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Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

1.1 Deutsch

Hintergrund und Zielsetzung: Man vermutet bei der Epiduralanésthesie perioperativ
einen im Vergleich zu konventioneller Schmerztherapie besseren analgetischen Effekt;
Untersuchungen mit grof3er Fallzahl lagen hierzu bislang nicht vor. Diese These wurde in
der hier vorliegenden Studie mit Hilfe des internationalen PAIN OUT Registers untersucht,
welches Daten beziiglich postoperativer Schmerzen am ersten postoperativen Tag bei
unterschiedlichsten  Eingriffen  erfasst. Die  Arbeit vergleicht konventionelle
Schmerztherapie mit Epiduralanédsthesie nach abdominalchirurgischen Eingriffen in

Hinblick auf postoperativen Schmerz und Nebenwirkungen.

Methoden: Nach Identifikation von abdominalchirurgischen Eingriffen via 1ICD-9-Code,
wurden diese weiter in laparoskopische und laparotomische Eingriffe unterteilt. Nach einer
Plausibilitatsprifung wurde in jeder Kohorte ein Propensity Score Matching moglicher
Einflussvariablen ~ zwischen  der  konventionellen  Schmerztherapie und  der
Epiduralanédsthesie  durchgefiihrt. Die Zielvariablen umfassten neben Angaben
verschiedener Schmerzqualitdten noch mdgliche Nebenwirkungen der eingesetzten

Anasthesie.

Ergebnisse: Von insgesamt 5.365 bauchchirurgischen Fallen konnten nach dem Matching
646 untersucht werden. Nach der Subgruppenanalyse von 965 Patienten mit einer
Laparotomie blieben nach dem Matching noch 484 Falle und von 1.162 laparoskopischen
Eingriffen noch 243 Félle, die untersucht werden konnten.

Fir alle abdominalchirurgischen Eingriffe zeigte der Einsatz einer Epiduralanésthesie
postoperativ ein vermindertes Risiko fir das Erleben von Hilflosigkeit (RR 0,83, Kl 0,7-
0,99), schmerzbedingter Beeintrdchtigung von Aktivitaten im Bett (RR 0,71, KI 0,59-
0,85), sowie eine Reduktion von schlimmstem Schmerz (RR 0,75, KI 0,64-0,87),
geringstem Schmerz (RR 0,61, KI 0,5-0,75), Zeit mit schlimmsten Schmerzen (RR 0,61,
Kl 0,51-0,73), Benommenheit (RR 0,74, KI 0,63-0,88) und schmerzbedingter
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Beeintrachtigung von Husten und Atmen (RR 0,68, K1 0,57-0,82) oder Schlafen (RR 0,73,
Kl 0,61-0,87). Das Risiko fir Juckreiz (RR 2,23, Kl 1,62-3,07), aber auch fir
Schmerzlinderung (RR 1,5, KI 1,23-1,83) und Zufriedenheit (RR 1,25, KI 1,03-1,51) war
signifikant erhoht. Die laparoskopische Subgruppe zeigte gleiche Tendenzen, wahrend
nach Laparotomien lediglich die Schmerzen und schmerzbedingten Nebenwirkungen

ahnlich ausfielen.

Schlussfolgerung: Hinsichtlich postoperativer Schmerzen und Nebenwirkungen erscheint
die Epiduralanasthesie der konventionellen Schmerztherapie am ersten Tag nach Operation

sowohl bei laparoskopischen als auch bei offenen Engriffen tberlegen.
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1.2 Englisch

Background and Objectives: Recent research suggests a better analgesic effect of
epidural anaesthesia compared to conventional anaesthesia whereas it lacks high case
number analyses. The hypothesis was checked using the PAIN OUT registry which
collected data from nearly 30,000 patients suffering postoperative pain in hospitals around
the world. This work used the database to compare conventional with combined epidural
anaesthesia on postoperative pain and related side effects in patients after abdominal

surgeries.

Methods: Patients undergoing abdominal surgery were selected and sub-grouped:
laparoscopic surgery and laparotomy. After plausibility check a propensity score matching
of possible confounder variables between patients without regional anaesthesia and such
with epidural anaesthesia was performed with each group. Outcome variables included

different qualities of pain and anaesthesia related side effects.

Results: Starting off with a total of 5,365 patients undergoing abdominal surgery, 646
remaining after matching were analysed. The matching of the subgroups left 484 of
initially 965 open surgery cases and 243 of 1,162 laparoscopic surgeries. Risk analysis for
the general abdominal procedures revealed that epidural catheters posed a significant lower
risk for feeling helpless (RR 0.83, CI1 0.7-0.99), in-bed activity interference of pain (RR
0.71, CI1 0.59-0.85), worst pain (RR 0.75, C1 0.64-0.87), least pain (RR 0.61, C1 0.5-0.75),
time in severe pain (RR 0.61, CI 0.51-0.73), drowsiness (RR 0.74, C1 0.63-0.88), and pain
interference with coughing (RR 0.68, C1 0.57-0.82) or sleeping (RR 0.73, C1 0.61-0.87).
The risk of itchiness (RR 2.23, Cl 1.62-3.07) appeared to be higher as did the probability
of overall pain relief (RR 1.5, ClI 1.23-1.83) and satisfaction (RR 1.25, CI 1.03-1.51).
Laparoscopic surgeries showed similar tendencies as did open-surgical procedures with

respect to analgesia and pain related side-effects.

Conclusions: Regarding pain intensity and relatable side-effects, additional epidural
analgesia seems to be superior to general analgesia alone on the first postoperative day

after abdominal surgeries.
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2 Einleitung

Der Stellenwert der Anasthesie und mit ihm auch die Anforderungen an sie, hat sich in der
jungeren Geschichte grundlegend geandert. Wéhrend Alfred Armand Louis Marie Velpeau
1839 noch konstatierte, dass der Schmerz unzertrennlich mit der Operation verbunden und
eine schmerzfreie Operation nicht erstrebenswert sei, kam in den Folgejahren eine
Mehrzahl von andsthetisch wirksamen Substanzen erfolgreich zum Einsatz. Diese
Analgesie revolutionierte das chirurgische Handwerk und Operationen mussten nunmehr
nicht hektisch durchgefiihrt oder aus Angst vor hohen Sterblichkeitsraten so lange wie
mdoglich hinausgezdgert werden (BRANDT, ARTMEIER-BRANDT, 2016; KEYS et al.,
1968).

Am 16.10.1846 filhrte William Thomas Green Morton im spater als , Ather-Dom*
bezeichneten Saal des Massachusetts General Hospital in Boston die erste Athernarkose
durch. Das Ergebnis entlockte dem Operateur ein ,,Gentlemen, this is no humbug™ und war
der Beginn der Verbreitung schmerzfreier Operationen(BIGELOW 1846). 1853 wurde
auch Chloroform durch die geburtshilfliche Anwendung bei Konigin Victoria 1853

bekannt.

Die analgetische Wirkung von Lachgas war dem Zahnarzt Horace Wells zwar bereits 1844
im Rahmen von Jahrmarktvorfiihrungen aufgefallen, auf Grund schwacher Wirksamkeit
wahrend einer 6ffentlichen Demonstration 1845, in Folge einer Unterdosierung, dauerte es

jedoch bis 1875, bis diese Form der Analgesie in der Chirurgie Anerkennung fand.

Waren im 18. und 19. Jahrhundert lediglich das Abbinden von Extremitaten zur
Nervenkompression (MOORE, 1784) oder die Anwendung starker Kalte (LARREY,
BECKER, 1813) zur regionalen Andsthesie bekannt, entdeckte Carl Koller 1884 in Wien
die lokalanésthetische Wirkung von Kokain fur Eingriffe am Auge. Spéater gelang dem
Chirurgen Carl Ludwig Schleich durch die subkutane Anwendung von Kokain die erste
wirksame Infiltrationsanésthesie (BROWN, FINK, 2009).

Opiate waren als Rausch- und Schmerzmittel bereits den Sumerern um 4000 v. Chr.

bekannt und 1656 einem Hund erfolgreich intravends verabreicht worden. In der
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intravendsen Behandlung von intraoperativen Schmerzen fanden sie jedoch erst im 20.
Jahrhundert als Morphium — 1804 erstmals von dem Apotheker Friedrich Wilhelm Adam
Sertiirner aus Opium isoliert — Verbreitung (ROBINSON, 1947; ZOLLNER, SCHAFER,
2008).

1885 applizierte James Leonard Corning bereits Kokain in Riickenmarksnéhe mit dem Ziel
einer lokal begrenzten Analgesie (CORNING, 1885). Diesen Effekt konnte August Bier
eindrucksvoll beschreiben, welcher 1898 nach einem Selbstversuch notierte: ,,Starker
Schlag mit einem Eisenhammer gegen das Schienbein wird nicht als Schmerz empfunden.
... Ausreissen von Schamhaaren wird als Erhebung einer Hautfalte ... empfunden. Starkes
Uberbiegen der Zehen ist nicht unangenehm. ... Starkes Driicken und Ziehen am Hoden ist
nicht schmerzhaft® (BIER, 1899b). In Folge des Experiments klagte er zwar (ber
Kopfschmerzen und Ubelkeit mit Erbrechen, gleichwohl war es der Startschuss des

Einsatzes spinaler Anésthesie.

Den ersten epiduralen Einsatz beschrieb 1921 Fidel Pagés Miravé (PAGES, 1921); fiir eine
Verbreitung des Verfahrens sorgte aber erst Gber zehn Jahre spater der Chirurg Achille
Mario Dogliotti, welcher die Epiduralandsthesie wahrend abdomineller Eingriffe
verwandte (DOGLIOTTI, 1931).Weitere Meilensteine wie die erste kontinuierliche
Epiduralanalgesie per seidenem Katheter 1931 durch den Geburtshelfer Eugene Aburel
(ABUREL, 1931), die Entwicklung von Narkoseapparaten zur sicheren und steuerbaren
Applikation von Narkosemitteln sowie die erste Narkose per endotrachealem Tubus 1915
haben die Anforderungen an die Anésthesie grundlegend gedndert. Anstatt eine reine
Schmerzlosigkeit wahrend des eigentlichen Eingriffs und somit eine gewisse Ruhigstellung
des Patienten fur den behandelnden Chirurgen zu gewabhrleisten, sind heutzutage ferner die
postoperative Schmerztherapie und eine Minimalisierung der Nachwirkungen wie
Ubelkeit, Schwindel, Chronifizierung der Schmerzen und Immobilitat Hauptaufgaben der
Anésthesiologie (DINKEL et al., 2000).
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2.1 Schmerz

»Schmerz ist ein unangenehmes Sinnes- und Gefuhlserlebnis, das mit einer tatsachlichen
oder drohenden Gewebeschéadigung verknipft ist oder mit Begriffen einer solchen
Schéadigung beschrieben wird*“ (Begriffserklarung der ,,International Association for the

Study of Pain®) (MERSKEY, 1986) .

Waéhrend chronischer Schmerz auch ohne direkten Ausloser auftritt bzw. fortbesteht,
(APKARIAN et al., 2009; READY, EDWARDS, 1992) kommt dem Akutschmerz eine
wichtige Schutzfunktion zu. Zum einen folgt auf den Schmerzreiz reflektorisch und
willkdrlich ein Entfernen von der auslésenden Ursache und zum anderen konnen die
Reaktionen, wie z.B. der Schmerzschrei, andere Personen warnen oder zur Hilfe
herbeirufen (FINLAY, 2015; FRUHSTORFER, 1990; SCHIEFENHOVEL, 1995).

1664 konstatierte Descartes, dass es einen linearen Zusammenhang zwischen Ausmal
einer Verletzung und dem dabei empfundenen Schmerzen gédbe (DESCARTES, 1901) und
noch bis zum Ende der 60er Jahre mangelte es an einem breiten Verstandnis fur die
Komplexitdt und Vielschichtigkeit der individuellen Schmerzperzeption (MELZACK,
WALL, 1965), zu welcher neben der motorischen, auch vegetative, sensorische und
affektive Komponenten beitragen (SCHMIDT et al., 2007).

Neben der Nozizeption, also der Signalibermittlung an das zentrale Nervensystem nach
Aktivierung von Schmerzrezeptoren durch Gewebsschéden, extreme Temperaturen oder
chemische Reize, spielen nach dem biopsychosozialen Schmerzkonzept auch soziale und
psychische Gesichtspunkte eine Rolle bei der individuellen Schmerzempfindung
(MERSKEY, BOGDUK, 1994; PRICE, 2000).

Bei Abdominalschmerz kann zwischen einem viszeralen und einem somatischen Schmerz
unterschieden werden, jede Schmerzform aktiviert dabei ein anderes Gehirnareal. So leitet
eine hypothalamische Reizung eine endokrine und vegetative Reaktion ein, die Formatio
retikularis fihrt eine motorische Reaktion herbei und nach Passage des Thalamus bewirken
die aktivierte somatosensorische Rinde und Kortex eine Wahrnehmung von Intensitat und
Diskriminierung der Schmerzen. Der viszerale Schmerz rihrt von den inneren Organen

her, ist schlecht lokalisierbar, diffus oder dumpf bis krampfartig und von SchweiRausbruch
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oder Ubelkeit begleitet, was bei dem Patienten zu Unruhe fihrt. Hierbei werden nach
Aktivierung von Mechano-, Nozi- oder Chemozeptoren die langsam leitenden C-Fasern
aktiviert. Somatischer Schmerz wird in einen oberflachlichen und einen tiefen Schmerz
unterteilt. Ersterer folgt auf eine Reizung der Haut/ Schleimh&ute und ist eher gut
lokalisierbar und stechend oder brennend, wahrend letzterer seinen Ursprung in
Verletzungen der Knochen, Gelenke, Muskulatur oder des Bindegewebes nimmt und
ahnlich dem viszeralen Schmerz dumpf und schlecht ortbar ist. Der somatische Schmerz
wird nach Rezeptoraktivierung zusatzlich zu den C-Fasern noch durch wesentlich schneller
leitende Ad-Fasern vermittelt. Beide Formen somatischer Schmerzen fihren durch ihre
Lageabhéngigkeit zu Vermeide- und Schonhaltungen(KLINKE et al., 2009).

2.1.1 Postoperativer Schmerz

Noch immer sind Therapie und Prophylaxe von postoperativem Schmerz nicht
zufriedenstellend (DIX et al., 2004; KINSTNER et al., 2011; NEUGEBAUER et al., 1998;
POGATZKI-ZAHN et al., 2012; POPPING et al., 2008b; PSCHOWSKI, MOTSCH, 2008;
ROTH et al., 2005; ZASLANSKY et al., 2014).

Eingriffe in das Abdomen fordern wegen ihrer hohen Schmerzentwicklung (IP et al., 2009)
eine besonders intensive Aufmerksamkeit und breite analgetische Therapie. Zwar versucht
man mittels minimalchirugischer Techniken die Beeintrachtigungen des Gewebes zu
reduzieren, aber selbst vergleichsweise kleine Eingriffe kdnnen — durch ungentigende
Therapie akuter postoperativer Schmerzen — zu der Entwicklung von chronischen
Schmerzleiden fuhren (GERBERSHAGEN, 2013; SCHNABEL, POGATZKI-ZAHN,
2010; SCHULTE AM ESCH et al., 2006).

Anhaltender Schmerz nach Operationen wiederum kann sich kardiovaskulér,
respiratorisch, neuroendokrin und psychologisch so auswirken, dass Morbiditdt und
Mortalitat erhoht sind (ANGSTER, HAINSCH-MULLER, 2005; CELLI, 1993; PECK,
1986), was nicht alleine fur den betroffenen Patienten, sondern wegen der Auswirkung auf

die Arbeitskraft gesundheitsokonomisch ebenfalls von Bedeutung ist.
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2.2 Perioperative Schmerzkonzepte

Zur Reduktion von Schmerzen nach Abdominalchirurgie stehen systemische und regionale

Gaben von analgetisch wirksamen Medikamenten zur Verfugung.

Nicht-medikamentose = Schmerztherapien, wie etwa Physiotherapie, Akupunktur,
Bestrahlung, Kalte- oder Warmeanwendungen, Autogenes Training, TENS (Transkutane
Elektrische Nervenstimulation) und Ablenkungsmechanismen, kénnen eine Erganzung zur
medikamentdsen Behandlung bieten(WEBER, SULEJMANPASIC, 2010).

2.2.1 Systemische Analgesie

Die systemische Schmerztherapie greift auf Opioide, nichtopioide Analgetika (NOPA) und

Adjuvanzien zurick.
2.2.1.1 Umgekehrtes WHO Stufenschema

In Anlehnung an das urspriinglich zur Schmerzbehandlung bei Tumorpatienten erarbeitete
WHO-Stufenschema, welches eine schrittweise Eskalation der Therapie vorsieht, hat sich
die umgekehrte Vorgehensweise zum postoperativen Schmerzmanagement bewahrt.
Hierbei wird von einer invasiven Therapie (intravendse oder regionale Gabe eines NOPA
in Kombination mit einem starken Opioid) sukzessiv und bedarfsgerecht zu einer
nichtinvasiven Therapie (orale, transdermale oder rektale Gabe von NOPA ohne Opioid)
ubergegangen. Die Grundprinzipien des Stufenschemas lassen sich zusammenfassen mit
by the mouth* (nichtinvasive Applikation zu Beginn/Ende der Therapie zu bevorzugen),
,,by the ladder* (schmerzadaptierte Dosis- und Stufenwahl) und schliel3lich ,,by the clock*
(die regelméRige und prophylaktische Gabe ist zur Sicherung dauerhafter Schmerzfreiheit

und der Verhinderung von Schmerzspitzen unabdingbar).
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Kein Opioid

NOPA + Adjuvantien

Orale, transdermale,
‘rektale Gabe

Abbildung 1: Umgekehrtes Stufenschema in Anlehnung an das WHO-Stufenschema

2.2.1.2 Opioide

Allen Substanzen dieser Klasse ist gemein, dass sie an Opioidrezeptoren wirken, welche
sich vor allem in Gehirn, Rickenmark und Darm befinden. Die Wirkung der analgetisch
eingesetzten Opioide tritt zentral ein, sodass die Sensorik beeinflusst wird, die
Schmerzwahrnehmung abnimmt und nur noch schwach lokalisierbar ist. Je nach Wirkstoff,
Dosis und Metabolisation, kann es auf Grund der ZNS-Beteiligung zusétzlich
unterschiedlich stark zu sedierenden Wirkmechanismen kommen.

Opioide wirken an drei verschiedenen Opioidrezeptoren: den pu-, x- und - Rezeptoren.
Unterschiedliche Opioide wirken unterschiedlich stark an diesen Rezeptoren, welche
jeweils eigene Wirkungsprofile aufzeigen. So vermittelt eine Aktivierung der p-
Opioidrezeptoren eine starke Analgesie, Euphorie und Sedierung, weiterhin auch eine
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Hemmung des Atemantriebs und der Magen-Darm-Motilitit. 3-Rezeptoren haben eine
geringe analgetische Wirkung bei gleichzeitig hemmendem Effekt auf Atemantrieb und
Magen-Darm-Motilitat, wihrend »-Rezeptoren eine starke Dysphorie, kombiniert mit einer

mittelstarken Analgesie und Sedierung, bewirken.

Analgetika werden nach ihrer analgetischen Potenz, also ihrer schmerzlindernden
Wirkstarke, eingeteilt. Als Referenz wird die Wirkstérke von Morphin verwandt, die dem
Wert ,,1 zugeteilt wurde. Ein doppelt so starkes Opioid, also eines das lediglich eine halb
so groRe Dosis wie Morphin benétigt, um den gleichen schmerzlindernden Effekt zu

erzielen, erhalt den Wert 2, wéahrend ein nur halb so starkes Opioid den Wert 0,5 erreicht.

Entsprechend dieser Einteilung werden die Substanzen in den verschiedenen Stufen des
WHO-Schemas eingesetzt.

Die am meisten gefurchtete Nebenwirkung bei dem Einsatz von Opioiden ist die
Atemdepression. Atemstillstand tritt nicht nur abhangig von Dosis, Wirkstarke und
Kombination der Praparate mit weiteren Medikamenten bei einem analgetisch behandelten
Patienten ein, sondern wird zudem interindividuell von seinem Alter und zugleich auch

seinem Leber-, Nieren und Schilddriisenmetabolismus bedingt.

