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1. Abstract

Im Jahr 2000 wurde vom Institut fur Pflegewissenschaft der Universitat Witten / Herdecke
eine Studie zur Erfassung der Préavalenz / Inzidenz akuter postoperativer Verwirrtheit bei
kardiochirurgischen Patienten nach ACVB und/oder Herzklappenersatz durchgefuhrt. Von
insgesamt 860 Patienten traten bei 152 Patienten (17,4%) nachweislich Zeichen einer
akuten postoperativen Verwirrtheit auf.

Obwohl in der internationalen Literatur der Pflege und Medizin verschiedene Interventionen
beschrieben werden, die der Pravention und / oder Behandlung eines akuten postoperativen
Verwirrtheitszustandes dienen sollen, konnte ein nachgewiesener, positiver Effekt dieser
MalRnahmen im Sinne einer Reduzierung des Auftretens akuter postoperativer

Verwirrtheitszustande noch nicht in einem ausreichenden Maf3e gefiihrt werden.

Ziel der nun geplanten Interventionsstudie ist, die Inzidenz, Pravalenz und Intensitat der
akuten postoperativen Verwirrtheit bei kardiochirurgischen Patienten durch eine
standardisierte, multimodale Intervention zu reduzieren, sowie eine Steigerung des

funktionellen Gesundheitszustandes nach der Entlassung zu erreichen.

Die Studie wird nach einem quasi-experimentellen Design durchgefihrt. Geplant ist eine
StichprobengréfRe von insgesamt 600 Patienten (300 Patienten in der Experimentalgruppe,
300 Patienten in der Kontrollgruppe).

Die fur die geplante Interventionsstudie notwendigen Instrumente und Erhebungsbégen
konnten erfolgreich in vollem Umfang fir die Studie entwickelt werden. Sie sind im Anhang
des Berichtes abgebildet. In den weiteren Ausfiihrungen erfolgen néhere Erlauterungen Uber

Sinn und Zweck dieser Instrumente.

Schlusselbegriffe:
» Akute postoperative Verwirrtheit
* Erhebungsinstrumente
* Interventionsstudie

 Multimodale Intervention
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2. Ziele/ Absichten

Im Gegensatz zum Ausland lagen fur die Bundesrepublik Deutschland keine Daten Uber die
Verbreitung von akuter Verwirrtheit nach herzchirurgischen Eingriffen vor. Aus diesem Grund
wurde im Jahr 2000 von der Arbeitsgruppe des Institutes fur Pflegewissenschaft der
Universitat Witten / Herdecke eine Pravalenz-/ Inzidenzstudie mit dem Ziel durchgefihrt, mit
Hilfe einer multizentrischen Erhebung genaue Zahlen Uber die Hohe der Inzidenzrate der
akuten postoperativen Verwirrtheit nach herzchirurgischen Bypass- und
Herzklappenoperationen zu erhalten (Mayer, Osterbrink, Evers 2001). Die Datenerhebung
erfolgte als Gelegenheitsstichprobe in drei verschiedenen deutschen Herzzentren. Der
Beobachtungszeitraum erstreckte sich vom Operationstag bis einschlie3lich zum finften
postoperativen Tag. Im Rahmen dieser prospektiven Kohorten-Studie kamen alle Patienten
Uiber 18 Jahre, die sich im Zeitraum vom 01. Februar 2000 bis 30. April 2000 einer Bypass-
und/oder Herzklappenoperation unterzogen, als Studienteilnehmer in Frage. 860 Patienten
konnten letztendlich in die Studie eingeschlossen werden. Insgesamt traten bei 152
Patienten Zeichen einer akuten Verwirrtheit auf, welches einer kumulativen Inzidenz von
17,4% (Konfidenzintervall 14 - 20%) entspricht (Fiedler, Mayer, Osterbrink, Evers 2001).

