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Einleitung

1. Einleitung

1.1 Die Epiduralandsthesie in der Geburtshilfe -

Geschichte und Status quo

Bei der Epiduralanasthesie (EDA), im deutschen Sprachgebrauch haufig synonym auch
Periduralanasthesie (PDA) genannt, handelt es sich um die Injektion therapeutisch wirksamer
Substanzen in den der Dura mater spinalis auBen angrenzenden Epiduralraum (Gerheuser and Roth,
2007). Ziel dieser Technik ist die sensorische Blockade der unteren Spinalnervenwurzeln, mit Hilfe
derer Patientinnen beispielsweise eine Schmerzlinderung unter der Geburt ermdglicht werden kann.
In der Geburtshilfe ist die EDA ein beliebtes Verfahren, da sie eine aktive Mitarbeit der Mutter bei
der Geburt durch die zumeist erhaltene motorische Funktion und fehlende Sedierung erméglicht
(Gogarten und Van Aken, 2005). In dieser Arbeit soll einheitlich von der , Epiduralanalgesie” die Rede
sein, da dieser Begriff im internationalen Sprachgebrauch der gebrauchlichere ist.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden zudem auf die gleichzeitige Verwendung
weiblicher und méannlicher Sprachformen verzichtet und das generische Maskulinum verwendet.
Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermalien fir beide Geschlechter.

Wichtige Meilensteine auf dem Weg zur heutigen neuroaxialen Analgesietechnik, zu der auch die
EDA zahlt, wurden in Kiel vollzogen: Quincke fiihrte dort 1891 die erste Lumbalpunktion durch
(Quincke, 1891, Frederiks und Koehler, 1997), und August Bier erlangte am 16. August 1898,
ebenfalls in Kiel, Weltruhm durch die erste erfolgreiche Durchfiihrung einer Spinalandsthesie zur
Operation (Bier, 1899, Marx, 1994, Wulf, 1998). Die Implementierung der neuroaxialen Analgesie-
Verfahren in die Geburtshilfe vollzog sich Ende des 19. Jahrhunderts, als der Schweizer Geburtshelfer
Oskar Kreis seine Erfahrungen mit der Andsthesie durch Kokain-Injektion in den Subarachnoidalraum
sechs Gebarender beschrieb (Gogarten und Van Aken, 2000).

Im Jahr 1909 publizierte der deutsche Geburtshelfer Walter Stoeckel (1909) seine Fallberichte Giber
die geburtshilfliche Analgesie von 141 Frauen mittels kaudaler EDA, nachdem Sicard (1901) und
Cathelin (1901) die Methode bereits 8 Jahre zuvor unabhangig voneinander erstmals beschrieben
hatten.

Neben Quincke und Bier, war auch Stoeckel in Kiel tatig (1910-1922).

Die lumbale EDA wiederum wurde 1921 von Pagés (de Lange et al., 1994) in die klinische Praxis
eingefiihrt. Daraufhin erfolgte 1949 die Einflihrung der ersten kontinuierlichen

Katheterepiduralanalgesie durch Martinez Curbelo (1949).
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Seit ihrer Einflihrung im Jahre 1988 (Gambling et al., 1988) hat die Technik der pumpen-gesteuerten
Patienten-kontrollierten-Epiduralkathetheranalgesie, kurz PCEA, als sicheres Verfahren zur
Schmerzlinderung in der Geburtshilfe an Bedeutung gewonnen (van der Vyver et al., 2002) und sich
als Goldstandard etabliert (Crass und Friedrich, 2003, Gizzo et al., 2014). Zahlreiche Studien konnten
zeigen, dass korrekt durchgefiihrte neuroaxiale Analgesiemethoden, hierunter in erster Linie die EDA,
die effektivste Art der Schmerzreduktion unter der Geburt sind (Morgan et al., 1982, Anim-Somuah
et al., 2011, Gizzo et al., 2014, Heesen et al., 2014, Liu et al., 2014), weshalb sie auch von
verschiedenen Fachgesellschaften fir diese Indikation empfohlen werden (Wallenborn, 2010, ACOG
Empfehlung, 2004, ACOG, 2017, DGAI, 2009). Angaben (iber die Haufigkeit der EDA, gemessen an der
Gesamtanzahl der jahrlichen Geburten, variieren sowohl im nationalen als auch im intereuropéaischen
und internationalen Vergleich stark. So wird in den USA und Kanada von einer EDA-Haufigkeit von
50% und mehr ausgegangen (Carvalho et al., 2006, Grant et al., 2015), wohingegen die
Betrachtungen fiir Europa auf einer EDA-Rate von ca. 30% beruhen (Ruppen et al., 2006). Fir
Deutschland wurde in einer Umfrage zur geburtshilflichen Schmerztherapie von Meuser (2008) eine
durchschnittliche EDA-Frequenz von 17,5 + 12,6% erhoben. Insgesamt erfreut sich die EDA
zunehmender Beliebtheit, was zu steigenden EDA-Raten fiihrt (Bartusseck et al., 2004, Frohlich et al.,
2011).

Trotz ihrer Effektivitat und verhaltnismaRig guten Vertraglichkeit fir Mutter und Kind ist die
geburtshilfliche EDA, wie jeder andere medizinische Eingriff auch, nicht frei von Risiken und deshalb
aufklarungspflichtig. Hinzu kommen anhaltende Kontroversen tiber eine potenziell negative
Beeinflussung des Geburtsvorgangs durch die EDA, wie etwa eine Verldangerung des
Geburtsprozesses, eine fragliche Erhéhung des Risikos einer instrumentellen vaginalen Geburt bzw.
eine Steigerung der Sectio-Rate (Marucci et al., 2007, Wang et al., 2009, Anim-Somuah et al., 2011,
Eriksen et al., 2011, Jones et al., 2012, Cheng et al., 2014).

Umso problematischer ist die Tatsache, dass das Wissen vieler Frauen Uiber potenzielle
Komplikationen der EDA sehr variabel und teilweise ungeniligend oder sogar falsch ist (Raynes-
Greenow et al., 2007, Frohlich et al., 2011, Toledo et al., 2013).

Daher scheint eine Verbesserung der Aufklarung unerlasslich, erst recht im Hinblick auf die weitere
Zunahme der Anzahl an Epidural-Katheter (EDK) Anlagen, um ethisch- moralischen sowie juristischen

Ansprichen zu genligen (Stamer et al., 2000).
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1.2 Bedeutung, Entwicklung und Rechtsgrundlagen

der Patientenaufklarung

1.2.1 Bedeutung

Die Patientenaufklarung, die zu einer gemeinsamen Entscheidungsfindung von Arzt und Patient fihrt
und aus der eine ,informierte Einwilligung” des Patienten, im englischen Sprachgebrauch das
»informed consent”, resultiert, ist ein wichtiger Bestandteil arztlichen Handels, der im Laufe der
letzten Jahre kontinuierlich an Bedeutung gewonnen hat. Die Patientenaufklarung dient nicht nur der
juristischen Legitimation der arztlichen Behandlung, sondern férdert auch eine Verbesserung der
Arzt-Patienten-Beziehung (Vahdat et al., 2014). Gerade in jingerer Zeit wird in der Literatur und der
Medizinethik immer wieder darauf hingewiesen, dass es sich bei der Aufklarung um weitaus mehr
handelt, als um das bloRe Einholen einer Unterschrift zu Dokumentationszwecken (Ford et al., 2003,
Green und MacKenzie, 2007, Goldberg, 2009).

Eine gute Patientenaufklarung muss heute nicht nur hohen juristischen Anspriichen geniigen,
sondern ist vielmehr ein vertrauensbildender Prozess zwischen Arzt und Patient (Street et al., 2009).
Darin wird der Patient aktiv in Entscheidungen einbezogen und somit als egalitdrer Partner in der
Arzt-Patienten-Beziehung respektiert. Diese Faktoren korrelieren wiederum mit einer héheren
Patientenzufriedenheit (Christiaens und Bracke, 2007, Green und Baston, 2003), einer verbesserten
Compliance (Loh et al., 2007b, Loh et al., 20074, Street et al., 2009) sowie einer Verbesserung des
klinischen Outcome (Stewart, 1995, Teutsch, 2003). Die wahrend einer Aufklarung vermittelte
Information dient somit nicht nur als Entscheidungsgrundlage fiir den Patienten, sondern kann auch
als Teil des Behandlungskonzepts verstanden werden.

Zudem kann dadurch sogar die Zufriedenheit des behandelnden Arztes gesteigert werden (Wolf-
Braun und Wilke, 2015).

AuRerdem erweist sich eine hdhere Patientenzufriedenheit auch als vorteilhaft fiir die
Patientenbindung, speziell in Zeiten, in denen Patienten immer mehr eine aktive Konsumentenrolle
im Hinblick auf die Auswahl der medizinischen Leistungserbringer einnehmen (Toiviainen, 2011,

O'Cathain et al., 2002).
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1.2.2 Entwicklung

Parallel zum Wandel der Gesellschaft innerhalb der letzten Jahrhunderte, hat sich auch die Arzt-
Patienten-Beziehung, beeinflusst von Religion, Philosophie, medizinischem Fortschritt, geltendem
Recht und gesellschaftlichen Werten, verandert. Das Verhaltnis zwischen Arzt und Patient griindete
zu Zeiten Hippokrates und noch lange danach auf einem paternalistischen System und war bestimmt
vom Ethos der Fursorge (Murray, 1990). Der Arzt selbst traf, gerechtfertigt durch sein Fachwissen,
die Entscheidungen, die er als die Besten fiir den Patienten ansah (Mallardi, 2005).
Dementsprechend finden zwei der vier Grundsatze der modernen Prinzipienethik, die Benefiziens
und die Nonmalefizienz, bereits im hippokratischen Eid Anklang (Geisler, 2004), in dem jedoch im
Gegensatz zur moderneren Prinzipienethik nach Childress und Beauchamp (1979) von
Patientenautonomie noch keine Rede ist.

Im Gegenzug fur die drztliche Behandlung wurde damals vom Patienten als Empfanger medizinischer
Expertise erwartet, dem Arzt volles Vertrauen im Hinblick auf dessen Heilkunst entgegenzubringen
und die Weisungen des Arztes bedingungslos zu befolgen (Mallardi, 2005). Dies fuRte auf der
Annahme, dass Patienten weder Wissen noch Autoritdt besaRen, um die Position des Arztes zu
hinterfragen (Mallardi, 2005). Ebenso wenig waren Arzte verpflichtet ihre Patienten tiber deren
Zustand zu informieren. Eine Einstellung, die im Kontext der eingeschrankten medizinischen
Moglichkeiten jener Zeit verstanden werden kann (Green und MacKenzie, 2007).

Ein Sinneswandel in Richtung Patientenautonomie und patientenorientierter Behandlungskonzepte
bahnte sich erst in den Anfangen des 20. Jahrhunderts an und kann als Folge einer Reihe gerichtlicher
Entscheidungen diesbeziiglich angesehen werden. Der wohl einflussreichste Prozess, auf den in
spateren gerichtlichen Entscheidungen haufig Bezug genommen wurde, war 1914 der Fall:
»Schloendorff vs. Society of New York Hospitals“, zu dessen Abschluss erstmals ein Richterspruch zur
Starkung der Patientenautonomie und des Selbstbestimmungsrechts erging: ,Jeder erwachsene
Mensch im Vollbesitz seiner geistigen Krafte hat das Recht selbst darliber zu entscheiden, was mit
seinem Korper geschieht; und ein Chirurg, der eine Operation ohne die Einwilligung seines Patienten
durchfiihrt begeht eine Tatlichkeit, fir welche er mit Schadensersatz haften muss. Ausgenommen
sind Notfille, in denen der Patient bewusstlos ist und der Arzt handeln muss, bevor die Einwilligung
des Patienten eingeholt werden kann,” (Zusammenfassung bei Murray, 1990).

Dieses Urteil war ein Anfang; allerdings vergingen noch einige Jahre und etliche weitere Prozesse,
bevor die informierte Einwilligung, wie wir sie heute kennen, sich als professioneller Standard

etablieren konnte (Green und MacKenzie, 2007).
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Der Begriff ,informed consent” wurde erstmals 1957 im amerikanischen Prozess ,,Salgo vs. Leland
Stanford Jr. University Board of Trustees” gepragt (Zusammenfassung bei Green und MacKenzie,
2007).

Die Bezeichnung ,informed consent”, also die ,,informierte Einwilligung”, als Endstrecke des
»informed decision making”, der ,,gemeinsamen informierten Entscheidungsfindung”, spiegelt alle
Ziele einer guten Aufklarung wider: Der nach der Aufklarung vollstandig informierte Patient ist auf
Grundlage seines nun vorliegenden Wissens und Verstandnisses dazu befahigt, eigenverantwortlich
abzuwdgen und sich fiir oder gegen eine medizinische MaRnahme zu entscheiden. Aus der
Gerichtsverhandlung im o.g. Prozess ging hervor, dass die Zustimmung des Patienten allein nicht
ausreiche, um einen Eingriff zu rechtfertigen. Vielmehr miisse der Einwilligung eine umfassende
Information des Patienten liber mogliche Risiken und Komplikationen vorausgehen.

Heute sind Arzte eindeutig dazu verpflichtet, durch ihr Fachwissen und dessen Weitergabe in einer
fir den Patienten verstandlichen Form, fiir ebendiesen eine Basis zur Ausiibung seines
Selbstbestimmungsrechts zu schaffen. Die Rahmenbedingungen der Patientenaufklarung sind
juristisch definiert und konnen in der aktuellen Rechtsprechung, sowie, seit seinem Inkrafttreten am
26.02.2013, auch im Patientenrechtegesetz (§§ 630a BGB ff) nachvollzogen werden (s.u.). Dennoch
existieren in einigen speziellen Bereichen Unklarheiten was die praktische Umsetzung dieser
theoretischen Vorgaben betrifft. Ein Zustand, der fiir Arzte wie Patienten unangenehme Folgen
haben kann. Mit der Optimierung der Aufkldrungssituation in einem dieser problematischen
Bereiche, der Aufklarung zur geburtshilflichen Epiduralanasthesie, beschaftigt sich die hier

vorliegende Arbeit.

1.2.3 Rechtliche Aspekte der Aufklirung

1.2.3.1 Art der Aufkldrung und Aufklarungspflicht

Die Pflicht zur Aufkldarung des Patienten und zur Einholung seines Einverstandnisses vor jedem
medizinischen Eingriff dient der Wahrung der Rechte des Menschen auf Selbstbestimmung und somit
der autonomen Entscheidungsfreiheit, basierend auf der Menschenwiirde (Artikel 1 | 1 GG), sowie
auf dem Recht auf kdrperliche Unversehrtheit (Art. 2 Il 1 GG). Die Wahrung dieser Rechte hat heute
eindeutigen Vorrang vor der medizinischen Auffassung des Arztes. So gilt, ausgehend von der
Auffassung des Reichsgerichtshofs aus dem Jahr 1894 (RGSt 25, 375) und der standigen
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofes (BGHSt 35, 246), jeder medizinische Eingriff ohne vorherige
Zustimmung des Patienten als Kérperverletzung im Sinne der §§ 223ff. StGB; 823 | BGB (Parzeller et
al., 2009). Ein arztlicher Eingriff ist demnach nur dann nicht rechtswidrig, wenn der Patient im

arztlichen Aufklarungsgesprach tiber Modalitdten und Umstande, Nutzen und Risiken sowie tber




Einleitung

Alternativen zur geplanten medizinischen MalRnahme informiert wurde und daraus resultierend eine
selbstbestimmte Entscheidung treffen kann. Demzufolge wird diese Art der Aufklarung auch als
»Selbstbestimmungsaufklarung” bezeichnet.

Davon juristisch zu unterscheiden ist die therapeutische Aufklarung (Sicherungsaufklarung), die keine
Aufklarung im klassischen Sinne, sondern Bestandteil des Behandlungsvertrags ist. Sie ist somit
Bestandteil der Behandlung selbst und dient der Aufklarung des Patienten (iber alle zur
Sicherstellung des Heilerfolgs erforderlichen (Folge-) MalRnahmen und gesundheitsférdernden
Verhaltensweisen.

In der Regel liegt die Beweislast bei Verstol3 gegen die Verpflichtung zur Sicherungsaufklarung bei der
klagenden Partei, obliegt in diesem Fall also dem Patienten. Der VerstoR wird in diesem Kontext nicht
als Aufklarungs-, sondern als Behandlungsfehler gewertet (BGH NJW 2005, 427 [427 f].; NJW 1989,
2318 [2319f.]). Bei mangelhafter oder fehlender Selbstbestimmungsaufklarung hingegen droht
Strafverfolgung. Wegen des Tatbestands der Kérperverletzung liegt die Beweislast tiber Erfolgen und
Umfang der Aufklarung beim Arzt. Insbesondere ist zu beachten, dass nicht nur eine fehlende,
sondern auch eine unzureichende Aufklarung jedweder Art einen Eingriff rechts- und vertragswidrig
macht.

Die Zusammenstellung der in diesem Kapitel: ,,Rechtliche Aspekte der Aufklarung”, genannten
Rechtsgrundlagen basiert auf einem Artikel von Parzeller et al. (Parzeller et al., 2009).

Seit seinem Inkrafttreten am 26.02.2013 existiert in der Bundesrepublik Deutschland ein eigenes
Gesetz zur bundeseinheitlichen Regelung der Rechte des Patienten, zu denen auch die
Aufklarungspflicht seitens der Arzte gehért. Dieses ,,Patientenrechtegesetz” ist in den §§630a-h des
Blirgerlichen Gesetzbuchs verankert. Nichtsdestotrotz ergeben sich immer wieder Auslegungsfragen,
sodass das Spannungsfeld zwischen dem Bedarf nach fest vorgegebenen Richtlinien und der
rechtlichen Flexibilitat, die fir die Beurteilung eines individuellen Einzelfalls notwendig ist, weiterhin

besteht.

1.2.3.2 Form der Aufkldrung

Die Aufklarung muss nach der Rechtsprechung und dem Patientenrechtegesetz individuell in einem
personlichen Gesprach durch den Behandelnden oder eine andere zur Durchfiihrung der MaBRnahme
befdhigte Person erfolgen. Sie muss in einer fiir den Patienten verstandlichen Form erfolgen (BGB,
Patientenrechtegesetz §630e (2)). Dabei kann ein vorgedruckter Aufklarungsbogen unterstiitzend
herangezogen werden und die Dokumentation erleichtern, darf das Gesprach jedoch nie vollsténdig
ersetzen. Es ist die Pflicht des Arztes sicherzustellen, dass der Patient einwilligungsfahig ist.

Voraussetzung dafiir ist die entsprechende geistige, intellektuelle und sprachliche Fahigkeit des
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Patienten, das Erklarte zu verstehen und fir sich, im Sinne einer Entscheidungsfindung, zu
verarbeiten. AuBerdem ist dem Patienten im Gesprach ausreichend Zeit und Raum fir individuelle

Fragen einzurdumen (BGH NJW 2000, 1748 ff.).

1.2.3.3 Umfang der Aufklidrung

Der Umfang der Aufklarung ist abhdngig von der Indikation und somit der Dringlichkeit des Eingriffs,
von Haufigkeit und Schwere der eingriffsspezifischen Risiken sowie vom Anerkennungsgrad des
geplanten Verfahrens. Eine Aufklarung muss also individuell patientenbezogen und
situationsspezifisch an die Umstande des konkreten Einzelfalls angepasst werden (BGH VersR 2009,
257 ff.). Gemeinhin sollte das Aufklarungsgesprach dem Patienten ,,im GroRen und Ganzen” die
Grundzige des Eingriffs vermitteln; auf spezielle Einzelheiten muss nicht zwangslaufig eingegangen
werden (BGH VersR 2009, 257 ff., VersR 1992, 238; VersR 1990, 1010 [1011]). Fir die
Risikoaufklarung, also die im Rahmen der Selbstbestimmungsaufklarung erforderliche Aufklarung
Uber Risiken eines Eingriffs gilt, dass tber die typischen Risiken und Komplikationen des jeweiligen
Eingriffs aufgeklart werden muss. Dabei muss umso umfassender aufgeklart werden, je weniger der
Eingriff medizinisch indiziert ist (Umfang der Aufklarung: dringliche Notfall-OP < medizinisch
notwendiger Elektiv-Eingriff < diagnostischer Eingriff < Schonheits-OP < Humanexperiment)
(entnommen aus: Parzeller et al., 2009). Auch Heilversuche (BGH NJW 2007, 2767 ff.),
Neulandmethoden (BGH NJW 2006, 2477 ff.) oder fremdniitzige Eingriffe (BGH NJW 2006, 2108 ff.)
unterliegen einem héheren Aufklarungs-Umfang.

Uber seltene Risiken muss dann besonders umfassend aufgeklirt werden, wenn sich deren
Verwirklichung nachhaltig auf die Lebensfiihrung des Patienten auswirken kann, und ebenfalls dann,
wenn sie flr den Patienten Uberraschend sind (BGH VersR 2009, 275 ff., BGH NJW 2007, 2771
[2772]).

1.2.3.4 Zeitpunkt der Aufklarung

Die Aufklarung muss rechtzeitig vor der Behandlung erfolgen. Daflir muss dem Patienten eine
ausreichende Zeitspanne bis zum Eingriff selbst eingerdumt werden, um das Fiir und Wider der
geplanten MalRnahme abwagen und somit sein Selbstbestimmungsrecht in angemessener Weise
wahren zu kénnen (BGH NJW 1992, 2351 [2351 f.]; 2003, 2012 [2013]; 2007, 2771 [2772]), (§630 e
(2) BGB). Die Entscheidung soll vom Patienten in Ruhe und ohne psychischen Druck getroffen werden
konnen. Eine Aufklarung erst in der OP-Schleuse unter Pramedikation erfolgt auRer bei Notfallen zur
Unzeit (vergleiche BGH NJW 1994, 3009 [3011]) (entnommen aus: Parzeller et al., 2009). Der

Zeitpunkt der Aufklarung kann jedoch je nach Schwere und Dringlichkeit des Eingriffs variieren. So
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gilt die Aufklarung zu groRReren operativen Eingriffen am Vorabend des Eingriffs als verspatet und
sollte spatestens 24 Stunden praoperativ abgeschlossen sein (BGH NJW 1998, 2734 [2734]). Bei
kleineren ambulanten oder diagnostischen Eingriffen ist eine Aufklarung am Eingriffstag legitim,
sofern sie nicht unmittelbar im OP-Bereich stattfindet (BGH NJW 2003, 2012 [2013], NJW 1998, 1784
[1785]). Auch kann vor besonders groRBen und risikoreichen Eingriffen das Fihren mehrerer

Gesprache erforderlich sein.

