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Abkurzungsverzeichnis

APGAR-Score

BMI

CEl

PCEA

PDA
PDK

PIEB

QM-Bogen

SOP

SSW

Der APGAR Score ist ein Score, der in der Neonatologie den
postnatalen Status des Neugeborenen beschreibt. Die
Buchstaben sind sowohl auf die amerikanische Anasthesistin
Virginia Apgar zurtickzufiihren, welche den Score entworfen
hat, als auch als Akronym zu sehen. Die Buchstaben stehen
hier bei fur: Appearance, Pulse, Grimace, Activity und
Respiration. (Siehe Abbildung 6)

Body mass Index

Engl.: continues epidural infusion; Kontinuierliche epidurale

Infusion

Engl.: patient controlled epidural analgesie;

patientenkontrollierte epidurale Analgesie
Periduralanasthesie
Periduralkatheter

Engl.: Programmed intermittent epidural boluses;

programmierte intermitierende epidurale Boli
Qualitatsmanagement-Bogen der Anasthesie

Engl.: standard operated procedure;

Standardvorgehensweisen

Schwangerschaftswoche



1.Einleitung

Aus Grunden der erleichterten Lesbarkeit wird in der vorliegenden Dissertation die je-
weils gewohnte Sprachform bei personenbezogenen Substantiven und Pronomina ver-
wendet. Dies ist jedoch nicht im Sinne der Benachteiligung anderer Geschlechter, son-

dern als sprachliche Vereinfachung und somit geschlechtsneutral zu verstehen.

1.1 Allgemeines

Die Verwendung von geburtshilflicher Analgesie ist in der heutigen Zeit zu einem weit
verbreiteten Standardverfahren geworden. Kontinuierlich wird eine Optimierung der
mdglichen Verfahren angestrebt. Das Ziel der geburtshilflichen Analgesie liegt darin,
dass die Patientinnen bei einer angestrebten Spontangeburt bis zur Austreibungsphase
hin eine wirksame Analgesie bekommen, jedoch dabei keine Einschrankungen der Be-
wegung haben. Es wird eine sogenannte ,walking“-Periduralanasthesie (PDA) ange-
strebt. Ein aktives Miterleben sowie Mithelfen bei der Geburt ohne starke Schmerzen
steht an oberster Stelle. AuRerdem darf das benutzte Verfahren keine Auswirkungen auf
das Neugeborene haben und die Komplikationsrate soll so gering wie moglich sein. Als
Komplikationen sind hier neben allgemeinen Komplikationen wie Blutungen, Infektionen
etc. auch ein moglicher Geburtsstillstand und daraus folgend eine operative Entbindung
oder Sectio zu nennen. Des Weiteren spielt auch die Wirtschaftlichkeit und Belastung
des Personals eine Rolle bei der Auswahl des geeigneten Vorgehens.

Die Moglichkeit zur Anlage eines Periduralkatheters (PDK) zur gezielten Analgesie gilt in
der Geburtshilfe daher heute als Standard. Die Art der Applikation und die Dosierung der
Medikamente unterliegt allerdings klinikinternen Vorgaben, die auf Erfahrungswerten,
logistischen Voraussetzungen und vorhandener Expertise basieren. Um dennoch den
Patientinnen die bestmogliche Behandlung anzubieten, wurden in den letzten Jahren
verschiedene Systeme zur Applikation sowie verschiedene Medikamente und Kombina-
tionen untersucht. Die manuelle Applikation, durchgefuhrt durch einen Arzt ist die Stan-
dardform der Periduralanalgesie. Dieses Verfahren wurde in der historischen Kontroll-

gruppe verwendet. In der Programmed intermittent epidural boluses (PIEB)-Gruppe er-



hielten die Patientinnen das Analgetikum Uber die Applikation mittels PIEB-Pumpe. Der
Vorteil dieses Verfahrens liegt darin, dass die Patientinnen in festgelegten Intervallen
einen Bolus an Medikament bekommen und zusatzlich ggf. selber einen Bolus anfordern
konnen (patient controlled epidural analgesie PCEA). AulRerdem schutzt dieses Verfah-
ren vor eventuellen Infektionen, da kein erneutes Diskonnektieren des Katheters zur
manuellen Applikation notwendig ist. Die Entlastung des Personals ist ein weiterer Vor-

teil gegenuber dem bisherigen Verfahren.

1.2 Stand der Forschung

Bisherige Studien zum PIEB-System verglichen dieses mit einer continues epidural Infu-
sion (,CEI“). In den unten genannten Studien wurde beschrieben, dass das PIEB-Sys-
tem der CEI Uberlegen ist in Hinsicht auf die Wirkausbreitung, dem eingesparten Medi-
kamentenverbrauch sowie der unveranderten Komplikationsrate. Diese Vergleiche wur-
den in verschiedenen Zusammenhangen und Fachrichtungen durchgefiihrt. So zeigen
z. B. Studien eine Uberlegenheit der PIEB-Pumpen bei pédiatrischen Patienten nach
Korrekturosteotomien oder ein besseres Outcome nach grofen onkologisch-chirurgi-
schen Eingriffen (Lee et al., 2020), (Wiesmann et al., 2018). Die meisten Studien bele-
gen allerdings die bessere Analgesie bei Frauen wahrend der Geburt. Aul3erdem wur-
den auch andere Vorteile beschrieben wie z. B. das Senken des Risikos fur Fieber unter
der Geburt (Fan et al., 2019). Insgesamt wurde das PIEB-System gegenuber der CEI
immer als Uberlegen beschrieben. Die primar untersuchten Ziele waren meistens Anal-
gesie, Auswirkungen auf das Kind, Zufriedenheit der Patientinnen, Erfordernis eines
,Rescue Bolus®, Medikamentenverbrauch und Auftreten von motorischen Ausfallen.
(Wang et al., 2022), (Wong et al., 2006) und (Roofthooft, 2020). In den genannten Stu-
dien war das allgemeine Ergebnis zugunsten der PIEB-Pumpen, jedoch wurden diese
nie mit einer manuellen Applikation verglichen. Im Klinikum Dortmund wurde dieses ma-
nuelle Verfahren bis 2019 durchgefuhrt, sodass hier die Moglichkeit besteht, das PIEB-
Verfahren mit der manuellen Applikation zu vergleichen.

Da die Thematik der geplanten Studie noch nicht behandelt und publiziert wurde, hat sie
den Charakter einer Pilotstudie. Deswegen hat man sich bei der Planung der Stichpro-

bengrdflRe an Studien orientiert, die oben beschriebene Thematiken behandelt haben.



Aufgrund der Publikationen von (Su et al., 2020) bzw. (Roofthooft et al., 2020) wurde
eine Stichprobengréfie von mindestens n=150 pro Studienarm gewahlt. Im Verlauf der
Studie wurden die Stichprobengrdolien erreicht, sodass 227 Patientinnen pro Studienarm

ausgewertet wurden.

1.3 Fragestellung

Ziel dieser Studie war es, den Einfluss des PIEB-Verfahrens mit der manuellen Applika-
tion zu vergleichen, in Hinsicht auf Auswirkungen auf das Neugeborene sowie Komplika-
tionen bei der Entbindung. Verglichen wurde das Verfahren mit Daten einer historischen
Kontrollgruppe aus dem Jahr 2019. Diese Gruppe erhielt eine manuelle Applikation der
Medikamente zur Epiduralanalgesie. Als Zielparameter wurde zum einen die Art der
Entbindung (Spontan vs. operativ vs. Sectio) gewahlt und zum anderen der APGAR-
Score, um Auswirkungen auf das Neugeborene zu erkennen. Aulerdem wurde in bei-

den Gruppen der durchschnittliche Medikamentenverbrauch erfasst und ausgewertet.



2. Material und Methoden

2.1 Aligemeines

2.1.1 Grundlagen der Studie

Nach Genehmigung der zustandigen Ethik-Kommission (5. November 2021, Ethik-
Kommission der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Westfalischen Wilhelms-Univer-
sitdt Munster, Aktenzeichen 2021-516-f-S) wurden insgesamt 454 Patientinnen zwei
Studienarmen zugeordnet und deren Daten retrospektiv ausgewertet. In die Auswertung
flossen Daten aus den Qualitatsbdogen der geburtshilflichen Analgesie (Abb. 1) und Nar-
koseprotokollen (Abb. 2 und 3) Gber die Anlage von PDK und Durchfihrung von Sectio-
nes ein sowie Daten aus Arztbriefen (Abb. 4), BQS-Bdgen und Ubergabeprotokollen
(Abb. 5) der gynakologischen Kilinik.

In die Studie eingeschlossen wurden ausschlieBlich erstgebarende Patientinnen mit Ein-
lingsschwangerschaften, welche einen PDK zur geburtshilflichen Anasthesie bekamen.
Die Erhebung der Daten fand am Klinikum Dortmund gGmbH im Klinikzentrum Mitte
statt und wertete Daten der Klinik fur Anasthesiologie, operative Intensivmedizin,
Schmerz- und Palliativmedizin, Daten der Klinik fir Kinder und Jugendmedizin sowie

Daten der Frauenklinik aus.
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wir berichten Ihnen Gber oben genannte Patientin, die sich vom 12.05.2021 bis zum 17.05.2021 in unserer
slationaren Betrevung befand.