Das Auftreten postoperativer Verwirrtheit erfolgte nicht gleichmaRig; vor allem Nachts war
ein gehauftes Auftreten zu beobachten (Osterbrink, Mayer, Fiedler, Ewers, Haslbeck, Wirth,
Wordel, Hannich, McDonough, Krian, Laczkovics, Weyand, Evers 2002). Besonders stark
betroffen waren Patienten im Alter zwischen 81 - 91 Jahren. Hier konnte eine
Verwirrtheitsrate von 43,5% festgestellt werden. Ein Zusammenhang zwischen dem
Auftreten einer Verwirrtheit und der Operationsart, sowie einer Reoperation konnte nicht
gefunden werden. Hingegen entwickelten Patienten mit einem Diabetes mellitus mit 27,3%

deutlich haufiger eine akute Verwirrtheit als Patienten ohne einen Diabetes mellitus.

In der internationalen Literatur der Pflege und Medizin werden verschiedene Interventionen
beschrieben, die der Pravention und / oder Behandlung eines akuten postoperativen
Verwirrtheitszustandes dienen sollen. Ein nachgewiesener, positiver Effekt dieser
MalRnahmen im Sinne einer Reduzierung des Auftretens akuter postoperativer
Verwirrtheitszustande konnte bis dato nicht in einem ausreichenden MaRRe gefiihrt werden
(Ewers, Osterbrink, Evers 2001; Ewers, Osterbrink, Evers 2002; Wirth, Osterbrink, Evers
2001).

Mit den psychopathologischen Auswirkungen von situativen Belastungsfaktoren der
postoperativen Intensivtherapie haben sich schon in friiheren Jahren Teilnehmer der
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Arbeitsgruppe beschaftigt. Insbesondere der schadigende Einfluss von Schlafmangel und
Larmbelastung auf die Bewusstseinslage von Intensivpatienten konnte in den durchgefiihrten
Untersuchungen nachgewiesen werden. Auch konnten in den Arbeiten erste Erfahrungen mit

Malnahmen zur Verwirrtheits-Prophylaxe gesammelt werden (Hannich 1987).

Ziel der nun geplanten Interventionsstudie ist, die Inzidenz, Prévalenz und Intensitat der
akuten postoperativen Verwirrtheit bei kardiochirurgischen Patienten zu reduzieren. Dabei
kommt eine standardisierte, multimodale Intervention zum Einsatz. Indirekt soll damit eine
Senkung der Krankenhausverweildauer sowie eine Steigerung des funktionellen
Gesundheitszustandes nach der Entlassung erreicht werden. Stérungen der

Bewusstseinsinhalte/-helligkeit sollen positiv beeinflusst werden durch:

- den Aufbau eines realistischen Behandlungskonzeptes bei Patienten und damit die

Aufrechterhaltung von Handlungsfahigkeit
- Schmerzkontrolle
- ausreichende Oxygenierung
- Vertrautheit
- Zeitlich-6rtliche Reorientierung

- Vermeidung von Schlafunterbrechungen

Der geplanten Interventionsstudie liegt folgende zentrale Hypothese zugrunde:

Kardiochirurgische Patienten, welche die multimodalen Interventionen erhalten, zeigen eine
geringere Inzidenz von akuter postoperativer Verwirrtheit als die Patienten einer

Kontrollgruppe.

Aus dieser Hypothese ergeben sich folgende weitere Hypothesen:

» Kardiochirurgische Patienten, welche die multimodale Intervention erhalten, zeigen
eine geringere Prévalenz und Intensitat von akuter postoperativer Verwirrtheit als die
Patienten einer Kontrollgruppe.

» Kardiochirurgische Patienten, welche die multimodale Intervention erhalten, zeigen
eine kirzere postoperative Verweildauer im Krankenhaus als die Patienten einer

Kontrollgruppe.

» Kardiochirurgische Patienten, welche die multimodale Intervention erhalten, zeigen

einen verbesserten funktionellen Gesundheitszustand in der Rekonvaleszenzphase.
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3. Methoden / Instrumente

