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1 Einleitung

1.1 Die Rate der Sectio Caesarea an den Geburten

Weltweit werden zunehmend Kinder durch eine Sectio Caesarea (Schnittentbindung,
.Kaiserschnitt‘) geboren. Das statistische Bundesamt ermittelte fur Deutschland im
Jahre 2011, dass uber ein Drittel der Neugeborenen in Deutschland per Sectio
Caesarea geboren wurde. Vor 20 Jahren betrug die Rate der Sectio Caesarea an
den Geburten noch 16,2%. Interessant sind in diesem Zusammenhang erhebliche
regionale Unterschiede der Rate an Sectio Caesarea: Die hdchste Rate hatte das
Saarland (38,2%) und die niedrigste Rate Sachsen (23,2%). In Schleswig-Holstein
betrug dieser Wert 33,7%.[1]

Griinde dieser Entwicklung liegen in dem steigenden Sicherheitsbediirfnis von Arzten
und Patientinnen und auch in der bestehenden Mdglichkeit einer Sectio Caesarea
auf Wunsch. In friheren Zeiten wurden Sectio Caesarea nur in Notfallsituationen
durchgefiuhrt, da die Risiken fur Mutter und Kinder durch die Sectio Caesarea nicht
unerheblich waren. Derzeit werden Sectio Caesarea nicht nur bei Notfallsituationen,
sondern auch sogenannte elektive Sectio Caesarea, durchgefihrt. Griinde far
elektive Sectio Cesareas sind spezifische kindliche oder miitterliche Risiken, aber
auch der einfache Wunsch von Miittern bei denen keine Risiken fur eine vaginale

Geburt vorliegen.

Wenn das Kind im Mutterleib am Ende der Schwangerschatft nicht in der typischen
Position - der sogenannten Schadellage - liegt, sondern z.B. eine Beckenendlage
oder eine Querlage vorliegt, aber auch bei Mehrlingsschwangerschaften wird
aufgrund der zu erwartenden geburtsmechanischen Komplikationen haufig eine
Sectio Caesarea durchgefihrt. Der Schutz des Beckenbodens nach
vorausgegangener Geburtsverletzung und die Angst der Frau vor Verletzungen oder
traumatischen Geburtserlebnissen, filhrten zum Anstieg der Raten an Sectio
Caesarea. Auch der Wunsch nach einer zeitlich planbaren Geburt spielte eine

zunehmende Rolle bei der Zunahme der Entscheidung zur Sectio Caesarea. [2]

1.2 Anasthesie im Laufe der Zeit fur die Sectio Caesarea
Grundsatzlich kann eine Sectio Caesarea in Allgemein- oder Regionalanasthesie
durchgefuhrt werden. Wahrend bis vor ca. 10 Jahren Sectio Caesarea meistens in

Allgemeinanasthesie durchgefiihrt wurden, sind derzeit riickenmarksnahe
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Regionalanasthesien der Standard. In der bayrischen Erhebung "Anasthesie" wurde
ermittelt, dass im Jahre 2010 78,9% der Sectio Caesarea in Regionalanasthesie

durchgefuhrt worden sind. [3]

Mitte des 19. Jahrhunderts konnte mit der Einfuhrung von Narkosegasen wie
Lachgas, Ather und Chloroform das Bewusstsein der Patientinnen und deren
Schmerzempfindung bei chirurgischen Eingriffen auch unter der Geburt erfolgreich
und reversibel ausgeschaltet werden. [4] In der folgenden Zeit wurden die Verfahren
der Allgemeinanasthesie verbessert und im Jahre 1884 begann die Entwicklung der
Regionalanasthesie durch Koller, der die Regionalanésthesie am Auge mit Kokain
erfand. [5]

Wahrend der Kaiserschnitt zunachst in der Regel in Allgemeinanéasthesie
durchgefuhrt wurde, konnten sich die regionalen Verfahren wie Peridual- und
Spinalanéasthesie bei anderen Operationen etablieren. Im Laufe der Zeit wurden
diese Verfahren auch bei der Sectio caesarea eingesetzt, da die Risiken der

Anasthesie fur die Mutter dadurch reduziert werden konnten.

So verglich Hawkins die Haufigkeiten der geburtsbedingten Narkosezwischenfélle in
den USA in den Jahren 1979 bis 1990 mit den Jahren 1991 bis 2002 und stellte
einen Rickgang um 59% fest. [6]

Im Rahmen einer Allgemeinanésthesie kann das Einsetzen des
Beatmungsschlauches bei Schwangeren gro3ere Schwierigkeiten bereiten und die
Sauerstoffversorgung fur Mutter und das ungeborene Kind einschranken. Das Risiko
der Fehlintubation ist bei Schwangeren 13-mal haufiger als bei nichtschwangeren
Frauen. [7] Hawkins nahm im Rahmen der anésthesiebedingten Todesfalle der USA
56 Frauen in die statistische Auswertung auf. 23% der Frauen starben aufgrund von

Intubationsproblemen und 20% aufgrund von Beatmungsproblemen. [6]

Weitere Vorteile fUr die Regionalanésthesie ergeben sich aus der guten
schmerzstillenden Wirkung im Vergleich zur flach gehaltenen Allgemeinnarkose und
einer damit verbundenen geringeren Ausschittung von Stresshormonen unter der
Operation [8]. Es besteht bei der Regionalanasthesie in der Regel kein negativer
Einfluss auf das Kind bei langer dauernder Entwicklungszeit, und es gibt weniger

Anpassungsstorungen.[9, 10] Dem Risiko der stark blutdrucksenkenden Wirkung in



der Regionalanasthesie kann durch wirksame prophylaktische MaRRnahmen und

blutdrucksteigernde Medikamente begegnet werden.

Wahrend einer Allgemeinanésthesie kann die Mutter die Geburt ihres Kindes nicht
bewusst erleben. Die Regionalanasthesien in Form der Spinal- oder
Periduralanadsthesie erlauben der werdenden Mutter das Miterleben der Geburt des
Kindes und damit verbunden die erste Kontaktaufnahme zu dem Neugeborenen.
Auch kann der Kindsvater im Rahmen einer Regionalanasthesie wéhrend der Sectio
Caesarea anwesend sein, die werdende Mutter psychisch untersttitzen und das Kind

direkt nach der Geburt begriRen und mit versorgen.

1.3 Bonding von Neugeborenen

Die Auswirkung der Art der Geburt auf die kindliche Entwicklung und seine
Gesundheit wird von Geburtshelfern und Hebammen gerade in Bezug auf die Sectio
Caesarea kontrovers diskutiert. Unbestritten wichtig fir die Entwicklung des
Neugeborenen ist ein friher und fester Aufbau einer positiven Bindung zwischen
Mutter und Kind. [11] Die feste Bindung zwischen Mutter und Kind soll dadurch
erreicht werden, dass direkt nach der Geburt ein direkter Haut-zu-Haut-Kontakt
zwischen Mutter und Kind fur z.B. 30 min hergestellt wird. Dieses Vorgehen wird
allgemein als Bonding von Neugeborenen bezeichnet. Im Mittelpunkt von Bonding
steht die Befriedigung des lebensnotwendigen und neurobiologisch verankerten
Grundbedurfnisses nach Wohlbehagen durch kdrperliche Néhe zu einem anderen

Menschen.

Anisfeld konnte zeigen, dass Mutter, denen die Zeit fir Bonding gegeben wurde, eine
signifikant starkere emotionale Beziehung zu ihren Kindern aufbauen. [12] In der
ersten halben Stunde des Lebens ist die Interaktion zwischen Mutter und Kind durch
passives, abwartendes Verhalten gepréagt. [13] Das Kind wird von der Mutter
vorsichtig berthrt, und es erfolgt ein intensiver Blickkontakt. Zudem gibt es weitere
Aspekte, das Bonding nach der Geburt zu férdern. So soll die Besiedlung des Kindes
mit der mutterlichen Nasalflora und nicht mit der Flora z.B. des Krankenhauses
gefordert werden. Ein weiterer Aspekt ist der Warmeerhalt des Neugeborenen.
Unterbrechungen dieser Bindung korrelieren mit dem Auftreten von kindlichem
Asthma bronchiale und werden auch immer wieder als mogliche Ursache flr
Erziehungsprobleme in der friihen Kindheit angeftihrt. [14] Allerdings gibt es nur

wenig wissenschaftlich belegte Kenntnisse tber die Pravalenz des Versagens der
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Bindung zum Neugeborenen, deren Griinde und Konsequenzen fir Mutter und Kind.
[15]

1.4 Physiologie des Warmehaushaltes

Der Mensch ist ein homoiothermes Lebewesen und kann seine Kdrpertemperatur
zwischen circa 36,4-37,4°C bei wechselnder Umgebungstemperatur konstant halten.
Dieses erfordert ein effektives Temperaturregulationssystem. Es wird z.B. durch
Regulation der Starke der Durchblutung der Haut und des subkutanen Gewebes,
durch Warmeproduktion, durch Stoffwechselprozess sowie durch Schwitzen und

Kaltezittern reguliert. [16]

1.4.1 Temperaturbereiche der Aul3enwelt

Der menschliche Organismus passt sich an unterschiedliche Temperaturbereiche der
Aulenwelt entsprechend an. In der sogenannten ,thermischen Neutralzone®,
Umgebungstemperaturen von circa 25-30°C, kann allein durch die Anpassung der

Hautdurchblutung eine ausgeglichene Warmebilanz erreicht werden.

Die sogenannte Indifferenztemperatur wird unter definierten Umweltbedingungen
angegeben und liegt zwischen 27-31°C. Sie wird von einem gesunden unbekleideten
Erwachsenen als behaglich empfunden. Die Hohe der Indifferenztemperatur ist

abhangig von der Dicke des subkutanen Fettgewebes.

Zwischen Korperschale und Korperkern besteht ein individuell unterschiedliches
Temperaturgefalle. Durch die Méglichkeit der schnellen Abgabe von Kérperwarme
vom Kadrperkern an periphere Korperkompartimente wie die Haut herrscht in der
Regel eine gleichbleibende Kdrperkerntemperatur von circa 37°C. Dieses bezeichnet
man als Normothermie. Die Normothermie des Menschen wurde erstmalig von
Wunderlich im 19. Jahrhundert systematisch untersucht. [17] In einer
Ubersichtsarbeit von Sund-Levander und Forsberg wurde fiir den normalen
Temperaturbereich in den untersuchten Studien fur Manner und Frauen oral 35,7-
37,7°C / 33,2-38,1°C, rektal 36,7-37,5°C / 36,8-37,1°C sowie tympanal 35,5-37,5° /
35,7-37,5 °C festgestellt. [18]

Eine Hyperthermie beginnt bei Temperaturen ab 37,5°C und eine Hypothermie unter
35,0°C im Korperkern. [19] Der Korperkern wird im Wesentlichen durch die
Kdrperschale isoliert. Zur Warmeabgabe steht die Kérperoberflache mit der Umwelt
in Verbindung. [16]



1.4.2 Warmeproduktion

Die Warmebildung erfolgt unter Ruhebedingungen beim Menschen zu 80% durch
Stoffwechselprozesse innerer Organe und zu 20% durch die Aktivitat der Muskulatur.
Bei physischer Arbeit eines Menschen andert sich dieses Verhaltnis des Anteils der
Warmeproduktion, so dass bis zu 90 % der Warmebildung durch die Muskulatur
erfolgen kann. Dabei kann die Temperatur des Muskels sogar hoher als die des
Korperkerns sein. Aufgrund der oberflachlichen Lage der Muskulatur unter der Haut

wird die Warme teilweise direkt an die Umgebung abgegeben. [16]

1.4.3 Beziehung zwischen Kdrpermasse und Kérperoberflache

Das Verhaltnis von Kérperoberflache zur Kérpermasse betragt beim Erwachsenen
0,2, beim Neugeborenen von 3 kg 0,6 und bei einem Fruhgeborenen von 1,5 kg
sogar 0,8. Dies bedeutet, dass Neugeborene eine dreimal grol3ere Korperoberflache
im Verhaltnis zur Kérpermal3 als Erwachsene haben. [16] Neugeborene neigen

deshalb schneller zu einer Hypothermie.

1.4.4 Warmeaustausch des Menschen mit der Umwelt

Es gibt vier verschiedene physikalische Mechanismen, tber die Lebewesen mit der
Umwelt Warme austauschen konnen. Uber diese Mechanismen kann ein Korper
Warme verlieren oder auch aufnehmen. Es handelt sich dabei um die physikalischen
Mechanismen der Konduktion (Warmeaustausch durch direkten Kontakt), der
Konvektion (Warmeabgabe durch z.B. Gase), der Radiation (Warmeabgabe durch

Strahlung) und der Evaporisation (Warmeabgabe durch Verdunstung).

