel von 2,6x (SD +1,85x). Der mediale Wert ist 3,0x. Minimal benétigt die Stu-
dienpopulation kein weiteres Analgetikum, maximal nur 5,0x ein Schmerzmittel
bei Bedarf. Dieser Gruppenunterschied kann auch als signifikant (t(34,27)=2,83;
p=0,008) nachgewiesen werden. Der Verbrauch an zusatzlichem Bedarfsanalge-
tikum pro Patient ist somit anzahlm&Rig in der Studienpopulation mit Schmerz-

pumpe signifikant niedriger als in der Vergleichsgruppe (vgl. Abbildung 7).

Abbildung 7: Anzahl Bedarfsanalgetika pro Patient

Anzahl Bedarfsanalgetika pro Patient
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3.4.3 Analgetikabedarf im Zeitverlauf
Eine weitere Auswertung untersucht die Entwicklung des zuséatzlichen Analgeti-
kabedarfs im Zeitverlauf. Als Zeitintervall werden auch hier 12h-Intervalle ver-

wendet. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit beschrankt sich die Analyse nur auf
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den Gesamtbedarf und die zwei Wirkstoffgruppen Nicht-Opioide und Opioide. Die
Daten flie3en in dichotomisierter Form in die Auswertung ein. Da auch hier fur
die Fragestellung, ob eine signifikante Veranderung des Bedarfs eines weiteren
Analgetikums zwischen den beiden Vergleichsgruppen im Zeitverlauf vorliegt,
Uber sechs Messzeitpunkte kein Signifikanztest existiert, kann hier ebenfalls nur
deskriptiv vorgegangen werden. Eine grafische Darstellung der Ergebnisse gibt
Abbildung 8 wieder. Es zeigt sich, dass in der Gruppe mit diskontinuierlichem
Analgesieverfahren ohne Schmerzpumpe, das Zeitintervall 0-12h nach OP aus-
genommen, mehr Patienten Uber den Zeitverlauf hinweg einen Bedarf an Zusatz-
medikation haben. Klassifiziert man die verwendeten Analgetika in Nicht-Opioide
und Opioide ist derselbe Effekt zu erkennen. Insgesamt bendtigen mehr Patien-
ten ohne Schmerzpumpe in jedem Zeitintervall ab 12h nach OP sowohl mehr
Nicht-Opioide als auch Opioide. Weiterhin ist auffallend, dass die Anzahl der Pa-
tienten, die einen Bedarf an einem zuséatzlichen Schmerzmittel haben, in der
Stichprobe mit elastomerer Schmerzpumpe Uber die Zeit annahernd konstant ab-
nimmt. Nur im Intervall 36-48h nach OP erhdht sich die Anzahl kurzfristig minimal
um einen Patienten. In der Vergleichsgruppe mit diskontinuierlichem Schmerz-
management hingegen schwankt die Anzahl der Patienten, die ein Bedarfsanal-
getikum erhalten, Uber die Zeit und es ist ein zweigipfliger Verlauf erkennbar. Im
Zeitraum 12-24h nach OP bendtigen 15 Patienten dieser Stichprobe ein weiteres
Analgetikum, was auch das Maximum im Zeitverlauf darstellt. Ein erneuter An-
stieg der Patientenzahl ist, wie bei der Vergleichsgruppe mit Accufuser®, im Zeit-
intervall 36-48h nach OP zu sehen. Ein &hnlicher Verlauf der beiden Studienpo-
pulationen spiegelt sich auch im Verbrauch der Opioide wider. Vergleicht man
den Bedarf an Nicht-Opioiden tber die Zeit, so ist erkennbar, dass in beiden Ver-
gleichsgruppen die Anzahl an Patienten, die ein Nicht-Opioid erhalten, tGber die

Zeit kontinuierlich abnimmt.
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Abbildung 8: Bedarf an Zusatzmedikation im Zeitverlauf
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3.5 Patientenzufriedenheit

Beide Patientengruppen werden am Ende des Beobachtungszeitraums zu ihrer
Zufriedenheit mit dem gesamten Schmerzmanagement bzw. dem jeweiligen
Analgesieverfahren befragt. Die Studienpopulation, bei der der Accufuser® ein-
gesetzt wird, kann noch die Funktionalitat und die Zufriedenheit mit der Schmerz-

pumpe bewerten. Insgesamt machen aus der Patientenpopulation mit diskonti-
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nuierlichem Schmerzmanagement 24 Patienten Angaben dazu, in der Ver-
gleichsgruppe mit Schmerzpumpe liegen Antworten aller 25 Studienteilnehmer

zur Auswertung vor.

Durchschnittlich vergeben die Studienteilnehmer der diskontinuierlich verfahre-
nen Gruppe hinsichtlich Zufriedenheit mit Analgesieverfahren und Schmerzma-
nagement die Schulnote 2,17 (SD +1,13). Der Median liegt bei 2,0. Die beste
Note ,1“ wird von 6 Patienten vergeben. Mit der Note ,6“ wird das Verfahren von
einem Teilnehmer am schlechtesten bewertet. In der Vergleichsgruppe mit
Schmerzpumpe sind die Patienten zufriedener und benoten das jeweilige
Schmerzmanagement im Mittel mit 1,52. Der mediale Wert ist 1,0 (vgl. Abbildung
9). Diese Note wird auch von 15 Studienteilnehmern dieser Gruppe vergeben.
Als schlechteste Bewertung wird dreimal die Note 3 angegeben. Dieser Grup-

penunterschied kann auch als signifikant angesehen werden (Z=-2,39; p=0,017).

Abbildung 9: Zufriedenheit mit dem Analgesieverfahren

Zufriedenheit mit Schmerzmanagement in Schulnoten
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Die Zufriedenheit mit der Schmerzpumpe an sich benotet das Studienkollektiv
mit kontinuierlich patientenvermitteltem Schmerzmanagement durchschnittlich
mit 1,6 (SD +0,87). Der Median liegt bei 1,0. Diese Note wird auch von 60% der
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Patientengruppe vergeben. Am schlechtesten wird der Accufuser® einmal mit
der Note 4 bewertet (vgl. Tabelle 16).

Tabelle 16: Zufriedenheit mit Schmerzpumpe (in Schulnoten)

Haufigkeit der Nennungen in% % kumulativ
1 15 60 60
2 24 84
Note 3 12 96
4 4 100
Total 25 100

3.6 Prozessbeschreibung und Kostenminimierungsanalyse

In diesem Kapitel werden zunéchst die einzelnen Prozessschritte des bisherigen
Analgesiemanagement beschrieben und die Ergebnisse der Bewegungs-Zeit-
Untersuchung dargelegt. AnschlieRend erfolgt dasselbe fir den neu implemen-
tierten Prozess mit Einsatz der elastomeren Schmerzpumpe. Auf diesen Ergeb-
nissen basiert die Kostenminimierungsanalyse des darauffolgenden Kapitels.
Hierbei werden die Personal-, Arzneimittel- und Materialkosten fur eine 48-stin-
dige Schmerztherapie fur beide Analgesieverfahren berechnet und miteinander

verglichen.

3.6.1 Prozessanalyse mittels Bewegungs-Zeit-Untersuchung

Zur regionalen Schmerzbekampfung erhalten die Patienten postoperativ abhan-
gig vom Bedarf und arztlicher Verfligbarkeit regelmafiig zwei- bis dreimal taglich
eine Ropivacain-Injektion Uber den im Rahmen der Narkoseeinleitung gelegten
ISK. Zur Erfassung der Ausgangssituation werden zunachst die einzelnen Pro-
zessschritte und die dafur benétigte Personalbindungszeit sekundengenau im
Rahmen einer Bewegungs-Zeit-Untersuchung erfasst. In Abbildung 10 sind die
einzelnen Prozessschritte des bisherigen Schmerzmanagements ohne elasto-
mere Schmerzpumpe visuell dargestellt. Alle dunkelgrau hinterlegten Prozess-
schritte bilden den eigentlichen Ablauf der regelmafigen diskontinuierlichen Ka-
theter-Applikation ab. Die hellgrau hinterlegten Abfolgen stellen die Vorgehens-

weise bei aulRerplanmalig aufgetretenen Schmerzen abhangig von Wochentag
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und Uhrzeit dar. Eine detaillierte Auflistung aller Prozessschritte mit Mittelwert,

Standardabweichung, Median, Minimum und Maximum ist in Anhang 7 zu finden.

Abbildung 10: Schematische Skizzierung der Prozessschritte des diskontinuierlichen Analgesieverfahrens. Eine gréfSere
Darstellung findet sich in Anhang 8.

|

Die Behandlung der postoperativen Schmerzen mit diskontinuierlichem Analge-
siemanagement erfolgt wiederholt nach einem definierten Schema. Morgens und
abends werden alle Patienten mit einem ISK in den Aufwachraum gefahren, um
hier die Bolusgabe mit Ropivacain verabreicht zu bekommen. Hierfir ruft die Pfle-
gekraft des Aufwachraums telefonisch den Patienten auf Station ab. Ist die Sta-
tion in diesem Moment telefonisch nicht erreichbar, erfolgt nach kurzer Zeit ein
erneuter Anruf. Der telefonische Abruf dauert fur den Funktionsdienst im Auf-
wachraum im Mittel 19s (SD 5s). Der Anruf nimmt durchschnittlich 10s (SD %4s)
und einem Median von 9s (Min 5s, Max 18s) von der Zeit der stationdren Pflege-
kraft in Anspruch. Nach erfolgreichem Anruf geht die Pflegekraft zum Patienten,
um Inn tur aen 1ransport in aen Autwacnraum vorzupereiten. ISt aer rauent zu
diesem Zeitpunkt nicht verfigbar, muss die Pflegekraft zu einem spéateren Zeit-

punkt erneut den Patienten aufsuchen. Fir Wegzeiten, Transportvorbereitungen
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und die eigentliche Beférderung des Patienten in den Aufwachraum muss die
stationare Pflegekraft im Mittel 5min27s (SD +40s) ihrer Arbeitszeit aufbringen.
Die Pflegekraft des Aufwachraums bereitet nun den Patienten nach dessen An-
kunft fur die Bolusgabe vor. Der hierfiur benétigte Zeitaufwand betragt durch-
schnittlich 1min58s (SD £1min3s). Anschliel3end informiert die Pflegekraft des
Aufwachraums telefonisch den zustéandigen Anasthesisten. Ist dieser im ersten
Moment telefonisch nicht erreichbar, muss zu einem spéteren Zeitpunkt der Anruf
nochmals getatigt werden. Die Pflegekraft bendtigt hierfir durchschnittlich 26s
(SD 18s). Der Anasthesist muss durchschnittlich 19s (SD +19s) seiner Zeit fur
das Telefongesprach aufbringen, der Median betragt 16s (Min 4s, Max 1min2s).
Anschlie3end bereitet die Pflegekraft die Materialen fur die Injektion des Lokal-
anasthetikums vor. Dies dauert im Mittel 25s (SD +16s). Indes macht sich der
Anasthesist ebenfalls auf den Weg in Aufwachraum. Befindet er sich zum Zeit-
punkt des Anrufs noch im OP-Trakt muss ggf. vor Verlassen des OPs die Klei-
dung gewechselt werden. Nach einem ausfihrlichen Gespréach mit dem Patien-
ten Uber seinen aktuellen Schmerzzustand und —verlauf und einer Inspektion des
Wundverbands und ggf. der Wunde wird dem Patienten ein Bolus des
Ropivacains injiziert. Vereinzelt ist es mdglich, dass eine Injektion nicht durchge-
fuhrt werden kann. Dann muss die Ursache eruiert und behoben werden. An-
schlieBend kann der Versuch einer Bolusgabe wiederholt werden. Da dieser Um-
stand nur sehr selten vorkommt und wéhrend der Studiendauer nicht auftrat,
konnte hierfur kein Zeitaufwand ermittelt werden und bleibt daher in der Untersu-
chung unberiicksichtigt. Nach erfolgreicher Injektion erfolgt eine Uberpriifung auf
unerwiinschte Nebenwirkungen und der Dokumentation der Injektion und ggf. der
Komplikationen und Nebenwirkungen in das Schmerzprotokoll. Anschliel3end
wendet sich der Anasthesist dem nachsten Patienten zur Bolus-Injektion zu oder
begibt sich zu einem anderen Einsatzgebiet. Die Tatigkeiten des Anasthesisten
haben einen Zeitaufwand im Durchschnitt von 7min23s (SD £4min8s). Bei Vor-
handensein von Nebenwirkungen muss unter Umstanden entsprechend interve-
niert und der Patient Gber einen bestimmten Zeitraum von Arzt und Pflege Uber-
wacht werden. Im Beobachtungszeitraum ist dies einmal vorgekommen und hat

16min46s der Zeit des Anasthesisten in Anspruch genommen. Nach erfolgreicher
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Ropivacain-Injektion wird der Patient und dessen Kreislaufparameter im Auf-
wachraum am Monitor vom Pflegepersonal beaufsichtigt. Da allerdings keine In-
tervention am Patienten stattfindet und das Pflegepersonal sich in dieser Zeit an-
deren Aufgaben im Aufwachraum widmet, wird der Zeitaufwand bei fehlenden
Komplikationen fir die eigentliche Uberwachung mit Os bewertet. Nach ausrei-
chender Uberwachungszeit ruft der Funktionsdienst des Aufwachraums das Per-
sonal auf Station bzgl. des Ricktransports an. Auch hier muss bei Nichterreichen
der Station der Anruf zu einem spateren Zeitpunkt wiederholt werden. Die Anruf-
dauer inkl. Wiederholungen betrégt fur die Fachkraft des Aufwachraums im Mittel
30s (SD *10s). Der durchschnittliche zeitliche Aufwand des Anrufs der Pflege-
kraft auf Station betragt 11s (SD £5s). Eine Pflegekraft der Station begibt sich
nun in den Aufwachraum und bringt den Patienten in sein Zimmer auf Station
zurlick und versorgt ihn nach. Wegzeiten, Rucktransport und Nachbereitung neh-
men im Mittel 5min6s (SD £1min8s) in Anspruch. Gibt es am Studienstandort
weitere Patienten, die Uber einen Schmerzkatheter eine Analgesie bekommen,
wiederholt sich der eben beschriebene Prozess und die einzelnen Prozess-

schritte werden pro Patient erneut durchlaufen.