In der im Jahr 2000 durchgefiihrten Pravalenz-/Inzidenzstudie (Mayer, Osterbrink, Evers
2001; Wordel, Mayer, Osterbrink, Evers 2001) wurden Risikopatienten identifiziert. Nunmehr
wird versucht, mit vergleichbaren Instrumenten den klinischen Verlauf dieser Risikopatienten
zu dokumentieren. Durch die geplanten pflegerischen Interventionen soll der Verlauf bzw. die
Entstehung akuter postoperativer Verwirrtheit positiv beeinflusst werden. Die Planung dieser
Interventionsstudie erfordert einerseits die Sichtung und Verwendung von adaquaten
Instrumenten zur schriftichen Dokumentation in der internationalen Literatur. Andererseits ist
die Erstellung von weiteren, speziell fur diese Interventionsstudie zu entwerfenden
Instrumenten bzw. Erhebungsbdgen erforderlich, um die Interventionen und deren
Auswirkungen professionell dokumentieren zu konnen. Die nun in den weiteren
Ausfihrungen naher erlauterten Instrumente wurden speziell fir die geplante Studie erstellt,
ihre Originalversionen modifiziert oder sie wurden in lhrer Originalversion belassen.
Letzteres erforderte jedoch ggf. die schriftliche Ubersetzung in die deutsche Sprache. Die

Instrumente bzw. Erhebungsbdgen befinden sich im Anhang dieses Berichtes zur Ansicht.

Confusion Rating Scale
Diese Fremdbeobachtungsskala zur Einschatzung des Auftretens und der Intensitat von
Verwirrtheitszustédnden umfasst vier Kategorien:

— “Desorientierung” hinsichtlich der zeitlichen, 6rtlichen und raumlichen Orientierung,

- “Inadaquates Verhalten in bezug auf den Ort und/oder die Person,

- “Inadaquate Kommunikation in bezug auf den Ort und/oder die Person

- “lllusion und Halluzination™ hinsichtlich einer verzerrten Wahrnehmung der Umgebung

Die Einschatzung dieser Kategorien erfolgt auf einer Skala von 0 bis 2 (0 = keine Stérung; 1
= leichte Stdrung 2 = schwere Stérung). Insgesamt kann ein Gesamtpunktwert von 8 erreicht
werden. Die Intensitdt der Stérung ist um so schwerwiegender, je hoéher der
Gesamtpunktwert ist (Williams et al 1985). Dieses Instrument ergab beim Einsatz in der
Pravalenz/inzidenzstudie der Forschungsgruppe eine Interraterreliabilitat von r=0,879 bei
einem 95% Konfidenzintervall von 0,805 - 0,925 (Wordel, Mayer, Osterbrink, Evers 2001)

Visuelle Analogskala zur Messung von Angstlichkeit

Das AusmaR der erlebten Angstlichkeit wird mittels einer visuellen Analogskala erfasst. Der
Patient bekommt Gelegenheit, den Grad seiner emotionalen Befindlichkeit auf einer
vertikalen bipolaren Skala von 0 bis 10 einzuschatzen. 0 bedeutet keine Angst und 10
bedeutet starkste vorstellbare Angst. Validitdt und Reliabilitat der visuellen Analogskala
wurden durch Revill (1976) bereits bestéatigt.
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SF-12

Beim SF-12 handelt es sich um die Kurzform des SF-36 — Fragebogen zum
Gesundheitszustand (Bullinger und Kirchberger 1998). Er erfasst als
Selbstbeschreibungsbogen den allgemeinen funktionellen Gesundheitszustand von
Patienten. Dazu werden folgende Bereiche durch die Selbstbeschreibung des Patienten
erfragt:

- korperlicher Funktionsfahigkeit,

- korperliche Rollenfunktion,

- Schmerz,

- Allgemeine Gesundheitswahrnehmung,

- Vitalitat,

- Soziale Funktionsfahigkeit,

- Emotionale Rollenfunktion,

- Psychisches Wohlbefinden.

Die Beantwortung der Fragen erfolgt durch ja/nein- Antworten bzw. durch das Ankreuzen
vorgegebener Antwortalternativen. Fir die einzelnen Bereiche kdnnen Uber Addition der
angekreuzten Itembeantwortungen Punktsummenwerte ermittelt werden, flr deren

Bewertung Normtabellen zur Verfligung stehen.

