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1. Zusammenfassung

Trotz moderner Analgesieverfahren bleibt die adaquate Kontrollle postoperativer Schmerzen
eine zentrale Herausforderung in chirurgischen Abteilungen. Im Kontext dieser Problematik
fallt auf, dass die Evidenz zur Wirksamkeit standardisierter, schmerzintensitatsgesteuerter
Akutschmerzprotokolle bislang nur unzureichend untersucht ist. Insbesondere in der
ophthalmologischen Chirurgie sind vergleichbare Ansatze wie der hier untersuchte selten
beschrieben.

Ziel dieser Arbeit ist die Evaluation einer standardisierten, individuell adaptierten
perioperativen Schmerztherapie auf akute postoperative Schmerzen nach Pars-plana-
Vitrektomie (PPV) — einer der haufigsten chirurgischen Eingriffe am Auge. Individuell adaptiert
meint in diesem Zusammenhang nicht die freie arztlichen Entscheidung zur Eskalation bzw
Deeskalation der analgetischen Therapie, sondern eine strenge Orientierung an gemessenen
Schmerzscores bzw. diesen zugewiesenen Analgetikaregimes.

Die Studie verwendet ein prospektives pra-post-Interventions-Design, welches das
stufenbasierte  Analgesie-Schema der Interventionsgruppe mit der klassischen,
nachfrageorientierten analgetischen Versorgung einer Kontrollgruppe vergleicht. Erhebungen
erfolgten sowohl pra-, als auch postoperativ. Als primare Endpunkte galten die erfassten
Schmerzintensitaten, sekundar erfasst wurden behandlungsbedingte Nebenwirkungen,
Lebensqualitat und Zufriedenheit. Explorative Regressionsmodelle zur Subgruppen-Analyse,
sowie Verlaufs- und Responderanalysen schlossen sich an.

Insgesamt wurden 78 Patienten der Interventionsgruppe zugeordnet. Fir den
Gruppenvergleich lagen gematchte Stichproben von 51 Patienten pro Kohorte vor. Signifikante
Unterschiede durchschnittlicher oder maximaler Schmerzintensitaten lieRen sich nicht
nachweisen. Gleiches galt fir die Erfassung therapiebedingter Nebenwirkungen.

Der untersuchte Therapiealgorithmus fihrte somit nicht zu einer messbaren Reduktion akuter
postoperativer Schmerzen oder Nebenwirkungen im Vergleich zu einer nachfrageorientierten
Versorgung. Bei Eingriffen mit héherer Schmerzlast als der PPV oder im Fall von

Risikogruppen erscheint eine zielgerichtete Anwendung dennoch prifenswert.
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2. Einleitung

2.1. Themeneinfiihrung

Die effektive Kontrolle postoperativer Schmerzen bleibt trotz ihres zentralen Stellenwerts in
der stationaren Versorgung bis heute eine klinische Herausforderung. Trotz einer
zunehmenden Sensibilisierung fiir diese Thematik ist die schmerztherapeutische Versorgung
in chirurgischen Abteilungen nach wie vor unbefriedigend und konnte in den letzten Jahren
nur geringe Fortschritte verzeichnen "2,

Befragungen im deutschsprachigen Raum zeigen, dass beinahe ein Drittel der operierten
Patienten Uber ein unzureichendes postoperatives Schmerzmanagement klagt. Jeder Siebte
gibt an, trotz vorhandener Schmerzen keine Schmerztherapie erhalten zu haben *. Eine hohe
Effektivitat der perioperativen Schmerztherapie stellt jedoch einen der wichtigsten protektiven
Faktoren in der Pravention von Folge-Erkrankungen, wie bspw. chronischen Schmerzleiden
dar 4, unter denen Betroffene meist viele Jahre oder auch lebenslang leiden kénnen °. Vor
diesem Hintergrund Uberrascht es nicht, dass unkontrollierte Schmerzen noch vor der Sorge
um den Behandlungserfolg eine der groBten Angste von Patienten vor operativen Eingriffen
darstellen ©.

Die Augenheilkunde ist eine Disziplin mit einer hohen Zahl an chirurgischen Eingriffen, wobei
verbesserte Screening-Methoden und eine alternde Weltbevolkerung die Nachfrage nach
ophthalmologischer Chirurgie in den kommenden Jahren weiter steigen lassen werden .
Dabei ist die Bedeutung, die Erkrankungen der Augen — hier insbesondere Sehbehinderungen
— sowohl auf individueller als auch auf volkswirtschaftlicher Ebene haben groR3. Bereits geringe
Einschrdnkungen des Sehvermoégens sind mit einem signifikant erhéhten Sterberisiko

verbunden &

, wahrend mittelschwere und schwere Sehbehinderungen jahrliche nationale
ProduktivitatseinbuBen von mehreren Milliarden Euro bedeuten kénnen °.

Vor dem Hintergrund bereits heute hoher und zukunftig noch weiter steigender Fallzahlen ist
gleichzeitig die  ethische  Verantwortlichkeit  einer  effektiven  postoperativen
Akutschmerztherapie hervorzuheben. Insbesondere in Landern, in denen Mittel und Wege fur
die Schmerz-Kontrolle zur Verfiigung stehen und ein breiter Zugang zu pharmazeutischen
Produkten besteht, kann eine Vernachlassigung der Schmerztherapie als ,schlechte Medizin
und unethische Praxis“ '© betrachtet werden. Eine wirksame Schmerztherapie kann
gleichzeitig zu einer Reduzierung der allgemeinen Krankenhausverweildauer und der hiermit
assoziierten Komplikationen beitragen. Im Resultat kénnen sich erhebliche
Kosteneinsparungen fiir das Gesundheitssystem ergeben .

Trotz des heute bereits umfassenden und stetig weiter wachsenden theoretischen
Verstandnisses der allgemeinen Schmerzphysiologie, Iasst sich insbesondere im Bereich der

operativen Ophthalmologie ein Mangel an Aufmerksamkeit gegeniber einer effektiven
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postoperativen Analgesie feststellen '2. Die Entwicklung multimodaler Behandlungsansatze,
die sich an individuellen Faktoren wie der Art der Operation oder der regelmafigen Evaluation
der Schmerzintensitat orientieren, stellen folglich eine Notwendigkeit in der modernen
perioperativen Schmerztherapie dar *.

Die vorliegende Dissertation untersucht die Wirkung der Implementierung einer
standardisierten, individuell adaptierten Schmerztherapie auf das akut-postoperative
Schmerzgeschehen am Beispiel der Pars-plana-Vitrektomie. Damit soll ein Beitrag zur
Schlieltung bestehender Wissensliicken geleistet und weitere Grundlagen fir die Optimierung

von Schmerzmanagementstrategien in der operativen Ophthalmologie geschaffen werden.

2.2, Von der Theorie zur Praxis: Ein ganzheitlicher Blick auf das

Schmerzmanagement

2.2.1. Schmerz als ein multifaktorielles, multidimensionales Geschehen
Schmerz ist weltweit einer der flihrenden Griinde fiir die Konsultierung von Arzten 7%,
Epidemiologische Daten zeigen, dass rund 20 % der erwachsenen Bevdlkerung Schmerzen
berichten und etwa 10 % jahrlich eine chronische Schmerzdiagnose erhalten'. Diese
Pravalenz verdeutlicht die Notwendigkeit, Schmerz nicht ausschlieRlich physiologisch,
sondern auch in seinen biopsychosozialen Dimensionen zu betrachten.

Vier Jahrzehnte lang orientierte sich das Schmerzverstéandnis der Medizin dabei an der von
der International Association for the Study of Pain (IASP) herausgegebenen Schmerzdefinition
als ,ein unangenehmes Sinnes- und Geflhlserlebnis, das mit einer tatsachlichen oder
potenziellen Gewebeschadigung verknlpft ist oder mit Begriffen einer solchen Schadigung
beschrieben wird“. Die mittlerweile Uberarbeitete Definition spiegelt den Paradigmenwechsel
wider, Schmerz nicht mehr ausschliellich physiologisch, sondern als komplexes
biopsychosoziales Phanomen zu verstehen. Der neu entwickelte Zusatz ,[...] oder dieser
ahnelt* weitet die bisherige Definition Uber Gewebeschaden hinaus aus und betont die
psychologische Komponente der Schmerzwahrnehmung. Diese ganzheitlichere Definition
beschreibt Schmerz als ein subjektives und emotionales Empfinden, das nicht ausschlieRlich
auf nozizeptive Aktivitat zuriickgefiihrt werden kann '. Emotionen, die typischerweise mit
Schmerz assoziiert sind, wie bspw. Angst, Furcht oder Wut spielen ebenfalls eine zentrale
Rolle im individuellen Schmerzerleben. Interindividuelle Unterschiede im Umgang mit solchen
Emotionen kénnen einen wesentlichen Einfluss darauf nehmen, wie Schmerzen bewertet

werden 8.

Insbesondere Operationen werden von vielen Patienten als bedrohlich
wahrgenommen und rufen starke Angste hervor. Diese Anste beeintrachtigen nicht nur das
Wohlbefinden der Patienten, sondern koénnen auch einen negativen Einfluss auf das

postoperative Schmerzerleben nenmen '°. Gleichzeitig zeigen Schmerzen nachteilige Effekte
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auf die Entstehung und Verstarkung negativer Emotionen und kdnnen bspw. depressive
Symptomatiken stabilisieren.?® Die Bedeutung einer wirksamen Schmerztherapie kann vor
dem Hintergrund dieser komplexen Wechselwirkungen unterstrichen werden.

Einen wichtigen Mediator des individuellen Schmerzerlebens stellt dabei die intuitive Tendenz
der Patienten dar, Schmerz als kontrollierbar oder nicht wahrzunehmen. Das Erleben von
Kontrolle kann die wahrgenommene Schmerzintensitat messbar reduzieren?'. Ein zentrales
Ziel der postoperativen Schmerztherapie besteht daher auch darin, Patientinnen und Patienten
dieses Gefuhl gezielt zu vermitteln. Damit kommt der Schmerzbehandlung nicht nur eine
physiologische, sondern auch eine psychologische Funktion im Genesungsprozess und fur
das subjektive Wohlbefinden zu.

Die zuvor herausgearbeiteten interindividuellen Unterschiede im Schmerzerleben, speziell die
herausragende Rolle von Emotion und Kognition bei der Verarbeitung schadlicher Reize,
werfen die Frage nach den zugrunde liegenden Mechanismen verschiedener Coping-
Strategien auf. Unklar ist, welche sich dem unmittelbaren Zugriff entziehenden Faktoren die
Art und Weise pragen, wie Menschen mit Schmerz umgehen und ihn bewaltigen.

Dies ist Gegenstand intensiver Forschungsbemihungen, jedoch konnte in diesem
Zusammenhang bereits nachgewiesen werden, dass Patienten, die in friher Kindheit mit
Unsicherheit und Unvorhersehbarkeit konfrontiert waren, eine deutlich erhdhte Sensitivitat,
sowie ein hoheres Malk an schmerzbezogener Angst aufweisen 222, Somit wird deutlich, dass
die Wahrnehmung und der Umgang mit Schmerzreizen mafigeblich durch Lernprozesse
gepragt werden 1824,

Mit Blick auf die zu Beginn dargestellten Zahlen muss jedoch auffallen, dass Schmerz nicht
nur ein rein subjektives Empfinden und individuelles Problem ist, sondern ebenfalls ein
gesamtgesellschaftliches Phanomen darstellt. Insbesondere die Chronifizierung von
Schmerzen spielt in diesem Zusammenhang eine zentrale Rolle, weshalb eine differenzierte
Betrachtung akuter und chronischer Schmerzmechanismen erforderlich ist. Dabei kann die
Bedeutung, die eine effektive postoperative Schmerztherapie in diesem Zusammenhang hat,
herausgearbeitet werden.

Der akute Schmerz und damit auch der akute postoperative Schmerz stellen eine nattirliche
Reaktion des Kdrpers auf Gewebeschaden oder andere Verletzungen dar. Seine Rolle ist am
ehesten als Warnfunktion zur Verhinderung weiterer Verletzungen zu verstehen %, welche in
der Regel innerhalb von Minuten bis maximal sechs Monaten auftritt. Akute Schmerzen
kdénnen trotz ihres nur begrenzten zeitlichen Auftretens den postoperativen Heilungsverlauf
erheblich beeintrachtigen.

Schmerz gilt u.A. als pradisponierender Faktor flr eine verscharfte Stressreaktion des
Organismus, die wiederum in einer Kaskade, die Wundheilung verzégernder, physiologischer

26

Reaktionen resutieren kann Im Gegensatz dazu zeigt sich, dass eine positive
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Grundstimmung mit einer beschleunigten Wundheilung assoziiert sein kann, sodass die
vermittelnde Rolle stressbedingt erhéhter Cortisolspiegels heute als wahrscheinlich gilt ?”. Die
immunmodulatorische Rolle von Cortisol beeinflusst die Wundheilung, indem es bspw. die
Konzentration von proinflammatorischen Zytokinen, wie Interleukin-1 und Interleukin-8 im
Operationsgebiet hemmt ?. Dies resultiert in negativen Effekten auf die Angiogenese, die
Produktion von Wachstumsfaktoren sowie die Bildung von Kollagen und extrazellularer Matrix
29 Schlecht kontrollierte postoperative Schmerzen verzogern somit die friihzeitige
Mobilisierung und Genesung der Patienten *.

Seitens chirurgischer Abteilungen sollte bereits aus den oben genannten Griinden ein
natirliches Interesse an einer adaquaten perioperativen Schmerztherapie bestehen. Genauso
bedeutend ist jedoch die Rolle des Akutschmerzes als Risikofaktor fur die Ausbildung von
chronischen postoperativen Schmerzen (Chronic Postsurgical Pain, CPSP). Dabei zeigen
Dauer und Intensitdt des Schmerzes einen nachweislichen Zusammenhang mit der
Chronifizierungsrate *'*2, Anhaltend starke nozizeptive Reize kénnen zu Verénderungen auf
neuroplastischer Ebene fuhren, die in einer zentralen Sensibilisierung mit dauerhaft erhdhter
Schmerzempfindlichkeit resultieren *. Ein effektives postoperatives Schmerzmanagement
kann daher als zentrales Element der Pravention angesehen werden **.

Dass Komplikationen wie der CPSP bisher nur eine untergeordnete Rolle spielten, zeigt sich
an der erst kirzlich erfolgten Klassifikation in der ICD-11 (International Classification of
Diseases) im Jahr 2022. Seitdem gilt CPSP als eine chronische Schmerzstérung, die sich nach
einer Operation oder Verletzung entwickelt oder verstarkt hat und Uber den erwartbaren
Heilungszeitraum hinaus besteht *°. Mangels einheitlicher Definition des Krankheitsbildes
wurde die Pravalenz in verschiedenen Studien bisher uneinheitlich angegeben, es ist jedoch
von einer mindestens zweistelligen Prozentzahl auszugehen 38,

Im Gegensatz zu akuten postoperativen Schmerzen, die oft schon erfolgreich mit einfachen
oralen Analgetika-Gaben therapiert werden kdnnen *°, stehen Mediziner bei der Behandlung
chronischer Schmerzen vor einer deutlich komplexeren Aufgabe. Die Behandlungsansatze
sind hier haufig multimodal, greifen auf psychotherapeutische Methoden zurick und
beinhalten die kombinierte Gabe von Medikamenten verschiedener Substanzklassen
(Combination Drug Therapy, CDT), vornehmlich Opioide und Antidepressiva. In der Folge
zeigt sich ein erhbhtes Risiko fur erhebliche  Nebenwirkungen und

40

Medikamenteninteraktionen Gleichzeitig bedeutet die dauerhafte Verordnung

schmerzstillender Préaparate ein deutlich erhdhtes Risiko fir Uberdosierungen und
Abhangigkeiten '3,

Chronische Schmerzen gehen haufig mit einer erheblichen Beeintrachtigung der
Lebensqualitat einher. Neben einem erhéhten Risiko fir Angststérungen und Depressionen *

S treten vermehrt Einsamkeit und soziale Isolation auf . Befragungen von Patientinnen und
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Patienten mit chronischen nicht malignen Schmerzen (CNMP) kénnen das Ausmal} dieser
psychischen Begleitbelastungen verdeutlichen: Hier ergibt sich eine Health related Quality of
Life (HrQoL), die mit der von Krebspatienten in der Palliativphase vergleichbar ist *’.

Aber auch Gesundheitssysteme und Volkswirtschaften sind durch chronische Schmerzen
belastet, etwa durch langere Krankenhausverweildauern, erhdhte Gesundheitsausgaben und
Produktivitatsverluste. Schatzungen aus dem angloamerikanischen Raum gehen von einem
volkswirtschaftlichen Schaden von 600 Mrd. US-Dollar pro Jahr aus, was etwa 4% des
Bruttoinlandproduktes (BIP) entspricht (Stand 2010), wobei die Halfte davon auf zusatzliche

t *8. Auch im europaischen Raum summieren sich die

Gesundheitsausgaben zurlckzufihren is
jahrlichen volkswirtschaftlichen Verluste auf mehrere Milliarden Euro, was gemessen an der
volkswirtschaftlichen GroRe ebenfalls etwa 3-5% des BIP entspricht “**°. Der Anteil
chronischer postoperativer Schmerzen an diesen Zahlen wird naturgemafy geringer sein,
dennoch unterstreicht die Statistik einen erheblichen praventiven Handlungsbedarf, um
langfristige negative Folgen fir das Gesundheitssystem zu minimieren.

Die bereits gewonnenen Erkenntnisse verdeutlichen nicht nur die Vielschichtigkeit einer
effektiven Schmerztherapie, sondern ebenfalls auch die weitreichenden Auswirkungen, die
Schmerzen sowohl auf individueller als auch gesellschaftlicher Ebene haben. Stellt man sich
diesen Herausforderungen, sind eine kritische Neubewertung herkdmmlicher Konzepte und
die intensivierte Entwicklung tiefer gehender Behandlungskonzepte vonnéten. Im Resultat
kénnen sich erhebliche Kosteneinsparungen durch beschleunigte Heilungsprozesse und

geringere postoperative Komplikationsraten ergeben.

