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1. Einleitung

Eine Operation unter Vollnarkose verursacht bei den meisten Patienten
praoperativ emotionalen sowie physischen Stress. Selbst psychisch gesunde
Erwachsene konnen die Zeit vor einer Operation als auf3erst beangstigend
erleben und dies, obwohl sie Uber bessere Verarbeitungsmechanismen als
Kinder verfigen (Badner et al., 1990; Mitchell, 2010; Tolksdorf, 1997; Krohne &
El-Giamal, 2008, Sikaras et al. 2010). Fur die meisten Kinder sind viele
Prozeduren im Zusammenhang mit einem operativen Eingriff invasiv und
stressauslésend. Dazu gehdren beispielsweise Venenzugange, Masken-
einleitungen, die Angst vor Schmerz und Trennung von den Eltern (Hearst,
2009). Nach Seiffge-Krenke lassen sich Kinder, die sich einer Operation unter
Vollnarkose unterziehen mussen, am ehesten dem Stressoren-Bereich der
,Kritischen Lebensereignisse” zuordnen. Hierbei handelt es ich um eine extreme
und nicht alltagliche oder normative Belastung (Seiffge-Krenke, Lohaus, 2007).
Je nach Bewaltigungsstrategien (sog. Coping-Mechanismen) der Kinder kénnen
diese Stressoren im schlimmsten Fall psychopathologische Folgen im Sinne
einer Traumatisierung haben. Im weniger schlimmen Fall kdnnen sie jedoch
zumindest deutlich die weitere Compliance bei erneuten Arztbesuchen oder

Operationen verschlechtern.

Aus diesem Grund werden in der Anasthesie im stationaren und im ambulanten
Bereich zur Pramedikation vor Narkoseeinleitung haufig Benzodiazepine
eingesetzt. Sie verstarken im zentralen als auch im peripheren Nervensystem
die Wirkung des Neurotransmitters Gamma-Aminobuttersdure (GABA). Durch
diese verstarkte Wirkung von GABA kommt es zu einer gedampften Aktivitat
bestimmter ZNS-Areale und dies fihrt zu einer verminderten Antwort auf
emotionale und psychische Reize (vgl. DocCheck, 2014, Wikipedia 2014). Sie
beruhigen somit den Patienten und I6ésen die Angst. Diese Mittel verursachen
dartber hinaus eine anterograde Amnesie (reduzierte Merkfahigkeit) und eine
Anxiolyse (Angstverminderung). Im ambulanten Bereich werden kurzwirksame,
im stationaren Bereich alternativ oder ergédnzend bevorzugt mittel- bis

langwirksame Benzodiazepine eingesetzt. Die anxiolytische und sedierende
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Wirkung erhoht die Compliance der Patienten und erleichtert die Prozeduren,
einschliel3lich der Narkoseeinleitung, vor einer Operation.

Benzodiazepine scheinen jedoch nicht nur Vorteile zu haben, vor allem nicht fur
den Patienten. Die anterograde Amnesie verhindert die bewusste Erinnerung
an Stress, wie beispielsweise Schmerz, obwonhl er in der Situation erlebt wurde.
Die anterograde Amnesie nach Midazolamgabe gilt hauptsachlich fir das
explizite Gedachtnis, d.h. eine bewusste Erinnerung ist nicht mdglich. Es
entsteht jedoch eine implizite Gedachtnisbildung, die in jungerer Zeit fir post-
operative Verhaltensstorungen verantwortlich gemacht wird. (Broscheit &
Kranke, 2008; Machotta & Schneider, 2013, Lonngvist et al. 2005; Wright et al.
2007). Hat ein Patient ein traumatisierendes Erlebnis implizit gespeichert,
konnen einfache Trigger (gleicher Raum, gleiche Lampe, Gerausche etc.)
unangenehme Emotionen auslésen, die der Patient dann nicht zuordnen kann.
Sie sind explizit fir den Patienten nicht zuordenbar. Bei Kindern sind post-
operative Verhaltensstérungen besonders problematisch, die in Zusammen-
hang mit Benzodiazepinen auftreten, da sie die weitere Compliance bei Arzt-

besuchen verschlechtern.

Auch kénnen Benzodiazepine einen sogenannten ,Hang-over-Effekt auslosen.
Bedingt durch ihre Halbwertszeit wirken sie oft Uber die Narkosedauer hinaus
und langer als die meisten Narkosemittel (je nach zeitlicher Gabe des
Praparates und Dauer der Narkose). So brauchen Patienten mit Pramedikation
haufig deutlich langer, um nach der Narkose wieder ihre vollen kognitiven
Fahigkeiten zu erlangen. (Broscheit & Kranke, 2008)

Aufgrund dieser Erkenntnisse werden immer wieder alternative MalRnahmen zur
praoperativen Stressreduktion diskutiert. Bislang gibt es jedoch nur wenige gut
evaluierte und auch in ihrer Wirksamkeit belegte Alternativen zur Pramedikation

mit Benzodiazepinen.

Anhand der DIMDI -Recherche konnten u.a. Untersuchungen und Diskussionen
zu den folgenden Verfahren in Kombination mit Benzodiazepinen oder auch

unkombiniert, kontrolliert oder unkontrolliert gefunden werden (Lee et al., 2013;
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Kerimoglu et al., 2013; Calipel et al., 2005; Cuzzocrea et al. 2012; Golan et al.; 2009,
He etal. 2013; Margolis et al., 1998; Li et al. 2007; Kain et al. 2004; Wang et al. 2001):

e Aufwendige Entspannungstechniken
Psychoedukationsprogramme e Hypnose

e Clowns Musiktherapeutische Verfahren

Akupunktur

Smartphone-Apps

e Videobrillen
e Aufklarungsfilme fur Eltern
e vorbereitende Rollenspiele

Einige dieser Verfahren wurden recht gut evaluiert und zeigten durchaus
interessante Resultate. Oft wurde zudem vor allem die Anwesenheit von Eltern
bei der Narkoseeinleitung untersucht. Studien diesbeziglich sind in ihren
Ergebnissen jedoch haufig kontrovers. Nach der Mehrheit der Studien haben
Eltern keinen positiven Effekt auf das kindliche Verhalten wahrend der
Einleitung (Machotta, 2010).