1.3 Besonderheiten der Aufklarung iliber die

geburtshilfliche Epiduralanalgesie

Die Aufklarung Uber die geburtshilfliche Epiduralanalgesie hat sich seit Jahren als besondere
Herausforderung im Hinblick auf die korrekte Umsetzung medikolegaler Vorschriften erwiesen. In
diesem Bereich existieren bis heute Unwagbarkeiten bezlglich der juristischen Wirksamkeit der
Aufklarung, insbesondere was den Aufklarungszeitpunkt und damit einhergehend die
Einwilligungsfahigkeit der Patientin betrifft. Ein Umstand, der fiir die Entbindenden wie fir die
Anésthesisten gleichermallen unangenehm und auf Dauer nicht tragbar ist.

Die Problematik ergibt sich daraus, dass eine Geburt bis zu einem gewissen Grad planbar und
normalerweise nicht als Notfall einzustufen ist. Demzufolge greift, was die Aufklarung tGber
geburtsbezogene MaRRnahmen betrifft, auch nicht die Rechtsprechung fiir Notfalle, die eine
Aufklarung auch am selben Tag direkt vor dem Eingriff ermdglicht. Es handelt sich also mehr oder
minder um einen elektiven Eingriff, (iber den nach aktueller Judikatur, wie oben erldutert, umso
umfassender und mindestens 24 Stunden vorher aufgeklart werden muss. Andererseits sind die
genauen Verldaufe von Geburten selten prazise vorauszusagen. Entscheidungen muissen oftmals zlgig
getroffen werden und ergeben sich aus der jeweiligen Situation heraus. Es stellt sich also mangels
eindeutiger Rechtsprechung die Frage, in welche dieser beiden medikolegalen Kategorien, Notfall
oder elektiver Eingriff, die Anwendung schmerzlindernder Verfahren unter der Geburt einzustufen
ist. Demzufolge bleibt auch unklar, welche dieser beiden Kategorien als rechtliche Grundlage fir die
Aufklarung herangezogen werden kann.

Bisher erfolgt in 70% der Andsthesieabteilungen deutscher Kliniken die Aufklarung zur
Epiduralandsthesie erst unmittelbar vor dem eigentlichen medizinischen Eingriff, also wenn die
Patientinnen schon Wehen haben und moglicherweise unter dem Einfluss von Schmerzmitteln
stehen (Meuser et al., 2008, Stamer et al., 2000). Grund hierfir ist die haufig erst spate und relativ

spontane Entscheidung vieler Schwangerer zur EDA nach Beginn des Geburtsvorganges. Die zum
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Verstandnis der Aufklarung (iber die EDA bendtigte Aufnahmefahigkeit der Entbindenden ist sodann
in Frage zu stellen und kénnte durch Schmerzen negativ beeinflusst werden. So heiflt es in einer
Rechtsprechung des Oberlandesgerichtes Frankfurt aus dem Jahr 1984 zur
Selbstbestimmungsaufklarung: ,Der Patient muss (...) im vollen Besitz seiner Erkenntnis- und
Entscheidungsfreiheit sein, was bei starken Schmerzen eingeschrankt moglich sein kann“, (OLG
Frankfurt MedR 1984, 194 [196]). Dies kann im unglinstigsten Fall in der Praxis so weit fiihren, dass
bei EDA-Wunsch die Indikation zur Verabreichung wehenhemmender Medikamente gestellt werden
muss, um ausreichend lange Wehenpausen zu erzielen, in denen die Gebdrende Gelegenheit hat,
sich in ausreichendem MaRe auf die Aufklarung zu konzentrieren. Dies wiederum kann den
Geburtsvorgang unterbrechen und/oder verldngern.

Problematisch an der kurzen Zeitspanne zwischen Aufklarung und EDK-Anlage ist auBerdem, dass die
in der Rechtsprechung geforderte ausreichende Bedenkzeit zur wohllberlegten
Entscheidungsfindung (§630e (2) BGB) kaum gewaéhrleistet werden kann.

Zusammenfassend kdnnen diese Aspekte zu einer juristisch gesehen unzureichenden (Stamer et al.,
2000) und fir die Patientin unbefriedigenden Aufklarung fiihren.

Ware die sinnvolle Konsequenz also, eine EDA in der Geburtshilfe erst gar nicht mehr anzubieten, um
juristische Risiken zu vermeiden und die hippokratische Tradition des ,,primum nihil nocere”, des
»erstens nicht schaden” zu wahren? Dies muss klar verneint werden! Patientinnen haben aufgrund
ihres Selbstbestimmungsrechtes ebenso das Recht auf Schmerzlinderung, wie darauf, keine EDA
erhalten zu wollen. Sie missen nur wissen, worauf sie sich einlassen. Zudem hat der Arzt, gemal der
arztlichen Standesregeln, ja auch eine Flrsorgepflicht, die ihn zum Schutz und zur Wiederherstellung
der Gesundheit sowie zur Leidenslinderung, und somit auch Schmerzlinderung, verpflichtet (§1 Abs.
2 MBO). Rechtlich verankert ist diese im Berufsrecht, in der Bundesirzteordnung (BAO) und in der
(Muster)Berufsordnung (MBO) fiir Arzte (Zusammenfassung bei Magnus, 2012). Es wire somit also
ebenfalls unethisch, einer Frau aufgrund der schwierigen juristischen und ethischen
Aufklarungssituation, die EDA zu verweigern, obwohl diese gewlinscht und indiziert ist und keine
Kontraindikation vorliegt. So wird auch im ,,Practice Bulletin“ des nationalen amerikanischen
Gynakologen- und Geburtshelferverbandes (ACOG, 2017) hervorgehoben, dass es keine andere
Situation gibt, in der es allgemein akzeptiert wird, einen Patienten unter der Obhut eines Arztes,
starke Schmerzen leiden zu lassen, obwohl es eine sichere und effektive Schmerztherapie gibt.
Demnach ist in Abwesenheit von Kontraindikationen bereits der Wunsch der Patientin ausreichende
Indikation fur die Durchfihrung einer EDA (ACOG, 2017).

Letztlich ist und bleibt der Ausweg aus dem vorausgehend beschriebenen ethischen Dilemma wohl

nur, eine moglichst gute informierte Einwilligung zu erzielen.
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Obwohl sich diverse Studien mit der Suche nach alltagstauglichen Optionen zur Verbesserung der
Aufklarungssituation fiir die geburtshilfliche EDA beschéftigt haben (Gerancher et al., 2000, Stewart
et al., 2003, Laux und Madler, 2006), existiert bis dato keine allgemeingiiltige Losung. Dabei handelt
es sich, wie bereits im vorangegangenen Kapitel angesprochen, angesichts steigender EDA-
Frequenzen, um ein aktuelles und an Bedeutung durchaus noch zunehmendes Problem. Ein
Losungsansatz, der auch den Empfehlungen der anadsthesiologischen und gynakologischen
Fachgesellschaften und Berufsverbdnden entspricht (DGAI, 2009, ACOG, 2017), kbnnte eine
Verbesserung der Patienteninformation sowie eine Aufklarung der Patientinnen schon wahrend der
Schwangerschaft sein.

Eine Studie von Frohlich et al. (2011) ergab, dass eine vorgeburtliche Information tber
geburtsbezogene Analgesieverfahren zudem dem Wunsch der Mehrzahl der Schwangeren
entspricht. Hierflr haben sich, nicht zuletzt aus organisatorischen und 6konomischen Griinden,
mediengestutzte Aufklarungsmaterialien bewahrt (Lee et al., 2003a, Courtney, 1997, Snyder-Ramos
et al., 2005). Dabei zeigte bislang besonders die Aufklarung unter Zuhilfenahme eines
Informationsvideos vielversprechende Tendenzen (Done und Lee, 1998, Snyder-Ramos et al., 2005,
Salzwedel et al., 200843, Lin et al., 2018). Da insbesondere im Bereich der geburtshilflichen Anasthesie
weiterer Verbesserungsbedarf bezlglich der Aufklarung besteht, wurden in der hier vorliegenden
Untersuchung verschiedene Medien speziell zur vorgeburtlichen Patienteninformation Gber die EDA,
im Hinblick auf ihre Effektivitat zur Steigerung der Patienteninformation und Patientenzufriedenheit,

evaluiert und gegenlbergestellt.
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2. Material und Methoden

2.1 Studienaufbau

Primares Ziel dieser pseudorandomisierten prospektiven Studie war es, die Aufklarungsqualitat einer
textorientierten (Flyer/ Informationsbroschiire) und einer videoassistierten Aufklarung miteinander
zu vergleichen und deren jeweiligen Nutzen im Rahmen einer mediengestiitzten Aufklarung zu
beurteilen.
Nach Genehmigung der Studie durch die Ethikkommission des Universitatsklinikums Schleswig-
Holstein (UKSH), Campus Kiel (AZ: A102/10), wurden bei den wéchentlich stattfindenden
KreiBsaalfihrungen an der Universitatsfrauenklinik Kiel (UFK) alle anwesenden Schwangeren von
Januar 2011 bis Januar 2012 vorab auf unterschiedliche Weise lber die EDA informiert. Dies geschah
im wochentlichen Wechsel entweder mit einem selbst entworfenen Flyer, mit einem
Aufklarungsvideo der Firma Thieme-Compliance (Interventionsgruppen) oder es wurde auf die
Verwendung der Informationsmedien verzichtet, um eine Kontrollgruppe zu generieren. Flr
Riickfragen stand ein Anéasthesist zur Verfligung. Die unterschiedlichen Informationsmedien nahmen
Bezug auf den Ablauf und die typischen Risiken einer EDA, wie etwa Kreislaufinstabilitat,
Postpunktions-Kopfschmerz, Blasenentleerungsstorungen, Pardsthesien der unteren Extremitat,
Infektionen, sowie Nervenverletzungen bis hin zur Querschnittslahmung.
Alle Frauen wurden dariber hinaus nach klinischem Standard auch direkt vor EDK-Anlage aufgeklart.
Daraus ergaben sich drei Vergleichsgruppen von Frauen:

1. Frauen mit Flyer-Information bei KreiRsaalfiihrung

2. Frauen mit Video-Information bei KreiRsaalfiihrung

3. Frauen ohne Vorinformation bei Kreilsaalfiihrung
AuRerdem konnten die Gruppen von Frauen mit, beziehungsweise ohne Erhalt einer EDA zur Geburt,
unterschieden werden. Durch den wéchentlichen Wechsel des Aufklarungsmediums bei der
Kreilsaalfihrung erwarteten wir anndhernd vergleichbare GruppengroRen der Video- bzw. Flyer-
Aufklarungsgruppe sowie der Kontrollgruppe, im Sinne einer Pseudorandomisierung.
Postpartal wurden die Wéchnerinnen mit einem von uns entwickelten, standardisierten Fragebogen
beziiglich lhrer Einstellung und deren Beeinflussung durch die Art der Aufklarung, sowie zu den von
ihnen erinnerten Risikoinhalten der Aufklarung, befragt. Der Studienablauf wird in Abbildung 1 auf

Seite 23 verdeutlicht.
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2.2 Patientenselektion

2.2.1 Ein- und Ausschlusskriterien

In die Studie eingeschlossen wurden solche Frauen, die in der Universitatsfrauenklinik Kiel
entbunden hatten und nach erfolgter Aufklarung liber die Studienteilnahme schriftlich in die
Teilnahme an der Studie einwilligten sowie postpartal den fiir die Datenerhebung notwendigen
Fragebogen auswertbar ausfillten. Von der Studie ausgeschlossen waren Frauen unter 18 Jahren,
sowie Notféille oder Schwangere, bei denen eine primare, also geplante Sectio caesarea durchgefiihrt
wurde (zur genaueren klinikinternen Handhabung der Einteilung der Sectiones im Allgemeinen sowie
der primaren Sectio caesarea und der Notsectio im Besonderen, siehe Tabelle 1). AuRerdem konnten
nur Frauen an der Studie teilnehmen, die (iber ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache
verfligten, um den Fragebogen zu verstehen. Die Studienteilnehmerinnen hatten zudem jederzeit

das Recht von der Studie zurtickzutreten.
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Einteilung, Indikation und Dringlichkeitsprofil der Sectio caesarea

Primare Sectio caesarea

e Indikation: Elektiv geplante Kaiserschnitt-Entbindung aus mutterlicher oder kindlicher
Indikation

e Richtzeit: Nach OP-Plan/ Absprache

Sekunddre Sectio caesarea

e Geburtshilfliche Situation: Kaiserschnitt-Entbindung im Verlauf der begonnenen vaginalen
Geburt

e Indikation: Sich aus dem Geburtsverlauf ergebende kindliche oder mitterliche
Gefdhrdung, Geburtsstillstand
e Richtzeit: Moglichst zeitnah, in der Regel < 30 Minuten

Eilige Sectio caesarea
e Geburtshilfliche Situation: Dringliche Erfordernis der Kaiserschnitt-Entbindung im Verlaufe
der intendierten vaginalen Geburt oder bei pathologischem Aufnahmebefund von Mutter
und/oder Kind
e Indikation: Akute und unmittelbare mitterliche oder kindliche Gefahrdung
e Richtzeit: sofort, < 20 Minuten

Notsectio
o Geburtshilfliche Situation: Dringlichste Kaiserschnitt-Entbindung bei vitaler Gefahrdung
e Indikation: Perakute, hochgradigste kindliche oder mitterliche Gefahrdungssituation
e Richtzeit: Ohne jeglichen vermeidbaren Zeitverlust unter Nutzung des etablierten
Notsectio-Alarmierungssystems

Tabelle 1: Klinikinterne Vereinbarung der Kliniken fiir Gynékologie und Geburtshilfe sowie Andsthesiologie und Operative
Intensivmedizin am UKSH Campus Kiel (iber die Einteilung, Indikation und Dringlichkeit der Sectio caesarea
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2.3 Patienteninformation und Einwilligungserklarung

zur Studienteilnahme

Die Einverstandniserklarung der Patientinnen zur Teilnahme an der Studie setzte die mindliche und
schriftliche Information der Patientinnen voraus. Einen ersten miindlichen Hinweis auf die Studie
erhielten die Patientinnen bereits beim Besuch der Kreillsaalfiihrung. Die eigentliche
Patienteninformation erfolgte dann direkt vor der Verteilung der Fragebdgen und bezog sich auf
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie, sowie die Rechte der Patientin bei einer Studien-
Teilnahme. Die Patientinnen wurden darauf hingewiesen, dass ihre Daten in pseudonymisierter Form
im Rahmen der klinischen Priifung zur wissenschaftlichen Auswertung genutzt werden.
Die Aufklarung beinhaltete folgende Punkte:
e Artund Ziel der Untersuchung
e Freiwilligkeit und Widerrufsmdoglichkeiten
e Wahrung der Vorschriften liber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz, sowie
Speicherung, Dokumentation, Auswertung und gegebenenfalls Publikation der Studiendaten
in pseudonymisierter Form
Die Einwilligungserklarung wurde von der/ dem Aufklarenden und von der jeweiligen Patientin

unterschrieben und dieser als Kopie ausgehandigt.

2.4 Ablauf einer EDA-Anlage zur geburtshilflichen

Schmerzlinderung

Im Falle einer bevorstehenden EDA wurde die Gebarende zundchst von einem Andsthesisten
miindlich sowie schriftlich, mit Hilfe eines Aufklarungsbogens, tiber den Ablauf und die Risiken einer
EDA aufgeklart. Bei den meisten Frauen hatten die Geburtswehen zu diesem Zeitpunkt bereits
eingesetzt.

Nach erfolgter schriftlicher Einwilligung der Patientin, wurde der Epiduralkatheter im Kreil3saal, an
der sitzenden oder in Linksseitenlage liegenden Patientin angelegt. Die gesamte EDA erfolgte unter
Kontrolle der Vitalparameter und nur nach Etablierung eines venésen Zugangs. Ublicherweise wurde
zwischen den Dornfortsdtzen der Lendenwirbelkorper 2 /3 oder 3/ 4 punktiert. Dabei ist ein streng
aseptisches Vorgehen zu beachten. Nach sorgfaltiger Desinfektion und steriler Abdeckung, wurden
zundchst Haut und tiefere Bandstrukturen mit einem Lokalanasthetikum betdubt. AnschlieRend
wurde die Epiduralkantile mittels Widerstandsverlust-Methode bis in den Epiduralraum

vorgeschoben. Der Epiduralkatheter konnte daraufhin durch die Epiduralkanile eingefiihrt werden.
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Nach erfolgter Katheter-Platzierung und darauffolgender Entfernung der Kaniile, wurde der Katheter
selbst mit einem Adapter und Partikelfilter versehen und an der Schulter der Patientin fixiert. Die
Einstichstelle wurde mit einem Pflaster verbunden. Nach einem Aspirationstest zum Ausschluss einer
subarachnoidalen Katheterlage wurde die Initialdosis von 10ml des Lokalandsthetikums Ropivacain
0,2% appliziert. Die Schmerzlinderung setzt im Allgemeinen ca. 15-20 Minuten nach Gabe der
Initialdosis ein. Im weiteren Verlauf ermoglichte die Verwendung einer PCEA-Pumpe der Patientin
eine dem Geburtsverlauf individuell angepasste Schmerztherapie. Die Katheter- Epiduralanalgesie
unter Verwendung der PCEA-Pumpe gilt als sicher und effektiv und ist der Goldstandard unter den

Analgesietechniken zur schmerzarmen Geburt (Kaufmann et al., 2001, Lopard, 2006).

2.5 Risiken der EDA

Zu den aufklarungsrelevanten Komplikationen, die bei einer EDA auftreten kénnen, gehéren sowohl
allgemeine als auch EDK-spezifische Risiken.

Zu ersteren zahlen beispielsweise Infektionen (2,7 %) (Volk et al., 2009), allergische Reaktionen und
Blutungen, wobei insbesondere auf die Gefahr einer epiduralen Einblutung (0,0005%) mit moglicher
bleibender Druckschadigung des Riickenmarks hingewiesen werden sollte (Ruppen et al., 2006).
Besondere Aufmerksamkeit erfordern in dieser Hinsicht die Patienten mit bekannten
Gerinnungsstorungen oder Antikoagulation in der Anamnese, bei denen eine solche Blutung
wesentlich haufiger vorkommt.

Die spezifischen Risiken umfassen die haufiger auftretende Hypotension (5,6 %) (Cashman und Dolin,
2004) und die Blasenentleerungsstorung, beide bedingt durch Sympatholyse (Hanss et al., 2007),
auBerdem reversible Parasthesien der Beine durch dosisabhdngige motorische Blockade. Der
postpunktionelle Kopfschmerz kann durch versehentliche Dura-Perforation (0,19-3,6 %) (Hollister et
al., 2012) bei der EDA auftreten. Circa 50% der Patienten mit versehentlicher Duraperforation
entwickeln im Verlauf auch postpunktionelle Kopfschmerzen (Choi et al., 2003). Im Falle einer Dura-
Perforation kann es aulerdem zu einer sogenannten ,hohen Spinalandsthesie” kommen, die durch
Aufsteigen des Analgetikums im Spinalraum zu Atem- und Kreislaufinsuffizienz fiihren kann. Diese
Auswirkungen sind jedoch im klinischen Setting unter anasthesiologischer Betreuung in aller Regel
gut beherrschbar. Neurologische Komplikationen gehéren zu den wohl meistgefiirchteten Risiken
einer neuroaxialen Anasthesie. Transiente neurologische Symptome treten im Rahmen der
geburtshilflichen EDA mit einer Haufigkeit von ca. 0,02% auf; bleibende neurologische Schadigungen
sind mit etwa 0,0004% deutlich seltener (Ruppen et al., 2006). Zu letzteren gehoren sowohl direkte
Verletzungen des Riickenmarks, bis hin zur dufRert seltenen Querschnittslahmung, als auch die

haufigste Ursache fir bleibende neurologische Schadigungen: Die oben bereits beschriebenen
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Hamatome, welche indirekte Druckschaden des Rickenmarks verursachen kénnen (Ruppen et al.,
2006). Da diese Komplikationen extreme Auswirkungen auf das Leben der Patienten haben kénnen,

m{issen sie trotz ihrer Seltenheit im Rahmen der Aufklarung erwahnt werden.

2.6 Das wahrend der Kreif3saalfilhrung verwendete

Material zur Patienteninformation tiber die EDA

2.6.1 Der Flyer

Der zur Aufklarung verwendete Flyer wurde bereits vor Beginn der Studie von den Abteilungen fiir
Anasthesiologie sowie Gyndkologie und Geburtshilfe des UKSH Kiel entwickelt und wurde seither im
KreiBsaal, auf den geburtsnahen Stationen und in den Ambulanzen ausgegeben. Er beinhaltet eine
Aufklarung sowohl iber den Ablauf als auch Uber die wichtigsten Risiken einer EDA. Zusatzlich zu
diesen Informationen ist eine Telefonnummer fir Riickfragen angegeben.

Bei der KreiRsaalflihrung im Rahmen der Studie war zudem ein Anasthesist anwesend, der fiir Fragen
zur Verfliigung stand. Dieser erklarte den Anwesenden auBerdem die Indikationen zur EDA, sowie die
Handhabung der zur EDA verwendeten PCEA-Pumpe.

Der verwendete Flyer befindet sich im Anhang dieser Arbeit.

2.6.2 Das Video

Das im Rahmen der Studie verwendete Video zur audiovisuell unterstiitzten Patientenaufklarung
stammt von der Firma Thieme Compliance und wurde 2010 als Version SN 1003001 speziell zur
Aufklarung Gber die stationare, geburtshilfliche Epiduralanalgesie entwickelt. Das Video hat eine
Laufzeit von ca. 10 Minuten und ist in 4 Abschnitte gegliedert:

1. BegriRung und Einfliihrung

2. Vorstellung des Verfahrens

3. Risikoaufklarung und Dokumentation

4. Hinweise und Verabschiedung

Der vollstandige Text des Videos ist im Anhang dieser Arbeit wiedergegeben.
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2.7 Datenerfassung und Dokumentation

2.7.1 Der Fragebogen

Der von uns fir die Studie entwickelte Fragebogen (siehe Anhang) orientierte sich an einem fir
Studienzwecke entwickelten und validierten Fragebogen aus einer Studie von Snyder-Ramos et al.
(2003). Er gliedert sich in zwei Teile, von denen der erste Teil fur alle Patientinnen identisch war.