Die Haufigsten Nebenwirkungen sind Ubelkeit und Erbrechen. Sie treten in bis zu einem
Drittel der Anwendungen auf (ODOM-FORREN, 2011).

Weitere Nebenwirkungen koénnen Obstipation und lleus, Harnverhalt, Vasodilatation,

Bradykardie, Hypotonie sowie Pruritus sein.
2.2.1.3 NOPA

Im Gegensatz zu den analgetisch rein zentral wirksamen Opioiden bewirken die
Nichtopioid-Analgetika vor allem eine periphere Hemmung der Prostaglandinsynthese,
wodurch die Schmerzweiterleitung blockiert wird. Folglich kommt es nicht zu der Stérung

von ZNS-Funktionen.

Die analgetische Potenz der NOPA ist geringer als die der meisten Opioide. Somit eignen

sich diese eher zur Behandlung leichter bis mittelschwerer Schmerzen, werden aber auch

10
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in Kombination mit Opioiden eingesetzt, um bei diesen eine Dosisreduzierung zu erreichen
(MARRET et al., 2009; WARREN-STOMBERG et al., 2013; WHITE, 2005).

Zu der Klasse der Nichtopioid-Analgetika gehoren neben den ,,sauren NSAR (z.B. ASS,
Ibuprofen, Diclofenac), mit ihrer nebst analgetischen auch antiphlogistischen und
antipyretischen Wirkung auch die ,nicht sauren” antipyretischen Analgetika (z.B.

Paracetamol, Metamizol, Coxibe).

Eine Abschédtzung der analgetischen Wirkstarke kann unter Zuhilfenahme der ,,Oxford

league table of analgesic efficacy* erfolgen.

Maogliche Nebenwirkungen der verschiedenen NOPA sind unter anderem Ulzerationen des
Magen-Darm-Traktes, Hemmung der Thrombozytenaggregation und ein in Folge erhohtes
Blutungsrisiko, Nierendurchblutungsstérungen, Bronchokonstriktion, Ubelkeit und bei
Langzeitanwendung Kopfschmerzen. Zudem zeigte sich in einer aktuellen Studie ein
signifikant erhohtes Risiko fur Anastomoseninsuffizienzen in Zusammenhang mit dem
Einsatz dieser Substanzgruppe nach notfallmaRigen kolorektalen Operationen
(HAKKARAINEN et al., 2015).

2.2.1.4 Adjuvantien

Stoffe, welche andere Wirkstoffe in lhrer Wirkung verstdrken oder unerwinschte

Nebenwirkungen verringern, werden als Adjuvantien bezeichnet.

Als adjuvante Stoffe kommen verschiedenste Medikamentengruppen zum Einsatz:
Antiepileptika wie Carbamazepin oder Gabapentin, aber auch zentral wirksame
Muskelrelaxantien, SSNRI oder trizyklische Antidepressiva vermindern das Risiko fir
neuropathische Schmerzen. Zusatzlich erméglichen sie durch ihre koanalgetische Wirkung

die sparsamere Dosierung, beispielsweise von Opioiden (KRETZ et al., 2016).

Glukokortikoide konnen der Odembildung vorbeugen, reduzieren PONV, verlidngern die
Wirkdauer  regionaler ~ Anésthesien und haben ebenso wie verschiedene
Hypertoniemedikamente, z.B. Kalziumkanalantagonisten oder Betablocker, einen
protektiven Effekt auf die Entwicklung von Schmerzen (WIESMANN et al., 2016).
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Clonidin beeinflusst als o2-Agonist die zentrale Nozizeption, verzogert tber lokale
Vasokonstriktion die Absorption und verlangert somit die Wirkdauer der Opioide(KRETZ
etal., 2016).

Ebenso zeigte Ketamin in subandsthesiologischer Dosierung einen positiven Effekt auf
PONV und Opioidverbrauch, auch bei bekannter Hyperalgesie auf Grund hdaufiger
Opioidanwendungen (DING et al., 2014) und hat somit zusatzlich einen protektiven Effekt

auf eine mogliche Schmerzchronifizierung.

Intravends appliziertes Lidocain kdnnte durch seine antiinflammatorische Wirkung einen
praventiv analgetischen Effekt herbeiflihren und reduziert somit die postoperative
Schmerzintensitat und den Opiatverbrauch signifikant (PICARDI et al., 2015).

2.2.2 Regionalanasthesie

Im Gegensatz zur Allgemeinanésthesie kommt es bei der Regionalanésthesie zur rein
lokalen Blockade von sensorischer, motorischer und sympathischer Nervenleitung.
Erstmals 1898 von August Bier und seinem Assistenten Hildebrandt als spinale Injektion
von 5mg Kokain erprobt und von tagelanger Ubelkeit und Kopfschmerz gefolgt (BIER,
1899a), kann heute eine Vielzahl von Einsatzorten mit genauerer Applikation, Dosierung
und Wirkkontrolle erreicht werden. Hierdurch wird eine maximale Schmerzfreiheit bei
minimaler Beeintrachtigung von Bewusstsein und nicht im Operationsfeld liegenden
Korperregionen bewerkstelligt. Durch diese Eigenschaften ist die Regionalanésthesie fiir

eine postoperative Analgesie sehr gut geeignet.

Man unterscheidet bei der Regionalanésthesie zwischen riickenmarksnahen und peripheren
Verfahren. Wéhrend das periphere Verfahren durch eine perineurale (obere und untere
Extremitét, Interkostalrdume) oder intravendse (obere und untere Extremitat) Injektion von
Lokalanasthetika die Blockade einzelner Nerven oder ganzer Plexus erreicht, steht bei den
riickenmarksnahen Methoden die Injektion in Bereiche des Wirbelkanals im Vordergrund.
Hierbei sind die spinale und die peridurale oder auch epidurale Anasthesie zu nennen. Bei
ersterer wird das Lokalandsthetikum in den lumbalen Subarachnoidalraum gebracht, was je

nach Applikationsstelle und Lagerung des Patienten — und somit Ausdehnung im dort
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befindlichen Liquor — eine Analgesie vom Unterbauch aus kaudalwérts zur Folge haben
kann. Wegen der Gefahr einer Riickenmarksverletzung sollten spinale Punktionen nicht
hoher als L2/L3 erfolgen (Ende der Cauda Equina). Im Gegensatz dazu ist bei einer
Epiduralanésthesie die Punktion in allen Bereichen der Wirbelsaule moglich. Durch das
Einbringen des Anasthetikums in den Epiduralraum, in dem sich neben der
Spinalnervenwurzeln vor allem Fett und Bindegewebe befinden, ist eine Ausbreitung
ahnlich dem im Liquorraum nicht gegeben und somit eine segmentale Anésthesie moglich.
Die Notwendigkeit, erst durch die die Spinalnervenwurzeln umgebende Dura Mater zu
diffundieren, flhrt, im Vergleich zur Spinalanésthesie, zu einem verzbgerten

Wirkungseintritt.

dorsal

Dornfortsatz

Periduralraum

Subarachnoidalraum
mit Liquor

Hinterwurzel

Vorderwurzel : :
Hinterwurzelganglion

Dura und Arachnoidea Pia

Wirbelkorper
ventral

Abbildung 2: Querschnitt eines Wirbelkorpers (LARSEN, MULLER-WOLFF, 2012) (Mit
freundlicher Genehmigung des Springer Verlags)

2.2.2.1 Epiduralkatheter

Um wiederholt und fiir einen langeren Zeitraum Analgesie zu erreichen, kann praoperativ

anstatt einer ,,single shot Injektion mittels Kantile ein Katheter gelegt werden, welcher bis
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zu einem Zeitraum von einer Woche — palliativ auch bis zu mehreren Monaten — im
Periduralraum verbleibt. Bedarfsweise kdnnen darliber Lokalanasthetika und Opioide

verabreicht werden.

Von dem kubanischen Arzt M. Curbelo mittels eines Harnwegskatheters erstmalig
durchgefihrt und 1947 beschrieben(ALDRETE et al., 2004), findet das Verfahren heute
vielfach bei groReren urologischen, orthopédischen und gynakologischen Eingriffen
Anwendung und hat sich z.B. als Goldstandard zur Linderung von Geburtsschmerzen
durchgesetzt (CRAR, FRIEDRICH, 2003; HAWKINS et al., 1997). Im Rahmen von
thorakalen und abdominalen Eingriffen erfolgt der Einsatz in Kombination mit einer
systemischen Anasthesie, wodurch der intraoperative Opioidbedarf gesenkt und

postoperativ Schmerztherapie geleistet werden kann.
2.2.2.2 Multimodale Schmerzkonzepte

In den letzten Jahren hat das Verstandnis fir die Vielschichtigkeit von chronischem und
akutem Schmerz zugenommen und eine therapeutische Herangehensweise tber die rein
somatische Behandlung mit Hilfe von Medikamenten hinaus gewinnt immer mehr an

Bedeutung.

Ansatzpunkte sind nun auch korperliches und geistiges Training, z.B. Physiotherapie,
Ergotherapie,  Schmerzbewaltigung,  Entspannungsubungen,  Biofeedback  und
Verhaltenstherapie(ARNOLD et al., 2014; CASSER et al., 2016; LANG et al., 2000).

2.2.2.3 Nebenwirkungen der Regionalanasthesie

Durch Verletzungen riickenmarksnaher Strukturen kann es in Folge von Liquorverlust zu
Kopfschmerzen kommen. Eine akzidentelle Punktion des Arachnoidalraums mit
anschlielender Injektion von Lokalanésthetika kann zu Hypotension, Dyspnoe und
Bradykardie bis hin zum Schock mit Kreislaufstillstand und Beatmungspflichtigkeit
fihren. Kommt es zu einer Verletzung des Myelon, so besteht die Mdglichkeit dauerhafter
neurologischer Schéaden.

Als Konsequenz aus der sympathikolytischen Wirkung der Lokalanésthesie kommt es zur

Vasodilatation was zu Hypotensionen fiihren kann.
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Wie Dbei allen invasiven Therapien besteht die Gefahr einer Blutung oder Infektion, welche
jedoch selten zu schweren Komplikationen wie Querschnittssymptomatik, Meningitis oder
gar Sepsis fihren.(BOMBERG et al., 2015; VOLK, 2010; VOLK et al., 2012)

Infolge der Notwendigkeit niedrigerer systemischer Dosen von Opioiden bei dem Einsatz
von regionalen Andsthesien konnen Nebenwirkungen, wie etwa Vigilanzminderungen
(WU et al., 2005) und geringere Darmaktivitat(KHAN et al., 2013), reduziert werden.

Als erhoht gilt hingegen das Risiko flr lokalen Juckreiz im Rahmen epiduraler
Opioidanwendung (HECK, FRESENIUS, 2015).

2.3 Schmerzforschung

Wichtigster Parameter der Schmerzforschung ist die subjektive Beurteilung durch den
Patienten. Die fruher weit verbreitete Einschatzung des Schmerzleidens durch
medizinisches Personal ist bei wachen, kooperativen Patienten als historisch zu betrachten.
Zur besseren Vergleichbarkeit, und somit adaquaten Anpassung einer individuellen
Schmerztherapie, kénnen visuelle, numerische und verbale Ratingskalen beitragen. Mit
ihrer Hilfe konnten bereits grundlegende Behandlungsempfehlungen erarbeitet werden,
etwa dass allgemein eine analgetische Therapie bei Schmerzwerten von (ber 3 auf einer
Skala von 0 bis maximal 10 empfohlen wird (ZALON).

Uber die Schmerzintensitat hinaus sollte zudem die Lokalisation und der Charakter der

Schmerzen im zeitlichen Verlauf betrachtet werden.

Neben dieser eindimensionalen Methode, welche durch ihre Praktikabilitat und
Verlasslichkeit im klinischen Alltag am weitesten verbreitet ist (JENSEN et al., 1986),
scheint der Ansatz, die Schmerzlinderung anstatt bzw. zusatzlich zu den gefiihlten

Schmerzen zu messen, sinnvoll (LEE et al., 2015).

2.3.1 PROSPECT

Die PROSPECT Initiative (Procedure-Specific Postoperative Pain Management) verfolgt

das Ziel, eingriffsspezifische Behandlungsempfehlungen evidenzbasiert auszuarbeiten.
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Hierzu tragen international Fachleute auf Basis des Protokolls der Cochrane Collaboration

Studien zusammen und werten diese aus (KEHLET et al., 2007).

2.3.2 QUIPS

Das QUIPS-Projekt (Qualitatsverbesserung in der postoperativen Schmerztherapie) wurde
1998 an der Universitatsklinik Jena entwickelt und hat zum Ziel, mit Hilfe einer zentralen
Datenbank und  kontinuierlicher  Datenerhebung die  Qualitdt  perioperativer
Schmerztherapien zu verbessern. Erfasst werden Demografie, Anamnese, Medikation
sowie ein Patientenfragebogen (MEISSNER et al., 2006).

Die Datenbank wird von tber 200 Kliniken im gesamten deutschen Sprachraum gepflegt.

Als Weiterentwicklung und auf internationalen Raum ausgeweitet wird seit 2009 das
Partnerprojekt ,,PAIN OUT* gefiihrt.

2.3.3 PAIN OUT

»PAIN OUT*“ (Improvement in postoperative PAIN OUTcome) ist ein internationales
Projekt, das dem Sammeln von Daten zu perioperativen Schmerztherapien, ihrer
Auswertung und Vergleichbarkeit und in Folge der Verbesserung von Anésthesie und
Schmerzmanagement dient. Es wird von der EU mit fast 3 Millionen Euro geférdert (7th

Framework Programme, Grant Agreement no. 223590).

Um die Verbesserung des Schmerzmanagement zu ermdglichen, wurde auf den vom
Patienten ausgefullten und validierten IPOQ (International Pain Outcome Questionnaire) —
Fragebogen (ROTHAUG et al., 2013) (siehe Punkt 7.1.), eine leicht abgewandelte Form
des ,,American Pain Society's Patient Outcome Questionnaire (GORDON et al., 2010)
zuruckgegriffen. Der Fragenkatalog wurde standardisiert in die Amtssprache der
teilnehmenden Lander bersetzt. Ferner wurden demografische sowie klinische Angaben
zu den Patienten von einer speziell fiir diese Aufgabe geschulten ,,study nurse® erhoben
(siehe Punkt 7.2.) und zusammen mit den Ergebnissen des IPOQ in die Datenbank

eingespeist.
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Einrichtungen, welche an der Datenbank partizipieren, teilen zudem einmalig

Informationen zu der Klinik und der teilnehmenden Station mit.

Als Einschlusskriterien fir Patienten sind die Volljahrigkeit und eine stattgehabte
Operation obligat. Zudem mussen die Fragebogen am ersten postoperativen Tag, jedoch
nicht vor einer 6-stiindigen Rickkehr auf Normalstation, ausgefillt werden. Damit soll
eine Einschrankung der Urteilsféhigkeit durch einen mdglichen Narkoseliberhang,
Midigkeit oder aber wegen grol3er Zeitverzogerung verhindert werden. (ZASLANSKY et
al., 2014)

Uber eine web-basierte, passwortgesicherte Plattform werden die gewonnen Daten in die
Datenbank eingegeben. Der Vorteil dieser Methode beruht darauf, dass die Ergebnisse aus
dem Patientenfragebogen, etwa zu Zufriedenheit oder Schmerzqualitat, mit denen anderer
Institute quasi in Echtzeit zu vergleichen sind (ZASLANSKY et al., 2014).

Die Weboberfliche ldsst einen Vergleich der Patientenergebnisse (linker Balken) zwischen
der eigenen und den restlichen Kliniken (Boxplots) zu, siche Abbildung 3. Dabei kdnnen

Subgruppen auch singulir betrachtet werden (OP-Code, Demografie).
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Abbildung 3: Weboberflache der PAIN OUT Datenbank

2.4 Ziele und Fragestellung dieser Arbeit

Ziel dieser Arbeit ist es, Beschwerden am ersten postoperativen Tag sowohl nach
laparoskopischen als auch nach laparotomischen Baucheingriffen im Hinblick auf die
Form der angewandten Analgesie zu untersuchen. Analysiert wurden neben dem
Schmerzempfinden und schmerzbedingten Einschrankungen bei Mobilitdt und Schlaf,
auch Gefiihle wie Angst, Hilflosigkeit, Benommenheit, Schwindel und Ubelkeit, sowie die

Zufriedenheit mit der Analgesie.
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3 Material und Methoden

3.1 PAIN OUT Register

Die in dieser Arbeit untersuchte Datenbank des PAIN OUT Projekts umfasste 29.108
Patienten, die sich im Zeitraum zwischen Februar 2010 und Februar 2013 an 77

verschiedenen Kliniken weltweit einem operativen Eingriff unterzogen.

Das PAIN OUT Projekt wurde von der Ethikkommission des koordinierenden Zentrum in
Jena (Ethikkommission der Universitat Jena, Bearbeitungsnummer 2723-12/09) sowie der
zustandigen Kommission der jeweiligen teilnehmenden Institutionen bewilligt. Die
Datenbank ist unter ClinicalTrials.gov (NCT02083835) registriert.

3.1.1 Erhobene Variablen

Insgesamt 560 verschiedene Variablen wurden erhoben, die Uber Demografie,
Komorbiditaten, Schmerztherapie und die postoperativen Angaben der Patienten durch den

IPO-Fragebogen Auskunft geben.

Eine Auflistung samtlicher erfassten Variablen gibt der PAIN OUT Fragebogen im
Anhang 7.5 und 7.6. Sie umfassen Demografie, Komorbiditaten, medikamentdse

Schmerztherapie, einen Patientenfragebogen sowie weitere Variablen.

3.2 Einschlusskriterien und Plausibilitatsprifung

Zunéchst wurden anhand der ICD 9 Kodierung samtliche abdominalchirurgische Eingriffe
identifiziert. Hierbei fanden sich 95 verschiedene Eingriffe, von denen 16 laparoskopisch
und 79 laparotomisch durchgefiihrt wurden (siehe Tabellen 1 und 2). Félle mit ICD 9
Kodierungen, die keinen abdominalchirurgischen Eingriff verschlisseln, wurden

ausgeschlossen.

Die miteinander zu vergleichenden Anésthesieformen waren die reine Allgemeinanasthesie

wahrend der Operation mit postoperativ konventioneller Schmerztherapie und die
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Kombination aus Allgemeinanasthesie und Epiduralkatheter intraoperativ. und

Epiduralkatheter postoperativ.

Fur das Matching waren vollstdndig ausgefullte und plausible Datensdtze notwendig.
Folglich wurden Félle, die fehlende oder ungultige Eintrdge in den Bereichen
Komorbiditdten, Demografie oder den untersuchten Patientenparametern aufwiesen,

ausgeschlossen.

Mit Hilfe von Plausibilitdtsgrenzen, um fehlerhafte An- bzw. Eingaben herauszufiltern,
wurden Patienten mit einem Alter unter 18 oder Uber 110 Jahren zum Zeitpunkt der OP,
einem BMI unter 10 kg/m2 oder Uber 60 kg/m? oder einer OP-Dauer von weniger als 20

bzw. mehr als 600 Minuten, ausgeschlossen.

Hierfiir war die Definition neuer Variablen vonndten:

Surgery duration = P2- Time of begin of surgery bis P2- Time of end of surgery (manuelle
Korrektur von negativen Werten falls ,,Schnitt* und ,,Naht* auf verschiedene Kalendertage

fielen.)

BMI = V2 Patient height / (Demographic Info D3 Weight of patient)?

Alter = Demographic Info D2 Year of birth of patient bis P2 - Date of surgery begin
(Aufgrund fehlender Angaben zu Monat und Tag der Geburt muss von einer Abweichung
des Alters um bis zu 12 Monaten ausgegangen werden.)

Von der urspriinglich 29.108 Patienten umfassenden Datenbank blieben nach Anwendung
aller Einschlusskriterien insgesamt 2.127 Patienten mit abdominalchirurgischen Eingriffen,
davon 323 mit Epiduralkatheter und 1.804 mit reiner Allgemeinanésthesie Gbrig.

