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Gender- Hinweis

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird bei Personenbezeichnungen und
personenbezogenen Hauptwdrtern im Folgenden die mannliche Form verwendet.
Entsprechende Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung grundsatzlich fur alle

Geschlechter. Die verkirzte Sprachform hat nur redaktionelle Griinde und beinhaltet
keine Wertung.




1. Einleitung

1.1 Postoperative Erholung

Wie lasst sich die Erholung nach einer Operation tatséchlich messen? Ist es die
postoperative Erholung, die von Patienten selber berichtet wird oder ist es die
postoperative Erholung, die das Behandlungsteam bei seinen Patienten wahrnimmt?
Jedes Jahr unterziehen sich Millionen Menschen auf der ganzen Welt chirurgischen
Eingriffen. Postoperative Erholung wird dabei primér als das positive Ergebnis des
chirurgischen Eingriffes gewertet (1). Vereinfacht gesagt stellt die postoperative
Genesung dabei die ,Rickkehr zum Zustand vor der Operation oder besser dar” (2).
Fur die postoperative Erholung lassen sich drei Bereiche als mal3gebend
identifizieren: Biologische Heilung, Wiederaufnahme von funktionalen und sozialen
Aktivitdten sowie das Gefiihl der Riickkehr zur Normalitat (3).

Die Qualitat der Erholung nach einer Anasthesie und Operation ist somit ein
komplexes Konstrukt, welches stark von den Meinungen und Erfahrungen der
einzelnen Patienten, Behandlern oder Institutionen beeinflusst wird (4). Sie ist ein
wichtiges Mal} fiur Forschungszwecke, aber auch im klinischen Alltag sehr
entscheidend. Durch die Erhebung der Qualitat der postoperativen Erholung kénnen

perioperative Ablaufe angepasst und verbessert werden.

Um diesen Zustand in der Zukunft besser erfassen zu kdénnen, wurde eine Vielzahl
von Messinstrumenten entwickelt. Der Quality of recovery-15 (QoR-15) st
beispielsweise eines dieser Messinstrumente und erhebt die postoperative Erholung
24 Stunden nach operativen Eingriffen (5). Die bisher entwickelten Messinstrumente
dienen zur Quantifizierung von Aspekten hinsichtlich postoperativer Erholung. Jedoch
sind die meisten sehr knapp gefasst, werden nicht von Patienten bewertet und sind
nicht validiert (6). Es gibt bisher keine anerkannte Bewertungsmethode, die die

direkte postoperative Erholungsphase abbilden kann (2).

Traditionell wird die postoperative Erholung anhand objektiver Parameter wie
kardiovaskulare, pulmonale und infektiocse Komplikationen, Schmerzen oder der
Dauer des Krankenhausaufenthaltes beurteilt (6—10). Die postoperative Erholung ist

sowohl kontextabhangig als auch patientenspezifisch.




Dabei ist die eigene Vorstellung der Patienten beziglich Genesung entscheidend, ob
diese nach einer operativen Therapie eines Malignoms die sofortige postoperative
Befreiung von Ubelkeit und Schmerzen im palliativen Setting eher als Genesung
bezeichnen oder als beispielweise eine Akzeptanz der Symptome im Hinblick auf eine

mittel- und langfristige Heilung im kurativen Setting (2).

Daher legten die Studien vermehrt den Fokus auf die Wahrnehmung des Patienten
bezlglich seiner subjektiven Erholung (5-7). C. Kalkmann beschreibt, dass sich die
Bewertungen auf das konzentrieren sollten, was der Patient erlebt hat (d.h. auf
patientenorientierte Ergebnismessungen) und nicht auf Wahrnehmungen des
Erfolges durch Arzte (11).

Arzte und Krankenhauser setzen fiir eine zufriedenstellende postoperative Erholung
den Fokus auf das Fehlen negativer physiologischer Symptome wie Ubelkeit und
Schmerzen, sowie die Vermeidung grél3erer postoperativer Komplikationen (8). Aus
Studien geht hervor, dass diese Punkte aus Sicht der Patienten am wenigsten wichtig
sind (8). Fur Patienten sind eine effektive Kommunikation, die aktive Beteiligung an
seinen Entscheidungen zur Gesundheitsfirsorge und die Empathie des

medizinischen Personals entscheidende Faktoren fiir die Qualitat ihrer Genesung (8).

Da die postoperative Erholung ein komplexes Konstrukt ist, sollten in der Beurteilung
die Bedurfnisse mehrerer Beteiligter berticksichtigt werden. Die Bedurfnisse von
Institutionen und Leistungserbringer im Gesundheitswesen spielen dabei eine
untergeordnete Rolle. In erster Linie sollte sich die Beurteilung auf die Patienten und
ihre  Wahrnehmung der Qualitat der Genesung und der Rickkehr zum

Ausgangshiveau konzentrieren (4).

1.2 Messinstrumente flr die postoperative Erholung

Um die postoperative Erholung messen zu kdnnen, bedarf es einer Betrachtung
mehrerer Bereiche wie z.B. physiologischer Endpunkte, unerwiinschter Ereignisse
und dem psychosozialen Status. Bei den Messinstrumenten kommt es darauf an,
nicht ausschlief3lich die traditionellen Ergebnisse wie die Morbiditat und Mortalitéat zu

bewerten, sondern sich auf patientenorientierte Endpunkte zu konzentrieren (12).




Die wichtigsten Faktoren der Genesungsqualitat sind laut Herrera et al. die kognitive
Funktion, Lebensenergie/Mudigkeit, psychische Gesundheit, Schmerzen, kérperliche
Funktionen, psychisches und psychosoziales Funktionieren, sowie die
Nebenwirkungen von Analgetika und Symptomen (13). Bisher gibt es kein
Messinstrument, welches die unmittelbare frihe postoperative Erholung im
Aufwachraum (PACU) abbilden kann. Die frihe postoperative Erholung ist definiert
durch das Beenden der Anasthetikazufuhr und das Wiedererlangen des
Schmerzempfindens und des Bewusstseins (14). Das Bewusstsein und
Schmerzempfinden sind dabei eng miteinander verknipft und kénnen einen
erheblichen Einfluss auf das Empfinden der postoperativen Erholung haben. Viele
Messinstrumente erheben jedoch primar das Wiedererlangen von Koérperfunktionen
und nicht das subjektive Wohlempfinden des Patienten selbst.

1.2.1 Besonderheiten im Aufwachraum

Es ist bekannt, dass die unmittelbare friihe postanasthesiolgische und postoperative
Phase mit den meisten Gefahren fur den Patienten im Rahmen seines
Klinikaufenthaltes verbunden ist (15). Es hat sich gezeigt, dass Todesfalle und
Komplikationen (berwiegend in den ersten 24 Stunden nach einer Operation
aufgrund von mangelhafter Uberwachung eintreten (16). Intraoperativ werden die
Patienten durch ein spezielles Monitoring, einen hohen technischen Standard und
eine 1 zu 1 Betreuung durch den narkosefiihrenden Anésthesisten betreut. Verlasst
der Patient den Operationssaal, wird er in Bereiche verlegt, die weder personell noch
apparativ fur diese Patienten ausreichend ausgestattet sind (17). Die Funktion des
Aufwachraumes besteht darin, alle negativen Auswirkungen und Folgen der
Operation zu erfassen. Es wird eingeschatzt, ob der Patient auf Normal- oder
Intensivstation verlegt werden muss (17). Kommt es dabei zu einem Verlust der
Vitalfunktionen, muss es die Mdglichkeit der sofortigen Intubation, Beatmung und
Defibrillation geben. Es besteht die Option, einen Patienten direkt nach der Operation
auf die Intensivstation zu verlegen. Daher sollte bereits praoperativ tiberprift werden,

wie hoch das perioperative Risiko fiir den jeweiligen Patient ist.

Ebenso dient der Aufwachraum dazu, die Vitalfunktion aufrecht zu erhalten, die
Homoostase und Organfunktion zu garantieren (18). Somit besitzt dieser eine
zentrale Rollenfunktion fur die Entscheidung zu weiteren Therapien und sollte sich
daher auch in unmittelbarer Nahe zum Operationssaal und der Intensivstation

befinden.




1.2.2 Quantitative Systeme zur Bewertung der postoperativen Erholung

Bisher gibt es Messinstrumente, die die postoperative Erholung zu unterschiedlichen
Zeitpunkten und Uber einen unterschiedlichen Zeitraum erheben. Jedoch erhebt
keines die frihe postoperative Erholungsphase. Diese soll im Folgenden dargestellt

werden.

Um die postoperative Erholung Gber einen Zeitpunkt von 7 Tagen zu messen, wurde
der Post Anaesthesia short- term Quality of Life Tool entwickelt (PASQOL). Dabei
handelt es sich um einen Fragebogen mit 40 Items, der psychische, physische und
funktionelle Aspekte der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt in Hinsicht auf
verschiedene Anésthesietechniken abfragt (19). Die Patienten werden an Tag 1
entweder nach einer Allgemein- oder Spinalanésthesie befragt. Diese Befragung wird
an Tag 5, 6 oder 7 wiederholt. Somit ist es moglich, die postoperative Erholung tber
einen langeren Zeitraum zu beobachten (2).

Die postoperative Erholung bei Patienten, die 24 Stunden nach ihrem chirurgischen
Eingriff entlassen werden, kann mittels der Postdischarge surgical recovery scale
(PSR) gemessen werden. So kann auch die postoperative Erholung auRerhalb des
Krankenhauses gepriift und besser verstanden werden. Hierfir werden folgende
Bereiche auf einer 15-teiligen semantischen Differenzskala mit 10 Punkten
dargestellt: Gesundheitszustand, Aktivitat, Fatigue, Arbeitsfahigkeit und Erwartungen
des Patienten (20).

Ahnlich wie der PSR uberprift der Surgical Recovery Index (SRI) die Erholung nach
chirurgischen  Operationen. Dieser bewertet die folgenden Bereiche:
Gesamtschmerz, Schmerzen bei Aktivitaten, allgemeiner Gesundheitsstatus nach
Operationen und die Wiederaufnahme einer Reihe von Aktivitaten nach der Operation

mithilfe einer numerischen Rangordnungsskala (21).

Der 24 Hours Functional Ability Questionnaire (24-h-FAQ) bewertet den
Gesundheitszustand von praoperativ zu postoperativ und wurde im Rahmen von
ambulanten Operationen entwickelt. Dieser fragt praoperative Erwartungen des
Patienten ab: Schmerzen, Erbrechen, Ubelkeit, verminderte Wachsamkeit und
Patientenzufriedenheit. Praoperativ, zur Einschatzung der Ausgangssituation,
werden strukturierte Interviews durchgefuhrt, die dann 24 Stunden bis zum Zeitpunkt
der Entlassung erneut angewendet werden. Somit kann der funktionelle Status nach
der Erholung von der Allgemeinanésthesie und die Zufriedenheit 24 Stunden nach

einer ambulanten Operation gemessen werden (22).




