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1 Einleitung

Kinderchirurgische Leisteneingriffe gehdren weltweit zu den hSufigsten
ambulanten Operationen im Kindesalter. Bei ca. 1-2% aller Kinder treten
angeborene Leistenhernien auf. Betroffen sind meist Kinder innerhalb des
ersten Lebensjahres, in erster Linie SSuglinge unter sechs Monaten. Jungen
sind mit einem VerhSltnis von 5:1 hSufiger betroffen als MSdchen[1]. Weitere
sehr hSufig durchgefYhrte Leisteneingriffe sind die Hodenverlagerung bei
Hodenhochstand (0,7-3% aller reif geborenen Jungen betroffen) und die
Hydrozelenfensterung [2, 3]. Alle genannten Eingriffe sind - sofern keine
Akutsymptomatik vorliegt - elektive Eingriffe, die je nach Indikation innerhalb der

ersten Lebensmonate- bzw. Jahre durchgefYhrt werden.

In der Regel sind kinderchirurgische Leisteneingriffe SuSerst gewebeschonend,
sie kSnnen dennoch postoperativ zu akuten Schmerzen bei den kleinen
Patienten fYhren. Um dies zu vermeiden, ist eine angemessene

Schmerztherapie erforderlich.

Die oben genannten ambulanten Eingriffe werden bei Kindern in der Regel in
Vollnarkose durchgefYhrt. Als sehr wirkungsvoll in der Therapie und PrSvention
postoperativer Schmerzen hat sich eine Kombination aus Vollnarkose und
einem RegionalanSsthesieverfahren erwiesen. Die KaudalanSsthesie und die
lokale Wundinfiltration sind zwei in der KinderanSsthesie in jeder Altersklasse
standardmS8ig  angewandte  RegionalanSsthesieverfanren  mit  hohen
Erfolgsraten und nur wenig Nebenwirkungen [4, 5]. Nachfolgend sollen die

beiden Verfahren vorgestellt werden.

1.1 KaudalanSsthesie

Die Single-shot-KaudalanSsthesie ist das in der KinderanSsthesie am
hSufigsten durchgefYhrte RegionalanSsthesieverfahren[4, 6]. Sie kann bei allen
urogenitalen und abdominellen Eingriffen unterhalb des siebten Segments des

thorakalen RYckenmarks, Leisteneingriffen und Eingriffen an der unteren



ExtremitSt angewendet werden [6, 7]. Die Technik ist relativ einfach zu erlernen,
das Verfahren effektiv und bei sorgfSitigem Vorgehen besteht nur ein geringes
Komplikationsrisiko. GiaufrZ et al. beschrieb eine Fallzahl von 0,7/1000 fYr das
Auftreten von Komplikationen. Diese sind Schmerzen an der Einstichstelle,
RYckenschmerzen, eine vorYbergehend auftretende Harnretention und
Hautschwellungen  durch eine Injektion ins Subkutangewebe [6].
Schwerwiegende Komplikationen sind eine totale SpinalanSsthesie mit
Atemstillstand oder HerzrhythmusstSrungen und Krampfanfall bei versehentlich
intravasaler Applikation des LokalanSsthetikums [4, 6, 8]. Keine der
aufgetretenen Komplikationen hatte in diesen LiteraturYbersichten bleibende
Folgen fYr das Kind [4, 6, 8]. Die Studie von Marhofer et al. umfasste 2074
Nervenkatheter. Insgesamt wurden 251 unerwYnschte Ereignisse und
Komplikationen dokumentiert. Die hSufigsten Komplikationen —waren
Katheterfehlfunktionen, Blockversagen, Infektionen und GefS§punktionen. Es
gab keine Berichte Yber anhaltende neurologische Probleme, schwerwiegende

Infektionen oder systemische ToxizitSt der LokalanSsthesie[9].

Die Anlage der KaudalanSsthesie erfolgt meist prSoperativ. In randomisieren
Studien hatte sich gezeigt, dass weniger Analgetika benstigt werden als bei rein
systemischer Analgesie mit Opioiden [10, 11]. Au8erdem konnte der
Opioidverbrauch reduziert bzw. teilweise sogar ganz auf den Einsatz von

Opioiden verzichtet werden [12].

Um eine msglichst lang andauernde Schmerzfreiheit zu erreichen, werden lang
wirksame LokalanSsthetika wie Bupivacain, Levobupivacain und Ropivacain

eingesetzt.

1.2 Lokale Wundinfiltration

Die lokale Wundinfiltration ist genau wie die KaudalanSsthesie ein einfaches
sicheres und effektives RegionalanSsthesieverfahren [13-15] George W. Crile
beschrieb diese Technik bereits 1913. Sie war ein wesentlicher Bestandteil

seines &Anoci (all nocius)association-KonzeptsO, welches darin bestand,



prSoperative Mag§nahmen beispielsweise in Form einer Infiltration des
Operationsgebietes mit LokalanSsthetika zur postoperativen
SchmerzprSvention einzusetzen. Er beschrieb bereits damals die Vorteile der
zusStzlichen DurchfYhrung der Wundinfiltration in Kombination mit einer

AllgemeinanSsthesie [16].

Liegen keine Kontraindikationen, wie beispielsweise Allergien gegen
LokalanSsthetika vor, kann die Wundinfiltration prinzipiell bei fast allen
Operationen zum Einsatz kommen. Die analgetische EffektivitSt gemessen an
postoperativen Schmerzen, die mittels visueller Analogskala ermittelt wurden,
postoperativer tbelkeit und an der HSufigkeit der postoperativen Gabe
zusStzlicher Schmerzmittel in der frYhen postoperativen Phase, konnte bei
laparoskopischen Cholezystektomien und Leistenhernienoperationen in
zahlreichen randomisierten Studien nachgewiesen werden [17-20]. Um einen
m3glichst langanhaltenden postoperativen analgetischen Effekt zu erzielen,
werden wie bei der KaudalanSsthesie langwirksame LokalanSsthetika

verwendet.

Die Wundinfiltration erfolgt erst postoperativ kurz vor Wundverschluss. Um
intraoperativ Schmerzfreiheit zu erreichen, ist es notwendig, eine Analgesie mit

einem Opioid durchzufYhren.

Als Nebeneffekte dieses Verfahrens werden in der Literatur eine langsamere
Wundheilung durch Inhibition der Lysophosphatidate und die Sdemgetriggerte
Inflammationsreaktion  beschrieben [21]. Eine erhShte Rate an
WundheilungsstSrungen und Binfektionen sind bei diesen Patienten bisher im
klinischen Alltag nicht aufgefallen. Randomisierte Studien diesbezYglich liegen
nicht vor. Experimentelle Studien an Ratten und MSusen konnte einerseits
zeigen, dass die lokalen entzYndlichen Faktoren zunSchst ansteigen, die

Heilungsrate aber nicht beeinflusst wird [22, 23].

Beide Verfahren kSnnen dazu beitragen postoperativen Schmerzen
entgegenzuwirken. Durch das Einsparen von Opioiden und Narkotika kSnnen

Nebenwirkungen wie tbelkeit und Atemdepression vermindert werden.
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Au8erdem wird durch den postoperativ anhaltenden analgetischen Effekt der
RegionalanSsthesie die Phase im Aufwachraum (AWR) fYr die Kinder
schmerzSrmer gestaltet und somit fYr Patient und Eltern angenehmer [13, 24].
Die Aufwachzeit ist kYrzer als bei einer reinen AllgemeinanSsthesie und auch
die Verweildauer im AWR kann reduziert werden [25]. Diese Aspekte sind

besonders im ambulanten Versorgungsbereich von gro8er Bedeutung.

1.3 Schmerz - und Schmerzerfassung im Kindesalter

Bei Kindern stellt nicht nur die Therapie von Schmerzen, sondern auch das
Erkennen und Erfassen von Schmerzen, was die Grundlage fYr die Behandlung

der Schmerzen ist, eine besondere Herausforderung dar.

Gerade bei jYngeren Kindern, die sich noch nicht verbal Su§ern k3nnen, ist es
oft schwierig einzuschStzen, ob sie tatsSchlich Schmerzen haben oder ob
andere GrYnde fYr Weinen, Schreien und Unruhe vorliegen.Erst ab dem dritten
Lebensjahr ISsst der Entwicklungsstand eine Selbstbeschreibung von
Schmerzen zu. Bei kleineren Kindern muss die SchmerzeinschStzung daher
durch Fremdbeobachtung erfolgen. Fremdbeobachter sind meist Eltern,

Pflegende oder €rzte.

Um die postoperative Situation eines Kindes nach einem operativen Eingriff
umfangreich einschStzen zu k3nnen, sollte eine regelmS8ige standardisierte
Schmerzmessung erfolgen. Der Einsatz von Schmerzskalen ist eine einfache
MS3glichkeit, den Schmerz des Kindes zu objektivieren. Au8erdem erlauben
diese die Schmerztherapie im Verlauf strukturiert zu Yberwachen [26]. Im
deutschsprachigen Raum haben sich fYr die verschiedenen Altersklassen
verschiedene Schmerzskalen etabliert. Nachfolgend sollen die beiden fYr die

vorliegende Arbeit relevanten Skalen vorgestellt werden.
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1.3.1 Kindliche Unbehagen - und Schmerzskala nach BYttner

Eine valide, mit geringem Zeitaufwand durchzufYhrende, einfache Skala ist die
Kindliche Unbehagen- und Schmerzskala (KUS-Skala) nach BYttner. Sie dient
der Erfassung postoperativer Schmerzen bei Kindern vom Neugeborenenalter

bis zum vollendeten vierten Lebensjahr.

Die Skala beinhaltet insgesamt fYnf Kategorien und orientiert sich am Verhalten

des Kindes. Die Verhaltensaspekte Weinen, Gesichtsausdruck, Rumpfhaltung,

Beinhaltung und motorische Unruhe wurden als Beobachtungsparameter

ausgewShlt, und sollen Yber 15 Sekunden beobachtet und dann jeweils mit 0
bis 2 Punkten bewertet werden. Die Punkte werden anschlie§8end zu einem

Gesamtwert addiert. Maximal kSnnen zehn Punkte erreicht werden. Ab einem

Wert von 4 soll eine Schmerztherapie eingeleitet werden [27]. SchiSft ein Kind,

so muss es zur Erhebung des KUSS-Wertes nicht aufgeweckt werden. Man

geht davon aus, dass ein schlafendes Kind keinen akuten Schmerzmittelbedarf

hat [28]. Im Jahr 2000 YberprYften und bestStigten BYttner et al. die ReliabilitSt,
ValiditSt, SensitivitSt und SpezifitSt der KUSSkala [29].

12



Tabelle 1: KUS-Skala nach BYttner et al.

Beobachtung Bewertung Punkte
Weinen gar nicht 0
StShnen, Jammern, 1
Wimmern 5
Schreien

Gesichtsausdruck Entspannt, ISchelnd 0
Mund verzerrt 1
Mund und Augen 2

grimassieren
Rumpfhaltung Neutral 0
unstet 1
AufbSumen, KrYmmen 2
Beinhaltung Neutral 0
strampeln, treten 1
an den KSrper gezogen 2
Motorische Unruhe nicht vorhanden 0
mSS8ig 1
ruhelos 2

Addition der Punkte
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1.3.2 Smiley -Analogskala

Die  Smiley-Analogskala ist eine  mehrstufige  Schmerzskala zur

SelbsteinschStzung, die speziell fYr Kinder entwickelt wurde.

1 2 3 -+ 5 6

[01----[1]---[2]--~-[3]---[4]---[5]--[6]--~-[7]----[8]---[9]----[10]

keine starkste
Schmerzen vorstellbare
Schmerzen

Abbildung 1: Smiley-Schmerzskala

Der Ausdruck der Smileys steht fYr eine bestimmte SchmerzintensitSt. Die
Skala reicht von 0 (kein Schmerz) bis 10 (stSrkster vorstellbarer Schmerz). Das
neutrale Gesicht steht in dieser Skala an dritter Stelle und entspricht somit
einem Schmerzwert von vier. Verwendet wird die Smiley-Skala bei Kindern ab

dem vierten Lebensjahr [30-32].
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1.4 Fragestellung und Zielsetzung

Bei der alltSglichen Patientenversorgung am UniversitStsklinikum TYbingen fYr
Kinder- und Jugendmedizin kommt sowohl die lokale Wundinfiltration, als auch

die KaudalanSsthesie zur analgetischen Versorgung der Patienten zur
Anwendung. Beide Verfahren werden in den der einschiSgigen Literatur
empfohlen. Eine validierte Datenlage, welches Verfahren fYr welche Operation

zu wShlen ist, wird in der Literatur diskutiert [33-37].

PrimSres Studienziel war der Vergleich einer Single-Shot-KaudalanSsthesie
und der weniger invasiven lokalen Wundinfiltration bei ambulanten
kinderchirurgischen  Leisteneingriffen  bezYglich der SchmerzintensitSt
beobachtet Yber 24 Stunden postoperativ und daraus resultierenden
potenziellen Vorteilen eines Verfahrens. Als sekundSre Studienziele sollten die
beiden Verfahren hinsichtlich Einleitzeit, postoperativem Schmerzmittelbedarf

und postoperativem Verhalten der Kinder untersucht werden.
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2 Patienten und Methoden

Das folgende Flow-Chart bietet eine tbersicht Yber den Studienablauf und die
Methodik der Datenerhebung, die in diesem Kapitel anschlie§end ausfYhrlich

dargestellt werden sollen.

PrYfung der Ein- und
Ausschlusskriterien

Patienten Rekrutierung

Einwilligung in
Studienteilnahme

Schulung der Eltern
(Schmerzerfassung KUSS
und Smiley Skala)

OoP

Dokumentation
perioperativer Parameter

Dokumentation
postoperativer Parameter
mit Hilfe des Fragebogens

Versand Mail mit Link zum
Online-Fragebogen

Online tbertragung der
postoperativen Daten,
Erfassen der Daten

Abbildung 2: Flow-Chart Studienablauf

Die statistische Planung der Studie erfolgte nach Beratung durch das Institut fYr
Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie. Da ein Vergleich der
Verfahren lokale Wundinfiltration und KaudalanSsthesie bezYglich der
postoperativen Schmerzen angestrebt wurde, entschied man sich fYr eine nicht

interventionelle Beobachtungsstudie gemS§ Arzneimittelgesetz & 4 Abs. 23.

16



Vorgesehen war die Beobachtung von 20-30 Patienten pro Gruppe. PlanmS8ig
sollten nur Patienten in die Studie eingeschlossen werden, die randomisierbar
gewesen wSren, das hei§t auch fYr das jeweils andere Verfahren durften keine

Kontraindikationen vorliegen.

