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2 Abkirzungsverzeichnis, alphabetisch

A.
AMG:
ASA:
AVB:
AWR:
B-Bild:
BGU:
COPD:
C5/C6/CT:
EKG:
FAST:
FEV1:
ggf.:
GOLD:
ID:
MEAV:
M-Mode:
M.:

N.:
NIBP:
NRS:
OP:
PTT:
Std.:
Std.-Abw.:

VC:

Arteria

Arzneimittelgesetz

American Society of Anesthesiologists

Anasthesie Verlaufsbeobachtung

Aufwachraum

Brightness-Bild (Ultraschallbild)
Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik

Chronic Obstructive Pulmonary Disease

Halswirbel, hier die Hohe der jeweiligen Spinalnerven
Elektrokardiogramm

Focussed Assessment with Sonography in Trauma
Forced Exspiratory Volume in 1 second, Einsekundenkapazitat
gegebenenfalls

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease
Identifikationsnummer

Minimum Effective Anesthetic Volume

Motion-Mode (Ultraschallbild)

Musculus

Nervus

Non-Invasive Blood Pressure

Numerische Rating Skala

Operation

Partial Thromboplastin Time

Stunden

Standardabweichung

Vena

Vital Capacity, Vitalkapazitat



3 Einleitung

3.1 Stand der Wissenschaft

Seit etwa 15 Jahren haben sich ultraschallgesteuerte Punktionstechniken in der
Regionalanasthesie zunehmend neben landmarkengestutzten Verfahren und
der Neurostimulation etabliert’?. Nachdem bisher als Punktionstechnik vielfach
eine Kombination von Ultraschall und Nervenstimulation angewendet wurde,
um Nerven moglichst zielgenau blockieren zu kénnen (sog. dual guidance),
haben sich inzwischen auch Punktionstechniken unter alleiniger Ultraschall-
kontrolle bewahrt. Vor- und Nachteile beider Techniken sind Gegenstand vieler
wissenschaftlicher Untersuchungen®>#°%78,

Plexus brachialis und Nervus phrenicus lassen sich sonografisch sehr gut in
interskalenarer Position darstellen’. Interskalendre Blockaden des Plexus
brachialis durch Punktion mittels alleiniger Nervenstimulation bzw. durch
Ausloésen von Parasthesien sind mit einer sehr hohen Rate (bis zu 100%) an
Nervus phrenicus-Blockaden assoziiert®'®'!. Als Grund fiir die Blockade kommt
sowohl eine Blockade der Nervenwurzeln C3, C4 und C5 durch kraniale
Ausbreitung des ungezielt injizierten grofden Lokalanasthetikum-Volumens in
Frage als auch eine direkte Blockade des Nervus phrenicus in der Faszie des
Musculus scalenus anterior'®'®. Durch die einseitige Zwerchfellparese kann die
Atemmechanik relevant beeintrachtigt werden, sodass bei Patienten mit einge-
schrankter Lungenfunktion von interskalenaren Blockaden abgeraten wurde'.
Es konnte gezeigt werden, dass sich die Nervus phrenicus-Blockaden durch

ultraschallgesteuerte Technik signifikant senken lassen’"""°.

Als Methoden zur Diagnose einer blockadebedingten ipsilateralen Nervus
phrenicus-Parese kommen prinzipiell in Betracht:
+ Réntgendiagnostik'® zum Nachweis eines Zwerchfellhochstandes
* Magnetstimulation des Nervus phrenicus in Verbindung mit einer
O0sophagealen Drucksonde zur Messung des intrathorakalen Drucks bei

Zwerchfellinnervation'®"”



+ Ultraschalldiagnostik'®'

zum Nachweis eingeschrankter bzw. paradoxer
Zwerchfellexkursionen

* Spirometrie zum Nachweis paresebedingter Reduktion ventilatorischer
Parameter’?°

Die Magnetstimulation des Nervus phrenicus gilt unter dem Gesichtspunkt von

Sensitivitat und Spezifitat bislang als Goldstandard zur Diagnose einer Zwerch-

fellparese. Jedoch handelt es sich um ein technisches und zudem durch die

O0sophageale Drucksonde invasives Spezialverfahren, das sich nur unter

Studienbedingungen in wenigen Zentren realisieren lasst.

In dieser Studie werden Zwerchfellparesen spirometrisch erfasst und teilweise

zusatzlich sonografisch untersucht.

3.2 Bisheriger Standard in der BG Unfallklinik Tiibingen

Interskalenare Blockaden des Plexus brachialis werden seit langem mit Hilfe
von Nervenstimulation durchgefuhrt, und zwar sowohl in single shot- wie auch
in Kathetertechnik. Seit 2008 werden zunehmend ultraschallgesteuerte
Punktionen durchgefuhrt, die bislang in Erganzung zur Allgemeinanasthesie
angewendet wurden.

Die sehr guten Blockade-Erfolge haben dazu geflhrt, dass seit 2010
regelmafig elektive Schultereingriffe in ultraschallgesteuerter interskalenarer
Blockade ohne Allgemeinanasthesie durchgefuhrt werden. Zusatzlich zur
Blockade werden sowohl Aste des Plexus cervicalis durch eine infraklaviculare

Infiltrationsanasthesie als auch eine bedarfsgerechte Sedierung durchgefuhrt.



G e 7 AN
Anatomische Ubersicht der Skalenusliicke nach Entfernung
des M. sternocleidomastoideus
MSA: M. scalenus anterior
MSM: M. scalenus medius
NP: N. phrenicus
P: Plexus brachialis

3.3 Ziel der Studie

Vor dem Hintergrund des Forschungsstandes und im Hinblick auf die
Erfahrungen in der BG Unfallklinik Tdbingen, dass ultraschallgesteuerte
interskalenare Blockaden ohne Allgemeinanasthesie der bisherigen Technik mit
Allgemeinanasthesie moglicherweise vorzuziehen sind, geht es in dieser Studie
um eine weitere Optimierung dieses Verfahrens. In der Hauptsache wird
untersucht, ob der wahlweise anteriore oder posteriore Punktionszugang
Einfluss auf die Rate an unerwinschten Nervus phrenicus-Blockaden hat und
ob in Folge dessen eine Empfehlung zu einem der beiden untersuchten
Punktionszugange gegeben werden kann, um die unerwinschten Nervus
phrenicus-Blockaden gegenlber den bislang angewandten ultraschall-

gesteuerten Punktionstechniken weiter zu senken.
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3.4 Fragestellungen

Fragestellungen, die beweisend geklért werden sollen:

1.

Nervus phrenicus-Paresen: Gibt es einen Unterschied der spirometrisch

diagnostizierten Inzidenz bei anteriorem und posteriorem Zugang?

Fragestellungen, die statistisch beschreibend geklart werden sollen:

1.

Wie hoch ist der Blockade-Erfolg insgesamt und gibt es vom Punktionsort
abhéngige Unterschiede?

Wie hoch ist die spirometrisch diagnostizierte Inzidenz von Nervus
phrenicus-Paresen insgesamt (unabh&ngig vom Punktionsort)?

Wie gut korrelieren spirometrische und sonografische Ergebnisse?

4. Wie hoch ist der Anteil der Patienten, die im Aufwachraum Opiate

bendtigen?

Gibt es schwerwiegende Anésthesie Verlaufsbeobachtungen, die wéhrend
der OP- und Aufwachraumphase mit dem Verfahren der interskalenéren
Plexusblockade in Zusammenhang stehen?

Wie lange hélt die Blockade an — gemessen am Zeitpunkt der ersten
Schmerzmittelanforderung?

Wie hoch ist der Piritramid-Verbrauch in den ersten 24 Stunden nach der
Blockade?

8. Wie hoch ist die Patientenzufriedenheit (unabhéngig vom Punktionsort)?

9. Gibt es neurologische Schéden in Folge der interskalenéren

Plexusblockade?
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4 Material und Methodik

4.1 Studiendesign

Die Studie ist klinisch, prospektiv, randomisiert sowie einfach verblindet
(Patient).

4.2 Votum der Ethikkommission

Die klinische Studie wurde unter der Projektnummer 579/2010BO1 von der

Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Eberhard-Karls-Universitat

Tuabingen am 17. Marz 2011 genehmigt.

4.3 Definition der Zielkriterien

Spirometrische Parameter’:

Vitalkapazitat (VC insp best [I]): Abnahme > 20% entspricht einem
Kriterium fur eine Zwerchfellparese

Forciertes exspiratorisches Volumen in 1 Sekunde (FEV1 best [I/sec]):
Abnahme > 20% entspricht einem Kriterium flr eine Zwerchfellparese
P0,1 Durchschnitt [kPa]: Zunahme > 20% entspricht einem Kriterium flr
eine Zwerchfellparese

Sniff PmaxpeakFRC best [kPa]: Abnahme > 20% entspricht einem
Kriterium fur eine Zwerchfellparese

Ergebnisse der vier spirometrischen Tests kdnnen bei einer vorliegenden
Zwerchfellparese voneinander abweichen. Daher wurde festgelegt, dass
bereits beim Vorliegen eines einzigen Paresekriteriums von einer

Zwerchfellparese ausgegangen werden muss

Sonografische Parameter:

Maximale Atemexkursion: Vergleich der Videoclips. Bei deutlicher
Abnahme der Exkursion und insbesondere beim Fehlen des in der
Voruntersuchung darstellbaren Luftartefakts (sog. Dirty Curtain) ist von
einer Parese auszugehen. Vergleich der Befunde im M-Mode. Hier
liegen bei einer Parese fehlende Zwerchfellexkursionen und reziproke

Bewegungen vor
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= Sniff-Test: Vergleich der Videoclips. Bei einer Parese kommt es beim
Sniff-Test zu kurzen reziproken Zwerchfellexkursionen, die sich auch im

M-Mode darstellen lassen

Blockade-Erfolg:
= Operation in alleiniger Regionalanasthesie und Sedierung durchflhrbar:
Blockade erfolgreich
= Opiat-Gabe oder Allgemeinanasthesie erforderlich durch Schmerzen im
OP-Gebiet: Blockade nicht erfolgreich

Opiatbedarf durch OP-bedingte Schmerzen im Aufwachraum:

=  Semiquantitative Erfassung ja/nein

Anasthesie Verlaufsbeobachtungen:
= Mit dem ,Kerndatensatz Anésthesie® in der Version 2.0 von 19997’
wurden die Verlaufsbeobachtungen im Operationssaal und
Aufwachraum erfasst, die folgendermalen definiert sind: ,Eine AVB
(Anasthesie-Verlaufsbeobachtung) ist ein unerwlnschtes/ungeplantes
Ereignis, das wahrend der anasthesiologischen Zustandigkeit neu auftritt
und Anlass zur Intervention gibt und fur den Patienten Morbiditat oder
Mortalitat bedeutet oder ohne Intervention hatte bedeuten kénnen“#?
= Die Art der AVB wurde mit dem im Kerndatensatz vorgesehenen
vierstelligen Zahlencode erfasst
= Der Schweregrad wurde nach den im Kerndatensatz vorgegebenen

Kategorien eingestuft:
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AVB-Schweregrade

1 = ohne Bedeutung fur den Aufwachraum

2 = Bedeutung fur den Aufwachraum, nicht fur die Station

3 = deutlich verlangerte Verweilzeit im Aufwachraum

4 = Verlegung auf Intensivstation notig
5 = Tod des Patienten

Tab. 1: AVB-Schweregrade

Blockade-Dauer:
= Erfassung des Zeitraumes von Beginn der Blockade durch Injektion des
Lokalanasthetikums bis zur ersten Patienten kontrollierten

Schmerzmittelanforderung

Patientenzufriedenheit:
= Befragung am ersten postoperativen Tag durch Fragebogen mit einer

numerischen Ratingskala (NRS) analog dem Schulnotensystem

Folgeschaden:
= Telefonische Abfrage nach 6 bis 8 Wochen
= Patienten ohne Parasthesien oder Paresen: Keine Folgeschaden
= Patient mit Parasthesien oder Paresen: Verdacht auf Folgeschaden
Einbestellung des Patienten zur klinischen Untersuchung mit

differenzierter Beschreibung der Beschwerden

4.4 Fallzahlschatzung und statistische Methoden

Das Institut fur Klinische Epidemiologie und angewandte Biometrie der
Eberhard-Karls-Universitat Tubingen hat fur die Fragestellung eine Fallzahl von
42 Patienten pro Gruppe errechnet'. Damit wird eine Power von 80% erreicht.

Die Studie wurde in kleiner Fallzahl mit zwei unabhangigen Behandlungs-
gruppen mit jeweils einer Behandlung durchgefuhrt, sodass flr die statistische

Auswertung der Hauptfragestellung Fishers exakter Test festgelegt wurde. Alle

1 Fir die Unterstiitzung moéchte ich mich bei Frau A. Naumann und Herrn Dr. G. Blumenstock herzlich bedanken.
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sekundaren Endpunkte werden statistisch deskriptiv behandelt, sodass hier
keine p-Werte angegeben werden kdnnen.

Die Datenerfassung erfolgte handschriftlich auf einem Datenerfassungsblatt.
Alle Daten wurden nach Abschluss der Studie in eine Excel-Datenbank
Ubernommen und in das Statistikprogramm JMP transferiert. Alle statistischen
Berechnungen wurden in JMP durchgefuhrt. Tabellen und Diagramme wurden

in Excel erstellt.

4.5 Randomisierung
Die Zuteilung der Patienten in die beiden Gruppen erfolgte durch Auswahl
ungekennzeichneter Umschlage mit dem vollstandigen Satz der Studien-

unterlagen.

4.6 Patientenkollektiv

Es wurden Patienten rekrutiert, die sich in der ,Sektion Arthroskopie und
Sporttraumatologie“ der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Tubingen zu
elektiven Schultereingriffen vorstellten.

Diagnoseliste (ICD 10): siehe 9.1

Prozedurenliste (OPS 2011): siehe 9.2

4.7 Einschlusskriterien

Es wurden Patienten im Alter zwischen 18 und 70 Jahren mit einem ASA-Status
von | und Il eingeschlossen, bei denen ein elektiver arthroskopischer oder
offener Schultereingriff durchgefuhrt wurde. Als durchflUhrende Facharzte far

Anasthesiologie wurden R. Eichholz oder Dr. Th. Notheisen festgelegt.

4.8 Ausschlusskriterien
Ausschlusskriterien waren zum einen die reziproken Aussagen zu den
genannten Einschlusskriterien (ASA > II, Alter < 18 oder > 70 Jahre, anderer
Anasthesist). Zum anderen wurden als weitere Ausschlusskriterien festgelegt:

= Ablehnung der Teilnahme durch den Patient

= Allergien gegen Lokalanasthetika: Die anamnestische Angabe reichte fur

den Ausschluss
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= Vorbestehende Schadigung des Plexus brachialis der zu operierenden
Seite

= Psychiatrische Erkrankungen, die die Kooperation in Frage stellen: Die
Beurteilung erfolgte klinisch. Akut dekompensierte psychiatrische
Erkrankungen wurden prinzipiell ausgeschlossen. Unter Therapie
kompensierte Erkrankungen konnten eingeschlossen werden

= Bekannte Alkoholkrankheit: Die Beurteilung erfolgte klinisch und
anamnestisch. Ehemalige Alkoholiker kbnnen eingeschlossen werden

= Vorbestehende ipsi- oder kontralaterale Paresen von Nervus phrenicus
oder Nervus laryngeus recurrens

= Infektion im Bereich der Punktionsstelle

= Gerinnungsstdérungen unabhangig von ihrer Genese (PTT > 45 Sek.,
Quick < 50%)

= COPD: Zum Ausschluss fuhrten die Schweregrade 2, 3 und 4 nach
GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease)

= Unmdglichkeit der eindeutigen sonografischen Identifizierung der
Wurzeln C5, C6 und C7: Die Beurteilung erfolgte durch einen der beiden

Studienleiter

4.9 Einwilligung
Alle Patienten haben nach anasthesiologischer Aufklarung und Aufklarung tber

die Studienbedingungen freiwillig und schriftlich in die Teilnahme eingewilligt.