Die vorangegangenen Messinstrumente waren bisher Uberwiegend krankheits-
spezifisch. Der Short Form-36 (SF-36) ist ein allgemeiner Fragebogen, der
hauptsachlich die gesundheitsbezogene Lebensqualitat untersucht. Jedoch wird er
im klinischen Alltag auch zur perioperativen Verlaufskontrolle eingesetzt (23). Er
wurde erstmalig von der RAND Corporation fur die Medical Outcomes Study
entwickelt (24). Der SF- 36 ist ein Fragebogen, bestehend aus 36 Fragen, und bildet
die erwarteten physiologischen Veranderungen in der postoperativen Phase ab (23).
Hierflir misst er Verdnderungen aus acht Skalen: ,kérperliche Funktionsfahigkeit,
Rollenfunktion und koérperliche Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung,
Vitalitat, soziale Funktionsfahigkeit, emotionale Rollenfunktion und psychisches
Wohlbefinden® (25).

Im Gegensatz dazu entwickelten Wolfer und Davis ein Recovery Inventory. Dieses
Instrument bietet die Mdglichkeit vom Patienten selber oder durch einen Behandler
angewendet zu werden. Es dient dabei Veranderungen zentraler Koérperfunktionen im
gesamten operativen Verlauf wahrzunehmen. Ziel dieser Autoren war es, ein
Instrument zu entwickeln, dass die Rickgewinnung aller Koérperfunktionen nach
Entlassung aus dem Krankenhaus erfassen kann. Jedoch zeigte sich, dass es bereits
praoperativ zur Feststellung von Ausgangswerten, aber auch in der unmittelbaren
postoperativen Phase als MalR des Genesungsfortschrittes eingesetzt werden kann
(26). Das Recovery Inventory untersucht dabei zentrale Funktionen wie ,Schlaf,
Appetit, Energie, Stuhlgang, Wasserlassen, Aufstehen und Laufen®(26,27). ,Die
Bewertung erfolgt auf einer sechsstufigen Skala (von 1= sehr schlecht bis 6= sehr
gut)“ (26,27).

1.2.3 Quality-of-Recovery-Score 40 (QoR-40)

P.S. Myles et al. veréffentlichten 2000 einen Fragebogen, bestehend aus 40 Items,
um die postoperative Erholung nach einer Allgemeinanésthesie beurteilen zu kénnen
(7). Ziel dieses Fragebogens war es, die unmittelbare, von den Patienten selbst
berichtete postoperative Erholung zu messen. Es wurde eine Version mit 50 Items
erstellt, welche Patienten, deren Angehdrige, Pflegepersonal und weiteres
medizinisches Personal in Hinblick auf ihre Relevanz fur die perioperative Phase
auswahlten. Somit konnte gewahrleistet werden, dass alle relevanten Aspekte aus
Patientensicht in dem Fragebogen abgebildet werden. Nach einer Pilotphase wurde
der QoR-40 mit 40 Items entwickelt.




Dabei wurden folgende Bereiche abgedeckt: ,Emotionaler Zustand (9 Fragen),
korperliches Wohlbefinden (12 Fragen), psychologische Unterstitzung (7 Fragen),
korperliche Unabhangigkeit (5 Fragen), Schmerzen (7 Fragen)“ (28). Ziel war es, eine

Vielzahl an unterschiedlichen Endpunkten abzubilden (7).

Jeder Antwortmoglichkeit wurde ein Wert zugeteilt (positiv formulierte Items: 1 =
niemals bis 5 = immer). Bei negativ formulierten Items wurde die Skala entsprechend
umgekehrt bewertet. Die Gesamtpunktzahl aus allen Werten konnte somit einen
Status Uber den Grad der Erholung des Patienten liefern und erreichte insgesamt
Werte zwischen 40 und 200.

Der QoR-40 zeigte, dass eine Korrelation beztiglich der Schwere der Operation und
der Gesamtpunktizahl des QoR-40 besteht (28). Es ist bekannt, dass weibliche
Patienten eine schlechtere postoperative Erholung aufweisen. Auch diesen
bekannten Unterschied zwischen mannlichen und weiblichen Patienten schafft der
QOR-40 abzubilden (29).

Es liegen mehrere Publikationen vor, die zeigen, dass sich der Einsatz des QoR-40-
Scores in unterschiedlichen Einsatzgebieten bewahrt hat (30,31).

Tabelle 1 zeigt die einzelnen Fragen aus dem QoR-40-Fragebogen. Die Fragen sind

dabei den einzelnen Dimensionen der postoperativen Erholung untergeordnet.

Tabelle 1: Die 5 Dimensionen des QoR-40 und die dazugehérigen Fragen

Emotional state

Q.2 Feeling comfortable

Q.9 Having a general feeling of well-being
Q.12 Feeling in control

Q.28 Bad dreams

Q.36 Feeling anxious

Q.37 Feeling angry

Q.38 Feeling depressed

Q.39 Feeling alone

Q.40 Difficulty falling asleep




Physical comfort

Q.1 Able to breathe easy
Q.5 Have a good sleep
Q.10 Being able to enjoy food
Q.11 Feeling rested

Q.19 Nausea

Q.20 Vomiting

Q.21 Dry retching

Q.24 Feeling restless
Q.25 Shaking or twitching
Q.26 Shivering

Q.27 Feeling too cold
Q.34 Feeling dizzy

Psychological support

Q.13 Able to communicate with hospital staff (when in hospital)
Q.14 Able to communicate with family or friends

Q.15 Getting support from hospital doctors (when in hospital)
Q.16 Getting support from hospital nurses (when in hospital)
Q.17 Having support from family or friends

Q.18 Able to understand instructions or advice

Q.35 Feeling confused

Physical independence

Q.3 Able to return to work, or usual home activities
Q.4 Able to write

Q.6 Have normal speech

Q.7 Able to wash, brush teeth or shave

Q.8 Able to look after own appearance

Pain

Q.22 Moderate pain
Q.23 Severe pain
Q.29 Headache
Q.30 Muscle pains
Q.31 Backache
Q.32 Sore throat
Q.33 Sore mouth

Quelle: (7)




1.2.4 Quality-of-recovery-score 15 (QoR-15)

Wahrend der psychometrischen Evaluierung des QoR-40-Fragebogens wurde
festgestellt, dass die Patienten weniger als 10 Minuten zur Beantwortung der Fragen
brauchten. Stark et al. stellten jedoch fest, dass die Durchflhrbarkeit eines
Fragebogens mit 40 Items in einigen Situationen problematisch war (5). Daher
entwickelte die Arbeitsgruppe eine Kurzform mit 15 Items. Nach Durchsicht der
Literatur und in Rucksprache mit erfahrenen Anésthesisten und Pflegekréaften wurden
aus dem QoR-40 spezifische Items ausgewahlt, die klinisch relevant, einfach zu
interpretieren und relevant flr ein gutes patientenzentriertes Ergebnis waren.
Bewertet wurden diese auf einer numerischen Ratingskala mit 11 Punkten (fir positiv
formulierte Items: 0 = zu keiner Zeit, 10 = zu jeder Zeit). Fir negativ formulierte Items
wurde die Skala entsprechend gespiegelt gewertet. Die maximale Punktzahl betrug
150 Punkte.

146 Patienten beantworteten praoperativ und 24 Stunden postoperativ den QoR-15-
Fragebogen. Die Akzeptanz des Fragebogens spiegelte sich in einer Abschlussquote

von 95 % wider (5). Die mittlere Beantwortungszeit lag bei 2,4+0,8 Minuten (5).

Mit dem QoOR-15 erstellten Stark et al. einen Fragebogen, der fir die postoperative
Erholung 24 Stunden nach chirurgischen Eingriffen eine giiltige, zuverlassige und
einfach zu handhabende Methode darstellte. Jedoch wird die frihe postoperative
Phase im Aufwachraum damit nicht abgedeckt. Somit fehlt eine wichtige Zeitspanne
in der postoperativen Erholung, denn der psychische und physische Zustand der

Patienten andert sich in der postoperativen Phase schnell.




Tabelle 2 zeigt die Auswahl der Items aus dem QoR-40 unter Einbeziehung aller 5

Dimensionen.

Tabelle 2: Items des Qualitiy- of-recovery- score 15 (Qor- 15)

=

Able to breathe easily
Been able to enjoy food
Feeling rested
Have had a good sleep
Able to look after personal toilet and hygiene unaided
Able to communicate with family or friends
Getting support from hospital doctors and nurses
Able to return to work or usual home activities
Feeling comfortable and in control

. Having a feeling of general well-being

. Morderate Pain

© 0N kWD

[ e
N b O

. Severe Pain

[ERN
w

. Nausea or vomiting
. Feeling worried or anxious
15. Feeling sad or depressed

[EEN
N

Quelle: (5)

1.3 Wieso wird ein neues Tool flr die Messung von postoperativer

Erholung im Aufwachraum benotigt?

Der QoR-40- und der QoR-15- Fragebogen wurden beide dafir konzipiert, die
postoperative Erholung 24 Stunden nach einem operativen Eingriff zu bewerten (5,7).
Somit stehen mit dem QoR-40 und dem QoR-15 eine Lang- und eine Kurzversion zur
Beurteilung der postoperativen Erholung nach 24 Stunden zur Verfligung. Die
postoperative Erholung fangt bereits im Aufwachraum an. Wie bereits unter Punkt
1.2.1 erwahnt, wird im Aufwachraum entschieden, welcher Patient auf die
kostenintensive Intensivstation und welcher direkt auf die periphere Station verlegt
werden kann. Pearse et al. zeigten in ihrer Studie, dass 73 % der chirurgischen
Patienten, die in Krankenhausern verstarben, nie auf einer Intensivstation
aufgenommen wurden (32). Dies unterstreicht die Relevanz der rechtzeitigen
Erkennung von postoperativen Komplikationen und die frihzeitige Erhebung der
postoperativen Erholung. Der Aufwachraum hat zudem eine wichtige Stellwerk- und
Pufferfunktion (18).
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Dies impliziert, dass eine Vielzahl von Problemen und Komplikationen von
fachkompetentem Personal betreut werden sollte, um eine unnétige Verlegung auf
die Intensivstation zu vermeiden. Auch in einer australischen Machbarkeitsstudie
wurde die Bedeutung einer erweiterten Aufwachraumpflege tiber 12-18 Stunden nach
Operation und die Bewertung patientenorientierter Ergebnisse in der frihen
postoperativen Phase hervorgehoben (33). Neben der Gefahrdung der
Vitalparameter nach einer Narkose oder dem Risiko einer Nachblutung, gibt es
weitere medizinische Probleme, die fir den einzelnen Patienten in ihrer
Erholungsqualitat relevant sind. Mundtrockenheit, postoperativer Schmerz, Ubelkeit
und Erbrechen sind dabei entscheidende Faktoren (34). Um diese Faktoren zu
bewerten, wurde bisher noch kein Instrument entwickelt, das fir die Anwendung in
der PACU geeignet ist. Dabei ist wichtig, dass das Instrument einfach zu beantworten
und gut verstandlich ist.

