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1 Einleitung

1.1  Wissenschaftlicher Hintergrund

Die Sectio caesarea gehort zu den schmerzhaftesten chirurgischen Eingriffen
(Platz 9 von 179 Eingriffen) und ist weltweit die am haufigsten durchgefuhrte
Operation an Frauen (Gerbershagen et al., 2013). In Deutschland ist die Sectiorate
in den letzten Jahrzehnten kontinuierlich gestiegen. Im Jahr 2020 wurden rund ein
Drittel aller Kinder per Kaiserschnitt entbunden (DESTATIS, 2022).

Obwonhl der Kaiserschnitt heute einen guten Ruf als sicheres Operationsverfahren
genieldt, werden die kurz- und langfristigen Folgen fur Mutter und Kind weiterhin
diskutiert. Neben allgemeinen perioperativen Risiken fur intraabdominelle Eingriffe
werden Kaiserschnitte auch mit moglichen Komplikationen far
Folgeschwangerschaften in Verbindung gebracht. Eine Sectio erhoht das Risiko fur
Plazentaanomalien, Eileiterschwangerschaften und die lebensbedrohliche

Uterusruptur (Mylonas and Friese, 2015).

Eine modgliche Langzeitkomplikation der Sectio ist die Entwicklung chronischer
Schmerzen (Weibel et al., 2016, Kainu et al., 2010, Almeida et al., 2002). Das
Ausmald postoperativer Schmerzen koénnte entscheidend flr das Risiko der
Entwicklung chronischer Schmerzen sein (Wang et al., 2018). Eisenach et al. (2008)
beschreiben die inadaquate Analgesie nach Entbindung als wichtigen Pradiktor fur

die Entwicklung chronischer Schmerzen.

Starke Schmerzen im Wochenbett sind zudem mit einer erhdhten Rate von
Wochenbettdepressionen verbunden, die schwerwiegende und langfristige Folgen
fur das psychische Wohlbefinden der Mutter und ihre soziobkonomische Situation
haben kénnen. Daruber hinaus sind Schmerzen mit erschwertem Stillen, Bonding
und einer gestorten Mutter-Kind-Bindung assoziiert, was sich letztlich negativ auf
die Entwicklung des Neugeborenen auswirken kann (Kwok et al., 2015,
Lavand'homme, 2018).

Schmerzbedingte Immobilitat erhdht das Risiko einer tiefen Venenthrombose, die

eine der haufigsten Komplikationen nach Sectio darstellt (Quinlan and Murphy,
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2015). Aus  gesundheitsokonomischer  Sicht ist der  verlangerte

Krankenhausaufenthalt als Folge einer inadaquaten Analgesie zu betrachten.

Postoperative Schmerzen nach Sectio werden haufig unterschatzt (Veef and Van
de Velde, 2022). Dabei ist die postoperative Schmerzintensitat nach Sectio hdher
als bei vergleichbaren Operationen. Ein Grund dafur kénnte die Zurtckhaltung bei
der postoperativen Verabreichung von Opioiden sein (Marcus et al., 2015). Die
Besonderheit der medizinischen Betreuung und Analgesie nach Sectio und in der
Geburtshilfe im Allgemeinen besteht darin, dass zwei Patienten, Mutter und Kind,
zugleich anwesend sind. Neben der Auswahl einer adaquaten Analgesie muss stets
eine mdgliche Ubertragung von Medikamenten auf das Neugeborene berlicksichtigt
werden. Opioidanalgetika wie Oxycodon oder Piritramid kdnnen beim Stillen des
Neugeborenen Uber die Muttermilch auf das Kind Ubertragen werden (Seaton et al.,
2007).

Andere Analgetika wie Metamizol, die bei abdominalchirurgischen Eingriffen
regelmalig zur postoperativen Schmerzmedikation gehéren, werden mangels
ausreichender Studienlage in der Schwangerschaft und Stillzeit nicht zur

medikamentdsen Schmerztherapie nach Sectio eingesetzt (Embryotox, 2023).

Da laktierende Frauen bei der Erforschung und Entwicklung neuer Medikamente
systematisch ausgeschlossen werden, ist die Datenlage zur
Medikamentenkonzentration in der Muttermilch durftig (Ito, 2018). Die Folge ist eine
anhaltende Unsicherheit bei der Verordnung und Verabreichung von
muttermilchgangigen Medikamenten. Neben der Sorge um eine Ubertragung auf
das Neugeborene koénnen bei der Einnahme von Opioidanalgetika auch
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Obstipation, Mudigkeit und in seltenen Fallen
Atemdepression auftreten (Bauchat et al., 2017, Ladha et al., 2017). DarUber hinaus

ist die mogliche Entwicklung einer Opioidabhangigkeit zu berucksichtigen.

Die AWMF- S3 Leitlinie zur Sectio caesarea empfiehlt, im Rahmen eines
Analgesiekonzeptes systematische Mallinahmen zu ergreifen, um den Bedarf an
postoperativen Bedarfsmedikamenten zu reduzieren (DGGG, 2020). In einem

Review der Stanford Medical University Uber die Analgesie nach Kaiserschnitt wird



die effektive Analgesie bei gleichzeitiger Minimierung der mutterlichen und
neonatalen Opioidexposition als eine der Prioritaten der postoperativen Behandlung
genannt. Die Autoren empfehlen daher ein multimodales Behandlungskonzept
(Carvalho and Butwick, 2017).

Eine Moglichkeit der nichtmedikamentdsen, nichtinvasiven postoperativen
Schmerztherapie bietet die Transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS). Die
kostengunstige und nebenwirkungsarme Methode der Schmerzlinderung stellt eine
klassische Verwirklichung einer Patientenkontrollierten Analgesie (PCA) dar
(MeilRner W, 2017).

Zur Schmerzlinderung durch TENS nach Sectio liegen einige Studien vor, die einen
Vorteil fur die Patientinnen durch TENS im Vergleich zu Placebo-TENS oder TAU
(Therapy as usual) belegen (Navarro Nunez and Pacheco Carrasco, 2000,
Jaafarpour et al., 2008, Binder et al., 2011b, Kayman-Kose et al., 2014, Lima et al.,
2014, R. Velingkar et al., 2022). So berichten Chen et al. (2021), nicht nur von
geringeren Schmerzintensitaten bei TENS-Patientinnen im Vergleich zur
Kontrollgruppe, sondern auch  von einem  signifikant  geringeren

Schmerzmittelverbrauch nach Sectio.

TENS ist die einzige physikalische Mal3nahme, die in US-amerikanischen Leitlinien
zur Schmerztherapie nach operativen Eingriffen als nichtpharmakologischer Zusatz
neben der medikamentdsen Therapie empfohlen wird. Nach Einschatzung der APS
(American Pain Society) ist die Evidenz von TENS jedoch von moderater Qualitat.
Entsprechend fallt die Empfehlung daher schwach aus (weak recommendation)
(Chou et al., 2016).

Auch in der aktuellen AWMF-S3- Leitlinie zur Behandlung perioperativer und
posttraumatischer Schmerzen wird die zusatzliche Anwendung von TENS bei
bestimmten Indikationen empfohlen. Die Autoren der Leitlinie weisen dabei
daraufhin, dass die positiven Ergebnisse der TENS vor dem Hintergrund einiger
methodischer Defizite einzuordnen waren (DGAI, 2021). In einem Cochrane-
Review mit 19 RCTs untersuchen die Autoren den analgetischen Effekt von TENS

als alleinige postoperative Analgesie nach verschiedenen Eingriffen und kommen



zu dem Schluss, dass es Hinweise auf einen Vorteil von TENS gegenlber einer
Placebo-Stimulation gibt. Die Autoren weisen jedoch zeitgleich darauf hin, dass die
Studienergebnisse insgesamt sehr heterogen sind. Insbesondere die
unterschiedlichen Studiendesigns, unzureichende Verblindung und die unklaren
Stimulationsparameter fur eine effektive Schmerzlinderung lieRen eine
abschlieRende Bewertung nicht zu (Johnson MI, 2015). Auch Vance et al. (2022)
kommen in ihrem Review zu dem Ergebnis, dass aufgrund der unsicheren
Studienlage die Anwendung von TENS zur Schmerzlinderung nur limitiert
empfohlen werden kann. Weitere randomisierte klinische doppelverblindete Studien
mit ausreichender Studiengrofle und Reproduzierbarkeit seien noétig, um den

analgetischen Effekt abschliefend zu beurteilen.

1.2 Transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS)

Bei der transkutanen elektrischen Nervenstimulation werden elektrische Impulse
uber selbstklebende Elektroden auf intakte Hautareale appliziert, um eine
Schmerzlinderung zu erzielen. Durch die Einstellung der Intensitat, gemessen in
Milliampere, und der Impulsfrequenz (Stromimpulse pro Sekunde, gemessen in
Hertz) sind verschiedene Stimulationsarten mdglich. Man unterscheidet zwischen
der konventionellen TENS mit niedriger Intensitat und hoher Frequenz (50-100 Hz),
auch Hochfrequenz-TENS genannt, und der akupunkturahnlichen TENS mit
niedriger Frequenz (2-5 Hz) und hoher Intensitat. Eine Besonderheit stellt die Burst-
Stimulation dar, bei der hohe Frequenzen diskontinuierlich ein- bis funfmal pro

Sekunde in Form von Impulssalven abgegeben werden.

Die Grundlage fur das heutige Verstandnis der neurophysiologischen
Wirkungsmechanismen der TENS lieferten Melzack und Wall (1965) mit ihrer ,,Gate-
Control-Theorie“, nach der ein metaphorisches Tor im Hinterhorn des Rickenmarks
die Weiterleitung eingehender Schmerzimpulse Uber Interneurone hemmen soll.
Sie gingen davon aus, dass dieses Tor durch die Stimulation von
Mechanorezeptoren Uber taktile Reize, wie z.B. das Reiben der Hand auf der
Hautoberflache, geschlossen wird und somit Schmerzimpulse nicht Uber
nozizeptive Fasern an das zentrale Nervensystem weitergeleitet und

wahrgenommen werden.



Nach nunmehr 50 Jahren Forschung gibt es ein umfassenderes Verstandnis der
Wirkungsweise der TENS, die auf verschiedenen neuronalen Ebenen stattfindet

und Neurotransmitter und Rezeptoren umfasst.

Je nach Stimulationsart sollen unterschiedliche zentrale und periphere
Aktivierungswege angesprochen und entsprechende analgetische Effekte durch die
Stimulation erzielt werden. So wird der hochfrequenten TENS eine eher lokale, d.
h. im Bereich der Elektroden auftretende Analgesie zugeschrieben, wahrend die
analgetische Wirkung der niederfrequenten TENS als diffus auftretend und

weitreichender beschrieben wird (Bi et al., 2021).