Modifizierte Glasgow Coma Skala

Die urspriingliche Form der Glasgow-Coma-Skala erfasst Bewusstseinshelligkeit und ihre
Verédnderungen, indem sie die Reaktivitat von Patienten auf verbale und Schmerzstimuli
beschreibt (Teasdale & Bennett 1974). Dabei bezieht sie drei Reaktionsebenen ein:

- Augen offnen

- verbale Antwort

- motorische Antwort.

Dem jeweiligen Verhalten des Patienten in den drei Bereichen wird ein entsprechender
Punktwert zugeordnet. Die fir die einzelnen Reaktionsklassen ermittelten Werte werden zu
einem Maximum von 15 bzw. einem Minimum von 4 addiert. Wird ein Punktwert < 14
erreicht, liegt eine auffallige Stdérung der Bewusstseinslage vor. Die modifizierte Form der
Glasgow-Coma-Skala verzichtet auf eine differenzierte Einstufung der gezeigten Leistungen
innerhalb der einzelnen Reaktionsbereiche. Sie Uberprift allein, ob der Patient in den
vorgegebenen Kategorien mit seinem Verhalten die hdchste Punktzahl erreicht oder nicht. Ist

dies nicht der Fall, geht sie vom Vorliegen einer Bewusstseinsstérung aus. Die Messung der
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internen Konsistenz nach Cronbachs alpha ergaben einen Maximalwert von a 0,8434 bei

einem Median von a 0,7544.

French-Score
Zur Feststellung des kardiochirurgischen Operationsrisikos wird der French-Score (Roques
et al. 1995) eingesetzt. Er beinhaltet folgende Dimensionen:
- Lebensalter des Patienten
— Chronische Niereninsuffizienz
- linksventrikulare Auswurffraktion
- Reoperation
- préoperative Komplikationen (Herzinfarkt < 48 Stunden, ventikulare Tachykardie oder
Kammerflimmern, praoperative Intubation, Transplantation, Ventrikelseptumdefekt
nach Herzinfarkt, Aortendissektion, pulmonale Embolektomie).
Das Zutreffen dieser Items fur den jeweiligen Patienten wird aus der pflegerischen und

medizinischen Dokumentation entnommen.

Klinischer Erhebungsbogen — Operationsart

Dieser Bogen erfasst die Operationsart. Zutreffendes wird fir den einzelnen Patienten aus
der pflegerischen und medizinischen Dokumentation enthommen.
- ACVB

- Isolierte vendse Revaskularisation

- Aortenklappenersatz

- Mitralklappenersatz

- Triskuspidalklappenersatz

- Minimal-invasive OP

- OP mit HLM

- OP ohne HLM

Neben somatischen Informationen ist die Dokumentation des Einsatzes und Erlebens der
Intervention geplant. Folgende Instrumente sollen diesen Aspekt beleuchten:

a. Erhebungsbogen - Anwendung multimodale Intervention
Mittels dieses Instrumentes werden Umfang und Anwendungsfrequenz der multimodalen
Interventionen erfasst. Dieser Fragebogen erfasst das Zutreffen folgender MaRnahmen:

- praoperative Uberreichung der Patientenbroschiire
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- Dokumentation von Schmerzintensitat, Sauerstoffsattigung, Gabe von Analgetika,
Sauerstoffapplikation

- Einsatz von Schlafbrillen, Ohrstdpseln

- Nutzung von persénlichen Dingen wie Kulturbeutel, Foto etc.

- Angebot von Kalender und Uhren.

b. Postoperatives Interview zum Patientenerleben

Dieses Erhebungsinstrument beinhaltet einen postoperativen Selbstbericht des Patienten
zum Auftreten von akuter Verwirrtheit wahrend der Behandlungsphase. Weiterhin erfasst es
die Patientenerfahrung und -zufriedenheit mit der Patientenbroschire, mit der
Schmerzeinschatzung und -therapie, mit der Messung der Sauerstoffsattigung und
Sauerstoffapplikation. AuBerdem wird das Erleben zum Einsatz von Schlafbrillen,
Ohrstopseln, von Kulturbeutel, persoénlichen Fotos etc. sowie von Kalender und Uhren

erfragt.

c. Dokumentationsbogen zur Inanspruchnahme von Leistungen der Gesundheits-
versorgung
Mithilfe dieses Verfahrens werden folgende Daten ermittelt:
- postoperative Verweildauer im Krankenhaus nach kardiochirurgischen Eingriff
- Anzahl von Verlegungen und deren Verweildauer, unterschieden nach
o Krankenhaus
0 Rehabilitationsklinik
o Pflegeheim

4. Durchfihrung des Projektes

Die Studie wird nach einem quasi-experimentellen Design durchgefiihrt. Andere Designs
(z.B. randomisiertes Experiment oder Cross-Over-Design) kommen aus methodologischer
Sicht nicht in Frage.

