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Definitionen und Abktrzungen

e ASA

e AWR

e CHEOPS

e LA

e min

e NSAR

e TIVA

American Society of Anesthesiologists

ASA I: Ein Patient, der keine organischen, biochemischen
oder psychiatrischen Erkrankungen hat; es erfolgt ein lokali-
sierter operativer Eingriff ohne systemische Stérungen
(MEIRNER 2006)

ASA II: Ein Patient mit milder systemischer Erkrankung, aus-
geldst durch die zu operierende Pathologie oder durch eine
Begleiterkrankung (z.B. Asthmaanamnese, Andmie) (MEIR-
NER 2006)

Aufwachraum

Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale
Lokalan&sthesie

Minuten

nichtsteroidale Antirheumatika

totale intravendse Anésthesie

\



A  Einleitung

Die durchgefuhrte Studie befasst sich mit der Frage, welchen Einfluss eine Dampfung
der postoperativen Schmerzen nach Augenmuskeloperationen bei Kindern durch die
intraoperative Applikation eines Oberflachenanasthetikums auf das postoperative Auf-
wachverhalten hat.

A.1 Postoperative Aufwachphase

In der Aufwachphase lasst die andsthesiebedingte Unterdriickung zentralvendser Zen-
tren nach, und Funktionen wie Bewusstsein, Kontaktfahigkeit und Schmerzempfinden
kehren wieder. Die Dauer dieser Phase hangt im Wesentlichen von den verwendeten
Narkosemitteln sowie deren Applikationsdauer und deren Gesamtdosis ab. Wéahrend
des Aufwachens gibt es eine mehr oder weniger ausgepragte Phase, in der die Patien-
ten nicht kontaktierbar sind und nicht auf verbale Aufforderungen reagieren, obwohl sie

in dieser Phase durchaus Schmerzen empfinden kénnen.

In dieser Phase kénnen besonders bei Kindern Unruhezustande auftreten, die als so-

genannte postoperative Agitation oder emergence delirium bekannt sind (siehe unten).

Agitation in der Aufwachphase ist ein haufiges, postoperatives Problem bei Kindern. Die
Griunde hierflr sind nicht zufriedenstellend geklart, aber einige begtinstigende Faktoren
kénnen postuliert werden. Es spielt wahrscheinlich eine wesentliche Rolle, wie schnell
die jungen Patienten voll ansprechbar sind, weil sie erst dann fir beruhigenden Zu-
spruch zuganglich sind. Eine frilhere Untersuchung hat gezeigt, dass Inzidenz, Dauer
und Ausmald der postoperativen Unruhe nach einer Anéasthesie mit rascher Aufwach-
charakteristik geringer sind (GERSMANN 2006). Ein weiterer Faktor ist moglicherweise

die Intensitat der postoperativen Schmerzen (PHILIPPI-HOHNE 2010).

Postoperative Agitation, welche auch emergence delirium genannt wird, tritt hauptsach-
lich in den ersten dreiRig Minuten nach der Operation auf (PHILIPPI-HOHNE 2010). Eine

leichte Unruhe des Kindes sowie eine Veranderung der Wahrnehmung der Umgebung



kbnnen als emergence agitation bezeichnet werden (PHILIPPI-HOHNE 2010). Hierbei
spielen als auslosende Faktoren Angst und Schmerz eine grol3e Rolle (PHiLIPPI-HOHNE
2010).

Agitierte Kinder verbleiben langer im Aufwachraum und benétigen oft eine weitere
pharmakologische Intervention (VOEPEL-LEwIS ET AL. 2003). Treten Schmerzen auf,
konnen diese unter anderem mit Opioiden behandelt werden. Mit zunehmender Gabe
von Opioiden im postoperativen Verlauf steigt jedoch die Inzidenz an postoperativer
Ubelkeit und postoperativem Erbrechen (ROBERTS ET AL. 2005), was fur die Patienten
und deren Bezugspersonen eine starke Belastung darstellt und die Zufriedenheit im
stationaren Verlauf wesentlich beeinflusst.

A.2 Agitation

In der Literatur werden verschiedene Formen der Bewusstseinsveranderung bei Kin-
dern nach Narkosen beschrieben. Nach ECKENHOFF ET AL. (1961) wird unterschieden
zwischen postoperativer Erregung bzw. Aufregung, Delir und Agitation. Hierbei handelt
es sich um einen Ubergangszustand zwischen Anasthesie und der vollstandig wiederer-
langten Orientierung (ECKENHOFF ET AL. 1961). Nach erfolgter Narkose kann es bei Pati-
enten zu Unruhe, Desorientiertheit, Weinen, Stdhnen oder irrationalem Reden kommen.
In extremen Formen treten lautes Rufen und Schreien wie auch eine erhéhte motori-
sche Aktivitat auf. Die Patienten sind haufig unkooperativ. Die erstgenannte Form wird
laut ECKENHOFF ET AL. (1961) emergence excitement genannt, somit stellt dies die
postoperative Erregung bzw. Aufregung dar, eine milde Form der Symptomatik. Die hef-
tigere Reaktion wird emergence delirium genannt (ECKENHOFF ET AL. 1961). Die Inzidenz
des emergence excitement ist am hochsten in der Kindheit und verringert sich mit zu-
nehmendem Alter (ECKENHOFF ET AL. 1961). Es tritt vornehmlich bei gesunden Patienten
auf (ECKENHOFF ET AL. 1961). Dies zeigt, dass Vitalitdt und Energie notwendig fur die
Entstehung der Symptomatik sind (ECKENHOFF ET AL. 1961). Der altere und geschwach-
te erwachsene Patient reagiert eher lethargisch und mit zunehmendem Alter ausgegli-
chener (ECKENHOFF ET AL. 1961). Bei beiden Formen, dem emergence excitement und

dem emergence delirium, haben die Patienten die Selbstkontrolle verloren, sind sich der



Umgebung nicht bewusst oder kdnnen nicht adaquat auf sie reagieren (ECKENHOFF ET
AL. 1961). Ebenso kdnnen sich die Patienten in beiden Fallen selbst und auch anderen
Personen Schaden zufligen (ECKENHOFF ET AL. 1961).

Da es nicht machbar ist, den psychologischen Status, insbesondere den eines Kindes
in der Aufwachphase, vollstandig zu erfassen, wird der Terminus Delir oft durch den
Ausdruck postoperative Erregung oder Agitation ersetzt (COHEN ET AL. 2001).

Der Begriff Delir bedeutet nach der AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION (2013) eine St6-
rung der Aufmerksamkeit, des Bewusstseins sowie der Kognition, wobei diese sich tber
einen kurzen Zeitraum hin entwickelt (in der Regel Stunden bis wenige Tage) und dazu
tendiert, in ihrer Intensitat wahrend des Tages zu fluktuieren. Fir diese Stérung gibt es
dabei keine andere Ursache, wie zum Beispiel eine vorbestehende neurokognitive Sto-
rung, und sie entsteht nicht im Kontext einer vorbestehenden Bewusstseinsstorung,

zum Beispiel einem Koma (AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION 2013).

Agitation kann eine Vielzahl von Ursachen haben, eingeschlossen Schmerz oder Angst.
Laut VLAJKOVIC U. SINDJELIC (2007) héngt die Inzidenz der postoperativen Erregung oder
des postoperativen Delirs stark vom Alter des Patienten, von der Anasthesie, der
durchgefiihrten Operation und von den verwendeten Medikamenten sowie der Art der
Applikation der Medikation ab. Generell liegt die Inzidenz zwischen 10 und 50%, kann

jedoch bis zu 80% steigen (VLAJKOVIC U. SINDJELIC 2007).

A.3 Ausloésende Faktoren fir Agitation

Als Ursache flr eine vermehrte postoperative Agitation werden verschiedene Aspekte
beschrieben. In einer Studie postulierten VOEPEL-LEWIS ET AL. (2003), dass unter ande-
rem das Alter der Kinder, vorangegangene Operationen, die Verwendung von Inhalati-
onsanasthetika wie Isofluran oder Sevofluran sowie Operationen an den Augen oder im

HNO-Bereich das Auftreten der postoperativen Agitation begunstigten.

Weiterhin spielt eine praoperativ bestehende Angst eine Rolle bei der Entstehung von

postoperativen Unruhezustédnden (KAIN ET AL. 2006). Eine praoperativ bestehende



Angstlichkeit begiinstigt die Entstehung eines emergence delirs, vermehrter postopera-
tiver Angst sowie Schlafproblemen im postoperativen Verlauf (KAIN ET AL. 2006).

Zusatzlich zu den genannten Faktoren kdnnen Hunger, Durst, eine Trennung von den
Eltern, eine Behinderung durch Verbande oder Infusionen oder eine einfache Verarge-
rung des Kindes Uber die Situation ein Grund fur ein weinendes oder agitiertes Kind
sein (JOHR 1998).

A.3.1 Anasthetika und Agitation

Zur Aufrechterhaltung der Anéasthesie kommen zwei gangige Methoden zur Anwen-
dung. Die balancierte Anasthesie basiert auf der Verwendung von Inhalationsanéstheti-
ka, meist in Kombination mit Opioiden und ggf. Muskelrelaxantien (BECKE U. PHILIPPI-
HOHNE 2012). Bei der totalen intravendsen Anasthesie (TIVA) kommen Propofol und ein
Opioid zur Anwendung (BECKE U. PHILIPPI-HOHNE 2012). Ein grofRer Vorteil der TIVA mit
Propofol ist die exzellente Steuerbarkeit (STRAUR U. GIEST 2003). Es treten bei gesunden
Kindern keine relevanten hdmodynamischen Nebenwirkungen auf, das Einschlafen er-
folgt schnell und angenehm, ein Exzitationsstadium wird in der Regel nicht durchlaufen
(STRAUR U. GIEST 2003). Das Aufwachen geschieht meist rasch und ohne Agitation und
Verhaltensstorungen, auch treten nach einer TIVA seltener postoperative Ubelkeit oder
postoperatives Erbrechen auf als bei volatilen Anasthetika (z.B. Sevofluran oder
Isofluran) (STRAUR U. GIEST 2003). Bekannt ist, dass eine vermehrte Agitation selbst bei
schmerzfreien Patienten nach der Verwendung von Sevofluran, Isofluran oder Des-
fluran im Vergleich zu Propofol bei Kindern im Vorschulalter auftritt (LERMAN U. JOHR
2009). Auch ist bei Kindern, bei denen Risiken wie die Entstehung einer malignen Hy-
perthermie gegeben sind, eine auf Propofol basierte Narkose das Verfahren der Wahl
(LERMAN U. JOHR 2009). Die Zufriedenheit der Eltern ist nach einer Narkose mit Propofol
groRer als nach einer Narkose mit volatilen Anasthetika (UEzONO ET AL. 2000). Das ge-
ringere Auftreten von postoperativer Ubelkeit oder postoperativem Erbrechen spielt
hierbei eine bedeutende Rolle (LERMAN U. JOHR 2009). Da sich diese Nebenwirkungen
nach einer TIVA vermindern, steigt die Patientenzufriedenheit, so LERMAN U. JOHR

(2009), was sich auf den Gesamteindruck des stationdren Aufenthalts auswirkt und die



Erfahrungen der betroffenen Personen in Bezug auf medizinische Behandlungen positiv

beeinflussen kann.

Eine vorangegangene Studie im Zentrum Andasthesiologie, Rettungs- und Intensivmedi-
zin der Medizinischen Fakultat der Universitat Gottingen von GERSMANN (2006) unter-
suchte den Unterschied zwischen der Narkose mit Remifentanil/Propofol und Al-
fentanil/Propofol hinsichtlich des Aufwachverhaltens nach Augenmuskeloperationen. Es
zeigte sich, dass die Zeit bis zum Entfernen der Larynxmaske und bis zur Kontaktier-
barkeit der Kinder nach einer Remifentanilnarkose kiirzer war als nach einer TIVA mit
Alfentanil. Die postoperativen Scores bezuglich der Agitation und des Befindens der
Kinder erreichten unter Remifentanil friiher ein Maximum und fielen schneller wieder ab,
die Kinder aul3erten Schmerzen nach einem kirzeren Intervall, sie waren weniger ver-
wirrt und konnten schneller aus dem Aufwachraum entlassen werden. Diese Ergebnisse
zeigen, dass die TIVA mit Remifentanil/Propofol effektiv und praktikabel ist und eine

Verbesserung des Aufwachverhaltens nach sich zieht.