In einer experimentellen placebokontrollierten Studie von Peng et al. (2019) wurden
die neurobiologischen Mechanismen der akupunkturahnlichen und konventionellen
TENS an 80 Proband:innen untersucht. Dabei wurden kutane A®- und C-
Nozizeptoren selektiv durch Laserimpulse stimuliert und die Hirnreaktion auf diese
Reizung aufgezeichnet. Der analgetische Effekt der konventionellen TENS war am
groften, wenn der nozizeptive Reiz an derselben Hautstelle ausgeldst wurde, an
der auch die Stimulation stattfand. Im Gegensatz dazu zeigte die
akupunkturahnliche TENS einen raumlich diffusen analgetischen Effekt, der mit
langer anhaltenden Veranderungen sowohl im primaren sensomotorischen Kortex
als auch in der funktionellen Konnektivitat zwischen S1/M1 und dem medialen
prafrontalen Kortex, einer Kernregion des absteigenden schmerzhemmenden
Systems, einherging. Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass konventionelle und
akupunkturahnliche TENS ihre analgetische Wirkung Uber die Aktivierung

verschiedener neurobiologischer Mechanismen entfalten.

Weitere experimentelle Studien weisen auf eine Aktivierung endogener
inhibitorischer Mechanismen durch TENS hin, die die Modulation verschiedener
Neurotransmitter und Opioid-, GABA-, Serotonin-, Cannabinoid- und
Muskarinrezeptoren umfasst (Vance et al., 2022, Oliveira et al., 2020, DeSantana
et al., 2009, Sabino et al., 2008, Radhakrishnan et al., 2003).



Wahrend die neurobiologischen Effekte der TENS vor allem in experimentellen
Studien evident sind, ist die Studienlage zur klinischen Wirksamkeit der TENS zur
Schmerzlinderung nicht eindeutig. Unzureichende Verblindung, fehlende
Kontrollgruppen, unterschiedliche Indikationen und die Wahl unterschiedlicher
Outcome- und Stimulationsparameter durch die Studien erschweren die
Vergleichbarkeit der Studien untereinander und lassen keine eindeutigen Aussagen

ZU.

Nach den Autor:innen Sluka et al. (2013) hangt die Effektivitat der analgetischen
Wirkung neben der Wahl der Stimulationsparameter insbesondere von der
Intensitat ab. Die Autor:innen empfehlen, die Intensitat so zu wahlen, dass die

Stimulation deutlich spurbar ist und nur knapp unterhalb der Schmerzschwelle liegt.

Vance et al. (2022) kommen in ihrem umfassenden Review zur klinischen Evidenz
von TENS zu dem Schluss, dass es Hinweise darauf gibt, dass TENS bei einigen
chronischen und akuten Schmerzen wirksam sein konnte, dass aber das Ausmafl
der schmerzlindernden Wirkung aufgrund der unzureichenden Qualitat der

vorhandenen Literatur unklar bleibt.

1.3 Medikamentose Schmerztherapie nach Sectio caesarea
Nicht-Opioid-Analgetika: Ibuprofen und Paracetamol

In der 2020 erschienenen S3-Leitlinie zur Sectio caesarea wird die feste Verordnung
von Nichtopioiden wie Ibuprofen und Paracetamol zur postoperativen
Schmerztherapie empfohlen (DGGG, 2020).

Ibuprofen ist ein reversibler, unselektiver Hemmer der Cyclooxygenase (COX).
Durch die Hemmung der COX wird die Synthese von Prostaglandinen gehemmt und
eine analgetische, antiphlogistische und antipyretische Wirkung erzielt (Rainsford,
2003).

Auch Paracetamol erzielt seine Wirkung durch die Hemmung der Cyclooxygenase.
Im Gegensatz zu lbuprofen, das zur Gruppe der NSAR (nicht steroidale

Antirheumatika) gehdrt, wird Paracetamol jedoch keine antiphlogistische, d. h.
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entzindungshemmende Wirkung zugeschrieben (Graham and Scott, 2005). Der
genaue Wirkungsmechanismus von Paracetamol Dbleibt trotz breiter
Anwendungsgebiete unklar. Neben der COX-Hemmung sollen auch zentrale
Wirkmechanismen eine Rolle spielen (Jozwiak-Bebenista and Nowak, 2014).
Paracetamol ist das Analgetikum der Wahl in der Schwangerschaft und Padiatrie.
Beide Medikamente werden nur in geringen Mengen Uber die Muttermilch
ausgeschieden. Die Dosis, die auf diesem Weg in den Sauglingskorper gelangt,
liegt weit unter der fur Fieber und Schmerzen notwendigen therapeutischen Dosis
und ist vernachlassigbar (Davies, 1998, Townsend et al.,, 1984, Davanzo et al.,
2014).

Ibuprofen und Paracetamol Tabletten bis zu 400 mg (lbuprofen) und 500 mg
(Paracetamol) sind in deutschen Apotheken rezeptfrei erhaltlich. Die
Tageshochstdosis fur Ibuprofen betragt 2400 mg pro Tag, flr Paracetamol sind es
4000 mg pro Tag. Die mdgliche intravendse Gabe von Paracetamol lasst sich gut
zur oralen Gabe von Ibuprofen erganzen. Die analgetische Wirkung von 600 mg
Ibuprofen oral ist mit der intravenésen Gabe von 1 g Paracetamol vergleichbar
(Alhashemi et al., 2006). Kontraindikationen fur Ibuprofen sind eine schwere
Leberinsuffiziens oder eine mittelschwere Niereninsuffizienz bis zu einer GFR von
>30 ml/min. Auch bei chronisch entzindlichen Darmerkrankungen sowie bei
Patientinnen mit erhdéhtem Blutungsrisiko ist Ibuprofen kontraindiziert. Eine
Dosisanpassung bei Niereninsuffizienz ist bei Paracetamol nicht erforderlich
(DEGAM, 2019).

Opioidanalgetika: Oxycodon und Piritramid

Oxycodon und Piritramid gehoéren zu den stark wirksamen Opioiden und sind im
WHO-Stufenschema der Stufe Il zugeordnet. Leitliniengerecht sollten sie bei
starken und maRig starken Schmerzen in Kombination mit Nicht-Opioid-Analgetika

verabreicht werden.

Opioide entfalten ihre Wirkung Uber G-Protein-gekoppelte Rezeptoren, von denen
bisher drei als p-, 8- und k- Opioidrezeptoren identifiziert wurden. Die Bindung eines

(endogenen oder exogenen) Liganden an einen solchen Rezeptor |16st zahlreiche
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intrazellulare Signalkaskaden aus, die zu einer Hemmung der Weiterleitung
nozizeptiver Afferenzen fuhrt (Schafer and Zdliner, 2012). Opioidrezeptoren
befinden sich im zentralen und peripheren Nervensystem und kdnnen in den
Spinalganglien synthetisiert und entlang des Axons zu den peripheren
Nervenendigungen transportiert werden, so dass neben der systemischen auch

eine lokale Applikation von Opioiden mdglich ist (Angelo Ippolito, 2016).

Opioide konnen in unterschiedlichem Ausmal} analgetisch, sedativ und antitussiv
wirken. Nebenwirkungen sind Atemdepression, Sedierung, Hypotonie, Pruritus,

Bronchospasmus, Schwitzen, Obstipation und Miosis (De Giorgio et al., 2021).

Zudem sind Opioide muttermilchgangig. Bei stillenden Patientinnen ist eine
Ubertragung der Medikamente auf das Kind méglich. Gestillte Kinder kénnen so bis
zu >10% der gewichtsadaptierten therapeutischen Dosis erhalten. Da die
Muttermilchproduktion und Exkretion in den ersten 72 Stunden nach Sectio jedoch
gering ist, stelle die mutterliche Oxycodon-Einnahme in dieser Zeit kein Risiko fur

das Neugeborene dar (Seaton et al., 2007).

Oxycodon ist ein langwirksames orales Opioid, das aufgrund klinischer Erfahrungen
als sicher und nebenwirkungsarm gilt. Es wird haufig zur Analgesie nach Sectio
caesarea eingesetzt und hat eine vergleichbare Wirksamkeit wie intrathekales
Morphin (Bremerich and Greve, 2021). Die aquianalgetische Potenz von Oxycodon
zu oralem Morphin betragt 1,5 - 2. Oxycodon kann oral verabreicht werden und
sollte daher bei Patientinnen, bei denen dies moglich ist, bevorzugt werden. Die
Wirkdauer von Oxycodon betragt 4 - 6 Stunden. Piritramid wird intravends
verabreicht und hat eine Wirkdauer von 6 - 8 Stunden, die aquianalgetische Potenz
zu oralem Morphin betragt 0,7 (DGAI, 2021). Piritramid ist ein voller y- Agonist mit
geringem Nebenwirkungspotenzial und langerer Wirkdauer als Morphin (Z6liner and
Schafer, 2008).

1.4 Einflisse auf postoperative Schmerzen

Die IASP (International Association for the Study of Pain) definiert Schmerz als eine

unangenehme sensorische oder emotionale Erfahrung, die mit einer tatsachlichen
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oder mdglichen Gewebeschadigung oder der Vorstellung einer solchen einhergeht.
Schmerzen kénnen demnach durch biologische, psychologische und soziale

Faktoren unterschiedlich beeinflusst werden (Raja et al., 2020).

In einer Metaanalyse untersuchten Sobol-Kwapinska et al. (2016) den
Zusammenhang zwischen psychischen Faktoren und postoperativen Schmerzen
und stellten fest, dass psychische Faktoren wie Schmerzerwartung, Depression und
Angst wahrscheinlich mit postoperativen Schmerzen korrelieren. Eine besonders
hohe Korrelation mit postoperativen Schmerzen zeigte die

Schmerzkatastrophisierung.

Schmerzkatastrophisierung ist einer von vielen psychosozialen Faktoren, die das
Schmerzerleben beeinflussen, und beschreibt eine negative kognitiv-affektive
Reaktion auf Schmerzen, die mit einem Geflhl der Hilflosigkeit, Gribeln und
Schmerzvergrélierung einhergeht (Quartana et al., 2009). Obwohl es noch keine
einheitliche Definition der Schmerzkatastrophisierung gibt und verschiedene
theoretische Konzepte zu diesem Konstrukt existieren, wurde sie in zahlreichen
klinischen und experimentellen Studien als wichtiges Korrelat von Schmerz,
schmerzbedingter Behinderung und Chronifizierung untersucht (Petrini and Arendt-
Nielsen, 2020).

Neben der Schmerzkatastrophisierung spielt auch die Behandlungserwartung eine
Rolle bei der Entstehung von postoperativen Schmerzen. Die
Behandlungserwartung, die zu den zentralen psychologischen
Wirkungsmechanismen der Placebo-Analgesie gehodrt, hangt mit unseren
individuellen Erfahrungen zusammen und beeinflusst die Wirkung der Behandlung
(Klinger et al., 2014). Zur Erfassung symptomspezifischer
Behandlungserwartungen liegen keine abschlieend validierten Messinstrumente
vor. Fur den Bereich ,Schmerz® wird jedoch empfohlen, ein universelles und
flexibles Messinstrument wie die Numeric Rating Scale zu wahlen und dieses
sowohl vor als auch wahrend einer Intervention zur Erhebung der

Behandlungserwartung einzusetzen (Stuhlreyer and Klinger, 2022).
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1.5 Ziel der Studie und Hypothesen

Transkutane elektrische Nervenstimulation bietet die Moglichkeit der nichtinvasiven,
nichtmedikamentosen Schmerzlinderung und kann zusatzlich zur medikamentdsen
Schmerztherapie angewendet werden. Insbesondere Patientinnen, die stillen und
eingeschrankte medikamentose Therapiemdglichkeiten haben, kdnnten durch die
Anwendung von TENS profitieren. Die Studienlage zur Effektivitat von TENS nach

Sectio caesarea ist heterogen.