1.162 Menschen hatten einen laparoskopisch durchgefiihrten abdominalchirurgischen
Eingriff, darunter 81 Fé&lle mit Epiduralkatheter und 1.081 Fé&lle ohne jegliche

Regionalanésthesie.

Von den 965 Laparotomien wurde 242 ein epiduraler Katheter und 723 ausschlieBlich
nicht-regionale Analgesie verabreicht.
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Tabellen 1 und 2:

laparoskopische und laparotomische Eingriffe

Material und Methoden

ICD-9-Codes mit Fallzahlen vor und nach Matching, eingeteilt in

Laparoskopische Eingriffe

Eingriff ICD-9- n vor n nach
Code Matching | Matching
Laparoskopische Behandlung von bilateraler | 17.21 48 15
Inguinalhernie
Laparoskopisch partielle Dickdarmexzision 17.32,17.33, | 53 25
17.34,17.35,
17.36
Magen-OP 44.38, 44.67 | 60 40
Laparoskopische total-intraabdominale | 45.81 4 2
Kolektomie
Laparoskopisch abdominoperineale | 48.51 3 2
Rektumresektion
Laparoskopische Leberbiopsie 50.14 3 1
Laparoskopische Cholezystektomie 51.23 807 83
Laparoskopische Hernien-OP mit Netzeinlage 53.62 4 2
Diagnostische Laparoskopie 54.21 110 54
Inzision und Exzision des Uterus 68.41, 68.61 | 70 19
Summe der Patienten 1162 243
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Laparotomien

Eingriff ICD-9- Code n vor n nach
Matching | Matching
Totale Splenektomie 41.5 12 7
Inzision und Exzision des | 43.0, 43.6, 43.7, 43.89, 43.91 124 42
Magens
Sonstige Magen-OP 44,39, 44.89 8 5
Inzision, Exzision  und | 45.00, 45.33, 45.62, 45.7, 45.71, 218 154
Anastomose des Darms 45.72, 45.73, 45.74, 45.75,
45.76, 45.79, 45.8, 45.82, 45.90,
45.92, 45.94, 45.95
Sonstige Darm-OP 46.10, 46.11, 46.20, 46.21, 66 32
46.23, 46.51, 46.52, 46.80, 46.99
Operation an Rektum, | 48.49, 48.5, 48.50, 48.6, 48.62, 36 29
Rektosigmoid oder | 48.63
perirektalem Gewebe
Operation des Anus 49.52 2 2
Operation an der Leber 50.2,50.22, 50.3, 50.4 34 24
Gallenblasen- oder | 51.22, 51.6 86 32
Gallengangs-OP
Pankreas-OP 52.52,52.59, 52.7, 52.99 12 10
Offene Hernienreposition 53.4, 53.41, 53.51, 53.59, 53.6, 108 38

53.61, 53.69, 53.72
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Nieren-OP 55.4, 55.51, 55.52, 55.69, 55.71, 24 17
57.71

Radikale Prostatektomie 60.5 33 18

Entfernung beider Ovarien | 65.61 10 3

und Tuben

Inzision und Exzision des | 68.29, 68.4, 68.49, 68.6, 68.69 171 58

Uterus

Sonstige OP im | 54.1, 54.11, 54.19, 54.4, 54.59, 21 13

Abdominalbereich 54.72,54.92

Summe der Patienten 965 484
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3.4 Gruppendefinition

Entscheidend fur die vorliegende Untersuchung war die Einteilung der OP-Gruppen in
jeweils eine Kohorte die sowohl Allgemeinanésthesie als auch einen Epiduralkatheter

bekommen hatte und eine weitere, welcher keinerlei Regionalanasthesie zuteilwurde.

Fur die reine Allgemeinanésthesiegruppe wurden die Félle ohne jegliche regionale Gabe
von Medikamenten ausgewdhlt, weder wahrend der OP, noch im Aufwachraum oder auf

Normalstation durften hier die jeweiligen Variablen ungleich ,,0° sein.

Um die Gruppe der Patienten mit kombinierter Anasthesie zu beschreiben, wurde die
Variable “Epiduralkatheter” definiert, welche dann vorlag, wenn zu allen drei erfassten
Zeitpunkten, préa-, intra- und postoperativ, die epidurale Gabe eines Anéasthetikums
vermerkt worden war. Eine Gabe zu nur einer oder zwei der gegebenen Messzeiten sprache
fir einen ,,single shot“, einen schlecht liegenden oder einen postoperativ platzierten
Katheter.

Die bereits in Punkt 3.2 beschriebene Auswahl an Operationen mittels ICD-9-Procedure
Codes ermdglichte ferner die Unterteilung in je eine Subgruppe mit laparoskopischen und

offenen Verfahren.

3.5 Sensitivitatsanalyse

Zusétzlich zur Untersuchung der Patienten aller teilnehmenden Kliniken, wurden Zentren
mit 40 oder mehr in unserer Ausgangsdatenbank gelegten Epiduralkathetern noch einmal
separat betrachtet um herauszufinden, ob ein vermutetes Mehr an Erfahrung und Routine
mit dem Katheterverfahren und seiner korrekten Platzierung Auswirkungen auf das

Outcome hat. Eine Liste der Einrichtungen flhrt Tabelle 3 auf.

24



Material und Methoden

Tabelle 3: Zentren mit 40 oder mehr durchgefiihrten Epiduralkatheter in der Ausgangsdatenbank.

Hier aufgezéhlt ist lediglich die Zahl der Katheter im Rahmen von Abdominaleingriffen.

Name der Klinik

Anzahl gelegter
Epiduralkatheter bei
Abdominaleingriffen

Hospital del Mar, Barcelona 91
Luzerner Kantonsspital 75
Royal London Hospital 14
Orebro University Hospital 54
Universitatsklinikum Jena 24
University of Wisconsin Hospital & Clinics 15
Universitatsklinikum des Saarlandes, Homburg 49
Stadtspital Triemli, Zirich 10
Inselspital Bern 52
Universitatea de Medicina Carol Davila, Bukarest 11
Hospital Clinico Universitario de Valladolid 15
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3.7 Statistik

Die gesamte Bearbeitung und Analyse der Daten wurden mit Hilfe von SPSS Version 21
(IBM Corporation, Armonk, U.S.) durchgefihrt.

Fur das Matching wurde R Version 21 sowie das Python-Plugin, Essentials for R Version
21, R 2.14.2 und die Datei psmatching.spd von Felix Thoemmes, Cornell University /

Universitat Tubingen verwandt.

3.7.1 Propensity Score Matching

Um die Gruppen ,,Allgemeinanésthesie* und ,,Allgemeinanisthesie und Epiduralkatheter*
in moglichst vergleichbare Kohorten zu verwandeln, wurde ein Propensity Score Matching
durchgefuhrt. Hiermit sollten mogliche Fehler durch die ungleiche Verteilung von
Vorerkrankungen und zu grof3e Alters-, OP-Dauer-, Geschlechterverteilungs- oder BMI-
Unterschiede verhindert werden vor dem Hintergrund, dass diese Faktoren Einfluss auf die
individuelle Bewertung der erlebten Schmerzen bzw. deren Auswirkung auf Korper und
Korperfunktion nehmen(ESTEBE, 2014; IP et al., 2009; MANILICH et al., 2013;
SIMANSKI et al., 2014; TSUBOSHIMA et al., 2016).

Um die ungleich verteilten Storvariablen, sogenannte ,,Confounder®, ausfindig zu machen,
wurde der Mann-Whitney-U-Test bei den quantitativen Parametern (Alter, BMI, OP-
Dauer) verwendet. Der y2-Test kam bei den dichotomen Variablen zum Einsatz
(Geschlecht, Krebsleiden, Alkoholmissbrauch, Rauchen, Drogenmissbrauch, Hypertonie,
Koronarerkrankung, Leberzirrhose, gastrointestinale Ulzera, Reizdarmsyndrom, Asthma,
COPD, Schlafapnoe, Fibromyalgie, Steroideinnahme, Polytrauma, Nierenversagen,
dialysepflichtiges Nierenversagen, psychiatrische affektiven Stérungen, Schizophrenie,
chronisches  Schmerzleiden). Bei p-Werten kleiner als 0,05 wurde der
Verteilungsunterschied als statistisch signifikant angesehen und die entsprechende
Variable in das Propensity Score Matching miteinbezogen.

Hierflr wurde mittels logistischer Regression der Propensity Score, e(x) = P (Z=1 | X)
(THOEMMES, 2012) , berechnet um in Folge jedem Patienten aus der kleineren Kohorte -
in diesem Fall die Gruppe der Félle mit Epiduralkatheter, siehe Abbildung 4 - demjenigen
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Patienten aus der Kontrollgruppe zuzuordnen, der die groRte Ubereinstimmung seitens der
bisher ungleichen Confounder hat. Bei einer viel groeren Fallzahl in der Kontrollgruppe
war sogar anstatt einer 1 zu 1, eine 1 zu 2 Zuteilung moglich und dennoch
Verteilungsgleichheit herbeizufihren (GARRIDO; HUANG et al., 2015; WEST et al.,
2014). Die Verknupfung mit mehreren Fallen resultiert in einer grofleren zu

untersuchenden Gruppe.

Nach dem Matching wurden die neue Auswahl an Datensdtzen wieder dem Mann-
Whitney-U- und y2-Test ausgesetzt, um den Erfolg der Berechnung zu verifizieren. Kam
es auf Grund der geédnderten Patientenzusammenstellung zu Unterschieden in zuvor
gleichverteilten Storvariablen, so wurde der Prozess von vorne begonnen und das

entsprechende Merkmal in das Matching miteinbezogen.

Sowohl die Gruppen ,,laparoskopische OP*, ,offene OP*“ und die Datenbank mit beider
Sorte Abdominaleingriffen, ,,alle OPs“, als auch die Kohorte aus Kliniken mit mehr

Epiduralkatheterfallen wurde einem Matching unterzogen.

Wegen statistisch signifikanter Unterschiede mussten folgende Confounder in der
laparoskopischen Gruppe gepaart werden: Chronisches Schmerzleiden, Krebserkrankung,

COPD, psychiatrisch dissoziative Erkrankung, BMI und OP-Dauer.

In der Kohorte mit laparotomischen OPs: Chronisches Schmerzleiden, Krebserkrankung,
Reizdarmsyndrom, Alter, Geschlecht, BMI und OP-Dauer.

In der kombinierten Abdomengruppe: Chronisches Schmerzleiden, Krebserkrankung,
Reizdarmsyndrom, COPD, Alter, Geschlecht und OP-Dauer.

Bei den Patienten aus Hausern mit mehr PDK-Erfahrung: Chronisches Schmerzleiden,

Krebserkrankung, Reizdarmsyndrom, COPD, Alter, Geschlecht und OP-Dauer.

Wahrend bei der Gruppe mit laparoskopischen OPs ein 1:2 Matching von Patienten mit
Epiduralkatheter zu Patienten mit reiner Allgemeinandasthesie moglich war, musste bei den
anderen Gruppen eine 1:1 Verteilung hergestellt werden. Somit reduzierte sich die Zahl
des zu untersuchenden Kollektivs bei den laparoskopischen Eingriffen auf 243, jener mit

laparotomischen OPs auf 484 und die Gesamtgruppe auf 646.
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3.7.2 Statistische Analysen

Um signifikante Unterschiede zwischen den beiden Schmerztherapieformen in Bezug auf
Zielvariablen, also die postoperativen Schmerzen, schmerzbedingte Einschrankungen,
Nachwirkungen der OP aber auch potentielle Nebenwirkungen der Andsthesie und
Analgesie, nachzuweisen, wurden fur alle quantitativ erfassten Werte Mittelwerte mit
Standardabweichung berechnet. Dichotom beantwortete Fragen ergaben Prozentwerte in

Bezug auf alle Patienten einer Therapieform.

Mittels y2-Test waren relevante Abweichungen der qualitativen Punkte zu ermitteln.
Hierzu z&hlten der Wunsch nach mehr Schmerztherapie, stattgehabte schmerzbedingte
Schlaflosigkeit, Einschrankungen bei Aktivitdten im oder aulRerhalb des Patientenbettes,
Beeintrachtigungen beim Atmen oder Husten und die Mobilisation des Patienten am ersten

postoperativen Tag.

Der Mann-Whitney-U-Test rechnete Ungleichheiten bei Angaben zu postoperativer Angst,
Depression, Hilflosigkeit, Ubelkeit, Benommenheit, Juckreiz, Schwindel, Intensitat der
starksten und geringsten Schmerzen, Schmerzlinderung wahrend des Aufenthaltes, Dauer

der starksten Schmerzen sowie der Zufriedenheit mit der Schmerztherapie heraus.

Um die Unterschiede der Beschwerden zwischen den Analgesieformen zu quantifizieren,
wurde die Berechnung des relativen Risikos (RR) mit Standardabweichung verwendet.
Hierzu wurden alle Variablen dichotomisiert. Werte, die in Prozent (Schmerzlinderung
wahrend des Aufenthaltes, Dauer der groRten Schmerzen) oder mittels numerischer
Rating-Skala (postoperativer Angst, Depression, Hilflosigkeit, Ubelkeit, Benommenheit,
Juckreiz, Schwindel, die Intensitat der starksten und geringsten Schmerzen, Zufriedenheit
mit der Schmerztherapie) erfasst wurden, bekamen dazugehdrige neue Variablen, die
beschrieben, ob der Wert tUber oder unter einem festgelegten Wert liegt. Als Grenzwert
wurde, mit Ausnahme der erfassten Werte fur den groRten erlebten Schmerz, der
Variablenmedian gewahlt und dieser in den Gruppen (laparoskopisch, laparotomisch, alle-
OPs, Zentren fur Katheter) einzeln berechnet und angewandt. Bei den Variablen fur den
groRten Schmerz wurde in Anlehnung an die Ergebnisse von H.J. Gerbershagen et. al. ein

Wert von Uber 4 als cut-off verwendet, da Werte von 5-10 am wahrscheinlichsten
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Ausdruck fur einen starken Schmerz sind und sich betroffene Patienten in Folge ein Mehr
an Schmerztherapie gewiinscht hatten(GERBERSHAGEN et al., 2011).

Das RR beschreibt somit das Verhaltnis des Risikos, mit Epiduralkatheter oder mit reiner
Allgemeinanésthesie einen Wert (ber Median zu erreichen, also wievielmal
wahrscheinlicher es ist, einen hohen Wert zu erreichen. Es ist nicht zu verwechseln mit
dem Odds Ratio (OR), welcher die Relation zwischen dem Verhaltnis von
Epiduralkatheterpatienten mit Werten Uber Median zu Allgemeinanésthesiepatienten mit
Werten Uber Median und dem Verhéltnis von Epiduralkatheterpatienten mit Werten

darunter zu Allgemeinanésthesiepatienten mit Werten darunter darstellt.
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4 Ergebnisse

4.1 Demografie, Einflussvariablen und Haufigkeit der unterschiedlichen

chirurgischen Eingriffe

Abbildung 4: STROBE(VANDENBROUCKE et al., 2007) Flowchart
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4.1.1 Gesamtgruppe Abdominalchirurgische Operationen (AO)

Von insgesamt 5.365 Patienten abdominellen Eingriffen blieben nach Ausschluss von
2.083 Fallen mit einer anderen Anasthesie als einer Allgemeinanasthesie (AA) mit
konventioneller Analgesie oder einem Periduralkatheter (PDK) und nach dem Wegfall
weiterer 1.155 Datensétze, wegen fehlender Angaben wichtiger Variablen, nur noch 2.127,
die ins Matching eingingen. Hiervon 323 mit PDK und 1.804 mit AA. Nach dem Matching
lagen noch 646 Falle, 50% mit AA und 50% mit PDK vor (Abbildung 4).

Tabelle 4 (Anhang) zeigt die Demografie und OP-Dauer der Vergleichsgruppen, sowohl

vor, als auch nach dem Matching.

Tabellen 5 und 6 (Anhang) listen die Haufigkeiten der ICD 9-Codes nach dem Matching

auf.

4.1.2 Laparoskopische Operationen (LSK)

Von den 2.127 Bauch-OPs waren 1.162 minimalchirurgisch durchgefthrt worden, darunter
lediglich 81 mit PDK bei 1.081 Patienten mit AA. Bei dem Matching wurden den 81 PDK-
Fallen 162 AA-Verfahren zugeteilt sodass eine Summe von 243 laparoskopischen

Eingriffen untersucht werden konnte (Abbildung 4).

Tabelle 7 (Anhang) zeigt die Demografie und OP-Dauer beider Anésthesieformen, sowohl

vor, als auch nach dem Matching.

Tabelle 5 (Anhang) listet die Haufigkeiten der ICD-Codes nach dem Matching auf.

4.1.3 Laparotomien (LAP)

965 der 2.127 bauchchirurgischen Eingriffe waren laparotomisch durchgefiihrt worden,
242 mit PDK und 723 mit AA. Gematched wurden die 242 PDK- mit 242 AA-Fillen,
insgesamt verblieben also noch 484 Falle (Abbildung 4).

Tabelle 8 (Anhang) zeigt die Demografie und OP-Dauer beider Anasthesieformen, sowohl

vor, als auch nach dem Matching.
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Tabelle 6 (Anhang) listet die Haufigkeiten der ICD-Codes nach dem Matching auf.

4.1.4 Sensitivitatsanalyse (Zentren mit grol3er PDK Fallzahl)

In 1.083 Féllen war der abdominalchirurgische Eingriff in einer PDK-versierten Klinik
durchgefuhrt worden, welche in der Ausgangsdatenbank jeweils in mehr als 40 Féllen ein
Epiduralkatheterverfahren angewandt hatten. Diese Hauser versorgten perioperativ
insgesamt 276 Patienten mit einem PDK und 807 Patienten mit AA. Gematched wurden je
276 mit PDK und AA.

Im Gegensatz zu den Kohorten AO, LSK und LAP konnte mittels Matching keine

Gleichheit in Bezug auf die Operationsdauer erreicht werden.

Tabelle 9 (Anhang) zeigt die Demografie und OP-Dauer beider Ané&sthesieformen, sowohl
vor, als auch nach dem Matching. Die signifikanten Unterschiede in der Verteilung (p<

0,05) wurden beseitigt.

Tabelle 10 (Anhang) listet die Haufigkeiten der Eingriffe nach dem Matching auf.

4.2 Schmerzen, Schmerzassoziierte Wahrnehmung und

Nebenwirkungen

4.2.1 Gesamtgruppe

Insgesamt zeigten Patienten mit PDK im Vergleich zur AA postoperativ ein geringeres

Schmerz- und Nebenwirkungsprofil.

So waren grolter und geringster Schmerz sowie schmerzbedingte Einschrdnkungen beim
Schlafen, Atmen oder Husten und von Aktivitadten im Bett in dieser Gruppe signifikant
Kkleiner. Entsprechend war der Prozentsatz der Zeit mit Schmerzlinderung im Mittel grofer,

die post-OP Zeit mit groRten Schmerzen geringer.

Der Juckreiz war im Mittel groRer, wahrend das Gefiihl von Benommenheit signifikant

geringer und jenes von Angst, Hilflosigkeit, Schwindel und Ubelkeit nicht signifikant
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geringer ausfielen. Die Mobilisierbarkeit aus dem Bett am ersten postoperativen Tag war

nicht bedeutend erhéht in der Kohorte ohne Regionalanésthesie.

Waéhrend die allgemeine Zufriedenheit mit der Schmerztherapie von Patienten mit
Epiduralkatheter eindeutig hoher angegeben wurde, war der Wunsch nach mehr Therapie
nicht signifikant unterschiedlich verteilt, zeigte sogar eine Tendenz zu Ungunsten der

regionalen Analgesie.
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Tabelle 11: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider
Anadsthesieformen. Signifikante Unterschiede zwischen PDK und AA sind fett gedruckt.