1.4 Zielsetzung

Ziel dieser Studie ist es auf Grundlage des QoR-40 einen Fragenbogen (QoR-PACU)
zu entwickeln, der fir die Bedurfnisse und Beschwerden im Aufwachraum geeignet
ist. Der QoR-PACU soll valide, objektiv und reliabel sein und die postoperative
Erholung im Aufwachraum adéaquat abbilden kénnen.
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2. Material und Methoden

2.1 Ethikvotum

Das positive Votum der Ethikkommission erfolgte am 11. Februar 2020 durch die
staatliche Arztekammer Hamburg (Bearbeitungsnummer PV7218). Vor jeder
Befragung fuhrten wir eine Aufklarung mit schriftlicher Einwilligung der Patienten
durch. Dabei wiesen wir explizit darauf hin, dass die Teilnahme an der Studie nicht
mit der Einwilligung zur Allgemeinanésthesie zusammenhangt und dass bei fehlender
Beantwortung keine negativen Folgen fur die Patienten entsteht. Die Studie wurde
auf clinicaltrials.gov (NCT04528537) registriert.

2.2 Studiendesign

Es wurde eine prospektive monozentrische Beobachtungsstudie in der Klinik und
Poliklinik  fir An&sthesiologie am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
durchgefuhrt. Das Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf hat 1738 Betten. 68
Betten belegt davon die Martini-Klinik, die sich auf Eingriffe bei Prostatakarzinomen
spezialisiert hat. Im Jahr werden dort durchschnittlich tGber 2600 Prostatektomien bei
mannlichen Patienten durchgefiihrt (35). Somit ist es in Deutschland das groRte
Zentrum fUr Prostatakarzinome. Die Patienten werden in zwei unterschiedlichen
PACUs mit insgesamt 7 Platzen behandelt. Die durchschnittliche Verweildauer
betragt 2-3 Stunden. Eine Versorgung mit Monitoring, Moglichkeit der High-Flow-
Sauerstofftherapie, nichtinvasiver Beatmung und auch die Gabe von vasoaktiven
Substanzen ist dort gegeben. Die Verlegung aus der PACU wird nach empfohlenen
Kriterien entschieden, die unter 2.3 beschrieben werden. Diese Studie wurde im

Zeitraum von Marz bis November 2020 durchgefiihrt.
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2.3 Messinstrument flr die Verlegung aus dem Aufwachraum

Fur die Verlegung aus dem Aufwachraum geben die Deutsche Gesellschaft fir
Anasthesiologie und Intensivmedizin  und der Berufsverband Deutscher
Anasthesisten in ihrer Leitlinie von 2011 an, welche Kriterien vor Verlegung des
Patienten aus dem Aufwachraum dberprift werden sollten: Bewusstseinslage,
Vorhandensein von Schutzreflexen und Spontanatmung, Kreislauffunktion, kein
,Relaxansiberhang, keine signifikante Blutung, ausreichende Diurese bei
Harnableitung, zufriedenstellende Schmerzfreiheit, keine Hypo- oder Hyperthermie,
nach rickenmarksnahen Leitungsandsthesien: sensorische Blockade unterhalb
Th10, rtcklaufige motorische Blockade* (33).

Um diese Kriterien beurteilen zu konnen, kann der Aldrete-Score hilfreich sein. Dieser
bewertet objektive Informationen Uber den kdrperlichen Zustand von Patienten.
Folgende Kriterien werden dabei gepriift: Beweglichkeit des Korpers,
Spontanatmung, Kreislauffunktion, Bewusstsein und Hautkolorit. Das Pflegepersonal
beurteilt die Patienten, wenn sie im Aufwachraum angekommen sind. Die Beurteilung
wird je nach Aufenthaltsdauer im Aufwachraum nach einer, zwei und drei Stunden
von derselben Pflegekraft wiederholt (34).

Der Aldrete-Score wurde 1999 modifiziert und beinhaltet neben dem
Bewusstseinsgrad, der korperlichen Aktivitat, der hdmodynamischen Stabilitat, der
Spontanatmung auch noch den Status der peripheren Sauerstoffséattigung,
Schmerzen sowie Ubelkeit und Erbrechen (35).

2.4 Messinstrument fur die Schmerzwahrnehmung

Fur die Erhebung der Schmerzwahrnehmung gibt es eine Vielzahl an
Messinstrumenten. ,Die Belastung durch postoperative Schmerzen kann durch
Selbsteinschatzung anhand von Schmerzprotokollen oder Gber medizinische Daten

wie z.B. dem Analgetikaverbrauch erfasst werden“ (26).

Eine Mdoglichkeit ist die visuelle Analogskala, welche ein eindimensionales Mal3 fur
die Ermittlung der Schmerzintensitat darstellt. Dabei muss der Patient auf einer Skala
von Null (kein Schmerzempfinden) bis zehn (starkstes Schmerzempfinden) sein
Empfinden angeben. Die Skala wird h&ufig durch eine horizontale, farblich markierte
Strecke angegeben, auf der der Patient den jeweiligen Abschnitt des

Schmerzempfindens eintragt (31).
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Ein weiteres eindimensionales Mal} ist die numerische Rating Skala. Der Patient
ordnet seine Schmerzen auf einer Skala von Null bis Zehn ein. Null steht dabei fir

gar keinen Schmerz und zehn fur den am starksten vorstellbarer Schmerz (31).

Fur das Erfassen von chronischen Schmerzen eignet sich beispielsweise der McGill
Schmerz-Fragebogen, der aus drei Hauptkategorien von Wortbeschreibungen fur
Schmerzen besteht - sensorisch, affektiv und evaluativ (32). Durch die Verwendung
einer Intensitatsskala und anderen spezifischen Items fir die Bestimmung der
Schmerzerfahrung kann der Fragebogen quantitative Mal3e fiir eine statistische
Auswertung in Hinblick auf klinische Schmerzen liefern (32).

2.5 Screening fur postoperatives Delir

Delir ist ein akut auftretendes Syndrom, welches durch einen fluktuierenden Verlauf
gekennzeichnet ist. Die Stdrungen befinden sich im Bereich der Aufmerksamkeit, des
Gedachtnisses, der Orientierung, der Wahrnehmung und psychomotorischer
Reaktionen (26). Dem gegenlber steht die postoperative kognitive Dysfunktion, bei
der die Patienten orientiert, aber deutlich in ihrer kognitiven Leistungsfahigkeit
eingeschrankt sind (26). Um das postoperative Delir einschatzen zu kénnen, wurde
der Nursing Delirium Screening Scale (Nu-DESC) entwickelt. Der Nu-DESC basiert
auf einer funfstufigen Beobachtungsskala mit 5 Items. Aufgrund der schnellen
Beantwortungszeit eignet sich dieser besonders fiir einen routinemafigen Einsatz in
stark frequentierten Einrichtungen (36). Die maximal zu erreichende Punktzahl
betragt 10 Punkte.

2.5.1 Entwicklung des Fragebogens

Vor Beginn der Studie wéhlten drei erfahrene Anésthesisten unabhéngig voneinander
15 Items aus der validierten deutschen Ubersetzung aus dem QR- 40 aus. Nach
eingehender Diskussion wurde eine Version mit 16 Items entwickelt. Diese 16 Items
stellten fur die Anasthesisten die grofRtmdgliche Bedeutung bei der Bewertung der
Genesung im Aufwachraum und der postoperativen Erholung dar. Dabei wurde
ahnlich wie beim QoR-15 eine Skala verwendet, die von 0 (zu keinem Zeitpunkt) bis
10 (zu jedem Zeitpunkt) reichte. Waren die Iltems negativ, wurde die Ratingskala
gespiegelt. Somit konnte insgesamt ein Wert von 0 bis 160 Punkten erreicht werden.

Je hoher die Zahl war, desto besser war die postoperative Erholung.
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2.2.1.1. Pilotphase 1

Zu Beginn wurde ein Vortest des QoR-PACU mit einer Kohorte von 10 Patienten
durchgefiuhrt, die zufallig ausgewahlt wurden. Dies Uberprifte die Durchfihrbarkeit
des Testes. Nach einem erfolgreichen Vortest startete die 1. Pilotphase des QoR-

PACU’s, um die Akzeptanz und Machbarkeit zu Uberprfen.

Hierfir wurden in der ersten Version 72 Patienten befragt. Diese Patienten
beantworteten den Fragebogen mit 16 Items. Dabei fielen immer wieder
Unstimmigkeiten auf. Eine Problematik stellte die Verwendung der 11- stufigen
Antwortskala dar, welche die Haufigkeit positiver und negativer Symptome und nicht
die Intensitat abfragte. Patienten beantworteten aber nicht die Haufigkeit der
Symptome, sondern primar die Intensitat, beispielsweise der Schmerzen, da in der
klinischen Praxis zeitgleich eine Ratingskala fur Schmerzen in der klinischen Praxis
gab (Numerische Rating-Skala) verwendet wird. In der 2. Version der Studie wurde
die 11- Punkte- Skala auf 5 Punkte (0-5) reduziert. Damit die Zahlenskala leichter zu
verstehen ist, wurde jede Zahl mit der entsprechenden Bedeutung und Emoticons
hinterlegt (vgl. Tabelle 3) Dies sollte auch auf visueller Ebene zur besseren

Verstandlichkeit dienen:

Tabelle 3: Zahlenskala und ihre Bedeutung

Punkte Bedeutung
0 Nie
1 Selten
2 Gelegentlich
3 Meistens
4 Immer

Somit ergab sich eine mdgliche Gesamtpunktzahl von 0- 52 Punkten. Bei negativen

Items wurden eine Spiegelung der Skala durchgefihrt.

2.5.1.1 Pilotphase 2

In der 2. Pilotphase wurden weitere 48 Patienten mit der 2. Version des 16-ltem-QoR-
PACU befragt. Wahrend der 2. Pilotphase fiel auf, dass die Durchfiihrbarkeit des
Fragebogens durch die SchriftgroRe des Fragebogens stark beeintrachtigt wurde.
Einige Patienten waren nicht in der Lage, den Fragebogen selber zu lesen, sodass

das Studienteam ihnen die Fragen laut vorlas.
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Die Abbildungen wurden daraufhin fir die bessere Lesbarkeit vergréf3ert dargestellt.
Wenn es eine Sehstérung bei den Patienten gab, erhielten sie eine Brille mit einer fur
sie passenden Visusstarke. Um die Akzeptanz des QoR-PACU zu gewabhrleisten,
wurden die Patienten und das Personal der PACU befragt. Daraufhin wurde der QoR-
PACU Fragebogen um 4 Items reduziert, da Untersucher sowie Patienten zu der

Ansicht kamen, dass diese nicht aussagekréftig genug waren.