1.4.4.1 Konduktion

Der direkte Warmetransport zwischen zwei festen Stoffen, die in physischem Kontakt
stehen, wird als Konduktion bezeichnet. Der Warmestrom flief3t immer von einem
Stoff der hoheren zu einem Stoff mit niedrigerer Temperatur. Die Warme wird in
Form von kinetischer Energie zwischen zwei benachbarten Molektlen auf atomarer
Ebene weitergeleitet. Die Transportrate der Warme hangt von der
Temperaturdifferenz, der Austauschflache der Korper und der Leitfahigkeit des
Materials ab. [16]

1.4.4.2 Konvektion
Bei der Konvektion wird Warmenergie auch zwischen Molekilen tbertragen, aber die

Molekile &ndern ihren Standort, so dass Konvektion nur in Gasen und Flussigkeiten
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stattfindet. Es wird zwischen naturlicher und erzwungener Konvektion unterschieden.
[20] Findet eine Standortveranderung der Molekile nur durch einen

Temperaturgradienten statt, wird dieses als nattrliche Konvektion bezeichnet. Wenn
eine aul3ere Kraft wie z.B. Wind- oder Wasserstromung die Standortveranderung der

Molekile hervorruft, wird dies als erzwungene Konvektion bezeichnet. [21]

Der konvektive Warmeaustausch zwischen Korperoberflache und Umwelt spielt sich
hauptséachlich in einer nur wenige Millimeter dicken Luftschicht der sogenannten
Grenzschicht oberhalb der Haut ab.[16]

Das in unserer Studie verwendete Warmeverfahren der Konvektions-Warmedecke
beruht auf erzwungener Konvektion sowie der Laminar Flow der Klimaanlage Uber

dem Operationstisch.

1.4.4.3 Radiation

Die Warmestrahlung von Stoffen erfolgt tiber elektromagnetische Strahlung.
Menschen und Tiere strahlen in einem langwelligen Infrarotbereich. Fur die Héhe der
Warmeabgabe Uber Radiation ist die Oberflachentemperatur der nachstliegenden

Gegenstande oder Wande entscheidend. [16]

In unserer Studie wurden die Mitter auf einen nicht gewarmten OP-Tisch und das

Neugeborene auf die warmeabgebende Brust der Mutter gelegt.

1.4.4.4 Evaporisation

Bei der Evaporisation wird Warme durch Verdunstung von Feuchtigkeit abgegeben.
Wassermolekile diffundieren von einer Oberflache mit einem hohen
Wasserdampfpartialdruck zu einem Ort mit einem niedrigeren
Wasserdampfpartialdruck. Das Ausmald der Verdunstungswarme ist abhangig vom
Unterschied der Dricke. Durch Zunahme der Luftgeschwindigkeit erhoht sich die

Warmeabgabe durch Evaporisation. [22]

Der Mensch gibt Wasser durch Diffusion tber die Haut und die Schleimh&ute der
Atemwege oder Uber Schweil3drisen ab. [16] Neugeborene kdénnen Uber ihre, bei

der Geburt, feuchte Haut Warme verlieren.

1.4.5 Temperaturregulation
Die Temperaturregulation findet im Gehirn in der praoptischen Area des

Hypothalamus statt. Hier werden der “Istwert* der Kérpertemperatur der
9



Korperschale mit dem ,Sollwert* der durch die Physiologie des Menschen
vorgegebenen Koérpertemperatur verglichen. Die Istwerte werden Gber Warme-und
Kalterezeptoren in der Haut und im Korperkern an Rickenmark und Hypothalamus
Uber zufihrende Nervenfasern geleitet. Der Korper reguliert die Anpassung der
Korpertemperatur bei abweichenden Istwerten tber das autonome Nervensystem.
Liegt der Istwert Uber dem Sollwert, wird die Warmeabgabe Uber eine Erweiterung
der Blutgefalie in der Kdrperschale und Erhéhung der Schweil3bildung geregelt. Um
einer Unterkuhlung entgegen zu wirken, wird die Durchblutung in der Korperschale
vermindert und der Warmetransport nach auRen reduziert. Uber die Bildung der
,Gansehaut* wird die isolierende Grenzschicht Uber der Haut verbreitert, und Uber

Kaltezittern wird die Warmebildung erhoht.

Aktive MalRnahmen wie Anlegen von Kleidung und Aufsuchen kihlerer oder
warmerer Umgebung erweitert die Moglichkeiten der bewussten und aktiven

Temperaturregulation erwachsener Menschen.

Die thermoregulatorischen Moglichkeiten von Neugeborenen sind hingegen im
Vergleich mit Erwachsenen deutlich eingeschréankt. Neugeborene kdnnen z.B. nicht
wie Erwachsene durch Kéltezittern Warme erzeugen. Ihnen bleibt nur die
Moglichkeit, durch Stoffwechselprozesse, z.B. durch Abbau von braunem
Fettgewebe, Warme zu erzeugen. Dieses Gewebe befindet sich unter den
Schulterblattern, an Hals und Nacken, sowie um die Nieren und ist sehr stark
durchblutet. Diese Art der Warmebildung verbraucht allerdings sehr viel Sauerstoff
und kann so einen Sauerstoffmangel im Neugeborenen erzeugen oder verstarken.
[16]

1.5 Madglichkeiten der Temperaturmessung

Zur Erfassung der Korpertemperatur stehen unterschiedliche Messmethoden und
Zugange zur Verfigung. Weniger invasive Messverfahren wie die axillare, orale,
rektale und tympanale Messung oder die Messung der Hauttemperatur stehen
invasivere Messverfahren wie die dsophageale, intravesikale und Messungen in der
Arteria pulmonalis gegeniber. Auch die Temporalarterienthermographie ist ein
maogliches Messverfahren zur Erfassung der Koérpertemperatur. Diese Messverfahren

unterscheiden sich allerdings erheblich in ihrer Prazision und Reliabilitat.
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Invasive MalRnahmen werden in der Regel intraoperativ oder auf der Intensivstation
durchgefuhrt. Leicht zugangliche Korperregionen eigenen sich besser fir die
Temperaturmessung im Alltag und den Krankenstationen oder der Notaufnahme.
Gerade kleinere Kinder sind aufwendigen Mal3nhahmen nicht immer freundlich

zugewandt, sie sind auch mit Risiken verbunden.

Die sublinguale Temperaturmessung ist eine akkurate und prézise Messung fur den
klinischen Alltag. Die sublinguale Temperatur korreliert auch gut mit der tympanal
gemessenen Temperatur, die die Korperkerntemperatur wiedergibt. [23] Daher wurde
in der vorliegenden Untersuchung diese Messmethode fir die Erfassung der

perioperativen Temperatur der Mitter gewahlt.

1.6 Risiko der Hypothermie Neugeborener

Lunze konnte zeigen, dass in Krankenhausern der Entwicklungslander fur
Neugeborene das Risiko, im Rahmen der Geburt eine Hypothermie zur erleiden, bei
bis zu 85% lag. [24]. In einer Arbeit von Christensson wurde eine Geburtstemperatur
von gesunden vaginal bzw. durch Sectio Caesarea entbundenen Kindern zwischen
36,5 und 37,5°C ermittelt. Tendenziell hatten die Kaiserschnittkinder etwas niedrigere
Werte. [25] Diese Daten stimmten im Wesentlichen mit denen einer Untersuchung
Uberein, die von Christensson im Rahmen einer anderen Studie als zusatzliches
Ergebnis préasentiert wurden. Er mal} die Geburtstemperaturen bei 10 Neugeborenen
5 min postpartal. [26] Die normale Geburtstemperatur wurde ebenfalls in einer

Cochrane-Analyse von Mc Call mit 36,5 bis 37,5°C angegeben. [27]

Im Allgemeinen werden zur Einteilung der Hypothermie von Neugeborenen die
Empfehlungen der WHO 1997 zu Hilfe genommen, wie auch in den meisten Studien,
die z.B. von Lunze verglichen wurden. Eine Hypothermie Neugeborener liegt
demnach vor, wenn die Kdrperkerntemperatur unter 36,5°C liegt. 36-36,5°C wird als
milde Hypothermie, 32-36°C als maRige Hypothermie und eine Kdrpertemperatur

unter 32°C wird von der WHO als schwere Hypothermie bezeichnet.[28]

Nach der Geburt eines reifen Neugeboren sinkt die Korperkerntemperatur und
Hauttemperatur um ca. 0,1°C pro Minute, wenn keine Mal3nahmen zur Vermeidung
einer Hypothermie ergriffen werden. [29] Eine Hypothermie bei Neugeborenen kann
schwerwiegende Auswirkungen wie ein Atemnotsyndrom [30], eine Hypoglykéamie

[31], eine Hypoxie oder eine metabolische Azidose zur Folge haben. [32] Aufwendig
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aktiv gewarmte Friihgeborene unter 35 SSW miussen deutlich seltener beatmet
werden in den ersten 24 Stunden, als Friihgeborene, die mit einer einfachen
Warmung versorgt wurden. [33] Das Ausmal’ des postnatalen Temperaturverlustes
hangt von den vorliegenden Gegebenheiten wie der Ausgangstemperatur der Mutter,
der Lufttemperatur, dem Raumluftfluss, dem Luftdruck, der Luftfeuchtigkeit, sowie der

Temperatur der umgebenden Oberflache ab.[34] [35]

1.7 Hypothermie Neugeborener beim Bonding nach Sectio Caesarea

Im Operationssaal besteht grundsatzlich fir alle Patienten die Gefahr, durch
Auskuhlung eine Hypothermie zu erleiden. [36]. Da Neugeborene wahrend des
Bondings im direkten Bereich des Luftstromes der Klimaanlage liegen, ist bei ihnen
das Auftreten einer Hypothermie wahrscheinlich. Bekannt ist, dass bei Durchfiihrung
einer Regionalanasthesie flr eine Sectio Caesarea bereits bei nicht aktiv gewéarmten
Miittern eine Hypothermie auftritt und dass Neugeborene von Muttern mit
Hypothermie direkt nach der Geburt niedrige Kdrperkerntemperaturen aufweisen
koénnen. [37]

Die Leitlinien zur Vermeidung von perioperativer Hypothermie der AWMF bestatigen

schon die dringende Notwendigkeit der Warmeerhaltung im Operationssaal. [38]

Nicht untersucht wurde bisher, ob Bonding von Neugeborenen auf der Brust der

Mitter nach Sectio Caesarea im Operationssaal zur Hypothermie fuhrt oder nicht.

1.8 Fragestellung und Ziel

Im OP kdnnte beim Bonding von nackten Neugeborenen nach Sectio Caesarea der
hohe Raumluftfluss und die niedrige Lufttemperatur von ca. 20-21°C eine
Unterkihlung verursachen. Bisher wurde diese Fragestellung noch nicht

systematisch wissenschaftlich untersucht.

Deshalb war es Ziel dieser Untersuchung folgende Hypothesen zu belegen oder zu

verwerfen:

1) Bonding nackter Neugeborener, die mit einem Baumwolllaken und von OP

Tuchern bedeckt sind, fuhrt im OP nach Sectio Caesarea zur Hypothermie

2) Aktive Warmung mit einem konvektiven Warmesystem nackter Neugeborener im
OP nach Sectio Caesarea reduziert die Anzahl und den Schweregrad von

Hypothermie Neugeborener beim Bonding nach Sectio Caesarea
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2 Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv
Der Studienplan wurde vor Beginn der Durchfiihrung der Untersuchung der
Ethikkommission der UKSH Kiel unter der Kennzeichnung AZ: A 138/11 vorgelegt.

Es wurde ein zustimmendes Votum gegeben.

Im dem Zeitraum von Mai 2011 bis zum Februar 2012 wurden entsprechend der
prospektiven randomisierten klinischen Studie alle Schwangeren unserer Klinik, die
sich einem elektiven Kaiserschnitt in Spinalanasthesie unterziehen mussten und die
den Einschlusskriterien der Studie entsprachen, befragt, ob sie an der Untersuchung
teilnehmen wirden. Von den Befragten wurden nach Zustimmung 40 Schwangere in

die Studie eingeschlossen.

Es wurde von beiden Elternteilen eine Einverstandniserklarung eingeholt. (s. Anlage
5.5.)

Die Schwangeren wurden vor der Geburt in 2 Gruppen aufgeteilt.

1) Neugeborene der Mutter dieser Gruppe wurden ohne aktive Warmung der
Mutter nackt mit einer Mutze bekleidet unter vorgewarmten Baumwolltichern auf den

nackten Oberkdrper der Mitter gelegt.

2) Neugeborene der Mutter dieser Gruppe wurden mit aktiver Vor-Warmung der
Mutter nackt mit einer Mutze bekleidet unter die Warmedecke auf den nackten
Oberkorper der Mutter gelegt. (s. Abb. 1)
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Abbildung 1: Bonding wahrend der Sectio caesarea unter der Warmedecke

2.2 Studienprotokoll

2.2.1 Studienart

Die Studie wurde als prospektiv-randomisierte klinische Studie angelegt.

2.2.2 Einschlusskriterien

Untersucht wurden Patienten, die folgende Kriterien erfillten:
l. Schwangere und deren Neugeborene mit elektiver Sectio Caesarea
Il. ASA Status der Schwangeren der Klassen | oder I

2.2.3 Ausschlusskriterien

|. Notfalloperationen
Il. Sectio Caesarea in Allgemeinanasthesie

[ll. Patientenalter < 18 Jahre
14



IV. Ablehnung der Untersuchung durch die Schwangere

V. Hypoxie-Gefahrdung des Neugeborenen wahrend der Sectio Caesarea z.B. durch
Placenta praevia, tiefe Vorderwandplazenta, griines Fruchtwasser, Mehrlinge oder

Auffalligkeiten im Cardiotokogramm (CTG) des Neugeborenen

2.2.4 Aufklarung und préoperative Vorbereitung

Bei den Patienten, die die Einschlusskriterien der Studie erflllten, erfolgte so frih wie
maoglich, spatestens aber am Tag vor der geplanten Operation, die Aufklarung tber
das Anéasthesieverfahren und zusatzlich eine mindliche und schriftliche
Studienaufklarung. Diese beinhaltete die Ziele der Studie, die praktische
Durchfihrung, das Verweigerungsrecht fur die Schwangere sowie die Mdglichkeit,
aus der Untersuchung jederzeit ohne Nachteile ausscheiden zu kbénnen. Der
Patientin wurde ein Aufklarungsbogen ausgehandigt (Anlage 5.4). Die praoperative
Diagnostik wurde in Gblicher Weise durchgefiihrt und richtete sich nach den

individuellen Vorerkrankungen des Patienten.