Zu Beginn gab es eine Frage zum Geburtsmodus (Spontangeburt oder Sectio caesarea) und Uber das
Erfolgen oder Nicht-Erfolgen einer EDA. Zusatzlich wurden die Teilnahme an einer KreiRsaalfiihrung
sowie die Aufklarungsmethode (Flyer/ Video/ keine) abgefragt. Es folgten Fragen, die sowohl auf die
Zufriedenheit der Patientinnen mit der Aufklarung und deren Verstandlichkeit als auch auf das
Erinnerungsvermogen hinsichtlich der in der Risikoaufklarung erwahnten Inhalte abzielten. In
Verbindung hiermit wurden Verbesserungswiinsche sowie die Beeinflussung der Einstellung zur EDA,
auch im Hinblick auf Angste vor Risiken, abgefragt.

Im zweiten Teil nahmen wir eine Aufspaltung vor, in der wir gesonderte Fragen fiir Frauen mit EDA
beziehungsweise entsprechend fiir Frauen ohne EDA konzipierten.

Frauen, die eine EDA erhalten hatten, erhielten Fragen, die uns Aufschluss tiber die analgetische
Effektivitat der EDA, das Auftreten etwaiger Nebenwirkungen und die Beweggriinde zur EDA-Anlage
gaben. AulRerdem befragten wir die Frauen nach der von ihnen subjektivempfundenen Wichtigkeit
einer Aufklarung zum Zeitpunkt der KreiSsaalfiihrung im Vergleich zu einer Aufklarung direkt bei
Geburt.

Frauen, die keine EDA erhalten hatten, wurden um ihre Meinung zur Wichtigkeit der Aufklarung
wahrend der Kreil3saalfiihrung gebeten, sofern sie diese besucht hatten. Darliber hinaus wurden die
Schmerzintensitat unter der Geburt sowie die Beweggriinde fiir die Entscheidung gegen eine EDA
erfragt.

Fiir die Beantwortung der Fragen zur Beeinflussung der Einstellung und Angste gegeniiber der EDA
durch die jeweilig erhaltene Aufklarungsform sowie fiir die Fragen zu Verbesserungswiinschen
wurden verschiedene Antwortmaoglichkeiten vorgegeben, die von den Patientinnen angekreuzt
werden konnten (Multiple Choice System). Dies galt auch fir die Fragen nach aufgetretenen
Nebenwirkungen, ebenso wie fiir die Abfrage der Griinde fir oder gegen eine EDA.

Zur Abfrage der erinnerten Inhalte aus der Risikoaufklarung, wurden bewusst die gleiche Anzahl
richtiger und falscher Antwortmaoglichkeiten in gemischter Reihenfolge vorgegeben. Hierdurch wurde
die Trennung willklrlich angekreuzter Antworten von tatsdchlich erinnerten Inhalten angestrebt. Flr
die Auswertung dieser Kategorie wurde anschlieRend jeder falschen angekreuzten Antwort ein

Punktwert von -1 und jeder angekreuzten richtigen Antwort ein Punktwert von +1 zugeordnet. Die
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Punktwerte wurden fiir jeden Fragebogen beziehungsweise jede Frau zu einem Gesamtpunktwert
addiert. Dadurch erhielten wir ein relatives Mal fiir die korrekt erinnerten Inhalte der
Risikoaufklarung. Die Hohe des Gesamtpunktwertes war somit positiv korreliert mit der Anzahl
korrekt erinnerter Aufklarungsinhalte.

Fragen zur Verstandlichkeit und Zufriedenheit sowohl mit der Aufklarung als auch mit der EDA-
Anlage selbst, sowie Fragen zum Schmerzniveau und zur Wichtigkeit der Aufkldarung an
verschiedenen Zeitpunkten, konnten mittels Angabe auf numerischen Rating-Skalen beantwortet

werden.

2.7.1.1 Die Numerische Rating Skala

Als NRS (Numerische Rating Skala; engl.: Numeric Rating Scale) werden eindimensionale
Bewertungsskalen zur Erfassung und Verlaufsdokumentation von subjektiven Parametern, wie z.B.
der Schmerzintensitdt bezeichnet, mit Hilfe derer Patienten auf einer Skala mit einer Nummerierung
von Null bis Zehn ihr individuell empfundenes Schmerzniveau angeben kénnen. Null steht dabei fur
»kein Schmerz“, wohingegen Zehn dem ,starksten vorstellbaren Schmerz“ entsprechen. Die
Verwendung der NRS wird von der ,,Initiative on Methods, Measurement and Pain Assesment in
Clinical Trials” (IMMPACT) empfohlen (Dworkin et al., 2008).

In der vorliegenden Studie wurden neben den Fragen zur Schmerzintensitat auch die Fragen zur
Verstandlichkeit und Zufriedenheit der Patientinnen mit der Aufklarung liber die EDA, sowie mit der
EDK-Anlage selbst, in Anlehnung an die NRS konzipiert. Patientinnen konnten in diesem Fall bei
Unverstandlichkeit der Aufklarung oder Unzufriedenheit mit der EDK-Anlage den Wert Null, bei
Verstandlichkeit und Zufriedenheit entsprechend den Wert Zehn auf einer Skala von Null bis Zehn
ankreuzen. Ebenso galt dies fur die Fragen zur Wichtigkeit der Aufklarung zu verschiedenen

Zeitpunkten (Aufklarung bei KreiRsaalfiihrung versus Aufklarung direkt vor EDK-Anlage).

2.7.2 Statistische Auswertung

Da zum Zeitpunkt des Studienbeginns nur wenige Studien zu Aufklarungstechniken in der
Geburtshilfe existierten, war keine Orientierung an bereits vorhandenen Fallzahlen moglich. Als
Anhaltspunkt diente somit die Frequenz der Anlage von Epiduralkathetern. An der Klinik fur
Gyndkologie und Geburtshilfe des UKSH, Campus Kiel betragt diese ca. 25-30% der hier gebarenden
Patientinnen. Die Anzahl der Geburten in der o.g. Klinik, lag im Jahr 2011 beispielsweise bei 1330

Geburten.

18



Material und Methoden

Dies ermdoglichte eine Fallzahlschatzung, die ergab, dass innerhalb eines Jahres der Einschluss von
300 Patientinnen in die 3 Studiengruppen moglich sein misste, also 100 Patientinnen pro Gruppe.
Die Daten der Fragebdgen wurden pseudonymisiert erfasst und ausgewertet. Die Pseudonymisierung
(Patienteninitialen) erfolgte mit dem Ziel, den Anteil der Frauen, die eine KreiBsaalflihrung unserer
Klinik besucht hatten und anschliefend auch in der UFK Kiel entbanden, zu erfassen. Dies stellte sich
jedoch im Verlauf der Studie aus datenschutzrechtlichen Griinden als nicht praktikabel heraus,
sodass diese zusatzliche Erfassung abgebrochen wurde.

Die aus den Fragebbgen erhobenen Daten wurden mit Microsoft Office Excel 2019 verarbeitet und
mit Prism 9.0 (GraphPad Software, Inc., San Diego, CA) statistisch ausgewertet. Zahlenangaben
wurden auf die 1. Nachkommastelle gerundet. Sofern nicht anders erwahnt, wird als Lagemal? jeweils
der Median (25. Perzentil; 75.Perzentil) angegeben.

Zur Untersuchung der Unabhangigkeit nominal-skalierter Variablen wurde der Chi-Quadrat-Test
herangezogen (EDA-Frequenz, Angst vor Nebenwirkungen, Beeinflussung der Einstellung gegeniiber
der EDA, Verbesserungswiinsche).

Bei nicht normalverteilten bzw. ordinal-skalierten Messwerten kam der U-Test nach Mann und
Whitney zur Anwendung (erinnerte Inhalte der Risikoaufklarung mit und ohne EDA, Stellenwert der
Aufklarung/ Vorinformation zu verschiedenen Zeitpunkten, Verstandlichkeit der Aufklarung,
Zufriedenheit mit der Aufklarung, Zufriedenheit mit dem Ablauf der EDA, Schmerzintensitdt im
Gruppenvergleich). Zum Vergleich der Schmerzintensitdt vor bzw. nach EDK-Anlage wurde der
Wilcoxon signed rank Test verwendet.

Die Wichtigkeit der Aufklarung und die erinnerten Inhalte der Risikoaufklarung wurden mit Hilfe
einer einfaktoriellen Varianzanalyse (ANOVA) lberprift. Im Falle einer Signifikanz wurde ein
Bonferroni (Wichtigkeit der Aufklarung) oder Dunn’s (erinnerte Inhalte) Posttest durchgefiihrt. Als

Signifikanzniveau wurde ein p-Wert von < 0,05 angenommen.
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2.7.2.1 Berechnung eines Wissensscores

Fiir die Berechnung der korrekt erinnerten Aufklarungsinhalte der Risikoaufklarung, wurde in

Absprache mit dem Institut fir medizinische Informatik und Statistik des UKSH Campus Kiel, mithilfe

folgender Formeln ein Gesamtpunktwert (= Score) errechnet:

Nyarpi — Nrarp,io NrarFpi — Nrarp, = 0
1. Scorepp; = 0 0
» Nrarpi — Nfarpi <
YMP scorepp
2. Scorep = ————+
nrp
Nyavp,i — Nravp,ir Mrayvei — Nravei = 0
3. Scoreyp; = 0 0
» Nyaypi — Neavp,i <

4. Scorey = Z—g’lp aalil/d
nyp
Nyakipi — Nrakip,ir Mrakipi — Nrakip,i = 0
> Scoreip, = { 0, Nrakipi = Nrakipi <0
6. Scorey; = —Z?ﬂp 20T Chlp
Nkip
Symbole Bedeutung
NyaFp.i Anzahl richtiger Antworten der Patientin i aus der Flyergruppe
Nyavpi Anzahl richtiger Antworten der Patientin i aus der Videogruppe
Nya kIP,i Anzahl richtiger Antworten der Patientin i aus der Gruppe ohne Vorinformation
(keine Information)
NeaFp,i Anzahl falscher Antworten der Patientin i aus der Flyergruppe
Nravp,i Anzahl falscher Antworten der Patientin i aus der Videogruppe
Nea kIp,i Anzahl falscher Antworten der Patientin i aus der Gruppe ohne Vorinformation
(keine Information)
Ngp Anzahl der Flyer-Patientinnen, ngp = 114
Nyp Anzahl der Video-Patientinnen, nyp = 28
Nyip Anzahl der Patientinnen ohne Vorinformation, ng;p = 159
Scoreg Score der Gesamtgruppe mit Flyer-Aufklarung
Scorey, Score der Gesamtgruppe mit Video-Aufklarung
Scorey; Score der Gesamtgruppe ohne Vorinformation (keine Information)
Scoregp ; Score der Patientin i aus der Flyergruppe
Scoreyp; Score der Patientin i aus der Videogruppe
Scoreyp; | Score der Patientin i aus der Gruppe ohne Vorinformation

Tabelle 2: Berechnung des Wissensscore
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Das heift, durch Subtraktion der Anzahl falsch erinnerter Risikoinhalte von der Anzahl der richtig
erinnerten Risikoinhalte innerhalb der jeweiligen Studiengruppen, ergab sich ein Punktwert, welcher
Auskunft Gber das Verhaltnis zwischen korrekt und falsch erinnerten Aufklarungsinhalten gibt. Die
falschen Antworten wurden eingestreut, um ein unselektives, willkiirliches Ankreuzen aller
Antworten durch die Patientinnen zu verhindern, und dadurch einer Verfalschung der Ergebnisse
vorzubeugen. Mit Hilfe des o.g. Score, konnte im Verlauf dann berechnet werden, welche Antworten
auch tatsachlich aus korrekter Erinnerung stammten und welche nicht. Der maximal zu erreichende
Score betragt 6 Punkte und bedeutet eine vollkommen korrekte Wiedergabe der Inhalte aus der
Risikoaufklarung. Der minimal zu erreichende Score betrdgt 0 Punkte und kommt beispielsweise
durch keine einzige korrekte Angabe auf die Frage nach den Inhalten der Risikoaufkldarung zustande,
oder durch ein Ankreuzen aller moglichen vorgegebenen Multiple-Choice-Antworten (je 6 korrekte
und 6 falsche Antworten).

Der oben genannte Punktwert wurde fiir alle Patientinnen einer jeweiligen Aufklarungsgruppe
addiert und anschlieRend durch die Gesamtanzahl der Patientinnen dieser spezifischen
Aufklarungsgruppe dividiert, um den relativen Anteil der korrekt erinnerten Risikoinhalte in jeder
Gruppe abzubilden und gegentiberstellen zu konnen. Dies bedeutet konkret: Je kleiner der
Gesamtpunktwert (Score), desto schlechter das Erinnerungsvermoégen an korrekte Inhalte der

Risikoaufklarung.
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3. Ergebnisse

3.1 Demographische Aspekte und ablaufbedingte

Parameter

In dieser Studie wurden im Zeitraum von Januar 2011 bis Januar 2012 insgesamt 303 Patientinnen im
Alter zwischen 18 und 43 Jahren mittels eines standardisierten Fragebogens befragt. Keine der
Studienteilnehmerinnen trat nachtraglich von der Studie zuriick. Jedoch mussten 2 Fragebogen
aufgrund nur sehr vereinzelter Angaben, die eine sinnvolle Auswertung nicht zuliefSen, von der Studie
ausgeschlossen werden. Somit konnten insgesamt 301 Patientinnen in die Studie eingeschlossen
werden.

Die Befragung der Studienteilnehmerinnen erfolgte am 1. postpartalen Tag und beinhaltete Fragen,
die sowohl auf die Zufriedenheit der Patientinnen mit der Aufklarung und deren Verstandlichkeit als
auch auf die korrekte Erinnerung an die in der Risikoaufklarung erwahnten Inhalte abzielten.
Letzteres diente als Indikator fiir die Aufklarungsqualitat.

Eine Ubersicht Giber den Studien-Aufbau und deren Ablauf zeigt Abbildung 1. Eine Zusammenfassung

der Ergebnisse dieser Studie findet sich im Anhang in Tabelle 3 auf Seite 66.
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Studienaufbau

Kreissaalfihrung

Keine Kreissaalfuhrung

I

I

!

l

Keine
Information

Video

Flyer

Enthindung in der Frauenklinik des UKSH Campus Kiel

(1330 Geburten im lahr 2011)

1

Postpartale Befragung mittels Fragebogen: 303

Patientinnen

Eingeschlossene Fragebdgen: 301 Studienteilnehmerinnen

2 Fragebégen
ausgeschlossen:
Auswertung
aufgrund fehlender
Angaben nicht
maglich

. Keine
F_I',rer VI_EJED Information
(n=114) (n=28) (n=159)
EDA Keine EDA Keine EDA Keine
- EDA 14 EDA (n=83) =0A
- mesy) || O reagy ) (n=76)

Abbildung 1: Studienaufbau und Demographie
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Bei einem Anteil von 228 (75,8%) der an der Studie teilnehmenden Schwangeren kam es zum
Spontanpartus, wohingegen 69 (22,9%) Frauen per sekundarer Sectio gebaren. Vier (1,3%) Frauen
machten keine Angaben zum Modus der Entbindung.

Von den Befragten erhielten insgesamt 160 (53,2%) Frauen eine EDA. 141 (46,8%) Frauen entbanden
ohne EDA.

Bei 114 (37,6%) der an der Studie teilnehmenden Frauen erfolgte die Vorabinformation tiber die EDA
bei der KreiRsaalflihrung durch einen Flyer. 28 (9,2%) Frauen, die an einer KreiRsaalflihrung
teilnahmen und anschlieRend nach Entbindung in der UKSH Frauenklinik Kiel unseren Fragebogen
ausfillten, gaben an, bei der KreiBsaalfiihrung das Informations-Video gesehen zu haben. Mit einer
Anzahl von 159 (52,5%) befragten Frauen bestand die groRte Studiengruppe aus Patientinnen ohne
Vorabinformationen zur EDA im Rahmen der KreiRsaalfiihrung, einschlieBlich derjenigen
Schwangeren, die keine KreiRsaalfihrung besucht hatten.

Eine Ubersicht (iber die prozentuale Verteilung des von den Patientinnen im Fragebogen

angegebenen Informationsmaterials zeigt Abbildung 2.

Prozentuale Verteilung der Studiengruppen

. I Flyer; 38%
Keine zusatzliche
Information; 53%
Video; 9%
Flyer Video Keine zusatzliche Information

Abbildung 2: Prozentuale Verteilung der im Fragebogen angegebenen, erhaltenen Informationsmaterialien

Im Rahmen dieser Erhebung stellte sich heraus, dass Frauen, die zur Vorabinformation ein Video
gesehen hatten, signifikant seltener zur Entbindung in unserer Klinik erschienen, als solche, die einen
Flyer oder keine Vorinformation bei KreiRsaalfiihrung erhalten hatten (p< 0,0001).

Auf die Haufigkeit der Inanspruchnahme riickenmarksnaher Analgesieverfahren hatte die

Informationsform bei KreiRsaalfiihrung keinen Einfluss (Abbildung 3, p=0,83):
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Aus der Flyer-Gruppe entschieden sich 63 Frauen (55,3%) flir eine EDA, wohingegen 51 Frauen
(44,7%) ohne EDA entbanden. Bei den Frauen, die das Video gesehen hatten, waren die Gruppen der
Frauen mit bzw. ohne EDA mit jeweils 14 Frauen (50%) gleich groR. In der Studiengruppe ohne
Vorabinformation tGber die EDA, erhielten 83 Frauen (52,2%) eine EDA und 76 Frauen (47,8%) keine
EDA. Insgesamt war die Anzahl der Patientinnen, die eine EDA in Anspruch nahmen in unserer
Erhebung mit einem Gesamtgruppendurchschnitt von 52% deutlich hoher als erwartet (siehe Kapitel
2.5.2) und auch hoher als in der Studie von Meuser (2008) fir Deutschland ermittelt (siehe Kapitel
1.1).

Gruppenbezogene Inanspruchnahme einer EDA

60% 55%

52%
50% ’

50%
40%
30%

20%

Anteil an der Gruppengrolie [%]

10%

0%
Flyer Video Keine Vorinformation

Abbildung 3: Inanspruchnahme einer EDA in Abhdngigkeit von der Art der Vorinformation; prozentuale Verteilung bezogen
auf die jeweilige Gruppengréfie; p=0,83. Chi-Quadrat-Test.

Von den 160 Frauen, die eine EDA erhielten, gaben 75 Patientinnen (46,9%) an, dass die EDK-Anlage
auf eigenen Wunsch erfolgt sei. Vierundflinfzig Patientinnen (33,8%) gaben an, entsprechend ihrem
eigenen Wunsch auch eine Empfehlung zur EDA durch Hebamme und/oder Arzt/Arztin erhalten zu
haben. Bei 6 Patientinnen (3,8%), die initial ohne EDA entbinden wollten, fiihrte eine Empfehlung zur
EDA durch das medizinische Personal dazu, dass sie letztlich doch eine EDA durchfiihren lieRen.
Einige Patientinnen machten zu dieser Frage keine Angaben.

Bei den Entbindungen ohne EDA war es bei 80 von insgesamt 141 Frauen (56,7%) der eigene Wunsch
ohne EDA zu gebaren. Insgesamt 50 Frauen (35,5%) hielten eine EDA wahrend der Geburt fir nicht
notwendig. Siebzehn Frauen (12,1%) wollten keine EDA aus Angst vor Nebenwirkungen. Davon
waren 5 (29,4%) mittels Flyer informiert worden, eine (5,9%) dieser 17 Frauen hatte das

Informationsvideo gesehen und 11 (64,7%) Frauen, die eine EDA aus Angst vor Nebenwirkungen
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ablehnten, hatten keine Vorinformation erhalten. Es gab keine Frau ohne EDA, die die EDA nicht

erhalten hatte, weil eine EDA nicht angeboten, oder ihr davon abgeraten wurde.

3.2 Inhaltliche Ergebnisse der Fragebogen-

Auswertung

3.2.1 Indikatoren fiir die Aufklarungsqualitit

3.2.1.1 Verstindlichkeit der Aufkldrung

Grundvoraussetzung fiir eine gelungene Aufklarung ist deren Verstandlichkeit fiir alle Patienten.

Um zu Uberpriifen, ob die von uns verwendeten Aufklarungsmaterialien sowie die Aufklarung selbst
verstandlich genug waren, oder ob es noch Verbesserungsbedarf gibt, wurde auch hierzu eine Frage
konzipiert. Zur Bewertung der Verstandlichkeit wurde eine numerische Rating Skala verwendet.
Dabei konnten die Patientinnen zwischen Werten von Null=unverstandlich bis Zehn=gut verstandlich
wahlen.

Insgesamt bewerteten die Studienteilnehmerinnen sowohl die Aufklarung als auch die wahrend der
Kreilsaalfihrung erhaltene Vorinformation als gut verstandlich. Zwar liel8 sich rein rechnerisch ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen der Flyergruppe (Median Flyer=9 (7,5;10)) und der
Videogruppe (Median Video=9,5 (8;10)) zugunsten der Videogruppe nachweisen (Mann-Whitney-
Test p=0,008); dieser kann jedoch aufgrund des geringen Unterschiedes in den Angaben zur
Verstandlichkeit auf der NRS als klinisch irrelevant angesehen werden. Die Gruppe, die ausschlielRlich
die Aufklarung unter der Geburt, d.h. unmittelbar vor EDK-Anlage erhielt, beurteilte die
Verstandlichkeit derer im Median mit 8 (7;10) auf einer numerischen Rating-Skala von

O=unverstadndlich bis 10=gut verstdndlich (p=0,39).

3.2.1.2 Informationsgewinn und Wissensreproduktion

Die Verwendung medialer Informationsmaterialien dient der Wissensvermittlung und
Informationsverbreitung. Um die Aufklarung zur geburtshilflichen EDA zu verbessern, sollte das bei
der KreiRsaalfiihrung vermittelte Wissen tber die EDA, moglichst bis zur Geburt in Erinnerung
bleiben um die direkt vorgeburtlich stattfindende Aufklarung, im Falle einer EDK-Anlage, zu

unterstitzen.
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Um die Effektivitat der in dieser Studie verwendeten Informationsmaterialien dahingehend zu
evaluieren, wurde das Wissen Uber zuvor vermittelte Aufklarungsinhalte der Risikoaufklarung im
Fragebogen Uberprift. Hierzu wurde fiir jede der Gruppen, wie im Kapitel ,,Material und Methoden”
beschrieben, ein Gesamtpunktwert (Score) ermittelt. Dieser gab Aufschluss tGber die Anzahl der
korrekt erinnerten Inhalte der Risikoaufklarung.

In der Gruppe der mittels Flyer aufgeklarten Teilnehmerinnen, lag der Gesamtpunktwert bei 1,97
(Median 2 (1;3)). Im Gegensatz dazu erreichten die per Video aufgeklarten Teilnehmerinnen mit
einem Score von 2,46 (Median 3 (2;4)) den hochsten Gesamtpunktwert. Die Gruppe der Frauen ohne
Vorinformation erreichte einen Wert von 1,48 (Median 1 (0;3)).

