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1. EINLEITUNG

Der Anteil der ambulant durchgefihrten Operationen in Deutschland betrug im Jahr
2006 ca 52% an der Gesamtzahl der Operationen (BAO-online). Im internationalen
Vergleich waren es im gleichen Zeitraum bereits 80-87%. In der aktuellen
Gesundheitsdebatte ist die Zunahme ambulanter Eingriffe ein erwilnschter und
wichtiger Faktor fir Kosteneinsparungen und der Katalog der ambulant
durchfliihrbaren Eingriffe wird standig erweitert. Dabei sind Fachbereiche mit hoher
Spezialisierung und das arthroskopische Operieren fuhrend (Rados et al. 2004).
Hierzu tragt auch die Entwicklung verschiedenartigster mikrochirurgischer Instrumente
und damit schonender Operationsmethoden bei. Ebenso wichtig sind sichere und
vertragliche Narkoseverfahren, die eine zlgige Mobilisation und Entlassung der

Patienten ermoglichen.

Stationar durchgeflihrte und ebenso ambulante Operationen zeichnen sich durch
einen hohen apparativen, personellen und zeitlichen Aufwand aus. Nur mit optimierten
Ablaufen kann dem Kostendruck standgehalten werden. Gleichzeitig wird eine hohe
Ergebnisqualitat gefordert, zu dieser und zur Patientenakzeptanz tragt wesentlich die
Durchfihrung einer moglichst optimalen Schmerztherapie bei. In einer Befragung von
Lux zur Erfassung von postoperativen Schmerzen in ambulant operierenden
Einrichtungen in Deutschland gaben lediglich 11% der Befragten eine systematische
Erfassung des Schmerzstatus ihrer Patienten in der postoperativen Phase und vor
Entlassung an (Lux et al. 2008). In einer Erhebung von McGrath in Kanada gaben
30% von 5000 befragten Patienten nach ambulanter Operation moderate bis starke
Schmerzen an (Mc Grath et al. 2004). Insgesamt werden Eingriffe an der Schulter
hinsichtlich zu erwartender Schmerzintensitat als sehr schmerzhaft eingestuft
(Laubenthal 2007) und laut einer Erhebung des Bundesverbandes flr ambulantes
Operieren fuhrt die Arthroskopie der Schulter mit einem Anteil von 12,5% der
ambulanten orthopadischen Eingriffe in Deutschland am haufigsten zur ungeplanten
stationaren Aufnahme (Brékelmann et al. 2006). Damit gewinnt das
anasthesiologische Vorgehen bei dieser Operation eine wesentliche Bedeutung.

Fir die Durchfihrung der arthroskopischen Schulterchirurgie gibt es 2 verschiedene
Anasthesieverfahren: die Regionalanasthesie (Interskalenare Plexusanasthesie) oder

die Vollnarkose.



Bei der interskalendren Blockade der Nerven, die die Schulter sensibel und
motorisch versorgen (,Schulterblock®), wird ein Lokalanasthetikum in den Bereich des
Nervenplexus am Hals oberhalb der zu operierenden Schulter injiziert. Zur genauen
Lokalisation der Nerven und damit zur Erreichung einer hdheren ,Trefferquote”
werden die Nerven mit einem Nervenstimulator elektrisch stimuliert und dann gezielt
betaubt. Bei Verwendung eines langwirkenden Lokalanasthetikums (z.B. Ropivacain)
wird eine 10- 12 stindige Blockade der Sensibilitat und Motorik der jeweiligen
Schulter und des Armes erreicht und somit auch eine vollstandige Schmerzfreiheit in
der postoperativen Phase.

Die Vollnarkose wird im ambulanten Bereich in der Regel als intravendse Anasthesie
mit Sicherung der Atemwege Uber eine Larynxmaske durchgefuhrt. Es werden hierbei
zumeist kurzwirksame und damit gut steuerbare Hypnotika (Propofol) und
Morphinderivate (Alfentanyl) als Analgetikum eingesetzt. Damit erreicht man ein
zugiges Erwachen der Patienten nach Beendigung der Operation und ein rasches
Wiedererlangen der zur Entlassung nach Hause notwendigen Fahigkeiten. Die
Sicherstellung einer relativen Schmerzfreiheit nach dem Eingriff bedarf bei der

Vollnarkose dann des zusatzlichen Einsatzes von Analgetika.

In den anasthesiologischen Standardwerken und in den Empfehlungen zur
ambulanten Anasthesie werden beide Verfahren gleichberechtigt empfohlen, wobei
auf die besonderen Vorteile des jeweiligen Verfahrens verwiesen wird (Kumm et al.
1995;White u. Freire 2005; Polonius et al. 2006).

Die Plexusanasthesie ist eine sehr sichere Methode. Trotzdem gibt es eine
Versagerquote, die bei der Plexusanasthesie der oberen Extremitat je nach
Studiendesign mit 10-15% angegeben wird (Winnie 1970; Meier et al. 1997, Brand| et
al. 1991). Im Vergleich dazu ist die Versagerquote der Vollnarkose naturgemaf’ ,Null®.
Bei der Durchfuhrung der regionalen Blockade und wahrend der Operation ist der
Patient wach, diese Tatsache wird von einigen Patienten als belastend empfunden,
was den Einsatz von Sedativa (in der Regel ein kurzwirksames Benzodiazepin wie
Midazolam) notwendig macht. Die Vorteile einer kompletten Analgesie der betroffenen
Extremitat besonders in der postoperativen Phase sind offensichtlich. Die zu dieser
Fragestellung durchgefuhrten amerikanischen Studien haben das Vorgehen bei
offenen Schultereingriffen, die mit einem erheblich gréReren Trauma einhergehen und

wahrscheinlich eindeutiger von der Regionalanasthesie profitieren (Operationen der



Rotatorenmanschette, Gelenkersatz) untersucht und konnten Vorteile der
Regionalanasthesie zeigen (Hadzic et al. 2005; llfeld et al. 2006) Durch Unterschiede
der Gesundheitssysteme ist der Ablauf der postoperativen Betreuung der Patienten in
den USA anders als in Deutschland. Dies macht die gefundenen Ergebnisse der
Autoren nicht ohne weiteres auf das deutsche System Ubertragbar. Deutsche
Untersuchungen zur ambulanten Regionalanasthesie sind praktisch nicht existent
(Laubenthal 2009). Als Limitation regionaler Verfahren werden in der Regel die im
Vergleich zur Allgemeinanasthesie langeren Prozesszeiten, besonders die langere
Anasthesieeinleitungszeit angesehen (Liu et al. 2005) . Dies hat bei stetig steigendem
Kostendruck besonders in dem sehr kostenintensiven Bereich ,Operationseinheit"
eine wichtige Bedeutung. Selbst erfahrene Anasthesisten bendtigen auch durch die
Anschlagszeit der Lokalanasthetika im Durchschnitt eine langere Einleitungszeit bei
der Plexusanasthesie im Vergleich zur Allgemeinanasthesie. Dies kdnnte ein Grund
fur die seltenere Anwendung im ambulanten Bereich sein (Klein et al. 2005). Es ist
bisher nicht untersucht worden, ob langere Anasthesieeinleitungszeiten durch
Optimierungen des Gesamtprozesses ausgeglichen werden kdnnen.

Als Kritikpunkte der Vollnarkose muissen die narkosetypischen Nebenwirkungen wie
z.B. Ubelkeit und Erbrechen genannt werden. Diese sind fir den Patienten sehr
unangenehm und wurden in einer Patientenbefragung noch vor Schmerzen als
besonders stérend genannt (Macari et al. 1999)). Sie mussen vor Entlassung auf ein
ertragliches Ausmald reduziert werden. AulRerdem ist eine postoperative Analgesie
primar nicht vorhanden, dass heil3t, es mussen weitere Medikamente gegeben
werden, um eine ausreichende Schmerzfreiheit sicher zu stellen. Postoperative
Ubelkeit und Erbrechen sowie Schmerzen kénnen die Verweildauer im Aufwachraum

verlangern und Prozesse negativ beeinflussen.

Welche  Auswirkungen  die  genannten Unterschiede  zwischen  den
Anasthesieverfahren auf die Patientenzufriedenheit haben wurde ebenfalls bisher
nicht untersucht. Dieser Faktor kdnnte aber besonders bei elektiven Eingriffen wichtig
sein, um weiter Patienten zu diesen Eingriffen in eine Klink zu ziehen und Zuweiser zu
binden. Untersuchungen zum Befinden der Patienten nach Entlassung aus der
Betreuung im Krankenhaus bezuglich Schmerzempfinden, anasthesiebedingter
Nebenwirkungen und Befinden nach Entlassung wurden bisher in Deutschland nicht
durchgefuhrt.



Aus den genannten Uberlegungen ergeben sich folgende Hypothesen:

1.

Die Prozesszeiten bei Regionalanasthesie im Vergleich zur Allgemeinanasthesie
unterscheiden sich signifikant und klinisch bedeutsam.

Postoperativ gibt es Unterschiede in der Inzidenz von unerwlnschten Reaktionen
und Schmerzen der Patienten.

Diese Unterschiede haben signifikante Auswirkungen auf die postoperative
Verweildauer im AWR.

Nach Entlassung aus dem Krankenhaus sind Unterschiede bezuglich

Schmerzniveau und Wohlbefinden weiterhin vorhanden.

. Die Patientenzufriedenheit unterscheidet sich abhangig vom Anasthesieverfahren.



2. MATERIAL UND METHODEN

2.1 Studiendesign

Der Verfahrensvergleich wurde als prospektive, randomisierte klinische Studie
durchgefuhrt.

2.2 Patienten

Nach Genehmigung durch die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der
Christian-Albrechts Universitat wurden 104 Patienten im Alter von 18-70 Jahren der
ASA Klasse I-lll in die Studie eingeschlossen und 102 Patienten konnten ausgewertet
werden. Bei diesen Patienten wurde ein ambulanter, arthroskopischer Schultereingriff
durchgefuhrt.

2.2.1 Ausschlusskriterien:

Die Ausschlusskriterien richteten sich nach den Voraussetzungen und Leitlinien far
Ambulantes Operieren (Bundesverband flir Ambulantes QOperieren; Leitlinien der
Deutschen Gesellschaft fiir Andsthesie und Intensivmedizin). Ausgenommen wurden
Patienten mit schlecht eingestellten chronischen Erkrankungen, fehlender
Begleitperson, ungeeigneten hauslichen Verhaltnissen, mit chronischen Schmerzen,
allergischer Diathese gegenlber Lokalanasthetika, Nierenfunktionsstorung oder
floridem Magen-Darmulkus, da dieses eine Kontraindikation flr eine Medikation mit
NSAR (Nichtsteroidales Antirheumatikum) darstellt. Bei Ablehnung des Patienten
gegen eine randomisierte Zuordnung in eine der beiden Narkoseverfahren oder bei
Vorliegen von medizinischen Indikationen flr bzw. Kontraindikationen gegen eines der
beiden Anasthesieverfahren (z.B. kontralaterale Rekurrens- oder Phrenikusparese flr

die Interskalenare Blockade) wurden die Patienten aus der Studie ausgeschlossen.



2.3 Patientenaufklarung und Randomisierung

Bei den Patienten, die die Einschlusskriterien der Studie erflllten, erfolgte spatestens
am Tage vor der Operation im Rahmen des uUblichen Narkoseaufklarungsgesprachs
eine mundliche und schriftliche Studienaufklarung. Diese beinhaltete das Ziel der
Studie, die praktische Durchfuhrung, das Verweigerungsrecht sowie die Mdglichkeit,
jederzeit aus der Untersuchung auszuscheiden. Jedem Patienten wurde auf3erdem
ein Aufklarungsbogen uber die Studie und ein weiterer Uber die beiden
Narkoseverfahren ausgehandigt (s. Anhang).

Nach Randomisierung der Patienten durch Ziehen eines Loses (1=
Regionalanasthesie: 2= Larynxmaske) wurde der Patient in gleicher Sitzung noch
einmal ausfuhrlich Uber die Vor- und Nachteile des ihm zugeteilten Verfahrens
unterrichtet. 2 Patienten, die nun das jeweils andere Verfahren winschten, wurden
aus der Studie ausgeschlossen. Insgesamt war die Bereitschaft der Patienten zur
Teilnahme hoch, die zuweisenden orthopadischen Kollegen wurden im Vorfeld
schriftlich und im Rahmen einer Fortbildung Uber die Durchfihrung und Zielsetzung
der Studie unterrichtet und konnten ihre Patienten entsprechend vorbereiten. Beide
Narkoseverfahren sind vielen Patienten in unserer Region durch haufige
Durchfuhrung vertraut und lediglich ein geringer Prozentsatz (ca. 5%) entschied sich
fur die Nichtteilnahme. Ausschlaggebend war bei diesen Patienten der Wunsch nach
einem ganz bestimmten Narkoseverfahren oder allgemeine Vorbehalte gegen eine

Studienteilnahme.