A 3.1.1 Kurzbeschreibung der verwendeten Medikamente

Propofol gehort zur Gruppe der Hypnotika, es hat keinen analgetischen Effekt und
dient zur schnellen und zuverlassigen Einleitung einer intravenésen Narkose im Rah-
men einer Allgemeinanasthesie (BAYER U. HORNUR 2012). Bei Kindern liegen die Vorteile
fur die Verwendung von Propofol in den guten Intubationsbedingungen, einer geringen
Rate von Laryngospasmus und der guten Steuerbarkeit (BAYER U. HORNUR 2012). Die
bendtigte Dosis reduziert sich durch die Verwendung von Opioiden erheblich, wobei
auch die Art und die Dosis des Opiats das Erwachen aus der Narkose beeinflussen
(BAYER U. HORNUR 2012). Das Aufwachen ist nach Anwendung von Propofol in den mei-
sten Fallen prompt, unproblematisch, und es treten wenig postoperative Nebenwirkun-
gen auf (BAYER U. HORNUR 2012). Des Weiteren soll es stimmungsaufhellende Eigen-

schaften haben (BAYER U. HORNUR 2012).

Remifentanil ist ein Opioid mit sehr kurzer Wirkdauer und damit einer guten Steuerbar-
keit, es kumuliert auch bei hoher Dosierung nicht (SCHAFER U. ZOLLNER 2012). Wegen
der schnellen Metabolisierung ist eine fortlaufende Applikation im Rahmen einer Opera-
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tion erforderlich (SCHAFER U. ZOLLNER 2012). Es interagiert synergistisch mit Propofol
und reduziert dessen notwendige Dosis zur Induktion des Bewusstseinsverlustes
(SCHAFER U. ZOLLNER 2012). Bei hoherer Dosierung verursacht es die typischen Opioid-
nebenwirkungen wie Bradykardie, Hypotonie, Muskelrigiditat und Ubelkeit/Erbrechen
(SCHAFER U. ZOLLNER 2012). Die postoperative Erholung erfolgt in der Regel schnell,
nach 3-10 Minuten kehrt die Spontanatmung zurtick, die Extubation kann im Mittel 5-15
Minuten nach Beendigung der Gabe erfolgen (SCHAFER U. ZOLLNER 2012). Unter Remi-
fentanil und Propofol ist ein rasches Aufwachen sowie eine frihzeitige Verlegung bzw.
Entlassung gewahrleistet (SCHAFER U. ZOLLNER 2012).

A.3.2 Schmerz und Agitation

Eine mdgliche Ursache bei der Entstehung von postoperativer Agitation ist das Vorhan-
densein von Schmerzen (ONG ET AL. 2010).

Bezuglich des Schmerzpotentials der unterschiedlichen Augenmuskeloperationen
postulierten Ryu ET AL. (2015) in ihrer Studie an Erwachsenen, dass im Gegensatz zu
Patienten, bei denen der Eingriff an den horizontalen Augenmuskeln erfolgte, signifikant
mehr Schmerz, als zuvor erwartet, empfunden wurde, wenn vertikale Augenmuskeln,
der M. obliquus superior oder der M. obliquus inferior operiert wurden. Ebenfalls zeigte
diese Studie, dass Patienten, bei denen bereits eine ophthalmologische Operation in
der Vorgeschichte erfolgte, mehr Schmerzen erlebten, als sie zuvor erwartet hatten. Es
ergaben sich keine Unterschiede im Hinblick auf die postoperativen Schmerzen zwi-
schen ein- oder beidseitigen Augenmuskeloperationen, Operationen mit oder ohne Au-
genmuskelresektion, ebenso zeigten sich keine signifikanten Unterschiede, wenn Ope-

rationen an nur einem oder an mehreren Augenmuskeln erfolgten.

Die Erfassung der postoperativen Schmerzen stellt sich bei Kindern schwieriger dar, als
bei Erwachsenen. Die Unreife des Nervensystems, das Fehlen des Kdrperschemas,
noch nicht ausreichend entwickelte kognitive Fahigkeiten und eine erhéhte Emotionali-
tat konnen die Messung und Quantifizierung des tatsachlichen Schmerzes beeinflussen

und verzerren (DENECKE U. HUNSELER 2000).



Eine Selbstbeschreibung von Schmerzen ist bei Kindern erst ab dem 3. Lebensjahr
moglich. Etwa um das 8. Lebensjahr, um den Zeitraum der Einschulung, beginnt bei
Kindern die Angleichung des kognitiven Umgangs mit Schmerzen an die des Erwach-
senen (Kropp 2004). Ab diesem Zeitpunkt beginnen Kinder sich adaquat zu ihren
Schmerzen auf3ern zu kdnnen (KrRopp 2004). Bis dahin stehen zur Erfassung und Mes-
sung von Schmerzen im Kindesalter nur Fremdbeobachtungs- und beurteilungsverfah-
ren zur Verfigung. Bei der Fremdbeobachtung werden Kategorien vorgegeben, bei de-
nen durch die Vergabe von Punkten eine Quantifizierung der Schmerzen erfolgen kann.
Von Bedeutung ist hierbei die Mdglichkeit der Messung einer Veranderung, so dass
Unterschiede im Verhalten und im Schmerzausdruck des Kindes schnell und sicher er-
fasst werden konnen, um damit den lindernden Effekt einer Analgesie objektiv beurtei-
len zu kdnnen (KrRoppP 2004).

Verschiedene Messungen stehen fir die Fremdeinschatzung der Schmerzen bei Frih-
bzw. Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern zur Verfligung.

Die Children’s Hospital of Eastern Ontario Pain Scale (CHEOPS) wurde von MCGRATH
ET AL. (1985) entwickelt. Sie wird bei postoperativen Schmerzen bei Kindern im Alter
von meist 1 bis 5 Jahren eingesetzt (MCGRATH ET AL. 1985). Berucksichtigt werden 6
Items, fur die O bis 2 oder 1 bis 3 Punkte vergeben werden: Schreien, Mimik, spontane
verbale AuRerungen, Rumpfhaltung, Beinhaltung, spontanes Beriihren des Wundgebie-

tes (MCGRATH ET AL. 1985). Diese Skala ist gut validiert (DENECKE U. HUNSELER 2000).

Eine weitere Skala zur Schmerzmessung ist die COMFORT-Skala (AMBUEL ET AL.
1992). Diese wurde urspringlich entwickelt, um eine nichtinvasive Methode zur Mes-
sung und Beurteilung von Unwohlsein und Agitation bei beatmeten Kindern auf padiatri-
schen Intensivstationen zu schaffen. Schon AMBUEL ET AL. (1992) postulierten, dass Un-
behagen und Leid bei Kindern auf der Intensivstation auch in Abwesenheit von
Schmerz entstehen kénnen. Die COMFORT-Skala bertcksichtigt diesen Umstand und
legt ein Augenmerk auf das Verhalten der Kinder, auf die physiologischen, objektiv
messbaren Reaktionen wie beispielsweise die Herzfrequenz und zusatzlich auf die ver-
bale, direkte AuRerung. Diese wird bei Sauglingen und Kleinkindern eingesetzt und be-

inhaltet 8 Iltems: Respiration, der mittlere arterielle Blutdruck, Wachheit, Agitation, Be-



wegungen, Herzfrequenz, Muskeltonus und Mimik, fur die 1 bis 5 Punkte vergeben

werden.

Ebenfalls zur Erfassung von Schmerzen kann die KUSS (Kindliche Unbehagens- und
Schmerzskala) genutzt werden (BUTTNER 1998). Sie wird fir reife Neugeborene und fir
Kinder bis zum 4. Lebensjahr bei postoperativen Schmerzen verwendet. Es erfolgt die
Beurteilung der 5 Verhaltensgrof3en Weinen, Gesichtsausdruck, Rumpfhaltung, Bein-
haltung, Motorische Unruhe (0, 1, 2 Punkte). Auch diese Skala ist gut validiert, hat eine
hohe Spezifitdt und eine einfache und praktikable Anwendung (DENECKE U. HUNSELER
2000).

Den Gesichtsausdruck allein beurteilt das CHILD FACIAL CODING SYSTEM (CFCS).
Als stabilster Faktor nach Schmerzreiz stellte sich hier der Gesichtsausdruck heraus, so

dass dieser zur Beurteilung der Schmerzintensitat herangezogen wird (JOHNSTON U.
STRADA 1986).

Auch kann der MODIFIED OBJECTIVE PAIN SCORE (MOPS) (WiLsoN u. DOYLE
1996) Anwendung fur Kinder im Alter von 2 bis 11 Jahren finden. Dieser beinhaltet
Schreien, Bewegungen, Antrieb, Haltung und den verbalen Ausdruck. Es werden 0 bis
2 Punkte vergeben. Die postoperative Schmerzmessung kann hier auch von den Eltern
durchgefiihrt werden, so dass sich diese Messung fur die Nachbeobachtung zu Hause

eignet.

Es wird deutlich, dass verschiedene Messinstrumente zur Verfigung stehen, um die
postoperativen Schmerzen bei Kindern zu objektivieren. Hier kommt es im Bereich der
einzelnen Skalen zur Uberschneidung der verwendeten Items, wobei Agitation, Weinen,
Schreien und Motorik in den aufgefiihrten Skalen stets eine bedeutende Rolle spielen.
Bei Kindern, die sich nur unzureichend artikulieren kénnen, haben diese Items eine re-
levante Bedeutung im Hinblick auf mdglicherweise vorhandene Schmerzen, so dass

diese in den Schmerzmessungen zentraler Bestandteil sind.

Im Hinblick auf die postoperative Schmerzprophylaxe spielt die perioperative Analgesie

eine bedeutende Rolle (ONG ET AL. 2010).



Zur Behandlung der Schmerzen konnte in einem Review von ONG ET AL. (2010) gezeigt
werden, dass eine Kombination von Paracetamol und NSAIDs einen additiven analgeti-
schen Effekt hat. So ist die Kombination im Vorteil gegenuber der Gabe von NSAIDs
oder Paracetamol allein.

Lokalanasthetika in Form einer Oberflachenanasthesie werden bei Augenmuskelopera-
tionen von einigen Ophthalmologen zur vorbeugenden Linderung der postoperativen
Schmerzen nach Augenmuskeloperationen eingesetzt. Sie werden am Operationsende
in das operierte Auge getraufelt. In unserer Klinik wird Tetracain (Ophtocain-N®) ver-
wendet, ein Lokalanasthetikum vom Estertyp. Tetracain hat eine hohe analgetische Po-
tenz, der Wirkeintritt beginnt nach 5-10 Minuten, die Wirkdauer betragt 120-240 Minuten
(BURGIs 2008).

In einer Studie von ANNINGER ET AL. (2007) wurde der Effekt von topischen Tetracain-
Augentropfen im Hinblick auf Schmerzen und das Aufwachverhalten nach
Strabismuschirurgie untersucht. Die Resultate der Studie zeigten, dass der postoperati-
ve Schmerz durch die Verwendung von Tetracain-Augentropfen verbessert werden
konnte. Die Patienten ohne Tetracain hatten signifikant mehr Schmerzen im Aufwach-

raum, auch zeigten sie signifikant vermehrtes Weinen.

In der postoperativen Schmerztherapie findet Piritramid Verwendung, welches zur
Gruppe der Opioide gehort. Es hat ein geringes Nebenwirkungsprofil und eine langere
Wirkdauer als Morphin, die Wirkstarke entspricht in etwa der 0,7-fachen Wirkung des-
sen (SCHAFER U. ZOLLNER 2012). Piritramid wird in der postoperativen Schmerztherapie
bei starkeren Schmerzen eingesetzt, wenn die alleinige Therapie mit Nicht-Opioid-

Analgetika unzureichend ist (SCHAFER U. ZOLLNER 2012).

Es werden Medikamente aus unterschiedlichen Stoffgruppen kombiniert, damit auf-
grund der unterschiedlichen Angriffspunkte ein additiver bzw. synergistischer Effekt ent-
steht, was eine Reduzierung der einzelnen Substanzen sowie deren Nebenwirkungen

ermoglicht (SCHAFER U. ZOLLNER 2012).



A.4 Quantifizierung von Schmerzen und Unruhe

Die COMFORT-Skala (AMBUEL ET AL. 1992) wurde in Anlehnung an die CHEOPS
(MCGRATH ET AL. 1985) fur die Anwendung an Kindern in der Intensivmedizin entwickelt.
Wie bereits in einer vorangegangenen Studie von GERSMANN (2006) wird auch in dieser
Studie eine modifizierte Form der COMFORT-Skala verwendet. Die urspringliche Skala
enthalt acht Merkmale, in dieser Studie werden zwei dieser Merkmale, die Respiration
und der mittlere arterielle Blutdruck, nicht berticksichtigt.

A.5 Hypothese

In dieser Studie untersuchen wir die Hypothese, dass die intraoperative Applikation ei-
nes Oberflachenanéasthetikums auf die Wundflache zu einer Verminderung von Inzidenz

und Schweregrad der postoperativen Agitation fuhrt.

A.6 Fragestellung

Vermindert die intraoperative Anwendung einer Oberflachenanasthesie das Auftreten

einer postoperativen Agitation bei Kindern nach Schieloperationen?
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B Patienten und Methoden

Diese prospektive Beobachtungstudie des Aufwachverhaltens von Kindern nach Au-
genmuskeloperationen erfolgte nach Genehmigung durch die Ethikkommission der Uni-
versitadtsmedizin Gottingen (2010) in Zusammenarbeit mit der Klinik fir Augenheilkunde,
Schwerpunkt Strabologie, Neuroophthalmologie und okuloplastische Chirurgie. Bei die-
ser Studie waren sowohl Patienten als auch Untersucher hinsichtlich der Verwendung

der Oberflachenanasthesie geblindet.