2.2.5 Beschreibung der Methoden

Nach Aufklarung und Zustimmung der Mutter zur elektiven Sectio Caesarea und
Einwilligung in die Teilnahme an der Studie erfolgte vor der Operation eine
randomisierte Einteilung der Patientinnen in 2 Gruppen. Die Randomisierung erfolgte

durch Minzwurf.

In Gruppe 1 wurden nach dem derzeitigen Standard unserer Klinik die Mutter
wahrend der Sectio Caesarea und das Neugeborene wahrend des Bondings mit

trockenen, auf 40°C vorgewarmten Baumwolltichern abgedeckt.

In der 2. Gruppe wurde die Mutter mit Beginn der Sectio Caesarea und wahrend der
Phase des Bondings mit einer konvektiven Warmedecke (Level 1 Snuggle Warm
Upper Body Blanket SW 2003, Smiths Medicals), in Verbindung mit einem
Warmeblower (Level 1 Equator convective warming, CE 0473) nach den
Empfehlungen zur Vermeidung der Hypothermie aktiv gewarmt. [20] Die Temperatur
des Warmeblowers wurde Uber die gesamte Zeit der Untersuchung auf 44°C
eingestellt und das System stetig kontrolliert. Auch das nackte Neugeborene wurde
durch die Warmedecke aktiv gewarmt. Temperaturmessungen beim Neugeborenen
und der Mutter zur Erfassung der Hypothermie wurden wie unten beschrieben

durchgefuhrt.
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2.2.6 Durchfiihrung der Studie

Grundsatzlich wurden die Patientinnen wahrend der Studie durch zwei Teams
betreut. Der Anasthesist, die Anasthesiepflegekraft und die Hebamme betreuten die
Patientin und deren Neugeborenes wahrend der Narkose und Operation. Die
Datenerfassung erfolgte, unabhéngig vom betreuenden Team, durch die

Doktorandin.

2.2.7 Gruppeneinteilung
Insgesamt wurden 40 Patientinnen in zwei Gruppen (je n = 20) untersucht. Die
Patientinnen wurden praoperativ randomisiert und fiir den Patienten nicht sichtbar in

zwei Gruppen eingeteilt.

Gruppe 1. Die Schwangeren wurden wahrend der Sectio Caesarea und danach nach
dem derzeitigen Standard im Sana Regioklinikum Pinneberg nicht aktiv gewarmt. Die
Neugeborenen wurden nach der Geburt auf dem Neugeborenen Reanimationstisch
(Babytherm 8000, Drager, Liubeck, Germany) mit Baumwolltiichern abgetrocknet und
abgenabelt und mit einem Mutzchen versorgt. In dieser Zeit konnte der 1 und 5
Minuten Apgar erhoben und die erste Entscheidung zur weiteren Studienteilnahme
gefallt werden. Bei einem 5 Minuten Apgar kleiner als 5, wurde der Padiater
hinzugezogen. Lag der Apgar tber 5 wurde das Neugeborene der Mutter fur ca. 20
min bzw. bis zum Ende des Kaiserschnitts im OP-Saal unter der vorgewarmten

Baumwolldecke nackt auf die Brust gelegt.

Gruppe 2: Die Schwangeren wurden zu Beginn der Sectio Caesarea mit einer
konvektiven Warmedecke fur den Oberkorper aktiv gewarmt (Level 1 Snuggle Warm
Upper Body Blanket SW 2003, Smiths Medicals, in Verbindung mit einem
Warmeblower Level 1 Equator convective warming, CE 0473). Neugeborene wurden
nach der Geburt und wie unter Gruppe 1 beschrieben auf dem Neugeborenen
Reanimationstisch erstversorgt und anschlielend nackt auf die Brust der Mutter
unter die konvektive Warmedecke gelegt und verblieben dort fir ca. 20 min bzw. bis

zum Ende des Kaiserschnittes.

2.2.8 Anasthesie
In beiden Gruppen wurde die Anésthesie in standardisierter Weise als

Spinalanasthesie durchgefuhrt, indem 1,5 — 2 ml Carbostesin hyperbar 0,5% und 1
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ml Sufentanil 10 pg in Héhe L2/3 oder L 4/5 intraspinal als single dose appliziert

wurden. Das angestrebte Anasthesieniveau lag bei Th-4 bis Th-8.

2.2.9 Messparameter
1) Mutter

Morphometrische Daten, wie Alter, Grol3e, Gewicht, sowie Medikamentenanamnese
wurden erhoben. Herzfrequenz, Blutdruck, periphere Sauerstoffsattigung,
Sublingualtemperatur (Temp-Plus Il, Model 2080, Alaris(]) und nicht invasive
Hauttemperaturen durch ein Senso-Thermometer (Infrared Temperature Scanner,
Model Dermatemp DT-1001, Exergen Corporation, Watertown, MA) der Haut im
Bereich der Brust der Patientinnen wurden erfasst. Schmerzen wurden durch eine
visuelle analoge Skala (VAS) durch Befragung der Patientinnen nach standardisierter
Methodik erfasst. [39] Fur jede Messung erhielten die Patientinnen eine neue Kopie
einer 100 mm langen Schmerzskala in der sie den Punkt ihrer Schmerzintensitat

selber eintragen mussten. (Anlage 5.6.)

Warme- und Kalteempfinden, der so genannte Thermokomfort, wurde ebenfalls
durch eine visuelle analoge Scala (VAS) von den Patientinnen bestimmt. [37, 40]
(Anlage 5.7.) Die ,- 50“ der 100 mm langen Thermoskala war definiert als ,das Mafl}
des schlimmsten vorstellbaren Frierens®, die ,0“ stand fur ,thermoneutral“ und die
,+50“ war definiert als “das Mal} der schlimmsten vorstellbarsten Hitze“. Fir jede
Messung erhielten die Patientinnen eine Kopie der Thermokomfortskala. Kaltezittern,
sogenanntes Shivering, wurde durch visuelle Inspektion in vier Stufen eingeteilt:
Grad 0: kein Shivering, Grad I: leichtes Shivering, Grad Il: maRiges Shivering und
Grad lll: anhaltendes schweres Shivering. Die Einteilung erfolgte durch den

Anasthesisten.
2) Neugeborene

Bei den Neugeborenen wurde die rektale Temperatur mittels einer Sonde gemessen,
die unmittelbar nach der Geburt in ca. 4 cm Tiefe im Rektum des Neugeborenen
platziert wurde. Die rektale Temperaturmessung wird in den Leitlinien der AWMF bis
zum zweiten Lebensjahr empfohlen. [38] Diese Sonde wurde an einen Monitor
(IntelliVue MP50; Philips, Boblingen, Germany) angeschlossen, so dass die
Rektaltemperatur bis zum Ende des Untersuchungszeitraumes kontinuierlich erfasst

wurde. Dabei wurde die Sonde vor Ablesung jeder Messung auf ihre korrekte Lage
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hin kontrolliert. Des Weiteren wurden bei den Neugeborenen Hauttemperaturen nicht
invasiv durch ein Senso-Thermometer (Infrared Temperature Scanner, Model
Dermatemp DT-1001, Exergen Corporation, Watertown, MA) an Brust, Oberarm,

Ober- und Unterschenkel gemessen.

Die Vitalitat der Neugeborenen wurde nach dem Apgar-Schema (A=Aussehen,
P=Puls, G=Grimassieren, A=Aktivitdt, R=Respiration) durch den Geburtshelfer oder
die Hebamme bestimmt. Dieses einfache und ohne Instrumente zu erfassende
Schema wurde von der Anasthesistin Virginia Apgar zur Beurteilung der klinischen
Zustandsbeschreibung von Neugeborenen entwickelt (Tabelle 1). [41] Es werden die
Punkte der einzelnen Faktoren addiert und ergeben als Gesamtpunktzahl die
Bewertung des kindlichen Zustandes. Je hoher, die Punktzahl, desto besser ist der
Zustand des Neugeborenen bewertet. Erhoben werden die Werte 1, 5 und 10

Minuten nach der Geburt.

Der Apgar-Score ist eine subjektive Zustandsbeschreibung des Neugeborenen.

Punkte 0 1 2

Aussehen Blass, blau Stamm rosig, | Rosig

Extremitaten blau

Puls Keiner < 100/min >100/min

Grimassieren beim | Keine Verziehen des | Schreien

Absaugen Gesichtes

Aktivitat Keine Geringe Flexion | Aktive
Spontanbewegung | der Extremitaten Bewegungen

Respiration Keine Langsam, Kraftiges Schreien

unregelmafig

Tabelle 1. Apgar-Schema [41]

Objektive Daten tUber den allgemeinen Zustand eines Neugeborenen wurden durch
Blutgasanalysen aus dem Blut der Nabelschnur-Arterie zur Bestimmung des pH-

Wertes und des Sauerstoffpartialdruckes erhoben.
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Mit der Kombination dieser Methoden kann eine Unterscheidung getroffen werden,
ob niedrige Apgar Werte verursacht sind durch mutterlicher
Schilddrusenerkrankungen, kindliche Entwicklungsstérungen, Infektion der Eih&ute
oder kindliche Herzrhythmusstérungen, oder ob niedrige Werte verursacht sind durch
eine Sauerstoffunterversorgung des Neugeborenen, das heil3t, dass eine
sogenannte Geburtsasphyxie vorliegt. Von einer Asphyxie unter der Geburt spricht
man bei einem pH-Wert im Blut der Nabelarterie von unter 7,0 und einem
Basendefizit von tber 12 mmol/l. [42]. Neugeborene die am errechneten
Geburtstermin geboren sind, weisen in der Regel einen mittleren Nabelarterien-pH-
Wert von 7,27+0,07 und ein Defizit an Basen zwischen -2,7 und 2,8 auf. pH-Werte

unterhalb von 7,2 werden als fetale Azidose bezeichnet. [43]

Der pH-Wert, des arteriell entnommenen Nabelschnurblutes aus der Nabelarterie
durch den Operateur, wurde im Kreif3saal, durch die Hebamme am pH-Meter (i-STAT
1, Fa. ABBOTT, CG3-Kartuschen), direkt nach Entnahme bestimmt.

3) Raumtemperatur

Die Raumtemperatur wurde wéhrend der Vorbereitungen zur Spinalanésthesie mit

der spater zur rektalen Temperatur genutzten Temperatursonde gemessen.

In aktuellen Leitlinien wird eine Raumtemperatur im OP von 22-26°C empfohlen. [44]
[38]

2.2.10 Messungen

Die Messungen der mutterlichen Parameter (Haut- und sublinguale Temperatur,
Vitalparameter), Abfrage des Schmerz- und Temperaturempfindens mit der
numerischen Rating Skala und Beurteilung des Shivering starteten unmittelbar vor
Anlage der Spinalanasthesie. Bei Operationsbeginn wurden ein weiteres Mal die
sublinguale Temperatur und die Vitalparameter (Sauerstoffsattigung, Blutdruck und
Puls), sowie das Warmeempfinden und der Schmerz anhand der Skalen sowie das
Shivering erfasst. Das Shivering wurde weiterhin alle 2 Minuten parallel zu den
Messpunkten der kindlichen Kerntemperatur bewertet. Am Ende der Bonding Periode
wurden alle Parameter wiederholt gemessen, die auch vor Anlegen der

Spinalanasthesie bereits bestimmt wurden.
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Die kindlichen Messungen begannen zum Geburtszeitpunkt und fanden dann alle 5
Minuten bis zum Beginn des Bonding statt. Danach wurde die Korperkerntemperatur
alle 2 Minuten bis 10 Minuten nach Beginn des Bondings erfasst und schlief3lich alle

5 Minuten bis zur Beendung des Bondings mit dem OP-Ende des Kaiserschnittes.

2.2.11 Abbruchkriterien

Neugeborene, die zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Untersuchung hinsichtlich
der Hautfarbe, Atmung oder Herzfrequenz (1'und 5" APGAR <5) ein abweichendes
Vorgehen notwendig machten, wurde Vorrang vor den Messungen im Rahmen der
Studie gegeben. Die Apgar-Werte wurden von der betreuenden Hebamme bestimmit,
und auch die weitere Beobachtung des Kindes auf der Brust der Mutter erfolgte
durch die betreuende Hebamme und die Doktorandin. Wenn das Neugeborene eine
Hypothermie < 35°C aufgewiesen hat, wurde es mit einer Warmedecke aktiv

gewarmt.