Aufklarungsfilme fir Kinder kommen nach Internetrecherche selten zum
Einsatz. Es konnten nur wenige Studien diesbezuglich gefunden werden.
Evaluiert wurden solche Filme bisher hauptsachlich im Einsatz bei Eltern von zu
operierenden Kindern, wie beispielsweise in einer Untersuchung in England.
(McEwen et al., 2007). In Deutschland lassen sich keine Studien diesbeziglich
finden. Generell wurde bei uns zu alternativen, nicht pharmakologischen

Verfahren bislang wenig geforscht.
1.1 Ziel dieser Studie

Das Ziel dieser Studie war, ein Verfahren zu entwickeln und zu evaluieren, das
in bestehende Strukturen und Ablaufe in der Operationsvorbereitung mit wenig
zusatzlichem Aufwand und geringen Kosten integrierbar ist — wie beispielsweise
im Rahmen eines Narkoseaufklarungsgespraches. Hierfir wurde ein kurzer

Aufklarungsfilm fur ideal erachtet.

Zu diesem Zweck wurde flur die drei teilnehmenden Kliniken je ein inhaltlich

identischer Aufklarungsfilm erstellt, der den Kindern und ihren Eltern im
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Anschluss an das Pramedikationsgesprach gezeigt wurde. Von der Erstellung
eines einzigen Filmes ist abgesehen worden, da es sinnvoll erschien, den
Kindern einen Wiedererkennungseffekt zu bieten. Sie sollten also den Film der

Klinik sehen, in der sie auch operiert wurden.

Nachdem es dem ublichen Setting entspricht, dass Eltern und Kinder
gemeinsam Uber den Ablauf aufgeklart werden, erschien es sinnvoll, die Eltern
den jeweiligen Film mit anschauen zu lassen. Auch sie sollten durch die Filme

eine zusatzliche Aufklarung erhalten.

Auf die Gabe von Benzodiazepinen wurde, wegen der vorab genannten Effekte,

in dieser Studie verzichtet, um keinerlei Verzerrungen zu erzeugen.
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2. Material und Methoden
2.1 Studienkonzept

Die Kinder und ihre Eltern wurden zu verschiedenen Zeitpunkten befragt im
Sinne eines Pra-/Post-Designs: Fur die Baseline wurde ein Messung ungefahr 8
bis 4 Tage vor dem Operationstermin gelegt, direkt im Anschluss an das
Narkoseaufklarungsgesprach (Pramedikationsgesprach). Eine zweite Messung
erfolgte kurz vor der Narkosevorbereitung fir die Operation und lief bis zur
Freigabe zur Operation durch den Anasthesisten. Die dritte Messung wurde

nach der Operation im Aufwachraum kurz vor der Entlassung durchgefihrt.

Folgende Kliniken erklarten sich freundlicherweise bereit, diese Studie zu unter-

stutzen:

Klinik far Kinder- und Jugendmedizin, Abteilung Kinderchirurgie
Universitatsklinikum Tubingen

Prof. Dr. J. Fuchs, Dr. med. H.J. Kirschner

Hoppe-Seyler-Str. 3, 72076 Tubingen

Beteiligter Anasthesist Kinderchirurgie: Dr. med. H. Linig

Universitatsklinik fir Hals- Nasen- und Ohrenheilkunde
Universitatsklinikum Tubingen

PD Dr. med. Hubert Léwenhein, Dr. med. Steffen Paasch
Elfriede-Aulhorn-Str. 5, 72076 Tubingen

Beteiligter Anasthesist HNO: Dr. med. N. Deschner

Praxis und Klinik fur Kiefer und Gesicht
Wolfgang-Brumme-Allee 25, 71034 Boblingen
Beteiligter Anasthesist: Dr. med. A. Spitzer

Das konkrete Design der Studie, inklusive Erstellung und Festlegung auf
samtliche Fragebtgen, wurde nach jeweils dreitédgigen Hospitationen in den
drei beteiligten Zentren erstellt, um Ablaufe zu sehen und das Skript fur die
Filme zu erstellen. Hierfur wurden sowohl die Chirurgen als auch die

Anasthesisten bei ihrer Arbeit begleitet. Ihre Ideen und Anregungen wurden
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nach Mdglichkeit eingebracht. AbschlieRend wurde mit den Anéasthesisten das
Konzept noch einmal besprochen und gegebenenfalls tberarbeitet sowie auf

die verschiedenen Kliniken abgestimmt.
2.1.1 Vorgaben fur die Anasthesisten/Zentren