2.4 Vorbereitungen

Eine eventuell vorhandene Dauermedikation der Patienten wurde am OP-Tag
weitergefuhrt und im Studienprotokoll vermerkt. Eine perorale Pramedikation wurde
nicht verabreicht. Nach Anlegen der Verweilkanlle konnten die Patienten auf Wunsch
eine Sedierung mit Midazolam i.v. erhalten. Patienten der Allgemeinanasthesie-
Gruppe erhielten nach dem Prinzip der praemptiven Schmerztherapie bei Aufnahme
in der Klinik (ca. 1 Stunde vor Narkosebeginn) 500 mg Naproxen p.o. (Larsen 2006).
Naproxen wurde ausgewahlt, weil es innerhalb der Gruppe der Nichtsteroidalen

Antirheumatika (NSAR) im Vergleich zu alternativen Praparaten das gunstigste



Nebenwirkungsprofil hinsichtlich kardiovaskularer Ereignisse besitzt und eine lange
Wirkdauer bei relativ schnellem Wirkungseintritt aufweist. (Singh et al. 2006; Scott et
al. 2007; McGettigan et al. 2006);

2.5 Aniasthesieverfahren

2.5.1 Regionalanasthesie: Interskalenare Plexusanasthesie (ISB)

Die ISB wurde im Anasthesieeinleitungsraum unter EKG-, Blutdruck- und Oo-
Sattigungsmonitoring durchgefihrt. Nach Anlage eines Venenzugangs erhielt der
Patient auf Wunsch vor Durchfuhrung der Blockade Midazolam i.v. titriert bis zum
Erreichen von Angstfreiheit und/oder Sedierung (in der Regel 2-5 mg). Parallel dazu
erfolgte die Desinfektion des Punktionsgebietes am Hals und Anlage einer
Hautquaddel. Danach Abdeckung mit einem sterilen Lochtuch.

R Al Aonyy, e L |©G. Meier - J. Buttner - AstraZeneca

Abbildung 1:

Lagerung des Patienten und Stichrichtung bei der Interskalenaren Plexusblockade.
Aus: AstraZeneca. Informationsblatt, Meier G, Buttner J: Interskalenare
Plexusblockade



Mit Hilfe des Nervenstimulators und einer Stimulationskanulle wurde der interskalenare
Nervenplexus in Ublicher Weise aufgesucht: dabei zeigen Kontraktionen (,Zucken®)
des M. biceps oder des M. triceps bei Stimulation mit 1 mA ein Auffinden des
Nervenplexus an. Nun erfolgte die Optimierung der Nadellage unter allmahlicher
Reduzierung des Stimulationsstromes bis auf 0,3 mA und sukzessiver Korrektur und
Annaherung der Nadel an die Nerven. Ein noch wahrnehmbares Zucken der
Kennmuskeln bei dieser niedrigen Stimulationsstarke zeigte eine optimale Nadellage
an: das Lokalanasthetikum wird in unmittelbare Nervennahe injiziert, ohne dass eine
Verletzung des Nerven zu befurchten ware. Fur die Blockade werden 25-30 ml
Ropivacain (Naropin®) 0,75% (Koérpergewicht < 70 kg: 25 ml= 187 mg Ropivacain; =
70 kg: 30 mI= 225 mg Ropivacain) injiziert.

Sobald eine Parese des M. deltoideus- das sogenannte ,Deltoid Sign® (Niesel u. Van
Aken 2003) auftritt (Abduktion des Armes im Schultergelenk erschwert oder nicht
mehr maéglich als Hinweis auf eine sichere Anasthesie des N. axillaris und damit der
sensiblen Versorgung des unteren Schulterbereichs und des Schultergelenks) wurde
der Patient fir die Operation freigegeben. Eine ausbleibende Parese wurde als
Lversager® der Regionalanasthesie gewertet und der Patient erhielt eine Vollnarkose.
Nach Lagerung des Patienten erfolgte eine Uberpriifung der Ausdehnung der
Blockade in den Bereich des cervikalen Plexusanteils (C3/C4) durch ,Pinprick®-Test
der Haut im oberen Schulterbereich: wenn ein Nadelstich im OP-Bereich der Schulter
vom Patienten nicht oder als stumpf identifiziert wurde, galt die Blockade als
.komplett‘, wenn er als spitz identifiziert wurde, galt die Blockade als ,inkomplett* und
musste vor Beginn der Operation durch die Verabreichung von 1 ml Alfentanil
substituiert werden.

Fir die Operation wurde der Patient nun im sogenannten ,Beachchair“ halbsitzend
gelagert. Der Kopf befindet sich dabei in einer Halterung, die seitliche Bewegungen
vermeidet. Der Anasthesist hat freien Zugang zum Venenzugang und zum Kopf des
Patienten. Uber eine Nasensonde wurden 2l/min O, verabreicht. Auf Wunsch konnte
der Patient vor OP-Beginn eine weitere Dosis Midazolam (nicht mehr als 2 mg)
erhalten, die insgesamt verabreichte Menge an Midazolam wurde dokumentiert.
Eventuelle Blutdruck- oder Herzfrequenzabfalle (,vaso-vagale Reaktionen) wurden mit
Akrinor und Atropin i.v. behandelt. Am Ende des Eingriffs wurde in den subacromialen
Raum und in das Schultergelenk 25 mg Prednisolon injiziert. Fur die Entlassung nach

Hause wurde der paretische Arm mit einem Armtragetuch gesichert.



Abbildung 2:

Lagerung des Patienten mit interskalenarer Blockade fur die Schulteroperation

2.5.2 Allgemeinanasthesie

Fir die Vollnarkose wurde der Patient auf dem OP-Tisch mit zunachst noch flachem
Oberkorper gelagert. Nach Anlage von EKG, Blutdruckmanschette und O,-Sattigung
erfolgte nach AnschlielRen von 500 ml 0,9% NaCl- Losung an die Venenkanule die
Induktion mit 1,5-2,0 mg/kgKG Propofol Uber 2 Minuten und Alfentanil (Rapifen®) 5-10
pMg/kgKG. Nach Bewusstseinsverlust wurde eine Larynxmaske eingeflhrt und die
Atmung in Ublicherweise unterstitzt. Die Narkose wurde mit Propofol Uber einen
Perfusor (5 mg/kg/h) und weiteren Alfentanil-Boli (2-5 ug/kgKkG) aufrechterhalten. Es
erfolgte die Blutdruckkontrolle und die Korrektur desselben, falls dieser > 20% vom
Ausgangswert und < 100 mmHg systolisch durch die Narkoseeinleitung abgefallen
sein sollte. Die Korrektur erfolgte durch die Injektion von 0,5 ml Akrinor® (AWD
Pharma, Dresden, Deutschland; 0,5 ml= 50 mg Cafedrin-HCI, 2,5 mg Theodrenalin-

HCI). Anschlieend wurde der Patient in die Beachchair-Position
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(Oberkorpererhéhung) gebracht, dabei wurde der Blutdruck wiederum engmaschig
kontrolliert und gegebenenfalls mit weiteren Akrinor-Boli angehoben. Zeitgleich
begannen die Desinfektion der zu operierenden Schulter und die sterile Abdeckung.
Am Ende des Eingriffs wurden 10 ml Ropivacain 0,75% (als Schmerzprophylaxe) mit
25 mg Prednisolon in den subacromialen Raum und das Schultergelenk durch den
Operateur injiziert. Parallel zur Hautnaht und zum Aufbringen des Wundverbandes
wurde die Propofolzufuhr gestoppt und bei suffizienter Spontanatmung und

wiedererlangten Reflexen die Larynxmaske entfernt.

2.5.3 Schmerztherapie

Bei Aufnahme der Patienten in die Klinik wurde ihnen die Verwendung einer
Numerischen Rating Skala (NRS) zur Einschatzung der subjektiven Schmerzstarke
erlautert. Mit ,0° wird kein Schmerz, mit ,10“ der starkste vorstellbare Schmerz
verschlusselt. Beim Verlassen der Klinik wurde eine Schmerzskala mit nach Hause
gegeben.

Lediglich die Patienten der Vollnarkosegruppe erhielten ,praemptiv“, das heifdt vor der
Narkoseeinleitung ein NSAR per os verabreicht. Dem Vorgehen liegt die Idee
zugrunde, dass eine bereits vor der Operation begonnene Schmerztherapie, die bis
uber die postoperative Phase hinaus fortgesetzt wird, eine periphere und zentrale
Sensibilisierung mit der Moglichkeit der Entstehung chronischer Schmerzen vorbeugt.
Dieses Vorgehen entspricht den Empfehlungen anasthesiologischer Lehrbucher fur
Eingriffe in Vollnarkose im ambulanten Bereich (Larsen 2006) und soll ein
vergleichbar optimiertes Verfahren in beiden Gruppen nach den derzeitigen
Erkenntnissen gewahrleisten. Auch ist auf diese Weise gewahrleistet, dass das
Analgetikum zum Zeitpunkt des Erwachens des Patienten aus der Narkose bereits
resorbiert und wirksam ist. Aulerdem ist die Gabe von NSAR oder Coxiben
kombiniert mit z.B. Paracetamol und Opioiden Bestandteil der multimodalen
Schmerztherapie (Larsen 2006; Rawal 2001). Hierbei werden 2 oder mehrere
analgetisch  wirksame Substanzgruppen mit unterschiedlichem  Wirkprinzip
miteinander kombiniert um die Analgesie durch synergistische oder additive Effekte zu
verbessern und die Haufigkeit von Nebenwirkungen durch Dosisreduktion der

Einzelsubstanzen zu vermindern. Nach Kontrolle eventuell vorhandener
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Kontraindikationen gegen den Einsatz von NSAR bekamen die Patienten 500 mg
Naproxen p.o. ca 1 Std. vor OP-Beginn. Patienten mit Ulkusanamnese oder
Unvertraglichkeit von NSAR erhielten vor Erwachen aus der Narkose 40 mg

Parecoxib (Dynastat®) i.v.

Die folgenden Anweisungen galten danach fur beide Behandlungsgruppen:

1. Bei einem Schmerzskore = 4 bei Aufnahme in den Aufwachraum Infusion von
1 g Perfalgan®.

2. Wenn nach einer halben Stunde keine ausreichende Wirkung eintrat Gabe von 30
Trpf. Tilidin p.o., ggf. nach 20 Min erneute Gabe von 20 Trpf.

3. Bei nun noch anhaltenden Schmerzen NRS = 4 erfolgte die stationare Aufnahme
des Patienten mit Durchfihrung einer patientenkontrollierten Analgesie (PCA)

mit Piritramid.
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LM RA
ca 1 Std. vor
OF: NMaproxen
500 mg p. O
Ulkusanamnese:
E)[‘g},rr?;gtat@vor Op
OP-Ende
AVWR
NRS = 4:
1 gr Perfalgan i.v.
30 Min
NRS = 4:
30 Trpf. Tilidin p.O.
20 Min
NRS = 4:
20 Trpf. Tilidin p.O.
\\/ l 30 Min
NRS = 4:
stat. Aufnahme
PCA mit Piritramid
Abbildung 3:

Schematische Darstellung des Ablaufs der Schmerztherapie.

LM= Behandlungsgruppe mit Vollnarkose; RA= Behandlungsgruppe mit
Regionalanésthesie; AWR= Aufwachraum; NRS= Numerische Rating Skala

Fir die Schmerztherapie nach Entlassung aus dem Krankenhaus wurde das folgende

standardisierte Analgesiekonzept definiert:
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1. Fruhestens 6 Std. nach der Perfalgangabe war die Einnahme von 2 Tabletten
Gelonida® (= 1 gr. Paracetamol+ 60 mg Codein) erlaubt.
2. Bei unzureichender Wirkung und fruhestens 12 Std. nach der Naproxengabe
im Krankenhaus Einnahme einer weiteren halben Tbl. Naproxen (250 mg).
3. Patienten, die vor Entlassung Tilidin bendtigten, erhielten die Tropfenflasche
mit nach Hause und konnten die Einnahme nach Beipackzettel fortsetzen.
4. Bei Auftreten von Ubelkeit oder Erbrechen nach der Narkose wurde dieses mit
4 mg Ondansetron i.v. behandelt.
Die Einnahmemodalitaten der Analgetika wurden den Patienten schriftlich mit Angabe
der Uhrzeiten mit nach Hause gegeben. (s. Anhang: Patienteninformation fir die

Schmerzmitteleinnahme nach Schulteroperation).

2.5.4 Die Operation

Der Zugang zum Schultergelenk und zum subacromialen Raum erfolgte Uber 3
wenige Millimeter lange Einstiche von hinten, seitlich und von vorne in die Schulter.
Dartber wurden ein Sichtgerat und zwei Arbeitsgerate eingefliihrt. Das weitere
Vorgehen (Knochenabtragung mit Mikrofrase wie z.B. die ventrale Abtragung des Os
acromiale oder die Sanierung von Gelenksarthrose und Osteophyten,
Sehnendurchtrennung, Mobilisation des Gelenks) wurde in 7 verschiedenen,
moglichen Operationstechniken unterteilt und vom Operateur postoperativ

dokumentiert.

2.6 Perioperative Betreuung und Datenerhebung

Als demografische Daten wurde Alter, Geschlecht, Gro3e und Gewicht, ASA-Status
und vorbestehende Krankheiten wie Adipositas, definiert nach der WHO-Einteilung als
ein Body Mass Index = 30, KHK, zerebrovaskulare Erkrankung, Diabetes, Hypertonus,
Magen-Darmulkus in der Anamnese und Niereninsuffizienz erfasst. Die Art der
Schultererkrankung wurde in 7 Diagnosen unterteilt. Die vorbestehende Medikation

der Patienten wurde am OP-Tag weitergefuhrt (aulRer Diuretika) und dokumentiert.



