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Lasst sich die Qualitat
der postoperativen
Schmerztherapie durch
Verdnderungen der
Organisation und
Medikation verbessern?

Ergebnisse aus einem
Zertifizierungsprozess

Zusammenfassung

Fragestellung: Im Rahmen der Zerti-
fizierung ,Schmerzfreie Klinik” des
TUV Rheinland wurden multifaktorielle
Veranderungen von Organisation und
Medikation zur Verbesserung der post-
operativen Schmerztherapie implemen-
tiert. In einer Observationsstudie haben
wir untersucht, welchen Einfluss die
multifaktoriellen Interventionen auf die
Ergebnisqualitdt haben, da die Zertifizie-
rung nur Struktur- und Prozessqualitat
dokumentiert.

Methodik: Die Daten von je 130
konsekutiv ausgewdhlten Patienten mit
definierten Eingriffen wurden vor und
nach dem Zertifizierungsprozess auf
Parameter der Ergebnisqualitdt hin tiber-
priift. Zielparameter war die maximale
Schmerzintensitdt in den ersten zwei
Tagen nach der Operation in Ruhe und
bei Belastung. Die Schmerzintensitat
war auf einer numerischen Analogskala
von 0 (=kein Schmerz) bis 10 (=maximal
vorstellbarer  Schmerz) dokumentiert
worden. Der statistische Vergleich der
Mittelwerte erfolgte mit dem Wilcoxon-
Test, qualitative Vergleiche wurden mit
Fisher’s Exact Test analysiert.

Ergebnisse: Die  Schmerzintensitat
in Ruhe sank von durchschnittlich
4,05+2,54 auf 2,18+1,82 (p<0,001) und
bei Belastungen im Mittel von 6,04+2,51
auf 3,5+2,08 (p<0,001). Eine signifikante
Verbesserung der Rate von Patienten mit
einer geringen Schmerzintensitét in Ruhe
(NRS <3) und bei Bewegung (NRS <5)
fand sich nach Schilddriisenoperatio-
nen, anterolateralen Thorakotomien und
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videoassistierten Thorakoskopien. Eine
Verbesserung nur eines der beiden Ziel-
kriterien wurde nach Rektumresektio-
nen, Leistenhernien, Cholecystektomien,
nach grollen Oberbaucheingriffen und
Kolonresektionen (p<0,05) verzeichnet.

Schlussfolgerung: Im Durchschnitt wa-
ren die Interventionen zur Verbesserung
der postoperativen  Schmerztherapie
auch mit einer messbharen Verbesserung
der Ergebnisqualitat, d.h. einer relevan-
ten Schmerzreduktion, assoziiert. Die
Ergebnisse unterscheiden sich jedoch in
Abhéangigkeit von der Art des Eingriffes.
Uber die Dokumentation der Prozess-
und Strukturqualitdt hinaus ist die Ergeb-
nisqualitdt der zentrale Zielparameter
zur Erfassung der Qualitdt der postope-
rativen Schmerztherapie. Inwieweit die
Durchfiihrung der Zertifizierung selbst
einen Einfluss auf die Ergebnisqualitat
hat, kann anhand dieser Untersuchung
nicht beantwortet werden.

Summary

Introduction: The quality of post-
operative pain management can be
evaluated for structures, processes and
effectiveness. In Germany, the quality of
postoperative pain management can be
assessed by external certification. In our
clinic, this certification was associated
with multifactorial changes in organi-
zation and medication. The objective of
this study was to analyze the influence
of these interventions on post-surgical
pain relief.

Methods: The data of 130 consecutive
patients undergoing defined surgical
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procedures were extracted prior to and
after certification. On post-surgical day 2
patients were ask to rate the greatest per-
ceived pain intensity following surgery.
Pain intensity was scored at rest and on
movement on a numerical analogue
scale (NRS) ranging from 0 (no pain) to
10 (worst pain). For statistical analysis
we used the Wilcoxon test and Fisher’s
exact test.

Results: In the group as a whole, we found
a reduction in maximum pain intensity
at rest (mean = SD) from 4.05+2.54 to
2.18+1.82 (p<0.001) and on movement
from 6.04+2.517 to 3.5+£2.08 (p<0,001).
We found a statistically significant in-
crease in the number of patients with
mild pain at rest (NRS <3) and on
movement (NRS <5) in those undergo-
ing thyroid surgery, thoracotomy and
video-assisted thoracoscopy (p<0.05).
We found a moderately improved rate
of adequate analgesia following hernia
repair, cholecystectomy, resection of the
rectum, major abdominal surgery and
colon resection (p<0, 05).