2.3 Statistische Planung und Auswertung

Die statistischen Analysen erfolgten mit GraphPad Prism 5.0® (GraphPad Software,
San Diego, CA) und R 2.11.0 (R® Foundation for Statistical Computing, Wien,
Osterreich)

2.3.1 Berechnung des notwendigen Stichprobenumfanges

Ziel der Studie war die Klarung der Frage, ob durch zusatzliche aktive Warmung von
Mutter und Neugeborenen eine Hypothermie der Neugeborenen verhindert werden
kann. Die statistische Auswertung hinsichtlich der Erwartungen Hypothermie / nicht
Hypothermie erfolgte mit dem X2-Test fur Vierfeldertafeln im Vergleich der
Grundwahrscheinlichkeiten zweier Binominalverteilungen. Hypothermie tritt in der
Gruppe 1 (Kontrollgruppe) bei ca. 50% der Neugeborenen auf. Bei einer erwarteten
Reduktion der Hypothermie durch aktive Warmung auf 5% in der
Behandlungsgruppe musste folgende Berechnung fir den minimalen

Stichprobenumfang n fur den X2-Vierfeldertest erfolgen:
N = ((Urar2 V(2 - P3Ga)+usp-V( Pa01+P202))/|A)2 + 2/|A = 19,4

(u = Quantile der Standardnormalverteilung ; a = 0,1 (Irrtumswahrscheinlichkeit 1.
Art) ; B = 0,1 (Irrtumswahrscheinlichkeit 2. Art) ; u1-0/2 = 1,6449 ; u1-0 = 1,2816 ; p1
= 0,50 (Wahrscheinlichkeit der Kontrollgruppe), p2 = 0,05 (Wahrscheinlichkeit

Verumgruppe), g1 =1-p1;02=1-p2;ps=(P1+P2)/2;03=1-ps ; A=p2-P1)
20



2.3.2 Statistische Auswertung

Die Datenanalyse erfolgte fir kontinuierliche, normalverteilte Variable mittels
zweiseitigem Student’s t-Test flur unabhangige Stichproben. Veranderungen tber die
Zeit innerhalb einzelner Gruppen wurden nach Varianzanalyse mit einem Student’s t-
Test fur gepaarte Stichproben analysiert. Beschreibende (kategorische) Variable
wurden mittels Ott und Free’s x2-Test analysiert. Fur alle statistischen Vergleiche

wurde ein P von 0,05 als signifikant akzeptiert.

2.4 Fragebogen
Ein Fragebogen (Anlage 5.5.) wurde frihestens 4 Wochen nach dem durchgefiihrten
Kaiserschnitt an die Patientinnen verschickt. Sie erhielten einen nummerierten,

adressierten und ausreichend frankierten Briefumschlag fur die Ricksendung.

Der Fragebogen enthielt 16 Fragen zu Schmerz-, Temperaturempfinden und
Patientenzufriedenheit beziglich der Operations- und Anasthesieaufklarung, dem
Bonding sowie einige offene Fragen zur Zufriedenheit der Patientinnen. Bewertet
wurden die Fragen nach dem Schulnotensystem von 1-6. Die Note 1 stand fur ”
trifft voll zu“ und die Note 6 fur ,trifft Gberhaupt nicht zu“. Die Einschatzung der

Schmerzen nach dem Kaiserschnitt wurde anhand einer Skala von 1 bis 10 erfragt.

Durch die ersten drei Fragen wurde die Zufriedenheit der Patientin bezlglich der OP-
und der Narkoseaufklarung abgefragt. Eine weitere Frage ergab Informationen tber
eine mogliche postoperative Ubelkeit. Diese Fragen entstammten einem validierten
Fragebogen. [45, 46] Des Weiteren wurde durch drei weitere Fragen das personliche
Empfinden der Patientinnen wahrend des Kaiserschnittes durch die
Temperaturmessung und die Lage des Kindes auf der Brust bewertet. Diese Fragen
wurden speziell fir die Studie entwickelt. Zwei Fragen zum Stillverhalten, jeweils eine
Frage zur Schmerzbehandlung und zur Zufriedenheit beim Abschlussgesprach
entstammten wiederum dem validierten Fragebogen. Die Frage nach dem stérksten

Schmerz wahrend des Kaiserschnittes wurde anhand des VAS bewertet.

Die letzten beiden Fragen waren offene Fragen, die sich Gberwiegend mit
Verbesserungsvorschlagen beschéaftigten und aus dem validierten Fragebogen

stammten.

Auf eine statistische Auswertung wurde bei diesen Daten verzichtet.
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3 Ergebnisse

3.1 Patientenkollektiv

Anzahl der befragten
Schwangeren
(N=63)

Randomisiert
(N=40)

Ungeeignet
(N=23)

Keine Einverstandnis
(N=18)
Allgemeinanasthesie
(N=1)

Sectio nicht durchgefuhrt

P i

\Verteilung Gruppe
Aktive Warmung

\Verteilung Gruppe
Keine Warmung

(N=19) (N=21)
Ausgewertet Drop out Ausgewertet Drop out
(N=19) (N=0) (N=21) (N=0)

Grafik 1: Patientenkollektiv. Von 64 zur Teilnahme an der Studie befragten

Schwangeren wurden 40 in die Untersuchung

eingeschlossenen Patientinnen gaben 18 kein

Allgemeinanésthesie und bei 4 Schwangeren wurde letztlich keine Sectio Caesarea
durchgefuhrt. Die zuféllige Zuordnung der Patientinnen in die Gruppen erfolgte tber

den Wiirfel. Es gelangten 21 Patientinnen in die Gruppe, die keine Warme zugefihrt

bekam und 19 Patientinnen in die Gruppe, die

eingeschlossen. Von den 23 nicht

Einverstandnis, eine erhielt eine

Warme zugefuhrt bekam. In beiden

Gruppen fiel keine Patientin aus der Wertung (kein Drop out).
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3.1.1 Neugeborene
Die Neugeborenen waren im Mittel 3390 + 177 g schwer und 52 + 2 grol3. Der
Kopfumfang betrug im Gesamtkollektiv im Mittel 35 + 2 cm.

In Gruppe 1 waren die Neugeborenen im Mittel 3319 g + 399 g schwer, 51 + 2cm
grof3 und der Kopfumfang betrug 35 = 1 cm. In dieser Gruppe wurden 10 mannliche

und 11 weibliche Babys geboren (Tabelle. 2).

Tabelle 2 Gewicht, GréRe, Kopfumfang, Apgar und pH der Neugeborenen

Gruppe 1|Gruppe 2
keine Warmung|aktive Warmung
(n=21) (n=19)
Gewicht (g) 3319 (291) 3533 (448)
GroRRe (cm) 51 (2) 52 (2)
Kopfumfang (cm) 35 (1) 36 (2)
Geschlecht m/ w 10/11 9/10
Apgar 1 9(1) 9(1)
Apgar 5 10 (0) 10 (0)
Apgar 10 10 (0) 10 (0)
Arterieller Nabelvenen pH|7,3 (0,0) 7,3 (0,0)

Darstellung der Mittelwerte (SD).

Die Babys der Gruppe 2 waren im Durchschnitt 3533 + 448 g schwer, 52 + 2 cm grol3
und der Kopfumfang betrugen durchschnittlich 36 £ 2 cm. In dieser Gruppe wurden 9
Jungen und 10 Madchen geboren. In Gewicht, Kdrpergro3e, Kopfumfang und dem
Geschlecht der Neugeborenen gab es keine signifikanten Unterschiede.

3.1.2 Geburts-pH und APGAR-Werte der Neugeborenen

Die APGAR-Werte waren zu keinem Zeitpunkt unterschiedlich zwischen den
Gruppen (Tabelle 2).Der arterielle pH-Wert aus der Nabelschnur lag in Gruppe 1 im
Mittel bei pH 7,3 £ 0,0 und in der Gruppe 2 bei 7,3 £ 0,0 (Tabelle 2). Der arterielle pH
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der Nabelschnur war zwischen den Gruppen nicht unterschiedlich. Bei keinem

Neugeborenen fand sich ein pH-Wert unter 7,22.

3.1.3 Patientinnen

Insgesamt wurden 21 Patientinnen in Gruppe 1 ohne aktive Warme und 19
Patientinnen in Gruppe 2 mit aktiver Warmung randomisiert. Alle eingeschlossenen
Patientinnen konnten bis zum Ende des Untersuchungszeitraumes untersucht

werden.

Die Frauen im Gesamtkollektiv (n=40) waren im Mittel 31 Jahre alt und hatten einen
mittleren BMI von 32,9. Die Patientinnen der Gruppe 1 waren im Mittel 31+5 Jahre alt
und hatten einen mittleren BMI von 33,2+7,6. In der Gruppe 2 lag das mittlere Alter
bei 31+5 Jahren und der mittlere BMI bei 32,7+6,2. Alter und BMI der Schwangeren

waren zwischen den Gruppen nicht unterschiedlich (Tabelle 3).

Tabelle 3  Alter, Gewicht, und BMI der Schwangeren vor der Sectio Caesarea

Gruppe 1 Gruppe 2
keine aktive aktive
Warmung Warmung
(n=21) (n=19)
Alter (Jahre) 31 (6) 31 (5)
Gewicht (kg) 90 (22) 90 (16)
Body mass index (kg/m™) 33,2 (7.6) 32,7 (6.2)
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3.2 Temperaturmessungen

3.2.1 Kerntemperatur der Neugeborenen

T 38
(°C)
37,5
37
36,5
36 ® = aktive Warmung
® =keine aktive Wiarmung
35,5
1 y/i 1 VA 1 1 1 1 J
7 7
Geburt 1 min 5 min 0 5 10 15 20
I—Bonding—’
Zeit (min)

Grafik 2: Rektal gemessene Kerntemperatur der Neugeborenen ohne aktive
Warmung (blau) und mit aktiver Warmung (rot) ab dem Zeitpunkt der Geburt, 1 und 5
Minuten postpartal, zu Beginn des Bondings und dann alle 5 min. (MW [0 SD *=p <
0,01 im Vergleich zu nicht aktiv gewarmten Babys; | = p<0,01 im Vergleich zur

Geburtstemperatur).

In beiden Gruppen lag die durchschnittlich gemessene rektale Temperatur bei
37,5+0,2°C direkt nach der Geburt (Grafik 2). In der Zeit der Versorgung des
Neugeborenen durch die Hebamme und zu Beginn des Bondings ergaben sich keine
Unterschiede in der Kerntemperatur der Neugeborenen zwischen den Gruppen.

Nach 5 min Bonding lagen die Kerntemperaturen der Babys in beiden Gruppen
unterhalb der Werte bei ihrer Geburt. Der Abfall der Korpertemperatur war allerdings
bei den nicht aktiv gewarmten Neugeborenen im Vergleich zu denen der Babys mit
aktiver Warmung signifikant gréf3er. Im weiteren Verlauf der 20 min Bonding Periode
fielen die Kerntemperaturen der nicht aktiv gewarmten Babys weiter ab, wahrend sie
bei den gewéarmten Kindern keinen weiteren Abfall zu ihren Ausgangswerten zeigten.

Nach insgesamt 20 min des Bondings lag die mittlere Kérperkerntemperatur der
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Babys ohne aktive Warmung bei 35,9+0,6°C und bei den aktiv gewarmten
Neugeborenen bei 37,0+0,2°C.

Entsprechend der Definition der Hypothermie bei Neugeborenen, einer
Korperkerntemperatur < 36,5°C, waren 81% (n=17) der Neugeborenen in der nicht
aktiv gewarmten Gruppe hypotherm, und die Rate hypothermer Babys war signifikant
niedriger bei den Babys mit aktiver Warmung, wo Hypothermie lediglich bei einem
Kind (5%) auftrat (Tabelle 8).

3.2.2 Hauttemperatur der Neugeborenen
T 36,5
(°C) 36 -
35,5
35
34,5
34

33,5
33 | @ = aktive Warmung

32,5 | @ = keine aktive Warmung
32

5 min 20 min
nach Geburt Bonding

Grafik 3: Hauttemperatur der Neugeborenen der Gruppe 1 und Gruppe 2 5 Minuten
nach Geburt und 20 Minuten nach Beginn des Bondings an Oberschenkel (T-0OS),
Unterschenkel (T-US), Oberarm (T-OA), Brust im Herzbereich (T-He) und die mittlere

Hauttemperatur (T-Hmittel). Standardabweichung (schwarze senkrechte Linie).

Die Hauttemperaturen der Kinder 5 Minuten nach Entbindung an Brust, Oberarm,
Ober- und Unterschenkel waren in beiden Gruppen nicht signifikant unterschiedlich.
Nach 20 Minuten Bonding hingegen bestanden in allen Parametern statistisch
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. Im Vergleich zur
Ausgangstemperatur 5 Minuten nach Geburt bestand innerhalb jeder Gruppe zu

jedem Messpunkt nach 20 Minuten Bonding ein signifikanter Unterschied.
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Die mittlere Hauttemperatur betrug 5 Minuten nach Geburt in Gruppe 1 34,7+0,9°C
und in Gruppe 2 34,9+0,5°C. Hier bestand wie zu erwarten kein Unterschied. Nach
20 Minuten Bonding lag die mittlere Hauttemperatur bei den nicht gewarmten Kindern
bei 33,3%£1,3°C und bei den gewarmten Kindern bei 35,2+0,5°C. Hier bestand ein
deutlich signifikanter Unterschied von p>0,0000 zwischen den Gruppen und auch
innerhalb der Gruppen zur mittleren Hauttemperatur 5 Minuten nach Geburt (s.
Tabelle 9).

3.2.3 Kern- und Hauttemperatur der Patientinnen

Die sublinguale gemessene mittlere Kérperkerntemperatur der Mitter lag vor Anlage
der Spinalanasthesie in Gruppe 1 bei 36,7 + 0,5 °C und in der Gruppe 2 mit aktiver
Warmung bei 36,4 = 0,5°C. Vor Beginn der Sectio Caesarea lag die
Korperkerntemperatur in der Gruppe 1 durchschnittlich bei 36,5 + 0,5°C und in der
Gruppe 2 bei 36,4 £ 0,5 °C. Mit Beginn der Sectio Caesarea wurde bei den
Schwangeren in der Gruppe 2 die aktive Warmung der Mitter begonnen. Es bestand
hier schon ein signifikanter Unterschied der Korperkerntemperatur der Schwangeren
(p<0,0085). 20 Minuten nach Beginn des Bondings betrug die mittlere
Kerntemperatur der Mutter in Gruppe 1 36,0+0,5°C und in Gruppe 2 36,4+0,4°C. Es
bestand ein statistisch signifikanter Unterschied in der Kerntemperatur nach 20
Minuten Bonding zur Ausgangstemperatur innerhalb der Gruppe 1 (p<0,0001) und
ein signifikanter Unterschied zur Kerntemperatur der Gruppe 1 zu Gruppe 2 nach 20
Minuten Bonding (p<0,001) (Tabelle 5).