Die statistische Auswertung dieser Daten ergab die zweite Haupt-Erkenntnis dieser Arbeit: Es konnte
gezeigt werden, dass sich mittels Flyer oder Video vorinformierte Patientinnen, signifikant haufiger
korrekt an wahrend der Aufklarung vermittelte, relevante Risiken erinnerten, als Patientinnen, die
bei der KreiRsaalfiihrung keine Vorinformation erhalten hatten, beziehungsweise nicht zu jener
erschienen waren (p<0,01) (Abbildung 4a). Bei der Video-Gruppe im Vergleich zur Gruppe ohne
Vorinformation war dieses Ergebnis sogar hochsignifikant (p<0,001).

Allerdings ergab sich hierbei eine Einschrankung: Wie Abbildung 4b verdeutlicht, ist dieser Effekt
nicht mehr nachweisbar, wenn man ausschlieBlich die Gruppe der Studienteilnehmerinnen
betrachtet, die auch tatsachlich eine EDA zur Geburt erhalten hatten (n=160), und somit direkt im

Vorfeld der EDK-Anlage auch dariliber aufgeklart worden waren (Anova, p=0,12).
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Wissensreproduktion in Abhangigkeit von der Vorinformation
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Abbildung 4a: Anzahl korrekt erinnerter Aufklédrungsinhalte nach Berechnung eines Wissens-Scores (y-Achse): Patientinnen
mit und ohne EDA. Maximal zu erreichender Score: 6; minimal zu erreichender Score: 0.

Vergleich aller mit Flyer bzw. Video vorinformierten Patientinnen mit der Gruppe der Patientinnen ohne Vorinformation
(keine zusdtzl. Info.) ANOVA/ Dunn’s Posttest.

**p<0,01 ***p<0,001
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Wissensreproduktion bei EDA-Patientinnen
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Abbildung 4b: Anzahl korrekt erinnerter Aufkldrungsinhalte nach Berechnung eines Wissens-Scores (y-Achse): Nur
Patientinnen mit EDA. Maximal zu erreichender Score: 6; minimal zu erreichender Score: 0.

Vergleich der Patientinnen, die eine EDA erhalten haben und mit Flyer bzw. Video vorinformiert wurden vs. Patientinnen
ohne Vorinformation bei Kreif3saalfiihrung (keine zusdtzl. Info.), die eine EDA erhalten haben; p=0,12 n.s. ANOVA/ Dunn’s
Posttest

Ebenso verhielt es sich beim direkten Vergleich der beiden Medien untereinander. Ein signifikanter
Unterschied zwischen Flyer und Video im Hinblick auf das spatere Erinnerungsvermégen an Inhalte

aus der Risikoaufklarung konnte nicht nachgewiesen werden (p=0,19).

3.2.2 Beeinflussung der Einstellung zur EDA durch mediengestiitzte

Vermittlung von Vorwissen und Aufkliarung

Die Aufklarung soll, wie oben beschrieben (siehe Einleitung), der objektiven Information des
Patienten als Grundlage fiir seine spatere eigenstandige Entscheidungsfindung und somit der
Wahrung seines Selbstbestimmungsrechtes dienen. Eine Verharmlosung der Umstdnde tragt dabei
ebenso wenig zu einer guten Aufklarung bei, wie eine starke Verdangstigung des Patienten.

Um diesen Aspekt zu beriicksichtigen, befragten wir die Patientinnen, ob und in welcher Hinsicht die

medienassistierte Aufklarung ihre Einstellung zur EDA beeinflusste. Im Detail wurden auch die Starke
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und Richtung der Beeinflussung der beiden verwendeten Medien Flyer und Video miteinander
verglichen.

Dies sollte einen Hinweis darauf geben, welches Medium eine objektivere Information vermittelt und
somit das zu bevorzugende ist. Hierfiir wurden die Patientinnen gebeten anzugeben, ob sie der
Durchfiihrung schmerzlindernder Verfahren wahrend der Geburt, nach erfolgter Aufklarung dariber,
eher aufgeschlossener oder ablehnender gegeniliberstanden bzw. ob ihre Einstellung Gberhaupt
durch die Aufklarung beeinflusst wurde. Dabei gab es keinen signifikanten Unterschied im
Gruppenvergleich (p=0,12). Abbildung 5a zeigt den Einfluss der verschiedenen Medien auf die

Einstellung der Patientinnen gegentliber der EDA, jeweils als prozentualen Anteil der GruppengroRe.

Beeinflussung der Einstellung zur EDA

60%

49%

X 50%
(]
2 42%
0 39%
® 40%
§ 319, 32% 33%
2 30%
(G]
5 22%
©

0 18%
g 2% 15%
T 11%
C
S 10% 5% o0

0% |

Aufgeschlossener Ablehnender Keine Beeinflussung Keine Angabe

Flyer Video W Keine Vorabinformation

Abbildung 5a: Beeinflussung der Einstellung zur EDA durch die Aufkldrungsform als prozentualer Anteil der jeweiligen
Gruppengréfse (n.s. im Gruppenvergleich)

Ein Teilaspekt der Gesamtbeeinflussung der Patienteneinstellung durch die Aufklarung ist auch das

Angstniveau.

Bei den Teilnehmerinnen dieser Studie wurde die Angst vor Risiken und Nebenwirkungen durch die

Aufklarung nicht signifikant beeinflusst (p=0,90). Abbildung 5b vergleicht die prozentuale Verteilung

innerhalb der Studiengruppen bezogen auf die jeweilige GruppengroRe.
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Beeinflussung des Angstniveaus
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Abbildung 5b: Beeinflussung der Angst vor Nebenwirkungen der EDA durch die Art der Aufkldrung als prozentualer Anteil
der jeweiligen Gruppengréfse (n.s. im Gruppenvergleich).

3.2.3 Stellenwert der Information bzw. Aufklidrung zu verschiedenen

Zeitpunkten

Um die Aufklarung fiir die EDA weiter zu verbessern, ist es interessant zu wissen, zu welchem
Zeitpunkt die Aufklarung aus Sicht der Patientinnen am wichtigsten ware bzw. zu welchem Zeitpunkt
sie sich Informationen wiinschen. Um dies zu erfahren, wurden die Patientinnen auch zu diesem
Thema befragt. Hierfur konnten die Teilnehmerinnen auf einer numerischen Rating-Skala von
Null=unwichtig bis Zehn=sehr wichtig angeben, welchen Stellenwert sie der Information, die sie
erhalten hatten, also entweder bei KreiRsaalfiihrung oder direkt vor EDK-Anlage, beimessen. Die
mediengestitzte Information Giber die EDA, die wahrend der Kreisaalfiihrung angeboten wurde,
wurde vom GroRteil der Studienteilnehmerinnen, die eine solche Information erhalten hatten, als
wichtig erachtet. Diesbeziglich gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen der Flyer- und der
Video-Studiengruppe (p=0,76). Auf einer NRS von 0 bis 10 mit ansteigender Wichtigkeit, lag der
Gesamt-Median der Gruppen bei 9 (7;10). Dabei ergaben sich in der Flyer-Gruppe ein Median von 9
(7;10) und in der Video-Gruppe ein Median von 8 (7;10).

Selbst Frauen, die im Fragebogen angaben, wahrend der Kreillsaalfiihrung keinerlei Vorinformation
beziiglich der EDA erhalten zu haben, fanden eine Information zu diesem Zeitpunkt wiinschenswert.
Dementsprechend ergab die Auswertung der Angaben der letztgenannten Gruppe einen Median von
7 (5;9). Allerdings machten nur 19 der 159 Teilnehmerinnen ohne Vorinformation eine Aussage

hierzu, sodass es sich nicht um einen reprasentativen Anteil handelt. Insgesamt 58
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Studienteilnehmerinnen machten keine Angaben bezliglich der Wichtigkeit der Patienteninformation
bei Kreiflsaalfihrung.

Im Vergleich zur Wichtigkeit der Aufklarung wahrend der KreiBsaalflihrung, wurde auch die
Wichtigkeit der Aufklarung direkt vor der EDK-Anlage abgefragt. Diese Differenzierung der Zeitpunkte
sollte auch dazu dienen, herauszufinden, ob sich die Ansicht der Teilnehmerinnen dieser Studie mit
den Ergebnissen aus anderen Studien, im Hinblick auf die Aufklarungsfahigkeit unter bereits
bestehender Wehentatigkeit, deckt.

In unserer Studie zeigte sich, dass die Aufklarung unmittelbar vor EDA-Anlage, wie sie heute zumeist
gangige Praxis ist, von unseren Studienteilnehmerinnen insgesamt als signifikant weniger wichtig
erachtet wurde, als die Information wahrend der Kreisaalflihrung. Bei der kollektiven Betrachtung
aller Frauen, die eine EDA erhalten hatten, ergab sich hinsichtlich der Frage nach der Wichtigkeit der
Aufklarung direkt vor der EDA-Anlage ein Median von 5 (2;9). Demgegeniiber fand sich im
Gruppendurchschnitt bei der Bewertung der Wichtigkeit der Information im Rahmen der
KreiRsaalfihrung ein Median von 9 (7;10) (Mann-Whitney-U-Test, p<0,0001).

Im direkten Vergleich der einzelnen Studiengruppen (Video/ Flyer/ keine Vorinformation)
untereinander gab es beziiglich der Wichtigkeit der Aufklarung direkt vor EDA-Anlage keine
signifikanten Unterschiede (Anova, p=0,39): Im Einzelnen bewerteten die in der Gruppe der mittels
Flyer vorab informierten Frauen die Wichtigkeit der Aufklarung direkt vor EDK-Anlage im Median mit
4 (1;8). Die mit Video vorinformierten Teilnehmerinnen erreichten hinsichtlich dieser Fragestellung
einen Median von 6,5 (3;10) und die Gruppe der Patientinnen ohne Vorinformation einen Median

von 7 (2;9).

3.2.4 Evaluation der EDK-Anlage aus Patientensicht

Aus Griinden der Patientenbindung und zu internen Evaluationszwecken, erfragten wir die
Zufriedenheit unserer Studienteilnehmerinnen mit der Aufklarung bzw. Information liber die EDA.
Solche Teilnehmerinnen, die eine EDA erhalten hatten, wurden zudem zu ihrer Zufriedenheit mit
dem Ablauf der EDA befragt.

Hierflr konnten die Studienteilnehmerinnen wiederum auf jeweils einer numerischen Rating-Skala
von 0 bis 10 angeben, wie zufrieden sie mit der Aufklarung zur EDA sowie mit deren konkreter
Durchfiihrung waren. Dabei stand ein Zahlenwert von Null fiir ,,sehr unzufrieden” und
dementsprechend ein Zahlenwert von Zehn fiir ,,sehr zufrieden”. Fiir die meisten Patientinnen lief
die Aufklarung zur EDA sowie deren Durchfiihrung sehr zufriedenstellend ab (Gesamt-Median fiir die
Aufklarungszufriedenheit=8 (6;10); Gesamtmedian fiir die Zufriedenheit mit der EDK-Anlage=9

(8;10)). Wie auch schon bei der Evaluation der Verstandlichkeit ergab sich statistisch die grofite
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Zufriedenheit mit der Aufklarung bzw. Vorinformation innerhalb der Video-Gruppe (Median
Aufklarungszufriedenheit: 9 (7;10) (Mann-Whitney-Test: p=0,028); Median Zufriedenheit mit EDK-
Anlage: 10 (10;10)). Gefolgt von der Flyer-Gruppe mit einem Median der Aufklarungszufriedenheit
von 8 (7;9) und einem Median der EDK-Durchfiihrung von 9 (7;10). Die Angaben der Gruppe ohne
Vorinformation, ergaben einen Median von 7 (5;10) fir die Aufklarungszufriedenheit und einen
Median von 9 (8;10) fir die Zufriedenheit mit der EDK-Anlage. Ebenso wie bei der Verstandlichkeit
der Aufklarung sind aber auch hier, trotz der statistischen Signifikanz, die (geringen) Unterschiede bei

den Angaben auf der NRS im Gruppenvergleich als klinisch nicht relevant einzustufen.

3.2.4.1 Vergleich der Schmerzintensitit vor und nach EDA

Zur Evaluation der Effektivitat der EDA im Hinblick auf die Schmerzlinderung, gab es auch eine Frage
zur Schmerzintensitat vor und nach EDA-Anlage. Auf einer numerischen Rating-Skala von 0 bis 10
konnten die Patientinnen, die eine EDA erhalten hatten, die Schmerzintensitat unter der Geburt vor
und nach EDK-Anlage angeben. Ein Wert von Null bedeutete , kein Schmerz“, ein Wert von Zehn
hingegen ,,starkster Schmerz“. Fir die Schmerzintensitat vor EDK-Anlage ergab sich ein Median von 9
(8;10) Punkten auf der NRS, wohingegen nach EDK-Anlage nur noch ein Median von 2 (1;4) fiir die
Schmerzintensitat angegeben wurde. Dies entspricht einer signifikanten Schmerzreduktion durch die
EDA (Wilcoxon signed rank test, p< 0,0001). Zwischen den einzelnen Studiengruppen gab es hierbei

keine signifikanten Unterschiede (Mann-Whitney-test, p=0,44).

3.2.5 Ausblick

3.2.5.1 Welche zusitzlichen Informationsquellen wurden von Schwangeren zur
Information iiber die EDA herangezogen?

Um zu ermitteln, ob, in welchem Umfang und durch welche MaRBnahmen sich Schwangere im Vorfeld
der Geburt eigenstandig Gber geburtshilfliche Analgesieverfahren informieren, wurde auch
diesbeziiglich eine Frage in die Studie einbezogen. Hierdurch sollte ermittelt werden, auf welchem
Weg die Frauen in Zukunft effektiv informiert werden kénnen, und welche Medien und
Ansprechpartner dafiir von Bedeutung sind.

Als Antwortmoglichkeiten auf die Frage nach weiteren Informationsquellen tGber schmerzlindernde
Verfahren wurden Freunde, Arzt/Arztin, Internet, Geburtsvorbereitungskurs/Hebamme, Biicher,
Andere oder Keine, angeboten. Eine Mehrfachnennung war maoglich.

Dabei gaben 104 Frauen (34,6%) an, sich nicht zusatzlich eigenstandig liber schmerzlindernde

Verfahren zur Geburt informiert zu haben. 53 dieser Frauen entschieden sich fiir und 51 gegen eine
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EDA. Insgesamt 199 Studienteilnehmerinnen (66,1%) informierten sich eigenstandig Gber

geburtshilfliche Analgesieverfahren (Abbildung 6a). Davon nahmen 109 Frauen eine EDA in Anspruch,

90 Frauen erhielten keine EDA.

Nutzung weiterer Informationsquellen: Gesamtkollektiv

Keine selbststandige

Information
34%
Eigenstandige
Information
66%
Eigenstandige Information Keine selbststdndige Information

Abbildung 6a: Prozentualer Anteil der Patientinnen mit Nutzung weiterer Informationsquellen (iber die geburtshilfliche EDA
gemessen an der Gesamtzahl der Studienteilnehmerinnen.

Tendenziell gaben Patientinnen, die wahrend der KreiRsaalflihrung einen Flyer erhalten hatten,
postpartal prozentual am haufigsten an, sich auch mittels anderer Informationsquellen tGber die EDA
informiert zu haben (n.s.). Eine Aufschlisselung der Angaben der einzelnen Studiengruppen zur

Nutzung weiterer Informationsquellen findet sich in Abbildung 6b.
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Nutzung weiterer Informationsquellen: einzelne
Studiengruppen
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Abbildung 6b: Eigenstdndige Nutzung anderer Informationsquellen zur Information iiber die EDA durch die Teilnehmerinnen.
Anteile der jeweiligen Studiengruppen in Prozent (n.s. im Gruppenvergleich).

Innerhalb der Gruppe der Patientinnen, die sich eigenstandig liber geburtshilfliche
Analgesiemethoden informierten (n=199), nutzte der grofSte Anteil (n=131) einen
Geburtsvorbereitungskurs zur Information oder befragte die eigene Hebamme. Die weitere

Aufschlisselung der Angaben ist Abbildung 6¢ zu entnehmen.
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Abbildung 6c: Aufschliisselung der verschiedenen, von den Patientinnen selbststdndig genutzten Informationsquellen.
Prozentuale Anteile der genutzten Informationsquellen, gemessen an der Gesamtzahl der Patientinnen, welche zusdtzliche
Informationsquellen genutzt haben (n=199). Mehrfachnennungen waren méglich.
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3.2.5.2 Verbesserungswiinsche

Auch wurden die Patientinnen im Rahmen der Studie beziiglich ihrer konkreten
Verbesserungswiinsche fiir die Vorinformation zu geburtshilflichen Anasthesieverfahren befragt. Es
gab drei Antwortmoglichkeiten, die gewahlt werden konnten:

1. Mehr Filme, 2. Mehr Bilder, 3. Mehr Informationsmaterial, um es in Ruhe zu Hause zu lesen.
Mehrfachnennungen waren moglich.

Die Auswertung zeigte, dass 155 von 301 Frauen (51,5%) eine weitere Verbesserung der Information
und Aufklarung Gber schmerzlindernde Verfahren unter der Geburt wiinschten.

Die Studienteilnehmerinnen, die im Vorfeld einen Flyer erhalten hatten, den sie ja auch mit nach
Hause nehmen durften, gaben mit 71% am haufigsten Verbesserungswiinsche an. Es bestand hier vor
allem der Wunsch nach mehr Informationsmaterial, um es in Ruhe zu Hause lesen zu kbnnen
(32,5%), gefolgt von dem Wunsch nach mehr Filmen (23,7%).

Aus der Videogruppe aduflerten 53,6% der Frauen Verbesserungswiinsche, ebenfalls zumeist in Form
von mehr Informationsmaterial, um es in Ruhe zu Hause lesen zu kdnnen (46,4%). Patientinnen aus
der Gruppe ohne vorherige Informationen sahen in unserer Studie den geringsten
Verbesserungsbedarf: 54,7% kreuzten , keine Verbesserungswiinsche” an. Verbesserungswiinsche
wurden in dieser Gruppe in 50,3% angegeben. Auch in der Gruppe ohne Vorinformation bestand am
haufigsten der Wunsch nach mehr Informationsmaterial, um es in Ruhe zu Hause lesen zu kénnen.
Daneben gab es von einzelnen Frauen auch Freitextantworten.

In der Gesamtbetrachtung aller Gruppen bestand also in unserer Studie, unabhéngig von der
Vorinformation, am ehesten der Wunsch nach mehr Informationsmaterial fur zu Hause zur
Verbesserung der Aufklarungssituation Gber Analgesieverfahren in der Geburtshilfe (Abbildung 7).
Dabei gaben die Studienteilnehmerinnen der Flyergruppe am haufigsten Verbesserungswiinsche an

(Chi-Quadrat-Test, p= 0,0002).
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Verbesserungswiinsche
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Abbildung 7: Detaillierte Verbesserungswiinsche der Teilnehmerinnen innerhalb der einzelnen Aufkldrungsgruppen im
prozentualen Vergleich, gemessen an der gruppenbezogenen Gesamtzahl derer, die mind. einen Verbesserungswunsch
dufSerten (Chi-Quadrat-Test, p=0,0002).
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4. Diskussion

Eine addaquate Patientenaufklarung vor jedem invasiven Eingriff ist in der heutigen Medizin sowohl
aus ethischen als auch aus juristischen Griinden unerlasslich (§§ 630a BGB ff) und vermag zudem zu
einer guten Arzt-Patienten-Beziehung beizutragen.

Trotz einiger Bemiihungen auf diesem Gebiet, klare Rahmenbedingungen fir arztliches Handeln zu
schaffen, wie zum Beispiel durch das Patientenrechtegesetz (§§ 630a BGB ff), gestaltet sich die
Umsetzung der Gesetzesvorgaben vor allem in bestimmten Bereichen der Medizin nicht immer
einfach. Ein Beispiel hierfiir ist die geburtshilfliche EDA, tGber deren Aufklarung schon seit vielen
Jahren Kontroversen bestehen (Broaddus und Chandrasekhar, 2011, Saunders et al., 2006, Black und
Cyna, 2006, Clark und Jacka, 1998, Goecke et al., 2001, Jackson et al., 2011). Fragen wie: ,,Sind
Schwangere wiahrend des Geburtsvorgangs trotz immenser Schmerzen noch aufnahme- und somit
einwilligungsfahig oder nicht?“ spielen dabei eine bedeutende Rolle und beschaftigen Ethiker und
Andsthesisten sowie Juristen.

Diese Studie zeigte, dass eine Flyer- oder Video-assistierte Vorinformation keinen signifikanten
Einfluss auf die Einstellung zur EDA ausiibt. Dies betrifft sowohl die Aufgeschlossenheit gegeniiber
einer EDA als auch die EDA-Frequenz im Sinne der Haufigkeit der Inanspruchnahme einer EDA.
Auch die Angst vor Risiken einer EDA bleibt von der Information und deren Art unberihrt.

Die Zufriedenheit mit der geburtshilflichen EDA und deren Aufklarung ist insgesamt hoch.

Eine Information im Rahmen der Kreilsaalfiihrung kann jedoch die Anzahl korrekt erinnerter Fakten
Uber Risiken einer EDA signifikant erhéhen. Hierbei spielt es keine Rolle, ob es sich bei der
Information um ein Video oder einen Flyer handelt.

Allerdings erschienen Frauen, die eine video-assistierte Information erhalten hatten, signifikant

seltener zur Entbindung in unserer Klinik.

4.1 Methodik und Studienziel

Ziel dieser unizentrischen prospektiv pseudorandomisierten Studie war es, die Eignung und
Effektivitat zweier unterschiedlicher Informationsmedien zur Verbesserung der Patientenaufklarung
speziell fur die geburtshilfliche EDA zu untersuchen und zu vergleichen. Primarer Endpunkt war der
Vergleich der Aufklarungsqualitat bzw. die Eignung der einzelnen Medien dafiir, die
Aufklarungsqualitat zu optimieren. Als MaR fiir die Aufklarungsqualitdt wurden verschiedene
Parameter herangezogen, die eine gute Aufklarung charakterisieren. Hierzu gehoren etwa die

Verstandlichkeit der Aufklarung, die Beeinflussung der Patienteneinstellung durch die Aufklarung,
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spateres Erinnerungsvermogen an Inhalte aus der Risikoaufklarung (Nachhaltigkeit der Aufklarung)
sowie die Patientenzufriedenheit mit der Aufklarung. Zur Erhebung dieser Daten erfolgte die
Information der Patientinnen mithilfe der entsprechenden Medien im wéchentlichen Wechsel im
Rahmen der KreiRsaalflihrung an der Universitatsfrauenklinik zu Kiel. Ein Andsthesist stand fir
Riickfragen zur Verfligung.