Studienaufklarung im Originalwortlaut: siehe 9.3

4.10 Beschreibung des Ablaufs

= Allgemeine Vorbereitungen:

Nuchternheitsgebot. Patienten bekamen keine Sedativa zur
Pramedikation, um die spirometrischen Tests nicht zu beeinflussen.

= Erste Spirometrie in Patientenzimmer oder Aufwachraum:

In sitzender Position auf einem Stuhl mit aufrechtem Oberkorper und frei
hangenden Armen wurden unter Anleitung folgende Messwerte erhoben:
1. Vitalkapazitat (VC insp best [I]): Bester Wert aus drei

vergleichbaren Messungen
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2. Forciertes exspiratorisches Volumen in 1 Sekunde (FEV1 best
[I/sec]): Bester Wert aus drei vergleichbaren Messungen

3. PO0,1 Durchschnitt [kPa]: Durchschnittswert aus drei
vergleichbaren Messungen

4. Sniff PmaxpeakFRC best [kPa]: Bester Wert aus drei

vergleichbaren Messungen

= Anasthesiologische Routinevorbereitungen:

Anschluss der Uberwachung (EKG, NIBP, Pulsoxymetrie, intravendser
Zugang, kristalloide Infusion). Die interskalenare Blockade wurde im
Aufwachraum durchgefuhrt.

= Erste Zwerchfell-Sonografie:

Zusatzlich zur Spirometrie wurde bei der willkirlich ausgewahlten Halfte
der Patienten die Zwerchfellfunktion sonografisch als dynamische
Echtzeituntersuchung zur Darstellung gebracht. Als Anlotungen wurden
die in der Notfallsonografie gebrauchlichen FAST 1- und FAST 3-
Positionen gewahlt, wobei die FAST 1-Position der Darstellung der
rechten Zwerchfellseite und die FAST 3-Position der linken
Zwerchfellseite entspricht (FAST: Focussed Assessment with
Sonography in Trauma). Folgende Untersuchungen wurden
durchgefuhrt:

1. Ruheatmung: Darstellung der Zwerchfellexkursionen und

Dokumentation als Videoclip im B-Mode und als Bild im M-Mode:

17



Abb. 2:

Sonografische Darstellung der Leitstrukturen in der
FAST 1 Position

B-Bild in Atemruhelage, rechte Seite, Ansicht von kaudal
L: Leber

N: Niere

P: Pulmo (hier Spiegelartefakt der Leber)

W: Wirbelsdule

Z: Zwerchfell

Abb. 3:

Sonografische Darstellung der Leitstrukturen in der

FAST 1 Position

M-Mode bei Ruheatmung, rechte Seite, Ansicht von kaudal
L: Leber

M: Position der M-Mode-Apertur

P: Pulmo (hier Spiegelartefakt der Leber)

Z: Zwerchfell mit typischer Exkursion

18



Maximale Atemexkursion: Darstellung der Zwerchfellexkursionen
und Dokumentation als Videoclip im B-Mode und als Bild im M-
Mode:

Abb. 4: Sonografische Darstellung der Leitstrukturen in der
FAST 1 Position
B-Bild wihrend tiefer Inspiration, rechte Seite, Ansicht von kaudal
L: Leber
N: Niere
P: Pulmo (hier Luftartefakt, sog. dirty curtain)
W: Wirbelsdule
Z: Zwerchfell
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Abb. 5:

Sonografische Darstellung der Leitstrukturen in der

FAST 1 Position

M-Mode bei tiefer Inspiration, rechte Seite, Ansicht von kaudal
L: Leber

M: Position der M-Mode-Apertur

P: Pulmo (hier Luftartefakt, sog. dirty curtain)

Z: Zwerchfell mit typischer Exkursion

20



3. Sniff-Test: Darstellung der Zwerchfellexkursionen und

Dokumentation als Videoclip im B-Mode und als Bild im M-Mode:

Abb. 6: Sonografische Darstellung der Leitstrukturen in der
FAST 1 Position

M-Mode beim Sniff-Test, rechte Seite, Ansicht von kaudal
L: Leber
M: Position der M-Mode-Apertur
P: Pulmo (hier Spiegelartefakt der Leber)
Z: Zwerchfell mit typischer Exkursion
Lagerung:
Liegend im Patientenbett, Kopf zur Gegenseite der OP-Seite gewendet.
Steriles Abwaschen der Haut:
Kodan® Tinktur forte farblos.

Sonografische Darstellung:

Der Plexus brachialis der zu operierenden Seite wurde in interskalenarer
Position sonografisch dargestellt. Dabei lassen sich die Wurzeln C5, C6
und C7 eindeutig voneinander unterscheiden, wobei insbesondere die
typische Darstellung des Processus transversus von C7 zur
Identifizierung der Wurzeln herangezogen wurde. Der

Untersuchungsgang wurde als Videoclip dokumentiert.
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Abb. 7:

Abb. 8:

Hllustration der anatomischen Leitstrukturen der Skalenusliicke
Rechte Seite, Ansicht von kranial
A: A. carotis communis

C5: Nervenwurzel C5

C6: Nervenwurzel C6

C7: Nervenwurzel C7

MSA: M. scalenus anterior
MSCM: M. sternocleidomastoideus
MSM: M. scalenus medius

T: Trachea

V: V. jugularis interna

W: Wirbelkorper BWK 1

Darstellung der Leitstrukturen im Ultraschallbild
Rechte Seite, Ansicht von kranial

C5: Nervenwurzel C5

C6: Nervenwurzel C6

C7: Nervenwurzel C7

MSA: M. scalenus anterior

MSCM: M. sternocleidomastoideus

MSM: M. scalenus medius

NP: N. phrenicus
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Lokalanasthesie:

Oberflachliches Depot mit Mepivacain 1% (z.B. Scandicain®) 1 - 5 ml
unter sonografischer Kontrolle. Der Injektionsort befand sich kranial des
Schallkopfes und erfolgte dorsal der Schallkopfmitte bei in Bildmitte
dargestellter Skalenuslicke. Es durfte dabei kein Lokalanasthetikum in
die Skalenusllcke vordringen.

Anteriorer Zugang:

Ultraschallgesteuertes Einfiihren und Vorschieben einer Stimuplex A®
Nadel, 21 G (B.Braun), zwischen Musculus scalenus anterior und
Nervenwurzeln. Positionierung der Nadelspitze vor C7, C6 und C5 und
Injektion von jeweils 5 ml Ropivacain 1% (z.B. Naropin®). Wurden
Nervenwurzeln durch Injektion des Lokalanasthetikums verdrangt und

dadurch von der Nadelspitze wegbewegt, waren Korrekturen der

Nadelposition ausdricklich vorgesehen.

Darstellung von Schallkopfposition und Nadelfiihrung bei
beiden Zugangswegen — die Punktionsstelle an der Haut unterscheidet
sich bei beiden Zugangswegen nicht wesentlich und richtet sich einzig
nach dem sonografischen Bild
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Abb. 10:  Darstellung der Blockade iiber anterioren Zugang
Rechte Seite, Ansicht von kranial
LA: Lokalandsthetikum, die drei blauen Depots reprdsentieren
je 5 ml um die gelb dargestellten Nervenwurzeln

Posteriorer Zugang:

Ultraschallgesteuertes Einfiihren und Vorschieben einer Stimuplex A®
Nadel, 21 G (B.Braun) zwischen Musculus scalenus medius und
Nervenwurzeln. Positionierung der Nadelspitze von dorsal vor C7, C6
und C5 und Injektion von jeweils 5 ml Ropivacain 1%. Wurden
Nervenwurzeln durch Injektion des Lokalanasthetikums verdrangt und
dadurch von der Nadelspitze wegbewegt, waren Korrekturen der

Nadelposition ausdrucklich vorgesehen.
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Abb. 11:  Darstellung der Blockade iiber posterioren Zugang
Rechte Seite, Ansicht von kranial

LA: Lokalandsthetikum, die drei blauen Depots reprisentieren
je 5 ml um die gelb dargestellten Nervenwurzeln

Subkutaner Wall:

Steriles Abwaschen der Haut mit Kodan® Tinktur forte farblos und

subkutane Infiltration von Ropivacain 1% 5 ml entlang der Clavicula bis

zum Akromion.

Abb. 12:  Darstellung der Lokalandsthetika-Infiltration zur Blockade
der Nn. supraclaviculares aus dem Plexus cervicalis
Ansicht der rechten Schulter
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Abb. 13:  Darstellung der Nn. supraclaviculares
NS: Nn. supraclaviculares
W: Injektionsort und -richtung des subkutanen Walls

= Zweite Spirometrie 30 Minuten nach Injektion im Aufwachraum:

Identisches Vorgehen wie bei der ersten Spirometrie.
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Zweite Zwerchfell-Sonografie:

Identisches Vorgehen wie bei der ersten Sonografie.

Abb. 14:

Abb. 15:

Sonografische Darstellung einer Zwerchfellparese in der

FAST 1 Position

M-Mode bei maximaler Inspiration, rechte Seite, Ansicht von kaudal

L: Leber

M: Position der M-Mode-Apertur

P: Pulmo (hier Spiegelartefakt der Leber)

Z: Zwerchfell mit flacher Exkursion ohne Luftartefakt (sog. dirty curtain)

Sonografische Darstellung einer Zwerchfellparese in der
FAST 1 Position

M-Mode beim Sniff-Test, rechte Seite, Ansicht von kaudal
L: Leber (hier mit Anschnitt einer Lebervene)

M: Position der M-Mode-Apertur

P: Pulmo (hier Spiegelartefakt der Leber)

Z: Zwerchfell mit typischer reziproker Exkursion
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=  Sedierung:
Nach einem festgelegten Studienprotokoll wurden nach der zweiten

Spirometrie folgende Medikamente intravends verabreicht:

1. Midazolam (0,033 mg/kg KG, entspricht 2,5 mg bei 75 kg
Kdrpergewicht) zur Basissedierung. Zusatzliche Gaben waren
bedarfsgerecht moglich

2. Sufentanil (0,067 ug/kg KG, entspricht 5 ug bei 75 kg
Kdrpergewicht) zur Basisanalgesie bei teilweise unbequemer
Sitzposition in Beachchair-Lagerung. Zusatzliche Gaben waren
bedarfsgerecht moglich

3. Propofol (0,0133 mg/kg KG/min, entspricht einer Laufrate von 6
mi/h bei 75 kg Korpergewicht) zur Sedierung im OP-Saal.
Zusatzliche Gaben waren bedarfsgerecht mdglich

4. Clonidin wurde bedarfsgerecht fraktioniert bis zu einer
Maximaldosis von 300 pg zur Blutdrucksteuerung verabreicht

Sedierungsprotokoll: siehe 9.4

= Uberpriifung der Blockade:

Toleranz chirurgischer Reize. Die Beurteilung erfolgte zum
Schnittzeitpunkt

= Sauerstoffinsufflation:

2 I/min. per Nasensonde

=  Aufwachraum:

Erfassung von Verweildauer, Opiatbedarf und Aldrete-Score?®
Aldrete-Score: siehe 9.6

= Evaluierung von postoperativer Schmerztherapie und

Patientenzufriedenheit:

Am Folgetag mittels Fragebogen: Erfassung und Auswertung waren
Thema einer weiteren Promotionsarbeit (Silke Israel, BGU Tubingen).
Protokoll der postoperativen Schmerztherapie: siehe 9.5

= Erfassung von Folgeschaden:

Telefonische Abfrage nach 4 - 6 Wochen. Bedarfsweise Einbestellung

zur klinischen Untersuchung von Patienten mit Verdacht auf
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regionalanasthesiebedingten Beschwerden und facharztliche

neurologische Abklarung

4.11 Spirometriegerat
Es wurde das Gerat MasterScope PC der Firma CareFusion eingesetzt.
Vor den Messungen wurde taglich eine Volumeneichung durchgefihrt
und der aktuelle Luftdruck in Tubingen auf einer Hohe von 450 m Uber
dem Meeresspiegel zu Grunde gelegt.
http://www.meteo24.de/wetter/49X7217 .html

4.12 Ultraschallgerdte und Sonden
Es wurden zwei Ultraschallgerate der Firma SonoSite (S-Nerve und M-
Turbo) mit jeweils hochfrequenten Linearsonden (HFL 38 und HFL 50)

eingesetzt.
Fir die Zwerchfellsonografie wurde eine Konvexsonde verwendet (C 60).

29



5 Ergebnisse

5.1 Beschreibung der randomisierten Behandlungsgruppen

Von September 2011 bis Marz 2012 konnten 84 Patienten eingeschlossen und
randomisiert werden. Zu Ausschlissen kam es nur in Einzelfallen wegen
Uberschreitung der Altersgrenze oder Ablehnung durch den Patienten. Alle
anderen in 4.8 aufgefuhrten Ausschlusskriterien traten nicht auf und kamen

daher nicht zur Anwendung.

Vergleich der Behandlungsgruppen (je n = 42):
Geschlecht

80,0% 71,4%

70,0%

60,0%

50,0%
Anteil 40,0%

30,0%

20,0%

10,0%

0,0%

69,0%

& mannlich

28,6%

“weiblich

Zugang anterior Zugang posterior

Diagr. 1:  Darstellung der Geschlechterverteilung in den Behandlungsgruppen

Vergleich der Behandlungsgruppen (je n = 42):
Alter

70

0 ] 51,0 48,5
50 J
40
Jahre
30
20

10

& Zugang anterior

i Zugang posterior

maximal minimal median Mittelwert  Std.-Abw.

Verteilung

Diagr. 2:  Darstellung der Altersverteilung in den Behandlungsgruppen
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Vergleich der Behandlungsgruppen (je n = 42):
BMI (kg/m)
40 36
30 27 27
BMI 20 1
& Zugang anterior
10 p i Zugang posterior
0
maximal minimal median Mittelwert  Std.-Abw.
Verteilung

Diagr. 3:  Darstellung des Body Mass Index in den Behandlungsgruppen

Vergleich der Behandlungsgruppen (je n = 42):
ASA-Status

80,0% 73,8%

70,0% —

60,0% 52,4% I
s00% | 47,6% s
Anteil 40,0% ) :
30,0%
20,0%
10,0%

0,0%

HASA|

HASAI

Zugang anterior Zugang posterior

Diagr. 4:  Darstellung des ASA-Status in den Behandlungsgruppen

Die dargestellten Ergebnisse der Untersuchung des Patientenkollektivs zeigen,
dass sich beide Behandlungsgruppen insbesondere bezlglich Geschlechter-
verteilung, Altersstruktur und Body Mass Index nicht relevant voneinander
unterscheiden. Damit ist durch die Randomisierung eine gute Vergleichbarkeit
der Gruppen gegeben.
Der ASA-Status zeigt eine deutliche Tendenz zu krankeren Patienten in der
Behandlungsgruppe mit posteriorem Zugang. Dies wurde als fur die Frage-
stellungen der Studie unabhangige Variable gewertet und hat somit keinen

Einfluss auf die Ergebnisse.
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5.2 Prdoperative Phase

5.2.1 Anasthesist

Spirometrien und Blockade wurden bei einem Patienten stets von demselben
Anasthesisten durchgefuhrt. Von Anasthesist Eichholz wurden 77% (n = 65,
davon 55% anteriorer und 45% posteriorer Zugang) der Patienten betreut und
von Anasthesist Notheisen 23% (n = 19, davon 32% anteriorer und 68%

posteriorer Zugang).

5.2.2 Darstellbarkeit der Nervenwurzeln

Bei 100% der Patienten lieRen sich die Nervenwurzeln C5/6/7 eindeutig
darstellen, sodass die Voraussetzung fur eine zielgenaue Blockade bei allen
Patienten gegeben war. Da kein Patient wegen schlechter sonografischer
Identifizierbarkeit der Nervenwurzeln ausgeschlossen werden musste, ist davon
auszugehen, dass erfahrene Ultraschallanwender die Nervenwurzeln weitest-
gehend unabhangig von Koérperwicht bzw. Body Mass Index (Kgmax 130 bzw.