Diese waren: Unterscheidung zwischen starken und mafigen Schmerzen, Zittern,
unangenehme Traume und das Gefuihl alleine zu sein. Das Item Ubelkeit und
Erbrechen wurde auf zwei Items aufgeteilt. Es resultierte die 3. und finale Version des
Fragebogens mit 13 Items. In Abbildung 2—1 ist die endgtiltige Fassung des QoR-
PACU zu sehen.
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QoR-PACU Version 3.0 Postoperativ

Waren Sie seit Ihrer Ankunft im Aufwachraum von diesen Beschwerden betroffen?

© 0 0 6 ©

nie selten | gelegentlich meistens immer
1. Schmerzen
2. Heiserkeit
3. Trockener Mund
4. Atembeschwerden
5.  Ubelkeit
6. Erbrechen
7. Frieren
8. Benommenheit
QoR-PACU Version 3.0 Postoperaliv

ID:

Waren Sie seit lhrer Ankunft im Aufwachraum von diesen Beschwerden betroffen?

© O 0 B ©

nie selten | gelegentlich meistens immer

9.  Verwirrtheit

10. Angstlichkeit

Wie wiirden Sie Ihr Befinden seit lhrer Ankunft im Aufwachraum beschreiben?

© & 6 O ©

nie selten | gelegentlich meistens immer

11. Ich verstehe Anweisungen und
Ratschléage.

12. Ich fihle mich den Umstédnden
entsprechend wohl.

13. Ich fuhle mich gut durch arztliches
und Pflegepersonal betreut.

Abbildung 2—1: QoR-PACU Fragebogen
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2.5.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen in die Studie wurden Patienten, die alter als 18 Jahre alt waren und
die eine Allgemeinanasthesie fir eine radikale Prostatektomie erhielten. Dabei
wurden Operationen ausgeschlossen, die ambulant durchgefiihrt wurden oder
Patienten, die erst am Tag der Operation aufgenommen wurden. Dasselbe galt fiir
Patienten, die bereits vorab fir eine postoperative Uberwachung auf der
Intensivstation geplant wurden. Patienten mit mangelhaften Deutschkenntnissen

wurden ebenfalls ausgeschlossen.

2.5.3 Durchfuhrung der Befragung

2.5.3.1 Erhebung der Patientencharakteristika

In der praoperativen Visite wurden medizinische Vorerkrankungen und
demographische Gegebenheiten erhoben. Folgende klinische Merkmale wurden
erfragt: Alter, Geschlecht, GroR3e (hieraus ermittelten wir den BMI- Index), Charlson-
Comorbidity- Index (CCI), obstruktive Schlafapnoesyndrome, aktuelle Medikation,
American Society of Anesthesiologists (ASA)- Risikoklassifizierung, Ausbildung und
aktueller Beruf. Um das postoperative Risiko fiir ein obstruktives Schlafapnoe-
Syndrom zu ermitteln, wurde der STOP- Bang Score (36) benutzt. In diesem Score
werden folgende Items abgefragt: Lautes Schnarchen, Mudigkeit, Atemaussetzer,
Bluthochdruck, Body Mass Index, Alter tGber 50 Jahre, Kragenweite sowie das
Geschlecht. Dabei haben Manner mit einem hohen Score ein hoheres Risiko, ein
Schlafapnoe- Syndrom zu entwickeln. Es wurde ebenfalls die Dauer des Eingriffes
sowie des Aufenthaltes im Aufwachraum, die intra- und postoperative Medikation, Art
des Eingriffes und der Blutverlust dokumentiert. Die numerische Rating Skala (NRS)

wurde zur Erhebung der Schmerzintensitat im Aufwachraum genutzt.

2.5.3.2 Pra- und postoperative Befragung mit dem QoR-PACU

Alle Patienten beantworteten den Fragebogen am Tag vor der Operation, sodass wir
Ausgangswerte erheben konnten. Die postoperative Befragung wurde anschlielend
spatestens 120 Min nach der Operation im Aufwachraum durchgefiihrt. Es galt dabei
eine Toleranz von + 60 Min einzuhalten. Bei der Befragung waren die Patienten
bereits so wach, dass sie selbstandig schriftich den Fragebogen beantworten

konnten.

Die Patienten, die bereits friihzeitig aus dem Aufwachraum entlassen wurden, wurden

innerhalb des Zeitfensters auf der Station befragt.
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Eine Sub-Gruppe von Patienten (Subgruppe 1) beantwortete den Fragebogen erneut
nach 60 Minuten im Aufwachraum oder bei Verlegung auf der Station. Hierbei galt
eine Toleranz von + 30 Min. Die erneute Befragung wurde fir die Reliabilitdt des Test-

Re-Testes durchgeftihrt.

Eine weitere Patientensubgruppe (Subgruppe 2) wurde am 1. postoperativen Tag auf
der Station befragt, um die Plausibilitat zusatzlich zu tberprifen. In Abbildung 2—2
ist der genaue Ablauf graphisch dargestellt.

Aufklarung und Einwilligung am Vortag der Operation,
Beantwortung des Fragebogens zum 1. Mal

-
Beantwortung des Fragebogens spatestens nach 120 g
Min postoperativ in der PACU

-

Beantwortung des Fragebogens von Subgruppe 1 zum
2. Mal nach 60 Minuten

-

Beantwortung des Fragebogens von Subgruppe 2 zum
2. Mal nach 24 Stunden

Abbildung 2—2: Ablauf der Befragung in den einzelnen Subgruppen
2.6 Statistische Analyse

In der statistischen Analyse wurden kontinuierliche Variablen als Median mit der 25.
und 75. Perzentile oder als Median + Standardabweichung dargestellt. Kategoriale
Variablen werden als absolute Zahlen und in Prozent angegeben. Die folgenden
Kapitel beschreiben die Fallzahlkalkulation und die Uberpriifung der Giitekriterien des

Fragebogens. Fir die Bearbeitung dienten die Methoden von Stark et al (5).

2.6.1 Festlegung des Stichprobenumfanges

Fur die Bestimmung einer Stichprobengrof3e bei psychometrischen Evaluierungen
von Fragebogen gibt es bisher keine eindeutigen Empfehlungen. In einer COSMIN-
Stellungnahme von internationalen Experten (Consenus-based standards fort the
selection of health measurement instruments) gab es ebenfalls keine Empfehlung fur

eine Fallzahl aufgrund von heterogenen Forschungsansatzen (37).
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De Almeida et al. legten als ,,rule of thumb* eine Patientenanzahl von mindestens 10
Personen fir jedes Skalen- Item fest (38,39). Dies bedeutete fiir die Studie, 160
Teilnehmer flir die 16 Items in der 1. Version des QoR-PACU oder 130 Teilnehmer
fur die 3. Version mit dem 13- Iltems -QoR-PACU-Fragebogen.

Eine genaue Anzahl von Fragen, die in den Fragebogen aufgenommen werden
sollten, wurde nicht festgelegt. Jedoch wurde nach Boateng et al berlicksichtigt, dass
ein gréRerer Stichprobenumfang bzw. ein gréf3eres Verhéltnis von Befragten zu Items
in geringeren Messfehlern und besser zu verallgemeinernden Ergebnissen fur die
wahre Populationsstruktur resultieren (39,40). Deshalb planten wurde die Befragung
von 375 Patienten geplant, um eine ausfiihrliche Pilotphase sowie eine grof3e drop-
out-Rate zu bericksichtigen.

2.6.2 Uberpriifung der Giitekriterien des Fragbogens

Validitat, Reliabilitat, Responsivitat, Akzeptanz und Machbarkeit stellen die
Gutekriterien fir die Uberprifung eines Fragebogens dar. In den folgenden

Abschnitten werden die einzelnen Faktoren beschrieben.

Alle Analysen wurden an vollstandig verfiigbaren Datensatzen durchgefiihrt, sodass

die Imputation von fehlenden Daten nicht erfolgen musste.

Die p-Werte werden als deskriptive, zusammenfassende MalR3e dargestellt und stellen
keine Ergebnisse von Bestatigungstests dar, wobei keine Anpassung flr multiples
Testen vorgenommen wurde. Alle Analysen wurden mit R Statistical Software,
Version 3.5.3, durchgefihrt. (R Foundation for Statistical Computing, Vienna,

Austria).

2.6.3 Validitat

Die Validitat spiegelt die Gltigkeit einer Messung wider und gehdrt zu den wichtigsten
Gutekriterien quantitativer Forschung. Die Validitat prift, ob das entsprechende

Instrument das misst, was es messen soll (41).

Unter Verwendung eines linearen Modells und einer Varianzanalyse wurden die
Summen des postoperativen QoR-PACU- Scores mit klinisch relevanten Variablen,

wie z.B. Blutverlust, Dauer der Narkose, Schmerzintensitét, verglichen.
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Es wurde angenommen, dass es einen Zusammenhang zwischen klinisch relevanten
Variablen und der Auswirkung auf die Gesamtpunktzahl gibt. Um die
Konvergenzvaliditat zu Uberprufen, wurde die Hypothese, dass es eine positive
Korrelation zwischen der postoperativen QoR-PACU-Gesamtpunktzahl und
klinischen relevanten kontinuierlichen Variablen gab, erstellt. Hierfur wurde der
Pearson- Moment- Korrelations- Koeffizienten mit 95 % Konfidenzintervallen
verwendet. Dieser Koeffizient gibt Aufschluss dartiber, wie stark der Zusammenhang
zwischen den einzelnen Merkmalen ist (42). Die Diskriminanzvaliditat pruft, ob das zu
messende Instrument eine niedrige Korrelation mit anderen Parametern hat, die
andere Konstrukte messen (43). Hierfir wurde Uberprift, ob sich die QoR-PACU
Gesamtpunktzahl zwischen geplanten PACU- Verlegungen, ungeplanten PACU-
Verlegungen und Verlegung auf Normalstation verandert haben.

2.6.4 Reliabilitat

Die Reliabilitat des QoR-PACU wurde mittels Cronbach’s Alpha, der Split- Half-

Reliabilitdt und der Test- Retest-Reliabilitdat bewertet.

Zur Berechnung des Cronbach’s alpha wurden die unterschiedlichen Iltems des
postoperativen QoR- PACU unter Verwendung der alpha- Funktion aus dem R- Paket
-psych” Version 2.1.9. genutzt (44). Dabei gilt, dass ein alpha- Koeffizient von 0,70
und hoher als ein akzeptabler Schwellenwert flr die Bestatigung der Reliabilitét

angesehen werden kann (39).

Um die Split- Half - Reliabilitéat zu berechnen, wurde die Funktion splithalf.r aus dem
R-Paket ,multicon” in der Version 1.6 auf die ltems der postoperativen QoR-PACU-

Ergebnisse angewendet.

Beim Test- Retest wurde der Pearsons- Korrelations- Koeffizient dem Intraclass
Korrelations Koeffizienten (ICC) vorgezogen, da absehbar war, dass sich der
Zustand der zu befragten Personen innerhalb der Minuten zwischen den

Fragezeitpunkten verandern wirde (45).