B.1 Patienten
B.1.1 Einschlusskriterien

Gesunde Kinder der ASA-Klassen | oder Il im Alter von 3 bis 8 Jahren, bei denen eine
Augenmuskeloperation durchgefiihrt werden sollte, wurden nach erfolgter Einwilligung

durch die Eltern in die Beobachtung eingeschlossen.

B.1.2 Ausschlusskriterien

Ausgeschlossen wurden Kinder mit Revisions- und sog. Fadenoperationen an den Au-
genmuskeln, zerebralem Krampfleiden, Stoffwechselstérungen, geistiger Retardierung,
Allergien bzw. Kontraindikation gegen die verwendeten Pharmaka (Propofol, Remi-
fentanil, Paracetamol, Ibuprofen, Lokalanasthetika), einer Sojaallergie (L&sungsmittel
von Propofol) oder fehlender Einwilligung. Eine geplante Anwendung des Inhalations-
anasthetikums Sevofluran war ein Ausschlusskriterium. Die ungeplante Anwendung von

Sevofluran fihrte zum Ausschluss der erhobenen Daten aus der Auswertung.

B.1.3 Aufklarung

Die Eltern wurden am Vortag der Operation mindlich und schriftlich (siehe Formblatt im
Anhang) Uber die vorgesehene Beobachtung aufgeklart und willigten schriftlich ein (sie-

he Vordruck im Anhang).
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B.2 Gruppen

Die Studie umfasst zwei Patientengruppen: Patienten mit und solche ohne intraoperati-
ve Oberflachenanasthesie der Operationswunde. Die Gruppenzuteilung erfolgte nicht
prospektiv randomisiert, sondern ergab sich aus den personlichen Praferenzen der ope-
rierenden Augenérzte; manche sind vom Nutzen der Oberflachenanasthesie mit Te-
tracain-HCL (Ophtocain®-N Augentropfen) tiberzeugt und manche nicht. Die Anasthe-
sieflihrung und postoperative Beobachtung erfolgten jedoch ohne Kenntnis davon, ob
das Oberflachenanéasthetikum verwendet worden war oder nicht.

B.3 Chirurgische Aspekte
B.3.1 Operationstechnik

Augenmuskeloperationen werden zur Korrektur von Augenfehlstellungen (Schielen)
durchgefiihrt. Da eine fortbestehende Augenfehlstellung mit Doppelbildern zum Visus-
verlust in einem Auge fuhren kann, muss die Operation im Kindesalter durchgefihrt

werden.

Bei einer Augenmuskeloperation erfolgt eine Anderung der Lange (Resektion und/oder
Faltung) oder des Ansatzpunktes (Rucklagerung) von auf3eren Augenmuskeln, um die
Augenfehlistellung auszugleichen. Bei der sog. Faden-Operation wird der Muskelbauch
posterior an der Sklera fixiert, so dass der Zug des Muskels geschwacht wird, ohne den
urspringlichen Muskelansatz zu verandern (KANSKI U. BOWLING 2012). Wegen der ge-
genuber den anderen Augenmuskeloperationen deutlich starkeren postoperativen Be-
schwerden (SAIAH ET AL. 2001 und WELTERS ET AL. 2000) wurden Patienten mit dieser
Operation von der Teilnahme ausgeschlossen, um eine Vergleichbarkeit der Gruppen

nicht zu gefahrden.

In Abhangigkeit von der Augenfehlstellung werden nur ein Auge oder auch beide Augen
operiert, und es kénnen ein einziger oder auch mehrere Muskeln pro Auge betroffen
sein. Der Zugang zu den aufReren Augenmuskeln erfolgt Gber einen Bindehautschnitt
mit anschlielender Freipraparation in der Orbita. Nachdem die entsprechenden Mal3-
nahmen an den Augenmuskeln abgeschlossen worden sind, wird die Bindehautinzision
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mit Einzelknopfnéhten wieder verschlossen und das Auge mit einem Verband vor me-

chanischer Schadigung geschiitzt.

B.3.2 Oberflachenanasthesie

Bei Patienten, die eine Oberflachenanasthesie erhielten, wurden unmittelbar vor der
Bindehautnaht zwei Tropfen einer 2%igen Losung von Tetracain-HCL in gepufferter
Boratlésung (Ophtocain®N Augentropfen, Dr. Winzer Pharma, Berlin) in das operierte
Auge bzw. in die operierten Augen eingebracht. Die Applikation wurde zweimal wieder-
holt mit einer Pause von 30 Sekunden zwischen den einzelnen Applikationen. Anasthe-
sist und postoperativer Beobachter waren Uber die Gabe nicht informiert.

B.4 Anasthesie

Die Anasthesie erfolgte nach den in der Klinik fur Anésthesiologie geltenden Richtlinien
fur Augenoperationen bei Kindern. Die Anwendung von volatilen Anasthetika (Isofluran,
Sevofluran) ist nicht zugelassen, weil sie mit einer hohen Inzidenz von postoperativer

Agitation verbunden sind (UEZONO ET AL. 2000).

B.4.1 Pramedikation

Die Kinder wurden circa 30 Minuten praoperativ mit Midazolam 0,5 mg kg™ per os pré-
mediziert. Verweigerte das Kind die orale Gabe, wurde die Midazolamlésung rektal ap-
pliziert. EMLA®-Pflaster (AstraZeneca, Wedel) wurden zu diesem Zeitpunkt auf die
Handrticken geklebt, um die Haut zu betdauben und Schmerzen bei der Einfihrung der

Venenverweilkantle zu vermeiden.

B.4.2 Anasthesieeinleitung und -aufrechterhaltung

Im Operationssaal wurde das pramedizierte schlafrige Kind mit dem tblichen Monitoring

versehen (EKG, Pulsoxymetrie, nicht-invasive Blutdruckmessung), der Venenzugang
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mit einer Venenverweilkanlle geschaffen und eine Infusion mit balancierter Elektrolytl 6-

sung angeschlossen.

Die Anéasthesie wurde mit Bolusgaben von Remifentanil (1 pg kg™ Kérpergewicht) und
Propofol (2-4 mg kg™ Korpergewicht) eingeleitet. Die Bolusgaben erfolgten jeweils tber
zwei Minuten. Nach Sicherstellung einer ausreichend tiefen Narkose (Verlust von Lidre-
flex und Muskeltonus am Unterkiefer) wurde eine Larynxmaske eingelegt und die Kin-
der druckkontrolliert beatmet. Muskelrelaxation ist fir diese Operation nicht erforderlich
und erfolgte nicht. Nach An&sthesieeinleitung und vor Operationsbeginn wurden Ibupro-
1

fen (Nurofen® Zapfchen 5-10 mg kg™ rektal) und Paracetamol (Perfalgan® 15 mg kg

i.v.) zur Basisanalgesie verabreicht.

Die Anasthesie wurde mit kontinuierlichen Infusionen von Propofol und Remifentanil
aufrechterhalten. Die Infusion von Propofol erfolgte mit 10 mg kg™ Std™ fiir 10 Minuten
mit anschlieRender Reduktion auf 4-6 mg kg™ Std™. Remifentanil wurde mit 0,2-0,5 pg
kg™ Std™ infundiert. Bei Anzeichen von ungeniigender Anasthesietiefe (Abweichen der
Bulbi nach oben, Anstieg von Blutdruck und/oder Herzfrequenz) wurde ein Propofolbo-
lus (0,5-0,8 mg kg*) gegeben. Die Zufuhr von Propofol und Remifentanil wurde bei Be-
ginn der Bindehautnaht gestoppt. Die verabreichten Gesamtdosen von Propofol und

Remifentanil wurden dokumentiert.

B.5 Postoperative Uberwachung und Interventionen
B.5.1 Betreuung und Uberwachung im Aufwachraum

Nach Aufnahme in den Aufwachraum wurden Herzfrequenz und periphere Sauer-
stoffsattigung mit dem Pulsoxymeter kontinuierlich Uberwacht. Bei Bedarf wurde das
EKG abgeleitet und der Blutdruck gemessen. Die Kinder wurden durch die im Aufwach-
raum zustandigen Pflegekrafte betreut. Diese waren Uber die Studie und die Erforder-
nisse des postoperativen Verbleibes im Aufwachraum informiert, d.h. auch tber die
Mindestverweildauer im Aufwachraum und die strengen Kriterien fir die Piritramidgabe.
Sie wurden bei jedem Patienten Uber die Studieninhalte erneut aufgeklart, um einen

reibungslosen Ablauf der Beobachtung zu gewabhrleisten.
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B.5.2 Postoperative Analgesie

Ergaben sich eindeutige Hinweise auf Schmerzen, d.h. bei einem CHEOPS-Score von
8 oder mehr oder bei konkretem Schmerzverhalten (Stéhnen und/oder Weinen, Gri-
massieren, auf das operierte Auge bezogene SchmerzaulRerungen und/oder kontinuier-
liches Augenreiben), wurde zur bereits erfolgten Basisanalgesie noch ein Opioid verab-
reicht. Die postoperative Standardanalgesie ist bei padiatrischen Patienten in diesem
Fall Piritramid (Dipidolor®) in einer Einzeldosis von 0,05 mg kg™ Kérpergewicht intrave-
nos. Diese Dosis kann bei Bedarf in Abstadnden von 10 Minuten wiederholt werden. Es
musste jedoch sorgfaltig zwischen schmerzbedingter Unruhe und Unruhe anderer Ur-
sache unterschieden werden. Bei sehr starker, den Patienten gefdhrdender Agitation
ohne Anzeichen fir Schmerzen nach den oben aufgefuhrten Kriterien wurde Propofol
(0,5 -1 mg kg™ i.v.) als einmalige Injektion zur Sedierung gegeben. Diese MaRnahmen

wurden protokolliert.

B.5.3 Weitere postoperative Interventionen

Zusatzlich zu den beschriebenen Skalen wurden Besonderheiten protokolliert, die wah-
rend der Beobachtungsdauer auftraten. Dazu zahlten Ubelkeit und Erbrechen. Ebenso
wurde das Auftreten einer behandlungsbedurftigen Agitation protokolliert. Des Weiteren
wurden allgemeine Verhaltensweisen notiert, so wurde bei einem weinenden Kind ver-
sucht zu ergriinden, warum es das tat, ob es tatsachlich Schmerzen angab oder ob das
Kind beispielsweise hungrig war. So konnten im Nachhinein auch die Zahlenwerte der

Beurteilung besser nachvollzogen werden.

B.6 Beobachtung und Datenerfassung

B.6.1 Voruntersuchung

Nach dem Aufklarungsgesprach mit den Eltern und nach Einholung des Einverstand-
nisses am Tag vor der Operation wurde der Ruhepuls bei den Kindern gemessen. Es

wurde darauf geachtet, dass das Kind vorher mdglichst wenig aktiv und dementspre-
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chend korperlich ruhig war, um einen aussagekraftigen Wert zu erhalten. Dieser Wert
diente als Ausgangswert fir die COMFORT-Skala (siehe unten).

B.6.2 Verwendete Skalen, Vorlaufphase und Beobachtungszeitpunkte

Zur objektiven Beurteilung und Erfassung der Schmerzen und der Agitation in der

postoperativen Phase wurden zwei validierte Skalen verwendet.

Die Children’s Hospital of East Ontario Pain Scale (CHEOPS) (MCGRATH ET AL. 1985)

benutzt surrogate Verhaltensparameter, um die Schmerzintensitat zu objektivieren.

Die COMFORT-Skala (AMBUEL ET AL. 1992), die eingefuhrt wurde, um Agitation und Un-
ruhe bei Kindern auf der Intensivstation zu beurteilen, verwendet neben den
Verhaltensparametern auch physiologische Variablen, um ein objektives Mal3 fiir das

subjektive Befinden zu bekommen.

B.6.2.1 CHEOPS

Die CHEOPS umfasst sechs Kategorien, wovon jede in zwei oder drei Auspragungs-
grade unterteilt ist. Die Kategorien sind Weinen, Gesichtsausdruck, verbale AuRzerun-
gen, Bewegung des Rumpfes, Anfassen der Wunde, Bewegung der Beine. Die Auspra-
gungsgrade sind mit Punkten von 0 bis 3 gewichtet. Der CHEOPS-Score ergibt sich aus
der Summe der Punkte, die von 0 (Kind komplett scherzfrei) bis 13 (Kind mit starksten
Schmerzen) reichen. Die Kategorien und deren Unterteilungen sind im Anhang in Detail

beschrieben.