2.2.2. Perioperative Schmerztherapie

Perioperative Schmerztherapie bewegt sich im Spannungsfeld zwischen der Bericksichtigung
komplexer Schmerzmechanismen und zunehmenden 6konomischen Einschrankungen im
Gesundheitswesen. |hre Effektivitdt hat dabei direkte Auswirkungen auf die
Patientenerfahrung, den Heilungsverlauf und als wichtiger praventiver Faktor der Schmerz-
Chronifizierung auch auf die langfristige Ergebnisqualitat nach der Operation. Gleichzeitig
muss ein ressourcenschonender Einsatz der verfugbaren Mittel gewahrleistet werden, sodass
die Behandlungskosten in einem vertretbaren Rahmen bleiben, der es
Gesundheitseinrichtungen auch in Zukunft erméglicht die Versorgung sicherzustellen. Die
Priorisierung der Patientenversorgung einerseits und andererseits die Notwendigkeit
finanzielle Einschrankungen zu bertcksichtigen, pragen somit jede Entscheidungsfindung bei
der Implementierung von Schmerztherapieprotokollen im perioperativen Setting. In diesem
Zusammenhang ist es von praktischer Bedeutung, das Wissen Uber die Entstehung und

Chronifizierung von Schmerzen in den Kilinikalltag zu integrieren und dadurch eine
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hochwertige, aber ebenso kosteneffiziente Therapie zu erméglichen. Im Folgenden werden
einige vielversprechende Ansatze diskutiert, die heutzutage breitere Anerkennung finden.
Bereits die praoperative Informierung und Aufklarung der Patienten Uber postoperative zu
erwartende Schmerzen und deren Behandlungsmoglichkeiten stellt eine einfache und
kostenglinstige, aber dennoch effektive MaRnahme dar. Es lieR sich zeigen, dass die
Schmerzerwartung der Patienten mit dem tatsdchlich gemessenen postoperativen
Schmerzniveau korreliert, wobei Patienten, die praoperativ eine hohe bis sehr hohe
Schmerzintensitat vorhersahen, postoperativ Uber starkere Schmerzen klagen als Patienten
mit einer eher geringen bis moderaten Erwartungshaltung °'. Katastrophisierungstendenzen
scheinen dabei eine wichtige Rolle fiir das Schmerzerleben zu spielen °2 und kénnen die
postoperative Schmerzintensitdt unabhangig von anderen, typischerweise mit erhdhter
Sensibilitat assoziierten Faktoren wie Angsten oder Depressionen vorhersagen *°. Dies deutet
darauf hin, dass bereits die Bereitstellung verlasslicher Informationen Uber das zu erwartende
Schmerzniveau und die Mdglichkeiten dieses zu beeinflussen, einen positiven Effekt auf den
tatsachlich erlebten postoperativen Schmerz haben kann. Ein solches Vorgehen reduziert
nicht nur Angste, sondern tragt ebenfalls dazu bei die Selbstwirksamkeitsiiberzeugung der
Patienten zu starken, indem ihnen ein Geflihl der Schmerzkontrolle gegeben wird. Dies kann
wiederum in der Wahrnehmung geringerer postoperativer Schmerzintensitaten
resultieren >

Gleichzeitig zeichnen sich besser informierte Patienten durch eine schneller eintretende
Schmerzreduktion, sowie eine erhdhte Behandlungszufriedenheit aus °°. Die empathische,
patientenorientierte und individualisierte Aufklarung erweist sich hierbei als vorteilhaft

% Dass

gegenuber einer standardisierten Darstellung relevanter Basisinformationen
Informationen Uber Art und Ausmal} postoperativ zu erwartender Schmerzen einen hohen
Stellenwert in der Patientenaufklarung einnehmen sollten, lasst sich nicht nur aus den zuvor
beschriebenen positiven Effekten einer solchen Aufklarung ableiten, sondern wird auch von

5 Schmerz ist somit auch aus Patientensicht ein

den Patienten selbst beschrieben
wesentlicher Aspekt jeder Operation, wobei dieser auch Gber das perioperative Intervall hinaus
von Bedeutung ist.

Eine strukturierte praoperative Patientenedukation dient jedoch nicht nur dem individuellen
Patienten, sondern kann auch zur Kosteneffizienz im Klinikbetrieb beitragen. Verstarkte
Aufklarungs- und Schulungsbemiihungen fiihren zu einer Reduktion von Angsten und
Stressreaktionen, welche negative Auswirkungen auf die Komplikationsrate und Wundheilung

% Im Resultat kommt es zu einer schnelleren Genesung und Mobilisierung der

haben
Patienten, Schmerzmedikation kann eingespart werden und eine insgesamt frihere
Entlassung der Patienten ist moglich, was fur Krankenhauser eine zusatzliche Chance zur

Kostenreduktion bedeutet %",
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Eine effektive, perioperative Schmerztherapie erfordert dabei den Einsatz spezifischer,
validierter und zielgruppengerechter Messinstrumente sowie die Implementierung
systematischer Verlaufskontrollverfahren. Dazu gehért die Reevaluation der aktuellen
Schmerzintensitat in festgelegten Intervallen, wobei die Intervalllange in Abhangigkeit von der
Invasivitat des operativen Eingriffs gewahlt werden sollte ®2. Bei der Verlaufskontrolle sollte
eine Anpassung des Behandlungsplans die Regel sein, sofern eine Neubewertung des
Schmerzgeschehens erfolgt ist oder Komplikationen erkannt wurden . Dabei kénnen bereits
einfache und mit nur geringen Kosten verbundene Techniken wie visuelle Analogskalen
verwendet werden, um das durchschnittliche Schmerzniveau der Patienten bereits signifikant
zu senken %,

Da Schmerz ein hochgradig individuelles Geschehen darstellt, sollte die Beurteilung seiner
Intensitat wenn moglich durch die Patienten selbst erfolgen und nicht alleinig durch Pfleger
oder Arzte vorgenommen werden. Die Messung mit validierten und prazisen Instrumenten ist
dabei Voraussetzung. Ihre Auswahl sollte zielgruppenspezifisch auf der Basis individueller
Faktoren wie dem Entwicklungs- oder Bildungsstand, dem Vorhandensein von
Sprachbarrieren oder dem Bewusstseinszustand erfolgen 5%, Insbesondere bei Patienten,
die eventuell vorhandene Schmerzen nicht adaquat kommunizieren kénnen, muss in diesem
Zusammenhang darauf geachtet werden, dass die Messungen standardisiert durchgefihrt
werden, um die Objektivitat und Vergleichbarkeit der Daten zu gewéhrleisten 2.

Aufgrund ihrer einfachen Handhabung und intuitiven Verstandlichkeit eignen sich bei
ansprechbaren, kognitiv nicht eingeschrankten Patienten vor allem eindimensionale Skalen
zur Beurteilung des Schmerzniveaus. Die Numerical Rating Scale (NRS) in ihrer Interpretation
von 0-10 Punkten zeichnet sich dabei im Vergleich zu anderen Schmerzskalen, wie der Verbal
Rating Scale (VRS) oder der Visual Analogue Scale (VAS), durch eine besonders hohe
Compliance sowie eine flexible Anwendbarkeit aus ®°. Bei der Frage nach der optimalen
Einteilung der gemessenen Schmerzintensitaten in milde, moderate oder starke Schmerzen
besteht nach der derzeitigen Studienlage keine Einigkeit Gber die Festlegung zuverlassiger
Grenzwerte. Restriktive Einschatzungen bestimmen den Ubergang von milden zu moderaten
Schmerzen zwischen zwei und drei und von moderaten zu starken Schmerzen zwischen 4 und
5 Punkten "°. Andere Autoren kommen zu Ergebnissen, die eine Einteilung als moderat
geltender Schmerzen ab einer Intensitdt von vier Punkten, beziehungsweise starker
Schmerzen ab einer Intensitat von sechs Punkten unterstiitzen ”'. Die hohe Variabilitat der
Klassifikation unterstreicht die Komplexitat der Schmerzerfassung und die Vielzahl der
Méglichkeiten, milde, moderate oder starke Schmerzen zu definieren.

Ein methodischer Fehler bei der Anwendung solcher Skalen ist die ausschlief3liche Erfragung
und Beurteilung durchschnittlicher Schmerzniveaus, die typischerweise geringere Intensitaten

aufweisen. Messungen des belastungsabhangigen Schmerzes mussen in die
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Gesamtbewertung mit einbezogen werden. Dieser kann insbesondere in den ersten drei
postoperativen Tagen die Intensitat des Ruheschmerzes um ein Vielfaches Ubersteigen und
dabei die friihzeitige Mobilisation von Patienten verhindern "2. Gerade in Fachbereichen, in
denen MalRnahmen zur Mobilisierung eng mit dem funktionellen Operationsergebnis verknupft
sind — bspw. orthopadische Chirurgie - sollte eine optimale Einstellung des
belastungsabhangigen Schmerzes (Movement Evoked Pain, MEP) angestrebt werden.

Die Unterstitzung durch validierte Messinstrumente kann fir Kliniken dabei eine attraktive
Option zur Optimierung des perioperativen Schmerzmanagements darstellen, da ihre
Implementierung meist mit nur geringem Aufwand und Kosten mdglich ist. Gleichzeitig ist die
alleinige Fokussierung auf einfache Schmerzskalen nicht ausreichend, da deren unkritische
Anwendung mit potenziellen Risiken wie Uberdosierungen oder der Zunahme

behandlungsbedingter Nebenwirkungen verbunden ist 774

Das Ziel einer optimalen
Schmerztherapie besteht somit nicht darin, auftretende Schmerzen vollstandig zu
unterdriicken, sondern vielmehr ein angemessenes Gleichgewicht zwischen Toleranz und
Vertraglichkeit zu erreichen ™.

Eine aus therapeutischer Sicht vielversprechende Methode, diesem Ziel naher zu kommen, ist
die parallele Anwendung mehrerer synergistisch wirkender analgetischer Substanzklassen.
Die multimodale Analgesie zeigt eine verbesserte Schmerzkontrolle bei gleichzeitig reduzierter
Dosierung der Einzelsubstanzen und erméglicht dartber hinaus eine statistisch signifikante
Reduktion therapiebedingter Nebenwirkungen "®"". Bei der Behandlung stérkerer Schmerzen
sollen Opioide durch die Kombination mit nicht-opioiden Analgetika eingespart werden, wobei
das groRte Einsparpotenzial u. a. durch NSAR und COX-2-Inhibitoren erreicht werden kann 8.
Dies bedeutet jedoch nicht, dass andere Substanzen wie bspw. Paracetamol in der
perioperativen Schmerztherapie obsolet geworden sind. Gerade bei der Behandlung leichter
Schmerzen kann ihre Kombination mit NSAR wie bspw. Ibuprofen den Gesamt-
Analgetikaverbrauch reduzieren und die Nebenwirkungsrate im Vergleich zur alleinigen Gabe
hoherdosierter Einzel-Substanzen senken ™.

Neben der Auswahl geeigneter Analgetika ist auch die Wahl der optimalen Darreichungsform
ein entscheidender Aspekt des perioperativen Schmerzmanagements. Bei den
nichtsteroidalen Antirheumatika wird bis auf wenige Ausnahmen die orale Applikation
bevorzugt, da in klinischen Studien keine Unterschiede in der analgetischen Potenz der
verschiedenen Darreichungsformen festgestellt werden konnten . Ein dhnliches Bild zeichnet
sich bei den starker analgetisch wirksamen Opioiden ab. Oral applizierte Opioide zeigen in
mehreren Untersuchungen eine analgetische Wirksamkeit, die der intravendésen Gabe
entspricht. Zudem deuten Daten darauf hin, dass eine vergleichbare Schmerzreduktion haufig

d 81-83

bei geringerer Dosierung und besserer Vertraglichkeit erreicht wir . Die einfache
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Handhabung und die geringen strukturellen Anforderungen der oralen Applikation sind somit
fur Patienten und auch Kliniken vorteilhaft.

Damit die perioperative Schmerztherapie ein hohes Niveau erreichen und langfristig halten
kann, darf sie nicht ausschlielich aus einer Aneinanderreihung unkoordinierter
EinzelmaBnahmen bestehen. Die Schaffung von organisatorischen Strukturen fiir ein
systematisches Schmerz-Qualitatsmanagement ist erforderlich. Ihre Umsetzung muss auf
einer interdisziplinaren Zusammenarbeit von Vertretern der Krankenpflege, Anasthesiologie
und Chirurgie basieren. Um defizitare Strukturen erkennen und gezielt adressieren zu kdnnen,
mussen diese an einer klaren Definition von Verantwortlichkeiten und Aufgaben innerhalb des
Behandlungsteams arbeiten 8.

Vielversprechende  Mittel stellen hierbei Implementierungen von  spezifischen
Schmerztherapie-Protokollen und Richtlinien dar, welche standardisierte und damit
kontrollierbare Vorgehensweisen begtinstigen kdnnen. Dies sichert nicht nur eine qualitativ
hochwertige Patientenversorgung, sondern kann gleichzeitig auch zu einer verbesserten
Kommunikation und Koordination der beteiligten Fachdisziplinen fiihren 8%, Die Einhaltung
solcher Protokolle stellt folglich einen wichtigen Aspekt des klinikinternen
Qualitatsmanagements dar und kann nur dann gewahrleistet werden, wenn sowohl das
arztliche als auch das pflegerische Personal aktiv eingebunden und in den
Implementierungsprozess integriert sind ®. Eine kontinuierliche Schulung und Weiterbildung
des medizinischen Personals durch Fortbildungen oder Fallbesprechungen ist dabei
anzustreben. Eine solche Vorgehensweise kann einerseits die kurzfristige Einhaltung
evidenzbasierter Leitlinien und Protokolle unterstitzen, andererseits aber auch den
langfristigen Erfolg der geschaffenen Strukturen Uberprifen .

Insgesamt zeigen Systeme zur Qualitatssicherung in der perioperativen Schmerztherapie
einen positiven Effekt auf das Schmerzgeschehen und das Auftreten therapiebedingter
Nebenwirkungen — sie tragen somit zu einer Verbesserung der Lebensqualitat und
Zufriedenheit der Patienten bei %. Die gleichbleibend hohe Effektivitat solcher Systeme kann
durch  eine  kontinuierliche = Re-Evaluation, die  Reflexion uber  mogliche
Verbesserungspotenziale im Behandlungsablauf sowie die Formulierung neuer, aktualisierter
Behandlungsziele erreicht werden ®. Ein strukturiertes und organisiertes Vorgehen in der
Schmerztherapie ist aber auch aus finanzieller Sicht fur die Kliniken attraktiv, da
Personalkosten eingespart, Mehrfachbehandlungen und Komplikationen vermieden, der
allgemeine Schmerzmittelverbrauch gesenkt und Krankenhausverweildauern reduziert
werden kénnen 9192,

Insgesamt stellt die effektive perioperative Schmerztherapie eine anspruchsvolle
Herausforderung fur Kliniken und Gesundheitssysteme dar. Es missen parallel die komplexe

Natur der Schmerzphysiologie, die Bedurfnisse der Patienten, aber auch die zur Verfigung
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stehenden okonomischen Mittel berucksichtigt werden. Die Integration evidenzbasierter
Therapieregime ist dabei jedoch nicht gleichbedeutend mit erheblichen Kostensteigerungen.
Vielmehr kann die Vernachlassigung solcher Standards Kliniken zukunftig vor weitere
finanzielle Probleme stellen, da deren Implementierung meist mit einer erhdhten
Behandlungseffektivitat verbunden ist. Die Sicherstellung einer hochwertigen perioperativen
Schmerztherapie beruht auf einem integrierten Versorgungskonzept, das evidenzbasierte
MaRnahmen, interdisziplinare Kooperation und kontinuierliche Qualitatssicherung einschlieft.
Voraussetzung daflr sind klare Organisationsstrukturen und ein effizienter Einsatz verfligbarer

Ressourcen.

2.3. Pars-Plana-Vitrektomie (PPV)

2.3.1. Uberblick und Geschichte

Die Pars-Plana-Vitrektomie ist eine ophthalmochirurgische Technik, die es dem Chirurgen
Uber einen minimal-invasiven Zugang zu Netzhaut und Glaskérper ermdglicht, ein breites
Spektrum von vitreoretinalen Erkrankungen zu behandeln. Der Name des Eingriffs bezieht
sich einerseits auf den verwendeten Zugangsweg, die ,pars plana“, den flachen, nicht
erhabenen Bereich des Ziliarkorpers (siehe Abbildung 1) und andererseits auf das chirurgische

Verfahren selbst, das die Entfernung des Glaskorpers vorsieht.

Pars plana

Abbildung 1: Schematischer Querschnitt (a) und Infrarot-Photografie (b) des Auges mit Pars Plana
(dargestellt durch rote gestichelte Linien). Ubernommen aus Wang et al.%, lizenziert unter CC BY 4.0.

Die PPV stellt dabei eine Weiterentwicklung der ersten Versuche zur Glaskdrperentfernung
Uber einen anterioren Zugangsweg dar, die erstmals von David Kasner beschrieben wurde

9.9  Die von ihm entwickelte sogenannte ,open-sky vitrectomy stellte ein deutlich
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traumatischeres Verfahren dar, welches eine 300°-Inzision der Hornhaut mit anschlieltender
Linsenextraktion und subtotaler Glaskdrperentfernung vorsieht . Nur wenige Jahre spéater
konnte die Technik durch die Entwicklung eines geschlossenen Systems durch Robert
Machemeyer und Kollegen revolutioniert werden, welches den Zugang Uber die Pars plana

t°7. Der von

ermdglichte und damit die Grundlage der modernen vitreoretinalen Chirurgie bilde
Machemeyer entwickelte ,Vitreous infusion suction cutter (V.I.S.C.)“ bestand sowohl aus
einem Schneidegerat als auch aus einem Aspirations- und Infusionskanal, die das entfernte
Gewebe unter Aufrechterhaltung des intraokularen Drucks absaugen konnten ®. Das System
erfuhr weitere Verbesserungen, die insbesondere darin bestanden, dass Schneide- und
Infusionsfunktion voneinander getrennt wurden und ein zuséatzlicher Port fir eine endoluminale
Lichtquelle installiert wurde — die noch heute verwendete 3-Port-Technik war entwickelt %°.
Anfangs noch als experimenteller Ansatz der Netzhautchirurgie betrachtet, dauerte es etwa
ein Jahrzehnt, bis erste Studien das Potenzial der PPV aufzeigen konnten 101",

Seitdem hat die Entwicklung des Verfahrens durch immer kleiner werdende Trokare von
urspringlich 20 Gauge (0,9 mm) auf heute 27 Gauge (0,4 mm), die Verwendung
fortschrittlicher Farbstoffe zur Visualisierung des Glaskoérpers, die Einfihrung von Weitwinkel-
Sichtgeraten sowie optimierte Schneidtechniken weitere Fortschritte erzielen kénnen '0%%4,
Heute gilt die PPV als etabliertes Verfahren mit einem breiten Indikationsspektrum, das zu

einem festen Bestandteil der modernen vitreoretinalen Chirurgie geworden ist.

2.3.2. Anatomie, Funktion und Alterungsprozesse des Glaskorpers

Der Glaskoérper (Corpus vitreum) besteht aus einer gallertartigen Masse, die sich zu 99% aus
Wasser sowie einer Matrix aus Elektrolyten, Kollagenfibrillen und Hyaloron zusammensetzt
1% Histologisch betrachtet erweist sich seine Struktur als heterogen, denn sie setzt sich aus
verschiedenen Schichten und Zonen unterschiedlicher Dichte zusammen '%. Diese werden
von einer peripheren, netzartigen Membran (Membrana vitrea, Glaskorperrinde) aus
Kollagenfasern umschlossen.

Die Glaskorperrinde steht in lockerer Verbindung mit der inneren Oberflache der sensorischen
Netzhaut, welche ihrerseits ohne feste anatomische Verbindungen dem &uleren
Pigmentepithel glatt anliegt und folglich durch den Glaskérper an ihrer Position gehalten
wird ' Seine Form &hnelt dabei einem Ellipsoid, welches das Innere des Auges zwischen
Ziliarkorper, Linse und Netzhaut beinahe vollstandig ausfillt und diesem dadurch Stabilitat
und Struktur verleiht, ohne den Lichteinfall wesentlich zu beeintrachtigen (siehe Abbildung
2) 108
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Abbildung 2: Schematischer Querschnitt des Auges mit Glaskérper im Zentrum. Ubernommen
aus Talos; koloriert von Jakov, ,Eye scheme.svg“, Wikimedia Commons "%, lizenziert unter CC BY
SA 3.0.

Seine geelartige Konsistenz ermdglicht es dem Glaskérper im Falle von Traumata, die
Schockabsorption zu optimieren und das Auge bei der Brechung und Fokussierung des Lichts
zu unterstitzen. Er spielt auBerdem eine entscheidende Rolle bei der Regulation des
intraokularen Sauerstoffhaushalts sowie beim Schutz vor oxidativen Stress "%,

Dabei weist die Rinde nur an einigen prominenten Stellen festere bindegewebige
Verbindungen mit der Netzhaut auf. Ihre Kenntnis ist insbesondere bei chirurgischen Eingriffen
von Bedeutung.

Zu den wichtigsten Verbindungen gehdren die Pole des Glaskdrperkanals (Canalis hyaloideus,
Cloquet-Kanal), der ein Uberbleibsel aus der Embryonalentwicklung darstellt. Der Kanal
durchquert die zentrale Zone des Glaskorpers in okzipital-rostraler Richtung und enthalt
wahrend der Fetalzeit die Arteria hyaloidea zur Versorgung von Linse und Glaskorper.