Hierzu wurden die Ergebnisse der einzelnen QoR-PACU Items und die QoR-PACU
Gesamtpunkizahlen von denen analysiert, die den Fragenbogen zweimal
postoperativ beantworteten. Somit konnte die durchschnittliche Korrelation zwischen

den einzelnen ltems des QoR-PACU ermittelt werden.




21

2.6.5 Responsivitat

Unter Bertcksichtigung der préa- und postoperativen QoR-PACU Punktzahlen wurde
die Responsivitat mit der Cohens Effektstarke und der standardized response mean
analysiert. Mithilfe der Cohens Effektstérke lassen sich zwei Mittelwerte miteinander
vergleichen. Berechnet wird dieser, in dem die Differenz der beiden Mittelwerte von
pré&- und postoperativen QOR-PACU  Gesamtpunktzahlen durch die
Standardabweichung der Kontrollgruppe geteilt wird (46). Somit ergibt sich die
durchschnittliche Veranderung der Werte von pra- zu postoperativ. Die standardized
response mean ist die Punktedifferenz, dividiert durch die Standardabweichung der
Punktedifferenz.

2.6.6 Akzeptanz und Machbarkeit

Um die Akzeptanz und Machbarkeit zu bewerten, wurde Uberpriift, wie viele Patienten
befragt wurden, wie hoch die Teilnahmequote war und nach welcher Zeit die
Patienten die Befragung beantworteten (5). Es wurden die Patienten beurteilt, die die

Durchfuihrung des Fragebogens erfolgreich abschlossen.
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3. Ergebnisse

3.1 Demographische und klinische Charakteristika

Im Zeitraum von Marz bis November 2020 wurden 255 Patienten mit der 3. Version
des QoR-PACU befragt. Von diesen beantworteten 246 Patienten den finalen QoR-
PACU Fragebogen vollstandig, wodurch sich eine Teilnehmerquote von 96,5 %
ergibt.

Das mittlere Patientenalter der Befragten betrug 64,0 Jahre [45; 79]. Alle Operationen
wurden an der Martiniklinik des UKE durchgeftihrt.

Abbildung 3—1 zeigt, dass urspringlich 375 Einwilligungen erhoben wurden.
Zunachst wurden 72 Teilnehmer befragt. AnschlieBend folgte eine Anpassung des
Fragebogens und weitere 48 Teilnehmer wurden befragt. Entsprechend der
Ergebnisse wurde erneut eine Veranderung vorgenommen und im Anschluss weitere

255 Patienten befragt. Insgesamt wurden 246 vollstandige Datensatze erlangt.

(=g )
N=72 N=48 QoR-PACU
Version 3
QoR-PACU QoR-PACU _
Version 1 Version 2 Keine
postoperative
Erhebung
\
4
4 ) ( \ ( N=246 \
N=375 N=255 QoR-PACU
Einwilli- > QOR-PACU > Version 3
gungen Version 3 pra -und
postoperative
Erhebung
\ J - /

Abbildung 3—1: Teilnehmeranzahl wéhrend der Entwicklung des Fragebogens
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Demographische und klinische Merkmale sind in Tabelle 4, perioperative Aspekte
bezlglich der Anasthesie und Operation sind in Tabelle 5 dargestellt. Die Daten sind

als Median [25. und 75. Perzentile] oder in Prozent (%) angegeben.

Tabelle 4: Demographische Merkmale

n=246

Alter 64 [60;69]
Body Mass Index (kg/m?) 26.5 [24,5;28,9]
ASA- Klassifikation (Amercian
Society of Anesthesiologists):

Il 214 (87)

1 32 (13)
Charlson Comorbidity Index 4 [4;5]
Obstruktives Schlafapnoesyndrom 17 (7,6)
Bildungsgrad:
< 9 Jahre 2 (0,8)
9-10 Jahre 28 (11,4)
10-12 Jahre 95 (38,6)
12-13 Jahre 16 (6,5)
Universitats- und  Hochschulab- 105 (42,7)
schluss
Berufsklassifikationen ISCO-08
(International International
Standard Classification of
Occupations):
Streitkrafte 1(0,4)
Fuhrungskréfte 8 (3,4)
Akademische Berufe 108 (45,4)
Techniker und gleichrangig nicht-
technische Berufe 19 (8,0)
Burokrafte und verwandte Berufe 29 (12,2)
Dienstleistungsberufe und Verkaufer 33 (13,9)
Land-/Forstwirtschaft und Fischerei 3(1,3)
Handwerks- und verwandte Berufe 27 (11,3)
Bediener von Anlagen und
Maschinen 9 (3,8)
Hilfsarbeitskrafte 1(0,4)
Keine Angabe 8

Quelle: (47)
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Tabelle 5: Perioperatives Management

Operation
Dauer der Operation

153,0 [135,0; 175,8]

Eingriffsart:

Offene Radikale Prostatektomie
Roboter- assistierte radikale
Prostatektomie

Anasthesie und perioperative
Medikamente

Dauer der Narkose

104 (42,3)
142 (57,7)

223,5 [206,0; 247,8]

Pramedikation mit Midazolam 8 (3,3)
Intubation:

Konventionell 225 (91,5)
Primar mit Videolaryngoskop 3(1,2)
Sekundar mit Videolaryngoskop 18 (7,3)
Prophylaxe fiir PONV

(postoperative nausea and

vomitting):

Keine prophylaxe 2 (0,8)
Dexamethason 6 (2,4)
Ondansetron 3(1,2)
Dexamethason und Ondansestron 235 (95,5)
Narkoseaufrechterhaltung mit:

Sevofluran 241 (98,0)
Propofol 5(2,0)

Sufentanil (kumulativ; )
Norepinephrine (Maximaldosis;

85,0 [70,0; 95,0]
0,1[0,07; 0,14]

pg/kg/min)

Volumina:

Kristalloide 2500 [2000; 3000]
Kolloide 0 [0;0]
Blutverlust:

Anasthesie Protokoll (ml)
OP- Bericht (ml)

400,000 [200,000; 650,000]
350,000 [200,000; 600,000]

Quelle: (47)
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NRS (Numerische Rating Skala)

Praoperativ 0.0
PACU 3,0[1,75; 5,0]
24h postoperativ auf Station 3,5[2,0; 5,0]

PACU (postanesthesia care unit)
und Medikation

Aufenthaltsdauer PACU (min) 152,0 [118,3;196,5]
Piritramid (Gesamtmenge, mg) 3,75 [3,75;7,5]
Pethidin (Gesamtmenge, mg) 25,0 [25,0;25,0]

Verlegung auf:

Normalstation 208 (84,6)

24 h PACU geplant 27 (11,0)

24 h PACU ungeplant 11 (4,5)
Quelle: (47)

3.2 QoR-PACU Akzeptanz und Machbarkeit

In der préaoperativen Erhebung betrug die mediane Gesamtpunktzahl 50,0 [48,0;
51,0], in der 1. PACU- Erhebung 42,0 [38,0; 44,0] Punkte, in der 2. PACU- Erhebung
45,0 [42,5;47,0] Punkte und nach 24 Stunden 45,0 [42,8;47,3] Punkte. Die mediane
Punkteverteilung zwischen den unterschiedlichen Untersuchungszeitpunkten ist in
Tabelle 6 abgebildet.

Tabelle 6: Uberpriifung der Reliabilitét

Untersuchungs- Patienten- Zeitpunkt der
_ Gesamtpunktzahl
zeitpunkt anzahl Befragung
Préoperativ 246 24 + 6 h praoperativ 50,0 [48,0; 51,0]
125,0 [83,0; 156,8] Min
Aufwachraum 246 nach Ankunft im 42,0 [38,0; 44,0]
Aufwachraum
189,0 min [148,8; 215,8]
;stsc;[ugflaetiv 19 nach Ankunft im 45,0 [42,5; 47,0]
b P Aufwachraum
24 h postoperativ 44 24 + 6 h postoperativ 45,0 [42,8; 47,3]
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Die durchschnittliche Anasthesiedauer betrug 223,5 Min [206,0; 247,8]. Die Patienten
beantworteten den Fragebogen nach Ankunft in der PACU im Median nach 125,0 Min
[83,0; 156,8]. Die mediane Zeit im Aufwachraum betrug 152,5 Min [118,3; 196,5] Die
Patienten, die den Fragebogen ein zweites Mal in der PACU beantworteten, taten
dies im Median nach 189,0 min [148,8; 215,8]. Am 1. postoperativen Tag

beantworteten insgesamt 44 Patienten (17,9 %) den Fragebogen erneut.

Das Netzdiagramm in Abbildung 3—2 zeigt die Veranderung der Mittelwerte der
einzelnen QoR-PACU- Items Uber den gesamten Studienzeitraum hinweg. Jedes
ltem des QOR-PACU wird als eine Speiche dargestellt. Die Bewertungsskala,
bestehend aus 5 Stufen, wird auf der Achse mit Zahlen von 0- 4 dargestellt.

Die Farben haben folgende Bedeutung:

e Grin (n=246). 24 Stunden praoperativ.

e Orange (n= 246): Befragung auf der PACU

e Lila (n=19): Re- Test auf der PACU

¢ Magenta (n=44): Befragung 24 Stunden nach der Operation

Quelle: (47)

préoperativ
postoperativ
postoperativ Re-test
postoperativ 24h

Abbildung 3—2: Netzdiagramm der einzelnen Items des QoR-PACU
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3.3 Validitat

Die Konstruktvaliditat wurde mit dem Pearson-Korrelationskoeffizienten tberprift. Es
konnte eine Korrelation zwischen der Punktzahl des postoperativen QoR-PACU-
Scores und den relevanten kontinuierlichen klinischen Variablen festgestellt werden.
Dies wird in Abbildung 3—3 dargestellt. Die Korrelation bezieht sich auf metrische
Variablen von klinischem Interesse. Hierbei zeigte sich, dass es eine signifikante
negative Korrelation zwischen Schmerzintensitat, Piritramiddosis und Dauer des
Aufenthaltes in der PACU gab. Eine positive Korrelation gab es bei der
Sufentanilmenge, der OP- Dauer, der Noradrenalinmenge, dem CCI, dem Blutverlust,
der Anasthesiedauer und dem Alter. Die zuletzt genannten Korrelationen zeigten

keine statistische Signifikanz.

Quelle: (48)

Zeit bis Befragung
Sufentanil (ug) 4
1
Piritramidgesamtmenge - . — |
Dauer der Operation (min) | —i.—
Schmerzintensitat - —_— i
1
Noradrenalin (ug kg=tmin=1) 1 —:.—
1
CCl total ——
1
Blutverlust - ————
Aufenthaltsdauer im AWR —_—
Dauer der Anésthesie (min)A . —

}
Alter (Jahre) - : . ——
1

-0.6 -0.3 0.0 0.3 0.6

Abbildung 3—3: Pearson Korrelation
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Der Vergleich der postoperativen QoR-PACU-Punktzahlen fir die verschiedenen

Kategorien klinisch relevanter Variablen ist in Tabelle 7 abgebildet.