Hypotherme Kerntemperaturen kleiner 36,5°C wurden in Gruppe 1 bei 48% (n=10)
der Mitter und in Gruppe 2 bei nur 5% (n=1) der Mutter gemessen (Tabelle 6).

Die auf der Brust gemessene Hauttemperatur betrug im Mittel vor Anlage der
Spinalanésthesie 33,8+1,6°C in Gruppe 1 und in Gruppe 2 34,0+1,4°C. Die
Hauttemperatur war vor Anlage der SPA vergleichbar. Es bestand kein Unterschied.
Durch die Warmung betrug bei OP-Beginn in Gruppe 2 die mittlere Hauttemperatur
der Brust bereits 35,1+0,8 °C und ohne Warmung in Gruppe 1 nur 33,3+1,7°C. Der
statistische Unterschied lag bei p<0,0001. Nach 20 Minuten Bonding konnte wieder
ein statistischer Unterschied von p<0,0001 berechnet werden. Innerhalb der Gruppe
1 bestand schon ein signifikanter Abfall der Hauttemperatur vor der Anlage der
Spinalanasthesie (p=0,0115) und zu Beginn der Sectio Caesarea und im weiteren

nach 20 Minuten Bonding (p=0,0057) (Tabelle 5).
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3.2.4 Raumtemperatur

Die Raumtemperatur lag durchschnittlich bei der nicht aktiv gewarmten Gruppe 1 bei
23,0 £ 0,8 °C und der aktiv gewarmten Gruppe 2 bei 22,9 £ 0,7°C. Zwischen den
Gruppen war die Raumtemperatur vergleichbar. Die Raumtemperatur wurde im

weiteren Verlauf nicht gemessen.

Tabelle4  Raumtemperatur im OP gemessen zu Beginn Bondings in den beiden
Behandlungsgruppen. MW +/- Stand.

Gruppe 1 Gruppe 2
keine Warmung aktive
(n=21) Warmung
(n=19)
Raumtemperatur im OP-Saal (°C) 23,0 (0.8) 22,9 (0.7)

3.3 Kreislaufparameter der Patientinnen

3.3.1 Blutdruck

Der mittlere Blutdruck lag in Gruppe 1 vor Anlage der Spinalanasthesie bei 92+11
mmHg und in Gruppe 2 bei 87+15 mmHg. Die beiden Gruppen starteten ohne
Unterschiede in die Anlage der Spinalanasthesie. Zu Beginn der Sectio Caesarea
und nach 20 Minuten Bonding ergaben sich statistisch signifikante Unterschiede zu
den Ausgangswerten, jedoch nicht zwischen den Gruppen. Das gleiche Ergebnis
ergab sich fur den systolischen und diastolischen Blutdruck zu den gemessenen
Zeitpunkten (Tabelle 10).

3.3.2 Sattigung

Vor der Anlage der SPA lag die Sauerstoffsattigung in beiden Gruppen bei 99+1%.
Auch im weiteren Verlauf wurde weder ein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen, noch zu den unterschiedlichen Zeitpunkten der Messung
festgestellt (Tabelle 11).
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3.3.3 Herzfrequenz

Im Durchschnitt lag die Herzfrequenz pro Minute in Gruppe 1 bei 9417 und in

Gruppe 2 bei 92+17. Im weiteren Verlauf gab es keine Pulsveranderungen zwischen

den Gruppen und auch nicht zwischen den gemessenen Zeitpunkten (Tabelle 12).

3.3.4 Kaltezittern
In der Gruppe 2 zeigte keine der Frauen ein Kaltezittern, aber 24% der Frauen in
Gruppe 1. Dieses Ergebnis war signifikant (p<0,0001) (Tabelle 13).

3.3.5 Subjektives Warmeempfinden

Das subjektive Warmeempfinden war in den Gruppen schon zu Beginn des Bondings

und nach 20 Minuten Bonding signifikant unterschiedlich (Tabelle 14).

3.3.6 Subjektives Schmerzempfinden
Keine Schwangere der beiden Gruppen hatte Schmerzen zu einem bestimmten
nachgefragten Zeitpunkt angegeben (Tabelle 15).

3.4 Nachbefragung der Miitter

Von den 40 verschickten Fragebdgen wurden 14 Bégen ausgeflllt zurtick gesendet,

das entspricht einer Quote von 35%. Anteilig schickten 9 Befragte (22,5%) aus der

Gruppe 1 und 5 Befragte (10%) aus der Gruppe 2 Antworten zurtick (Tabelle 16).

Schulnoten

Fragen
1 2 3 4 5 6
Gruppe | Gruppe | Gruppe | Gruppe | Gruppe | Gruppe
1 |2 |12 |1 ]2 1 ]2 ]1]2]1]2
Anzahl n

Frage 1: Ihre Arztin/ Ihr Arzt hat Ihnen die 8 |5 |1 /0 |0 O |O |O|O |O |O |O

Risiken und Vorteile eines Kaiserschnittes

verstandlich erklart.

Frage 2: Der Narkosearzt oder ein anderer |7 (4 |1 |0 |1 (1 |0 |0 |O |O |O |O

Arzt hat Ihnen die Risiken der Betaubung

und die Vor-und Nachteile der

Betaubungsmedikamente verstandlich

beantwortet.

Frage 3: Der Narkosearzt oder ein anderer |7 (4 |2 |0 |0 (1 |O |0 |O |O |O |O

Arzt hat lhre Fragen zur Betdubung

verstandlich beantwortet.

Frage 4: Nach der Narkose ist keine 7 |4 |1 |0 |0 |O |0 |0 |0 |O |1 |1

Ubelkeit und /oder Erbrechen aufgetreten.

Frage 5: Sie hatten nach der Geburt 8 |5 |1 |0 |0 |0 |O |O |O |O |[O |O
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ungestdrten Hautkontakt mit Inrem Baby.

Frage 6: Die Lage des Kindes auf der Brust {8 |5 (1 |0 |0 |O |O |O [O |O |O
wahrend des Kaiserschnittes war
angenehm.

Frage 7: In Bezug auf die Studie: die 7 |3 ]2 |1 |0 |1 |0 |0 |0 |0 |O
Messung der Temperatur wahrend des
Kaiserschnittes hat nicht gestort.

Frage 8: Ich habe zu keinem Zeitpunktdes |6 |5 |3 |0 |0 |0 (O |O |O |O |O
Kaiserschnittes gefroren.

Frage 10: Ich habe mein Kind nach Ankunft |6 |4 |1 |0 |O (O |O |0 |1 |O |1
im Kreif3saal aus dem OP gleich angeleqgt.

Frage 13: Meine Schmerzen sind beim 6 [3 |3 |1 |0 |1 |0 |0 |0 |0 |O
Nachlassen der Betaubung ausreichend
behandelt worden.

Frage 14: Ich war mit dem 8 [4 |1 |0 |0 |0 |O |1 |0 |0 |O
Abschlussgespréach und den Erklarungen
bei der Entlassung zufrieden.

Tabelle 17  Nachbefragung der Patientinnen nach Sectio Caesarea hinsichtlich der
Zufriedenheit zu verschiedenen Bereichen des Krankenhausaufenthaltes,
Schmerzen- und Kalteempfindungen. Meistens wurden gute bis sehr gute
Schulnoten vergeben. In zwei Fragen wurden von jeweils zwei Patientinnen die
Schulnote 6 verteilt. Hier handelte es sich um die Frage nach postoperativer Ubelkeit
(Frage 4) und das Anlegen des Kindes im Kreif3saal nach Verlassen des

Operationssaales (Frage 10).

Es gab fuinf weitere Fragen, die nicht nach dem Schulnotensystem beantwortet
wurden. In Frage 9 wurde die Erinnerung abgefragt, wann sie gefroren hatten, in
Bezug auf Frage 8. Die AuRerungen waren sehr unterschiedlich. Die Patientinnen
gaben an ,vor dem Setzen der Narkose®, ,direkt nach dem Setzen der Spritze* oder
auch ,postoperativ, im Krei3saal“. Frage 11 befasste sich bezugnehmend auf Frage
10, mit den Grinden, warum das Baby nicht gleich zum Stillen angelegt werden
konnte. Entweder die Frauen wollten nicht gleich stillen oder sie hatten es , versucht,
aber das Baby wollte nicht trinken“ oder gaben an ,Ich kann nicht Stillen®. Die
Angaben auf die Nachfrage nach postoperativen Schmerzen in Frage 12 lagen
gehauft im Bereich einer VAS zwischen 5 und 8. Eine Frau gab auf der VAS eine 10
an. Verbesserungsvorschlage in Frage 15 reichen von ,Gar nichts“ Gber ,Hilfe beim
Stillen! Und ich hatte gerne die OP-Arztin gesehen und gesprochen! Bessere
Kontrolle der Kaiserschnittnarbe, damit hatte ich mir einen erneuten
Krankenhausaufenthalt erspart.” oder geregelte Ruhezeiten. Frage 16 erkundigte

sich nach den positiven Eindrucken wie z.B. ,Die Betreuung kurz vor dem
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Kaiserschnitt durch die Hebamme hat mir am Besten gefallen“ oder ,Dass mein Kind
sofort oder wahrend des Kaiserschnittes auf meine Brust gelegt wurde und dort auch

bis zur Ubergabe in den Kreil3saal geblieben ist.”

4 Diskussion

4.1 Zusammenfassung

Die wichtigsten Ergebnisse dieser wissenschaftlichen Untersuchung waren, dass
Bonding im Operationssaal unter dem Laminar Air Flow der Klimaanlage zur
Hypothermie der nicht aktiv gewarmten Kinder fihrt. Gerade postpartal verlieren
Kinder in den ersten 15-30 Minuten nicht nur Gber Warmestromung (Konvektion),
Warmeleitung (Konduktion) und Strahlung (Radiation) Warme, sondern auch tber
Verdunstung (Evaporation) [47]. 81% der nicht aktiv gewarmten Neugeborenen
waren nach spatestens 20 Minuten unterkihlt, obwohl sie durch die Hebamme
sorgfaltig abgetrocknet worden waren, eine Mutze erhalten hatten und mit warmen
Baumwolltiicher auf der Brust der Mutter abgedeckt wurden. Das zweite wesentliche
Ergebnis dieser Untersuchung ist, dass die aktive Warmung von Miittern und Kindern
mit Hilfe einer konvektiven Warmedecke wéhrend des Kaiserschnittes auf die Brust
der Mutter bei den neugeborenen Kindern eine Hypothermie verhindert, auch wenn

die Korperkerntemperatur und die mittlere Hauttemperatur der Babys gering abfiel.

Sowohl die gemessene Kerntemperatur (37,0£0,2°C vs. 35,9£0,6°C) als auch die
mittlere Hauttemperatur (35,2+0,5°C vs. 33,3+£0,9°C) der Babys wies in beiden
Gruppen deutliche Unterschiede auf. Das zeigt damit eindriicklich die Effizienz der
aktiven Warmung der Korper von Mttern und Babys in dieser Phase des
Kaiserschnittes im Operationssaal.

4.2 Konsequenzen der Ergebnisse

Unsere zunéchst auf allgemeine Erfahrungen hin gestitzte Hypothese des Risikos
zur Entstehung einer Hypothermie der Neugeborenen im Laminar Air Flow der
Klimaanlage im OP beim Bonding wéahrend des Kaiserschnittes hat sich bestéatigt.
Die aktive Warmung der Neugeborenen mit der Konvektionswarmedecke konnte fir

die gemessenen 20 Minuten eine Normothermie erhalten.

Zum anderen konnte auch gezeigt werden, dass im Rahmen der aktiven Warmung

kein Risiko fur die Entstehung einer Hyperthermie besteht. Asphyktische
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Neugeborene wirden theoretisch keinen zusatzlichen Schaden erleiden, wenn sie
unter der aktiven Warmung dem Bonding zugefuhrt wirden. Aufgrund der
Versorgung Neugeborener in den Industrielandern mit der Apgar-Vergabe und der
pH-Messung im arteriellen Nabelschnurblut wird ein Bonding bei gefahrdeten Kindern
direkt postpartal aber nicht stattfinden, sondern betroffene Kinder werden in der

Regel — wenn moglich - direkt einer padiatrischen Versorgung zugefuhrt werden.

4.2.1 Bonding im OP

In den 1950er Jahren wurden Neugeborene schnellst méglich gebadet und
angezogen und erst anschlieRend den Miuttern gezeigt. Das postpartale Bonding mit
Haut-zu-Haut-Kontakt von Mutter und Neugeborenem hat — zu mindestens in
unserem Kreif3saal - seinen festen Platz gefunden. Dieses Vorgehen wurde
allerdings erst in den letzten Jahren etabliert, nachdem das Bonding direkt nach der
Geburt positive Effekte in der Entwicklung der Mutter-Kind-Beziehung gezeigt hat
und die Miitter dieses Vorgehen auch vermehrt einforderten. Dies kam auch in
unserer Nachbefragung der Mutter deutlich zum Vorschein.

Fur das Auflegen des Kindes auf die Brust der Mutter hat sich der Begriff des

,Bondings“ allgemein durchgesetzt.