Diagnose: 1.-Gravida, 1.-Para, 23 Jahre, Entbindung mit 38+6 SSW, ET: 22.05.2021
Serologie: Blutgruppe 0 Rh pos.; HBsAg: negativ
Neurodermitis
Geburt: Am 14.05.2021 um 17:28 Uhr Spontanpartus aus |. vordere Hinterhauptslage in PDA nach
Anlage einer mediolateralen Episiotomie. Die Plazenta war vollstindig.
Zuvor erfolgle die Geburtseinleitung bei suspektem Dopplerbefund.
Kind: Junge, Gewicht: 3240 g, Ldnge: 49 ¢cm, Kopfumfang 34 cm, Apgar: 9/9/10, NapH 7,21;
Blutgruppe A Rh pos., Direkter Coombstest nagativ
Vorsorge: Bayrisches Neugeborenenscreening durchgefihrt. Horscreening: unauffallig
beidseits. Hlftsonographie: bei u3 empfohlen Wir fihrten eine orale
Vitamin-K-Prophylaxe durch. U2:
Emahrung:  Muttermilch, Entlassungsgewicht: 3054 g
Wochenbett:  Eisensubstitution Antikonzeptionsberatung durchgefihrt, Verhaltensregeln erautert,
Hebammennachsorge empfohlen.
Befund: Mammae: laktierend, Mamillen: reizlos; Fundus: N-2, Lochien: Lochia rubra; Naht:
Episiotomie in reizloser Abheilung.
Entlassungsblutdruck: 100 / 65 mmHg: Hb-Wert: 8,20 g/dl.
Empfehlung:  Wir haben der Patientin eine Wiedervorstellung in lhrer Praxis in 4 — 6 Wochen empfohlen.
Orale Eisenprophylaxe empfohlen.

Mit freundlichen kollegialen GriiBen

Prof, Dr. med. Th, Schwenzer
Klinikdirektor

Dar Brief wurde von den Untaerzeichnem elektronisch validiert und ist caher nicht unterschrieben

Abb. 4: Entlassbrief der Geburtshilfe
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Kurziibergabe
Name: Blutgruppe:
Gravida Para
Geburt am: |-  um '/— inder =70 SSW
#<.Spontan VE Forceps
¢
Sectio primar Narkose: | ITN +8SpA
sekundar SPDA ex
]
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Fundus: . ,'7. N- 1 Lochien: r~o «‘/
Spontanurin: ¥ nein ja DK
Stillwunsch: nein Xja bereits angelegt
Cabergolin erhalten
Antibiose: nein ja welche
€ Schmerzstandard [ erhalten __:  Uhr
Atonieprophylaxe <ja nein
‘ Kind: \mannlich weiblich
Gewicht i g Lange © cm KU =/ cm
Apgar: 1/ © pH @~ 1
BB, Diff. CRP “ BZ-Kontrollen FW:<Klar [ )grun

Besonderheiten:

Abb. 5: Ubergabeprotokoll der Hebammen an die Pidiater
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breathing

SCORE 0 points 1 point 2 points

Appearance Cyanotic / Pale | Peripheral Pink

(Skin color) all over cyanosis only

Pulse 0 <100 100-140

(Heart rate)

Grimace No response Grimace or Cry when

(Reflex irritability) | to stimulation | weak cry when | stimulated

stimulated

Activity Floppy Some flexion Well flexed

(Tone) and resisting
extension

Respiration Apneic Slow, irregular Strong cry

Abb. 6: APGAR-Score Ubersichtsschema
(Bowen und Cadogan, 2022)
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2.1.2 AusschlUsse nach der primaren Erfassung

Nach der primaren Datenerfassung waren 470 Patientinnen der Studie zugeordnet. Sie-
ben Patientinnen wurden ausgeschlossen, da es sich bei erneuter Kontrolle um Zwil-
lingsschwangerschaften handelte. Bei neun weiteren lagen widerspruchliche Informatio-
nen in den einzelnen Dokumenten vor, sodass diese ebenfalls ausgeschlossen wurden.

Dadurch wurden zuletzt 454 Patientinnen ausgewertet.

2.2 Allgemeine Vorgehensweise der beiden Verfahren

Wie bereits zuvor genannt werden Patientinnen, bei denen eine Spontangeburt ange-
strebt wird, nach deren Wunsch hin und nach Ermessen der Geburtshelfer mit einer ge-
burtshilflichen Analgsie, in diesem Fall einem PDK, versorgt.

Um das Verfahren zur Anlage eines PDK zu erlautern, zitiere ich die klinikinternen
standard operating prozedures (SOP’s) zur geburtshilflichen Anasthesie:

Durchfuhrung in sitzender (,Katzenbuckel®) oder liegender (,Embryostellung®) Position.
Uber die Verbindungslinie der Crista iliaca wird der Dornfortsatz des vierten Lendenwir-
belkérpers ermittelt. Von dort aus wird der Punktionsort, in der Regel LWK 3/4, aufge-
sucht. Unterstutzend kann die Lumbalregion sonographisch untersucht werden. Hierbei
werden Mittellinie und Zwischenwirbelraume markiert. Die Markierung des Punktionsor-
tes kann mit dem Sog einer 2 ml Spritze durchgefuhrt werden.

Die Punktion erfolgt unter streng sterilen Kautelen (steriler Kittel, sterile Handschuhe, 2
Min. Desinfektion mit Octeniderm ®) nach Lokalanasthesie mit 5 ml Mecain 1 % (Cave:
Mehrfachentnahmebehalter mit Konservierungsstoffen, Hochstdosis 15 ml) direkt ober-
halb des getasteten Dornfortsatzes in der Medianlinie. Die Tuohy-Nadel wird mit Man-
drin ca. 2-3 cm bis in das Ligamentum interspinale (knirschender Widerstand) vorge-
schoben, so dass sie festen Halt hat. Dann wird der Mandrin entfernt, eine 10 ml Spritze
geflllt mit NaCl 0.9 % aufgesetzt und in sagittaler Richtung unter Druck auf den Sprit-
zenstempel vorgeschoben. Nach Loss of Resistance (LOR) Tuohy-Kanulen6ffnung be-
obachten: Es sollten nur geringe Mengen der injizierten NaCl-Losung abtropfen (kein
Liquor oder Blut). In Zweifelsfallen erfolgt die Uberprifung der Temperatur (Liquor ist
warm) oder des Glucosegehaltes der abtropfenden Flussigkeit mit “BZ-Stix“ (NaCl 0.9 %

enthalt keine Glucose). Folgend wird der Periduralkatheter durch die Tuohy-Nadel so
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weit vorgeschoben, dass der Katheter nach Entfernen der Nadel 5 cm Uber dem LOR zu
liegen kommt. Es ist darauf zu achten, dass der Katheter Uber die liegende Tuohy-Nadel
wegen der Gefahr der Abscherung nicht mehr zurtickgezogen werden darf.

Am proximalen Ende des Katheters wird nun der Katheteradapter angeschlossen und
mit der kleinsten Spritze im Set (2 ml) zum Ausschluss einer intravasalen oder intrathe-
kalen Katheterlage vorsichtig aspiriert. Erst bei negativer Aspiration erfolgt das An-

schlieRen des mit der Testdosis entlifteten Bakterienfilters.

Aufspritzen der Periduralanasthesie:

Anmerkung zur Testdosis zum Ausschluss einer intrathekalen Lage: Die Applikation ei-
ner Testdosis im klassischen Sinne (z. B. mit 3 ml Carbostesin 0.5 %) ist grundsatzlich
nicht erforderlich, solange die Substanzen fraktioniert verabreicht werden und die ein-
zelnen Bolusgaben die Menge einer Testdosis nicht Uberschreiten (siehe hierzu: Emp-
fehlung des BDA 2009: ,Durchfihrung von Analgesie- und Anasthesieverfahren in der
Geburtshilfe®).

Die klassische Testdosis kann im Falle einer spinalen Katheterlage zu einem Geburts-
stillstand, einer Hypotonie und dem Verlust der mutterlichen Motorik fuhren. Allerdings
sind wir ein Ausbildungsbetrieb und auf die sichere Probe angewiesen. Eine kleine Do-
sis Naropin ® 0,2% hat gegebenenfalls keine eindeutigen Effekte. Zu Uberprifen ist:
Werden die Beine warm? Ist die Bewegung eingeschrankt? Ist die Kraft in den Beinen

vermindert? Wie reagiert der Blutdruck? Gibt es Hinweise auf eine spinale Lage?

Im Zweifel sollte eine reduzierte Dosis von 2 ml Bucain 0,5% hyperbar gegeben werden
und die 10- minttige Wirkzeit bei der sitzenden Patientin abgewartet werden. Sollte spi-

nal appliziert worden sein, wird damit ein Sattelblock erreicht.