Die enge Zusammenarbeit mit den Andasthesisten, vor allem im Vorfeld
bezuglich Planung der Studie und Erstellung der Filme, war &uf3erst wichtig. Fur

die Studie erhielten sie letztlich die folgenden Vorgaben:

e Auf eine Pramedikation mit Benzodiazepinen wurde verzichtet

e Die Narkoseeinleitung erfolgte in allen Zentren direkt im Operationssaal

e Immer der gleiche Anasthesist leitete die Narkose ein

e Die Anasthesisten wurden nicht beziglich der Gruppenzuteilung
(Kontrolle/Intervention) informiert, waren verblindet

e Die Eltern durften zur Einleitung mit in den Operationssaal

Die Kilinik fur Kinder- und Jugendmedizin, Abteilung Kinderchirurgie, konnte in
die Auswertung der Ergebnisse nur bedingt einbezogen werden, da sich hier
nur vier Probanden einschliel3en lie3en, wovon zwei stationédr waren und bei
keiner Einleitung die Eltern anwesend sein durften. Hinzu kam auch, dass die
Operationen meist schwerwiegender und damit auch schmerzhafter fir die
Kinder waren und nur eingeschrankt mit den ambulanten Operationen
vergleichbar waren. Auch war es nicht mdglich, immer denselben Anasthesisten
zur Verfugung zu haben. Die Bedingungen im Zentral-OP des Universitats-
klinikums sowie der Kinderchirurgie erwiesen sich, fur Erhebungen innerhalb
dieser Studie, wahrend des Verlaufs leider als ungeeignet, so dass letztlich
keine Patienten mehr eingeschlossen wurden und die Studie dann in diesem
Zentrum vorzeitig beendet wurde. Die vier Probanden, die aus dieser Abteilung

teilnahmen, wurden nur bedingt bei der Auswertung berucksichtigt.
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2.1.2 Schematischer Ablauf der Studie - Studiendesign

[ Konzeptentwurf } =r FestlegungderKliniken
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Ergebnisse

-

Erstellen
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Abb. 1: Ablauf der Studie
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2.2 Beschreibung der Intervention: Der Aufklarungsfilm

Der Interventionsgruppe wurde im Anschluss an den ersten Messzeitpunkt T1,
nach dem Narkoseaufklarungsgesprach, ein ca. siebenminutiger Aufklarungs-
film vorgespielt. Es wurde fur die drei teilnehmenden Zentren jeweils ein Film
vor Ort erstellt, der gezielt Kinder mit geplanten Operationen auf diese Hauser
mit ihren Ablaufen vorbereiten sollte. Auf diese Weise konnte man die besten
Aufklarungseffekte erzielen, da in jedem Zentrum die Ablaufe etwas variierten.
Die Filme wurden mit freundlicher Unterstiitzung des Zentrums fir Informations-
technologie, Abteilung Audiovisuelle Medien (ZIT-AV) des Universitatsklinikums
Tlbingen erstellt. Die Finanzierung der Filme erfolgte aus Drittmitteln, durch die
Abteilung Psychiatrie und Psychotherapie im Kindes- und Jugendalter des UKT
mit dem damaligen kommissarischen Arztlichen Direktor Prof. Dr. med. Michael

Glnter.

Ein kleiner Pieks
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Ein kleiner Pieks

Narkose bei Kindern

Ein kleiner Pieks - Narkose bei Kindern

Abb. 2: Zwei der drei originalen Cover der Filme

Kinder, die die Filme sahen, waren Beobachter des 9 jahrigen Jungen Leon, der
operiert werden sollte und das Procedere der jeweiligen Klinik durchlief und ,im

off* dem Zuschauer zusatzlich alles erklarte.
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Die Filme wurden nach dem aus der kognitiven Lerntheorie stammenden
Prinzip ,Modelllernen” von A. Bandura erstellt. Mit diesem Modell werden jene
Lernvorgange beschrieben, die durch eine Beobachtung von Vorbildern
determiniert sind, also in dieser Studie ein Junge, dessen Verhalten beobachtet
werden konnte. Die tatsachliche Anwesenheit des Modells ist laut Bandura
dabei von untergeordneter Bedeutung (vgl. Bodenmann et al. 2011). Durch das
Modelllernen kann sich der Beobachter Erfahrungen des Modells zu Nutze

machen.

Gemeinsam mit Leon sollten die Kinder erfahren, was passieren wird und
lernen, wie damit gut umgegangen werden kann. Sie lernten aber auch, dass es
in Ordnung ist, angstlich zu sein, indem das gezeigte Kind zu Beginn durchaus
Angst hat. In dem weiteren Prozess lernt es dann, dass alles nicht so schlimm
ist und Leon zum Ende des Films sogar stolz Uber sein Erreichtes ist.
Ubertragen auf den vorliegenden Fall erklart sich das ,Lernen am Modell* wie
folgt: Leon bietet ein Modellverhalten (siehe Abbildung 3) und erhélt die
Aufmerksamkeit seines Beobachters, weil es leicht fallt, sich mit ihm zu
identifizieren, denn auch er hat Angst. Eine Nachahmung ist somit mdglich.
Leon ohne Angstlichkeit darzustellen wiirde eine Identifikation fiir die meisten
Beobachter nichtig machen. Da Leon, also das Modell, im Film trotz seiner
Angst am Ende stolz auf sich ist und das Lob eines Arztes erfahrt — somit die
Konsequenz auf sein Verhalten positiv ist — ist eine Nachahmung seines

Verhaltens fur den Betrachter moglich.

Konsequenz auf
Modellverhalten > dieses Verhalten> — Modell
positiv
Aufmerksamkeit Nachahmung Nachahmung Lernender
maoglich des Verhaltens

Abb. 3:Lernen am Modell
Bildquelle:http://www.lern-psychologie.de/kognitiv/bandura.htm#modelllernen
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Leon wird bei allen Schritten von seiner Mutter begleitet, die wiederum als
Modell fur die Eltern dient, die den Film mit ihren Kindern sehen. Die Mutter
ging die gesamte Zeit beruhigend und unterstiitzend auf Leon ein. Die Kinder
der Interventionsgruppe sowie ihre Eltern hatten somit ihre Modelle, mit denen
sie sich identifizieren konnten, und beide erhielten zudem Informationen

beziglich der Ablaufe der jeweiligen Kliniken im Sinne einer Aufklarung.