B.6.2.2 COMFORT-Skala

Die COMFORT-Skala wurde, in Anlehnung an die CHEOPS, fir die Anwendung an
Kindern in der Intensivmedizin entwickelt (AMBUEL ET AL. 1992) und umfasste acht
Merkmale. Mit ihr soll im Gegensatz zur CHEOPS der Grad der Ausgeglichenheit oder

Unruhe erfasst werden. In unserer Studie wurden die zwei nicht relevanten bzw. nicht
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erhobenen Merkmale ,Respiration® (am Respirator) und ,mittlerer Blutdruck® nicht be-
ricksichtigt, so dass die hier verwendete Skala sechs Merkmale enthélt. Diese sind
Wachheit, Agitation, Bewegung, Herzfrequenz, Muskeltonus und Mimik. Jedes Merkmal
ist in drei bis funf Stufen unterteilt, die eine Gewichtung zwischen 1 und 5 Punkten ha-
ben. Der COMFORT-Score ist die Summe der einzelnen Punktzahlen. Ein ruhiges Kind
hatte einen Score von 14, ein agitiertes und angstliches Kind hétte einen Score von 27
bis 29 und ein sediertes Kind héatte einen Score von 7. Eine detaillierte Darstellung der
COMFORT-Skala findet sich im Anhang.

B.6.2.3 Beobachtungszeitpunkte und Datenerfassung

Die Kinder wurden in den ersten zwei postoperativen Stunden in regelmafigen Interval-
len anhand beider Skalen beurteilt. Zu den Erhebungszeitpunkten wurde auch die Herz-
frequenz registriert. Medikamentengaben, Einzelvorkommnisse und Besonderheiten

wurden im Klartext mit Zeit und ggf. Dosierung protokolliert.

Die erste Datenerhebung erfolgte sofort nach der Aufnahme des Kindes im Aufwach-
raum. Die weiteren Erhebungen gemal Protokoll erfolgten nach 15, 30, 45, 60, 75, 90
und 120 Minuten.

B.6.2.4 Vorlaufphase

Die korrekte und reproduzierbare Anwendung von Beobachtungsskalen erfordert Erfah-
rung. Vor Beginn der Studie wurde eine grof3ere Anzahl Kinder unter Anleitung
beobachtet und anhand der Tabellen ausgewertet. Hierdurch wurde die Unterschei-
dungsfahigkeit zwischen ,normalem” und ungewdhnlichem postoperativem Aufwach-
verhalten der Kinder gescharft und die Aufmerksamkeit auf wichtige Details gelenkt.

Diese Einarbeitungsphase erhohte die Zuverlassigkeit der erhobenen Daten.

17



B.6.2.5 Weitere Beobachtungsparameter

Es wurde dokumentiert, wann die Kinder kontaktierbar bzw. wach waren. Ebenfalls
wurde das Auftreten von Ubelkeit, Erbrechen oder sehr starker Agitation, die Notwen-
digkeit der Gabe von Piritramid oder Propofol, sowie Besonderheiten wie Schwindel

dokumentiert.

B.6.3 Entlassung aus dem Aufwachraum

Der Beobachtungszeitraum im Aufwachraum dauerte 120 Minuten. Es wurde protokol-
liert, wann das Kind die Ublichen Kriterien fir die Entlassung aus dem Aufwachraum
erflllte. Dies war der Fall, wenn das Kind wach oder leicht erweckbar und ansprechbar
war, es keine bzw. ertragliche Schmerzen hatte und weder an Erbrechen, Ubelkeit oder
Schwindel litt. Ebenso mussten 10 bis 15 Minuten nach letztmaliger Gabe von Piritramid

vergangen sein.

Nach Ablauf der 120 Minuten Beobachtungszeit und bei Erflllung der Entlassungskrite-
rien wurde das Kind auf die periphere Station zurtick verlegt, wo die weitere Betreuung

durch die Pflegekrafte und Arzte der Augenklinik erfolgte.

B.6.4 Postoperative Nachkontrolle

Am ersten postoperativen Tag, vierundzwanzig Stunden nach der Operation, erfolgte
eine weitere Visite des Kindes und des zugehorigen Elternteils. Hierbei wurden Beson-
derheiten im postoperativen Verlauf erfragt. Ein Augenmerk wurde auf weitere
Schmerzmedikation im stationdren Verlauf gelegt. Hatte das Kind auf der Station noch-
mals Analgetika bendtigt, wurde die Dosis und Art des Medikamentes notiert. Auch
wurde nach Ubelkeit und Erbrechen gefragt, wobei auch hier genau notiert wurde, zu
welcher Uhrzeit Ubelkeit und Erbrechen auftraten, wie haufig das Kind erbrochen hatte
und ob auch hier eine entsprechende Medikation zur Behandlung bendtigt wurde, wie
diese verabreicht wurde, wann und in welcher Dosierung. Weiterhin wurde das allge-

meine Befinden im postoperativen Verlauf erfragt, wie der Allgemeinzustand zu beurtei-
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len war, ob das Kind gut geschlafen hatte, ob eine Lichtempfindlichkeit aufgetreten und
wie das Ausmald der Schmerzen einzuschatzen war. Nach dem Gesprach mit Eltern
und Kind wurden zusatzlich die zustandigen Pflegekrafte zu dem Patienten befragt bzw.
der Kurvenverlauf eingesehen, um einen Abgleich zwischen der Aussage der Eltern und
der Pflegekrafte zu erreichen. Dies war nétig, da die Eltern nicht in jedem Fall Ubelkeit,
Erbrechen oder Schmerzen an das Pflegepersonal meldeten. Von daher war die Aus-
sage der Eltern stets von grol3er Bedeutung. Im Gegenzug wussten die Eltern oft nicht,
welches Medikament in welcher Dosierung zur Analgesie verwendet worden war, was
durch Befragung der Pflegekraft und durch Einsehen der Patientenkurve erfasst werden
konnte.

In Einzelfallen kam es vor, dass ein Kind schon vor der Visite am ersten postoperativen
Tag entlassen wurde, weil es der sehr zufriedenstellende postoperative Verlauf erlaubte
und letztendlich dem Wunsch der Eltern auf eine baldige Entlassung entsprochen wer-
den konnte. Hier wurde zunéachst die Patientenkurve eingesehen, es wurden verab-
reichte Medikamente notiert und im Pflegeverlauf Besonderheiten erfasst, weiterhin
wurden Informationen von dem zustdndigen Pflegepersonal eingeholt. Im nachsten
Schritt wurden die Eltern telefonisch kontaktiert, um einen Abgleich der erfassten Daten
zu ermdglichen und um Besonderheiten zu erfahren, die dem Pflegepersonal nicht mit-

geteilt worden waren.

B.7 Statistik

Unsere frihere Untersuchung GERSMANN (2006) ergab einen Bedarf fir ein Opioidanal-
getikum im Aufwachraum bei ca. 60% unserer padiatrischen Patienten. Eine Verminde-
rung um die Halfte ware klinisch relevant. Um eine solche Reduktion (auf eine Inzidenz
von 30%) bei einem Fehler erster Art von 0,05 und einem Fehler zweiter Art von 0,2
(Power von 0,8) zu detektieren, muss jede Gruppe 22 Patienten umfassen. Wir werden
insgesamt 50 Patienten in die Studie einschlieRen, um mdgliche spate Ausfalle erset-

zen zu konnen.

Die Auswertung der Daten erfolgte mit Microsoft Excel 2010 und die statistische Aus-

wertung mit dem Programm Statistica (Version 10, 12 und 13).
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Normalverteilte Daten wurden als arithmetisches Mittel und Standardabweichung dar-
gestellt, nicht-normalverteilte Daten mit dem Median und dem dazugehérigen Bereich.

Kontinuierliche, normalverteilte Daten wurden mit dem t-Test verglichen, zum Beispiel
die Verteilung des Alters auf die Gruppen mit und ohne Lokalanasthesie. Nicht-
normalverteilte Daten, wie zum Beispiel die Operationsdauer, wurden mit dem Mann-

Whitney-U-Test verglichen.

Fur die Bewertung der Beziehung zwischen zwei dichotomen Variablen, zum Beispiel
bei der Angabe von Haufigkeiten bestimmter Variablen bezogen auf verschiedene
Gruppen, wurde der Fisher’'s exact test verwendet (exakter Chi-Quadrat-Test). Dieser
Test liefert im Vergleich zum Chi-Quadrat-Test auch bei kleineren Stichproben genaue

und zuverlassige Resultate.

Ein p < 0,05 wurde als Signifikanzniveau verwendet.
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C Ergebnisse

C.1 Demographische und klinische Daten

Es wurden 59 Patienten in die Studie eingeschlossen. Sieben Patienten mussten we-
gen Protokollverletzung ausgeschlossen werden und zwei wurden nicht operiert. Die
Protokollverletzungen waren: Verabreichung von Piritramid ohne ausreichende Indikati-

on (n=1), Narkoseeinleitung mit Sevofluran (n=5), Probleme mit der protokollkonformen

Zufuhr der Anasthesiemedikamente (n=1).

Die Daten der verbleibenden 50 Patienten wurden ausgewertet, 24 mit und 26 ohne
Oberflachenanésthesie. Tabelle 1 zeigt die demographischen Daten der teilnehmenden

Kinder. Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen in diesen Pa-

rametern.

Tabelle 1. Allgemeine statistische Daten

Oberflachenanasthesie

Keine Oberflachenanéasthesie

(n = 24) (n = 26) P
Geschlechterverteilung m 12 /w12 m1l/w15 0,78
Mittlere(ssﬁzgegvilrll)\]ahren 6,0 (1,0) 5,9 (1,4) 0.92
Mi“'er‘?gtﬁsm;‘t in kg 23,6 (5.9) 24,5 (4,6) 0,56
ein Auge / zwei Augen 9/15 11/15 0,78
Op-Dauer in Minuten (min/max) 41 (19 - 86) 43,5 (25 - 84) 0,68

21




Abbildung 1 zeigt die Altersverteilung der Kinder. Sie ist eingipflig und ohne Ausreil3er.

MLAnein BLAja

10

Anzahl der beobachteten Patienten
D

3 4 5 6 7 8
Alter in Jahren

Abbildung 1. Anzahl der beobachteten Patienten gruppiert nach Altersstufen

C.2 Verhalten wahrend der Aufwachphase

In Tabelle 2 und 3 sind die Scores der COMFORT-Skala und der CHEOPS fir alle Kin-
der nach Beobachtungszeitpunkten aufgefuhrt. Abbildungen 2 und 3 veranschaulichen

den Verlauf der Scores tUber den Beobachtungszeitraum.
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Tabelle 2. Scores der COMFORT-Skala zu den Beobachtungszeitpunkten

Zeitpunkt | Lokalanasthesie | Mittelwert Stdabw. Median Minimum Maximum
ja 10,5 4,3 11 7 29
AWR
nein 12,4 6,3 8 7 29
_ ja 13,8 8 11 7 29
15 min
nein 15,6 8,1 13 7 29
) ja 14,7 7,5 11 7 28
30 min
nein 14,6 7,3 11 7 29
ja 17 7,9 18 7 29
45 min
nein 14,1 6,6 12 7 29
) ja 15,4 7,1 14 7 29
60 min
nein 13,9 6,3 11,5 7 28
_ ja 16 6,7 16 7 29
75 min
nein 14,7 6,7 13,5 7 28
ja 15,7 5,8 15 7 27
90 min
nein 14,4 4,6 14 7 22
_ ja 15 3,1 15 9 22
120 min
nein 14 2,9 14 8 19
Tabelle 3. Scores der CHEOPS zu den Beobachtungszeitpunkten
Zeitpunkt | Lokalanasthesie | Mittelwert Stdabw. Median Minimum Maximum
ja 6,3 2 5 4 11
AWR :
nein 55 1,1 5 4 8
. ja 7,2 3 5 5 12
15 min -
nein 7,4 3 5 5 13
i ja 7,5 3,1 5 5 13
30 min -
nein 7,4 3 5 5 12
. ja 8 3 8 5 13
45 min -
nein 6,4 2 5 5 11
. ja 7,2 2,8 5 5 12
60 min -
nein 6,4 2,1 5 5 13
. ja 7,1 2,7 55 5 12
75 min -
nein 6,9 2,5 55 5 12
. ja 6,6 2,5 5 5 13
90 min -
nein 6 1,7 5 5 10
. ja 6,3 2 5 4 11
120 min :
nein 5,5 1,1 5 4 8
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Abbildung 2. Mediane der Scores der COMFORT-Skala und der CHEOPS Uber den Untersuchungszeitraum

Nach 75 Minuten zeigt sich in Abbildung 2 ein deutlicher Anstieg der Mediane der
CHEOPS- und COMFORT-Scores. Vergleicht man zu diesem Zeitpunkt die Kinder in
den beiden Gruppen mit und ohne Oberflachenanasthesie (Mann-Whitney-U-Test),
ergibt sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,55 fur den Vergleich in der COMFORT-
Skala; p = 0,98 fur die Scores in der CHEOPS).
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Abbildung 3. Mittelwerte und Standardabweichung der Scores der COMFORT-Skala und der CHEOPS uber
den Untersuchungszeitraum

Erhohte Scores bei der COMFORT-Skala oder der CHEOPS kamen zustande, wenn
das Kind weinte, Schmerzen angab, sich gehauft die Augen rieb oder sich an den Ver-
band fasste, eine starke Agitation aufwies mit z.B. unruhigen Bewegungen, Rastlosig-
keit, Angst, verzerrter Mimik oder konstant erhéhter Pulsfrequenz Uber dem Ausgangs-

wert.