2.1 Auswahl und Rekrutierung der Patienten

Alle teilnehmenden Patienten waren zu elektiven Leistenoperationen im
ambulanten OP-Zentrum der UniversitStsklinik fYr Kinder und Jugendmedizin in
TYbingen einbestellt. Die Entscheidung Yber Studienteilnahme oder Ausschluss

fiel anhand der folgenden Kriterien:
Einschlusskriterien:

¥ ambulanter Leisteneingriff in der Kinderchirurgie des
UniversitStsklinikums TYbingen; eingeschlossen wurden folgende
Eingriffe: Herniotomie, Hodenverlagerung, Hydrozelenfensterung,
Hodenrudimententfernung

¥ Alter der Patienten: 3 Monate bis 72 Monate

¥ Schriftliche Einwilligung der Eltern zur Studienteilnahme
Ausschlusskriterien:

¥ Kontraindikationen fYr eine KaudalanSsthesie oder Lokalinfiltration

¥ Vorliegen einer KomorbiditSt

Die Studienleitung informierte die Patienteneltern am Morgen vor der OP
ausfYhrlich Yber die Studieninhalte und lud sie zur Teilnahme an der
Beobachtungsstudie ein. Die Studienteilnahme war freiwillig. Ein
AufkiSrungsbogen mit ErlSuterung des Hintergrundsder Studie und der Art der
DurchfYhrung wurde den Eltern ausgehSndigt. Bei Interesse an der Teilnahme
gaben die Eltern als Voraussetzung fYr die Teilnahme ihr schriftliches
EinverstSndnis. Au8erdem erkiSrten sich die Eltern dazu bereit, die

dokumentierten Parameter per Onlinefragebogen am ersten postoperativen Tag

17



an die Studienleitung zu Ybermitteln. Zum Versand des Online-Links zum
Fragebogen notierten die  Eltern ihre  Emailadresse auf der

EinverstSndniserklSrung.

2.2 Datenerhebung

Die Datenerhebung erfolgte mittels Fragebogen, welcher der Erfassung der
postoperativen Parameter diente und von den Patienteneltern ausgefYlit wurde.
Zudem gab es einen perioperativen Erhebungsbogen, auf dem der
diensthabende AnSsthesist die intraoperativen Parameter dokumentierte. Die
durch die Eltern dokumentierten Daten wurden anschlie§8end mittels
Onlinefragebogen an die Studienleitung Ybermittelt. Den intraoperativen
Erhebungsbogen hinterlegte die AnSsthesie nach OP-Ende in der

Patientenakte.

2.2.1 Fragebogen

Den Eltern wurde nach Zustimmung zur Studienteilnahme ein selbst
entwickelter Fragebogen mit ErlSuterungen in Papierform ausgehSndigt, auf
dem sie ihre Beobachtungen zum postoperativen Verhalten und den
Schmerzen ihres Kindes wShrend des Beobachtungszeitraums notieren

konnten.
Folgende Parameter wurden mittels dieses Fragebogens erhoben:

Postoperative Schmerzscores
Anzahl der Rescue-Medikationen
Postoperative tbelkeit und Erbrechen

Postoperative MobilitSt und Wasserlassen

K K K KK

Schlafverhalten erste postoperative Nacht

18



Erhebung der postoperativen Schmerzscores

Um einen reprSsentativen Zeitraum zu analysieren erfolgte die regelmS8ige
standardisierte Schmerzmessung innerhalb der ersten 24 Stunden nach der
Operation. Insgesamt gab es 10 Erhebungszeitpunkte. Der erste
Erhebungszeitpunkt war direkt postoperativ beim Eintreffen des Kindes im
AWR. Die zweite EinschStzung fand beim Eintreffen auf Station statt.
Anschlie8end erfolgte die Schmerzmessung in den ersten sechs Stunden

jeweils st¥Yndlich und abschlie§end nochmals nach 12 und 24 Stunden.

Um eine m3glichst akkurate PatienteneinschStzung zu erreichen, wurden die
beiden einleitend vorgestellten Schmerzerfassungsskalen, die KUS-Skala und
die Smiley- Skala, parallel verwendet. Die Ermittlung der Schmerzscores
erfolgte allein durch die EinschStzung der Eltern. Sie wurden prSoperativ im
VorgesprSch durch die Studienleitung ausfYhrlich in der Handhabung der
beiden Skalen und in der Ermittlung der Schmerzwerte geschult. Bei
Unklarheiten oder RYckfragen konnten sie sich jederzeit an das betreuende
Pflegepersonal oder direkt an die Studienleitung wenden. Die Eltern
beobachteten das Verhalten ihres Kindes und bestimmten anhand der
Verhaltensaspekte Weinen, Gesichtsausdruck, Rumpfhaltung, Beinhaltung und

motorische Unruhe den Punktwert der KUS-Skala.

Gleichzeitig nahmen die Eltern eine EinschStzung anhand der Smiley-Skala vor
und vergaben je nach persSnlichem Eindruck einen Wert zwischen 0 (kein
Schmerz) und 10 (stSrkster vorstellbarer Schmerz). Die beiden ermittelten

Werte notierten sie auf einem Fragebogen.
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[1. im Aufwachraum, nach der Operation T Bemerkungen,

Uhrzeit: Befinden lhres Kindes
Zahlenwert aus der Beobachtung: Bitte vermerken Sie jeweils
die Uhrzeit.
Smiley Skala Bitte machen Sie bei dem richtigen Zahlenwert
ein Kreuz
/a2 5
( 8
- = O O\
1 2 3 ' 5 6 Schmerzmittel?:
(0) (1) (2)(3) - 16) (5} (6} (7)-(8) (9} - (10) Welches Medikament?

ke ine Starkste
Schmerzen vorstelbare

Erbrechen?

2. wenn Sie zuriick auf Station 11 gekommen sind
Uhrzeit:
|

! | Wann war die 1. Windel \
| Zahlenwert aus der Beobachtung: |

[
inaB?
Smiley Skala ‘
s o o s o o |
~ = /e i\ N\ /e |
/% '\\ ‘;'/‘ N /T ‘\' (**Y (°° /j. {\ | Aufgestanden?
o T\

1 2 3 i S 6

(0)- (1) 42} (3} (4] (5} (6} (7} (o) (9] - (10)

keine Starkste
Schmerzen vontelbore

Abbildung 3: Auszug aus dem Fragebogen

Neben der Spalte zur Schmerzermittlung enthielt der Fragebogen, wie in
Abbildung 3 zu sehen ist, eine weitere Spalte auf dem weitere postoperative

Parameter pro Erhebungszeitpunkt dokumentiert werden konnten.
Weitere postoperative Parameter

Angaben zur Schmerzmedikation, zum postoperativen Wasserlassen, MobilitSt,
tbelkeit und Schlafverhalten in der ersten postoperativen Nacht
dokumentierten die Eltern in der rechten Spalte auf dem Fragebogen (siehe
Abbildung 3). Die Eltern sollten genau vermerken, wann ihr Kind welches
zusStzliche Medikament (Ibuprofen, Metamizol oder Paracetamol) bekommen
hat.

Sie sollten au8erdem notieren, zu welchem Zeitpunkt die Windel das erste Mal
nass war, wann ihr Kind wieder anfing zu laufen oder zu krabbeln und ob

postoperatives Erbrechen auftrat.
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Um die DatenYbermittlung zwischen den Patienteneltern und der Studienleitung
ms3glichst einfach zu gestalten, wurde ein Onlinefragebogen mit Hilfe des
Softwarepakets SoSci-Survey entworfen, der zu dem in Papierform am
Operationstag genutzten identisch aufgebaut war. Bei Studieneinwilligung
erfolgte eine Pseudonymisierung. Jeder Patient erhielt einen abstrakten Code.
In einer einzigen Nachweisliste sind Codes, Patientenname und Geburtsdatum
erfasst. Diese Liste wird in Papierform verschlossen vom Studienleiter verwahrt
und wurde nach Abschluss der Datenauswertung vernichtet. Auf eine
elektronische Form ist wegen des gr$8eren Risikos der Fremdeinsicht

verzichtet worden.

Die Patienteneltern erhielten am ersten postoperativen Tag Yber SoSciSurvey
einen Link zum Onlinefragebogen an die auf dem Einwilligungsbogen hSndisch
eingetragene Email-Adresse zugeschickt. Eine ...ffnung des Fragebogens Yber
einen anderen Link war nicht m3glich. IP-Adressen wurden nicht gespeichert,
eine RYckverfolgung vom Fragebogen zu Teilnehmern ist elektronisch nicht

m3glich.

Abbildung 4 zeigt einen Ausschnitt des Onlinefragebogens. (Gesamter

Fragebogen im Anhang).

kein
lbuprofen Paracetamol Novalgin | Schmerzmittel

im Aufwachraum
nach Verlegung
nach 1h

nach 2h

nach 3h

nach 4h

nach 5h

nach 6h

nach 12h

nach 24h
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5. Weitere Beobachtungen nach der Operation

im direkt nach
Aufwach- Verlagung
raum auf Station 1h 2h 3h 4h 5h Bh

Wasser gelassen
(Windel nass)

gelaufen oder
gekrabbelt

ist Erbrechen
aufgetreten?

Abbildung 4: Auszug aus dem Onlinefragebogen, Ermittlung Medikamente und
postoperativer Parameter

Die Eltern Ybertrugen die demographischen Daten und postoperativen
Parameter innerhalb weniger Minuten mit einfachen Klicks in den

Onlinefragebogen und speicherten die Eingaben in SoSci-Survey.

Alle pseudonymisierten Patientendaten wurden dezentral auf einer externen
Festplatte gespeichert und nach Abschluss der Studie gelSscht. Eine
Dateneinsicht fYr Dritte ist nicht m3glich. Im Onlinefragebogen wurde nur der
Pseudonymisierungscode eingetragen. PersSnliche Daten wurden nicht online
eingegeben, die Daten konnten zu keinem Zeitpunkt einer spezifischen Person
zugeordnet werden. Vor dem Abrufen durch die Studienleitung wurden die

Daten direkt auf dem Server von SoSci-Survey gespeichert.

Die Studienleitung konnte die Daten anschlie8end aus dem Programm
exportieren und herunterladen. Die RYcklauftKontrolle erfolgte ebenfalls Yber
SoSci-Survey. Um eine m&glichst hohe RYcklaufquote zu erhalten, erhielten die
Eltern bei ausbleibender Antwort nach drei Tagen eine erste und nach sieben
Tagen eine zweite Erinnerungsmail. Nach ausbleibender RYckmeldung auf die
zweite Erinnerungsmail, wurde der Patient aus der Studienteilnahme

ausgeschlossen.

Die Studienleitung ISschte die Daten nach dem Herunterladen aus dem

Programm. Das Programm speicherte die Daten maximal drei Monate. Waren
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die Daten bis zu diesem Zeitpunkt nicht vom Studienleiter gelSscht, erfolgte

eine automatische LSschung durch das Programm.

Um intraoperative Daten zu erfassen, wurde ein Erhebungsbogen fYr die

AnSsthesie entworfen.

2.2.2 Perioperativer Erhebungsbogen

Der diensthabende AnSsthesist dokumentierte im OP-Saal wShrend der OP

folgende Parameter:

Alter in Monaten
Gewicht in Kilogramm
Diagnose und Art des operativen Eingriffs

Dauer des operativen Eingriffs (Schnitt-Naht-Zeit) in Minuten

K K K KK

Dauer AnSsthesiebeginn (Start der Narkoseeinleitung mit Propofol) bis
Schnitt in Minuten

¥ Opiatverbrauch intraoperativ in !g/kg/min

Der perioperative Erhebungsbogen wurde nach der OP fYr die Studienleitung in
der Patientenakte hinterlegt. Au§erdem erfolgte zusStzlich die Durchsicht der
Narkoseprotokolle aller Patienten zum Abgleich des eingetragenen intra- und
postoperativen Opiatverbrauchs. Die Daten wurden durch die Studienleitung
zusammen mit den durch den Onlinefragebogen Yber SoSciSurvey

rYckgemeldeten und in Excel exportierten Daten in einer ExcelTabelle erfasst.

2.3 AnSsthesie

Im Folgenden soll ein tberblick Yber den Ablauf der anSsthesiologischen

Versorgung der Studienteilnehmer erfolgen.
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2.3.1 PrSmedikation und AllgemeinanSsthesie

GemS§ Narkosestandard der UniversitStsklinik fYr Kinder und Jugendmedizin
TYbingen war fYr die Studienpatienten keine orale PrSmedikation vorgesehen.
Die Narkoseeinleitung erfolgte mit Propofol in einer Dosierung von 4-6
mg/kg/KG und 0,1 !g/kg/KG Sufentan il. ZusStzlich wurde ein Paracetamol

ZSpfchen in folgender Dosierung gegeben:

Tabelle 2: Dosierung Paracetamol-ZSpfchen

Gewicht Dosierung
3-4,5 kg 30 mg
4,5-7 kg 75 mg
7,5-13,5 kg 125 mg
13,5-25 kg 250 mg
25-30 kg 500 mg

Alle Patienten erhielten eine AllgemeinanSsthesie mit Propofol und
Remifentanil. Zur Atemwegssicherung wurde eine Larynxmaske oral eingefYhrt.
Die tberwachung der Vitalparameter erfolgte mittels eines
Elektrokardiogramms, einer Pulsoxymetrie zur Erfassung der peripheren
SauerstoffsSttigung und einer nichtinvasiven  Blutdruckmessung. Die
Narkoseaufrechterhaltung erfolgte mit Propofol (in den ersten 10 Minuten:10 -
15 mg/kg KG, danach 5-10 mg/kg KG) und Remifentanil (15 -30 !g/kg KG/h
bzw. 0,3 !Ig -0,5 !g/kg KG/m in).
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2.3.2 Anlage der RegionalanSsthesie bzw. lokalen Wundinfiltration

Zur intra- bzw. postoperativen Analgesie erfolgt entweder prSoperativ die
Anlage einer Single-shot-KaudalanSsthesie oder postoperativ eine lokale
Wundinfiltration kurz vor dem Verschlie§en der Wunde. Die Entscheidung fYr
das jeweilige Narkoseverfahren traf der diensthabende AnSsthesist unabhSngig
von der Teilnahme an der Studie. Die Eltern wurden im AufklSrungsgesprSch

zur AnSsthesie ausfYhrlich Yber beide Verfahren aufgeklSrt.

Die Anlage der KaudalanSsthesie erfolgte beim sedierten, spontan atmenden
Kind in Seitenlage. Die Lagerung des Patienten erfolgte so, dass der
AnSsthesist bequem punktieren und das Kind sich wShrend der Punktion und
Injektion des LokalanSsthetikums nicht aus der Lage heraus bewegen konnte,

um Verletzungsgefahr zu vermeiden.