Hat der Patient auf3erplanmaf3ig Schmerzen, muss auf ein alternatives Prozess-
schema ausgewichen werden. Die Art der Schmerzversorgung ist von der Ver-
flugbarkeit eines Anasthesisten abhangig, die nur montags bis freitags von 6:30
bis 19:45 Uhr gegeben ist. Wenn ein Patient auRerhalb der regelmaRigen Bolus-
gabe eine Analgesie bendtigt, ruft er die Pflege auf Station. Die Wegzeit der Pfle-
gekraft zum Patienten entspricht der im oben beschriebenen Prozess. Im Mittel
verweilt die Pflegekraft 2min54s (SD £2min47s) im Patientenzimmer, um sich um
das Anliegen des Patienten zu kiimmern. Entscheiden die Pflegekraft und der
Patient, dass eine Schmerzbehandlung vorgenommen werden muss, hangt das
weitere Prozedere von der aktuellen Uhrzeit ab. Liegt diese wochentags zwi-
schen 19:45 und 06:30 Uhr oder am Wochenende, kann keine Ropivacain-Appli-
kation Uber den Schmerzkatheter vorgenommen werden, sondern es muss auf
eine alternative orale Schmerzmedikation oder analgetische Kurzinfusion zuriick-

gegriffen werden. Es wird weiterhin angenommen, dass die Wegzeit der Pflege-
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kraft vom Patienten zum Stationszimmer, um dort die Medikamente vorzuberei-
ten, ebenfalls mit der oben genannten gleichgesetzt werden kann. Die Vorberei-
tung der Medikation dauert im Mittel 5min3s (SD +3min54s). Die Wegzeit vom
Stationszimmer zum Patienten wird ebenfalls mit den oben genannten gleichge-
setzt. Das Verabreichen der Medikamente dauert im Mittel 55s (SD +12s). Liegt
der Zeitpunkt der Schmerzen im Zeitkorridor von 06:30 bis 19:45 Uhr, wird das-
selbe Prozedere wie bei den regelmafligen geplanten Bolusgaben durchlaufen.
Allerdings wird von einem durchschnittlichen Mehraufwand fur die Stationspflege

von 51s (SD +28s) ausgegangen.

Durch die Einfuhrung der Schmerzpumpe konnte der oben beschriebene Ablauf
der Lokalanasthetikum-Applikation optimiert und einige Prozessschritte einge-
spart werden. Abbildung 11 bildet die neue kontinuierliche patientenvermittelte
Vorgehensweise zur Analgesie mittels Accufuser® grafisch ab. Die dunkelgrau
hinterlegten Prozessschritte entsprechen den einzelnen Sequenzen, die regel-
haft bei Einsatz der elastomeren Schmerzpumpe durchlaufen werden. Die hell-
grau hinterlegten stellen analog zu oben ebenfalls die Vorgehensweise bei au-
RBerplanmalig aufgetretenen Schmerzen abhangig von Wochentag und Uhrzeit
dar. Eine detaillierte Ubersicht tUber den Zeitaufwand der einzelnen Prozess-
schritte ist ebenfalls in Anhang 9 dargestellt.

Abbildung 11: Schematische Skizzierung der Prozessschritte des kontinuierlichen patientenvermittelten Analgesiever-
fahrens. Eine gréf3ere Darstellung findet sich in Anhang 10.
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Im Einzelnen sieht der neue Gesamtprozess folgendermaf3en aus: Noch im Auf-
wachraum wird postoperativ der Accufuser® konnektiert. Hierfir kommt der An-
asthesist in den Aufwachraum, klart den Patienten Uber die Anwendung der
Schmerzpumpe auf und konnektiert diese an den ISK. Anschlieend geht er wie-
der in den OP oder zu einem anderen Einsatzgebiet zurlick. Der ermittelte Zeit-
aufwand fur diese Prozessschritte belauft sich im Mittel auf 17min58s (SD
+5min46s). Treten im weiteren Verlauf keine Probleme mit der Schmerzpumpe
auf und hat der Patient keine Ubermé&Rigen postoperativen Schmerzen, findet
eine tagliche Schmerzvisite seitens der Anasthesie am Patientenbett statt. Der
Anasthesist geht hierfir zu dem Patienten auf Station. Neben einer Befragung
des Patienten Uber dessen Wohlbefinden wird die Funktionsfahigkeit der
Schmerzpumpe und des Katheters tberprift und die Einstichstelle inspiziert. Be-
klagt der Patient Probleme mit dem Schmerzkatheter oder der elastomeren
Schmerzpumpe, muss die Ursache geklart und behoben werden. Bei aufgetrete-
nen Nebenwirkungen durch das Lokalanasthetikum oder eine unzureichende
Analgesie muss die Laufrate angepasst werden. Anschlie3end erfolgt eine Do-
kumentation der Ergebnisse und der Anasthesist geht zu einem weiteren Ein-
satzgebiet. Die Schmerzvisite dauert durchschnittlich 19min30s (SD +8minl13s).
Hat der Patient auRerplanméaRig Schmerzen oder treten Nebenwirkungen durch
das Ropivacain auf, ist das weitere Vorgehen analog zu dem Ablauf ohne
Schmerzpumpe von der Verfugbarkeit eines Anésthesisten abhangig. Nach
19:45 Uhr oder am Wochenende muss bei zu behandelnden Schmerzen auf
orale Schmerzmedikation oder analgetische Kurzinfusion zurlickgegriffen wer-
den. Bei Nebenwirkungen muss die Stationspflege oder der diensthabende Sta-
tionsarzt die Laufrate reduzieren. In den Zeiten, in denen ein Anéasthesist verfug-
bar ist, wird dieser telefonisch von der Stationspflege tUber die Beschwerden in-
formiert. Der Arzt visitiert dann den Patienten, um sich um dessen Anliegen zu
kimmern. Fur die auBerplanmé&Rige Schmerzvisite wird ein durchschnittlicher
Mehraufwand flr die Stationspflege von 1min3s (SD + 20s) veranschlagt. Der
zuséatzliche Mehraufwand zu der Dauer der reguldren Schmerzvisite belauft sich
fur den Anasthesisten im Mittel auf 19s (SD +5s).
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Vergleicht man Abbildung 10 und Abbildung 11, ist erkennbar, dass bei der kon-
tinuierlichen patientenvermittelten Vorgehensweise weitaus weniger Prozess-
schritte fir ein ausreichendes Analgesiemanagement nétig sind. Ein wesentlicher
Unterschied besteht darin, dass bei Einsatz einer elastomeren Schmerzpumpe
die Fachpflege im Aufwachraum keine Arbeitszeit fur die postoperative Schmerz-
behandlung aufbringen muss. Zudem werden bei dem neuen Verfahren die zahl-
reichen Telefonate zwischen Personal der Station und des Aufwachraums und
zwischen der Pflege im Aufwachraum und dem Ané&sthesisten hinfallig. Eine wei-
tere grol3e Zeitersparnis fur die Stationspflege ergibt sich aus dem Wegfall der
Transportvor- und -nachbereitungen und den eigentlichen Wegzeiten, da keine

Beforderung der Patienten in den Aufwachraum mehr erfolgen muss.

Tabelle 17 gibt einen Uberblick tiber den durchschnittlichen Zeitaufwand pro Pa-
tient bei einer 48-stiindigen Behandlungsdauer, differenziert fur die Berufsgrup-

pen Arzt, Funktionsdienst Aufwachraum und Stationspflege.

Tabelle 17: Zeitaufwand pro Patient fiir eine 48stiindige Behandlungsdauer (in hh:mm:ss)

Stichprobe Stichprobe
ohne Schmerzpumpe mit Schmerzpumpe
Anéasthesist 01:02:16 01:00:56
Aufwachraum 00:13:36 00:00:00
Station 01:22:54 00:25:16

Insgesamt kommt es durch die Einfihrung des Accufusers® zu einer Reduktion
des Zeitaufwands bei der Stationspflege und der Funktionspflege des Aufwach-
raums. Hingegen muss sowohl fur die Aufklarung der Anwendung und die eigent-
liche Konnektion der Schmerzpumpe als auch fur die Schmerzvisite am Patien-
tenbett mehr Zeit seitens der Anasthesie aufgewendet werden als fur die Bolu-
sinjektionen und Befragung tUber den Schmerzzustand des Patienten im Auf-
wachraum. Abhéngig von der ndtigen Anzahl an diskontinuierlichen Katheter-
Aufspritzungen, welche in einem 48-stiindigen Zeitraum aber mind. viermal vor-
genommen werden mussen, hangt es davon ab, wie viel Zeit ein Anasthesist flr
die Analgesie eines Patienten aufbringen muss. Bei Einsatz einer Schmerz-

pumpe wird der zusatzliche Zeitaufwand durch die Anzahl an zeitaufwendigen
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zusatzlichen Schmerzvisiten bestimmt. In der Studie zeigt sich nur ein geringes

zeitliches Einsparpotenzial fir die Arzte.

3.6.2 Kostenminimierungsanalyse

Die durchschnittlichen Kosten fiir eine 48-stiindige Schmerzbehandlung setzen
sich zusammen aus Kosten fur Arzneimittel, Verbrauchsmaterialien inkl. An-
schaffungspreis des Accufusers® und Personalkosten. Ein Kostenvergleich der

detaillierten Kostenfaktoren pro Studiengruppe findet sich in Tabelle 18.

Tabelle 18: Durchschnittliche Kosten fiir eine 48-stiindige Schmerztherapie pro Patient (in Euro)

Stichprobe ohne Stichprobe mit

Schmerzpumpe Schmerzpumpe p-Wert
Arzneimittelkosten
- Lokalanasthetikum (M+SD) 38,22+15,90 75,15+11,73 <0,001
- Bedarfsmedikation -Nicht-Opioide
(M£SD) 1,82+1,87 1,61+1,88 0,572
- Bedarfsmedikation - Opioide (M+SD) 1,51+3,11 0,26+0,81 0,037
Summe Arzneimittelkosten (M£SD) 41,55+16,15 77,01+11,79 <0,001
Verbrauchsmaterialien
- Anschaffungspreis des Accufusers®
(M£SD) 0,00+0,00 50,00+0,00 <0,001
- Material zur Beflllung der Schmerz-
pumpe (M+SD) 0,00+0,00 6,19+0,00 <0,001
- Material fur diskontinuierliche Bolus-
gabe (MtSD) 0,54+0,19 0,00+0,00 <0,001
- Material fur i.v. Bedarfsmedikation
(M£SD) 7,7615,95 5,66+6,12 0,146
Summe Verbrauchsmaterialien (M+SD) 8,29+5,97 61,85+6,12 <0,001
Personalkosten
- Arzt (M£SD) 56,67+10,00 53,31+11,49 0,064
- Funktionsdienst Aufwachraum
(M£SD) 8,43+2,97 0,00+0,00 <0,001
- Stationspflege (M+SD) 53,53+21,18 15,62+11,96 <0,001
Summe Personalkosten (M+SD) 118,64+30,59 68,94+15,01 <0,001
Gesamtkosten fir 48-stiindige Behand-
lungsdauer (M+SD) 168,48+45,35 207,80 +23,33 <0,001

M Mittelwert; SD Standardabweichung
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Der grof3ere Verbrauch von Ropivacain fuhrt in der Studienpopulation mit
Schmerzpumpe zu fast doppelt so hohen Kosten als in der diskontinuierlich be-
handelten Vergleichsgruppe ohne Accufuser®. Diese haben aber hingegen einen
hoheren Kostenaufwand bei der Bedarfsmedikation (Nicht-Opioide und Opioide)
als die Patienten, die eine Schmerzpumpe erhalten. Der Kostenunterschied bei
dem Lokalanasthetikum und den Opioiden kann als signifikant betrachtet werden
(Z=-5,78, p<0,001 bzw. Z=-2,09, p=0,037). Der Unterschied bei den Nicht-Opio-
iden ist nicht-signifikant (Z=-0,57, p=0,572). Insgesamt belaufen sich die Gesamt-
arzneimittelkosten der diskontinuierlichen Schmerztherapie auf durchschnittlich
41,55€ (SD %16,15) in der Studienpopulation ohne Schmerzpumpe und auf
77,01€ (SD £11,79) in der Patientengruppe mit Schmerzpumpe. Der Unterschied
ist mit einem p-Wert<0,001 (Z=-5,59) signifikant und vor allem auf den Kosten-
unterschied des Lokalanasthetikums zurlickzufiihren. Zudem stellen die Arznei-
mittelkosten in der Studienpopulation mit kontinuierlichem patientenvermittelten

Schmerzmanagement den gréf3ten Kostenfaktor dar.