Die Erstdosis besteht aus 8 ml Ropivacain 0.2 % gemischt mit 2 ml (10 ug 21ug/ml)
Sufentanil in einer 10 ml Spritze. Diese wird in drei Fraktionen (3 ml - 3 ml - 4 ml) unter
engmaschiger Kontrolle der Vitalparameter Gber 10 Minuten verabreicht. Der durchfih-
rende Anasthesist bleibt solange bei der Patientin, bis die volle Wirksamkeit der Analge-

sie erreicht ist und stabile Kreislaufverhaltnisse vorliegen.
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2.2.1 Vorgehensweise bei Patientinnen in der historischen Kontrollgruppe

Nach der oben beschriebenen Anlage des PDK erhielten die Patientinnen der histori-
schen Kontrollgruppe bei Bedarf erneute Boli mit 10 ml Naropin ® 0,2 %. Die erneuten
Boli wurden manuell appliziert. Das gesamte Verfahren unterliegt der Einschatzung und
Erfahrung der betreuenden Hebammen und Geburtshelfern, welche den Zeitpunkt der
erneuten Bolusapplikation steuern. Jegliche Informationen Uber erneute Applikationen

wurden im QM-Bogen der Anasthesie vermerkt.

2.2.2 Vorgehensweise bei Patientinnen in der PIEB-Gruppe

Die Patientinnen der PIEB-Gruppe erhielten ebenfalls einen wie oben beschriebenen
PDK mit der gleichen Testdosis (3 ml Carbostesin hyperbar 0,5 %). Danach wurde eine

PIEB-Pumpe angeschlossen, welche mit 100ml Naropin ® hyperbar 0,1 % + 50 ug Suf-
entanil (1 ml 2 0,5 pg/ml) bestlckt war. Das standardmafige Programm der Pumpe um-

fasst einen Bolus von 8 ml im Intervall von 60 Min. Ein mdglicher PCEA-Bolus von 5 ml
ist mdglich, gefolgt von einem Lockout-Intervall von 15 Min. nach jeder Applikation. Die-
ses Programm wurde im August 2021 angepasst und auf folgende Parameter geandert:
Bolus von 8 ml im Intervall von 60 Min. PCEA-Bolus von 8 ml mit einem Lockout-Inter-
vall von 45 Min. und zusatzlich ein 4 h Limit von 60 ml. In beiden Programmierungen
war es moglich, den automatisch applizierten 8ml Bolus mit 5 ml "Arztbolus" Uber eine
codegeschutzte Anforderung zu erganzen. Die Patientinnen erhielten so mindestens 8
ml Medikamentenmixtur pro Stunde Uber die Pumpe. Eventuelle Besonderheiten wurden
auch in dieser Gruppe auf dem der Patientin zugeordneten QM-Bogen dokumentiert.
Ebenfalls dokumentiert wurde der Report der Pumpe, welcher die applizierte Gesamt-

menge sowie die Anzahl an applizierten PCEA-Boli ausgibt.
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2.3 Datenerfassung und Auswertung

Die Daten wurden von Mitarbeitern der verschiedenen Kliniken gesammelt und doku-
mentiert. Dabei handelte es sich um Daten, die im normalen Klinikalltag standardmafig
erhoben werden und somit retrospektiv ausgewertet werden kdnnen. Dabei lag das
Hauptaugenmerk auf der Art der Entbindung, welche von allen drei Kliniken dokumen-
tiert wurde. Da die ausfuhrlichste Dokumentation in den Arztbriefen (Abb. 4) der Frauen-
klinik zu finden war, wurde diese vorwiegend flur die Auswertung dieser Daten benutzt.
Des Weiteren wurde aus besagten Dokumenten das Alter der Patientinnen zur Geburt,
die Schwangerschaftswoche (SSW), das Geburtsgewicht sowie der Kopfumfang des
Kindes, der Geburtszeitpunkt und der eventuelle Grund einer Sectio/operativen Entbin-
dung erfasst. Aullerdem wurde in den meisten Fallen der APGAR-Score (Abb. 6) aus
den Dokumenten der Gynakologie und Padiatrie sowie eventuelle Geburtsverletzungen
entnommen. Aus den Dokumenten der Anasthesie (Abb. 1, 2 und 3) wurden die Liege-
dauer des PDK bis zur Entbindung, die Grolie und das Gewicht und der daraus resultie-
rende Body mass Index (BMI), die Menge an Medikamenten sowie eventuelle Komplika-
tionen bei der Anasthesie entnommen. Bei unvollstandigen Auswertungen der Pumpen-
reporte wurde die gegebene Medikamentenmenge mit Hilfe der Liegedauer approxi-
miert. Zuséatzlich wurden noch handschriftliche Ubergabeprotokolle (Abb. 5) der Ge-
burtshelfer, BQS-Bogen der Gynakologie sowie OP-Berichte verwendet, wenn die zuvor
genannten Datenquellen nicht eindeutig oder unvollstandig waren. Die daraus generier-
ten Daten wurden zugehdrig zu den jeweiligen Gruppen (Kontrolle oder Studie) in eine

Tabelle Gbernommen und ausgewertet
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2.4 Statistische Planung

Da es keine Studien gibt, die diese Thematik bereits behandelt haben, hat diese Studie
den Charakter einer Pilotstudie. Bei der Auswahl der Fallzahlen haben wir uns an Studi-
en orientiert, die eine ahnliche Thematik bereits behandelt haben.

Anhand dieser Studien haben wir uns fur eine Fallzahl von mindestens n=150 pro Studi-
enarm entschieden. Bei der Datenakquise in den geplanten Zeitrdumen wurde diese
Fallzahl in beiden Armen erreicht und Uberschritten, sodass eine Gesamtzahl von n=454
ausgewertet wurde.

Die Daten wurden in eine Excel-Tabelle Ubertragen, welche dann mittels des Statistik-
programms SPSS Version 28.0.0.0 verarbeitet wurde. Die Auswertung mittels eines Chi-
Quadrat-Tests sollte auf einen signifikanten Unterschied zwischen PIEB- und histori-
scher Kontrollgruppe prufen. Zusatzlich wurde eine logistische Regression durchgefuhrt,

um auf weitere Variablen zu kontrollieren.
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3. Ergebnisse

3.1 Auswirkungen auf das Kind

Einer der beiden primaren Endpunkte dieser Studie war die Auswirkung der beiden Ver-
fahren auf das Neugeborene direkt nach der Geburt. Da in beiden Verfahren ein Teil der
verabreichten Medikamente aus einem Morphinderivat, hier Sufentanil, besteht, bestand
ein wichtiger Teil der Studie daraus, eventuelle negative Folgen wie Atemdepressionen
oder Ahnliches beim Neugeborenen zu untersuchen. Es ist bereits bekannt, dass es bei
Sectiones in Allgemeinanasthesie gehauft zu Atemdepressionen beim Neugeborenen
kommt, da das gegebene Morphin Uber den Kreislauf der Mutter auch die Plazenta und
somit auch das Kind erreicht. Deswegen werden Sectiones heute vorzugsweise in Spi-
nalanasthesie durchgefuhrt. Da in dieser Studie auch eine rickenmarksnahe Anasthesie
benutzt wurde, wurde ein besonderes Augenmerk auf eventuelle Folgen gelegt. Als
Grundlage des Vergleichs gilt die Erhebung des APGAR-Scores, welcher neben ande-
ren Parametern auch die Atmung mit beinhaltet. Da dieser Score standardmaRig bei je-
der Geburt erhoben und dokumentiert werden sollte, war es moglich, diese Daten zu
generieren und auszuwerten. In beiden Patientengruppen wurden Uber 90 % der Neu-
geborenen mit Hilfe des APGAR-Scores eingeschatzt, sodass die Ergebnisse auf die
Gesamtheit interpoliert wurden.

Eingeteilt wurden die Daten in ,APGAR-Score um einen Punkt vermindert®, ,APGAR-
Score um zwei Punkte vermindert” und ,APGAR-Score um mehr als zwei Punkte ver-
mindert®. Diese Einteilung wurde fur alle drei Zeitpunkte angewandt und erfasst.

Bei dieser Auswertung zeigte sich, dass in beiden Studiengruppen die Verteilung der
oben genannten Merkmale nahezu gleich haufig vorkam. Die absoluten Zahlen waren
fast identisch (Abb. 7), sodass hier auf eine statistische Auswertung mittels statistischer

Testverfahren auf eine mogliche Signifikanz verzichtet wurde.
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Abb. 7: Verteilung der APGAR-Werte in beiden Studienarmen
In den beiden Abbildungen sieht man, dass die Verteilung der APGAR-Werte in
beiden Studienarmen nahezu identisch ist. Das bedeutet, dass es in beiden
Armen identische Einflisse, Risiken und Storfaktoren fur das Kind gibt. Weder
die Art der Applikation noch die Menge an Medikamenten hat einen signifikanten
Einfluss auf das Kind, gemessen mittels APGAR-Score. Der Score fiir ,maximale
Punktzahl® ist zur Vereinfachung nicht im Diagramm aufgeflhrt. Die Gesamtzahl

betragt n=227 pro Studienarm.



23

Um die genannten Ergebnisse auf die Fragestellung der Studie zu beziehen, folgt zuerst
eine Erklarung, was genau der APGAR-Score auswertet und warum dies relevant fir die
Studie ist. Der Score besteht aus funf Parameter (Aussehen, Puls, Grundtonus, Atmung,
Reflexe), die jeweils mit 0-2 Punkten bewertet werden. Die Bewertung findet nach 1, 5
und 10 Minuten statt, sodass insgesamt drei Punktwerte entstehen. Wie bereits weiter
oben beschrieben, besteht die Gefahr, dass Medikamente, welche der Mutter appliziert
werden, auch auf das Neugeborene Ubergehen. Da in dieser Studie nur retrospektive
Daten ausgewertet wurden und keine neuen Daten wie z. B. Medikamentkonzentratio-
nen im Blut des Kindes gemessen werden konnten, wurde der APGAR-Score als Para-
meter Uber die kindliche Vitalitat benutzt, da der Score eventuelle Beeintrachtigungen

der kindlichen Vitalitat am ehesten erfasst.