Punktierte der AnSsthesist mit seiner rechten Hand, wurde das Kind in
Linksseitenlage gebracht und vice versa. Der AnSsthesist lokalisierte sich unter
BerYcksichtigung der anatomischen Landmarken palpatorisch den Hiatus
sacralis. Die beiden Spinae iliacae posteriores superiores bilden mit dem Hiatus
sacralis ein gleichseitiges Dreieck. Am kranialen Rand des Hiatus sacralis
befindet sich die bevorzugte Einstichstelle. Bei palpatorischen Unsicherheiten

konnte eine sonographische Kontrolle erfolgen.

Nach chirurgischer Desinfektion um die Einstichstelle und Abdecken mit einem
Lochtuch, erfolgte das erneute Aufsuchen der anatomischen Landmarken. Der
AnSsthesist punktierte nun mit einer VenenkanYle. Nach Durchtritt durch das
Lig. Sacrococcygeum darf die Nadel max. noch 1-2mm weiter vorgeschoben
werden [38]. Um eine intravaskulSre Injektion zu vermeiden, wurde ein
Aspirationstest durchgefYhrt. Au§erdem wurde die KanYle vor und wShrend der
Injektion auf passiven RYckfluss von Blut und Liquor geprYft. Verwendet wurde
eine Mischung aus dem langwirksame LokalanSsthetikum Ropivacain (Imil/kg
Ropivacain 0,375%) und dem "2 -Adrenozeptor-Agonisten Clonidin (15 !g/ml

Clonidin 1:10 verdYnnt). Davon wurden 2 !g/kg verabreicht. Anschlie§end
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erfolgte die Umlagerung des Kindes und die sterile Abdeckung des

Operationsgebietes fYr den Eingriff.

Entschied sich der AnSsthesist fYr die DurchfYhrung einer lokalen
Wundinfiltration anstatt einer KaudalanSsthesie, konnte die Lagerung und
sterile Abdeckung des Kindes aus der OP beibehalten werden. Die WundrSnder
wurden kurz vor Wundverschluss (nach Verschluss der Aponeurose des M.
obliquus externus) subfascial und subcutan mit 0,5 ml/kg 0,375% Ropivacain
infiltriert. Blieb nach der Infiltration ein Rest Ybrig, wurde dieser zur

WundspYlung verwendet. Die DurchfYhrung erfolgte durch den Kinderchirurgen.

Nach Narkoseausleitung und Entfernung der Larynxmaske wurden die Kinder in
den Aufwachraum gebracht und dort von lhren Eltern in Empfang genommen.
Die Ankunft im Aufwachraum stellte gleichzeitig den ersten Evaluations- und
Dokumentationszeitpunkt dar. Ab einem Wert KUS/Smiley-Skala> 4 sollte eine

Schmerztherapie eingeleitet werden.

2.3.3 Rescue - Medikation

Als schnell wirksame Bedarfsmedikation standen im AWR das Opioid Piritramid
und die oralen Nichtopioid-Analgetika lbuprofen, Metamizol und Paracetamol
zur VerfYgung. Bei Schmerzen KUSS/Smiley >4 wurden zunSchst Nichtopioid
Analgetika verabreicht, war dieses nicht wirksam konnte mit Piritramid die

Analgesie eskaliert werden.
Piritramid konnte im AWR in folgender Dosierung gegeben werden:

Tabelle 3: Piritramid-Dosierung

Gewicht Piritramid -Dosierung
3-8 kg KG 0,03 mg/kg/KG
Ab 8,5 kg KG 0,05 mg/kg/KG
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FYr die Nichtopioid-Analgetika galten folgende Dosierungsrichtlinien:

Tabelle 4: Nichtopioid-Analgetika-Dosierung

Medikament Dosierung
Ibuprofen alle 6- 10 mg/kg
8h max. 4xtgl.
Metamizol alle 6h 15 mg/kg
max. 4xtgl.
Paracetamol alle 15 mg/kg
6h max. 4xtgl.

Gegen Nachmittag konnten die meisten Patienten nach Hause entlassen
werden. Voraussetzung fYr die Entlassung waren ein guter Allgemeinzustand,
postoperativ  erfolgtes Wasserlassen und erste  Mobilisation. Die
Schmerztherapie wurde zuhause von den Eltern fortgesetzt. Vor Entlassung
erhielten die Eltern klare Vorgaben zur Fortsetzung der Analgetikagabe fYr die

Nacht und die Folgetage.

2.4 Statistische Methoden

Die statistische Auswertung erfolgte unter Beratung durch das Institut fYr
Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie. Es wurden die Programme

SPSS und jmp verwendet.

Die demographischen Daten sowie der Unterschied im intraoperativen
Remifentanil Verbrauch zwischen den beiden Gruppen wurden mittels Mann-
Whitney-U Test untersucht. Die Analyse der Differenz der Schmerzscores und
der Set-up time erfolgte mittels ANCOVA Test. HSufigkeiten wie der Einsatz
der Rescue Medikation wurden mit dem exakten Test nach Fischer untersucht.

Als statistisch signifikant wurde ein p-Wert # 0,05 definiert.
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3 Ergebnisse
3.1 Studienpopulation

Die fYr die vorliegende Arbeit verwendeten Daten wurden im Zeitraum Februar
2014 bis Juni 2015 im Ambulanten OP-Zentrum der Uniklinik TYbingen fYr
Kinder- und Jugendmedizin erhoben. Insgesamt willigten 86 Patienteneltern in
die Studienteilnahme ein und bekamen den Onlinefragebogen per Malil
zugesandt. 31 Patienten konnten leider nicht in die Auswertung eingeschlossen
werden, da die RYcksendung des Onlinefragebogens durch die Eltern auch

nach der zweiten Erinnerungsmail nicht erfolgte.

Geplant war pro Gruppe zwischen 20 und 30 Patienten zu beobachten. 55
Patienteneltern sendeten den Onlinefragebogen zurYck. 33 der rYckgemeldeten

Patienten erhielten eine KaudalanSsthesie, 22 eine Wundinfiltration.

Bei denjenigen Patienten, die eine KaudalanSsthesie erhalten hatten, mussten
drei weitere Patienten ausgeschlossen werden, da die fYr die Studienteilnahme
erforderlichen AnSsthesievorgaben nicht eingehalten wurden. Insgesamt
konnten 52 Patienten (30 KaudalanSsthesie, 22 Wundinfiltration) in die

Auswertung eingeschlossen werden (siehe Abbildung 5).
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Einschlusskriterien erfYllt
Studienteilnahme zugestimmt
Online-Fragebogen zugesandt

n=86

Online-Fragebogen nicht ausgefYIlt
n=31

Online-Fragebogen ausgefYlit
n=55

Patienten mit KaudalanSsthesie Patienten mit Wundinfiltration
n=33 n=22

AnSsthesievorgaben nicht
eingehalten

n=3

Patienten mit KaudalanSsthesie
n=30

Abbildung 5: Tbersicht Patientenzahlen
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Die demographischen Daten des Patientenkollektivs sind in Tabelle fYnf

zusammengefasst.

Tabelle 5: Geschlecht, Alter und Gewicht der Patienten, Min-Max (Median)

KaudalanSsthesie Wundinfiltration
Geschlecht 2 weibl., 28 mSnnl. 3 weibl., 19 mSnnl.
Alter in Monaten 3-58 (15) 8-68 (26)
Gewicht in kg 6,5-18 (10) 8,2-24 (12)

In beiden Gruppen gab es sowohl mSnnliche, als auch weibliche Patienten. Der

Yberwiegende Anteil der Patienten war aber in beiden Gruppen mSnnlich.

Die teilnehmenden Kinder waren insgesamt zwischen drei und 68 Monaten alt.
In der Gruppe KaudalanSsthesie betrug das Durchschnittsalter 21 Monat +14,7.
In der Vergleichsgruppe lag das Durchschnittsalter bei 30 Monaten £18,8. Der
Altersunterschied zwischen den beiden Gruppen legte eine statistische
Untersuchung nahe. Diese zeigte, dass zwischen den beiden Gruppen kein

statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich des Alters besteht (p= 0.10).

3.2 Postoperative Schmerzen

Das primSre Ziel dieser Studie war es, die beiden AnSsthesieverfahren
hinsichtlich ihrer postoperativen AnalgesiequalitSt Yber einen Zeitraum von 24
Stunden zu vergleichen. Wie bereits in Kapitel 2 beschrieben, wurden hierzu die
Schmerzwerte durch die Patienteneltern an zehn Zeitpunkten postoperativ
mittels KUS- und Smiley-Skala ermittelt. Ein Unterschied der Schmerzwerte
zwischen den Skalen von mehr als 2 Punkten wurde als Klinisch relevant

definiert. Dies traf zu keinem Erhebungszeitpunkt zu.

30



Die Auswertung der Schmerzscores erfolgte separat fYr beide Skalen.

Nachfolgend sind die Ergebnisse der statistischen Auswertung dargestellt.

3.2.1 Schmerzwerte KUS - Skala

Die Schmerzerfassung erfolgte ausschlie§lich durch Patienteneltern. Diese
vergaben Werte zwischen null und maximal zehn Punkten. In der
nachfolgenden Abbildung sind die Mittelwerte der pro Beobachtungszeitpunkt
(ermittelten Schmerzwerte Yber die postoperative Zeit in Stunden aufgetragen.
Der Zeitpunkt Null steht fYr den ersten Beobachtungszeitpunkt direkt
postoperativ beim Eintreffen des Kindes im AWR.

Die rote Kurve zeigt den Verlauf fYr die Gruppe Wundinfiltration, die schwarze

Kurve stellt die Entwicklung der Schmerzwerte der Gruppe KaudalanSsthesie
dar.

— Caudal block (n= 30)
= Local infiltration (n=22)
T Lower..Upper (Group caudal block)
® Mean (Caudal block)
Lower..Upper (Group local infiltration)

*1 p= .0437 mean difference = 1.26 O Mean (Local infiltration)

*4 p =.0096 mean difference = 1.45
4 *5 p =.0211 mean difference = 0.99

Painscore KUSS

01 2 3 456 7 8 9 101112131415 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25
Postoperative time in (h) point 0= Arrival on PCU

Abbildung 6: Schmerzscores KUS-Skala (Mittelwert £+ SEM)

Dem Diagramm ist zu entnehmen, dass sich die Schmerzwerte im Durchschnitt

insgesamt auf einem niedrigen Niveau bewegten. Die gr$8ten Schmerzen
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wurden bei den Patienten beider Gruppen im AWR (Postoperative Zeit 0 h)
angegeben. Au8erdem ist zu sehen, dass die durchschnittlichen Schmerzwerte
in der Gruppe Wundinfiltration im AWR etwas gr§8er waren, als in der Gruppe
KaudalanSsthesie. Beide Kurven fallen anschlie§end bis zum vierten
Beobachtungszeitpunkt (Postoperative Zeit 2h) ab, die Schmerzen der
Patienten in beiden Gruppen nahmen also in den ersten zwei Stunden nach der
Operation kontinuierlich ab. Die Kurve der Gruppe KaudalanSsthesie liegt bis zu

diesem Zeitpunkt unterhalb der Kurve der Gruppe Wundinfiltration.

WShrend die Schmerzen in der Gruppe Wundinfiltration bis zum Zeitpunkt 5 h
postoperativ weiter abnahmen, stiegen die Werte in der Gruppe
KaudalanSsthesie leicht an. Ab dem Zeitpunkt 3 h postoperativ lag die Kurve

der Gruppe KaudalanSsthesie oberhalb der Kurve der Vergleichsgruppe.

Die Kinder, die eine KaudalanSsthesie erhalten haben, hatten 4 h postoperativ
einen Schmerzpeak. Anschlie8end lieSen die Schmerzen wieder nach und
hielten sich im Verlauf bis zum Ende der Beobachtung nach 24 h auf einem

stabil niedrigen Niveau

Die Schmerzen der wundinfiltrierten Patienten zeigten kein Schmerzpeak beim
Messzeitpunkt 4 h postoperativ. Sie lagen ab dem Messzeitpunkt 3 h

postoperativimmer etwas unterhalb der Schmerzwerte der Vergleichsgruppe.

3.2.2 Schmerzwerte Smiley - Skala

Abbildung sieben stellt die mittels Smiley-Skala ermittelten Mittelwerte der
Schmerzscores in AbhSngigkeit von der postoperativen Zeit dar. Auch hier stellt
die rote Kurve den Verlauf den Schmerzverlauf der wundinfiltrierten Kinder und
die schwarze Kurve die Schmerzwerte der Kinder, die eine KaudalanSsthesie

erhalten haben dar.

32



—— Caudal block (n=30)
5 — Local infiltration (n=22)
T Lower..Upper (Group caudal block)
® Mean (Caudal block)
Lower..Upper (Group local infiltration)
*4 p = .0109 mean difference = 1.45 O Mean (Local infiltration)

Painscore VAS (Smiley score)

001 2 383 45 6 7 8 9 10:11 1213 14. 15 16 17 18 19 20.21 22.23 2425
Postoperative time in (h) point 0=Arrival on PCU

Abbildung 7: Schmerzscores Smiley-Skala (Mittelwert £ SEM)

Auch die mittels Smiley-Skala ermittelten Werte liegen, wie im Diagramm zu
sehen ist, durchschnittlich im niedrigen Bereich. Die gr88ten Schmerzen
wurden bei den Patienten beider Gruppen genau wie bei der KUS-Skala im
AWR (Postoperative Zeit 0 h) angegeben. Dem Diagramm ist zu entnehmen,
dass auch hier die Werte der Gruppe Wundinfiltration im AWR hSher sind, als
die Werte der Vergleichsgruppe. Beide Kurven fallen bis zum vierten
Beobachtungszeitpunkt ~ (Postoperative  Zeit 2h) ab. Ab diesem
Beobachtungszeitpunkt war bei der Gruppe KaudalanSsthesie ein leichter
Schmerzanstieg zu verzeichnen. Dieser erreichte 4h postoperativ ein Maximum.
Anschlie8end lie8en die Schmerzen in dieser Gruppe wieder nach, stiegen bis
zum Zeitpunkt 12 h postoperativ leicht an und hielten sich im Verlauf bis zum

Ende der Beobachtung nach 24 h auf einem stabil niedrigen Niveau

Die Schmerzen der wundinfiltrierten Patienten sanken postoperativ
kontinuierlich und lagen ab dem Zeitpunkt 4h postoperativ insgesamt etwas

unterhalb der Schmerzwerte der Vergleichsgruppe.
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Um den mSglichen StSrfaktor Altersunterschied zwischen den Gruppen zu
untersuchen. wurde eine Kovarianzanalyse (ANCOVA Test) durchgefYhrt, um
die Schmerzwerte unabhSngig vom Alter der Kinder zu vergleichen. Diese
Analyse wurde sowohl fYr die KUS- als auch fYr die Smiley Skala durchgefYhrt.
Es ergab sich ein statistisch signifikanter Unterschied bei der Smiley Skala zum
Zeitpunkt 4h postoperativ (p=0,0109). Die Kinder, die eine Wundinfiltration
erhalten hatten, hatten geringere Schmerzwerte als die Kinder der Gruppe
KaudalanSsthesie. Die Analyse der KUS-Skala ergab das gleiche Ergebnis
(p=0,096) und zusStzlich zum Zeitpunkt 5 Stunden postoperativ (p=0,0211). Nur
die KUS-Skala zeigte einen statistisch signifikanten Unterschied zum Zeitpunkt
1h postoperativ (p=0,0437).