AO PDK AA P-Wert
GroRter Schmerz 4,41 (2,76) | 5,18 (2,75) | <0,001
Geringster Schmerz 1,0 (1,35) 1,81(1,81) | <0,001
Schmerzbedingte Einschrankung von Aktivitaten im Bett | 3,86 (2,88) | 4,61 (2,74) | <0,001
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit 1,75(2,5) | 2,51(2,89) | <0,001
Beeintrachtigungen beim Atmen oder Husten 3,0 (2,81) 3,76 (2,9) | <0,001
Angst 2,02(2,79) | 2,33(2,76) | 0,073
Hilflosigkeit 2,17 (3,07) | 2,43 (2,94) | 0,092
Benommenheit 2,48 (2,56) | 3,32 (2,97) 0,001
Juckreiz 1,21 (2,33) | 0,38(1,26) | <0,001
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung 8,63 (1,85) | 8,26 (1,94) 0,004
Schwindel 1,63 (2,16) | 2,01(2,51) | 0,107
Ubelkeit 1,87 (2,54) | 2,17 (2,88) | 0,475
% der Patienten die sich mehr Schmerztherapie | 12,07(32,6) | 15,48(36,2) 0,21
gewdlinscht hatten

% der Patienten die am ersten postoperativen Tag aus | 63,78(48,1) | 69,04(46,3) 0,16
dem Bett mobilisiert werden konnten

Mittlere postoperative Schmerzlinderung in % der Zeit 77,31(22,4) | 69,69(24,3) 0,004
% der Zeit, die seit der OP mit grofiten Schmerzen | 15,14(18,5) | 27,31(24) < 0,001
verbracht wurde
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Tabelle 16 (Anhang) listet das relative Risiko der Anésthesieformen auf.

Ergebnisse

Grofiter Schmerz
Geringster Schmerz
Zeit mit stirksten Schmerzen
Schmerzbedingte Einschrinkung von Aktivititen im Bett
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit
Beeintriichtigungen beim Atmen oder Husten
Angst
Hilflosigkeit
Benommenheit
Tuckreiz
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandhing
Postoperative Schmerzlinderung
Schwindel
Ubelkeit
‘Wunsch nach mehr Schmerztherapie

Mobilisation aus dem Bett am ersten postoperativen Tag

o
—o—
0
—O—
—0—
—o—

_D_
_D_
—0—

— 00—
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Abbildung 5: Der Forest Plot zeigt das relative Risiko (Késtchen), 95% KI (horizontale Linie)

sowie eine Trennlinie bei dem Wert 1. Werte rechts der Linie, also groRer 1, weisen auf ein

erhohtes Risiko fir die PDK-Gruppe hin, Werte links der Linie sind wiederum kleiner als 1 und

sprechen fiir ein geringeres Risiko fir die Gruppe fr das jeweilige Ereignis.
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4.2.2 Laparoskopische Operationen

Innerhalb der Kohorte, welche ihre Angaben nach einem laparoskopischen Eingriff
machten, fielen die Ergebnisse ebenfalls zu Gunsten der Regionalanasthesie aus.

Wesentlich geringer waren der grofite Schmerz, geringste Schmerz, schmerzbedingte
Schlaflosigkeit, Beeintrachtigungen beim Atmen und Husten sowie von Aktivitaten im
Bett und die Dauer der mit groRtem Schmerz verbrachten Zeit. Die mittlere postoperative
Schmerzlinderung in Prozent der Zeit war signifikant erhoht.

Als signifikant hoher stellte sich auch bei dieser getrennt betrachteten OP-Form der
Mittelwert fur Juckreiz mit Epiduralkatheter heraus. Ebenso waren die Werte zu Angst,
Hilflosigkeit und Schwindel leicht erhoht, wéahrend das Risiko fir Benommenheit und
Ubelkeit leicht geringer ausfiel. Eine Mobilisierbarkeit aus dem Bett am ersten

postoperativen Tag war signifikant geringer im Falle der Regionalandsthesie.

Ahnlich der Betrachtung der Gesamtgruppe waren Patienten mit Allgemeinanasthesie zwar
weniger zufrieden mit der Schmerzbehandlung, hétten sich jedoch seltener mehr Therapie

gewdinscht.
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Tabelle 12: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider
Anadsthesieformen. Signifikante Unterschiede zwischen PDK und AA sind fett gedruckt.

LSK PDK AA P-Wert
GroRter Schmerz 4,41 (2,78) | 5,36 (2,46) | 0,006
Geringster Schmerz 0,96 (1,34) | 1,69 (1,68) | <0,001
Schmerzbedingte Einschrénkung von Aktivitaten im Bett | 3,53 (2,93) | 4,72 (2,59) 0,001
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit 1,63(2,32) | 2,76 (2,73) | <0,001
Beeintrachtigungen beim Atmen oder Husten 3,21 (2,97) | 4,42 (2,85) 0,001
Angst 2,28 (2,88) | 2,08 (2,68) | 0,662
Hilflosigkeit 2,33(3,3) | 2,12(2,92) | 0,962
Benommenheit 1,99 (2,28) | 2,62 (2,84) 0,171
Juckreiz 1,26 (2,44) | 0,23 (0,91) 0,0
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung 8,69 (1,76) | 8,27 (2,06) 0,089
Schwindel 1,64 (1,94) | 1,6(2,1) 0,646
Ubelkeit 1,96 (2,55) | 2,04 (2,95) | 0,377
% der Patienten die sich mehr Schmerztherapie | 11,11(31,6) | 16,67(37,4) 0,25
gewdlinscht hatten

% der Patienten die am ersten postoperativen Tag aus | 70,37(45,9) | 83,33(37,4) 0,02
dem Bett mobilisiert werden konnten

Mittlere postoperative Schmerzlinderung in % der Zeit 76,05(23,4) | 69,75(23,2) 0,01
% der Zeit, die seit der OP mit grofiten Schmerzen | 13,58(15,6) | 26,79(22,1) | < 0,001

verbracht wurde
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Tabelle 16 (Anhang) listet das relative Risiko der Anasthesieformen auf.

Grofter Schmerz _D_
Geringster Schmerz _D_ L S K
Zeit mit starksten Schmerzen —D—
Einschrankung von Aktivititen im Bett — 00—
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit —D—
Beeintrachtigungen beim Atmen oder Husten — 00—
Angst —_— _D_
Hilflosigkeit ——
Benommenheit —D— [—
Juckreiz E
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung — —D—
Postoperative Schmerzlinderung =
Schwindel — 'D—
Ubelkeit —0—
Waunsch nach mehr Schmerztherapie E
Mobilisation aus dem Bett _D_
r T T T
0 0,5 1 1,5 2,5

Abbildung 6: Der Forest Plot zeigt das relative Risiko (Kéastchen), 95% KI (horizontale Linie)

sowie eine Trennlinie bei dem Wert 1. Werte rechts der Linie, also groRer 1, weisen auf ein

erhohtes Risiko fir die PDK-Gruppe hin, Werte links der Linie sind wiederum kleiner als 1 und

sprechen fiir ein geringeres Risiko fir die Gruppe fiir das jeweilige Ereignis.
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4.2.3 Laparotomien

Eindeutiger als bei den laparoskopischen Operationen fielen die Unterschiede bei den

Laparotomien aus.

GroRter und geringster Schmerz, schmerzbedingte Einschrankungen beim Atmen und
Husten, Schmerz bei Aktivitaten im Bett, schmerzbedingte Schlaflosigkeit und die Zeit in
grofitem Schmerz wurde von Patienten mit Regionalandsthesie als kleiner angegeben. Die
Schmerzlinderung war deutlich hoher.

Der Juckreiz zeigte sich im Falle einer regionalen Analgesie signifikant héher, wahrend die
Kohorte mit Allgemeinanasthesie wesentlich starker unter Angstgefuhlen, Hilflosigkeit
und Benommenheit litten. Ubelkeit und Schwindel waren ebenfalls leicht erhéht.

Die Zahl der Patienten, die am ersten postoperativen Tag aus dem Bett mobilisiert werden
konnten, war zwischen den beiden Anésthesieformen identisch.

In dieser Gruppe waren Patienten mit Epiduralkatheter mit der allgemeinen
Schmerzbehandlung signifikant zufriedener und héatten sich wesentlich seltener mehr

Therapie gewunscht.
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Tabelle 13: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider
Anadsthesieformen. Signifikante Unterschiede zwischen PDK und AA sind fett gedruckt.

LAP PDK AA P-Wert
Grofter Schmerz 4,41 (2,75) | 5,36 (2,79) | <0,001
Geringster Schmerz 1,01(1,35) | 1,89 (1,75) | <0,001
Schmerzbedingte Einschrankung von Aktivitaten im Bett | 3,98 (2,85) | 4,9 (2,92) < 0,001
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit 1,79 (2,56) | 3,06 (3,0) | <0,001
Beeintrachtigungen beim Atmen oder Husten 2,94 (2,76) | 4,21 (3,07) | <0,001
Angst 1,93 (2,76) | 2,65(2,89) | < 0,001
Hilflosigkeit 2,12 (2,99) | 2,83(3,15) | 0,003
Benommenheit 2,64 (2,63) | 3,88 (3,0) < 0,001
Juckreiz 1,19 (2,29) | 0,45 (1,44) | <0,001
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung 8,61(1,89) | 8,17 (1,77) | <0,001
Schwindel 1,63(2,23) | 2,05(2,7) 0,285
Ubelkeit 1,84 (2,54) | 1,98 (2,72) 0,8
% der Patienten die sich mehr Schmerztherapie | 12,40(33) | 14,88(35,7) 0,43
gewdlinscht hatten

% der Patienten die am ersten postoperativen Tag aus | 61,57(48,7) | 61,57(48,7) 1,0
dem Bett mobilisiert werden konnten

Mittlere postoperative Schmerzlinderung in % der Zeit 77,73(22,1) | 68,55(24,3) | <0,001
% der Zeit, die seit der OP mit grofiten Schmerzen | 15,66(19,3) | 29,79(25,2) | < 0,001

verbracht wurde
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Tabelle 16 (Anhang) listet das relative Risiko der Anésthesieformen auf.

GroBter Schmerz D LA P
Geringster Schmerz
-0
Zeit mit starksten Schmerzen _D_
Einschrankung von Aktivitaten im Bett D
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit _D_
Beeintrachtigungen beim Atmen oder Husten D
Angst D
Hilflosigkeit D
-0

Benommenheit

Juckreiz

Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung

Postoperative Schmerzlinderung

Schwindel |_

Ubelkeit

Wunsch nach mehr Schmerztherapie ~}

Jd
Mobilisation aus dem Bett 4+7

Abbildung 7: Der Forest Plot zeigt das relative Risiko (Késtchen), 95% KI (horizontale Linie)

sowie eine Trennlinie bei dem Wert 1. Werte rechts der Linie, also groRer 1, weisen auf ein
erhdhtes Risiko fir die PDK-Gruppe hin, Werte links der Linie sind wiederum kleiner als 1 und

sprechen fiir ein geringeres Risiko fir die Gruppe fir das jeweilige Ereignis.
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4.2.4 Sensitivitatsanalyse (Zentren mit groBer PDK-Fallzahl)

Bei der Untersuchung der Ergebnisse von Patienten an Kliniken mit einer grof3en Fallzahl
an Epiduralkathetern bestétigten sich die Tendenzen der tibrigen Gruppe.

GroRter und geringster Schmerz, schmerzbedingte Einschrankungen bei Aktivitaten im
Bett, schmerzbedingte Schlaflosigkeit und Einschrdnkungen von Atmen und Husten waren
— ebenso wie der postoperative Zeitraum mit groter Schmerzintensitat — signifikant
niedriger im Falle eines Epiduralkatheters.

Schmerzlinderung war innerhalb der PDK-Gruppe signifikant hoher.

Hilflosigkeit, Benommenheit, Schwindel und der Anteil der Patienten, welche am ersten
postoperativen Tag aus dem Bett mobilisierbar waren, fielen in der Kohorte ohne
Regionalanésthesie deutlich héher aus; Juckreiz wiederum war in der Kohorte mit der
regionalen Schmerzbehandlung erhoht.

In Angstgefiinl, Ubelkeit und dem Prozentsatz der Patienten, die sich mehr
Schmerztherapie gewinscht hatten, unterschieden sich die Anésthesieformen nicht
wesentlich. Die Werte der AA-Gruppe waren jedoch hoher.

Die allgemeine Zufriedenheit war mit PDK signifikant erhoht.
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Tabelle 14: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider
Anadsthesieformen. Signifikante Unterschiede zwischen PDK und AA sind fett gedruckt.

Zentren PDK AA P-Wert
Grofter Schmerz 4,2 (2,68) 5,48 (2,44) | <0,001
Geringster Schmerz 0,93 (1,31) 1,45(1,31) | <0,001
Schmerzbedingte Einschrénkung von Aktivitaten im Bett | 3,57 (2,68) 4,8 (2,65) < 0,001
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit 1,55(2,29) | 2,51(2,66) | <0,001
Beeintrachtigungen beim Atmen oder Husten 2,91 (2,71) | 4,26 (2,96) | <0,001
Angst 1,89(28) | 2,11(2,58) | 0,11
Hilflosigkeit 2,05(3,02) | 2,43(2,97) | 0,042
Benommenheit 2,28 (2,35) 2,84 (2,65) 0,020
Juckreiz 1,18 (2,27) | 0,42 (1,42) | <0,001
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung 8,73(1,81) | 8,31(1,95) 0,001
Schwindel 1,61 (2,0) 2,13 (2,49) 0,041
Ubelkeit 1,95 (2,55) | 2,26 (2,93) 0,6
% der Patienten die sich mehr Schmerztherapie | 9,06(28,75) | 12,32(32,93) | 0,270
gewdlinscht hatten

% der Patienten die am ersten postoperativen Tag aus | 69,2(46,25) | 85,51(35,27) 0,0
dem Bett mobilisiert werden konnten

Mittlere postoperative Schmerzlinderung in % der Zeit 77,68(22,49) | 73,04(22,16) | 0,001
% der Zeit, die seit der OP mit grofiten Schmerzen | 13,73(17,04) | 23,22(20,81) 0,0

verbracht wurde
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Tabelle 16 (Anhang) listet das relative Risiko der Anésthesieformen auf.

GroBter Schmerz 0 Zentrum
Geringster Schmerz ——
Zeit mit stirksten Schmerzen —0—
Einschrinkung von Aktivititen im Bett —_—
Schmerzbedingte Schlaflosigkeit —0—
Beeintrichtigungen beim Atmen oder Husten ——
Angst ——
Hilflosigkeit —0—
Benommenheit ——
Tuckreiz 0
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung —0—
Postoperative Schmerzlinderung )
Schwindel —O—
Ubelkeit —H—
‘Wunsch nach mehr Schmerztherapie 0
Mobilisation aus dem Bett I
T T T T T
0 0,5 1 1,5 2 2,5

Abbildung 8: Der Forest Plot zeigt das relative Risiko (Ké&stchen), 95% KI (horizontale Linie)
sowie eine Trennlinie bei dem Wert 1. Werte rechts der Linie, also groRer 1, weisen auf ein
erhéhtes Risiko flr die PDK-Gruppe hin. Werte links der Linie sind wiederum kleiner als 1 und

sprechen fiir ein geringeres Risiko fur die Gruppe fur das jeweilige Ereignis.

44




Diskussion

5 Diskussion

Im Rahmen dieser Dissertation konnte der Kombination aus Allgemein- und
Epiduralanésthesie — im Vergleich zur konventionellen Schmerztherapie — postoperativ,
neben einer effektiveren Analgesie, auch ein besseres Nebenwirkungsprofil nachgewiesen

werden.

Unabhéngig von der Operationstechnik (LSK oder LAP) zeigte sich lediglich im Hinblick
auf Juckreiz ein signifikanter Nachteil fur die kombinierte Ané&sthesie, nach
laparoskopischen Operationen war zudem eine Mobilisation der Patienten nur verzdgert

maoglich.

Die Untersuchung der restlichen Variablen zu Schmerzen und Nebenwirkungen fallt
zugunsten des Epiduralkatheters aus, zumeist mit signifikanten Unterschieden zur

konventionellen Schmerztherapie.

Eine Sensitivitatsanalyse mit Zentren mit groBer PDK-Fallzahl kam zu ahnlichen

Ergebnissen.

Diese Arbeit kommt zu &hnlichen Ergebnissen wie bisherige randomisiert-kontrollierte
Studien und Metaanalysen (ANDREAE, ANDREAE, 2012; BLOCK et al.,, 2003;
BOUMAN et al., 2014; GUAY, KOPP, 2016; HUGHES et al., 2014; KAINZWALDNER
et al., 2013; MARRET et al., 2007; MOHAMAD et al., 2017; NISHIMORI et al., 2006;
RUIZ-TOVAR et al., 2016), was das bessere Ergebnis von Patienten mit Epiduralkatheter
im Vergleich zur reinen Allgemeinanéasthesie in Bezug auf postoperativen Schmerz nach
Bauch-OPs betrifft. Im Einzelnen waren die Mittelwerte fur die gréfiten und geringsten
erlebten Schmerzen signifikant kleiner. Ebenso unterschiedlich war die adéquate
Schmerzlinderung gewabhrleistet: 77% der Zeit, gegenliber 70% bei den Fallen mit reiner
Allgemeinanasthesie, waren diese Patienten schmerzfrei. Die Dauer des Aufenthalts,
welche in grélRtem Schmerz verbracht wurde, war sogar um fast die Hélfte geringer (15%
vs. 27%). In Folge favorisieren die Ergebnisse zu schmerzbedingten Begleiterscheinungen,
also Einschréankung von Aktivitaten im Bett, Schlaflosigkeit und Beeintrachtigungen beim

Atmen oder Husten, in gleicher Weise Epiduralkatheterverfahren. Entsprechend fiel auch

45



Diskussion

die Zufriedenheit mit der Schmerztherapie signifikant hoher aus, was sich mit bisherigen
Untersuchungen deckt (KAINZWALDNER et al., 2013).

Patienten mit Epiduralkatheter scheinen signifikant mehr Juckreiz zu erfahren (MW 1,21
und SD #2,33 gegenuber MW 0,38 und SD #1,26). Zu dhnlichen Schllissen kamen zuvor
bereits neben Kainzwaldner et. al. (KAINZWALDNER et al.,, 2013) sowie bei
Thorakotomien Azad et. al. (AZAD et al., 2000), auch Wu et. al. und Pdpping et. al.
(POPPING et al., 2014; WU et al., 2005) wahrend letztere, bei Uberlegener Analgesie, tber
weitere  Nachteile berichten: Harnverhalt, motorische Nervenblockaden sowie
Hypotensionen. Diese Nebenwirkungen stammen aller Wahrscheinlichkeit nach von den
eingesetzten Opioiden und Lokalan&sthetika, wobei die Inzidenzen je nach Wirkstoff,
Dosierung und Kombination teilweise stark variieren (POPPING et al., 2012).

Uber die reine Behandlung von postoperativen Schmerzen hinaus konnten auch im Bereich
weiterer Neben- und Nachwirkungen eine signifikante Uberlegenheit der untersuchten
Regionalanésthesie nachgewiesen werden. Diese Ergebnisse stehen im Widerspruch zu
einigen aktuellen wissenschaftlichen Arbeiten, die einen Effekt tber den der Analgesie
hinaus fur fraglich halten und den Status als “Goldstandard” infrage stellen (DASILVA et
al., 2015; HUGHES et al., 2014; KOOlJ et al., 2014; LADHA et al., 2016; NISHIMORI et
al., 2006; RAWAL, 2012). Bei den in der vorliegenden Arbeit untersuchten Fallen kam es
unter Einsatz eines Epiduralkatheters zu signifikant geringerer Benommenheit und
tendenziell auch zu weniger Angst, Hilflosigkeit, Schwindel und Ubelkeit. Letzteres wurde
bereits mehrfach, teilweise im Rahmen anderer Operationen, nachgewiesen (BAJWA,
KULSHRESTHA, 2016; KAINZWALDNER et al., 2013; LOU et al., 2016; POPPING et
al., 2014; WU et al.,, 2005). Diese Hinweise fur einen glnstigen Effekt auf das
postoperative Ergebnis reihen sich ein mit Ergebnissen zu einer ,,statistisch signifikant und
klinisch relevanten Reduktion des Risikos fiir postoperative Pneumonien... auch der
Hinweise dass Lungenfunktion und arterieller Sauerstoffgehalt unter Epiduralanésthesie
verbessert und das Risiko flr einen Myokardinfarkt reduziert ist“ (BEATTIE et al., 2001;
GUAY, KOPP, 2016; POPPING et al., 2008a; RIGG et al., 2002). Weiterhin wird von der
schnelleren Mdglichkeit zu extubieren, geringeren gastrointestinalen Blutungen, kiirzerer

Verweildauer auf Intensivstation (GUAY, KOPP, 2016), sowie signifikant niedrigeren

46



Diskussion

Risiken fur Vorhofflimmern, supraventrikulare Tachykardien, Atemdepressionen,
Atelektasen, lleus und verspatete Rickgewinnung der normalen Darmfunktion berichtet
(GUAY et al., 2016; KAINZWALDNER et al., 2013; KHAN et al., 2013; PANARETOU
et al., 2012; POPPING et al., 2008a; POPPING et al., 2014; RIGG et al., 2002). Vor allem
die beiden letzteren sind haufige Komplikationen nach abdominalchirurgischen Eingriffen
und fihren nicht selten zu verldngertem Krankenhausaufenthalt oder gar zu erneutem
Eingriff.