Conclusion: In this study changes in
organization and medication resulted
in clinically significant improvement
in postoperative pain management.
However, the extent of the improve-
ment differed, depending of the type of
surgery. Apart from the documentation
of process and structure quality, the
primary objective was to determine the
outcome quality of postoperative pain
management. The present study leaves
unanswered the question as to whether
the certification process itself has any
influence on outcome quality.

Einleitung

Patienten in Deutschland erwarten eine
medizinische Versorgung von hoher
Qualitdt, die jederzeit auf dem aktuellen
Kenntnisstand des Wissens ist. Wenn
dennoch postoperative Schmerzen trotz
aller Fortschritte in der Entwicklung von
Analgetika noch zu einem ,Martyrium”
fur Patienten flhren konnen, weckt
schon die Beschreibung von Einzelféllen
grofes gesellschaftliches Interesse [1].
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Missstande im Management postoperati-
ver Schmerzen werden vor allem auf eine
mangelnde Nutzung der vorhandenen Be-
handlungsoptionen zuriickgefiihrt [2,3].
Programme zur Verbesserung der Quali-
tat der postoperativen Schmerztherapie
zielen daher auf eine Optimierung der
organisatorischen Abldufe. Die Optimie-
rung des Managements ist eine Domadne
der externen Qualititsevaluation, z.B. im
Rahmen eines Zertifizierungsprozesses.
Unser Klinikum hat an der Zertifizierung
des TUV Rheinland ,Schmerzfreie Klinik”
teilgenommen. Die Zertifizierung erfolgte
nach zwei Audits. Im ersten ,Voraudit”
erfolgte eine Begehung der Kliniken
durch eine qualifizierte Mitarbeiterin des
TUV Rheinland. Aufgrund dieser ersten
Begehung wurde ein Bericht erstellt,
in dem strukturelle und prozessuale
Schwachstellen in  der Organisation
der postoperativen Schmerztherapie
aufgelistet wurden. In diesem Bericht
wurden Hinweise zur Beseitigung dieser
Probleme gegeben. Er diente zugleich als
Grundlage fiir den zweiten Schritt, das
,Zertifizierungsaudit”.



Originalia

Original Articles

In dem zweiten Audit wurde die Um-
setzung von Verbesserungsvorschlagen
sowie die Einhaltung von Standardpro-
zessen in der postoperativen Schmerz-
therapie Uberpriift. Die Festlegung der
Inhalte der Schmerztherapie wurde
durch dieses Priifverfahren nicht beriihrt.
Welche MaBBnahmen konkret zur Linde-
rung postoperativer Schmerzen einge-
setzt wurden, war nicht Gegenstand der
TOV-Priifung.

Nach positiver Bewertung erfolgte die
Zertifizierung als ,Schmerzfreie Klinik”.
Die Gliltigkeit der Zertifizierung setzt ein
jahrliches Uberwachungsaudit voraus.
Die Zertifizierung des TUV Rheinland
zielt auf die strukturelle und organi-
satorische Qualitdt der postoperativen
Schmerztherapie. Aufgrund der feh-
lenden Aussage zur Ergebnisqualitdt
und dem medizinischen Inhalt wurde
das Verfahren kritisiert [1]. Tatsachlich
liegt kein Beweis fiir die Annahme
vor, dass die Zertifizierung zu einer
klinisch relevanten Verbesserung der
schmerztherapeutischen Versorgung in
der postoperativen Phase beitragen
kann. Die HO-Hypthese, dass die
Zertifizierung keinen Einfluss auf die
postoperativen Schmerzen von Patient
hat, wurde bis heute nicht widerlegt.
Ohne eine Klarung dieser Frage, ist der
Nutzen einer Zertifizierung zweifelhaft.
Aus 6konomischer Sicht muss er sogar
bestritten werden.

Im folgenden Beitrag berichten wir
tber den Zertifizierungsprozess und
die begleitende Dokumentation akuter
postoperativer Schmerzen.

Im Rahmen der Qualititssicherung der
postoperativen Schmerztherapie erfolgt
bei allen Patienten die Erfassung der
postoperativen Schmerzintensitat. Durch
die Extraktion der Daten von konseku-
tiven Patienten mit vorher definierten
Operationen am zweiten postoperativen
Tag wurde in einer prospektiven Obser-
vationsstudie die Ergebnisqualitdt vor
und nach dem Zertifizierungsprozess
tberpriift. Die Untersuchung wurde an
einem Krankenhaus der Maximalver-
sorgung in Kooperation der Klinik fir
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Allgemein-, Viszeral- und Thoraxchirur-
gie und der Klinik fir Andsthesiologie,
Intensivmedizin und Schmerztherapie
durchgefiihrt.