Als gute Orientierungshilfe diente ein Film, der im Jahr 1998 am Universitats-
klinikum Tdbingen von Dr. med. Marcus Rall und Sr. Tanja Bamberg erstellt
wurde: ,Die Narkose. Ein Informationsfilm fur Kinder®. Dieser Film wurde jedoch

nicht evaluiert.
Konkreter Ablauf der Filme

e Narkose-Vorbereitung in den Raumlichkeiten der Hauser
Praxis in Boblingen: Schleuse
UKT HNO: Patientenzimmer
UKT Kinderchirurgie: Patientenzimmer

e Weg in den Operationssaal

e Vorstellung des Anasthesisten und der Assistenz

e Anlegen von Monitoring

e Praoxygenierung/Narkoseeinleitung

e Aufwachen im Aufwachraum

e Entlassung aus dem Aufwachraum

Alle diese 0.g. Ablaufe wurden wie in der Realitat dargestellt und im Hintergrund
von Leon kindgerecht unter Einbeziehung dessen diesbezlglichen Gedanken
und Emotionen erklart. Die zuvor genannten Anasthesisten, die im Film die
Narkosen einleiteten waren auch spater bei den Probanden fur die Narkose
zustandig. Wie vorab bereits erwahnt, war dies in der Kinderchirurgie des UKT

faktisch leider nicht moglich. Mit diesen strengen Vorgaben sollte nicht
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bewiesen werden, dass es unbedingt von Noten ist, im Aufklarungsfilm den
Anasthesisten zu zeigen, der dann letztlich auch die Narkose einleitet (dies wird
in den wenigsten Kliniken moglich sein und ist somit nicht der Realitat
entsprechend). Vielmehr war die Uberlegung im Vordergrund, die Kontrolle von
Bias durch die Art verschiedener Anasthesisten mit den Probandenkindern zu

umgehen.

Das Erstellen des Film-Skriptes wurde mit psychologischen/psychiatrischen
Kollegen der Abteilung Psychiatrie und Psychotherapie im Kindes- und
Jugendalters des UKT besprochen. Auch wurde der Anasthesist Dr. med. M.
Rall zu Rate gezogen, der bereits 1998 o0.g. Film erstellte. Diese Vorbereitungs-
phase und die anschlieRende Koordination der Termine und Raumlichkeiten,
das Drehen der Filme inklusive entsprechender Nachbearbeitung wie
Schneiden, Besprechen des Films ,im OffY und Vor-/ Nachspann nahmen
mehrere Wochen in Anspruch.

Um ein neutrales Feedback zu erhalten, wurden vor dem eigentlichen Start der
Studie drei Kindern und ihren Muttern die Filme gezeigt. Sie bewerteten sie

allesamt als auRerst positiv und es gab keine Anderungsvorschlage.

Es sollte untersucht werden, ob Uber den kognitiven sowie emotionalen
Zugang anhand des Aufklarungsfiilms eine Reduzierung des praoperativen
Stresses bei Kindern und eine Verbesserung der Compliance erreicht werden

kann oder ob eine solche MalRnahme mdglicherweise nicht ausreicht.

Dariber  hinaus wurden eigene  Erfahrungen  der Eltern mit
Operationen/Narkosen, deren Umgang mit dem eigenen Kind wéahrend der
Einleitung sowie die generelle psychische Stabilitéat jedes einzelnenn Kindes
erfasst. Es wird davon ausgegangen, dass die studienbedingten MalRnahmen
keinen zusétzlichen Stress induzierten, da weder die Bearbeitung der
Fragebdgen noch das Anlegen von EKG-Elektroden oder die Abnahme von
Speichelproben invasiv waren. Um sicher zu gehen, dass keine zusatzlichen
Belastungen entstanden, wurden die medizinischen Untersuchungen

ausreichend kindgerecht erklart und Fragen jederzeit beantwortet.
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2.3 Hypothesen und Ziele der Studie

Neben dem zu erwartenden Anstieg der Angst direkt vor der Operation sollte
die Eigeneinschatzung von Kind und Eltern mit der Fremdbeobachtung des
Untersuchers wahrend der Narkosevorbereitung und Einleitung verglichen
werden. Einflussvariablen wie beispielsweise die generelle psychische Stabilitat
der Kinder sowie die Operationsangst der Eltern wurden dabei berticksichtigt.

Hypothesen

e Hypothese 1: Kinder werden kurz vor einem operativen Eingriff
emotionalem sowie physischem Stress ausgesetzt

e Hypothese 2: Das Entspannungsniveau der Interventionsgruppe bei
Narkoseeinleitung ist hoher und die Compliance dadurch besser

e Hypothese 3: Auch Eltern profitieren von dem Aufklarungsfilm und

dieser wirkt sich auf ihr eigenes Entspannungsniveau aus
Primares Ziel
Das primére Ziel der Studie war der Nachweis

- physischen Stresses eines Kindes unmittelbar vor einem geplanten
operativen Eingriff mittels Herzratenvariabilitdt und Speichelcortisol-
analysen als auch

- psychischen Stresses durch Selbst- und Fremdbeurteilung
und inwieweit dieser Stress mittels Aufklarungsfilm reduziert werden kann.
Sekundare Ziele

Sekundére Ziele waren die Mitbestimmung von parallelen Parametern, wie
Einflussfaktoren der Eltern und deren eigener Umgang mit Operationen sowie

die psychische Stabilitat der teilnehmenden Kinder.
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2.4 Einschlusskriterien

Die Kinder sollten zwischen 6 und 16 Jahre alt und fur elektive Eingriffe
vorgesehen sein. Entsprechend des Operationsspektrums der einzelnen
Zentren waren dies Eingriffe aus dem Bereich Kinderchirurgie (z.B.:
Operationen des oberen Harntrakts, Deflux, Trichterbrustkorrekturen, Thorax-
operationen, Laparoskopien), HNO (z.B.:Tonsillektomien, Adenotomien,
Ohr- und Nasenkorrekturen) und Kieferchirurgie//Zahnmedizin (z.B.: Zahnsanie-

rungen, Zahnextraktionen).