Im weiteren Verlauf wurden alle Frauen, welche die Einschlusskriterien erfillten, postpartal iber die
Studie aufgeklart und bei Einwilligung mittels standardisierter Fragebdgen, wie im Kapitel Material
und Methoden beschrieben, befragt.

Die Verwendung eines Fragebogens zur Erhebung der Daten ist fir diese Art von Studie eine
etablierte und haufig angewandte Methode.

Einige Beispiele hierfir sind die Studien von Salzwedel (2008b), Cheung (2007), Lee (2003b) und
Snyder-Ramos (2005). Auch wir verwendeten fir die Erhebung der studienrelevanten Aspekte einen
standardisierten Fragebogen, der in Anlehnung an den validierten, von Snyder-Ramos et al. (2003)
entwickelten Fragebogen, konzipiert wurde. Entsprechend wahlten wir Fragen sowohl zur objektiven
Messung der Aufklarungsqualitat (Erinnerungsvermaogen an Inhalte aus der Risikoaufklarung,
Wissenszugewinn) als auch zum subjektiven Empfinden der Patientinnen (Zufriedenheit mit der
Aufklarung, Beeinflussung der Angst durch die Aufklarung usw.).

Vorteile der Verwendung eines solchen Fragebogens sind die niedrigschwellige, unkomplizierte
Teilnahmemdéglichkeit und dadurch hohe Teilnahmebereitschaft, welche haufig den Einschluss
zahlreicher Patienten ermdglicht. Nachteile sind die erforderliche Compliance hinsichtlich der
gewissenhaften Beantwortung moglichst aller Fragen sowie die interindividuellen intellektuellen
Unterschiede der Teilnehmerinnen, die das Ergebnis verfalschen kénnten, wenngleich wir uns
bemihten, die Fragen moglichst einfach zu halten. Zudem ist bei der Verwendung eines
Fragebogens, fiir den keine validierten Ubersetzungen vorliegen, nur eine Teilnahme

deutschsprachiger Patientinnen sinnvoll.

4.1.1 Studienabbruch

Bezliglich des Riicklaufs der Fragebogen ergab sich in unserer Studie eine Auffalligkeit: Die mittels
Video vorinformierten Patientinnen waren dabei deutlich unterreprasentiert. Dies kann bedeuten,
dass Schwangere aus der Video-Gruppe signifikant seltener zur Entbindung in unserer Klinik
erschienen, als Schwangere, die einen Flyer bzw. keine Vorinformation erhalten hatten. Durch die
sehr kleine Gruppengrolle der Video-Gruppe im Vergleich zu den anderen beiden Gruppen, kann eine

Verzerrung der Studienergebnisse nicht ausgeschlossen werden.
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Einschrankend muss zudem erwahnt werden, dass die genaue Anzahl der vorinformierten
Patientinnen wahrend der Kreissaalfihrungen nicht erfasst wurde. Urspriinglich sollte eine
pseudonymisierte Erfassung der Patientinnen erfolgen, was aber aus datenschutzrechtlichen
Griinden nicht umsetzbar war. Anstatt dessen wurden die Fragebdgen taglich verteilt, um somit
moglichst alle Patientinnen am 1. postpartalen Tag zu befragen. Dennoch ist durch diese
Verfahrensweise nicht auszuschlieRen, dass Patientinnen, die sich z.B. vorzeitig selbst entlief3en,
ambulant entbanden oder eine Studienteilnahme ablehnten, nicht erfasst wurden, obgleich sie bei
einer Kreissaalflihrung per Video informiert worden waren und auch in der UFK entbunden hatten.
Aus Grinden, die im Kapitel Material und Methoden beschrieben werden, waren wir bei der
Fallzahlschatzung fiir diese Studie davon ausgegangen, dass ein Einschluss von 300 Patientinnen eine
anndhernd gleichmalRige Verteilung der Patientinnen auf die drei Studiengruppen ergeben wiirde.

In Folge der signifikant geringeren Anzahl von Entbindungen der Patientinnen aus der Video-Gruppe
in unserer Klinik, bzw. des geringen Riicklaufs der Fragebogen aus dieser Gruppe, wurde die Studie
nicht bis zum Erreichen einer addquaten Gruppengrolle der Videogruppe verlangert.

Eine Hypothese zu den zugrundeliegenden Ursachen der Entscheidung der Schwangeren aus der
Video-Gruppe gegen eine Entbindung in unserer Klinik, kdnnte eine zu starke Betonung medizinisch-
instrumenteller Aspekte im Rahmen der Kreilsaalfiihrung sein. Diese Theorie wird durch einige
Studien gestitzt: Die Studien von Shub et al. (2012) und von Fridh und Gaston-Johannson (1990)
zeigten, dass Schwangere, insbesondere Erstgebarende, haufig unrealistische Vorstellungen lber die
Geburt haben. So schatzten die schwangeren Teilnehmerinnen der Studie von Shub et al. die
Wahrscheinlichkeit fiir eine unkomplizierte, natiirliche Geburt ohne Interventionen, mit 56,2% mehr
als doppelt so hoch ein, als sie gemal statistischer Daten tatsachlich ist (21%). Eine hohe Diskrepanz
zwischen Erwartungen und Realitat hinsichtlich Geburtskomplikationen, zeigte sich auch in Studien
von Slade et al. (1993), Kao et al. (2004) sowie Lally et al. (2008). Bei Kao et al. erwarteten sogar 92%
der befragten Schwangeren eine Spontangeburt ohne Komplikationen.

Auch bezlglich der Geburtsschmerzen, respektive der Inanspruchnahme einer geburtshilflichen
Analgesie divergieren die Erwartungen und Erfahrungen von Schwangeren nachweislich stark. In
einer Studie von Ranta et al. (1995), machten 52% der Frauen einer Gruppe, die einer
geburtshilflichen Analgesie im Vorfeld ablehnend gegeniibergestanden hatten, doch noch von einer
solchen Analgesie Gebrauch. Die Erkenntnis, dass die meisten Schwangeren die Geburtsschmerzen
eher unterschatzen und keine realistischen Vorstellungen dariiber besitzen, tragt nach dem Review
von Lally et al. (2008) dazu bei, dass Frauen sich nicht ausreichend auf die Geburt vorbereiten
(kénnen), weil sie z.B. nicht erwarten, eine Analgesie zu benétigen. Ahnlich argumentieren Fenwick
et al. (2005). Demnach werden die Entscheidungen, die wahrend der Schwangerschaft getroffen

werden, unter anderem durch die Erwartungen Gber die Geburtsschmerzen beeinflusst. Dies kénne
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gemaR Fenwick damit einhergehen, dass Frauen meinen, keine EDA zu benétigen und sich
demzufolge gar nicht erst darliber informierten, weil sie die Geburtsschmerzen unrealistisch (niedrig)
einschatzten. In derselben australischen Studie beschrieben Mitter ihre Erwartungen fir die Geburt
ihres Kindes als einen ,normalen und natirlichen Prozess” und glaubten, dass ,,ihr Kérper das Baby
erfolgreich gebaren wiirde”. Hier kann der Wunsch nach einem maoglichst natirlichen
Geburtsprozess ohne dullere Einflisse erahnt werden.

Gestuitzt wird diese Theorie durch Studien, die zeigten, dass die Patientinnen einen
schmerzlindernden Eingriff in die Geburt teilweise mit einem Kontrollverlust assoziieren (Callister,
1995, Lally et al., 2014). Auch bei Toledo et al. (2013) gaben 23% der Probandinnen den Wunsch nach
einer ,,natlirlichen Geburt” beziehungsweise den Wunsch, ,die Kontrolle zu bewahren®, als Grund
gegen eine EDA an. Dies geht so weit, dass manche Patientinnen nach der Geburt trotz guter
Schmerzreduktion durch EDA unzufrieden sind, da sie die Inanspruchnahme geburtshilflicher
Analgesie als Eingestandnis personlicher Schwache ansehen, weil sie nicht in der Lage waren, den
von ihnen gewiinschten ,, natiirlichen” Geburtsprozess ohne Schmerzmittel bewaltigen zu kénnen
(Kannan et al., 2001). Unter anderem konnten der Wunsch nach einer natirlichen, moglichst
interventionsfreien Geburt und die Angst vor Kontrollverlust bzw. GibermaBigem oder voreiligem
medizinischen Eingreifen, auch als Einflussfaktoren identifiziert werden, die bei der Auswahl eines
bestimmten Geburtsorts durch Schwangere eine Rolle spielen (Coxon et al., 2017, Hollander et al.,
2017, Hinton et al., 2018).

Vor diesem Hintergrund ist denkbar, dass Schwangere durch eine Videoaufklarung, die auch zeitlich
einen grofRen Anteil der KreiRsaalfihrung einnimmt, eine ablehnende Haltung gegenliber der
durchfiihrenden Klinik entwickeln, da ihnen der Eindruck entsteht, dass geburtshilfliche
Analgesiemethoden an dieser Klinik besonders hohen Stellenwert haben oder besonders haufig
durchgefihrt werden. Dies wird wiederum mit Kontrollverlust assoziiert und widerstrebt dem
Wunsch nach einer natiirlichen Geburt, was zur Auswahl einer anderen Geburtsklinik fihren kann.
Demgegenliber steht allerdings eine Studie von Green et al. (2007), die zeigte, dass die Akzeptanz
von Frauen gegeniiber geburtshilflichen Interventionen im Lauf der Zeit von 1987 bis 2000 gestiegen
ist. Auch in unserer Studie wurde der Aufklarung bzw. Information tGber die EDA bereits im Rahmen
der KreiRsaalfliihrung insgesamt ein hoherer Stellenwert beigemessen, als der Aufklarung direkt vor
EDK-Anlage. Hieraus kann durchaus ein Wunsch nach friiher Information tber die EDA abgeleitet
werden. Allerdings besteht diesbezliglich in unserer Studie das Risiko eines Bias, da die Frauen, die
sich nach Videoaufklarung gegen eine Entbindung in der UFK entschieden haben, nicht befragt
werden konnten und ihre Vorstellungen somit nicht in die Studie eingeflossen sind. Dieser Umstand
war im Rahmen der Studienplanung jedoch nicht abzusehen. Fir die Zukunft ware es wiinschenswert

diese Patientinnen ebenfalls in Studien integrieren zu kénnen, z.B. durch ein anderes Studiendesign

41



Diskussion

(Befragung zu unterschiedlichen Zeitpunkten auch schon vorgeburtlich) oder durch Durchfiihrung
spezifischer ergdanzender Studien zu dieser Fragestellung.

Eine Steigerung der Angst vor der EDA durch die Videoaufklarung, als Ursache fiir das Nicht-
Erscheinen der Schwangeren zur Geburt an unserer Klinik, ware prinzipiell ebenfalls denkbar,
erscheint aber angesichts folgender Aspekte wenig wahrscheinlich: Zum einen gibt es zahlreiche
Studien, die der Video-Aufkldarung eine eher anxiolytische Wirkung zuschreiben (Cassady et al., 1999,
Lee et al., 2003b, Jlala et al., 2010) oder keine Beeinflussung des Angstlevel beobachteten (Salzwedel
et al., 2008b, Kakinuma et al., 2011, Eley et al., 2013). Zum anderen spricht hierfir auch die Tatsache,
dass sich in unserer Studie bei der Frage nach der Beeinflussung der Einstellung gegentliber einer EDA
durch die Aufklarungsform keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen fanden. Die
Patientinnen gaben durch alle Gruppen hinweg an, durch die Informationsform am ehesten
unbeeinflusst zu bleiben und einer EDA weder aufgeschlossener noch ablehnender
gegenliberzustehen. Dies betraf auch die Frage nach dem Teilaspekt ,,Angst”. Auf die Frage, ob die
Angst durch die Aufklarung gesteigert oder gesenkt worden sei, war die Tendenz in allen Gruppen,
dass die Aufklarungsform ihre Angst nicht beeinflusst habe.

Hierbei muss wiederum beriicksichtigt werden, dass dieses Ergebnis zumindest teilweise auch der
ungewollten ,Selektion” derjenigen Patientinnen geschuldet sein kann, die trotz Zuordnung zur
Video-Gruppe in unserer Klinik entbunden haben und somit auch in der Lage waren, nach der Geburt
den Fragebogen auszufillen. Folglich waren genau diese eingeschlossenen Patientinnen, der kleine,
unfreiwillig selektierte Anteil, der sich durch das Video scheinbar nicht wie andere hat ,,abschrecken”
lassen. Somit wiare diese fehlende Beeinflussung hinsichtlich einer Steigerung der Angst auch auf
dem Fragebogen nicht wiedergegeben worden.

Ebenfalls ist fraglich, ob die Ergebnisse aus oben genannten Studien, in denen Aufklarungsmethoden
fir verschiedene Eingriffe verglichen wurden, tatsachlich auch auf die spezifische Situation
Schwangerer und deren Aufklarung tGbertragen werden kdonnen. In der speziellen Situation einer
Schwangerschaft spielen wahrscheinlich noch andere Faktoren eine Rolle, als bei der
mediengestitzten Aufklarung von Patienten zu einer moglicherweise sogar elektiven Operation. Zu
bedenken sind bei Schwangeren zum Beispiel Einfliisse durch verdanderte hormonelle Gegebenheiten
oder der Umstand, dass nicht nur die Frau selbst von einem Eingriff betroffen ist, sondern auch das
Wohl des Kindes in Entscheidungen mit einbezogen wird.

Ein weiterer Aspekt, der die Ubertragbarkeit bisheriger Studienergebnisse auf andere
Aufklarungssituationen erschwert, ist die unterschiedliche Ausgestaltung der einzelnen, in den

verschiedenen Studien verwendeten Medien.
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Letztlich kann die Frage nach den Ursachen des schlechten Riicklaufs in der Video-Gruppe in dieser
Studie nicht abschliefend geklart werden. Weitere Studien, die sich auf die Untersuchung dieses

Phanomens konzentrieren, sind erstrebenswert, um diesbezliglich Klarheit schaffen.

4.2 Indikatoren fiir die Aufkliarungsqualitit

4.2.1 Vorwissen und Wissensreproduktion - inwiefern sind gebdrende

Frauen einwilligungsfahig?

Um die Aufklarung tiber die geburtshilfliche EDA zu verbessern, wurden die beiden alltagstauglichen
Methoden Flyer und Video untersucht und miteinander verglichen. Es stellte sich erstens die Frage,
ob diese Verfahren die Aufklarungsqualitat verbessern konnen und zweitens welches der beiden
Verfahren das Uberlegene in Bezug auf die Verbesserung der Aufklarung ist.

Dem voraus geht jedoch zuallererst die Uberlegung, was tiberhaupt die Eckpunkte einer guten
Aufklarung sind (siehe Einleitung) und wie beziehungsweise woran man eine ,Verbesserung” der
Aufklarung messen kann. Die Parameter einer gelungenen Aufklarung kénnen hierfiir nach zwei
Grundprinzipien untergliedert werden. Auf der einen Seite bestehen formal juristische
Anforderungen, wie etwa Verstandlichkeit, Vollstandigkeit (umfassende Aufklarung inklusive aller
wichtigen Risiken) und Rechtzeitigkeit (siehe §630e BGB). Andererseits spielt auch die subjektive
Zufriedenheit der Patienten aus Griinden der Patientenbindung und auch aufgrund der positiven
Auswirkungen auf die Arzt-Patienten-Beziehung (siehe Einleitung) eine wesentliche Rolle. Beide
Aspekte sollen hier zur Diskussion gebracht werden. Selbstverstandlich ist dabei die Verstandlichkeit
der Aufklarung eine Grundvoraussetzung fiir jede erfolgreiche Aufklarung und auch fiir alle weiteren
Aspekte.

Um sicherzustellen, dass die Verstandlichkeit unserer Aufklarungs-Materialien wie auch der
Aufklarung selbst gegeben war, integrierten wir eine Frage nach der Verstandlichkeit in unsere
Befragung. Die Teilnehmerinnen unserer Studie bewerteten die Aufklarung und auch die
Vorinformation durch Flyer (Median 9 (7,5;10)) bzw. Video (Median 9,5 (8;10)) insgesamt als gut
verstandlich (Gesamtmedian beider Interventionsgruppen: 9 (7;10). Zwar war hierbei in unserer
Studie das Video dem Flyer statistisch gesehen leicht lberlegen, klinisch ist dies jedoch bei einer sehr
hohen Verstandlichkeit in beiden Gruppen irrelevant, sodass zunachst davon ausgegangen werden
kann, dass beide Medien die Grundvoraussetzung , Verstandlichkeit” gleichermaRBen erfillen und
daher primar geeignet sind.

Auf der Basis einer gut verstandlichen Aufklarung konnten wir nun die Aspekte der

Aufklarungseffizienz und des Aufklarungszeitpunktes ndaher betrachten. Als ein Mal? fiir die
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Aufklarungseffizienz diente uns die Erhebung der korrekt erinnerten Inhalte aus der Risikoaufklarung.
Die korrekte Erinnerung an Inhalte aus der Risikoaufklarung und deren Wiedergabe, kann einerseits
Anhalt dafiir geben, ob die Patientinnen ausreichend gut informiert waren und andererseits dafiir, ob
sie wahrend der Information entsprechend aufnahmefahig waren. Auch in anderen Studien wird das
Erinnerungsvermogen an Inhalte aus der Aufklarung als Indikator fir die Einwilligungsfahigkeit und
die Qualitat einer Aufklarung herangezogen (Affleck et al., 1998, Gerancher et al., 2000, White et al.,
2003, Burkle et al., 2017).

Im Hinblick auf die besondere Problematik der zeitlichen Abldufe bei der Aufklarung zur
geburtshilflichen EDA (s. Kapitel 1.3), stellt sich in erster Linie die Frage nach der Aufnahmefahigkeit
der Patientin und daraus resultierend, der Einwilligungsfahigkeit unter bereits bestehenden
Geburtsschmerzen.

Insgesamt sind die Ergebnisse der zu diesem Thema existierenden Forschungen sehr widerspriichlich.
In einer amerikanischen Studie hielten 68% der teilnehmenden Andsthesisten die
Einwilligungsfahigkeit gebarender Frauen nicht fiir eingeschrankt (Saunders et al., 2006). Im
Gegensatz dazu waren in einer Studie unter australischen und neuseeldandischen geburtshilflich
tatigen Anasthesisten 70% der Meinung, dass Frauen wahrend des Geburtsvorgangs nicht vollstandig
einwilligungsfahig seien (Black und Cyna, 2006).

Betrachtet man die Sicht der Frauen als direkt Betroffene, so ergab eine Studie von O’Cathain et al.
(2002), dass die Mehrheit der Frauen (54%) bei Aufklarungsprozessen im Rahmen der Geburtshilfe
Uberzeugt sind, eine informierte Entscheidung getroffen, und somit eine valide Einwilligung erteilt zu
haben. Allerdings zeigte sich in einer Studie von Jackson et al. (2011), dass teilweise eine grol3e
Diskrepanz zwischen der Einschatzung der Einwilligungsfahigkeit durch die Frauen selbst oder durch
die betreuenden Andasthesisten, und der realen Fahigkeit der Frauen zur postpartalen Reproduktion
von Wissensinhalten aus der Aufklarung besteht. Demnach beurteilten sich 79% der befragten
Frauen selbst als einwilligungsfahig unter der Geburt. Die meisten dieser Frauen konnten aber nach
der Einstufung mittels britischem ,,Mental Capacity Act” objektiv nicht als einwilligungsfahig
eingeschatzt werden. Gemal Pattee et al. (1997) empfanden Frauen keine Einschrdnkung ihres
Verstandnisses oder ihrer Einwilligungsfahigkeit durch die Geburtsschmerzen. Dennoch
beflirworteten die Teilnehmerinnen der genannten Studie eine frithe Information im Rahmen der
Schwangerschaft. Auch in unserer Studie beflirworteten die Patientinnen eine friihere
Informationsvermittlung. So wurde die Information Uber geburtshilfliche Analgesiemethoden im
Rahmen der Kreissaalfihrung in unserer Studie als signifikant wichtiger erachtet als die Aufklarung
direkt vor EDA-Anlage. Hierauf wird weiter unten noch ndher eingegangen.

Bei Frohlich et al. (2011) hielten es im Gegensatz zu den vorgenannten Studien nur 3% der Frauen fiir

angemessen, ihre Einwilligung direkt vor EDK-Anlage auszusprechen. 79 Prozent der Frauen hatten
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den Eindruck, dass ihre Einwilligungsfahigkeit durch die Schmerzen eingeschrankt war. Unter den
befragten Anasthesisten in dieser Studie gaben 80% an, Frauen unter der Geburt fiir nicht
einwilligungsfahig zu halten. Eine antenatale Aufklarung bzw. Information tber die EDA wurde von
87% der an der Studie teilnehmenden Andasthesisten beflirwortet.

Eine australische Studie von Swan und Borshoff (1994) ist ebenfalls hinweisgebend dafiir, dass der
Geburtsvorgang mit einer Einschrankung der Aufnahme- und Einwilligungsfahigkeit einhergeht:
Frauen erinnerten sich nur schlecht an vor der EDA vermittelte Inhalte der Aufklarung. Die Anzahl der
korrekt erinnerten Inhalte erhdhte sich leicht, wenn die Frauen vorher einen
Geburtsvorbereitungskurs besucht, und dort bereits Vorinformationen tber die EDA erhalten hatten.
Eine mogliche Erklarung fir die diskrepanten Ergebnisse der genannten Studien beziiglich der
Einschatzung der Einwilligungsfahigkeit unter der Geburt kdnnten unterschiedlichen Zeitpunkte der
EDA-Anlagen, bzw. der vorangegangenen Aufklarung dafir, sein. Leider gibt es nur in wenigen
Studien Angaben zu spezifischen Zeitpunkten, z.B. der Muttermundsweite, bei der die
Epiduralkatheter angelegt wurden. So wurden beispielsweise in der Studie von Jackson et al. (2011)
die EDK bei ca. 4cm Muttermundsweite angelegt, in der Studie von Fréhlich et al. (2011) ist lediglich
von einer Muttermundsweite <6cm die Rede.

Im Falle unserer Studie gab es keinen einheitlichen Zeitpunkt fiir die EDA-Anlage und deren
vorausgehender Aufklarung. Der Aufklarungszeitpunkt wurde jeweils durch den
indikationsstellenden Geburtshelfer bestimmt und erfolgte meist eher spat, bei Muttermundsweiten
>6-8cm. Dies lasst, im Vergleich zu den vorgenannten Studien, einen langeren vorhergegangenen
Geburtsverlauf und somit eine moglicherweise starkere Einschrankung der Einwilligungsfahigkeit
vermuten. Auf das Fehlen eines einheitlichen Aufklarungszeitpunktes und dessen maogliche
Implikationen, wird nachfolgend unter Punkt 4.3 noch eingegangen werden.