Wahrend der Rekrutierungsphase 1 werden alle kardiochirurgischen Patienten innerhalb
von sechs Wochen mit einem Risiko auf akute postoperative Verwirrtheit als Kontrollgruppe
rekrutiert. Die Non-Rekrutierungsphase, als vierwochiger Zeitraum gliedert sich auf in ein
einwochiges Intervall, in dem die klinischen Erhebungen bei der Kontrollgruppe
abgeschlossen werden. Dem schlieBt sich eine dreiwdchige Phase an, in der die

multimodale Intervention geschult (2 Wochen) und implementiert (1 Woche) werden.
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Die Rekrutierungsphase 2 dauert sechs Wochen und beinhaltet die Zusammenfassung
aller kardiochirurgischen Patienten mit einem Risiko auf postoperative Verwirrtheit zur
Experimentalgruppe. In der Katamnesephase werden die klinischen Datenerhebungen
beendet (1 Woche Ausleitung der Erhebungen in der Klinik). Nach einem Zeitintervall von 7
Wochen wird die Datenerhebung durch eine Abschlusserhebung bei der Experimentalgruppe
beendet.

Die multimodale Intervention

Die multimodale Intervention besteht aus den Elementen der fokussierten Patientenberatung
und -schulung, Aufbau von Vertrautheit, eines pflegerischen Planes der die Reorientierung
an Raum und Zeit gewahrleistet, die konsequente Anwendung von Modi die
Schlafunterbrechungen vermeiden, eine gelenkte Schmerzkontrolle wie auch die Sicherung

ausreichender postoperativer Oxygenierung.

Zum Aufbau eines realistischen Behandlungskonzeptes bei Risikopatienten und zur
Aufrechterhaltung ihrer Handlungskompetenz, wird praoperativ ein Patientenschulungs
und -beratungsprogramm durch Pflegende durchgefuhrt. Um einen Informationsverlust
durch selektives Horen zu vermeiden, ist der Einsatz von Informationsmaterial als Broschiire

fur Patienten wie auch Angehdrige geplant.

Zur Schaffung von Vertrautheit und damit zur emotionalen Sicherung wird der Patient
aufgefordert, ihm bekannte Gegenstande (z.B. Foto, Maskottchen, Kulturbeutel) mit auf die
Intensivstation zu nehmen. Der Betroffene, seine Angehdrigen und Pflegende werden auf
diese MalRnahme ausdriicklich durch eine Informationsbroschiire und eine Praxisrichtlinie

hingewiesen.

Eine Reorientierung hinsichtlich Raum und Zeit erfolgt durch gezielte MaRnahmen zur
Wahrnehmungsférderung und -strukturierung, die verbaler und nonverbaler Art sind.
Hinweise dazu erhalten Pflegende durch ,10 Gebote zur Orientierung wacher Patienten“ und
./ Gebote zur Orientierung bewusstloser/sedierter Patienten“. Eine Reorientierung zur Zeit

erfolgt durch deutlich sichtbare Kalender und Uhren im Patientenzimmer.

Die Vermeidung von Schlafunterbrechung soll erreicht werden durch das systematische
Angebot von reizabschirmenden Mitteln wie Schlafbrille und Ohrstopsel. Uber deren
Bedeutung werden die Patienten der Experimentalgruppe durch eine Pflegende sowie durch

eine Patientenbroschire informiert. Ebenfalls wird den Patienten vermittelt, dass sie an
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jedem postoperativen Abend sowohl Ohrstopsel wie auch Schlafbrillen durch betreuende
Pflegende angeboten bekommen. Die Materialien werden bereits am praoperativen Abend
dem Patienten ausgehandigt und am Tag der Operation in einem gekennzeichneten
Behaltnis auf die Intensivstation gebracht.