Datensammlung

Seit 2005 wurde auf den Stationen der
Klinik fiir Allgemein-, Viszeral- und
Thoraxchirurgie die Schmerzintensitat
auf einer numerischen Ratingskala (NRS)
von 0 (=kein Schmerz) bis 10 (=starkster
vorstellbarer Schmerz) im Routinebetrieb
in Ruhe und bei Belastung dokumen-
tiert. Gefragt wurde jeweils nach der
intensivsten Auspragung der Schmerzen
in Ruhe und bei Belastung.

In der Zeit von Dezember 2005 bis Januar

2006 wurden konsekutiv die anonymisier-

ten Daten folgender Patientensubgruppen

am zweiten Tag nach elektiven chirurgi-

schen Eingriffen analysiert:

e 20 Patienten mit Leistenhernien-

operation

10 Patienten mit Schilddriisenresektion

20 Patienten mit Gallenblasenresektion

20 Patienten mit Koloneingriffen

10 Patienten mit Rektumresektion

20 Patienten mit groflen Oberbauch-

eingriffen, z.B. Pankreasresektion

20 Patienten mit lateraler Thorakotomie

e 10 Patienten mit videoassistierter
Thoraxoperation (VATS).

Ausgeschlossen wurden fehlerhaft aus-
gefiillte Datenblatter. War die vorher
festgelegte Anzahl der eingeschlossenen
Patienten einer Operationsgruppe er-
reicht, wurden weitere Patienten nicht
mehr in die Analyse eingeschlossen.
Diese Untersuchung wurde mit den
gleichen Patientenzahlen und Eingriffen
im Zeitraum Juli bis September 2006
nach der erfolgreichen Zertifizierung als
,Schmerzfreie Klinik” wiederholt.

Prozess- und Strukturinderungen

Nach der Erhebung der Basisdaten erfolg-
te der Zertifizierungsprozess ,Schmerz-
freie Klinik” durch den TUV Rheinland.

In diesem Rahmen erfolgten folgende

strukturelle Anderungen:

e Die Schmerztherapie wurde inhaltlich
umgestellt von einem Individualkon-
zept auf einen Algorithmus (Tab. 1
und 2).

e Es wurde ein Manual tber die Verfah-
ren der perioperativen Schmerzthera-
pie erstellt und implementiert.

e Die Verantwortlichkeit der einzelnen
Berufsgruppen wurde neu organisiert
und schriftlich festgelegt.

Anderungen zur Prozessoptimierung,
die im Rahmen der Zertifizierung neu
eingefiihrt wurden, waren:

e Leitbild zum Umgang mit Schmerzen
im Krankenhaus.

e Eine schriftliche Patienteninformation
tber die Mdoglichkeiten der post-
operativen Schmerztherapie wurde
erstellt und allen Patienten zugdnglich
gemacht.

e Der Schulungsbedarf wurde neu er-
mittelt. Schulungen wurden bei Arzten
und Pflegenden durchgefiihrt.

e Im Rahmen der Formulierung des Al-
gorithmus zur postoperativen Schmerz-
therapie wurden Pflegestandards an-
gepasst.

Nach dem ersten Audit erfolgte ab Marz
2006 die Umsetzung des von Ands-
thesisten und Chirurgen gemeinsam
erarbeiteten Konzeptes zur Optimierung
der postoperativen Schmerztherapie.
Alle Anderungen der Schmerztherapie
inklusive der pharmakologischen Neue-
rungen wurden nach der ersten Auditie-
rung eingesetzt. Die Einfiihrungsphase
dauerte bis Mai 2006. Danach erfolgte
das Zertifizierungsaudit, das mit der
Zertifizierung als ,Schmerzfreie Klinik”
erfolgreich abgeschlossen wurde.

Messparameter

Bei allen Patienten wurden die maxi-
male Schmerzintensitdt in Ruhe und bei
Belastung innerhalb der ersten zwei Tage
sowie die aktuelle Schmerzintensitat
am Morgen des zweiten postoperativen
Tages in Ruhe und bei Belastung er-
fasst. Die Substanz und Dosierung der
Medikamente zur Akutschmerztherapie
wurden dokumentiert. Die Schmerzin-
tensitdt wurde auf einer numerischen
Analogskala von 0 (=kein Schmerz) bis
10 (=maximal vorstellbarer Schmerz)
in Ruhe und unter Belastung (=Husten)
erfragt. Durch qualitative Angaben
wurden periphere und riickenmarksnahe
Verfahren zur Regionalanalgesie erfasst,
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Tabelle 1
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Ubersicht tiber die Schmerztherapie nach Algorithmus im Vergleich zu typischen Verordnungen

nach Individualkonzept.