In der vorliegenden Arbeit soll untersucht werden, ob die Anwendung von TENS
nach Sectio caesarea zusatzlich zur medikamentdsen Therapie zu einer Reduktion
der postoperativen Schmerzintensitat fuhrt. Zu diesem Zweck wurde eine
randomisierte, kontrollierte, doppelblinde klinische Studie durchgefthrt, die
zwischen TENS und Placebo-TENS zusatzlich zur medikamentdésen Therapie
sowie TAU (Therapy as ususal) vergleicht. Folgende Hypothesen wurden

aufgestellt und Uberpruft:

H1: Durch die regelmalige zusatzliche Anwendung von TENS kann nach einer
Sectio die postoperative Schmerzintensitat im Vergleich zur ausschlielich

medikamentdsen Therapie reduziert werden.

H2: Die Anwendung von Verum-TENS zusatzlich zur medikamentdsen Therapie
nach Sectio fuhrt zu einer hdheren Schmerzreduktion als die Anwendung von
Placebo-TENS.

Primarer Endpunkt der Studie war die Reduktion der postoperativen
Schmerzintensitat gemessen durch erhobene NRS-Werte. Sekundarer Endpunkt
war die reduzierte Anzahl eingenommener Medikamente an den einzelnen
postoperativen Tagen. Darlber hinaus sollten Faktoren, die das Schmerzerleben
beeinflussen konnen wie Behandlungserwartung, Stimmung und
Schmerzkatastrophisierung zwischen den Gruppen verglichen werden um magliche

Gruppenunterschiede herauszustellen.

14



2 Methodik

2.1 Studienablauf

Die Rekrutierung der Patientinnen erfolgte in der Pramedikationsambulanz des
Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf (UKE). Hier wurden Patientinnen, die auf
ihre Narkoseaufklarung fur ihren primaren Kaiserschnitt warteten, angesprochen
und bei Einwilligung und Erfullung der Einschlusskriterien fur die Studie rekrutiert.
Abbildung 1 (S. 18) zeigt eine Ubersicht (iber den Studienablauf.

Die Patientinnen wurden daruber informiert, dass sie nach dem Kaiserschnitt
entweder die Ubliche medikamentdse Schmerztherapie oder zusatzlich zur
medikamentosen Schmerztherapie ein TENS-Gerat erhalten wirden. Der
Wirkungsmechanismus sowie mdgliche Nebenwirkungen der TENS wurden den
Patientinnen  ausfuhrlich  erklart. Aullerdem wurden Fragebdgen zur
Behandlungserwartung, zur Stimmung sowie zur Schmerzkatastrophisierung
erhoben. Nach schriftlicher Einwilligung der Patientinnen erfolgte separat die
randomisierte Gruppenzuteilung per Losverfahren. Die Patientinnen wurden in eine
von drei experimentellen Gruppen eingeteilt: TENS- Gruppe mit einem Verum-
TENS-Gerat zusatzlich zur medikamentésen Therapie, Placebo-TENS-Gruppe mit
Placebo-TENS zusatzlich zur medikamentdsen Therapie oder in die TAU-Gruppe
mit nur medikamentdser Therapie. Das Votum der 6rtlichen Ethikkommission lag
vor. Die Registrierungsnummer der Studie im Deutschen Register klinischer Studien
(DRKS-ID) lautet DRKS00013123. Registrierungsdatum: 02.05.2018, letzte
Anderung am 03.02.2020. Die Patientinnen wurden Uber die Mdglichkeit informiert,

die Studie jederzeit ohne Nachteile fur die weitere Behandlung beenden zu kénnen.

Am Tag der Operation wurden die Patientinnen praoperativ im Kreil3saal von einer
der Doktorandinnen besucht und Uber ihre Gruppeneinteilung (TENS oder TAU)
informiert. Gleichzeitig wurde der Ablauf der Studie nochmals erklart. Alle
Patientinnen erhielten ein Fragebogenheft und ein Schmerztagebuch, in dem
zweistundlich die postoperativen Schmerzen auf einer NRS angegeben werden
sollten. Nachdem die Patientinnen postoperativ auf ihr Zimmer entlassen wurden,
erhielten diejenigen, die der Verum- oder Placebogruppe zugeordnet waren, eine

Einweisung in die Bedienung des Gerates durch den Studienanasthesisten.
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Wahrend des gesamten Aufenthaltes durften die Patientinnen frei Uber das TENS-

Gerat verfugen und sollten dieses mehrmals taglich anwenden.

Daruber hinaus wurden die Patientinnen dartber aufgeklart, dass die elektrische
Stimulation der Haut fur ein Neugeborenes, das an die Brust angelegt wird,
unschadlich ist. Da sich unter den Patientinnen auch solche mit Placebo-TENS-
Geraten befanden, wurde allen Patientinnen zu Beginn erklart, dass das anfangs
wahrgenommene Kribbeln auf der Haut haufig nach wenigen Minuten aufhodre,
wenn es sich um ein Gerat der ,neuen Generation“ handle. Dadurch konnten
Nachfragen bei fehlender Wahrnehmung der Stimulation vermieden und die
Doppelblindheit der Studie aufrechterhalten werden. Das Gerat sollte mehrmals
taglich fur mindestens 30 Minuten am Stuck benutzt und die Nutzungsdauer auf

einem Zeitstrahl im Schmerztagebuch dokumentiert werden.

Zusatzlich zur Anleitung wurden die Patientinnen taglich von den Doktorandinnen
betreut, die auch als Ansprechpartner fur eventuelle Fragen fungierten und

gleichzeitig an die Dokumentation im Fragebogenkatalog erinnerten.

Am ersten postoperativen Tag sollten Patientinnen erneut den Fragebogen zur
Behandlungserwartung ausfullen. Bei der Entlassung sollten die Patientinnen die
Fragebogen sowie das Schmerztagebuch und ggf. das TENS-Gerat auf der

Wochenbettstation abgeben.

2.2 Patientinnen

Zwischen April 2018 und Februar 2020 wurden 96 Patientinnen fur die Studie
rekrutiert. 22 Patientinnen wurden von der Auswertung ausgeschlossen (siehe
unten ,Ausschlussgrinde®), sodass letztlich Daten von 74 Patientinnen fur die

Auswertung der Studie zur Verfugung stehen.

Ausschlusskriterien fur die Studie waren mangelnde Deutschkenntnisse,
chronische Schmerzerkrankungen, schwere psychische Grunderkrankungen,
Vorerfahrungen mit TENS sowie Kontraindikationen wie implantierte Gerate

(ICD/Defibrillator, Herzschrittmacher, Cochlea-Implantat).
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Das Durchschnittsalter lag bei 34,6 Jahren (SD 0,46). Einlings- und
Zwillingsschwangerschaften mit Schadel, Beckenend- und Querlage wurden
eingeschlossen. Etwa 34% der Patientinnen erwarteten einen Kaiserschnitt nach
vorheriger Sectio, auch Re-Sectio genannt. EIf Prozent der Patientinnen erhielten
eine Re-re-sectio, d. h. einen dritten Kaiserschnitt in Folge. Zwischen den Gruppen
gab es keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich des Alters oder der
vorangegangenen Sectiones, siehe Tabelle 1. Rund 62% der Patientinnen gaben
als Schulabschluss das Abitur an, 24% einen Realschulabschluss und rund 14%
andere Schulabschlisse. Etwa drei Viertel der Patientinnen waren verheiratet oder

lebten in einer festen Partnerschaft.

Tabelle 1

Klinische Charakteristika der Probandinnen

Behandlungsgruppe

TAU (n = 23) TENS (n = 25) P-TENS (n = 26)
M (SD) M (SD) M (SD)

Alter (Jahre) 35.17 (3.97) 34.52 (3.97) 34.12 (3.88)
Anzahl 0.39 (0.58) 0.79 (0.78) 0.5 (0.65)
Vorsectionesa
Anteil Re- 30% 36% 34%
Sectiones
Anteil Re-Re- 4% 20% 7%
Sectiones

Anmerkungen. TAU: Therapy as usual, TENS: Transkutane elektrische Nervenstimulation
zusatzlich zur medikamentésen Therapie, P-TENS: Placebo-TENS zusatzlich zur
medikamentdsen Therapie. Re-Sectio (It., pl.: Re-Sectiones): Eine Sectio caesarea, die auf
eine Sectio caesarea folgt. Angabe von Durchschnittswerten mit Standardabweichung (SD)
oder n(%). Bei keiner der Variablen liel3 sich ein signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen feststellen.

a Anzahl an Sectiones, die Patientinnen vor der Befragung bereits hatten.
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Tag 0, Screening vor der Operation

TO0, Screening in der Pramedikationsambulanz

Aufklarung iiber Studienablauf und TENS

Erhebung Anamnese + Erwartungen an postoperative Schmerzen + FSS + ADS

Randomisierte Gruppeneinteilung: TAU, TENS, Placebo-TENS

Tag 1, Operationstag

T1, praoperativ im Kreissaal

Mitteilung der randomisierten Gruppeneinteilung
Mitgabe Fragebogenheft und Schmerztagebuch an Begleitperson

T1, postoperativ auf dem Stationszimmer, Interventionsbeginn

Anleitung zur Benutzung von TENS

Erhebung NRS vor- und nach erster TENS-Behandlung
Dokumentation zweistiindlicher NRS-Werte + Medikamente

Tag 2, erster postoperativer Tag

T2, Interventionsverlauf

Fragebogen: Erwartungen an postoperative Schmerzen

Tag 3, zweiter postoperativer Tag

T3, Interventionsverlauf

Ausfiillen und Abgabe von Schmerztagebuch und Fragebogenheft

Abbildung 1. Ablauf der Studie
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2.3 Ausschlussgriinde

Von 96 rekrutierten Patientinnen wurden 74 in die Auswertung eingeschlossen.

Zwei Patientinnen wollten nach Mitteilung ihrer Gruppenzugehdrigkeit (TAU) nicht
mehr an der Studie teilnehmen. Sechs Patientinnen gaben ihre Fragebdgen nach
der Studie nicht ab. Vier Patientinnen brachen die Studie wegen Uberforderung mit
der Dokumentation ab. Zwei Patientinnen wurden aufgrund ihrer unvollstadndigen

Schmerztageblcher nachtraglich von der Auswertung ausgeschlossen.

Zwei weitere Patientinnen brachen die Studie aufgrund von Komplikationen ab: Eine
Patientin klagte Uber verstarkte Nachwehen beim Anlegen von TENS, eine andere

gab Hautschmerzen als Ursache an.