Im Universitatsklinikum wurden anstehende Operationen zweiwdchentlich mit
der zustandigen OP-Planung uberpruft und in der Praxisklinik in Bdblingen
wurde wdchentlich eigenstdndig im OP-Plan nach geeigneten Kindern
recherchiert. Diese wurden dann nach dem Narkoseaufklarungsgesprach tber
diese Studie informiert, bei Teilnahmewunsch wurden die Einschlusskriterien

Uberprift und die Messungen fir den ersten Messzeitpunkt durchgefihrt.

Die teilgenommenen Patienten waren zur Mitarbeit féhig, also normalbegabt,
und die schriftliche Einverstandniserklarung der Sorgeberechtigten und der
Patienten lagen vor, sofern das Kind féahig war, die bei der Studienaufklarung

erhaltenen Informationen zu verstehen.
2.5 Ausschlusskriterien

Ein Ausschluss war das Erleben von vorherigen operativen Eingriffen nach dem
3. Lebensjahr, schwer chronisch erkrankte Kinder, Intelligenzminderung sowie

Kinder mit Erkrankungen des Herz-/Kreislaufsystems.

Alle Patienten, welche die Einschlusskriterien, aber kein Ausschlusskriterium

erfullten, wurden in die Studie aufgenommen.
2.6 Randomisiertes Kontrollgruppendesign

Die Gruppe 1 erhielt die Intervention durch das Abspielen eines fur das
jeweilige Zentrum erstellten Aufklarungsfilms, die Gruppe 2 als Kontrollgruppe

erhielt keine Intervention
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Die Randomisierung in die beiden Gruppen erfolgte zentral durch die Studien-
leitung anhand vorgefertigter Randomisierungslisten, die durch das Studien-
sekretariat (Center for pediatric clinical studies - CPCS) des Universitats-

klinikums Tubingen erstellt wurden.

Wie bei kleinen Studien mit Stichproben unter n=50 sowie bei Multizentren-
studien empfohlen, wurde die Randomisierung geblockt mit festen Blockgrof3en
und stratifiziert nach Zentrum (Kinderchirurgie des UKT, HNO des UKT, Praxis
und Klinik fur Kiefer und Gesicht in Béblingen) durchgefihrt.

2.7 Studiendauer

Beginn der Patientenrekrutierung war Mai 2011 und die letzten Patienten
wurden im Oktober 2012 eingeschlossen. Der Zeitaufwand fir die Patienten
entsprach zum ersten Messzeitpunkt T1 etwa 30 Minuten, zum zweiten und

dritten Messzeitpunkt T2 und T3 etwa jeweils 20 Minuten.
2.8 Ethikkommission

Der Prufplan wurde der Ethikkommission des Universitatsklinikums Tibingen
vorgelegt. Der Studienbeginn erfolgte erst nach abschlieRender Zustimmung

der Ethik-Kommission.
2.9 Monitoring

Das Monitoring diente in erster Linie der Sicherheit der Patienten sowie der
Qualitatssicherung der medizinischen MalRnahmen. Es wurden alle Patienten
bezuglich Ein- und Ausschlusskriterien durch den Monitor Uberwacht. Das
Monitoring dieser Studie wurde durch das CPCS (Center for pediatric clinical
studies), Herrn Privatdozent Dr. med. J. Riethmiller des Universitatsklinikums
Tldbingen durchgefihrt. Dem Monitor wurden unter Berlcksichtigung des
Datenschutzgesetzes Prifarztordner, Datenerhebungsbogen und Original-
unterlagen zur Verflgung gestellt. Die Studienleitung verpflichtete sich,
gemeinsam mit dem Monitor den Studienverlauf in sachgerechter Form zu

besprechen. Prifstellen, Einrichtungen, Laboratorien, alle Daten (einschlief3lich
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Rohdaten) und Datenerhebungsbogen waren und sind einer Inspektion durch

eine Behorde jederzeit zuganglich.
2.10 Untersuchungsmethoden

Der Stress der Kinder sollte auf zwei Ebenen gemessen werden, die im

Folgenden dieser Arbeit ausfihrlich beschrieben werden.

Auf der physiologischen Ebene wurde anhand von Herzratenvariabilitdt (HRV)
und zum Teil auch Speichelcortisolmessungen versucht, den Stress zu

determinieren.

Auf der psychologischen Ebene wurden standardisierte Verfahren als auch
eigens entworfene Fragebdgen sowie Skalierungen zur Selbsteinschatzung von

Angst und Stress eingesetzt.
Alternative physiologische Messungen

Plasmacortisol: Wichtig bei der Messung des physiologischen Stresses war,
dass die Untersuchung nicht invasiv sein durfte, so dass aussagekraftigere
Untersuchungen wie beispielsweise Plasmacortisolmessungen nicht in