Betrachtet man nun die addierten Scores aller Teilnehmer zu allen Zeitpunkten, so zei-
gen sich keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Verwendung der Lokalanas-

thesie (Tabelle 4). Der Vergleich erfolgte mit dem Mann-Whitney-U-Test.

Tabelle 4. Ergebnisse der COMFORT-Skala und der CHEOPS (ber die gesamte Beobachtungsdauer in Ab-
hangigkeit von der Oberflachenanasthesie. Hier sind die Scores aller Teilnehmer nach Gruppen getrennt zu
allen Zeitpunkten addiert.

Oberflachenanasthesie keine Oberflachenanasthesie
(n = 24) (n = 26) P
CHEOPS-Score 682,5 592,5 0,17
COMFORT-Score 645,5 629,5 0,52
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Werden die Mittelwerte der CHEOPS und der COMFORT-Skala in den Minuten 30 bis

75 betrachtet, ergeben sich die folgenden Werte in Tabelle 5.

Tabelle 5. Vergleich der Mittelwerte der COMFORT-Skala und der CHEOPS zu den Zeitpunkten 30, 45, 60 und

75 Minuten gruppiert nach Lokalanasthesie ja/nein

Zeitpunkt Score Mittelwert LA ja Mittelwert LA nein p
30 min CHEOPS 7,5 7,4 1
COMFORT 14,7 14,6 1
45 min CHEOPS 8 6,4 0,04
COMFORT 17 14 0,2
60 min CHEOPS 7,2 6,4 0,3
COMFORT 15,4 13,9 0,4
75 min CHEOPS 7,1 6,9 0,8
COMFORT 16 14,7 0,5

Es ergibt sich nach 45 Minuten ein signifikanter Unterschied in den Gesamtscores der

CHEOPS zum Nachteil der Patientengruppe mit Lokalanasthesie.

Die Kinder waren zu unterschiedlichen Zeitpunkten kontaktierbar bzw. wach. Eine pro-
longierte Aufwachphase entstand beispielsweise durch langes Schlafen nach der Nar-
kose oder durch starke Agitation ohne suffiziente Kontaktierbarkeit. Als kontaktierbar
wurde der Zeitpunkt gewertet, an dem das Kind adaquat und gezielt mit der kontaktauf-

nehmenden Person interagierte oder gezielt auf Fragen antwortete.

Tabelle 6. Darstellung der Kontaktierbarkeit in Minuten ab der Ankunft im Aufwachraum gruppiert nach Lo-
kalanasthesie ja/nein

LA Mittelwert | Stdabw. Median Minimum | Maximum p
ja 51 34,7 45 10 120
Kontaktierbarkeit nach Minuten 0,7
nein 47,7 27,7 40 2 105
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C.3 Therapie im Aufwachraum

C.3.1 Schmerztherapie

Sechsundvierzig der 50 Kinder bengtigten Piritramid im AWR (Aufwachraum); lediglich
vier Kinder erhielten kein Piritramid. Alle 24 Kinder mit Oberflachenanasthesie benétig-
ten Piritramid, wahrend es nur bei 22 der 26 Kinder ohne Oberflachenanésthesie zum
Einsatz kam (Fisher's exact test, p = 0,11). Der Zeitpunkt der Piritramidgabe unter-
schied sich nicht zwischen den beiden Gruppen. Allerdings war die Gabe bei einigen
Kindern ohne Oberflachenanésthesie sofort nach Aufnahme in den Aufwachraum erfor-
derlich. Die Operationsdauer hatte keinen Einfluss auf die postoperative Anforderung
von Piritramid (Mann-Whitney-U-Test: p=0,90). Der Verabreichungszeitpunkt von Piri-

tramid sowie die verabreichte Gesamtdosis wurden mit dem Mann-Whitney-U-Test ver-

glichen (Tabelle 7).

Tabelle 7. Medikamentdse Schmerztherapie im Aufwachraum
*aus der Berechnung ausgeschlossen wurden die vier Kinder, die kein Piritramid bendétigt hatten

Oberflachenanasthesie

keine Oberflachenanasthesie

(n = 24) (n = 26) P
Piritramid (ja/nein) 24/0 22/4 0,11
Verabreichungszeitpunkt ) )
(min nach Ankunft AWR) 30,0 ((%]0’:024§01’0) 28’500(112’32) 80,0) 0,9
(Median [Bereich]) *(n = 46)
mehrfache Gaben (ja/nein) 15/9 13/13 0,41
verabreichte Gesamtdosis (MQ) ) )
(Median [Bereich]) 1,50 ((r?'f% 4)4'25) 1,50 22'10223’50) 0,82
*(n = 46)
Weitere Analgetika im Aufwachraum
(ia/nein) 0/24 0/26 1,0
Analgetika auf Station (ja/nein) 5/24 8/26 0,52
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C.3.2 Sonstige Medikamentengabe

Ein Kind in der Gruppe mit Oberflachenanasthesie war besonders agitiert. Es hatte be-
reits Piritramid als Analgetikum bekommen, bendtigte allerdings wegen starker Agitation
zusatzlich noch Propofol (10 mg), Midazolam (1 mg i.v.) und Clonidin (60 pg i.v.).

C.4 Verlegungsfahigkeit

Die Verlegungsfahigkeit gemaf unseren Kriterien erreichten die Kinder der Gruppe oh-
ne Oberflachenanasthesie (n = 22) nach 90 (45 - 120) Minuten und die in der Gruppe
mit Oberflachenanasthesie (n = 21) nach 75 (30 - 120) Minuten (Median und Bereich).
Der Unterschied war statistisch nicht signifikant (Mann-Whitney-U-Test: p = 0,35).

Am Ende der Beobachtungsperiode erfillten sieben Kinder, drei mit Oberflichenanés-
thesie, vier ohne Oberflachenanasthesie, die Verlegungskriterien nicht (Fisher's exact
test: p = 1,0). Diese konnten nach mindestens 10 weiteren Minuten verlegt werden. Die
meisten dieser Kinder verblieben langer im Aufwachraum, weil sie nach der Narkose
lange geschlafen hatten und zum Teil Uber den gesamten Beobachtungszeitraum
schliefen, jedoch erst verlegt werden konnten, nachdem sie wach und ansprechbar wa-
ren und bis die Schmerzen unter Kontrolle waren. In zwei Fallen klagten die Kinder tber
Ubelkeit oder Erbrechen, so dass auch hier die Verlegung nicht erfolgen konnte. Eben-
falls kam es vor, dass die Kinder kurz vor Ablauf der zweistiindigen Beobachtungspha-
se Uber Schmerzen klagten, Piritramid erhielten und dann erst nach der 10-minitigen

Wartezeit verlegt werden konnten.

Tabelle 8. Einfluss der Oberflachenanasthesie auf die Verlegungsfahigkeit

Oberflachenanasthesie keine Oberflachenanasthesie
(n=24) (n=26) P
Verlegungsfahigkeit erreicht (min) i )
(Median, Bereich) 75 (30 - 120) 90 (45 - 120) 0,35
Anzahl Kinder nach 120 min nicht 3 4 10
verlegbar
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C.5 Schmerztherapie auf der Station

Auf Station bendtigten acht der 26 Kinder (31%) ohne Oberflachenanasthesie weitere
analgetische Therapie, wovon zwei im AWR kein Piritramid bekommen hatten. In der
Gruppe mit Oberflachenanasthesie waren es funf von 24 (21%), (Fisher’s exact test,
p=0,52).

Die Dauer der Operation hatte keinen signifikanten Einfluss auf die Notwendigkeit wei-
terer Analgetikagaben im postoperativen Verlauf (Mann-Whitney-U-Test: p=0,33).

Auch das Alter spielte hierbei keine signifikante Rolle: Anforderung von Piritramid in
Abhéangigkeit vom Alter (Mann-Whitney-U-Test: p=0,15) und Anforderung anderer Anal-
getika in Abhangigkeit vom Alter (Mann-Whitney-U-Test: p=0,27).

C.6 Postoperative Ubelkeit und Erbrechen

Im Aufwachraum klagten drei der Kinder tiber Ubelkeit, zwei haben sich tGbergeben. Auf
der Station gaben neun Kinder Ubelkeit an, und zwolf mussten sich tbergeben. Die
Oberflachenanasthesie hatte keinen Einfluss auf die Haufigkeit von Ubelkeit und Erbre-
chen. Eine Aufteilung nach Gruppenzugehdérigkeit findet sich in Tabelle 9. Der Vergleich

erfolgte mit dem Fisher’s exact test.

Tabelle 9. Einfluss der Oberflachenanasthesie auf PONV (= postoperative nausea and vomiting)

Oberflachenanasthesie keine Oberflachenanasthesie
(n = 24) (n = 26) P
Ubelkeit im Aufwachraum

(ia/nein) 1/23 2124 1,0

Erbrechen _im A_ufvvachraum 1/23 1/25 1,0
(ja/nein)

Ubelkeit _auf d_er Station 5/19 4/22 072
(ja/nein)

Erbrecher_l auf_der Station 7117 5/21 051
(ja/nein)

Die Operationsdauer hatte keinen Einfluss auf die Inzidenz von Ubelkeit und Erbrechen.

Der Vergleich erfolgte mittels Mann-Whitney-U-Test (Tabelle 9). Ebenfalls hatte die An-

29



zahl der operierten Augen keinen Einfluss auf postoperatives Erbrechen oder postope-
rative Ubelkeit. Verglichen wurde hier mit dem Fisher’s exact test (Tabelle 10).

Tabelle 10. Einfluss der Operationsdauer und der Anzahl der operierten Augen auf PONV

PONV (n = 14) kein PONV (n = 36) p
Operationsdauer (min) Median (Bereich) 42 (25 - 86) 42 (19 - 84) 0,96
Anzahl operierter Augen (ein / zwei) 3/11 17/19 0,12
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D Diskussion

Die vorliegende Studie hatte die Zielsetzung zu untersuchen, ob es, abhangig von der
Verwendung einer Oberflachenanasthesie, Unterschiede im Aufwachverhalten nach
Augenmuskeloperationen bei Kindern gibt. Es stellte sich die Frage, ob die Nutzung
einer Oberflachenanasthesie einen Vorteil in der postoperativen Aufwachphase erbringt
und zu einer Verminderung der postoperativen Schmerzen und somit zu einer Reduzie-

rung der postoperativen Agitation fihrt.

Als primare Zielvariable wurde der Sedierungs- bzw. Erregungsgrad festgelegt, welcher
anhand der COMFORT-Skala (AMBUEL ET AL. 1992) und der modifizierten CHEOPS
(MCGRATH ET AL. 1985) bei der Aufnahme in den Aufwachraum und zu den Zeitpunkten
15, 30, 45, 60, 75, 90 und 120 nach Erwachen aus der Narkose gemessen wurde.
Ebenfalls wurde die Verweildauer im Aufwachraum, bis die Verlegungskriterien erfullt
waren, als primare Zielvariable festgelegt. Sekundéare Zielvariablen waren die weitere
Schmerzmedikation im Aufwachraum sowie die Dauer bis zur ersten Analgetikumanfor-

derung.

D.1 Lokalanasthesie

In der Vergangenheit widmeten sich bereits mehrere Autoren der Thematik Oberfla-

chenandasthesie bei Strabismusoperationen.

ANNINGER ET AL. (2007) gingen in ihrer Studie davon aus, dass die Agitation nach Stra-
bismusoperationen zum Teil durch Schmerz entsteht und untersuchten den Einfluss von
Tetracain-Augentropfen auf die postoperativen Schmerzen sowie auf die postoperative
Agitation der Patienten. Untersucht wurden in einer doppelblinden randomisierten kon-
trollierten Studie 88 Patienten im Alter von 1 bis 12 Jahren, welche eine Augenmus-
keloperation erhielten. Eingeteilt wurden die Patienten in drei Gruppen. Die erste Grup-
pe erhielt Augentropfen aus Kochsalzlésung vor und nach der Operation, die zweite
Gruppe Kochsalzlésung vor und 1%ige Tetracain-Augentropfen nach der Operation,
Gruppe drei bekam vor und nach der Operation Tetracain-Augentropfen verabreicht.