Tabelle 7: Konstruktvaliditat von kategorialen Variablen

Variablen Postoperative QoR- P- Wert
PACU Gesamtpunktzahl
ASA- Status 0,867
Il (n=214) 42 [38;45]
Il (n=32) 43 [40;44]
OSAS 0,134
Geringes oder
intermediéares Risiko 41 [38;44]
(n=133)
Hohes Risiko oder 42 [40;45]
bestétigte Krankheit
(n=91)
Pramedikation mit 0,247
Midazolam
Nein (n=238) 42 [38;44]
Ja (n=8) 44 [43;45]
Intubationsart 0,257
Laryngoskop (n=225) 42 [38;44]
Priméar Video- assistiertes
Laryngoskop (n=3) 46 [42;48]
Sekundar Video-
assistiertes
Laryngoskop(n=18) 42 [37;42]
Sevofluran 0,539
Ja (n=5) 39 [38;42]
Nein (n=241) 42 [38;44]
Propofol 0,539
Nein (n=241) 42 [38;44]
Ja (n=5) 39 [38;42]
Monitoring fur 0,650
Narkosetiefe
Nein (n=3) 42 [42;43]
Ja (n=243) 42 [38;45]
PONV- Prophylaxe 0,761
(postoperative nausea
and vomiting)
Keine (n=2) 39[38;41]
Dexamethason (n=6) 40 [37;44
Ondansetron (n=3) 43 [38;46]
Dexamethason+
42 [39;45]

Ondansetron (n=235)

Quelle: (47)
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Die Diskriminanzvaliditéat ist in Tabelle 8 abgebildet. Sie zeigt, dass es keinen
signifikanten Rickgang der QoR-PACU Gesamtpunktzahl in den einzelnen
postoperativen Stationen gab (p= 0,929). Die einzelnen postoperativen Stationen

waren die PACU24 (24 Stunden Aufwachraum) und die Normalstation.

Tabelle 8: QoR-PACU Diskriminanzvaliditat

Postoperative Normal- PACU24 PACU24 Total P- Wert
Verlegung station geplant ungeplant
(N=208) (N=27) (N=11) (N=246)
QoR-PACU
Gesamtpunkt- | 42 [39;44] 41 [37;44] | 43[37;45] | 42[38;44] | p=0.929
zahl
3.4 Reliabilitat

Tabelle 6 stellt dar, wie viele Patienten postoperativ zu unterschiedlichen Zeitpunkten

befragt wurden, um die Reliabilitat Gberprifen zu kénnen.

Die interne Konsistenz, Uberprift mit Cronbach’s alpha, betrug 0,67 (95% KI: 0,61-
0,73). Der Durchschnitt der Split- Half- Korrelation betrug 0,52. Der Durchschnitt von
allen Split- Half- Reliabilitaten dagegen 0,69 + 0,08.

Bei der 2. postoperativen Befragung zeigte sich eine positive Korrelation zwischen
der Punktzahl und
Korrelationskoeffizienten von r= 0,71 (95%CI 0,37 — 0,878, p< 0,01) und somit eine

moderate Test- Retest Reliabilitat.

den klinischen Variablen mittels Pearsons
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Abbildung 3—4 zeigt mithilfe des Spearman Korrelationskoeffizienten die Korrelation
zwischen jedem einzelnen Item und die Korrelation zwischen der postoperativen
QoR-PACU Gesamtpunktzahl und jedem Item.

Quelle: (47)

© N oG R W N
5

9 o

10 =

11 =

12 S
13 o2

sum 9 [ ¢
[ |

-1 -08 -06 -04 -02 0 02 04 06 08 1

Abbildung 3—4: Spearmon Korrelationskoeffizient

3.5 Responsivitat

Um klinisch bedeutsame Veradnderungen zu erkennen, wurde die Cohens
Effektstarke und der standardized response mean ermittelt. Die Zahlen sind in Tabelle
9 als Mittelwert + Standardabweichung (SD) angegeben. Die Cohens Effektstarke
betrug 3,08 und der standardized response mean (SRM) 1,65.




Tabelle 9: Mittlere QOR-PACU Punktzahl fur jedes Item und mittlere QoR-PACU Gesamtpunktzahl

F?A(\)C?U Praoperativ.  Postoperativ DU\V/‘;?;TQZ:L'[::;M %"Verénderung Cohe.r'l Standardized
item [95% CI] gegenuber Ausgangwert  Effektstarke reponse mean
1 3,7+0,6 21+1.2 -1,6 [-1,8; -1,5] 43,0 2,6 1,2
2 3,8+0,5 231172 -1,6 [-1,7; -1,4] 39,0 3,2 1,2
3 3,7+0,6 17+11 -2,11[-2,2; -1,9] 54,0 3,4 1,7
4 39104 36+0,7 -0,3[-0,4; -0,2] 7,7 0,7 0,4
5 40+0,2 3,6+0,8 -0,3[-0,4; -0,3] 10,0 19 0,5
6 40+0,1 40+0,2 0,0 [-0,1; 0,0] 0,0 0,0 0,0
7 3,9+0,4 3,7+0,7 -0,2 [-0,3; -0,1] 51 0,5 0,3
8 40+0,2 24+172 -1,6 [-1,7; -1,4] 40,0 9,6 14
9 40+0,2 3,5+0,9 -0,5[-0,6; -0,4] 12,0 2,2 0,6
10 34+0,9 3,7+0,6 0,3[0,2; 0,5] -8,8 -0,4 -0,3
11 3,7+0,5 3,7+0,6 -0,1[-0,1; 0,0] 0,0 0,0 0,0
12 3,4+0,6 3,2+0,8 -0,2 [-0,3; -0,1] 5,9 0,3 0,2
13 38104 39104 0,0[0,0; 0,1] -2,6 -0,2 -0,2
Summe 490+ 2,6 41,0+ 5,0 -8 [-8,6; -7,4] 16,0 3,1 1,7

Quelle: (47)
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4. Diskussion

4.1 Urspriungliche Zielsetzung

Das Ziel der Studie war es einen Fragebogen zu entwickeln, in dem die Patienten in
der frihen postoperativen Phase nach elektiven Operationen ihre subjektiv
wahrgenommene postoperative Erholung angeben kdnnen. Da sich der QoR-15 nicht
fur die Anwendung in der PACU eignet, wurde der QoR-15 adaptiert und validiert. Fur
die Entwicklung des QoR-PACU diente als Orientierung der 40- ltems QoR-40

Fragebogen.

246 urologische Patienten wurden in der Martiniklinik des Universitatsklinikums
Hamburg- Eppendorf befragt. In der Durchfiihrung zeigte sich eine grof3e Akzeptanz
und Machbarkeit mit einer Teilnahmequote von 96,5 % und vollstandig beantworteten
Fragebogen. Die Validitat war gut, die Anderungssensitivitat angemessen und die

Reliabilitdt moderat.

Myles et al. betonen, dass klinische Forschungsergebnisse nur dann valide sind,

wenn sie erneut bestatigt werden kénnen (48).

Das Problem in der Bestatigung liegt darin, dass die Vergleichbarkeit und Wirkung
klinischer Forschung durch unterschiedliche Ergebnisdefinitionen und Verwendung
zahlreicher Instrumente zur psychometrischen Bewertung erheblich beeintrachtigt
werden. Um die Vergleichbarkeit und Wirkung zu verbessern, ist es zwingend

notwendig, die Endpunkte in der klinischen Forschung zu standardisieren.

Es gibt verschiedene Methoden, mit denen festgestellt wird, ob ein Patient aus der
PACU entlassen werden kann. Eine davon orientiert sich an der Aufenthaltsdauer.
Die andere Methode ist der Aldrete- Score (49). In diesem wird die Aktivitat, Atmung,
der Kreislauf und die Sauerstoffsattigung Uberprift (50). Jedoch gibt es keine
Parameter fur die subjektive Einschatzung. Die Beurteilung einer adaquaten Erholung
kann sich zwischen dem Patienten und Krankenhauspersonal sehr stark

unterscheiden.

Krankenh&user arbeiten heutzutage gewinnorientiert (51). Eine geringe Verweildauer
der Patienten ist im Sinne einer gesundheitspolitischen Optimierung essentiell und
erfordert unter anderem eine stringente Beurteilung der Erholung. Die frihe
Einbeziehung der Patienten nach einer Operation kann somit eine Grundlage bieten,

die Genesung deutlich zu verbessern und somit die Verweildauer zu verkirzen (8).
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4.2 Akzeptanz und Machbarkeit

Akzeptanz und Machbarkeit sind Malie, die die klinische Benutzerfreundlichkeit
analysieren. In dieser Studie wurde festgestellt, dass die Anwendung des QoR-PACU
wahrend der Aufwachphase durchfiihrbar ist und eine hohe Antwort- und Ausfillrate
aufweist. Eine andere Studie, die ebenfalls eine 15 und 40 minitige Befragung
postoperativ durchfihrte, wies deutlich geringere Antwortraten auf (52). Es konnte
ebenfalls eine hdhere Teilnahmequote als bei dem QoR-15-Fragebogen in der Studie
von Stark et al. erreicht werden (5). Dies konnte daran liegen, dass der Fragebogen
durch eine vergroRBerte Schrift und durch Bereitstellung von Lesebrillen besser
beantwortet werden konnte.

Diese Studie zeigte somit eine ausgezeichnete Akzeptanz und Machbarkeit mit einer
Teilnahmequote von 96,5 %. Die Teilnehmer beantworteten die Fragebdgen
vollstdndig. Eine hohe Akzeptanz ist eine wichtige Voraussetzung flr einen

zukUnftigen routinemafigen Einsatz in der PACU.

Die Patienten wurden in dieser Studie 120 £ 60 Min nach ihrer Ankunft auf der PACU
befragt. Dies stellt damit eine verhaltnismafig lange Erholungsphase dar und kdnnte
dadurch das Verstandnis und das Ausfillen des Fragebogens erleichtert haben. In
vielen anasthesiologischen und chirurgischen Abteilungen ist es jedoch Ublich, dass
die Patienten die PACU friher verlassen (53). In zuklnftigen Studien sollte Uberprift
werden, ob der QoR-PACU auch friiher nach Ankunft in der PACU durchfihrbar ist.
Eberhart et al stellten in ihrer Studie fest, dass die Gesamtpunktzahl ihres
Fragebogens schlechter war, je friher die Patienten diesen beantwortet haben,
obwohl alle Patienten gebeten wurden, diesen erst auszufillen, wenn sie sich dazu
in der Lage fuhlten (54). Der Fragebogen um Eberhart et al validierte eine
deutschsprachige Version des QoR-Scores von Myles et al. Der QoR-Score dient zur
Evaluation der postoperativen Phase nach dem Aufwachraum (54). Zudem sollte
getestet werden, ob die Patienten den Fragebogen besser beantworten kdnnen,
wenn ihnen dieser vorgelesen wird und sie sich nur verbal zu den Fragen &ufRern
missen. Wahrend dieser Studie ist aufgefallen, dass einige Patienten
Schwierigkeiten hatten, den Stift korrekt in der Hand zu halten. Die Arbeitsgruppe um
Myles stellte 2006 fest, dass der QoR-40 Fragebogen, bei Abfrage durch einen
Interviewer, schnellere und vollstandigere Daten abliefert (55). Jedoch gibt es bei
jedem Interview die Gefahr, dass sich Patienten aufgrund von fehlender Anonymitat

nicht trauen, auch negative Bewertungen abzugeben (56).
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4.3 Validitat

Die Konstruktvaliditat ist wichtig fur die Uberpriifung der Inhaltsvaliditat, denn nur
wenn ein Konstrukt genau festgelegt wird, kann es gemessen werden (41). Dabei
liegt diese vor, wenn der Fragebogen eine hohe Korrelation zu anderen
Forschungsergebnissen gleicher Art (postoperative Erholung) aufweist.