Erwagung gezogen werden konnten.
2.10.1 Inhalt der drei Messzeitpunkte

Vor Beginn des ersten Messzeitpunktes (kurz nach dem Pramedikations-
gesprach) erfolgten Aufklarung und Uberpriifung der Ein-/Ausschlusskriterien.
Danach wurde das schriftiche Einverstandnis der Patienten und der
Sorgeberechtigten eingeholt sowie die Erklarung zum Datenschutz unter-
schrieben. Die Gruppenzuteilung erfolgte nach Randomisierungsliste. Im
Anschluss erfolgte die erste Messung und der Interventionsgruppe wurde der
entsprechende Aufklarungsfilm gezeigt. Zweiter und dritter Messzeitpunkt
waren bei beiden Gruppen dann wieder identisch. Folgende Ubersicht stellt den
Einsatz der verschiedenen Fragebtgen, die sowohl standardisiert als auch
selbst entworfen waren, sowie das Ableiten des EKG und die Intervention

anhand der einzelnen Messzeitpunkte dar:
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Messzeitpunkt

Kind Smileys

FB Kind-T1

FB-Kind-T2

FB-Kind-T3

KAT Il (Form A)

KAT Il (Form P)

KAT Il (Form R)

Ableitung eines 2-Kanal-EKG

Interventionsgruppe:
Abspielen des Aufklarungsfilms

Eltern FB-Eltern-T1

FB-Eltern-T2

FB-Eltern-T3

CBCL

STOA

Interventionsgruppe:
Abspielen des Aufklarungsfilms

Untersucher | Protokoll

Abb. 4: Ubersicht der verwendeten Verfahren
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2.10.2 Beschreibung der Verfahren
Standardisierte Verfahren
KAT-II

Kinder-Angst-Test-Il. Dieses Selbstbeurteilungsverfahren von Thurner und
Tewes 2000 dient der Erfassung des dispositionellen Angstlichkeitsgrades. Der
Test besteht in der revidierten Form aus drei Fragebbgen, mit der zwei vollig
verschiedene Aspekte der Angst erfasst werden. Die Form A befasst sich mit
der generellen Angstlichkeit, Form P (Erwartungsangst) und Form R (erinnerte
Angst) mit dem akuten Angstzustand. Es war somit mdglich, eine Aussage zum
generellen Angstniveau des einzelnen Kindes (T1) sowie Angaben zur
erwarteten Angst auf den Eingriff (T2) und zur erinnerten Angst beziglich des
Eingriffs (T3) zu erhalten. Dem Pra-/Post-Design dieser Studie sollte damit

vermehrt Rechnung getragen werden.
CBCL

Der CBCL (Child Behavior Checklist) ist ein Elternfragebogen uber das
Verhalten von Kindern und Jugendlichen (Arbeitsgruppe Kinder-, Jugendlichen-
und Familiendiagnostik, 1998). Sie erfasst die Einschatzung von Eltern
hinsichtlich der Kompetenzen und Probleme ihrer Kinder. Im Rahmen dieser
Untersuchung wurde jedoch nur der Problembereich, das bedeutet die acht
beurteilungsubergreifenden  Syndrome  (sozialer Rulckzug, korperliche
Beschwerden, Angst/Depressivitat, soziale Probleme, schizoid/zwanghaft,
Aufmerksamkeitsstorung, delinquentes Verhalten und aggressives Verhalten),
verwendet. Mit diesem Verfahren sollten psychiatrische Auffalligkeiten, die eine

Einflussvariable bedeuten, erfasst werden.
STOA

State-Trait-Operations-Angst von Krohne und Schmuckle 2006. Die Eltern
wurden zu T1 gebeten, dieses Verfahren beziglich ihrer eigenen Haltung was

Operationen und Narkosen betrifft zu bearbeiten. Sie sollten sich in die Lage
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versetzen, selber operiert zu werden und dann diesen Fragebogen
beantworten. Es ist davon auszugehen, dass Eltern ihre eigenen Emotionen
und Angste sowie Erfahrungen beziiglich Operationen unter Vollnarkose nur
schwer von ihren Kindern fernhalten kénnen und sich die Sorgen der Eltern auf

das Kind ubertragen.

Der STOA dient der diagnostischen Erfassung der dispositionellen und der
aktuellen operationsbezogenen Angst. ,Zum einen erfasst es das Personlich-
keitsmerkmal Operationsangstlichkeit (Trait), also die vergleichsweise uber-
dauernde Disposition von Personen, in Operationssituationen mit erhdhter
Angst zu reagieren. Zum anderen misst es, getrennt nach einer kognitiven
(Besorgnisgedanken) und einer affektiven Komponente (emotionale Reaktion)
die aktuelle Angst (State), die Patienten vor und nach Operationen erleben.”
(Krohne & Schmuckle, 2008) In dieser Arbeit wurde fur die Auswertung die

Skala T, also ,Trait® herangezogen.
Smileys

Es musste ein Verfahren gefunden werden, das die Problematik von Studien
mit Kindern Uber ein weites Altersspektrum hinweg umgeht und daher fur alle
Altersgruppen gleichermal3en geeignet war. Da in einer 2010 am Universitats-
klinikum Tidbingen, Abteilung Psychiatrie und Psychotherapie im Kindes- und
Jugendalter, durchgefiihrten Untersuchung gute Erfahrung mit dem Einsatz von
Smileys gemacht wurde, sollten sie innerhalb dieser Studie wieder verwendet
werden. Immer wieder werden Smileys als Ratingskalen bei Kindern als auch
bei Erwachsenen eingesetzt. ,Die Idee, stilisierte Gesichter als Marken von

Ratingskalen zu verwenden, geht auf Kunin (1955) zurtick® (Jager, 2004).