Die Kosten der Verbrauchsmaterialien setzten sich in der Vergleichsgruppe mit
kontinuierlichen patientenvermitteltem Analgesieverfahren aus dem Anschaf-
fungspreis der elastomeren Einweg-Schmerzpumpe und den bendtigten Materi-
alien zu deren Befullung zusammen. Ein Kostenfaktor des Patientenkollektivs mit
diskontinuierlichem Analgesieverfahren ist der Materialverbrauch pro Bolusgabe
im Aufwachraum. Da diese Kosten nur fir das jeweilige Analgesieverfahren ent-
stehen, ist der Gruppenunterschied mit p<0,001 dementsprechend signifikant.
Bei beiden Gruppen entstehen hingegen fiir die intraventse Gabe einer Bedarfs-
medikation Kosten. Diese sind aufgrund des geringeren Bedarfs in der Patien-
tenpopulation mit Accufuser® nicht-signifikant geringer als in der Vergleichs-
gruppe mit diskontinuierlichem Schmerzmanagement (Z= -1,45, p=0,146). Auf-
grund des hohen Anschaffungspreises des Accufusers® von 50,00€ und dessen
Beflllungskosten von 6,19€ sind die Gesamtkosten an Verbrauchsmaterialen mit
durchschnittlich insgesamt 61,85€ (SD 16,12) pro Patient in dem Studienkollektiv
mit kontinuierlich und patientenvermitteltem Analgesieverfahren signifikant hoher
als in dem Patientenkollektiv ohne Schmerzpumpe (Z=-6,09, p<0,001). Hier be-
laufen sich die Kosten im Mittel auf lediglich 8,29€ (SD 15,97).

61



3 Ergebnisse

Im Hinblick auf die Personalkosten ergibt sich das grof3te Einsparpotential im
Personalaufwand der Stationspflege. Muss flr eine 48-stindige Schmerzbe-
handlung mit dem diskontinuierlichen Analgesieverfahren noch durchschnittlich
53,53€ (SD £21,18) pro Patient aufgewendet werden, belaufen sich die Perso-
nalkosten bei Einsatz einer Schmerzpumpe im Mittel noch auf 15,62€ (SD
+11,96). Dies ist ein signifikanter Unterschied (Z=-5,63, p<0,001) von 37,91€.
Den hochsten Kostenfaktor der Personalkosten machen in beiden Vergleichs-
gruppen die Anasthesisten mit durchschnittlich 56,67€ (SD +10,00) bzw. 53,31€
(SD £11,49) aus. Der geringe Kostenunterschied zwischen den beiden Ver-
gleichsgruppen wird aber als nicht-signifikant bewertet (Z=-1,85, p=0,064). Da
der Funktionsdienst im Aufwachraum bei dem neuen Verfahren mit Schmerz-
pumpe keine Arbeitszeit fur das Schmerzmanagement des zweiten Patientenkol-
lektivs aufwenden muss, belaufen sich die Personalkosten dieser Berufsgruppe
hierbei auf 0,00€ (SD +0,00). Die Kostenreduktion von 8,43€ (SD £2,97) ist somit
als signifikant zu erachten (Z=-6,53, p<0,001). Mit durchschnittlich 118,64€ (SD
+30,50) sind die Personalkosten der grof3te Kostenfaktor des diskontinuierlichen
Analgesieverfahrens. Die Personalkosten in der Gruppe mit Accufuser® betra-
gen 68,94€ (SD +15,01) und sind somit signifikant geringer (Z=-5,35, p<0,001).

In Betrachtung der Gesamtkosten lasst sich erkennen, dass dem kontinuierlichen
patientenvermittelten Analgesieverfahren hinsichtlich Arzneimittel- und Material-
kosten ein héherer monetarer Aufwand zugerechnet werden kann als in der Ver-
gleichsgruppe ohne Schmerzpumpe. Hingegen kann aber ein hoher Betrag an
Personalkosten eingespart werden. Insgesamt muss bei einer 48-stiindigen Be-
handlung eines Patienten mit der bisherigen diskontinuierlichen Katheterinjektion
mit einer Kostenhdhe von 168,48€ (SD +45,35) gerechnet werden. Aufgrund der
wesentlich hdheren Materialkosten, die sich v.a. durch den hohen Anschaffungs-
preis der Einweg-Schmerzpumpe ergeben, und die nicht géanzlich durch die ge-
ringeren Personalkosten ausgeglichen werden kbnnen, muss bei der kontinuier-
lichen patientenvermittelten Schmerzbehandlung mit héheren Gesamtkosten von
207,80€ (SD +23,33€) pro Patient im gleichen Behandlungszeitraum gerechnet
werden. Der Kostenunterschied von 39,32€ ist deutlich signifikant (Z=-3,56,
p<0,001).
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Studien, die eine mehrtagige wiederholte diskontinuierliche Schmerzbehandlung,
wie sie an unserem Studienstandort gehandhabt wird, mit einem kontinuierlichen
patientenvermittelten Analgesieverfahren mittels elastomerer Schmerzpumpe
vergleichen, sind kaum auszumachen. Es wurden aber mehrere Studien ermit-
telt, die unserer Methodik nahekommen. Auf diese wird untenstehend genauer
eingegangen. Zu erwéhnen ist aber hierbei, dass die in den Studien oftmals er-
wahnte Einmalinjektion meist nur einmal perioperativ gegeben wird und keine
wiederholten Applikationen, wie in diesem Therapievergleich erfolgt, stattfinden.
Auch unterscheiden sie sich teilweise in der Dauer des Beobachtungszeitrau-
mes. Bei bereits bestehenden Arbeiten, die verschiedene Schmerztherapiever-
fahren miteinander vergleichen, wird das Thema Schmerzverlauf am haufigsten
untersucht. Die in dieser Arbeit zum Vergleich herangezogenen Untersuchungen
beschranken sich ausschlie3lich auf operative Schultereingriffe und interskalen-
are Plexusblockaden.

4.1 Interpretation der Ergebnisse und Einordnung in den Forschungsstand

Schmerz

Eine wichtige Fragestellung dieser Studie ist, wie erfolgreich die kontinuierliche
und patientenvermittelte Schmerztherapie mit einer elastomeren Schmerzpumpe
im Vergleich zu einem diskontinuierlichen Schmerzmanagement ist. Dies gilt zum
einen fur die Hohe des Schmerzlevels per se bzw. fir die Verbesserung durch
die jeweilige Intervention, zum anderen aber auch fur die Entwicklung des
Schmerzempfindens Uber die Zeit. Beide Therapieformen zeigen akzeptable Er-
gebnisse und eine Schmerzlinderung kann bei beiden Analgesieverfahren aus-
gemacht werden. Es kénnen jedoch keine signifikanten Unterschiede in der
Schmerzintensitat zwischen den beiden Studienpopulationen festgestellt wer-
den. Dies gilt sowohl fur das Schmerzempfinden vor und nach einer analgeti-
schen Intervention als auch fur das Ausmal® der Verbesserung des Schmerz-
empfindens. Tendenziell geben die Patienten in der Gruppe mit diskontinuierli-

chem Analgesieverfahren in einzelnen Zeitintervallen ein leicht geringeres
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Schmerzniveau an. In beiden Gruppen empfinden die Patienten im Zeitintervall

12-24h postoperativ die starksten Schmerzen.

Es gibt eine Reihe von Studien, die den Schmerzverhalt einer kontinuierlichen
Schmerztherapie mit Einmalinjektionen vergleichen. In den vorliegenden Arbei-
ten ist der Gebrauch einer elastomeren Schmerzpumpe fur die kontinuierliche
und patientenvermittelte Analgesie eine Ausnahme. Die Ergebnisse unterschei-
den sich meist zu der Datenlage dieser Studie, sind aber auch zueinander indif-
ferent. Grunde fur die Differenz der Ergebnisse kdnnen vielfaltig sein. Zum einen
kann dieser Sachverhalt darin begriindet sein, dass die Fallzahl zu gering ge-
wahlt ist. Zum anderen kann es auch am gewéahlten Studiendesign liegen. Wie
oben bereits erwahnt, beruhen eine Vielzahl der Studien auf dem Vergleich einer
Schmerzpumpe mit Einmalinjektionen, wohingegen in unserem Studiendesign
der Erfolg einer Schmerzpumpe mit wiederholten Injektionen verglichen wird.
Weiterhin werden in den einzelnen Studien unterschiedliche Dosen an verschie-
denen Lokalanasthetika eingesetzt. Neben der individuellen Schmerzempfind-
lichkeit der Patienten kann auch die Einnahme weiterer Schmerzmedikamente
eine Rolle spielen. Weitere Ursachen, die ein unterschiedliches Schmerzausmalf3
bedingen, kdnnen auch in den folgenden Unterschieden zwischen den Studien
begriindet sein: Art des durchgefiihrten Eingriffs (grof3ere oder kleinere Schulter-
eingriffe), Operationsverfahren (offen oder arthroskopisch), Einsatz multimodaler
Analgetika, Operationstechniken der Operateure und technische Randomisie-
rung.

Zwei randomisierte Studien zeigen, dass nach schulterchirurgischen Eingriffen
kontinuierliche Analgesieverfahren zu einem besseren Ergebnis fuhren als Ein-
malinjektionen. [45] [20] Gomidea et al. untersuchen die postoperative Schmerz-
freiheit bei Einsatz elastomerer Schmerzpumpen mit Einmalinjektionen. Hier be-
klagen die Patienten beider Vergleichsgruppen an Tag 2 signifikant starkere
Schmerzen als an dem ersten und dritten postoperativen Tag. Allerdings hatte
die Studienpopulation mit elastomerer Schmerzpumpe ein insgesamt niedrigeres
Schmerzniveau. [46] Eine weitere Studie beleuchtet ebenfalls das Schmerzver-

halten UGber einen dreitagigen postoperativen Zeitraum. Sie kommt auch zu dem
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Resultat, dass durch ein kontinuierliches Schmerzverfahren eine bessere Anal-
gesie erreicht werden kann als mit einer einmaligen Applikation von Lokalanas-
thetikum. Sowohl der Ruheschmerz als auch der Schmerz bei Bewegung sind in
der kontinuierlichen Gruppe mit einer Schmerzpumpe an allen drei postoperati-
ven Tagen geringer. [47] Zu einem ahnlichen Resultat kommen auch Salviz et
al.. Sie postulieren, dass in den ersten zwei Tagen postoperativ das durchschnitt-
liche Schmerzniveau in der Gruppe mit kontinuierlichem Schmerzmanagement
mittles Infusionspumpe geringer ausgepragt ist. [48] Die Patienten, die in einer
randomisierten, doppel-verblindeten und placebokontrollierten Studie eine konti-
nuierliche Lokalanasthetikumapplikation erhalten haben, berichten ebenfalls ei-
nen besseren Schmerzverlauf direkt postoperativ und an den darauffolgenden
zwei Tagen. [20] Kim et.al betonen dagegen, dass die Wirksamkeit der jeweiligen
Methoden in den unterschiedlichen Zeitintervallen verschieden ausgepragt ist.
Direkt postoperativ scheint eine bessere Analgesie mittels einer einmaligen in-
terskalenaren brachialen Plexusblockade gegeben zu sein. Im Zeitintervall 12-
24h nach OP ist eine kontinuierliche Schmerztherapie effizienter und weist im
Gegensatz zu der einmaligen Schmerzbehandlung keinen Rebound-Schmerz
auf. Dies lasst auf ein konstanteres Schmerzlevel ohne ausgepragte Schmerz-
schwankungen schlie3en. Nach 48 Stunden ist kein signifikanter Unterschied
mehr gegeben. [49] Dies ist in Ubereinstimmung mit einer randomisierten, drei-
fach verblindeten und placebokontrollierten Studie und einer Metaanalyse, die
schlussfolgern, dass sowohl die Einmalinjektion von Lokalanasthetikum als auch
die kontinuierliche Gabe in den ersten postoperativen Stunden zu einer ahnlichen
Schmerzreduktion fihren. Im Zeitintervall 12 — 48h bzw. an dem ersten und zwei-
ten postoperativen Tag entsteht durch ein kontinuierliches Schmerzmanagement
eine bessere und langer andauernde Analgesie als durch eine einmalige Gabe.
[50] [51] Eine Gegenuberstellung einer patientenkontrollierten Technik mittels
elastomerer Schmerzpumpe verglichen mit einer Einmalinjektion zeigt, dass die
erstgenannte Gruppe signifikant weniger Schmerzen in den ersten 24h angibt als
die Vergleichspopulation. Am zweiten postoperativen Tag besteht dagegen kein

signifikanter Unterschied mehr. [52] Eine orthopadische Studie zu analgetischen
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Anforderungen nach interskalenaren Blockaden betrachtet hingegen die Durch-
fuhrung einer postoperativen kontinuierlichen Anasthesie hinsichtlich Kosten und
Problematik des richtigen Platzierens fir moderat schmerzhafte Schultereingriffe
als nicht gerechtfertigt. Der Ansicht der Autoren nach ist die Analgesie mittels
Einmalinjektion plus bedarfsabhéngig oraler Analgetika ausreichend. [53] Da
letztendlich alle beleuchteten Verfahren zu einer deutlichen Besserung der
Schmerzen wahrend des postoperativen Verlaufes fihren, ist die Frage, welche
Methode der Schmerztherapie in der Schulterchirurgie hinsichtlich des Schmerz-
verlaufs am besten geeignet ist, nicht abschlie3end geklart. Dies ist auch von der
Erfahrung der behandelnden Arzte intra- und postoperativ abhangig. Grundle-
gend ist, dass diese sowohl mit dem Schmerzkatheter als auch der Schmerz-

pumpe vertraut sind.