Entsprechend der Studie von Swan und Borshoff (1994), kann eine Optimierung der Aufklarung durch
rechtzeitige Vorinformation erzielt werden. Diese Erkenntnis bestatigte sich auch in verschiedenen
anderen Studien bei spezifischem Gebrauch von entweder Flyer (Stewart et al., 2003, Cheung et al.,
2007, Straessle et al., 2011) oder Video (Done und Lee, 1998, Salzwedel et al., 2008b, Kakinuma et
al., 2011) als Informationsmedium.

Unsere Studie lieferte diesbeziiglich gegensatzliche Ergebnisse. Zwar erinnerten sich, bei einem
Vergleich zwischen Interventionsgruppen (Flyer/ Video) und Kontrollgruppe (keine Vorinformation),
vorinformierte Studienteilnehmerinnen signifikant haufiger korrekt an in der Vorinformation bzw.
Aufklarung angesprochene Risiken und Nebenwirkungen, als Teilnehmerinnen, die keine vorherige
Information erhalten hatten. Jedoch nivellierte sich dieser Effekt bei alleiniger Betrachtung der
Frauen, die auch tatsachlich eine EDA erhalten hatten. Letztere wurden ja, wie im Kapitel Material

und Methoden dargelegt, direkt vor der EDK-Anlage nach Klinikstandard aufgeklart. Es bestand kein
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signifikanter Unterschied zwischen dem Erinnerungsvermdgen der EDA-Patientinnen, die bei
KreiBsaalfihrung zusatzlich vorinformiert worden waren und den EDA-Patientinnen, die nur direkt
vor EDK-Anlage aufgeklart wurden.

Im direkten Vergleich der Aufklarungseffizienz beider Medien (Flyer vs. Video) miteinander, gab es in
unserer Studie beziglich des Erinnerungsvermoégens ebenfalls keine signifikanten Unterschiede.
Anders stellte es sich bei Snyder-Ramos et al. (2005) dar: Hier war ein Informations-Video beziiglich
Informationsgewinn und Patientenzufriedenheit einer Broschiire sowie einem Gesprach tGberlegen.
Ob Auffassungsvermoégen und Merkfahigkeit bei einer Aufklarung unter der Geburt tatsachlich nicht
eingeschrankt sind und somit eine Aufklarung direkt vor EDK-Anlage als ausreichend anzusehen ist,
bleibt aufgrund der kontroversen Studienlage weiterhin offen und kann sinnvoller Bestandyteil
weiterfihrender Untersuchungen sein. Zumindest der juristische Anspruch auf Rechtzeitigkeit der
Aufklarung, u.a. zum Zweck der Abwagung und Entscheidungsfindung (siehe Kapitel 1.2.3.4) und
somit zur Wahrung des Selbstbestimmungsrechts, ware auch bei Nachweis gegebener
Aufnahmefahigkeit unter der Geburt weiterhin nicht erfiillt. Somit bleibt die alleinige Aufklarung
direkt vor EDK-Anlage problematisch.

Auch die Teilnehmerinnen unserer Studie beflirworteten, dhnlich wie die in der oben erwahnten
Studie von Pattee et al. (1997), eine frihzeitige Information (iber die EDA. Im Fall unserer Studie war
dies jene, die im Rahmen einer KreiRsaalfiihrung erfolgte.

So wurde die Information wahrend der KreiRsaalflihrung (Gesamt-Median aller Gruppen auf einer
Skala von 0 bis 10 mit ansteigender Wichtigkeit: 9 (7;10)) als signifikant wichtiger angesehen, als die
Aufklarung direkt vor der EDA-Anlage (Gesamt-Median aller Gruppen auf einer Skala von 0-10 mit
ansteigender Wichtigkeit: 5 (2;9)). Im direkten Vergleich der Gruppen untereinander (z.B.
Flyergruppe vs. Videogruppe) gab es jedoch keine signifikanten Unterschiede.

Einschrankend ist zu erwdhnen, dass ein systematischer Fehler (Bias) bezlglich der o.g. Ergebnisse
moglich ist, da die Video-Patientinnen in unserer Studie unterreprasentiert waren und diese Frage
moglicherweise anders beantwortet hatten. Wie im Vorfeld diskutiert, konnte die friihe und
ausfiihrliche Information sogar ursachlich fur das unterdurchschnittliche Erscheinen sein (siehe

Kapitel 4.1.1).

4.2.2 Aufklarung und Ablauf der EDA aus Sicht der Patientinnen

Pattee et al. (1997) kamen zu dem Ergebnis, dass bei Frauen hinsichtlich der Aufklarung tber die EDA
insgesamt eine hohe Zufriedenheit besteht und diese nicht durch Opioid-Pramedikation, hohe Angst-
Level, Schmerzen oder Bildungsstand beeinflusst wird. Sowohl zu internen Evaluationszwecken als

auch unter dem Aspekt der Patientenbindung, in einem Zeitalter, in dem Krankenh&user und Arzte
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immer mehr zu Dienstleistern einer Service-orientierten Patientenklientel werden (Toiviainen, 2011),
integrierten wir auch Fragen nach der Zufriedenheit mit der Aufklarung, sowie mit dem Ablauf der
EDA in unseren Fragebogen.

In unserer Erhebung zeigte sich in Ubereinstimmung mit Pattee et al. eine sehr hohe Zufriedenheit
sowohl mit der Aufklarung (Gesamt-Median 8 (6;10)) als auch mit dem Ablauf der EDK-Anlage
insgesamt (Gesamt-Median 9 (8;10)). Bezliglich der Zufriedenheit mit dem Ablauf der EDK-Anlage
gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den Studiengruppen. Die Aufklarungszufriedenheit
war zwar in der Videogruppe am hochsten (Median 9 (7;10)), insgesamt bestand jedoch auch in der
Flyergruppe (Median 8 (7;9)) ebenso wie in der Gruppe ohne Vorinformation (Median 7 (5;10)) eine
hohe Zufriedenheit. Somit scheint auch bei Patientinnen, die ausschlielilich direkt vor EDK-Anlage
aufgeklart wurden, eine hohe Zufriedenheit mit der Aufklarung gegeben zu sein.

Zu dhnlichen Ergebnissen kam eine Studie von Borowska et al. (2005). In dieser bewerteten die
Mehrheit der teilnehmenden Frauen ihre Erfahrungen mit der EDA als positiv und 98% der
Teilnehmerinnen dieser Studie wiirden eine EDA weiterempfehlen. Ein Review von Lee und Gin
(2005) zeigte auBerdem, dass die Patientenzufriedenheit mit anasthesiologischer Aufklarung
insgesamt hoch ist und zwar unabhangig vom Modus der Aufklarung.

Andere Studien hingegen bieten durchaus Anhalt dafiir, dass eine mediengestiitzte Aufklarung im
Gegensatz zur Ublichen mindlichen Aufklarung die Patientenzufriedenheit verbessern kann (Walker,
2007, Yang et al., 2007).

Insgesamt ist eine hohe Zufriedenheit unter Teilnehmern klinischer Studien keine Seltenheit und
kann auch durch das hohe MaR an Aufmerksamkeit bedingt sein, welches Studienpatienten haufig
zukommt. Dies limitiert die Moglichkeit, die tatsachliche Zufriedenheit zwischen verschiedenen

Gruppen zu differenzieren.

4.3 Moglichkeiten und Limitationen dieser Studie

Prospektive randomisiert kontrollierte Doppelblindstudien gelten in der Wissenschaft als
medizinischer Goldstandard.

Eine groRe Einschrankung unserer Studie war die fehlende Maoglichkeit sowohl zur Verblindung als
auch zur Randomisierung. Diese waren bei dieser Art von Studiendesign, ablaufbedingt weder auf
Seite der Patientinnen noch auf Seite der Anasthesisten zu realisieren. So wurden beispielsweise
keine Anweisungen beziiglich des Verhaltens fir teilnehmende Patientinnen und Anasthesisten
ausgesprochen, sodass es durchaus moglich war, dass Patientinnen dem aufklarenden Anasthesisten
Uber die Vorinformation und deren Form Auskunft gaben. Hinzu kam eine hohe Anzahl

teilnehmender Anéasthesisten, welche die Aufklarung direkt vor der EDK-Anlage vornahmen. Dies
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konnte zur Variabilitat der Ergebnisse beigetragen haben. Unser Wunsch war es jedoch, ein
realistisches Setting der Ublichen Klinik-Routine abzubilden, in der insbesondere in groRen Kliniken
ebenfalls viele verschiedene Anadsthesisten mit der Aufklarung betraut sind. Dies ist, vor allem was
die Ubertragbarkeit auf die Alltagssituation anderer Kliniken angeht, als Vorteil anzusehen.

Anstelle einer Randomisierung wurde eine Pseudorandomisierung durchgefiihrt: Im Zuge einer jeden
Kreissaalflihrung wurden die jeweiligen Patientinnen, nach ihrem (zufalligen) Erscheinen bei
derselbigen, in die jeweiligen Studiengruppen eingeteilt. Zudem war bei der Studienplanung eine
Erfassung der Patientinnen, die die Kreissaalflihrung besucht hatten, in pseudonymisierter Form
angestrebt worden, scheiterte aber am Datenschutz. So war ein Vergleich der Patientinnen, die zur
Kreissaalflihrung erschienen waren, mit den Patientinnen, die spater einen Fragebogen ausfillten,
leider nicht moglich. Dies war eine zunachst unvorhergesehene Limitation unserer Studie und
erschwert eine valide Aussage Uber die Griinde fir die geringen Fallzahlen insbesondere in der
Videogruppe.

Die Aussagekraft der Studienergebnisse unserer prospektiv pseudorandomisierten Studie wird durch
das insgesamt kleine Patientenkollektiv sowie insbesondere die geringe Anzahl an Patientinnen in
der Gruppe mit Video-Information geschwacht. Durch letzteres ergab sich auch eine ungleiche
Verteilung der GruppengréfRen. Auf das kleine Patientenkollektiv sowie auf unsere Hypothesen fir
den schlechten Riicklauf unter den Videopatientinnen wurde vorhergehend schon ausfiihrlich
eingegangen. Die Gefahr eines statistischen Bias durch das Nicht-Erscheinen der Patienten aus der
Video-Gruppe ist groR.

Was die Gesamtzahl der eingeschlossenen Patienten betrifft, so bewegt sich unsere Studie dennoch
in einem Bereich, der fir Studien dieser Art nicht uniiblich ist. So waren bei Done und Lee (1998) 127
Patienten eingeschlossen, bei Salzwedel et al. (2008b) waren es 209 Studienteilnehmer. In Studien
von Jlala et al. (2010) beziehungsweise Straessle et al. (2011) waren die Ergebnisse von 110,
respektive 200 Patienten untersucht worden. Fiir die Zukunft waren zur weiteren Klarung der
Fragestellung, randomisiert-kontrollierte Folgestudien unter Einschluss hoherer Patientenzahlen
erstrebenswert. Wie bereits in Kapitel 4.2.1 angesprochen, ware hierbei ein einheitlicher Zeitpunkt
der Aufklarung und EDK-Anlage wiinschenswert, beispielsweise gemessen an der
Muttermundsweite, um eine bessere Vergleichbarkeit der Patientenangaben zu erzielen. Allerdings
erscheint dies im klinischen Alltag und insbesondere in der Geburtshilfe mit den individuellen
Geburtsverlaufen und Patientenwiinschen schwer realisierbar.

Fiir folgende Studien ware zudem eine weitere Studiengruppe, die beide Informationsverfahren
(Flyer und Video) kombiniert, wiinschenswert.

Ein Vorteil dieser Studie ist, dass sie die Effekte der mediengestiitzten Aufklarung fir eine klar

definierte und gut etablierte, spezifische Anasthesietechnik und deren Klientel untersucht hat,
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namlich fir die geburtshilfliche EDA. Dies erlaubt spezifische Aussagen zur Anwendung bei eben
diesem besonderen Patientenkollektiv. Eine nicht unerhebliche Komponente in Anbetracht der
Tatsache, dass schwangere Patientinnen nachweislich anderen hormonellen und neuroendokrinen
Einflissen unterliegen als Nicht-Schwangere. Letzteres beeinflusst sowohl neuro-kognitive Prozesse
als auch Stimmung und Verhalten (Buckwalter et al., 2001, Workman et al., 2012). Es ist daher
vorstellbar, dass sich Ergebnisse aus dhnlichen Studien wie der unseren, die kognitive, behaviorale
und psychologische Aspekte beinhalten, sich aber im Gegensatz zu unserer Studie auf nicht-
schwangere Patientengruppen beziehen, nur sehr bedingt auf die Situation Schwangerer Ubertragen
lassen. Daher leistet unsere Studie, als eine der wenigen, die sich speziell auf die Verbesserung der
Aufklarungssituation zur geburtshilflichen EDA bezieht, einen ganz spezifischen Beitrag zu dieser
besonderen Problematik.

Einschrankend muss jedoch erwahnt werden, dass der Vergleich der Ergebnisse verschiedener
Studien zur mediengestitzten Aufklarung, per se problematisch ist, da sich sowohl die verwendeten
Aufklarungsmaterialen als auch die Materialien zur Datenerhebung, von Studie zu Studie
unterscheiden. Dies betrifft auch die Ubertragbarkeit der Ergebnisse unserer Studie auf andere
Kliniken oder Abteilungen.

Insgesamt gesehen, kénnten umfassendere, eventuell sogar multizentrische Untersuchungen mit
Einschluss einer hohen Anzahl von Patienten unter Verwendung standardisierter
Aufklarungsmaterialien zu valideren Ergebnissen fiihren und sind fiir die Zukunft wiinschenswert,
insbesondere im Hinblick auf den weiterhin bestehenden Verbesserungsbedarf der

Aufklarungssituation fir die geburtshilfliche EDA.

4.4 Ausblick

Um die Aufklarungssituation auch in Zukunft noch weiter verbessern zu kénnen, erfragten wir im
Rahmen unserer Erhebung auch die bisherigen Informationsquellen der Patientinnen sowie deren

Verbesserungswiinsche.

4.4.1 Inanspruchnahme unterschiedlicher Informationsquellen zur

geburtshilflichen EDA

Im Gegensatz zu anderen Studien, in denen sich die Information der Patientinnen hauptsachlich auf
Aussagen von Freunden oder Verwandten und deren Erfahrungen mit der EDA stiitzten (Paech und
Gurrin, 1999, Stewart et al., 2003, Lally et al., 2014), nahmen die Patientinnen in unserer Studie nach

eigenen Angaben eher professionelle Informationsquellen in Anspruch. Demnach informierten sich
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insgesamt 199 (65,7%) Studienteilnehmerinnen im Vorfeld der Geburt zusatzlich und eigenstdndig
Uber schmerzlindernde Verfahren zur Geburt. Innerhalb dieser Gruppe informierten sich die meisten
(66,8%) im Rahmen eines Geburtsvorbereitungskurses oder durch Befragen der eigenen Hebamme.
Davon ausgehend, ware eine gezielte und gegebenenfalls auch regelmaRige Schulung dieser
»Ansprechpartner” Giber den neuesten Stand der Wissenschaft zu geburtshilflichen
Analgesieverfahren ein Ansatz zur Verbesserung des Wissens bei Patientinnen.

GemaR der in Australien durchgefiihrten Studien von Shub et al. (2012) sowie Vandendriesen et al.
(1998a, 1998b) besteht auch bei Fachpersonal durchaus noch Informationsbedarf. Die Studie von
Shub et al. (2012) konnte zeigen, dass selbst geburtshilflich erfahrene Berufsgruppen (hier
Hebammen und geburtshilflich tatige Gynakologen) die Wahrscheinlichkeit fiir eine
interventionsfreie Geburt mit 37,9% anstatt der statistisch tatsachlichen 26,0% signifikant zu hoch
einschatzten. Ahnliche Ergebnisse weisen auch die beiden ebenfalls aus Australien stammenden
Studien von Vandendriesen et al. (1998a, 1998b) auf: Die in diesen Studien befragten Hebammen
und Gyndkologen/Geburtshelfer verfiigten tGber nur unzureichendes Wissen beziiglich der EDA. So
erreichten nur 51% der Hebammen einen vorher festgelegten Wissens-Score. 35% der Hebammen
gaben an, sich nicht ausreichend informiert zu fiihlen. Dabei wiinschte sich die Mehrheit der
teilnehmenden Hebammen mehr Informationsvermittlung durch geburtshilflich tatige Anasthesisten
zum Thema geburtshilfliche Anadsthesieverfahren.

Unter den an der o.g. Studie teilnehmenden arztlichen Geburtshelfern schafften es 20% der
Teilnehmer nicht, den geforderten Wissens-Score zu erreichen. Sicherlich kénnen solche Angaben
keinesfalls generalisiert werden und auch eine Ubertragbarkeit auf andere Linder bleibt fraglich.
Jedoch sollte es im Interesse aller Berufsgruppen sein, das eigene Wissen immer wieder zu
reflektieren und zu aktualisieren, um die von ihnen betreuten Schwangeren so objektiv und korrekt
wie moglich zu informieren und so deren eigene Meinungsbildung zu férdern und
Entscheidungsfindung zu ermdoglichen.

Besonders geburtshilflich titige Arzte und Hebammen sollten korrekte Vorstellungen verschiedener
Geburtsverlaufe vermitteln kénnen, um Frauen auf die Moglichkeit eines eventuell nétigen
medizinischen Eingreifens vorzubereiten. Dies kann Frauen dazu anregen, ihre Moglichkeiten, wie
zum Beispiel die Inanspruchnahme einer EDA, schon im Vorhinein zu reflektieren und einen eigenen
Standpunkt dazu zu entwickeln.

Einen Beitrag dazu kdnnte beispielsweise das Aushandigen oder Auslegen eines Informations-Flyers

bereits im Rahmen der Schwangerschaftsvorsorge in gynakologischen Praxen leisten.
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4.4.2 Verbesserungswiinsche

Bezlglich der von unseren Patientinnen angegebenen Verbesserungswiinsche ergab sich ein
interessantes Phanomen. Insgesamt wiinschten sich 51% der Studienteilnehmerinnen eine weitere
Verbesserung der Information und Aufklarung Gber schmerzlindernde Verfahren fiir die Geburt.
Erstaunlich war flr uns jedoch, dass sich am haufigsten die Patientinnen aus der Flyer-Gruppe eine
weitere Verbesserung wiinschten (71%) und insbesondere den Wunsch nach mehr
Informationsmaterial duRerten, um es in Ruhe zuhause lesen zu kénnen (32% der Flyer-
Patientinnen). Dies kann darauf hindeuten, dass ihnen die bereits im Flyer vermittelten
Informationen entweder nicht ausreichten, oder, dass der Flyer Themen aufgriff, die bei Patientinnen
ein weitergehendes Interesse hervorriefen.

Aus der Videogruppe wiinschten sich 53% der Frauen eine Verbesserung, ebenfalls zumeist in Form
von Informationsmaterial fur zuhause.

Ein Gberraschender Trend zeigte sich bei den Frauen aus der Gruppe ohne Vorinformation durch
Flyer bzw. Video: Diese dulRerten am seltensten den Wunsch nach Verbesserung (54% duBerten
keine Verbesserungswiinsche). Bedeutet dies nun, dass die bereits bestehende Aufklarungssituation
bzw. Patienteninformation von einem Grof3teil der Patientinnen als ausreichend angesehen wird und
somit gar kein Verbesserungsbedarf besteht? Diese Frage kann in unserer Studie nicht abschlieRend
geklart werden. Insgesamt ist wohl lediglich daraus abzuleiten, dass der Wunsch nach Aufklarung
sowie deren Umfang und Zeitpunkt interindividuell sehr unterschiedlich sein kann. Insbesondere im
Bereich der Risikoaufklarung zeigen Studien, dass die Patientenwiinsche auf einer Spannbreite von
der Aufklarung Gber alle moglichen Risiken bis hin zum Wunsch nur sehr haufige Risiken zu kennen,
stark variieren (Pattee et al., 1997, Jackson et al., 2000, Bethune et al., 2004). Die Bedrfnisse und
Praferenzen der Patientinnen scheinen hier genauso individuell zu sein, wie ihre unterschiedlichen
Lebenswirklichkeiten, was das Aussprechen allgemeiner Empfehlungen stark erschwert. Die Medizin,
im konkreten Fall der betreuende Arzt, sieht sich der Herausforderung gegeniiber, die Balance
zwischen umfassender, den juristischen und ethischen Anspriichen geniigender
Informationsvermittlung auf der einen Seite, und der Vermeidung von Nocebo-Effekten und

Angststeigerung auf der anderen Seite, zu finden (Bethune et al., 2004, Wells und Kaptchuk, 2012).

4.4.3 Ansitze zur Verbesserung der Patientenaufklarung

Ein Ansatz zur individualisierten Informationsvermittlung ware die Kopplung verschiedener
Informationsverfahren, welche freiwillig und selbstbestimmt auch auRRerhalb von KreiRsaalfiihrungen
abgerufen werden kénnen. Zum Beispiel kdnnte im Rahmen der KreiBsaalflihrung ein Flyer verteilt

werden; zeitgleich kénnte auf der Internetseite der Klinik ein (passwortgeschiitztes)
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Aufklarungsvideo zur Verfugung stehen, auf welches bei der KreiRsaalfihrung und /oder im Flyer
hingewiesen wird. Somit konnten die Patientinnen selbst (iber den Umfang und Zeitpunkt der
Information entscheiden und man wiirde dem Wunsch nach mehr Informationsmaterial fiir zu Hause
Rechnung tragen. Gleichzeitig ermdglicht ein solches Vorgehen den Patientinnen den
selbstbestimmten Zugriff auf zuverldssige und wissenschaftlich fundierte Informationsquellen, ohne
dass sie durch eine potenzielle Uberfrachtung mit Informationen, beispielsweise im Rahmen einer
Kreissaalflihrung, verschreckt werden.

Prinzipiell ware sogar eine noch starkere Verbesserung des nachhaltigen Wissens der Frauen durch
eine Kopplung mehrerer Informationsverfahren denkbar. Zum einen erzeugt man dadurch eine
inhaltliche Redundanz, welche das Wissen festigen kann, zum anderen spricht man verschiedene
Sinne des Rezipienten (in diesem Fall Horen und Sehen) an. Wie allgemein bekannt ist, kann dies aus
lerntheoretischer Sicht ebenfalls zu einer besseren Aufnahme und Konsolidierung des Wissens
fihren.