Praoperativ

Intraoperativ

Basismedi-

kation post OP

Bedarfsmedi-
kation post OP

Tabelle 2

Zuordnung des Algorithmus zu einzelnen Operationen.
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fur die die angewandte Dosierung des
Lokalandsthetikums oder des in unserer
Klinik tblichen Zusatzes von Fentanyl
ebenfalls angegeben wurden.

Die Dokumentationsphase vor der Zerti-

fizierung wurde als ,Individualkonzept”
Algorith- | Stufe 1 Etoricoxib _ Etoricoxib + Nichtopioidanal- zlerung ,u o V,l . p_
mus Nichtopioidanal- getika* dokumentiert, weil in dieser Zeit die
getika* postoperative Schmerztherapie noch fir
Individual- B ] ] Nichtopioidanal- jeden Patienten individuell festgelegt
Konzept getika* worden war.
Algorith- | Stufe2 | Etoricoxib _ Etoricoxib + | Nichtopioidanal- Eine Analyse von drop outs war nicht
mus Nichtopioidanal- getika* + geplant, da die eingeschlossenen Daten
Dok A
getika Piritramid konsekutiv aus den vorliegenden voll-
Individual- - - - Nichtopioidanal- stindigen Datenblittern erfolgten.
Konzept getika* +
Piritramid Statistik
Algorith- | Stufe 3 Etoricoxib + Ketamin Etoricoxib + Piritramid-Bolus Die prospektiven Daten wurden einer
mus Gabapentin Nichtopioidanal- prosp ]
getika + Post-hoc-Analyse unterzogen, die auf
Piritramifperfusor die Bewertung der Haufigkeitsverteilung
Individual- - Ketamin Nichtopioidanal- | Piritramid-Bolus von Schmerzen unterschiedlicher Inten-
Konzept - getika + sitit zielte.
Piritramifperfusor Kontinuierliche und ordinal skalierte
Algorith- | Stufe 4 Gabapentin Ketamin Etoricoxib + Epidurale Gabe Daten wurden mit dem Wilcoxon-Test
mus a Nichtopioidanal- | von Lokalands- fuU hied lvsi Dich
getika + thetika auf Unterschiede ana. ysiert. Dichotome
Epiduralanalgesie Parameter wurden mit dem X>-Test und
Individual- Ketamin Epiduralanalgesie | Epidurale Gabe bei geringer Fallzahl mit dem Fisher’s
Konzept von Lokalands- Exact Test untersucht. Aufgrund der
thetika fehlenden Randomisierung wurde ein
Algorith- | Stufe 4 Gabapentin Ketamin + Etoricoxib + Piritramid-Bolus signifikanter Unterschied angenommen,
mus b Epiduralanalge- | Nichtopioidanal- wenn p<0,05 galt
sie getika + ! ’
Piritramidperfu-
sor + Ketamin o
— : — — Ergebnisse
Individual- Ketamin Nichtopioidanal- | Piritramid-Bolus
Konzept getika + ..
Piritramidperfusor Deskriptive Daten
Gegenlberstellung der pharmakologischen Unterschiede zwischen Individualkonzept und Algo- Im Zeitraum von Dezember 2005 bis
rithmus. Als *Nichtopioidanalgetika wurden Paracetamol und Metamizol verwendet. Etoricoxiib September 2006 wurden zweimal die
wurde bei Eingriffen mit erhohter Volumenverschiebung und bei Patienten mit Einschrankung der Daten von ieweils 130 konsekutiv ein-
Nierenfunktion nicht gegeben. J

geschlossenen Patienten der Klinik fir
Allgemein-, Viszeral- und Thoraxchirur-
gie analysiert, um die aktuelle Qualitat
der perioperativen Schmerztherapie zu
untersuchen. Im Rahmen der Zerti-
fizierung wurde ein Algorithmus zur

Stufe 111
VATS*

Stufe 1 Stufe 11 Stufe IV

Schmerztherapie implementiert, nach
dem die perioperative Schmerztherapie
je nach Eingriff in einer von vier Stufen
durchgefiihrt wurde. Von den 130
ausgewerteten Daten entfielen 20 auf
Patienten der Stufe I, 30 der Stufe Il, 40
der Stufe 11l und 40 der Stufe IV.