14

Die Qualitat der Interskalenaren Blockade wurde festgestellt und wie folgt definiert:
,s,komplette Blockade”, wenn keine weitere Analgesie (systemisch oder lokal)
notwendig war, ,inkomplette Blockade” wenn die Gabe von Alfentanil zu
irgendeinem Zeitpunkt der Operation erforderlich wurde, ,,Versager”, wenn ein
Umsteigen auf eine Vollnarkose notwenig wurde. Dokumentiert wurde in 5-minitigem
Abstand der Blutdruck, die Sauerstoff-Sattigung und die Herzfrequenz, desweiteren
der Verbrauch der Lokalanasthetka und von  Midazolam in der
Regionalanasthesiegruppe sowie von Propofol und Alfentanil in der
Vollnarkosegruppe. Fur beide Gruppen wurde der Gebrauch von kreislaufwirksamen
Substanzen wie Akrinor® und Atropin festgehalten. Alle Patienten wurden
postoperativ. im Aufwachraum betreut. Hier erfolgte KreislaufUberwachung,
Uberwachung der respiratorischen Funktion, standardisierte Behandlung von
Schmerzen (s.0.) und ggf. die Behandlung von postoperativer Ubelkeit oder
Erbrechen. Bei ausreichendem Wohlbefinden und Wachheit des Patienten wurden auf
Wunsch Wasser, Kaffee oder Tee und Kekse gereicht. Die Zeit bis zu dieser ersten
flissigen bzw. festen Nahrungsaufnahme wurde dokumentiert, ebenso der
Schmerzscore bei Aufnahme im AWR und bei Entlassung und der
Analgetikaverbrauch. Die Entlassungsfahigkeit wurde alle 15 Minuten anhand des
modifizierten Aldrete-Scores Uberpruft. (Score s. Anhang)

Desweiteren wurden typische Komplikationen der Interskalenaren Blockade, wie z.B.
Heiserkeit durch Anasthesierung des N.recurrens und Dyspnoe durch eine
Anasthesierung des N. phrenikus mit anschlieRendem Zwerchfellhochstand erfasst.
Das bei 12,5-75% der interskalenaren Blockaden auftretende Hornersyndrom mit den
Kennzeichen Miosis, Ptosis und Pseudoenophtalmus wurde als Nebenwirkung ohne
weitere Relevanz fir den Patienten bewertet und nicht weiter dokumentiert (Niesel
und Van Aken 2003). Der Patient wurde Uber die Harmlosigkeit und Reversibilitat

dieses nur das Aussehen beeintrachtigenden Phanomens aufgeklart.

Nach Entlassung nach Hause wurden alle Patienten am selben Tag abends, nach
weiteren 24 und nach weiteren 48 Stunden telefonisch Uber ihr Befinden befragt. Sie
wurden gebeten, den maximal empfundenen Schmerz im vergangenen Zeitraum
anhand der NRS-Skala anzugeben, den Verbrauch an Schmerzmitteln, die Dauer
der Blockade der operierten Schulter und eventuell aufgetretene Nebenwirkungen

und Komplikationen wie z.B. verlangerte Taubheit oder motorische Schwache im
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betdubten Arm, Ubelkeit, Erbrechen, Kreislaufprobleme, Heiserkeit oder Dyspnoe.
Nach 48 Stunden wurde die Frage nach der allgemeinen Zufriedenheit mit der
jeweiligen Anasthesiemethode anhand eines Scores von 1-10 (10= maximale
Zufriedenheit) und nach der nochmaligen Wahl desselben Anasthesieverfahrens

gestellt.

2.7 Erfassung der Prozesszeiten

Die Prozesszeiten wurden nach den Empfehlungen der DGAI, BDA und des
Verbands fur OP-Management definiert (Bauer et al. 2008). Folgende Zeiten wurden
dokumentiert, um einen Einfluss des Anasthesieverfahrens auf die perioperativen
Prozesse prifen zu kdnnen:
1. Anasthesie-Einleitungsdauer:
a) Beginn Anasthesie bis Ende Anasthesie Einleitung
(Definition: Zeitpunkt der Injektion des ersten Narkosemedikaments
bzw. bei Regionalanasthesie der Zeitpunkt der Hautdesinfektion bis
Ende aller Malinahmen der Anasthesie-Einleitung)
b) Beginn Anasthesie bis Freigabe
(Definition Freigabe: der Anasthesist gibt den Patienten fur operative
Malnahmen frei)
2. Anasthesie-Ausleitungsdauer
(Definition: Ende nachbereitender operativer MalRnahmen bis Ende
Anasthesie)
3. Schnitt-Naht-Zeit
(Definition: Zeitpunkt von Schnitt und Nahtende der Operation,
entspricht der reinen OP-Zeit)
4. Aufwachraumdauer
(Definition: Beginn nachsorgende Einheit bis Ende nachsorgende
Einheit)
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2.8 Auswertung der Daten und statistische Hilfsmittel

Die erhobenen Daten wurden in ein Excel-Tabellenprogramm gebracht und mit der
Statistiksoftware SAS ausgewertet. Zunachst wurden die kontinuierlichen Daten auf
Normalverteilung mit Hilfe des Kolgomorov-Smirnov-Test Uberpruft. Bei den
normalverteilten Parametern wurden die Daten mittels Student’s t-test verglichen.
Bei nicht normalverteilten Daten wurde der Wilcoxon-Mann Whitney-Test angewandt.
Zur Darstellung wurden Mittelwerte und Standardabweichungen angegeben.
Kategorielle Ereignisse wurden mit einer Vierfeldertafel bezuglich der
Gruppenunterschiede mit einem Fisher Exakt-Test verglichen. Fur alle Tests wurde

das Signifikanzniveau auf 5% festgelegt.
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3. Ergebnisse

3.1 Demographische Daten

Insgesamt wurden 104 Patienten untersucht, 2 Patienten entschieden sich
nachtraglich gegen eine Teilnahme, so dass 102 Patienten ausgewertet werden
konnten, jeweils 51 Patienten in der Gruppe, die eine Regionalanasthesie erhielten
(Gruppe RA) und 51 Patienten in der Gruppe, die eine Vollnarkose erhielten (Gruppe
LM). Zwischen den beiden Gruppen gab es keine signifikanten Unterschiede

bezlglich Alter, Geschlecht, Body Mass Index und ASA-Klassifikation (siehe Tabelle
1).

Tabelle 1: Demografische Daten

Gruppe RA Gruppe LM Gesamt p Wert
(n=51) (n=51) (n=102)
Geschlecht n.s.
mannlich 29 (57 %) 28 (55 %) 57 (56 %)
weiblich 22((43 %) 23((45 %) 45| (44 %)
Alter (Jahre) 54 |+10 52|+9 53(+9 n.s.
Gewicht (kg) 8418 79|+ 15 8116 n.s.
GroRe (cm) 1721+ 10 173+ 8 172+ 9 n.s.
BMI (kg/m?) 28|+4 26|+ 4 27 |+ 4 n.s.
ASA-Level
| 171(33 %) 221(43 %) 39 (38 %) n.s.
Il 24| (47 %) 25((49 %) 49| (48 %) n.s.
]l 101 (20 %) 4| (8 %) 14| (14 %) n.s.

Gruppe RA : Patienten mit Regionalanésthesie; Gruppe LM : Patienten mit
Vollnarkose; BMI: Body-Mass-Index (kg/m?; ASA: American Society of
Anesthesiologists Physical Status

Das Geschlecht der Patienten und der ASA-Level sind als Haufigkeiten in den
Jjeweiligen Gruppen dargestellt. Alle anderen Daten sind als Mittelwertetihrer
Standardabweichung aufgefiihrt. (p< 0,05)
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Auch bezuglich der Vorerkrankungen und der Vormedikation, der Art der Operation

und der OP-Dauer waren die beiden Gruppen vergleichbar.

3.2 Prozesszeiten

Der Zeitaufwand fur die Durchfuhrung der beiden Narkoseformen betrug sowohl fur
die Plexusblockade als auch fur die Einleitung der Vollnarkose 101 Minute. Die
Einbeziehung der Zeit bis zur jeweiligen Freigabe der Patienten flur operative
Malnahmen verlangerte die Einleitung in der RA -Gruppe auf 12+2 Minuten, in der
LM-Gruppe war die Freigabe zeitidentisch mit dem Ende aller Ma3nahmen der
Anasthesieeinleitung und blieb somit bei 10 Minuten. Dieser Unterschied war
statistisch signifikant (p< 0,0001). Die Operationsdauer war mit 23+10 Minuten in der
RA- Gruppe und 217 Minuten in der LM-Gruppe vergleichbar lang.

FiUr die Anasthesie-Ausleitungsdauer, definiert als das Ende nachbereitender
operativer MaRnahmen bis Ende Anasthesie, ergaben sich keine unterschiedlichen
Zeiten fur die beiden Behandlungsgruppen.

Die Liegedauer im Aufwachraum wurde in 5-Minuten-Schritten ermittelt und war fir
die LM-Gruppe mit 57+23 Minuten signifikant langer als fur die RA-Gruppe mit 267
Minuten (p< 0,0001). Das Maximum der Aufenthaltsdauer im AWR lag in der LM-
Gruppe bei 130 Minuten, in der RA- Gruppe bei 50 Minuten. Alle relevanten

Prozesszeiten sind in Abbildung 3 dargestellt.
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Abbildung 3

Prozesszeiten der Behandlungsgruppen im Vergleich

RA: Gruppe mit Regionalanésthesie, LM: Gruppe mit Vollnarkose

AN-Einleitung: Beginn Anésthesie bis Ende Anésthesie Einleitung. AN-Freigabe:
Beginn Anésthesie bis Freigabe. Schnitt-Naht: reine OP-Zeit. AWR-Dauer:
Aufwachraumdauer. Alle Daten sind dargestellt als Median mit ihrer 25er und 75er
Perzentile, sowie die Minimum- und Maximumzeiten.(p= 0,14 fir AN-Einleitung;
p<0,0001 fiir AN-Freigabe; p=0,12 fiir Schnitt-Naht; p<0,0001 fiir AWR-Dauer)

3.3 Verlauf im Krankenhaus

Von den 51 Patienten, die eine Plexusblockade erhielten, hatten 46 eine ,komplette
Blockade® und bendtigten fur die Operation keine weiteren Analgetika. Das entsprach
90,2 % aller Patienten. 5 Patienten hatten eine ,inkomplette Blockade® und bedurften
somit einer Opioidgabe (Alfentanil) vor OP- Beginn. Dies entsprach 9,8 % der
Patienten. Kein Patient wurde als ,Versager” eingestuft, d.h. in keinem Fall war eine

zusatzliche Vollnarkose bei den Patienten in der RA- Gruppe notwendig.
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Die maximalen Blutdruckwerte wahrend der Operation waren ebenso wie die
maximale Herzfrequenz und die Sauerstoffsattigung in beiden Gruppen nicht
signifikant unterschiedlich. Die gemessenen minimalen Blutdruckwerte zeigten mit
durchschnittlich 89 mmHg systolisch und 55 mmHg diastolisch eine starkere
Kreislaufdepression in der LM-Gruppe als in der RA-Gruppe mit 128 mmmHg und 79
mmHg (p<0,0001). Die minimale Herzfrequenz war signifikant unterschiedlich,

allerdings nicht in klinisch relevantem Ausmald.

Tabelle 2: Kreislaufparameter intraoperativ

Gruppe RA Gruppe LM Gesamt p Wert
(n=51) (n=51) (n=102)
RR max sys 138 +20 140 +23 139 +21 n.s.
RR max dia 84 13 84 +15 84 +14 n.s.
RR min sys 128 +20 89 t14 109 + 26 <0,0001
RR min dia 79 14 55 +9 67 +17 <0,0001
HR max 76 13 73 + 8 75 11 n.s.
HR min 72 +13 64 +9 68 +12 0,0012
Sp0O, max 98 2 99 1 99 2 0,0001
SpO; min 97 + 2 99 1 98 2 0,0008

RR: Blutdruck; sys: systolisch; dia: diastolisch; HR: Herzfrequenz; SpO; :partielle
Sauerstoffséttigung. Alle Daten sind als Mittelwerte dargestellt + ihrer
Standardabweichung.

Der relativ starkere Blutdruckabfall in der LM- Gruppe spiegelt sich auch im
Verbrauch von Akrinor® wieder: hier benétigten 19 von 51 Patienten 0,5 ml Akrinor®
und 4 Patienten 1 ml zur Blutdruckanhebung. In der RA- Gruppe bendtigten 2 von 51
Patienten 0,5 ml Akrinor®. Dieser Unterschied war statistisch signifikant (p<0,0001).
Die Gabe von Atropin iv. war in beiden Gruppen vergleichbar selten: 3

beziehungsweise 1 Patient von jeweils 51 erhielten Atropin.
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Die Patienten der Gruppe mit Vollnarkose erhielten durchschnittlich 4,0 ml Alfentanil
und 6,0 mg Propofol pro Kilogramm Korpergewicht zur Narkosedurchfuhrung. Eine
praoperative Midazolamgabe erfolgte in dieser Gruppe nur auf Nachfrage der
Patienten. Die Patienten der RA- Gruppe erhielten auf Wunsch Midazolam titriert i.v.

bis zur Angstfreiheit oder Sedierung.