Fur die Bewertung der Konstruktvaliditat wurden klinisch relevante Aspekte der intra-
und postoperativen Versorgung ausgewahlt. Viele dieser Aspekte waren in der Lage
die postoperative Erholung zu bewerten. Schmerzintensitat, der Analgetikabedarf und
die Aufenthaltsdauer im Aufwachraum Korrelierten negativ mit der QoR-PACU-
Gesamtpunktzahl. Im Rahmen dieser Studie konnten ebenfalls bestatigt werden,
dass die Schmerzwahrnehmung eine grof3e Rolle in der perioperativen Versorgung
spielt und einen entscheidenden Einfluss auf den subjektiven Fortschritt im
Genesungsprozess und des Gesundheitszustandes hat (53,57,58). Das Alter, die
Dauer der Anasthesie, die Noradrenalin- und Sufentanilmenge korrelierten dabei
positiv mit der QoR-PACU-Gesamtpunktzahl. Nach Eberhart et al. stellt das Alter
einen entscheidenden Einflussfaktor auf die postoperative Erholung dar. Jiingere
Patienten gaben vermehrt postoperative Beschwerden an und hatten somit auch

einen niedrigeren Gesamtscore (54).

Die Korrelation bestatigt die klinische Relevanz der beobachteten Veranderungen der
QoR-PACU Gesamtpunktzahlen. Die Patienten wurden im Aufwachraum der
Martiniklinik, einem hochspezialisierten Prostatakrebszentrum, behandelt. Diese
behandelt Patienten unter der Pramisse, neben medizinischer Exzellenz, neuesten
Forschungsergebnissen und hervorragender Pflege, auch eine komfortable
Unterbringung mit entsprechendem Service zu bieten (59). Viele Patienten waren mit
der rAdumlichen Ausstattung und personellen Aufstellung sehr zufrieden, was sich
auch mafgeblich auf die Quality of recovery auswirken kann (60). Dagegen konnten
jedoch die Patienten nicht befragt werden, die eine perioperative Komplikation hatten

oder in somnolentem Zustand auf die Intermediate Care Station verlegt wurden.

Die Mehrheit der Patienten hatte einen niedrigen ASA-Status. Der ASA-Status
reflektiert Komorbiditaten und spiegelt indirekt das perioperative Risiko wider (66). Es
hat sich gezeigt, dass ein hohes perioperatives Risiko mit einer schlechten
postoperativen Genesung einhergeht (69). Ebenso kdnnte der insgesamt niedrige
ASA-Status zu einer hohen, von den Patienten berichteten, QoR-PACU-

Gesamtpunktzahl in der vorliegenden Studie beigetragen haben.
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Trotz der Homogenitat der Eingriffe gab es eine groRe Streuung in der
Aufenthaltsdauer in der PACU. Ein kurzerer Aufenthalt korrelierte mit einer besseren
Quality of recovery (QoR). Die Diskriminanzvaliditat wurde durch den Vergleich der
QoR-PACU- Gesamtpunktzahl zwischen Patienten, die unmittelbar postoperativ in
den Aufwachraum verlegt wurden, und denen, die in andere Bereiche verlegt wurden,
Uberprift. Die Patienten, die geplant und ungeplant in die PACU verlegt wurden,
zeigten keinen signifikanten Rickgang der QoR-PACU Gesamtpunktezahl. Dies
konnte daran liegen, dass die Patienten eine langere als in friheren Studien
berichtete Aufenthaltsdauer im Aufwachraum aufwiesen (61). Aufgrund von
Monitoriiberwachungen ist es im Aufwachraum mdglich, Anderungen der
Vitalfunktionen schneller zu erfassen. Zusatzlich gibt es dort eine 1:3 Betreuung (1
Pflegekraft fur 3 Patienten), wie Larsen et al es empfehlen (62). In anderen PACUs
gibt es teilweise eine 1:9 Betreuung (63). Durch die personalintensivere Betreuung
konnen Komplikationen rechtzeitiger erkannt und dementsprechend gehandelt

werden.

4.4 Reliabilitat

Die Reliabilitat Uberprift, wie zuverlassig die Messungen einer Forschung sind und
inwieweit sich die Ergebnisse reproduzieren lassen. Messungen, die reliabel sind,
ergeben einen Mehrwert fir die Wissenschaft (64). Getestet wird die Reliabilitat
mithilfe der internen Konsistenz (Cronbach a). Diese uberprift einzelne Fragen und
deren Korrelation miteinander.

Eine weitere Methode, um die Reliabilitat zu testen, ist der Test-Retest. Die Befragung
wird mehrmals zu unterschiedlichen Zeitpunkten unter den gleichen Bedingungen
wiederholt (64).

In dieser Studie waren die Reliabilititsmalf3e maRig. Die interne Konsistenz des QoR-
PACU war ausreichend bis akzeptabel (Cronbach a: 0,61- 0,73), obwohl alle Items
aus dem QoR-40 abgeleitet wurden. Der QoR-40 ist ein Fragebogen, welcher die
Qualitat der Erholung 24 Stunden nach einer operativen Intervention erhebt und
bisher umfassend validiert wurde (65).Bei der QoR-PACU- Befragung zeigten die
Items, die im QoR-40 nach 24 Stunden eine hohe Validitat und Reliabilitat aufwiesen,
in der frhen postoperativen Phase lediglich eine ausreichende interne Konsistenz.
Dafiur kann es verschiedene Ursachen geben. In der frihen postoperativen Phase
(innerhalb der ersten 30 Minuten) &ndert sich der physische und psychische Status

des Patienten rapide.
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Dabei sind Bewusstsein und Schmerzwahrnehmung eng miteinander verknipft. Lasst
die Wirkung von Anasthesie und Analgesie nach, bessert sich das Bewusstsein und
die Patienten haben eine niedrigere Schmerzschwelle. Daher ist davon auszugehen,
dass sich die von Patienten berichtete Erholung in der friihen postoperativen Phase
innerhalb von 30 Minuten erheblich verdndert und die Patienten empfanglicher fur
postoperative Schmerzen werden. |hr Bewusstsein und die Benommenheit bessert
sich in diesen Minuten deutlich. Dies kann somit zu einem negativen Einfluss auf die

interne Konsistenz gehabt haben.

Royse et al. beschreiben ebenfalls in ihrer Studie, dass viele Patienten in den ersten
40 Minuten noch bewusstlos und somit nicht aufnahmeféhig sind (52). Dieser
Bewusstseinsstatus wird aber nach Ablauf dieser Zeit verstarkt.

Eine weitere Schwierigkeit stellte die gleichzeitige Anwendung von Frequenzmalien-
wie sie im QoR-PACU gefragt wurden- und Intensitdtsmalen- wie bei der NRS dar.
Dies fuhrte zur Verwirrung bei den Studienteilnehmern. Es wurde versucht das
Problem zu |8sen, indem die 11- Punkte - Skala auf eine 5- Punkte - Skala reduziert
und diese zusatzlich mit Adverbien verknlpft wurde. Es ist jedoch méglich, dass diese

Verstandnisproblematik die Ergebnisse beeinflusst haben.

Um die interne Konsistenz zu verbessern, sollte die Auswahl der Items erneut
Uberarbeitet werden. Gegebenenfalls ist es hier notwendig, auch das medizinische
Pflegepersonal und die Patienten zu befragen, welche Items aus dem QoR-PACU flr

sie am relevantesten waren.

Die QoR-PACU- Gesamtpunktzahl war am praoperativen Tag am hdochsten und
wahrend der Befragung in der PACU am niedrigsten, gefolgt von einem Anstieg am
ersten postoperativen Tag. Der Pearson- Korrelationskoeffizient der QoR-PACU-
Gesamtpunktzahlen im Test- Retest betrug 0,707 (95%CI 0,373 — 0,879) und wies
somit ein exzellentes Ergebnis in der Reproduzierbarkeit (Test- Retest- Reliabilitat)
auf. Aufgrund dieser Entwicklung der Gesamtpunktzahlen wird die Quality of

Recovery trotz magiger interner Konsistenz im QoR-PACU adéquat abgebildet.
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4.5 Responsivitat

Responsivitat beschreibt die Fahigkeit, klinisch bedeutsame Veranderungen im Laufe
der Zeit zu detektieren (5).

Die Responsivitat des QoR-PACU wurde mithilfe der Cohen's Effektstarke und der
standardized response mean bewertet. Diese Studie zeigte demnach eine
angemessene Responsivitat. Die Effektstarke betrug 3,08 und die standardized
response mean 1,65. Zur Uberprifung dieses Giitekriteriums ist es wichtig, den QoR-
PACU mit einem Goldstandard zu vergleichen, um Veradnderungen feststellen zu
kénnen (66). Da bisher noch keine ausreichend validierte Erhebung der
postoperativen Erholung in der PACU stattgefunden hat, war dies nicht maoglich.
Somit diente Ansatz von Stark et al. als Orientierung. Die Fahigkeit des QoR-PACU,
Veranderungen im Laufe der Zeit zu erkennen, wurde mithilfe der Cohen’s
Effektstarke und der standardized response mean bewertet (5). Es wurde festgestellt,
dass es eine relativ geringe Veranderung der Werte von praoperativer zur

postoperativen Phase gab.

Die standardized response mean von praoperativer zu postoperativer Befragung lag
bei 9 Items bei weniger als 0,5 Punkten, auf3er bei den Items Schmerz, Heiserkeit,

Mundtrockenheit und Verwirrtheit. Dort war sie héher.

Auch wenn die Verdnderung von praoperativer zu postoperativer Phase nicht sehr
hoch waren, konnte gezeigt werden, dass die Korrelation zwischen QoR-PACU-
Gesamtpunktzahl und klinisch wichtigen Parametern, wie z.B. der Dauer der
Anasthesie, eine relevante Veranderung der QOR-PACU- Gesamtpunktzahl brachte.
Somit konnte eine angemessene Responsivitdt und dabei einen der wichtigsten

psychometrischen Indizes fur evaluative Instrumente (67) abgebildet werden.