In Tabelle 3 werden biometrische Daten
der beiden untersuchten Patientenkol-
lektive dargestellt. Es finden sich keine
Unterschiede in der Geschlechts- und

Schilddrisenresek-
tionen*

LK-Exstirpationen Lungenresektionen*

Biopsien Narbenhernien Kolonresektionen* Pankreasresektionen*

Abszessspaltungen Fundoplikatio Rektumresektionen Gastrektomien*

Nabelhernien Cholecystektomien* Magenteilresektionen | Osophagusresektionen*

Leistenhernien* AP-Riickverlagerungen | Diinndarmresektionen | Leberresektionen*

Minoramputationen Hamorrhoiden Splenektomien Multivisz. Resektionen

*Analysierte Eingriffe.
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Tabelle 3
Deskriptive Daten der beiden Observationsgruppen.

Vor Zertifizierung  Nach Zertifizierung Signifikanz
Alter, Jahre, Median (Range) 70 (20-90) 70 (29-90) n.s.
Geschlecht (f/ m) 52/78 53/77 n.s.
OP-Dauer, Std., MW/Range 2,67 (1-7) 2,72 (1-7) n.s.
Intubationsnarkose 85 86 n.s.
Totale intravendse Anasthesie 32 32 n.s.
Lokalanisthesie 13 12 n.s.
Epiduralanalgesie 32 40 n.s.
Clonidin 29 14 p<0,05
Ketamin 77 82 n.s.
Etoricoxib 0 92 p<0,001
Gabapentin 0 75 p<0,001
Abbildung 1
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Vergleich der durchschnittlichen Angaben zur Schmerzintensitdt (MW + SEM) auf einer numerischen
Analogskala von 0 (=kein Schmerz) bis 10 (=maximal vorstellbarer Schmerz). Die Angaben wurden
am zweiten postoperativen Tag erhoben und beziehen sich in Ruhe und bei Belastung auf die maxi-
male Schmerzintensitdt seit OP. Der Unterschied war hochsignifikant * p<0,001.

A|tersvertei|ung. Auch die durchschnitt- Vergleich der Schmerztherapie
liche Operationsdauer ist in beiden

Kohorten vergleichbar. Bei den Narko-
severfahren fallt nach Zertifizierung ein
Trend zu einer vermehrten Nutzung von
Epiduralanalgesien auf. Der Unterschied
erreichte aber keine statistische Signifi-
kanz (P>0,05).

Die intraoperative Nutzung von Ad-
juvantien war vor Zertifizierung fir
Clonidin signifikant hoher als nach
der Zertifizierung. Keine Unterschiede
bestanden hinsichtlich der Nutzung von
Naloxon oder Ketamin (Tab. 3).

Die Nutzung der unterschiedlichen
Verfahren der Schmerztherapie, insbe-
sondere von Paracetamol, Metamizol

und Piritramid unterschied sich in den
beiden Gruppen nicht signifikant. Bei
erheblicher Streuung der angeforderten
Opioiddosierungen in den ersten 48
Stunden auf der Station scheint im Trend
aber eine verringerte Menge von Piritra-
mid gegeben worden zu sein (Tab. 3).
Ein signifikanter Unterschied bestand in
der neu implementierten Gabe von Etori-
coxib und Gabapentin. Beide Substanzen
wurden vor der Implementierung eines
Algorithmus zur perioperativen Schmerz-
therapie nicht regelmdRig eingesetzt.

Vergleich der zeitlichen Abfolgen der
perioperativen Schmerztherapie

Bereits vor der Einfiihrung des Algorith-
mus zur perioperativen Schmerztherapie
wurden thorakale Epiduralanalgesien
und die intraoperative Gabe von Keta-
min zur prophylaktischen Schmerzthe-
rapie eingesetzt. Nach der Zertifizierung
wurden zusatzlich Etoricoxib und Gaba-
pentin praventiv, d.h. vor der Operation,
gegeben.

Vergleich der Schmerzangaben am
zweiten postoperativen Tag

Im Vergleich der durchschnittlichen
Angaben zur Schmerzintensitdt an den
ersten beiden Tagen nach Operation
ergaben sich folgende Anderungen.
Bezogen auf alle Patienten war die
Zertifizierung mit einer Reduktion der
mittleren Angaben zur Schmerzintensitat
(MW=+SD) in Ruhe von NRS 4,05+2,54
auf NRS 2,18+1,82 und bei Belastung
von NRS 6,04+2,51 auf NRS 3,5+2,08
(p<0,001) verkniipft (Abb. 1).