Hebammen, Geburtshelfer und nicht zuletzt die Mutter forderten bei Durchflihrung
einer Sectio Caesarea in Regionalanasthesie zunehmend auch das Bonding mit
ihrem Kind direkt nach Abnabelung ein. Bisher ist das Bonding im Sectio-OP mit
Haut-zu-Haut-Kontakt auf der Brust der Mutter aber noch nicht in allen
geburtshilflichen Abteilungen in Deutschland etabliert. In der Regel werden
Neugeborene aus Sorge vor Unterkidhlung in Tlcher eingewickelt und dann dem
Vater oder der Mutter Gibergeben. Viele Griinde werden immer noch von Hebammen
aber auch Geburtshelfern vorgetragen, die Kinder nicht auf die Brust der Mutter zu
legen. Es wird z.B. beflirchtet, dass die Mutter nicht in der Lage ist, das Kind zu
halten. Ohne Probleme kann aber z.B. eine Begleitperson, die in der Regel der
Vater, aber auch eine Hebamme sein kann, hier untersttitzen. Bei Problemen z.B. mit
der Anéasthesie der Mutter oder Auffalligkeiten beim Neugeborenen kann das Kind
von der Hebamme jederzeit wieder entgegengenommen und weiter versorgt werden.
Stérungen des Operationsablaufes durch die Kindslage in der Nahe des OP-Feldes
sind mit einer interdisziplinaren, kooperativen Zusammenarbeit vermeidbar. Unser

subjektiver Eindruck ist auch, dass die Neugeborenen auf der Brust der Mutter
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deutlich ruhiger werden und Schreien ohne ersichtlichen Grund weniger auftritt.
Dieser Eindruck wird durch eine Studie von Michelsson bestatigt, in der er mit Hilfe
eines Mikrofones das Weinen von Neugeborenen aufgenommen und gezahlt hat.
Kinder im Haut-zu-Haut-Kontakt mit der Mutter weinten signifikant seltener als
Kinder, die neben der Mutter in einem Korb lagen. Es gab aber keine signifikanten
Unterschiede in der Frequenz des Weinens. [48] In einer kleinen Untersuchung an
16 Neugeborenen konnte gezeigt werden, dass eine Trennung von Mutter und
Neugeborenen zu einer Erhdhung der Herzfrequenz (Tachykardie) beim
Neugeborenen fuhrt [49], welches Rickschllsse auf eine Stressreaktion der Kinder
zulassen konnte. Das postpartale Bonding kann auch zur Stressvermeidung genutzt

werden.

Die Moglichkeit, auch wahrend der Sectio Caesarea und nicht nur nach einer
Spontangeburt ein ungestértes Bonding durchzufiihren, hat durchaus weitere
positive Auswirkungen. Bonding soll die Mutter-Kind-Bindung verbessern. So haben
gestorte Mutter-Kind-Bindungen einen positiven Einfluss auf die Rate der
postpartalen Depressionen bei den Mittern. [50] Die rasche postpartale Trennung

von Mutter und Neugeborenem ist auch mit Problemen des Stillens assoziiert. [51]

Allerdings ist das Stillverhalten auch davon abhangig, ob eine Allgemein- oder
Regionalanasthesie durchgefthrt wird. Ein héherer Anteil von Frauen stillt z.B. nach
Durchfuihrung einer Periduralanasthesie zur Sectio Caesarea. Diese Mutter stillen
z.B. langer als Frauen nach einer Allgemeinanasthesie. [52] Auch eine neuere
indische Studie konnte zeigen, dass reife Babys mit sehr fruhem Haut-zu-Haut-
Kontakt zur Mutter haufiger gestillt, die Mutter zufriedener und kompetenter im
Umgang mit ihren Neugeborenen waren. Erganzt wurden diese Daten darin, dass die
Neugeborenen eine bessere Temperaturregulation aufwiesen und der
Gewichtsverlust nach Geburt geringer ausfiel. Auch zeigten die Babys geringere
Erkrankungsraten. [53] Die Entstehung eines kindlichen Asthma bronchiale ist bei
Kindern nach Bonding bei Geburt seltener im Vergleich zu Kindern mit gestorter

postpartaler Mutter-Kind-Bindung. [14]

4.2.2 Risiko der Hypothermie
Uber den Zusammenhang der Hypothermie Neugeborener und der Morbiditat und

Mortalitat haben sich Hebammen und Mediziner erst seit Beginn des 20.
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Jahrhunderts Gedanken gemacht. Mit der Warmeerhaltung der Kinder konnten die

peripartale Letalitéat gesenkt werden.

Unter ,normalen® Bedingungen eines Kreiflsaales kdnnen Kinder zwei bis drei Grad
ihrer Kerntemperatur verlieren, und selbst relativ hohe Umgebungstemperaturen von
26 bis 28°C kdnnen zur Hypothermie bei Neugeborenen fihren.[54] Die optimale
Umgebungstemperatur fir Neugeborene wird in einer Arbeit von Hey bereits im
Jahre 1970 ermittelt. Er konnte zeigen, dass flr drei bis vier Kilogramm schwere,
nackte Babys eine Umgebungstemperatur im Inkubator von 33,5 bis 34°C zur

optimalen Versorgung der Neugeborenen eingestellt werden muss. [55]

Die Ergebnisse der Babys in unserer Untersuchungsgruppe 1, der Babys, die nicht
aktiv gewarmt wurden, zeigen, dass unter dem Laminar Air Flow der Klimaanlage im
Operationssaal durchschnittlich 23.0 0,8°C vorliegen und damit die Auskihlung rasch
erfolgt. Durch die Erhaltung der Normothermie kommt es normalerweise zu weniger
Anpassungsstorungen und zu einer geringeren Zahl notwendiger padiatrischer
Interventionen. Dies ist sicher auch ein 6konomischer Faktor, der klinisch

bertcksichtigt werden sollte.

4.2.3 Warmeverfahren

Wir warmten Neugeborene und deren Miitter in der Untersuchungsgruppe 2 wéahrend
des Bonding mittels einer konvektiven Warmedecke. Die eingesetzte Warmedecke
ist ein externes, aktives und effektives Verfahren und hat sich in den letzten Jahren
zunehmend in der perioperativen Warmetherapie durchgesetzt. [20] Um einen
direkten Haut-zu-Haut-Kontakt zu ermdglichen, entschieden wir uns fir eine grol3e
konvektive Oberkorperwarmedecke, die Mutter und Kind gleichzeitig aktiv warmen
konnte. Ein alternativ zur aktiven Warmung der Babys einsetzbarer konvektiver
Kinderwarmesack héatte ein Bonding auf der Brust der Mutter mit direktem

Hautkontakt nicht mdglich gemacht.

Auch in unserer Untersuchungsgruppe 1 wurde fur die Matter und Kinder ein
passives Warmeverfahren eingesetzt, indem vorgewarmte Baumwolltlicher direkt auf
die Haut gelegt wurden. Dieses Isolationsverfahren ist ein externes, passives und
damit wenig effektives Verfahren zur Vermeidung einer Hypothermie. [20] Sessler

verglich einmal verschiedene Isolationsmaterialien miteinander und fand heraus,
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dass fir eine 40 Minuten dauernde Anasthesie vorgewarmte Baumwolltiicher den

besten Isolationseffekt haben. [56]

Die Reduktion der Kdperkerntemperatur bei Mutter und Kind unter Baumwolltiichern
im Vergleich zur Konvektionswéarmedecke in unserer Studie konnte auch in einer
vergleichenden Studie von Brauer 2000 festgestellt werden. Er verglich verschiedene
perioperative Warmeverfahren, unter anderem auch Isolations- und
Konvektionsverfahren, in Kombination mit einem Infusionswarmer und stellte fest,
dass Konvektionsverfahren eine perioperative Hypothermie effizienter verhindern
kénnen. [22]

Infusionswarmer eigenen sich bei Zufuhr grol3er Flissigkeitsmengen ab 500-
1000ml/h. Es ist ein internes, aktives und bei gezieltem Einsatz effektives
Warmeprotektionsverfahren. [20] Dieses Verfahren eignete sich nicht fir unsere
Studie, da die Operationszeit einer Sectio caesarea eher kurz ist, Neugeborene in
der Regel keine Infusionen erhalten und die Mitter nur sehr geringe

Infusionsmengen erhielten.

Unter dem Rucken liegende Warmematten sind ein seit Jahrzehnten verwendetes,
konduktives, externes, aktives, aber auch wenig effektives Verfahren zur Vermeidung
einer Hypothermie. [20] Dieses Verfahren eignete sich nicht fir unsere Fragestellung,
da die Warme des miitterlichen Riickens das Kind beim Bonding auf der Brust nicht
erreicht hatte. Eine warmende Matte unter dem Neugeborenen hatte den direkten
Hautkontakt zur Mutter nicht ermdglicht. In gewisser Weise diente die Mutter damit

als warmende Unterlage flr das Neugeborene.

Aufgelegte Heizmatten héatten alternativ zu den konvektiven Warmedecken
verwendet werden kdnnen. Heizmatten sind ein konduktives, externes, aktives und
effektives Verfahren. [20] Aufgrund hdherer Beschaffungskosten haben wir uns aber

nicht fir deren Nutzung entschieden.

Die Erh6hung der Raumtemperatur als Warmeverfahren ist ein weiteres mogliches
Verfahren. Fir Erwachsene wird perioperativ eine Raumtemperatur von tber 26°C
empfohlen. [57] Reife Neugeborenen bendtigen allerdings eine Raumtemperatur von
mindestens 33,5 oder 34°C um normotherm zu bleiben. [55] Diese Temperaturen
kénnen im Operationssaal erreicht werden, sind aber fir das OP-Team nur schwer

ertraglich und stellen damit keine echte Alternativ zur konvektiven Warmung dar.
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4.2.4 Befragung der Mutter

In unserer Nachbefragung der Mutter wurde die Frage 5, die nach ,ungestértem
Hautkontakt mit dem Kind“ fragte, von den Wochnerinnen in der Regel mit der Note 1
beurteilt. Auch die Beurteilung “Lage des Kindes auf der Brust nach der Geburt®
zeigte in der Beantwortung eine hohe Akzeptanz und wurde in der Beantwortung der

Frage 6 regelhaft mit der Note 1 bewertet.

Eine Patientin beschrieb unter der Frage 16, was ihr besonders gut gefallen habe:
,Dass mein Kind sofort oder wahrend des Kaiserschnittes auf meine Brust gelegt

wurde und dort auch bis zur Ubergabe in den KreiRsaal blieb.*

Dieses bestéatigt auch den subjektiven Eindruck aller an den Sectio Caesarea

beteiligten Berufsgruppen, wie Geburtshelfern, Hebammen und Anésthesisten.

4.3 Methodenkritik

Aufgrund der Lage des Kindes auf der Brust der Mutter haben wir uns fur die
Messung der Temperatur mit einer rektalen Sonde entschieden, da die Sonde im
Rektum platziert liegen bleiben konnte. So war ein relativ ungestértes Bonding
zwischen Mutter und Kind ohne stéandige Stérungen durch die zweiminditige
Temperaturmessung maoglich. Dislokationen der Sonde waren damit mdglich, weil die
Sonde ja nicht fest fixiert wurde. Allerdings konnte eine Dislokation jeweils rasch
erkannt werden, da die Temperatur der Sonde bei Dislokation rasch absank und

anschlie3end vor dem néachsten Messpunkt problemlos neu platziert werden konnte.

Die Messung der rektalen Temperatur bei Neugeborenen wird zur Bestimmung der
Korperkerntemperatur empfohlen, bzw. ist sogar meist empfohlene Messmethode bei
Kindern. [58, 59]

Die rektale Temperaturmessung ist jedoch durchaus mit Problemen behaftet. In
alteren Untersuchungen sind z.B. Perforationen des Rektums beschrieben worden.
[60, 61] Auch ist fir eine korrekte Erfassung der Korperkerntemperatur eine
bestimmte Tiefe der Einflihrung der Sonde in das Rectum erforderlich. Andernfalls
wuirde die Temperatur zu niedrig gemessen werden. In einer Arbeit von Robinson et
al wird die rektale Temperatur bei Kindern mit elektiven kardialen Eingriffen mit der
tympanalen Temperatur und der der A. pulmonalis verglichen. Das Besondere war
die intraoperative Messung unter Abkuhlung und Erwarmung. Bei grol3en

Temperaturschwankungen korrelierte die rektale Temperaturmessung nur gering mit
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den anderen Messmethoden. Die Messung am Tympanon der Kinder korrelierte
starker mit der Temperatur der Messung in der A. pulmonalis als mit der im Rektum.
[59] Deshalb haben wir in unserer Untersuchung sehr darauf geachtet, dass die

Temperatursonde mindestens ca. 4 cm ins Rectum eingefuhrt wurde.

Eine tympanale Erfassung der Korperkerntemperatur bei den Neugeborenen war
keine Option, weil die Messung der Temperatur am Trommelfell aufgrund des engen
Gehorganges fur Kinder unter 2 Jahren grundsatzlich nicht empfohlen wird.