Pranatal bildet sich das Gefal® zurlick und hinterlasst einen obliterierten Gang, der dorsal fest
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am Rand der Sehnerv-Papille haftet und hier den sogenannten ,Weiss-Ring (Martegiani-Ring)"
bildet ''?. Die strukturelle Integritat dieser Inseration kann bspw. als wichtiger Anhaltspunkt in
der Diagnose der hinteren Glaskdrperabhebung genutzt werden ''*. Am vorderen Ende des
Kanals besteht Uber das sogenannte ,Wieger-Band (Ligamentum hyaloideocapsulare)“ eine
Verbindung zwischen Glaskérper und Linsenkapsel. Diese liegt im Bereich der ,Fossa
hyaloidea®“, die eine zentrale, durch die Linsenkonvexitat hervorgerufene Einsenkung des
Glaskorpers darstellt.

Rund um die ,Fovea centralis” (Punkt der héchsten Sehscharfe) existiert eine weitere,
funktionell relevante Haftstelle. Hier bestehen vergleichsweise feste Adhasionen zwischen
Glaskorperrinde und Netzhaut, die klinisch insbesondere mit der Entwicklung préaretinaler,
makulérer Membranen und Makulaforamina assoziiert sind "%,

Die am starksten ausgepragte Verbindung zwischen Glaskérper und Netzhaut findet sich an
der Glaskorperbasis. Sie verlauft zirkular um die “Ora serrata”, die die terminale Begrenzung
der sensorischen Netzhaut darstellt. Aufgrund der starken vitreoretinalen Adhasionen in
diesem Bereich kommt es hier nur selten zu einer Losung des Glaskorpers, die dann als
(anteriore) Glaskdrperabhebung bezeichnet wird 1.

Mit zunehmendem Alter ist der Glaskorper physiologischen Alterungsprozessen unterworfen,
die ihn in Aufbau und Komposition verandern. Konformationsanderungen der Matrixproteine
fordern die Aggregation von Kollagenfibrillen und resultieren in Funktionseinschrankungen der
Hyaluronsaure. Im Resultat zeigt sich eine zunehmende Verflissigung der Glaskorper-

Substanz (sog. Syneresis) '

, wahrend anfallende Protein-Aggregationen mit Tribungen und
Sichteinschrankungen einhergehen kénnen 7. Im Verlauf verliert der Glaskorper durch diese
Prozesse an Volumen und es treten vermehrte Strdmungsbewegungen bereits vollstandig
verfliissigter Bestandteile auf. Uber bestehende Anheftungsstellen kann dies verstarkte Zug-
und Scherkrafte auf die ihn umgebenden Strukturen ausuben. Naturliche Alterungsprozesse
steigern somit das Risiko flr Glaskoérperabhebungen - eine Pathologie, die ihrerseits das

Risiko fiir Netzhautablésungen bzw. -einrisse erhéht '8,

2.3.3. Indikation

Die Pars-plana-Vitrektomie ist ein Verfahren, das dem Chirurgen sowohl einen direkten
Zugang zum Glaskorper selbst als auch zur Netzhaut ermdglicht. Sie kommt bei einer Vielzahl
pathologischer Veranderungen dieser Strukturen als therapeutische Option infrage.
Besonders haufig wird die Pars-plana-Vitrektomie (PPV) bei Glaskorpertribungen

119

durchgefuhrt. Diese kdnnen mit systemischen Erkrankungen wie Amyloidosen oder

intraokularen Entziindungen '%°

assoziiert sein, aber auch durch intravitreale Blutungen
unterschiedlicher Genese verursacht werden '®. Im Rahmen natiirlicher Alterungsprozesse

vermehrt auftretende und die Lebensqualitat der Betroffenen teils erheblich einschrankende
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Matrix-Agglomerationen (sog. ,Mouches volantes®) kénnen ebenfalls erfolgreich durch die
Vitrektomie therapiert werden %',

Weitere Indikationen stellen Eingriffe an der Netzhaut dar, wie sie bei traktiven, exsudativen
oder rhegmatogenen Netzhautabldsungen erforderlich werden. Insbesondere die im
gehobenen Alter vermehrt auftretenden hinteren Glaskdrperabhebungen gelten als

22 |n diesen Fallen sind die

pradisponierend fir die Entstehung von Netzhauteinrissen
sofortige Wiederanlegung und Fixierung der betroffenen Netzhautabschnitte durch
Laserphotokoagulation sowie eine Adhasiolyse zur Reduktion der Zugkrafte, die der
Glaskorper auf sie ausiibt, unabdingbar %2312 Die PPV ist ebenfalls ein wesentlicher
Bestandteil der Therapie von proliferativen diabetischen Retinopathien und ihrer Folge-
Komplikationen wie der Ausbildung epiretinaler Membranen oder auch Makuladdemen. Dabei
wird sie hauptsachlich in Kombination mit der Verabreichung anti-vaskularer endothelialer
Wachstumsfaktoren (anti-VEGF), pan-retinaler Photokoagulation und chirurgischen Peelings
der pathologischen Membranen (internal limiting membrane peel, ILM Peel) eingesetzt %1%,
Im Rahmen posteriorer Linsendislokationen oder auch des intraokuldren Verbleibens von
Linsenfragmenten nach linsenchirurgischen Eingriffen, wie bspw. Katarakt-Operationen, kann
die PPV therapeutisch zur sicheren Entfernung dieser Strukturen genutzt werden, um dadurch
Netzhautverletzungen und Geschichtsfeldeinschrankungen vorzubeugen '2'2° Selbiges gilt
fur die sichere Bergung intraokularer Fremdkorper, die bei Traumata des Auges eingedrungen
sein kdénnen und eine zusatzliche Gefahr der Erblindung darstellen *°. Generell erfordern
Penetrations- und Perforationsverletzungen des Auges haufig eine vitreoretinale Intervention
in Form der PPV ™',

Zur Behandlung schwerer Endophthalmitiden kann eine therapeutische Glaskoérperentfernung
in Kombination mit einer intraokularen Medikamentenapplikation ebenfalls in Erwagung

gezogen werden 32133,

2.3.4. Operative Technik
Abhangig von der Komplexitat des Eingriffs, des Gesundheitszustandes des Patienten oder
auch der personlichen Praferenz des Chirurgen, kann die Vitrektomie sowohl in Vollnarkose,
als auch in lokaler Anasthesie - hier meist in Form peri- beziehungsweise retrobulbarer Blocks
- erfolgen '2"13*_ Aligemeine operative Vorbereitungen wie die Sicherstellung der Sterilitat des
Operationsgebietes und die Fixierung des Auges durch ein Spekulum missen getroffen
werden.
Eine mdglichst vollstandige intraoperative Visualisierung des Augenhintergrundes ist von
genauso entscheidender Bedeutung fir den Erfolg der Operation. Hierflir stehen dem
Operateur Weitwinkel-Mikroskope zur Verfiigung, die je nach Modell sowohl mit als auch ohne
unmittelbaren Hornhautkontakt verwendet werden kénnen '3,

25



Der instrumentale Zugang zum Inneren des Bulbus wird durch das Einsetzen dreier Trokare
durch Konjunktiva und Sklera bis in die Pars plana, etwa drei bis vier Millimeter aufl3erhalb des
kornealen Limbus sichergestellt (siehe Abbildung 3).

g = .l: > -.

Abbildung 3: Operationssitus mit Vergré3erungslinse und intraokuldrem Zugang (ber die Pars

plana. Ubernommen aus Schwartz et al.’®, lizenziert unter CC BY NC 3.0.

Die Trokare gestatten die intravitreale Verwendung der bendtigten Werkzeuge, bestehend aus
Infusions-Kanlule zur Aufrechterhaltung des intraokularen Drucks (intraocular pressure, I0P),
endoluminaler Lichtquelle und Vitrektor zur gleichzeitigen Fragmentierung und Absaugung des
Glaskérpers und anderer Gewebe '*. Je nach Ziel der Operation werden weitere Instrumente
wie Pinzetten zum Greifen von Membranen, Fragmatome zur Linsenentfernung oder auch
Endolaser zur Photokoagulation von Netzhautléchern, bzw. zur Therapie proliferativer
Retinopathien benétigt 37138,

Nach Einbringung der Instrumente wird zuerst der flissige Kern des Glaskorpers entfernt
(siehe Abbildung 4).
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of vitreous

Fibreoptic light

Fluid infusion

Abbildung 4: Schematische Darstellung der Vitrektomie mittels Vitrektor, Infusionskaniile und

endoluminaler Lichtquelle. Ubernommen aus Steel et al.”*, lizenziert unter CC BY NC ND 3.0.

Die Applikation von Farbstoffen (sog. Chromovitrektomie) kann das Visualisieren von
Membranen und Geweben erleichtern und dadurch zusatzliche operative Sicherheit

140141 Kam es nicht bereits zu einer natiirlichen Abhebung des hinteren

ermaoglichen
Glaskorperpols, muss diese durch den Chirurgen induziert werden. Aufgrund der
unmittelbaren anatomischen Nahe zu klinisch relevanten Strukturen wie Makula oder Papille
muss dieser Prozess besonders schonend erfolgen. Hierflr kann die Aspirationsfunktion des
Vitrektors ohne parallele Fragmentierung des Gewebes genutzt werden. Sobald die Lésung
des hinteren Glaskérperpols induziert ist, orientiert sich der Umfang der sich anschlieRenden
peripheren Vitrektomie an der zugrunde liegenden Pathologie und den spezifischen Zielen der
Operation.

Haufige Indikation zur vitreoretinalen Chirurgie stellen rhegmatogene und traktive
Netzhautablésungen dar '#2'*3, Die PPV kann hier den primaren therapeutischen Schritt
bilden, da sie die Zugkrafte des Glaskorpers auf die Retina reduziert und diese gleichzeitig fur
weitere Operationsschritte zugéanglich macht ''®. Nach der Entfernung der Glaskérperrinde und
ihrer Verwachsungen mit der Netzhaut kann die Wiederanlegung der Retina bspw. durch die
Drainage subretinaler Flussigkeitsansammlungen ermdglicht werden. Diese kann durch
vorhandene Netzhauteinrisse oder auch eine chirurgische Retinotomie ermdglicht werden.
Wichtige Behandlungsmodalitaten umfassen dabei insbesondere die einfache Absaugung von
Wassereinlagerungen, den Luft-Flissigkeitsaustausch oder auch die posteriore Injektion von

hochdichten  Flussigkeiten ~ zur  anterioren  Verdrangung der  pathologischen
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Flissigkeitsansammlungen '**. Verbliebene Lécher in der Netzhaut kénnen anschlieBend
mittels Laserphotokoagulation umgestellt und fixiert werden.

Netzhautabl6sungen sind haufig mit der Ausbildung fibrovaskuldrer Membranen assoziiert, die
sich zum einen physiologisch im Alter bilden, haufig aber auch durch Pathologien wie die
diabetische Retinopathie verursacht werden '°. In diesen Fallen sollte die Entfernung der
inneren Grenzmembran (Membrana limitans interna) zwischen Glaskdrper und Netzhaut
erfolgen, um zusatzliche Traktionskrafte zu reduzieren, das Wachstum weiterer epiretinaler
Membranen zu stoppen und dadurch das Sehvermdgen der Betroffenen langfristig zu
verbessern "%1%7_ Aufgrund der hohen Verletzungsgefahr erfordert dieses Vorgehen nicht nur
spezialisierte Instrumente, sondern auch ein hohes MaR an operativem Geschick '*8. Um den
initialen Zugang zu schaffen, muss mittels Vakuum-Sauggreifer oder feiner Pinzetten die
Membran zuerst an einer Stelle abgehoben werden, sodass sich das weitere Peeling der
Membran anschlieRen kann 1410,

Die mdglichst uneingeschrankte Sicht auf den Augenhintergrund stellt eine zwingende
Voraussetzung flr alle operativen Schritte der PPV dar. Aus diesem Grund kann sie bei
Tribungen der Augenlinse (Katarakt) mit linsenchirurgischen Eingriffen wie der
ultraschallgestitzten Fragmentation des Linsenkerns (Phakoemulsifikation) kombiniert
werden "7,

Nach Abschluss aller chirurgischen MalRnahmen, schlief3t sich eine sorgfaltige Evaluation des
Operationsergebnisses an. Dabei missen iatrogene Verletzungen der Netzhaut
ausgeschlossen, mikrovaskulare Blutungen gestillt und der intravitreale Raum frei von
verbliebenen (Glaskdrper)-Fragmenten sein. Je nach zugrundeliegender Pathologie erfolgt die
anschlieBende intraokulare Tamponade mittels selbstresorbierbarer Gase (bspw.
Sulfurhexafluorid, SF6; Octafluorpropan, C3F8) oder langer im Auge verbleibender Silikondle,
die nach einigen Wochen wieder entfernt werden miissen '°'%3, Die Tamponade kann den
stabilisierenden Effekt des Glaskorpers auf die Netzhaut postoperativ ersetzen, bis das Auge
ausreichend Flussigkeit zur selbststandigen Aufrechterhaltung des intraokularen Drucks
gebildet hat. Nach Entfernung aller Trokare, Kontrolle des Augeninnendrucks und Uberpriifung
auf Leckage erfolgt meist eine mikrochirurgische Naht der Zugange. An die Behandlung sollten
sich eine lokale antibiotische Therapie mittels Augentropfen sowie ein mechanischer Schutz

des Auges mittels Verband anschlief3en.

2.3.5. Komplikationen
Die Pars-Plana-Vitrektomie gilt als sichere chirurgische Technik. Dennoch ist sie mit einer
Reihe von kurz- und langfristigen Komplikationen assoziiert, deren Kenntnis fur Patienten und

Operateure von Bedeutung ist.
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Der postoperativ erhdhte Augeninnendruck (Intraocular Pressure, I0P) stellt eine der
haufigsten unmittelbaren Komplikationen des Eingriffs dar und kann unbehandelt in
langerfristigen Schaden bis hin zur Erblindung resultieren **'%°. Gleichzeitig ist ebenfalls eine
erniedrigte IOP nach Vitrektomien mdglich, die sich jedoch in den meisten Fallen auch ohne
Intervention wieder normalisieren ¢

Postoperative Blutungen, wie sie bei allen chirurgischen Eingriffen auftreten kdnnen, treten mit
geringer einstelliger Inzidenz auch nach Pars-Plana-Vitrektomie auf und kénnen je nach
Ausmal und betroffener Struktur eine Reoperation erforderlich werden lassen '*’. Weiterhin
stellen intraokulare Infektionen (Endophthalmitiden) eine seltene, aber geflrchtete
Komplikation dar 8.

Obwohl die Vitrektomie haufig zur Therapie rhegmatogener und traktiver
Netzhautabldsungen genutzt wird, kann es durch den Eingriff zu weiteren Verletzungen
der Retina kommen "%'%° Ebenso kénnen nach PPV subretinale Flissigkeitsansammlungen,
nicht nur persistieren, sondern sich auch neu entwickeln, was fir Betroffene eine zusatzliche
Verringerung der Sehkraft bedeutet '®1%2, Genauso ist ein vermehrtes oder erneutes Auftreten
epiretinaler Gliosen nach Vitrektomie beschrieben. Die Pravalenz dieser Komplikation kann
jedoch durch konsequentes ILM-Peeling reduziert werden 163.1%4,

Daruber hinaus ist das Risiko fiur einen dauerhaft erhéhten Augeninnendruck (Glaukom) nach
einer Pars-plana-Vitrektomie (PPV) nachweislich erhoht %1% Wird dieser nicht ausreichend
therapeutisch eingestellt, kann dies weitere Folgeschaden, insbesondere am Sehnervkopf,
nach sich ziehen.

Zuletzt gilt der Verlust der entscheidenden Rolle, die der Glaskorper bei der
Sauerstoffregulation und dem Schutz des Auges vor oxidativem Stress spielt, heute als
bedeutender Risikofaktor fur die progressive Sklerosierung des Linsenkerns (Katarakt),

welche als typische Spatkomplikation der PPV gilt "¢7:1%8,

2.4. Fragestellungen und Ziel der vorliegenden Arbeit

In der vorliegenden Arbeit wird der Effekt eines standardisierten, individuell adaptierten,
Schmerztherapiekonzepts auf den postoperativen Schmerz nach Pars-Plana-Vitrektomie
evaluiert.

Folgende Fragestellungen sollen dabei untersucht werden:
e Wie hoch ist die Intensitdt von akuten postoperativen Schmerzen, sowie

behandlungsbedingten Nebenwirkungen nach der Einfihrung eines

standardisierten, individuell adaptierten Schmerztherapieschemas?
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Ist die Einteilung der PPV als Eingriff mit zu erwartenden leichten Schmerzen
korrekt?

Profitieren Patienten nach PPV von einer Standardisierung der
Schmerztherapie?

Lassen sich Pradiktoren feststellen, die Auswirkungen auf den Therapieerfolg

haben kdnnen?
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3. Material und Methoden

3.1. Studiendesign

Zur Untersuchung des Effektes eines standardisierten, individuell adaptierten
Schmerztherapieregimes auf die perioperative Schmerzintensitat nach Pars-Plana-
Vitrektomie (PPV) verwendet diese Arbeit ein prospektives pra-/post-interventionelles
Kohortenstudien-Design.

Die zur Kontrollgruppe zahlenden Teilnehmer erhalten eine bedarfsorientierte
Schmerztherapie, die keinem festen Schema folgt, wahrend auftretende Schmerzen der
Interventionsgruppe gemafl dem zu evaluierenden Schema therapiert werden. Die erhobenen
Daten werden zu definierten Zeitpunkten erfasst. Zur Erfassung der Ausgangssituation dient
der praoperative Tag als Beginn der Erhebung. Weitere Daten werden am Operationstag
sowie am 1. (PO-1), 2. (PO-2) und 3. (PO-3) postoperativen Tag erhoben. Fur Patienten, die
vor Ende des Erhebungszeitraums aus der stationaren Versorgung entlassen werden, stellt
der Entlasstag den letzten Tag der Erhebung dar.

Fir die Studie wurde die perioperative Schmerzintensitat als primarer Endpunkt definiert.
Daruber hinaus sind eine Reihe von sekundaren Faktoren von Interesse, die u.a. den
zusatzlichen  Schmerzmittelverbrauch, die individuelle Lebensqualitdt, mdgliche
neuropathische Schmerzkomponenten oder auch therapiebedingte Nebenwirkungen
umfassen. Explorative Pradiktor-Analysen, Subgruppenvergleiche sowie Veraufs- und
Responderanalysen schliessen sich an.

Der Fokus dieser Arbeit liegt dabei sowohl auf einer deskriptiven und explorativen Betrachtung
der Ergebnisse der Interventionsgruppe als auch auf dem Vergleich zentraler Parameter (z.B.
Schmerzintensitaten, Verlaufsbeobachtungen, therapieassoziierte Nebenwirkungen etc.) mit
einer demographisch gematchten Kontrollgruppe. Dies ermoglicht die Bewertung eines
potenziellen Therapieerfolgs der standardisierten Schmerztherapie im Vergleich zu einer rein
nachfrageorientierten Analgetika-Versorgung.

Die Studie wird von den Abteilungen fur Anasthesiologie und Ophthalmologie der Universitat
zu Koln als monozentrisches Projekt koordiniert. Ein Ethikvotum der zustandigen
Ethikkommission liegt vor und garantiert die Einhaltung ethischer Standards, wie sie in der
Deklaration von Helsinki (in der revidierten Fassung von 2000) sowie im
Medizinproduktegesetz (MPG) gefordert werden. Die Registrierung im Deutschen Register fur

Klinische Studien ist erfolgt.
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3.2. Schmerztherapieschema

Die Entwicklung des Schmerztherapiekonzeptes erfolgte in Kooperation zwischen der Klinik
fur Augenheilkunde und der Klinik flr Anasthesiologie und operative Intensivmedizin der
Universitat zu Koln.