Nach der Operation wurden die Patienten im Aufwachraum mit Hilfe einer Verhaltens-
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skala und einer modifizierten Schmerzskala beurteilt. Die Ergebnisse zeigten, dass Pa-
tienten der ersten Gruppe signifikant mehr Schmerzen verspurten und agitierter waren
als Patienten der Gruppe zwei und drei. Es gab keinen signifikanten Unterschied im
Hinblick auf die Gesamtverweildauer im Aufwachraum, auf das Erbrechen und die Mor-
phingabe im Aufwachraum sowie im Hinblick auf die Schmerzen zu Hause. Somit
postulierten ANNINGER ET AL. (2007), dass der postoperative Schmerz nach Strabis-
musoperationen durch die Verwendung von Tetracain-Augentropfen vermindert werden
kann, sie kdnnen zu einer stressarmeren postoperativen Erfahrung der Patienten bei-
tragen. Angemerkt wurde allerdings, dass die emergence agitation nicht vollstandig
durch die Verhaltensskala erfasst wurde, so dass die Wirkung von Tetracain-
Augentropfen in dieser Hinsicht nicht vollstandig beurteilt werden konnte.

In einer Studie von CARDEN ET AL. (1998) wurde der Effekt einer Lokalanasthesie auf die
postoperativen Schmerzen, auf das postoperative Erbrechen und auf die Verweildauer
im Aufwachraum nach Strabismusoperationen untersucht. Es handelte sich um eine
randomisierte prospektive klinische Studie, in der die postoperative Gabe zwischen to-
pischem Amethocain (Tetracainhydrochlorid), subkonjunktival appliziertem Bupivacain
und physiologischer Kochsalzlésung verglichen wurde. Es zeigte sich in dieser Studie,
dass es keine relevanten signifikanten Unterschiede in den drei Gruppen beziglich der

untersuchten Parameter gab.

Eine randomisierte doppelblinde Studie, durchgefiihrt von WATSON (1991), untersuchte
den Effekt von 1%igen Amethocain Hydrochlorid (Tetracainhydrochlorid) - Augentropfen
auf den postoperativen Schmerzmittelbedarf nach Augenmuskeloperationen. Es wurden
40 Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren in die Studie eingeschlossen. Sie erhielten ent-
weder Amethocain-Augentropfen oder physiologische Kochsalzlésung nach der Intuba-
tion sowie kurz vor der Extubation in das operierte Auge. Die Studie zeigte, dass die
Gabe von Amethocain-Augentropfen den Bedarf an postoperativer Analgesie (hier Pa-
racetamol und Phetidin) signifikant verminderte. Das Verhalten der Kinder wurde
postoperativ mit Hilfe einer 4-Punkte-Skala (1. schlafend; 2. wach und ruhig; 3. agitiert;
4. weinend/schreiend) beurteilt. Hier ergab sich eine signifikante Verminderung der
postoperativen Agitation bei Patienten, welche Amethocain-Augentropfen erhalten hat-

ten.
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Zu einem anderen Ergebnis kam die prospektive randomisierte doppelblinde klinische
Studie von Kim ET AL. (2003). Es wurden 51 gesunde Kinder im Alter von 2 bis 7 Jahren
untersucht, welche eine elektive bilaterale Operation mit Augenmuskelriicklagerung er-
hielten. Verabreicht wurden entweder eine physiologische Kochsalzlésung als Placebo,
0,5%ige Amethocain-Augentropfen (Tetracainhydrochlorid) oder 0,5%ige Ketorolac-
Augentropfen (NSAR) zu Beginn und am Ende der Strabismusoperation. Postoperativ
wurden die Schmerzen anhand einer modifizierten CHEOPS (MCGRATH ET AL. 1985) im
Aufwachraum beurteilt. Die Studie ergab, dass keine Verminderung der postoperativen
Schmerzen unter Verwendung von lokalanésthetischen Augentropfen im Vergleich zum
Placebo erzielt werden konnte.

In unserer Studie zeigte sich in Bezug auf die postoperative Schmerztherapie kein signi-
fikanter Unterschied in der postoperativen Anforderung von Piritramid im Aufwachraum.
Ebenfalls ergaben sich keine signifikanten Unterschiede im Hinblick auf die erste Anfor-
derung von Piritramid nach der Operation und die Gesamtdosis des Piritramids.

Betrachtet man die SchmerzaulRerungen der Kinder, so fallt auf, dass in der Gruppe
ohne Oberflachenanésthesie zwei Kinder tber ein Brennen im Auge berichten, in der
Gruppe mit Oberflachenanasthesie dufRern vier Kinder ein Brennen bzw. ein Stechen im
Auge. Die Schmerzaul3erungen der anderen Kinder bezeichneten keinen speziellen
Schmerzcharakter, sondern gestalteten sich indirekt, indem die Kinder an den Verband
griffen, ein Jucken im Auge beschrieben oder nur allgemeine Schmerzen aul3erten und
an das Operationsgebiet fassten. Aufgrund der Nebenwirkungen der Lokalanésthesie
lieRe sich vermuten, dass formal doppelt so viele Kinder in der Gruppe mit Lokalanas-
thesie ein Brennen aufgrund der Oberflachenanasthesie verspirten. Hier kann jedoch
aufgrund der geringen Zahl der direkten Beschreibung eines Brennens keine suffiziente
Aussage getroffen werden, auch ist in den verschiedenen Altersgruppen die Méglichkeit
zur genauen Beschreibung des Schmerzcharakters unterschiedlich ausgepragt. Jinge-
re Patienten verspiren moglicherweise ebenfalls einen brennenden Schmerzcharakter,

kénnen diesen aber nicht genau beschreiben.

In Bezug auf die Verweildauer im Aufwachraum zeigte sich, dass Kinder mit und ohne
verwendete Oberflachenanasthesie keine signifikanten Unterschiede in der Verweildau-

er zeigten, bevor sie auf die periphere Station verlegt werden konnten. Auch zeigten
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sich insgesamt keine signifikanten Unterschiede bezlglich beider Gruppen im Hinblick
auf die Anforderung von anderen Analgetika auf der peripheren Station.

Zusammenfassend kommen unterschiedliche Studien, welche sich mit dem Thema Lo-
kalanasthesie nach Strabismusoperationen bei Kindern und der Auswirkung auf
postoperative Schmerzen und das postoperative Aufwachverhalten befassen, zu kei-
nem einheitlichen Ergebnis. Eine grof3e Herausforderung ist die schwierige Beurteilung
des postoperativen Aufwachverhaltens sowie der postoperativen Schmerzen der jungen
Patienten.

D.2 Agitation und Schmerz

Noch bis in die spaten 80er Jahre gab es Zweifel daran, ob Sauglinge Utberhaupt
Schmerz empfinden wirden (MITCHELL 1999). Es wurde angenommen, dass Neugebo-
rene, Sauglinge und Kleinkinder weniger Schmerzen als Erwachsene empfinden wur-
den, da offensichtliche Schmerzau3erungen bei ihnen fehlen, dies hat sich jedoch als
Irrtum  herausgestellt, da der Fetus ab der 22. Schwangerschaftswoche
Schmerzempfindungen weiterleiten und wahrnehmen kann (KrRopp 2004). In einer
randomisierten Studie von 1987 konnte gezeigt werden, dass Frihgeborene sich
schneller nach einer Operation erholten, wenn Schmerzmedikamente gegeben wurden
(MITCHELL 1999). Eine schwedische Studie kam jedoch zu dem Schluss, dass etwa ein
Viertel der kleinen Patienten mittelstarke bis starke Schmerzen erleiden, welche nicht
effektiv behandelt werden, weil insbesondere Angst, ausgehend von den Kindern sowie

auch den Eltern, eine optimale Schmerztherapie negativ beeinflussen (FINLEY 1998).

Die Schmerzwahrnehmung der Patienten wird durch zahlreiche Faktoren beeinflusst. In
einer Studie von KAIN ET AL. (2006) wurde der Einfluss von praoperativ bestehender
Angstlichkeit auf postoperative Schmerzen untersucht. Es zeigte sich, dass angstliche
Kinder signifikant mehr Schmerzen wahrend des Krankenhausaufenthaltes sowie in den
darauffolgenden drei Tagen in der Hauslichkeit hatten und zu Hause signifikant mehr
Schmerzmittel bendtigten als Kinder, welche nicht als &ngstlich eingestuft wurden.
Ebenfalls hatten angstliche Kinder eine héhere Inzidenz fir das Auftreten eines emer-

gence delirium sowie fir das Auftreten von postoperativer Angst und Schlafproblemen
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(KAIN ET AL. 2006). Auch beeinflussen kulturelle Unterschiede sowie Unterschiede im
Hinblick auf die Bewaltigungsstrategien und im Umgang mit Schmerzen das Verhalten
der Kinder (SURASERANIVONGSE ET AL. 2001).

Es kommt bei den jungen Patienten nicht selten zu Missstimmungen im postoperativen
Verlauf aufgrund der fremden Umgebung. Eine Studie von BAE ET AL. (2010) konnte
zeigen, dass bei Kindern, die eine Narkose mit Sevofluran erhalten hatten, durch die
praoperative Gabe von Midazolam zwar der Aufenthalt im Aufwachraum verlangert
wurde, es jedoch das Auftreten einer emergence agitation, ohne weitere Nebenwirkun-

gen, reduzierte.

Nach Augenmuskeloperationen wird der Augenverband haufig als storend empfunden,
es kommt zu einer Reizung der Bindehaut durch die verwendeten Faden und die Kinder
verspiuren Hunger oder Durst. Dabei wird deutlich, dass eine Abgrenzung von tatséch-
lich vorhandenen Schmerzen zu anderen, die Agitation auslésenden Faktoren erfolgen
muss. Hier gilt es genau einzuschéatzen, ob die Missstimmung tatsachlich eine
schmerzbedingte Ursache hat oder ob andere Grinde dafiir verantwortlich sind. Die
Einschéatzung der Ursache fir die Unzufriedenheit der Patienten spielt im klinischen All-
tag eine bedeutende Rolle, da eine weitere Schmerzmedikation allein nicht immer zur
Linderung der Beschwerden fuhren kann (JOHR 1998). Je jiunger die Patienten sind,
umso schwieriger gestaltet sich die Schmerzerfassung, die Intensitdt von Schmerzen

kann nicht direkt gemessen, sondern nur indirekt beschrieben werden (KrRorPp 2004).

Zur Fremdeinschéatzung der postoperativen Schmerzen wurden in dieser Studie die
COMFORT-Skala (AMBUEL ET AL. 1992) und die CHEOPS (MCGRATH ET AL. 1985) ver-
wendet. Letztere berlcksichtigt den Umstand, dass Unbehagen und Leid bei Kindern
auch in Abwesenheit von Schmerz entstehen kénnen (AMBUEL ET AL. 1992). Sie legt ein
Augenmerk auf das Verhalten der Kinder, auf die physiologischen, objektiv messbaren
Reaktionen und zusatzlich auf die direkte verbale AuRRerung. BARR (1992) postulierten,
dass die Beurteilung der Vitalparameter wie Atem- und Herzfrequenz, Blutdruck und
Sauerstoffsattigung in Bezug auf mogliche vorhandene Schmerzen nur unspezifisch ist,
da sie verschiedenen Einflissen unterliegen. Laut BARR (1992) spiegeln die Vitalpara-
meter allgemeinen Distress wider und sind nicht spezifisch anzusehen fur Schmerzen.

Dies postulierte ebenfalls vAN DIJK ET AL. (2005), wobei ausgesagt wurde, dass physio-
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logische Parameter wie Herzfrequenz und Blutdruck vernachlassigt werden konnen,
ohne die Qualitdt der Schmerzmessung zu beeinflussen. In unserer Studie werden die
Respiration und der mittlere arterielle Blutdruck in der Schmerzbeurteilung mittels der
COMFORT-Skala nicht berlcksichtigt. Des Weiteren beinhaltet die Beurteilung des
Muskeltonus in unserer Studie nur drei Merkmale, das Merkmal (1) kein Muskeltonus
und (5) extreme Muskelstarre entfallen hier. Auch die Beurteilung der Herzfrequenz ist
mit vier Untersuchungskriterien statt urspriinglich finf nach AMBUEL ET AL. (1992) modi-

fiziert.

In einer Studie von VAN DIJK ET AL. (2000) wurde die Reliabilitat und Validitdt der COM-
FORT-Skala (AMBUEL ET AL. 1992) untersucht. Eingeschlossen wurden Kinder im Alter
von 0 bis 3 Jahren, welche eine Thorax- oder Abdominaloperation erhalten hatten.
Initial wurde diese Skala entwickelt, um Unbehagen und Wohlbefinden bei beatmeten
Kindern auf Intensivstationen im Alter von O bis 18 Jahren zu beurteilen. In der Studie
von VAN DK ET AL. (2000) wurde eine weitere Variable, das Weinen, verwendet bei
nicht-beatmeten Patienten, hinzugefligt. Die Reliabilitat und Validitat wurde initial von
AMBUEL ET AL. (1992) an nur 37 beatmeten Kindern getestet. In der Studie von VAN DK
ET AL. (2000) konnte gezeigt werden, dass sich insgesamt gute Ergebnisse fur Reliabili-
tat und Validitat ergaben, so dass diese Studie den Nutzen zur Beurteilung von

postoperativen Schmerzen bei Sduglingen und Kleinkindern bestéatigen konnte.