Zur Schmerzkontrolle wird das Vorhandensein postoperativen Schmerzes systematisch
eingeschatzt. Dies geschieht anhand einer visuellen Analogskala. Durch die Visualisierung
soll dem Patienten die Kontrolle tber den Schmerz erleichtert werden. Die zustandigen
Pflegenden verfiigen Uber eine Hilfe, mit dem Patienten und dem behandelnden Arzt tUber

Schmerzkontrolle zu kommunizieren.

Die Sicherung einer ausreichenden Oxygenierung wird durch den Einsatz eines
Pulsoxymeters am Ende jeder Schicht durch die zustandige Pflegekraft gewahrleistet. Die
Pflegende wird dadurch hinsichtlich des Risikos einer Hypoxadmie sensibilisiert. Die
Kommunikation mit dem Patienten und dem behandelnden Arzt dartiber wird dartiber hinaus

erleichtert.

Stichprobe und Untersuchungsrahmen

Die Einschlusskriterien fur die Aufnahme von Patienten in diese Untersuchung umfassen
aufgrund der Detektion von Risikofaktoren unserer friheren Studie (Osterbrink, Mayer,
Fiedler et al. 2001) folgende Faktoren:

- elektiver kardiochirurgischer Eingriff :

- Herzklappenersatz, Aorto-coronarer Bypass, Transplantation

- Alter > 70 Jahre oder mit Diabetes mellitus Typ | / Typ Il

- Operation innerhalb 24 Stunden nach ungeplanter Aufnahme

- Alter > 18 Jahre

Ausschlusskriterien sind:
- Fehlende Zustimmung
- Fehlende Einwilligungsfahigkeit
- Schwere pramorbide Personlichkeitsstérungen
- chronifizierte Hirnabbauprozesse
- bekannte Alkohol- und Drogenabhangigkeit

- praoperative Confusion-Rating-Scale > 4
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Beabsichtigt wird eine Gesamtstichprobe von 600 Patienten (300 Patienten: Experimentielle
Gruppe; 300 Patienten: Kontrollgruppe). Die Fallzahlschatzung basiert auf der Annahme
einer Reduktion der Inzidenz akuter Verwirrtheit um ein Drittel von 30% auf 20%. Bei einem
gewahlten a -Fehler von 5% und einer Testpower von 80% resultiert nach Polit & Hungler
(1999) fur unabhangige, dichotome Daten eine Fallzahl von je 292 Patienten in der Kontroll-
und Experimentalgruppe. Anvisiert werden daher 300 Patienten. Bei einem Anteil von etwa
50% Risikopatienten und einer geschatzten Einwilligung von 75% der potentiellen
Risikopatienten ist pro Gruppe ein Zeitintervall mit ca. 800 Herzoperationen zu wahlen.

Aufgrund der Erfahrungen der Prévalenz- / Inzidenzstudie aus dem Jahr 2000 ist die Grof3e
der Patientengruppe in einem Uberschaubaren Zeitraum nur durch eine multizentrische
Studie erreichbar. An der Untersuchung nehmen funf mit der Universitat Witten-Herdecke
kooperierende kardiochirurgische Kliniken teil. Die Anzahl der beteiligten Kliniken ist
begriindet auf der Erfahrung der Pravalenz-/Inzidenzstudie, dass in der Regel pro Klinik in

einer Periode von 6 Wochen je 60 Risikopatienten zu rekrutieren sind.