BMImax 36) des Patienten identifizieren kdnnen.

5.2.3 Erste Spirometrie

Die erhobenen spirometrischen Daten zeigen insofern zu erwartende
geschlechterspezifische Unterschiede, als die Werte von Vitalkapazitat,
forciertem exspiratorischem Volumen und Sniff-Test bei Mannern deutlich Gber
den Werten bei Frauen lagen. Der PO0,1 als Mal} fur den Atemantrieb
unterscheidet sich hingegen, wie erwartet, nicht. Zur besseren Ubersichtlichkeit
werden hier fur alle Parameter Median, Mittelwert und Standardabweichung

dargestellt.
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VC insp best [I] FEV1 best [I/sec]
Median |Mittelwert |Std.-Abw. |Median |Mittelwert |Std.-Abw.
Manner 5,10 5,21 0,80 3,85 4,02 0,75
Frauen 3,42 3,57 0,70 2,83 2,88 0,59
P0,1 Durchschnitt [kPa] Sniff PmaxpeakFRC best [kPa]
Median |Mittelwert |Std.-Abw. |Median |Mittelwert |Std.-Abw.
Manner 0,10 0,11 0,08 7,12 7,45 2,35
Frauen 0,11 0,10 0,05 4,68 5,28 1,90
Tab. 2: Ergebnisse der ersten Spirometrie — Vergleich der Werte von Mdnnern und Frauen
Ergebisse der ersten Spirometrie:
Vergleich von Mdnnern und Frauen
8
7
6
5
4
3
1
0 . . B . - a— — - B B | Mainner
&/ 5 2 &8 5 2| & § =2 & 5 =
T3 2 3|3/ 8| 3| 2|%| 3 g |Frauen
2/ g g 2 & 5 2 £ 2 & 3
S| » =@ S| @ | @
VCinsp best [I]| FEV1 best [l/ PO,1 Sniff
sec] Durchschnitt | PmaxpeakFRC
[kPa] x 10 best [kPa]
Diagr. 5:  Darstellung der Daten aus Tabelle 1 als Diagramm

Anm.: Die Werte von P0,1 wurden zur besseren grafischen Darstellbarkeit verzehnfacht

Im Vergleich der Behandlungsgruppen zeigen sich die tabellarisch aufgefuhrten
Auch hier werden zur besseren

Median, Mittelwert und Standard-

und gut Udbereinstimmenden Daten.
Ubersichtlichkeit fur alle Parameter

abweichung dargestellt.
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VC insp best [I] FEV1 best [I/sec]
Median |Mittelwert |Std.-Abw. |Median |Mittelwert |Std.-Abw.
anterior 5,09 4,87 1,05 3,8 3,79 0,75
posterior 4,47 4,57 1,09 3,57 3,56 0,59
P0,1 Durchschnitt [kPa] Sniff PmaxpeakFRC best [kPa]
Median |Mittelwert |Std.-Abw. |Median |Mittelwert |Std.-Abw.
anterior 0,09 0,10 0,09 6,24 6,71 2,44
posterior 0,11 0,12 0,05 6,26 6,90 2,45
Tab. 3: Ergebnisse der ersten Spirometrie — Vergleich der Werte der Behandlungsgruppen
Ergebisse der ersten Spirometrie:
Vergleich der Behandlungsgruppen
8
7
6
5
4
3
2
1 THE B o BN B o o o0 o B BN 4
0 anterior
&/ 5 = &8/ 5 2/&8| 5 2|8 5 =2
é%géggéggég’g—posterior
2 £ 8/ 2 g 2 2 £ 8 2 £ 3
S| @ s | @ s @ S| @
VCinsp best [I]| FEV1 best [I/ PO,1 Sniff
sec] Durchschnitt | PmaxpeakFRC
[kPa] x 10 best [kPa]
Diagr. 6:  Darstellung der Daten aus Tabelle 2 als Diagramm

5.2.4 Zweite Spirometrie

5.2.4.1 Einwirkzeit des Lokalandsthetikums

Anm.: Die Werte von P0,1 wurden zur besseren grafischen Darstellbarkeit verzehnfacht

Zum Zeitpunkt der zweiten Spirometrie lag bei allen Patienten bereits eine

motorische Blockade von Schulter

und Arm vor.

Daher

muss davon

ausgegangen werden, dass bei einer mdglichen Beteiligung des Nervus

phrenicus zu diesem Zeitpunkt ebenfalls eine Blockade und somit eine

Zwerchfellparese vorliegt, die auch spirometrisch erfassbar ist. Die Zeit

zwischen Ende der Blockade (Injektionsende des Lokalanasthetikums) und der

zweiten Spirometrie zeigte folgende Werte:
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Zeit zwischen Punktionsende und zweiten Spirometrie [min]

Maximum

Median

Minimum

Mittelwert

Std.-Abw.

85

30

19

32

11

Tab. 4:

Zeiten aller Patienten

Die Zeiten beider Behandlungsgruppen wichen nicht wesentlich davon ab. Eine
Blockade-Anschlagsdauer Iasst sich aus den Daten nicht ableiten, da die zweite
Spirometrie stets in einem Zustand der sicheren motorischen Blockade
durchgefuhrt wurde und diese zum Teil schon eine betrachtliche Zeit vor der

zweiten Spirometrie vorlag.

5.2.4.2 Zwerchfellparese alle Patienten

Zur spirometrischen Diagnose einer Zwerchfellparese wurden vier Parameter
Vitalkapazitat (VC insp best [l]),
Volumen in einer Sekunde (FEV1 best [I/sec]), PO,1 Durchschnitt [kPa] und
Sniff PmaxpeakFRC best [kPa]. Zu beachten ist, dass die Werte fur VC, FEV1

und Sniff bei eingeschrankter Zwerchfellfunktion abnehmen. Der PO,1 steigt

verwendet: Forciertes exspiratorisches

wegen des erhdhten Atemantriebes bei einer vorliegenden Zwerchfellparese
jedoch an.

Betrachtet man isoliert die Veranderungen aller vier Werte bei allen Patienten,
also unabhangig davon, wie viele Paresekriterien bei ein und demselben

Patienten zutreffen, ergeben sich folgende Daten:

Haufigkeit n
VC: Zwerchfellparese (Abnahme > 20%) 47,6% 40
FEV1: Zwerchfellparese (Abnahme > 20%) 53,6% 45
P0,1: Zwerchfellparese (Zunahme > 20%) 47,6% 40
Sniff: Zwerchfellparese (Abnahme > 20%) 47,6% 40

Tab. 5:

Paresekriterien

35

Verdinderungen spirometrischer Parameter aller Patienten unabhdngig von der Anzahl der




Vorkommen der spirometrischen Parese-Indikatoren bei
allen Patienten, unabhangig von der Anzahl der
Paresekriterien

60% 53,6%
47,6% 47,6% 47,6%

50%

40% —

30%
20% -

10%

0% - T
VC: Abnahme FEV1: Abnahme  PO,1: Zunahme Sniff: Abnahme
>20% >20% >20% >20%

Diagr. 7:  Darstellung der Daten aus Tabelle 4 als Diagramm

Zu beachten ist hier, dass die Werte nicht der tatsachlichen Parese-Inzidenz
entsprechen, sondern lediglich die Haufigkeit des Parese-Indikators im
Gesamtkollektiv abbilden. Die Anzahl der pro Patient vorliegenden spiro-

metrischen Paresekriterien kann variieren:

Verteilung der Paresekriterien bei allen Patienten
30%
0,
26,2% 25,0%
0,

25% 21,4%
20%
15% 14,3% 13,1%
10%

5%

0% T T T T 1

0 1 2 3 4
Kriterien Kriterium Kriterien Kriterien Kriterien

Diagr. 8:  Darstellung Verteilung der Paresekriterien bei allen Patienten

Hieraus ist ersichtlich, dass die Pareseinzidenz je nach Anzahl der vorliegenden

Kriterien schwankt und sich folgendermalien darstellen lasst:
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Pareseinzidenz nach Anzahl der spirometrischen Kriterien

0 Kriterien, n = 12 0,0%
1 Kriterium, n = 22 85,7%
2 Kriterien, n = 18 59,5%
3 Kriterien, n = 21 38,1%
4 Kriterien, n = 11 13,1%
Tab. 6:  Pareseinzidenz aller Patienten in Abhdngigkeit der Anzahl der zu Grunde gelegten

Paresekriterien

In dieser Studie wurde festgelegt, dass bereits bei Vorliegen eines einzigen
spirometrischen Paresekriteriums von einer manifesten Zwerchfellparese

auszugehen ist:

Inzidenz Zwerchfellparese aller Patienten (= 1 Kriterium)

Parese ja,n =72 85,7%
Parese nein, n = 12 14,3%
Tab. 7: Pareseinzidenz aller Patienten, gemessen an den fiir diese Studie zu Grunde gelegten

Paresekriterien

Inzidenz Zwerchfellparese bei allen Patienten
2 1 spirometrisches Paresekriterium

100%
? 85,7%

80%

60%
Anteil
40%

20% 14,3%

0% ——
Parese ja Parese nein
n=72 n=12

Diagr. 9:  Darstellung der Daten aus Tabelle 6 als Diagramm

Die Inzidenz der Parese aller Patienten liegt bei 85,7% und ist damit eine sehr

hohe Pareserate trotz ultraschallgesteuerter interskalenarer Blockade.
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5.2.4.3 Zwerchfellparese in beiden Behandlungsgruppen
In den Behandlungsgruppen stellt sich die Inzidenz der Zwerchfellparese

identisch zum Gesamtkollektiv dar:

Inzidenz Zwerchfellparese nach Behandlungsgruppen
2 1 spirometrisches Paresekriterium

0,
100% 85,7% 85,7%

80%
60%

Anteil
40%

20%
Zugang anterior Zugang posterior
n =36 n =36

0%

Diagr. 10: Inzidenz der Zwerchfellparese in beiden Behandlungsgruppen

Es wurde Fishers exakter Test auf das Vorliegen einer Zwerchfellparese bei
einem oder mehr vorliegenden spirometrischen Kriterien und bei beiden

Behandlungsgruppen angewendet:

Inzidenz der Zwerchfellparese nach Behandlungsgruppen und Fishers exakter
Test (2-reihig)

Parese ja (= 1 Kriterium) | Parese nein (< 1 Kriterium)

n 36 6

Zugang anterior | % 85,7% 14,3%

n 36 6

Zugang posterior | % 85,7% 14,3%

Fishers exakter Test 1,000
Tab.8:  Pareseinzidenz der Behandlungsgruppen und Fishers exakter Test
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Fishers exakter Test

1,000
1,00

0,90
0,80
0,70
0,60
Signifikanz 0,50
0,40
0,30
0,20

0,10 '
0,05

0,00

Diagr. 11: Darstellung von Fishers exaktem Test mit Signifikanzniveau als Diagramm

Die Inzidenz der Zwerchfellparese im Gesamtkollektiv und in den Behandlungs-

gruppen ist identisch, sodass Fishers exakter Test das Ergebnis 1 haben muss.

5.2.4.4 Untersuchung der Spirometrie als Methode

Die Spirometrie als Methode zur Erkennung einer Zwerchfellparese wurde
statistisch beschreibend untersucht. Davon ausgehend, dass in der
Kombination aller vier spirometrischer Parameter eine Parese-Inzidenz von
85,7% im Gesamtkollektiv festgestellt werden konnte, wurde untersucht, wie
hoch der Anteil der erkannten Paresen bei Anwendung nur eines
spirometrischen Tests oder der Kombination aus zwei oder drei Tests ist. Wird
nur ein Test eingesetzt, so kann mit FEV1 der hdchste Anteil der Paresen

festgestellt werden (53,6% von n = 84):
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Anteil

Vergleich der spirometrischen Pareseerkennung am

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Gesamtkollektiv, n = 84
4 versus 1 Parameter

85,7%
53,6%
I 47,6% 47,6% 47,6%
4 Parameter Nur FEV1 Nur VC Nur PO,1 Nur Sniff

Diagr. 12: Darstellung der spirometrischen Pareseerkennung bei Anwendung eines Tests

Bei zwei Tests erwies sich die Kombination aus P0,1 und FEV1 am gunstigsten

(73,8% von n = 84):

Anteil

Vergleich der spirometrischen Pareseerkennung am

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Gesamtkollektiv, n = 84
4 versus 2 Parameter

85,7%

’ ,70

56,0%

4 Parameter P0,1 + FEV1 Snlff + P0,1 VC+P0,1 FEV1 + VC

Diagr. 13: Darstellung der spirometrischen Pareseerkennung bei Kombination von zwei Tests

Bei drei Tests zeigte sich die Kombination aus P0,1, FEV1 und Sniff am besten

(84,5% von n = 84):
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Vergleich der spirometrischen Pareseerkennung am
Gesamtkollektiv, n = 84
4 versus 3 Parameter
90% 85,7% 84,5% 83,3%
80% 75,0% 73,8%
70%
60%
50%
Anteil
ntei 40%
30%
20%
10%
O‘V: (TES— [S— [I— [F— [—
4 Parameter FEV1+P0O,1 VC+PO,1 VC+ P0O,1 VC+ P0O,1
+ Sniff + Sniff + FEV1 + Sniff

Diagr. 14: Darstellung der spirometrischen Pareseerkennung bei Kombination von drei Tests

Zusammenfassend konnte spirometrisch je nach Kombination der Test-

verfahren folgende Anzahl von Patienten mit Zwerchfellparese erfasst werden:

Erkannte Patienten mit

Test Zwerchfellparese

4 Tests alle 72

3 Tests FEV1 + P0,1 + Sniff 71

2 Tests PO0,1 + FEV1 62

1 Test FEV1 45
Tab.9:  Anzahl der erkannten Patienten mit Zwerchfellparese nach spirometrischen Testverfahren

Ruckschlisse auf Sensitivitat und Spezifitdt sind mdglich, wenngleich die
Berechnung wegen des hier fehlenden Goldstandards der Paresedetektion

nicht sinnvoll ist.

5.2.5 Zwerchfellparese im Ultraschall

Die willkurlich ausgewahlte Halfte der Patienten (n = 42) wurde sonografisch
untersucht. 54,8% davon (n = 23) gehdrten zur Behandlungsgruppe mit
anteriorem Zugang und 45,2% (n = 19) waren Teil der Gruppe mit posteriorem
Zugang. Die spirometrisch diagnostizierte Inzidenz von Zwerchfellparesen in

der Ultraschallgruppe war identisch zu der Inzidenz im Gesamtkollektiv (85,7%),
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sodass bei den sonografisch untersuchten Patienten eine sehr gute
Ubereinstimmung mit dem Gesamtkollektiv gegeben ist.

Bei 95,2% (n = 40) liel sich eine eindeutige Aussage zur Zwerchfellfunktion
treffen und bei 4,8% (n = 2) war die Aussage unsicher.

Wie die Tabelle zeigt, besteht kein Zusammenhang zwischen der
sonografischen Diagnosesicherheit und dem anterioren bzw. posterioren
Zugang. Sowohl die Paresen wie die unklaren Falle verteilen sich gleichmaRig

auf beide Gruppen:

Sonografische Diagnostik der Zwerchfellparese nach Behandlungsgruppen

Parese ja Parese nein Parese unklar
Zugang anterior 87,0% 8,7% 4,3%
n 20 2 1
Zugang posterior 84,2% 10,5% 5,3%
n 16 2 1

Tab. 10:  Sonografische Diagnostik der Zwerchfellparese nach Behandlungsgruppen

Insgesamt konnte in 85,7% (n = 36) sonografisch eine Zwerchfellparese

diagnostiziert werden:

Anteil der sonografisch diagnostizierten
Zwerchfellparesen, n =42

0,
100% 85,7%

80%
60%

Anteil
40%

0, 0
20% 9,5% 4.8%
O% [P—————1
Parese ja Parese nein Parese unklar
n=36 n=4 n=2

Diagr. 15: Sonografisch diagnostizierte Zwerchfellparesen
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Damit kann festgestellt werden, dass die spirometrisch gestellte Diagnose der
Zwerchfellparese unter Zuhilfenahme aller vier verwendeten Tests zu gleichen
Ergebnissen fuhrt wie die Ultraschalldiagnostik.