Ein weiterer Parameter zur Beurteilung
der Ergebnisqualitat der postoperativen
Schmerzintensitdt war die Rate von er-
folgreichen Behandlungen, d.h. die An-
zahl von Patienten mit einer maximalen
Schmerzintensitdt in Ruhe NRS <3 oder
bei Belastung NRS <5 auf einer Skala
von 0 bis 10. Unter allen analysierten
Patienten kam es im Zuge der Zertifizie-
rung zu einer Steigerung der Rate von
erfolgreichen Behandlungen in Ruhe
von 72 % auf 97 % und bei Belastung
von 49 % auf 85 % (p<0,001).

Die Angaben wurden in einer Subgrup-
penanalyse fiir jede Eingriffsart getrennt
analysiert. Die Daten sind in Abbil-
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dung 2 als kumulative Haufigkeitsvertei-
lung dargestellt. Nach der Zertifizierung
wiesen die einzelnen Operationsgrup-
pen folgende Unterschiede im Vergleich
zu den korrespondierenden Gruppen
vor Zertifizierung auf:

Nach Schilddriisenoperationen fanden
wir eine signifikante Zunahme erfolgrei-

Schmerztherapie

Pain Therapy

cher Schmerzbehandlungen in Ruhe und
bei Belastung (p=0,016 und p=0,006).
Nach groflen Oberbaucheingriffen fand
sich eine signifikante Verbesserung bei
Belastung (p=0,048), aber nicht in Ruhe
(p=0,200). Die Koloneingriffe waren
zwar in Ruhe, nicht aber bei Belastun-
gen mit einer signifikanten Steigerung

Abbildung 2
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Kumulative Haufigkeit von Angaben zur Schmerzintensitit am Tag 2 nach OP: Schmerzintensitat
NRS 0 (=kein Schmerz) bis 10 (=maximal vorstellbarer Schmerz).
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der Erfolgsrate assoziiert (p=0,0001,
p=0,063). Bei Rektumresektionen wurde
eine statistisch signifikante Verbesserung
bei Belastung, aber nicht in Ruhe doku-
mentiert (p=0,035, p=0,499). Bei ante-
rolateralen Thorakotomien konnte eine
Steigerung der Rate zufriedenstellender
Schmerzkontrolle in Ruhe und bei Be-
lastung (p=0,002, p=0,002) verzeichnet
werden. Videoassistierte Thorakoskopien
waren in Ruhe und bei Belastung mit
einer signifikant besseren Erfolgsrate
assoziiert (p=0,043, p=0,029). Nach
Leistenhernienoperationen ergab sich
eine signifikant bessere Erfolgsquote
bei Bewegungen, aber nicht in Ruhe
(p=0,041, p=0,150). Eine zufrieden-
stellende postoperative Schmerztherapie
dokumentierten wir nach Cholezystekto-
mien in Ruhe, aber nicht bei Belastung
(p=0,010, p=0,370). Statistisch nicht si-
gnifikante Unterschiede werden gehauft
in Studien mit geringen Fallzahlen gefun-
den. Sie besagen, dass mdglicherweise
vorhandene Unterschiede aufgrund der
hoheren Varianz bei kleinerer Fallzahl
nicht nachgewiesen werden konnten.

In einer Observationsuntersuchung
wurde die Ergebnisqualitdt vor und
nach einer Zertifizierungsmalnahme
der postoperativen Schmerztherapie
tberprift. In unserer Untersuchung lag
die durchschnittliche Schmerzintensitat
vor der Zertifizierung in Ruhe bei
NRS=4,05+2,54 und unter Belastung
bei NRS=6,04+2,51. Da es sich um
Angaben zu maximalen Schmerzen in
Ruhe und bei Belastung in den ersten
48 Stunden nach Operation handelte,
war die Ausgangssituation sicherlich
nicht katastrophal; aber eine weitere Re-
duktion der postoperativen Schmerzen
schien moglich und war erwiinscht.

Nach Einfihrung verschiedener Maf-
nahmen zur Optimierung wurde die Er-
gebnisqualitdt an einem Patientenklientel
mit den gleichen Auswahlkriterien wie
vor der Zertifizierung Uberprift. Dabei
zeigte sich eine hochsignifikante Verbes-
serung der Schmerztherapie gemessen
als Schmerzintensitdt am zweiten post-
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operativen Tag und an der Haufigkeit, in
der das Ziel einer zufriedenstellenden
Schmerzkontrolle erzielt werden konnte.

Die Rate zufriedenstellender Behand-
lungsergebnisse war nach Schilddri-
senoperationen, anterolateralen Thora-
kotomien und videoassisitierten Tho-
rakotomien in Ruhe und bei Belastung
statistisch  signifikant gesteigert. Nach
grollen  Oberbaucheingriffen, Kolon-
eingriffen, Rektumresektionen, Leisten-
hernienoperationen und Cholezystek-
tomien wurde eine Verbesserung der
Erfolgsquote in Ruhe oder bei Belastung
dokumentiert.