Die Kinder wurden zu den drei Untersuchungszeitpunkten (T1, T2 und T3)
gebeten, ihre aktuelle Stimmung anhand eines der vorgegeben Smileys zu
identifizieren und diesen zu kennzeichnen. Ihnen wurden folgende funf Smileys

angeboten:
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Abb. 5: Smileys

Die Einstufungen wurden von 2 (sehr gut) bis -2 (sehr schlecht) codiert und

diese Skalenwerte dann in die Auswertung einbezogen.
Fur die Untersuchung entworfene Verfahren

Aufgrund mangelnder vorhandener Verfahren zur Erhebung von Operations-
angst bei Kindern wurden Fragebdgen entwickelt. Zugrunde lagen der
Konzeption Fragebdgen, die zum Einsatz in der oben bereits erwéhnten
frGheren Studie der Abteilung Psychiatrie und Psychotherapie im Kindes- und
Jugendalter des UKT kamen. Im Rahmen dieser Studie wurde die Belastung
von Kindern durch Kindesanhérungen bei Gericht detektiert (Karle et al., 2010).

Damals wurde ebenfalls ein Préa-/Postdesign verwendet.

Fur die vorliegende Untersuchung wurden fir jeden Messzeitpunkt Fragebdgen
fur die Kinder und die Eltern entwickelt sowie ein Protokoll fir den Untersucher,
welches wahrend der Narkosevorbereitung und -einleitung verwendet wurde. In
den Fragebogen fiur die Eltern und Kinder wurde gezielt auf eine Pré-/Post-
Fragestellung geachtet. Die Fragen zu den Zeitpunkten T2 und T3 wurde von
der Formulierung her an die Fragen zum Zeitpunkt T1 angelehnt. Damit war
sichergestellt, dass eine Veranderung in den Aussagen mit hoher Wahrschein-

lichkeit erkannt werden konnte.
Fragebdgen-Kind-T1, -T2 und -T3

Eine Vorlage boten hierfir die Fragebdgen, die im Rahmen des friheren
Projektes der Abteilung Psychiatrie und Psychotherapie im Kindes- und
Jugendalter zum Einsatz kamen. Da es damals in der Untersuchung um die

Messung des Stresses von Kindern bei Gerichtsanhdrungen ging, mussten
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diese entsprechend verandert bzw. angepasst werden. Die Fragen sollten
moglichst einfach anhand von ,multiple choice® Antwortmoglichkeiten zu
beantworten sein. Eine Tendenz zur wenig aussagefahigen Mitte wurde durch
eine 4er Skalierung von ,trifft sehr zu®, ,trifft ein bisschen zu®, ,trifft wenig zu®

und ,trifft gar nicht zu® vermieden.

Anhand dieses Fragebogens wurde versucht, die folgenden Dimensionen

abzudecken:

. Allgemeine Parameter (Schulform, Klasse)
. Generelle Angst (z.B. bei Klassenarbeiten),
. Spezielle Angst (z.B. vor Arzten, Spritzen, etc.),

A W DN PP

. Durch was erfahrt das Kind Beruhigung bei Angst (Eltern, positive
Erfahrungen, etc.),

5. Direkte Fragen zu der anstehenden Operation (z.B. Angst davor,

Belohnung, weil3 das Kind was gemacht wird, etc.),

6. Direkte Fragen zum Aufklarungsfilm.

Daruber hinaus wurde darauf geachtet, einige Fragen die zu T1 gestellt wurden,
moglichst &ahnlich zu T2 und T3 wieder zu stellen um eine mogliche
Veranderung in den Aussagen der Kinder messen zu kénnen. Ein typisches
Beispiel fur die Pra-/ Post Formulierung ergibt sich aus einer Frage zum
Zeitpunkt T1: ,Du wirst operiert, fihlst Du Dich deswegen vielleicht nicht wohl?“.
Zum Zeitpunkt T2 wurde die Frage fast wortgleich Ubernommen: ,Gleich wirst
Du operiert, fuhlst Du Dich deswegen vielleicht nicht wohl?“. Nach der Narkose
wurde zu T3 in abgewandelter Form wieder der gleiche Ansatz genutzt: ,Du
hast die Operation Uberstanden, wie geht es Dir jetzt?“ und erganzend dazu

,Falls Du Dich nicht so wohl fihlst, woran liegt das?*.
Fragebdgen-Eltern-T1, -T2 und -T3

Die Fragebogen fur die Eltern sind im Grunde ahnlich aufgebaut wie die fur die
Kinder. Auch hier wurde grundlegend eine Viererskalierung mit ,multiple choice®

Antwortmoglichkeit gegeben, so dass die Tendenz der Befragten, die Mitte als
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Antwort zu wahlen, verhindert wurde. Auch wurde darauf geachtet, dass
maogliche Verdanderungen in den Aussagen der Eltern durch &hnliche
Fragestellungen bei gezielten Fragen zu T1, T2 und T3 gemessen werden

konnten.
Folgende Dimensionen wurden in den Elternfragebdgen bertcksichtigt:

1. Allgemeine Parameter (Familienstand, Bildungsstand)

2. Fragen bezlglich der Angst des Kindes (generell und speziell bez.
Arzten/Spritzen, etc.)

3. Fragen bezuglich der eigenen Angst (generell und speziell (s.0.)

4. Fragen bezuglich eigener Operationserfahrung,

5. Fragen bezuglich der Operation (auf sich selber und auf das Kind
bezogen),

6. Direkte Fragen zum Aufklarungsfilm.

Die Eltern wurden zu ihrer eigenen Angst und ihrem eigenen Stressniveau
befragt und sollten das Stressniveau ihrer Kinder einschatzen. Auch wurden sie
gebeten einzuschatzen, ob sie glauben, ihre Kinder im Alltag sowie in dieser
speziellen Situation gut beruhigen zu kénnen, um ihre Selbstwahrnehmung zu
Uberprifen und mit ihrem tatsachlichen Verhalten wahrend der Narkose-

vorbereitung und Einleitung abzugleichen.
Untersucher-Protokoll

Zur Protokollierung der Narkosevorbereitung sowie Einleitung wurde fur den
Untersucher ein Protokoll entwickelt, welches drei Dimensionen mit Unter-

punkten beinhaltete:

1. das Entspannungsniveau des Kindes
2. das Entspannungsniveau der Eltern

3. der Umgang des Anasthesisten mit dem Kind

Die Unterpunkte waren inhaltlich den Dimensionen zugeordnet nur spezifischer.