Die Messung der sublingualen Temperatur ist ein weiteres gangiges Verfahren zur
Erfassung der Koperkerntemperatur beim Erwachsenen. Dieses Verfahren findet
derzeit breite Anwendung in der Klinik. Die Platzierung des Thermometers in die
Tasche unter der Zunge ist bei elektronischen Thermometern wichtig. Es gibt
signifikante Temperaturunterschiede im Vergleich zur Platzierung in der

sublingualen Tasche zur Platzierung im vorderen Bereich der Zunge. Da diese
korrekte Platzierung der Sonde beim Neugeborenen wahrend des Bondings nicht
hatte gewahrleistet werden konnte, hatten wir uns auch gegen dieses Verfahrens der

Messung der Korperkerntemperatur beim Neugeborenen entschlossen. [62]

4.4  Ausblick

Die von uns erfassten Daten wurden bei gesunden reifen Neugeborenen im Rahmen
geplanter Sectio Caesarea erhoben. Neugeborene, die nach einem dringlichen
Kaiserschnitt geboren wurden, wurden nicht untersucht. Ob suspekte Herztdone im
CTG oder ein Geburtsstillstand eine grol3e Rolle bei der Thermoregulation spielen ist
nicht bekannt. Voraussetzung fur ein Bonding nach einem Kaiserschnitt ist, dass
keine weitere direkte Behandlung durch den Kinderarzt erfolgen muss. Auch
Frihgeborene in einem Gestationsalter von weniger als 36 Wochen und stark
Ubertragene Kinder wurden bisher nicht untersucht. Deshalb kann nur dariber
spekuliert werden, in welcher Weise die aktive Warmung von Mutter und Kind auch
bei problematischen Geburten bzw. Kaiserschnitten die Morbiditat und Mortalitat
positiv beeinflussen kann. Es ist sicherlich angemessen, ein derartiges Verfahren

auch fur diese Patientengruppen zu fordern.

Das untersuchte Vorgehen wird bereits wissenschaftlich diskutiert und eine mogliche
Hyperthermie als Gefahrdung fiir das Neugeborene gesehen. Die fehlende weitere

Beobachtung der Temperatur Uber die Operationszeit hinaus wird kritisiert [63]. Im
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Rahmen einer gro3angelegten Feldstudie kbnnen Neugeborene zur Absicherung

einer Hyperthermie beim Bonding wéhrend der Sektio Caesarea untersucht werden.

4.5 Zusammenfassung

Ohne aktive Warmung zu Beginn der Operation bis zum Ende der untersuchten
Bonding-Periode von 20 Minuten werden 17 von 21 (81%) der Neugeborenen
hypotherm. Aktive Warmung mit der konvektiven Warmedecke vermindert die
Inzidenz (5%) und das Ausmalfi der Hypothermie Neugeborener. Sowohl die Haut-
und Korperkerntemperatur Neugeborener, als auch die Haut- und
Korperkerntemperatur von Mittern liegt mit aktiver Warmezufuhr wahrend eines
elektiven Kaiserschnittes hoher als bei ausschlielilich passiver Isolierung. Das

subjektive Temperaturempfinden wurde verbessert und Shivering reduziert.

5 Anhang

5.1 Abkurzungsverzeichnis
Apgar: A=Atmung, P=Puls, G=Grimassieren, A=Aussehen, R=Respiration,

A=Aktivitat
ASA: American Society of Anaesthesiologists

AWMEF: Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften e.V.
VSA: Visual Analog Scale

SPA: Spinalanasthesie
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5.2 Tabellen

Tabelle 5 Miitterlicher Kerntemperatur (°C) sublingual und Hauttemperatur der

Brust vor der Spinalanasthesie (SPA), zu Beginn und 20 Minuten nach Beginn der

Sectio
Gruppe 1 Gruppe 2
keine Warmung |aktive Warmung
(n=21) (n=19)
Sublinguale Temperatur vor SPA 36,7 (0,5) 36,4 (0,5)
Sublinguale Temperatur zu Beginn der Sectio|36,5 (0,5)t 36,4 (0,4)
Caesarea
Sublinguale Temperatur 20 min nach Beginn der|36,0 (0,5)* 36,4 (0,4)*
Sectio Caesarea
Hauttemperatur der Brust vor SPA 33,8 (1,6) 34,0 (1,4)
Hauttemperatur der Brust zu Beginn der Sectio|33,3 (1,7) 35,1 (0,8)¢*
Caesarea
Hauttemperatur 20 min nach Beginn der Sectio|32,9 (1,8)* 35,3 (0,7 )"

Caesarea

Darstellung der Mittelwerte (SD).
*P < 0.05 versus keine Warmung

TP < 0.05 versus vor Spinalanasthesie
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Tabelle 6

Anteil hypothermer Mitter

Gruppel Gruppe?2
keine Warmung aktive Warmung
(n=21) (n=19)
ja 48% 5%
nein 52% 95%
Tabelle 7 Rektale Temperatur (C°) der Neugeborenen bei der Geburt wahrend

des Bondings

Gruppel Gruppe?2

keine Warmung|aktive Warmung

(n=21) (n=19)
Geburtstemperatur (°C) 37.5(0.2) 37.5(0.2)
Temperatur nach 1 Minute (°C) 37.5(0.2) 37.5(0.2)
Temperatur nach 5 Minuten (°C) 37.4 (0.2) 37.4 (0.2)
Temperatur beim Beginn des Bonding (°C)|37.2 (0.2) 37.3 (0.3)
Temperatur nach 2 Minuten (°C) 37.0 (0.3) 37.3(0.2) *
Temperatur nach 4 Minuten (°C) 36.8(0.4) t 37.2(0.2) t*
Temperatur nach 6 Minuten (°C) 36.6 (0.4) 37.2(0.2) t*
Temperatur nach 8 Minuten (°C) 36.4 (0.5) T 37.1(0.2) t*
Temperatur nach 10 Minuten (°C) 36.3 (0.5) t 37.1(0.2) t*
Temperatur nach 15 Minuten (°C) 36.0 (0.6) t 37.1(0.2) t*
Temperatur nach 20 Minuten (°C) 35.9(0.6) T 37.0(0.2) t*




Tabelle 8  Anzahl hypothermer Neugeborener

Gruppel Gruppe?2
keine Warmung aktive Warmung
(n=21) (n=19)

ja 81%* 5%

nein 19% 95%

*P < 0.05 versus keine Warmung
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Tabelle 9

Unterschenkel 5 Minuten nach Geburt und nach 20 Minuten Bonding

Hauttemperatur (°C) des Neugeborenen auf Brust, Oberarm, Ober- und

Gruppe 1  |Gruppe 2

keine aktive Warmung

Warmung

(n=19)

(n=21
Temperatur der Brust 5 min nach Geburt (°C) 34.8(1.1) [35.2(0.6)
Temperatur der Brust 20 min nach Geburt (°C) 33.4 (1.8 |35.2 (0.6)*
Temperatur des Oberarmes 5 min nach Geburt (°C) 34.2(1.1) [34.7 (0.8)
Temperatur des Oberarmes 20 min nach Geburt (°C) 33.2(1.4% [35.1 (0.8
Temperatur des Oberschenkels 5 min nach Geburt (°C) 34,9 (1,0) (34,9(0,9)
Temperatur des Oberschenkels 20 min nach Geburt (°C) 33,5 (1,5 (35,2 (0,7)
Temperatur des Unterschenkels 5 min nach Geburt (°C) 34,6 (1,1) (34,7 (0,9)
Temperatur des Unterschenkels 20 min nach Geburt (°C) 33,2 (1,4% (35,3 (0,5
Mittlere Hauttemperatur 5 min nach Geburt (°C) 34,7 (0,9) [34,9(0,5)
Mittlere Hauttemperatur 20 min nach Geburt (°C) 33,3 (1,3 (35,2 (0,5

Darstellung der Mittelwerte (SD).
*P < 0.05 versus keine Warmung

TP < 0.05 versus Temperatur 5 Minuten nach Geburt
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Tabelle 10 Blutdruck (RR) der Mutter vor Anlage der Spinalanasthesie (SPA), zu

Beginn der Sectio Caesarea und 20 Minuten danach

Gruppel Gruppe2
keine Warmung |aktive Warmung
(n=21) (n=19)
Mittlere RR vor Anlage der SPA 92 (11) 87 (15)
Mittlerer RR zu Beginn der Sectio Caesarea |72 (20)t 76 (211
Mittlerer RR 20 min nach Beginn der Sectio|79 (13} 82 (13
Caesarea
Systolischer RR vor Anlage der SPA 131 (14) 131 (19)
Systolischer RR zu Beginn der Sectio[110 (25) 111 (26)t
Caesarea
Systolischer RR 20 min nach Beginn der{117 (17} 118 (16)t
Sectio Caesarea
Diastolischer RR vor Anlage der SPA 81 (12) 76 (14)
Diastolischer RR zu Beginn der Sectio|62 (191 65 (18
Caesarea
Diastolischer RR 20 min nach Beginn der|66 (13} 69 (13
Sectio Caesarea

Darstellung der Mittelwerte (SD).

T P < 0.05 versus RR vor Anlage Spinalanésthesie
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Tabelle 11

Minuten danach

Oxygenierung der Mutter vor, zu Beginn der Sectio Caesarea und 20

Gruppel Gruppe2

keine Warmung |aktive Warmung

(n=21) (n=19)
02Sattigung vor der Sectio Caesarea 99 (2) 99 (1)
02Ssattigung zu Beginn der Sectio Caesarea |99 (2) 99 (2)
O2Sattigung 20 min nach Beginn der Sectio|98 (3) 99 (2)
Caesarea

Darstellung der Mittelwerte (SD).

Tabelle 12  Puls der Mutter vor Anlage der Spinalanasthesie (SPA), zu Beginn der

Sectio und 20 Minuten danach

Caesarea

Gruppel Gruppe2
keine Warmung  |aktive Warmung
(n=21) (n=19)

Puls vor SPA 94 (17) 92 (17)

Puls zu Beginn der Sectio Caesarea |96 (24) 91 (24)

Puls 20 min nach Beginn der Sectio|88 (12) 92 (14)

Darstellung der Mittelwerte (SD).
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Tabelle 13 Kaltezittern der Mutter wéhrend der Sectio Caesarea

Gruppel Gruppe?2
keine Warmung aktive Warmung
(n=21) (n=19)

ja 24%* 0

nein 76% 100%

*P < 0.05 versus keine Warmung

Tabelle 14 Subjektives Temperaturempfinden der Schwangeren gemessen nach

einer 100 mm Visual Analog Scale

Gruppel Gruppe2
keine Warmung |aktive Warmung
(n=21) (n=19)
vor SPA-Anlage -0,4 (0,8) 0 (0,9)
OP-Beginn -0,6 (9) 0,2 (12)*
nach 20 min -0,9 (10) 0,7 (10)

Bonding

Darstellung der Mittelwerte (SD).
P<0,05 versus keine Warme

T p < 0.05 versus Temperaturempfindung vor SPA
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einer 100 mm Visual Analog Scale

Tabelle 15 Subjektives Schmerzempfinden der Schwangeren gemessen nach

Gruppel Gruppe2
keine Warmung |aktive Warmung
(n=21) (n=19)

vor SPA-Anlage |0 0

OP-Beginn 0 0

nach 20 min 0 0

Bonding

Tabelle 16 Anzahl der Riicksendungen der nachbefragten Mutter

Gruppe 1 Gruppe 2

keine Warmung |aktive Warmung

(n=21) (n=19)
Rucksendungen 9 5
Anteil in % 43% 26%
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5.3 Studienprotokoll

Klinik fur Anésthesiologie und Intensivmedizin
Klinik fur Gynékologie und Geburtshilfe

StUdienprOtOkO” Chefarzte PD Dr. E.-P. Horn,
Dr. S. Geist und Dr. P. Paluchowski

Studien-Nr

Pravention der Hypothermie Neugeborener beim Bonding nach Sectio
Caesarea

Patientenaufkleber

Patientenname:

Geb.Datum:

Patienteneinwilligung liegt vor ] Patient ist einverstanden || nicht einverstanden [

Unterschrift der Gynakologin oder des Anasthesisten

Alter (J) Grolie (cm) Gewicht (kg) Schwangerschaftswoche

Vorerkrankungen

Medikamente

Anmerkungen
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5.4 Ethikvotum

MEDIZINISCHE FAKULTAT
DER CHRISTIAN-ALBRECHTS-UNIVERSITAT ZU KIEL

ETHIK-KOMMISSION

Universitats-Kinderklinik - Schwanenweg 20 - 24105 Kiel
Postadresse:

Arnold-Heller-StraBe 3 / Haus 9
D-24105 Kiel

Telefon 0431/597-1809

Dr. med. Jan Hocker

Klinik fur Anasthesiologie und Tolofax 0431 /507.6333
Operative Intensivmedizin 4.2.2012
UKSH, Campus Kiel Datum:

Schwanenweg 21

24105 Kiel

AZ: A 138/11 (bitte stets angeben)

Studienplan: Einfluss aktiver Warmung auf die Korpertemperatur von

Neugeborenen mit direktem Hautkontakt zur Mutter (sog.
Bonding) nach primérer Sectio Caesarea- eine prospektiv
randomisierte klinische Studie
Antrag (aktuelle Version vom 6.1.2012),
Stellungnahme vom 6.1.2012 zum Gutachten vom 16.11.2012,
Elterninformation und Einwilligungserklarung (aktuelle Version mit
Schreiben vom 31.8.2011)

Antragsteller: Dr. med. J. Hocker, Klinik fiir Andsthesiologie und Operative
Intensivmedizin, UK-SH, Campus Kiel

Studienleiter: Prof. Dr. med. B. Bein, Klinik fiir Andsthesiologie und
Operative Intensivmedizin, UK-SH, Campus Kiel

Datum des

Erstantrages: 31.05.2011 (Eingang 08.06.2011)

Datum des

1. liberarb. Antrages:31.08.2011 (Eingang 8.9.2011)
lhr Schreiben

vom: 11.11.2011

Datum des

2. tiberarb. Antrages:6.1.2012 (Eingang 10.1.2012)

Votum

Die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultat der Christian-Albrechts-Universitat zu
Kiel hat die zu dem oben bezeichneten Antrag eingereichten Unterlagen auf mégliche
berufsethische und berufsrechtliche Bedenken hin tGberprift. Die Kommission stimmt
darin Uberein, dass gegen die Durchfilhrung der Studie nunmehr keine Bedenken
bestehen.