Als Entwicklungsgrundlage dienten wesentliche Grundprinzipien des bereits 1986 von der
Weltgesundheitsorganisation (WHOQO) entwickelten “Stufenschemas zur medikamentésen
Schmerztherapie”. Durch die Arbeit beider Institute soll dartiber hinaus ein optimierter Ansatz
speziell fur die operative Versorgung des Auges konzipiert werden. Wesentliche Komponenten
zielen darauf ab, die perioperative Analgesie zu optimieren und gleichzeitig therapiebedingte
Nebenwirkungen zu minimieren.

Ein stufenweiser Aufbau des Schemas, der die medikamentdse Therapie auf der ersten Stufe
beginnen lasst und mit zunehmender Schmerzintensitat auf weitere Stufen zurlckgreift, bildet
die Basis. Daruber hinaus ergibt sich eine feiner abgestufte Therapieempfehlung, die
individuellen Schmerzintensitaten gerecht werden soll. Die Entscheidung zur Anpassung der
medikamentdésen Therapie erfolgt dabei sowohl auf Basis der gemessenen
Schmerzintensitaten als auch der zugrunde liegenden Atiologien, insbesondere der Art des
chirurgischen Eingriffs. Dieser Ansatz gewahrleistet eine auf die spezifischen Patienten-
Bedurfnisse zugeschnittene Behandlungsstrategie.

Das Schema sieht bei Erreichen definierter Schmerzintensitdten Ruckmeldungen an den
augenarztlichen Dienst vor, was die regelmalige Reevaluation des aktuellen
Schmerzgeschehens ermdglicht. Eine Uberpriifung des Behandlungserfolges sowie
potenzielle Anpassungen der Schmerztherapie kénnen hierdurch gewahrleistet werden.
Gleichzeitig erhéht sich die Wahrscheinlichkeit, behandlungsbedingte Nebenwirkungen
rechtzeitig zu erkennen und geeignete Gegenmalinahmen einzuleiten.

Das Konzept basiert insbesondere auch auf einem Algorithmus, der die Auswahl der
geeigneten analgetischen Therapie gleichzeitig von der Art des durchgeflihrten operativen
Eingriffs abhangig macht. Dabei werden drei Gruppen von Operationen unterschieden, die
nach der zu erwartenden postoperativen Schmerzintensitat in Eingriffe mit leichten®,
.,maBigen“ und ,starken® Schmerzen eingeteilt werden. Diese Einteilung beruht auf
Erfahrungen aus dem klinischen Alltag.

Den im Kklinischen Alltag gemessenen Schmerzintensitdten sind je Algorithmus
vier entsprechende Therapieeskalationsstufen mit weiter angepassten
Behandlungsempfehlungen zugeordnet. Die Einteilung erfolgt anhand der numerischen
Rating-Skala (NRS), wobei der Minimalwert ,0“ fur keinen empfundenen Schmerz und der
Maximalwert ,10“ fir den starksten vorstellbaren Schmerz steht. Stufe 1 ist gleichbedeutend
mit der Basistherapie und entspricht NRS-Werten von 1 bis 3. Die Stufen 2 und 3 entsprechen

NRS-Werten von >3 ,in Ruhe” oder >5 ,unter Belastung“ und kommen zum Einsatz, wenn die
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Basistherapie oder die vorhergehende Therapie-Stufe keine wirksame Schmerzlinderung
erzielen kann. Ein NRS-Wert >5 ,in Ruhe“ entspricht der letzten Therapiestufe. Insgesamt stellt
jede Behandlungsstufe eine zusatzliche Komponente dar, die die vorhergehenden Therapien

erganzt und nicht ersetzt.

UNIKLINIK Schmerzkonzept: Das Zentrum fiir Augenheilkunde  stand 02.2022
ZENTRUM P . . . . . . P
KOLN Klinik fiir Anasthesiologie und Operative Intensivmedizin
i i i . Zusitzlich bei anhaltenden Schmerzen Zusatzlich bei
Schema Basistherapie (bei NRS 1-3) (NRS > 3 in Ruhe bzw. > 5 bei Belastung) NRS > 5 in Ruhe
S, Stufe 2 Stufe 3
Erwachsene (>50 kg KG) Stufe 1 (zusiitzlich zu 1) (zusiitzlich zu 1 & 2)
1| Eingriffe mit zu erwartenden Ibuprofen 600mg p.o. 3x tgl. (Unter Beachtung der Info an den
leichten Schmerzen : ab 3. postop. Tag nur bei Bedarf | =Perienemfert d;";“;;",) perativen augenarztlichen
Phako/HKL; Glaukom-, + Metamizol 4x30 Tropfen p.o. tgl. Dienst!
Lid-, Strabismus-OP; PPV; ggf. Pantoprazol 40mg p.o. 1x tgl. e _
Laser-Toti bzw. oder . Tilidin ret. + Naloxon Info an den
Metamizol 500mg 4x2 Thl.
Ballondilatation; Paracetamol 1g po. oder i.v. als KI p.o.ltgl. 50/4mg bis 100/8mg | augendérztlichen
(bzw. s. Anlage) 3x/tgl. e p.o. 2x tgl. Dienst!
Metamizol 4x 1g als KI* i.v. tgl.
Eingriffe mit zu erwartenden siehe Stufe 1 Schema 1 Info an den Mo::;:,:;.:ﬁht-
2| mittelstarken Schmerzen: zusitzlich bei DMEK: augendrztlichen Dienst! Info an den c Kut
DALK, DSAEK, DMEK; Gabapentin 100-300mg 1-0-1 (fir 3 augeniirztlichen e )
Toti mit Hautschnitt; Tage) siehe Stufe 2 Schema 1 Dienst! 5mg bis 10mg p.o.
(bzw. s. Anlage) bis max. 6x/tgl.
3| Eingriffe mit zu erwartenden Ibuprofen 600 mg p.o. 3x tgl. oder
starken Schmerzen ab 3. postop. Tag nur bei Bedarf Info an den Piritramid
laterale Orbitotomie; P |+40 P Tilidin retard + Naloxon augendrztlichen 3.75mg bis 7.5mg
Enukleation; o amoprazo* mope soldme bi25x1t0 (:IBmg plenst als Kurl:l.nfuslon
. Unty der Exper p-o. gl.
Cerclage/Plombe; ¢ "z:: erio eratlveev: A;:lendun von' Al n von Tilidin | oder s.c. Injektion
(bzw. s. Anlage) porop g von’)
- s Anlag Metamizol 4x 30 Tropfen p.o. und Gabe von:
oder
Metamizol 500mg 4x2 Tbl. p.o. Oxycodon ret. +
oder Naloxon
Metamizol 4x 1g als KI* i.v. 10/5mg bis 20/10mg
Alternativ: p.o. 2xtgl.
Paracetamol 1g i.v. 3x tgl.
Dosierungen gelten fiir Patienten in gutem AZ/Alter bis zu 90 Jahren/ >50kg Korpergewicht! Individuelle K indikati beachten!
Cave: Bei chron. Schmerzpatienten mit schmerztherapeutischer Hausmedikation, bitte diese nicht absetzen und weiter geben!
Kontraindikationen fiir Metamizol: Allergie, Stérungen der Hamatopoese, keine zeitgleiche Gabe mit ASS (2 Stunden Abstand)
Cave: Expertenempfehlung zur perioperativen Anwendung von M izol beachten (siehe Seite 2), Ag lozytose, Tageshdchstdosis 4g!

Kontraindikationen fiir Ibuprofen: schwere Niereninsuffizienz, gastroduodenale Ulzera/Blutungen, schwere Dehydratation, schwere Herzinsuffizienz,
sorgfaltige Nutzen-Risiko Abwagung bei kardiovaskularen Vorerkrankungen, Allergie, keine zeitgleiche Gabe mit ASS 100 mg (2 Stunden Abstand),
erhohtes Gl-Blutungsrisiko in der Kombination mit Cortisonpréaparaten, Tageshéchstdosis 2400mg!

Kontraindikationen fiir Paracetamol: Allergie, Leberinsuffizienz, Tageshéchstdosis 4g!

Kontraindikationen fiir Gabapentin: Uberempfindlichkeit gegen Gabapentin. Dosisanpassung bei Niereninsuffizienz.

Kontraindikationen fiir Morphin, Oxycodon, Tilidin und Piritramid: Allergie, lleus, akutes Abdomen!
Abbildung 5: Schmerztherapiekonzept der universitdren Augenklinik zur Behandlung perioperativer
Schmerzen nach ophthalmochirurgischen Eingriffen (Stand 02/2022). Quelle: Universitéatsklinikum

Koin, Klinik fiir Andsthesiologie und Operative Intensivmedizin.

Schema 1 entspricht ,Eingriffen mit zu erwartenden leichten Schmerzen®. Darunter fallen z.B.
Eingriffe an der Augenlinse, Glaukom-, Lid- und Schieloperationen, minimalinvasive
Rekanalisationen der Tranenwege wie die sog. Laser-Toti oder Ballondilatation oder auch die
in dieser Arbeit untersuchte Pars-plana-Vitrektomie (PPV).

Die diesem Schema entsprechende Basistherapie (Stufe 1) sieht die dreimal tagliche Gabe
von ,|Ibuprofen (600 mg, p.o.)“ oder ,Paracetamol (1 g, p.o. oder i.v. als KI)“ vor. Das NSAR
kann gegebenenfalls mit ,Pantoprazol (40 mg, p.o.)* einmal taglich kombiniert werden und

sollte ab dem dritten postoperativen Tag nur noch bei Bedarf verabreicht werden.
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Stufe 2 sieht die zusatzliche Gabe von ,Metamizol (30 Tropfen, p.o.)* oder ,Metamizol (2x500
mg Tbl., p.o.)* oder ,Metamizol (1 g, i.v. als KI)* viermal taglich vor.

Das schwache Opioid , Tilidin“ in retardierter Form wird ab Stufe 3 zusatzlich zweimal taglich
in Kombination mit Naloxon in Dosierungen von 50/4 mg bis 100/8 mg verabreicht.

Schema 2 entspricht ,Eingriffen mit zu erwartenden mittelstarken Schmerzen®. Hierzu zéahlen
Eingriffe an der Hornhaut in verschiedenen Operationstechniken (DALK, DSAEK, DMEK) oder
Rekonstruktionen der Tranenwege (Toti) mittels Hautschnitts.

Die Basistherapie (Stufe 1) orientiert sich stark an der ersten Stufe des Algorithmus fir
Operationen mit zu erwartenden leichten Schmerzen, sieht aber im Falle der DMEK-Operation
zusatzlich die morgendliche und abendliche Gabe von ,Gabapentin (100-300 mg)“ fur drei
Tage als Adjuvans vor.

Die Therapie der zweiten Stufe ist identisch mit der des ersten Schemas, wahrend Stufe 3
keine zusatzliche Schmerzmedikation vorsieht.

,Eingriffe mit zu erwartenden starken Schmerzen“ bilden die dritte Gruppe. Die laterale
Orbitotomie, Enukleationen oder auch buckelchirurgische Mallnahmen wie Cerclage- und
Plombierungsoperationen zur Therapie von Netzhautablésungen fallen in dieses Schema.
Die diesem Schema entsprechende Therapie der ersten Stufe stellt eine Kombination der
ersten beiden Stufen der Therapiealgorithmen 1 und 2 dar. Die Basistherapie (Stufe 1) sieht
ebenfalls die dreimal tagliche Gabe von ,Ibuprofen (600 mg, p.o.)“ oder ,Paracetamol (1 g, p.o.
oder i.v. als Kl)“ zur Analgesie vor. Diese sollte ab dem dritten postoperativen Tag nur noch
bei Bedarf verabreicht werden. Eine Kombination von Ibuprofen mit einem
Protonenpumpenhemmer ist ebenfalls méglich. Ergadnzend wird bereits in diesem Stadium die
viermal tagliche Gabe von ,Metamizol (30 Tropfen, p.o.)* oder ,Metamizol (2x500 mg Tbl.,
p.o.)“ oder ,Metamizol (1 g, i.v. als KI)“ verordnet.

Im Gegensatz zu den ersten beiden Therapiealgorithmen werden schwache Opioide bereits
ab der zweiten Stufe zur Analgesie eingesetzt. Hier sieht das Konzept eine zweimal tagliche
Verordnung von ,Tilidin retard + Naloxon (50/4-100/8 mg, p.0.)" vor.

Bei unzureichender Analgesie wird diese Medikation in Stufe 3 durch starke Opioide in Form
von ,,Oxycodon ret. + Naloxon (10/5-20/10 mg, p.o.)“ ersetzt, die zweimal taglich verabreicht
werden. Alle drei Regime minden in einer gemeinsamen Endstrecke (Stufe 4), die die
zusatzliche Verordnung von schnell wirksamen Analgetika wie ,Morphin unretardiert (5-10 mg,
p.o.) bis zu sechsmal taglich oder alternativ ,Piritramid (3,75-7,5 mg, s.c. oder i.v. als KI)*
vorsieht.

Die vorgestellten Dosierungsempfehlungen gelten fir Patienten in gutem Allgemeinzustand,
im Alter von bis zu 90 Jahren und mit einem Kdrpergewicht Uber 50 kg. Es gilt, individuelle
Kontraindikationen zu beachten und die schmerztherapeutische Hausmedikation von

chronischen Schmerzpatienten weiterzugeben.
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Das Erreichen der dritten sowie der letzten Stufe der Schmerzintensitat flhrt bei allen
Schemata zu einer zusatzlichen Benachrichtigung des augenarztlichen Dienstes. Mdgliche

Komplikationen kénnen so friihzeitig erkannt werden.

3.3. Studienpopulation

3.3.1. Rekrutierungsprozess

Die Rekrutierung der Patienten erfolgte kontinuierlich durch das Studienteam aus dem
Patientenpool der universitaren Augenklinik. Der Untersuchungszeitraum begann im Oktober
2022 und endete im Januar 2024. Alle Untersuchungen wurden von einheitlich gebrieften
Doktoranden der Augenklinik und Anasthesiologie durchgefuhrt.

Um Klarheit und Transparenz beztiglich der Teilnahme zu garantieren, wurden alle Teilnehmer
vor Studien-Einschluss umfassend Uber die Ziele und Methoden der Studie informiert. Dies
geschah sowohl in Form eines dem Umfang der Studie entsprechenden miindlichen
Aufklarungsgesprachs als  auch  schriftich  durch  die  Unterzeichnung  der
Einverstandniserklarung.

Der systematische und Uber den gesamten Erhebungszeitraum homogene
Rekrutierungsprozess ermdglichte die Auswahl einer reprasentativen Stichprobe flr die

Untersuchung der gesetzten Forschungsziele.

3.3.2. Auswahlkriterien der Studienteilnehmer

Voraussetzung fir die Studien-Aufnahme war sowohl die Indikation zur Pars-plana-Vitrektomie
(PPV) als auch der perioperative stationare Aufenthalt in der Universitats-Augenklinik. Dies
gewabhrleistet eine Uberprifbare Anwendung des untersuchten Schmerztherapie-Schemas.
Teilnehmende mussten ebenfalls ein Mindestalter von 18 Jahren vorweisen, zwischen 50 und
120 kg wiegen sowie der American Society of Anesthesiologists (ASA) Klassifikation I-IlI
entsprechen. Ebenso galt die von Patienten und Untersuchern unterschriebene
Einverstandniserklarung als Teilnahme-Voraussetzung.

Ambulant operierte Patienten konnten nicht an den Befragungen teilnehmen, da hier die
praktische Anwendung des zu untersuchenden Schmerztherapieschemas nicht realisierbar
war. Personen unter 18 Jahren sowie Patienten, die aufgrund sprachlicher oder kognitiver
Einschrankungen nicht in der Lage waren, ausfuhrlich Gber Ziele und Methoden der Studie
informiert zu werden, wurden ebenfalls von der Teilnahme ausgeschlossen. Patienten, die
nach dem Pramedikationsgesprach wegen einer zugrunde liegenden Erkrankung oder aus
anderen medizinischen Griinden nicht operiert werden durften, wurden nicht in die Studie

aufgenommen. Ebenso galt eine dokumentierte Unvertraglichkeit gegenuber einem der im
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Schmerztherapieschema vorgesehenen Medikamente (lbuprofen, Metamizol, Tilidin,
Tramadol, Oxycodon oder Morphin) als Ausschlusskriterium.

Bestimmte Umstande konnten zum Abbruch der Studienteilnahme fiihren. Zu diesen zahlten
Situationen, in denen Patienten freiwillig aus der Studie ausscheiden wollten. Um die
Sicherheit der Teilnehmer zu gewahrleisten, konnte auch das Auftreten von Komplikationen

im Verlauf der Studie einen Abbruch rechtfertigen.

3.4. Kohortenbildung

Ziel dieser Arbeit ist es, die Effekte einer standardisierten Schmerztherapie auf den
perioperativen Schmerz innerhalb der Interventionsgruppe sowohl deskriptiv als auch
explorativ zu analysieren. Mdogliche Einflussfaktoren auf deren klinische Relevanz bzw.
Hinweise auf potenziell mogliche Anpassungen des Schemas sollen auf diese Art identifiziert
werden.

Gleichzeitig soll im Rahmen eines Gruppenvergleichs mit rein nachfrageorientiert versorgten
Patienten untersucht werden, ob sich Unterschiede in zentralen Schmerz- und
Nebenwirkungsparametern zeigen. Um einen aussagekraftigen Vergleich gewahrleisten zu
kénnen, wird aus beiden Gruppen — Interventions- und Kontrollgruppe — eine gleich grofte
Stichprobe gewonnen, die in wesentlichen demographischen und klinischen Merkmalen
Ubereinstimmt.

Aufgrund der begrenzten Studienpopulation werden hierfir strenge Matching-Kriterien
definiert. Durch dieses Vorgehen lassen sich Stérfaktoren zwischen den Vergleichsgruppen
kontrollieren, sodass sich die interne Validitat der Untersuchung verbessert. Auch bei einer
begrenzten Teilnehmerzahl erhéhen sich dadurch die Aussagekraft der Ergebnisse und die
Chance, statistisch signifikante Effekte nachzuweisen.

Die ausgewahlten Variablen umfassen das Alter der Probanden, ihr Geschlecht sowie die
(dichotome) Angabe Uber bereits praoperativ bestehende Schmerzen im zukinftigen OP-
Gebiet. Lediglich beim Alter wird ein Toleranzbereich, in diesem Fall von bis zu drei Jahren,
gestattet. Ziel dieser Entscheidungen war es, eine ausreichend groRRe Stichprobe flr den
Gruppenvergleich zu erreichen und gleichzeitig die Validitdt der Ergebnisse zu sichern.
Dadurch konnten zwei homogene Kohorten gebildet werden, die eine moglichst unverzerrte

Einschatzung der untersuchten Schmerztherapie ermdglichen.

36



3.5. Datenerhebung

3.5.1. Vorgehensweise

Die Datenerhebung erfolgt auf der Grundlage von vier unterschiedlichen Fragebdgen. Zu
diesen zahlen ein klinikinterner Fragebogen aus der Schmerzambulanz der Anasthesiologie,
der Fragebogen zur Qualitatssicherung in der postoperativen Schmerztherapie (QUIPS), der
PainDETECT und der Short Form 36 Health Survey (SF-36). Die Fragebégen wurden so
ausgewahlt, dass sie zentrale Aspekte des Schmerzerlebens, therapiebedingte
Nebenwirkungen sowie die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten abbilden.
Ausgewahlte Items der ersten beiden Fragebogen flieRen in einen speziell auf die Bedirfnisse
der Studie zugeschnittenen Studienfragebogen ein, der taglich zur Anwendung kommt. Ziel
dieses Vorgehens ist eine systematische, den Zielen der Studie angepasste Strukturierung
der Datenerhebung sowie die Erhéhung von Validitat und Reliabilitat, wobei auf etablierte
Messinstrumente zurlickgegriffen wird. Mit dem Fragebogen werden studienrelevante
Endpunkte wie die perioperative Schmerzintensitat und der zusatzliche Analgetika-Verbrauch
erfasst.