3.3 AnSsthesieeinleitungszeit

Neben der AnalgesiequalitSt spielt der Zeitfaktor besonders im ambulanten
Setting eine wichtige Rolle. Daher wurden die beiden Verfahren auch im

Hinblick auf diesen Aspekt untersucht.

Als AnSsthesieeinleitungszeit wurde die Zeit zwischen AnSsthesiebeginn und
Schnitt definiert. In der Gruppe KaudalanSsthesie betrug die Zeit

durchschnittlich 22,5 Minuten, minimal 16 und maximal 46 Minuten.

Bei den wundinfiltrierten Patienten vergingen durchschnittlich 17 Minuten
zwischen AnSsthesiebeginn und Schnitt. Minimal wurden 10 Minuten, maximal

35 Minuten benstigt.
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Abbildung 8: Einleitzeit

Die Einleitzeit schien bei der Wundinfiltration deutlich kYrzer zu sein, als bei der
Vergleichsgruppe. Der Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch
signifikant (p=0,0026).

3.4 Schmerztherapie

Die Patienten erhielten, wie bereits in Kapitel 2 beschrieben, zur intraoperativen

Schmerztherapie Remifentanil.

3.4.1 Intraoperativer Opioidverbrauch

In der Gruppe KaudalanSsthesie betrug die durchschnittliche Erhaltungsdosis
0,32 !g/kg/min. Ein Patient erhielt kein Remifentanil. Maximal wurden, wie in

Abbildung 9 zu sehen ist, 0,40 !g/kg/min Remifentanil gegeben.

Bei den wundinfiltrierten  Patienten  betrug die  durchschnittliche
Remifentanildosis 0,33 !g/kg Remifentanil pro Minute. Die minimale
Remifentanildosis lag bei 0,31 !g/kg/min, maximal wurden 0,41 !g/kg/min

verabreicht.
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Abbildung 9: Remifentanil Erhaltungsdosis
Tabelle 6: Remifentanil Erhaltungsdosis
Minimum  Unteres Median Oberes  Maximum
Quatrtil Quatrtil
KaudalanSsthesie 0 0,29 0,32 0,33 0,4
Wundinfiltration 0,31 0,33 0,33 0,38 0,41

Bei den Patienten, die eine KaudalanSsthesie bekommen haben, war die
Remifentanildosis zur Narkoseaufrechterhaltung signifikant geringer als bei den
Patienten bei denen eine Wundinfiltration durchgefYhrt wurde (p=0,0011).

3.4.2 Postoperativer Opioidverbra uch

Als Rescue-Medikation standen im AWR das Opioid Piritramid und die
Nichtopioid-Analgetika Paracetamol, Ibuprofen und Metamizol zur Auswabhl. Die
Entscheidung darYber, welches Medikament gegeben wurde, traf der

betreuende AnSsthesist. Insgesamt erhielten im AWR vier von 52 Kindern
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zusStzlich Piritramid. Alle Patienten, die Piritramid bekommen haben sind aus

der Gruppe Wundinfiltration.

In Abbildung 10 ist die HSufigkeit der Piritramid-Gabe pro Gruppe dargestellt.
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Abbildung 10: HSufigkeitsdiagramm Piritramid-Gabe

Statistisch  signifikanter Exakter Fisher Test aufgrund der kleinen
Stichprobengrs8e p =0,027

3.4.3 Postoperative Nichtopioid -Analgetika -Gaben

Die HSufigkeit der zusStzlichen Medikamentengaben wurde fYr alle zehn
postoperativen Beobachtungszeitpunkte pro Gruppe analysiert und auf
statistisch signifikante Unterschiede geprYft.

In der Gruppe KaudalanSsthesie erhielt zum Zeitpunkt 2h Station keines der
Kinder ein Analgetikum. Die meisten Gaben fanden am Beobachtungszeitpunkt
12 h statt. Hier erhielten 60% (18/30) Kindern ein Schmerzmittel.
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Bei den wundinfiltrierten Kindern erhielten zum Zeitpunkt 2h Station und 4h
Station nur jeweils 4,5% (1/22) ein Medikament. Die hSufigsten
Medikamentengaben fanden zum Zeitpunkt 12 h statt. 36,4% (8/22) der Kinder
erhielten hier ein Schmerzmittel.Tabelle 7 kSnnen die genauen Zahlen pro

Zeitpunkt entnommen werden.

Tabelle 7: Vergleich postoperative Nichtopioid-Analgetika-Gabe

KaudalanSsthesie ~ Wundinfiltration Gesamt p-Wert

AWR 23,3% (7/30) 18,2% (4/22) 25% 0,51
(13/52)

Station 13,3% (4/30) 9,1% (2/22) 11,5% 0,28
(6/52)

Station 1h 9,1% (2/22) 7,7% 1,00

6,7% (2/30)

(4/52)

Station 2 h N 4,5% (1/22) 1,9% 0,17
(1/52)

Station 3 h 13,3% (4/30) 13,5% (3/22) 13,5% 1,0
(7/52)

Station 4 h 10% (3/30) 4,5% (1/22) 7,7% 1,0
(4/52)

Station 5 h 13,3 % (4/30) 9,1% (2/22) 11,5% 1,00
(6/52)

Station 6 h 26,7% (8/30) 18,2% (4/22) 23,1% 0,88
(12/52)

12 h 60% (18/30) 36,4% (8/22) 50% 0,23
(26/52)

24 h 26,7% (8/30) 18,2% (4/22) 23,1% 0,53
(12/52)
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Aufgrund der geringen HSufigkeiten wurde zur Analyse der Signifikanz der
exakte Test nach Fischer angewandt. Die Analysen der einzelnen Zeitpunkte
ergaben, wie oben zu sehen ist, keinen signifikanten Unterschied im Hinblick
auf die HSufigkeit der Schmerzmittelgabe.

Betrachtet man die Medikamentengaben insgesamt am Ende der Erfassung pro
Gruppe, sieht man, dass die Gruppe KaudalanSsthesie signifikant hSufiger
Medikamente bekommen hat als die Vergleichsgruppe ( 58 vs. 31) (p=0,035).

In beiden Gruppen wurde am hSufigsten Ibuprofen zur Schmerztherapie
eingesetzt. Am zweithSufigsten wurde Paracetamol gegeben. Metamizol hat nur

eines der Kinder in der Gruppe KaudalanSsthesie bekommen.
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Abbildung 11: HSufigkeit Nichtopioid-Analgetika-Gabe Gruppe

KaudalanSsthesie

Auch bei den wundinfiltrierten Patienten erfolgte die Schmerztherapie am
hSufigsten mit lbuprofen. Paracetamol wurde am zweithSufigstem gegeben.

Metamizol bekamen auch in dieser Gruppe die wenigsten Kinder.
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Abbildung 12: HSufigkeit Nichtopioid-Analgetika-Gabe Gruppe Wundinfiltration

3.5 Postoperatives Verhalten

In der Gruppe KaudalanSsthesie haben zwei der Kinder das erste Mal
postoperativ beim Eintreffen auf Station Wasser gelassen bzw. eine nasse
Windel gehabt. FYnf Stunden nach Eintreffen auf Station hatten bereits 25 der
30 Patienten das erste Mal Wasser gelassen. Drei Patienten hatten 6h nach
Eintreffen auf Station und ein Patient erst nach acht Stunden Wasserlassen

angegeben. Ein Elternpaar hatte zum Wasserlassen keine Angaben gemacht.

Bei den wundinfiltrierten Patienten hatte ein Patient bereits im AWR Wasser
gelassen. FYnf Stunden nach Eintreffen auf Station hatten 20 der 22 Kinder
Wasser gelassen. Ein Elternpaar hatte erst 6h nach Eintreffen auf Station

Wasser lassen angegeben. Von einem Elternpaar gab es keine Eintragung.

Die ersten Krabbel- und Gehversuche wurde bei den meisten Kindern (35/52)
ca. 3-4 h postoperativ beobachtet. Ein Unterschied zwischen den Gruppen
konnte nicht festgestellt werden.
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Postoperative tbelkeit wurde insgesamt nur sehr selten beobachtet. FYnf der
52 Kinder gaben postoperatives Erbrechen an. Zwei der Patienten, die
Erbrechen angaben, hatten eine KaudalanSsthesie und drei eine

Wundinfiltration erhalten.

Zum Schlafverhalten in der ersten Nacht nach der Operation wurden folgende
Angaben gemacht: in der Gruppe KaudalanSsthesie schliefen 21 wie immer,
sechs Kinder waren unruhiger und ein Kind hat kaum geschlafen. Zwei
Elternpaare haben keine Angaben zum Schlafverhalten eingetragen. Von den
wundinfiltrierten Patienten schliefen 16 wie immer, vier Kinder waren unruhiger

und zwei haben kaum geschlafen.

3.6 Zusammen fassung der Ergebnisse

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die mittels KUS- und Smiley-Skala
ermittelten postoperativen Schmerzscores bei beiden Gruppen Yber den
gesamten Beobachtungszeitraum hinweg gering waren. Die Schmerzscores der
Patienten, die eine KaudalanSsthesie erhielten, waren in den ersten drei
Stunden postoperativ geringer als die der wundinfiltrierten Patienten. Ab 3h
postoperativ. wurden in der Gruppe KaudalanSsthesie etwas hshere
Schmerzwerte angegeben als in der der Vergleichsgruppe. Ein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen konnte jedoch nicht festgestellt

werden.

Die Analyse der Schmerzwerte der Gruppen wurde mittels ANCOVA-Test
(Analyse der Kovarianz) durchgefYhrt. Dieser sowohl fYr das VAS als auch fYr
das KUS-Skala getrennt durchgefYhrte Verfahren sorgt dafYr, dass ein
ms3glicher StSrfaktor aufgrund eines Altersunterschieds eliminiert wird. Bei der
KUS-Skala ergaben sich signifikante Unterschiede 1h (p = 0,0347), 4h (p =
0,0096) und 5h (p = 0,0211) postoperativ und bei der Smiley-Skala zum
Zeitpunkt 4h (p = 0,0109) postoperativ. Kinder mit KaudalanSsthesie hatten
mittels der KUS-Skala nach 1h weniger Schmerzen, im Mittel um 1,26 Punkte.
Nach 4h konnte ein erhShter Schmerz mit VAS und KUSS und nach 5h mittels
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KUSS in der Gruppe der KaudalanSsthesie ermittelt werden. Die mittleren
Unterschiede lagen nach 4h jeweils bei 1,45 Punkten und nach 5h bei 0,99

Punkten.

Die AnSsthesieeinleitungszeit (Dauer AnSsthesiebeginnSchnitt) war bei der

Waundinfiltration signifikant geringer als bei der Vergleichsgruppe.

Intraoperativ benstigten  die  Patienten mit  prSoperativ  erfolgter
KaudalanSsthesie eine statistisch ~ signifikant geringere  Remifentanik

Erhaltungsdosis als die Vergleichsgruppe.

Vier der wundinfiltrierten Patienten haben im AWR Piritramid als Rescue-
Medikament erhalten. In der Vergleichsgruppe wurde postoperativ kein Opioid
verabreicht. Die Analyse der Nichtopioid-Analgetika ergab keinen statistisch

signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen.
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4 Disk ussion

In der vorliegenden Arbeit wurden zwei in der KinderanSsthesie sehr hSufig
angewandte RegionalanSsthesieverfahren, die KaudalanSsthesieund die lokale
Waundinfiltration, anhand einer prospektiven Fragebogenstudie im Hinblick auf
postoperative Schmerzen, Zeitfaktor, Nebenwirkungen und Opioidverbrauch
untersucht. In Kapitel 4 erfolgt zunSchst ein kurzer tberblick Yber die aktuelle
Studienlage. Anschlie§end soll die Auswahl der Patienten und Methodik der
Datenerhebung diskutiert werden, bevor die Diskussion der eigenen

Studienergebnisse erfolgt.
Studienlage

Bislang existiert in der Literatur keine eindeutige Empfehlung fYr oder gegen
eines der beiden regionalanSsthesiologischen Verfahren. In einigen Studien
wurden weitere RegionalanSsthesieverfahren, die bei Kindern angewandt
werden, mit der KaudalanSsthesie verglichen. Hierzu zShlen der llioinguinak
und lliohypogastricus Block vs. KaudalanSsthesie und KaudalanSsthesie vs.
Nervenwurzelblock kombiniert mit einer Wundinfiltration [39-44]. Insgesamt
konnten durch Literaturrecherche fYnf klinische Studien identifiziert werden, die
wie die vorliegende Studie die Single-shot-KaudalanSsthesie der lokalen
Wundinfiltration direkt gegenYberstellen. Die in Tabelle 8 aufgefYhrten Studien
bilden die Diskussionsgrundlage und sollen daher zu Beginn kurz vorgestellt

werden.

Die Slteste Studie stammt von Fell et al. und wurde 1988 versffentlicht. Fell et
al. untersuchten in ihrer Studie insgesamt 49 Kinder. Es konnte Kkein
signifikanter Unterschied hinsichtlich postoperativer Schmerzen, HSufigkeit der
postoperativen Analgetikagaben und dem postoperativen Verhalten der Kinder

festgestellt werden [35].

Conroy et al. konnten mit ihren Studienergebnissen 1993 zeigen, dass die
Kinder, die eine KaudalanSsthesie erhalten hatten, nach dem Eingriff schneller

schmerzfrei waren (7,3 vs. 19,5 min) und weniger Rescuemedikamente
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benstigten als die Vergleichsgruppe (13/35 vs. 11/20). In dieser Studie wurden
55 Probanden untersucht [34].

2003 versffentlichten Machotta et al. ihre an 58 Kindern durchgefYhrte Studie.
Sie konnten zeigen, dass die beiden Verfahren gemessen an intravenss
verabreichter Rescuemedikamentengabe, Zeit bis zur Verlegung vom AWR auf
Station und postoperativer Paracetamolgabe, eine gleichwertige postoperative
Analgesie bieten. Die postoperativen Schmerzwerte der Kinder unterschieden

sich lediglich an einem von 17 Beobachtungszeitpunkten signifikant [37].