3.2 Auswirkungen auf den Medikamentenverbrauch

Eine weitere Fragestellung der Studie befasste sich mit dem Verbrauch an Medikamen-
ten bezogen auf die einzelnen Verfahren. In anderen Studien wurde bereits bewiesen,
dass das PIEB-Verfahren gegenuber einer CEI eine deutliche Reduktion des Medika-
mentenverbrauchs verursacht (Bullingham et al., 2018), (Holgado et al., 2020). Beide
Gruppen in unserer Studie erhielten die gleichen Medikamente (Naropin ® und Sufenta-
nil), allerdings in unterschiedlicher Dosierung. So wurde in der historischen Kontroll-
gruppe eine Dosierung von 0,2 % Naropin ® mit 1 ug/ml Sufentanil verwendet, wahrend
in der PIEB-Gruppe eine Dosierung von 0,1 % Naropin ® mit 0,5 pg/ml Sufentanil be-
nutzt wurde. Wie oben schon beschrieben, bekamen die Patientinnen der historischen
Kontrollgruppe manuell einen Bolus, wenn es die Geburtshelfer fur angebracht erachte-
ten, wahrend die Patientinnen der PIEB-Gruppe in festen Intervallen einen Bolus Uber
die PIEB-Pumpe erhielten.

Nach dem Umrechnen der Konzentrationen auf einen vergleichbaren Wert zeigten die
ausgewerteten Daten einen erhéhten Verbrauch an Medikamenten pro Stunde Liege-
dauer des PDK in der PIEB-Gruppe im Vergleich zur historischen Kontrollgruppe (Abb.
8; Tab. 1).
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Abb. 8: Vergleich der Medikamenten-Menge pro h (Studie: n=227 Kontrolle: n=227)

Studie Kontrolle

Naropin 0,1 % 0,2 %
Sufenta pro mi 0,5 ug 1ug
Mittelwert in ml 51,91 + 29,1 18,07 + 15,8
Mittlere Menge Sufenta 25,96 18,07
in ug

Mittlere Menge Naropin 51,91 36,14
0,1% in ml

Mittlere Menge pro h in 8,27 2,43
ml/h

Tab. 1: Dosierungen und Medikamentenverbrauch in beiden Studienarmen mit
Standardabweichung
Sowohl die Graphik als auch die zugehorige Tabelle zeigen, dass in der
PIEB-Gruppe der stundliche Verbrauch von beiden applizierten Medikamenten
(Naropin ® und Sufentanil) deutlich Gber dem Verbrauch der historischen
Kontrollgruppe liegt. Durch die feste Programmierung der Pumpe bekommt die
Patientin der PIEB-Gruppe eine festgelegte Menge Medikamente pro Stunde,
wahrend die Patientinnen der historischen Kontrollgruppe nur nach Entscheidung
der Geburtshelfer/Hebammen erneute Applikationen bekommen.
Das errechnete p liegt bei p<0,05 und zeigt somit einen signifikanten

Zusammenhang
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Das subjektive Empfinden und die Zufriedenheit, sowohl der Patientinnen als auch des
Personals, waren nach mundlicher Einschatzung der Geburtshelfer in der PIEB-Gruppe

grolder als in der historischen Kontrollgruppe.

3.3 Auswirkungen auf den Geburtsausgang

Der zweite Endpunkt der Studie war die Auswertung hinsichtlich der Art der Entbindung.
Hier gab es die Moglichkeit einer Spontanentbindung wie angestrebt, einer operativen
Entbindung oder einer Sectio. Im Folgenden werden operative Entbindung und Sectio
zusammengefasst, da beide Verfahren in dieser Studie nur Anwendung fanden, wenn es
zu Komplikationen unter der Entbindung kam. In den einzelnen Abbildungen (Abb.9 und
10; Tab. 2 und 3) sind sowohl die Daten zur operativen Entbindung als auch Daten zur
Sectio aufgefuhrt. Die hier beschriebene Auswertung bezieht sich aber auf beide opera-

tiven Verfahren der Geburt gegenlber der Spontangeburt.
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® Spontan @ Operativ @ Sectio ® Spontan @ Operativ @ Sectio

Historische PIEB-Gruppe
Kontrollgruppe

Abb. 9: Spontangeburtenrate vs OP vs Sectiorate in beiden Gruppen (Studie: n=227
Kontrolle: n=227)

Spontan Operativ Sectio Summe

Kontrolle 125 26 76 227
PIEB 100 24 * 103 * 227

Tab. 2: Spontangeburtenrate vs OP vs Sectiorate in beiden Gruppen
Die Grafik (Abb. 9) sowie die Tabelle stellen dar, dass in der

historischen Kontrollgruppe von 2019 die Rate an Spontanentbindungen um
neun Prozent hoher ist als in der PIEB-Gruppe von 2021.

* Anteil operatives Verfahren (operativ und Sectio) ist in der PIEB-Gruppe

signifikant groRer als in der Kontrollgruppe (p=0,018)
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Nach Auswertung der Daten beider Gruppen liel3 sich feststellen, dass in der PIEB-
Gruppe eine hohere Rate an Sectiones und operativen Entbindungen auftrat als in der
historischen Kontrollgruppe. Das bedeutet, dass es haufiger zu operativen Verfahren
kam, wenn die Patientinnen mit einer PIEB-Pumpe versorgt wurden. Bei dieser Auswer-
tung wurde die PIEB-Gruppe erneut unterteilt in Patientinnen, die vor August 2021 be-
handelt wurden und Patientinnen die nach dem ersten August behandelt wurden (Abb.
10; Tab. 3).

® Spontan @ Operativ ® Spontan @ Operativ
@ Sectio @ Sectio

PIEB-Gruppe PIEB-Gruppe

April bis Juli ab August

Abb. 10: Spontan vs OP vs Sectio PIEB-Gruppe im Jahr 2021

Spontan Operativ Sectio Summe n

Pieb ab August 53 14~ 64 * 131
Pieb April-juli 47 10 39 96

Tab. 3: Anzahl an Spontanentbindungen vs OP vs Sectiones PIEB-Gruppe im Jahr 2021
Die Grafiken Abb. 10 und Tab. 3 zeigen, dass die Rate an Komplikationen mit
dem Programmwechsel im August zugenommen hat. Es kam bei 60 % der
Patientinnen zu einem operativen Verfahren zur Entbindung. Eine mogliche
Ursache ist auch hier die gesteigerte Menge an Medikamenten. Allerdings lassen
sich die Daten nicht valide genug auswerten, um einen kausalen
Zusammenhang nachzuweisen.

* Anteil operatives Verfahren (operativ und Sectio) ist in der PIEB-Gruppe

signifikant groRer als in der Kontrollgruppe (p=0,032)
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Der Grund dieser Unterteilung findet sich, wie bereits in Abschnitt 2.2.2 erwahnt, in einer
Anderung der Programmierung der verwendeten Pumpen. Beim genaueren Auswerten
dieser Daten fiel auf, dass nach dem Programmwechsel eine hohere Rate an Komplika-
tionen erkennbar war als vor der Anpassung.

Wertet man nun den Geburtsausgang als einzige Variable und zusammenfassend tUber
alle Patientinnen der PIEB-Gruppe aus, so zeigte sich ein signifikanter Unterschied
(p=0,0182) zwischen historischer Kontrollgruppe und Studiengruppe. Wenn man zusatz-
lich noch die Gruppe nach Programmwechsel auswertet, wird auch ein p-Wert kleiner
als 0,05 (p=0,032) erreicht und es zeigt sich ein signifikanter Unterschied. Kontrolliert
man das Ergebnis noch auf andere Variablen mittels einer logistischen Regression, zeigt
sich ebenfalls ein signifikanter Unterschied (p=0,041). Genaueres hierzu folgt im Ab-
schnitt Statistik (3.5).

Wie bereits im vorherigen Abschnitt beschrieben, war der Verbrauch von Medikamenten
in der PIEB-Gruppe hoéher als in der historischen Kontrollgruppe (Abb. 8). Bei der PIEB-
Gruppe zeigte sich insbesondere in den ersten sechs Stunden eine im Vergleich zur
Kontrollgruppe erhdhte Wahrscheinlichkeit fur eine Komplikation bei der Spontangeburt
(Abb. 11).
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Abb. 11: Relative Verteilung der Sectiones/OP’s pro Stunde

Diese Abbildung zeigt, dass in der PIEB-Gruppe die Komplikationsrate (Sectio
oder OP) in den ersten 8h fast dauerhaft uber 50 % lag, wahrend in der histori-
schen Kontrollgruppe zwischen Stunde 2 und 6 die Wahrscheinlichkeit eines ope-
rativen Verfahrens zum Teil deutlich unter 50 % lag.