Auch die Reliabilitdt sowie die Validitdt der CHEOPS (MCGRATH ET AL. 1985) wurden
untersucht und als hoch eingestuft fir die Beurteilung von jungen Patienten im postope-
rativen Verlauf. In einer Validitatsstudie zum Vergleich von Schmerzskalen, welche bei
Kindern im Alter von 1 bis 5,5 Jahren durchgefuhrt wurde, zeigte sich fur die CHEOPS
die hochste Ubereinstimmung mit der Entscheidung zur postoperativen Schmerzthera-
pie. Die CHEOPS wurde hier empfohlen als valides und reliables sowie praktisches
Werkzeug zur Schmerzmessung im postoperativen Verlauf bei Kindern im Alter von 1-5
Jahren (SURASERANIVONGSE ET AL. 2001). Ebenfalls wurde in dieser Studie kein Einfluss
auf das Verhalten der Kinder durch frihere Operationen oder durch die Anwesenheit
der Eltern detektiert.

Im Vergleich der Gesamtscores der CHEOPS und der COMFORT-Skala der beiden

Patientengruppen (Patienten mit und ohne Oberflachenanasthesie) zu den einzelnen

36



Beobachtungszeitpunkten zeigt sich ein signifikanter Unterschied in dem Gesamtscore
der CHEOPS nach 45 Minuten zum Nachteil der Patientengruppe, die eine Lokalanas-
thesie erhielten. Diese Kinder erzielten signifikant hohere Punktwerte in der CHEOPS
und zeigten somit mehr Agitation und Schmerzauf3erungen als Kinder ohne Lokalanés-
thesie. Als mogliche Ursache kénnen Nebenwirkungen der Lokalanasthesie in Erwa-
gung gezogen werden. Die Fachinformation von Ophtocain®N Augentropfen (Dr. Win-
zer Pharma, Berlin) gibt an, dass in seltenen Fallen (= 1/10.000 bis 1/1.000) pseudoal-
lergische Reaktionen mit Brennen und Ro6tung der Bindehaut sowie ein Hornhauttédem
auftreten kdnnen. Gegen eine mdgliche Nebenwirkung der Lokalandsthesie spricht,
dass die Gesamtscores der COMFORT-Skala nach 45 Minuten keinen signifikanten
Unterschied ergaben. Ebenfalls zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der Ge-
samtsumme der Punkte der COMFORT-Skala sowie der CHEOPS in beiden Gruppen,
betrachtet Uber den gesamten Beobachtungszeitraum. Letztendlich kann somit ein Zu-
sammenhang mit méglichen Nebenwirkungen der Lokalanasthesie diskutiert, aber nicht
belegt werden. Eine endgultige Aussage beziglich der Ursache der signifikant héheren
Scores der CHEOPS nach 45 Minuten in der Gruppe der Kinder, die eine Lokalanas-

thesie erhalten hatten, kann nicht getroffen werden.

D.3 Optimierungsmaoglichkeiten im klinischen Alltag

Zur Verbesserung des postoperativen Aufwachverhaltens kénnte neben der pharmako-
logischen Komponente die préaoperative Vorbereitung von Eltern und Kind optimiert
werden. Eine umfassende Aufklarung der Eltern ist standardmafig vorgesehen, wie
umfangreich diese ausfallt, obliegt dem aufklarenden Arzt und ist abhéngig von der ver-
fugbaren Zeit im Kklinischen Alltag. In die Aufklarung sollten stets auch, mdglichst spiele-
risch, die Kinder mit einbezogen werden. Die Mithilfe der Eltern spielt eine wichtige Rol-
le. Eine ausfuhrliche Erklarung des praoperativen Procederes sowie des postoperativen
Aufenthaltes im Aufwachraum, mit der Vorbereitung des Kindes auf fur es wichtige De-
tails (z.B. stérender Augenverband, Monitorgerausche etc.), moglicherweise mit vorhe-
rigem spielerischem Anbringen eines Augenverbandes, kdnnten die Angst des Kindes

im Aufwachraum verringern und zu einem entspannteren Aufwachverhalten fuhren.
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Von einer Aufklarung der Eltern auch dartber, dass das Kind mdglicherweise ein agi-
tiertes und unkontrolliertes Verhalten aufweisen kénnte, profitieren beide Seiten. Sind
die Eltern informiert, wie Agitation entsteht und wie das Personal im Aufwachraum ent-
gegenwirken kann, kdnnen sie die Prozesse besser verstehen, selbst Ruhe finden und
diese ausstrahlen, was sich positiv auf den Patienten auswirkt. Wahrend unserer
Beobachtung konnten wir Eltern sehen, die kollabierten oder selbst vermehrt weinten.
Es kam vor, dass ein initial ruhiges und entspanntes Kind anfing zu weinen und unzu-
frieden zu sein, nachdem es sein weinendes Elternteil gesehen hatte. Ziel sollte es sein,
Eltern und Kind mit einer umfassenden Aufklarung so vorzubereiten, dass sie sich auf
das Aufwachen nach der Narkose einstellen kbnnen und die Situation besser verste-
hen.

Ein weiteres Problem stellt das unterschiedliche Verhalten des Pflegepersonals dar.
Nicht selten waren die Pflegekrafte gewillt, einem unruhigen und weinenden Kind sofort
Piritramid zu verabreichen. Hier sollte das Personal geschult werden, die Kinder genau-
er zu beobachten, um zwischen tatsachlichen Schmerzen und Agitation aufgrund ande-
rer Ursachen zu unterscheiden. Unerwiinschte Nebenwirkungen von Piritramid sind un-
ter anderem Ubelkeit und Erbrechen, ebenfalls wird der Aufenthalt im Aufwachraum
verlangert, da die Kinder mide und schlafrig werden, unmittelbar nach der Verabrei-
chung besteht die Indikation zur Uberwachung der Vitalparameter, um eine mogliche
Atemdepression zu erkennen. Die Notwendigkeit der Verabreichung von Schmerzmit-
teln in Form von Opiaten muss stets geprift werden, so dass diese nur verabreicht
werden, wenn die klare Indikation besteht und man tatsachliche Schmerzen beim Kind

als wahrscheinlich erachtet.
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E Zusammenfassung

Grundlage: Das Aufwachen nach Augenmuskeloperationen bei Kindern gestaltet sich
schwierig, da nach der Operation verschiedene Faktoren das Auftreten von Agitation
und Unbehagen beginstigen. Neben den Schmerzen, die im Bereich des operierten
Auges auftreten, empfinden Kinder haufig die ungewohnte Umgebung im Aufwachraum
sowie den Augenverband als stérend und irritierend. In der postoperativen Therapie gilt
es zu differenzieren, ob das Kind unter tatsachlichen Schmerzen leidet oder ob die Agi-
tation auf andere Ursachen zurlickgefuhrt werden kann.

In der vorliegenden Studie wurde untersucht, ob eine Lokalan&sthesie, welche unmittel-
bar nach der Operation in das operierte Auge getraufelt wird, eine Optimierung der
Analgesie herbeiftihrt und sich somit positiv auf das Aufwachverhalten des Kindes nach

der Augenmuskeloperation auswirkt, indem hierdurch die Agitation vermindert wird.

Methodik: Es wurden 50 gesunde Kinder der ASA-Klassen | oder Il im Alter von 3 bis 8
Jahren, bei denen eine Augenmuskeloperation durchgefiihrt werden sollte, in die
Beobachtung eingeschlossen. Im Rahmen der perioperativen medikamentésen Thera-
pie wurde praoperativ Midazolam verabreicht, ebenso erhielten die Patienten Pa-
racetamol intravends und Ibuprofen rektal, die Narkose erfolgte als totale intravendse
Anasthesie mit Propofol und Remifentanil. Nach personlicher Préaferenz und Einschat-
zung der operativen Situation durch den operierenden Augenarzt wurde im Anschluss
an die Augenmuskeloperation zusatzlich das Oberflachenanéasthetikum Tetracain-HCL
(Ophtocain®-N Augentropfen) verabreicht. Die Studie erfolgte als doppelblinde Untersu-
chung, wobei weder der Untersucher noch der Patient dartber informiert waren, ob ein
Lokalanasthetikum angewendet wurde. Die erste Datenerhebung erfolgte anhand von
zwei Schmerzskalen zum Zeitpunkt der Aufnahme in den Aufwachraum mit Wiederho-
lung nach 15, 30, 45, 60, 75, 90 und 120 Minuten. Verwendet wurden die COMFORT-
Skala (AMBUEL ET AL. 1992) sowie die CHEOPS (MCGRATH ET AL. 1985). Als priméare
Zielvariablen wurden der Sedierungsgrad sowie die Verweildauer im Aufwachraum
festgelegt. Sekundare Zielvariablen waren die weitere Schmerzmedikation im Aufwach-

raum sowie die Dauer bis zur ersten Analgetikumanforderung. Postoperativ standen
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Piritramid zur Analgesie im Aufwachraum sowie u.a. Ibuprofen und Paracetamol auf der

peripheren Station zur Verfigung.

Ergebnis: In der vorliegenden Studie zeigten sich in Bezug auf die Agitation unter Beur-
teilung der Gesamtpunkte der COMFORT-Skala sowie der CHEOPS uber den gesam-
ten Beobachtungszeitraum keine signifikanten Unterschiede beziiglich der beiden Pati-
entengruppen. Zum Beobachtungszeitpunkt nach 45 Minuten ergab sich ein signifikan-
ter Unterschied in dem Gesamtscore der CHEOPS zum Nachteil fur die Patientengrup-
pe, die eine Lokalanasthesie erhalten hatte. Diskutiert werden kdnnen maogliche Ne-
benwirkungen der Oberflachenanasthesie, eine endgultige Aussage beziglich der Ur-
sache dieses signifikant erh6hten Scores kann letztlich jedoch nicht getroffen werden.

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied im Hinblick auf den Zeitpunkt der Anforde-
rung der ersten Schmerzmedikation. Es ergaben sich keine Unterschiede zwischen der
Gruppe mit und der Gruppe ohne Oberflachenanésthesie in Bezug auf die Gesamtdosis
des verabreichten Piritramids und in Bezug auf die Anzahl der Anforderungen dieses
Schmerzmedikamentes. Auch ergaben sich keine signifikanten Unterschiede beziglich

der Verweildauer im Aufwachraum.

Fazit: Die zusatzliche Applizierung eines Lokalanasthetikums (Tetracain-HCL) unmittel-
bar postoperativ erbringt keinen positiven Nutzen in Bezug auf die postoperative Auf-
wachphase nach Augenmuskeloperationen bei Kindern. Eine Reduktion von Schmer-
zen und Agitation konnte nicht bewiesen werden. Ein Benefit im klinischen Alltag ist auf

der Grundlage dieser Studie mit den hier erhobenen Daten nicht nachzuweisen.
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G. Anhang

G.1 Verwendete Skalen

Zur objektiven Beurteilung und Erfassung der Schmerzen in der postoperativen Phase
wurden zwei validierte Skalen verwendet. Die COMFORT-Skala (AMBUEL ET AL. 1992)
und die Children’s Hospital of East Ontario Pain Scale (CHEOPS) (MCGRATH ET AL.
1985).

G.1.1 CHEOPS

Die CHEOPS umfasst sechs Kategorien, wovon jede in zwei oder drei Auspragungs-
grade unterteilt ist. Die Kategorien sind Weinen, Gesichtsausdruck, verbale AuRRerun-
gen, Bewegung des Rumpfes, Anfassen der Wunde, Bewegung der Beine. Die Auspré-
gungsgrade sind mit Punkten von null bis drei gewichtet. Der CHEOPS-Score ergibt
sich aus der Summe der Punkte, die von null (Kind komplett scherzfrei) bis 13 (Kind mit
starksten Schmerzen) reicht. Die Kategorien und deren Unterteilungen sind im Anhang

im Detail beschrieben.

Die einzelnen Items und ihre Wertung:

e Weinen:
1 Punkt: Kind weint nicht.
2 Punkte: Kind stohnt und/oder weint.
3 Punkte: Kind schreit.

e Gesichtsausdruck:

0 Punkte: Kind positiv gestimmt, lachelt.
1 Punkt: neutraler, ruhiger Gesichtsausdruck.
2 Punkte: Kind verzieht die mimische Muskulatur, grimassiert.

e verbale AuRerungen:

0 Punkte: positive AuRerungen bzw. keine AuRRerungen im Hinblick auf Schmer-

zen oder Unwohlsein.
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1 Punkt: Schmerzaul3erung nicht auf das Auge bezogen, sondern zum Beispiel
auf die Venenverweilkaniile, das Pflaster am Augenverband oder die Blutdruck-
manschette.

2 Punkte: Schmerzaul3erung bezieht sich auf die Augenoperation, Schmerzen
oder Unbehagen im operierten Auge.

Bewegung des Rumpfes:

1 Punkt: Kind kdrperlich ruhig.
2 Punkte: Kind agitiert.

Anfassen der Wunde:

1 Punkt: Kind toleriert die operierte Region, berihrt die Augen nicht.
2 Punkte: Kind fasst sich vermehrt an die operierte Region.