Nebenwirkungen

Ein erhoffter Vorteil der Implementierung einer kontinuierlichen Schmerztherapie
mit einer elastomeren Schmerzpumpe ist, dass durch die kontinuierlich zuge-
fuhrte, aber dafur geringere Dosis weniger unerwiinschte Nebenwirkungen durch
das Lokalanasthetikum Ropivacain auftreten. Da keine signifikanten Unter-
schiede im Auftreten von Nebenwirkungen zwischen den beiden Therapieformen
festgestellt werden konnen, erfillt das neue Therapieverfahren diese Annahme
nicht. Insgesamt kommen bei Betrachtung der einzelnen Angaben von Neben-
wirkungen (teils mehrere pro Patient) in der Studienpopulation mit elastomerer
Schmerzpumpe mehr Nebenwirkungen vor als in dem Patientenkollektiv ohne
Accufuser®. Dies ist v.a. auf die grof3e Differenz an okuldren Problemen zwi-
schen den beiden Studienpopulationen zurickzufihren, die in der Gruppe mit
Schmerzpumpe anzahlig wesentlich haufiger vertreten sind. Uber den gesamten
Beobachtungszeitraum betrachtet kommen bei den dichotomisiert aufbereiteten
Daten in der Stichprobe mit diskontinuierlichem Analgesieverfahren insgesamt
aber mehr Nebenwirkungen vor als in der Vergleichsgruppe mit kontinuierlich-
patientenvermittelter Schmerzbehandlung. In beiden Vergleichsgruppen sind al-
lerdings die mit Abstand am haufigsten auftretende Nebenwirkung Parasthesien

in der oberen Extremitat. Schwindel/Benommenheit, Parasthesien im Gesicht,
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Ubelkeit/Erbrechen und Parasthesien in der oberen Extremitat sind die Neben-
wirkungen, die von den Patienten mit dem bisher reguléaren Schmerzmanage-
ment ohne Schmerzpumpe vermehrt beklagt werden. Dyspnoe, Husten, Dyspho-
nie und Sehstorungen treten hingegen bei den Patienten mit Accufuser® haufiger
auf. Betrachtet man die Anzahl der Patienten, die die jeweilige Nebenwirkung
angeben, liegt aul3er bei der Nebenwirkung Sehstdérungen kein signifikanter Un-
terschied in der Patientenh&ufigkeit zwischen den beiden Vergleichsgruppen vor.
Die groRten relativen Gruppenunterschiede sind bei den Nebenwirkungen
Schwindel/Benommenheit und Sehstérungen feststellbar. Die Nebenwirkung
Schwindel/Benommenheit wird von Patienten der diskontinuierlich behandelten
Gruppe nicht-signifikant 6fters, die Nebenwirkung Sehstdrung in der Population
mit Accufuser® signifikant haufiger berichtet. Allerdings beklagen insgesamt we-
niger Patienten, die eine Schmerzpumpe zur Analgesie nutzen, Nebenwirkungen
als die Patienten mit der herkdmmlichen Methode zur Schmerzhemmung. Eine
weitere Analyse, wie oft Nebenwirkungen pro Patient in den beiden Studienpo-
pulationen auftreten, unterstitzt die bisherigen Ergebnisse insofern, dass in der
Patientengruppe mit diskontinuierlicher Schmerzbehandlung im Mittel weniger
Nebenwirkungen pro Patient auftreten als in der vergleichenden Stichprobe.
Gleichzeitig geben allerdings doppelt so viele Patienten der Stichprobe mit kon-
tinuierlicher patientenvermittelter Schmerzhemmung gar keine Begleiterschei-
nungen an als in der Vergleichsgruppe ohne Schmerzpumpe. Die Gruppenunter-
schiede sind allerdings als nicht-signifikant anzusehen. Zusammengefasst kann
man sagen, dass weniger Patienten der Stichprobe mit elastomerer Schmerz-
pumpe Nebenwirkungen beklagen, aber anzahlmaliig in dieser Population mehr
Nebenwirkungen vorkommen und somit im Durchschnitt mehr Nebenwirkungen
pro Patient auftreten. Eine Betrachtung der Nebenwirkungen im Zeitverlauf zeigt
nur einen marginalen Unterschied in der Nebenwirkungsanzahl zwischen den
Vergleichsgruppen in den einzelnen Perioden. In beiden Studienpopulationen
kommt es nach einem anfanglichen Anstieg Uber die Zeit zu einer abnehmenden
Haufigkeit an Nebenwirkungen. Innerhalb der ersten 24 Stunden geben die Pati-

enten, die nicht Uber eine Schmerzpumpe verfligen, insgesamt leicht weniger
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Nebenwirkungen an als die Patienten, die eine Schmerzpumpe zur Schmerz-
hemmung verwenden. Nach 24 Stunden ist dieser Sachverhalt umgekehrt und
die Patientenpopulation mit Accufuser® beklagt weniger Nebenwirkungen. In bei-
den Stichproben liegt nach einem Anstieg der Nebenwirkungshaufigkeiten das
Maximum im Zeitintervall 24-36h nach OP. In beiden Kollektiven kommt es an-
schlieBend zu einem kontinuierlichen Rickgang der unerwinschten Arzneimit-
telwirkungen. Im letzten Beobachtungsintervall (60-72h) wird von dem Patienten-
kollektiv mit kontinuierlichem und patientenvermittelten Analgesieverfahren so-
gar keine Nebenwirkung mehr angegeben. Differenziert man diese Betrachtung
fur jede Nebenwirkung separat, ist bei den meisten Nebenwirkungen derselbe
Verlauf erkennbar. Sehstérungen werden allerdings im gesamten Beobachtungs-
zeitraum nur von der Stichprobe mit Accufuser® beklagt. Ubelkeit/Erbrechen nur
von der Studienpopulation ohne elastomere Schmerzpumpe. Insgesamt war aber

im Beobachtungszeitraum keine Nebenwirkung lebensbedrohlich.

Verschiedene Studien zur postoperativen Analgesie nach Operationen an der
Schulter vergleichen den Einsatz von Schmerzpumpen mit Single-Shot-Injektio-
nen. Allerdings sind ausfihrliche Untersuchungen, welche die in dieser Studie
berticksichtigten unerwinschten Arzneimittelwirkungen detailliert beleuchten,
selten. Abhéngig von der Art der Nebenwirkung sind die Ergebnisse der vorlie-
genden Untersuchungen zu denen dieser Studie indifferent, aber auch Ubereinst-
immungen sind vorhanden. Dabei ist auch hier zu berlcksichtigen, dass in den
einzelnen Studien unterschiedliche Dosen an verschiedenen Lokalanasthetika
zum Einsatz kommen. Abhangig von der Dosis erhéht sich das Risiko des Auf-
tretens einer Nebenwirkung. Zudem kann der Typus der auftretenden Nebenwir-
kung einer Wirkstoffgruppe des Lokalanésthetikums (z.B. Ropivacain) eher zu-
geordnet werden als einem anderen Wirkstoff (z.B. Bupivacain). [54]

In einer Studie von Cardoso Gomide et al. kommt ebenfalls eine elastomere
Schmerzpumpe zum Einsatz. Auch in dieser Untersuchung erhélt das Patienten-
kollektiv ohne Schmerzpumpe bei der Single-Shot-Injektion eine hdohere Lokal-
anasthetika-Dosis als die Vergleichsgruppe. Sie kommen zu dem Ergebnis, dass
Ubelkeit und Erbrechen bei dem Patientenkollektiv mit einmaliger Lokalanasthe-
tika-Applikation haufiger vorhanden sind. Auch Schwindel und Benommenheit
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kommen in dieser Studienpopulation haufiger vor. [46] Eine Meta-Analyse ver-
gleicht die Ergebnisse der analgetischen Behandlung mit kontinuierlichen in-
terskalenaren Blockaden mit ebenfalls einmaligen Injektionen. Die Autoren ge-
langen zu der Erkenntnis, dass durch eine kontinuierliche Plexusblockade das
Risiko nach Schulteroperationen an postoperative nausea and vomiting (PONV)
zu erkranken reduziert wird. Hingegen fiihrt das kontinuierliche Analgesieverfah-
ren in den ersten 24 Stunden postoperativ zu schlechteren Lungenfunktionspa-
rametern. Motorische Blockaden sind bei beiden Schmerzverfahren beobacht-
bar, allerdings konnen keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden. [51]
Eine Studie von Taninishi et al. berichtet ebenfalls von keinen vollstdndigen mo-
torischen Blockaden wéahrend einer kontinuierlichen Ropivacain-Applikation. [55]
Die in der Studie vornehmlich eingestellte kontinuierliche Flussrate der Schmerz-
pumpe ist 8mli/h. Bei Fortfihrung einer kontinuierlichen Schmerztherapie kann
von einer wachsenden Routine ausgegangen werden. Durch die gewonnene Er-
fahrung erhoht sich die Wahrscheinlichkeit, die fur jeden Patienten individuell op-
timale Laufrate zu finden. Liegt diese unter den bisher 8ml/h, ist mit einer Reduk-
tion an Nebenwirkungen zu rechnen. Ein selteneres Auftreten von ISB- und Lo-
kalanasthetika spezifischen Nebenwirkungen wirde zu einer Verbesserung der
Qualitat der postoperativen Schmerztherapie inkl. erhdhter Patientenzufrieden-

heit fuhren.

Bedarfsanalgetika

Trotz einer standigen Lokalan&sthetikum-Applikation, die ggf. durch Boli erganzt
werden kann, kann auch bei der kontinuierlichen und patientenvermittelten The-
rapieform nicht ganzlich auf Bedarfsanalgetika verzichtet werden. Insgesamt be-
notigen die Patienten mit elastomerer Schmerzpumpe aber um die Halfte weniger
Bedarfsanalgetika als ihre Vergleichsgruppe ohne Schmerzpumpe. In beiden
Vergleichspopulationen haben Opioide einen gréReren Anteil an den Bedarfsa-
nalgetika als Nicht-Opioide. Dabei ist Piritramid das am haufigsten eingesetzte
Analgetikum. Des Weiteren haben alle Patienten der Studienpopulation mit dis-
kontinuierlichem Schmerzverfahren einen zuséatzlichen Analgetikabedarf. In der

Gruppe mit Schmerzpumpe benétigen wenige Patienten dagegen keine weiteren
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Schmerzmittel. Die Patienten mit Schmerzpumpe, die ein zusétzliches Schmerz-
mittel bendtigen, sind sowohl bei den Opioiden als auch bei den Nicht-Opioiden
zahlenmé&Rig weniger vertreten als die Patienten ohne kontinuierliche Analgesie.
Dieser Unterschied ist allerdings nicht-signifikant. Dieser Sachverhalt gilt auch
bei der Betrachtung der Patientenanzahl bei den einzelnen Wirkstoffen. Aller-
dings zeigt sich, dass der Verbrauch an zusatzlichem Analgetikum pro Patient
zahlenma&Rig in der Studienpopulation mit Schmerzpumpe signifikant niedriger ist
als in der Vergleichsgruppe. Betrachtet man den Analgetikabedarf tGber die Zeit
zeigt sich, dass mehr Patienten aus der Gruppe mit diskontinuierlicher Schmerz-
behandlung einen zusatzlichen Medikationsbedarf haben. Dies gilt sowohl fiir die
Opioide als auch Nicht-Opioide. In der Gruppe mit elastomerer Schmerzpumpe
nimmt die Patientenanzahl mit zusatzlichem Bedarf mit der Zeit annahernd kon-
stant ab. In der Vergleichspopulation ist ein zweigipfliger Verlauf zu beobachten.
Das erste und absolute Patientenmaximum ist im Zeitraum 12-24h nach OP und
das zweite im Zeitintervall 36-48h nach OP feststellbar. Unterscheidet man diese
Fragestellung in Opioide und Nicht-Opioide ist bei den Opioiden ein ahnlicher
Verlauf erkennbar. Der Bedarf an Nicht-Opioiden nimmt hingegen in beiden Ver-

gleichsgruppen Uber die Zeit kontinuierlich ab.