Sechs Patientinnen erschienen nicht zu ihrem geplanten Operationstermin. Grinde
hierfir waren ein vorzeitiger Geburtsbeginn mit spontan vorgezogenem
Kaiserschnitt, eine Spontangeburt, eine Notfall-Sectio oder eine Verlegung aus

Kapazitatsgrinden.

2.4 Verwendete TENS-Gerite

Eingesetzt wurden die zweikanaligen TENS-Gerate Bentrotens in den
Ausfuhrungen T35, T36 und T37 des Herstellers Bentronic Gesellschaft fur
Medizintechnik GmbH, 85283 Wolnzach, Hagerthausen. Die Placebo-Gerate waren
von den Verum-Geraten von auf3en nicht zu unterscheiden und waren vom selben
Hersteller. Diese wurden jedoch mit einem integrierten Wiederstand programmiert,
der dafur sorgte, dass nach 2 Minuten Anwendung kein Strom mehr durch die
Elektroden abgegeben wurde. Vor der Ausgabe an die Patientinnen wurde die
Frequenz der Gerate auf 80-100 Hz eingestellt und sollte im Verlauf nicht verandert

werden.

Die Teilnehmerinnen erhielten ihr jeweils vorprogrammiertes Gerat nach der
postoperativen Verlegung in ihr Zimmer auf der Wochenbettstation durch den
Studienanasthesisten. Die Intensitat konnte von den Patientinnen mit Hilfe der
Regler selbst eingestellt werden. Bei der Instruktion wurde den Patientinnen

empfohlen die Intensitdt so hochzudrehen, dass zu Beginn der Stimulation ein
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deutlicher Reiz wahrgenommen wurde, der gerade noch unterhalb der
Schmerzschwelle war. Die TENS-Gerate wurden mit einer Umhangetasche
geliefert, so dass sich die Patientinnen wahrend der Anwendung frei bewegen

konnten.

1.2. Technische Daten

Gerdtetyp: Doppel-Kanal TENS-Stimulator mit zwei
leistungssynchronen Ausgangen

Stromabgabe:  max. 60 mA je Kanal Konstantstrom bei
1kOhm Last (R)

Ausgangs- IR &

spannung: -
N ‘%

R=Us/ | RO

inergiequelle: 9V = Blockbatterie/Akku

impulsart: bidirektional, asymmetrisch,
balanciert
impulsdauer: 80s

Betriebsarten:  Frequenz-Modulation, Burst

Frequenz: Freq-Mod. = 50/80 Hz (3Hz)
Burst 1-5 Hz/80 Hz Basis, 80 ms

Temp.bereich: 0-50 'C
Feuchtigkeit: 65% nicht kondens.

Abmessungen: 107 mmx76 mmx29 mm (LxBxH)
Gewicht: 959 ohne Batterie (0. Zubehér)

Abbildung 2. Bentrotens T36, Ausschnitt aus der Gebrauchsanweisung

2.5 Erhebung der abhangigen Variablen

2.5.1 Unmittelbare Schmerzlinderung durch TENS

Unmittelbar vor und nach der ersten TENS-Sitzung, die in Anwesenheit des
Studienanasthesisten durchgeflhrt wurde, wurden die Patientinnen der Verum- und
der Placebo-TENS-Gruppe nach ihren aktuellen Schmerzen befragt. Dabei sollten
sie ihre Schmerzen auf einer 11-stufigen numerischen Ratingskala von 0 bis 10
ausdrucken (O=keine Schmerzen, 10= starkste vorstellbare Schmerzen). Die

Antwort wurde in das Fragebogenheft eingetragen.
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2.5.2 Postoperative Schmerzintensitat (primarer Endpunkt)

Die Patientinnen erhielten praoperativ ein Schmerztagebuch in dem sie zwischen
06:00 und 24:00 Uhr alle zwei Stunden ihre Schmerzen eintragen sollten. Dabei
sollten sie jeweils den entsprechenden NRS-Wert auf der o. g. Skala von 0-10

ankreuzen (0 = keine Schmerzen, 10 = starkste vorstellbare Schmerzen).

Das Schmerztagebuch besteht aus je einer DIN A4 Seite pro Behandlungstag. Auf
der linken Halfte sind Uhrzeiten abgebildet neben farbig hinterlegten 11-stufigen
visuellen Analogskalen. Hier sollten die Patientinnen im postoperativen Verlauf die
zum jeweiligen Zeitpunkt zutreffende Schmerzintensitat, ausgedrickt durch den
NRS auf dem Stufenschema ankreuzen. Auf der rechten Seite des
Schmerztagebuches sollten parallel zu den erfassten Schmerzen die
eingenommenen Medikamente mit ihrer jeweiligen Dosis und Uhrzeit auf einem
Zeitstrahl eingetragen werden. Abbildung 5 im Anhang zeigt eine Seite des

Schmerztagebuchs.

2.5.3 Dokumentation der Medikamenteneinnahme (sekundarer Endpunkt)

Neben der Angabe der Schmerzen bot das Schmerztagebuch auch Platz fur die
Angabe der Medikamenteneinnahme. Auf einem Zeitstrahl von 06:00 bis 24:00 Uhr
konnten die Patientinnen selbststandig die Uhrzeit und die Dosis der Einnahme ihrer
Analgetika dokumentieren. Die Patientinnen erhielten bei entsprechender
Vertraglichkeit Ibuprofen (600mg) und Paracetamol (1g) im Wechsel und bei Bedarf

zusatzlich Oxycodon (10mg) oral oder Piritramid (7,5mg) intravends.

2.5.4 Erwartungen an postoperative Schmerzen

Die Erwartungen bezuglich der postoperativen Schmerzintensitat wurden sowohl
bei der Rekrutierung in der Pramedikationsambulanz als auch am ersten
postoperativen Tag erhoben. Vor der randomisierten Zuteilung in die
Behandlungsgruppen wurden alle Patientinnen gefragt, welche durchschnittliche
Schmerzintensitat sie postoperativ auf einer Skala von 0-10 (O=keine Schmerzen,
10=starksten vorstellbaren Schmerzen) erwarten, wenn sie zusatzlich zur
medikamentosen Therapie TENS erhalten, im Vergleich dazu, wenn sie nur

medikamentds, d. h. ohne TENS behandelt werden wirden (siehe Abbildung 3).
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Dieselbe Frage wurde postoperativ flr die TENS- und die Placebo-TENS-Gruppe
wiederholt. Die Patientinnen der TAU-Gruppe wurden zum zweiten Zeitpunkt nach
ihren  Erwartungen  bezlglich  der  durchschnittichen  postoperativen
Schmerzintensitat bei medikamentoser Schmerztherapie befragt. Zusatzlich
wurden den Patientinnen praoperativ. der FSS zur Erfassung der
Schmerzkatastrophisierung sowie der ADS nach Hautzinger zur Erfassung einer

depressiven Verstimmung vorgelegt.

2.5.5 Fragebogen zur Erfassung selbstbezogener Schmerzinstruktionen

Der Fragebogen zur Erfassung selbstbezogener Schmerzinstruktionen (FSS) ist ein
vollstandardisiertes Selbstbeurteilungsinstrument (Flor et al., 1993). Es werden
typische Gedankengange von Menschen in Schmerzsituationen aufgelistet, bei
denen der/die Befragte Uberlegen soll, wie haufig der jeweilige Gedanke in
Schmerzsituationen vorkommt. Auf einer 6-stufigen Punkteskala (1= fast nie, 6= fast
immer) soll die Patientin den zutreffenden Wert einkreisen. Die insgesamt 18 Items
werden bei der Auswertung gleichermal3en in zwei Subskalen eingeteilt, eine mit
,hemmenden® und eine mit ,fordernden® Selbstinstruktionen. Der Fragebogen

befindet sich als Abbildung 6 im Anhang.

2.5.6 Allgemeine Depressionsskala

Die Allgemeine Depressionsskala (ADS) ist eine Selbstbeurteilungsinstrument zur
Erfassung depressiver Verstimmung. Dabei sollen Patientinnen an 20 Items
beurteilen, wie oft bestimmte Symptome oder Gedanken in der letzten Woche
vorgekommen sind und dabei die Antwort auf einer 4-stufigen Skala ankreuzen
(O=selten, 1= manchmal, 2=06fters, 3=immer). Bei der Auswertung mussen vier
inverse ltems zunachst invertiert werden, danach wird eine Gesamtpunktzahl durch
Addition der einzelnen Punkte erreicht. Bis zu 60 Punkte kdnnen im Test erreicht
werden, als Cut-Off-Wert flr depressive Storungen hat sich ein Wert von = 22
bewahrt. Der Test hat eine hohe konvergente Validitat bei einer Korrelation mit
parallelen Depressionstests (BDI 0.64-0.88, mit PHQ-9 0.51-0.70) (Meyer and
Hautzinger, 2001).
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Fragebogen zu Erwartungen vor der Operation

Im Rahmen unserer Studie werden Sie je nach zufélliger Losziehung a.) entweder die auf Station
Ublichen Schmerzmedikamenten erhalten oder b.) zusatzlich zu diesen tblichen
Schmerzmedikamenten ein TENS-Gerdt erhalten, beides zur Linderung lhrer Schmerzen im
Zusammenhang mit lhrer anstehenden Operation.

Was erwarten Sie von der kombinierten Schmerzbehandlung, Schmerzmedikament plus TENS-Gerdt
bzw. Schmerzmedikament ohne TENS-Gerdt?

(Bitte entweder eine Zahl ankreuzen oder einen Kreis ,,0”“ ankreuzen)

1. Schmerzintensitat

Was denken Sie, wie stark werden Ihre Schmerzen nach der Operation sein?

Mit Medikamenten und TENS-Geridit:
Ich erwarte auf einer Skala von 0-10 folgende durchschnittliche Schmerzstdérke:

[0] [1] [2] [31] [4] [5] [6] [71] [8] [91 [10]
keine starkste vorstellbare
Schmerzen Schmerzen

Nur mit Medikamenten, ohne TENS-Geriit:
Ich erwarte auf einer Skala von 0-10 folgende durchschnittliche Schmerzstdrke:

[0] [1] [2] [31] [4] [5] [6] [71] [8] [91 [10]

keine starkste vorstellbare

Schmerzen Schmerzen
Abbildung 3.

Ausschnitt aus dem praoperativen Fragebogen zur Erwartung an postoperative
Schmerzen

2.6 Statistische Methoden

Die statistischen Analysen wurden mittels SPSS-Version 25.0. fur MAC
durchgefuhrt (SPSS Inc., USA). Folgende Untersuchungen wurden nach Ablauf der

Studie vorgenommen.

Vergleich der postoperativen Schmerzen

Aus den NRS-Werten vor und nach der ersten TENS-Sitzung wurden zunachst
Mittelwerte mit SD (Standardabweichung) flr die TENS- und die Placebo-TENS-
Gruppe gebildet, sowie die Differenz d zwischen den mittleren NRS-Werten pro

Gruppe vor und nach der TENS-Stimulation.
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AnschlieRend wurden T-Tests durchgefuhrt, um einen Zusammenhang zwischen
der Gruppenzuordnung und einer Differenz der NRS-Werte durch die TENS-
Anwendung darzustellen.