Allerdings handelt es sich bei den mit beiden Verfahren festgestellten
Zwerchfellparesen nicht um vollstandig identische Patienten: Die beiden in der
Sonografie nicht eindeutig darstellbaren Befunde waren spirometrisch
Zwerchfellparesen und auch unter den vier Patienten, die sonografisch keine
Parese aufwiesen, wurde spirometrisch eine Parese diagnostiziert. Folglich
lieRen sich drei spirometrisch verifizierte Zwerchfellparesen nicht sonografisch
darstellen. Ebenso gab es drei sonografisch erfasste Zwerchfellparesen, die
sich spirometrisch nicht zeigen lieRen. Bei n = 42 entsprechen drei jeweils nicht
erkannte Paresen bzw. ebenfalls mogliche falsch positive Befunde einem

zwischen beiden Methoden nicht Ubereinstimmenden Anteil von 7,1%.

5.3 OP-Phase

Bei allen aufgefihrten Kriterien gibt es keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen beiden Behandlungsgruppen, sodass die Ergebnisse

des gesamten Kollektives dargestellt werden.

5.3.1 Eingriffsart
Bei der uUberwiegenden Anzahl der am Patientenkollektiv durchgefuhrten

Operationen handelte es sich um Arthroskopien:
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Anteil von Arthroskopien und offenen Operationen bei
allen Patienten
0,
70% 60,7%
60%

50%
39,3%
40%
Anteil
30%

20%

10%

Arthroskopie Offene Operation
n=>51 n=33

0%

Diagr. 16:  Arthroskopien und offene Operation im Patientenkollektiv

5.3.2 Blockade-Erfolg

Bei einem Patienten (n = 1) in der Behandlungsgruppe mit posteriorem Zugang
musste wegen einer nicht ausreichenden Nervenblockade eine Vollnarkose
durchgefuhrt werden (Larynxmaske). 83 Patienten haben Schnitt und Operation
unter Nervenblockade mit Sedierung toleriert, sodass sich insgesamt eine
Blockade-Erfolgsrate von 98,8% errechnet (100% fur den anterioren und 97,6%

fur den posterioren Zugang mit p 1,0).

5.3.3 OP-Dauer

OP-Dauer [min] bei allen Patienten unabhangig von der Eingriffsart

Maximum Median Minimum Mittelwert Std.-Abw.

130 45 20 49 20

Tab. 11:  OP-Dauer (Schnitt-Naht-Zeit)

5.3.4 Sedierungskonzept

Das Sedierungskonzept wurde nach einem definierten Standard verabreicht
(siehe 4.10). Bei den hier aufgefuhrten Dosierungen ist zu beachten, dass zur
besseren Vergleichbarkeit und Vorstellbarkeit auf wahrend einer Narkose
Ubliche Dosierungen hochgerechnet wurde, da die Angabe von ug oder

mg/kg/min unudbersichtlich ist. Zusatzlich wurde die Dosierung auf eine
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einstindige Gabe hochgerechnet, sodass die Angaben also nicht den

tatsachlich verabreichten Mengen entsprechen.

Verabreichte Sedierung, berechnet auf 75 kg und Stunde

Maximum | Median | Minimum | Mittelwert | Std.-Abw.
Sufentanil [ug/75 kg KG/h] 14,9 7,0 2,3 7,4 2,7
Midazolam [mg/75 kg KG/h] 10,8 3,6 1,4 3,8 1,6
Propofol [mg/75 kg KG/h] 503 166 46 193 100
entspricht Laufrate 1% [ml/h] 50 17 5 19 10
Tab. 12:  Hochgerechnete Sedierungsdosierungen aller Patienten

Insbesondere bei Propofol zeigt sich eine grol3e Breite der flr die Sedierung
erforderlichen Dosis. Die Dosis wurde nach dem Schnitt individuell angepasst,
sodass Patienten stets erweckbar blieben. Bei den Sufentanil-Gaben ist zu
beachten, dass die Gaben nicht durch Schmerzen im OP-Gebiet bedingt waren,
da dies nach den festgelegten Kriterien als Blockade-Misserfolg gewertet
worden ware. Vielmehr wurden bei einigen Patienten zusatzliche Gaben
verabreicht, um weitestgehendes Wohlbefinden in der Beachchair-Position zu

ermoglichen.

5.3.5 Andsthesie Verlaufsbeobachtungen (AVB)
Bei neun Patienten (10,7% von 84) wurden Anasthesie Verlaufsbeobachtungen
erfasst, wobei bei einem Patienten zwei Anasthesie Verlaufsbeobachtungen

auftraten:

45



7%
6%
5%
4%
3%
2%
1%
0%

Anteil

1,2%

2101
n=1

AVB-Nummern (Aufschliisselung: siehe Liste)

Anasthesie Verlaufsbeobachtungen (AVB) im OP,
aufgetreten bei 9 von 84 Patienten (10,7%)

6,0%

1,2%
| |
2102 2203
n=5 n=1

1,2% 1,2%
6104 6105
n=1 n=1

Diagr. 17: Andsthesie Verlaufsbeobachtungen in der OP-Phase

AVB-Nummer

Beschreibung

2101

Hypotension

2102

Hypertension

2203

Arrhythmie

6104

Unbeabsichtigte Parasthesien

6105

Misslungene Regionalanasthesie, Anderung des Verfahrens

Tab. 13:  Aufschliisselung der AVB-Nummern

Es wurden folgende AVB-Schweregrade festgestellt:

AVB-Nummer n | Schweregrade und Vorkommen
2101 2 |einmal Grad 2, einmal Grad 3
2102 5|zweimal Grad 2, dreimal Grad 2
2203 1| einmal Grad 3
6104 1| einmal Grad 1
6105 1| einmal Grad 1

Tab. 14:  Schweregrade und Vorkommen der Andsthesie Verlaufsbeobachtungen
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5.4 AWR-Phase

Bei allen aufgefihrten Kriterien gibt es keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen beiden Behandlungsgruppen, sodass die Ergebnisse

des gesamten Kollektives dargestellt werden.

5.4.1 Aufwachraum-Verweildauer

Aufwachraum-Verweildauer [min] bei allen Patienten

Maximum Median Minimum Mittelwert Std.-Abw.

120 45 25 52 19

Tab. 15:  Aufwachraum-Verweildauer aller Patienten

5.4.2 Aldrete-Score
Die Sedierung wurde bei Hautnaht beendet. Bei Ankunft im Aufwachraum
hatten 80 Patienten (95,2%) bereits einen Aldrete-Score von 10. Drei Patienten
(3,6%) hatten einen Aldrete-Score von 9 und ein Patient (1,2%) hatte einen
Aldrete-Score von 8.

Bei Verlegung lag der Aldrete-Score bei allen Patienten bei 10.

5.4.3 Opiat-Verbrauch
Das bedarfsweise bei Schmerzen verordnete Piritramid wurde von 0% der

Patienten angefordert.

5.4.4 Andsthesie Verlaufsbeobachtungen (AVB)
Bei einem Patienten (1,2% von 84) wurde eine Anasthesie Verlaufs-

beobachtung im Aufwachraum erfasst:

AVB-Nummer Beschreibung | Schweregrade und Vorkommen

2202 | Bradykardie einmal Grad 2

Tab. 16:  Andsthesie Verlaufsbeobachtungen im Aufwachraum

5.5 Postoperative Phase

Bei allen aufgefihrten Kriterien gibt es keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen beiden Behandlungsgruppen, sodass die Ergebnisse

des gesamten Kollektivs bzw. weitere Untergruppen dargestellt werden.
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5.5.1 Blockade-Dauer

Die Blockade-Dauer wurde als Zeitraum zwischen dem Ende der Injektion zur
interskalenaren Nervenblockade und der ersten postoperativen patienten-
kontrollierten Schmerzmittelanforderung definiert. Dazu wurden die Patienten
aufgefordert sich frihzeitig bei Schmerzbeginn zu melden. Bei drei Patienten
(3,6%) liel® sich die Blockade-Dauer nicht bestimmen, weil sie zu keinem
Zeitpunkt Schmerzen in einer Intensitat hatten, die sie zur Anforderung eines
Schmerzmittels veranlasst hatte. Im Umkehrschluss war die Blockade-Dauer
bei 83 Patienten (96,4%) bestimmbar:

Blockade-Dauer [h] bei allen Patienten, n = 81

Maximum Median Minimum Mittelwert Std.-Abw.

20,0 10,5 4,6 10,6 2,7

Tab. 17:  Blockade-Dauer aller Patienten, gemessen an der ersten Schmerzmittelanforderung

5.5.2 Postoperative Schmerzerfassung

Zum Zeitpunkt der ersten Schmerzmittelanforderung wurde die Schmerz-
intensitat auf der Numerischen Rating Skala (NRS) erfasst. Zusatzlich wurde
die maximale Schmerzintensitat in den 24 Stunden nach der interskalenaren

Blockade abgefragt:

Schmerzintensitat in der NRS

Maximum | Median Minimum | Mittelwert | Std.-Abw.

Bei Schmerzbeginn
n =81 10,0 3,5 0,0 3,7 2,3

NRSax bis 24 Std. nach
der Blockade
n =84 10,0 6,5 1,0 6,0 2,5

Tab. 18:  Numerische Rating Skala — alle Patienten

Das Schmerzniveau ist insgesamt hoch, sodass die Verteilung zur besseren

Ubersicht folgendermafen zur Darstellung kommt:
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Diagr. 18: Darstellung der maximalen Schmerzintensitdiit — alle Patienten

Um die Schmerztherapie besser beurteilen zu kénnen, wurden die Daten

hinsichtlich der OP-Technik (Arthroskopie versus offene Operation) untersucht.

Zusatzlich wurden die angegebenen Werte auf der Numerischen Rating Skala

mit den Werten von Patienten verglichen, die postoperativ kein Piritramid

angefordert hatten.

Schmerzintensitat: NRSax bis 24 Std. nach der Blockade

Maximum | Median | Minimum | Mittelwert | Std.-Abw.
Arthroskopie
n =51 10,0 5,0 1,0 5,2 2,4
Offene Operation
n =33 10,0 8,0 1,0 7,2 2,2
Ohne Piritramid
n =34 10,0 7,3 1,0 6,5 2,4
Tab. 19:  Numerische Rating Skala, Darstellung nach Operationstechnik im Vergleich zu Patienten,

die kein Piritramid angefordert haben
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Verteilung NRS,,, innerhalb von 24 Std. nach Blockade

ASK,n=51 & Offen,n=33 Ohne Piritramid, n = 34

30%
25%
20%

Anteil 15%
10%
5%
O% A [ - - [u—— [ i ' - I
1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10
ASK, n=51 6% 12%|12%|12%12%|14%|14% | 14% | 2% | 4%
& Offen, n=33 3% 0% | 3% | 9% | 9% | 6% |15%|30% | 6% |18%
Ohne Piritramid,n=34 | 6% | 0% | 9% | 9% (12%| 9% | 9% 132% 6% | 9%

NRS

max

Diagr. 19: Darstellung der maximalen Schmerzintensitdt nach Operationstechnik im Vergleich zu
Patienten, die kein Piritramid angefordert hatten

Es ist eine Tendenz zu starkerer Schmerzintensitat bei offenen Schulter-
eingriffen ablesbar.

Es wurden die postoperativ angeforderte Dosis Piritramid sowie der Zeitpunkt
der Anforderung erfasst. Demnach haben 59,5% (n = 50) der Patienten
Piritramid angefordert und 40,5% (n = 34) der Patienten sind ganzlich ohne
postoperative Opiatgabe ausgekommen. Interessant ist hier, dass von den
Patienten mit Arthroskopie 66,7% (n = 34) Piritramid angefordert haben,
wahrend es in der Gruppe mit offener Schulteroperation 48,5% (n = 16) waren.
Die Zeiten von Blockade-Ende (entspricht dem Zeitpunkt der ersten Schmerz-
mittelanforderung) bis zur Anforderung von Piritramid haben folgende Werte

ergeben:

Zeit von Blockade-Ende bis zur ersten Piritramid-Anforderung [h] bei allen

Patienten, n = 50

Maximum Median Minimum Mittelwert Std.-Abw.

8,8 2,9 0,0 3,1 2,0

Tab. 20:  Zeit von Blockade-Ende bis zur ersten Piritramid-Anforderung

Der Vergleich der Piritramid-Dosierungen lasst ebenfalls eine Tendenz zu

héheren Dosierungen bei Patienten mit offenen Schulteroperationen erkennen:
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Postoperative Piritramid-Dosis [mg]

Maximum | Median Minimum | Mittelwert | Std.-Abw.
Alle Patienten
n =50 37,5 15,0 7,5 13,3 6,5
Arthroskopie
n =34 22,5 7,5 7,5 12,2 5,8
Offene Operation
n=16 37,5 15,0 7,5 15,5 7,5
Tab. 21:  Postoperative Piritramid-Dosis der anfordernden Patienten

Es wurden die Patienten gesondert betrachtet, die bei Blockade-Ende einen

NRS von 7 bis 10 angaben:

Schmerzintensitat nach Blockade-Ende
Alle Patienten NRS 7 bis 10 (n = 9)
6
5
5
4
Anzahl 3
2 2
2
1
0
0 [ E—
7 8 9 10
NRSBIockade-Ende

Diagr. 20: Selektive Darstellung aller Patienten mit NRS 7 bis 10 bei Blockade-Ende

Die Blockade-Dauer lag bei diesen Patienten leicht Uber dem Median des

Gesamtkollektivs (11,8 versus 10,5 Stunden),

sodass diese Patienten

maoglicherweise mit der Schmerzmittelanforderung langer gewartet haben als

andere. Widerspriuchlich ist, dass die verabreichte Piritramid-Dosis deutlich

unter der verabreichten Dosis des Gesamtkollektives (Mittelwert 5 mg mit

Standardabweichung 6,5 mg versus 15 mg mit Standardabweichung 6,5 mg)

lag. Trotz der im Vergleich zum Gesamtkollektiv hdheren Schmerzintensitat bei
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Blockade-Ende stuften diese Patienten ihre Zufriedenheit mit der Schmerz-

therapie bei Blockade-Ende nicht gehauft als sehr unzufrieden ein.

Patientenzufriedenheit mit der Schmerztherapie nach
Blockade-Ende
Alle Patienten mit Schmerzen NRS 7 bis 10 (n =9)

2 2
2
1 1 1 1 1
Anzahl 1 l I I I I
O - - - - - . "
0 1 2 4 5 7 10

Einstufung der Zufriedenheit
0 = sehr zufrieden
10 = sehr unzufrieden

Diagr. 21: Selektive Darstellung der Patientenzufriedenheit aller Patienten mit NRS 7 bis 10
bei Blockade-Ende

5.5.3 Neurologische Komplikationen

Die Patienten wurden aufgefordert, ihre Befindlichkeit der betroffenen Seite
(Schulter/Arm/Hand) bezlglich Sensibilitat und Motorik subjektiv einzuschatzen.
Dazu wurde analog der Numerischen Rating Skala ebenfalls eine Ordinalskala
von 0 bis 10 verwendet, wobei 0 vollstandiges Normalbefinden und 10 starke
Beeintrachtigung bedeutete. Die Befragung zeigt, dass nach 24 Stunden bereits
bei 82% (n = 69) der Patienten eine vollstandig normale Empfindung der
blockierten Seite vorhanden war. Die Verteilung stellt sich insgesamt

folgendermalden dar:
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Subjektive neurologische Auffilligkeiten in Schulter/
Arm/Hand 24 Std. nach interskalenarer Blockade

90% +82%
80%
70%
60%
.. 50%
Antell4o%
30%
20% 11% N
10% 4% 1% 1% 0% 0% 0% 0% 1% 0%
0% i _
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
N=69nNn=9 nNn=3 n=1n=1n=0n=0n=0n=0n=1n=0

Ordinalskala zur subjektiven Beurteilung der betroffenen Seite

Diagr. 22: Darstellung der subjektiven Befindlichkeit der blockierten Seite 24 Std. nach Blockade

6 Wochen nach der Operation erfolgte eine telefonische Abfrage, ob zu diesem
Zeitpunkt subjektive Sensibilitatsstorungen in Schulter, Arm oder Hand der
blockierten Seite vorhanden waren. Ziel der Abfrage war, neurologische
Folgeschaden zu erfassen, diese neurologisch facharztlich evaluieren zu lassen
und die Frage nach einem moglichen Zusammenhang zu der interskalenaren
Blockade zu klaren.