4.6 Limitationen

Diese Validierungsstudie wurde in der PACU eines Zentrums fir Prostatakarzinome
durchgefuhrt. Alle chirurgischen Eingriffe und die perioperative Versorgung in diesem
Zentrum sind stark standardisiert. Dies ermdglicht eine ausgezeichnete
Vergleichbarkeit zwischen den Teilnehmern, fihrt aber auch dazu, dass es schlechter
auf andere Patientenkollektive Ubertragbar ist. Folglich konnten nur mannliche
Teilnehmer, die fur eine radikale Prostatektomie geplant waren, in diese Studie

eingeschlossen werden.
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In frheren Studien wurde darauf hingewiesen, dass geschlechtsspezifische Aspekte
einen Einfluss auf die postoperative Lebensqualitat und die Geschwindigkeit der
Erholung haben kénnen (7,68-70).

Studien ergaben, dass weibliche Patienten eher eine niedrigere QoR und einen
langeren Aufenthalt auf der PACU haben (7,68,70).

Dartiber hinaus werden Schmerzintensitat, Ubelkeit und Erbrechen nach der
Operation eher von weiblichen Patienten angegeben (7,69). Somit kdnnen
geschlechtsspezifische Aspekte bei der individuellen perioperativen Versorgung und
der postoperativen Erholung eine entscheidende Rolle spielen.

Neben dem geschlechtsspezifischen Aspekt wurden nur Patienten in diese Studie
eingeschlossen, die elektiv operiert wurden, wéhrend akute Notfalleingriffe ein
Ausschlusskriterium fur die Studienteilnahme darstellten. Somit war der préoperative
Gesundheitsstatus relativ gut und ergab eine hohe praoperative QoR-PACU-
Gesamtpunktzahl.

Daher sollten kiinftige Studien die psychometrischen Eigenschaften des QoR-PACU
in einer heterogeneren Patientenpopulation mit weiblichen Patienten sowie einer

groReren Vielfalt an Patienten- und verfahrensbezogenen Risikofaktoren bewerten.

Damit kdnnte Uberprift werden, ob die maRige interne Konsistenz mit den Merkmalen
der urspringlichen Studienkohorte zusammenhéngt oder ob die Items grundlegend
ungeeignet sind und deshalb Uberarbeitet werden miissen. Dartber hinaus wére fir
die Anpassung des QoR-PACU eine Evaluation durch Patienten und Pflegekréfte
hilfreich.

4.6.1 Limitation in der Durchfihrbarkeit

Die zukinftige Durchfiuihrbarkeit des QoR-PACU im Aufwachraum kodnnte sich
aufwéndig gestalten. Nach den Erfahrungen aus dieser Studie ist es erforderlich, dass
die Untersucher einen geeigneten Zeitpunkt im Aufwachraum abwarten, eine
passende Visusbrille zur Verfigung stellen und wahrend der Befragung anwesend
sind. Es besteht die Mdoglichkeit, dass die Antwortraten so hoch waren, da die

Untersucher nur fir die Beantwortung des Fragebogens zustandig waren.
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4.7 Schlussfolgerung und Ausblick

Bowyer et al. beschreibt in ihrer Studie mit folgendem Satz das Ziel im Rahmen der
postoperativen Erholung: ,Eine Riickkehr zum Gesundheitszustand vor der Operation
oder besser® (2). Um dies abbilden zu kdnnen, wurde ein geeignetes Instrument
entwickelt, das die vom Patienten selbst berichtete postoperative Erholung bereits im
Aufwachraum erfassen kann. In zukinftigen Studien sollte geprift werden, ob die
Beantwortung des QoR-PACU noch friiher in der PACU durchfiihrbar ist. Neben der
groRen Akzeptanz wurden eine gute Validitat, eine angemessene Responsivitat und
eine moderate Reliabilitat festgestellt. Es konnte gezeigt werden, dass klinische
relevante Parameter, wie beispielsweise die Schmerzintensitat, postoperativ mit der
QoR-PACU- Gesamtpunktzahl korrelierten. Trotz eines homogenen OP-Verfahrens

gab es eine grof3e Streuung hinsichtlich der Aufenthaltsdauer in der PACU.

Ein kirzerer Aufenthalt korrelierte dabei mit einer besseren QoR. Daher sollte
zuklnftig auf eine heterogene Verteilung bezlglich der OP-Verfahren geachtet
werden. Entgegen der Hypothese war die interne Konsistenz jedoch nicht sehr hoch.
Cronbach a betrug 0,67, obwohl alle Items aus dem QoR-40 Fragebogen ableitet
wurden. Dies kann daran liegen, dass sich der psychische und physische
Gesamtzustand des Patienten innerhalb der ersten 30 Minuten postoperativ rapide
verandern kann. Um die interne Konsistenz zu verbessern, sollte der QoR-PACU in
einer heterogeneren Studienkohorte evaluiert werden, welche zusétzlich weibliche
und diverse Patienten sowie eine groRere Vielfalt von patientenbezogenen
Risikofaktoren enthalt. Gegebenenfalls mussen die Items erneut Gberarbeitet werden.
Hierzu ist es notig, Vorschlage von Patienten und Pflegepersonal mit einzubeziehen.
Der QoR-PACU ist fur die Beurteilung der postoperativen Erholung gut anwendbar,

jedoch sollte er in weiteren Studienkohorten erneut evaluiert werden.
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5. Zusammenfassung

Der Begriff “postoperative Erholung® ist ein komplexes Konstrukt. Dieser wird stark
von den Meinungen und Erfahrungen der einzelnen Patienten, Behandlern oder
Institutionen beeinflusst (4). Durch Messung der Qualitat von postoperativer Erholung
kénnen perioperative Ablaufe angepasst und verbessert werden. Bisher gibt es nur
Instrumente, die die postoperative Erholung 24 Stunden nach operativen Eingriffen
abbilden. Fur die Beurteilung der postoperativen Erholung im Aufwachraum steht

bisher kein geeignetes Messinstrument im deutschsprachigen Raum zur Verfligung.

Im Jahr 2020 wurde eine prospektive monozentrische Beobachtungsstudie in der
Klinik und Poliklinik fur Anasthesiologie am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf
durchgefihrt. Basierend auf der deutschen Version des Quality-of-recovery-40-
Fragebogen (QoR-40) wurde der Quality-of-recovery-PACU-Fragebogen (QoR-
PACU) entwickelt. Dieser hatte das Ziel, die friilhe postoperative Erholungsphase im
Aufwachraum abzubilden. Die Studie wurde im Februar 2020 durch die
Ethikkommission der Arztekammer Hamburg genehmigt. AnschlieRend wurden von
Marz bis November 2020, mannliche urologische Patienten befragt, die sich zur
elektiven radikalen Prostatektomie vorstellten. Die Befragung erfolgte 24 Stunden
préoperativ und 120+60 min postoperativ wahrend des Aufenthaltes in der PACU
(Post Anesthesia Care Unit). Nach zwei Pilotphasen mit 72 und 48 Patienten wurden
insgesamt 246 vollstandige Datensatze mit der endgtltigen Version des QoR-PACU
ermittelt. Im Rahmen der psychometrischen Evaluation wurde der QoR-PACU auf

Machbarkeit, Validitat, Reliabilitat und Responsivitat bewertet.

Die Akzeptanz und Machbarkeit mit einer Teilnehmerquote von 96,5 % und 246
vollstandigen Datensatzen war groRR. Zur Uberpriifung der Validitat wurden klinisch
relevante Variablen mit der postoperativen QoR-PACU-Gesamtpunktzahl verglichen.
Die Validitdt erwies sich als gut. Im Rahmen der Reliabilitit war die interne
Konsistenz, ausgedrickt in Cronbach a, jedoch nur ausreichend bis akzeptabel
(r=0,67). Mithilfe des Pearsons-Korrelationskoeffizienten wurde eine moderate Test-
Retest-Reliabilitdt festgestellt (r=0,71). Die Responsivitdt war angemessen. Die
Cohens Effektstarke betrug 3,08 und die standardized response mean lag bei 1,65.
Anhand der Ergebnisse der Studie wurde festgestellt, dass die Beurteilung der friihen
postoperativen Erholung mit dem QoR-PACU praktisch gut durchflhrbar ist. In
weiteren Studien sollte auf eine heterogenere Studienkohorte mit einer groReren

Bandbreite an patienten- und verfahrensbezogenen Risikofaktoren geachtet werden.




41

5.1 Zusammenfassung (Englisch)

The term "postoperative recovery" is a complex construct that is strongly influenced
by the opinions and experiences of individual patients, caregivers, or institutions(4).
By measuring the quality of postoperative recovery, perioperative processes can be
adapted and improved. To date, there are numerous psychometric instruments that
reflect postoperative recovery 24 hours after surgical procedures. However, there is
no questionnaire that addresses the self-reported quality of recovery in the

postanesthesia care unit (PACU).

In 2020, a prospective monocentric observational study was carried out in the
Department of Anesthesiology at the University Medical Center Hamburg-Eppendorf.
The Quality-of-recovery-PACU questionnaire (QoR-PACU) was developed based on
the German version of the Quality-of-recovery-40 (QoR-40). The QoR-PACU was
developed to assess the quality of recovery during the early postoperative period in
the PACU. The study protocol was approved by the ethics committee of the Hamburg
Medical Association in February 2020. From March to November 2020, male patients
presenting for elective radical prostatectomy were interviewed. The survey was
conducted 24 h preoperatively and 120+60 min postoperatively during the PACU stay.
After two pilot phases with 72 and 48 patients each, a total of 246 complete data sets
were obtained using the final version of the QoR-PACU. Assessed for feasibility,
validity, reliability, and responsiveness in the QoR-PACU psychometric evaluation.
The acceptability and feasibility were high with a 96.5% participation rate and 246
complete data sets. To test validity, clinically relevant variables were compared with
the postoperative QOR-PACU total score. Overall validity was good. However, in the
context of reliability, internal consistency expressed as Cronbach's a was only
adequate to acceptable (r= 0.67). Using the Pearson's correlation coefficient,
however, the test-retest reliability was moderate (r= 0.71). Responsiveness was
adequate. The Cohens effect size was 3.08 and the standardized response mean was
1.65. The results of this study show that the assessment of early postoperative
recovery using the QoR-PACU was feasible. Future studies should include a more
heterogeneous study cohort with a higher variability of patient- and procedure-related

risk factors.
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6. Abklrzungsverzeichnis

ASA

CCl
Nu-DESC
NRS
OSAS
PACU
PACU24
QoR- 15
QoR- 40
QoR
SF-36
Th10
UKE

VAS

American Society of Anesthesiologists
Charlson Comorbidity Index

Nursing Delirium Screening Scale
Numerische Rating Skala
obstruktives Schlafapnoesyndrom
Postanesthesia Care Unit
Postanesthesia Care Unit 24 Stunden
Quality of recovery- 15

Quality of Recovery 40

Quality of recovery

Short Form- 36

10. Thorakalsegment
Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf

Visuelle Analogskala
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