Zusatzlich wurde fur jeden postoperativen Tag ein NRS-Tagesmittelwert aus den
zweistundlichen NRS-Werten fur jede Gruppe berechnet. Um Unterschiede

zwischen den Gruppen festzustellen, wurden ANOVAs flr jeden Tag durchgefuhrt.

Fehlende Werte

Bei der Auswertung stellte sich heraus, dass nicht alle Patientinnen ihnre NRS-Werte
lickenlos eingetragen hatten, sondern zwischendurch auch NRS-Werte fehlten.

Bei der Auswertung wurden die fehlenden Werte daher mittels Interpolation ersetzt.

Hierfur wurde flir jeden fehlenden Wert ein neuer Wert generiert, in dem ein
Mittelwert aus dem zuletzt angegebenen und den auf den fehlenden NRS-Wert

folgenden Wert gebildet worden ist.

Wenn eine Patientin z. B. am OP-Tag um 20 Uhr keinen NRS-Wert angab, dann
wurde der NRS-Wert fur 20 Uhr aus dem Mittelwert des davorstehenden (18 Uhr)
und darauffolgenden (22 Uhr) NRS gebildet.

Uberpriifung von einfachen Haupteffekten (Zeit, Gruppenzuteilung) und
Interaktionseffekt

Um einen moglichen Effekt der TENS-Behandlung im postoperativen

Schmerzverlauf darzustellen, wurde eine mixed ANOVA durchgefuhrt. Der

Zwischensubjektfaktor war die Behandlung (TAU, TENS, P-TENS). Der

Innersubjektfaktor wurde durch die Tageszeiten der drei beobachteten Tage

bestimmt (insgesamt 25 Messzeitpunkte). Es wurde nach Interaktionseffekten

zwischen Zeit und Gruppenzugehdrigkeit sowie nach deren Haupteffekten gesucht.

Es erfolgte eine AusreiRersuche sowie die Uberpriifung der Voraussetzungen fir
die Durchfuhrung einer mixed-ANOVA. Eine Normalverteilung der NRS-Werte war
nach dem Shapiro-Wilk-Test nicht gegeben.
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Die Ausreil3ersuche mittels Boxplot ergab Ausreil3er in allen Behandlungsgruppen.
Diese wurden nicht aus der Auswertung ausgeschlossen, da davon auszugehen ist,
dass das Schmerzempfinden individuell stark variieren kann und die Ausrei3er das
tatsachliche Schmerzempfinden einzelner Patientinnen darstellen konnten. Bei
Verletzung der Spharizitdt wurde eine Greenhouse-Geisser-Korrektur der

Freiheitsgrade durchgefuhrt.

Die Homogenitat der Fehlervarianzen zwischen den Gruppen war gemafl Levene-
Test fur alle Variablen erfullt (p>.05).

Der Haupteffekt des Zwischensubjektfaktors Behandlung wurde mit einer Welch-
ANOVA Uberpruft, post-hoc wurde der TUKEY-HSD verwendet. Der Haupteffekt
des Innersubjektfaktors Zeit wurde durch Bildung von ANOVAs mit

Messwiederholungen fur jede Gruppe bestimmt.

Eine Poweranalyse zeigte, dass fur einen signifikanten Interaktionseffekt in einer
mixed ANOVA mit drei Gruppen und 25 Messzeitpunkten bei einer Effektstarke von
0,14 (entspricht einem f von ca. 0,403) und einer Power von .8 etwa 183
Proband:innen notwendig sind (Hemmerich, 2020). Bei einer Fallzahl von 75
Patientinnen ist die Studie demnach unterpowert und zunachst als Teilergebnis zu

betrachten.

Vergleich der Einnahme von Medikamenten zwischen den Gruppen

Fir die Auswertung der Medikamenteneinnahme wurden die von den Patientinnen
eingetragenen Medikamente in Nicht-Opioid-Analgetika und Opioide unterteilt und
zusammengefasst.

Die Anzahl der Einnahmen in jeder Medikamentengruppe pro Tag wurde gezahlt
und Mittelwerte pro Gruppe und Tag gebildet. Mittels ANOVA wurde geprift, ob es
einen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen beziglich der Einnahme
von Nicht-Opioid-Analgetika und Opioiden an den Tagen T1-T3 gibt. Post-hoc
wurde ein LSD-Test durchgeflhrt.
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Auswertung der Fragebogen zu Erwartungen, FSS und ADS

T-Tests flr abhangige Stichproben wurden durchgefuhrt, um die durchschnittlichen
erwarteten Schmerzen, ausgedrickt in NRS-Werten, der jeweiligen Gruppen zu den

beiden Zeitpunkten (praoperativ vs. postoperativ) zu vergleichen.

Zusatzlich  wurden ANOVAs durchgefihrt, um die durchschnittlichen
prognostizierten NRS-Werte der erwarteten Schmerzen der Gruppen zu den
verschiedenen Zeitpunkten zu vergleichen. Bei signifikanten Gruppenunterschieden

wurde post-hoc ein LSD-Test durchgeflhrt.

Fir die Auswertung des FSS wurden zwei Subskalen gebildet, die die hemmenden
und fordernden Instruktionen zusammenfassten. Fur jede Gruppe wurden
Mittelwerte der hemmenden und férdernden Subskala gebildet und mittels ANOVA
miteinander verglichen. Fur die Bewertung der ADS wurden ebenfalls Mittelwerte

fur jede Gruppe gebildet und mittels ANOVA miteinander verglichen.

3 Ergebnisse

3.1 Vergleich der Unmittelbaren Schmerzlinderung Placebo/ Verum-TENS

Die Schmerzen der Patientinnen der TENS-Gruppe, ausgedrickt durch den NRS-
Wert, nahmen nach der ersten TENS-Einheit um durchschnittlich 0,45 Punkte ab.
Die Patientinnen der Placebo-Gruppe gaben eine Abnahme der NRS-Werte um
durchschnittlich 0,59 Punkte nach der Stimulation an. Ein T-Test ergab keinen
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen bezlglich der Differenz der NRS-
Werte vor und nach der ersten TENS- bzw. Placebo-TENS-Anwendung. Tabelle 2
stellt die NRS-Werte der TENS-Behandlungsgruppen vor und nach der ersten

Stimulation dar.
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Tabelle 2
Durchschnittliche NRS-Werte unmittelbar vor- und nach erster TENS-Anlage

Behandlungsgruppe

TENS (n=25) P-TENS (n=26) T-Test
M (SD) M (SD)
NRS vor TENS 4,36 (2.06) 5,22 (2,19)
NRS nach TENS 3,91 (2,07) 4,86 (1,98)
NRS- Differenz Da 0,45 (2,18) 0,59 (1,14) t(31,727) =-,260 p=0.8

Anmerkungen. NRS: Numerische-Rating-Skala, subjektive Angabe von Schmerzen auf
einer Skala von 0-10. TENS: Transkutane elektrische Nervenstimulation zusatzlich zur
medikamentdésen Therapie, P-TENS: Placebo-TENS zusétzlich zur medikamentdsen
Therapie. Angabe von Durchschnittwerten (M) mit Standardabweichung (SD).

a Differenz zwischen NRS-Wert vor und nach TENS-Anlage pro Behandlungsgruppe.

3.2 Durchschnittliche Schmerzen an einzelnen postoperativen Tagen

Tabelle 3 fasst die durchschnittichen NRS-Werte und Standardabweichungen pro
Behandlungsgruppe am Operationstag Tag und am ersten und zweiten
postoperativen Tag zusammen. Zu keinem Zeitpunkt gab es einen signifikanten
Unterschied zwischen den drei Behandlungsgruppen bezlglich der
durchschnittlichen NRS-Werte pro Tag (p > 0.05). Aufgrund der unterschiedlichen
Operationszeiten der Patientinnen sowie der Nachwirkung der Spinalanasthesie
wurden die NRS-Werte am Operationstag erst ab 16 Uhr in die Bildung des

Tagesdurchschnittswertes einbezogen.
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Tabelle 3
Vergleich durchschnittlicher NRS-Tageswerte vom OP-Tag bis zum 2. post-OP-Tag

Behandlungsgruppe

TAU (n=23) TENS (n=25) P-TENS (n=26)
M (SD) M (SD) M (SD)

OP-Taga 5,76 (1,98) 5,65 (1,66) 6,04 (1,78)

1.post-OPb 4,53 (1,79) 4,73 (1,50) 5,28 (1,61)

2. post-OPb 3,09 (1,36) 3,59 (1,48) 3,61 (1,20)

Anmerkungen. NRS: Numeric-Rating-Score (subjektive Angabe von Schmerzen auf einer
Skala von 0-10), TAU: Therapy as usual, TENS: Transkutane elektrische Nervenstimulation
zusatzlich zur medikamentésen Therapie, P-TENS: Placebo-TENS zusatzlich zur
medikamentdsen Therapie. Angabe von Durchschnittswerten (M) mit Standardabweichung
(SD). Ein signifikanter Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen konnte an keinem
Tag festgestellt werden.

a Durchschnittsangaben zwischen 16-24 Uhr. ®PDurchschnittsangabe von 06-24Uhr.

3.3 Primarer Endpunkt: Reduktion der Schmerzintensitat

Abbildung 4 zeigt den Verlauf der postoperativen Schmerzintensitat der
Behandlungsgruppen. Am Operationstag nahmen die Schmerzen in allen Gruppen
in ihrem Verlauf zu und erreichten ihren Héhepunkt um Mitternacht. Ab dem ersten
postoperativen Tag (T2) kommt es in allen Behandlungsgruppen zu einer Abnahme
der Schmerzintensitdt. Es zeigte sich ein signifikanter Haupteffekt des
Innersubjektfaktors Zeit, Greenhouse Geisser F (10.15, 720.60) = 48, p < 0.001,
partielles n? = 0.403.

Einen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen gab es zu genau einem

Messzeitpunkt. Zur Mittagszeit (12 Uhr) des ersten postoperativen Tages
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unterschieden sich die NRS-Werte zwischen den Gruppen gemafl Welch-Test
signifikant (p < 0.05).

Gemal dem TUKEY-HSD Posthoc- Test unterschied sich das Schmerzerleben
(NRS) der TAU-Behandlungsgruppe zum Zeitpunkt 12 Uhr des ersten
postoperativen Tages (T2) signifikant (p = 0.047) von der Placebo-
Behandlungsgruppe (-1.25, 95%-KI [-2,49, -0,15]). Zwischen der Verum-TENS und
der TAU-Gruppe gab es zu dem Zeitpunkt keinen signifikanten Unterschied. Es
konnte kein Interaktionseffekt oder auch Behandlungseffekt nachgewiesen werden,
Greenhouse—Geisser F (20.30, 720.60) = 0.99, p = 0.471, partielles n* = 0.027.
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Abbildung 4.

Verlauf der postoperativen Schmerzintensitat der Behandlungsgruppen nach
Sectio.