Cheon et al. verzeichneten in ihrer 2016 publizierten Studie bei der Gruppe
KaudalanSsthesie eine ISngere  postoperative  Schmerzfreiheit.  Die
Schmerzwerte der Kinder die eine Wundinfiltration bekommen hatten waren 2
Stunden postoperativ signifikant hSher als in der Vergleichsgruppe. Mit nur 30

Probanden ist dies die Studie mit dem kleinsten Patientenkollektiv [33].

Gavrilovska-Brzanov et al. publizierten 2016 eine an 80 Kindern durchgefYhrte
Studie. Sie verzeichneten signifikant geringere Schmerzwerte in der Gruppe
KaudalanSsthesie. Die Rescuemedikamentengaben waren in der Gruppe
KaudalanSsthesie (2/26) signifikant geringer als in der Vergleichsgruppe (9/26)
AuSerdem stellten sie fest, dass in der Gruppe KaudalanSsthesie signifikant
hSufiger unerwYnschte Nebeneffekte wie Erbrechen (14,29% vs. 0%)
postoperatives Delir (3,5% vs. 0%) und Harnretention (3,5% vs. 0%) auftraten
[36].
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4.1 Diskussion der Methoden
4.1.1 Auswabhlkriterien der Patienten
Alter

Zwischen den beiden Patientengruppen fiel eine InhomogenitSt bezYglich des
Alters und dem damit verbundenen Gewichts der Patienten auf. Die Kinder, die
eine KaudalanSsthesie bekommen hatten, waren durchschnittlich jYnger
(Altersmedian 15 Monate), als die Kinder in der Vergleichsgruppe (Altersmedian
26 Monate). Generell schien es, dass bei Kkleineren Kindern die

KaudalanSsthesie bevorzugt wurde.

Weshalb die Kinder in der Gruppe KaudalanSsthesie jYnger waren als die
Kinder in der Vergleichsgruppe, kSnnte unter anderem daran liegen, dass die
KaudalanSsthesie im klinischen Alltag auch bei nicht Studienpatienten
grundsStzlich hSufiger zur Anwendung kam als die Wundinfiltration. Daher
kSnnte man annehmen, dass bei kleineren und somit leichteren Patienten eher

auf das routiniertere Standardverfahren zurYckgegriffen wurde.
Art des Eingriffs

In die vorliegende Studie wurden Patienten mit verschiedenen Kkleineren
Leisteneingriffen mit Operationsdauern unter zwei Stunden aufgenommen. Zu
den durchgefYhrten Eingrifen zShlten unilaterale und bilaterale Leistenhernien,
Orchidopexien und Hydrozelen. Fell et al., Gavrilovska-Brzanov et al. und
Machotta et al. schlossen jeweils nur Probanden mit unilateralen Leistenhernien
in ihre Studien mit ein [35-37]. Conroy et al. fYhrten ihre Untersuchungen an
bilateralen Leistenhernieneingriffen durch [34]. Inwieweit die Art des Eingriffs
Einfluss auf die Studienergebnisse gehabt haben k3nnte ist nur eingeschrSnkt
beurteilbar. Man ging davon aus, dass alle am Patientenkollektiv
durchgefYhrten operativen Eingriffe nach erfolgreicher Anwendung des
jeweiligen regionalanSsthesiologischen Verfahrens durch dieses postoperativ
analgetisch gut abgedeckt sind. Eine validierte Datenlage welches

regionalanSsthesiologische Verfahren fYr welche Operation zu wShlen ist, liegt

46



in der Literatur nach unserem Wissensstand zum aktuellen Zeitpunkt nicht vor.
Die Empfehlungen beruhen hauptsSchlich auf klinischer Praxiserfahrung.
Au8erdem gibt es in der Literatur keine Angaben zur Vergleichbarkeit der

Eingriffe hinsichtlich postoperativer Schmerzen.

Die Art des Eingriffs stand bei dieser Studie nicht in Zusammenhang mit dem
ausgewShlten RegionalanSsthesieverfahren. Die Entscheidung welches
Verfahren bei welchem Patienten angewandt wurde, traf der diensthabende
AnSsthesist.

4.1.2 Fragebogen und Messinstrumente
Fragebogen

Der fYr diese Studie erstellte Fragebogen war einfach und verstSndlich
aufgebaut und diente den Eltern als Merkheft zur Dokumentation der
Schmerzwerte. Ziel dieser Studie war es, nicht nur die postoperative Zeit, die
die Kinder in der Klinik verbrachten, zu Yberwachen, sondern die Beobachtung
der ersten 24h postoperativ vorzunehmen. Anders als in die Studienteilnehmer
von Machotta et al., Fell et al., und Gavirlovska et al., wurden die
Studienteilnehmer dieser Studie ambulant operiert und konnten meist einige
Stunden nach der Operation wieder nach Hause entlassen werden, was die

Datenermittlung und RYckmeldung dieser Studie schwieriger gestaltete.

Die Eltern konnten das in Papierform ausgehSndigte Merkheft mit nach Hause
nehmen und die in der Klinik begonnene Dokumentation fortsetzen. Durch die
online tbertragung der Ergebnisse erhoffte man sich msglichst viele
RYckmeldungen der Eltern zu erhalten. In der praktischen Umsetzung zeigte
sich jedoch, dass die OnlineYbertragung der Daten in einigen FSllen an
fehlenden InternetzugSngen bzw. nicht vorhandenen EmailAdressen
scheiterte. Au8erdem k3nnten retrospektiv nicht mehr nachvollziehbare
tbertragungsfehler von der Papierform zum Online -Fragebogen Einfluss auf

die Ergebnisse der Studie gehabt haben.
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Die Studienunterlagen, die den Eltern ausgehSndigt wurden, standen leider nur
auf Deutsch zur VerfYgung. In der praktischen Umsetzung der Studie zeigte
sich, dass hierdurch Schwierigkeiten im Studienablauf entstanden. Einige
Patienteneltern sprachen leider nur sehr wenig bzw. kein Deutsch und konnten
aufgrund der Sprachbarriere nicht an der Studie teilnehmen. AuS8erdem kann
nicht ausgeschlossen werden, dass eventuell aufgetretene sprachliche
VerstSndnisprobleme zu Dokumentationsfehlern gefYhrt haben, die die
Studienergebnisse beeinflusst haben k3nnten. Eventuell wSre eine

mehrsprachige bzw. englischsprachige Alternative empfehlenswert gewesen.
Schmerzmessung

Die Schmerzmessung erfolgte in der vorliegenden Studie mittels KUS- und
Smiley-Skala durch die Eltern der Kinder. Das Alter der Kinder lag in dieser
Studie in beiden Gruppen unter fYnf Jahren. SSuglinge und Kleinkinder k3nnen
ihre Schmerzen noch nicht verbal Su§ern [45]. Daher ist es oft sehr schwierig
herauszufinden, ob ein Kind tatsSchlich Schmerzen hat, oder ob es aus
anderen GrYnden unzufrieden ist, schreit oder weint. Laut aktuellem
wissenschaftlichem Stand kSnnen Kinder ab einem Alter von ca. vier bis sechs

Jahren Schmerzen konkret Sussern [46, 47].

Eine zuverlSssige SelbsteinschStzung der Schmerzen war folglich bei den
Kindern beider Gruppen laut den in der Literatur gemachten Angaben noch
nicht mSglich. Daher wurden die Schmerzwerte durch Fremdbeobachtung und

EinschStzung der Eltern ermittelt.

Die KUS-Skala ist wie bereits einleitend erwShnt, eine fYr den deutschen
Sprachraum validierte Skala zur FremdeinschStzung von Schmerzen bei
Kindern zwischen 0 und 4 Jahren [28]. Sie hat sich zur Beurteilung
postoperativer Schmerzen bei Kindern dieser Altersgruppe etabliert. Die
Smiley-Skala wurde als Selbstbeurteilungsskala von Schmerzen bei Kindern

zwischen vier und sieben Jahren ausgelegt und hierfYr validiert [30].

Der Beobachtungszeitraum dieser Studie erstreckte sich Yber 24 Stunden. Da

die Kinder bereits einige Stunden postoperativ wieder nach Hause entlassen
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werden konnten, entschied man sich, die SchmerzeinschStzung durch die
Eltern durchfYhren zu lassen. In den Studien von Machotta et al., Gavrilovska et
al. und Cheon et al. wurde die SchmerzeinschStzung von geschultem
Pflegepersonal durchgefYhrt [33, 36, 37]. Die subjektive FremdeinschStzung
von Schmerzen durch medizinisches Personal unterscheidet sich von der
EinschStzung durch die Eltern. Eine 2008 publizierte Metaanalyse von Zhou et
al. untersuchte 12 zwischen 1990 und 2007 versffentlichte Studien zur
Schmerzmessung bei Kindern durch Eltern, PflegekrSfte und die Kinder selbst.
Zhou et al. kamen zu der Schlussfolgerung, dass sowohl die subjektive
EinschStzung durch medizinisches Personal, als auch de durch Eltern
ermittelten Schmerzscores nicht mit den durch die Kinder selbst gemachten
Angaben Ybereinstimmen und nur zur orientierenden EinschStzung der
Schmerzen dienen sollten [48]. Die SelbsteinschStzung der Schmerzen bei
Kindern ist Goldstandard in der Schmerzmessung, kann aber wie in diesem Fall

nicht immer angewandt werden [49].

Eine Empfehlung durch wen die Schmerzmessung erfolgen soll, bzw. ob
Pflegepersonal oder Eltern Werte angaben, die nSher an denen durch die
Kinder angegebenen Werte lagen wurde nicht genannt. Zusammenfassend ist
zu sagen, dass die subjektive Fremdbeurteilung der Schmerzen Einfluss auf die
Studienergebnisse gehabt haben k3nnte. Instrumente der Schmerzmessung
sind von gro8er Bedeutung, nicht zuletzt auch, weil die subjektive EinschStzung
der SchmerzhShe sowohl durch die Eltern als auch durch das medizinische
Personal von vielen Faktoren beeinflusst werden kann und die vorhandene

SchmerzstSrke nicht immer unverzerrt widerspiegelt werden kann [1, 11, 24].

Eine denkbare Alternative zu den verwendeten Messinstrumenten fYr nicht
deutschsprachige Eltern wSre bei Steren Kindern, die fYr die
SelbsteinschStzung validierte Faces Pain Scale P Revised (FPS-R) nach Hicks
[47]. Ein wichtiger Bestandteil dieser Skala ist eine knappe und prSzis
formulierte Benutzeranleitung, die insgesamt in 47 Sprachen zur VerfYgung
steht. Damit kann diese Skala auch bei nicht deutschsprachigen Kindern

problemlos angewendet werden.
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FYr jYngere Kinder steht im englischsprachigen Raum der Parents
Postoperative Pain Measure (PPPM) zur VerfYgung [6, 16]. Hierbei handelt es
sich um eine aus 15 Fragen bestehende Checkliste zur postoperativen
Beurteilung des Verhaltens der Kinder. Die deutsche Version des PPPM wurde
2011 validiert.

4.1.3 AnSsthesie
DurchfYhrung der Wundinfiltration und der KaudalanSsthesie
KaudalanSsthesie

Das Aufsuchen der Punktionsstelle sowie das Vorgehen beim Einbringen eines
definierten Volumens und Konzentration eines LokalanSsthetikums in den
sakralen Epiduralraum wird in der Literatur immer in Shnlicher Weise
beschrieben [38].

Zur Auswahl des LokalanSsthetikums, der Konzentration und Adjuvanzien
werden in der Literatur unterschiedliche Empfehlungen gemacht. In dieser
Studie wurde fYr die KaudalanSsthesie Ropivacain (1ml/kg Ropivacain 0,375%,
Clonidin 1:10 verdYnnt (15 !g/ml), dann 2 !g/kg) verwendet. Die gewShlte
Ropivacainkonzentration lag in dieser Studie hSher als in anderen publizierten
Studien. Cheon et al. verwendeten in ihrer Studie ebenfalls Ropivacain. Genau
wie in der vorliegenden Studie erfolgte die Anlage der KaudalanSsthesie beim
sedierten Kind vor OP Beginn, allerdings mit einer Konzentration von 0,25%
Ropivacain 1ml/kg und ohne Zusatz von Clonidin [33]. Gavrilovska-Brzanov et
al. verwendeten hingegen 0,25% Bupivacain [36]. Die Anlage der
KaudalanSsthesie erfolgte ebenfalls prSoperativ.Machotta et al. nutzen 1 ml/kg
0,25% Bupivacain. Die KaudalanSsthesie wurde anders als in allen anderen

Studien postoperativ angelegt [37].

Bupivacain war lange Zeit weltweit das am hSufigsten verwendete
LokalanSsthetikum fYr KaudalanSsthesien. Die Vorteile von Bupivacain sind viel

Erfahrung im Umgang mit dem LokalanSsthetikum und eine gute Studienlage.
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Problematisch an Bupivacain im Vergleich zu anderen langwirksamen
LokalanSsthetika ist das hohe kardiovaskulSre und zentralnervise
ToxizitStspotenzial [50]. Au§erdem konnte in Studien ein erhshtes Risiko fYr

motorische Blockaden nachgewiesen werden [51].

In der Literatur wird fYr Ropivacain ein geringeres ToxizitStspotenzial
beschrieben. Es wird langsamer aus dem Epiduralraum resorbiert, hat eine
lange Wirkdauer und Studienergebnisse zeigten ein geringeres Risiko fYr

motorische Blockaden [52, 53]
Clonidin als Adjuvanz:

Die positiven Berichte Yber Clonidin als additive Substanz bei der
KaudalanSsthesien Yberwiegen [54-57] Ivani et al. konnten zeigen, dass sich
die AnSsthesiezeit durch die Zugabe von Clonidin 2 !g/kg zu Ropivacain
signifikant verlSngert (222 min vs. 125 min) [24, 58].

Unter den in Tabelle 8 aufgefYhrten Studien ist die vorliegende Studie die
einzige, die Clonidin als Adjuvanz bei der KaudalanSsthesie verwendet hat.
Eigentlich mYsste mit dem Einsatz von Clonidin in dieser Studie eine ISngere
postoperative analgetische Wirkung erreicht worden sein als in deren Studien.
Da der Fokus dieser Studie auf dem Vergleich der beiden
regionalanSsthesiologischen Verfahren hinsichtlich der AnalgesiequalitSt und
nicht der Analgesiedauer lag, wurde die durchschnittliche Analgesiezeit nicht
erfasst. Geht man jedoch von der Annahme aus, dass die postoperative
Analgesiezeit in etwa der Zeit bis zum Anstieg der ermittelten Schmerzwerte
entspricht, kSnnte man in dieser Studie von einer Analgesiezeit der
KaudalanSsthesie von ca. dreivier Stunden ausgehen. De Negri et al. konnten
mit 0,2 % Ropivacain plus 0,2 !g/kg Clonidin eine Analgesiezeit von ca. acht
Stunden erreichen [54]. Allerdings sind diese Angaben schwer zu vergleichen,
da die Analgesiezeit in der Studie von De Negri et al. als Zeit zwischen Anlage

der KaudalanSsthesie und Erstgabe eines Schmerzmittels definiert wurde.