Tabelle 3: Midazolamverbrauch (intravenos) wahrend Krankenhausaufenthalt

Gruppe RA Gruppe LM
(n=51) (n=51)
Midazolam 0 1 (2 %) 46 (90 %)
gm?azvenés 2 0 (0%) 3 (6 %)
3 4 (8 %) 2 (4 %)
4 3 (6 %) 0 (0 %)
5 34 (66 %) 0 (0 %)
6 1 (2 %) 0 (0 %)
7 8 (16 %) 0 (0 %)

Die Patienten der RA-Gruppe erhielten je nach Wunsch zur Prémedikation
Midazolam i.v. titriert bis Angstfreiheit oder Sedierung eintrat. Die Patienten mit
Vollnarkose erhielten nur auf Nachfrage eine i.v. Prémedikation mit Midazolam.
Dargestellt ist die Anzahl und Héaufigkeit der Patienten, die jeweils eine bestimmte
Menge Midazolam in mg i.v. bendétigten.



22

3.4 Verhalten im Aufwachraum

Tabelle 4: Schmerzscores im Aufwachraum

Gruppe RA Gruppe LM p Wert
(n=51) (n=51)

NRS hoch 7-10 0 0%)| 4| (8%) <0,0001
3:3\;;" mittel 4-6 0 0%)| 27| (53 %)
niedrig 0-3 51| (100%)| 20| (39 %)

NRS hoch 7-10 0 (0%) 1] (2%) <0,0001
iw'; mittel 4-6 0 0%)| 22| (43 %)
niedrig 0-3 51| (100 %) 28 | (55 %)

NRS: Numerische Rating Skala; AWR: Aufwachrum. Die Tabelle beschreibt den
prozentualen Anteil der Patienten im Aufwachraum mit hohen, mittleren oder
niedrigen Schmerzscorewerten jeweils bei Aufnahme und bei Entlassung.

Tabelle 4 zeigt das Schmerzempfinden der Patienten. Bei Ankunft im Aufwachraum
hatten in der LM-Gruppe 20 Patienten einen niedrigen  (nicht
behandlungsbedurftigen) Schmerzscore von 0-3. 27 Patienten gaben mittelstarke
(behandlungsbeddrftige) Schmerzen im Bereich von 4-6 an und 4 Patienten hatten
starke Schmerzen (Schmerzscore 8). Nach Behandlung der Schmerzen nach
Schema und vor der Entlassung hatten in dieser Gruppe 28 Patienten leichte
Schmerzen, 22 Patienten gaben mittelstarke Schmerzen an und ein Patient hatte
weiterhin starke Schmerzen mit einem Score von 7. Dieser Patient konnte nach
Studienprotokoll nicht ausreichend schmerzfrei entlassen werden, sondern musste
fur die Schmerztherapie mit Dipidolor® stationar aufgenommen werden.

In der RA-Gruppe gaben alle Patienten bei Aufnahme im AWR und bei Entlassung

einen Schmerzscore von 0 an.

Da alle Patienten der RA- Gruppe einen NRS-Score von 0 aufwiesen, bendtigten sie
naturgemal keine Schmerzmedikation. In der LM-Gruppe erhielten 45 Patienten vor
Narkoseeinleitung 500 mg Naproxen p.o. als praemptive Analgesie. 6 Patienten

erhielten aus Grinden einer NSAR-Unvertraglichkeit 40 mg Parecoxib (Dynastat®)
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wahrend der Narkose i.v.. Eine zusatzliche Bedarfs-Schmerzmedikation bendétigten in
dieser Gruppe 33 Patienten. Sie erhielten nach dem Behandlungsschema bei
Schmerzen 1g Paracetamol (Perfalgan®) i.v.. 15 Patienten waren auch danach nicht
ausreichend schmerzfrei und erhielten nun 30 Tropfen Tilidin. Von diesen Patienten
lag eine Patientin auch nach weiteren 20 Tropfen Tilidin mit ihrem NRS-Wert bei 7
und musste Piritramid (Dipidolor®) i.v. erhalten (dafur erfolgte die stationare
Aufnahme). Die postoperative Schmerztherapie ist in Tabelle 5 dargestelit.

Tabelle 5: Anzahl der Patienten mit Analgetikabedarf im Aufwachraum

Gruppe RA Gruppe LA
(n=51) (n=51)
Perfalgan® 0 33 (65 %)
Tilidin o
Tropfen 0 15 (30 %)
Dipidolor® 0 1 (2 %)

Ubelkeit oder Erbrechen waren in beiden Behandlungsgruppen ein seltenes Ereignis:
in der RA- Gruppe gab es keinen Patienten mit dieser Nebenwirkung, in der LM-
Gruppe klagten 2 Patienten tber Ubelkeit und 1 Patient davon musste nach der

Narkose im Aufwachraum erbrechen. Beide Patienten erhielten Ondansetron i.v..

Die Patienten der Gruppe mit Regionalanasthesie haben nach durchschnittlich 6+2
Minuten im Aufwachraum getrunken oder gegessen. Die Patienten nach Vollnarkose
konnten dies nach 1816 Minuten Minuten. Dieser Unterschied war auch statistisch
relevant (p<0,0001). Um die Entlassungsfahigkeit der Patienten festzustellen, wurde
alle 15 Minuten der Aldrete- Score ermittelt. Nach den ersten 15 Minuten im AWR
erfullten alle 51 Patienten (100%) der RA-Gruppe den erforderlichen Punktwert fur
eine Entlassung. In der LM-Gruppe waren es zu diesem Zeitpunkt 40 Patienten
(78%). 8 Patienten erflllten den Score nach 30 Minuten (15,7%), 2 Patienten nach
45 Minuten (3,9%) und 1 Patient nach 60 Minuten (1,9%) (P=0,0005).

Heiserkeit oder Dyspnoe als Zeichen einer Phrenikus- oder Rekurrensparese traten

bei den 51 Patienten mit einer Interskalenaren Blockade in der Klinik nicht auf.
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3.5 Verlauf nach Entlassung: telefonische Befragung

Die Nervenblockade hielt nach Angaben der Patienten durchschnittlich 14,5 Stunden

vor (Minimum: 10 Stunden, Maximum: 20 Stunden).

Tabelle 6: Schmerzscores nach Entlassung

RA-Gruppe LM- Gruppe p Wert
hoch (7-10) 1 (2 %) 4 (9 %)
NRS max | mittel (4-6) 5 (11 %) 17| (36 %)
(OP-Tag [~ 5 - 0,0035
abends) niedrig (0-3) 40 (87 %) 26 (55 %)
46 Pat. 47 Pat.
hoch (7-10) 2 (4 %) 0 (0 %)
NRS max | mMittel (4-6) 12| (27 %) 15] (34 %)
n.s.
(nach 24 h) | niedrig (0-3) 31| (69 %) 29| (66 %)
45 Pat, 44 Pat.
hoch (7-10) 0 (0 %) 0 (0 %)
NRSmax | ittel (4-6) 71 (16 %) 10| (24 %)
(nach 48 h) n.s.
niedrig (0-3) 38| (84 %) 32| (76 %)
45 Pat. 42 Pat.

NRS: Numerische Rating Scala

Prozentualer Anteil der Patienten mit hohen, mittleren oder niedrigen Schmerzscorewerten in
den Tagen nach der Operation.
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Am Abend des OP- Tages erfolgte die erste Nachfrage bei den Patienten nach
ihrem jeweils hochsten Schmerzscore zu Hause. Es wurden 93 von 102 Patienten
telefonisch erreicht. Hierbei ergab sich ein hdéherer Anteil von Patienten mit mittleren
bis hohen Schmerzscorewerten zwischen 4 und 10 in der Gruppe LM (45%) als in
der Gruppe RA (13%) (p=0,0035). Das Telefonat nach weiteren 24 und 48

Stunden zeigte eine Angleichung der Schmerzscores in beiden Gruppen: am ersten
postoperativen Tag im mittleren Schmerzscorebereich zwischen 4 und 6 und am
zweiten postoperativen Tag im niedrigen Bereich zwischen 0 und 3.

Der Verbrauch an Analgetika zu Hause in den Tagen nach der Operation war
insgesamt gering und es gab keinen signifikanten Unterschied im Verbrauch

zwischen den beiden Behandlungsgruppen.
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Tabelle 7: Verbrauch an Analgetika zu Hause

RA-Gruppe LM-Gruppe p Wert
(n=51) (n=51)

PCM+Codein ja| 17| (33%)| 28 (55 %)

(OP-Tag nein| 29 (57 %)| 19 (37 %) n.s.
abends) KA.| 5] (10%)| 4 (8 %)
jal 2 4%)| 5 (10 %)

Naproxen nein| 44 (86 %)| 42 (82 %) n.s.
kA.| 5| (10%) 4 (8 %)
ja| 0 0%)| 2 4 %)

Tilidin nein| 45 (88 %)| 45 (88 %) n.s.
k.A. 6 (12 %) 4 (8 %)
_ ja| 35| (69%)| 26 (51 %)

F:;T;g:?g'" nein| 11| (1%)| 19| (37%)| ns.
kA.| 5| (10%)| 6 (12 %)
jal 9| (18%)| 9 (18 %)

Naproxen nein| 37 (73 %)| 35 (69 %) n.s.
kA.| 5| (10%)| 7 (14 %)
ja| O 0%)| 1 (2 %)

Tilidin nein| 46 (90 %)| 43 (84 %) n.s.
k.A. 5 (10 %) 7 (14 %)
jal| 13| (25%)| 18 (35 %)

fnc;'::"; ﬁg?ﬁi" nein| 32| (63%)| 25| (49%)| ns.
kA.| 6] (12%)| 8 (16 %)
jal 5] (10%)| 3 (6 %)

Naproxen nein| 39 (76 %)| 40 (78 %) n.s.
KA.| 7| (14%)| 8 (16 %)
jal 1 2%)| 1 (2 %)

Tilidin nein| 43 (84 %)| 42 (82 %) n.s.
KA.l 7| (14%)| 8 (16 %)

PCM: Paracetamol; k.A.: keine Angaben

Prozentualer Anteil der Patienten, die das jeweilige Analgetikum (Paracetamol+
Codein, Naproxen, Tilidin) am Abend der Operation, 24 h spéter und 48 h spéter
bendtigt haben.
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In der RA- Gruppe gaben 4 Patienten auf Befragen eine Komplikation oder
Nebenwirkung zu Hause an. Ein Patient klagte uber Magenbeschwerden nach der
Einnahme von Gelonida®. NSAR wurden diesem Patienten wegen vorbestehender
Magenbeschwerden nicht verordnet oder verabreicht. Ein weiterer Patient klagte
Uber Ubelkeit und Erbrechen auf dem Nachhauseweg nach der Operation. Eine
Patientin dieser Gruppe hatte ca. 4 Stunden nach der Operation zu Hause Dyspnoe,
die 3-4 Stunden anhielt und sich dann vollstandig zuruckbildete. Die Blockade hielt
zu diesem Zeitpunkt noch an. Madglicherweise lag hier eine Blockadebedingte
Phrenikusparese vor, unklar bleibt dabei aber der spate Symtombeginn (in der Klinik
wurde keine Dyspnoe angegeben und auch kein Abfall der Sauerstoffsattigung im
Aufwachraum festgestellt) und die frihzeitige Beendigung der Dyspnoe vor
Abklingen der Blockade der Armplexusnerven. Eine Thorax-Réntgenaufnahme
wurde nicht angefertigt, da die Patientin die Beschwerden erst nach Abklingen bei
der telefonischen Nachfrage am Abend angab. Die vierte Patientin gab nach 24
Stunden ein noch bestehendes Taubheitsgefuhl in den Fingern des blockierten
Armes an. Dieses bildete sich jedoch in den folgenden Stunden vollstandig zurtck.
Ein Horner-Syndrom wurde von den Patienten nicht beklagt- auf die Harmlosigkeit
dieser Nebenwirkung wurden die Patienten bei Auftreten allerding bereits in der
Klinik hingewiesen. Ebenso wurde von keinem Patienten Heiserkeit als Zeichen einer
Rekurrensparese angegeben.