Die Ergebnisse unserer Studie belegen,
dass eine ZertifizierungsmaBnahme mit
einer statistisch signifikanten und klinisch
relevanten Verbesserung der postoperati-
ven Schmerztherapie einhergehen kann.
Im Rahmen der Zertifizierung wurden
mehrere verschiedene Einflussgréen
verdandert, so dass ein Rickschluss auf
die Wirksamkeit von einzelnen Kompo-
nenten nicht zuldssig ist.

Da die Daten nicht in einer prospektiven
randomisierten Studie gewonnen wur-
den, sind Zweifel an der allgemeinen
Giiltigkeit der Befunde erlaubt. Eine
Randomisierung und Verblindung wére
fir unsere Fragestellung aber nicht mog-
lich gewesen, da im Zuge des Zertifizie-
rungsprozesses durch die Etablierung
von Algorithmen, Schulungen und eines
Leitbildes die duBeren Bedingungen
nachhaltig verandert wurden. Die Daten
einer Observationsstudie miissen nicht
unbedingt eine eingeschrankte Validitat
aufweisen. In einer Reihe von Analysen
wurde belegt, dass Observationsstudien
nicht weniger zuverldssig als RCTs sein
mussen, wenn sie Qualitatskriterien
einhalten [4]. Oberservationsstudien
bieten zudem den Vorteil, dass sie
weniger Ausschlusskriterien anwenden
und so die klinische Realitdt besser
abbilden kénnen. Unsere Studie erfolgte
im Rahmen einer routinemaRigen Quali-
tatskontrolle. Die Ergebnisse sind daher
deskriptiv und nicht als Beweis einer
Hypothese zu betrachten.

Ein weiterer Aspekt, der im Rahmen
der Diskussion von Zertifizierungs-
maflnahmen beachtet werden muss,
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ist die Gultigkeit der Erfolgskontrolle.
Insbesondere fehlen Daten, die eine
Einschdtzung der Langzeiteffekte von
Malnahmen zur Verbesserung der
Struktur- und Prozessqualitdt in der post-
operativen Schmerztherapie erlauben.
Die Zertifizierung des TUV Rheinland
sieht regelmaRige Rezertifizierungen als
Voraussetzung fiir die Aufrechterhaltung
des Zertifikates vor.

Konkrete Empfehlungen zur Optimie-

rung der Qualitit der postoperativen

Schmerztherapie beruhen bisher auf den

Daten weniger Studien [2] und einer

Konsensbildung [3]. Im Jahr 2005 hat

die American Pain Society die folgenden

Malnahmen zur Verbesserung der

Schmerztherapie empfohlen [5]:

e Dokumentation der Schmerzintensitat

e Steigerung der Haufigkeit der Doku-
mentation der Schmerzintensitat

o Akutschmerztherapie nicht durch in-
tramuskuldre Injektionen

¢ Regelmdlige Applikation von Analge-
tika

e Multimodale Therapie, d.h. Kombina-
tion von Nichtopioidanalgetika, Opio-
iden, Lokalandsthetika und auch nicht
pharmakologischen Interventionen

e Schmerzpravention und

e eine angemessene Patienteninforma-
tion.

Diese Vorschldge wurden im Rahmen der
ZertifizierungsmafBnahmen umgesetzt.

Ein Instrument der Qualititsverbesse-
rung war der Algorithmus, durch den die
postoperative Schmerztherapie im Sinne
einer Leitlinie vorgegeben wurde. In der
Andsthesie und Intensivmedizin wurden
Algorithmen bisher vor allem im Rahmen
der Entwohnung von beatmeten Patien-
ten vom Ventilator untersucht [6-9]. Mit
der Implementierung von Standardpro-
zeduren konnte in einigen Untersuchun-
gen die Beatmungsdauer und die Rate
der ventilatorassoziierten Pneumonien
reduziert und die Erfolgsrate von Ex-
tubationen verbessert werden [6,7,9].
Auch wenn die positive Bewertung der
protokollgesteuerten Entwohnung vom
Respirator nicht unwidersprochen blieb
[8], konnte mit der Entwicklung von
EntwShnungsprotokollen ein Fortschritt

in der Intensivmedizin erzielt werden,
der analog moglicherweise auch in der
perioperativen Schmerztherapie erzielt
werden konnte.