Drei Patienten (3,6%) hatten zu diesem Zeitpunkt Auffalligkeiten und
berichteten Uber folgende Symptome:

1. Parasthesien an den Endgelenken von Daumen, Zeige- und Mittelfinger

2. Taubheit Wange bis Unterkiefer

3. Taubheitsgefihl Daumengrundgelenk

Die neurologische Vorstellung bzw. erneute telefonische Abfrage ergab, dass
die Parasthesien bei 1. noch vorhanden waren und ein Zusammenhang der
interskalenaren Blockade mit moglicher bleibender Schadigung nicht auszu-
schlieflen ist. Dieser eine Fall entspricht 1,2% in Bezug auf das Gesamt-
kollektiv. Zusatzlich hat hier der Langzeitverlauf ergeben, dass an der Halsseite
der Punktion inzwischen ein Non-Hodgekin-Lymphom entstanden war. Hier
kann jedoch kein kausaler Zusammenhang zur Intervention hergestellt werden.

Insgesamt passt das im neurologischen Befund beschriebene C6/C7-Syndrom
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nicht ganz zu der Symptomatik, da Parasthesien im C7-Dermatom nicht
vorhanden sind oder waren.

Die Symptome von 2. und 3. waren nicht mehr nachweisbar. Insofern konnte
bei 98,8% der Studienpatienten eine ultraschallgesteuerte interskalenare

Blockade ohne neurologische Folgeschaden durchgefuhrt werden.

5.5.4 Zufriedenheit der Patienten

24 Stunden nach der Operation wurden alle Patienten mit einem Fragebogen
nach ihrer Zufriedenheit befragt. Von den diversen Fragen, deren Untersuchung
Thema einer anderen Promotionsarbeit ist, sei an dieser Stelle erwahnt, dass
sich 90,5% (n = 76) der Patienten bei einem erneuten Schultereingriff wieder fur
die Methode entscheiden wirden. Die Schmerztherapie nach Einsetzten der
ersten Schmerzen wurde von 83,3% (n = 70) der Patienten in einer 11-stufigen

Numerischen Rating Skala (0 - 10) mit einem Wert von 0O - 3 angegeben.

Patientenzufriedenheit mit der Schmerztherapie nach Blockade-
Ende in einer Numerischen Rating Skala

0% 141,7%
40%

Atei 30% 22,6%
ntel
20% | 11,9%
7,1%
10% VHV 8% 8%y A% 12% 2,4% 00% 12%
0% -

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
n=35 n=10 n=19 n=6 n=4 n=4 n=2 n=1 n=2 n=0 n=1

0 = sehr zufrieden
10 = sehr unzufrieden

Diagr. 23: Darstellung der Patientenzufriedenheit mit der initialen Schmerztherapie

54



5.6 Beantwortung der Fragestellungen

5.6.1 Primarer Endpunkt

Fragestellungen, die beweisend geklart werden sollen

1. Nervus phrenicus-Paresen — gibt es einen Unterschied der spirometrisch
diagnostizierten Inzidenz bei anteriorem und posteriorem Zugang?
Die spirometrisch diagnostizierte Inzidenz der unerwinschten Nervus
phrenicus-Parese ist in beiden Behandlungsgruppen mit 85,7% identisch.
Daher kann Fishers exakter Test keine Unterschiede feststellen und das

Ergebnis muss 1 sein: Die Nullhypothese wird angenommen (siehe 5.2.4.3).

5.6.2 Sekundare Endpunkte

Fragestellungen, die statistisch beschreibend geklart werden sollen:

1. Wie hoch ist der Blockade-Erfolg insgesamt und gibt es vom Punktionsort
abhéngige Unterschiede?
Die Block-Erfolgsrate liegt bei 98,8% (siehe 5.3.2). Bei einer insuffizienten
Blockade in der Behandlungsgruppe mit posteriorem Zugang liegt die
Erfolgsrate hier bei 97,6% und bei der anderen bei 100% (siehe 5.3.2). Dies
ist jedoch nicht signifikant (p 1,0), sodass zwischen den Behandlungs-

gruppen keine Unterschiede im Blockade-Erfolg festgestellt werden kdnnen.

2. Wie gut korrelieren spirometrische und sonografische Ergebnisse?
Spirometrische und sonografische Ergebnisse konnten in der untersuchten
Untergruppe jeweils bei 85,7% (n = 36) eine Zwerchfellparese feststellen,
sodass die Ergebnisse sehr gut korrelieren. Voraussetzung dafur ist, dass
alle vier spirometrischen Tests zur Diagnosestellung verwendet werden.
Jedoch gab es bei drei Patienten (7,1% von n = 42) keine Ubereinstimmung
der spirometrischen bzw. sonografischen Diagnose der Zwerchfellparese
(siehe 5.2.5).
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. Wie hoch ist die spirometrisch diagnostizierte Inzidenz von Nervus
phrenicus-Paresen insgesamt (unabhéngig vom Punktionsort)?

Die Inzidenz der unerwlnschten Nervus phrenicus-Parese insgesamt ist
85,7% (siehe 5.2.4.3).

. Wie hoch ist der Anteil der Patienten, die im Aufwachraum Opiate
bendtigen?
Der Anteil liegt bei 0% (siehe 5.4.3).

. Gibt es schwerwiegende Ané&sthesie Verlaufsbeobachtungen, die wéhrend
der OP- und Aufwachraumphase mit dem Verfahren der interskalenéren
Plexusblockade in Zusammenhang stehen?

Bei 2,4% der Patienten (2 von 84) traten im OP Anasthesie
Verlaufsbeobachtungen des Schweregrades 3 auf, die nicht eindeutig mit
der Methode der interskalenaren Blockade kausal in Zusammenhang zu
bringen sind und keine kritischen Auswirkungen hatten (siehe 5.3.5). Im
Aufwachraum traten keine relevanten Anasthesie Verlaufsbeobachtungen
auf (siehe 5.4.4).

. Wie lange hélt die Blockade an — gemessen am Zeitpunkt der ersten
Schmerzmittelanforderung?

Die Blockade-Wirkung mit 15 ml Ropivacain 1% halt im Median 10,5
Stunden an (Mittelwert 10,6 Stunden, Standardabweichung 2,7 Stunden),
mit einem Maximum von 20 Stunden und ein Minimum von 4,6 Stunden

(siehe 5.5.1).

. Wie hoch ist der Piritramid-Verbrauch in den ersten 24 Stunden nach der
Blockade?

50 Patienten (59,5%) haben postoperativ Piritramid in einer mittleren
Dosierung von 15 mg (Median 13,3 mg, Standardabweichung 6,5 mg)
angefordert, wobei die Dosierung bei offenen Operationen Uber der bei
Arthroskopien liegt (siehe 5.5.2).
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8. Wie hoch ist die Patientenzufriedenheit (unabhéngig vom Punktionsort)?
90,5% (n = 76) der Patienten wirden sich bei einem erneuten
Schultereingriff nochmals fur eine ultraschallgesteuerte interskalenare
Blockade mit Sedierung und ohne Allgemeinanasthesie entscheiden und
brachten mit dieser Aussage ihre Gesamtzufriedenheit mit der Methode zum
Ausdruck (siehe 5.5.4).

9. Gibt es neurologische Schéden in Folge der interskalenéren

Plexusblockade?

82% (n = 69) der Patienten hatten 24 Stunden nach der Blockade eine
subjektiv vollstandig normale Empfindung der blockierten Seite. Der Status
bei Entlassung wurde nicht erfasst. Nach 6 Wochen lagen bei 3,6% (n = 3)
der Patienten abklarungsbedurftige Symptome vor. Bei einem Patienten
(1,2%) traten Parasthesien an den Endgelenken von Daumen, Zeige- und
Mittelfinger auf. Ein Zusammenhang zu der Intervention kann nicht
vollstandig ausgeschlossen werden (siehe 5.5.3). Infektionen oder

motorische Beeintrachtigungen traten nicht auf.
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6 Diskussion
6.1 Ergebnisse

6.1.1 Beurteilung der Voraussetzungen

Durch die Randomisierung ist eine gute Vergleichbarkeit der Behandlungs-
gruppen erreicht worden. Das zeigt sich auch in den Ergebnissen der ersten
Spirometrie. Insofern ist durch die Randomisierung insgesamt eine gute
statistische Voraussetzung fur Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Studie

gegeben.

6.1.2 Hauptaussage

Unterschied der Pareserate bei anteriorem und posteriorem Zugang:

Die spirometrisch diagnostizierte Pareserate bei anteriorem und posteriorem
Zugang ist mit je 85,7% identisch. Die Hauptfragestellung der Studie, in der
beide Zugange auf Unterschied getestet wurden, ergibt mit Fishers exaktem
Test daher einen p-Wert von 1,0. Die statistische Sicherheit der Aussage, dass
es keinen Unterschied gibt, ist bei einem p-Wert von 1,0 und einer Power von
80% hoch. Das bedeutet, dass der Nervus phrenicus bei 15 ml Lokal-
anasthetikum unabhangig vom Zugang mit hoher Wahrscheinlichkeit blockiert
wird. Vor dem Hintergrund des von Falcao et al. (2013) errechneten maximalen,

I"® scheint das

noch nicht pareseverursachenden Injektatvolumens von 4,29 m
Ergebnis dieser Studie plausibel. Auch eine Studie von Sinha et al. (2011)
kommt zu dem Schluss, dass eine Reduktion des Injektatvolumens von 20 ml
auf 10 ml fiir eine Reduktion der Pareserate nicht ausreicht**. Dagegen konnten
Lee et al. (2011) zeigen, dass eine Reduzierung von 10 ml auf 5 ml die Inzidenz
an Zwerchfellparesen senken kann'. Alle drei genannten Ergebnisse waren
zum Zeitpunkt der Planung der hier vorliegenden Studie (2011) noch nicht
publiziert.

Das hier verwendete Volumen ist mit 15 ml so grol3, dass das Lokal-
anasthetikum den Nervus phrenicus bei den nur etwa 0,5 - 1 cm voneinander
entfernten Hautpunktionsstellen mit den tatsachlich nur wenige Millimeter
auseinander liegenden Injektionsorten nur ausnahmsweise (14,7%) nicht

erreicht.
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6.1.2.1 Klinische Relevanz

Die Unterscheidung zwischen anteriorem und posteriorem Zugang in Bezug auf
die Nervenwurzeln in der Skalenuslicke ist zur Vermeidung einer unerwinsch-
ten Zwerchfellparese unerheblich. Vielmehr kommt eine Reduktion des
Lokalanasthetikum-Volumens in Betracht: In Literatur und klinischer Praxis
finden sich Angaben zu Injektionsvolumina zwischen 20 ml und 50 ml*?®,
sodass die hier verwendeten 15 ml bereits unter diesen Angaben liegen.
Mittlerweile haben aber mehrere Studien gezeigt, dass das minimale effektive
Volumen des Lokalanasthetikums (engl.: minimum effective anesthetic volume,
MEAV) fur eine suffiziente interskalenare Plexusblockade weit unter den
klinisch gangigen Volumina liegt. McNaught et al. haben 2011 eine MEAV von
0,9 ml publiziert?’. Die Operationen wurden allerdings in Allgemeinanésthesie
durchgefuhrt und Endpunkt fur eine effektive Blockade war postoperative
Schmerzfreiheit 30 Minuten nach Operationsende. Falcao et al. (2013) kommen
mit 0,95 ml zu einem ahnlichen MEAV. Die Blockade wurde zusatzlich
praoperativ sensorisch wie motorisch evaluiert, bevor auch hier eine
Aligemeinanasthesie durchgefiihrt wurde'®. Auch von Eichenberger et al.
wurden 2009 sehr geringe MEAV’s fiir periphere Nervenblockaden publiziert?®.
Renes et al. kamen 2010 noch auf héhere MEAV’s (2,9 - 3,6 ml)®.
Wegweisend erscheinen die Ergebnisse einer Dosisfindungsstudie von Gautier
et al. (2011), die fur die interskalenare Plexusblockade und den folgenden
Eingriff ohne Allgemeinanasthesie 5 ml Ropivacain 0,75% (ca. 1,7 ml pro
Wurzel) verwendet haben®.

Die von McNaught und Falcao dargestellten minimalen effektiven Volumina fur
ultraschallgesteuerte interskalenare Blockaden in Verbindung mit einer
Allgemeinanésthesie zeigen, dass das in dieser Studie verwendete Volumen
von 15 ml weit Uber der erforderlichen Dosis liegt. Auch fur Schulteroperationen
in interskalenarer Blockade mit Sedierung und ohne Allgemeinanésthesie |lasst
sich das Injektionsvolumen sicherlich deutlich reduzieren, was durch Gautier
bereits gezeigt wurde. Dabei ist es sinnvoll, die Konzentration mit 1%
beizubehalten, da offensichtlich das Volumen und nicht die verabreichte Dosis

des Lokalanasthetikums Probleme verursacht.
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Renes et al. beschrieben 2009, dass sich bei ultraschallgesteuerter Blockade
des Plexus brachialis in supraklavikularer Position zu 100% eine unerwunschte
Zwerchfellparese vermeiden lasst (n = 30)*". Jedoch wurde die Blockade nur fiir
Operationen an Ellbogen, Unterarm, Handgelenk und Hand eingesetzt. Dass
sich Zwerchfellparesen jedoch auch hier nicht immer vermeiden lassen zeigen
Fallberichte von Erikson (2009)*2 und Chaudhuri et al. (2012)%*. Bei Erikson
handelt es sich jedoch um eine chirurgische Publikation ohne detaillierte
Angaben zur anasthesiologischen Technik und zum injizierten Volumen. Im
zweiten Fall wurden 20 ml injiziert.

Vor dem Hintergrund der hier vorliegenden Studie kommt fir Schulter-
operationen in ultraschallgesteuerter Blockade des Plexus brachialis ohne
Allgemeinanasthesie neben der oben diskutierten Reduktion des Injektions-
volumens ebenso ein tieferer Injektionsort in Betracht. In einer tiefen inter-
skalenaren® bzw. ,supra-supraklavikularen“ Position sind die gleichen Anteile
des Plexus brachialis erreichbar wie in interskalenarer Position. Insbesondere
Nervus suprascapularis und Nervus dorsalis scapulae sind hier noch zu
erreichen und der Nervus phrenicus verlauft in weitaus gréRerer raumlicher
Distanz. Der Verlauf in Bezug auf C5 und auf dem Musculus scalenus anterior
lasst sich sonografisch gut darstellen®*. Daher ist zu postulieren, dass sich die
Pareserate durch diesen bislang ungewohnlichen Injektionsort und zusatzlich
durch die Reduktion des Injektionsvolumens effektiv senken lasst. Eine
ahnliche Strategie ist 2013 von Verelst et al. vorgeschlagen worden®®. Aktualitét
bekommt der tiefe Zugang durch eine Arbeit von Kaufman et al. (2013), die eine
Fallserie von direkten Nervus phrenicus-Schaden nach interskalenarer

Blockade beschreiben3®?’.