Andere Untersuchungen kommen zu ahnlichen Ergebnissen. Gomide et al. ver-
gleichen den zusatzlichen Codein/Paracetamol- und Oxycodon-Bedarf an drei
Tagen postoperativ. An allen drei Tagen hatte das Patientenkollektiv, das eine
Einmalinjektion Lokalan&sthetika erhalten hat, einen hoheren Bedarf sowohl an
Codein/Paracetamol als auch an Oxycodon. Die Patienten haben allerdings mehr
Nicht-Opioide erhalten. Der Grund hierfir ist, dass erst ab einem VAS-Wert von
6 Oxycodon verabreicht wurde. Geringere Schmerzen wurden mit Paraceta-
mol/Codein behandelt. [46] In unserer Studie hingegen ist die Auswahl des Be-
darfsanalgetikums nicht von einer Schmerzskala abhangig, sondern wird nach
Stufenschema bzw. Préaferenz des Arztes ausgewahlt. Eine weitere Studie be-
leuchtet drei Tage postoperativ den Opioid-Bedarf zwischen einer Patienten-
gruppe, die eine kontinuierliche und patientenkontrollierte Schmerzbehandlung
an der Schulter mittels Schmerzkatheter und Schmerzpumpe erhalten haben,
und einer Studienpopulation mit Einmalinjektion. Auch hier ist der Verbrauch an
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Opioiden in der zweiten Vergleichsgruppe an allen drei Beobachtungstagen sig-
nifikant héher. [47] Die oben bereits erwahnte Metaanalyse kommt zu dem Er-
gebnis, dass eine kontinuierliche Analgesie sowohl 24h als auch 24-48h posto-
perativ den Verbrauch oraler Morphin-Aquivalente reduziert. [51] Zu demselben
Ergebnis kommen auch Mariano et al.. [50] Auch lifeld et al. und Fredrickson et
al. stellen einen verminderten oralen Opioidbedarf bei kontinuierlicher

Ropivacain-Applikation in den ersten zwei postoperativen Tagen fest. [20] [52]

Zufriedenheit

Hinsichtlich der Zufriedenheit mit dem jeweiligen Analgesieverfahren erscheint
das Patientenkollektiv, das eine kontinuierliche Schmerzbehandlung mit der
elastomeren Schmerzpumpe erhalten hat, signifikant zufriedener. Aber auch die
Funktionalitat und Zufriedenheit mit der elastomeren Schmerzpumpe an sich wird

von dieser Studienpopulation positiv bewertet.

Die Ergebnisse stimmen weitestgehend mit der aktuellen Studienlage tberein.
Die Meta-Analyse von Vorobeichik et al. berlicksichtigt die Zufriedenheit der Pa-
tienten anhand einer Visuellen Analogskala (VAS). Eine kontinuierliche Schmerz-
behandlung fihrt in den untersuchten Analysen zu einer Verbesserung der Zu-
friedenheit im Vergleich zu Einmalinjektionen. [51] Eine weitere Studie kommt
ebenfalls zu dem Ergebnis, dass die Zufriedenheit durch eine kontinuierliche
Ropivacain-Applikation erhéht werden kann. [50] Besonders Gewicht und Grol3e,
Integration in alltagliche Aktivitaten, Benutzerfreundlichkeit und Einfluss auf das
Schlafverhalten der elastomeren Pumpen wird von den Patienten geschatzt. [56]
Trompeter et al. weisen hingegen daraufhin, dass auch ohne ein kontinuierliches
Schmerztherapieverfahren eine hohe Zufriedenheit, zumindest nach arthroskopi-
schen Schulteroperationen, zu erreichen ist. [53] Weiterhin ist eine Verdoffentli-
chung einer Studie geplant, die die Zufriedenheit mit elastomeren Pumpen, die
bei intravendser antibiotischer Behandlung zum Einsatz kommen, beleuchtet. Sie
berticksichtigt sowohl die Zufriedenheit der Patienten als auch die der Kranken-
pflege. Hierbei konnen die Eigenschaften der Pumpe und die Funktionalitat be-

wertet werden. [57] Die Ergebnisse hierzu sind noch ausstehend.
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In einem personlichen Gesprach mit den Studienteilnehmern werden die gerade
erlauterten Aussagen bestatigt. Die Patienten der kontinuierlichen patientenver-
mittelten Gruppe schatzen v.a. die annahernde Schmerzfreiheit in der Nacht
nach der OP und die Eigenstandigkeit, die ihnen durch eine Schmerzpumpe ge-
geben wird. Dem gegeniber steht die Aussage, dass es zu starken Schmerzen
kommt, wenn der Katheter disloziert und kein kontinuierlicher Fluss mehr gege-
ben ist. Auch gibt es Patienten, die dennoch Schmerzen in der ersten Nacht ver-
spiuren. Dies wird auch dadurch beginstigt, dass mehrere Studienteilnehmer
Probleme haben, die Bolustaste zu driicken. Dieses Problem wird auch dadurch
verstarkt, wenn die Patienten an Arthrose in den Fingern und Handen leiden oder
der fihrende Arm operiert wurde. Der Eigenstandigkeit entgegen steht, dass die
Patienten selbst den richtigen Zeitpunkt finden missen, wann die Bolusgabe ge-
tatigt werden muss, um ein hohes Schmerzniveau zu vermeiden. Auch ist es fur
manche Patienten von Nachteil, dass noch ein weiterer Schlauch im unmittelba-
ren Patientenumfeld platziert ist. Die Patienten mit diskontinuierlichem Schmerz-
management haben hinsichtlich des morgendlichen und abendlichen Transports
unterschiedliche Meinungen. Manche Patienten finden es abwechslungsreich,
regelmaRig in den Aufwachraum transportiert zu werden. Andere empfinden es
eher als lastig und sehen einen Nachteil darin, dass man zeitlich an die Vorgaben

und den Ablauf des Aufwachraums gebunden ist.

Prozesskosten

Vorangestellt ist zu erwdhnen, dass die Ergebnisse der Prozesskostenanalyse
sehr von den Prozessablaufen am Studienstandort abhangen und der ermittelte
Zeitaufwand somit nur schwer auf andere Kliniken Ubertragbar ist. Durch diffe-
rente Organisationsstrukturen entstehen abweichende Prozessschritte, die vor
allem die Personalkosten bedingen. Arzneimittelkosten und Kosten fur Ver-
brauchsmaterialien kbnnen dagegen eher denen in anderen klinischen Einrich-

tungen entsprechen.

Insgesamt sind bei dem kontinuierlichen patientenvermittelten Analgesieverfah-

ren weniger Prozessschritte flr ein ausreichendes Schmerzmanagement notig.
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Dies ist zum einen vor allem darauf zurlick zu fiihren, dass bei Einsatz einer
elastomeren Schmerzpumpe die Fachpflege im Aufwachraum keine Arbeitszeit
fur die postoperative Schmerzbehandlung aufbringen muss. Zum anderen sind
auch einzelne Prozessschritte, wie z.B. Telefonate und Transporte, bei Einsatz
des Accufusers® hinfallig. Insgesamt fuhrt die neue Vorgehensweise zu einer
Reduktion des Zeitaufwands bei der Stationspflege und der Funktionspflege des
Aufwachraums. Hingegen zeigt sich fiir die Arzteschaft kein zeitliches Einspar-
potential und es muss bei einer 48stiindigen Behandlungsdauer bisher mehr Zeit
seitens der Anasthesie aufgewendet werden. Der Unterschied der Aufwands-
hohe héangt allerdings von der nétigen Anzahl an Katheter-Aufspritzungen des
diskontinuierlichen Verfahrens und der Anzahl an zeitaufwendigen zusatzlichen
Schmerzvisiten des kontinuierlichen patientenvermittelten Schmerzverfahrens
ab. Durch eine steigende Routine und eine weitere Optimierung der Prozessab-

laufe ist zudem mit einer Zeitersparnis auch seitens der Arzte zu rechnen.

Der Gesamtkostenunterschied ist deutlich signifikant. Dem kontinuierlichen pati-
entenvermittelten Analgesieverfahren kann hinsichtlich Arzneimittel- und Materi-
alkosten ein hoherer monetarer Aufwand zugerechnet werden als in der Ver-
gleichsgruppe ohne Schmerzpumpe. Hingegen kann aber ein hoher, wenn auch
nicht ganzlich ausgleichender Betrag an Personalkosten eingespart werden.

Die Arzneimittelkosten sind v.a. aufgrund des Lokalanasthetikumpreises in der
Studienpopulation mit diskontinuierlicher Schmerztherapie signifikant geringer
als in der Patientengruppe mit Schmerzpumpe. Die Arzneimittelkosten sind in der
Studienpopulation mit kontinuierlichem patientenvermittelten Schmerzmanage-

ment der grof3te Kostenfaktor.

Die Gesamtkosten an Verbrauchsmaterialen sind pro Patient in dem Studienkol-
lektiv mit kontinuierlichem und patientenvermitteltem Analgesieverfahren signifi-
kant hoher als in dem Patientenkollektiv ohne Schmerzpumpe. Da lediglich in
dem Patientenkollektiv mit diskontinuierlichem Analgesieverfahren Material bei
den regelmafigen Bolusgaben verbraucht wird, ist dieser Kostenunterschied zwi-
schen den Gruppen signifikant. Die Materialkosten fiir die intraventse Gabe einer
Bedarfsmedikation sind dagegen in der Patientenpopulation mit Accufuser®

nicht-signifikant geringer als in der Vergleichsgruppe mit diskontinuierlichem
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Schmerzmanagement. Auch die Arzneimittelkosten und die Kosten flr die Ver-
brauchsmaterialien kénnen abhangig von der Anzahl der Katheter-Aufspritzun-

gen und der zusatzlichen Schmerzmedikation variieren.

Anhand der Prozesszeiten lasst sich der Kostenaufwand fur das Personal ermit-
teln. Diese sind in der Patientengruppe ohne Schmerzpumpe signifikant gréRer
als in der Vergleichspopulation mit kontinuierlichem patientenvermittelten
Schmerzmanagement und stellen den grof3ten Kostenfaktor des diskontinuierli-
chen Analgesieverfahrens dar. Der Unterschied beruht v.a. auf dem geringeren
Zeitaufwand der Stationspflege. Der Wegfall des Zeitaufwands des Funktions-
dienstes im Aufwachraum tragt ebenfalls zu den geringeren Personalkosten bei
der kontinuierlichen patientenvermittelten Schmerzbehandlung bei. In beiden
Studiengruppen machen die Anasthesisten den hochsten Kostenfaktor der Per-
sonalkosten aus. Da die Personalkosten von den einzelnen Prozessschritten ab-
hangen, ist dieser Kostenfaktor im klinischen Kontext am variabelsten. Andere
Ablaufe im Kilinikalltag und andere Organisationsstrukturen kénnen zu abwei-
chenden Prozesszeiten hinsichtlich des postoperativen Schmerzmanagements
und somit letztendlich auch zu differenten Personalkosten fiihren. Auch eine zu
niedrig gewahlte Fallzahl kann zu einer Uberschatzung von Personalbindungs-
zeiten durch einzelne Ausreif3er fihren. Zudem besteht zum Studienzeitpunkt
noch keine Routine bei dem Einsatz der elastomeren Schmerzpumpe. Es ist
nochmals darauf hinzuweisen, dass davon ausgegangen wird, dass mit der Zeit
die Handhabung der Pumpe und auch die neuen Prozessablaufe weiter optimiert
werden kénnen und sich die Prozesszeiten verbessern. Auch kann dartber nach-
gedacht werden, ob zukinftig bestimmte Tatigkeiten an geschultes Pflegeperso-
nal delegiert werden konnen. Dadurch lassen sich die Arztkosten weiter reduzie-

ren und eine Reduktion der Personalkosten ist zu erwarten.