Ein Vergleich mit der Wundinfiltrationsgruppe aus dieser Studie ist nicht

m3glich, da kein Clonidin als Adjuvanz verwendet wurde.
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Waundinfiltrati on

Das Vorgehen bei der DurchfYhrung der Wundinfiltration wurde in der Literatur
nicht immer gleich beschrieben. Die Infiltration der WundrSnder wurde in dieser
Studie kurz vor Wundverschluss (nach Verschluss der Aponeurose des M.
obliquus externus) subfascial und subcutan mit 0,5 ml/kg 0,375% Ropivacain
durchgefYhrt. Blieb nach der Infiltration ein Rest Ybrig, wurde dieser zur
WundspYlung verwendet. Machotta et al. infiltrierten die WundrSnder genau wie
in dieser Studie am Ende der Operation vor Verschluss der Fascia transversalis
mit 0,2 ml/kg 0,5% Bupivacain [37].

Cheon et al. fYhrten eine dreimalige Wundinfiltration durch. Beim Ligieren des
Bruchsackes wurde mit 0,25% Ropivacain, 0,4 ml/kg, infiltriert. Vor Verschluss

der Wunde nochmals mit 0,2 ml und anschlie§end mit 0,1 ml subkutan [33].

Gavrilovska et al. fYhrten die Wundinfiltration vor der Hautinzision durch. Die
Infiltration erfolgte fScherfSrmig mit 0,2 ml/kg 0,25% Bupivacain [36]. Studien,
die die Techniken der Wundinfiltration bzw. die verwendeten LokalanSsthestika
direkt miteinander vergleichen, liegen zum aktuellen Zeitpunkt laut unserem

Kenntnisstand nicht vor.

4.2 Diskussion der Ergebnisse
4.2.1 Schmerzwerte

Die vorliegende Studie erbrachte, dass kein klinisch signifikanter Unterschied
zwischen den postoperativen Schmerzwerten der beiden untersuchten
Patientengruppen besteht. Die maximale Differenz der Mittelwerte der
Schmerzscores zwischen den Gruppen lag zum Zeitpunkt 4h postoperativ bei
nur 1,45 Punkten. In dieser Studie wurde ein Unterschied von 2 Punkten auf der
Schmerzskala als klinisch relevant definiert. Nach Elimination der
Altersunterschiede mittels ANCOVA-Testung konnte in der statistischen
Auswertung ein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen in der

postoperativen Beobachtung (Kus-Skala) aufgezeigt werden und zwar zu den
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Beobachtungszeitpunkten 1h , 4h, und 5h postoperativ. Die beobachteten
Unterschiede der Schmerzscores betrugen 1,26 , 1,45 und 0,99 Punkte auf der
11 stufigen Schmerzskala und waren somit nicht klinisch relevant genug,

sodass beide Analgesieverfahren als gleichwertig betrachtet werden.

In der Literatur wird diskutiert, wie hoch die VerSnderung des Schmerzscores
sein sollte damit sich eine klinische EffektstSrke ergib. Todd et. al. konnte
zeigen, dass weniger als 1,3 Punkte auf einer 10-Punkte-Skala m3glicherweise
keine klinische Bedeutung hat [59]. Au8erdem konnte in einer Studie von
Cepeda et al mit erwachsenen Patienten gezeigt werden, dass erst eine

Abnahme von 2,4 Punkten einer &starkenO Verbesserung entspraclfi6O].

Fell et al. konnten in ihrer 1988 versffentlichten Studie ebenfalls keinen
statistisch signifikanten Unterschied im Hinblick auf postoperative Schmerzen
zwischen den beiden untersuchten Gruppen feststellen. Sie zeigte, dass die
AnalgesiequalitSt gemessen an den postoperativen Schmerzen der Kinder in
beiden Gruppen in den ersten vier Stunden postoperativ bei mehr als 80%

zufriedenstellend war [35].

Machotta et al. versffentlichten 2003 Shnliche Ergebnisse. Es gab in dieser
Studie an 16 von 17 portoperativen Beobachtungszeitpunkten keinen
signifikanten Unterschied der Schmerzscores zwischen den beiden Gruppen.
Genau wie in unserer Studie, waren die Schmerzwerte in beiden Gruppen Yber
den gesamten Beobachtungszeitraum von 24 Stunden hinweg gering. Im
Gegensatz zur vorliegenden Studie, erfolgte sowohl die KaudalanSsthesie, als
auch die Wundinfiltration bei Machotta et al. postoperativ [37]. Bemerkenswert
ist, dass der Verlauf der Schmerzwerte trotzdem weitgehen Ybereinstimmt. Die
Schmerzwerte der Kinder, die eine Wundinfiltration erhalten hatten waren wie
bei dieser Studie in den ersten drei Stunden postoperativ minimal hSher als bei
den Kindern, die eine KaudalanSsthesie erhalten hatten. Im weiteren Verlauf
zeigte sich ein Shnlicher Trend wie bei den in dieser Studie ermittelten
Schmerzscores. Die Schmerzen nahmen in der Gruppe KaudalanSsthesie ab
ca. vier Stunden postoperativ leicht zu und waren bis zum Zeitpunkt: 21

Stunden postoperativ hSher als in der Vergleichsgruppe [37].
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Cheon et al. beobachteten in ihrer 2011 publizierten Studie die Patienten nur in
den ersten zwei Stunden postoperativ. Auch bei ihnen waren die Schmerzwerte
bei den Kindern die eine KaudalanSsthesie erhalten hatte direkt postoperativ
geringer als die der Vergleichsgruppe. Die Unterschiede waren nicht statistisch
signifikant [33].

Die aktuellste Studie stammt von Gavrilovska-Brzanov et al. Sie ist die einzige
Studie die statistisch signifikante Unterschiede der Schmerzwerte zwischen den
Gruppen finden konnte. Eventuell k3nnte die Ursache hierfYr darin liegen, dass
nicht nur die KaudalanSsthesie, sondern auch die Wundinfiltration im
Gegensatz zu den anderen Studien prSoperativ und nicht postoperativ
durchgefYhrt wurde. Die Kinder, die eine Wundinfiltration erhalten hatten, hatten

signifikant hShere Schmerzwerte als die Vergleichsgruppe [36].
Einfluss des Altersunterschiedes zwischen den Gruppen

Wie bereits zu Beginn des Kapitels erwShnt, wiesen die beiden Gruppen eine
InhomogenitSt hinsichtlich des Alters auf. Zu Alterseffekten im Rahmen
postoperativer Schmerzen bei Kindern gibt es in der Literatur unterschiedliche
Angaben. Einige Studien konnten keinen signifikanten Unterschied im
Schmerzniveau im Hinblick auf das Alter der Patienten nachweisen. [61] In
anderen Studien hingegen wurde bei kleineren Kindern hShere Schmerzwerte
gemessen. UrsSchlich hierfYr war in diesen Studien ein geringeres VerstSndnis
der jYngeren Kinder fYr die Notwendigkeit der Operation als bei den Slteren
Kindern [62-64]

Knutsson et al. fand bei der Beurteilung des kindlichen Schmerzes durch die
Eltern, dass hdhere Schmerzwerte fYr Sltere Kinder angegeben wurden.
Dagegen gaben bei der SchmerzeinschStzung durch die Kinder selbst JYngere

mehr Schmerzen an [65].

Zusammenfassend ist zu sagen, dass sowohl unsere Ergebnisse, als auch die
Resultate bisher publizierter Studien zum gr38ten Teil dafYr sprechen, dass die
beiden Verfahren im Hinblick auf die PrSvention postoperativer Schmerzen

nahezu gleichwertig sind.
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4.2.2 Vergleich KUS - und Smiley -Skala

In dieser Studie wurden KUS- und Smiley-Skala zur Schmerzmessung parallel
verwendet. Man war davon ausgegangen, dass die pro Beobachtungszeitpunkt
ermittelten Schmerzwerte fYr beide Skalen identisch sind. Bei der Auswertung
der Daten fiel auf, dass die pro Beobachtungszeitpunkt ermittelten
Schmerzwerte nicht immer punktgenau Ybereinstimmten. Es konnte aber weder
ein statistisch signifikanter Unterschied, noch eine klare Tendenz zu hSheren

oder niedrigeren Werten bei einer der beiden Skalen festgestellt werden.

Bieri et al. stellten in ihrer Studie bereits 1990 fest, dass die Darstellung von
Lachen und Weinen in Schmerzskalen nicht unproblematisch ist [30]. Der
lachende Smiley drYckt nicht nur Schmerzfreiheit aus, sondern steht auch fYr
positive Emotionen wie Frshlichkeit und Heiterkeit. Der Smiley mit den TrSnen,
der in der Smiley-Skala fYr stSrkste Schmerzen steht, wird eher mit Traurigkeit
in Verbindung gebracht und insbesondere von Jungen (AJungen weinen nichtO)
auch bei stSrksten Schmerzen selten gewShlt. Das neutrale Gesicht steht in der
Smiley-Skala erst an dritter Stelle und entspricht somit einem Schmerzwert von
vier. Chambers et al. zeigten in ihrer Arbeit, dass die mittels Smiley erhobenen

Schmerzwerte hsher sind [31, 32].

Im Gegensatz zu Chambers et al. konnte in dieser Studie bei Kindern von 0-5
Jahren nicht festgestellt werden, dass die mittels Smiley-Skala erhobenen
Schmerzwerte hsher liegen. Dies wurde vorher schon von Wong et al. bei
Kindern Slter als drei Jahre beschrieben [66]. Diese Studie k3nnte somit zur

Validierung der beiden Scores fYr Kinder unter 3 Jahren beitragen.

4.2.3 AnSsthesieeinleitungszeit

Im Klinischen Alltag war den Studienverantwortlichen wiederholt aufgefallen,
dass bei den wundinfiltrierten Patienten die Einleitzeit im Vergleich zu den
Patienten die eine KaudalanSsthesie bekommen hatten, deutlich verkYrzt zu

sein scheint. Da im ambulanten Setting der Zeitfaktor eine entscheidende Rolle
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spielt und eine prSoperative Anlage der KaudalanSsthesie mehr Zeit in
Anspruch  nimmt, entschied man sich dazu, die Dauer zwischen
AnSsthesiebeginn und Schnitt zu analysieren. Dieses Zeitintervall ist
unabhSngig von der Art des Eingriffes. Die Dauer zur Anlage der

KaudalanSsthesie ISsst sich so am besten abschStzen.

Die Studienergebnisse zeigten einen statistisch signifikanten Unterschied. Bei
den Patienten mit Wundinfiltration lag die Einleitzeit bei 17 Minuten, bei denen
mit KaudalanSsthesie im Median bei 22,5 min. Da mit der KaudalanSsthesie ein
zusStzliches invasives AnSsthesieverfahren angewendet wurde, ist dieses
Ergebnis nicht Yberraschend. Die Frage, die sich stellt ist, ob diese zusStzliche
Zeit notwendig ist. Da die KaudalanSsthesie von vielen Faktoren abhSngig ist
(Erfahrung des AnSsthesisten, Fehlpunktionen, Vor- und Nachbereitung) k3nnte
die komplette Eingriffsdauer bei optimalen Bedingungen um einiges I1Snger sein

als bei der Wundinfiltration.

Eine abschlie8ende Beurteilung des Vergleichs der Einleitzeit ist nicht msglich,
da es keine Dokumentation zu m&glichen St3rfaktoren gibt. Denkbar wSren
beispielsweise ein nicht dokumentiertes spSteres Erscheinen des Chirurgen im
Operationssaal bzw. sonstige VerzSgerungen im OP-Ablauf. Au8erdem muss
berYcksichtigt werden, dass in unserer Studie nicht nur ein AnSsthesist die
KaudalanSsthesie angelegt hat, sondern immer der diensthabende Arzt. Da das
UniversitStsklinikum TYbingen Lehrkrankenhaus ist, gibt es erfahrenere und
unerfahrenere €rzte. Erfahrung und Routine spielt eine gro8e Rolle in Bezug
auf die Zeit die zur erfolgreichen Anlage der KaudalanSsthesie benstigt wird
[67]. Welcher Arzt welchen Patienten betreut hat und wie der jeweilige
Ausbildungsstand des Arztes war wurde in unserer Studie nicht erfasst. Ein
direkter Vergleich wSre m3glich gewesen, wenn man die reine Dauer der
DurchfYhrung der beiden Verfahren erfasst und einander gegenYbegestellt
hStte.
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4.2.4 Postoperative Schmerztherapie
Rescuemedikamentengabe im AWR

Ab einem Schmerzwert KUSS/Smiley-Skala >4 sollten die Patienten im AWR
Piritramid als Rescuemedikation erhalten. In der vorliegenden Studie erhielten
4/22 (18%) der wundinfiltrierten Patienten im AWR Piritramid. In der

Vergleichsgruppe benstigte keiner der beobachteten Patienten Piritramid.

Gavrilovska-Brzanov et al. stellten in ihrer Studie genau wie diese Studie fest,
dass der Bedarf an Rescuemedikation im AWR bei der Gruppe
KaudalanSsthesie geringer war als bei den Patienten, die eine Wundinfiltration
erhalten hatten. 2/28 (7%) der Patienten der Gruppe KaudalanSsthesie
erhielten in der Studie von Gavrilovska-Brzanov et al. Fentanyl im AWR. Bei

den wundinfiltrierten waren es 9/26 (34%) Patienten [36] .

Cheon et al. verzeichneten insgesamt nur eine Tramadolgabe im AWR bei

einem Patienten der Gruppe Wundinfiltration [33].

Machotta et al. konnten keinen statistisch signifikanten Unterschied hinsichtlich
der Rescuemedikamentengabe feststellen. 11/30 (37%) der Patienten der
Gruppe KaudalanSsthesie erhielten im AWR Piritramid. 8/28 (28%) der
Vergleichsgruppe erhielten Piritramid im AWR [37].

Postoperative Nichtopioid -Analgetika -Gaben

In dieser Studie fanden die hSufigsten Nichtopioidanalgetika-Gaben 12 h
postoperativ statt. Hier erhielten 60% (18/30) der Kinder der Gruppe
KaudalanSsthesie ein Schmerzmittel und 36,4% (8/22) der Kinder die eine
Waundinfiltration erhalten hatten ein Analgetikum. In der Studie von Gavrilovska-
Brzanov et al. erhielt insgesamt nur ein Patient zusStzlich Paracetamol [36].
Cheon et al. verzeichneten keine weitere Medikamentengabe [33]. In der Studie
von Machotta et al. erhielten in der Gruppe Wundinfiltration 10/28 (36%),
KaudalanSsthesie 7/30 (23%) im weiteren Verlauf der Beobachtung
Paracetamol [37]. Die Zeitpunkte der Medikamentengaben wurde nicht

dokumentiert. Verglichen mit den Studien von Machotta et al., Cheon et al. und
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Gavrilovska-Brzanov et al. konnte in der vorliegenden Studie insgesamt eine
hSufigere Nichtopioid-Analgetikagabe verzeichnet werden. Zwischen den
Gruppen bestand kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der Nichtopioid-

Analgetikagaben.