In der LM- Gruppe traten 5 Komplikationen oder Nebenwirkungen auf. 2 Patienten
hatten Sodbrennen oder Magenbeschwerden nach der Einnahme der
Schmerzmedikation. Einer der beiden Patienten hatte vorsorglich wegen
vorbestehender Magenbeschwerden kein Naproxen erhalten, sondern Dynastat®
i.v.. 2 Patienten erlitten einen Kreislaufkollaps am OP-Tag. Der erste Kollaps
ereignete sich bei Entlassung in der Klinik, der zweite Patient erlitt diesen zu Hause.
Beide Ereignisse blieben ohne Folgen fur die Patienten. Der funfte Patient dieser
Behandlungsgruppe gab am 1. postoperativen Tag blutigen Stuhl an. Er hatte bis zu
diesem Zeitpunkt 1,5 Tabletten Naproxen eingenommen und ihm wurde geraten, die

Schmerzmittel abzusetzen und den Hausarzt aufzusuchen.
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Tabelle 8: Nebenwirkungen und Komplikationen

RA-Gruppe LM- Gruppe Gesamt p Wert
(n=51) (n=51) (n=102)
Nebenwirkungen n.s.
Ja 4 (8 %) 5 (10 %) 9 (8 %)
Nein 40 (78 %) 38 (74 %) 78 (77 %)
k.A. 7 (14 %) 8 (16 %) 15 (15 %)

Beim letzten Telefonat mit den Patienten am 2. Tag nach der Operation wurden
diese nach ihrer Zufriedenheit mit der Anasthesiemethode insgesamt befragt. Dabei
wurde ein Punktesystem von 1 bis 10 vorgegeben. Punktwert 1 bedeutete demnach
hochstmogliche  Unzufriedenheit mit dem Verfahren und Punktwert 10
hdchstmdgliche Zufriedenheit. In beiden Behandlungsgruppen waren die meisten
Patienten sehr zufrieden mit einem durchschnittlichen Score von 9,7 in der RA-
Gruppe und von 9,7 in der LM-Gruppe. Diese hohe Zufriedenheit spiegelte sich auch
in den Antworten nach einer eventuellen Wiederwahl der Anasthesiemethode wieder:
nur 1 Patient in der RA-Gruppe wurde bei einer weiteren Operation die Vollnarkose
wahlen. Als Grund gab der Patient die bis in die Abendstunden anhaltende Parese
des operierten Armes an. In der LM- Gruppe wurden 3 Patienten beim nachsten Mal
die Regionalanasthesie wahlen. Als Begrindung wurden hier 2 mal

Kreislaufprobleme postoperativ und 1 mal Erbrechen genannt.
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Tabelle 9: Zufriedenheit mit der Anasthesiemethode

RA- Gruppe LM- Gruppe Gesamt p Wert
(n=51) (n=51) (n=102)
Zufriedenheit n.s.
7 1 (2 %) 1 (2 %) 2 (2 %)
8 1 (2 %) 0 (0 %) 1 (1 %)
9 71 (14 %) 8| (16 %) 15| (15 %)
10 36| (71 %) 34| (67 %) 70| (69 %)
Keine Angaben 6| (12%) 8| (16 %) 14| (14 %)
Zufrieden 9,7 1 9,7 11 9,7 11 n.s.
Wiederwahl n.s.
ja 44| (86 %) 40| (78 %) 84| (82 %)
nein 1 (2 %) 3 (6 %) 4 (4 %)
Keine Angaben 6| (12%) 8| (16 %) 14| (14 %)
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4. Diskussion

Die interskalenare Plexusblockade als single-shot-Methode oder auch als
Katheterverfahren ist eine etablierte und empfohlene Anasthesie-Methode fur
Schultereingriffe. Zahlreiche randomisierte klinische Studien an stationaren Patienten
belegen ihren Vorteil fir den Patienten (Borgeat et al. 1997; Lehtipalo et al. 1999;
Gohl et al. 2001; Hofmann-Kiefer et al. 2008), so dass in der S3 Leitlinie zur
,Behandlung akuter perioperativer und posttraumatischer Schmerzen® die
Durchfuhrung den hochsten Empfehlungsgrad (,sollte durchgefluhrt werden= GoR:
A) bekommen hat (AWMF 2009). Es existieren bislang keine Untersuchungen im
deutschsprachigen Raum Uber die Haufigkeit der DurchfiGhrung der
Regionalanasthesie bei ambulanten Operationen und in einer Studie des ,National
Center for Health Statistics® in den USA gaben lediglich 8% der befragten
Anasthesisten an, im ambulanten Bereich eine Regionalanasthesie durchzufuhren
(Dexter et al. 2000). Einige Vorteile der Methode, wie z.B. die vollige Schmerzfreiheit
nach der Operation kdnnen sicher auf den ambulanten Bereich Ubertragen werden,
dennoch ist es von Interesse zu untersuchen, ob die Durchfuhrung unter den
Bedingungen der ambulanten Chirurgie den Vergleich zur Vollnarkose standhalt. Zu
dieser Fragestellung wurde bislang nur eine prospektive, randomisierte Studie
durchgefuhrt. Hadzic verglich dabei an insgesamt 50 Patienten mit offener
Schulterchirurgie (Rotatorenmanschettennaht) die Regionalanasthesie mit der
Vollnarkose (Hadzic et al. 2005). Die offene Schulterchirurgie stellt ein deutlich
grolleres Trauma dar, als das arthroskopische Vorgehen und lasst somit starkere
Schmerzen erwarten. Hadzic stellte eine schnellere Verlegung aus der
,postanesthesia care unit bei geringeren Schmerzen und seltenerer Ubelkeit bei den
Patienten mit Interskalenarer Blockade fest. AuRerdem fand er in dieser Gruppe eine
klrzere Zeit bis zur Nahrungsaufnahme und bis zur Entlassung. Am Abend der
Operation und in den Tagen danach fand sich kein signifikanter Unterschied
bezluglich  Schmerzen und  Opioidverbrauch  zwischen den  beiden
Behandlungsgruppen. Kritisiert wurde an dieser Studie die nicht den aktuellen
Leitlinien der American  Society of Anesthesiologists entsprechende
Schmerzmedikation in der Vollnarkosegruppe, die nach Meinung des Autors zu einer

Benachteiligung der Ergebnisse nach Vollnarkose gefuhrt haben konnte (Scott et al.
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2006). Hier wird ein multimodales Konzept unter Verwendung von NSAR,
Acetaminophen und lokaler LA- Injektion in das Schultergelenk empfohlen.

3 weitere prospektive Studien wurden bei Patienten mit arthroskopischen
Schultereingriffen durchgefiihrt- allerdings erhielten hier alle Patienten eine
Vollnarkose und die Halfte der Patienten bekamen zusatzlich eine Interskalenare
Blockade (Al Kaisy et al. 1998 ; Laurila et al. 2002 ; Syngelin et al. 2004). Dieses
kombinierte Vorgehen erfordert einen relativ hohen Zeit- und Materialaufwand bei der
Einleitung der Patienten und tragt vermutlich nicht zur besseren Akzeptanz der
Regionalanasthesie im ambulanten Bereich bei, trotz verringertem Schmerzempfinden
und verklrzter Entlassungszeiten. Dieser Mangel an aussagekraftigen Studien Uber
den Stellenwert der Interskalenaren Blockade bei einer zunehmenden Zahl und
Bedeutung der arthroskopischen ambulanten Schulterchirurgie hat uns zur
Durchfuhrung der vorliegenden Studie bewogen. Das Ziel war dabei der
praxisrelevante = Methodenvergleich mit optimiertem Vorgehen in beiden
Vergleichsgruppen, um herauszufinden, welches Verfahren die optimaleren Ablaufe

und somit gunstigere ProzefRzeiten bei hdchster Patientenzufriedenheit ermdglicht.

4.1 Die Prozesszeiten beider Narkoseverfahren im Vergleich

Eine kurze Wechselzeit ist in der ambulanten Chirurgie von besonderer Bedeutung,
denn es handelt sich hier in der Regel um kurze Eingriffe. Die arthroskopischen
Schultereingriffe in unserer Studie dauerten im Durchschnitt 22+9 Minuten. Je kurzer
die Falldauern aber sind, um so geringer ist der Anteil der chirurgischen genutzten
Zeit an der Gesamt-OP-Betriebszeit, da jeder Fall erneut Vorbereitung und
Nachbereitung durch Anasthesie- und OP Personal bedeutet. Somit steigt der Anteil
der Wechselzeit und die Auslastung der Operationseinheit ist geringer als bei
wenigen langen Eingriffen mit wenigen Wechseln und somit kurzen anteiligen
Wechselzeiten. Die Saalauslastung, berechnet als der Anteil der addierten Schnitt-
Naht Zeiten aller Eingriffe an dem Tag in Minuten an der gesamten Betriebszeit in
Minuten, ist aber neben anderen Kriterien eine wichtige Kennzahl fur die Kosten-
Effizienz einer Operationseinheit (Geldner et al. 2002; Welk und Bauer 2006).

Ziel einer effektiven Organisation des OP-Betriebes und somit einer effizienten

Auslastung der OP Kapazitat ist somit unter anderem das Erreichen von kurzen
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Wechselzeiten- um idealerweise noch weitere Falle wahrend der Betriebszeit
durchfuhren zu kdnnen. Allerdings muss bedacht werden, dass die Wechselzeiten im
OP auch von den Umrustzeiten der OP-Pflege und des Reinigungsdienstes bestimmt
werden und somit nicht jede Verkilrzung der anasthesiologischen Zeit zu einer real
verkurzten Wechselzeit fuhrt.

Der Zeitaufwand fur die Durchfuhrung der Regionalanasthesie betrug in unserer
Studie im Durchschnitt 10 Minuten und damit genauso lange, wie fur die Einleitung
der Vollnarkose bendtigt wurde. Zu den 10 Minuten musste dann allerdings
durchschnittlich noch 2 Minuten abgewartet werden, um das Gelingen der Blockade
durch eine beginnende Parese des M. deltoideus festzustellen und danach den
Patienten fur die Lagerung und das Desinfizieren der zu operierenden Schulter
freizugeben. Diese 2 Minuten sind ohne Relevanz fur die Ablaufe im OP und in der
Praxis ist es auch denkbar, den Patienten sofort nach der Injektion des
Lokalanasthetikums freizugeben und dann bei einem sich abzeichnenden
,Blockadeversager® nach Transport des Patienten in den OP und Lagerung auf dem
OP-Tisch- aber vor dem Verbringen in eine sitzende Position eine Vollnarkose
einzuleiten. Die Aufklarung fur eine eventuell notwendige Vollnarkose bei Versagen
der Regionalanasthesie ist Bestandteil eines jeden Routine- Aufklarungsgesprachs
der Anasthesie. Die hier ermittelten Zeiten sind vergleichbar mit den Ergebnissen
anderer Studien. Hadzic bendtigte in seiner Untersuchung 12+6 Minuten fur die
Interskalenare Blockade und 817 Minuten fur die Einleitung der Vollnarkose (Hadzic
et al. 2005). 9+5 Minuten bendtigte Dewees flr die interskalenare Blockade. Meier
et al. ermittelten in ihrer Studie eine durchschnittliche Zeitdauer von 32 Minuten vom
Anasthesiebeginn bis zur Freigabe, hier wurde allerdings die komplette Wirkung der
Regionalanasthesie mit Sensibilitatsverlust in dem vom Hautschnitt betroffenen
Areal, getestet durch einen,Pinprick® Test, abgewartet- ein Vorgehen das noch in
vielen Kliniken Ublich ist, aber zu unndtiger Verzogerung der Ablaufe im OP fuhrt,
ohne dass daraus ein Nutzen fur den Patienten erwachst. Die im Anschluss an die
Freigabe sowieso bendtigte Zeit fur Lagerung und Abdeckung des Patienten wird so
nicht sinnvoll genutzt. Eine Wiederholung einer eventuell nicht gelungenen Blockade
ist in der Regel nicht durchfGhrbar, da hierbei die zulassigen Hochstdosen der
Lokalanasthetika Uberschritten wirden und die Einleitung einer Vollnarkose kann
auch bei dem bereits auf den OP-Tisch verbrachten Patienten- vor Durchfiihrung der

endgultigen sitzenden Position- erfolgen.
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Die Anasthesie-Ausleitungsdauer, definiert als das Ende nachbereitender operativer
MaRnahmen bis Ende Anasthesie, ergab keine unterschiedlichen Zeiten fur beide
Behandlungsgruppen. Die wahrend der Operation spontan atmenden Patienten mit
Larynxmaske konnten regelhaft ,extubiert® werden wahrend der Verband angelegt
wurde und die sterile Abdeckung vom Patienten entfernt wurde. Die Umlagerung der
meist noch schlafenden Patienten erfolgte anschlieend mit einem ,Rollbrett".
Patienten mit Regionalanasthesie bendtigten naturgemal keine Ausleitungszeit und
konnten mit etwas Hilfe selbststandig vom OP-Tisch ins Bett gelangen. Insgesamt
lag also hier bei allen Patienten das Ende der Anasthesiologischen Nachlaufzeit vor
der Operativen Nachlaufzeit oder war zumindest zeitgleich beendet. Auch hier ergab
sich somit kein relevanter Unterschied in beiden Behandlungsgruppen.