Bewegung der Beine:

1 Punkt: Beine entspannt, ruhige Bewegung.
2 Punkte: Kind zieht die Beine an, Beine rastlos.

Die Summe aus den einzelnen Punkten ergibt den Gesamtwert flr den Zeitpunkt
der Messung. Die niedrigste Punktzahl liegt bei vier Punkten, die héchste Punkt-
zahl bei 13 Punkten.

G.1.2 COMFORT-Skala

In Anlehnung an die vorangegangene Studie von GERSMANN (2006) wird auch in dieser
Studie eine modifizierte Form der COMFORT-Skala (AMBUEL ET AL. 1992) verwendet.

Die urspriingliche Form der Skala enthélt acht Merkmale, in dieser Studie werden zwei

dieser Merkmale, die Respiration und der mittlere arterielle Blutdruck, nicht berticksich-

Die einzelnen Items und ihre Wertung:

Wachheit:
1 Punkt: Kind tief schlafend und auch durch Umgebungsgeréausche, Gespréache

oder Manipulationen direkt am Kind nicht erweckbar.
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2 Punkte: Kind durch mechanische Stérungen, Gerdusche oder Gesprache leicht
erweckbar.

3 Punkte: Kind schlafrig, oft geschlossene Augen.

4 Punkte: Kind wach.

5 Punkte: Kind Gberwach, agitiert.

Aqitation:

1 Punkt: Kind ruhig und entspannt.

2 Punkte: Kind unruhig, bewegt sich viel, weint aber nicht oder nur wenig.

3 Punkte: Kind ist angstlich, weint, lasst sich beruhigen.

4 Punkte: Kind ist sehr @angstlich, weint, 1asst sich nicht beruhigen.

5 Punkte: Kind ist panisch, weint, schreit, stark agitiert, lasst sich nicht beruhigen.
Bewegung:

1 Punkt: Kind meist schlafend, keine Bewegung.

2 Punkte: gelegentliche Bewegungen (< 3 Bewegungen pro Minute).

3 Punkte: haufige Bewegungen (> 3 Bewegungen pro Minute).

4 Punkte: Heftige Bewegungen, Kind schlagt um sich, tritt mit den Beinen,
strampelt.

5 Punkte: Bewegung des ganzen Korpers in heftiger Form, Kind wirft sich um-
her, tritt und schléagt oder versucht aufzustehen.

Herzfrequenz:

Der am Vortag gemessene Ruhepuls galt hier als Ausgangswert.

1 Punkt: Herzfrequenz unter dem Ausgangswert.

2 Punkte: Ausgangswert erreicht.

4 Punkte: Herzfrequenz oft Uber dem Ausgangswert.

5 Punkte: Herzfrequenz konstant Uber dem Ausgangswert.

Muskeltonus:

2 Punkte: reduzierter Tonus (Tiefschlaf, vollige Entspannung, meist direkt nach
der Narkose).

3 Punkte: normaler Muskeltonus (Kind wach und wenig agitiert).

4 Punkte: erhdhter Muskeltonus (Kind stark angespannt, leistet groRen Wider-

stand, sehr agitiert).
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e Mimik:
1 Punkt: mimische Muskulatur entspannt (meist im Schlaf bzw. Tiefschlaf).
2 Punkte: Mimik normal (meist im ruhigen, wachen Zustand).
3 Punkte: voribergehende, nicht dauerhafte Anspannung einzelner Partien des
Gesichts (z.B. kurzzeitiges leichtes Weinen).
4 Punkte: Anspannung des ganzen Gesichts Uber einen langer andauernden
Zeitraum.

5 Punkte: Mimik verzerrt (Schreien oder starkes Weinen).
Die einzelnen Items wurden addiert. Die Summe der einzelnen Beobachtungs-

punkte ergab die Gesamtpunktzahl auf der COMFORT-Skala. Die niedrigste
Punktzahl lag bei sieben, die Hochstpunktzahl bei 29 Punkten.

44



Patientendaten

Pat.-Kurzel: Geb. Datum:

Gewicht:

Grolie:

OP-Datum:

OP-Beginn um: OP-Ende um: OP-Dauer:

Propofoldosis: mg Remifentanildosis:  pg
Perfalgan®: mg um Uhr;  Nurofen®; mg um Uhr

Aufwachraum
Ankunft um:

kontaktierbar um:

erste Dipidolor® Anforderung um:

Ubelkeit J/N? Erbrechen J/ N?
Station
Ubelkeit J/ N? Erbrechen J/ N?

Antiemetikagabe erforderlich J/ N? Wenn ja, welches und welche Dosis?

Weitere Schmerztherapie erforderlich J/N? Wenn ja, womit und welche Dosis?

Weitere Besonderheiten:
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COMFORT-SKALA

Datum: Pat.-Kurzel:
Zeit:

Bemerkungen:

COMFORT-score: Wachheit tief schlafend
leicht weckbar
schlafrig
wach
Uberwach
Agitiertheit  ruhig

unruhig
angstlich
sehr angstlich
Panik

Bewegungen bewegt sich nicht
gelegentliche Bewegungen
hadufige Bewegungen
heftig, Extremitaten
heftig, ganzer Kérper

Herzfrequenz unter Ausgangswert
Ausgangswert
Oft Gber Ausgangswert
Konstant Giber Ausgangswert

Muskeltonus  Tonus reduziert
Tonus normal
Tonus erhoht

Mimik  entspannt

normal
Anspannung einzelner Partien
Anspannung ganzes Gesicht
Mimik verzerrt

Uu b OWONEPR~RWOWOUNMNOUOPRPNNPRPOPRWONERPORWONEORWNERE

Score
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CHEOPS-SCORE

Datum: Pat.-Kurzel:
Zeit:

Bemerkungen:

CHEOPS score  Weinen kein Weinen 1
Stéhnen/Weinen 2
Schreien 3
Gesichtsausdruck l&achelnd, positiv 0
neutral, ruhig 1
grimassieren 2
verbaler Ausdruck positive AuRerung 0
SchmerzauBerung nicht
auf das Auge bezogen 1
auf Augenoperation
bezogene Schmerzdulerung 2
Rumpf (Torso) korperlich ruhig 1
agitiert 2
Bewegung berthrt Augen nicht 1
reibt Augen standig 2
Beine entspannt, ruhige Bewegung 1
rastlos, angezogen, angespannt, 2

Score
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Robert-Koch-Str. 40, 37075 Gottingen
nor Studienleiter: Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Thomas A. Crozier Tel. 39-22995
Studienarzte: Dr. C. Eich, PD Dr. M. Schittkowski Tel. 39-22995

Zentrum Andsthesiologie, Rettungs- und Intensivmedizin

Einverstandniserklarung zur Studie

"Epidemiologische Studie zur Erfassung des Aufwachverhaltens nach Augenmuskeloperatio-
nen bei Kindern"“

Ich wurde von dem aufklarenden Arzt vollstéandig Giber Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Beobachtungsstudie mit dem o.g. Titel, an der mein Kind teilnehmen soll, aufgeklart. Ich ha-
be den Aufklarungstext gelesen und verstanden. Ich hatte die Moglichkeit, Fragen zu stellen,
und habe die Antworten verstanden und akzeptiere sie. Der Arzt hat mich Uber die mit der
Teilnahme an der Untersuchung verbundenen Risiken und den méglichen Nutzen informiert.
Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme meines Kindes an dieser Untersuchung zu
entscheiden und weil3, dass die Teilnahme an dieser Beobachtungsstudie freiwillig ist. Ich
weil3, dass ich jederzeit und ohne Angaben von Griinden diese Zustimmung widerrufen kann,
ohne dass sich dieser Entschluss nachteilig auf die spatere Behandlung durch meinen Arzt
auswirken wird.

Mir ist bekannt, dass wahrend der Studie medizinische Befunde und personliche
Informationen von meinem Kind erhoben, niedergeschrieben und elektronisch gespeichert
werden. Die fiir die Studie wichtigen Daten werden zusatzlich in pseudonymisierter Form
gespeichert, ausgewertet und gegebenenfalls veroffentlicht. Pseudonymisiert bedeutet, dass
keine Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummern- und /
oder Buchstabencode, evtl. mit Angabe des Geburtsjahres.

Die Verwendung dieser Daten setzt vor der Teilnahme an der Untersuchung diese freiwillig
abgegebene Einwilligungserkldrung voraus.

Ich habe eine Kopie der Probandeninformation und dieser Einwilligungserklarung
erhalten. Ich erklare hiermit die freiwillige Teilnahme meines Kindes an dieser Beob-
achtungsstudie.

Ort und Datum Unterschrift der Eltern

Ort und Datum Unterschrift des aufklarenden Arztes
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Zentrum Andsthesiologie, Rettungs- und Intensivmedizin
Robert-Koch-Str. 40, 37075 Gottingen
“V” Studienleiter: Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Thomas A. Crozier Tel. 39-22995
m Studienarzte: Dr. C. Eich, PD Dr. M. Schittkowski Tel. 39-22995

Aufklarung zur Studie

"Epidemiologische Studie zur Erfassung des Aufwachverhaltens nach Augenmuskeloperatio-
nen bei Kindern"
Sehr geehrte Eltern,

wir mochten Sie um die freiwillige Teilnahme Ihres Kindes an der nachfolgend be-
schriebenen wissenschaftlichen Untersuchung bitten.

Ihr Kind muss an den Augenmuskeln operiert werden. Obwohl die dadurch gesetzte
Wunde sehr klein ist, kann der Reiz fur Kinder wahrend der Aufwachphase sehr st6-
rend sein. Schon wahrend der Narkose verabreichen wir Medikamente, die auch in
der Zeit nach der Operation die Schmerzen lindern sollen. In einer friiheren Studie
haben wir das beste Narkoseverfahren fiir diese Operationen ermittelt. Unsere Erfah-
rungen zeigen jedoch, dass manche Kinder trotz dieser Mal3nahmen unmittelbar
nach der Operation wegen des Reizes am Auge sehr unruhig sind. Wir haben
deshalb die SchmerztherapiemaRnahmen noch einmal veréandert. Hinzu kommt, dass
manche Augenarzte auch eine Oberflachenbetdubung der Bindehaut wéahrend der
Operation durchfuhren.

Hatten wir den Eindruck, dass die Kinder unruhig waren, weil sie Schmerzen hatten,
geben wir ein starkes Schmerzmittel. Dieses ist wirksam, ist aber mit einigen uner-
winschten Nebenwirkungen verbunden, wie z.B. Mudigkeit, langerem Nachschlaf
und Ubelkeit oder Erbrechen. Ubelkeit und Erbrechen sind bei diesen Operationen
ohnehin eine sehr haufige Begleiterscheinung.

Wir mdchten nun untersuchen, ob unsere geanderte Vorgehensweise eine Verbes-
serung gegenuber den friiheren Bedingungen bewirkt hat. Dieses ist fur uns und fur
die Eltern von besonderem Interesse.

Hierzu wird ein Untersucher wahrend des Aufenthaltes lhres Kindes im Aufwachraum das
Verhalten lhres Kindes beobachten, um z.B. festzustellen, ob es unruhig ist, ob die Unruhe
moglicherweise schmerzbedingt ist, und ob weitere Schmerzmittel erforderlich sind. Am Tag
nach der Operation wird der Untersucher Sie auf der Station aufsuchen, um zu erfahren, ob
Ihr Kind in der Zeit nach der Verlegung aus dem Aufwachraum {iber Schmerzen oder Ubel-
keit geklagt oder gar erbrochen hatte.

AuBer der Beobachtung lhres Kindes im Aufwachraum unterscheidet sich der Ablauf der
Narkose nicht von dem Routineablauf. Weitere MalRnahmen sind nicht erforderlich, und es
gibt keine zusatzliche Belastung. Wir méchten Sie daher bitten, dieser Untersuchung zuzu-
stimmen, da wir erwarten, dass wir dadurch Kenntnisse bekommen, von denen Kinder zu-
kiinftig profitieren kdnnen
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Alle in dieser Studie eingesetzten Medikamente sind fir diesen Zweck zugelassen und seit
langer Zeit in unserer Klinik in Gebrauch.

Die Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig; Sie kénnen lhre Zustimmung jederzeit und
ohne Angaben von Griinden widerrufen, ohne dass sich dieser Entschluss auf die spatere
Behandlung nachteilig auswirkt.

Alle an dieser Studie beteiligten Personen unterliegen der Schweigepflicht. Er-
hobene Daten werden nur in anonymisierter Form unter Beachtung der Aufla-
gen des Datenschutzgesetzes weitergegeben. Widerrufen Sie die Teilnahme
Ihres Kindes zu irgendeinem Zeitpunkt werden die erhoben Daten geléscht.

Bei Ruckfragen kdnnen Sie sich an die Prifarzt oder die Leiter der Untersuchung
wenden. Die Telefonnummer finden Sie in der Kopfzeile
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