Bereits 2007 beklagten Stratmann et al., dass es keine einheitliche Vorstellung
bzgl. des Kostenspektrums gibt und die einzelnen Kostenpositionen in den ver-
schiedenen Studien unterschiedlich berticksichtigt werden und somit eine Ver-
gleichbarkeit der Kosten der postoperativen patientenkontrollierten Schmerzthe-
rapie (PCA) in Deutschland erschwert. Auch ist zu beachten, dass die Gesund-

heitsstrukturen und somit Kostenpfeiler zu anderen Landern und auch zwischen

74



4 Diskussion

diesen erheblich differieren. Zudem weisen die Autoren darauf hin, dass noch ein
massiver Forschungsbedarf zu diesem Thema besteht. [58] Auch heute ist die
Studienlage zu diesem Thema noch unzureichend. Es kann keine Studie, die die
Kosten eines kontinuierlichen patientenvermittelten Analgesieverfahrens mittels
elastomerer Schmerzpumpe und ein diskontinuierliches Analgesiemanagement
mittels wiederholter Bolusgabe beleuchtet, ausfindig gemacht werden. Bereits
bestehende Kostenanalysen beziehen sich hauptsachlich auf i.v.-PCA. So kom-
men Hecker und Albert zu dem Ergebnis, dass der Einsatz einer patientenkon-
trollierten Analgesie zur postoperativen Schmerzbehandlung den taglichen Zeit-
aufwand der Pflegekrafte bis zu 30min pro Patient reduzieren kann. [59] Eine
weitere geplante Studie, deren Ergebnisse aber noch ausstehen, vergleicht die
Betriebskosten elastomerer Pumpsysteme mit elektronischen Pumpen. [57]

4.2 Fazit und Limitationen

Aufgrund des wirtschaftlichen Drucks und des wachsenden Patientenanspruchs
haben die deutschen Kliniken das standige Bestreben, bisherige Prozesse zu
Uberdenken und zu optimieren ohne dabei den medizinischen Standard der Pa-
tienten zu verschlechtern. Durch die Einfihrung eines kontinuierlichen und pati-
entenvermittelten Analgesieverfahrens mittels elastomerer Schmerzpumpe am
Studienstandort kdnnen im Vergleich zu der bisherigen diskontinuierlichen Lokal-
anasthetikum-Applikation vor allem hinsichtlich der zusatzlich benétigten Be-
darfsanalgetika und der Zufriedenheit mit der Schmerztherapie Verbesserungen
erzielt werden. Keine signifikanten Unterschiede zeigen sich in der Entwicklung
des Schmerzniveaus und dem Auftreten von unerwiinschten Nebenwirkungen.
Die erhofften Vorteile einer kontinuierlichen und patientenvermittelten Analgesie

durch eine elastomere Schmerzpumpe werden daher nur teilweise erfillt.

Aufgrund der Erfahrungen wahrend der Studiendurchfiihrung wird deutlich, dass
der Erfolg einer kontinuierlichen und patientenvermittelten Analgesie mittels
Schmerzpumpe auch von dem Patienten selbst abhé&ngig ist, da dieser seinen
Schmerzverlauf selbst mitsteuern muss. Diese Analgesieform setzt voraus, dass

der Patient fahig ist, die Funktion dieser Therapie zu begreifen und das System
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zu bedienen. Personlichkeitsmerkmale beeinflussen den Schmerzverlauf und
auch die psychische Verfassung und Erwartungshaltung der Patienten spielt eine
wichtige Rolle bei der Wahl des Analgesieverfahrens. [60] [61] [62] Des Weiteren
beeinflusst eine umfangreiche Aufklarung die Akzeptanz des Verfahrens positiv.
Allein die Mitteilung, dass eine kontinuierliche Schmerzmittelapplikation erfolgt,
reduziert erfahrungsgemar die Skepsis einer unzureichenden Schmerztherapie.
Es wird empfohlen hinsichtlich der Prozesskosten noch weitere Untersuchungen
durchzufiihren. Die Kosten dieser Studie sind standortbezogen und v.a. die Pro-
zessablaufe und die Personalkosten fur Wegzeiten auf die Organisationsstruktur
des Studienorts beschrankt. Daher ist keine Allgemeingiltigkeit gegeben und es
wird davon ausgegangen, dass eine weitere Analyse in einer anderen Klinik zu
einer anderen Kostenaufstellung fuihrt. Wie bereits erwahnt, sind die Kliniken be-
triebswirtschaftlich gezwungen, mit minimalen Ressourcen das bestmdgliche
medizinische Ergebnis zu erreichen und die Prozesse standig zu optimieren. In
dieser Studie kann keine tatséchliche Senkung der Kosten durch den neuen Pro-
zess dargestellt werden. Unter der Voraussetzung, dass der neu eingefuihrte Pro-
zess kontinuierlicher und patientenvermittelter Analgesie am Konig-Ludwig-Haus
weiterentwickelt und insgesamt mehr Routine gewonnen wird, ist allerdings eine
weitere Kostenreduktion der neuen Therapieform denkbar. In einigen Bereichen
ist jetzt schon eine Reduzierung der Personalbindungszeiten erkennbar. Die so
gewonnen Personalressourcen, v.a. der Pflegekrafte, kbnnen in Zeiten des Fach-
kraftemangels aber auch flr andere Téatigkeiten eingesetzt werden. Eine weiter-
fuhrende Fragestellung, die in einer Folgestudie behandelt werden kann, ist, in-
wiefern die Wahl zwischen den beiden Analgesieverfahren Auswirkungen auf die
Liegezeit der Patienten hat. Eine verklrzte Liegezeit bietet unter Umstanden ein

zusatzliches Einsparungspotential.

Eine Schlussfolgerung der Studie ist, dass beide Verfahren ihre Vor- und Nach-
teile haben und abgewagt werden muss, welche Umstande flr oder gegen das
jeweilige Analgesieverfahren sprechen. Es sollte eine individuelle Einzelfallent-
scheidung stattfinden, welche Form der Schmerztherapie fir den Patienten am
besten geeignet ist und auch den Patienten die Mdglichkeit gegeben werden,
selbst zu entscheiden, ob sie eine diskontinuierliche, im Ablauf vorgegebene oder
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eine kontinuierliche und patientenvermittelte und somit auch selbst gestaltete

Schmerztherapie wiinschen.

Diese Studie weist einige Limitationen auf. Zum einen basiert das Studiendesign
nicht auf einer Randomisierung und auch eine Verblindung seitens der Arzte-
schaft, der Pflegekrafte und der Patienten ist nicht erfolgt. Zudem wurden die
Schultereingriffe und das Legen des ISK von unterschiedlichen Operateuren und
Anasthesisten durchgefuhrt, die zwar das gleiche Verfahren anwenden, was aber
trotzdem ein interindividuelles Operationsergebnis nicht ganzlich ausschlief3t. Die
zwei Stichproben unterscheiden sich geringfugig in Anteil Manner und Frauen,
Alter, GroRRe, Gewicht und BMI. Zudem bestehen Unterschiede in der Diagnose,
die den Schultereingriff notwendig macht. V.a. die Diagnose bedingt Umfang und
Ausmal’ einer Operation bzw. des Operationsverfahrens und kann das postope-
rative Schmerzlevel beeinflussen. Auch ist es teilweise den Patienten nicht mog-
lich, prazise Aussagen zum Zeitpunkt und Ausmalf3 der Schmerzen zu machen,
was eine Interpretation und Vergleichbarkeit mit anderen Daten erschwert. Des
Weiteren ist die Tatsache einer chronischen Einnahme von Schmerzmedikamen-
ten oder die Einnahme von Analgetika aufgrund OP-unabhéngiger Schmerzen in
der Studie unberiicksichtigt. Obwohl darauf geachtet wurde, dass eine aufgetre-
tene Nebenwirkung in zeitlichem Zusammenhang mit der Applikation von Lokal-
anasthetikum steht, kann eine andere Ursache wie z.B. Nebenwirkung durch an-

dere Medikamenteneinnahme nicht vollig ausgeschlossen werden.
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Eine suffiziente postoperative Schmerztherapie ist aus 6konomischen und medi-
zinischen Griinden unerlasslich. Am Studienstandort kommt bisher ein diskonti-
nuierliches Schmerzmanagement zum Einsatz, bei dem die Patienten nach ope-
rativen Schultereingriffen wiederholt zwei- bis dreimal taglich tber einen ISK eine
hohere Dosis Ropivacain verabreicht bekommen. Dieses Verfahren ist allerdings
von der Verfugbarkeit eines Anasthesisten und klinikinternen organisatorischen
Strukturen und Ablaufen abhéangig. Eine 24stiindige Analgesie mittels Lokalan-
asthetikum kann nicht sichergestellt werden und die Versorgungsliicken missen
durch eine systemische Bedarfsmedikation tberbrickt werden. Um den Wir-
kungszeitraum mdglichst grof3 zu halten, werden relativ hohe Dosen Ropivacain
appliziert. Héhere Dosen an Lokalanasthetikum gehen wiederum mit einem er-
hohten Risiko flr unerwinschte Arzneimittelwirkungen einher. Des Weiteren ist
diese Form der Schmerztherapie mit einem hohen personellen und logistischen
Aufwand verbunden. Diese Nachteile begriinden die Einfihrung einer elastome-
ren Schmerzpumpe, die eine kontinuierliche und patientenvermittelte Schmerz-
behandlung ermdglicht. Hierflr muss ein neuer Prozess der Schmerztherapie im-
plementiert werden. Nach erfolgter Operation wird die mit Ropivacain befullte
Schmerzpumpe mit dem ISK konnektiert. Der Patient hat nun neben einer konti-
nuierlichen Analgesie selbst die Mdglichkeit, sich bei Bedarf einen Bolus an
Schmerzmittel zukommen zu lassen und seinen Schmerzverlauf zu steuern.
Diese Studie vergleicht in einem Beobachtungszeitraum von max. 72h den
Schmerzverlauf, die Haufigkeit von Nebenwirkungen durch das Lokalanastheti-
kum, die Anzahl der zuséatzlich verabreichten Bedarfsanalgetika, die Zufrieden-
heit und den Kostenaufwand der beiden Analgesieverfahren. Hierzu nehmen je
Vergleichsgruppe 25 Patienten an der Untersuchung teil. Hinsichtlich des
Schmerzverlaufs kann kein signifikanter Unterschied festgestellt werden. Das-
selbe gilt auch fur das Auftreten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen. Hin-
gegen kdonnen Bedarfsanalgetika bei dem Einsatz einer kontinuierlichen und pa-
tientenvermittelten Schmerztherapie reduziert werden. Auch die Zufriedenheit mit
dem Schmerzmanagement war in dieser Stichprobe grof3er. Durch die Imple-

mentierung der neuen Prozessabfolge kommt es zu einer Reduzierung vieler
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Prozessschritte. Die Pflegefachkrafte im Aufwachraum sind beispielsweise tber-
haupt nicht mehr in die mehrtagige postoperative Schmerzbehandlung einbezo-
gen. Dennoch lassen sich bisher noch keine Gesamtkosten durch das neue Ver-
fahren senken. Aber durch weitere Routine und evtl. weitere Optimierung der Ab-
laufe besteht ein mogliches zusatzliches Einsparpotenzial. Da andere Studien,
die ein mehrtagiges diskontinuierliches Analgesieverfahren mit einer kontinuierli-
chen und patientenvermittelten Vorgehensweise vergleichen, nicht ausgemacht
werden kénnen, ist eine Vergleichbarkeit mit anderen Ergebnissen begrenzt. Die
Ergebnisse stimmen mit Studien, die &hnliche Fragestellungen untersuchen, par-
tiell Gberein.