Den Ubereinstimmenden Ergebnissen einiger neuropsychologischer Studien zufolge, scheint eine
effektive und gegebenenfalls auch redundante Wissensvermittlung besonders am Ende der
Schwangerschaft sinnvoll zu sein: Speziell fir das letzte Drittel der Schwangerschaft, sowie rund um
die Geburt, konnte eine Abnahme bestimmter kognitiver Fahigkeiten bei Frauen festgestellt werden
(Henry und Sherwin, 2012, Hillerer et al., 2014, Farrar et al., 2014). Dies beinhaltete eine signifikante
Verschlechterung des Arbeitsgedachtnisses (Vanston und Watson, 2005) einschlielich des
raumlichen Gedéachtnisses (Farrar et al., 2014) sowie der verbalen (Henry und Sherwin, 2012) und
visuellen Gedachtnisleistung (Eidelman et al., 1993), des expliziten und impliziten Gedachtnisses
(Brindle et al., 1991) und auch eine Verschlechterung von Aufmerksamkeitsprozessen (Hillerer et al.,
2014). Auch die Frauen selbst bewerten ihre Gedachtnisleistung zu diesem Zeitpunkt als schlechter
im Vergleich zu vor der Schwangerschaft (Brindle et al., 1991, Crawley et al., 2003).

Einige Studien sehen in einer definitiven Einwilligung ,fiir den Fall des Falles” bereits im Vorfeld der
Geburt einen Losungsansatz zur Wahrung des juristischen und ethischen Anspruchs auf ausreichende
Bedenkzeit sowie zur Vermeidung einer Aufklarung unter Schmerzeinfluss (Broaddus und
Chandrasekhar, 2011, Salzwedel et al., 2008b, Black und Cyna, 2006, Pattee et al., 1997, Swan und
Borshoff, 1994).

Andere Autoren argumentieren hingegen, dass die individuellen Anspriiche und Situationen der
Patientinnen durch ein im Vorfeld festgelegtes Prozedere nicht ausreichend beriicksichtigt wiirden,
was wiederum zu Unzufriedenheit seitens der Patientinnen fiihren kdnnte (Lally et al., 2014, Lally et
al., 2008, Bethune et al., 2004, Clark und Jacka, 1998). Weiterhin wird in diesen Studien
hervorgehoben, dass das Recht darauf, weniger ausfihrlich informiert werden zu wollen, ebenso

bericksichtigt werden muss, wie auch das Recht auf eine sehr detaillierte Aufkldrung. Die
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Entscheidung liber Umfang und Zeitpunkt der Aufklarung (im Rahmen juristischer Vorgaben) liegt
also nach Meinung dieser Studien bei jedem einzelnen Patienten. Bei Lally et al. (2014) zeigte sich,
dass die Mehrzahl der Frauen vor der Geburt zwar Informationen, aber noch keine Festlegung
winschten, sondern eine flexible Anpassung von MalRinahmen an die jeweilige Geburtssituation
bevorzugten.

Auch aus unserer Sicht ist eine bindende Entscheidung fiir oder gegen eine EDA bereits vor der
Geburt wenig zielflihrend. Zum einen, weil Frauen, wie vorhergehend beschrieben, den
Geburtsschmerz im Vorfeld eher falsch niedrig einschatzen und somit ein hohes Risiko besteht, dass
solche vorgeburtlichen Entscheidungen unter der Geburt wieder verworfen werden (missen); zum
anderen, da Geburtsverldufe auch aus medizinischer Sicht schlecht vorhersehbar sind und sich rasch
verandern kdnnen, sodass dann moglicherweise eine rasche Anpassung des Vorgehens erforderlich
wird.

Eine flexible und sehr individuelle Losung ware zum Beispiel ein vorgeburtliches Gesprach mit einem
Anasthesisten, eventuell auch zusatzlich zur Information mittels Flyer oder Video. In unserer Klinik
kann dies auf Wunsch der Patientin schon wahrend der Schwangerschaft in Anspruch genommen
werden, zum Beispiel im Rahmen einer Vorstellung in der Schwangeren-Ambulanz bei Risiko-
Schwangerschaft. Zusatzlich zur Individualisierung der Aufklarung birgt ein Vorgesprach folgenden
Vorteil: Haben die Patientinnen sich im Vorfeld Gedanken zu ihren Wiinschen, Fragen und
Vorstellungen liber die Geburt gemacht und sogar mit einem Andasthesisten tber ihre Fragen,
Winsche und Vorstellungen gesprochen und wurde Besprochenes zudem dokumentiert, so hatte der
betreuende Anéasthesist unter der Geburt wenigstens einen Anhalt fiir die Einstellung der Frau.
Unterstellt man der Patientin nun mangelnde Aufnahmefahigkeit unter der Geburt, kann der
Anasthesist sein Handeln zumindest durch die Pramisse des ,besten Interesses” rechtfertigen, indem
er aufgrund seines Wissens Uber die Praferenzen der Patientin im mutmallichen Interesse der
Patientin handelt (Burcher, 2013, Jackson et al., 2011).

Fraglich ist jedoch, ob das Angebot zum individuellen Vorgesprach, unter Einbeziehung personeller
und wirtschaftlicher Kapazitaten, praktikabel ist. Dies hangt sicherlich auch von der Hohe der
Nachfrage nach solchen Vorgesprachen ab. Ein Ansatz zur Entlastung der Kliniken kdnnte hier sein,
die Wiinsche oder Einstellungen der Frau schon wahrend der Schwangerschaftsvorsorge-
Untersuchungen beim niedergelassenen Gynakologen dokumentieren zu lassen. Dies ware vor allem
dann denkbar, wenn man den oben genannten Vorschlag aufgreift, die Flyer bereits in gynakologisch-
geburtshilflich arbeitenden Praxen zugénglich zu machen.

Insgesamt scheint es aufgrund der interindividuell stark variierenden Anspriiche und Wiinsche der
einzelnen Patientinnen wohl eine kaum zu meisternde Herausforderung, das richtige Mal} an

Information und somit eine allgemeingiltige und optimale Aufklarung bereit zu stellen.
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Zusammenfassend herrscht aber groRe Einigkeit darliber, dass moglichst alle Frauen im Vorfeld der

Geburt rechtzeitig und korrekt tGber die EDA bzw. geeignete schmerzlindernde Verfahren informiert

werden sollten und das der Einsatz von Medien das Wissen Uiber geburtshilfliche Analgesie-Verfahren

unterstitzen kann (Frohlich et al., 2011, Broaddus und Chandrasekhar, 2011, Borowska et al., 2005,

Pattee et al., 1997, Hegarty et al., 2014).

Dieser Empfehlung kdnnen wir uns nach den Erkenntnissen unserer Studie anschlieRen.

Unsere Studie bestétigte die Annahme, dass eine mediengestitzte Aufklarung mittels Flyer oder
Video das nachhaltige Wissen Uber die geburtshilfliche EDA erhéhen und so zu einer Verbesserung
der Aufklarungsqualitat beitragen kann. Welches Verfahren hierfir das geeignetere ist, lied sich
jedoch nicht abschlieBend beurteilen. Weitere Studien zum Vergleich von Aufklarungs- bzw.
Informationsmethoden mit gréReren Patientenkollektiven sowie Folgeuntersuchungen zum Nicht-
Erscheinen von Video-Patienten und den zugrundeliegenden Ursachen bleiben abzuwarten, bevor
eindeutige Empfehlungen fiir die eine oder andere Methode ausgesprochen werden kénnen.
Insbesondere, da die Wahl des Informationsmediums unter Umstanden Auswirkungen auf die

Reputation und wirtschaftliche Situation einer Klinik haben kdnnte. Bis dahin kann ein Flyer als

alltagstaugliches Medium zur breitgestreuten Wissensvermittlung unterstiitzend zur Aufklarung zum

Einsatz kommen. Gemal unserer Studie hat er keine negativen Auswirkungen und kann das Wissen

Uber die geburtshilfliche EDA verbessern.
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5. Zusammenfassung

Jedem medizinischen Eingriff muss eine addaquate Aufklarung und Einwilligung des Patienten
vorausgehen. Die Rahmenbedingungen einer solchen Aufklarung sind in der aktuellen
Rechtsprechung sowie im Patientenrechtegesetz festgelegt. Leider gestaltet sich die praktische
Umsetzung dieser Anforderungen in der Realitat nicht immer unproblematisch. So verhilt es sich
auch im Fall der geburtshilflichen Epiduralanalgesie. Hier sind insbesondere die Wirksamkeit und
juristische Validitat der Aufklarung zum Zeitpunkt wahrend oder unmittelbar vor der Geburt, wie an
vielen Kliniken praktiziert, umstritten; die Suche nach Alternativen und Verbesserungsmaoglichkeiten
beschaftigt die Forschung auf diesem Gebiet. Die Intention dieser unizentrischen, prospektiven
Studie ist es, einen Beitrag zur Verbesserung der Aufklarung Gber die geburtshilfliche
Epiduralanalgesie zu leisten.

Da eine mediengestiitzte Aufklarung sich bereits fiir andere Indikationen bewahrt hat und wenige
Studien auch fir die geburtshilfliche Epiduralanalgesie einen Nutzen fiir die Verwendung einzelner
Medien (jeweils entweder Informationsbroschiire oder Video) zur Unterstitzung der Aufklarung
zeigen konnten, verglichen wir in unserer Studie die beiden Medien Flyer und Video direkt
miteinander, sowie mit einer Patientengruppe ohne mediengestiitzte Aufklarung. Primarer Endpunkt
der Studie war die Eignung des jeweiligen Mediums zur Optimierung der Aufklarungsqualitat. Hierfir
wurde den Besuchern der KreiRsaalfiihrung an der Universitatsfrauenklinik des UKSH Campus Kiel im
wochentlichen Wechsel zur Information (iber die geburtshilfliche Epiduralanalgesie ein Flyer
ausgehandigt oder ein Video gezeigt, beziehungsweise keine zusatzliche vorgeburtliche Information
angeboten. Ein Anasthesist stand fur Rickfragen zur Verfligung. 303 Frauen, die in der Zeit von
Januar 2011 bis Januar 2012 in der Universitatsfrauenklinik Kiel entbunden hatten, wurden sodann
postpartal mittels standardisierter Fragebogen befragt. Diese waren mehrteilig und enthielten
sowohl subjektive Fragen zur Epiduralanalgesie als auch objektive Parameter, deren Auswertung die
Gute der Aufklarung widerspiegeln sollte. Insgesamt 301 Patientinnen konnten in die Studie
eingeschlossen werden. Die statistische Auswertung der Fragebdgen ergab eine gute
Verstandlichkeit sowie eine hohe Zufriedenheit beziiglich aller Informationsformen. Zudem hatte die
Aufklarungsform weder Einfluss auf die Entscheidung zur Epiduralanalgesie, noch auf das
Angsterleben der Patientinnen. Insgesamt wurden Inhalte aus der Risikoaufklarung von den
Studienteilnehmerinnen, welche eine mediengestiitzte Aufklarung erhalten hatten, im Gegensatz zu
den Frauen, die wahrend der Krei3saalfiihrung nicht Gber die Epiduralanalgesie informiert wurden,
signifikant besser erinnert und korrekt wiedergegeben. Dieser Effekt war jedoch in der spezifischen

Gruppe der Frauen, die eine riickenmarksnahe Analgesie erhalten hatten, nicht mehr nachweisbar.
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Entgegen der Erwartung, dass sich durch die Pseudorandomisierung gleiche GruppengréRen
generieren lieflen, erschienen Video-Patientinnen signifikant seltener zur Entbindung in unserer
Klinik. Eine Hypothese dazu kdnnte eine zu starke Betonung medizinisch-instrumenteller Aspekte
bereits wahrend der KreiRsaalfiihrung sein. Weitere Studien hierzu bleiben hinsichtlich der
Ursachenklarung jedoch abzuwarten.

Zusammenfassend konnte unsere Studie die Verwendung von Medien wahrend der Kreilsaalfihrung
als eine praktikable und sinnvolle Methode zur Unterstiitzung der Aufklarung Gber die
geburtshilfliche Epiduralanalgesie bestatigen. Durch den schlechten Ricklauf in der Videogruppe und
dessen fragliche Ursachen, kénnen wir vorerst nur auf die Verwendung des Flyers verweisen.
Insgesamt stellt die Berlcksichtigung der interindividuell stark differierenden Praferenzen und
Bedirfnisse von Patientinnen und Patienten mit ihren unterschiedlichen Lebenswirklichkeiten, auch
hinsichtlich des Umfangs der Patientenaufklarung, eine groBe Herausforderung dar, die eine
allgemeingiltige Empfehlung flir oder gegen eine bestimmte Aufklarungsform erschwert. Weitere,
bestenfalls multizentrische Studien, mit Einschluss groRerer Patientenkollektive, kdnnten durch
eindeutigere Ergebnisse richtungsweisende Antworten auf die in unserer Studie offen gebliebenen
Fragen liefern. Insbesondere vor dem Hintergrund der weiterhin verbesserungswiirdigen Situation

der Aufklarung zur geburtshilflichen EDA, waren solche Studien wiinschenswert.
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Anhang

7. Anhang

Abstract

(Vorgestellt auf dem deutschen Anasthesiecongress (DAC) Niirnberg, 2013)

Vergleich verschiedener Medien (Video/Flyer) zur Patienteninformation fur
rickenmarknahe Analgesieverfahren in der Geburtshilfe

Henning Ohnesorge, Christiane Pfeil, Markus Steinfath, Robert Hanss

Zielsetzung: Die Aufklarung zu rickenmarknahen Analgesieverfahren im Rahmen von
Spontangeburten erfolgt meist unmittelbar vor deren Durchfihrung. Daher ist sie rechtlich
problematisch und nicht geeignet, ein Vertrauensverhdltnis zwischen Patientin und
betreuendem Anasthesisten(in) aufzubauen. Eine verbesserte Information von Schwangeren
Uber dieses Verfahren vor dem Zeitpunkt der Geburt ware wiinschenswert.

Methodik: Im Rahmen der Kreil3saal-Fiuhrungen wurde im wochentlichen Wechsel entweder
ein Videofilm zur Aufklarung Uber Ablauf und Risiken einer Epiduralanasthesie (Thieme-
Compliance, 2010 Version: SN 1003001) in Anwesenheit eines Anasthesisten gezeigt, ein
selbstentworfener Flyer zu diesem Thema verteilt oder keine speziellen Informationen zum
Analgesieverfahren gegeben. Letztere wurden ausschlieflich direkt vor Katheteranlage unter
der Geburt aufgeklart. Postpartal wurden 301 Patientinnen nach Spontangeburt zu ihren
Einstellungen zu rickenmarknahen Analgesieverfahren und erinnerten Inhalten der
Risikoaufklarung befragt.

Ergebnisse: Von 301 Patientinnen, die an der Befragung teilgenommen haben, hatten
wahrend der Kreif3saal-Fihrung 159 keine weiteren Informationen erhalten, 114 den Flyer
erhalten und 28 das Aufklarungsvideo gesehen. Patientinnen, die das Video gesehen oder
den Flyer erhalten hatten, erinnerten sich postpartal signifikant haufiger an korrekte
Aufklarungsinhalte, als Patientinnen, die keine zusatzlichen Informationen im Vorfeld erhalten
hatten (Anova, p<0,01). Dieser Effekt ist jedoch bei Patientinnen, die ein riickenmarknahes
Analgesieverfahren (n=152) zur Geburt erhalten haben, nicht mehr nachweisbar. Auf die
Einstellung zu rickenmarknahen Analgesieverfahren und deren H&aufigkeit unter der Geburt
hatte die Informationsform wahrend der Krei3saal-Fiuhrung keinen Einfluss.
Schlussfolgerung: Die Aufklarung zur EDA viele Tage vor dem Geburtstermin erhoht die
erinnerten Informationen zum Verfahren signifikant und kann zur Rechtssicherheit und

angstfreien Geburt beitragen. Kommt es zur EDA unter der Geburt, werden Aufklarungsinhalte
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auch bei sehr zeitnaher Aufklarung vergleichbar gut erinnert. Patientinnen, die eine
videoassistierte Information wahrend der Kreil3saal-Fihrung erhalten haben, erschienen
signifikant seltener zur Entbindung in der Klinik, als Patientinnen, die eine Flyer oder keine
weiteren Informationen erhalten haben. Eine Hypothese zur Erklarung dieses Effektes kénnte
eine zu grol3e Betonung medizinisch-arztlicher Inhalte durch die Vorfihrung des Videos im

Rahmen der Krei3saal-FUhrung sein.

Anasth Intensivmed 2013; 54:S. 386
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Ubersicht der Ergebnisse

Y31 [B0WIEM |JEMSNELYIELYII 4o

334215133443 13PUSWY3UNZ YW 0T 5100 UOA SYN J3u13 jne uagqeduy

3yasunm
(%c'05) 08| (:9'ss)sT| (%0TL)TE sSuruassagian
|yEZUBLES 3D
. 3yasunm
(55'T5) 55T (=62 5) (2ot ) (seT2t) -sEunIassaqu3,
yasunm seLvslig) Berorlel) (%D ov)ey H3A [(36) 2guFuaddrug uadijlamal 13p ue uassawad
7000°0=d 3531-'ipenD-1y] ;Y3 |Sianuaddrug| -sBuniassagqiap SuRd |13juy J2|enjuazoad pun
T pulw ) . asneynz iny 3yISUNMSTUNIASSIQIAA J3P B pun [yezuy]
W “3Bd [YBZUY| (c'og)8s)  (wvOr)er) (wsze)Le |ELSIBWOHU | Iy 3w £+ IYDSUNMSTUNIaSSICIAA|
(sr'8) €1 (%0lo| (%o'st)aT 13p|igyaw
(s6L's) & loeT'e)E| (see'ez)iz aw|144y3w
ey - . S EENEEE UAI3YIpTISWLPg
5°U i 0=d 1531 Asunyp-uuey (yna | S1aauaddiug
k e e T € (rs0)E 03 ye [(puaziad sz f|puaziad "sz) uelpin]
} 10 0= B B . B LIENSUAUIZIS WIS
1531 JUE) p3UFIs UOX0D|IAN S Y03 YIUNP U0 I3YNP3JZI3W YIS 3JUEy LJuF 5| (oT'2) 6| (oT'2) 6] otz e (otg)s w3 Jon
[(1nuaziad "s¢ f|Ruaziag "z ) ueipan]
'5°UES O=d YAONY ;Y313 |E1asuaddrug 01'g) 6 01’2l 8 oT:0T) 0T oT:L)6 . y y
e for) for) : : (or2) +V(3 13p JNe|qy Wap }w Hayuapaung|
[{13ua2134 "6/ | Bu3ziad *sz) ueipai]
70°0=d 1531 ASUNYM-UUEW 03PIA "SAIBAY (ot:a) g lot's) ¢ lott)e &2)e +Hngqan
13p puaiyem Sunigpyny J3p Jwiayuapaung
U 6E0=0 YAONY (57)s BZ)z| lotiE)sD ®1)¥ age|uy-3a3 Jon [liBusziad 5 {jquszad 5z) uetpain]
J{uonewo) auayfoapiafiad|d ) Japueulaiaiun uaddnig J3p ya R |Eap y y y
y LU3PUNCY37 U3UapPaIYIsIaA Nz
T0010>d 1531 Sune pimy *Mzq UoIE LLIOJU| 3P PUaMU3||3)S|
A3 U IyA-ULRIA T3 JOATRIIP SA JSY 130 O4U] 13D H3YFRUI AN Y313 (13 (oT't) 6| (6%) £ otie)s oTL)6 453 129 " h
(%0%T) 7t (3z'81) 67 lsea’e)t| (xsDr)eT Rk
(2t677) 69 (see'er) £e|  (m0'sz)e| (%67TT)ST Tu=5=3 | [(36) sgouSuaddrug uadiamal 1ap ue uassawag
"5'U 06 0=d 353L-1eIpeniD-1y) (yaia B addig {2t£'9T) &t lsaet)ez|  (epTz)o| (%zET)sT JIEEEEEE] 133Uy J3[enjuazoad pun “3ed 13p |yezuy]
) . ) . uaFumpimuagaN pun uaxIsy Joa Js5uy|
(362°9F) THT (360F) 59|  (360°05)¥T| (3&r¥5)Z9 SENMIF UEY
(6T 74 (serze)zs|  (woT)E| (%6%T)iT Lk
(s2'9z) 6L (3:07T) 5t (=etze)6| (eecDE)sE Jau3asso|yIsaEne|[(3) sgouFuaddun uadiiamal Jap ue uassawag
'SU ZTe=d 53L-elpenD-y3) (Y13 Eaauaddnig (3ea's) LT [E=53E] (%6't1)S (36€'5)9 J3pusuya|ge 133Uy 13 [Enjuazoad pun “1ed 13p |yezuy]
anz Sun||33su g 1ap Sunssn|yula;
(96T°v¥) £€T (oe5'T¥) 99|  (36E'6E)TT| (36T'6¢) 98 Uy vaa Imsuz12p yasa
suizrip=d ,Hmn_u.ﬁ_un_ MEE}SD NY| leTlelee| [ivzlelee| (eT)ElsT 18d-¥03 4NN BUSZIad "5/ (RUAZIAG ST) UBIPIIA SIP
T00Q-cl 20441 3U13Y ,n: n_.m__u_> ) . . . . 21mos auodsuaddrug sap ageduy]
/100-d 204 lleohtlsT| [irzielse ¥03 3uyo pun 3w g -
Uy “sAJak4 s U isT D =d oapiA sh 1|4 135313504 5,Uung Y AON Y|
(0T:2) 8 3Fe|uy-H0a3 JoA i .
T0'd ‘1531 ASUNYM-ULE J3A4-5A03pIA] - — — [(muaziad 5/ {|uazad "6z) ueipa]
(ot't) 6 lot'8)s's| loT'st)6 453 puaiyem <BUNE PNy 13p PYI | PUBISIIA
[{=¢) 2gouBuaddug uadijjamal 1ap ue uassaWaEF|
Y13 |Eiaauaddrug wi stu iggp=d 1353) Jeipenn-1yd (2ez’cc) 0ot (sz'zc) e8| (w0'0c)bT| (wc'c)eo |'3juy J3|enjuazoad pun “1ed 13p |yezuy]
SEH-Ya3
TOE 65T 87 1T Liyezv]
uafogafesq auasso|yasadul
UOIJELLLID JULIOA|
H1snels Hwesag ¥ 03pIA 13k)4
auay

Tabelle 3: Ubersicht der Ergebnisse
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung

il
Klinik far Anasthesiologie und Operative Intensivmedizin =~ 25 /g8 =
S .

i, 99

Ml
P @1
o

Klinik fir Gynakologie und Geburtshilfe
s H Universitatsklinikum Schleswig- Holstein, Campus Kiel
Beurteilung der Qualitat einer mediengestiitzten Aufklarung fir die
| Periduralanasthesie in der Geburtshilfe

Patienteninformation

Im Rahmen unserer Kreisaalfuhrung werden lhnen der Ablauf der Geburt, Radume
und medizinische Verfahren vorgestellt. Die Abteilung fur Anasthesie informiert Sie
ebenfalls iber Méglichkeiten zur Schmerztherapie wahrend der Geburt. Dabei
werden zwei Aufkldrungsverfahren eingesetzt, die bereits im Aligemeinen etabliert
sind. Entweder werden Sie im Anschluss an Kreissaalfiihrung eine Videofilm
vorgefihrt, in dem das Verfahren der Periduralanalgesie gezeigt und Risiken gezeigt
werden, oder Sie erhalten ein Faltblattuber den Ablauf und die Risiken dieses
Verfahrens. In beiden Fallen steht ein Narkosearzt/arztin zur Verfugung, um Fragen
zu beantworten.