Der PainDETECT- und der SF-36-Fragebogen werden in standardisierter Form am dritten
postoperativen Tag eingesetzt, um weitere sekundare Endpunkte wie das Vorliegen einer
neuropathischen Schmerzkomponente (PainDETECT) oder die Lebensqualitat (SF-36) der
Studienteilnehmer zu erheben. Die Wahl des dritten postoperativen Tages orientiert sich an
der Ublichen Entlassung am zweiten postoperativen Tag nach Pars-Plana-Vitrektomie. Bei
Abweichungen von dieser Standardpraxis lassen sich potenziell Rlickschlisse auf Ursachen
fur eine verzogerte Entlassung ziehen.

Die Datenerhebung wird von einheitlich instruierten Doktoranden der Human- oder
Zahnmedizin durchgefuhrt. Dies geschieht grundsatzlich in Form personlicher Befragungen,
da ein Grofteil der Patienten operationsbedingt nur eingeschrankt leseféahigist. Auch
lesefahige  Teilnehmer werden personlich befragt. Am Entlassungstag erfolgt die
Datenerhebung in Form telefonischer Interviews.

Dieses Vorgehen tragt zur Konsistenz der Antworten bei und ermdglicht die direkte Klarung
von Verstandnisfragen, wodurch  methodische Verzerrungen minimiert,  Modus-
Effekte reduziert und die Qualitat der gewonnenen Daten insgesamt verbessert wird.

Zu Beginn der Befragung werden alle Teilnehmer Uber den generellen Ablauf informiert und
ein standardisiertes Vorgehen mit ihnen besprochen. Die Reihenfolge der verwendeten
Fragebdgen und Items bleibt konstant. Inhalte werden weder gemeinsam vorgetragen noch
intuitiv erganzt, als Suggestivfrage gestellt oder ausgelassen. Durch die strukturierte
Betreuung und die Einhaltung eines strikten Befragungsprotokolls soll der Performance-Bias

in der Studie minimiert werden.
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3.5.2. Studienfragebogen

Fir diese Studie wird ein speziell entwickelter studieninterner Fragebogen eingesetzt. Dieser
dient der systematischen und standardisierten Erfassung wesentlicher schmerzassoziierter
Parameter sowie potenzieller Nebenwirkungen der chirurgischen und analgetischen Therapie.
Er orientiert sich grundsatzlich an dem klinikinternen Fragebogen der Schmerzambulanz der
Universitatsklinik fir Anasthesiologie, bietet jedoch darlber hinaus spezifische Anpassungen
an die Studienziele und die jeweiligen Behandlungstage. In Ergdnzung dazu wird ein
spezielles Modul fir den Entlassungstag konzipiert, das der direkten Evaluation der
Schmerztherapie durch die Studienteilnehmer dient und damit eine patientenorientierte
Bewertung der standardisierten Schmerztherapie ermdglicht.

Messtechnisch deckt dieser Teil des Fragebogens unterschiedliche Skalenniveaus ab. Es
werden quasi-intervallskalierte Items in Form von numerischen Ratingskalen (NRS) zur
Erfassung des durchschnittichen Schmerzes, des starksten Schmerzes, der
schmerzbedingten Einschréankungen im Alltag, des seelischen Befindens und haufiger
Nebenwirkungen verwendet. Items wie die Haufigkeit des Auftretens von Schmerzen und die
Beurteilung ihrer Ertraglichkeit werden ordinalskaliert dargestellt, wahrend fur die Erfassung
der generellen An- oder Abwesenheit von Schmerzen oder auch der zusatzlich verabreichten
Schmerzmedikation nominale Skalen verwendet werden.

Eine weitere wesentliche Erweiterung des Studienfragebogens stellt die teilweise Integration
des QUIPS-Fragebogens dar. QUIPS dient der systematischen Erfassung und Optimierung
der Qualitat postoperativer Schmerztherapieprotokolle und -praktiken. Es basiert auf einer
strukturierten Erhebung zentraler Qualitatsindikatoren in der unmittelbaren postoperativen
Versorgung.

Die Entscheidung, ausgewahlte ltems dieses Fragebogens zu integrieren, erfolgt vor dem
Hintergrund, das Intervall zwischen dem Ende der Operation und dem Beginn der stationaren
standardisierten Schmerztherapie detaillierter beleuchten zu konnen. Hierdurch kann eine
bestehende Licke in der Evaluation der postoperativen Schmerztherapie geschlossen
werden.

Konkret wurden Items zur Zufriedenheit mit der unmittelbar postoperativen Schmerztherapie
(ordinal skaliert von 0-15), zum Anasthesieverfahren (nominal unterteilt in Vollnarkose oder
Lokalanasthesie) und zum Ort der starksten Schmerzauspragung (ebenfalls nominal,
Aufwach-/Ruheraum, Stationszimmer oder nie Schmerzen verspurt) in den Fragebogen
integriert.

Die tagliche Erhebung sichert eine engmaschige und systematische Analyse von
Veranderungen sowohl im Schmerzgeschehen als auch in der Schmerztherapie, sodass eine

belastbare Datenbasis fur die Evaluation der Schmerztherapie zur Verfliigung steht.
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3.5.3. PainDETECT®

Der PainDetect-Fragebogen ist ein validiertes Screening-Instrument, das speziell zur
Ermittlung mdéglicher neuropathischer Schmerzkomponenten entwickelt wurde.

Er dient der Erfassung von Schmerzcharakteristika, die typischerweise mit neuropathischen
Schmerzen assoziiert sind (z.B. Brennen, Kribbeln, elektrisierende Missempfindungen), die im
Gegensatz zu nozizeptiven Schmerzen nicht aus einer direkten Gewebeschadigung, sondern
aus einer Verletzung nervaler Strukturen resultieren.

Im Rahmen dieser Studie wird der Fragebogen gezielt am dritten postoperativen Tag
eingesetzt. Zu diesem Zeitpunkt soll bei planmafigem Heilungsverlauf die Befragung fur die
meisten Patienten bereits abgeschlossen sein. Besteht allerdings weiterhin eine nur
unzureichende Schmerzkontrolle, die die Entlassung verzdgert, kann der Einsatz des
PainDetect mégliche Hinweise auf die Atiologie der persistierenden Schmerzen liefern. Ein
positives Ergebnis des Fragebogens deutet in diesem Fall nicht auf ein Versagen des in dieser
Studie untersuchten Schmerztherapieschemas hin, da dieses primar auf die Kontrolle
nozizeptiver Schmerzen ausgerichtet ist.

Der Fragebogen erfasst quantitative, qualitative und zeitliche Aspekte des Schmerzerlebens.
Die Antwortoptionen jedes Items sind mit numerischen Werten versehen, die in der Summe
einen Gesamt-Score ergeben. Hierbei kdnnen nicht nur auf neuropathische, sondern auch auf
nozizeptive Schmerzen hinweisende Variablen erfasst werden. Die Einstufung des
Schmerzbildes basiert auf der Grundlage des errechneten Summen-Scores. Bei weniger als
13 gesammelten Punkten gilt eine neuropathische Schmerzkomponente als unwahrscheinlich
(<15%). Ein Score von mehr als 18 Punkten geht hingegen mit einer hohen Wahrscheinlichkeit
fir neuropathische Schmerzen einher (>90%), wahrend Scores im Bereich von 13 bis 18
Punkten eine Tendenz nicht sicher erkennen lassen und ein unklares Ergebnis darstellen.
Der PainDetect dient als reines Screeninginstrument und kann eine arztliche Diagnose nicht
ersetzen. Genauso wenig ist er in der Lage, eine nozizeptive Schmerzkomponente zweifelsfrei
auszuschlie3en oder eine neuropathische Schmerzkomponente mit Sicherheit zu bestatigen.
Im Kontext dieser Studie bietet sein Einsatz jedoch eine zusatzliche Komponente in der

Evaluation der Schmerztherapie.

3.5.4. Short-Form 36 (SF-36)

Der SF-36 ist ein bereits in den 1980er Jahren entwickelter Fragebogen zur Erfassung des
allgemeinen Gesundheitszustandes. Er gilt heute als etabliertes und umfassend validiertes
Instrument zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (Health-Related Quality of
Life, HRQoL).

In dieser Studie wird der Fragebogen am dritten postoperativen Tag angewendet und erfasst

damit Patienten, die das reguldre postoperative stationdre Intervall nach Pars-Plana-
39



Vitrektomie (PPV) Uberschreiten. Ziel ist es, mithilfe der erhobenen Daten potenzielle
Ursachen einer verlangerten Verweildauer zu identifizieren. Dabei liegt der Fokus
insbesondere auf Fallen mit unzureichender Schmerzlinderung trotz standardisierter
Schmerztherapie.

Die sich Uber 8 Schlisseldimensionen der Gesundheit erstreckenden 36 Items des
Fragebogens erfassen Aspekte der korperlichen Funktionsfahigkeit, Rolleneinschrankungen
aufgrund emotionaler, psychischer und koérperlicher Gesundheit, Vitalitdt, soziale
Funktionsfahigkeit sowie das allgemeine Schmerz- und Gesundheitsempfinden. Dadurch wird
die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten mehrdimensional erfasst und differenziert
bewertet. Die einzelnen Dimensionen werden unabhangig voneinander bewertet und
Summenskalen gebildet, wobei hdhere Werte eine bessere gesundheitsbezogene
Lebensqualitat des entsprechenden Teilbereichs signalisieren.

Eine ganzheitliche Bewertung der kérperlichen und psychischen Gesundheit wird durch die
dimensionsubergreifende Berechnung zweier Gesamtindizes ermdglicht. Der hierfur
verwendete Auswertungsalgorithmus basiert auf Normdaten der deutschen Bevolkerung, die
zwischen 1997 und 1999 im Auftrag des Bundesministeriums fur Gesundheit erhoben wurden.
Ein Wert von 50 wird als durchschnittlich definiert, Werte darlber weisen auf eine
uberdurchschnittliche HRQoL und Werte darunter auf eine unterdurchschnittliche HRQoL hin.

3.6. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgt mittels IBM SPSS Statistics (Version 29.0.2.0 (20); IBM
Corp.; Armonk, NY). Ein Signifikanzniveau von p < 0,05 wird fur alle verwendeten Tests
genutzt. Fehlende Werte (kodiert als ,999“) werden konsequent aus den jeweiligen
Berechnungen ausgeschlossen.

Schmerz- und Nebenwirkungs-Intensitdten werden im FlieBtext aus Grinden der
Anschaulichkeit und besseren Vergleichbarkeit der Daten als arithmetische Mittelwerte mit
Standardabweichungen und Spannweiten angegeben. Aufgrund anzunehmender fehlender
Normalverteilung der Daten erfolgt die Analyse jedoch mit nichtparametrischen Verfahren und
die graphische Aufarbeitung zeigt dementprechend die Verteilung der Werte nach Median und
Interquartilsabstand. Der arithmetische Mittelwert wird zusatzlich als Referenzpunkt

eingezeichnet um die Vergleichbarkeit von Text und Diagramm zu gewahrleisten.

3.6.1. Interventionsgruppe
Die Charakterisierung der Interventionsgruppe wird unter Verwendung deskriptiver Statistiken
vorgenommen. Mittelwerte, Standardabweichungen, Minimum und Maximum sowie

Spannweiten als auch Mediane und Interquartilsabstande (in graphischer Form) werden fur
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kontinuierliche Variablen angegeben. Kategoriale Variablen werden durch absolute
beziehungsweise relative Haufigkeiten veranschaulicht. In die deskriptive Auswertung dieser
Gruppe fliesen sowohl demographische und klinische Daten als auch weitere Parameter wie
Zufriedenheitserhebungen, Nebenwirkungen oder Schmerzintensitaten ein.

Dartber hinaus soll der Effekt potenzieller Einflussfaktoren auf den postoperativen
Schmerzverlauf innerhalb der Interventionsgruppe untersucht werden. Die Differenz der
durchschnittichen  Schmerzintensitat zwischen OP- und 1. postoperativen Tag
(Schmerzverlauf) gilt hierbei als kontinuierliche Zielvariable mehrerer bivariater linearer
Regressionsanalysen. Mogliche Einflisse werden auf Signifikanz (p) und Effektstarke (R) hin
untersucht. Zur Modellbewertung werden zuséatzlich das BestimmtheitsmaR (R?) und das
Ergebnis des F-Tests angegeben.

Die dichotome Einteilung in den Responder-Status der Patienten (definiert als
Schmerzreduktion von > 30% zwischen OP- und PO1-Tag) ermdglicht zudem logistisch
regressionsanalytische Betrachtungen mdglicher Pradiktoren. Fir jede der untersuchten
Pradiktorvariablen wird ein separates Modell gerechnet. Hierbei werden die Ergebnisse als
Odds Ratios (OR) mit Angabe von 95%-Konfidenzintervallen und Signifikanzniveau
angegeben. Eine Bewertung der Modellgiite ist durch Angabe des BestimmtheitsmaRes (R?)

und Likelihood-Ratio-Tests moglich.

3.6.2. Gruppenvergleich

Deskriptive Kennwerte dienen der strukturellen Gegenuberstellung von Interventions- und
Kontrollkohorte. Unterschiede in den erfassten Variablen werden je nach verwendetem
Skalenniveau mittels Mann-Whitney-U-Test, Chi?-Test oder Fisher’s Exact Test auf Signifikanz
gepruft.

Zur weitergehenden Analyse wird der Schmerz- und Nebenwirkungsverlauf beider Kohorten
zwischen Operations- und Folgetag durch die Berechnung absoluter und relativer
Differenzwerte untersucht. Der Mann-Whitney-U-Test dient dem Gruppenvergleich
kontinuierlicher Differenzwerte. Chi?>-Test und Fisher's Exact Test ermdglichen die Bewertung
dichotomer Verlaufsveranderungen.

Dartber hinaus wird fiir beide Gruppen der Anteil der Patienten mit einer mindestens 30%
Schmerzreduktion (definiert als “Responder”) verglichen. Dieser Vergleich erfolgt mittels Chi?-
beziehungsweise Fisher's Exact Test und wird durch Angabe des Phi-Koeffizienten (¢)

erganzt.
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4. Ergebnisse

Um den Effekt der standardisierten, individuell adaptierten Schmerztherapie auf den
postoperativen Schmerz umfassend darstellen zu kénnen, ist der Ergebnisteil dieser Arbeit in
zwei Haupt-Abschnitte gegliedert.

Im ersten Abschnitt werden die Daten der Interventionsgruppe ausgewertet. Dabei werden
insbesondere die Ergebnisse der Patientinnen und Patienten betrachtet, die die
Schmerztherapie an vollen stationdaren Behandlungstagen erhielten. Durch die Isolierung
dieser Gruppe soll ein klares und griindliches Verstandnis der unmittelbaren Auswirkungen
und der Wirksamkeit der Schmerztherapie im Rahmen der Studie vermittelt werden.
Abschnitt zwei geht Uber die Analyse der Interventionsgruppe hinaus und untersucht den
vergleichenden Nutzen der Schmerztherapie, indem die Ergebnisse im Vergleich zur
Kontrollgruppe untersucht werden, die die standardisierte Schmerztherapie nicht erhalten hat.
Dieser vergleichende Ansatz ermdglicht eine eingehendere Untersuchung der Wirksamkeit der
Schmerztherapie, indem ihre Auswirkungen in Relation zum Verzicht auf eine solche
Intervention bewertet werden, was Einblicke in ihren potenziellen Nutzen in der klinischen
Praxis ermdglicht.

Zusammengenommen bietet diese Gliederung des Ergebnisteils eine umfassende
Untersuchung der Auswirkungen der standardisierten, individuell adaptierten Schmerztherapie
auf den postoperativen Schmerz und soll einen Beitrag sowohl zum theoretischen Wissen als

auch zur praktischen Anwendbarkeit im klinischen Setting liefern.

Teil 1 - Interventionsgruppe

4.1. Studienpopulation

Insgesamt wurden 78 Patienten befragt, die eine Pars-Plana-Vitrektomie (PPV) erhielten.
Diese teilen sich in 48 mannliche (61,5 %) sowie 30 weibliche Studienteilnehmer (38,5 %) auf.
Im Durchschnitt waren die Befragten 58 Jahre alt, wobei das Mindestalter bei 24 Jahren und
das Hochstalter bei 82 Jahren lagen. Es ergab sich eine Spannweite von 58 Jahren sowie eine

Std.-Abweichung von 13 Jahren.

4.2. Schmerzfragebogen

4.2.1. Schmerzverlauf liber Tag
Von den 78 Teilnehmern der Studie berichteten 69 (88,5%) praoperativ von ,lberwiegender

Schmerzfreiheit®. Eine Person (1,3%) gab an, ,einmal taglich“ Schmerzen zu verspiren. 5
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(6,4%) Studienteilnehmer beschrieben die Schmerzen als ,mehrmals taglich“ auftretend und
3 (3,8%) als ,andauernd vorhanden®.

Am Operationstag sank die Zahl der schmerzfreien Patienten auf 32 (41,0%), wahrend 13
(16,7%) Teilnehmer ,einmal taglich“ und 20 (25,6%) ,mehrmals taglich“ Schmerzen angaben.
13 (16,7%) Befragte gaben an, dass die Schmerzen ,andauernd vorhanden® seien.

Am ersten postoperativen Tag berichteten von 73 weiterhin stationar Therapierten 52 (71,2%)
eine ,Uberwiegende Schmerzfreiheit* im OP-Gebiet. ,Mehrmals taglich“ traten Schmerzen bei
14 (19,2%) der Studienteilnehmer auf. Sieben (9,6%) beschrieben die Schmerzen als
,=andauernd vorhanden®. Funf Probanden waren bereits entlassen.

Acht Patienten wurden bis zum zweiten postoperativen Tag befragt. Eine ,liberwiegende
Schmerzfreiheit* wurde von 3 (37,5%) ,mehrmals taglich® auftretende Schmerzen von 1
(12,5%) und ,andauernd vorhandene“ Schmerzen von 4 (50,0%) der Befragten beschrieben.
70 Patienten waren am zweiten postoperativen Tag bereits entlassen worden.

Der dritte postoperative Tag stellte fiir alle verbliebenen Studienteilnehmer den Entlasstag dar.

Schmerzverlauf iber Tag
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4.2.2. Durchschnittliche perioperative Schmerzintensitat

Die durchschnittliche Schmerzintensitat der Studienteilnehmer lag praoperativ bei NRS 0,29
+ 0,97 (Spannweite, 0-5). Am Operationstag stieg sie auf NRS 1,33 +1,66 (Spannweite, 0-6)
an. Am ersten postoperativen Tag konnte bei den verbliebenen 73 stationar therapierten
Patienten eine Abnahme der Intensitat auf NRS 0,56 +1,17 (Spannweite, 0-5) verzeichnet

werden. Aus den Angaben der 8 Befragten des zweiten postoperativen Tages ermittelte sich
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ein NRS von 1,63 £ 1,92 (Spannweite, 0-5). Der dritte postoperative Tag stellte fir alle
verbliebenen Studienteilnehmer den Entlasstag dar.
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4.2.3. Starkste perioperative Schmerzintensitat

Praoperativ betrug die starkste Schmerzintensitdt im Durchschnitt NRS 0,47 +1,46
(Spannweite, 0-7). Am Tag der Operation stieg der Wert auf NRS 2,69 +2,85 (Spannweite, 0-
10) an und fiel unter 73 Befragten bis zum ersten postoperativen Tag auf NRS 0,88 1,73
(Spannweite, 0-7) ab. Der Mittelwert der starksten gemessenen Schmerzintensitat betrug bei
den verbliebenen acht stationar therapierten Patienten des zweiten PO-Tages NRS 2,38 +
3,02 (Spannweite, 0-9).