Nur in der ersten Stunde war in der Kontrollgruppe die Wahrscheinlichkeit eines
operativen Verfahrens deutlich erhéht (ca. 80 %)
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Da in den ersten 6h Uber 50% aller Entbindungen erfasst wurden, wurde dieser Zeit-
raum hier besonders betrachtet. In der historischen Kontrollgruppe stieg die Wahr-
scheinlichkeit bei langerer Liegedauer zwar auch an, aber nicht so drastisch wie in der
PIEB-Gruppe. AuRerdem wurde in den ersten sechs Stunden in der historischen Kon-
trollgruppe nie die gleiche Rate an Komplikationen erreicht wie in der PIEB-Gruppe
(Abb. 12; Tab. 4).
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® 0-5h @ 6-10h @ 11-15h >15h

Historische Kontrollgruppe PIEB-Gruppe

Abb. 12: Liegedauer des PDK bis zur Entbindung

Liegedauer Historischer Studiengruppe
PDK Kontrollgruppe
0-5h 88 110
6-10h 97 93
11-15h 28 20
>15h 14 4
Summe 227 227
Mi_ttelv_vert 74+45 6,26 £ 3,5
in min

Tab. 4: Anzahl (n) an Patientinnen mit einer Liegedauer X des PDK bis zur Entbindung
mit Mittelwerten und einfacher Standardabweichung
Die Abbildungen 13 und die Tabelle 6 zeigen, das die Patientinnen der PIEB-
Gruppe insgesamt friher nach Anlage des PDK entbanden als die Patientinnen
der historischen Kontrollgruppe. In der Tabelle erkennt man dies sehr deutlich am
Mittelwert der Liegedauer, wahrend die Abbildungen deutlich machen, dass in der
PIEB-Gruppe 48 % der Patientinnen nach funf Stunden oder friher entbinden. In

der historischen Kontrollgruppe lag dieser Wert nur bei 39 %.
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3.4 Allgemeine Ergebnisse der Studie

Die durchgefuhrte Studie zeigte weiterhin, dass die demographischen Daten in beiden
Studienarmen nahezu gleich waren und das eingeschlossene Patientengut somit ver-
gleichbar ist (Tab. 5).

Alter der SSW Geburtsgewicht Kopfumfang Patienten- Gewichtin
Mutter ing incm groBe in cm kg
Kontrollgruppe 29+14 39+2 3321 +£472 34+1,6 165+ 7 81116
Studiengruppe 28+5 39+2 3272 £ 450 34+1,4 166 £ 7 83+16

Tab. 5: Demographische Daten als Mittelwert-Vergleich mit einfacher
Standardabweichung.
Die PIEB-Gruppe zeigte keine gravierenden Unterschiede in den demographi-
schen Daten gegenuber der historischen Kontrollgruppe. Man kann daraus
schlie3en, dass die demographische Verteilung der Patientinnen in die einzelnen

Studienarme gleich war und es kein Ungleichgewicht gab.

Aulerdem wurden noch entstandene Geburtsverletzungen dokumentiert und miteinan-
der verglichen. Der Grund dieses Vergleiches war die Uberlegung, dass bei mangelnder
Analgesie die Patientinnen eventuell mehr verkrampfen, sodass es eher zu Geburtsver-
letzungen kommt. Die Auswertung dieser Daten zeigte jedoch, dass es in beiden Grup-
pen eine ahnliche Verteilung der aufgetretenen Geburtsverletzungen gab, sodass keine
statistische Auswertung erfolgte, da kein signifikanter Unterschied erwartet wurde (Abb.
14; Tab. 7). Des Weiteren wurde noch die Anwesenheitsdauer des Anasthesisten bei der
Anlage des PDK dokumentiert und ausgewertet. Wie in Abschnitt 2.2 in den SOP des
Klinikums erwahnt, verlasst der Anasthesist die Patientin erst bei wirksamer Analgesie
und Zufriedenheit der Patientin. Die Auswertung dieser Daten sollte eine schnellere und
effektivere Wirksamkeit eines der beiden Verfahren untersuchen. Die Auswertung zeigte

jedoch einen nahezu identischen Mittelwert bei beiden Gruppen (Abb. 13; Tab. 6).
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@® Anzahl 30 min und schneller
© Anzahl 30-45 min
@ Anzahl 45- 60min

Anzahl mehr als 60 min

Historische Kontroll-
gruppe PIEB-Gruppe

Abb. 13: Zeit bis der Anasthesist die Patientin verlie® je Gruppe

Patientinnen in der Patientinnen in der
Kontrollgruppe PIEB-Gruppe
Verweildauer 30 7 1
min und schneller
Verweildauer 49 30
30-45 min
Verweildauer 45- 127 136
60min
Verweildauer mehr 43 59
als 60 min
Mittelwert in min 55,35 + 13 58,16 + 11,4

Tab. 6: Anzahl (n) von Patientinnen mit der zugehdrigen Zeit bis der Anasthesist die
Patientin verliel3 und der Mittelwert an Minuten, die der Anasthesist bei der
Patientin verweilte mit einfacher Standardabweichung.

Die PIEB-Gruppe zeigte eine langere Verweildauer des Anasthesisten bei der
Patientin, bis diese beschwerdefrei war. Allerdings war der Unterschied nur auf
wenige Minuten begrenzt, sodass hier nicht von einem signifikanten
Zusammenhang auszugehen ist.

Der Mittelwert machte diese langere Verweildauer ansatzweise deutlich, im

prozentualen Vergleich sieht man dies jedoch noch etwas deutlicher
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Daraus liel3 sich schlieRen, dass auch bei zunachst weniger Wirkstoffkonzentration im
Initialbolus der PIEB-Gruppe, die Patientinnen nicht weniger schnell schmerzgelindert

sind.

Zuletzt zeigte die Auswertung der Daten Uber die Liegedauer des PDK bis es zur Geburt
kam, dass die Patientinnen in der PIEB-Gruppe friher nach Anlage entbanden oder ein
operatives Verfahren durchgefuhrt wurde als die Patientinnen in der historischen Kon-
trollgruppe (Abb. 14; Tab. 6).
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© Dammriss Grad 3 Scheidenriss

® Labienriss ® Episiotomie

® Kleine Verletzungen trotz Geburt @ Sonstige Verletzungen

PIEB-Gruppe Historische Kontrollgruppe

Abb. 14: Vergleich der Geburtsverletzungen in beiden Gruppen im Diagramm

Geburtsverletzungen
Darrér:‘:“ijs;s DaT;T;LSZ Dan&r::(ijs: Scheidenriss | Labienriss = Episiotomie = Keine Vtil;lteztzélggjpt VerleSth:ggﬁ
Kontroll-Gruppe 15 23 3 24 49 63 21 1
PIEB-Gruppe 7 14 3 16 30 68 10 3

Tab. 7: Vergleich der Geburtsverletzungen in beiden Gruppen in der Tabelle
Dieser Vergleich zeigt, dass es in beiden Gruppen zu einer ahnlichen Verteilung
an Geburtsverletzungen kam, sodass nicht davon ausgegangen wird, dass hier

Zusammenhange mit dem Applikationsverfahren existieren.
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Aullerdem war in der PIEB-Gruppe deutlich zu sehen, dass fast die Halfte aller Patien-
tinnen in finf Stunden oder weniger entband. In der historischen Kontrollgruppe lag die-

se Rate gerade mal bei 39 %.

3.5 Statistische Aufarbeitung

Bei der ersten statistischen Auswertung durch den Chi-Quadrat-Test zeigte sich, dass
zwischen den beiden Variablen ,Zugehoérigkeit zu einem Studienarm® und ,operatives
Verfahren® ein signifikanter Zusammenhang besteht, da bei der Auswertung ein p-Wert
von 0,018 erreicht wurde, sodass das angestrebte Signifikanzniveau von p < 0,05 er-
reicht wurde. Wie bereits oben beschrieben, wurde auf Grund des Programmwechsels
bei den PIEB-Pumpen die PIEB-Gruppe erneut unterteilt und ein weiterer Chi-Quadrat-
Test fur die Falle ab August durchgefuhrt (n=110). Bei dieser Prufung wurde das gewahl-
te Signifikanzniveau von < 0,05 mit einem p-Wert von 0,032 ebenfalls unterschritten und
somit ein signifikanter Zusammenhang dargelegt. Unter Zuhilfenahme von methodischer
Fachliteratur von Backhaus et al., (2018) und Weil3, (2019) wurde zusatzlich eine logisti-
sche Regression durchgefuhrt, die weitere Variablen aus den gesammelten Datensatzen
mit einbezog. Das Verfahren der logistischen Regression wurde ausgewahlt, da die ab-
hangige Variable (operatives Verfahren ja oder nein) binar codiert ist. Das erhoffte Ziel
dieses Verfahrens war die Berucksichtigung weiterer mdglicher Erklarungsfaktoren fir
ein operatives Vorgehen zur Entbindung. In diese logistische Regression wurden ,Zuge-
horigkeit zu einem Studienarm®, ,Alter der Mutter”, ,.BMI der Mutter®, ,SSW*, ,Geburts-
gewicht* und ,Kopfumfang des Kindes* als unabhangige Variablen aufgenommen und
,operatives Verfahren® als abhangige Variable definiert.