Eine suggerierte Erhéhung der Fallneigung bei Patienten mit Epiduralkatheter (JOHNSON
et al., 2013), moglicherweise in Folge von Sensibilitatsstérungen oder Stdérungen der
Motorik, hat sich in einer Untersuchung von fast 55.000 Datensatzen nach thorakalen- und
abdominalen Operationen nicht bestatigen lassen (ELSHARYDAH et al., 2016). Eine
verspatete Mobilisierbarkeit aus dem Bett war in der vorliegenden Arbeit, trotz eines
geringeren Prozentsatzes an Personen, die am ersten postoperativen Tag aus dem Bett
aufstehen konnten (64% gegenuber 69%), ebenso nicht statistisch relevant.

Trotz der Uberwiegend positiveren Bewertung von postoperativen Schmerzen und
Nebenwirkungen in Zusammenspiel mit einer im Schnitt héheren Zufriedenheit mit der
Schmerzbehandlung unter epiduraler Anésthesie, zeigte sich in der Beobachtung der Daten
kein wesentlicher Unterschied bei dem Wunsch nach mehr Schmerztherapie. Zwar waren
Mittelwert und relatives Risiko geringer, jedoch nicht in signifikantem Umfang. Diese
scheinbare Diskrepanz beschreiben Schwenkglenks et. al. in ihrer Analyse der PAIN OUT
Datenbank (SCHWENKGLENKS et al., 2014) und fassen mogliche Griinde zusammen:
Zum einen mag die Erwartung der Patienten, nach der Operation Schmerzen erleiden zu
miussen, dazu fihren, dass sie ein gewisses Mal} an Schmerzen fiir akzeptabel halten oder
sogar ein Effekt sozialer Erwiinschtheit zum Tragen kommt und das aktive Verlangen nach
einem Mehr an Therapie verhindert. Zum anderen ist es moglich, dass das effektive
Durchbrechen von Schmerzspitzen, wie sie in der konventionellen Schmerztherapie im
Vergleich zum Epiduralkatheter gehduft vorkommt, als wichtiger angesehen wird als etwa
der durchschnittliche Schmerz. Dass trotzdem die Zufriedenheit mit der Schmerztherapie
bei der Regionalanasthesie hoher ist, liegt moglicherweise an dem Einfluss der
Miteinbeziehung des Patienten in das Therapieverfahren und einer erhohten
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Aufmerksamkeit seitens der Pflegenden (SCHWENKGLENKS et al., 2014).

Die Praktikabilitat der Epiduralanésthesie zeigt sich beim Betrachten der Ergebnisse von
,wZentren fiir Epiduralkatheter. Aufler den Parametern ,,Hilflosigkeit und ,,Schwindel*,
die in dieser Kohorte einen signifikanten Vorteil der Regionalanasthesie nachwiesen, fiel
nur eine einzige Variable wesentlich unterschiedlich zu Krankenh&usern mit geringerer
Erfahrung mit dem Verfahren aus: Die Mobilisierbarkeit aus dem Bett am ersten
postoperativen Tag fand nun bei wesentlich weniger Patienten mit PDK als jenen ohne
statt. Dies konnte moglicherweise neben fortbestehenden Paresen auch Hypotensionen
geschuldet sein. Im Falle des letzteren kann eine Kombination mit Opioiden den Bedarf an
Lokalanasthetika senken und auf Kosten von Pruritus diesem Effekt entgegenwirken
(POPPING et al., 2013). Zusammenfassend sprechen die Ergebnisse fur einen hohen

Nutzen epiduraler Andsthesie.

Der Blick auf die beiden getrennt ausgewerteten operativen Zugangswege, Laparoskopien
und Laparotomien, macht klar, dass sich ein Vorteil des Katheterverfahrens im Hinblick
auf Analgesie und schmerzassoziierte Nebenwirkungen abzeichnet, wenngleich
laparoskopisch operierte Patienten im Alltag seltener Periduralkatheter erhalten. In allen
dazugehorigen Punkten, erneut mit Ausnahme des Wunsches nach mehr Schmerztherapie,
sind signifikant bessere Mittelwerte als auch relative Risikowerte mit Epiduralkathetern zu

erzielen.

Bei der genaueren Betrachtung der zusétzlich erfassten Nebenwirkungen zeigen sich
Unterschiede im Wirkprofil. Wahrend der Juckreiz sowohl bei laparoskopischen als auch
offenen bauchchirurgischen Eingriffen unter Regionalandsthesie stark erhéht war, setzt ein
signifikant positiverer Effekt auf Angst, Hilflosigkeit, Benommenheit und Zufriedenheit
nur nach laparotomischen Bauch-OPs ein. In diesen Werten glichen sich die reine
Allgemeinanasthesie-Gruppe und die Epiduralkatheter-Gruppe bei endoskopischer
Chirurgie. Uberdies war die Mobilisierbarkeit aus dem Bett mit Katheter erst spater
maoglich als ohne Katheter. Diese Reduktion der besseren Wirkung der epiduralen
Andsthesie bei Laparoskopien auf die blofie Analgesie war bereits das Ergebnis einer
retrospektiven Studie von Anschiitz et al. (ANSCHUTZ et al., 2015). Von Vorteilen fiir
das Wiedererlangen normaler Darmtétigkeiten berichten Zingg (ZINGG et al., 2009) sowie
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Khan und Kollegen (KHAN et al., 2013), ohne jedoch einen daraus folgenden Kiirzeren
Krankenhausaufenthalt ausmachen zu kodnnen. DaSilva und Ko-Autoren sehen in ihrer
Studie mit annahernd 30.000 Patienten gar die Gefahr eines langeren Verbleibs im
Krankenhaus unter Regionalanasthesie ohne einen Vorteil fur die Darmmotilitat. Eine
Metaanalyse von Liu et al. komplettiert das Bild uneinheitlicher Ergebnisse und macht die
Notwendigkeit weiterer Forschung im Gebiet des Ergebnisses nach laparoskopischen OPs
unter epiduraler Anésthesie deutlich. Sie sahen weder Auswirkungen auf die Magen-Darm-
Passage, noch auf die Krankenhausverweildauer, daftr allerdings geringere Inzidenzen von
Nebenwirkungen wie Ubelkeit (LIU et al., 2014).

Indessen sollten Epiduralkatheter nichtsdestoweniger, auf Grund der eindeutig effektiveren
Analgesie, weiterhin als mogliches Anéasthesieverfahren bei endoskopischen Eingriffen in
Betracht gezogen werden, gerade im Hinblick auf aktuelle Konklusionen von
Gerbershagen et al.,, dass nicht jeder laparoskopischer Eingriff automatisch eine
schmerzarme bzw. schmerzfreie Operation bedeutet (GERBERSHAGEN et al., 2013).

Eine Limitation dieser Arbeit ist die Tatsache, dass die genutzte Datenbank nicht
ausschlieBlich fur die bearbeitete Fragestellung konzipiert wurde. Dies hatte auf Grund des
vorgegebenen Datenumfangs zum einen zur Folge, dass essentielle Variablen wie
,Epiduralkatheter oder ,konventionelle Schmerztherapie* erst konstruiert werden
mussten, sodass z.B. Fehllagen oder ,,Versager” einer periduralen Anésthesie nicht
abgebildet werden konnten. Ferner wurden die Patienten lediglich am ersten
postoperativen Tag befragt, wahrend eine langere Betrachtung wichtig ware, um mdogliche
Vor- und Nachteile der Andsthesieverfahren genauer beobachten zu kodnnen. Ebenso
verhalt es sich mit weiteren postoperativen Ereignissen wie etwa Myokardinfarkten, lleus,
Herzrhythmusstérungen, Harnretention Hypotensionen, Pneumonien oder gar Todesfallen,

denen zur ausfuhrlichen Beurteilung der Ergebnisse Aufmerksamkeit gezollt werden muss.

Des Weiteren sollten mit Hilfe des Propensity Score Matching die wichtigsten
Einflussfaktoren im Hinblick auf ihre Auswirkung auf Schmerzen und Nebenwirkungen
zwar anndhernd gleich verteilt worden sein, jedoch ist nicht auszuschliel3en, dass
Variablen, die nicht erfasst wurden, einen nicht unwesentlichen Einfluss auf die Wirkweise
der Verfahren haben kénnten (ESTEBE, 2014; IP et al., 2009; MANILICH et al., 2013;
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SIMANSKI et al., 2014; TSUBOSHIMA et al., 2016).

Durch die Definition von ,,Epiduralkatheter als ein zu jeder erfassten Zeit vorliegender
epiduraler Zugang, wurden Fehllagen und Falle, in denen beispielsweise wegen
unzureichender Wirkung auf eine intravendse Therapie umgestellt werden musste,
ausgeschlossen und somit weitere mogliche Komplikationen dieses
Regionalanésthesieverfahrens nicht dargestellt, wobei fehlerhafte bzw. unzureichend
analgetisch wirksame Epiduralkatheter vermutlich in bis zu 30% der Félle vorliegen
kénnen(HERMANIDES et al., 2012).

Ein weiteres Hindernis bei der Untersuchung von Wirksamkeit und Nebenwirkungen
unterschiedlicher Therapieregime bzw. verschiedener Analgetika war das uneinheitliche
und vor allem unvollstdndige Ausfiillen von Feldern zu Art, Dosis und Applikationsweise
der Medikamente. Diese Schwachstelle ist sicherlich nicht zuletzt der Komplexitat und

Variabilitat der Therapie geschuldet.

Die Schmerztherapieregimes indes variieren nicht nur von Land zu Land, sondern von
Krankenhaus zu Krankenhaus(ZASLANSKY et al., 2014) und kdnnen groRe Unterschiede
in puncto Menge und Wirkstoff, auch zusétzlich zu einem Epiduralkatheter intravends
verabreichter Medikamente, aufweisen, was die Effektivitat der Analgesie und das
Nebenwirkungsspektrum substantiell beeinflusst.

Einen é&hnlichen Effekt mdgen Unterschiede in Pflege und Betreuung haben. Der
Datenmangel lasst aber keine Schliisse — beispielsweise auf einen Bias — durch eine
moglicherweise bei Patienten mit Epiduralkatheter erhdhte Aufmerksamkeit seitens des
pflegerischen Personals zu (SCHWENKGLENKS et al., 2014) .

Zu beachten sind die Maoglichkeit eines selektierten Patientenguts durch die Nicht-
Teilnahme an der Studie im Falle starker Schmerzen oder hoher Unzufriedenheit mit der
Behandlung und einer unterschiedlichen Schmerzperzeption, Schmerzverstandnis und

Bedeutung von Schmerzen in den Kulturen der partizipierenden L&nder.

Zu den Stérken dieser Arbeit gehoren: Eine zugrundeliegende Datenbank mit im Hinblick

auf die Erfassung von Schmerz und schmerzassoziierten Empfindungen sowie ein mit
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Nebenwirkungen validierter Fragebogen mit in allen (Ubersetzten Fassungen
hervorragender psychometrischer Gute (Objektivitat, Reliabilitat, Validitat, Sensitivitéat,
Diagnostizitat, Generalisierbarkeit)(ROTHAUG et al., 2013), die weltweit multizentrisch
erhoben wurde. Da die Erhebung nicht einer expliziten Fragestellung dient, reduzieren sich
maogliche Bias durch Erwartungen seitens der Patienten oder des Personals. Die Erfassung
der gesamten Breite an Operationen und Anasthesieformen gibt im Gegensatz zu kleineren
und spezifischeren Erfassungen den Alltag und die klinische Praxis der Krankenhduser
besser wieder. Das breite Spektrum der ermittelten Variablen ermdglicht es. durch
Propensity Score Matching eine relative Gleichverteilung fur Risikofaktoren postoperativer
Schmerzen und Komplikationen herzustellen(MANILICH et al., 2013; SANANSILP et al.,
2016; STADLER et al.,, 2003), ohne die Fallzahlen zu stark zu reduzieren. Die
Mannigfaltigkeit der Zielparameter wiederum erlaubt eine differenzierte Beurteilung des

Fur und Wider der untersuchten Anasthesieverfahren.

Schlussfolgernd konnten im Einklang mit vorangegangenen Untersuchungen die positiven
Effekte eines Epiduralkatheters im Vergleich zur konventionellen Analgesie auf die
postoperativen Schmerzen, schmerzassozierte Wahrnehmung und Nebenwirkungen nach
bauchchirurgischen Eingriffen nachgewiesen werden. Dabei war unerheblich, ob die OP
laparoskopisch oder laparotomisch durchgefiihrt worden war.

Zusétzlich zeigten sich eindeutige Hinweise darauf, dass eine Vielzahl weiterer fir die
Zufriedenheit und die Prévention chronischer Schmerzen relevanter Parameter, wie Angst,
Zufriedenheit mit der Schmerztherapie und starker postoperativer
Schmerz(GERBERSHAGEN, 2013), nach laparotomischen Eingriffen mit Hilfe der
Regionalanésthesie stark verbessert werden kénnen, wahrend Epiduralkatheter in dieser

Hinsicht nach laparoskopischen OPs der Allgemeinanésthesie gleichwertig erscheinen.
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Anhang

Abb.1: Stufenschema in Anlehnung an das WHO-Stufenschema

Abb.2: Querschnitt eines Wirbelkorpers
Abb. 3: Weboberflache der PAIN OUT Datenbank
Abb. 4: Strobe Flowchart der untersuchten Patientengruppen

Abb.5: RR fur einen Wert Gber Median in den Zielvariablen
PDK mit Patienten mit AA in der AO-Gruppe.

Abb.6: RR fir einen Wert Uber Median in den Zielvariablen
PDK mit Patienten mit AA in der LSK-Gruppe.

Abb.7: RR fur einen Wert Uber Median in den Zielvariablen
PDK mit Patienten mit AA in der LAP-Gruppe.

Abb.8: RR fir einen Wert Gber Median in den Zielvariablen
PDK mit Patienten mit AA in der ,,Zentrum*“-Gruppe.
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7.2 Abkirzungsverzeichnis

AA Allgemeinanésthesie

AO Abdominale Operationen (sowohl laparoskopisch als auch laparotomisch)

ASS Acetyl-Salicyl Saure

BMI Body-Mass-Index

PDK Periduraler Katheter

ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems

kg Kilogramm

Kl Konfidenzintervall

LSK Laparoskopie

m Meter

MW Mittelwert

NOPA Nichtopioid Analgetikum

NRS Numerische Rating-Skala

NSAR Nicht Steroidale Antirheumatika

LAP Laparotomie

OP Operation

OR Odds Ratio

PONV Postoperative Nausea and VVomiting

SD Standard Deviation
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SPSS

TENS

Statistical Package for the Social Sciences oder Superior Performing
Software System

Transkutane elektrische Nervenstimulation
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7.3 Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: ICD-9-Codes laparoskopischer Eingriffe mit Fallzahlen vor und nach Matching

Tabellen 2: ICD-9-Codes laparotomischer Eingriffe mit Fallzahlen vor und nach Matching

Tabelle 3: Zentren mit 10 oder mehr durchgefuhrten Epiduralkatheter

Tabelle 4: Demografie und OP-Dauer der Vergleichsgruppen vor und nach dem Matching im

Rahmen abdominalchirurgischer Eingriffe
Tabellen 5 Haufigkeit der laparoskopischen ICD 9-Codes nach dem Matching
Tabelle 6: Haufigkeit der laparotomischen ICD 9-Codes nach dem Matching

Tabelle 7: Demografie und OP-Dauer der Vergleichsgruppen vor und nach dem Matching im

Rahmen laparoskopischer Eingriffe

Tabelle 8: Demografie und OP-Dauer der Vergleichsgruppen vor und nach dem Matching im
Rahmen laparotomischer Eingriffe

Tabelle 9: Demografie und OP-Dauer der Vergleichsgruppen vor und nach dem Matching im

Rahmen von Eingriffen in PDK-Zentren
Tabelle 10: Eingriffe mit Fallzahlen nach dem Matching fiir die ,,Zentrum®“-Gruppe

Tabelle 11: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider

Anasthesieformen nach Abdominalchirurgie

Tabelle 12: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider

Anésthesieformen nach laparoskopischen Eingriffen

Tabelle 13: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider

Anasthesieformen nach laparotomischen Eingriffen

Tabelle 14: Mittelwerte und Standardabweichungen der Ergebnis-Parameter beider

Anésthesieformen nach Eingriffen in PDK-Zentren

Tabelle 15: Mediane der Zielvariablen jeweils aller Patienten in der AO-, LSK-, LAP- und

,Zentrum*“-Gruppe
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Tabelle 16: RR fiir einen Wert Gber Median in den Zielvariablen. Vergleich von Patienten mit
PDK mit Patienten mit AA.
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7.4 Tabellen

Tabelle 4: Verteilung der Einflussvariablen vor und nach Matching in den PDK- und AA Kohorten der

abdominalchirurgischen Kohorte

AO Vor Propensity Score Matching Nach Propensity Score
Matching
PDK AA Gesamt PDK AA Gesamt
Weibliches Geschlechts [%] 49,54 62,14 60,23 49,54 47,37 48,45
Diff. zwischen PDK und AA p=0,0 p = 0,637
Alter (MW+SD) [Jahre] 57,76 53,5 53,98 57,76 57,76 57,76
(15,48) | (14,96) (15,12) (1548) | (14,42) | (14,95)

Diff. zwischen PDK und AA p=0,0 p=0,92

BMI (MW+SD) [kg/m?] 28,7 28,48 28,51 28,7 27,97 28,33
(7,74) (6,8) (6,95) (7,74) (6,29) (7,06)

Diff. zwischen EK und AA p =0,58 p=0,88

OP-Dauer (MW<+SD) [Min.] 175,56 110,43 120,32 175,56 168,08 171,82
(99,03) (73,2) (81,1) (99,03) (99,9) (99,46)

Diff. zwischen PDK und AA p=0,0 p=0,172
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Tabelle 5: ICD-9-Codes der laparoskopischen Eingriffe mit Fallzahlen vor und nach dem Matching fur

die AO- und LSK-Gruppe

AO | AO |LSK |LSK
Laparoskopische Eingriff ICD-9- Patienten | Patienten Falle | Ealle | Ealle | Ealle
Procedure | vor dem | nach dem . . . .
_ _ mit | mit | mit | mit
Code Matching | Matching oK | AA | PDK | AA
Laparoskopische 17.21 48 15 6 6 6 9
Behandlung von bilateraler
Inguinalhernie
Laparoskopisch partielle | 17.32, 17.33, 53 25 10 19 10 15
Dickdarmexzision 17.34,17.35,
17.36
Magen-OP 44.38, 44.67 60 40 29 6 29 11
Laparoskopische total- 45.81 4 2 2 1 2 0
intraabdominale Kolektomie
Laparoskopisch 48.51 3 2 2 0 2 0
abdominoperineale
Rektumresektion
Laparoskopische 50.14 3 1 1 0 1 0
Leberbiopsie
Laparoskopische 51.23 807 83 3 76 3 80
Cholezystektomie
Laparoskopische  Hernien- 53.62 4 2 1 0 1 1
OP mit Netzeinlage
Diagnostische Laparoskopie 54.21 110 54 4 9 25 29
Inzision und Exzision des | 68.41, 68.61 70 19 2 12 2 17
Uterus
Summe 1162 243 60 129 81 162
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Tabelle 6: ICD-9-Codes der laparotomischen Eingriffe mit Fallzahlen vor und nach dem Matching fiir
die AO- und LAP-Gruppe