Genau wie in den anderen Studien wurde ein cut off Wert von KUSS/Smiley >4
fYr die Medikamentengabe vereinbart. Ob diese Vorgabe tatsSchlich
eingehalten, oder eventuell schon bei einem geringeren Schmerzwert
Analgetika verabreicht wurden, ISsst sich retrospekiv leider nicht mehr

nachvollziehen.

ErkiSrungsansStze fYr den hSufigeren Analgetikaeinsatz k3nnten dahingehend
zu suchen sein, dass die Patienten dieser Studie im Gegensatz zu den anderen
Studien ambulant operiert wurden. Sowohl die SchmerzeinschStzung, als auch
die Analgetikagaben zu Hause wurden von den Patienteneltern und nicht von
medizinischem Personal durchgefYhrt. M3glicherweise neigten die Eltern der
Patienten frYher dazu Schmerzmittel zu verabreichen als das Pflegepersonal in
der Klinik.

Postoperativ scheint die Gruppe der Wundinfiltration einen vermehrten Bedarf
an Piritramid zu haben (p=0,027), wohingegen die Vergleichsgruppe insgesamt
hSufiger Nicht-Opioid Analgetika bekommen hat (p=0,035). Aufgrund der
geringen Stichprobengr$8e insgesamt und den Verteilungsdaten der Nicht-
Opioid Analgetikagaben innerhalb der Beobachtungszeitpunkte, welche keinen
signifikanten Unterschied aufzeigten, kann daraus kein relevanter Klinischer

Nutzen gezogen werden.

4.2.5 AllgemeinanSsthesie

In der vorliegenden Studie erfolgte die Aufrechterhaltung der Narkose mittels
TIVA mit Remifentanil und Propofol. Gavrilovska-Brzanov et al., Cheon et al.,
Machotta et al. nutzten in ihren Studien zur Aufrechterhaltung der Narkosen

eine balancierte AnSsthesie mit inhalativem Sevofluran [33, 36, 37]. Studien, die
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wie diese Studie eine TIVA in Kombination mit den beiden
RegionalanSsthesieverfahren durchgefYhrt und verglichen haben, liegen laut

aktuellem Kenntnisstand nicht vor.

Bei ambulant durchgefYhrten Operationen ist es sehr wichtig, dass die Zeit im
AWR m3glichst kurz ist. Daher spielt die postoperative Erholungszeit des
Patienten von der Narkose eine sehr wichtige Rolle. Um diese mSglichst gering
zu halten, sollte die Narkose so gewShlt werden, dass post und perioperative
Nebeneffekte mSglichst gering ausfallen [68]. Zu den Faktoren, die die Liegezeit
im AWR beeinflussen, zShlen nicht nur postoperative Schmerzen, die eine
zusStzliche Rescuemedikamentengabe in Form eines Opioids nstig machen
und dadurch zu ISngeren tberwachungszeiten im AWR fYhren k3nnen. Auch
postoperative tbelkeit und postoperative VerhaltensauffSlligkeiten k3nnen zu

einer VerlSngerung des stationSren Aufenthaltes beitragen[69].

Es gibt einige Studien, die zeigen konnten, dass sich das Risiko fYr ein
Emergency Delirium mit der Verwendung von einer TIVA mit Remifentanil
anstatt einer balancierten AnSsthesie mit einem volatilen AnSsthetikum deutlich
reduzieren lies (Risikoreduktion: 0.50, 95% Konfidenzintervall 0.30 zu 0.85) [70-
73]. Au8erdem konnten einige Studien zeigen, dass die TIVA mit weniger

Erbrechen in den ersten 24 Stunden postoperativ assoziiert ist.

Als am hSufigsten auftretende Nebenwirkungen werden in der Literatur tbelkeit

und Erbrechen genannt [74-76]. Howard et al. fYhrten eine Untersuchung an
knapp 10.000 Kindern durch. Bei 25$% der FSlle traten tbelkeit und Erbrechen
auf. Juckreiz konnte in 9,4%% festgestellt werden, Sedierung und
Atemdepression (Atemdepression wurde definiert als Atemfrequenz <$10) in
4,5%% der FSlle ernste, m3glicherweise lebensbedrohliche Nebenwirkungen
traten bei Neugeborenen am hSufigsten auf und hatten insgesamt eine Inzidenz

von 0,4$%[76]. Zu einem t3dlichen Ereignis kam es glYcklicherweise nicht.

Morton et al. konnten in ihrer Studie nachweisen, dass kontinuierlich erfolgende
Opioidgaben bei Kindern zwischen 0 und 18 Jahren nur sehr selten (1:10.726

bzw. 0,01$%) mit schwerwiegenden Komplikationen verursachen. An dieser
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Studie nahmen insgesamt 18 gro8e Zentren in Irland und Gro8britannien Yber
einen Zeitraum von 17 Monaten teil. Die HSufigkeit fYr tbelkeit, Juckreiz und
Harnretention sowie das Auftreten einer Atemdepression lag bei jeweils bei
0,13%$% (14:10.726). Als Risikofaktoren fYr das Auftreten einer Atemdepression
wurden kardiorespiratorische Erkrankungen, neurologische

EntwicklungsstSrungen und ein junges Alter des Kindes genannt [77].

Die vorliegende Studie =zeigt, dass bei den Patienten, die eine
KaudalanSsthesie erhalten hatten, die durchschnittiche Remifentanildosis
statistisch geringer war, als bei Patienten die eine Wundinfiltration erhalten
hatten. Im klinischen Alltag ist dieser Unterschied jedoch kaum relevant, da der
Opioid-Verbrauch wShrend der OP von vielen, im voraus nicht absehbaren,
Faktoren abhSngig ist und zudem sehr gering war. Opioidbedingte
Nebenwirkungen in Form von Atemdepression, Juckreiz und Harnretention

konnten nicht beobachtet werden.

Durch die prSoperative Anlage der KaudalanSsthesie konnte der intraoperative
Opioidverbrauch reduziert werden. Eine verlSngerte Zeit im AWR bei der
Gruppe Waundinfiltration wSre m3glich, ist aber aufgrund der kurzen
Halbwertszeit der verwendeten Opioide unwahrscheinlich. Da Ziel dieser Studie
die Erfassung postoperativer Schmerzen war, sind diese Daten leider nicht

erhoben worden.

4.2.6 Weitere postoperative Parameter

In der vorliegenden Studie gab es zwischen den beiden Gruppen keine
signifikanten  Unterschiede hinsichtlich  postoperativer = Harnretention,
motorischer Blockaden, postoperativer tbelkeit und Erbrechen und dem
Schlafverhalten der Kinder in der ersten postoperativen Nacht. Gavrilovska-
Brzanov et al. konnten in ihre Studie hingegen signifikante Unterschiede
zwischen den beiden Gruppen im postoperativen Verhalten der Kinder eruieren.
Bei den Kindern die eine KaudalanSsthesie erhalten hatten trat in 14,3% der

FSlle Erbrechen auf. Bei den wundinfiltrierten Patienten gab es keinen Fall von
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postoperativer Tbelkeit mit Erbrechen [36]. In den Studien von Cheon et al. und
Machotta et al. gab es keinen Fall von postoperativem Erbrechen [33]. In
unserer Studie hatten zwei der Patienten, die Erbrechen angaben, eine
KaudalanSsthesie und drei eine Wundinfiltration erhalten. Es konnte keine
HSufung von postoperativen Komplikationen bei einem der Verfahren

festgestellt werden.

Postoperatives Delir trat in der Studie von Gavrilovska-Brzanov et al. bei 3,5%
der Kinder in der Gruppe KaudalanSsthesie auf. In der Gruppe Wundinfiltration
lag die Rate bei 0%.

Bei einem Kind der Gruppe KaudalanSsthesie kam es zur Harnretention und
Anlage eines Blasenkatheters. Daten zum Schlafverhalten der Kinder wurden in
dieser Studie nicht erhoben [36]. Durch Anlage einer KaudalanSsthesie ist eine
vorYbergehende Harnretention vorbeschrieben [9], sodass dies keine

unerwartete Komplikation darstellt.

Kein Kind in unserer Studie zeigte delirantes Verhalten oder eine Harnretention.
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5 Limitationen
Studiendesign

GegenYber prospektiv randomisierten Studien hat eine Beobachtungsstudie nur
eingeschrSnkte Aussagekraft. Ein groSer Vorteil dieses Studiendesigns ist,
dass sich der klinische Alltag leichter abbilden ISsst und Regularien des
Arzneimittelgesetzes bezYglich der AnSsthesie und Schmerzmedikation nicht

berYhrt werden.
Studienpopulation

Nachteilig ist die geringe Fallzahl und die InhomogenitSt der beiden Gruppen
hinsichtlich Alter und Gewicht sowie der Art des Eingriffs. Inwiefern sich
hierdurch eine Verzerrung der Ergebnisse ergeben haben kSnnte, ist nicht
gSnzlich abschlie§end beurteilbar. Eine Entzerrung konnte durch die ANCOVA-
Testung bezYglich der Altersunterschiede erreicht werden. Die
Studienergebnisse weisen darauf hin, dass keines der beiden Verfahren dem
anderen bezYglich der QualitSt cer perioperativen Schmerztherapie Yberlegen
ist. Weitere Untersuchungen zu AblSufen, Dauer der Prozedur, Dauer der
Narkosezeit, Kosten-Nutzen-AbwSgung konnten nur bedingt durch diese Arbeit

erfasst werden und sollten in einer weiteren Studie erSrtert werden.
Dokumentation und Datenerhebung

Letztlich beruhen die Ergebnisse dieser Studie auf Daten, die durch
Patienteneltern und medizinisches Personal dokumentiert wurden. Die QualitSt
der Ergebnisse ist daher von der Gewissenhaftigkeit und AusfYhrlichkeit der
Dokumentation und SorgfSltigkeit bei der tbertragung der Daten beider
Parteien abhSngig.

Au8erdem hatte die subjektive Beurteilung der Kinder durch ihre Eltern

sicherlich Einfluss auf die Studienergebnisse.
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AnSsthesie

Die DurchfYhrung der RegionalanSsthesie erfolgte in dieser Studie nicht immer
durch den gleichen AnSsthesisten. Der Ausbildungsstand des Arztes wurde bei

der Datenerhebung nicht miterfasst.

Zudem spielt die Einhaltung der Narkosestandards, sowohl bei der
DurchfYhrung der AnSsthesie, als auch bei den postoperativen Analgetikagaben

und die Dokumentation eine entscheidende Rolle.
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6 Zusammenfassung
Hintergrund

In der vorliegenden Arbeit wurden zwei in der KinderanSsthesie sehr hSufig
angewandte RegionalanSsthesieverfahren, die KaudalanSsthesie und die lokale
Waundinfiltration, anhand einer prospektiven Fragebogenstudie Yber einen
Zeitraum von 24 h postoperativ untersucht. Beide Verfahren wurden primSr im
Hinblick auf die postoperative SchmerzintensitSt verglichen. SekundSre
Outcomeparameter der Studie waren die AnSsthesieeinleitungszeit, der
postoperative Schmerzmittelverbrauch und das postoperative Verhalten der

Kinder bis 24 Stunden nach der Operation.
Patienten und Methoden

Die statistische Planung der Studie erfolgte als prospektive Beobachtungsstudie
nach Beratung im Institut fYr Klinische Epidemiologie und angewandte
Biometrie der UniversitSt TYbingen. Es wurden nur Patienten in die Studie
eingeschlossen, die randomisierbar gewesen wSren, das hei§t auch fYr das
jeweils andere Verfahren durften keine Kontraindikationen vorgelegen haben.
Ein Unterschied von 2 Punkten auf der Schmerzskala wurde als klinisch

relevant und primSrer Endpunkt der Untersuchung festgelegt.

FYr 52 von 86 eingeschlossenen Kindern zwischen null und fYnf Jahren, die
sich einer elektiven ambulanten Leistenoperationen unterzogen haben, war die
Datenerhebung vollstSndig. Alle Patienten erhielten eine standardisierte
AllgemeinanSsthesie mit Remifentanil und Propofol. ZusStzlich erhielt eine
Gruppe eine Single-shot-KaudalanSsthesie mit Ropivacain. Bei der
Vergleichsgruppe erfolgte eine lokale Wundinfiltration kurz vor Wundverschluss.
Die Datenerhebung postoperativ erfolgte mittels Fragebogen, der durch die
Patienteneltern ausgefYllt wurde. Intraoperative Daten wurden perioperativ auf
einem Erhebungsbogen dokumentiert. Zur SchmerzeinschStzung wurden KUS-

und Smiley-Skala verwendet.
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Ergebnisse

Die ermittelten postoperativen Schmerzscores mittels KUS- und Smiley-Skala
ergaben bei beiden Gruppen Yber den gesamten Beobachtungszeitraum
hinweg geringe Werte. Die Schmerzscores der Patienten, die eine
KaudalanSsthesie erhielten, waren in den ersten drei Stunden postoperativ
geringer als die der wundinfiltrierten Patienten. Ab 3h postoperativ wurden in
der Gruppe KaudalanSsthesie etwas h3here Schmerzwerte angegeben als in
der der Vergleichsgruppe. Die Analyse der Schmerzwerte der Gruppen wurde
mittels ANCOVA-Test (Analyse der Kovarianz) durchgefiihrt um einen
m3glichen StSrfaktor aufgrund eines Altersunterschieds zu eliminieren. Bei der
KUS-Skala ergaben sich signifikante Unterschiede 1h (p = 0,0347), 4h (p =
0,0096) und 5h (p = 0,0211) postoperativ und bei der Smiley-Skala zum
Zeitpunkt 4h (p = 0,0109) postoperativ. Kinder mit KaudalanSsthesie hatten
mittels der KUS-Skala nach 1h weniger Schmerzen, im Mittel um 1,26 Punkte
auf der 11 stufigen Schmerzskala. Nach 4h konnte ein erhShter Schmerz mit
VAS und KUSS und nach 5h mittels KUSS in der Gruppe der KaudalanSsthesie
ermittelt werden. Die mittleren Unterschiede lagen nach 4h jeweils bei 1,45
Punkten und nach 5h bei 0,99 Punkten. Eine klinische EffektstSrke von zwei
Punkten auf der Schmerzskala konnte zu keinem Zeitpunkt des 24stYndigen
Beobachtungsintervalls gemessen werden. Die Patienten mit prSoperativ
erfolgter KaudalanSsthesie benstigten eine statistisch signifikant geringere
Remifentanil-Erhaltungsdosis als die Vergleichsgruppe (p=0,0011). Vier der
wundinfiltrierten Patienten haben im AWR Piritramid als Rescue-Medikament
erhalten, in der Vergleichsgruppe wurde postoperativ kein Opioid verabreicht.
Die Analyse der Nichtopioid-Analgetika ergab keinen statistisch signifikanten

Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Die AnSsthesieeinleitungszeit (Dauer AnSsthesiebeginn bis Schnitt) war bei der
Waundinfiltration signifikant geringer als bei der Vergleichsgruppe (p=0,0026). In
der Gruppe KaudalanSsthesie betrug die Zeit durchschnittlich 22,5 Minuten,

minimal 16 und maximal 46 Minuten. Bei den wundinfiltrierten Patienten
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vergingen durchschnittlich 17 Minuten zwischen AnSsthesiebeginn und Schnitt.