Datenanalyse

Im Rahmen dieser Studie kommen Verfahren der beschreibenden und schlieRenden Statistik
zum Einsatz. Hauptzielkriterium dieser Studie ist der Vergleich der kumulativen Inzidenz (ein
wiederholtes Neuauftreten der Verwirrtheitssymptome wird nur einfach gezahlt) in der
Kontroll- und Experimentalgruppe. Dem nominalen Datenniveau angepasst erfolgt die
Uberpriifung auf Signifikanz mit dem unabhangigen Chiquadrat Test. Bei der Frage, ob sich
die Pravalenz akuter postoperativer Verwirrtheit in der Kontroll- und Experimentalgruppe
unterscheiden, steht die Periodenpravalenz im Vordergrund. Diese Anteile werden mit Hilfe
des Chiquadrat Tests verglichen. Die Prifung auf einen Unterschied bezlglich der mittleren
Intensitat im Beobachtungszeitraum erfolgt je nach Datenverteilung mit dem T- oder dem
Mann-Whitney-U-Test. Die weiteren Hypothesen werden in Abhangigkeit von Datenniveau
und -Verteilung mit dem Chiquadrat- dem Mann-Whitney-U- oder dem T- Test jeweils auf

einem 5% Niveau uberpruft.

Ethische Uberlegungen

Bei der Kontrollgruppe werden keinerlei Risiken erwartet, da es sich um eine standardisierte
Beobachtung und Zusammenstellung von medizinischen Daten handelt. Es erfolgen keine
zusatzlichen invasiven MaRRnahmen. Die medizinische Therapie bleibt unberihrt. Bei der
Experimentalgruppe sind durch die Interventionen selbst keine Risiken zu erwarten. So ist

bei der Intervention ,Patienteninformationsbroschire” eher eine Beruhigung durch die
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Schulung der Patienten anzunehmen (Klug-Redman 1996). Die Schmerzkontrolle wie auch
die Dokumentation der Sauerstoffsattigung erfolgt unabhéangig vom Patienten selbst. Bei den
Angeboten zur Reorientierung und der Férderung des Nachtschlafes handelt es sich um
ubliche pflegerische Malinahmen. In der Studie werden Pflegende lediglich angehalten,
diese pflegerischen MalRhahmen konsequent durchzufihren.

Freiwilligkeit und informierter Konsens

Die Patienten erhalten vor Beginn der Studie eine ausfihrliche Information tber den Inhalt
und die Intention der Studie. Die Patienten werden dariber informiert, dass sie selbst
entscheiden kdnnen, ob sie an der Studie teilnehmen mochten. Eine Nichtteilnahme zieht
keinerlei Konsequenzen z.B. in der Therapie oder eine Minderung von Vorteilen nach sich.
Weiterhin kénnen die Patienten im Falle einer Teilnahme zu jeder Zeit die Mitwirkung an der

Studie ohne Angabe von Griinden abbrechen.

Sicherung von Anonymitat

Zur ldentifizierung der einzelnen Patienten wahrend der klinischen Datenerhebung wird nur
auf der ersten Seite des Forschungsinstrumentariums ein klinikinterner Patientenaufkleber
angebracht. Zusatzlich wird an gleicher Stelle ein patientenbezogener vierstelliger Code
angebracht, der sich auf jedem einzelnen Instrument wiederfindet. Die Erhebungsdaten
verbleiben fur die Dauer des Messzeitraumes in der Patientenakte. Nach Verlegung aus dem
Krankenhaus werden die Daten an einem Ort aufbewahrt, der nur dem fir die Untersuchung
in der Klinik Zustandigen zugénglich ist. Acht Wochen postoperativ wird nach Beendigung
der patientenbezogenen Datenerhebung und nach Vollstandigkeitskontrolle die erste Seite
des Instrumentariums mit Patientenaufkleber vernichtet. Die mit der Codenummer
versehenen weiteren Patientendaten werden zur Auswertung an die Forschergruppe

weitergeleitet.

5. Ergebnisse des Projektes

Die fur die geplante Interventionsstudie notwendigen Erhebungsinstrumente und
Erhebungsbdgen konnten erfolgreich in einem vollem Umfang fir die Studie entwickelt
werden. Sie liegen in den Endversionen fiir den Beginn der Interventionsstudie bereit. Dieser
wichtige Teil der Vorbereitung zur Interventionsstudie kann somit als abgeschlossen

angesehen werden. Die Instrumente der Interventionsstudie sind im Anhang dieses
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Berichtes abgedruckt. Ebenso findet sich im Anhang dieses Berichtes der geplante
Zeitverlauf der Studie, sowie der jeweilige zeitliche Einsatz der Erhebungsinstrumente.
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