Nachdem die Zeiten fur die Durchfuhrung der beiden Narkoseformen keinen klinisch
relevanten Unterschied und somit auch keinen Nachteil fur jeweils eine Narkoseform
ergeben haben, ist es flr die Beurteilung einer moglichen Qualitatsverbesserung der
Ablaufe entscheidend, ob die Aufenthaltsdauer im Aufwachraum einen Zeitvorteil fur
die eine oder andere Methode ergeben hat. Hier zeigte sich eine Halbierung der
Aufenthaltsdauer fir die Patienten mit Regionalanasthesie (durchschnittlich 267
Minuten gegenuber 57+23 Minuten in der Vollnarkosegruppe). Bei einer Anzahl von
im Durchschnitt 6-8 Patienten am Tag summiert sich dieser Zeitraum fur alle
Patienten eines Tages auf ca. 210 gegenuber 350 Minuten Bettenbelegung im
Aufwachraum pro OP-Tag. Da- wie in unserem orthopadischen OP- in vielen
Einrichtungen der AWR sowohl fir die frisch operierten Patienten als auch fur die
noch zu operierenden Patienten zur Vorbereitung genutzt wird (Venenkanule
anlegen, Regionalanasthesie durchfuhren oder parallel laufende invasive®
Schmerztherapie wie z.B. Stellatumblockaden), ist die zur Verfugung stehende
Bettenkapazitat von wirtschaftlicher Bedeutung. Dabei bedeutet jeder zusatzlich
notwendige Bettplatz naturlich auch Monitorbestlickung und personelle Bindung.
Einen deutlichen Unterschied in den beiden Behandlungsgruppen ergab auch ein
Vergleich der jeweiligen Maximum- (und Minimum)zeiten. Wahrend in der LM-
Gruppe die Behandlung bis zur Entlassungsfahigkeit maximal bis zu 130 Minuten
dauverte, also noch mal 73 Minuten langer als die durchschnittliche
Behandlungsdauer, lag der Maximumwert der RA- Gruppe mit 50 Minuten nur 21
Minuten Uber dem Durchschnitt. Diese geringe Zahl von ,Ausreil3ern® bezuglich der

Behandlungszeiten bedeuten flir eine ambulante OP-Einrichtung eine grolde
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Planungssicherheit bezuglich Bettenbelegung und damit auch eine bessere
Planbarkeit der Einbestellzeiten fur die ambulanten Patienten.

Die einzige vergleichbare Studie von Hadzic ergab deutlich langere
Entlassungszeiten in beiden Gruppen. Dies ist zum einen auf das groRere
Operationstrauma der offenen Schulterchirurgie (Operationsdauer 80-100 Minuten)
zuruckzufuhren als auch auf das in den USA unterschiedliche Entlassungsregime fur
ambulante Patienten. So gelangen unmittelbar nach Operation alle Patienten in eine
Phase1 ,postanesthesia care unit* (PACU, hoher Personal- und
Uberwachungsaufwand) und werden nach Erfilllen eines Verlegungsscores
zunachst in eine Phase2 PACU (weniger Personal) verlegt. So ergaben sich Zeiten
von 123 + 57 Minuten in der Regionalanasthesiegruppe gegenuber 286+100 Minuten
in der Vollnarkosegruppe, also auch hier etwa eine Halbierung der notwendigen
Uberwachungszeiten.

In einer Metaanalyse aller randomisierten, kontrollierten Studien zum Thema
periphere Regionalanasthesie versus Vollnarkose im ambulanten Bereich (insgesamt
wurden 6 Studien, die sich vor allem mit Knie oder Handchirurgischen Eingriffen
befassten, einbezogen) ergab sich eine durchschnittliche Uberwachungszeit der
Patienten nach Regionalanasthesie von 45 Minuten gegenuber 72 Minuten nach
Vollnarkose in der PACU. Dieser verkurzte Zeitraum spiegelte sich aber wiederum
nicht in einer kirzeren Entlassungszeit insgesamt wieder (133 versus 159 Minuten,
kein signifikanter Unterschied). Diskutiert wurde von den Autoren der Studie ein
Verlust des Vorteils durch die bereits erwahnte zweifache Verlegepraxis in den USA
(PACU1 und PACU2) oder aber auch durch das in einigen Zentren noch
angewendete Vorgehen, Patienten mit Regionalanasthesie erst nach volligem
Abklingen der Blockade der betroffenen Extremitat zu entlassen. AbschlielRend
fordern die Autoren weitere Studien, um die zeitlichen Vorteile der
Regionalanasthesie durch angepasstes optimales Vorgehen umzusetzen (Liu et al.
2005).

Ob reduzierte Entlassungszeiten tatsachlich zu deutlicher Kostenersparnis in einer
ambulante OP-Einrichtung flhren, ist nicht allgemein zu beantworten und hangt
vorrangig von den gegebenen Verhaltnissen jeder Einrichtung ab. Nach einer
Berechnung von Dexter machen Kosten fur Zubehér und Medikationen lediglich 2%
der Kosten eines Aufwachraumes aus und Personalbedarf ist der entscheidende

Faktor fur die Gbrigen 98% (Dexter er al. 1995). Er gibt fir die amerikanischen
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Ablaufe mit einer zweifachen Verlegepraxis in der PACU (Phase 1 Uberwachung)
einen Pflegeschlussel von 1 Schwester fur 2 Patienten an. Fur die Ermittlung des
Personalbedarfs ist nach seiner Untersuchung auflerdem die Spitzenbelegung
(,peak number of patients“) entscheidend- nicht die durchschnittliche
Patientenanzahl Uber die Zeit der Aufwachraumdéffnung. Demnach kann erst die
Reduktion der Spitzenbelastung um 2 Patienten tatsachlich 1 Schwester einsparen.
In einer Computersimulation zeigt Dexter, dass- abhangig von der
Patientenaufnahmerate- die Verkiirzung der Aufwachraum-Uberwachungszeit aller
Patienten um 15% durch den Einsatz von Propofol statt Thiopental zu einer 20%igen
Reduktion der Spitzen-Patientenzahl flhrt. In seiner Einrichtung ware das z.B. die
Reduktion von 5 auf 4 Patienten, also ware eine Personaleinsparung mit dieser
veranderten Narkoseeinleitung nicht erreichbar. In Deutschland, wo die ambulanten
Patienten direkt in einen Aufwachraum mit einer Pflegebesetzung von 1 Pflegekraft
fur 3-4 Patienten gelangen (Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir
Anésthesiologie und Intensivmedizin), mussten demnach 3-4 Patienten weniger zu
Spitzenbelegungszeiten im Aufwachraum liegen, um 1 Schwester einzusparen. Dies
setzt relativ gro3e Einrichtungen mit hohem Patientenaufkommen und mehreren
Pflegekraften voraus. In unserem ambulanten OP mit 3 Uberwachungsplatzen ist
lediglich 1 Aufwachraumschwester tatig, eine Reduktion der Personalkosten ist somit
nicht erreichbar. Ein moglicher Einfluss auf die Kosten ergibt sich aber doch, sobald
verlangerte Aufwachraumzeiten in einer Einrichtung, die bereits an der Grenze ihrer
Kapazitat arbeitet, zu einer verzoégerten Verlegungsmdglichkeit aus dem OP flhrt
und somit die Prozesszeiten im OP verlangert (Watcha and White 1997). Da bei uns
die Aufnahme der operierten Patienten Vorrang hat, fuhrt eine verzégerte Entlassung
eher zu einer verspateten Vorbereitung noch zu operierender Patienten, die ebenfalls
im Aufwachraum Betten belegen (Venenzugang, Monitoring, ggf. BZ-Kontrolle).
AulBerdem werden freie Bettplatze gelegentlich mit Patienten fur Stellatum- oder
andere Blockaden aus dem MVZ belegt. Eine verzdgerte Entlassung von Patienten
fuhrt also zeitweilig dazu, dass der nachfolgende Patient verspatet ,eingeschleust*
werden kann. Bei voller Auslastung der zeitlichen OP-Kapazitat resultiert dies in
Uberhangen im Tagesablauf und zu Uberstunden fiir das gesamte OP-Personal.
Muss der letzte Patient des Tages aullerdem unerwartet lange behandelt oder
uberwacht werden- wie in unserer Studie nach Vollnarkose- fuhrt dies zu

Uberstunden des anasthesiologischen Personals. Die Verifizierung dieser
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beobachteten Problematiken im Ablauf einer OP-Einheit waren jedoch nicht Teil der
Untersuchung in unserer Studie.

Die Erfolgsquote der Interskalenaren Blockade betrug in unserer Studie 90% fur eine
komplette Blockade ohne zusatzlichen Opioidbedarf. Die Versagerquote, hier
definiert als notwendiges Umsteigen auf Vollnarkose, betrug 0%. Insgesamt sind die
Angaben in der Literatur Uber den Erfolg dieser Blockaden weit gefachert. Das liegt
zum einen an der unterschiedlichen Definition fur ,Blockadeversager®, aber auch am
unterschiedlichen Ausbildungsstand der durchfuhrenden Anasthesisten. Erfahrene
,Regionalanasthesisten* erreichen eine Erfolgsquote von 94% (Winnie et al. 1970)
oder gar 96%- definiert als ,Operation ohne zusatzliche Opioidgabe durchfuhrbar*
(Meier et al. 1997). In jedem Fall sind die Erfolgsraten durch eine haufige
Durchfuhrung der Blockaden steigerbar und da jederzeit eine Substitution durch
Opioide moglich ist, oder im Falle eines kompletten Misslingens die Einleitung einer
Vollnarkose erfolgen kann, kommt es bei entsprechenden Verfahrensanweisungen
nicht zu einer Verzogerung der Ablaufe oder gar zu einem Absetzen des Patienten
von der Operation. Aullerdem hat sich gezeigt, dass die intraoperativ notwendige
Gabe von Opioiden kein Hinweis flur eine auch postoperativ nicht wirksame Blockade
ist- hier ist die Schmerzfreiheit nach Schulteroperation immer ,komplett* und damit

auch der wesentliche erwiinschte Vorteil erreicht.

4.2 Intraoperatives Kreislaufverhalten

Wahrend der Operation wurden der Blutdruck und die Herzfrequenz in 5-minatigem
Abstand gemessen. Wahrend der maximale systolische und diastolische Blutdruck
keinen wesentlichen Unterschied zwischen beiden Behandlungsgruppen ergab,
zeigten die minimal gemessenen Blutdruckwerte sowohl systolisch als auch
diastolisch einen signifikant niedrigeren Wert in der LM-Gruppe (im Durchschnitt 89
zu 55 mmHg gegenuber 128 zu 79 mmHg in der RA- Gruppe). Diese niedrigen
Blutdruckwerte fanden sich in der Regel kurz nach Einleitung der Narkose mit
Alfentanil und Propofol und dem kurz darauf durchgefuhrten Aufsetzen der Patienten.
Erklarbar ist der  Abfall mit der bekannten negativ inotropen und gering
vaodilatatorischen Wirkung vom Propofol (Larsen 2006; Miller 2005). Gleichzeitig

kommt es in sitzender Position zu einer Abnahme des ventsen Ruckstroms.
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Verhindert werden kann dieser Druckabfall entweder durch ein stufenweises,
langsames Aufsetzen und der gleichzeitigen Infusion von Elektrolytldsungen oder
durch eine bei beginnendem Blutdruckabfall verabreichte Dosis Akrinor®. In unserer
Studie haben wir uns fur Akrinor® entschieden, weil es aufgrund der Zeitersparnis
vermutlich dem Vorgehen in der Praxis entspricht. In der RA-Gruppe wurde an 2
Patienten Akrinor® verabreicht (3,9%) und in der LM- Gruppe an 23 Patienten (44%).
Der beobachtete Druckabfall auf einen durchschnittlichen Mitteldruck von 67 mmHg
kann bei Patienten mit arteriosklerotisch veranderten HirngefalRen und einer damit
einhergehenden verminderten Autoregulation der Hirndurchblutung oder einer
koronaren Herzerkrankung bei langeren Bestehen bereits zu Hirn- oder
Myokardischamie fuhren. In einer prospektiven qualitativen Analyse von
narkosebedingten Risikofaktoren von Arbous et al. war das Ignorieren einer
Hypotension nach Einleitung oder wahrend Aufrechterhaltung der Narkose fur 25%
der anasthesiebedingte Todesfalle oder Komata verantwortlich (Arbous et al. 2001).
In einer prospektiven Beobachtungsstudie konnte Monk et al. zeigen, dass
intraoperative Hypotension das Mortalitatsrisiko der Patienten noch in dem darauf
folgenden Jahr um 3,6% pro Minute anhaltender Hypotension steigert (1,036 fach
pro Minute mit einem Blutdruck unter 80 mmHg) (Monk et al. 2005). Ein
Narkoseverfahren wie die Regionalanasthesie, das eine groRere Kreislaufstabilitat
gewabhrleistet, bedeutet somit fur Patienten mit- haufig auch nicht bekannten-

vaskularen Vorerkrankungen eine groRere Sicherheit.

4.3 Schmerzen und unerwiinschte Nebenwirkungen im Aufwachraum

Bei Ankunft im Aufwachraum gaben 31 Patienten nach Vollnarkose einen
behandlungsbedurftigen Schmerzscore von 4-8 an, das entsprach 60,7% der
Patienten dieser Gruppe. Die Patienten mit einer Interskalenaren Blockade hatten
dagegen alle einen Schmerzscore von 0 und bedurften keiner Analgetikagabe. Trotz
Anwendung eines Schmerztherapie- Schemas, das den aktuellen Empfehlungen
sowohl der deutschen AWMF- Leitlinie fur die postoperative Schmerztherapie als
auch den Empfehlungen der American Society of Anesthesiologists (Practice
Guidelines for Acute Pain Management) (s. Anhang) entspricht, konnten die

Schmerzen lediglich bei weiteren 8 Patienten bis auf einen Schmerzscore von 3 oder
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weniger gesenkt werden und 19 Patienten hatten weiterhin einen nach Definition
behandlungsbedurftigen Score von 4 und 3 Patienten einen Score von 5.