Die im Folgenden aufgefiihrten Hinweise sollten jedoch beachtet werden:

1. Die Ethik-Kommission hélt eine pulsoxymetrische Uberwachung des Neugeborenen
weiterhin fur unentbehrlich. Es handelt sich zwar um reife gesunde Neugeborene,

allerdings befinden diese sich in der Situation einer Studie.
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Seite 2 zum Az.: A 138/11

2. Es wird darauf hingewiesen, dass kunftig eventuell fur zweckmaRig und notwendig
erachtete Anderungen und Erweiterungen des Antrages der Ethik-Kommission
anzuzeigen sind und gegebenenfalls eine erneute Beratung erforderlich machen.

3. Nach Abschluss der Studie erbittet die Kommission einen kurzen Bericht mit ei-
nem Hinweis, ob im Laufe der Studie ethische oder juristische Probleme aufgetreten
sind.

m Mehdorn Dr. med. Christine Glinicke

Prof, Dr:
itzender der Ethik-Kommission Geschaftsfiihrung der Ethik-Kommission

Nachfolgend sind die Mitglieder der Ethik-Kommission aufgefiihrt, die diese
Studie im Umlaufverfahren beurteilt haben:

Frau Prof. Dr. med. R. Folster-Holst (Dermatologie)

Prof. Dr. med. N. Frey (Innere Medizin und Kardiologie)

Prof. Dr. med. E. Henze (Nuklearmedizin)

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

Prof. Dr. med. H.M. Mehdorn (Neurochirurgie)

Frau PD Dr. med. S. Nikolaus (Innere Medizin)

PD Dr. med. D. Proppe (Innere Medizin und Klinische Pharmakologie)
Prof. Dr. med. M. Schrappe (Padiatrie)

Frau Dr. M. Schwinge (Propstini.R.)
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5.5 Aufklarungsbogen und Einverstandniserklarung

Aktive Warmung nach Kaiserschnitt zur Verhinderung von Unterkihlung
beim Neugeborenen wéhrend des sog. Bondings

(Phase des Hautkontaktes zur Mutter) im OP

Sehr geehrte Patientin,

Sie mussen sich in den nachsten Tagen einer Operation zur Geburt lhres Kindes
(Kaiserschnitt) unterziehen. Deswegen haben Sie mit einem Narkosearzt gesprochen
und sind Uber das Anasthesieverfahren aufgeklart worden.

Zurzeit werden Neugeborene nach der Geburt nach kurzer Erstversorgung in
Baumwolltiicher gehllt und der Mutter auf die Brust gelegt. Es ist unklar, ob dadurch
die Korperkerntemperatur der Babys absinken kann oder nicht.

Diese Untersuchung bedeutet fir Sie, dass Ihr Neugeborenes nach der Geburt
entweder wie Ublich in Tlcher eingewickelt und lhnen auf die Brust gelegt wird oder
Sie und Ihr Baby durch eine aufblasbare Warmedecke aktiv gewarmt werden. Die
Einteilung in die beiden Gruppen erfolgt zufallig. Weder Ihr Anasthesist noch Sie
haben einen Einfluss darauf, in welche Gruppe sie eingeteilt werden.

Gefahren oder Nachteile sind nach menschlichem Ermessen nicht gegeben, da die
eingesetzte Warmedecke fur Sauglinge zugelassen ist, die Temperatur auf max.
43°C begrenzt ist, und es dadurch nicht zur Uberhitzung oder gar Verbrennung bei
Ihnen oder Ihrem Baby kommen kann.

Zusatzlich zur Standarduberwachung wéhrend des Eingriffs werden bei lhrem Kind
Hauttemperaturen mittels eines elektronischen Thermometers sowie die
Rektaltemperatur (Temperatur im Anus) mittels einer handelstblichen kleinen Sonde
gemessen werden.

Aus unserer Sicht ist die gesamte Untersuchung mit keinem zusétzlichen Risiko fur
Sie oder lIhr Baby verbunden.

Wir bitten Sie, an dieser Untersuchung teilzunehmen und uns die erhobenen Daten
zur Auswertung zur Verfigung zu stellen. Dadurch kénnte in Zukunft die Betreuung
von Patienten wahrend des Kaiserschnittes weiter verbessert werden. Wir
verpflichten uns unter allen Umstanden zu folgenden Punkten:
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1. lhre Zustimmung oder Ablehnung wird weder die Anasthesie noch die Operation in
irgendeiner Weise beeinflussen.

2. Die Untersuchung beinhaltet keine zuséatzlichen Risiken oder Gefahren flr Sie
oder ihr Baby.

3. Alle erhobenen Daten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Ihre Daten
werden streng anonym (pseudonymisiert) ausgewertet. Dazu ist lhre Zustimmung
notwendig.

4. Sie kdnnen jederzeit, also bis zum Beginn der Anasthesie, aber auch nach Beginn
der Untersuchung, ohne Nennung von Grinden Ihre Zustimmung zurtickziehen,
ohne dass sich daraus Nachteile flir Sie ergeben.
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Einverstandniserklarung

Aktive Warmung nach Kaiserschnitt zur Verhinderung von Unterkihlung
beim Neugeborenen wahrend des sog. Bondings

(Phase des Hautkontaktes zur Mutter) im OP

Vor- und Zunahme der Patientin

Ich bin von Uber die geplante Untersuchung

ausreichend mundlich und schriftlich informiert worden. Ziele, Methoden und die
mdglichen Risiken wurden mir ausfihrlich in verstandlicher Form dargelegt. Ich habe
die Patienteninformationen gelesen und verstanden. Ich hatte ausreichend
Gelegenheit, die Studie mit meinem Arzt zu besprechen und Fragen zu stellen. Alle

meine Fragen und Bedenken wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet.

Ich weil3, dass meine Studienteilnahme freiwillig ist, und dass ich jederzeit ohne
Angabe von Grunden meine Zusage zur Teilnahme zuriickziehen kann und mir

daraus fur meine weitere Behandlung keine Nachteile entstehen.

Ich bin damit einverstanden, dass im Rahmen der klinischen Prifung meine
Daten und Krankheitsdaten einschlie3lich der Daten Gber Geschlecht, Alter,
Gewicht und KorpergroRe aufgezeichnet und pseudonymisiert (d. h. ohne
Namensnennung) zur Auswertung der Ergebnisse verwendet werden. Alle im
Rahmen der Studie erhobenen Daten werden strikt vertraulich und gemafR den
Datenschutzrichtlinien behandelt. Einer wissenschaftlichen Auswertung der

Daten und einer moglichen Vero6ffentlichung der Ergebnisse stimme ich zu.
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Ich gebe hiermit meine freiwillige Zustimmung zur Teilnahme an dieser Studie. Ein

Exemplar dieser Einwilligung und eine Kopie der Patienteninformation habe ich

erhalten.

st s nssoosgen o oo
S —_—
st o s ——
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|_K|inik fir Anasthesiologie und Operative Intensivmedizin, Schwanenweg 21, D - 24105 Kiel —| CAMPUS KIEL

PATIENTENINFORMATIONEN
KLINISCHE STUDIE

Aktive Warmung nach Kaiserschnitt zur Verhinderung von Unterkihlung
beim Neugeborenen wahrend des sog. Bondings
(Phase des Hautkontaktes zur Mutter) im OP

Sehr geehrte Patientin,

Sie mussen sich in den néchsten Tagen einer Operation zur Geburt lhres Kindes
(Kaiserschnitt) unterziehen. Deswegen haben Sie mit einem Narkosearzt gesprochen und
sind Uber das Anasthesieverfahren aufgeklart worden.

Zurzeit werden Neugeborene nach der Geburt nach kurzer Erstversorgung in
Baumwolltiicher gehillt und der Mutter auf die Brust gelegt. Es ist unklar, ob dadurch die
Korperkerntemperatur der Babies absinken kann oder nicht.

Diese Untersuchung bedeutet flr Sie, dass Ihr Neugeborenes nach der Geburt entweder wie
Ublich in Tlcher eingewickelt und Ihnen auf die Brust gelegt wird oder Sie und lhr Baby
durch eine aufblasbare Warmedecke aktiv gewadrmt werden. Die Einteilung in die beiden
Gruppen erfolgt zufallig. Weder Ihr Anasthesist noch Sie haben einen Einfluss darauf, in
welche Gruppe sie eingeteilt werden.

Gefahren oder Nachteile sind nach menschlichem Ermessen nicht gegeben, da die
eingesetzte Warmedecke fir Sauglinge zugelassen ist, die Temperatur auf max. 43°C
begrenzt ist, und es dadurch nicht zur Uberhitzung oder gar Verbrennung bei lhnen oder
Ihrem Baby kommen kann.

Zusatzlich zur Standardiiberwachung wahrend des Eingriffs werden bei Ihrem Kind
Hauttemperaturen mittels eines elektronischen Thermometers sowie die Rektaltemperatur
(Temperatur im Anus) mittels einer handelstiblichen kleinen Sonde gemessen werden.

Aus unserer Sicht ist die gesamte Untersuchung mit keinem zusatzlichen Risiko fur Sie oder
Ihr Baby verbunden.

Wir bitten Sie, an dieser Untersuchung teilzunehmen und uns die erhobenen Daten zur
Auswertung zur Verfigung zu stellen. Dadurch konnte in Zukunft die Betreuung von
Patienten wahrend des Kaiserschnittes weiter verbessert werden. Wir verpflichten uns unter
allen Umstanden zu folgenden Punkten:

1. lhre Zustimmung oder Ablehnung wird weder die Anasthesie noch die Operation in
irgendeiner Weise beeinflussen.

2. Die Untersuchung beinhaltet keine zuséatzlichen Risiken oder Gefahren fiir Sie oder ihr
Baby.

3. Alle erhobenen Daten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. |hre Daten werden
streng anonym (pseudonymisiert) ausgewertet. Dazu ist Ihre Zustimmung notwendig.
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5.6 Fragebogen

Fragebogen nach dem geplanten Kaiserschnitt im Rahmen der Studie
.Pravention der Hypothermie Neugeborener beim Bonding nach Sectio Caesarea ,,

Wir mochten Sie bitten bei einigen Antworten Schulnoten von 1 bis 6 zu vergeben. 1
steht fur trifft voll zu und 6 steht fur trifft Gberhaupt nicht zu. Andere Antworten sollen
nur angekreuzt werden. Bei einigen Fragen haben Sie die Gelegenheit sich

ausfuhrlicher zu aufern.

1) lhre Arztin/lhr Arzt hat Ihnen die Risiken und Vorteile eines Kaiserschnittes

verstandlich erklart.

(1 ]2 3456 ]

2)Der Narkosearzt oder ein anderer Arzt hat Ihnen die Risiken der Betdubung und

die Vor- und Nachteile der Betdubungsmedikamente verstandlich erklart.

11 [2[3[4]5]6]

3)Der Narkosearzt oder ein anderer Arzt hat lhre Fragen zur Betdubung verstandlich

beantwortet

(1 ]2 [3]4]5]6]

4) Nach der Narkose ist keine Ubelkeit und /oder Erbrechen aufgetreten.

|1 [2[3[4]5]6 ]

5) Sie hatten nach der Geburt ungestérten Hautkontakt mit lnrem Baby.

|1 12 (3[4 [5][6 |
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6) Die Lage des Kindes auf der Brust wahrend des Kaiserschnittes war angenehm.

1112 (3[4 [5][6 |

7) In Bezug auf die Studie: die Messung der Temperatur wahrend des

Kaiserschnittes hat nicht gestort.

(1 ]2 ]3]4]5]6 ]

8) Ich habe zu keinem Zeitpunkt des Kaiserschnittes gefroren.

112 (3[4 [5]6 |

9) Wenn Sie gefroren haben, kdnnen Sie sich erinnern zu welchem Zeitpunkt?

10) Ich habe mein Kind nach Ankunft im Kreil3saal aus dem OP gleich angelegt.

(1 ]2 3456 ]

11)Warum haben Sie Ihr Kind nicht gleich angelegt?

Mein Kind musste auf die Kinderintensivstation verlegt werden............ ....... i
Ich hatte keine ausreichende UNterstitzung...........ccvviieieiiiiniiiiiieenes m
Ich wollte nicht. ... ... e m

Sonstige Grunde:
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12) Ordnen Sie bitte die starksten erinnerlichen Schmerzen nach dem Kaiserschnitt
auf der Skala von 1 bis 10 ein, wobei 1 keine Schmerzen und 10 die starksten

Schmerzen, die Sie sich vorstellen konnen, bedeutet.

(1 ]2]3]4af5][6]7[8]9[10]

13) Meine Schmerzen sind beim Nachlassen der Betdubung ausreichend behandelt

worden.

11 [2[3[4]5]6 ]

14) Ich war mit dem Abschlussgesprach und den Erklarungen bei der Entlassung

zufrieden.

(12 [3]4]5]6]

15) Wenn Sie im Krankenhaus etwas verandern oder sich wiinschen kénnten, was

ware es?
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16) Was hat Ihnen besonders gefallen?

kein maximaler
Schmerz Schmerz

5.8 Visuelle Analog Skala fur Temperaturempfinden

50 40 30 20 10 0 10 20 30 40 50

maximal angenehm maximal
kalt warm
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