Zu allen Dimensionen wurden so mehrere Kriterien auf einer 4er Skala von ,trifft
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sehr zu“ bis ,trifft gar nicht zu“ behandelt. Beispielsweise zur 1. Dimension: ,Ist
das Kind verangstigt oder zur 2. Dimension: ,Mutter/Vater ist ruhig im Umgang

mit dem Kind*.

Auf diese Weise konnten dartber hinaus Vergleiche zwischen der Aussage der
Kinder und der Eltern sowie dem tatsachlichen Verhalten beider wahrend der
Narkoseeinleitung getroffen werden.

Beschreibung der physiologischen Messung
Ableitung eines 2-Kanal-EKG zu T1 und T2

Zur Bestimmung der Herzratenvariabilitat (HRV) wurde den Patienten
mindestens 15 Minuten ein 2-Kanal-Langzeit-EKG abgeleitet. Dieses Verfahren
wird zunehmend in der Forschung mit psychiatrischen oder psychosomatischen
Fragestellungen eingesetzt, da sich nach Rechlin gerade bei Patienten mit
Angst- und Paniksymptomen ein Uberwiegen der Sympathikusaktivitat gezeigt
hat (vgl. T.Rechlin, 1995). Die genaue Auswertung und Analyse erfolgt in einer
separaten Dissertationsarbeit, die ebenfalls am Universitatsklinikum Tabingen
eingereicht wird. Die dort erarbeiteten Ergebnisse kénnen dann innerhalb von
Publikationen mit denen der vorliegenden Studie verglichen werden. Die
Auswertung und genaue Analyse der HRV ist also nicht Teil dieser Dissertation
aber dennoch Teil der Studie. Aus diesem Grund wird im Folgenden kurz die

Herzratenvariabilitiat beschrieben:
Kurze Erlauterung zur HRV

,unter der Herzratenvariabilitdt versteht man Schwankungen der Herzfrequenz
Uber einen kurzeren oder langeren Messzeitraum bei einer Analyse von
Herzschlag zu Herzschlag. Die HRV ist ein Parameter der autonomen Funktion
des Herzens. Die Analyse der einzelnen Frequenzspektren erfolgt Uber

verschiedene mathematische Verfahren.” (Lollgen, 1999)

Die Variationskoeffiezienten werden berechnet, indem die Standardabweichung

der R-R-Zeitintervalle durch das durchschnittliche R-R-Intervall eines definierten
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Zeitabschnittes dividiert wird. Die Variationskoeffizienten unterliegen ebenso
wie die RMSSD-Werte (root mean square of successive differences), die die
Mittelwerte der R-R-Zeitintervalldifferenzen darstellen, der Kontrolle durch das
kardiale, parasympathische Nervensystem. Die genannten Parameter kdnnen
nach Rechlin 1998 in liegender und stehender Position bestimmt werden (vgl.
Rechlin, 1998) In dieser Studie wurden sie liegend abgeleitet. Weitere
Parameter der HRV sind die mittlere Herzfrequenz, die Power-Spektren der
Frequenzbereiche (low frequency, mid frequency, high frequency), mean
circular Resultant, Valsava-Ratio sowie der Orthostase Index. Erfasst werden
diese Parameter computerisiert anhand eines evaluierten HRV-Auswertungs-

programms ,HRV-Analyzer 2.0.1.89"
Speichelcortisol

Das Cortisol der Nebennierenrinde, dessen Spiegel tber die Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennierenachse (Hypothalamic-pituitary-adrenal Axis = HPA)
kontrolliert wird, gewinnt in psychiatrischen Fragestellungen in den letzten
Jahren vermehrt an Interesse. Vor allem akuter Stress kann eine Veranderung
des Hormonhaushaltes und somit des Cortisolspiegels hervorrufen. (Hoeger

Bement, M. et al. 2010; www.diagnostisches-centrum.de/index.php/cortisol.html)

Das Cortisol wird im Korper auf Vorrat produziert und folgt einer zircadianen
Rhythmik, welche bei Untersuchungen beachtet werden muss. Diese unter-
liegen einem neuroendokrinen Regelkreis, der 0.g. Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennierenachse. Die drei Instanzen: Hypothalamus, Hypophyse und
periphere effektorische Hormondrise (im Fall des Cortisols die Nebennieren-
rinde) sind hierarchisch hintereinander geschaltet. Die Konstanthaltung der

Hormonkonzentration wird folgendermalf3en reguliert:

Hypothalamus »  Freisetzung von Releasing-Hormonen
Hypophyse » dort Ausschittung von glandotropen Hormonen

Nebennierenrinde  »  Freisetzung der stoffwechselaktiven Effekt-

hormone (Cortisol)
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Diese Effekthormone erreichen dann lber den Blutweg nicht nur ihre Erfolgs-
organe, sondern auch den Hypothalamus und die Hypophyse und bremsen dort
die weitere Hormonausschuttung (Huppelberg 2013). Diese ,negative
Ruckkopplung® ist ein wichtiger Teil des neuroendokrinen Regelkreises (siehe
Abbildung 6).

Hypothalamus

Releasing Inhibiting
Hormon Hormon

@ S
P

Adenohypophyse

glandrotropes Hormon
(,Tropin®)

effektorische Hormondriise

Effekthormon

LN

Abb. 6: Neur