Alle Befragten waren bis zum dritten postoperativen Tag entlassen.
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4.2.4. Ertraglichkeit der Schmerzen

Der Anteil schmerzfreier Patienten lag praoperativ bei 88,5 %. 9,0% der Befragten empfanden
die Schmerzen als "gut ertraglich" und 2,6% beschrieben sie als "gerade noch ertraglich".
Niemand berichtete, dass die Schmerzen "schlecht ertraglich" waren.

Am Tag der Operation gaben 41,0% der Patienten an, keine Schmerzen zu verspuren. Der
Anteil der Patienten, die die Schmerzen als ,gut ertraglich® empfanden, stieg am selben Tag
auf 50,0 %. 6,4% der Befragten empfanden den Schmerz als ,gerade noch ertraglich®.
Zusatzlich empfanden 2,6% der Befragten den Schmerz als ,schlecht ertraglich®.

Am ersten und zweiten postoperativen Tag waren 72,6% (PO 1) und 37,5% (PO 2) der
verbliebenen 73 beziehungsweise acht Studienteilnehmer schmerzfrei. Der Anteil der als ,gut
ertraglich“ beschriebenen Schmerzen betrug am PO 1 26,0% und am PO 2 50,0%. Keine der
Probanden gab an den jeweiligen Tagen ,gerade noch ertragliche® Schmerzen an. Die
Schmerzen waren fur 1,4% der Patienten am ersten und fir 12,5% der Patienten am zweiten
postoperativen Tag "schlecht ertraglich".

Alle Befragten waren bis zum dritten postoperativen Tag entlassen.

Ertraglichkeit der Schmerzen
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4.2.5. Seelisches Befinden

Das seelische Befinden wurde auf einer numerischen Skala von 0 bis 10 gemessen, wobei
der Wert 0 der bestmdglichen und der Wert 10 der schlechtesten seelischen Verfassung
entspricht.

Das durchschnittliche seelische Befinden der Befragten vor der Operation betrug 4,38 +2,80
(Spannweite 0-10), was einer noch leicht Gberdurchschnittlichen Bewertung entsprach.

Am Tag der Operation fiel dieser Wert auf 3,03 £2,36 (Spannweite 0-8) an und entsprach damit

einer guten Stimmung.
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Am ersten postoperativen Tag konnte unter den 73 Befragten eine weitere Verbesserung des
psychischen Wohlergehens beobachtet werden. Der Wert fiel auf den niedrigsten gemessenen
Durchschnittswert von 2,33 +2,17 (Spannweite, 0-9), was einer sehr guten Stimmung
entsprach.

Das seelische Befinden der acht verbliebenen stationar Therapierten des zweiten
postoperativen Tages verschlechterte sich leicht auf einen Mittelwert von 2,88 +242
(Spannweite, 0-6), entsprach damit aber weiterhin einer guten Stimmung. Alle Befragten

waren bis zum dritten postoperativen Tag entlassen.
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4.2.6. Zusatzlicher perioperativer Schmerzmittelbedarf

Bei 3,8% der Befragten wurde ein praoperativer zusatzlicher Bedarf an Schmerzmitteln
festgestellt. Es wurden ausschlief3lich Nicht-Opioid-Analgetika verschrieben. 96,2% der
Patienten bendtigten keine Schmerzmedikation.

Am Tag der Operation stieg der Anteil der nicht ausreichend analgesierten Studienteilnehmer
auf 23,1%, von denen alle mit Nicht-Opioid-Analgetika behandelt wurden. Daraus ergab sich
ein Rickgang auf 76,9% der Personen, die keine zusétzliche Schmerzmittelverordnung
bendtigten.

Am ersten und zweiten postoperativen Tag konnte unter den 73 beziehungsweise acht
weiterhin stationar therapierten Patienten ein relativer Rilckgang der zusatzlichen
Verordnungen auf 8,2% (PO 1) respektive 12,5% (PO 2) verzeichnet werden. Es wurden keine
Opioide zur Analgesie eingesetzt. Der Anteil der Befragten, die kein weiteres Schmerzmittel
bendtigten, stieg somit auf 91,8% (PO 1) und 87,5% (PO 2). Alle Befragten waren bis zum

dritten postoperativen Tag entlassen.
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Zusatzlicher Schmerzmittelbedarf
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4.2.7. Behandlungsbedingte Nebenwirkungen

Ubelkeit:

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum wurde nur selten von Ubelkeit berichtet. Diese
wurde wie alle anderen therapiebedingten Nebenwirkungen auf einer numerischen Skala
bewertet. Ein Wert von 0 entspricht der geringsten Auspragung eines Symptoms, 10 entspricht
der maximalen Auspragung. Praoperativ wurde ein durchschnittliches Ubelkeitsempfinden von
0,14 + 0,75 (Spannweite, 0-5) ermittelt. Am OP-Tag stieg dieser Wert auf 0,55 +1,69
(Spannweite, 0-8), was gleichzeitig den héchsten der erfassten Werte bedeutete. Am ersten
postoperativen Tag wurde unter den 73 Befragten ein Mittelwert von 0,04 + 0,35 (Spannweite,
0-3) gemessen. Niemand gab am zweiten postoperativen Tag Ubelkeit an. Alle Befragten

waren bis zum dritten postoperativen Tag entlassen.
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Erbrechen:
Es gab keine Patienten, die sich praoperativ, am OP-Tag oder einem der

postoperativen Tage Uber Erbrechen beklagten.

Verstopfung:

Die durchschnittliche Verstopfungsintensitat vor der Operation betrug 0,21 + 0,84
(Spannweite, 0-5). Am Tag der Operation wurde ein leichter Rickgang auf 0,18 +0,73
(Spannweite, 0-4) festgestellt. Im postoperativen Beobachtungszeitraum stieg das
empfundene Ausmal} der Verstopfung kontinuierlich an. Am ersten postoperativen Tag gaben
die 73 Befragten einen mittleren Grad der Verstopfung von 0,33 + 1,20 (Spannweite, 0-8) an.
Unter den acht stationar therapierten Patienten des zweiten postoperativen Tages stieg der
Mittelwert auf 1,25 +1,83 (Spannweite, 0-4) an, was den hochsten Wert im

Untersuchungszeitraum darstellt. Alle Befragten waren bis zum dritten postoperativen Tag

entlassen.
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Mudigkeit:

Die Befragung zur Intensitat der peri- und postoperativen Mudigkeit ergab durchschnittlich
niedrige Werte bei den Studienteilnehmern. Der praoperative Mittelwert betrug 1,04 + 2,02
(Spannweite, 0-7). Die héchste Midigkeit wurde am Operationstag registriert und betrug im
Durchschnitt 2,13 + 2,74 (Spannweite, 0-10). Unter den 73 Befragten des ersten
postoperativen Tages wurde der niedrigste Wert des Beobachtungszeitraums mit einer
durchschnittlichen Intensitat von 0,84 £1,85 (Spannweite, 0-7) berechnet. Am folgenden Tag
stieg der Mittelwert der verbliebenen acht Probanden auf 1,50 + 2,27 (Spannweite, 0-5). Alle

Studienteilnehmer waren bis zum dritten postoperativen Tag entlassen.
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Konzentrationsstérungen:

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum wurden nur geringe Konzentrationsstérungen bei
den Befragten festgestellt. Die durchschnittliche Symptomauspragung von 0,44 11,34
(Spannweite, 0-6), die préoperativ erfasst wurde, stieg am Operationstag nur geringfugig auf
0,49 +1,56 (Spannweite, 0-8) an. Im postoperativen Verlauf wurde eine stetige Abnahme der
erfassten Konzentrationsstérungen verzeichnet. Am ersten postoperativen Tag fiel der
Mittelwert der 73 stationar therapierter Patienten auf 0,34 + 1,08 (Spannweite, 0-5). Keiner der
8 Befragten des zweiten postoperativen Tages beklagte Mudigkeit. Alle Befragten waren bis

zum dritten postoperativen Tag entlassen.
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Schlafstorungen:

Die Schlafqualitat der Patienten in der Nacht vor dem jeweiligen Erhebungstag wird anhand
des Symptoms 'Schlafstérung' bewertet. Praoperativ lag die durchschnittliche Intensitat der
berichteten Schlafstérungen bei einem Wert von 1,97 + 2,62 (Range 0-10). In der Nacht vor
der Operation (OP-Tag) stieg die Symptomatik im Mittel auf 2,53 + 3,00 (Spannweite, 0-10)
an. Unter den 73 Befragten des ersten postoperativen Tages zeichnete sich ein Riickgang der
Schlafstérungen ab. Der Mittelwert betrug hier 2,11 + 2,64 (Spannweite, 0-9). Zum zweiten
Befragungstag nahm die unter den verbliebenen acht Probanden untersuchte
Symptomauspragung wieder zu und erreichte einen mittleren Skalenwert von 3,25 + 3,06
(Spannweite, 0-7), was der niedrigsten erfassten Schlafqualitat im Untersuchungszeitraum

entspricht. Alle Befragten waren bis zum dritten postoperativen Tag entlassen.
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Schwindel:

Schwindelsymptome traten an fast allen Untersuchungstagen in nur geringem Umfang auf.
Die Untersuchungsteilnehmer gaben bereits praoperativ ein geringes Maf} an Schwindel mit
einer durchschnittlichen Intensitat von 0,19 + 0,74 (Spannweite, 0-4) an. Am OP-Tag stieg die
Intensitat auf den héchsten erfassten Mittelwert des Untersuchungszeitraumes an und betrug
0,68 + 1,86 (Spannweite, 0-10). Am ersten postoperativen Tag fiel die Intensitat unter den 73
erfassten Befragten auf 0,08 + 0,52 (Spannweite, 0-4) ab. Von den letzten acht am zweiten
postoperativen Tag weiterhin stationar therapierten Studienteilnehmern gab niemand

Schwindelsymptome an. Alle Befragten waren bis zum dritten postoperativen Tag entlassen.
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4.3. Unmittelbar postoperative Schmerztherapie

4.3.1. Anasthesieverfahren

Von den 78 befragten Studienteilnehmern, die sich einer Pars-Plana-Vitrektomie
(PPV) unterzogen haben, wurden 71 (91%) unter allgemeinanasthetischen Verfahren
operiert. Bei weiteren 4 (5,1%) Patienten wurde ein lokalanasthetisches Verfahren
gewahlt. Bei 3 (3,8%) der Befragten lagen keine Angaben zur durchgefihrten

Anéasthesieform vor.

Anasthesieverfahren

m Allgemeinanasthesie = Lokalanasthesie

4.3.2. Zufriedenheit
Die Patienten wurden gebeten, das Intervall zwischen der operativen Anasthesie und der
stationaren Schmerztherapie hinsichtlich ihrer Zufriedenheit mit der in dieser Periode
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geleisteten Schmerztherapie zu bewerten. Dabei wurde erfragt, ob und in welcher Intensitat
Schmerzen auftraten und inwiefern diese erfolgreich behandelt werden konnten. Je nach
gewahltem Anasthesieverfahren befanden sich die Studienteilnehmer zu diesem Zeitpunkt
entweder im Aufwachraum (Allgemeinanasthesie) oder im Ruheraum (Lokalanasthesie). Die
Zufriedenheit wurde auf einer Skala von 0-15 angegeben, wobei ein Wert von 0 der geringsten
und 15 der héchstmoglichen Zufriedenheit entspricht.

Von insgesamt 78 Patienten gaben 77 eine sehr hohe durchschnittliche Zufriedenheit von
14,44 +1,57 (Spannweite, 7-15) fir diesen Zeitraum an. Von einer weiteren Person fehlt die

Angabe.
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4.3.3. Klinikbereich mit der hochsten Schmerzintensitat

Um den Bereich der Klinik zu identifizieren, in dem das grofite Potenzial zur Verbesserung der
Schmerzbehandlung besteht, wurden alle Studienteilnehmer gebeten anzugeben, wo im
postoperativen Setting die starksten Schmerzen aufgetreten sind.

Von den 78 Befragten gaben 25 (32,1%) den Aufwach- oder Ruheraum als Ort der starksten
Symptomauspragung an. Die Halfte der Befragten (50,0%) verortete die hdochste
Schmerzintensitat auf Station. Weitere 14 (17,9%) Personen gaben an, dass sie im Laufe ihres
Klinikaufenthaltes weder auf Station noch unmittelbar postoperativ (Aufwach-/Ruheraum)

Schmerzen verspurten.
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Klinikbereich mit hochster Schmerzintensitat

m Aufwach-/Ruheraum = Station kein Schmerzen

44. Entlassungsbogen

4.4.1. Zusatzlicher perioperativer Schmerzmittelbedarf

Die Patienten wurden gefragt, ob bei ihnen im Laufe ihres stationdren Aufenthaltes der
Wunsch nach einer zusatzlichen analgetischen Behandlung aufgekommen ist, dem
moglicherweise nicht entsprochen wurde. 73 Studienteilnehmer (93,6%) winschten keine
zusatzliche Schmerzmedikation, wahrend eine Person (1,3%) den Wunsch auf3erte. Von vier

weiteren Befragten (5,1%) fehlt die Angabe.

4.4.2. Zufriedenheit mit der stationaren Schmerztherapie

Die Umfrage zur Zufriedenheit mit der stationaren Schmerztherapie ergab eine
durchschnittliche Bewertung von 9,64 + 0,96 auf einer Skala von 0-10 (Spannweite, 5-
10).

4.5. Schmerzcharakter und Lebensqualitat

4.5.1. PainDETECT®

Patienten, fir die sich die Entlassung aus der stationaren Versorgung vom zweiten auf den
dritten postoperativen Tag verzogerte, wurden mit Hilfe des PainDETECT®-Fragebogens auf
das Vorliegen einer neuropathischen Schmerzkomponente hin untersucht. Fur sieben der acht
Befragten fiel das Ergebnis negativ aus (unter 13 Punkten), sodass die Wahrscheinlichkeit
nervaler Schmerzen als gering angesehen werden kann. Bei einer weiteren Person (12,5 %)

konnte kein eindeutiges Ergebnis festgestellt werden (13—-18 Punkte), da dieses weder
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eindeutig fir noch gegen eine nervale Schadigung spricht. Ein positives Ergebnis (>18 Punkte)
konnte von keinem befragten Patienten berichtet werden.

Neuropathie

= negativ = unbestimmt = positiv

4.5.2. Korperliche und seelische Summen Scores (SF-36)

Zusatzlich zur Detektion einer neuronalen Schadigung als Grund fur die verzogerte Entlassung
sollte am dritten postoperativen Tag unter allen verbliebenen Studienteilnehmern der SF-36-
Fragebogen mogliche psychische oder korperliche Einschrankungen aufdecken.

In der Konsequenz zeigte sich im Vergleich zur deutschen Allgemeinbevolkerung im Alter von
50 — 59 Jahren, deren korperlicher Summenscore (PCS) im Rahmen der DEGS1-Erhebung
mit einem Mittelwert von 50,4 (95%-Kl: 49,9-51) angegeben wurde, ein leicht
unterdurchschnittlicher physischer Summenscore mit einem Mittelwert von 48,57 bei einer
Standardabweichung von 10,62 und einer Spannweite von 35,9 Punkten "¢,

Der psychische Summenscore (MCS) der Patienten wies im Vergleich zur deutschen
Allgemeinbevdlkerung im Alter von 50 — 59 Jahren (Mittelwert: 49,1; 95%-Kl: 48,4—49,8)
ebenfalls eine unterdurchschnittliche Auspragung auf und betrug 44,96 Punkte, bei einer
Standardabweichung von 11,32 beziehungsweise einer Spannweite von 27,61 Punkten ',
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4.6. Explorative Regressionsanalysen

Im Rahmen der explorativen Analyse wurde untersucht, inwiefern patientenbezogene,
beziehungsweise klinische Variablen den Verlauf der durchschnittichen Schmerzintensitat
beeinflusst haben. Die Analyse zielte darauf ab, potenzielle Einflussfaktoren zu identifizieren,
die das Schmerzerleben der Patientinnen und Patienten im Rahmen des standardisierten
Schmerztherapieschemas beeinflussen. Hierdurch sollten Hinweise auf Subgruppen oder
Risikokonstellation gefunden werden, bei denen trotz Standardisierung unterschiedliche
Schmerzverlaufe zu erwarten sind. Eine perspektivische Weiterentwicklung des Schemas

kann hierdurch geférdert werden.

4.6.1. Lineare Regressionsanalyse

Die Differenz der durchschnittlichen Schmerzintensitat zwischen OP- und 1. postoperativen
Tag galt als Zielvariable mehrerer bivariater linearer Regressionsanalysen. Als Pradiktoren
wurden das Patienten-Alter, Geschlecht sowie das Vorhandensein praoperativer Schmerzen
(unabhangig von der Auspragung) herangezogen.

Alter:

Bei der Prifung des Einflusses des Alters der Patienten auf den postoperativen
Schmerzverlauf liel3 sich durch die Analyse kein signifikanter Effekt nachweisen (3 = 0.03; p =
0.77). Die erklarte Varianz kann als vernachlassigbar und nicht signifikant betrachtet werden
(R?=0.001; p = 0.77), sodass ein relevanter Einfluss dieser Variable

auf die Schmerzveranderung nahezu auszuschlie3en ist.
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Zusammenhang: Alter und Schmerzverlauf
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Alter
Geschlecht:

Eventuelle Auswirkungen des Geschlechts auf das Therapieansprechen konnten statistisch
nicht belegt werden, ein signifikanter Effekt war nicht nachzuweisen (3 = 0.11; p = 0.715). Das
Modell erklart nur einen minimalen, nicht signifikanten Anteil der Varianz im beobachteten
Schmerzverlauf (R? = 0.002; p = 0.715), wodurch sich kein Hinweis auf eine potenzielle klinisch
relevante Assoziation mit der Zielvariable finden Iasst.

Zusammenhang: Geschlecht und Schmerzverlauf
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Praoperativer Schmerz:
Gaben Patienten bereits praoperativ Schmerzen im OP-Gebiet an liel® sich ein signifikanter

Zusammenhang mit dem postoperativen Schmerzverlauf nachweisen
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(R =-1.19; p = 0.013). Die erklarte Varianz (R? = 0.084; p = 0.013) deutet auf einen potenziellen

Einfluss der Variable auf die Schmerzveranderung im postoperativen Verlauf hin.

Zusammenhang: PraOP Schmerzen und Schmerzverlauf
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4.6.2. Logistische Regressionsanalyse

Um eine weitergehende Bewertung des Therapieeffekts zu ermoglichen, wurde eine
dichotome Zielvariable (genannt ,Responder®) definiert. Als Responder galten Patienten, bei
denen es zwischen PO1 und OP-Tag zu einer Reduktion des Schmerzniveaus um > 30% kam.
Potenzielle Einflussfaktoren auf ein erfolgreiches Therapieansprechen sollten auf dieser Basis
mit Hilfe logistischer Regressionsanalysen exploriert werden. Als Pradiktoren wurden das
Patienten-Alter, Geschlecht sowie das Vorhandensein praoperativer Schmerzen (unabhangig

von der Auspragung) herangezogen.

Alter:

Das Alter der Patienten konnte nicht als signifikanter Pradiktor fur den Erfolg des Schemas
herangezogen werden. Die Analyse ergab keinen relevanten Zusammenhang, der ein
Erreichen des Responder-Status prognostizieren kénnte (OR = 1.038; 95%-KI: 0.986-1.092; p
= 0.152). Ebenfalls ist nur ein vernachlassigbarer Anteil der Varianz mit diesem Modell
erklarbar (R? = 0.073), welches keinen statistisch bedeutsamen Unterschied zum Nullmodell
zeigt (p = 0.151).
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Zusammenhang: Alter und Responder-Status
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Geschlecht:

Die Analyse zeigte keinen signifikanten Einfluss des Geschlechts der Teilnehmenden auf das
Erreichen des Responder-Status. Ein relevanter Zusammenhang konnte nicht bewiesen
werden (OR = 0.333; 95%-KI: 0.074-1.505; p = 0.153). Auch das Gesamtmodell zeigte keinen
signifikanten Unterschied zum Nullmodell (p = 0.151) und konnte nur einen kleinen Teil der
Varianz erklaren (R? = 0.073).