Bei dem durchgeflhrten Verfahren zeigte sich ein statistisch signifikanter Einfluss
(p=0.008) der Zugehorigkeit zu einem Studienarm, wenn man fur die weiteren oben ge-
nannten Variablen kontrolliert. Dies bedeutet, dass die Zugehorigkeit zur PIEB-Gruppe
und damit die Versorgung mit einer PIEB-Pumpe im Gegensatz zur Zugehorigkeit zur
historischen Kontrollgruppe und damit die manuelle Applikation von Medikamenten die

Wahrscheinlichkeit fur einen operativen Eingriff erhoht. Die Chance eines operativen
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Eingriffs ist bei Patientinnen der PIEB-Gruppe 1,5 mal so hoch wie bei Patientinnen der
historischen Kontrollgruppe. Zusatzlich zeigte sich ein signifikanter Einfluss des Ge-
burtsgewichts auf den Geburtsausgang (p=0,007) sowie ein negativer Effekt des Kopf-
umfangs auf den Ausgang der Geburt (p=0,042). Die beiden zuletzt genannten Beob-
achtungen waren Zufallsbefunde und waren fir die eigentliche Fragestellung der durch-
geflhrten Studie nicht relevant, sodass nicht naher darauf eingegangen wurde.
Insgesamt erwies sich das zugrunde gelegte Modell der logistischen Regression als
nicht optimal flr diese Studie, da Nagelkerkes R2 einen Wert von 0,061 aufwies, was
bedeutet, dass die Varianzaufklarung dieses Modells fir die durchgefiuhrte Studie nicht
besonders groB ist. In der Regel kann ab einem Wert von 0,2 von einer guten Modellan-
passung ausgegangen werden (Backhaus et al., 2018 Seite 330). Das bedeutet, dass
neben den bertcksichtigten unabhangigen Variablen weitere erklarungskraftigere Varia-
blen existieren, die uns nicht bekannt sind und die nicht in das Modell einbezogen wur-
den.

Trotz der geringen Gute des vorliegenden Modells, zeigte sich ein signifikanter Zusam-
menhang zwischen historischer Kontrollgruppe und Studiengruppe, wenn man fur die
oben genannten unabhangigen Variablen (,Alter der Mutter®, ,BMI der Mutter®, ,SSW*,
,Geburtsgewicht” und ,Kopfumfang des Kindes®) kontrolliert, der einen Ansatz flr eine
eventuelle randomisierte prospektive Folgestudie darstellen konnte, wenn er genauer

untersucht und fur weitere unabhangige Variablen kontrolliert wird.
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4. Diskussion

4.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Studie zeigt einen signifikanten Unterschied zwischen der Verwendung einer PIEB-
Pumpe versus der manuellen Applikation hinsichtlich der beobachteten Rate an Sectio-
nes bzw. operativer Entbindungen. Auswirkungen auf das Neugeborene konnten in die-
ser Studie nicht nachgewiesen werden, da der APGAR-Score in beiden Armen gleich
verteilt war. AuRerdem war auch keine Ersparnis an Medikamenten zu sehen, sondern

eher der gegenteilige Effekt zu beobachten.

4.2 Auswirkungen auf das Kind

Um diese Fragestellung genauer zu untersuchen, wurde auf den APGAR-Score zurtick-
gegriffen. Der Gedanke dahinter war, dass negative Auswirkungen der Medikamenten-
gabe wie Atemdepressionen oder Verlust des Grundtonus im APGAR-Score erfasst
wurden und bei einem Zusammenhang mit der neuen Therapie in einer der Gruppen
verandert sein mussten. Die erhobenen Auswertungen zeigten jedoch, wie bereits ge-
nannt, eine nahezu identische Verteilung, sodass wir auf unsere Studie bezogen davon
ausgingen, dass es keine Auswirkungen des Applikationsverfahrens (PIEB oder manu-
ell) auf das Kind gibt. Dies wurde auch schon in ahnlichen Studien publiziert, die das
PIEB-Verfahren mit einer CEl verglichen (Bullingham et al., 2018), (Wong et al., 2006).
Wie in einer anderen Studie gesagt wird, sind APGAR-Scores von 7-10 unbedenklich
(Simon et al., 2022). Unsere Studie zeigte, dass APGAR-Werte unter acht nach funf Mi-
nuten nur drei Mal in der historischen Kontrollgruppe und ein Mal in der PIEB-Gruppe
erreicht wurden. Das zeigte, dass unabhangig vom Applikationsverfahren keine Risiken
fur das Neugeborene entstanden, wenn die Mutter mit einem PDK versorgt wurde. Die-
se Aussage wird auch von einer publizierten Studie gestlitzt, die untersucht hat, ob die
Anwendung von epiduraler Analgesie unter der Geburt nicht zu Beeintrachtigungen der
Entwicklung des Kindes fuhrt (Kearns et al., 2021). Im Gegensatz zu den erhobenen Er-

gebnissen und den Aussagen der genannten Studie steht eine Untersuchung, die be-
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sagt, dass kindliche Entwicklungsstérungen, die Verminderung des APGAR-Scores so-
wie die Aufnahme des Kindes auf die neonatologische Intensivstation in Zusammen-
hang mit der Benutzung von epiduraler Analgesie unter der Geburt stehen (Hgtoft und
Maimburg, 2021). Um hier auf aussagekraftige Ergebnisse einer eigenen Studie zurick-
greifen zu kénnen, misste man eine deutlich umfassendere Studie anlegen, die mehr
Patientinnen mit einbezieht und den Zusammenhang zwischen epiduraler Analgesie, ei-
nem verminderten APGAR-Score und weitere gesundheitliche Beeintrachtigungen des
Neugeborenen deutlicher untersucht. Die erhobenen Daten der durchgefuhrten Studie
Zielten aber in erster Linie auf die Frage ab, ob die Verwendung der PIEB-Pumpe ein
héheres Risiko fur einen verminderten APGAR-Score hat als manuell applizierte Boli.
Anhand der ermittelten Daten konnte diese Aussage verneint werden, da in beiden
Gruppen kein signifikanter Unterschied erkennbar war. Dieses Ergebnis zeigte auch,
dass unabhangig von der groReren Gesamtmenge an Medikamenten, welche Patientin-
nen der PIEB-Gruppe erhielten, das Kind nicht messbar betroffen war. Ein weiterer mog-
licher Einflussfaktor war, dass Patientinnen der PIEB-Gruppe weniger Schmerzen unter
der Geburt erlitten durch eine hohere Dosierung der Medikamente und dadurch einen
einfacheren Geburtsvorgang hatten, der auch fur das Kind schonender war. Dadurch
war das Kind insgesamt weniger beeintrachtigt durch den Geburtsvorgang an sich, so-
dass sich der APGAR-Score nicht verschlechterte. Das sind allerdings nur Vermutun-
gen, da die retrospektive Auswertung der Daten nur begrenzte Ergebnisse lieferte, die
oben Genanntes unterstitzen. Um hier valide Daten zu erhalten, misste man eine pro-
spektive Studie durchflihren, die insbesondere auch direkt erhobene Daten zur Patien-
tenzufriedenheit ermittelt, welche dann mit dem Outcome des Neugeborenen verglichen

werden.
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4.3 Auswirkungen auf den Medikamentenverbrauch

Der Vergleich des Medikamentenverbrauchs in dieser Studie zeigte einen zuerst uner-
warteten Unterschied zu bereits durchgefuhrten Studien, in denen gezeigt wurde, dass
das PIEB-Verfahren Ropivacain einspart (Bullingham et al., 2018). Diese Reduktion
bringt einige Vorteile mit sich. Zum einen wird der Kreislauf der Mutter weniger mit Medi-
kamenten belastet und damit wird auch das Risiko verringert, dass Folgen fur das Neu-
geborene entstehen. Dieses Thema wurde im vorherigen Abschnitt schon naher be-
schrieben. Ein weiterer Vorteil liegt in der Wirtschaftlichkeit der Anwendung. Ein redu-
zierter Verbrauch von Medikamenten bei identischer Wirkung reduziert die Kosten der
Behandlung und trégt so zum Gebot der Okonomisierung bei. Zuletzt kann man mit ei-
ner geringen Dosierung von Medikamenten einen Effekt genauer steuern.