Zusammenfassend bietet eine Schmerztherapie mittels kontinuierlicher und pati-
entenvermittelter Lokalanasthetikum-Applikation mehrere Vorteile. Die Patienten
erhalten eine individuelle, auf die Bedirfnisse angepasste Therapieform, die zu
einer schnellen Schmerzlinderung fuhren kann. Im Gegenzug kann es bei einer
diskontinuierlichen LA-Applikation organisationsbedingt zu einer Verzdgerung
der analgetischen MalRnahme bzw. des Eintritts der Schmerzlinderung kommen.
Eine kontinuierliche patientenvermittelte Analgesie bietet zudem eine hohere Au-
tonomie der Patienten bei gleichzeitig guter Steuerbarkeit des Schmerzniveaus.
Von diesen wird eine héhere Unabhangigkeit vom Pflegepersonal und damit ein-
hergehende Eigenstandigkeit geschéatzt. Dies wird weiterhin dadurch verstarkt,
dass die Patienten in ihrem Tagesablauf weniger an die innerklinischen organi-
satorischen Ablaufe gebunden sind. Ein grof3er Vorteil fur die Klinik ist der gerin-
gere organisatorische Aufwand und damit einhergehend eine erhdhte Verfugbar-
keit an Personalressourcen. Gerade in Zeiten des pflegerischen und &rztlichen
Fachkraftemangels sollte dieser Punkt nicht auf3er Acht gelassen werden. Vo-
raussetzung fur einen erfolgreichen Einsatz einer Schmerzpumpe ist allerdings,
dass die Patienten die Funktion einer Schmerzpumpe verstehen und psychisch
und physisch in der Lage sind, dieses System zu bedienen. Aber auch das klini-
sche Personal muss gewillt sein, bei Implementierung einer kontinuierlichen pa-
tientenvermittelten Therapieform den Umgang mit dem System zu lernen. Unab-
hangig davon besteht v.a. in der Anfangsphase die Notwendigkeit, die Ablaufe

und Organisation zu optimieren und Routine einzufihren. Dadurch besteht die
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Moglichkeit, die Gesamtkosten zu reduzieren und dartiber hinaus Personalres-
sourcen einzusparen, die dann fur andere Téatigkeiten genutzt werden kénnen.
Ein Nachteil des kontinuierlichen patientenvermittelten Schmerzmanagements
ist in einer moglichen technischen Anfalligkeit der Schmerzpumpe zu sehen. Ein
technischer Defekt bzw. eine Unterbrechung des Lokalanasthetikumflusses kann
zu starken Schmerzen fithren, die dann abhangig von Uhrzeit und Verfugbarkeit
eines Arztes ggf. nur begrenzt behandelt werden kdnnen. Auch beklagen man-
che Patienten die Beeintrachtigung ihrer Bewegungsfreiheit durch eine weitere
Leitung bzw. ein weiteres Gerét, das sie jederzeit mit sich fihren missen. Insge-
samt nehmen auch Personlichkeitsmerkmale Einfluss auf den Schmerzverlauf,
die durch das klinischen Personal nur eingeschrénkt beeinflusst werden kénnen.
In diesem Zusammenhang ist der Vorteil einer diskontinuierlichen Schmerzthe-
rapie darin zu sehen, dass eine LA-Applikation im Aufwachraum fir manche Pa-
tienten eine willkommene Abwechslung zum Klinikalltag im Patientenzimmer ist.
Insgesamt ermdglichen beide Verfahren eine suffiziente Schmerztherapie mit
vergleichbaren unerwinschten Nebenwirkungen, wobei das neue Verfahren mit
geringerer zusatzlicher systemischer Medikation, einer groR3eren Patientenzufrie-
denheit, aber auch héheren Materialkosten einhergeht. AbschlieRend wird daher
auf Basis der gewonnenen Erkenntnisse empfohlen, dass mit jedem Patienten
beide Ansatze besprochen werden und individuell entschieden wird, welche The-
rapieform fir den Patienten am geeignetsten erscheint.
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7 Anhang
Anhang 1: Case Report Form (CRF)

7 Anhang

Case Report Form - Datenerfassungsblatt

I. Patientendaten und pra-, intra- und postoperative Daten

Patientenidentifikationsnummer (PINT),
fortlaufend

Einverstandniserklarung
Patient wurde aufgeklart? J[ ] N[ ] Wurde zugestimmt? J[ ] N[_]
Wennja: Datum __ __ .__ _ . __
Alter Geschlecht Gruppe:
[IM [] Diskontinuierlich (D)
[]wW [ ] Kontinuierlich und patientenver-
mittelt (K)
Grofde in cm Gewichtin kg Diagnose (nach ICD10)
ASA
(] [Ju [Jur [Jiv [V
OP-Datum

Uhrzeit __ : Substanz:

Katheteranlage und praoperative Schmerzmedikation

Menge in mg:

Intraoperative Schmerzmedikation

JLIN[]

Wenn ja: Substanz:

Menge in mg:
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Grund

Datum Beobachtungsende

[] Regulares Ende = 1
[] Cut Off = 2
[ ] Ungeplantes Ende = 3

Bemerkungen

II. Parameter zur Schmerzerfassung und Sensibilitat

(Definition Schmerzstarke: O=keine Schmerzen, 10=starkste vorstellbare Schmerzen)

(0-10)

Praoperative Schmerzstarke

Datum: _ __

Beginn der ersten postoperativen Schmerzen
Uhrzeit: _ __

Gruppe D: Schmerzerfassung und Aufspritzen

Aufspritzen | Aufspritzen | Anlass Wo durchge- | Beginn Ort der Schmer- Schmerz- Schmerz-
Datum Uhrzeit (1 =reguldr | fiihrt vorheriger | zen starke vor starke nach
2=Bedarf) | (1=Aufwach- | Schmerzen Aufspritzen | Aufspritzen
raum Uhrzeit (0-10) (0-10)
2 = Intensiv
3 = Zimmer)
Gruppe K: Schmerzerfassung und Bolusgabe
Beginn der | Beginnder | Ortder Schmerzen | Schmerzstirke | Wann Bolus? | Schmerzstarke | Hat Bolus
Schmerzen | Schmerzen vor Bolus nach Bolus ausgereicht?
Datum Uhrzeit (0-10) (0-10) (i=ja

n = nein)
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Gruppe K: Anderung der Flussrate

Datum

Uhrzeit

Flussrate vorher

Flussrate nachher

Flussrate Differenz

Gruppe K: Gewicht der Pumpe

Datum

Uhrzeit

Gewichting

Verbrauch konti-
nuierlich

Verbrauch Bolus

Startgewicht

1. Abend post-OP

1. Morgen post-OP

2. Abend post-OP

2. Morgen post-OP

3. Abend post-OP

3. Morgen post-OP

4. Abend post-OP

4. Morgen post-OP

Gruppe D und K: Katheterzustand

Wenn ja: Welche?

Gab es Komplikationen mit Katheter? J[ ] N[_]

Wenn ja:

War Katheter verstopft? J[ ] N[_]
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Datum Uhrzeit Wurde Katheter von Wurde Katheter selbst | Wurde Katheter da-
Pflege/Anéasthesie ge- gespiilt? raufhin gezogen?
spult? j=ja, n=nein j=ja, n=nein
j=ja, n=nein

Gruppe D und K: Nebenwirkungen

Nebenwirkungen nach Ropivacainverabreichung vorhanden? J[_] N[]

Wenn ja:
Datum: | Uhrzeit:
Atembeschwerden?
JLINL] sPOz in %
Ubelkeit? J[_ ] N[] Erbrechen? J[ ] N[ ] | Parese obere Extremitit?
JLIN[]
Gefiihllosigkeit/Taubheits- | Missempfindungen im | Husten/Dysphonie?
gefiihl obere Extremitit? Gesicht? JLIN[]
JLIN[] JLIN[]
Benommenheit/Schwindel? | Dauerhafte Beeintrach- | Dauerhafte Beeintrachti-
JLINL] tigung des Sehens/Pto- | gung des Hoérens?
sis? JLINL]
JLIN[]

Gruppe D und K: zusatzliche Medikation
War die Medikation mit Ropivacain ausreichend? J[ | N[_]

Wenn nein: Zusatzliche Medikation

Schmerzstarke vor | Zusatzliche Zusatzliche Substanz Menge in mg | Schmerzstiarke nach
zusatzlicher Medi- Medikation Medikation zusatzlicher Medi-
kation Datum Uhrzeit kation

(0-10) (0-10)
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III. Parameter zur Mobilitatserfassung
(Definition Mobilitat: 0=keine Einschrankung (0%), 1=leichte Einschr. (10-20%), 2=ma-
f3ige Einschr. (20-30%), 3=ernsthafte Einschr. (30-50%), 4=schwere Einschr. >50%)

Uhrzeit Mobilitat al- | Mobilitat Mobilitat Mobilitat Mobilitat Mobilitat
leine? mit Hilfe? Daumen- Handgelenk | Ellenbogen- | Schulter-ge-
(i=ja (G=ja gelenk (0-4) gelenk lenk
n = nein) n = nein) (0-4) (0-4) (0-4)

OP-Tag

1. Tag post-OP

2. Tag post-OP

3. Tag post-OP

4. Tag post-OP

IV. Parameter zur Erfassung der Zufriedenheit
(Definition Zufriedenheit: 1=sehr gut, 6 =ungeniigend)

(1-6)

Zufriedenheit Behandlung

Hriedenheit Pumpe (1-6)

JLIN[]

Wiirden Sie das Verfahren
wieder wahlen?

Bemerkungen
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Anhang 2: Accufuser®-Protokoll

Accufuser® - Protokoll

PINTr:

Aufgetretene Nebenwirkungen

Datum Uhrzeit

Nebenwirkung

Bei Anlage Bei Katheterziehung
Gewicht: _ g Gewicht: _ g
Flussrate: ____ ml/h
Anderung der Flussrate

Datum Uhrzeit Neue Flussrate in Grund

mli/h

Weitere Notizen

Probleme mit Accufuser®

Datum Uhrzeit Problem Problembehandlung
Probleme mit Katheter
Datum Uhrzeit Problem Problembehandlung
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Anhang 3: Schmerzprotokoll fir diskontinuierliches Analgesieverfahren

PINr:

SCHMERZPROTOKOLL
Visuelle Schmerzskala:
7 0 _ 1 2 a _ 5 _ 6 7 8 _ 9 _ 10
© ® ®
Kein Schmerz Mittlerer Schmerz Starkster vorstell-
barer Schmerz
OP-TAG:

Wann hatten Sie zum ersten Mal Schmerzen NACH der OP?

Wo hatten Sie diese Schmerzen?

Tage nach der OP:

Datum:

Uhrzeit:

Wie stark waren die Schmerzen auf der Skala von 0 bis 10?

Wann haben die
Schmerzen be-

gonnen? (Datum
und Uhrzeit)

Wo hatten
Sie Schmer-
zen?

Wie stark
waren die
Schmerzen
auf einer
Skala 0-107?

Wurden die
Schmerzen
behandelt?

Wie stark waren
die Schmerzen
nach der Schmerz-
behandlung auf ei-
ner Skala 0-107?

Wie wurden die Schmer-

zen behandelt? (Tablette,
Infusion, Katheteraufspritzung
etc.)

Hatten Sie nach der Schmerzbe-
handlung irgendwelche Beschwer-

den? Wenn ja, welche? (Ubelkeit, Erb-
rechen, Schwindel, Seh- oder Hérstérungen
etc.)
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PINr:

Wann haben die Wo hatten Wie stark Wurden die | Wie stark waren die | Wie wurden die Schmerzen | Hatten Sie nach der Schmerzbehandlung
Schmerzen begon- | Sie Schmer- waren die Schmerzen Schmerzen nach der | behandelt? (Tablette, infusion, | irgendwelche Beschwerden? Wenn ja,
nen? (Datum und zen? Schmerzen behandelt? | Schmerzbehandlung | Katheteraufspritzung etc.) welche? (Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Seh-
Uhrzeit) auf einer auf einer Skala O- oder Hérstérungen etc.)

Skala 0-10? 10?
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Anhang 4: Schmerzprotokoll fir kontinuierliches und patientenvermitteltes Anal-

gesieverfahren

PINr:
SCHMERZPROTOKOLL
mit Accufuser®
Visuelle Schmerzskala:
Lo [ 1 [ 2 | | 4 [ 5 6 | | 8 [ 9 [ 10 |
Kein Schmerz Mittlerer Schmerz Starkster vor-
stellbarer Schmerz
Uhrzeit Wie stark waren Wie stark waren Uhrzeit Wie stark waren Wie stark waren
der Bo- die Schmerzen die Schmerzen der Bo- die Schmerzen die Schmerzen
lusgabe | VOR der Bolus- NACH der Bolus- lusgabe VOR der Bolus- NACH der Bolus-
gabe auf einer gabe auf einer gabe auf einer gabe auf einer
Skala 0-107? Skala 0-107? Skala 0-107? Skala 0-107?
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Anhang 5: Sequenzerhebungsbégen

5.1 RegelmaRige Ropivacain-Applikation im Aufwachraum bei diskontinuierlichem Anal-

gesieverfahren

Nr Sequenz | 1|2 |3|4|5|6|7|8|9(|10|11(12|13|14]|15
[s])[s]][s]][s]|[s]|[s]|I[s]fI[sI|I[s]]|I[s]]I[s]]Is]]I[s]]Is]]Is]

DATUM

Aufgaben der Anidsthesie
Pflege des Aufwachraums informiert telefonisch die
Anasthesie

Anésthesie geht zum Patienten in den Aufwachraum

Vorbereitung des Patienten und Inspektion des
Katheters

Injektion des Ropivacains und Nachbereitung
Spiilen des Katheters (falls notwendig)

Check auf UAW + Dokumentation

Intervention und Beobachtung im Falle einer UAW
(falls notwendig)

Andsthesie geht in OP zuriick bzw. zu einem
anderem Einsatzgebiet

Aufgaben der Pflege im Aufwachraum

Pflege des Aufwachraums ruft telefonisch den
Patienten auf Station ab

Pflege des Aufwachraums bereitet Patienten zur
Ropivacain -Applikation vor

Pflege des Aufwachraums informiert telefonisch die
Anasthesie

Praparation des Injektionsmaterials

Intervention und Beobachtung im Falle einer UAW
(falls notwendig)