6.1.3 Weitere Aussagen und klinische Relevanz
Blockade-Erfolg:
Der Blockade-Erfolg ist mit 98,8% hoch und liegt im gleichen Bereich (97%),

wie die von Bishop et al. (2005) verdffentlichten Daten®. Dabei spielt der

Injektionsort keine Rolle. Lang et al. (2012) konnten nachweisen, dass es
ebenso wenig einen Unterschied in der Blockade-Wirkung macht, ob die

Nervenwurzeln nur teilweise oder ganz von Lokalanasthetikum umspult
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werden®. Zu einem &hnlichen Ergebnis kommen Spence et al. (2011), die
zeigen konnten, dass der genaue Injektionsort des Lokalanasthetikums
(Skalenuslucke versus direkt an die Wurzeln) fur die Blockade-Wirkung keinen
Unterschied macht*.

Bei 98,8% der Patienten konnte der Eingriff trotz einer Pareserate von 85,7%
ohne Allgemeinanasthesie durchgefiihrt werden. Auch die Uberwachung im
Aufwachraum sowie der postoperative Verlauf in den ersten 24 Stunden nach
der Blockade gestalteten sich unter klinischen Gesichtspunkten unauffallig. Das
bestatigt die klinische Erfahrung, dass eine Zwerchfellparese zwar haufig auftritt
aber in den meisten Fallen klinisch nicht relevant ist. Vor dem Hintergrund der
Studienergebnisse kann angenommen werden, dass ASA I-ll-Patienten durch
eine manifeste blockbedingte Zwerchfellparese klinisch nicht beeintrachtigt sind
und trotz der Parese direkt aus dem OP-Saal auf die Normalstation verlegt
werden kdnnen, sofern sie bei Verlassen des OP-Saals bereits einen Aldrete-

Score von 10 haben.

Korrelation spirometrischer und sonografischer Ergebnisse:

Die Spirometrie ist zeitlich aufwendig und liefert teils wenig sensitive und
spezifische Befunde, sofern nicht mehrere Tests miteinander kombiniert
werden. Der Zeitbedarf fir die Spirometrie wurde in dieser Studie nicht erfasst.
Dennoch ist aus Erfahrung damit zu rechnen, dass die Durchfuhrung aller vier
Tests einschliel3lich der dafur erforderlichen Patientenschulung etwa 10 bis 20
Minuten in Anspruch nimmt. Das liegt teils daran, dass fur die Ermittlung von
Mittel- bzw. Best-Werten mindestens drei vergleichbare Ergebnisse erforderlich
sind, wozu manchmal doppelt so viele Versuche unternommen werden
mussen. Die Ergebnisse sind sowohl von der Mitarbeit des Patienten als auch
von der Anleitung des Untersuchers abhangig. Zudem kann zwischen der
ersten und der zweiten Spirometrie ein deutlicher Lerneffekt bei Patienten
gesehen werden, sodass allein dadurch bei der zweiten Spirometrie bessere
Werte zustande kommen konnen, die die Paresediagnostik verfalschen

konnten.
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Daher wurde in der hier vorgestellten Studie zusatzlich das technisch einfache
und wenig zeitaufwendige Ultraschallverfahren zur Beurteilung der Zwerchfell-
funktion untersucht. Da sich das Verfahren zum Zeitpunkt der Durchfuhrung der
Studie erst etablierte, wurde nur die Halfte der Patienten (42 von 84)
untersucht. Inzwischen haben Falcao et al. sowie Hartrick et al. 2013 die
Ultraschalldiagnostik als einfaches Verfahren zur Detektion einer Zwerchfell-
parese beschrieben'®"®.

Die Ubereinstimmung von spirometrischen und sonografischen Ergebnissen ist
mit jeweils 85,7% Pareserate sehr gut, wobei sich die Patienten mit
Zwerchfellparese (n = 36) in 7,1% (n = 3 aus 42) nicht Uberschnitten. Das
scheint durch unterschiedliche Spezifitdt und Sensitivitat der Methoden bedingt.
Die Magnetstimulation des Nervus phrenicus gilt unter dem Gesichtspunkt von
Sensitivitat und Spezifitat bislang als Goldstandard zur Diagnose einer
Zwerchfellparese'®'”. Jedoch handelt es sich um ein technisches und zudem
durch die 6sophageale Drucksonde invasives Spezialverfahren, das sich nur
unter Studienbedingungen in wenigen Zentren realisieren lasst und auch im
Rahmen der hier vorgestellten Studie nicht durchgefuhrt werden konnte. Daher
kénnen aus den gewonnenen spirometrischen und sonografischen Daten keine
Berechnungen zu Spezifitat, Sensitivitat und Pradiktion durchgefuhrt werden.
Die Ultraschallmethode erscheint fur anasthesiologische und intensivmedi-
zinische Fragestellungen als sehr geeignet, weil sie mit wenig Zeitaufwand und
ohne zusatzlichen Geratebedarf bettseitig durchfuhrbar ist.

Perspektivisch ist wahrscheinlich, dass sich die Ultraschallmethode als
Standard zur Zwerchfellparese-Diagnostik etablieren wird. Dazu sind weitere

Studien erforderlich.

Inzidenz von Nervus phrenicus-Paresen insgesamt:

Die Pareserate nach spirometrischen Kriterien ist mit 85,7% unerwartet hoch.
Die schon 1991 veréffentlichten Ergebnisse von Urmey® mit einer Pareserate
von 100% bei 40 ml Lokalanasthetikum und Neurostimulation scheinen vor dem
Hintergrund unserer Ergebnisse absolut plausibel. Generell wird jedoch davon

ausgegangen, dass die Pareserate bei ultraschallgesteuerter interskalenarer
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Blockade weitaus geringer ist, als mit Neurostimulation. Das haben auch Renes
et al. 2009 gezeigt, die bei einem Kollektiv von 30 Patienten in der Ultraschall-
gruppe eine Pareserate von 13% (n = 2) und in der Gruppe mit Neuro-
stimulation von 93% (n = 12) festgestellt haben'". Hier wurden jedoch nur 10 ml
Lokalanasthetikum verwendet, und die Operationen wurden mit Allgemein-
anasthesie durchgefuhrt. Falcao et al. konnten 2012 zeigen, dass das
maximale geschatzte Volumen, das nicht zu einer sonografisch

t'®. Auch hier wurden

diagnostizierbaren Zwerchfellparese fuhrt, bei 4,29 ml lieg
die Operationen zusatzlich in Allgemeinanasthesie durchgefihrt.

Die Ergebnisse der hier vorliegenden Studie zeigen, dass die Pareserate mit 15
ml Lokalanasthetikum mit 85,7% sehr hoch und im Bereich der von Renes et al.
festgestellten Pareserate bei Neurostimulation liegt. Auch die Ergebnisse von
Falcao et al. legen nahe, dass die zu erwartende Pareserate bei 15 ml
Lokalanasthetikum hoch sein muss. Die gemeinhin aus rein klinischer
Perspektive gemachten Aussagen, dass die Pareserate bei ultraschall-
gesteuerten interskalenaren Plexusblockaden gering sei bzw. Paresen gar nicht
beobachtet wirden legt nahe, dass nur selten konsequent auf eine
Zwerchfellparese hin untersucht wird und die klinischen Konsequenzen einer

Parese in den meisten Fallen gering sind.

Anéasthesie Verlaufsbeobachtungen:

Die Erfassung in den 5 Schweregraden wurde nach dem Kerndatensatz 2.0 von
1999 durchgeflnhrt.

In nur 2 Fallen wurden im OP Anasthesie Verlaufsbeobachtungen des
Schweregrades 3 erfasst (Hypotonie und Arrhythmie), wodurch die betroffenen
Patienten im Aufwachraum verlangert iberwacht werden mussten. Alle anderen
Anasthesie Verlaufsbeobachtungen hatten die Schweregrade 1 oder 2, sodass
ihnen keine besondere Bedeutung zugemessen werden kann. In der

02241 sind die

inzwischen gultigen Version 3.0 des Kerndatensatzes von 201
Schweregrade 1 und 2 nicht mehr dokumentationspflichtig.
Hypotonien und Arrhythmien sind vermutlich eher auf die Sedierung als auf die

interskalenare Blockade des Plexus brachialis zuruckzuflhren, wenngleich
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durch die Nahe der Blockade zum Glomus caroticum bradykarde Herz-
rhythmusstorungen nicht prinzipiell auszuschlieBen sind. Die Haufigkeit von
Anasthesie Verlaufsbeobachtungen mit dem Schweregrad 3 ist mit n = 2 von 84
Patienten (2,4%) gering. Die Zwischenfalle fUhrten lediglich zu verlangerter
Uberwachung und nicht zu Gefdhrdung der Patienten, sodass die
interskalenare Blockade des Plexus brachialis insgesamt als sicheres Verfahren

eingestuft werden kann.

Aufwachraum:

Keiner der Patienten bendtigte Piritramid im Aufwachraum. Das erwartete
Ergebnis spiegelt die hohe Blockade-Erfolgsrate wider. Auch der eine Patient,
der zum Schnittzeitpunkt Schmerzen hatte und daher eine Vollnarkose
brauchte, hatte im Aufwachraum eine vollstandige Blockade und bendétigte
keine zusatzliche Analgesie.

Die Betreuung im Aufwachraum dauerte im Median 52 Minuten, und es kam zu
keinerlei relevanten Anasthesie Verlaufsbeobachtungen. Die weitaus uber-
wiegende Anzahl der Patienten (95,2%) hatte bei Aufnahme in den
Aufwachraum bereits einen Aldrete-Score von 10, der einer formalen
Voraussetzung zur Verlegung aus dem Aufwachraum auf die Normalstation
entspricht. Insofern kann gefolgert werden, dass Patienten (ASA-Status I-Il)
nach einer Schulteroperation in ultraschallgesteuerter interskalenarer Blockade
mit Sedierung unmittelbar auf die Normalstation verlegt werden kdnnen, so sie
zu diesem Zeitpunkt bereits einen Aldrete-Score von 10 haben. Die Methode
kann so dazu beitragen, durch Entlastung des Aufwachraums die post-
operativen Ablaufe zu optimieren, ohne dadurch Nachteile bei der Patienten-

sicherheit in Kauf zu nehmen.

Blockade-Dauer:
Die Blockade-Wirkung mit 15 ml Ropivacain 1% halt im Median 10,5 Stunden

an. Die Dauer liegt etwas unter der von Desmet et al. fur die interskalenare

Plexusblockade angegebene Blockade-Dauer von 12,6 Stunden* und deckt

sich mit den von Conroy et al. publizierten 10,5 Stunden®®. Jedoch sind auch
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kirzere Zeiten zu finden, z.B. 7 Stunden mit 10 ml Ropivacain 0,375% bei
Taninishi et al.** oder 9,9 Stunden mit 5 ml Ropivacain 0,75% bei Gautier®.
Damit ist die in dieser Studie festgestellte Blockade-Dauer vor dem Hintergrund

der Daten in der Literatur plausibel.

Schmerztherapie:

Die interskalenare Blockade des Plexus brachialis verfolgt zwei Ziele: Sie soll
die Operation ohne Allgemeinanasthesie ermoglichen und zusatzlich post-
operativ moglichst lang andauernde Schmerzfreiheit garantieren. Daher wird
ein langwirksames Lokalanasthetikum zur Blockade verwendet (Ropivacain
1%).

Das erste Ziel ist bei 98,8% der Patienten erreicht worden und kann damit als
sehr gutes Ergebnis gewertet werden.

Das zweite Ziel muss differenzierter betrachtet werden. Die Blockade-Dauer
liegt mit im Median 10,5 Stunden etwa im Bereich der von anderen Autoren
veroffentlichten Daten (siehe ,Blockade-Dauer). Es entspricht der klinischen
Erfahrung, dass die Schmerzen nach Blockade-Ende nicht schrittweise,
sondern haufig mit hoher Intensitat beginnen. Die Patienten wurden daher
aufgefordert, sich frihzeitig bei Schmerzbeginn zu melden. Dennoch konnte die
Dynamik des Schmerzbeginns dadurch nicht wesentlich verbessert werden,
was sich in den Werten der Numerischen Rating Skala (NRS) spiegelt. In
Einzelfallen (n = 2) wurde die Schmerzintensitat bei Schmerzbeginn unmittelbar
mit 10 angegeben. Auch die im Verlauf der ersten 24 Stunden postoperativ
angegebenen maximalen Werte auf der NRS zeigen, dass das Schmerzniveau
bei vielen Patienten zu hoch ist. Bemerkenswert ist, dass die neun Patienten,
die ihre Schmerzintensitat unmittelbar nach Blockade-Ende mit einem NRS von
7 bis 10 angaben (7: n = 5, 8: n = 2, 10: n = 2), ihre Zufriedenheit mit der
Schmerztherapie bei Blockade-Ende nicht gehauft als sehr unzufrieden
einstuften.

Insgesamt sind die erhobenen Daten zur Evaluierung der Schmerztherapie teils
widerspruchlich, insbesondere in Bezug auf die NRS-Werte. Das kann mehrere

Grinde haben:
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* Das Schmerzkonzept kdnnte insgesamt zu schlecht gewesen sein, sodass
die erhobenen NRS-Werte teils sehr hoch sind.

* Es konnte sein, dass die Umsetzung des Schmerzkonzepts auf der
Normalstation nicht reibungslos funktionierte und Patienten die von ihnen
angeforderten Bedarfsschmerzmittel nicht zeitnah genug erhalten haben.
Dadurch ware ein Anstieg der Schmerzintensitat innerhalb des
Erfassungszeitraumes denkbar.

* Ein weiterer Faktor besteht darin, dass Patienten trotz einer Einflhrung in
die Benutzung der NRS die Wertigkeit der maximal moglichen Schmerzen
unterbewertet haben und es so zu héheren Eintragen kam. Zumindest
wulrde dazu passen, dass Patienten mit hohen Werten nicht durchgangig
mehr Piritramid brauchten und auch die Patientenzufriedenheit nicht als
aulergewohnlich unzufrieden eingestuft wurde.

* Eindeutig scheint indessen zu sein, dass Patienten mit offenen
Schultereingriffen ein hdheres Schmerzniveau haben als Patienten mit
arthroskopischer Operation. Als unmittelbare klinische Konsequenz daraus
wurde das Schmerzkonzept in der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik
Tlbingen bei Schultereingriffen modifiziert, sodass Patienten mit absehbar
offener Operation mit einem interskalenaren Schmerzkatheter versorgt

werden.

Patientenzufriedenheit:

Schulteroperationen sind bei hoher Patientenzufriedenheit unabhangig von der
Operationstechnik (Arthroskopie oder offene Operation) durchflihrbar. Die
Beachchair-Lagerung mit Kopfschale stellt dafur kein Hindernis dar. Voraus-
setzungen dafur sind eine gute Patientenaufklarung und ein standardisiertes
Sedierungskonzept.

In der vorliegenden Studie wurde die Patientenzufriedenheit mdglicherweise
dadurch beeinflusst, dass die Patienten im Rahmen der Studie auler-
gewohnlich intensiv betreut wurden und sehr gut vorbereitet auf den operativen
Eingriff zugegangen sind. Auch in der postoperativen Phase war die Betreuung

durch die Patientenbefragung und dadurch bedingte Gesprache intensiver als
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bei Patienten, die nicht an der Studie teilgenommen haben. Insofern kdénnen
diese Faktoren, die in keinem direkten Zusammenhang zu den Fragestellungen
der Studie stehen, als Variablen mit in die Beurteilung der Gesamtzufriedenheit
eingeflossen sein. Dennoch ist davon auszugehen, dass die Zufriedenheit mit
der Methode prinzipiell auf andere Patienten Ubertragbar ist und daher aus
Sicht der Patienten eine hohe Akzeptanz fur Schulteroperationen ohne

Allgemeinanasthesie unter klinischen Routinebedingungen zu erwarten ist.