Dargestellt sind die Mittelwerte der zweistindlich erfassten NRS-Werte der
Behandlungsgruppen TAU, TENS und Placebo-TENS vom OP-Tag (T1) bis zum
zweiten postoperativen Tag (T3). *Um 12 Uhr des ersten postoperativen Tages
unterschied sich die Schmerzintensitat der TAU-Gruppe gemaly des TUKEY-HSD
signifikant (p=0.047) von der Placebo-Gruppe (-1.25, 95%-KI [-2,49, -0,15]).
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3.4 Sekundarer Endpunkt: Reduktion der Einnahme von Medikamenten

Tabelle 4 zeigt die durchschnittliche Anzahl der Einnahme von Nicht-Opioid-
Analgetika (NOA) und Opioiden pro Behandlungsgruppe und Tag sowie deren
Standardabweichung. Mit Hilfe einer One-Way-ANOVA wurde gepruft, ob es einen
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen bezuglich der Einnahme von NOA
oder Opioiden an den einzelnen Tagen gibt. Hierbei zeigte sich ein signifikanter
Unterschied bei der Einnahme von NOA am zweiten postoperativen Tag F (2, 71) =
3,152 p=0.049. Ein post-hoc durchgefuhrter LSD-Test zeigte, dass die TENS-
Gruppe am zweiten postoperativen Tag signifikant (p=0.022) weniger NOA einnahm
als die Placebo-TENS-Gruppe, M(Diff)= -1.11, 95%KI [-2.05,-0,17]. Am zweiten
postoperativen Tag wurde keine Einnahme von Opioiden dokumentiert. Es gab
keine signifikanten Unterschiede in der Medikamenteneinnahme zwischen der
TENS- und der TAU-Behandlungsgruppe.

Tabelle 4
Vergleich der Einnahme von Medikamenten zwischen den Behandlungsgruppen

an einzelnen Tagen

Zeitpunkt Med. Behandlungsgruppe
TAU (n=23) TENS (n=25) P-TENS (n=26)
M (SD) M (SD) M (SD)
NOA 2,7 (1,5) 2,2 (1,6) 2,5 (1,0)
OP-Tag
Opioide 0,7 (0,6) 0,7 (0,7) 0,6 (0,6)
NOA 3,0(1,8) 2,8(1,3) 3,2 (0,9)
1.Post-OP
Opioide  0,5(0,7) 0,4 (0,6) 0,6 (0,8)
2. Post-OP  NOA* 2,4 (1,8) 2,2 (1,9) 3,3(1,3)8
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Anmerkungen. Med.: Medikamente, NOA: Nicht-Opioid-Analgetika. Die Anzahl der
Einnahmen von Ibuprofen 600mg oral und Paracetamol 1g i.v. oder oral wurden unter NOA
zusammengefasst. TAU: Therapy as usual, Opioide: Oxycodon 10mg oral oder Tramal 40
Tr. oral oder Piritramid 7,5mg i.v.. TENS: Transkutane elektrische Nervenstimulation
zusatzlich zur medikamentésen Therapie, P-TENS: Placebo-TENS zusatzlich zur
medikamentdsen Therapie. Angabe von Durchschnittswerten (M) mit Standardabweichung
(SD). AB: Signifikanter Unterschied zwischen TENS- und Placebo-TENS- Gruppe am 2.
postoperativen Tag (LSD-Test, p=0.022). *Am zweiten postoperativen Tag wurde keine
Einnahme von Opioiden beobachtet.

3.5 Vergleich der Erwartungen an die Schmerzintensitat, FSS und ADS

Der praoperativ.  erhobene  Fragebogen zu  Selbstinstruktionen in
Schmerzsituationen (FSS) und die erhobene Allgemeine Depressions-Skala (ADS)
zeigten keine signifikanten Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. Alle
Behandlungsgruppen haben zum Zeitpunkt der praoperativen Befragung vor der
Gruppeneinteilung eine signifikante Schmerzreduktion durch die Behandlung mit
TENS zusatzlich zur medikamentésen Therapie verglichen zur alleiniger
Schmerztherapie durch Medikation (ohne TENS) erwartet. Zwischen den Gruppen
gab es praoperativ keine signifikanten Unterschiede bezlglich der erwarteten
Schmerzintensitat mit und ohne zusatzlicher TENS. Die Behandlungsgruppe TAU
erwartete postoperativ signifikant weniger Schmerzen als noch praoperativ
T(19)=3,688, p=.002 d=0.82, sieche Tabelle 5. Eine ANOVA zum Vergleich der
erwarteten Schmerzintensitat ohne TENS zum postoperativen Zeitpunkt zwischen
den Gruppen zeigte signifikante Gruppenunterschiede F (2, 68) = 3,498, p= 0.036.
Ein Posthoc durchgeflhrter LSD-Test zeigte, dass die TAU-Gruppe eine signifikant
geringere Schmerzintensitat im Vergleich zu TENS, M(diff)=-1.45, 95%KI [-2.64,-
0,25] und im Vergleich zur Placebo-TENS-Behandlungsgruppe, M(diff)=-1.30,
95%KI [-2.48,-0,13] erwartete (p=0.018, p=0.030). Zum postoperativen Zeitpunkt
durchgefuhrte T-Tests innerhalb der TENS- und P-TENS-Gruppen zum Vergleich
der erwarteten Schmerzintensitat mit und ohne TENS zeigten keine signifikanten
Unterschiede. Die erwartete Schmerzintensitat mit TENS zusatzlich zur
medikamentdsen Therapie unterschied sich postoperativ nicht signifikant von der

praoperativen Erwartung in der TENS- und Placebo-TENS-Gruppe.
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Tabelle 5
Vergleich der erwarteten Schmerzintensitdt mit und ohne zusétzliche TENS, vor

Gruppeneinteilung (prédop) und nach Therapiebeginn (postop)

Erwartete Schmerzintensitat

praoperativ postoperativ
Gruppe ohne mit T-Test praop ohne mit T-Test postop
TENS TENS TENS TENS

TAU

6,6 (1,6) 5,1(1,6) t(21)=9,0 4,4 (2,1)A
(n=20) p <0.01
TENS 53

6,5(1,3) 4,9(1,7) t(24)=-6,1 59(2,1)8 t(22)=-1,4
(n=23) p <0.01 (1,9) p=0.84
P-TENS 5,1

6,3(2,0) 4,7(1,7) t(25)=-74 5,7(1,9)8 t(24)=-1,7
(n=25) p <0.01 (2,4) p=0.1
ANOVA n.s. n.s. p = 0,036

Anmerkungen. TAU: Therapy as usual, TENS: Transkutane elektrische Nervenstimulation
zusatzlich zur medikamentésen Therapie, P-TENS: Placebo-TENS zusatzlich zur
medikamentdsen Therapie. Angabe von Durchschnittswerten mit Standardabweichung
(SD). Signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen sind innerhalb einer Spalte durch
unterschiedliche Indizes gekennzeichnet (LSD-Test p< .05). n. s.: nicht signifikant.

4 Diskussion

In der vorliegenden Studie wurde der analgetische Effekt transkutaner elektrischer
Nervenstimulation (TENS) nach einem primaren Kaiserschnitt an einer Stichprobe
von N=74 Patientinnen untersucht. Primarer Endpunkt war die Reduktion der
postoperativen Schmerzintensitat, gemessen durch zweistindlich erhobene NRS-
Werte. Sekundarer Endpunkt war die Reduktion der taglich eingenommenen
Medikamente zur Schmerzlinderung. Auch die Erwartungen der Patientinnen an die
Behandlung, ihre Stimmung und ihre Schmerzkatastrophisierung wurden zwischen
den Behandlungsgruppen verglichen. TENS fuhrte in dieser Studie im Vergleich zu

Placebo-TENS und im Vergleich zu TAU weder zu einer signifikanten Reduktion der
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Schmerzintensitat noch zu einer Reduktion der Medikamenteneinnahme. Auch ein

Placeboeffekt der TENS konnte nicht festgestellt werden.

4.1 Zusammenfassung, Interpretation und Limitation der Ergebnisse

Die Patientinnen sollten ihre Schmerzen unmittelbar vor und nach der ersten
Stimulation mit dem TENS-Gerat (Verum- und Placebo-TENS) auf einer NRS von 0
bis 10 angeben. Die Auswertung der NRS-Werte vor und nach der ersten
Stimulation zeigte keine Uberlegenheit von TENS gegeniiber Placebo-TENS. Ein
unmittelbarer schmerzlindernder Effekt von TENS gegeniber Placebo-TENS

konnte somit nicht nachgewiesen werden.

In einem Schmerztagebuch sollten die Patientinnen alle zwei Stunden zwischen
06:00 und 24:00 Uhr ihre Schmerzen auf einer NRS notieren. Diese Werte wurden
zur Auswertung des Schmerzerlebens der Patientinnen herangezogen und zeigten
bei Bildung von Tagesmittelwerten keine signifikanten Unterschiede zwischen den

Behandlungsgruppen.

Um den Schmerzverlauf der Patientinnen innerhalb der Behandlungsgruppen tber
die Zeit genauer zu untersuchen und Unterschiede zwischen den
Behandlungsgruppen aufzuzeigen, wurde eine Mixed Anova durchgefuhrt. Hierbei
konnte kein Interaktionseffekt zwischen den Variablen ,Zeit* und
.Behandlungsgruppe” festgestellt werden. Dies bedeutet, dass in dieser Teilstudie
die Behandlungszuteilung keinen signifikanten Einfluss auf den Verlauf der
Schmerzintensitat hatte. Der Haupteffekt der Variable ,Zeit“ zeigte, dass die
Schmerzen der Patientinnen in allen Behandlungsgruppen am OP-Tag zunahmen
und dann im Laufe der der Zeit abnahmen, wie es bei einem normalen

postoperativen Schmerzverlauf zu erwarten ist.

Bei der Betrachtung des Haupteffektes der Variable ,Behandlungsgruppe® zeigte
sich bei 25 Messzeitpunkten zu genau einem Zeitpunkt ein signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen. Am Mittag des ersten postoperativen Tages gab die

Placebo-TENS-Gruppe signifikant mehr Schmerzen an als die TAU-Gruppe, aber
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auch hier gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen der Verum-TENS-
Gruppe und der TAU-Gruppe.

Patientinnen, die ein Gerat (TENS- oder Placebo-TENS) erhielten, hatten nicht
signifikant weniger Schmerzen als Patientinnen, die nur mit Medikamenten
behandelt wurden. Damit gilt der primare Endpunkt der Studie vorlaufig als nicht

erreicht.

Zu Beginn dieser Arbeit wurden zwei Hypothesen aufgestellt. Es wurde
angenommen, dass die Anwendung von TENS postoperativ zu einer Reduktion der
Schmerzintensitat fuhrt und dass TENS dabei effektiver als Placebo-TENS ware.

Die Poweranalyse hat gezeigt, dass ein deutlich groRerer Stichprobenumfang (183
Personen) notwendig ist, um bei der Anzahl der hier durchgefihrten Messungen
einen signifikanten Behandlungseffekt darzustellen. Daher kdnnte es mdglich sein,
dass die am Anfang aufgestellten Hypothesen H1 und H2 der Wahrheit entsprechen,

obwohl sie hier nicht belegt werden konnten.