Uberwachung des Patienten

Pflege im Aufwachraum ruft Station zum
Riicktransport des Patienten an

Aufgaben der Pflege auf Station

Pflege des Aufwachraums ruft telefonisch den
Patienten auf Station ab

Stationspflege geht zum Patienten

Stationspflege bereitet Patienten fiir den Transport
zum Aufwachraum vor

Stationspflege bringt den Patienten im Bett in den
Aufwachraum

Stationspflege geht auf Station zuriick

Pflege im Aufwachraum ruft Station zum
Riicktransport des Patienten an

Stationspflege geht in Aufwachraum
Stationspflege bringt den Patienten zuriick in sein
Zimmer

Station vorsorgt Patienten nach

Stationspflege geht zuriick zum anderen
Einsatzgebiet zuriick

zusatzlicher Zeitaufwand bei auerplanmaRiger Aufspritzung:
Stationspflege geht zum Patienten | |
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5.2 Konnektion des Accufusers® und Schmerzvisite der Anasthesie

Uhr- Uhr- Uhr- Uhr- Uhr-
zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer
Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In
Konnek- L8inn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min
tierung 1 2 3 4 5
des Ac-
cufusers
und Auf-
kldrung 6 7 8 9 10
zur An-
wendung
11 12 13 14 15
Uhr- Uhr- Uhr- Uhr- Uhr-
zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer
Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In
ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min
Tagl. 1 2 3 4 5
Schmerz-
visite
MIT Ac- 6 7 8 9 10
cufuser
11 12 13 14 15
Uhr- Uhr- Uhr- Uhr- Uhr-
zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer
Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In Be- zeit In
ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min | ginn Ende min
Tagl. 1 2 3 4 5
Schmerz-
visite
OHNE
Accufu- 6 7 8 9 10
ser
11 12 13 14 15
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5.3 Schmerzbehandlung der Stationspflege bei kontinuierlichem und patienten-

vermittelten Analgesieverfahren

Uhr- Uhr- Uhr- Uhr- Uhr-
zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer
Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in
Aufent- ginn Ende | min ginn Ende | min ginn Ende | min ginn Ende | min ginn Ende | min
halt im 1 2 3 4 5
Patien-
tenzim-
mer, 6 7 8 9 10
wenn Pa-
tient we-
gen 11 12 13 14 15
Schmer-
zen ldutet
16 17 18 19 20
Uhr- Uhr- Uhr- Uhr- Uhr-
zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer
. Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in
Richten ginn | Ende | min ginn | Ende | min | ginn Ende | min ginn Ende | min ginn | Ende | min
von au-
1 2 3 4 5
Berplan-
maRigen
Schmerz-
o 6 7 8 9 10
medika-
menten
(Bedarf-,
11 12 13 14 15
Akut-
medika-
tion)-
16 17 18 19 20
Uhr- Uhr- Uhr- Uhr- Uhr-
Dauer der | zit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer | zeit Uhr- Dauer
Gabe von | Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in Be- zeit in
auBer- ginn Ende min ginn Ende min ginn Ende | min ginn Ende min ginn Ende min
planmagi- 1 2 3 4 5
gen
Schmerz-
medika- 6 7 8 9 10
menten
(Infusion
anhéngen 11 12 13 14 15
etc...)
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Anhang 6: p-Werte der Voraussetzungen des zweizeitigen Varianz-Analyse-Mo-

dells (Spharizitat, Varianzhomogenitat, Normalverteilung)

vor analgetischer

nach analgetischer In-

Verbesserung des
Schmerzniveaus

Spharizitat Intervention tervention durch Intervention
Mauchly-Test 0,007 0,009 0,011
Greenhouse-Geisser 0,705 0,578 0,97

Varianzhomogenitat Le-

vor analgetischer

nach analgetischer In-

Verbesserung des
Schmerzniveaus

vene-Test Zeitraum nach OP Intervention tervention durch Intervention
0-12 Stunden 0,107 0,362 0,185
12-24 Stunden 0,928 0,789 0,379
24-36 Stunden 0,494 0,635 0,905
36-48 Stunden 0,900 0,385 0,983
vor analgetischer Intervention nach analgetischer Intervention
Normalver-
teilung Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Schmerz
Stichprobe Stichprobe Stichprobe Stichprobe
ohne mit ohne mit ohne mit ohne mit
Schmerz- Schmerz- | Schmerz- Schmerz-| Schmerz- Schmerz- | Schmerz- Schmerz-
Zeitraum nach OP pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe
0-12 Stunden 0,000 0,000 0,000 0,001 0,000 0,001 0,000 0,000
12-24 Stunden 0,200 0,200 0,479 0,431 0,028 0,200 0,007 0,022
24-36 Stunden 0,008 0,200 0,011 0,377 0,026 0,011 0,001 0,007
36-48 Stunden 0,200 0,200 0,175 0,196 0,013 0,004 0,003 0,001

Verbesserung des Schmerzniveaus durch

Intervention
Normalver-
teilung Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Schmerz
Stichprobe Stichprobe
ohne mit ohne mit
Schmerz- Schmerz-| Schmerz- Schmerz-

Zeitraum nach OP pumpe pumpe pumpe pumpe
0-12 Stunden 0,000 0,000 0,000 0,001
12-24 Stunden 0,200 0,059 0,574 0,007
24-36 Stunden 0,032 0,200 0,003 0,066
36-48 Stunden 0,200 0,003 0,033 0,004
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) . . . Verbesserung des Schmerzniveaus durch
vor analgetischer Intervention nach analgetischer Intervention Intervention
Normal-
verteilung Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Residuen
Stichprobe Stichprobe Stichprobe Stichprobe Stichprobe Stichprobe
" " " " ohne mit ohne mit " " " "
ohne mi ohne mi ohne mi ohne mi
. Schmerz-  Schmerz- | Schmerz-  Schmerz- Schmerz-  Schmerz- | Schmerz-  Schmerz- Schmerz-  Schmerz- | Schmerz-  Schmerz-
Zeitraum nach OP pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe pumpe
0-12 Stunden 0,000 0,001 0,000 0,000
12-24 Stunden 0,028 0,200 0,007 0,022
24-36 Stunden 0,026 0,011 0,001 0,007
36-48 Stunden 0,013 0,004 0,003 0,001
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Anhang 7: Auflistung der Dauer der Prozessschritte des diskontinuierlichen Ver-

fahrens

Stichprobe Stichprobe
ohne mit
Schmerz- Schmerz-
Prozessschritt Akteur pumpe pumpe
Diskontinuierliches Analgesieverfahren ohne
Schmerzpumpe
- Telefonischer Abruf des Patienten Funktionsdienst M+SD 19+5 -
Aufwachraum Md, Min, Max 20, 10, 25 -
Stationspflege M=SD 10+4 -
Md, Min, Max 9,5, 18 -
- Transport des Patienten in den Aufwachraum Stationspflege M+SD 327+40 -
Md, Min, Max 336, 241, 384 -
- Vorbereitungen zur Ropivacain-Applikation Funktionsdienst M+SD 110+68 -
Aufwachraum Md, Min, Max 115, 0, 259 -
- Telefonische Information an Anasthesie Funktionsdienst MzSD 14+15 -
Aufwachraum Md, Min, Max 14,0, 37 -
Anésthesie M+SD 10+17 -
Md, Min, Max 4,0, 62 -
- Praparation des Injektionsmaterials Funktionsdienst M%SD 25+16 -
Aufwachraum Md, Min, Max 20,9, 58 -
- Wegzeiten, Gesprach, Inspektion, LA-Applikation und  Anasthesie M+SD 443+248 -
Dokumentation . 402, 198,
Md, Min, Max 1293 -
- Telefonische Mitteilung fur Ricktransport Funktionsdienst MxSD 30+10 -
Aufwachraum Md, Min, Max 32,13, 45 -
Stationspflege M=SD 1045 -
Md, Min, Max 9,4, 21 -
- RUcktransport Stationspflege M+SD 306168 -
Md, Min, Max 317, 142, 388 -
- Mehraufwand bei au3erplanmafiger Bolus-Applikation  Stationspflege M+SD 51+28 -
Md, Min, Max 48, 10, 124 -
Prozessablauf bei Bedarfsmedikation-Gabe
- Aufenthalt im Patientenzimmer, wenn Patient wegen Stationspflege M+SD 174+167 174+167
Schmerzen lautet ) 120. 60
Md, Min, Max 120, 60, 600 moo ’
- Richten von auf3erplanmafigen Schmerzmedikamen-  Stationspflege M+SD 303+234 303+234
ten (Bedarf-, Akutmedikation) . 300. 60
Md, Min, Max 300, 60, 960 omo '
- Dauer der Gabe von auBerplanmafRiigen Schmerz- Stationspflege M+SD 55+12 55+12
medikamenten (Infusion anhangen etc...) Md, Min, Max 60, 30, 60 60, 30, 60
- Wegzeiten Stationspflege M+SD 100+56 100456
Md, Min, Max 96, 40, 248 96, 40, 248

M Mittelwert; SD Standardabweichung; Md Median; Min Minimum; Max Maximum

101



7 Anhang
lichen Ver-

iskontinuier

he Ubersicht der Prozessschritte des d

Grafisc

Anhang 8
fahrens

AW
vorhanden?

nein Andisthesie geht zu
anderem Einsatzgebiet

Check auf UAW und
Dokumentation

Ursachenfindung

Wurde die Ursache
erfolgreich
behoben?

Entfernung des ISK

Bendtigt der
Patient noch
den Katheter?

158-Katheteranlage

ie geht zum
in AWR

Operation

|

Uberwachung im
Aufwachraum

|

Pflege im Aufwachraum
informiert Station, dass
Patient abgeholt werden kann

|

Stationspflege bringt
Patienten auf Normalstation

Befindet sich
Anisthesie
noch im OP?

Andisthesie muss zu einem
spateren Zeitpunkt erneut
prifen

Kapazititim
AWR
vorhanden?

Anésthesi
telefoniscl

informiert
ionspflege

Pilege des AWR
bzgl. Rilc]

Erneutes
Anrufen

erreichbar?

Station gleich
erreichbar?

Emeutes
Anrufen

Station gleich
erreichbar?

Stationspflege bringt den
Patienten im Bett in den AWR

Andisthesie fragt mogl.
Kapazitét im AWR an

nein

gl
erreichbar?

Erneutes
Anrufen

ja

st der Patient
fir Transport in
AWR bereit?

Stationspflege bereitet Patienten
fiir den Transport vor

Anasthesie gleich
erreichbar?

t den Patienten,
2u kommen

nein Hat der Patient ia Patient lautet der

Stationspflege

Schmerzen?

Stationspflege geht
z2um Patienten

gibt dem
Patienten die Schmerzmittel

Aktuelle Uhrzeit
werktags
zwischen 06:30
und 19:45Uhr2.

i ruft
Anisthesie an

Stationspflege richtet

Stationspflege geht ins
alternative ionszi

Stationspflege bringt
Medikation zum Patienten

102



7 Anhang

Stichprobe mit

103

ohne Schmerz- Schmerz-
Prozessschritt Akteur pumpe
Patientenvermitteltes kontinuierliches Analgesieverfah-
ren mit Accufuser®
- Konnektion der Schmerzpumpe und Aufklarung Anasthesie M+SD 1021+332
Md, Min, Max 982, 421, 1570
- Wegzeiten fir Konnektion Anasthesie M+SD 28124
Md, Min, Max 27,0,74
- Schmerzvisite Anasthesie MxSD 10421494
Md, Min, Max 973, 340, 2245
- Wegzeiten Schmerzvisite Anasthesie M£SD 64115
Md, Min, Max 65, 40, 101
- Telefonische Rucksprache bei aul3erplanméagigen Stationspflege M%SD 19+5
Schmerzen Md, Min, Max 20, 10, 25
Anésthesie MxSD 1945
Md, Min, Max 20, 10, 25
- Wegzeiten fur aulRerplanmafige Schmerzvisite Stationspflege  M+SD - 22+12
Md, Min, Max - 21,5, 62
Prozessablauf bei Bedarfsmedikation-Gabe
- Aufenthalt im Patientenzimmer, wenn Patient wegen Stationspflege M+SD 174+167 1741167
Schmerzen lautet Md, Min, Max 120, 60, 600 120, 60, 600
- Richten von auRerplanmaRigen Schmerzmedikamen-  Stationspflege  M+SD 303+234 3034234
ten (Bedarf-, Akutmedikation) Md, Min, Max 300, 60, 960 300, 60, 960
- Dauer der Gabe von auBerplanméaRiigen Schmerz- Stationspflege M+SD 55+12 55+12
medikamenten (Infusion anhangen etc...) Md, Min, Max 60, 30, 60 60, 30, 60
- Wegzeiten Stationspflege MSD 100456 100456
Md, Min, Max 96, 40, 248 96, 40, 248

M Mittelwert; SD Standardabweichung; Md Median; Min Minimum; Max Maximum

Anhang 9: Auflistung der Dauer der Prozessschritte des kontinuierlichen und pa-

tientenvermittelten Verfahrens
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