Zusammenhang: Geschlecht und Responderstatus
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Praoperativer Schmerz:

Es wurde zusatzlich untersucht, ob das Vorliegen praoperativer Schmerzen im
Operationsgebiet ein signifikanter Pradiktor fir den Responderstatus darstellte. Statistisch liel3
sich dieser Bezug nicht herleiten (OR = 1.72; 95%-KI: 0.43-6.99; p = 0.45). Der Anteil der
erklarten Varianz war gering (R? = 0.010) und eine Verbesserung gegeniiber dem Nullmodell
nicht nachzuweisen (p = 0.444).
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Zusammenhang: PraOP Schmerzen und
Responderstatus
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m Schmerz vorhanden = Schmerz fehlend

Teil 2 — Gruppenvergleich

4.7. Kohorten

Um den Klinischen Nutzen des untersuchten standardisierten, individuell adaptierten
Schmerztherapieschemas bewerten zu koénnen, wurden ausgewahlte Variablen der
Interventionsgruppe mit der Kontrollgruppe verglichen und auf statistische Signifikanz
Uberprift. Dazu wurde aus beiden Studienpopulationen eine Stichprobe von 51 Patienten
extrahiert, die in wesentlichen demographischen und klinischen Parametern (Alter,
Geschlecht, Vorhandensein praoperativer Schmerzen) Ubereinstimmt. Das Alter gestattete
eine Varianz von bis zu drei Jahren.

Beide Kohorten setzten sich aus 33 mannlichen (64,7 %) und 18 weiblichen Teilnehmern (35,3
%) zusammen. Von den 51 Mitgliedern jeder Kohorte gaben sechs (11,8 %) praoperativ
Schmerzen an, wahrend 45 (88,2 %) vor der Operation schmerzfrei waren.

Das durchschnittliche Alter der Interventionskohorte betrug 61 +12 Jahre (Spannweite, 24—
82), wahrend Mitglieder der Kontrollgruppe im Mittel 62 £13 Jahre alt waren (Spannweite, 22—
81).

4.8. Deskriptive Betrachtung

4.8.1. Durchschnittliche perioperative Schmerzintensitat

Fir die Mitglieder beider Kohorten stellten sowohl der Operationstag als auch der erste
postoperative Tag Messzeitpunkte dar, an denen sich die Patienten ganztagig in stationarer
Versorgung befanden. Dies ermdglichte eine Beurteilung der Effekte der standardisierten
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beziehungsweise nachfrageorientierten Analgetika-Versorgung auf das durchschnittliche
Schmerzgeschehen.

Die Studienteilnehmer der Interventionsgruppe gaben am OP-Tag eine durchschnittliche
Schmerzintensitat von NRS 1.18 +1.57 (Spannweite, 0-6) an, wahrend Patienten der
Kontrollgruppe den Schmerz im Mittel mit NRS 0.90 +1.29 (Spannweite, 0-4) bewerteten. Ein
statistisch signifikanter Unterschied der Mittelwerte beider Gruppen konnte nicht festgestellt
werden (p = 0.335; r = 0.10).

Der durchschnittliche Schmerz fir Patienten mit standardisierter Schmerztherapie am PO 1
betrug NRS 0.35 + 0.81 (Spannweite, 0-3), wahrend der entsprechende Wert flir Patienten,
die rein nachfrageorientiert analgetisch therapiert wurden, bei NRS 0.14 + 0.40 (Spannweite,
0-2) lag. Eine statistisch signifikante Differenz in der durchschnittlichen Schmerzintensitat
beider Gruppen konnte flr den ersten postoperativen Tag nicht festgestellt werden (p = 0.207;

r=0.13).

Durchschnittliche Schmerzintensitat
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4.8.2. Starkste perioperativer Schmerzintensitat
Zusatzlich wurde fir den Operationstag sowie den ersten postoperativen Tag ein Vergleich
der starksten gemessenen Schmerzintensitaten durchgefihrt, um den Effekt des
Therapiealgorithmus auf mégliche Schmerzspitzen zu untersuchen.
Die Patienten, deren Schmerzen standardisiert therapiert wurden, gaben fir den OP-Tag eine
maximale Schmerzintensitat von durchschnittlich NRS 2.22 +2.57 (Spannweite, 0-8) an. Unter
nachfrageorientierter Analgetika-Versorgung wurden mittlere maximale Schmerzintensitaten
von NRS 1.25 $1.74 (Spannweite, 0-5) gemessen. Somit lassen sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede in den maximalen Schmerzintensitaten beider Gruppen feststellen
(p=0.07;r=0.18).
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Fir beide Gruppen konnte am Folgetag eine Abnahme der maximalen Schmerzintensitat
beobachtet werden. Die Mitglieder der Interventionsgruppe gaben Schmerzen im Bereich von
NRS 0.67 +1.41 (Spannweite, 0-6) an, wahrend unter den Patienten der Kontrollgruppe ein
maximaler Schmerz von NRS 0.25 +0.72 (Spannweite, 0-3) ermittelt wurde. Ein statistisch
signifikanter Unterschied der durchschnittlichen maximalen Schmerzintensitat beider Gruppen

konnte nicht nachgewiesen werden (p = 0.09; r = 0.17).

Starkste Schmerzintensitat
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4.9. \Verlaufs- und Responder-Analyse

Der nachfolgende Abschnitt enthalt Verlaufsanalysen von Schmerz- und Nebenwirkungs-
Intensitaten, die sowohl in absoluten als auch in relativen Zahlen ausgedrickt werden. Das
dabei untersuchte Intervall betrifft den Zeitraum zwischen dem Operationstag und dem ersten
postoperativen Tag. Zusatzlich schliet sich ein Vergleich der Responderraten beider
Therapieregime an.

Bei sehr niedrigen Ausgangs-/Zielwerten kann die Berechnung, insbesondere bei relativen
Werten, zu extremen oder irrefihrenden Werten flhren (bspw.: 100%/0%/*%
Abnahme/Zunahme). Da diese Werte zwar mathematisch korrekt, jedoch inhaltlich verzerrt
und somit klinisch nicht belastbar sind, erfolgt die Angabe relativer Werte nur dort, wo sie
sinnvoll interpretierbar sind. In allen Ubrigen Fallen erfolgt lediglich die Darstellung absoluter
Zahlen.

4.9.1. Durchschnittliche perioperative Schmerzintensitat
Zuséatzlich zum Vergleich durchschnittlicher Schmerz-Mittelwerte lieferte die in absoluten und

relativen Zahlen durchgefiihrte Verlaufsbeobachtung mit anschlieRender Responder-Analyse
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(Responder = Patienten mit relativer Schmerzreduktion von > 30%) weitere Erkenntnisse tber
das Therapieansprechen der Patienten. Da die Berechnung relativer Schmerzverlaufe, sowie
die Bestimmung des Responder-Status eine Division durch den Ausgangswert voraussetzt
konnten nur Patienten mit NRS > 0 am OP-Tag in diese Analysen mit einbezogen werden.
Dies ergab eine Fallzahlreduktion auf N = 25 (Interventionsgruppe) bzw. N = 20
(Kontrollgruppe) fir diese Variable.

Die durchschnittliche Schmerzintensitat sank in der Interventionsgruppe von NRS 1.18 +1.57
(Spannweite, 0-6) auf NRS 0.35 + 0.81 (Spannweite, 0-3), was einer absoluten sowie relativen
Schmerzabnahme von NRS -0.83 bzw. -70.33% entspricht. Fir Patienten, die rein
nachfrageorientiert analgetisch therapiert wurden, ergab sich eine absolute Schmerzreduktion
von NRS -0.76, respektive -84,44%, bei NRS 0.90 £1.29 (Spannweite, 0-4) am Operationstag,
bzw. NRS 0.14 £ 0.40 (Spannweite, 0—2) am Folgetag. Sowohl der Vergleich der absoluten
Schmerzverlaufe (Z = -0.286; p = 0.76; r = 0,03) als auch der relativen Schmerzverlaufe (Z =
-0.845; p = 0.40; r = 0.13) ergaben keinen signifikanten Unterschied der beiden Gruppen.

Die anschlieRende Responder-Analyse untersuchte, wie viele Patienten der jeweiligen Gruppe
eine Schmerzreduktion von mindestens 30% (Cut-off) zwischen Operations (OP)- und
Folgetag (PO1) aufwiesen.

In der Interventionskohorte traf dies auf 22 Patienten (88.00%) zu bei 3 Patienten (12.00 %),
die als Non-Responder galten. Von den 20 Patienten der Kontrollkohorte erlangten 20
(100.00%) den Responder-Status. Signifikante Gruppenunterschiede konnten nicht
festgestellt werden (p = 0.242; ¢ = 0.242).

4.9.2. Behandlungsbedingte Nebenwirkungen

Ubelkeit:

In der Interventionsgruppe sank der Mittelwert der berichteten Ubelkeit von 0.25 +1.15
(Spannweite, 0-7) am OP-Tag auf 0.00 £0.00 (Spannweite, 0-0) an PO1. An beiden Tagen
berichteten keine Patienten der Vergleichsgruppe von Ubelkeit. Ein signifikanter Unterschied
der Mittelwerte beider Gruppen konnte weder fiir den Operationstag (Z = -1.75; p = 0.08; r =
0.14) noch fur den 1. postoperativen Tag festgestellt werden (Z = 0.00; p = 1.00; r = 0.207).
Fir die Nebenwirkung Ubelkeit ergab sich im Verlauf eine absolute Reduktion von 0.25 +1.17
(Spannweite, -7-0) Skalenpunkten fiur die Interventionsgruppe, wahrend fir die
Vergleichsgruppe aufgrund der unauffalligen Ausgangslage keine Veranderung beobachtet
werden konnte (Z =-1.76; p = 0.074; r = 0.04).

Auf eine in relativen Werten ausgedrickte Verlaufsbeobachtung musste an dieser Stelle

verzichtet werden.
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Erbrechen:
Weder in der Interventions- noch in der Kontrollgruppe wurde an einem der erfassten Tage

Erbrechen angegeben.

Mudigkeit:

Ergebnisse der Studienteilnehmer, die standardisiert analgetisch therapiert wurden, zeigen
eine durchschnittliche Mudigkeit von 2.10 +2.89 (Spannweite, 0-10) am OP-Tag, die zum
Folgetag auf 0.65 +£1.54 (Spannweite, 0-6) fiel. Patienten der Kontrollgruppe zeigten im
Vergleich Werte von 0.37 £1.59 (Spannweite, 0-10) und 0.00 +0.00 (Spannweite, 0-0). Die
Ergebnisse zeigen sowohl flir den Operationstag (Z = -4.08; p = 0.001; r = 0.40) als auch fir
den Folgetag (Z = -3.19; p = 0.001; r = 0.32) statistisch signifikante Gruppenunterschiede.
Eine Betrachtung der absoluten Symptomveranderungen ergab einen Rickgang von 1.45
1+2.80 (Spannweite, -10 — 0) fur die Interventionsgruppe, beziehungsweise 0.37 +1.59
(Spannweite, -10 — 0) fir die Kontrollgruppe (Z = -2.74; p = 0.006; r = 0.274).

Auf eine in relativen Werten ausgedrickte Verlaufsbeobachtung musste an dieser Stelle

verzichtet werden.
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Konzentrationsstorungen:

Auf die Frage nach einer potenziellen Einschrankung der Konzentrationsfahigkeit ergaben
Patientendaten der Interventionsgruppe ein Mittel von 0.33 +1.31 (Spannweite, 0-8) am OP-
Tag sowie 0.31 £1.7 (Spannweite, 0- 5) an PO1. Die Kontrollgruppe berichtete im selben
Zeitraum Uber eine durchschnittliche Einschrankung der Konzentrationsfahigkeit von 0.04
10.28 (Spannweite, 0-2) am Operationstag. Am Folgetag berichtete niemand Uber
Konzentrationsstérungen 0.00 £0.00 (Spannweite, 0-0). Fur einen Gruppenunterschied am
OP-Tag lieR sich keine statistische Signifikanz nachweisen (Z = -1.40; p = 0.16; r = 0.14),
wahrend die Ergebnisse des 1. postoperativen Tages Signifikanz aufwiesen (Z = -2.07; p =
0.04; r=0.21).

In der Verlaufsbeobachtung zeigt sich eine absolute Verbesserung der Konzentrationsfahigkeit
der Interventionsgruppe von 0.02 +1.54 (Spannweite, -8-5) als auch der Kontrollgruppe 0.04
10.28 (Spannweite, -2-0) (Z =-0.41; p = 0.68; r = 0.04).

Auf eine in relativen Werten ausgedrickte Verlaufsbeobachtung musste an dieser Stelle

verzichtet werden.
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Schlafstorungen:

In der Interventionsgruppe zeigten sich Schlafstérungen mit einer durchschnittlichen
Auspragung von 2.33 12.93 (Spannweite, 0-10) am Operationstag sowie 2.12 +2.66
(Spannweite, 0-9) am Folgetag. Unter Teilnehmern der Kontrollgruppe wurden keine
Schlafstérungen am OP-Tag 0.00 £0.00 (Spannweite, 0-0) und nur geringe Schlafstérungen
am PO-1 0.06 £0.42 (Spannweite, 0-3) berichtet. Signifikante Gruppenunterschiede lief3en
sich sowohl fir den Operationstag (Z = 5.37; p = 0.01; r = 0.54) als auch fir den Folgetag (Z
=-5.22; p = 0.01; r = 0.52) nachweisen.

Wahrend die Symptomatik in der standardisiert therapierten Studienpopulation um 0.21 £3.05
(Spannweite, -10-6) abnahm, stieg sie in der Vergleichsgruppe im selben Zeitraum um 0.06
10.42 (Spannweite, 0-3) Punkte an (Z = -0.823; p = 0.41; r = 0.08).

Auf eine in relativen Werten ausgedrickte Verlaufsbeobachtung musste an dieser Stelle

verzichtet werden.
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Schwindel:

Im Mittel berichteten Patienten, die standardisiert analgetisch therapiert wurden, eine
Auspragung der Schwindel-Symptomatik von 0.37 +1.20 (Spannweite, 0-7) am Operationstag,
die auf 0.04 +0.29 (Spannweite, 0-2) am PO-1 fiel. Im selben Zeitraum berichteten Teilnehmer
der Kontrollgruppe von nur minimalem Schwindel am Tag der Operation 0.04 +0.28
(Spannweite, 0-2), der am Folgetag bei keinem der Patienten mehr nachweisbar war 0.00
+0.00 (Spannweite, 0-0). Der Gruppenunterschied zeigt hierbei eine statistische Signifikanz
fur den OP-Tag (Z = -2.20; p = 0.03; r = 0.22). Fur den 1. postoperativen Tag war keine
Signifikanz nachzuweisen (Z = -1.02; p = 0.31; r = 0.10).

In absoluten Zahlen betrachtet ergab sich hieraus eine Abnahme von 0.33 £1.13 (Spannweite,
-7-0) fur die Interventionsgruppe bzw. 0.04 +0.28 (Spannweite, -2-0) fir die Kontrollgruppe (Z
=-2.25; p = 0.02; r = xx).

Auf eine in relativen Werten ausgedrickte Verlaufsbeobachtung musste an dieser Stelle

verzichtet werden.
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5. Diskussion

5.1. Methodische Uberlegungen und Limitierungen der Studie

Die Aussagekraft und Interpretation der Studienergebnisse werden durch verschiedene
methodische Herausforderungen des Studiendesigns sowie der praktischen Umsetzung
beeinflusst.

Die Vergleichbarkeit der Daten der Kontroll- und Interventionsgruppe ist durch die zeitliche
Differenz der Erhebungszeitpunkte potenziell eingeschrankt. Es besteht die Moglichkeit, dass

sich zwischen dem Zeitpunkt der Datenerhebung der Kontrollgruppe und der aktuellen
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Untersuchung externe Parameter verandert haben, die einen mehr oder weniger direkten
Einfluss auf die Messergebnisse nehmen kdnnen. Anpassungen in der klinischen Praxis, wie
etwa eine Optimierung der chirurgischen Technik oder auch der Einsatz weniger erfahrener
Operateure, kdnnten bspw. dazu beigetragen haben, dass Patienten postoperativ von weniger
oder mehr Schmerzen berichten. Neben direkten operativen EinflussgréRen kénnen auch
variierende Aspekte der Patientenversorgung einen Effekt auf die gemessenen Variablen
haben.

Ebenfalls kdnnten temporare Qualitatsunterschiede der Aufnahmephase innerhalb der Klinik
dazu beitragen haben, bereits praoperativ bestehenden Stress zu reduzieren, was sich positiv
auf den Heilungsverlauf und das Schmerzerleben der Patienten auswirken kann 2.
Variierende arztliche Aufklarungsbemihungen bezlglich des stationaren
Schmerzmanagements kdnnten zudem dazu gefuhrt haben, dass Patienten realistischere
Erwartungen hinsichtlich der postoperativen Schmerzintensitat entwickeln und dieser
gleichzeitig mit dem Gefuhl einer erhdhten Selbstwirksamkeit begegnen. Solche Effekte
dirften wiederum in einer niedrigeren gemessenen Schmerzintensitat resultieren 4.

Weitere schwer kontrollierbare Einflussfaktoren kdnnten ebenfalls dazu fihren, dass
Unterschiede zwischen den Kohorten in bestimmten Variablen nicht ausschlieBlich auf dem
Effekt der Schematherapie beruhen. Durch die Anwendung strenger Matching-Kriterien
bekannter demographischer Einflussfaktoren wurde versucht potenziellen Verzerrungen
entgegenzuwirken.

Eine weitere Herausforderung bei der Evaluation der postoperativen Schmerztherapie in der
vorliegenden Studie ist der generell kurze stationare Aufenthalt vieler ophthalmochirurgischer
Eingriffe, so auch der Pars-plane-Vitrektomie (PPV). Das kurze perioperative Intervall stellt
zum einen eine bedeutende Errungenschaft der modernen Augenheilkunde dar, begrenzt aber
gleichzeitig die Moglichkeiten den initialen Schmerzverlauf und behandlungsbedingte
Nebenwirkungen umfassend erfassen und dokumentieren zu konnen. Die Erhebung
langfristiger Auswirkungen der Schmerztherapie auf die Entwicklung chronischer
Schmerzzustande, die mit der Intensitat und Dauer akuter Schmerzen korrelieren und eine
wesentliche Herausforderung in der Patientenversorgung darstellen, war durch den gewahlten
Beobachtungszeitraum bspw. nicht mdglich *2. Um diesem Aspekt zu begegnen, wére eine
langerfristige telefonische Nachsorge im Abstand von mehreren Wochen bis Monaten
empfehlenswert.

Die PPV gilt im klinischen Alltag als Eingriff mit geringen postoperativen Schmerzen. Dies
reduziert die Varianz innerhalb der Schmerzdaten und erschwert das Erkennen von
signifikanten Kohorten-Unterschieden. Eine ausreichend grof3e Stichprobengréfle bzw.
Homogenitat der Kohorten ist somit entscheidend, um real existierende Effekte abbilden zu

kénnen. Durch das Matching der Vergleichsgruppen auf Basis demographischer Faktoren
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sowie weiterer Variablen konnte eine weitgehende Ubereinstimmung der Kohorten erreicht
und der Einfluss potenzieller Storfaktoren minimiert werden. Eine zusatzliche Mdglichkeit zur
Steigerung der Aussagekraft kiinftiger Studien bestiinde in einer Erhéhung der Messfrequenz.
Eine weitere Limitation der vorliegenden Arbeit stellt die fehlende Verblindung auf Patienten-
und Untersucherseite dar. Die Erwartungshaltung sowohl der Patienten als auch der
Untersuchenden konnte die Bewertung der Schmerzniveaus beeinflusst haben. Eine
vollstdndige Verblindung der Patienten ist aufgrund der praktischen Umsetzung der
Intervention mit ihrem klar definierten und folglich nachvollziehbaren Schema nicht realistisch.
Untersucherabhangige Effekte koénnten allerdings durch die Einbeziehung neutraler
Beobachter ohne Kenntnis des vorliegenden Schmerztherapieregimes reduziert werden.