Durchfuhrbarkeit der ultraschallgesteuerten interskalenaren Blockade:

Die ultraschallgesteuerte Blockade ist bei allen Patienten mdglich und daher
sehr gut geeignet. Insofern ist die Darstellung der Anatomie im Ultraschallbild
und die Injektion unter Sicht der ,Landmarken-Technik® mit Neurostimulation
stets vorzuziehen. Anatomische Varianten (atypischer Verlauf von C5 um den
Musculus scalenus anterior, sehr kleiner Musculus scalenus anterior) und durch
Plexus verlaufende GefalRe (Arteria dorsalis scapulae) kdénnen nur mit

Ultraschall erkannt werden®.

Neurologische Komplikationen:

Das Auftreten selbst einer einzelnen (1,2% aus n = 84) mdglicherweise
dauerhaften neurologischen Schadigung nach interskalenarer Blockade ist
unbedingt zu vermeiden, auch wenn sich der Zusammenhang zur Intervention
nicht ganzlich schlussig darstellt. Die Fallzahlen reichen jedoch nicht aus, um
auf die Haufigkeit neurologischer Komplikationen nach interskalenarer
Blockade zu schlieRen. In der Literatur®® ist bekannt, dass das Risiko fiir
vorubergehende neurologische Defizite in Folge peripherer Nervenblockaden
bei der interskalenaren Plexusblockade am hochsten ist (2,84:100). Jedoch

sind permanente Schaden Einzelfalle?®2°4738

, wenngleich auch fatale Ereig-
nisse beschrieben sind®.

Wahrend sich die meisten Angaben zu neurologischen Schaden auf den Plexus
brachialis und seine peripheren Nerven beziehen, haben Kaufmann et al.
(2013) 14 Falle von permanenten Nervus phrenicus Schaden nach inter-

skalenarer Blockade beschrieben®®®. Neun Fille davon (64,3%) sind bei
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ultraschallgesteuerter Blockade entstanden. Die hier vorliegende Studie hat die
Fragestellung von permanenten Schaden des Nervus phrenicus nicht

untersucht.
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7 Zusammenfassung und Ausblick
Zusammengefasst lassen sich aus der von September 2011 bis Marz 2012 in
der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Tubingen durchgeflhrten Studie

folgende Aussagen treffen:

1. Anteriorer oder posteriorer Zugang zur Skalenuslicke kdnnen die Inzidenz
von unerwunschten Nervus phrenicus-Blockaden bei 15 ml Injektatvolumen
nicht reduzieren.

2. Die Inzidenz von spirometrisch und sonografisch erfassten
Zwerchfellparesen ist mit jeweils 85,7% hoch, aber bei ASA I-ll-Patienten
ohne klinische Relevanz.

3. Erfahrene Ultraschallanwender kdnnen die Nervenwurzeln C5, C6 und C7
bei 100% der Patienten identifizieren.

4. Spirometrisch kann eine hohe Anzahl von Zwerchfellparesen erkannt
werden, allerdings nur, wenn alle vier angewendeten Tests miteinander
kombiniert werden.

5. Von den vier in der Spirometrie angewendeten Tests kann am ehesten auf
die Vitalkapazitat verzichtet werden, weil die Kombination aus FEV1 + P0,1
+ Sniff zu ahnlichen Ergebnissen flhrt (Pareserate 85,7% versus 84,5%).

6. Die Ultraschallmethode zur Diagnostik einer Zwerchfellparese zeigt eine
gute Ubereinstimmung mit spirometrischen Daten und ist ein
zukunftsweisendes bettseitiges Verfahren.

7. Die Blockade-Erfolgsrate ist mit 98,8% sehr hoch — dementsprechend
werden im Aufwachraum keine Opiate bendtigt.

8. Die Blockade-Wirkung mit 15 ml Ropivacain 1% halt im Median 10,5
Stunden an.

9. Schulteroperationen lassen sich bei hoher Patientenzufriedenheit (90,5%
der Patienten wirden sich erneut flr die Methode entscheiden) in alleiniger
Regionalanasthesie in Verbindung mit einem standardisierten

Sedierungskonzept durchfihren.
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10.ASA [-ll-Patienten kdnnen bei unkompliziertem Verlauf direkt aus dem OP-

Saal auf die Normalstation verlegt werden, wenn bei Verlassen des OP-

Saals ein Aldrete-Score von 10 vorliegt.

11.Das verwendete postoperative Schmerzkonzept muss auf Grund der hohen

NRS-Werte angepasst werden.

12.Persistierende neurologische Symptome (Parasthesien an den Endgelenken

von Daumen, Zeige- und Mittelfinger) traten bei einem Patienten (1,2%) auf,
wobei ein Zusammenhang zu der Intervention bei widersprichlichen
Befunden weder zweifelsfrei bestatigt noch vollstandig ausgeschlossen
werden konnte. Infektionen oder motorische Beeintrachtigungen traten nicht

auf.

Folgende Perspektiven lassen sich ableiten:

1.

Wegweisend zur Reduzierung der Parese-Inzidenz ist fur zukunftige Studien
und die klinische Praxis die Verminderung des injizierten
Lokalanasthetikum-Volumens.

Zusatzlich kommen ein tiefer interskalenarer” respektive ein ,supra-
supraklavikularer” Zugang in Frage. Hierzu gibt es noch keine
veroffentlichten Studien. Insbesondere im Hinblick auf bisher wenig
beachtete permanente Schadigungen des Nervus phrenicus hat die
Untersuchung eines neuen Zugangs Bedeutung.

Ultraschalldiagnostik hat das Potenzial, zum Goldstandard der bettseitigen
Zwerchfellparese-Erkennung weiterentwickelt zu werden. Hierzu fehlen noch

genauere Methodenbeschreibungen und Studien.
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9 Anhange

9.1 ICD Hauptdiagnosen

ICD 10 |Diagnose n %
M75.4 | Tendinosis calcarea der Schulter 32 38%
M75.1 |Lasionen der Rotatorenmanschette, Ruptur 29 35%
S43.01 | Luxation des Humerus nach vorne, Bankart-Lasion 16 19%
M75.3 | Tenosynovitis des Bizeps, Tendinitis calcarea 3 4%
S43.02 | Luxation des Humerus nach hinten 2 2%
S42.21 | Fraktur des proximalen Endes des Humerus: Kopf 1 1%
S42.24 | Fraktur des Collum anatomicum humeri 1 1%
Tab. 22:  Auflistung der ICD 10 Diagnosen nach Héufigkeit - alle Patienten
9.2 OPS 2011
OPS 2011 | Operation n %
5-805.7 | Offene Rekonstruktion der

Rotatorenmanschette des

Schultergelenkes durch Naht 21 25%
5-814.3 Arthroskopische Refixation und Plastik am

Kapselbandapparat des Schultergelenkes:

Erweiterung des subakromialen Raumes 12 14%
5-814.9 | Arthroskopische Tenodese der langen

Bizepssehne am Schultergelenk 9 11%
5-814.1 Arthroskopische Refixation und Plastik am

Kapselbandapparat des Schultergelenkes:

Refixation des Labrum glenoidale durch

sonstige Verfahren 7 8%
5-814.a Arthroskopische laterale Resektion der

Klavikula am Schultergelenk 7 8%
5-814.4 Arthroskopische Rekonstruktion der

Rotatorenmanschette des

Schultergelenkes 5 6%
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5-805.6

Offene Akromioplastik mit Durchtrennung

des Ligamentum coracoacromiale

4%

5-810.50

Arthroskopische Entfernung periartikularer

Verkalkungen am Humeroglenoidalgelenk

4%

5-814.7

Arthroskopische Tenotomie der langen

Bizepssehne am Schultergelenk

4%

5-794.01

Offene Reposition einer Mehrfragment-
Fraktur am proximalen Humerus durch

Schraube

2%

5-811.20

Arthroskopische partielle Synovialektomie

am Humeroglenoidalgelenk

2%

5-855.72

Primare Tenodese einer Sehne am

Oberarm

2%

1-697.1

Diagnostische Arthroskopie:

Schultergelenk

1%

5-796.0z

Offene Reposition einer Mehrfragment-

Fraktur an der Skapula durch Schraube

1%

5-79b.h0

Offene Reposition einer Luxation am
Humeroglenoidalgelenk ohne

Osteosynthese

1%

5-805.2

Offene vordere Pfannenrandplastik des

Schultergelenkes

1%

5-805.8

Offene Rekonstruktion der
Rotatorenmanschette des
Schultergelenkes durch

Sehnenverlagerung

1%

5-811.2

Arthroskopische Operation an der

Synovialis: Synovektomie, partiell

1%

5-814.x

Arthroskopische Refixation und Plastik am
Kapselbandapparat des Schultergelenkes:

Sonstige

1%
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5.814.1

Arthroskopische Refixation und Plastik am
Kapselbandapparat des Schultergelenkes:
Refixation des Labrum glenoidale durch
sonstige Verfahren

1%

Tab. 23:

Auflistung der OPS 2011 Prozeduren nach Hdufigkeit - alle Patienten
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9.3 Patienteninformation und Einverstandniserkldarung

& BG Klinik
Berufsgenossenschaftliche
Unfallklinik Tiibingen

Patienteninformation und Einversténdniserklarung
Teilnahme an der Studie:

Ultraschallgesteuerte interscalenére Blockade des Plexus brachialis bei
elektiven Schultereingriffen in Regionalanasthesie:
Vergleich der Haufigkeit unerwiinschter Nervus phrenicus-Blockaden bei
anteriorem und posteriorem Zugang.

Liebe Patientin, lieber Patient,

bei Ihnen ist eine Schulteroperation vorgesehen. Sie wurden gebeten, sich an der
oben genannten klinischen Studie zu beteiligen. Der folgende Aufklarungsbogen gibt
Ihnen einige Hintergrundinformationen zu Fragestellung, Ablauf und méglichen Risi-
ken.

Hintergrund und Fragestellung und Ziel der Studie:

Das Anasthesieverfahren, Uiber das Sie aufgeklart wurden, wird seit Langem im Klini-
schen Alltag eingesetzt. In den letzten Jahren haben sich ultraschallgesteuerte Punk-
tionstechniken zur Nervenblockade weit verbreitet. Das bei Ihnen gewahlte Narkose-
verfahren wird in der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Ttdbingen auch unab-
hangig von der oben genannten Studie durchgefiihrt und hat sich insbesondere bei
Schulteroperationen bewahrt.

Die Anasthesisten, die die Studie durchfihren, haben mit dieser Methode bereits
sehr viel Erfahrung.

Uber die Ultraschalluntersuchung wird der Punktions- und Injektionsort am Hals auf-
gesucht. Bislang ist es Ublich, das Betdubungsmittel unspezifisch um die Nerven
herum zu platzieren. Dadurch werden die Nervenimpulse wahrend und auch noch
einige Stunden nach der Operation nicht weitergeleitet. Das bewirkt die Schmerzfrei-
heit. Als Nebenwirkung kann jedoch auch der unweit der Armnerven verlaufende
Zwerchfellnerv voribergehend blockiert werden, so dass es zu erschwertem Atmen
kommen kann. Das ist bei Patienten, die fur diese Studie geeignet sind, ein nur sehr
geringes Risiko mit ebenso geringer Auswirkung, da der gegenseitige Nerv und die
Atemhilfsmuskulatur ausreichend fir eine Beliftung der Lungefliigel sorgt. Sie sind
fur die Studie ausgewahlit worden, weil bei Ihnen mit gréRter Wahrscheinlichkeit kei-
nerlei Atembeschwerden auftreten werden, selbst wenn der Zwerchfellnerv betroffen
sein sollte.

Es gibt in der medizinischen Literatur Hinweise, dass durch eine gezieltere Injektion
des Medikaments die Haufigkeit dieser Zwerchfellnervenblockierung geringer wird.
Die gezieltere Injektion bewirkt, dass das Betdubungsmittel nicht so nah an den
Zwerchfellnerven heran kommt wie bei der ungezielten Technik. Wir fuhren in der
Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Ttbingen die sehr gezielte Blockade der
Armnerven bereits durch und wirden bei Ihnen diese Methode auch unabhangig von
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lhrer Teilnahme an der Studie durchfiihren. Wir wollen also eine Methode anwenden,
die bereits bei vielen Patienten mit sehr gutem Erfolg durchgefuhrt worden ist.

Das Ziel der Studie ist, diese gezielte Methode wissenschaftlich-statistisch mit der
speziellen Fragestellung der méglichen voribergehenden Lahmung des Zwerchfell-
nerven abzusichern. Damit wollen wir unsere guten Erfahrungen wissenschaftlich
untermauern und einen Beitrag dazu leisten, dass Anasthesieverfahren moglichst
schonend und sicher durchgefiihrt werden kénnen.

Wie ist der Ablauf der Studie?

Die Studie ist auf 84 Patienten angelegt, aus denen 2 Gruppen gebildet werden. Die
Zuordnung zu den Gruppen erfolgt durch eine zuféllige Auswahl (sog. Randomisierung).
Bei der einen Halfte der Studienteilnehmer wird das Medikament sehr gezielt streng vor
die Nervenwurzeln injiziert, bei der Vergleichsgruppe ist der Injektionsort ebenso ge-
zielt, aber auf der Ruckseite der Nervenwurzeln gelegen.

Sie als Patient und Teilnehmer der Studie werden nicht Uber die Zugehérigkeit in die
beiden Gruppe informiert (sog. einfache Verblindung).

Was erwartet mich am OP-Tag?

Sie werden am Morgen des OP-Tages gebeten, nlichtern zu bleiben. Der Narkosearzt
wird im Aufklarungsgesprach mit Ihnen besprechen, ob Sie Medikamente einnehmen,
die auch am Morgen vor der Operation eingenommen werden sollen. Sollte lhre Opera-
tion erst gegen Mittag oder Nachmittag stattfinden, ist ein leichtes Frihstiick gestattet.
Sie werden dartber durch |hr zustandiges Pflegepersonal informiert.

In Ihrem Krankenhausbett werden Sie in den Aufwachraum gebracht, in dem Sie fur die
Operation vorbereitet werden: von der Narkosepflege werden Sie mit den erforderlichen
Uberwachungsgeraten verbunden (EKG, Blutdruck, Sauerstoffmessung an einem Fin-
ger) und mit einem vendsen Infusionszugang und Infusion versorgt. Der fiir Sie zustan-
dige Narkosearzt wird dann eine Lungenfunktionsuntersuchung (Spirometrie) bei lhnen
durchfiihren. Es handelt sich hierbei um eine gangige und einfache Untersuchung, die
Sie vielleicht schon von Ihrem Hausarzt kennen: wir werden Sie bitten, kraftig und nach
Aufforderung in ein Mundstiick und eine Maske zu blasen bzw. zu saugen. Diesen Vor-
gang werden wir mehrmals wiederholen, um méglichst verlassliche Werte Gber Ihre
Lungenfunktion zu erhalten.

AnschlieRend werden wir lnre Armnerven an lhrem Hals mit einem Ultraschallgerét dar-
stellen, Ihre Haut desinfizieren und eine lokale Betaubung der Haut vornehmen (Me-
pivacain 1%). Nun folgt die eigentliche Punktion fiir die Blockade der Nerven. Sie wer-
den einen leichten Druck am Hals verspuren, aber ansonsten keine wesentlichen
Schmerzen haben, weil die lokale Betdubung sehr gut wirkt. Nachdem wir das Betau-
bungsmittel (Ropivacain 1%) gezielt und ultraschallgesteuert an Ihre Armnerven plat-
ziert haben, werden Arm und Schulter langsam gefihllos und schwer. 30 Minuten nach
der Betdubung werden wir eine zweite Lungenfunktionsuntersuchung (Spirometrie)
durchfiihren. Wieder werden wir Sie bitten, in gleicher Weise wir bei der ersten Unter-
suchung mitzuarbeiten. Méglicherweise werden wir noch eine Ultraschalluntersuchung
bei lhnen durchfuhren. Wir kénnen jetzt durch die Untersuchungsergebnisse feststellen,
ob der Zwerchfellnerv bei Ihnen voribergehend mit blockiert ist oder nicht. Nach der
zweiten Spirometrie erhalten Sie Beruhigungsmedikamente, die dafiir sorgen werden,
dass Sie die Operation Uberwiegend verschlafen. Die Dosierung der Medikamente rich-
tet sich auch nach |hrem individuellen Befinden.
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Sie werden nun in den Operationsraum gebracht, wo zuné&chst die Vorbereitungen fir
die Operation durchgefuihrt werden (z.B. Lagerung in einer angenehmen halbsitzenden
Position, steriles Abwaschen der Haut, Abdecken des OP-Gebietes mit sterilen Ti-
chern, Sauerstoffgabe). Sollten Sie sich zu irgendeinem Zeitpunkt unwohl fihlen, bitten
wir um direkte Mitteilung, so dass wir rasch die Situation verbessern kénnen.