Minimal wurden 10 Minuten, maximal 35 Minuten benstigt.

Weder in der Gruppe der KaudalanSsthesie noch in der Gruppe der
wundinfiltrierten Patienten wurden, au8er gelegentliche postoperative tbelkeit
in beiden Gruppen, keine Nebenwirkungen beobachtet. Die YberprYften
weiteren Parameter wie erstes Wasserlassen, Krabbel- und Gehversuche sowie

das Schlafverhalten zeigten keine signifikanten Unterschiede.
Schlussfolgerung

FYr ambulante Leisteneingriffe bei Kleinkindern stellen die Single-shot-
KaudalanSsthesie und die Analgesie durch lokale Wundinfiltration eine
gleichwertige AnalgesiequalitSt her. Klinisch signifikante Unterschiede von zwei
Punkten im Schmerzscore traten zu keinem Beobachtungszeitpunkt auf.
UnerwYnschte Nebeneffekte wie tbelkeit und Erbrechen, Harnretention und
motorische Blockaden traten bei beiden Gruppen nur sehr selten auf. Bei der
Auswahl des Verfahrens muss berYcksichtigt werden, dass unabhSngig vom
Ausbildungsstand der AnSsthesisten die Wundinfiltration weniger invasiv und in

der DurchfYhrung zeitsparender ist.
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Anhang

Anhang 1 AufkiSrung und EinverstSndniserklSrung der Eltern

Liebe Eltern,

Ihr Kind wird in unserem ambulanten Operationszentrum operiert. Wir mSchten

Sie bitten in diesem Rahmen an einer Beobachtungsstudie teilzunehmen.

Bei einer Beobachtungsstudie wird die Behandlung durchgefYhrt wie immer. Es
werden keine Versuche durchgefYhit oder neue Methoden getestet. Unsere

Studie besteht aus einer Beobachtung des normalen postoperativen Verlaufes.

HINTERGRUND

RoutinemS8ig werden zwei verschiedene Methoden der Schmerztherapie im

Rahmen dieser Operationen durchgefYhrt:

¥ Lokale Wundinfiltra tion: Hierbei wird am Ende der Operation,
wShrend das Kind noch schiSft ein LokalanSsthetikum in den Bereich
der Operationswunde eingespritzt.
¥ Bei der CaudalanSsthesie wird nach Narkoseeinleitung der
Epiduralraum des Wirbelkanals auf KreuzbeinhShe punktiert und ein
LokalanSsthetikum injiziert. Dieses verteilt sich nach oben an die
angrenzenden Nerven wirkt dort schmerzlindernd.
Beide Methoden erm3glichen erfahrungsgemS§ eine gute Schmerztherapie.
Typischerweise entscheidet der AnSsthesist, welches Verfahren angewendet
wird. WShrend der AufkiSrung wurden die Vorteile sowie die Risiken beider

Verfahren ausfYhrlich mit lhnen besprochen.

Mit unsere Beobachtungsstudie: &Schmerztherapie in der ambulanten
Kinderchirurg ie - Vergleich single shot CaudalanSsthesie vs. lokaler

Waundinfiltration bei ambulanten Leisteneingriffen bei Kindern bis 3 Jahre 0
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mschten wir herausfinden, welche Methode besser Schmerzen lindert und fYr

den Patienten komfortabler ist.

WIE FUNKTIONIERT DIE TEILNAHME

Wenn Sie an unserer Studie teilnehmen msSchten:

¥ dokumentieren Sie als Eltern nach der Operation Yber 24 Stunden immer

wieder das Befinden Ilhres Kindes (Schmerzen, Schmerzmittelgabe,

Nachtschlaf, Erbrechen)

¥ wir stellen Ihnen hierfYr einen Merkzettel zur VerfYgung

¥ am 2. postoperativen Tag schicken wir Ihnen per Email einen Link zu einem

Fragebogen. Der Fragebogen kann nur von lhnen gesffnet und ausgefYIit

werden. Dort tragen Sie Schritt fYr Schritt die Angaben von Ihrem Merkzettel

(das Befinden lhres Kindes innerhalb der ersten 24h nach der Operation) ein.

¥ Parallel dazu wird die Dokumentation des Narkosearztes und Chirurgen von

uns ausgewertet.

STUDIENVERANTWORTLICHE

Dr. Sabine Zundel, FachSrztin fYr Kinderchirurgie
Hoppe-Seyler-Str. 3, 72076 TYbingen

sabine.zundel@med.uni-tuebingen.de

unter Beratung von:

Dr. Barbara Schlisio, , OberSrztin AnSsthesie und

Schmerzambulanz
Hoppe-Seyler Str. 3, 72076 TYbingen

barbara.schlisio@med.uni-tuebingen.de
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Datenschutz

Alle erhobenen Patientendaten werden dezentral auf einer externen Festplatte

gespeichert. Eine Dateneinsicht fYr Dritte wird nicht m3glich sein.

FYr den Online-Fragebogen sowie die statistische Auswertung erfolgt eine
Pseudonymisierung, sodass online Kkeinerlei Patientendaten eingegeben

werden mYssen.

Der Link zum Fragebogen wird an die Emailadresse versandt, die sie uns zur
VerfYgung stellen. Die Emailadresse wird ausschlie8lich fYr den Versand des
Fragebogens verwendet und nicht weitergegeben. Eine ...ffnung des
Fragebogens Yber einen anderen Link ist nicht m3glich. IP-Adressen werden
nicht gespeichert, eine RYckverfolgung vom Fragebogen zur Teilnehmer ist

elektronisch nicht msglich.
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EINVERSTENDNISERKLER UNG

Nach ausfYhrlicher AufkiSrung durch und Erhalt

der schriftlichen Elterninformation erkiSre mich zur freiwilligen Teilnahme an der

Beobachtungsstudie &Schmerztherapie in der ambulanten Kinderchirurgie -
Vergleich single shot Caudala nSsthesie vs. lokaler Wundinfiltration bei

ambulanten Leisteneingriffen bei Kindern bis 3 Jahre O bereit.

Die Daten meines Kindes werden fYr den Studienzeitraum dezentral
gespeichert und sind nur den Studienbeteiligten zugSnglich. Eine eventuelle

Versffentlichung der Daten erfolgt anonym.

Unter der Emailadresse

bekomme ich nach

der Operation den Onlinefragebogen zugeschickt. Die Emailadresse wird
ausschlie8lich fYr den Versand des Fragebogens verwendet. Ihre IP-Adresse
wird nicht gespeichert, eine RYckverfolgung vom Fragebogen zu lhnen ist

elektronisch nicht msglich.

Hiermit gebe ich die Einwilligung zur Studienteilnahme, Speicherung und

wissenschaftlichen Auswertung der Patientendaten meines Kindes:

Name des Kindes:

Geburtsdatum des Kindes:
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Pseudonymisierungs-Code:

Datum:
Unterschrift des Erziehungsberechtigten:
Datum:

Unterschrift des aufklSrenden Arztes:
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Anhang Il Perioperativer Ergebungsbogen

PERIOPERATIVER ERHEBUNGSBOGEN

Narkosestandard:
PrSmedikation: keine
Einleitung: Propofol: 4-6 mg/kg/KG

Paracetamol ZSpfchen 3-45 kg 75 mg
45- 85 kg 125 mg
85- 17 kg 250mg

17- 25 kg 500 mg

Sufentanil: 0,1 !g/kg/KG

Insertion der Larynxmaske

Aufrechterhaltung: Propofol ersten 10 Minuten: 10 -15 mg/kg/KG
danach 5 D10 mg/kg/KG
Remifentanil 15 -30 !g/kg/KG/h

bzw. 0,3 B 0,5 !g/kg/KG/min

AWR: Analgesie bei Bedarf Kuss >4 oder NRS >4

Metamizol 15 mg/kg/KG

Rescue nach Metamizol Piritramid 0,03 mg/kg/KG
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Name

Code

Gewicht
OP-Datum

Art der Operation
Beginn AnSsthesie
Schnitt

Naht

Ende AnSsthesie

Schmerztherapie

Intraop. Remifentanil [!g] pro kg/KG

Intraop. Propofol - [mg] kg/KG

Kaudale I

Wundinfiltration !

1ml/kg Ropi 0,375 % 0,5
ml/kg Ropi 0,375 %

Clonidin  1:10  verdYnnt

nach Schluss der Fasica
(15!g/ml) dann

2 lg/kg

trans. subfascial und s.c.

WundrSnder , Rest als

WundspYlung
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Anhang 3 Eltern-Fragebogen

Dr. Sabine Z

Facharztin fur Kinderchi
Hoppe-Seyler

72076 Tk
sabine.zundel@med.uni-tuebing

MERKHEFT ZUR BEOBACHTUNG NACH DER OPERATION

Liebe Eltern,

bitte dokumentieren Sie auf diesem Merkblatt den postoperativen Verlauf. Mit Hilfe des
Blattes kénnen Sie dann ganz einfach den Online-Fragebogen ausfiillen, den wir Ihnen
morgen zuschicken.

Vielen Dank fiir Ihre Mithilfe.

ALLGEMEINE INFORMATONEN
Code
Datum der Operation

Art der Operation

SCHMERZENMESSUNG

Bei Kindern ist die Schmerzmessung schwierig, da Kinder nicht sagen kénnen, ob sie
Schmerzen haben und wie stark die Schmerzen sind.

Zwei Verfahren sind bei der Beurteilung von Schmerzen bei Kindern tblich:
1. Beurteilung nach dem Verhalten des Kindes: KUSS Skala.
Fiar 5

Gesichtsausdruck, Beinh:

Rumpfhaltung, Unruhe) wird jeweils eine Zahl vergeben. Zusammengezahlt ergibt si

verschiedene  Beobachtungen  (Weinen,

Wert, der den Schmerzen auf einer Skala von 0-10 entspricht.
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Schmerzmessung von 0 bis 4 Jahre: KUSS Skala

Beobachtung Bewertung Punkte
Weinen Q
1
B
Gesichts 1]
1
Mund JI‘G-«_QE’I gnmmassieran -
Beinhaltung: Neutra i
Strampeind, retend 1
An den Kérper gezogen P
Rumpfhaitung Neutral 0
Unstet
Krimmen, Aufbaumen ﬁ
Motorische Urruhe Nicht vorhanden 0
Mabig 1
Ruhelos P

2. Beurteilung nach Elterneinschatzung: Smiley Scala
" J Q @ C &
\\_/ \/
(0] (1) f2) oo (3] 4] (S ) o (6] [7)- (8] [9]--[10)
keine Starkste
Schmerzen vorstelibare
Schmerzen

Hierbei vergeben Sie als Eltern nach Ihrer persénlichen Einschatzung einen Wert von 0-10.
0 bedeutet keine Schmerzen, 10 steht fiir die




CODE:
1.imA nach der O Bemerki
Uhrzeit: Befindel
Z t aus der Bitte ven
die Uhrz,
Smiley Skala Bitte machen Sie bei dem richtigen Zahlenwert
ein Kreuz
)
{
S
1 Schmer.
(0] (11421 (30 - 131 (31 (6] (7} (o) (3] (10} Welches
e .
schmerzen vorsteRbare
!
Erbrech
2. wenn Sie zuriick auf Station 11 gekommen sind
Uhrzeit:
Wannw
aus der
naR?
Smiley Skala
(** HR H; A Aufgest
— — )
1 3 4 s
(0] (1) (21 (3] 4] (5] 61 (7} () (9] (10}
keine e
Schmerzen vorsteRbore
6. nach 4h
Uhrzeit:
t aus der
Smiley Skala
/am) AR AN AR A AN
{ ‘ () (=) (=) (2
A A R A=A
1 2 3 4 5 6
o) (1) q2h (30 48] (5] (6 (7} (8) (9]~ (10}
s vorstehbare
Schmersen
7. nach 5h
Uhrzeit:
aus der
Smiley Skala
) T T /3:.\
(\/ _) \— —/
1 2 3 4 s 6
(00 (1) 42h(3) 48] 5] (6117} () (9] (10}
weine starkste
Schmerzen vorstelbare
Sehmers
8. nach 6h
Uhrzeit:
aus der
Smiley Skala
‘/oe\) 7 e (\ 779 C 720
) - AN
NN AT A S S
1 2 3 4 5 6
0] (1) €21 £33 44) (50 (6F - (7)(8) - 19) - (10}
keine tarkate
Schmerzea vorstelbare
Schmeren

3.nach 1h

Uhrzeit:
t aus der B
Smiley Skala
[/e-q\) ‘ﬁ—e\ m; ‘,/e?\ CAN @
\ —_ /
N4 FAND Y
1 2 3 ' 5 6
(0] () (28 (30 (4] (5] A6h (7)o (8] (9] (10]
kewme e
Schmerzen vorsteRbare
Schonersen
| 4.nach 2h
Uhrzeit:
aus der
Smiley Skala

RN
OO0V
2 3 4 5 6

1

()= (1) A1 (3] (4] AS) A6} (7] (8] [9)- (10]
keine starkste

Schmerzen vorstedboee
Schmerren
5.nach 3h
Uhrzeit:
t aus der
Smiley Skala |

Smiley Skala

AN N TN AR AR 5
@ =/ o = o &/
1 2 3 4 S 6

(0] (1} (2h (3] 4] 5] ) (o) (9] (0]

Kewne starkste
Schmerzen vorstebare
Schmerien

@ &/
1 2 |
O 01 @F Bl 18 (6) 7)o (8] 10) - el
starkste |
Schmerzen vontefbare |
Schomerzen
10. nach 24h
Uhrzeit: |
Z aus der ‘
|
Smiley Skala

keine starkat
Schmerren vorstelbare
! |
9. nach 12h
Uhrzeit:
Z t aus der
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