AO | AO | LAP | LAP
Laparotomische ICD-9-Procedure Patienten | Patienten Falle | Ealle | Ealle | Eatle
Eingriff Code vor dem | nach dem . . . .
mit mit mit mit
Matching | Matching PDK | AA | PDK | AA
Totale 41.5 12 7 1 3 1 6
Splenektomie
Inzision und 43.0, 43.6, 43.7, 124 42 29 14 29 13
Exzision des 43.89, 43.91
Magens
Sonstige Magen-OP 44.39, 44.89 8 5 3 1 3 2
Inzision, Exzision | 45.00, 45.33, 45.62, 218 154 95 42 95 59
und  Anastomose | 45.7,45.71, 45.72,
des Darms 45.73, 45.74, 45.75,
45.76, 45.79, 45.8,
45.82, 45.90, 45.92,
45.94, 45.95
Sonstige Darm-OP 46.10, 46.11, 46.20, 66 32 13 14 13 19
46.21, 46.23, 46.51,
46.52, 46.80, 46.99
Operation an | 48.49, 48.5, 48.50, 36 29 16 15 16 13
Rektum, 48.6, 48.62, 48.63
Rektosigmoid oder
perirektalem
Gewebe
Operation des Anus 49.52 2 2 2 0 2 0
Operation an der 50.2, 50.22, 50.3, 34 24 11 11 11 13
Leber 50.4
Gallenblasen- oder 51.22,51.6 86 32 7 14 7 25

Gallengangs-OP

69




Anhang

Pankreas-OP 52.52,52.59, 52.7, 12 10 10 0 10 0
52.99
Offene 53.4,53.41, 53.51, 108 38 14 16 14 24
Hernienreposition 53.59, 53.6, 53.61,
53.69, 53.72
Nieren-OP 55.4,55.51, 55.52, 24 17 8 5 8 9
55.69, 55.71, 57.71
Radikale 60.5 33 18 2 12 2 16
Prostatektomie
Entfernung  beider 65.61 10 3 1 3 1 2
Ovarien und Tuben
Inzision und 68.29, 68.4, 68.49, 171 58 21 28 21 37
Exzision des Uterus 68.6, 68.69
Sonstige OP im 54.1,54.11, 54.19, 21 13 30 16 9 4
Abdominalbereich 54.4,54.59,54.72,
54,92
Summe 965 484 263 194 | 242 | 242
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Tabelle 7: Verteilung der Einflussvariablen vor und nach Matching in den PDK- und AA Kohorten der
LSK-Gruppe

LSK Vor Propensity Score Matching Nach Propensity Score
Matching
PDK AA Gesamt PDK AA Gesamt
Weibliches Geschlechts [%] 56,79 64,38 63,86 56,79 67,28 63,79
Diff. zwischen PDK und AA p=0,187 p=0,121
Alter (MW<SD) [Jahre] 53,16 52,05 52,13 53,16 54,73 54,21

(1552) | (1523) | (1524) | (1552) | (1543) | (15,45)

Diff. zwischen PDK und AA p=0,63 p=0,263

BMI (MW+SD) [kg/m?] 31,38 27,83 28,08 31,38 31,23 31,28
(9,15) (5,76) (6,12) (9,15) (8,65) (8,8)

Diff. zwischen EK und AA p=0,0 p = 0,937

OP-Dauer (MW+SD) [Min.] 155,7 90,69 95,22 155,7 140,66 | 145,67

(96,23) | (58,47) | (63,97) | (96,23) | (91,91) | (93,45)

Diff. zwischen PDK und AA p=0,0 p =0,146
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Tabelle 8: Verteilung der Einflussvariablen vor und nach Matching in den PDK- und AA Kohorten der

LAP-Gruppe
LAP Vor Propensity Score Matching Nach Propensity Score
Matching
PDK AA Gesamt PDK AA Gesamt
Weibliches Geschlechts [%] 47,11 58,78 55,85 47,11 47,52 47,31
Diff. zwischen PDK und AA p = 0,002 p=1
Alter (MW<SD) [Jahre] 59,29 55,17 56,21 59,29 59,25 59,27
(15,2) (14,36) (14,68) (15,2) (14,13) (14,66)
Diff. zwischen PDK und AA p <0,001 p=0,843
BMI (MW+SD) [kg/m?] 27,81 29,44 29,03 27,81 27,57 27,69
(7,0) (8,03) (7,81) (7,0) (6,1) (6,56)
Diff. zwischen EK und AA p = 0,009 p =0,901
OP-Dauer (MW=SD) [Min.] 182,21 | 139,95 150,55 182,21 175,47 | 178,84
(99,26) | (82,54) (88,89) (99,26) (98,56) (98,86)
Diff. zwischen PDK und AA p=0,0 p =0,442
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Tabelle 9: Verteilung der Einflussvariablen vor und nach Matching in den PDK- und AA Kohorten der

»Zentrum“-Gruppe

Zentrum Vor Propensity Score Matching Nach Propensity Score
Matching
PDK AA Gesamt PDK AA Gesamt
Weibliches Geschlechts [%] 45,65 58,24 55,03 45,65 46,38 46,01
Diff. zwischen PDK und AA p=0,0 p=0,932
Alter (MW<SD) [Jahre] 57,74 53,9 54,88 57,74 56,83 57,28
(15,83) | (15,28) (15,51) (15,83) (15,55) (15,68)
Diff. zwischen PDK und AA p = 0,001 p = 0,604
BMI (MW+SD) [kg/m?] 29,2 28,46 28,65 29,2 27,92 28,56
(8,01) (6,82) (7,14) (8,01) (6,77) (7,44)
Diff. zwischen EK und AA p=0,572 p =0,151
OP-Dauer (MW<+SD) [Min.] 175,77 103,36 121,81 175,77 151,64 163,71
(100,4) | (65,21) (82,02) (100,42) (82,95) (92,81)
Diff. zwischen PDK und AA p=0,0 p = 0,003
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Tabelle 10: Eingriffe mit Fallzahlen nach dem Matching fiir die ,,Zentrum®“-Gruppe

Zentrum PDK AA Gesamt

1 3 4
Totale Splenektomie

24 5 29
Inzision und Exzision des Magens

3 2 5
Sonstige Magen-OP

87 38 125
Inzision, Exzision und Anastomose des
Darms

13 12 25
Sonstige Darm-OP

16 1 17
Operation an Rektum, Rektosigmoid oder
perirektalem Gewebe

1 0 1
Operation des Anus

11 0 11
Operation an der Leber

7 13 20
Gallenblasen- oder Gallengangs-OP

9 1 10
Pankreas-OP

11 15 26
Offene Hernienreposition

7 2 9
Nieren-OP

2 5 7
Radikale Prostatektomie

1 4 5
Entfernung beider Ovarien und Tuben

6 10 16
Inzision und Exzision des Uterus

22 15 37
Sonstige OP im Abdominalbereich

6 12 18

Laparoskopische Behandlung

von
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bilateraler Inguinalhernie

7 15 22
Laparoskopisch partielle Dickdarmexzision

29 14 43
Magen-OP

2 0 2
Laparoskopische total-intraabdominale
Kolektomie

0 0 0
Laparoskopisch abdominoperineale
Rektumresektion

0 0 0
Laparoskopische Leberbiopsie

3 82 85
Laparoskopische Cholezystektomie

1 2 3
Laparoskopische Hernien-OP mit
Netzeinlage

4 18 22
Diagnostische Laparoskopie

0 6 6
Inzision und Exzision des Uterus

276 276 552

Summe

Anhang
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Tabelle 15: Mediane der Zielvariablen jeweils aller Patienten in der AO-, LSK-, LAP- und ,,Zentrum®-

Gruppe. Diese wurden mit Ausnahme des grofiten erlebten Schmerzens bei der Berechnung des

relativen Risikos als Grenzwert verwandt.

postoperativen Tag das Bett

verlassen

AO LSK LAP Zentrum
GroRter Schmerz 5 5 5 5
Geringster Schmerz 1 1 1 1
Zeit mit groften Schmerzen | 10 20 10 10
Schmerzbedingte 4 4 4 4
Einschrankung von
Aktivitaten im Bett
schmerzbedingte 1 2 1 1
Schlaflosigkeit
Beeintrachtigungen  beim | 3 4 3 3
Atmen oder Husten
Angst 1 1 1 0
Hilflosigkeit 1 0 1 0
Benommenheit 2 2 3 2
Juckreiz 0 0 0 0
Zufriedenheit mit  der | 9 9 9 9
Schmerzbehandlung
Schmerzlinderung in % 80 80 80 80
Schwindel 1 1 1 1
Ubelkeit 1 1 0 1
Mehr Schmerztherapie | 13,8 14,8 13,6 10,7
gewiinscht
Hat der Patient am ersten | 66,4 79 61,6 774
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Tabelle 16: RR fir einen Wert Gber Median in den Zielvariablen. Vergleich der Patienten mit PDK mit
Patienten mit AA. P-Werte die fir einen signifikanten Risikounterschied sprechen, sind fettgedruckt
(p<0,05). Das hier berechnete relative Risiko zeigt auf, wie viel groRer oder Kleiner die
Wahrscheinlichkeit fiir einen Patienten mit Katheter ist, einen Wert Uber Median (Tabelle 15)
aufzuweisen, als fur einen mit reiner Allgemeinanésthesie. Werte unter 1 sprechen fiir ein geringeres

Risiko, Werte tber 1 fur ein hoheres (z.B. besagt ein RR von 0,5, dass es fur Patienten mit PDK halb

so wahrscheinlich war einen Wert iber Median zu erreichen als wie fiir Patienten mit AA.

AO

RR (KI)

LSK

RR (KI)

LAP

RR (K1)

Zentrum

RR (K1)

GroRter Schmerz

0,75 (0,64-0,87)

0,67 (0,51-0,88)

0,72 (0,61-0,85)

0,63 (0,53-0,74)

p= 0,001 p=0,034 p< 0,001 p < 0,001
Geringster Schmerz 0,61(0,5-0,75) | 0,62(0,42-0,92) | 0,58 (0,46-0,72) 0,63 (0,5-0,8)
p< 0,001 p=0,012 p< 0,001 p < 0,001

Zeit mit starksten

Schmerzen

0,61 (0,51-0,73)

p< 0,001

0,4 (0,24-0,64)

p< 0,001

0,59 (0,48-0,71)

p< 0,001

0,62 (0,51-0,76)

p < 0,001

Schmerzbedingte

Einschréankung von

0,71 (0,59-0,85)

0,63 (0,44-0,89)

0,68 (0,56-0,33)

0,63 (0,52-0,77)

p< 0,001 p=0,005 p< 0,001 p < 0,001
Aktivitaten im Bett
Schmerzbedingte | 0,73 (0,61-0,87) | 0,65(0,43-098) | 0,6 (0,5-0,73) 0,62 (0,51-0,76)
Schlaflosigkeit p< 0,001 p= 0,029 p< 0,001 p < 0,001

Beeintrachtigungen
beim Atmen oder

Husten

0,68 (0,57-0,82)

p< 0,001

0,67 (0,46-0,97)

p= 0,026

0,61 (0,5-0,76)

p< 0,001

0,589 (0,48-0,72)

p < 0,001

Angst

0,88 (0,74-1,04)

1,11 (0,84-1,46)

0,75 (0,61-0,91)

0,88 (0,74-1,04)
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p=0,133

p= 0,467

p= 0,004

p=0,145

Hilflosigkeit

0,83 (0,7-0,99)

p= 0,039

0,95 (0,71-1,26)

p=0,716

0,74 (0,61-0,91)

p= 0,003

0,83 (0,7-0,99)

p =0,041

Benommenheit

0,74 (0,63-0,88)

p=0,001

0,81 (0,56-1,18)

p= 0,26

0,59 (0,47-0,73)

p< 0,001

0,79 (0,64-0,96)

p=0,02

Juckreiz

2,23 (1,62-3,07)

p< 0,001

2,56 (1,47-4,46)

p= 0,001

2,14 (1,5-3,07)

p< 0,001

2,5 (1,74-3,59)

p < 0,001

Zufriedenheit mit der

Schmerzbehandlung

1,25 (1,03-1,51)

p= 0,024

1,28 (0,93-1,75)

p= 0,137

1,51 (1,18-1,93)

p= 0,001

1,31 (1,06-1,61)

p = 0,015

Postoperative

Schmerzlinderung

1,5 (1,23-1,83)

1,56 (1,09-2,21)

1,67 (1,31-2,12)

1,44 (1,17-1,78)

p< 0,001 p=0,016 p< 0,001 p = 0,001

Schwindel | 0,93 (0,78-1,11) 1,09 (0,8-1,5) 0,98 (0,79-1,21) 0,86 (0,72-1,02)
p= 0,427 p=0,58 p= 0,854 p =0,105

Ubelkeit | 0,92 (0,77-1,11) 1,14 (0,84-1,56) 1,01 (0,84-1,21) 0,93 (0,77-1,13)

p= 0,379

p= 0,406

p= 0,928

p=0,547

Wunsch nach mehr

Schmerztherapie

0,78 (0,53-1,15)

0,67 (0,33-1,35)

0,83 (0,53-1,31)

0,74 (0,45-1,2)

p= 0,209 p=0,25 p= 0,427 p=0,27
Mobilisation aus Bett | 0,92 (0,83-1,03) 0,84 (0,72-0,99) 1(0,87-1,15) 0,81 (0,74-0,89)
am 1. post-OP Tag p= 0,157 p=0,019 p=1 p < 0,001
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7.5 Patientenfragebogen

PAIN OUT % m
r STV RAGEWORK —

nnnnnn

PATIENTEN - INFORMATION

Sehr geehrte Damen und Herren,

in unserer Klinik wird eine Patientenbefragung zum Befinden nach operativen
Eingriffen durchgefiihrt, und wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sie an dieser Befragung
teilnehmen wirden. Mit Hilfe der von lhnen ausgefillten Fragebégen moéchten wir die
Schmerztherapie nach Operationen fir unsere Patienten verbessern.

Ihre Teilnahme ist freiwillig, und die von Ihnen gemachten Angaben werden sofort nach
der Abgabe des Fragebogens anonymisiert. Dies bedeutet, dass sowohl Ihr Name als
auch jede andere identifizierende Angabe von dem Fragebogen geléscht und nicht in
unsere Dokumentation aufgenommen werden.

lhre Angaben auf diesem Fragebogen werden |lhren behandelnden Arzten/Arztinnen
und Ihrem Pflegepersonal nicht zuganglich gemacht.

Wirversichernlhnen, dass lhre Teilnahme bzw. Ihre Nicht-Teilnahmean unsererBefragung
keinerlei Auswirkungen auf lhre Behandlung haben wird.

Vielen Dank, dass Sie eine Teilnahme an dieser Befragung in Erwagung ziehen.
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PATIENT CODE:

PATIENTEN - FRAGEBOGEN

Bei den folgenden Fragen geht es um lhren Schmerz seit lhrer Operation.

P1. Bitte kreuzen Sie hier den starksten Schmerz an, den Sie seit hrer Operation hatten:
L o [ v | 2] 3 [ 4| s | 6 | 7 | 8 [ 9 | 10]
kein Schmerz schlimmstmaoglicher Schmerz

P2. Bitte kreuzen Sie hier den geringsten Schmerz an, den Sie seit |hrer Operation hatten:
L o | 1+ ] 2 [ 3] a] s ] e[ 7] 8] o [10]
kein Schmerz schlimmstmaglicher Schmerz

P3. Wie oft hatten Sie seit |hrer Operation starke Schmerzen?
Bitte schatzen Sie den Zeitanteil, in dem Sie unter starken Schmerzen gelitten haben, und
kreisen Sie den Wert ein:

[ 0% [ 10% | 20% | 30% | 40% | 50% | 60% | 70% | 80% [ 90% | 100% |
nie starke Schmerzen standig starke Schmerzen

P4. Kreisen Sie den Wert ein, der am besten beschreibt, wie sehr Schmerzen Sie seit |hrer Operation
bei den folgenden Aktivitaten beeintrachtigt haben, bzw. wie sehr diese Aktivitaten durch
Schmerzen verhindert wurden:

a. Aktivitaten im Bett wie z. B. umdrehen, aufsetzen, Position wechseln:
L o[ v | 2] 3 [ 4| s [ 6 | 7| 8 [ o |10]
keine Beeintrachtigung vollige Beeintrachtigung

b. Tief einatmen oder husten:

Lo | 1+ ] 2 [ 3] a] s ] e[ 7] 8] o [ 10]
keine Beeintrachtigung vollige Beeintrachtigung
c. Schlafen:

L o | 1+ ] 2 [ 3] a] s ] e[ 7] 8] 9 [10]
keine Beeintrachtigung vollige Beeintrachtigung

d. Haben Sie seit |hrer Operation das Bett verlassen?

— Ja 1 Nein

Falls ja, wie sehr haben Schmerzen Sie bei Aktivitditen auBBerhalb des Bettes wie z. B. gehen, auf
einem Stuhl sitzen, am Waschbecken stehen beeintrachtigt, bzw. wie sehr wurden diese Aktivitdten
durch Schmerzen verhindert?

L o[ + ] 2 [ 3] 4] s | e ] 7 [ 8| 9 [10]
keine Beeintrachtigung vollige Beeintrachtigung
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PATIENT CODE: I
PATIENTEN - FRAGEBOGEN

P5. Schmerz kann unsere Stimmung und unsere Gefiihle beeinflussen.
Bitte kreisen Sie den Wert ein, der am besten widerspiegelt, wie sehr Schmerzen seit |hrer
Operation die folgenden Gefiihle bewirkt haben:

a. Verunsicherung
Lo [ 1] 2] 3] a] s [ e | 7 [ 8] o [ 10|
gar nicht extrem

b. Hilflosigkeit
Lo | 1+ ] 2] 3] a [ s [ e[ 7 [ 8| 9 | 10|
gar nicht extrem

P6. Haben Sie eine der folgenden Nebenwirkungen seit |hrer Operation beobachtet?
Bitte kreisen Sie bei Nein “0” ein; bei Ja, bitte den einen Wert, der am besten die Intensitdt der
Nebenwirkung widerspiegelt:

a. Ubelkeit
Lo | v+ [ 2] 3] a] s [ e[ 7] 8] 9 [10 ]
gar nicht stark

b. Benommenheit

Lo | + ] 2] 3 [ a4 [ s [ e[ 7 [ 8] 9 |10 ]|
gar nicht stark
c. Juckreiz

Lo [ 1+ [ 2] 3] a] s [ e | 7 [ 8] o [ 10|
gar nicht stark
d. Schwindel

Lo | 1+ ] 2] 3] a [ s [ 6 [ 7 [ 8| 9 | 10|
gar nicht stark

P7. Wie groB3 war seit der Operation Ihre Schmerzlinderung?
Bitte kreisen Sie den einen Wert ein, der am besten widerspiegelt, wie sehr |hr Schmerz
aufgrund der kombinierten Schmerztherapie (medikamentdse und nicht-medikamentdse
Behandlung) gelindert wurde:

[ 0% | 10% | 20% | 30% | 40% | 50% | 60% | 70% | 80% | 90% | 100% |
keine Linderung vollige Schmerzfreiheit

P8. Hatten Sie sich MEHR Schmerztherapie gewiinscht, als Sie erhalten haben?

O Ja 1 Nein

P9. Wurden Sie Uber die verschiedenen Maglichkeiten lhrer Schmerztherapie informiert?

O Ja 3 Nein

Anhang
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PATIENT CODE: I
PATIENTEN - FRAGEBOGEN

P10.Wurden Sie in dem von lhnen gewiinschten Mal an Entscheidungen zu |hrer
Schmerztherapie beteiligt?