Neben organisatorischen Veranderungen
wurden die Medikamente Etoricoxib
und Gabapentin zur perioperativen
Schmerztherapie neu eingesetzt. Die
schmerzlindernde Wirkung von peri-
operativ gegebenem Etoricoxib wurde
in randomisierten, kontrollierten Studien
belegt und in einer Metaanalyse besttigt
[10-15]. Fiir Gabapentin liegen mehrere
Metaanalysen der analgetischen Wir-
kungen bei postoperativen Schmerzen
vor [16-18]. Beide Substanzen reduzie-
ren den postoperativen Opioidbedarf.
Mit dem Einsatz von Etoricoxib kann
dariiber hinaus die Hemmung der
Thrombozytenaggregation, wie sie bei
nichtsteroidalen Antirheumatika, Meta-
mizol oder Paracetamol gefunden wurde,
vermieden werden. Daher haben wir uns
unabhéngig von der Zulassung in diesem
Indikationsbereich fiir den Einsatz der
beiden Substanzen entschlossen.

Da fiir beide Medikamente eine anal-
getische Wirkung nach Operationen in
prospektiven, randomisierten Studien
nachgewiesen wurde, gehen wir da-
von aus, dass auch die Anderung der
Pharmakotherapie einen Beitrag zur Ver-
besserung der perioperativen Schmerz-
linderung geleistet hat. Unsere Daten
lassen jedoch eine Differenzierung des
Einflusses einzelner Faktoren auf die
Schmerzreduktion nicht zu.

In der postoperativen Schmerztherapie
gibt es bisher nur wenige klinische Unter-
suchungen von Algorithmen imVergleich
zu einer Standardtherapie. Im Jahr 1992
wurde in einerVerlaufsuntersuchung erst-
mals eine gravierende Verbesserung der
perioperativen Schmerztherapie durch
die Implementierung eines Algorithmus
zur Schmerzbehandlung dokumentiert
[19]. Im deutschen Schriftum wurden
in einer Reihe von Publikationen Vor-
schlédge fir eine sinnvolle postoperative
Schmerztherapie fiir orthopadische Ein-
griffe [20-25] und in der Chirurgie [26-
29] beschrieben. Es fehlte jedoch bisher
eine wissenschaftliche Uberpriifung der
Giiltigkeit dieser Vorschlage.
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Im Jahr 2009 publizierten Goebel et al.
[30] eine prospektive Verlaufsuntersu-
chung. Die Studie analysiert die Effekte
der Implementierung einer standardisier-
ten Schmerztherapie bei orthopédischen
Patienten [30]. Im Ergebnis zeigte die
Implementierung dieses Konzeptes eine
signifikante Reduktion der durchschnitt-
lichen Schmerzangaben, aber eine
Zunahme der Nebenwirkungen in den
ersten drei Tagen.

Ubereinstimmend mit den Daten unserer
Analyse zeigte sich in der genannten Stu-
die eine Verbesserung der perioperativen
Schmerzlinderung durch die Implemen-
tierung eines Algorithmus. Die Zunahme
von Ubelkeit und Erbrechen in dieser
Studie ist vermutlich auf die Gabe von
Tramadol zuriickzufiihren. Sie zeigt,
dass die Implementierung eines Algo-
rithmus zur Behandlung postoperativer
Schmerzen auch mit einer (partiellen)
Verschlechterung einhergehen kann.

Fir die Bewertung von Zertifizierungs-
mafnahmen folgt, dass die Uberpriifung
der Prozessqualitit ohne Uberwachung
der Ergebnisqualitdt zu kurz greift. Im
Einzelfall konnte mit dem Zertifikat
,Schmerzfreie Klinik” in Wirklichkeit
eine schlechtere Situation ausgezeichnet
werden.

Die Zertifizierung der postoperativen
Schmerztherapie kann mit einer signifi-
kanten und klinisch relevanten Verbes-
serung der perioperativen Schmerzthe-
rapie einhergehen. Die Analyse unserer
Daten erlaubt keine Differenzierung
des Einflusses einzelner Faktoren der
Qualitdtsverbesserung, z.B. Implemen-
tierung eines Algorithmus, pharmakolo-
gische Optimierung oder Verbesserung
struktureller Voraussetzungen. Die Be-
urteilung der Qualitit der postoperati-
ven Schmerztherapie sollte die Analyse
der Schmerzintensitit einschlieRen.
Bisher liegen keine ausreichenden wis-
senschaftlichen Belege dafiir vor, dass
die Prozess- und Strukturanalyse in der
postoperativen Schmerztherapie die
Dokumentation der Schmerzintensitat
im Rahmen einer Qualitiatsanalyse er-
setzen konnte.
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