Diese unbefriedigend hohen Schmerzen nach Orthopadischen Eingriffen, und hier
besonders nach arthroskopischen Schulteroperationen sind aus alteren Studien
bekannt. Chung befragte in seiner Untersuchung 10000 Patienten nach ambulanten
Eingriffen (Chung et al. 1997). Die Patienten mit orthopadischen Eingriffen hatten die
hochste Inzidenz von schweren Schmerzen (16,1%), gefolgt von urologischen
(13,4%) und allgemeinchirurgischen Operationen (11,5%). Innerhalb der Gruppe mit
orthopadischen Eingriffen war die Chirurgie der Schulter der schmerzhafteste
Eingriff, gefolgt von Ellenbogeneingriffen und Metallentfernungen. Hier gaben von
155 Patienten 38,7% schwere Schmerzen in der PACU an. Der Autor erklart dieses
Ergebnis  damit, dass Knochenverletzungen  schmerzhafter sind als
Weichteilverletzungen. Er fuhrt dies auf die Tatsache zurlck, dass das Periost die
niedrigste Schmerzschwelle aller tieferen somatischen Gewebsstrukturen besitzt. Die
nocizeptiven Afferenzen der Schmerzrezeptoren des Periosts werden von
myelinisierten A-0 und C-Fasern geleitet (Conroy und Dorman 1994). Auch
Lehrblcher der Anatomie bezeichnen das Periost als reich innerviert und sehr
schmerzempfindlich (Frick et al. 1977). Da das Repetoire an Nichtopioidanalgetika
bei der Behandlung unsrer Patienten ganzlich ausgeschopft wurde, ware eine
wirksamere Schmerztherapie nur Uber den vermehrten Einsatz von Opioiden méglich
gewesen. Dies ware aber mit den bekannten Nebenwirkungen und Risiken der
Opioidanalgetika verbunden: Zunahme von Schlafrigkeit und Schwindel mit
verzogerter Entlassungsfahigkeit und Ubelkeit und Erbrechen, welches haufig erst
nach Entlassung zu Hause auftritt (Claxton et al.1997). Schlafrigkeit und Ubelkeit
sind die zweithaufigsten Ursachen nach Schmerz fur eine verzdgerte Entlassung
(Pavlin et al. 1998, Chung et al. 1996).

Eine Patientin lag mit ihren Schmerzen nach intraoperativer Lokalanasthetika-
Instillation und medikamentdser Behandlung mit Naproxen, Propacetamol und 50
Tropfen Tilidin nach 150 Minuten Behandlungsdauer noch bei einem Wert von 7 und
konnte nicht nach Hause entlassen werden. Sie wurde stationar aufgenommen und
erhielt nach dem Behandlungsschema eine ,Patienten- kontrollierte- Analgesie®
(PCA) mit Dipidolor. Diese ungeplante Aufnahme in die Klinik ist bei einer Anzahl
von 50 untersuchten Patienten nicht statistisch signifikant. Aufgrund der diesem Fall

zugrunde liegenden Schmerz-Problematik und weiteren Patienten, die mit relativ
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unbefriedigend eingestellten Schmerzen dann aber doch nach Hause entlassen
werden wollten, scheint der Einzelfall aber von Bedeutung und aussagekraftig zu
sein. Bezogen auf ca. 600 Patienten, die in unserer ambulanten Einrichtung pro Jahr
an der Schulter operiert werden, ergabe sich eine- spekulative- Aufnahmerate von
etwa 10-12 Patienten. Diese unerwarteten Aufnahmen sind sowohl fir die Patienten
mit Unannehmlichkeiten verbunden, als auch ein bedeutender wirtschaftlicher Faktor,
da sich die operative Leistung nun nicht mehr kostendeckend erbringen lasst. In
einer prospektiven Befragung von 3910 Patienten in Finnland gaben 4% der
Patienten  eine  unerwartete = Krankenhausaufnahme nach  ambulantem
orthopadischen Eingriff an, in 34% der Falle waren Schmerzen die Ursache (Mattila
et al. 2005). In der Studie von Hadzic et al. mussten in der LM-Gruppe 4 von 25
Patienten auf Grund refraktarer Schmerzen stationar aufgenommen werden, in der
RA-Gruppe konnten- wie in unserer Untersuchung- alle Patienten nach Hause
entlassen werden.

Zu den haufigsten Ursachen fur eine ungeplante stationare Aufnahme gehort neben
starken postoperativen Schmerzen das unstillbare Erbrechen (Larsen 2009). In
unserer Untersuchung litt kein Patient nach Regionalanasthesie unter dieser
Nebenwirkung und 2 Patienten nach Vollnarkose, die Ubelkeit angaben, konnten
erfolgreich behandelt werden. Bei dem Patienten, der zusatzlich unter Erbrechen litt,
fuhrte dieses zu einer verzogerten Entlassung nach 120 Minuten. Insgesamt scheint
aber bei diesem relativ peripheren Eingriff und der hier durchgeflihrten Narkoseform
mit niedrigem PONV-Risiko (kein Lachgas, kein Einsatz von Narkosegasen) mit
Propofol und kurzwirksamen Opioiden postoperative Ubelkeit und Erbrechen kein

haufig auftretendes Problem zu sein.

4.4 Unterschiede nach Entlassung

Am Abend des OP-Tages gaben noch 21 von 47 telefonisch erreichten Patienten
nach Vollnarkose einen behandlungsbedirftigen Schmerzscore von 4-10 an.
Demnach hatten in dieser Gruppe 44% der Patienten starke bis sehr starke
Schmerzen. In der RA-Gruppe waren es lediglich 6 von 46 Patienten. Das Telefonat
fand in etwa um 19.00 Uhr statt und je nach Durchfuhrung der Blockade am

Vormittag hatten zahlreiche Patienten zu diesem Zeitpunkt noch eine anhaltende
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Anasthesie der operierten Schulter nach Regionalanasthesie, da die
durchschnittliche Wirkdauer bei 14,48 Stunden lag. Dieser signifikante Unterschied
fuhrte allerdings nicht zu einem hoheren Schmerzmittelverbrauch in der
Vollnarkosegruppe. Die fur den Bedarfsfall mit nach Hause gegebenen Analgetika
(Paracetamol+ Codein als erste BehandlungsmalRnahme) wurden nur in 17% (RA-
Gruppe) bzw. 28% (LA-Gruppe) eingenommen, Naproxen, als nachste
Behandlungsstufe lediglich von 2 bzw. 5% der Patienten. Das bedeutet, dass von
44% Patienten mit starken bis sehr starken Schmerzen nach Operation in
Vollnarkose lediglich 28% ein Schmerzmittel einnahmen und 16% dieser Patienten
den Schmerz ohne jede Medikation aushielten. Zu ahnlichen Ergebnissen kam
Beauregard in seiner Befragung von 89 Patienten Uber ihre Schmerzen zu Hause
nach verschiedenen ambulanten Eingriffen: 28 Patienten nahmen keinerlei
Schmerzmedikation ein, obwohl bei der Halfte von ihnen der Schmerzscore 24 lag. In
einer Befragung von 270 Tumorpatienten Uber die Art von Bedenken gegen eine
Schmerzmitteleinnahme gaben 62% an, dass man von Schmerzmitteln sehr schnell
abhangig werden kann und 49% meinten, eher die Schmerzen ertragen zu kdnnen,
als die potentiellen Nebenwirkungen der Medikamente (Ward et al. 1993). Ob diese
Argumente auch auf die Entscheidung unserer Patienten, kein Schmerzmittel
einzunehmen, zutrafen, war nicht Teil unserer Befragung. Mogliche Erklarungen
waren auch ein Unverstandnis unseres Schmerzschemas oder ein Vergessen der
muandlichen Anweisungen, eine Bereitschaft, zu Hause hoéhere Schmerzen zu
ertragen als im Krankenhaus oder auch eine flr einige Patienten nicht ausreichend
erlauterte Schmerzskala mit unangemessen hoher Einschatzung der Schmerzen.

Das nachste Telefonat nach weiteren 24 Stunden mit der Frage nach dem jeweils
hdchsten erlebten Schmerzscore in diesem Zeitraum ergab nun keinen signifikanten
Unterschied mehr im Schmerzempfinden der Patienten. Die langanhaltende
komplette Schmerzfreiheit Uber 14 Stunden hatte also keinen Uber die

Nervenblockade hinausgehenden Effekt.

Die am 3. und letzten Tag gestellte Frage nach der Zufriedenheit der Patienten mit
der jeweils erlebten Anasthesiemethode ergab einen hohen Scorewert von 9,7 in
beiden Behandlungsgruppen. Weder hohere postoperative Schmerzen, noch langere
Behandlungsdauer und relativ starke Schmerzen am OP-Tag zu Hause hatten zu

einem signifikanten Unterschied der Bewertung gefiihrt. Auch die Frage nach der
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Wiederwahl der Anasthesiemethode blieb ohne relevanten Unterschied. Ahnlich
widerspruchliche Ergebnisse zwischen erhobenen Schmerzwerten und attestierter
Zufriedenheit der Patienten sind bekannt. So fanden Rawal et al. (Rawal et al. 1997)
bei 1035 prospektiv beobachteten Patienten nach ambulanten chirurgischen
Eingriffen eine Zufriedenheitsquote von 95% der Patienten, obwohl 62% der
Patienten nach Leistenhernienoperation und 41% nach orthopadischen Eingriffen
uber mittelstarke bis starke Schmerzen berichteten. Zur Erklarung dieser Diskrepanz
werden subjektive Einflisse von Einstellungen und Erwartungen mit resultierender
unterschiedlicher Schmerztoleranz diskutiert (Lux et al. 2008). Da die Frage nach
der Zufriedenheit mit der Anasthesie von uns sehr allgemein formuliert wurde, flief3t
in die Beurteilung der Patienten vermutlich auch das positive Erleben einer
standardisierten und intensivierten Studiensituation mit ein. So wurden die Patienten
gemall dem Studienprotokoll in regelmaligen Abstanden nach Befinden und
Schmerzen befragt- sowohl in der Klinik als auch anschlieRend zu Hause, au’erdem
wurde ein leitliniengerechtes  schriftiches Behandlungsschema fur die
Schmerztherapie festgelegt und den Patienten Analgetika mit nach Hause gegeben.
Insgesamt scheint der Gebrauch von Zufriedenheitsscores wenig geeignet, die Gute
einer Schmerztherapie oder von unterschiedlichen Narkoseverfahren zu beurteilen.

Die Ergebnisse von Hadzic hinsichtlich postoperativer Schmerzen sind mit unseren
Ergebnissen nicht zu vergleichen, da er als ,moderate® Schmerzen Scorewerte von
3-7 in einer Gruppe zusammenfasst. Hier vermischt er also Schmerzwerte, die fur
uns als akzeptabel gelten in einer Gruppe mit erlebten Schmerzen, die als stark
bezeichnet werden mussen. 92% seiner Patienten nach Regionalanasthesie und
87% der Patienten nach Vollnarkose geben somit in den ersten 24 Stunden nach
Operation einen moderaten bis hohen Schmerz an (Score 3-10). In seiner
Untersuchung machen sich die starken Schmerzen direkt nach der Operation
allerdings auch deutlich im Zufriedenheitsscore bemerkbar: 79% der Patienten nach
RA geben einen hohen Score zwischen 8 und 10 an verglichen mit lediglich 36%, die

diesen Score nach Vollnarkose angaben.
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5. Zusammenfassung

Mit der Zunahme ambulanter Operationen werden auch immer schmerzhaftere und
invasivere Eingriffe ohne anschlieRenden stationaren Aufenthalt durchgefihrt. Dazu
gehoren die arthroskopischen Schulteroperationen. Die Anforderung an die
beteiligten Anasthesisten besteht darin, eine Narkoseform anzubieten, die eine
Entlassung des Patienten nach Hause innerhalb kurzer Zeit nach der Operation
erlaubt, gleichzeitig moglichst geringe Schmerzen auch zu Hause gewahrleistet und
die Ablaufe im OP mdglichst wenig beeintrachtigt.

Die Entwicklung moderner, kurz wirksamer und somit gut steuerbarer Narkotika
ermoglichen die effiziente schnelle Entlassung wacher und vigilanter Patienten,
postoperative  Schmerzen bleiben dabei aber ein Problem. Periphere
Nervenblockaden wie die Interskalenare Plexusblockade besitzen einige
Charakteristika eines idealen Narkoseverfahrens flir die Tageschirurgie: sie bewirken
eine komplette ,Anasthesie“ des zu operierenden Korperteils ohne Bewusstlosigkeit.
Der Gebrauch von Opioiden wird minimiert und damit auch die opioidspezifischen
unerwiinschten Nebenwirkungen wie Atemdepression oder Ubelkeit und Erbrechen.
Durch die Verwendung langwirkender Lokalanasthetika ist die Entlassung eines nicht
beeintrachtigten und uber Stunden schmerzfreien Patienten moglich.

Trotz dieser Vorteile ist die Regionalanasthesie unterreprasentiert in der ambulanten
Chirurgie. Offene Fragen wie die zusatzlich bendtigte Zeit flr die Durchflhrung der
Nervenblockade, verzogerter Wirkungseintritt der Blockade oder Vorhersagbarkeit
und Verlasslichkeit der Wirkung und die mangelnde Wahrnehmung der Vorteile
fuhren offensichtlich zu einer Vermeidung peripherer Blockaden. AuRerdem fehlen
Untersuchungen, die die speziellen Gesichtspunkte in der Tageschirurgie

berucksichtigen.