Lo [ + ] 2 [ 3] 4] s ] e | 7 [ 8] 9 [ 10]
gar nicht vollig ausreichend

P11.Bitte kreisen Sie ein, wie zufrieden Sie mit dem Ergebnis Ihrer Schmerztherapie seit |hrer
Operation sind:

L o v+ ] 2] 3] a] s | 6 [ 7 | 8 ] 9 | 10 |
extrem unzufrieden sehr zufrieden

P12. Haben Sie nicht-medikamentdse Methoden zur Schmerzlinderung benutzt oder erhalten?

O Ja 3 Nein

Falls ja, welche?

JKuhlkompressen [ Meditation Jtiefes Atmen
—Waérme 1 Akupunktur 1Beten

1 Gesprache mit medizinischem Personal 1 Umhergehen 1 Massage

1 Gesprache mit Freunden oder Verwandten 1 Entspannung 1 Vorstellungsbilder

JTENS (Transkutane elektrische Nervenstimulation)
—JAblenkung (wie z. B. fernsehen, Musik horen, lesen)
—1Sonstiges (bitte beschreiben):

P13.Hatten Sie standige Schmerzen, die drei Monate oder langer andauerten, bevor Sie wegen
dieser Operation ins Krankenhaus gekommen sind?

O Ja 3 Nein
a. Falls ja, wie stark waren diese Schmerzen meistens?
Bitte kreisen Sie den Wert ein, der Ihre Schmerzintensitat am besten widerspiegelt.

L o | 1+ [ 2 [ 3] a] s [ e[ 7] 8] o [10]
kein Schmerz schlimmstmaglicher Schmerz

b. Falls ja, wo traten diese standigen Schmerzen auf?

Clan der Korperstelle, die operiert wurde [ an einer anderen Korperstelle
Cbeides (Operationsstelle und woanders)

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme

To be filled in by the research assistant Research assistant code: l:]

Patient was interviewed: [ Yes CJ No

If yes, please mark the reason(s):
CTooill / weak CJToo much pain [CJRequested assistance CIDid not understand scales
[JTechnical reasons (patient has no eyeglasses / is blind; can not sit up; is illiterate; arm is in cast; etc)
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7.6 Fragebogen fur das medizinische Personal

A DATE OF DATA COLLECTION: [2]o]1 ][y ImImID]|D] D RESEARCH ASSISTANT copk: [

B TIME OF DATA COLLECTION: [H[HEIM][M] PATIENT CODE:
C WARD WHERE DATA Is coLLecTeD: NN ROOM NUMBER:

SCREENING - INCLUSION CRITERIA

yes | no

S1 Time of data collection is POD1 AND patient is 6 hrs (minimum) in the ward | &3 [ |Ifyestoland2and3
« Give the Outcomes

3 : . ? questionnaire to the patient
End surgery: Date: l 2 I o I 1 I I I I I I Time I I I l | POD1 L
Backinward: Date: ] 2 I 0 I 1 I I I I I I Time: I I I l | 6HRS? questionnaire
S2 Patient is consenting age or over | I e torsora:
- Donot fill in the rest
S$3 Patient has given his assent (or consent) to participate | [ | ofthe Process questionnaire
« Do not give the Outcomes
If no to S3, mark the reason(s): questionnaire to the patient
« Input the screening data (up to
[Ja. Patient is not on the ward the point you have reached)
b Patient does not wish to participate’ into the web mask
b1 tooill
1b2. too much pain
Ib3. other Special case: If yes to 1and 2 and 3f

Clc. Patient is asleep ol iy
[d. Patient has visitors + Complete the Process questionnaire
Je. Itis not possible to communicate with the patient (e.g. patient is deaf,
does not read/write in any of the languages in which the Outcomes
questionnaire is available)
[f. Patient is cognitively impaired (e.g., Down's syndrome, dementia,
Alzheimer’s disease, Cerebral Palsy)
[ g. Other, specify: | |

! Remember: You may interview patients who need help, e.g., are tooiill or in too much pain or illiterate

DEMOGRAPHIC INFORMATION

D1 Gender CIMale CIFemale D2 Year of birth (1o [ ]

D3 Weight I:]kg D4 Height :Icm

D5 Nationality D6 Country of birth [

(check records) I (check records)

D7 Language of Outcome questionnaire (select one)

[ Arabic [JBahasa Malaysia [ Danish 3 Dutch CJEnglish [ Finnish JFrench
[ German IHebrew Cltalian [ Korean I Mandarin [JRomanian [JRussian
[Serbo-Croatian [ Spanish 3 Swedish 3 Ukrainian
BLANK FIELDS
Blank field 1: |

Blank field 3: |

Blank field 2: | |

Blank field 4: |

83



==

H1 Comorbidities

3 yes

Mark medications given to patient; record cumulative doses.

If yes, which (check all that apply):

MEDICAL HISTORY

O no [ not possible to obtain the information

PATIENT CODE: I
|

ICancer "D Cancer
Renal [ Renal insufficiency or disease without dialysis [ Renal disease requiring dialysis
Psychiatric [ Affective disorders (depression, anxiety, phobia, PTSD, bipolar disorder) 3 Schizophrenia

3 Alcohol use disorder 3 Current smoker [ Substance abuse of drugs (legal and illegal)

I Cardiovascular

|| [ Hypertension [ Coronary artery disease or myocardial infarction or cerebral vascular accident |

Hematology

[ Sickle cell disease

Gl disease

3 Liver Cirrhosis [ History or current upper or lower Gl ulcer (peptic or duodenal ulcer disease)
[ Irritable bowel disease (Crohn’s disease, ulcerative colitis)

IPuImonary disease

||E Asthma [ Sleep apnea 3 Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) |

Neurologic

[ Fibromyalgia

Steroid use

[ Regular administration of oral or parenteral corticosteroid medications

IMuItiple trauma

” 3 At least 1 fracture(s) / laceration(s) / tissue d in addition to the current reason for surgery

[ Other surgery

II:I Patient has already undergone another surgery during current hospitalization

| | 3 Other, specify: | |

H2 Existing condition (checkmedical record)

3 Pregnancy, Week: D:]

[ Lactation

[ notrelevant [ not possible to obtain the information

[ notrelevant [ not possible to obtain the information

H3 Did the patient receive any opioid(s) before the current admission?

3 yes 1 no [ not possible to obtain the information

If yes, which (multiple answers possible):

Immediate release (PO & other) Controlled release; (PO & other)
Buprenorphine o mg\day || & m::ge\r::l
| Codeine ” O mg\day“ [ mg\day|
| Fentry E T S
Hydrocodone | mg\day l = mg\day
Hydromorphone O mg\day || &3 mg\day
Morphine O mg\day || &3 mg\day
Oxycodone o | mg\day l O mg\day
Oxycodone (with Nalaxon) | mg\day || 3 mg\day
| Pethidine (meperidine) ” | mg\day” ] mg\day|
Tapentadol O mg\day || &3 mg\day
Tilidin (wiwo Naloxon) O mg\day || &3 mg\day

| Tramadol ” = mg\day || =3 mg\day
| Other, specify:l ||| = ” = |
Other, specify:l 4, ‘ = ” =l |

n2.6 110519
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Page 3

M1 Sedatives (pre-medication)

PRE - MEDICATION

1 yes 1 no I not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
p.o. iv.
Diazepam [ mg|l 3 mg
| Dikaliumchlrorazepat ” O mg” O mg’
| Haloperidol ” O mg” O mg’
| Lorazepam “ | mg” o | mg’
| Midazolam “ | mg” | mg‘
Promethazine “ | mg” = mg‘
Other, specify:
| (| mg|| &3 mg

M2 Non-opioids (pre-medication)

3 yes J no

If yes, which (multiple answers possible):

[ not possible to obtain the information

Mark medications given to patient; record cumulative doses.

PATIE

p.o. i.v. i.m. supp.
Celecoxib O mg|| 3 mg || 3 mg || 3 mg
| Diclofenac “ [ mg" (| mg H [ | mg “ [ mg |
| Etoricoxib H = mg" (| mg “ | mg “ = mg |
Gabapentin “ O mg" | mg H | mg “ | mg |
Ibuprofen O mg|l O3 mg || O3 mg || O3 mg
Ketoprofen O mg|| 3 mg || 3 mg || (3 mg
Ketorolac ” [ mg" | mg I = mg || 3 mg |
| Metamizol ” O mg” O mg H o | mg H = mg |
Naproxen O mg|l O mg || O3 mg || O3 mg
Nefopam O mg|| =3 mg || 3 mg || (3 mg
Paracetamol (Acetaminophen) = mg|| =3 mg || 3 mg || 3 mg
| Parecoxib H O mg” O mg “ | mg H = mg
Pregabalin O mg|| &3 mg || 3 mg || 3 mg
Other, specify:
I = = m =
Other, specify:
I [ O | |

2.6 11
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Mark medications given to patient; record cumulative doses.

Page 4

O yes O no

PRE - MEDICATION

M3 Opioids & Clonidine (pre-medication)

3 not possible to obtain the information

If yes, which (multiple answers possible):

PATIE

Immediate Controlled
release release iv. im. supp. s.C.
(PO & other) (PO & other)

Buprenorphine O mg || O3 uo\hr || O3 Hgl|l 3 ug|| 3 wg|| &3 Hg
Codeine [ | mg || &3 mg || &3 mg || 3 mg || O3 mg || O3 mg
| Fentanyl “ o b mt‘d%}:; (] ug“ (] ug“ [ | ug” | ugl
| Hydrocodone H = mg H | mg H = mg ” | mg H (| mg || O mg |
Hydromorphone | mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Morphine O mg (| O3 mg || O mg (| O3 mg | O3 mg || O3 mg
| Nalbuphine H [ mg H (| mg H [} mg ” (| mg Il = mg || O mg |
| Oxycodone ” O mg H O mg H O mg ” | mg ” 0 mg ” O mg|
Oxycodone (with Naloxon) | O mg || O mg || O mg “ O mg ” O mg || O mg
Pethidine (Meperidine) | mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Piritramide o= mg (| O mg | O mg || O3 mg || 3 mg || &3 mg
| Tapentadol “ | mg H (| mg ” =} mg ” (| mg ” [ | mg || [} mg |
| Tilidin (wiwo Naloxon) “ O mg H O mg ” O mg “ O mg ” o | mg || = mg |
Tramadol O mg || O3 mg || O mg || O mg || 3 mg || 3 mg

Other, s?ecif_y:
|- - O [ O O
O O O | O O
Clonidine | mg || &3 mg || O3 mg || &3 mg || O3 mg || O3 mg

P1 Surgical procedure(s)

use ICD-9 codes link http://icd9cm.chrisendres.com/ind

slist

SURGICAL PROCEDURE(S)

[ ICD-9 Procedure Code

| Text (onlyfor your notes, not necessary for mask)

L]l

[2]

[N
2]

L2

2]
=]

L]

el

P2 Duration of surgery
Start surgery:

End surgery:

Date:|2[0|1| I I

[ o] mme| [ ] ] ]

Date:lZIOIlI I I

R nnnm

Anhang
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[Foge3

M4 General anaesthesia (intra-op)
1 yes 3 no

If yes, which (multiple answers possible):

Mark medications given to patient; record cumulative doses.

1 not possible to obtain the information

PATIENT CODE: I

INTRA-OPERATIVE

3 Inhalational

[ow

M5 Regional anaesthesia (RA) (intra-op)

M6 Non-opioids (intra-op)

3 yes 3 no [ not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
| 3 Epidural || 3 Spinal H 3 Brachial plexus Il J Femoral |
l_l: Sciatic | [ Paravertebral “ 3 Other: 3 Other:
n M8: Mark the RA given in the RA column

1 yes 3 no 1 not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
iv. im. supp.
Diclofenac = mg || 3 mg || &3 mg
Ibuprofen ” | mg ” | mg || 3 mg
Ketamine O mg || O3 mg || O3 mg
Ketoprofen O mg || O mg || O3 mg
Ketorolac (| mg || 3 mg || 3 mg
Metamizol | mg || 3 mg | 3 mg
Naproxen O ngl (| mg || 3 ng
Nefopam = mg || 3 mg || =3 mg ‘
Paracetamol (Acetaminophen) | mg || 3 mg || 3 mg I
Parecoxib {w mg || 3 mg || 3 mg
Other, specify:
I | O O
Other, specify:
I O O O
iv. im. supp.

Anhang
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T Mark medications given to patient; record cumulative doses. pAT|ENT l
INTRA-OP

M7 Wound infiltration (intra-op)
1 yes O no [ not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible; analgesic is not recorded):
1 Single shot by surgeon 3 Indwelling catheter 3 Other, specify: I IIZ'I Other, specify: I
M8 Opioids & local anaesthetics & Clonidine (intra-op)
O yes O no 1 not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
RA (see M5) iv. im. 56
Alfentanil = Mg || &3 Mg || &3 g || 3 ug
Buprenorphine | Mg || &3 Mg || &3 Mg || &3 Hg
Codeine | mg (| O3 mg (| O3 mg || 3 mg
IFentanyi || = Mg | = Mg l [ Hg H (| Hg |
Hydrocodone | mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Hydromorphone (| mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
|Morphine || | mg “ (| mg “ ] mg ” | mg |
|Na|buphin | = mg ” = mg ” = mg I = mg |
Oxycodone | mg || &3 mg || O3 mg || &3 mg
Fetidne E NE NE HE mo
Piritramid = mg || &3 mg || &3 mg || &3 mg
|Remifentanil || o | Mg || O3 Hg l O Hg || =33 Hg |
Sufentanil | = Mg || &3 Hg l | ug || &3 Hg |
Tramadol | mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Bupivacaine (| (| | O
Levobupivacaine || = ” = “ | “ = |
[cdocane IE IE IE E |
|Pri|ocaine || | “ | ” [ | H | |
Ropivacaine | | | O
Other, s;_gecif_y:
| | [ O
O = O O
m [ Hg (| 3 mg || O3 mg || O3 mg
RA iv. im. 5C.

Version2.6 110519
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— Mark medications given to patient; record cumulative doses. WJ\{[2
[Page7]

RECOVERY ROOM
M9 Non-opioids (recovery room)
1 yes O no [ not possible to obtain the information

If yes, which (multiple answers possible):

p.o. i.v. im. supp.
Celecoxib | mg | &3 mg || 3 mg || 3 mg
Diclofenac | [ mg || &3 mg || O3 mg ‘D mg
Etoricoxib O mg|| 3 mg || 3 mg I [ mg
Gabapentin | | mg | &3 mg || 3 mg ‘ | mg
Ibuprofen 0 mg || =3 mg || 3 mg || =3 mg
Ketamine O mg (| O3 mg || O3 mg || O3 mg
Ketoprofen (| mg | &3 mg || 3 mg || 3 mg
| Ketorolac ” O mg H {m mg ” (| mg “ ] mg|
| Metamizol || O mg H | mg ” O mg ” = mg|
Naproxen O mg | O3 mg || O3 mg || O3 mg
Nefopam O mg || O3 mg || O3 mg || 3 mg
| Paracetamol (Acetaminophen) ” O mg H O mg ” ] mg ” o | mg|
| Parecoxib || O mg ” O mg Il | mg ” ] mg
Pregabalin O mg | O3 mg || &3 mg || 3 mg
Other, specify:
I = = = =
Other, specify:
| O O O ]
p.o. iv. im. supp.
M10 Regional analgesia (recovery room)
O yes O no 3 not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
I 3 Epidural “ 3 Spinal H [ Brachial plexus | 3 Femoral |

3 Sciatic || 3 Paravertebral ” = Other::|
n M11: (1) Mark the RA medication(s) given in the RA column

(2) If the medication was given as PCA, tick appropriate box in the PCA column

2.6 110519
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Anhang

s Mark medications given to patient; record cumulative doses. pAT|ENT D l
RECOVERY ROOM

M11 Opioids & local anaesthetics & Clonidine (recovery room)
O yes O no 3 not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible)
Immediate || Controlled RA PCA
release release o) iv. im. supp. s.C. (see
(PO & other) || (PO & other) | M19)|
Buprenorphine || mg |3 ug\hr || ug (|3 ug (|3 ug |3 ug ||=3 ug || 3
Codeine ] mg |33 mg |3 mg |[|C3 mg |33 mg ||[E3 mg || mg || O3
Fentanyl O b [ cantionn [ 2 =) ug |23 ug |23 ug || =
Hydrocodone “El mg “D mg “E] mg “D mg ”I:l mg ||El mg “El mg ”E'
Hydromorphone |3 mg (|E3 mg (|3 mg (|C3 mg [|E3 mg ||[E3 mg (|3 mg || (3
Morphine = mg |3 mg (|3 mg |3 mg || mg || mg (|3 mg || O3
Nalbuphin | mg (|3 mg (|3 mg (|3 mg |3 mg || mg (|3 mg || (3
Oxycodone ”EI mg HCI mg “I:I mg “CI mg ||D mg |||:I mg ||I:I mg ”EI
B:Xﬁggg‘?ye “I: mg HD mg || 3 mg HD mg ||I:I mg |D mg |I: mg | -
Rethicine (= =] mg || =2 mg || mg || mg || mg |22 mg || =2
(Meperidine) g g g g 9 g g
Piritramid | mg |23 mg |3 mg |[|C3 mg || mg || mg |33 mg || 3
O I I R I R I e
Tapentadol | mg |[|[(E3 mg |[(3 mg ||E3 mg ||E3 mg (|3 mg ||(3 mg || &3
R\I\Ldolrs‘amm) == mg || mg (|3 mg (|3 mg (|3 mg || mg (|3 mg || (3
Tramadol [ mg |33 mg (|3 mg [|E23 mg |3 mg || mg (|3 mg || 3
Bupivacaine | = | = | | (| (|
ILevobupivacaine”D ”EI ”D ”EI ”D ”I:l ”El | -
lLidocaine “D ‘ O |I:I I [ - | |||:l = | =
Prilocaine | O O O | O | |
Ropivacaine | | O O O O O O
Other, specify:
| - - O O - O O
Other, specify:
| | O O O O O -
Clonidine | ug |[E33 mg |3 mg ||E3 mg ||E3 mg (|3 mg ||(3 mg || &3
Naloxone
(onlyas an antagonist for || mg || mg || mg || mg || mg |3 mg (|3 mg || 3
respiratory depression)
Immediate || Controlled
release release RA iv. im. supp. s.C. PCA
(PO & other) || (PO & other)
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Mark medications given to patient; record cumulative doses.