Die Art der Datenerhebung bedingt gleichzeitig zwischenmenschliche Wechselwirkungen, da
die Befragungen im direkten Kontakt zwischen Untersuchern und Patienten erfolgten. Die
Entscheidung flr einen interviewbasierten Befragungsstil ist jedoch vor dem Hintergrund eines
postoperativ. meist nur begrenzt lesefahigen Patientenkollektivs gefallen. Die
Qualitatssicherung der gegebenen Antworten spielte ebenfalls in diese Entscheidung mit rein,
da das gewahlte Vorgehen Fehlinterpretationen und Verstandnisproblemen effektiv begegnen
konnte.

Ein Problem ergibt sich dennoch insbesondere bei der Erhebung subjektiver Parameter, da
diese anféllig fir Effekte sozial erwiinschten Antwortverhaltens sind "%'"". In diesen Fallen
kdnnten Schmerzen unter- oder Uberbewertet werden und Patienten basierend auf ihren
Annahmen daruber, was die untersuchende Person erwartet, abweichende Antworten geben.
Das fir die Studie gewahlte und mit den Patienten vorab vereinbarte standardisierte
Befragungsprotokoll soll dabei helfen, Interaktionseffekte zwischen Untersuchenden und
Patienten zu minimieren und dadurch die Objektivitat der Messergebnisse zu erhéhen.

Eine besondere Herausforderung bei der Datenerhebung stellt der Operationstag dar, da das
Intervall zwischen Ende der Operation und anschliefender Befragung aufgrund variierender
Operationszeitpunkte teils mehr oder weniger grolen Schwankungen unterworfen ist. Die
Messung der Schmerzintensitat sowie die Einschatzung der Patienten Uber die empfundenen
Schmerzen kénnten durch abklingende Anasthetika beziehungsweise den Wirkungseintritt der
postoperativen Schmerztherapie in ihrer Aussagekraft beeinflusst werden. Um die
Vergleichbarkeit der Daten sicherzustellen, erfolgte die Befragung somit erst nach einem
ausreichend grofen postoperativen Zeitintervall. Dies resultierte effektiv in einer jeweils
abendlichen Befragung der Patienten, die auch an den darauffolgenden Tagen zu gleichen
Zeitpunkten fortgesetzt wurde. So konnten unabhangig von dem individuellen
Operationszeitpunkt Schmerzintensitaten und weitere erhobene Parameter unter weitgehend

vergleichbaren Bedingungen erfasst werden.
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Ohne direkte Involvierung in das Studiendesign oder die Studieniberwachung lag die
praktische Umsetzung des neu eingeflihrten standardisierten Schmerztherapieschemas in der
Verantwortung der Stationsarzte. Die nahtlose und optimale Implementierung neuer
Stationsabldufe neben bereits bestehenden Arbeitsbelastungen stellt eine organisatorische
Herausforderung dar. Unterschiede in der Interpretation oder Anwendung der
Therapieanweisungen zwischen einzelnen Stationsarzten kdnnten daher eine zuséatzliche
potenzielle Fehlerquelle bedeuten. Eine enge Einbindung der Stationsarztinnen und -arzte in

den Studienprozess kann die konsistente Umsetzung des Schemas wesentlich unterstitzen.

5.2. Einordnung der Studienergebnisse in den Stand der Forschung

Obwohl die peri- und postoperative Schmerztherapie zunehmend Gegenstand
wissenschaftlicher Untersuchungen ist, wurde sie in der ophthalmologischen Chirurgie bislang
nur unzureichend erforscht. Uber die Hintergriinde kann hier nur spekuliert werden, doch kann
ein Zusammenhang zu den Uberwiegend nur in geringer Intensitat auftretenden Schmerzen
vermutet werden. Allerdings gibt es diverse ophthalmochirurgische Eingriffe mit einem hohen
postoperativen Schmerzniveau und selbst als schmerzarm geltende Verfahren kénnen mit
schwer zu kontrollierenden postoperativen Schmerzen einhergehen. Dies verdeutlicht die
Relevanz einer effektiven perioperativen Schmerztherapie in der Augenheilkunde, die bislang
nur unzureichend beriicksichtigt wird 72173,

Studien zur EinfUhrung standardisierter Schmerztherapieprotokolle in unterschiedlichen
Fachdisziplinen kommen zu teils wiedersprichlichen Ergebnissen, die fir oder gegen die
untersuchten Interventionen sprechen.

Goebel, Wollmerstedt '* untersuchten den Effekt einer standardisierten Schmerztherapie
nach orthopadischen Operationen und verglichen diesen mit einer unsystematischen
Analgetikaverordnung. Dabei kamen sie zu dem Ergebnis, dass die Intervention den Verlauf
der postoperativen Schmerzintensitat giinstig beeinflusste und ebenfalls ein positiver Effekt
auf Stimmung und Mobilitat der Patienten beobachtet werden konnte. Gleichzeitig wird jedoch
eine hohere Inzidenz therapieassoziierter Nebenwirkungen festgestellt.

Dass eine verbesserte Schmerzkontrolle nicht zwangslaufig mit einer erhdhten
therapiebedingten Nebenwirkungsrate einhergeht, konnten die Untersuchungen von

Usichenko, Rottenbacher &

zeigen, die die Effekte eines neu etablierten
Qualitatsmanagementsystems (QMS) in Abteilungen fir orthopadische, gynakologische,
viszerale und traumatische Chirurgie evaluierten. Der Schwerpunkt dieses QMS lag auf
operationsspezifischen, multimodalen und individuell adaptierten Analgetikaprotokollen und ist
damit direkt mit der in dieser Studie untersuchten Intervention vergleichbar. Patienten der

Interventionsgruppe berichteten nicht nur Uber signifikant geringere Schmerzen als die
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Kontrollgruppe, sondern auch (iber eine niedrigere Pravalenz von Ubelkeit, Erbrechen und
Mudigkeit, was effektiv in einer Steigerung von Lebensqualitédt und Zufriedenheit resultierte.
Die multizentrische Studie von Pogatzki-Zahn, Kutschar '° kommt zu vergleichbaren
Ergebnissen. In einem pra-post-Interventionsdesign wurde die Effektivitat eines optimierten
postoperativen Schmerztherapiekonzeptes bei unterschiedlichen chirurgischen Eingriffen
untersucht. Die Intervention umfasste neben einem Mitarbeiter-Coaching samt klaren
Definitionen der schmerztherapeutischen Verantwortlichkeiten aller Beteiligten die Etablierung
standardisierter pharmakologischer Behandlungskonzepte sowie tagliche Evaluationen der
Schmerzintensitaten.

Auch in diesem Fall konnte gezeigt werden, dass eine auf die individuellen Bedurfnisse der
Patienten zugeschnittene Analgetika-Versorgung mit einer geringeren Pravalenz
behandlungsbedingter Nebenwirkungen einhergehen kann und nicht zwangslaufig einen
Anstieg dieser verursacht. Primares Ziel war die Reduktion postoperativer Schmerzen, im
Resultat zeichnete sich jedoch ein eher heterogenes Bild ab. Signifikante Verbesserungen der
Schmerzintensitdten konnten nur bei spezifischen chirurgischen Eingriffen wie
Hauttumorentfernungen oder kleinen Gelenkoperationen erreicht werden. Bei den meisten
gréReren chirurgischen Eingriffen blieben die Schmerzintensitaten weitgehend unverandert
oder verzeichneten sogar leichte Anstiege (z.B. gynakologische Eingriffe).

Die Autoren nennen hierfur mehrere moégliche Griinde. Einer davon kdnnte ein bereits vor der
Intervention wirksames Schmerzmanagement mit niedrigen mittleren Schmerzscores in der
Kontrollgruppe sein. Vor diesem Hintergrund lassen sich Parallelen zu vielen
ophthalmochirurgischen Eingriffen wie der PPV ziehen, die Ublicherweise ebenfalls in nur
geringen postoperativen Schmerzen resultieren. In solchen Fallen steht die weitere
Verbesserung der Schmerztherapie vor einer besonderen Herausforderung. Die Studie konnte
ebenfalls erstmals unter realen Bedingungen belegen, dass praoperativ schmerzgeplagte
Patienten deutlich schlechter auf eine Standardisierung der Schmerztherapie ansprechen als
Patienten ohne vorbestehende Schmerzen. Fir diese Patientengruppe kdnnte die Entwicklung
spezifisch angepasster Therapieschemata erforderlich sein. Bei der Interpretation der
Ergebnisse sind allerdings das nicht-randomisierte Auswahlverfahren der Teilnehmer sowie
divergierende Merkmalsauspragungen der Patientenpopulationen pra- beziehungsweise
postinterventionell zu bertcksichtigen. Die Aussagekraft der Resultate kénnte hierdurch
eingeschrankt werden.

Erlenwein, Stiider '"® untersuchten die Effekte der Standardisierung und zentralen Steuerung
der postoperativen Schmerztherapie sowohl aus Mitarbeiter- als auch aus Patientensicht. Die
Ergebnisse wurden drei Monate vor und zwolf Monate nach Einfihrung der MalRnahmen
erhoben und ergeben ein gemischtes Bild. Wahrend sich das Personal post-interventionell als

kompetenter und handlungsfahiger betrachtete und die Qualitat der analgetischen Versorgung
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héher einschatzte, verringerte sich das Schmerzniveau der Patienten nur teilweise.
Insbesondere Studienteilnehmer mit vorbestehenden Schmerzen berichteten nach
Etablierung der Standardisierung sogar hohere Schmerzintensitaten als vor der Intervention.

175 und

Damit kommt die Studie zu &hnlichen Ergebnissen wie Pogatzki-Zahn, Kutschar
unterstreicht die Relevanz spezifischer, standardisierter Schmerztherapiekonzepte fir
Patienten mit bereits praoperativ bestehenden Schmerzen.

Die vorhandene Studienlage zeichnet insgesamt ein sehr heterogenes Bild des aktuellen
Forschungsstandes standardisierter Schmerztherapie-Protokolle auf.  Unterschiede in
Wirksamkeit, Interventionsstrategien und Umsetzungsbarrieren zeigen, dass es sich um ein
komplexes Forschungsfeld handelt. Trotz erkennbarer Vorteile sind weitere Studien
erforderlich, um die Verlasslichkeit und Ubertragbarkeit der MaRnahmen zu belegen.
Insbesondere die bisher nur unzureichende Studienlage zu einer méglichen Standardisierung
in der ophthalmologischen Chirurgie impliziert eine zukilnftig gezielte wissenschaftliche
Auseinandersetzung mit dieser Patientengruppe. |hre schmerztherapeutischen Bedirfnisse

durften so zukiinftig besser adressiert werden kénnen.

5.3. Ergebnis-Interpretation und Bedeutung fur die klinische Praxis

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Einfihrung einer standardisierten, jedoch an
individuelle Patienten-Bedurfnisse adaptierten, perioperativen Analgesiestrategie zu
evaluieren. Dieses an vordefinierten Schmerz-Scores orientierte Behandlungsschema sollte
eine gleichmaRig hohe Versorgungsqualitdt gewahrleisten, die sowohl Unter- als auch
Ubertherapien vermeidet und gleichzeitig eine messbare Reduktion von Schmerzintensitaten
beziehungsweise therapiebedingten Nebenwirkungen bewirkt.

Unter den gegebenen Studienbedingungen zeigen die Ergebnisse der Untersuchung jedoch,
dass sich die erhofften Vorteile einer Standardisierung nicht ergaben. Ein gegenteiliger Effekt
konnte beobachtet werden, bei dem zum einen Schmerzintensitdten, aber auch
therapiebedingte Nebenwirkungen der Interventionsgruppe, die der Kontrollgruppe tendenziell
ubertrafen und mdgliche Pradiktoren fir ein Therapieansprechen nicht ermittelt werden
konnten. Ein die Intervention favorisierender Schmerzverlauf und hieran angeschlossene
Responder-Analysen waren ebenfalls nicht nachweisbar. Dieser Abschnitt soll daher die
Anwendbarkeit und den potenziellen Nutzen einer solchen Intervention im Rahmen
ophthalmologischer Operationen hinterfragen.

Zentrale Ergebnisse der Auswertung zeigen, dass sich im direkten Kohortenvergleich keine
statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich erfasster Schmerzintensitdten oder

Nebenwirkungen nachweisen liel3en.
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Weder durchschnittliche noch starkste perioperative Schmerzscores der Interventionsgruppe
konnten die Werte der Kontrollgruppe im Mittel unterbieten. Die Interventionsgruppe wies
einen Trend zu hoéheren Pravalenzen behandlungsbedingter Nebenwirkungen auf. Da
gleichzeitig keine Vorteile gegenliber der Kontrollgruppe erkennbar waren, deutet dies auf eine
insgesamt ungunstigere Nebenwirkungsbilanz der Intervention hin. Zusatzlich war der
Behandlungsaufwand erhéht.

Mehrere mogliche, sich potenziell gegenseitig beeinflussende Faktoren kénnen die fehlende
Wirksamkeit der Intervention erklaren.

Ein niedriges Ausgangsniveau der Schmerzen sowohl in der Kontroll- als auch in der
Interventionsgruppe, mit einem durchschnittlichen Schmerzscore am Tag der Operation von
NRS 0.90 +1.29 (Kontrolle) beziehungsweise NRS 1.18 £1.57 (Intervention), muss den
zusatzlichen Nutzen eines Therapiealgorithmus, der auf eine Skalenbreite von 0 — 10 Punkten
ausgerichtet ist, naturgeman limitieren.

Bei niedriger Schmerzlast steigt gleichzeitig das Risiko fur ein ungunstiges Nutzen-Risiko-
Verhaltnis der intensivierten Schmerztherapie, was die hohere Pravalenz an
behandlungsbedingten Nebenwirkungen in der Interventionsgruppe erklaren koénnte. In
diesem Fall wiirde der Mehreinsatz von Analgetika eine Ubertherapie bedeuten, die nicht
durch einen proportionalen Nutzen kompensiert werden kann.

Die Beurteilung der Effekte war durch ein kurzes Beobachtungsintervall zusatzlich erschwert.
Dies war durch eine lediglich in der klinischen Versorgung durchfiihrbare analgetische
Therapie bei Ublicherweise kurzen stationaren Aufenthalten der PPV-Patienten bedingt.
Potenzielle Vor- oder Nachteile, die sich erst im spateren Verlauf zeigen kdnnen, wie etwa ein
verzogert einsetzender oder chronischer postoperativer Schmerz beziehungsweise
anderweitige Nebenwirkungen, konnten so nicht erfasst werden.

Ebenfalls hangt der Prozess einer Standardisierung stark von der konsequenten Umsetzung
durch das behandelnde Klinikteam ab. Sie beruht nicht zuletzt auf einer hohen Adharenz der
Stationsarzte sowie organisatorischen Kapazitaten und kann durch konkurrierende klinische
und wirtschaftliche Prioritdten in ihrer Effektivitadt behindert werden. Diese Faktoren kdnnen
dazu gefuhrt haben, dass der Behandlungsalgorithmus nicht in allen Fallen vollstandige
Anwendung fand.

Einen weiteren limitierenden Faktor stellt der Prozess der Datenerhebung an sich dar. Die
interviewbasierte Erfassung der gepruften Variablen kdnnte zu Erwartungseffekten und sozial
erwinschtem Antwortverhalten der befragten Patienten gefiihrt haben, welche Uber Ziel und
Inhalt der Studie informiert wurden. Ein Priming auf das Thema Schmerz und hierdurch
beeinflusste Variablen sind folglich anzunehmen. Die Entscheidung zur Befragung der

Patienten durch medizinisches Personal ist hier jedoch vor dem Hintergrund eines
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Patientenkollektivs getroffen worden, das nur eingeschrankt lesefahig ist und dessen
Aufklarung zwingend erforderlich ist.

Es wird also ersichtlich, dass die Ubertragbarkeit des untersuchten Schemas respektive seine
Anwendbarkeit und klinische Implikationen in der ophthalmologischen Chirurgie von einigen
wesentlichen Faktoren eingeschrankt worden sein konnten.

Bei Eingriffen, die bereits mit einer niedrigen postoperativen Schmerzlast einhergehen,
erscheint der Zusatznutzen einer solchen Intervention begrenzt und potenzielle Negativeffekte
konnten verstarkt hervorgerufen werden. Im Fall von Operationen, die typischerweise mit
starkeren postoperativen Schmerzen verbunden sind, dirfte eine strukturierte und
standardisierte Analgesie ein besseres Outcome zeigen als in dieser Studienpopulation.

Zur abschlielenden Bewertung solcher Ansatze in der Ophthalmologie ist weitere
Forschungsarbeit vonnéten. Es missen weitere Studien folgen, die eine zeitgleiche Betreuung
von Kontroll- und Interventionsgruppe vorsehen, um mogliche Stdrvariablen noch effektiver
ausschlieBen zu kdnnen. Die Vergleichbarkeit der Daten ware folglich nicht mehr durch
klinikinterne Prozesse beeintrachtigt.

Eingriffe mit zu erwartend niedriger Schmerzlast, bei denen Ubertherapie ein relevantes Risiko
darstellt, bendtigen adaptierte Schemata, die einen feingliedrigeren Therapiealgorithmus,
insbesondere in geringeren Schmerzstufen, beinhalten. Der Gedanke einer ,one fits all*-
Therapie sollte an dieser Stelle verlassen werden. Sinnvoll erscheint es an dieser Stelle
ebenfalls Subgruppen zu identifizieren, die aufgrund héherer Schmerzlasten oder haufiger
auftretender Schmerzspitzen beziehungsweise Nebenwirkungen besonders profitieren
wurden.

Das Studiendesign kénnte auch von der Erfassung weiterer Langzeitendpunkte profitieren, um
neben unmittelbaren Schmerz- und Nebenwirkungsverlaufen auch Aspekte der
postoperativen Lebensqualitat, Schmerzwahrnehmung, Funktionsfahigkeit oder auch spate

Nebenwirkungen zu erfassen.

5.4. Fazit

Die Ergebnisse zeigen, dass die flichendeckende Einfihrung solcher Protokolle nicht in jedem
Fall gerechtfertigt ist und weitere Anpassungen vorgenommen werden mussen, um
unterschiedlichen Bedurfnissen und Voraussetzungen sowohl auf Patienten- als auch auf
Therapeuten-Seite gerecht zu werden.

Eine in dieser Form implementierte Schmerztherapie konnte im Fall der Pars-plana-
Vitrektomie weder die Schmerzintensitat noch die Nebenwirkungsrate der Patienten im

Vergleich zur Kontrollgruppe gunstig beeinflussen. Sinnvoll erscheint eine Evaluation der
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Anwendung dennoch bei traumatischeren Eingriffen oder bei Subgruppen mit héheren
postoperativen Schmerz-Risiken.

Vorausgesetzt, personelle und organisatorische Ressourcen sind flr die Durchfiihrung
vorhanden, bleibt Standardisierung ein potenziell wertvolles Konzept fir Kliniken. Sie erfordert
jedoch eine prazise Indikationsstellung, weitere Anpassungen an eingriffsspezifische
Erfordernisse und eine gewissenhafte Umsetzung, um ihre Vorteile ohne unndtige

Belastungen auf Patientenseite in vorhandene Versorgungsstrukturen integrieren zu kénnen.
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