Bei der Auswertung der Medikamenteneinnahme wurden die Medikamente nach
ihrer analgetischen Potenz in Gruppen (NOA/Opioide) eingeteilt und die Einnahme
pro Tag gezahlt. Es zeigte sich, dass Patientinnen, die nach einem geplanten
Kaiserschnitt zusatzlich zur medikamentosen Schmerztherapie ein TENS-Gerat zur
Verflgung gestellt bekamen, nicht weniger Analgetika einnahmen als Patientinnen,

die nur eine medikamentdse Therapie erhielten.

Der erhoffte Vorteil einer Reduktion der Medikamenteneinnahme und damit einer
moglichen Vermeidung von Nebenwirkungen konnte durch den Einsatz von TENS
in dieser Studie nicht erreicht werden. Am zweiten postoperativen Tag gab die
TENS-Gruppe im Vergleich zur Placebo-TENS-Gruppe an, signifikant weniger NOA
eingenommen zu haben, jedoch gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen
der TENS-Gruppe und der TAU-Gruppe. Auch bei der Einnahme von Opioiden gab
es keine Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. Die Patientinnen, die
ein TENS-Gerat als Verum oder Placebo erhielten, hatten also keinen Vorteil
gegenuber den nur medikamentds behandelten Patientinnen hinsichtlich der

Medikamenteneinnahme und deren Nebenwirkungen.
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Der Einsatz von TENS zur Schmerzlinderung nach Sectio caesarea wurde bereits
in einigen klinischen Studien untersucht. Die altesten vorliegenden Studien von
Davies und Smith et al. vergleichen die Wirkung von Placebo-TENS und Verum-
TENS ohne eine TAU-Kontrollgruppe, so dass keine Aussage Uber den
Placeboeffekt von TENS mdglich ist (Davies, 1982, Smith et al., 1986). Lima et al.
(2014) fanden eine signifikante Schmerzlinderung nach Stimulation mit

hochfrequenter TENS im Vergleich zu niederfrequenter Stimulation und Placebo.

Jaafarpour et al., Kayman-Kose et al. und Binder et al. berichten Uber eine
signifikante Schmerzlinderung durch die Anwendung von TENS im Vergleich zu
Placebo-TENS und Kontrollgruppen nach Kaiserschnitt (Jaafarpour et al., 2008,
Binder et al., 2011a, Kayman-Kose et al., 2014). Kurata et al. (2022) verglichen den
postoperativen Schmerzmittelverbrauch und die Schmerzintensitat nach
Kaiserschnitt zwischen TENS-, Placebo- und TAU-Gruppe und fanden weder eine
signifikante Schmerzlinderung noch eine Reduktion des Schmerzmittelverbrauchs.
In der vorliegenden Studie wurde nicht zwischen den Schmerzmodalitaten
unterschieden. Kasapoglu et al. unterschieden in ihrer klinischen Studie zwischen
Leisten-, Rucken- und Unterleibsschmerzen und fanden signifikante Unterschiede
bei TENS-Patientinnen fur Unterleibsschmerzen, nicht aber fur Leisten- und

Ruckenschmerzen (Kasapoglu et al., 2020).

Die Mehrzahl der publizierten Studien, die TENS nach Sectio untersuchen,
berichten von einem positiven Effekt fur die Patientinnen. Es fallt jedoch auf, dass
erhebliche Unterschiede zwischen den Studiensettings bestehen. Insbesondere die
Wahl der Stimulationsparameter wie Frequenz, Intensitat, Stimulationsdauer und
Haufigkeit unterscheiden sich. Wahrend Patientinnen bei Lima et al. (2014) und
Kayman-Kose et al., (2014) eine 30-minutige Stimulation erfuhren sind es bei Binder
et al. (2011) und Jaafarpour et al. (2008) 24 Stunden, bei Smith (1986) sogar 72
Stunden kontinuierliche Stimulation. Gleichzeitig unterscheiden sich die Studien in
ihrer Pramedikation und den Zeitpunkten der Erhebung ihrer Outcome-Parameter.
Die genannten Faktoren der Studiensettings werden von Vance et al. in ihrem
Review zur Evidenz von TENS als essentiell fur die Effektivitdt der Stimulation
beschrieben (Vance et al., 2014).
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Die Relevanz des klinischen Settings zeigte sich auch in der vorliegenden Arbeit.
Insbesondere in der ersten postoperativen Nacht schienen die Patientinnen trotz
eines festen Medikationsschemas starke Schmerzen zu haben. Da die
Schmerzerfassung mittels NRS- Eintrag nachts von 00:00 bis 06:00 Uhr pausiert
wurde, fehlt hier jedoch der weitere Schmerzverlauf, so dass nicht klar ist, ob um
Mitternacht die Schmerzspitze erreicht wurde oder die Schmerzen der Patientinnen
sogar noch zunahmen sowie mogliche Unterschiede zwischen den
Behandlungsgruppen. In dieser Studie durften die Patientinnen im Sinne einer PCA
(patient-controlled-analgesia) das TENS-Gerat selbst bedienen und die Intensitat
der Stimulation selbst bestimmen. Eine inadaquate oder unwirksame Stimulation
durch eine zu geringe Intensitat kann daher nicht ausgeschlossen werden. Daruber
hinaus wurde im Sinne einer selbstbestimmten Anwendung keine Mindestanzahl an
Stimulationen vorgegeben, die die Patientinnen pro Tag durchflhren sollten. Solche
festen Vorgaben, die den Stationsalltag der Patientinnen bestimmen wirden,
stehen jedoch im Widerspruch zu der besonderen Situation, in der sich Patientinnen
nach einem Kaiserschnitt befinden. Denn in dieser Situation sind die Patientinnen
nicht nur mit sich selbst und ihrer eigenen Genesung beschaftigt, sondern
gleichzeitig mit der Herausforderung des Stillens und der Versorgung des

Neugeborenen.

Schmerzen sind multidimensional und kénnen durch verschiedene Faktoren
beeinflusst werden. Im Erstgesprach fur die Rekrutierung der Patientinnen in der
Pramedikationsambulanz, also noch vor Einteilung in Behandlungsgruppen,
bekamen  Patientinnen den  Fragebogen zu  Selbstinstruktionen in
Schmerzsituationen (FSS) sowie die Allgemeine Depressions-Skala (ADS)
vorgelegt. Die Ergebnisse der Auswertung dieser Fragebdgen zeigte keine
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen bezuglich FSS und ADS. Daher
konnte eine madglicherweise modulierende Komponente dieser psychischen

Faktoren nicht Uberprift werden.

Zusatzlich wurden Patientinnen wahrend des ersten Gespraches nach ihren
Erwartungen bezlglich der postoperativen Schmerzintensitat befragt. Dabei sollten
sie ihre erwartete Schmerzintensitat auf einer NRS angeben und sowohl ihre

Erwartung mit TENS als auch ohne TENS-Behandlung =zusatzlich zur
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medikamentdsen Schmerztherapie  aullern. Die Patientinnen aller
Behandlungsgruppen erwarteten praoperativ eine signifikante Schmerzlinderung
durch TENS bei zusatzlicher Anwendung zur medikamentésen Schmerztherapie.

Am ersten Tag nach Behandlungsbeginn wurde die Frage nach der erwarteten
Schmerzintensitat (mit und ohne zusatzliche TENS) wiederholt. Dieses Mal gab die
TAU- Gruppe jedoch signifikant niedrigere erwartete Schmerzintensitaten als die
TENS- und Placebo-TENS Gruppe an. Die TENS- und die Placebo-TENS- Gruppe
gaben signifikant hohere erwartete Schmerzen an, die sie ohne TENS-Gerat
erwarten wiurden. Daraus lasst sich schliel3en, dass sie ihnrem Gerat einen Teil der
postoperativen Schmerzlinderung zuschrieben. Die praoperativ bereits erfasste,
hohe Erwartung an die schmerzlindernde Wirkung der TENS blieb in beiden TENS-
Gruppen im Laufe der Behandlung also bestehen, auch wenn der objektive

Vergleich der postoperativen Schmerzintensitat keinen Vorteil durch TENS zeigt.

4.2 Ausblick

TENS verspricht eine kostengunstige, nebenwirkungsarme und effektive
Schmerzlinderung, von der insbesondere Patientinnen mit eingeschrankten
medikamentdsen Therapiemdglichkeiten, wie stillende Frauen es sind, profitieren
konnten. Die Tatsache, dass in dieser Studie keine signifikanten schmerzlindernden
Effekte durch TENS nach Sectio gefunden wurden, kdnnte ein Hinweis darauf sein,
dass die Wirksamkeit von TENS Uberschatzt wird. Andererseits kdonnten auch
limitierende Faktoren im Studiendesign wie die Nichterfassung der NRS zwischen
00:00 Uhr und 06:00 Uhr dazu gefuhrt haben, dass kein Effekt gefunden werden
konnte. Aufgrund der Unterpowerung durch die niedrige Fallzahl ist das Ergebnis
dieser Studie zudem als Teilergebnis zu betrachten. Die Weiterfuhrung der Studie
ist notwendig, um die Frage der Effektivitat der TENS abschlie3end zu beleuchten.
Dabei sollte die Erfassung der Schmerzintensitat auch nach Mitternacht fortgefuhrt

werden.

Auch  wenn die erwarteten Effekte wie die Reduktion von
Medikamentennebenwirkungen und die Reduktion von postoperativen Schmerzen
durch den Einsatz von TENS in dieser Studie nicht nachgewiesen werden konnten,

liefert die Studie wichtige Informationen Uber den postoperativen Schmerzverlauf
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bei Frauen nach Kaiserschnitt am UKE und konnte einen Beitrag zur Erstellung

eines Uberarbeiteten Analgesie-Konzeptes liefern.

Zukunftige Studiendesigns an Wdéchnerinnen sollten auf die realen Gegebenheiten
der besonderen Situation des Wochenbettes zugeschnitten sein. Eine
Unterscheidung zwischen Schmerzlokalisationen und Modalitaten koénnte dabei
helfen, prazise Aussagen uUber Schmerzen von Patientinnen zu erfassen und
beispielsweise zwischen oberflachlichen Wundschmerzen, tiefen Abdominalen
Schmerzen oder Nachwehen zu unterscheiden. Interessant ware dabei ein
besonderes Augenmerk auf die Frauen zu haben, die besonders eingeschrankt in
der Analgetikawahl sind wie Frauen mit NSAR- Kontraindikationen oder

Unvertraglichkeiten.
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5 Zusammenfassung

Der Kaiserschnitt ist weltweit einer der haufigsten chirurgischen Eingriffe und geht mit
vergleichsweise starken postoperativen Schmerzen einher. Da Medikamente Uber die
Muttermilch an das Neugeborene Ubertragen werden konnen, ist die postoperative
Analgesie nach Sectio haufig eine Herausforderung. TENS ist ein nicht-medikamentdses,
nicht-invasives Verfahren, das verspricht, postoperative Schmerzen zu lindern. Die
Evidenzlage zur tatsachlichen Effektivitat der TENS ist eingeschrankt.