PATI ENT I

[Feoe3] AEEHESIE
WARD

M12 Non-opioids (ward)
1 yes O no [ not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
p.o. iv. im, supp.
Celecoxib | mg | &3 mg || 3 mg || 3 mg
Diclofenac O mg || &3 mg || 3 mg || 3 mg
| Etoricoxib I| O mg “ O mg || (| mg ” [ mgl
| Gabapentin || = mg “ mg || O mg ” | mg|
Ibuprofen [ mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Ketamine O mg || O3 mg || O3 mg || 3 mg
| Ketoprofen || O mg ” [ mg ” o mg ” = mg|
| Ketorolac O mg | O mgl [ mg ‘ O mgl
Metamizol (| mg || &3 mg || 3 mg ‘ [ | mg
Naproxen [ mg|| 3 mg || 3 mg || 3 mg
Nefopam o mg|| O3 mg | O3 mg || O3 mg
Paracetamol (Acetaminophen) || O mg “ [ | mg “ | mg ” = mg
Parecoxib [ mg || 3 mg || 3 mg || 3 mg
Pregabalin O mg || O3 mg || 3 mg || 3 mg
Other, specify:
I O O | O
Other, specify:
I O O O O
p.o. iv. im. supp.
M13 Regional analgesia (ward)
3 yes 1 no [ not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
| 3 Epidural 3 Spinal “ 3 Brachial plexus || 3 Femoral |
[ Sciatic || [ Paravertebral H O Otherzl ||| O Other:l "
n M14: (1) Mark the RA medication(s) given in the RA column
(2) If the medication was given as PCA, tick appropriate box In the PCA column

2.6 11
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Anhang

Mark medications given to patient; record cumulative doses. pAT|ENT D l
WARD

M14 Opioids & local anaesthetics & Clonidine (ward)
1 yes O no [ not possible to obtain the information
If yes, which (multiple answers possible):
Immediate || Controlled RA PCA
release release (eem13) iv. im. supp. s.C. (see
(PO & other) || (PO & other) M13)
Buprenorphine (|3 mg ||E3 uo\hr |3 ug (|3 ug |3 ug || ug |[=3 w || 3
Codeine (| mg |3 mg || mg |3 mg || mg [|3 mg |3 mg ‘ |
Fentanyl = R (= =T = = ug |(23 = ug l =]
Hydrocodone ”l:l mg ”I:l mg ”El mg ”El mg “El mg “I:l mg ||El mg I =
Hydromorphone (|3 mg [|C3 mg (|3 mg || mg (|3 mg |3 mg |3 mg|| &3
Morphine O mg |3 mg ||[(3 mg |3 mg |[(3 mg [|3 mg |3 mg || O3
Nalbuphin O mg || mg ||[(3 mg (|3 mg || mg [|3 mg (|3 mg ‘ O
Oxycodone “I:I mg ||D mg ||I:I mg “I:I mg “I:I mg HI:I mg ||EI mg H O |
8?«?&32«32)& ||I: mg ||I:l mg |I: mg |D mg ”D mg (3 mg ||I: mg ‘ O
hethidine o mg |22 mg || mg || =2 mg || | [=! mg || mg|| O
(Meperidine) 9 9 9 9 9 9 9
Piritramid [ mg || mg |3 mg || mg (|3 mg |3 mg || mg || O3
Sufentanil ”I:I ug ”D ug ”D ug ”D ug “E ug “E ug ”E ug | Cl
Tapentadol o | mg [|E3 mg |3 mg ||(3 mg |3 mg (3 mg (|3 mg || &3
Eu\g'nﬂlﬂmn) O mg || 3 mg |3 mg || mg (|3 mg (3 mg || mg || O3
Tramadol (| mg || mg || mg |33 mg || mg [|(3 mg |3 mg || O3
Bupivacaine (| O | = | | O -
lLevobupivacaine ”El ”I:! ”[:l ”El ”D “EI ”EI “ O |
|Lidocaine O ||I:I | O l O |D |I:I |D ‘ =
Prilocaine | [} | | O | O O
Ropivacaine O O O | | O O O
Other, specify:
O O - | [ O O |
Other, specify:
O O O = | - [ |
Clonidine [ ug |33 mg || mg || mg (3 mg ||(3 mg (|3 mg || &3
Naloxone
(only asan antagonist for || 3 mg (|3 mg (3 mg || mg (|E3 mg (|3 mg (3 mg || O3
respiratory depression)
IR CR RA iV i.m. supp. s.C. PCA
M15 Measurement of pain: Was pain documented as defined in the SOPs?
1 yes 1 no [ not possible to obtain the information
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7.7 Liste aller bereitgestellten Variablen

Anhang

Med.His. H3 Buprenorphine
Controlled pg/hr

Med.His. H3 Buprenorphine
Immediate mg/day
Med.His. H3 Codeine
Controlled mg/day
Med.His. H3 Codeine
Immediate mg/day
Med.His. H3 Fentanyl
Controlled pg/hr

Med.His. H3 Fentanyl
Immediate pg/hr

Med.His. H3 Hydrocodone
Controlled mg/day
Med.His. H3 Hydrocodone
Immediate mg/day
Med.His. H3 Hydromorphone
Controlled mg/day
Med.His. H3 Hydromorphone
Immediate mg/day
Med.His. H3 Morphine
Controlled mg/day
Med.His. H3 Morphine
Immediate mg/day
Med.His. H3 Opioids
Med.His. H3 Oxycodone
Controlled mg/day
Med.His. H3 Oxycodone
Immediate mg/day
Med.His. H3 Oxycodone with
Naloxon Controlled mg/day
Med.His. H3 Oxycodone with
Naloxon Immediate mg/day
Med.His. H3 Pethidine
Controlled mg/day
Med.His. H3 Pethidine
Immediate mg/day
Med.His. H3 Tapentadol
Controlled mg/day
Med.His. H3 Tapentadol
Immediate mg/day
Med.His. H3 Tilidin (with or
without) Naloxon Controlled
mg/day

Med.His. H3 Tilidin (with or
without Naloxon) Immediate
mg/day

Med.His. H3 Tramadol
Controlled mg/day
Med.His. H3 Tramadol
Immediate mg/day
V1 Med.His. D10 Chronic

H1 COMORBIDITIES -
HYPERTENSION

H1 COMORBIDITIES -
CORONARY PROBLEM

H1 COMORBIDITES -
HEMATOLOGY (SICKLE CELL
DISEASE)

H1 COMORBIDITIES - LIVER
CIRRHOSIS

H1 COMORBIDITIES - Gl ULCER
H1 COMORBIDITIES -
IRRITABLE BOWEL DISEASE
H1 COMORBIDITIES - ASTHMA
H1 COMORBIDITIES - SLEEP
APNEA

H1 COMORBIDITIES - CHRONIC
OBSTRUCTIVE PULMONARY
DISEASE

H1 COMORBIDITIES -
FIBROMYALGIA

H1 COMORBIDITIES - STEROID
USE

H1 COMORBIDITIES - MULTIPLE
TRAUMA

H1 COMORBIDITIES - OTHER
SURGERY

H1 COMORBIDITIES - RENAL
WITHOUT DIALYSIS

H1 COMORBIDITIES -
PSYCHIATRIC AFFECTIVE
DISORDERS

H1 COMORBIDITIES -
SCHIZOPHRENIA

H1 COMORBIDITIES - RENAL
DISEASE W DIALYSIS

H1 COMORBIDITIES - OTHER
H1 COMORBIDITES

H1 OTHER COMORBIDITIES
NAME

P2 - Date of surgery begin

P2 - Date of surgery end

P2- Time of begin of surgery

P2- Time of end of surgery

P4.b. Pain interference with breathing
or coughing

P4.d. Has patient been out of bed
since surgery

P4.c. Pain interference with sleep
P12 non-med acupuncture

P12 non-med talking to medical staff
P12 non-med talking to friends and
relatives

M8 Intraop Opioid Piritramid IV mg
M8 Intraop Opioid Piritramid IM mg
M8 Intraop Opioid Piritramid SC mg
M8 Intraop Opioid Tramadol IV mg
M8 Intraop Opioid Tramadol IM mg
M8 Intraop Opioid Tramadol SC mg
M8 Intraop Opioid Clonidine SC mg
M8 Intraop Opioid Clonidine IV mg
M8 Intraop Opioid Clonidine IM mg
M8 Intraop Opioid Buprenorphine IV

HY
M8 Intraop Opioid Buprenorphine IM

HY
M8 Intraop Opioid Buprenorphine SC

HY

M8 Intraop Opioid Codeine IV mg
M8 Intraop Opioid Codeine IM mg
M8 Intraop Opioid Codeine SC mg
M8 Intraop Opioid Hydrocodone IV
mg

M8 Intraop Opioid Hydrocodone IM
mg

M8 Intraop Opioid Hydrocodone SC
mg

M8 Intraop Opioid Nalbuphin IV mg
M8 Intraop Opioid Nalbuphin IM mg
M8 Intraop Opioid Nalbuphin SC mg
M8 Intraop Opioid Oxycodone IV mg
M8 Intraop Opioid Oxycodone IM mg
M8 Intraop Opioid Oxycodone SC mg
V1 - start of surgery day

V1 - end of surgery day

Intraop General Anaestheasia

M8 Hydromorphone RA

M8 Alfentanil RA

M8 Bupivacaine RA

M8 LIDOCAINE RA

M8 Levobupivacaine RA

M8 Morphine RA

M8 Fentanyl RA

M8 Other 1 RA

M8 Other 2 RA

M8 Prilocaine RA

M8 Pethidine (meperidine) RA

M8 Remifentanil RA

M8 Ropivacaine RA

M8 Sufentanil RA

M8 Intraop Opioid Piritramid RA mg
M8 Intraop Opioid Tramadol RA mg
M8 Intraop Opioid Clonidine RA ug
M8 Intraop Opioid Buprenorphine RA

HY
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Anhang

Pain Condition

V1 Med.His. D10 Chronic
Pain Condition Name

V1 Med.His. D10 Chronic
Pain Condition Origin
Demographic Info D1 Gender
Demographic Info D2 Year of
birth of patient

Demographic Info D3 Weight
of patient

V2 Patient height

V1 Med.His. D8 Cancer

V1 Med.His. D8
Cardiovascular

V1 Med.His. D8 Central
Nervous System (incl.
cognitive impairment)

V1 Med.His. D8
Gastrointestinal

V1 Med.His. D8 Hepatic
Disorder

V1 Med.His. D8
Neuromuscular

V1 Med.His. D8 No
information available

V1 Med.His. D8 None
recorded from this list

V1 Med.His. D8 Psychiatric
V1 Med.His. D8 Renal
Disease

V1 Med.His. D8 Respiratory
(incl. obstructive sleep apnea)
V1 Med.His. D8 Substance
Use

P5.a. Feeling Anxious

V1 - P5.b. Feeling Depressed
V1 - P5.c. Feeling Frightened
P5.b.(was P5.d.) Feeling
Helpless

P4.c. Falling asleep

P4.a(was P4.b.) Inbed
Activities Interference
P4.d.(was P4.b.) Out of bed
Activities Interference
P1(was P2) Worst Pain

P2( was P1) Least Pain
P8(was P14) More Treatment
P12( was P11) Non-Medicine
Methods of pain relief

P12( was P11) Cold Pack
P12( was P11) Distraction
(such as watching TV
reading)

P12( was P11) Deep Breathing
P12( was P11) Heat

P12( was P11) Imagery or
Visualisation

P12( was P11) Massage

P12( was P11) Meditation

P12 non-med TENS

VERSION
BENCHMARKGROUPS

V1 - M4 Type of anaesthesia (intra-
op)

M5 Brachial Plexus

M5 Epidural

M5 Femoral

M4 Inhalational

M4 IV (=TIVA)

M5 Other 1

M5 Other 1 Name

M5 Other 2

M5 Other 2 Name

M5 Paravertebral

M5 Sciatic

M5 Spinal

P2 End Surgery Time

M6 Non-opioids (intra-op)

V1 - M5 Clonidine

V1 - M5 Diclofenac

V1 - M5 Ibuprofen

V1 - M5 Ketamine

V1 - M5 Ketoprofen

V1 - M5 Metamizol

V1 - M5 Nefopam

V1 - M5 Naproxen

V1 - M5 Other 1

V1 - M5 Other 1 Name

V1 - M5 Other 2

V1 - M5 Other 2 Name

M5 V1 - Paracetamol

V1 - M5 Parecoxib

M6 Intraop Non Opio Diclofenac 1V
mg

M6 Intraop Non Opio Diclofenac IM
mg

M6 Intraop Non Opio Diclofenac
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Ibuprofen IV
mg

M6 Intraop Non Opio Ibuprofen IM
mg

M6 Intraop Non Opio Ibuprofen
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Ketamine IV
mg

M6 Intraop Non Opio Ketamine IM
mg

M6 Intraop Non Opio Ketamine
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Ketaprofen IV
mg

M6 Intraop Non Opio Ketaprofen IM
mg

M6 Intraop Non Opio Ketaprofen
supp mg

M6 Intraop Non Opio Ketorolac IV
mg

M8 Intraop Opioid Codeine RA mg
M8 Intraop Opioid Hydrocodone RA
mg

M8 Intraop Opioid Nalbuphin RA mg
M8 Intraop Opioid Oxycodone RA mg
Intraop Regional Anaestheasia

M7 Wound infiltration (intra-op)

V1 - M7 By an infusion

M7 Other 1

M7 Other 1 Name

M7 Other 2

M7 Other 2 Name

M7 Shot by Surgeon

M7 Wound Infiltration Catheter
I0_NOPIO_CLONDN_SUPP
IO_NOPIO_OTHRL1 IV_DS TY
I0_NOPIO_OTHR1_IM_DS TY
I0_NOPIO_OTHR1_SUPP_DS TY
I0O_NOPIO_OTHR2_IV_DS TY
I0_NOPIO_OTHR2_IM_DS TY
I0_NOPIO_OTHR2_SUPP_DS TY
I0_OPIO_OTHR1_RA DS TY
I0_OPIO_OTHR1_IVDSTY
I0_OPIO_OTHR1_IMDSTY
I0_OPIO_OTHR1 SC DS TY
I0_OPIO_OTHR2_RA DS TY
I0_OPIO_OTHR2_IVDSTY
I0_OPIO_OTHR2_IMDSTY
I0_OPIO_OTHR2_SC DS TY
IO_OPIOLANAE_OTHR1 RA DS T
Y
I0_OPIOLANAE_OTHR1_IV_DS T
Y
I0_OPIOLANAE_OTHR1_IM_DS T
Y
I0_OPIOLANAE_OTHR1_SC DS T
Y
I0_OPIOLANAE_OTHR2_RA DS T
Y
I0_OPIOLANAE_OTHR2_IV_DS T
Y
I0_OPIOLANAE_OTHR2_IM_DS_T
Y
I0_OPIOLANAE_OTHR2_SC DS T
Y

M5 'V1 - Ketoralac'

M8 Surgery begin time

M8 Surgery End time

M9 Non-opioids (recovery room)

M9 Celecoxib IM mg

M9 Celecoxib IV mg

M9 Celecoxib PO mg

M9 Celecoxib Suppository mg

M9 Diclofenac IM mg

M9 Diclofenac IV mg

M9 Diclofenac PO mg

M9 Diclofenac Suppository mg

M9 Etoricoxib IM mg

M9 Etoricoxib IV mg
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P12( was P11) Listen to music
P12( was P11) Prayer

P12( was P11) Relaxation
P12( was P11) Other

P12( was P11) Other Name
P12( was P11) Walking

V1 - P16 Wake up due to pain
P13(was P17) Persistent Pain
P13.a.(was P17.a.) Intensity of
persistent pain

P13.b.(was P17.b.) Location of
persistent pain

P7 Relief

P11( was P9) Satisfaction

P3 How often in severe Pain
V1 P13 How much time in
severe pain

P6.d. Side effect dizziness
P6.b. Side effect Drowsiness
P6.c. Side effect Itching

P6.a. Side Effect Nausea

V1 - P12 Encourage Non-
medicine

V1 - P4.d. Staying asleep
interference

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Code 1

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Text 1

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Code 2

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Text 2

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Code 3

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Text 3

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Code 4

Process P1(was D12) Surgical
Procedure Text 4
PAIN_OUT_QN_ID

H1 COMORBIDITIES -
CANCER

H1 COMORBIDITES -
ALCOHOL USE DISORDER
H1COMORBIDITIES -
CURRENT SMOKER

H1 COMORBIDITES -
SUBSTANCE USE OF
DRUGS (ILLEGAL AND
LEGAL)

M6 Intraop Non Opio Ketorolac IM
mg

M6 Intraop Non Opio Ketorolac
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Metamizol IV
mg

M6 Intraop Non Opio Metamizol IM
mg

M6 Intraop Non Opio Metamizol
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Nefopam 1V
mg

M6 Intraop Non Opio Nefopam 1M
mg

M6 Intraop Non Opio Nefopam
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Naproxen IV
mg

M6 Intraop Non Opio Naproxen IM
mg

M6 Intraop Non Opio Naproxen
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Other 1 IV mg
M6 Intraop Non Opio Other 1 IM mg
M6 Intraop Non Opio Other 1 SUPP
mg

M6 Intraop Non Opio Other 2 IV mg
M6 Intraop Non Opio Other 2 IM mg
M6 Intraop Non Opio Other 2 SUPP
mg

M6 Intraop Non Opio Paracetamol
IV mg

M6 Intraop Non Opio Paracetamol
IM mg

M6 Intraop Non Opio Paracetamol
SUPP mg

M6 Intraop Non Opio Parecoxib 1V
mg

M6 Intraop Non Opio Parecoxib IM
mg

M6 Intraop Non Opio Parecoxib
SUPP mg

M8 Opioids & Local Anaesthetics
(intra-op)

M8 Alfentanil IM

M8 Alfentanil 1V

M8 Alfentanil SC

M8 Bupivacaine IM

M8 Bupivacaine IV

M8 Bupivacaine SC

M8 Fentanyl IM

M8 Fentanyl IV

M8 Fentanyl SC

M8 Hydromorphone IM

M8 Hydromorphone IV

M8 Hydromorphone SC

M8 LIDOCAINE IM

M8 LIDOCAINE IV

M8 LIDOCAINE SC

M9 Etoricoxib PO mg

M9 Etoricoxib Suppository mg
M9 Gabapentin IM mg

M9 Gabapentin IV mg

M9 Gabapentin PO mg

M9 Gabapentin Suppository mg
M9 Ibuprofen IM mg

M9 Ibuprofen IV mg

M9 Ibuprofen PO mg

M9 Ibuprofen Suppository mg
M9 Ketoprofen IM mg

M9 Ketoprofen IV mg

M9 Ketoprofen PO mg

M9 Ketoprofen Suppository mg
M9 Ketoralac IM mg

M9 Ketoralac 1V mg

M9 Ketoralac PO mg

M9 Ketoralac Suppository mg
M9 Metamizol IM mg

M9 Metamizol IV mg

M9 Metamizol PO mg

M9 Metamizol Suppository mg
M9 Nefopam IM mg

M9 Nefopam IV mg

M9 Nefopam PO mg

M9 Nefopam Suppository mg
M9 Naproxone IM mg

M9 Naproxone 1V mg

M9 Naproxone PO mg

M9 Naproxone Suppository mg
M9 Other 1 IM

M9 Other 1 IM Dosage Type
M9 Other 1 IV

M9 Other 1 IV Dosage Type
M9 Other 1 Name

M9 Other 1 PO

M9 Other 1 PO Dosage Type
M9 Other 1 Suppository

M9 Other 1 Suppository Dosage Type
M9 Other 2 IM

M9 Other 2 IM Dosage Type
M9 Other 2 IV

M9 Other 2 IV Dosage Type
M9 Other 2 Name

M9 Other 2 PO

M9 Other 2 PO Dosage Type
M9 Other 2 Suppository

M9 Other 2 Suppository Dosage Type
M9 Paracetamol IM mg

M9 Paracetamol IV mg

M9 Paracetamol PO mg

M9 Paracetamol Suppository mg
M9 Parecoxib IM mg

M9 Parecoxib IV mg

M9 Parecoxib PO mg

M9 Parecoxib Suppository mg
M9 Pregabalin IM mg

M9 Pregabalin IV mg

M9 Pregabalin PO mg
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M8 Levobupivacaine IM

M8 Levobupivacaine IV

M8 Levobupivacaine SC

M8 Morphine IM

M8 Morphine IV

M8 Morphine SC

M8 Other 1 Name

M8 Other 1 IM

M8 Other 1 IV

M8 Other 1 SC

M8 Other 2 Name

M8 Other 2 IM

M8 Other 2 IV

M8 Other 2 SC

M8 Prilocaine 1M

M8 Prilocaine IV

M8 Prilocaine SC

M8 Pethidine (meperidine) IM
M8 Pethidine (meperidine) IV
M8 Pethidine (meperidine) SC
M8 Remifentanil IM

M8 Remifentanil 1V

M8 Remifentanil SC

M8 Ropivacaine IM

M8 Ropivacaine IV

M8 Ropivacaine SC

M8 Sufentanil IM

M8 Sufentanil 1V

M8 Sufentanil SC

M9 Pregabalin Suppository mg
M11 Opioids & Local Anaesthetics
(recovery room)

M11 Buprenorphine 1V pg
M11 Buprenorphine PCA
M11 Bupivacaine IV

M11 Bupivacaine PCA

M11 Codeine IV mg

M11 Codeine PCA

M11 Fentanyl IV ug

M11 Fentanyl PCA

M11 Hydrocodone 1V mg
M11 Hydrocodone PCA
M11 Hydromorphone IV mg
M11 Hydromorphone PCA
M11 Lidocaine IV

M11 Lidocaine PCA

M11 Levobupivacaine IV
M11 Levobupivacaine PCA
M11 Morphine IV mg

M11 Morphine PCA

M11 Nalbuphin IV mg

M11 Nalbuphin PCA

M11 Naloxone (only as antagonist) IV

mg

M11 Naloxone (only as antagonist)
PCA

M11 Oxycodone IV mg

M11 Oxycodone PCA
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