In einer prospektiven, randomisierten Studie mit 102 Patienten, die ambulant und
arthroskopisch an der Schulter operiert wurden, haben wir die Narkoseverfahren
Regionalanasthesie und Vollnarkose miteinander verglichen. Um objektive
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten, wurden beide Verfahren nach den derzeitigen
aktuellen Empfehlungen optimiert. Es wurde die Hypothese aufgestellt, dass sich die
Prozesszeiten beider Verfahren signifikant und klinisch bedeutsam unterscheiden,

dass sich die Rate unerwinschter Nebenwirkungen und Schmerzen postoperativ
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unterscheiden und dieser Unterschied Auswirkungen auf die Zeit bis zur moglichen
Entlassung hat. Desweiteren wurde angenommen, dass Unterschiede im
allgemeinen Befinden und des Schmerzniveaus auch nach Entlassung aus der Klinik
fortbestehen und sich eine unterschiedliche Patientenzufriedenheit in Abhangigkeit

vom Narkoseverfahren ergibt.

Die Erfolgsrate der Interskalenaren Blockade lag mit 90,2% fir eine komplette
Blockade und 9,8% fur eine inkomplette Blockade mit notwendiger Verabreichung
von Opioiden intraoperativ im Rahmen der Ergebnisse anderer Studien. Fur die
Durchfihrung der beiden Narkoseverfahren ergaben sich keine signifikanten
Unterschiede in Bezug auf die pra- und intraoperativen Prozesszeiten. Die zusatzlich
notwendige ,Wartezeit” bis zum Wirkungseintritt der Regionalanasthesie ergab einen
fur die Ablaufe nicht relevanten Zeitverlust von durchschnittlich 2 Minuten. Einen
wesentlichen und  signifikanten Unterschied  ergaben hingegen  die
Entlassungszeiten- hier wurde eine Halbierung der Zeiten nach Interskalenarer
Blockade ermittelt: durchschnittlich 26+7 Minuten nach Regionalanasthesie
gegenuber 5923 Minuten nach Vollnarkose. Die maximal notwendige
Aufwachraumzeit lag fur die LM-Gruppe bei 150 Minuten gegenlber 59 Minuten in
der RA-Gruppe. Die unerwiinschten Nebenwirkungen wie Ubelkeit und Erbrechen
postoperativ wiesen keinen Unterschied zwischen beiden Gruppen auf, sie waren
seltene Ereignisse. Hingegen ergaben die ermittelten Schmerzen klinisch
bedeutsame Unterschiede: 61% der Patienten mit Vollnarkose hatten
behandlungsbedurftige mittlere bis starke Schmerzen gegeniber 0% der Patienten
mit RA. Dementsprechend beruhen die verlangerten Entlassungszeiten nach
Narkose auf einer notwendigen langeren Behandlungsphase der Schmerzen. Da die
Ursache fur ungeplante Krankenhausaufnahmen nach ambulanten Operationen in
der Regel schlecht zu bewaltigende Schmerzen sind, ist nach Regionalanasthesie
aullerdem von einer geringeren Aufnahmerate auszugehen. Diese unterschiedlichen
Schmerzniveaus beider Behandlungsgruppen hielten bis zum Abend der Operation
an, nach Abklingen der Blockade nach ca. 14 Stunden glichen sich die Ergebnisse
jedoch an und es ergaben sich am folgenden Tag keine Unterschiede im
Schmerzempfinden oder im Schmerzmittelverbrauch. Insgesamt lagen die
Schmerzen nun bei ca. 65% der Patienten in einem tolerablen Bereich. Auch die

Zufriedenheit der Patienten mit dem jeweiligen Narkoseverfahren ergab keine
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Unterschiede- beide Gruppen waren maximal mit dem Verfahren und der Betreuung

durch die Anasthesie zufrieden.

Die Ergebnisse unseres Verfahrensvergleichs zeigen, dass ein
Regionalanasthesieverfahren bei schmerzhaften Eingriffen wie der Schulterchirurgie
gerade auch im ambulanten Bereich Vorteile aufweist: die vollige Schmerzfreiheit
postoperativ fuhrt zu gut planbaren und kurzeren Entlassungszeiten, die
Durchfuhrung der Blockade fuhrt nicht zu Verzdégerungen im OP- Ablauf. Mit
zeitlichem Mehraufwand und Einsatz eines multimodalen Schmerzschemas erreicht
man auch bei Patienten nach Vollnarkose hohe Zufriedenheit- allerdings unter

Akzeptanz noch recht hoher Schmerzscorewerte bei Entlassung und zu Hause.
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7. Anhang

71

Aldrete Score:
(modifiziert nach: Miller’'s Anesthesia, Sixth Edition. 2006,

S. 2614 und Larsen, Anasthesie, (Auflage 2006) S.970)

Wachheitsgrad
Wach und orientiert
Erweckbar durch Ansprache
Antwort nur nach taktiler Stimulation
Aktivitat
Alle Extremitaten (aulser dem Arm mit Plexusblockade) kdnnen
auf Kommando bewegt werden
Schwache in der Bewegung der Extremitaten
Unfahigkeit die Extremitaten zu bewegen
Vitalzeichen (Blutdruck und Puls)
Innerhalb 20% vom Ausgangswert
20- 40% vom Ausgangswert
uber 40% vom Ausgangswert
Respiratorische Stabilitat
Tiefe Atemzige sind mdglich
Dyspnoe oder Tachypnoe mit kraftigem Hustenstol}
Dyspnoe mit schwachem Hustenstol
Sauerstoffsattigung
Bei Raumluft = 92 %
Bendtigt O,/ Nasensonde fur eine Sattigung = 90 %
Mit Sauerstoffgabe O, < 90 %
Schmerz
Schmerzen behandelt und fir den Patienten akzeptabel?
Ja

Nein

Ubelkeit und Erbrechen (PONV)

Keine oder geringe Ubelkeit ohne Erbrechen
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Voriuibergehend Erbrechen, Ubelkeit
Anhaltend Ubelkeit und Erbrechen 0

Maximale Punktzahl 14

Fir die Entlassung nach Hause ist eine Punktzahl Gber 12 (ohne dass ein einzelner
Faktor unter 1 bewertet wurde) erforderlich
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7.2
Patienteninformation zu einer klinischen Studie:

»Ambulante Schulterchirurgie: Vollnarkose versus Regionalanasthesie, eine
kontrollierte, randomisierte, klinische Vergleichsstudie.“

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

In absehbarer Zeit werden Sie sich am MVZ Stenum einer ambulanten Operation an
der Schulter unterziehen. Fur die Durchfuhrung dieser Operation gibt es zwei
verschiedene anasthesiologische Vorgehensweisen: die Vollnarkose oder die
sogenannte Regionalanasthesie.

Bei der Vollnarkose wird Ihnen ein Narkotikum und ein Analgetikum (Schmerzmittel)
intravends verabreicht und sie werden wahrend des ,Schlafes” mit Hilfe einer
Rachenmaske beatmet. Nach dem Erwachen werden wir- falls erforderlich- fur eine
ausreichende Schmerzfreiheit der operierten Schulter durch die Gabe von
Schmerzmitteln sorgen, bevor sie nach Hause entlassen werden.

Bei der Regionalanasthesie werden die Nerven, die die Schulter sensibel und
motorisch versorgen, durch die Injektion eines langwirksamen Lokalanasthetikums
am Hals wirkungsvoll blockiert. Durch diese direkte Schmerzausschaltung halt die
Betaubung der Schulter 8-10 Stunden vor, so dass sie in dieser Zeit nach der
Operation keinerlei Schmerzen verspuren, der betroffene Arm ist in dieser
Zeitspanne jedoch auch kaum beweglich. Wahrend der Operation konnen sie auf
Wunsch ein Schlafmittel injiziert bekommen.

Beide Anasthesieverfahren sind etabliert und werden in gleichem Male von
Anasthesisten angewendet. Es ist bislang aber noch nicht untersucht worden,
welches Vorgehen flr den Patienten, besonders in der Tageschirurgie, vorteilhafter
ist.

Um herauszufinden, welche Methode fur sie als Patient, besonders auch nach der
Operation und anschlieliend zu Hause die vertraglichere und angenehmere ist, fuhrt
das MVZ Stenum eine Studie durch. Sie haben nun die Moglichkeit an dieser
sogenannten ,randomisierten Vergleichsstudie® teilzunehmen. Da wir bei dieser
Untersuchung die Allgemeinanasthesie und die Regionalanasthesie vergleichen
wollen, ist es notwendig, sie per Zufall einem der beiden Anasthesieverfahren
zuzuordnen (Randomisierung= Zufallsverteilung). Dies geschieht ahnlich dem
Werfen einer Munze. Auf diese Weise erhalt die Studie eine gro3ere Aussagekraft.
Einen Nachteil tragen Sie durch keines der Verfahren, wir prifen in jedem Fall
kritisch ob bei Ihnen beide Verfahren gleichwertig sind. Ist das nicht der Fall, werden
Sie nicht in die Studie aufgenommen und das fur Sie bessere Verfahren wird
durchgefuhrt. Sie erfahren von uns intensivste Betreuung, d.h. Ihr Befinden, wie
eventuelles Auftreten von Schmerzen, Kreislaufreaktionen oder andere
Nebenwirkungen werden akribisch erfasst. Auch in der Zeit nach der Operation
werden wir sie noch gezielt betreuen und nach Ihrem Befinden telefonisch befragen.

Alle erhobenen Daten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Ihre Daten werden
nach Pseudonymisierung ( ihr Name wird durch eine Zahlenkombination ersetzt, die
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eine Entschlisselung nahezu unmoglich macht) ausgewertet. Dazu ist ihre
Zustimmung notwendig.

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig und Sie kdnnen jederzeit, auch nach
Beginn der Untersuchung, ohne Nennung von Grunden ihre Zustimmung
zurtickziehen, ohne dass sich daraus Nachteile fir sie ergeben

Wir danken Ihnen fir Ihr Interesse und stehen lhnen flr ein ausfihrliches
Informationsgesprach selbstverstandlich zur Verfligung. Dabei wird dann geklart, ob
Sie fur die Teilnahme an der Studie geeignet sind, lhre Fragen werden ausfuhrlich
beantwortet und ganz speziell werden wir auf lhre eventuell vorhandenen Sorgen
und Noéte eingehen.
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7.3
MVZ Stenum, Anasthesie Januar 2009

Patienteninformation fiir die
Schmerzmitteleinnahme nach Schulteroperation in
Vollnarkose

Sehr geehrter Herr/ Frau ,

Sie haben sich heute im MVZ Stenum einer Schulteroperation unterzogen. Wir
bemiihen uns, nach der Operation auftretende Schmerzen im Aufwachraum mit
Schmerzmitteln auf ein fiir sie akzeptables und ertragliches Mal} zu reduzieren.
Sollten zu Hause erneut Schmerzen auftreten, konnen Sie folgende
Medikamente einnehmen:

- frithestens ab . Uhr: 2 Tabletten Gelonida® (=1gr Paracetamol+60 mg

Codein).
- falls nach % bis 1 Stunde nicht ausreichend wirksam konnen sie zusétzlich 1/2
Tablette Naproxen® (250 mg) frithestens ab . Uhr einnehmen.

- bei weiterhin unzureichender Schmerzreduktion kénnen Sie 20 Tropfen Tilidin
einnehmen

2 Gelonida® Tabletten konnen Sie alle 6-8 Stunden bei anhaltenden Schmerzen
erneut einnehmen, Naproxen alle 10-12 Stunden eine weitere halbe Tablette
(250 mg). Bei Gebrauch von Tilidin Tropfen beachten Sie bitte den
Beipackzettel.
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7.4

MVZ Stenum, Anésthesie Januar 2009

Patienteninformation fiur die Schmerzmitteleinnahme nach
Schulteroperation in Regionalandsthesie

Sehr geehrter Patient,

Sie haben sich heute im MVZ Stenum einer Schulteroperation unterzogen.
Durch die dafiir durchgefiihrte Blockade der Schulter- und Armnerven kénnen
Sie mit einer volligen Schmerzfreiheit fiir 10-14 Stunden rechnen. Falls danach
Schmerzen auftreten sollten, konnen Sie 2 Tbl. Gelonida (= 1 gr Paracetamol+
60 mg Codein) einnehmen. Falls die Schmerzen '2-1 Stunde nach Einnahme von
Gelonida® noch nicht auf ein ertragliches Mal3 gebessert sein sollten, konnen
Sie 1 Tbl. Naproxen (500 mg) einnehmen.

Die Einnahme von 2 Tbl. Gelonida® kann alle 6-8 Std. wiederholt werden,
Naproxen kann in der halben Dosis (250 mg) nach 10-12 erneut genommen
werden.
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Seite 2 zum Az.: A 158/08

Nachfolgend sind die Mitglieder der Ethik-Kommission aufgefiihrt, die diese Studie
im Umlaufverfahren beurteilt haben:
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Prof. Dr. med. H.M. Mehdorn (Neurochirurgie)
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Herr Pastor K. Becker (Pastor i.R.)

Prof. Dr. med. H.-D. Bruhn (Innere Medizin)

Prof. Dr. med. Dr. jur. H.-J. Kaatsch (Rechtsmedizin)

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. B. Kimmig (Strahlentherapie)

Priv.-Doz. Dr. med. D. Proppe (Innere Medizin und Klinische Pharmakologie)
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Frau Prof. Dr. med. I. Vogel (Chirurgie)
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