In der von uns durchgefuhrten Studie war ein deutlich hdherer Medikamentenverbrauch
in der PIEB-Gruppe zu erkennen, obwohl die Konzentration der applizierten Medikamen-
te nur die Halfte der Konzentration der historischen Kontrollgruppe betrug. Dieses Er-
gebnis liegt entgegen dem erwarteten Ergebnis, welches auch in oben genanten Studi-
en beschrieben wurde (Bullingham et al., 2018), (Holgado et al., 2020). Nach weiterer
Kontrolle zeigte sich, dass in der historischen Kontrollgruppe die Applikation erneuter
Boli abhangig davon war, was die Geburtshelfer und Gynakologen fur angebracht hiel-
ten. Erneute Boli wurden also unregelmafig und nach personlichen Ermessen und Er-
fahrungswerten gegeben. Dabei ist zu beobachten, dass die erneuten Gaben in deutlich
langeren Abstanden durchgefuhrt wurden, als es in der PIEB-Gruppe mit Hilfe der PIEB-
Pumpe geschah. Die Konzentration der Medikamente war in der historischen Kontroll-
gruppe zwar hoher, aber der Abstand zwischen den Gaben war auch deutlich héher als
in der PIEB-Gruppe. Daraus folgt, dass die Patientinnen der PIEB-Gruppe insgesamt
eine hohere Dosis bekamen als Patientinnen der historischen Kontrollgruppe. Diese Ab-
hangigkeit vom Ermessen des behandelnden Personals entfiel bei der PIEB-Gruppe, da
hier ein festgelegtes Programm die Gabe von erneuten Boli steuerte. Dass der Medika-
mentenverbrauch im PIEB-Verfahren hoher war als in der historischen Kontrollgruppe,
war zuerst unerwartet, allerdings bei erneuter Uberlegung wenig verwunderlich, da
durch die kontinuierliche Gabe von Naropin ® und Sufentanil Gber die Pumpe wahrend

der gesamten Liegedauer des PDK kumulativ mehr gegeben wurde.
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Allerdings fuhrte die erhohte Menge an Medikamenten auch zu einer vermeintlich ge-
steigerten Wirksamkeit. Dies zeigte sich méglicherweise zum einen in der Anderung des
Geburtsausgangs wie im Abschnitt unten naher beschrieben und zum anderen in einer
vermeintlich hoheren Zufriedenheit der Patientinnen. Diese war in dieser Studie zwar
nicht direkt messbar, allerdings war diese nach mundlicher Befragungen des geburtshilf-
lichen Personals im Nachhinein hdher als diese 2019 in der historischen Kontrollgruppe
war. Die genannte gesteigerte Wirksamkeit kann dieses Ergebnis allerdings deutlich be-
einflussen, da die Patientinnen eventuell weniger Schmerzen erlitten und dadurch zu-
friedener waren. Da dies allerdings auch ein beabsichtigtes Ziel des Verfahrens ist, kann
man auf diese Ergebnisse zuruckgreifen und einen Vorteil der PIEB-Pumpe gegenlber
der historischen Kontrollgruppe in Hinsicht auf die Zufriedenheit feststellen.

Insgesamt lasst sich leider feststellen, dass die Auswertung der Daten aus den Pumpen
nicht so durchgefuhrt wurde wie erhofft. Es wurden von 227 Patientinnen, die mit einer
Pumpe versorgt wurden, nur 127 Reporte der Pumpen vollstandig ausgewertet und hier
lagen bei sieben Patientinnen zudem Auswertungen vor, die nicht plausibel waren. Die
Daten wurden fur diese Studie approximiert. Da durch die Programmierung der Pumpen
(eingestellte Zeit- und Lockoutintervalle) erst nach einer Einsatzdauer von Uber 4 Stun-
den die tatsachlich gegebene Medikamentenmenge geringfligig zu niedrig eingeschatzt
werden konnte, ist die Fehlerwahrscheinlichkeit eher gering. Jedoch verlieren die Er-
gebnisse durch diese unprazise Dokumentation an Aussagekraft. Um hier eine aussa-
gekraftige Studie durchzufihren, muss die Auswertung der Pumpen in einer moglichen
randomisierten prospektiven Folgestudie verbessert werden. Dazu muss sowohl das
geburtshilfliche Personal als auch das anasthesiologische Personal ein groReres Au-
genmerk auf die Zuordnung der Pumpen zu den jeweiligen Patientinnen und die Aus-

wertung der Pumpen legen.



42

4.4 Auswirkungen auf den Geburtsausgang

Das primare Ziel der Studie war es herauszufinden, ob es unter dem neuen Verfahren
haufiger zu Komplikationen kommt, die ein Abweichen von der geplanten Spontangeburt
erforderlich machen oder nicht. Wie bereits oben genannt, zeigte die retrospektiv durch-
gefuhrte Studie, dass in der PIEB-Gruppe signifikante Unterschiede im Geburtsausgang
gegenuber der historischen Kontrollgruppe vorlagen. Es kam haufiger zu operativen Ver-
fahren. Gleichzeitig zeigte sich jedoch auch eine kurzere Liegedauer des PDK, bis es
zur Entbindung kam. Dies kann ein Vorteil sein, da die Patientinnen insgesamt eine kur-
zere Dauer der Geburt hatten. Wie auch in Abbildung 13 zu sehen ist, entbanden fast 60
% der Patientinnen in der PIEB-Gruppe innerhalb der ersten sechs Stunden nach Anla-
ge des PDK, wohingegen nur 39 % Patientinnen der historischen Kontrollgruppe inner-
halb der ersten sechs Stunden entbanden. Dies kann zum einen bedeuten, dass der
Geburtsvorgang insgesamt angenehmer war und dadurch auch schneller voranschritt.
Allerdings kann dieses Ergebnis auch bedeuten, dass es schneller und friiher zu Kom-
plikationen kam, die dann friher ein operatives Vorgehen erforderten. Um genauere An-
gaben zu machen, ob der Geburtsvorgang schneller voranschreitet oder ein operatives
Verfahren friher erforderlich ist, misste man hier weitere Daten sammeln, welche expli-
zit beinhalten, welche Art der Entbindung (spontan oder operativ) nach welcher Zeit
stattfindet. Die Daten zeigten, dass die PIEB-Pumpen in festen Intervallen die Medika-
mente applizieren, sodass in den ersten sechs Stunden mehr Medikamente gegeben
wurden, als dies in der historischen Kontrollgruppe der Fall war und so eine mogliche
Erklarung fur eine frihere Geburt vorliegt.

Daruber hinaus war in dieser Studie nicht klar zu erkennen, wann die Anlage des PDK in
Betracht gezogen wurde. Die Zeiten aus den erhobenen Daten beziehen sich nur auf
die Liegedauer des PDK zwischen Anlage und Entbindung. Wie weit die Mutter im Ge-
burtsprozess bereits fortgeschritten war, wenn die Entscheidung zur Anlage des PDK
getroffen wurde, wurde nicht beachtet und nicht dokumentiert. So kann die Aussage
uber die erhobenen Ergebnisse dadurch verfalscht sein. Es ist mdglich, dass bei einer
sowieso schon schweren und langandauernden Geburt erst spat die Entscheidung zur
Anwendung des PIEB-Verfahrens getroffen wurde als letzter Versuch, ein operatives
Verfahren abzuwenden, jedoch ohne Erfolg, sodass kurze Zeit spater doch die Ent-

scheidung zum operativen Vorgehen getroffen wurde. Dieser Ermessensspielraum lag in
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der individuellen Hand der jeweiligen Hebammen und Geburtshelfer, sodass nicht immer
einheitliche Entscheidungen getroffen wurden und die Auswertung der erhobenen Daten
dadurch erschwert wurde.

Weitere Faktoren fur die genannten Ergebnisse, die jedoch nicht gesondert dokumen-
tiert wurden, kénnten z. B. Mondphasen, Anderungen der Personalstruktur in der Ge-
burtshilfe, Anderungen der SOP’s der Geburtshilfe, oder Zusammenhange mit Covid 19
sein. Wahrend dem, ersten genannten Beispiel nicht besonders gro3er Einfluss zuzu-
schreiben war, konnte insbesondere eine Anderung der Personalstruktur, der SOP und
der Einfluss von Covid 19 eine groRere Rolle gespielt haben. Nach Rlcksprache mit der
gynakologischen Klinik unseres Klinikums fand in dem Zeitraum der Studie keine Ande-
rung der SOP statt, sodass dieser Faktor ausgeschlossen werden kann. Allerdings lag
eine Anderung der Personalstruktur vor, weil erfahrene Hebammen und Geburtshelfer
das Klinikum verlief3en. Allerdings ist hier eine aussagekraftige Auswertung uber mogli-
che Zusammenhange sehr schwierig durchfiihrbar gewesen, sodass wir von einem Ein-
fluss auf das Gesamtergebnis zwar ausgehen, diesen jedoch nicht statistisch darlegen
konnen. Patientinnen mit einer Covid 19 Infektion wurden im Zeitraum der Studie vor-
wiegend operativ versorgt, da sie entweder bereits gesundheitlich eingeschrankt waren
und eine Spontangeburt nicht mdglich war und/oder das Kind vor einer mdglichen Infek-
tion bei Geburt geschutzt werden sollte. Wie in einer aktuellen Studie beschrieben, ist
die Ubertragung von Covid 19 intrauterin sehr selten und eine mogliche Infektion findet
erst bei oder nach der Geburt statt (Jamieson und Rasmussen, 2022). Um das Kind vor
einer Infektion zu schitzen aber auch auf Grund von rascher Erschopfung der Mutter,
wurden Patientinnen mit Covid 19 demnach eher einer Sectio unterzogen, was als mog-
licher Bias dieser Studie zu sehen ist.