In dieser randomisierten kontrollierten, doppelverblindeten klinischen Studie wurden N= 74
Frauen untersucht, die sich am Universitatsklinikum Eppendorf einem geplanten
Kaiserschnitt unterzogen. Patientinnen wurden in eine von drei Behandlungsgruppen
eingeteilt in der sie entweder zusatzlich zur medikamentdsen Therapie TENS (80-100 Hz),
Placebo-TENS oder TAU (Therapy as usual) erhielten. Primarer Endpunkt der Studie war
die Reduktion der postoperativen Schmerzintensitat, gemessen an zweistindlich
erhobenen NRS (0-10) Werten. Die statistische Auswertung erfolgte mit einer Mixed
ANOVA. Sekundarer Endpunkt war die Reduktion der taglich konsumierten Nicht-Opioid-
und Opioidanalgetika. Zusatzlich wurden die Behandlungserwartungen,
Schmerzkatastrophisierung und die Stimmung der Patientinnen miteinander verglichen.
Patientinnen, die ein TENS-Gerat erhielten, hatten nicht signifikant weniger Schmerzen und
nahmen nicht weniger Medikamente ein als Patientinnen, die mit einem Placebo-TENS-
Gerat oder nur medikamentds behandelt wurden. Obwohl die TENS-Patientinnen keine
geringeren Schmerzintensitaten angaben als die TAU-Gruppe, erwarteten sie ohne TENS-
Gerat signifikant hdhere Schmerzen. Die Patientinnen unterschieden sich zwischen den
Behandlungsgruppen nicht in ihnrer Schmerzkatastrophisierung oder Stimmung. Die Studie
ist durch ihre geringe Fallzahl unterpowert.

Es konnte kein Vorteil durch die Behandlung mit TENS festgestellt werden. Da sich die
Medikamenteneinnahmen nicht signifikant voneinander unterschieden, ist nicht von einer
Reduktion der Medikamentennebenwirkungen auszugehen. Gleichzeitig scheinen
Patientinnen, die ein Gerat erhielten, diesem einen Anteil an der Schmerzlinderung
zuzusprechen. Die Fortfliihrung der Studie ist notwendig, um die Frage der Effektivitat von
TENS abschlie3end zu beleuchten.
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Abstract

Caesarean sections are one of the most common surgical procedures worldwide
and are associated with comparatively severe postoperative pain. As analgesic
drugs can be transferred to the newborn via breastfeeding, postoperative analgesia
after cesarean section is often a challenge. TENS is a non-invasive technique that
promises to reduce postoperative pain. The evidence on the actual effectiveness of
TENS is limited.

In this randomized controlled, double-blinded clinical trial, N= 74 women undergoing
elective caesarean section at the University hospital Hamburg Eppendorf were
examined. Patients were assigned to one of three treatment groups in which they
received either TENS (80-100 Hz) or placebo TENS in addition to regular pain
medication or TAU (therapy as usual). The primary outcome of the study was the
reduction of postoperative pain intensity, measured by two-hourly NRS (0-10). The
statistical analysis was performed using a mixed ANOVA. The secondary endpoint
was the amount of non-opioid and opioid analgesics consumed daily. In addition,
treatment expectations, pain catastrophizing and patient mood were compared.
Patients who received TENS or Placebo-TENS did not have significantly less pain
and did not take less medication than patients who received only medication.
Although TENS-patients did not report lower pain intensities than the TAU group,
they expected significantly higher pain without TENS. The patients of the different
treatment groups did not differ in their pain catastrophizing or mood. The study is
underpowered due to its small number of cases.

No objective benefit could be determined from treatment with TENS. As there was
no significant difference in the medication intake, it cannot be assumed that there
was a reduction in side effects. At the same time, patients who received a device
appear to attribute a part of the pain relief to it. The continuation of the study is

necessary in order to conclusively clarify the question of the effectiveness of TENS.
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6 Abkiurzungsverzeichnis

ADS
ANOVA
APS
BDI
COX
DEGAM
DGAI
DGGG
EEG
FSS
fMRT
Hz
LSD-Test
Med.
n.s.
NOA
NRS
OoP
PHQ
PCA
P-TENS
Post-OP
Sig.
TAU
TENS
VAS

Allgemeine Depressionsskala

Analysis of Variance

American Pain Society

Beck Depressions-Inventar

Cyclooxygenase

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
Deutsche Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin
Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe
Elektroenzephalografie

Fragebogen zur Erfassung schmerzbezogener Selbstinstruktionen
funktionelle Magnetresonanztomographie

Hertz

Least significant difference - Test

Medikation

Nicht signifikant

Nicht-Opioid-Analgetika

Numerische Rating Skala

Operation

Patient Health Questionnaire (Patienten Gesundheitsfragebogen)
Patientenkontrollierte Analgesie

Placebo-TENS

Nach Operation

Signifikanz

Therapy as usual

Transkutane elektrische Nervenstimulation

Visuelle Analog Skala
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11 Anhang

A. Wie stark sind lhre Schmerzen heute?

06:00Uhr 0 1 2 3
ogoouhr O 1 2 3
10:00uhr 0 1 2 3

12000 0 1 2 3

14:00Uhr 0 1 2

w

16:00Uhr 0 1 2 3

8oour O 1 2 3

20:00 Uhr 0 1 2 3

20U 0 1 2 3

24:00Uhr 0 1 2 3

Keine

Schmerzen

Platz fir Ihre Anmerkungen:

starkste
vollstellbare Schmerzen

B. Welche Schmerzmedikamente nehme ich wann? Wann nutze ich das TENS-Gerat?

Medikament 1
Medikament 2

Medikament 3

Bitte notieren Sie auf dieser Zeitleiste, wann Sie die Medik

Einnahme
Medikamente

RN RN R LU C RN R RR M RN U UR

06:00 Uhr

07:00 Uhr

08:00 Uhr

09:00 Uhr

10:00 Uhr

11:00 Uhr

12:00 Uhr

13:00 Uhr

14:00 Uhr

15:00 Uhr

16:00 Uhr

17:00 Uhr

18:00 Uhr

19:00 Uhr

20:00 Uhr

21:00 Uhr

22:00 Uhr

23:00 Uhr

24:00 Uhr

te aus lhrer Medik 1tenbox eingenommen
und Ihr TENS-Gerat genutzt haben. Notieren Sie dafiir die jeweilige Zahl Ihres Medikaments.

Nutzung
TENS-Gerdt

Abbildung 5. Auszug aus dem Schmerztagebuch der TENS-Behandlungsgruppe
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Fragebogen zu Selbstinstruktionen in Schmerzsituationen (FSS)

Wir fithren sténdig ein inneres Zwiegespriach mit uns selbst. Beispielsweise ermuntern wir
uns, bestimmte Dinge zu tun; wir tadeln uns, wenn wir einen Fehler gemacht haben; oder

wir loben uns fiir unsere Leistungen. Auch wenn wir Schmerzen haben, gehen uns
bestimmte Gedanken durch den Kopf- andere, als wenn es uns gut geht. Im Folgenden
finden Sie typische Gedanken von Menschen, die Schmerzen haben.
Bitte lesen Sie jede der folgenden Feststellungen durch und geben Sie dann an, wie héufig
Thnen dieser Gedanke durch den Kopf geht, wenn Sie Schmerzen haben. Machen Sie bitte
einen Kreis um die zutreffende Zahl der nachstehenden Skala, die von 1 (= fast nie) bis 6

(= fast immer) geht.

Das denke ich...

fast nie fast immer

1. Wenn ich ruhig bleibe und mich entspanne,
geht es mir besser. 1 2 3 4 5 6
2. Diese Schmerzen halte ich nicht mehr aus. 1 2 3 4 5 6
3. Ich kann gegen meine Schmerzen selbst etwas tun. 1 2 3 4 5 6

4. Egal was ich auch tue, ich kann doch

nichts andern an meinen Schmerzen. 1 2 3 4 5 6
5. Ich muss mich jetzt entspannen. 1 2 3 4 5 6
6. Ich werde schon damit fertig. 1 2 3 4 5 6
7. Ich muss schnell ein Schmerzmittel nehmen. 1 2 3 4 5 6
8. Es wird bald wieder besser werden. 1 2 3 4 5 6
9. Das hort ja nie mehr auf. 1 2 3 4 5 6
10. Ich bin ein hoffnungsloser Fall. 1 2 3 4 5 6
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11.

Es gibt noch schlimmere Dinge als meine Schmerzen.

12.

Ich schaffe das schon.

13.

Wann wird es wieder schlimmer?

14.

Die Schmerzen machen mich fertig.

15.

Ich kann nicht mehr.

16.

Diese Schmerzen machen mich noch verrickt.

17.

Ablenkung hilft am besten.

18.

Ich kann mir selbst helfen

Abbildung 6. Fragebogen zu Selbstinstruktionen in Schmerzsituationen
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Fragebogen zur Stimmung (ADS)

Bitte kreuzen Sie bei den folgenden Fragen die Antworten an, die [hrem Empfinden
wihrend der letzten Woche entspricht /entsprochen hat.

Antworten: 0 selten oder liberhaupt nicht (weniger als 1 Tag)
1 manchmal (1 bis 2 Tage lang)
2 ofters (3 bis 4 Tage lang)
3 meistens, die ganze Zeit (5 bis 7 Tage lang)
Wihrend der letzten Woche... g 2
sl S| z| 2
8 [=} b5 o
o [+ — [}
3 £ b3 =
1. haben mich Dinge beunruhigt, die mir sonst nichts 0 1 ) 3
ausmachten.
2. hatte ich kaum Appetit. 0 1 2 3
3. konnte ich meine triibsinnige Laune nicht
loswerden, obwohl mich meine Freunde/ Familie 0 1 2 3
versuchten aufzumuntern.
4. kam ich mir genauso gut vor wie andere. 0 1 2 3
5. hatte ich Miihe, mich zu konzentrieren. 0 1 2 3
6. war ich deprimiert/ niedergeschlagen. 0 1 2 3
7. war alles anstrengend fiir mich. 0 1 2 3
8. dachte ich voller Hoffnung an die Zukunft. 0 1 2 3
9. dachte ich mein Leben ist ein einziger Fehlschlag 0 1 2 3
10. hatte ich Angst. 0 1 2 3
11.  habe ich schlecht geschlafen. 0 1 2 3
12.  war ich frohlich gestimmit. 0 1 2 3
13. habe ich weniger als sonst geredet. 0 1 2 3
14. fiihlte ich mich einsam. 0 1 2 3
15. waren die Leute unfreundlich zu mir. 0 1 2 3
16. habe ich das Leben genossen. 0 1 2 3
17. musste ich weinen. 0 1 2 3
18. war ich traurig. 0 1 2 3
19. hatte ich das Gefiihl, dass mich die Leute nicht 0 1 b 3
leiden kdnnen.
20. konnte ich mich zu nichts aufraffen. 0 1 2 3

Abbildung 7. Fragebogen zur Stimmung (ADS)
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