Nach Abschluss der Operation werden Sie im Aufwachraum noch fir kurze Zeit
Uberwacht, bis Sie wieder in Ihr Zimmer auf der Pflegestation zuriickgebracht werden
kénnen. Hier dirfen Sie wieder Nahrung und Getrénke zu sich nehmen. Sie werden
voraussichtlich fir etliche Stunden nach der Operation génzlich schmerzfrei sein.

Bitte teilen Sie Ihrer Pflegekraft mit, wann das Gefihl in lhrem Arm zurtickkehrt und
Schmerzen auftreten, die Schmerzmittel notwendig machen. Fir diesen Fall haben

wir Bedarfsmedikamente vorbereitet. Wir werden die Zeit dokumentieren, wann Sie
zum ersten Mal nach der Operation Schmerzen bekommen, weil uns interessiert, wie
lange die Betdubung bei Ihnen anhélt. Am Tag nach der Operation werden Sie einen
Fragebogen bekommen, in dem wir Informationen zu |hrer Zufriedenheit mit der Be-
tdubung erfassen wollen.

Gibt es Unterschiede im Ablauf der Andsthesie im Vergleich zu Patienten, die
nicht an der Studie teilnehmen?

Ja. Zum einen fuhren wir zwei Lungenfunktionsprufungen bei lhnen durch, die es
aufRerhalb der Studie nicht gibt. Daftr brauchen wir lhre Mitarbeit. Das bedingt zum
anderen, dass Sie am Morgen des Operationstages keine Beruhigungsmittel be-
kommen kénnen, weil dadurch die Aussagekraft der Lungenfunktionsprifung einge-
schrankt sein kdnnte. Unmittelbar nach der zweiten Lungenfunktionspriufung kénnen
Sie selbstverstandlich Beruhigungsmittel bekommen.

Andere Unterschiede gibt es nicht.

Was sind Risiken und Nebenwirkungen dieser Andsthesieform?

Insgesamt ist die Haufigkeit der Nebenwirkungen der Regionalanédsthesie gering. In
der medizinischen Literatur werden schwerwiegende Nebenwirkungen mit einer Hau-
figkeit von etwa 2,7-3,8:10.000 angegeben. Dauerhafte Nervenschaden sind Einzel-
falle.

Wir werden mit einer feinen Nadel ein Betdubungsmittel an Nerven spritzen. Dabei
gibt es allgemeine Risiken, die immer dann in Betracht kommen, wenn die Haut
durchdrungen wird: Infektionen, Blutungen und Schmerzen an der Einstichstelle.
Diese Ereignisse treten sehr selten auf, weil wir erstens steril arbeiten, zweitens lhre
Blutgerinnung im Labor untersucht und drittens an der Einstichstelle eine lokale Be-
taubung vorgenommen haben.

Alle weiteren Risiken hangen mit der speziellen Methode der Regionalanasthesie
zusammen. Die Nadel kénnte Nerven verletzen und elektrisierende Schmerzen im
Versorgungsgebiet der Nerven auslésen. Nerven kénnten dauerhaft geschadigt wer-
den, was mit Gefuhlsstérungen und Lahmungen einhergehen kénnte. Die Wirkung
der Nervenblockade kénnte in Einzelfallen fir die geplante Operation nicht ausrei-
chend sein, so dass zusatzlich zur Regionalanasthesie eine Vollnarkose erforderlich
sein kénnte. Das Lokalanasthetikum kénnte schwere allergische Reaktionen auslé-
sen.
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Gibt es Risiken, die speziell durch die Teilnahme an der Studie auftreten?
Einziger Unterschied in der Durchfuhrung ist, dass Sie wegen der Lungenfunktions-
prifung am OP-Tag nicht schon morgens ein Beruhigungsmittel erhalten. Dadurch
kdnnten Sie aufgeregter sein als Patienten, die ein Beruhigungsmittel erhalten ha-
ben. Um ein spezielles und extra in Kauf zu nehmendes studienbedingtes Risiko
handelt es sich aus unserer Sicht hierbei nicht.

Insgesamt féllt die Risiko-Nutzen-Bewertung der Studie deutlich zu Gunsten des
Nutzens aus, weil wir uns neue Erkenntnisse erhoffen, ohne dabei ein relevantes
studienbedingtes medizinisches Risiko einzugehen.

Was sind meine personlichen Vor- und Nachteile durch die Teilnahme an der
Studie?

Sie haben durch die Teilnahme an der Studie weder medizinische Vorteile noch
Nachteile. Auch wenn Sie nicht teilnehmen sollten, werden wir Ihnen die gleiche Be-
tdubungsmethode vorschlagen. Die Studienteilnahme hat keine Auswirkungen auf
die Dauer lhrer stationaren Krankenhausbehandlung.

Was erwarten wir von lhnen als Studienteilnehmer?

Wir brauchen lhre Mitarbeit besonders bei den Lungenfunktionspriifungen und bitten
Sie, unsere Anweisungen zu befolgen.

Des Weiteren brauchen wir lhre Mitarbeit auch nach der Operation, indem Sie uns
mitteilen, wann Schmerzen nach der Operation auftreten.

Am Tag nach der Operation werden Sie den oben bereits erwdhnten Fragebogen
bekommen, in dem wir Informationen zu lhrer Zufriedenheit mit der Betdubung erfas-
sen wollen.

Was geschieht mit meinen persdnlichen Daten und wie werden diese ge-
schiitzt?

Samtliche erhobene persénliche Daten unterliegen der arztlichen Schweigepflicht.
Die Datenerhebung erfolgt mit Namen, Geburtsdatum und Adresse in einer Daten-
bank, die sich in einem gesonderten Ordner des Netzwerks der BG-Unfallklinik TU-
bingen befindet, auf den nur die Studienleiter Eichholz und Notheisen Zugriffsrechte
haben. Alle personenbezogenen Daten verbleiben in diesem Ordner. Alle Daten
werden pseudonymisiert, d.h. durch eine mehrstellige, lhrer Person zu diesem Zweck
zugeteilten, Identifikationsnummer gekennzeichnet. Somit ist eine statistische Aus-
wertung ohne Namensbezug durchfiihrbar. Die erhobenen Daten kénnen spéter nur
anhand einer Patientenliste Ilhrer Person zugeordnet werden. Bei der Auswertung
und Verdéffentlichung werden ausschlie3lich verschlisselte Daten verwendet.

Kann ich mein Einverstédndnis zur Studienteilnahme widerrufen?
Ja. Sie kénnen lhr Einverstandnis jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne
Nachteile widerrufen. Hierzu reicht eine mindliche Mitteilung.
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Weitere Fragen beantworten wir lhnen gerne im persénlichen Gesprach.
Fur Ihre Bereitschaft zur Studienteilnahme méchten wir uns bedanken!

R. Eichholz Dr. Th. Notheisen

Studienleiter Studienleiter

Facharzt Anasthesie Oberarzt Anasthesie

Funk Uber Pforte BG-Klinik 07071/606-0 Funk Gber Pforte BG-Klinik 07071/606-0
E-Mail: reichholz@bgu-tuebingen.de E-Mail: thotheisen@bgu-tuebingen.de

Einverstindniserkldrung
Frau/Herr

Hiermit erklire ich mein Einverstindnis zur

* Studienteilnahme
* Datensammlung,
¢ Datenauswertung und
* Datenverdéffentlichung

im Rahmen der Studie

»Ultraschallgesteuerte interscaleniire Blockade des Plexus brachialis bei elektiven Schul-
tereingriffen in alleiniger Regionalaniisthesie:

Vergleich der Hiufigkeit unerwiinschter Nervus phrenicus-Blockaden bei anteriorem
und posteriorem Zugang. Eine prospektive, randomisierte, kontrollierte einfache Blind-
studie,,

in der oben beschriebenen Form.
Ich kann mein Einverstindnis jederzeit, formlos und ohne Nachteile widerrufen. Alle

Fragen zur Studie wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet.
Eine Kopie des Informationsblattes habe ich erhalten.

Datum Patientin/Patient Arztin/Arzt
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9.4 Sedierungsprotokoll

Ultraschallgesteuerte interscalendre Blockade des Plexus brachialis bei elektiven
Schultereingriffen in alleiniger Regionalanasthesie:

Vergleich der Haufigkeit unerwiinschter Nervus phrenicus-Blockaden bei anteriorem und
posteriorem Zugang.

Eine prospektive, randomisierte, kontrollierte einfache Blindstudie.

Sedierungsprotokoll

Studien-ID

O Keine Pramedikation am OP-Tag!

O Sedierung mit Midazolam erst nach der 2. Spirometrie: Bolus 0,033mg/kg KG (entspricht
2,5mg bei 75kg).

KG: x 0,033 Bolus:

Weitere Gaben als Boli sind zuldssig und missen als Summe in mg im Erfassungsbogen
dokumentiert werden. Bei langerer Wartezeit im AWR ggf. vor Einschleusen Bolus wiederholen.

O Sedierung mit Propofol erst ab Beginn der Saalzeit: Kontinuierliche Applikation tiber
Spritzenpumpe mit 0,0133mg/kg KG/min (entspricht 6ml/h bei 75kg).

KG: x 0,0799 Laufrate:

Weitere Gaben in Boli a 10mg sind zuldssig. Die Laufrate darf nicht erhdht, wohl aber erniedrigt
werden. Die Gesamtsumme Propofol muss als Summe in mg im Erfassungsbogen dokumentiert
werden.

O Analgesie mit Sufentanil erst zu Beginn der Saalzeit (Grund: Abdeckung méglicher
Schmerzen durch die potentiell unbequeme Lagerung im Beachchair): Bolus 0,067 ug/kg KG
(entspricht 5ug bei 75kg).

KG: x 0,067 Bolus:

Weiter Gaben als Boli sind zuldssig und muissen als Summe in mg im Erfassungsbogen
dokumentiert werden.

O Sedierung bzw. Regulation der Blutdrucks mit Clonidin erst nach der 2. Spirometrie: Boli a
75ug bis maximal 300pg. Dokumentation als Summe in mg im Erfassungsbogen.

Datum Unterschrift

Sedierungsprotokoll Studie ISB, © Eichholz Seite 1 von 1

W BG Klinik
Berufsgenossenschaftliche
Unfallklinik Tibingen
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9.5 Protokoll der postoperativen Schmerztherapie

Ultraschallgesteuerte interscalendre Blockade des Plexus brachialis bei elektiven
Schultereingriffen in alleiniger Regionalanasthesie:

Vergleich der Haufigkeit unerwiinschter Nervus phrenicus-Blockaden bei anteriorem und
posteriorem Zugang.

Eine prospektive, randomisierte, kontrollierte einfache Blindstudie.

Schmerzprotokoll

Studien-ID

Aufwachraum:
Die bedarfsweise Schmerzmedikation im Aufwachraum ist mit allen bei uns gangigen Analgetika
zuléssig (z.B. Piritramid, Metamizol, Paracetamol u.a.). Allerdings ist bei suffizienter
interscalenarer Blockade kein Schmerzmittelbedarf im Aufwachraum zu erwarten.
Falls Analgetika im Aufwachraum gegeben werden mussen, ist Folgendes auf der
Aufwachraumseite des Narkoseprotokolls zu dokumentieren:

1. Uhrzeit

2. NRS im OP-Gebiet — es ist eindeutig zu dokumentieren, wenn die Indikation zur

Analgesie nicht durch Schmerzen OP-Gebiet bedingt ist
3. Wirkstoff
4. Dosierung

Station:

Es ist zu erwarten, dass die Patienten mit suffizienter interscalenarer Blockade Uber viele
Stunden schmerzfrei sind.

Folgendes Schmerzschema gilt fir alle Studienpatienten:

Bei Schmerzbeginn:

Targin 10/5 (Oxycodon 10mg/Naloxon 5mg): 1 Tablette p.o.

Perfalgan 1000mg in 100ml (Paracetamol): 1 rasche intravenése Kurzinfusion
Dokumentation im Optiplan an blicher Stelle:

1. Uhrzeit
2. NRS
3. Wirkstoff

4. Dosierung
Die weitere Schmerztherapie erfolgt mit dem Schema ,,Schmerz groB*“. Dokumentation wie
Ublich im Optiplan.

Datum Unterschrift

Schmerzprotokoll Studie ISB, © Eichholz g BG Klinik Seite 1 von 1

Berufsgenossenschaftliche
Unfallklinik Tubingen
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9.6 Aldrete-Score

Aldrete Score

Aktivitat 2| bewegt 4 bewegt 2 bewegt keine
Extremitaten Extremitaten Extremitaten

Atmung 2| tief, hustet Luftnot Apnoe
ausreichend

Kreislauf |2|RR +/- 20 % praop. RR +/-20 - 40 % RR > 40 % praop.
Wert Wert

Bewusst- |2|wach durch Anruf reagiert nicht

sein erweckbar

Hautfarbe |2|rosa blass, fleckig zyanotisch, ikterisch

Tab. 24:  Aldrete-Score

9.7 Abbildungsverzeichnis
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10 Lebenslauf

Name, Wohnort
Geburtsdatum / Ort
Familienstand
Schule

Universitat

Praktisches Jahr

Qualifikationen

Arztliche

Tatigkeiten

Lehrtatigkeiten

Ridiger Eichholz, Filderstadt

11. August 1970 / Langenberg (Rhld., jetzt Velbert)

Verheiratet, 4 Kinder (1997, 1999, 2001, 2003)

1977 bis 1990:

1992 bis 1994:

1994 bis 1999:

1998 bis 1999:

1999:

2001:

2010:

2012:

2000 bis 2002:

2002 bis 2008:

2008 bis 2012:

2012 bis 2013:

Seit 2013:

2003 bis 2012:

Seit 2013:

2003 bis 2013:

Seit 1997:

Seit 1994:

Seit 2010:

Korrespondenzadresse

R.-Steiner-Schule Wuppertal

Phillips-Universitat Marburg

Universitat Witten/Herdecke, Arztliche Prifung 27.04.1999
Gemeinschaftskrankenhaus Herdecke (Chirurgie)

Metro Health Medical Center, Cleveland Ohio, USA (Innere Medizin)
Lismore Base Hospital, Lismore NSW, Australien (Anasthesie)
Arzt

Notfallmedizin

Facharzt fir Anasthesie

DEGUM Sektion Anasthesiologie Stufe I, Kursleiter
Filderklinik, Filderstadt, Innere Medizin

Filderklinik, Filderstadt, Anasthesie, Intensivmedizin, Notfallmedizin
BG Unfallklinik Tibingen, Anasthesie, Intensivmedizin
Universitatsklinikum Tubingen, Intensivmedizin

BG Unfallklinik Tibingen, Anasthesie, Intensivmedizin
Flugarztliche Tatigkeit, Deutsche Rettungsflugwacht e.V.
Flugarztliche Tatigkeit, International SOS (Gulf)

Arzt bei International SOS Deutschland GmbH

Beratertatigkeit WALA Heilmittel GmbH

Anatomische Lehrtatigkeiten

Ultraschallkurse

reichholz@bgu-tuebingen.de
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