Auch wenn in einer anderen Studie gezeigt wurde, dass eine Sectio caesarea mit einer
hoheren Rate an Komplikationen wie Wundheilungsstorungen und Infektionen verbun-
den ist, kommt es heute immer haufiger zu elektiven Sectiones auf Patientenwunsch hin
(Sharma und Dhakal, 2018). Auch wenn Daten von Patientinnen mit primaren Sectiones
nicht in diese Studie eingeschlossen wurden, so konnte dieser Wandel sehr wohl einen
Einfluss auf die Ergebnisse der Studie gehabt haben, da Patientinnen eventuell friher
einem operativen Verfahren zugestimmt oder dieses sogar im Sinne einer sekundaren

Sectio gefordert haben. Das zeigten auch die Aussagen des Personals Uber die Zufrie-
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denheit der Patientinnen. Hier wurden zwar keine direkt messbaren Daten erhoben, je-
doch wurde das Personal nach der subjektiven Meinung Uber die Zufriedenheit der Pati-
entinnen befragt. Diese sei mit dem PIEB-Verfahren hoher als in der historischen Kon-
trollgruppe gewesen. Das kann zum einen an einer verbesserten Analgesie gelegen ha-
ben, zum anderen aber auch an einer kirzeren Geburtsdauer und mehr Mitbestimmung
Uber die Analgesie durch das PCEA-System. Fir die Zukunft ware es mdglich, die Pati-
entinnen auch nach einer stattgefundenen Sectio weiterhin mit dem PIEB-System zu
versorgen und eventuelle postoperative Schmerzen zu behandeln, wie bereits in einer
durchgefuhrten Studie beschrieben (Wang et al., 2022). Auch diese Thematik sollte in
einer randomisierten prospektiven Folgestudie Uberdacht werden, um Patientinnen nach
sekundarer ungeplanter Sectio auch weiterhin eine wirksame Analgesie zukommen zu
lassen.

Zuletzt bleibt noch zu nennen, dass die Verwendung der PIEB-Pumpen eine erhebliche
Reduktion der Infektionsgefahr bedeutet. Wahrend in der historischen Kontrollgruppe bei
jeder erneuten Applikation das System geodffnet wurde und somit Eintrittsmdglichkeiten
fur Erreger entstanden, wird bei der PIEB-Pumpe der Medikamentenbolus unter sterilen
Kautelen appliziert und muss erst nach friihestens zehn Stunden getauscht werden,
wenn das Reservoir leer ist. Der Schutz vor einer mdglichen Infektion kénnte einen Vor-
teil des PIEB-Systems bedeutet.

4.5 Wirtschaftlichkeit des Verfahrens

Die Wirtschaftlichkeit des Verfahrens durch erhéhten Verbrauch von Medikamenten ist
zwar vermeintlich schlechter als zuvor, jedoch ist der Arbeitsaufwand fir das Personal
nach erfolgter Anlage des PDK deutlich geringer. Bei erneuten Bolusgaben musste zu-
vor immer jemand vom Personal nach Rucksprache mit dem behandelnden Arzt die
Medikamente aufziehen und applizieren. Durch die Pumpe entfallt dieser Schritt und das
Personal ist anders einsetzbar. AuRerdem ist die subjektive Arbeitsbelastung des Perso-
nals nach Befragungen geringer als zuvor. Die Pumpen verbessern also die Arbeitsbe-

dingungen fur das Personal und die Zufriedenheit der Patientinnen.
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Allerdings begibt man sich durch die Verwendung der Pumpen in eine Abhangigkeit von
Lieferanten fur die entsprechenden Systeme. Nach Anschaffung der Pumpen sind diese
zwar vorhanden, jedoch mussen die passenden Infusionssysteme fur die Pumpen ver-
wendet werden, die nur von ausgewahlten Herstellern und Lieferanten vertrieben wer-
den. Zum Zeitpunkt der Studie kam es bereits zu einem Lieferengpass, der nur durch
Aufbrauchen von vorhandenen Reserven Uberbrickt werden konnte. Hier liegt ein Nach-
teil in den neuen Systemen. Ein weiterer wirtschaftlicher Nachteil ist das UbermaRige
Verwerfen von Medikamenten. Jede Pumpe wird mit einem Beutel bestickt, in dem 100
ml Naropin ® 0,1 % sowie 1 ml Sufentanil 50 ug enthalten sind. Nach Ende der Be-
handlung wird der gesamte Beutel verworfen. In der historischen Kontrollgruppe wurden
deutlich kleinere Mengen aufgezogen, wenn sie bendtigt wurden, sodass ein sparsame-
res Verwenden von Medikamenten gegeben war. Wie im Abschnitt zuvor bereits ge-
schrieben, besteht die Moglichkeit, die Pumpe auch nach der Entbindung weiterhin lau-
fen zu lassen, um sowohl Schmerzen der Patientin zu bekadmpfen als auch andere Me-
dikamente, die oftmals oral gegeben werden, einzusparen und die schon vorhandenen
Medikamente aufzubrauchen. Dadurch ware auch nach der Geburt ein genaues und
gezieltes Steuern der gegebenen Analgesie moglich und eine Belastung des Korpers

durch orale Medikation zu verringern.

4.6 Limitationen und Starken der Studie

Wie in einigen Abschnitten zuvor bereits beschrieben, ist die Datenauswertung dieser
retrospektiven Studie nicht in allen Bereichen valide durchfihrbar gewesen, sodass ei-
nige Daten interpoliert werden mussten. Dadurch sinkt die allgemeine Aussagekraft der
Studie. Dabei ist in erster Linie die Auswertung der Daten aus den Pumpen zu nennen.
Diese war leider nicht so prazise durchgefuhrt worden wie erhofft. Au3erdem fehlten
vereinzelt Daten Uber PatientengroRe, Gewicht und APGAR-Werte. Diese Daten fehlten
allerdings nur vereinzelt, sodass hier keine groRen Auswirkungen auf die Ergebnisse der
Studie entstanden. Die gewahlte Studiengrof3e und der Studienzeitraum wurden durch
den Charakter einer Pilotstudie bemessen, indem man sich an ahnlichen Studien orien-
tierte. Bei einer randomisierten prospektiven Folgestudie sollte die Studiengréf3e und der

Zeitraum grof3er bemessen werden.
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Ein weiterer Faktor, der die Auswertung erschwerte, ist die Umstellung der Programmie-
rung, hinsichtlich der Bolusmenge und des Sperrintervals der Pumpe, wahrend des Stu-
dienzeitraums. Diese Umstellung erforderte eine weitere Unterteilung der PIEB-Gruppe
und eine gesonderte Auswertung der einzelnen Gruppen. Um hier Abhilfe zu schaffen,
wurde die statistische Auswertung erweitert und auf weitere Variablen kontrolliert (Siehe
Abschnitt 3.5) mittels einer logistischen Regression. Allerdings ist wie auch zuvor be-

schrieben, das verwendete Modell schwach und nur bedingt aussagekraftig.

Dennoch war auf eine grol’e Menge an gut dokumentierten Daten zurlickzugreifen, die
insgesamt eine hohe Aussagekraft generierten und vor allem fur eventuelle Folgestudien
verwendet werden konnen.

Da die Studie als Pilotstudie konzipiert wurde, konnten aus den gewonnenen Daten nur
Tendenzen und Vermutungen generiert werden, die jetzt weiter untersucht werden kon-
nen, indem man eine randomisierte prospektive Folgestudie plant, um den Schwachen

dieser Studie entgegenzuwirken.
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5. Zusammenfassung

Durch die Einfuhrung des PIEB-Systems zur geburtshilflichen Anasthesie wurde im Kili-
nikum Dortmund die manuelle Applikation von Medikamenten abgelost. Vorteile des
neuen Verfahrens sind eine hohere Zufriedenheit der Patientinnen und des Personals
sowie ein vermutlich geringeres Risiko von Infektionen, die durch haufiges Offnen und
Schliel’en des Systems verursacht werden. Zusatzlich kénnen die Patientinnen durch
das integrierte PCEA-System selbststandig Analgesie anfordern und sind sonst unab-
hangig von der Einschatzung des behandelnden Personals. Durch eine verringerte Kon-
zentration der Medikamente sind diese noch etwas besser und genauer steuerbar. Au-
Rerdem hatte das neue Verfahren keine Auswirkungen auf das Neugeborene, wie sich

anhand vergleichbarer APGAR-Scores ablesen Iasst.

Allerdings stieg nach Einfuhrung der PIEB-Pumpen in dem untersuchten Patientenkol-
lektiv verglichen mit einer historischen Kontrollgruppe das Risiko von Komplikationen,

die ein operatives Verfahren zur Entbindung erforderlich machten.

Eine mogliche Begrindung fur diese Beobachtung konnte der erhdhte Verbrauch von
Medikamenten gewesen sein, der in der Folge die Inzidenz von operativen Entbindun-
gen erhohte. Zwar war die durchschnittliche Liegedauer des PDK in der PIEB-Gruppe im
Vergleich zu der historischen Kontrollgruppe kirzer, dennoch wurde eine deutlich grole-
re Menge an Medikamenten appliziert. Insbesondere in den ersten sechs Stunden nach
der Anlage des PDK kam es in der PIEB-Gruppe haufiger zu Komplikationen, aber auch
uber 60 % aller Patientinnen der PIEB-Gruppe entbanden innerhalb dieses Zeitraums.

Das neue Verfahren ist also mit einer verkurzten Liegedauer des PDK im Vergleich zum
alten Verfahren assoziiert, allerdings sahen wir auch héhere Raten an operativen Ver-

fahren im beobachteten Zeitraum.

Um die Ergebnisse dieser Studie zu verifizieren, musste eine prospektive Studie geplant
werden, die die Ergebnisse dieser Studie aufgreift und die Schwachen dieser retrospek-

tiven Auswertung eliminiert.
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