Ziel unserer Untersuchung ist es, die verschiedenen Aufklarungstechniken im
Bereich der Geburtshilfe zu vergleichen und das Verstandnis und Zufriedenheit
bezuglich der anasthesiologischen Betreuung zu vergleichen. Sie erhalten nach der
Geburt Ihres Kindes einen Fragebogen mit der Bitte, diesen auszufiillen und

abzugeben.
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U K Klinik fir Anasthesiologie und Operative Intensivmedizin
Klinik far Gynakologie und Geburtshilfe
s H Universitatsklinikum Schleswig- Holstein, Campus Kiel

I Beurteilung der Qualitit einer mediengestiitzten Aufklarung fiir die
ll Periduralandsthesie in der Geburtshilfe

Patienteneinwilligungserklarung

Herr/ Frau hat mich ausfihrlich iber Wesen, Bedeutung und
Tragweite sowie Massnahmen und Durchfiihrung der klinischen Untersuchung
aufgeklart.

Ich hatte ausreichend Zeit und Gelegenheit, Fragen zu stellen. Meine Fragen sind
ausreichend und zufriedenstellend beantwortet worden. Sollten im Verlauf der Studie
weitere Fragen auftreten, ist mir bewul3t, dass ich mich jederzeit an den Priifarzt
wenden kann, der mir diese nach bestem Wissen und Gewissen beantworten kann.
Ich bin mir bewuBt, dass meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie freiwillig ist,
und ich dies jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen kann, ohne dass

meine medizinische Versorgung in irgendeiner Weise nachteilig beeintrachtigt ist.

Ich bin einverstanden, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten
aufgezeichnet und in pseudonymisierter Form weiterverarbeitet und publiziert
werden. Sollte ich mich zur weiteren Behandlung fiir ein anderes Klinikum
entscheiden, konnen die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten ebenfalls
anonym weiterverarbeitet und publiziert werden.

Ich, Name , Vorname

geb. am

erklare mein Einverstandnis zur Teilnahme an der vorgenannten Studie.

Ein Patienteninformationsblatt und eine Kopie der Einverstandniserklarung habe ich
erhalten.

Kiel, der

Unterschrift der Patientin:

Unterschrift der Doktorandin/ des Arztes:
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Fragebogen

%
oy

2

9

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel
Klinik fiir Andsthesiologie und Operative Intensivmedizin
Komm. Direktor Prof. Dr. M. Steinfath

Klinik fiir Gyndkologie und Geburtshilfe

Direktor Prof. Dr. Dr. W. Jonat

CHILON
M OFTIRg ,{,4‘.:\
“,
,_t\’: \ \
T \
.

A
oy W

44‘“ il
7

Patienten-Initialen: ] Geb. Datum.: LI 101111
Geburtsdatum des Kindes: mRinn O Spontangeburt
Errechneter Geburtstermin: [LI1] Q Kaiserschnitt
Periduranalgesie (PDA): Q Ja O Nein

Wie zufrieden waren Sie mit der Aufklarung tiber Ablauf und Risiken einer Periduralanalgesie
(PDA) wahrend einer Geburt?
Sehr unzufrieden sehr zufrieden

D=4 =2 =8 —#—5—if —7~8_— 810

Hat die Aufklarung ihre Einstellung zu schmerzlindernden Verfahren wahrend der Geburt

beeinflusst?

a ja, nach der Aufklarung stand ich einer Periduralanalgesie (PDA)
aufgeschlossener gegeniber

Q ja, nach der Aufklarung stand ich einer Periduralanalgesie (PDA) eher ablehnender

gegenuber

Q nein

War die Aufklarung tber eine PDA fur Sie verstandlich?
unverstandlich gut verstandlich

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Hat die Aufklarung den Ablauf einer PDA-Anlage ausreichend dargestelit?
sehr schlecht Sehr gut

0=1=2—-3—4—5-6~7—8=9=40

Verbesserungswinsche:
a mehr Filme
Q mehr Bilder
a mehr Informationsmaterial, um es zu Hause in Ruhe zu lesen

Hat die Aufklarung die Angst vor Nebenwirkungen einer PDA
Q gesteigert
Qa gesenkt
a nicht beeinflusst

Haben Sie weitere Informationsquellen genutzt, um sich Gber schmerzlindernde Verfahren unter
der Geburt zu informieren?

Q nein

a ja: O Freunde/Bekannte QO Geburtsvorbereitungskurs (Hebamme)
Q Arzt/Arztin 0 Biicher
Q Internet O andere:

An welche Inhalte der Risikoaufklarung einer PDA kénnen Sie sich erinnern?

O Blutung Q Kreislaufreaktion
 Atembeschwerden 1 Bandscheibenvorfall
1 Nervenschaden O Narbenbildung

O Wundheilungsstérungen Q Kopfschmerzen

Q Infektion Q Querschnittslahmung
O Durchblutungsstérungen O Ohrensausen
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Patientinnen mit PDA:
Haben sie an einer Kreisaalfiihrung in unserer Klinik teilgenommen?
QJa O Nein

Haben Sie im Zuge dieser Kreissaalftihrung Informationsmaterial Giber PDA erhalten?
O Nein Q Flyer QO Video

O Nein, ich habe mir unabhangig von der Kreissaalfiihrung (z.B. bei einem Klinikbesuch zur

Vorsorgeuntersuchung etc.) einen der ausliegenden Flyer tiber PDA mitgenommen um mich zu
informieren.

Wenn sie wahrend der Kreissaalfiihrung Informationsmaterial erhalten haben:
Wie wichtig war |hnen die Aufklarung tiber den Ablauf und die Risiken einer
Periduralanalgesie, die Sie wahrend der Kreissaalfiihrung erhalten haben
(Flyer/Video)?
unwichtig Wichtig
0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Wie wichtig war lhnen die Aufklarung Giber den Ablauf und die Risiken einer Periduralanalgesie,
die Sie unmittelbar vor Anlage der PDA erhalten haben?
unwichtig Wichtig

0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Wie zufrieden waren Sie mit dem Ablauf der Anlage der PDA?
Sehr unzufrieden sehr zufrieden

0-1-2-3-4-5-6 8-9-10

|
\‘
|

Wie war die Schmerzintensitat vor der PDA?
kein Schmerz starkster Schmerz

0-1-2-3-4-5-6 8-9-10

|
\‘
|

Wie war die Schmerzintensitat nach der PDA?
kein Schmerz starkster Schmerz

0-1-2-3-4-5-6 8-9-10

|
\'
|

Hatten Sie wahrend der PDA unerwiinschte Wirkungen?

Q Taubheitsgefihl Q Schwaéche der Beine
Q einseitige Wirkung QO Kopfschmerzen

O Riickenschmerzen Q Kreislaufprobleme
O sonstiges:

Hatten Sie nach der PDA unerwiinschte Wirkungen?

QO Taubheitsgefuhl QO Schwache der Beine
Q einseitige Wirkung 3 Kopfschmerzen

O Riuckenschmerzen Q Kreislaufprobleme
O sonstiges:

Warum wurde die PDA angelegt?

Q eigener Wunsch
O Empfehlung der Hebamme/Arzt(in)
Q entsprechend dem eigenen Wunsch
Q eher gegen den ursprunglichen eigenen Wunsch

Wir bedanken uns fur lhre Mitarbeit und hoffen, dass die Ergebnisse dieser Untersuchung uns
helfen kénnen, die Aufklarung tber Risiken und Nutzen von schmerzlinderenden Verfahren in
der Geburtshilfe weiter zu verbessern.
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Patientinnen ohne PDA

Haben sie an einer KreiRsaalfiihrung in unserer Klinik teilgenommen?
QJa Q Nein

Haben Sie im Zuge der Kreissaalftihrung Informationsmaterial tiber PDA erhalten?
d Nein Q Flyer Q Video

QO Nein, ich habe mir unabhangig von der Kreissaalfiihrung (z.B. bei einem Klinikbesuch zur

Vorsorgeuntersuchung etc.) einen der ausliegenden Flyer iber PDA mitgenommen um mich zu
informieren.

Wenn sie wahrend der Kreissaalfiihrung Informationsmaterial erhalten haben (Flyer/Video):
Wie wichtig war Ihnen die Aufklarung tiber den Ablauf und die Risiken einer

Periduralanalgesie, die Sie wahrend der Kreissaalfiihrung erhalten haben ?
unwichtig Wichtig
0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Wie war die Schmerzintensitat unter der Geburt?
kein Schmerz starkster Schmerz
0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10

Warum wurde keine PDA angelegt?

Q eigener Wunsch

O eine PDA war nicht notwendig

Q aus Angst vor der Anlage oder vor Nebenwirkungen
QO wurde nicht angeboten/empfohlen

Wir bedanken uns fiir lhre Mitarbeit und hoffen, dass die Ergebnisse dieser
Untersuchung uns helfen konnen, die Aufklarung iiber Risiken und Nutzen von
schmerzlinderenden Verfahren in der Geburtshilfe weiter zu verbessern.
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Inhalt des Aufkldrungsvideos: Geburtshilfliche

Periduralanasthesie (stationar)

Thieme Compliance 2010 Version SN 1003001

Liebe werdende Mutter,

der bevorstehenden Geburt Ihres Kindes sehen Sie sicher mit Freude aber auch mit einigen
Beflirchtungen entgegen. Wird die Geburt zligig vor sich gehen oder wird es zu einem langwierigen
Geburtsverlauf kommen? Werden die Schmerzen ertraglich sein?

Natlrlicherweise ist jede Geburt mit Schmerzen verbunden, die individuell unterschiedlich
empfunden werden. Die von Ihnen in der Geburtsvorbereitung erlernten Methoden zur
Schmerzreduzierung, wie verschiedene Atmungs- und Entspannungstechniken, beziehungsweise die
von den Frauendrzten wahrend des Geburtsvorgangs eingesetzten Medikamente und
Schmerzblockaden, flihren zu einer deutlichen Schmerzlinderung. Sollten die Wehen-Schmerzen
dennoch fiir Sie unertraglich sein oder eine medizinische Notwendigkeit es erfordern, kann die
sogenannte Periduralanadsthesie die Schmerzen wirksam bekampfen beziehungsweise auf ein
ertragliches Niveau senken. Die Periduralanasthesie oder auch Epiduralanadsthesie genannt, wird
nach Riicksprache mit den Geburtshelfern von erfahrenen Anasthesisten durchgefiihrt. Das Ziel ist,
eine dem Geburtsverlauf individuell angepasste Dampfung der Wehenschmerzen, die bei
fachgerechter Durchfiihrung keine nachteiligen Auswirkungen auf Ihr Kind hat. Bitte informieren Sie
sich schon jetzt (iber das im Folgenden erklarte Anasthesieverfahren und bilden Sie sich moglichst
bald ein Urteil darlber, ob die Periduralanasthesie im Bedarfsfall fir Sie in Frage kommt. Fiir weitere
Fragen steht Ihnen ein Andsthesist zur Verfligung. Nutzen Sie auch hier die Gelegenheit zum
Gesprach, nach Moglichkeit schon vor dem Geburtstermin.

Das Verfahren: Bei diesem Andasthesieverfahren werden die aus dem Riickenmark austretenden
Nerven mit Hilfe eines ortlichen Betaubungsmittels, eines sogenannten Lokalanasthetikums,
blockiert. Die Punktion erfolgt im Bereich der Lendenwirbelsaule. Hier sehen Sie einen
schematischen Ausschnitt der Wirbelsaule und Ihrer anatomischen Strukturen. Nach Punktion des
Periduralraumes wird ein diinner Schlauch, ein sogenannter Periduralkatheter, eingefiihrt. Durch
diesen Katheter werden ortliche Betdaubungsmittel in den Periduralraum injiziert und hemmen die
Schmerzleitung in den Nerven. Im Folgenden wollen wir lhnen das Verfahren erklaren:

Zunachst identifiziert der Arzt die Punktionsstelle. Dazu miissen Sie einen Rundriicken machen und
das Kinn an die Brust nehmen. Die Punktion kann im Sitzen oder im Liegen erfolgen. Punktiert wird

zwischen den Dornfortsatzen der Wirbelsadule. Nach griindlicher Hautdesinfektion wird die
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vorgesehene Einstichstelle 6rtlich betdubt und mit einer speziellen Hohlnadel wird nun der
sogenannte Periduralraum punktiert. Uber die Hohlnadel wird der Periduralkatheter eingefiihrt. Im
Anschluss daran wird die Hohlnadel wieder entfernt, die Einstichstelle mit einem Pflaster verbunden
und das Schlauchende an der Schulter fixiert. Uber den liegenden Katheter werden értliche
Betdubungsmittel, die sogenannten Lokalanasthetika, meist kombiniert mit hochwirksamen
Schmerzmitteln in niedriger Dosierung injiziert. Diese Medikamente hemmen die Schmerzleitung in
den Nerven. Eine Schmerzlinderung setzt nach etwa 10 bis 15 Minuten ein und hélt einige Stunden
an. In der Regel bleibt bei niedriger Dosierung der Medikamente, die fir die Geburt nétige
Muskelkraft weitgehend erhalten. Sollte zur Geburt Ihres Kindes aus medizinischen Griinden ein
Kaiserschnitt, eine sogenannte Sectio erforderlich werden, so kann auch dieser Eingriff in
Periduralanasthesie Gber den schon liegenden Katheter durchgefiihrt werden. Wahrend der
Schnittentbindung liber die Periduralandsthesie bleiben Sie wach und kénnen die Geburt Ihres
Kindes bewusst erleben.

Die Periduralanasthesie ist ein seit langem bewahrtes und sehr sicheres Anasthesieverfahren. Aus
rechtlichen Griinden missen wir Sie jedoch lber die moglichen Komplikationen aufklaren, auch
dann, wenn diese sehr selten auftreten:

Direkte Verletzungen des Riickenmarks mit bleibenden neurologischen Schadigungen bis hin zur
Querschnittslahmung sind extrem selten. In Einzelfallen kann es zu einem Bluterguss im Wirbelkanal,
einem sogenannten epiduralen Himatom, kommen. Anzeichen hierfiir waren zum Beispiel, wenn das
bereits abgeklungene Taubheitsgefiihl in den Beinen wiederkehrt oder wenn starke
Riickenschmerzen, eventuell mit Ausstrahlung in die Beine, auftreten. Ein solches Himatom musste
umgehend operativ entfernt werden, um bleibende Schaden, bis hin zur Querschnittslahmung, zu
vermeiden. Allerdings ist diese schwere Komplikation bei intakter Blutgerinnung extrem selten.
Ahnlich selten sind Infektionen, zum Beispiel in Form einer Hirnhautentziindung, einer sogenannten
Meningitis, oder Abszesse im Wirbelkanal. Letztere kénnen eine operative Behandlung erfordern.
Generell sind Infektionen aber aufgrund der sterilen Punktionstechnik eine Raritdt. Extrem selten ist
auch ein Herz-Kreislauf-Stillstand nach Periduralanasthesie, etwa durch Einschwemmung des
Betdubungsmittels in die Blutbahn. Auch lebensbedrohliche Unvertraglichkeitsreaktionen oder
Allergien sind aufgrund der Verwendung moderner Medikamente sehr selten. Sehr selten kommt es
zu unkontrolliertem Aufsteigen des Lokalandsthetikums im Wirbelkanal, mit nachfolgender
Atemldahmung und Kreislaufversagen. Eine solche Komplikation wiirde sofortige NotfallmaRnahmen
erfordern. Trotz sorgfaltiger Lagerung kénnen, vor allem bei langer dauernden Operationen,
Druckschaden an Haut, Bindegewebe oder Nerven auftreten. In seltenen Fallen kénnen nach
Periduralanasthesie Gber Tage anhaltende Kopfschmerzen auftreten. Diese an sich harmlose, aber

unangenehme Komplikation kann mit voriibergehender Verschlechterung des Seh- oder
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Horvermogens einhergehen und erfordert eine mehrtagige Bettruhe. In besonders hartnackigen
Fallen kann eine Eigenblut-Injektion in den Periduralraum erforderlich werden. Haufiger ist ein
Blutdruckabfall nach Periduralanisthesie, manchmal verbunden mit Ubelkeit und Erbrechen. Dieser
lasst sich in der Regel leicht und schnell beheben. Schmerzen an der Einstichstelle nach
Periduralanasthesie sind meist harmloser Natur und sprechen auf Gbliche Schmerzmittel gut an.
Allerdings sind Riickenschmerzen nach Geburten nicht ungewoéhnlich, sie missen nicht zwingend mit
der Periduralandsthesie zusammenhéangen. Eine nach Periduralandsthesie auftretende
Blasenfunktionsstérung mit Harnverhalt wird mit Medikamenten behandelt. Manchmal muss die
Blase liber einen durch die Harnréhre eingefiihrten Blasenkatheter entleert werden. Bitte beachten
Sie, bei anhaltenden Schmerzen, vor allem wenn Sie mit einem Taubheits- oder Schwachegefiihl in
den Beinen verbunden sind, muss jedoch umgehend der Anasthesist verstandigt werden.
AbschlieBend weisen wir noch einmal darauf hin, dass schwere Komplikationen nach
Periduralanasthesie extrem selten sind und bei friihzeitiger Erkennung wirksam behandelt werden
kdénnen.

Falls Sie zu diesen Ausfiihrungen Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den Anéasthesisten. (Bitte
fiillen Sie vorher den Fragebogen gewissenhaft aus. Wenn Sie einzelne Fragen nicht beantworten
konnen, helfen wir lhnen gerne dabei. Sollten Sie mit bestimmten begleitenden MaRnahmen nicht
einverstanden sein, so teilen Sie dies bitte dem Anasthesisten mit. Geben Sie lhre Einwilligung im
Dokumentationsteil erst dann, wenn Sie alle Fragen stellen konnten und wenn Sie keine weitere
Uberlegungsfrist mehr benétigen.

Die Periduralandsthesie ist seit Jahrzehnten weltweit bewahrt und ist aus der modernen Geburtshilfe
nicht mehr wegzudenken. Derzeit nimmt sie etwa ein Viertel aller werdenden Miitter in Anspruch.
Die Entscheidung, ob Sie eine Periduralanasthesie zur Geburt Ihres Kindes wiinschen, missen Sie
nicht sofort fallen. Unsere Aufklarung soll Ihnen erméglichen, diese Wahl unter Abwagung aller
Fakten treffen zu kénnen.

Liebe werdende Mutter, wir hoffen Ihnen mit dieser Aufklarung anschauliche Informationen in Bezug
auf Ihr Betaubungsverfahren geboten zu haben. Der Anadsthesist wird spater mit lhnen noch ein
personliches Gesprach fiihren. Mit ihm kdnnen Sie aufgetretene Fragen klaren.

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit.)

Gesamt-Dauer: Ca. 10 Minuten

Vor dem in Klammern stehenden Textabschnitt wurde das Video wéhrend der Kreif3saalfiihrung
abgebrochen, da es im Fall unserer Studie nur zur Information und nicht zur direkt vorgeburtlichen

Aufkldrung dienen sollte.
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Votum der Ethik-Kommission

MEDIZINISCHE FAKULTAT
DER CHRISTIAN-ALBRECHTS-UNIVERSITAT ZU KIEL

ETHIK-KOMMISSION

A.D. 1665

Universitéts-Kinderklinik - Schwanenweg 20 - 24105 Kiel
Schwanenweg 20

D-24105 Kiel
Frau |l. Busse Telefon 0431 /597-1809
Dr. med. H. Ohnesorge Telefax 0431/597-1831
Klinik fur Gynakologie und Geburtshilfe, UKSH Datum:
Arnold-Heller-Str. 3, Haus 12 16.3.2010
24105 Kiel
AZ: A 102/10 (bitte stets angeben)
Studienplan: Beurteilung der Qualitat einer mediengestiitzten Aufklarung

fiir die Periduralanalgesie in der Geburtshilfe: Vergleiche der
Aufklarungsqualitit zwischen einer textorientierten Aufkla-
rung (Flyer) vs. Videoaufklarung

Antragsteller: Ina Busse, Dr. med. Ohnesorge, Klinik fiir Gynédkologie und
Geburtshilfe, UKSH
Studienleiter: PD Dr. med. HanR, Klinik fiir Andsthesiologie und Operative

Intensivmedizin, UKSH
Prof. Dr. Strauss, Klinik fiir Gynakologie und Geburtshilfe,

UKSH
Datum des
Erstantrages: 23.12.2009
Datum des

tiberarb. Antrages: 15.3.2010

Votum

Die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultét der Christian-Albrechts-Universitat zu
Kiel hat die zu dem oben bezeichneten Versuchsplan eingereichten Unterlagen auf
mogliche berufsethische und berufsrechtliche Bedenken hin tberprift. Die Kommission
stimmt darin Uberein, dal® gegen die Durchfiihrung der Studie nunmehr keine Bedenken
bestehen.

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

Nach AbschluR der Studie erbittet die Kommissibn einen kurzen Bericht mit einem
Hinweis, ob im Laufe der Studie ethische oder juristische Probleme aufgetreten sind.

Prof. Dr. med. Dr_jur. H.-J. Kaatsch Dr. med. Christine Glinicke
Stellv.Vorsitzender der Ethik-Kommission =~ Geschéftsfuihrung der Ethik-Kommission
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Seite 2 zum AZ: A 102/10

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

Herr Pastor K. Becker (Pastori.R.)

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

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

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

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

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

Frau PD Dr. S. Nikolaus (Innere Medizin)

PD Dr. med. D. Proppe (Innere Medizin und Klinische Pharmakologie)

Prof. Dr. med. M. Schrappe (Padiatrie)
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