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1. Einleitung — Aufbau, Stellenwert und Ablauf einer diagnostischen

Koloskopie

1.1 Die Koloskopie

Bereits in der Antike beschaftigten sich Mediziner mit der Untersuchung des
Dickdarmes zur Diagnose und Behandlung von Krankheiten[1]. Der in der deutschen
Fach-Sprache gebrauchliche Begriff Koloskopie leitet sich aus dem Griechischen ab.
KoAov (kolon) bedeutet Dickdarm und —,skopie” von okoTrid ist gleichzusetzen mit
Beobachtung[2]. Das Untersuchungswerkzeug wurde, angefangen bei einem
einfachen Spekulum, mittels Spiegelmechanismen (Bozzinis Lichtleiter) und
Linsensystemen weiterentwickelt[1, 3]. Erfindungen wie Glasfasern oder Kamera-

Chips ermoglichten schlieldlich die heutige Video-Koloskopie[1, 3].

1.1.1 Das Koloskop

Verschiedene Hersteller bieten sehr ahnliche Koloskope von gleichartigem Aufbau
an. Die Endoskop—Spitze, das distale Ende, ist Uber Bowdenzige am Handstlick
160-180° abwinkelbar, besitzt eine externe Lichtquelle (bspw. Xenon Kaltlicht) mit
mehreren Lichtleitern die das Licht and die Endoskopspitze leiten und einen oder
mehrere Kamera-Chips mit Objektiv, sowie Arbeits- und Luft- bzw. Spulkanalen[3, 4].
Die Kamera Chips sind digitale CCD oder CMOS-Chips und ermdglichen eine
Auflésung bis zu ,High-Definition“ (HD) mit 850000 Pixeln und mehr [5]. Bei den
meisten im Alltag verwendeten Koloskopen wird durch Kamera-Chips mit frontaler
Sicht ein Blickwinkel von 140°-170° abgedeckt[4]. Anhand von Fall-Kontroll-Studien
konnte nachgewiesen werden, dass Untersucher- und Untersuchungsbedingungs-
abhangig, bis zu 30% der Polypen bzw. Karzinome dadurch Ubersehen werden[6].
FUr eine Vergroerung des sichtbaren Bildbereichs wurden beispielsweise
Koloskope mit drei Kamera-Chips, welche einen Bildwinkel von 330° abdecken,
Endoskope flr den Arbeitskanal zur Retrograden-Ansicht oder seitlich anbringbare
zusatzliche Kamera-Chips entwickelt[5, 6]. Eine breite Anwendung finden diese
Neuerungen aktuell noch nicht. Durch den 2,8-4,2 mm breiten Arbeitskanal kdnnen
steuerbare Instrumente, wie beispielsweise Biopsie- Zangen, Injektions-Nadeln, Clip-

Applikatoren oder Schlingen eingeflihrt werden[5]. Mit-Hilfe des Luft- und Spulkanals
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kann der Darmabschnitt entsprechend extendiert oder Verunreinigungen abgespult
und abgesaugt werden[4]. Diese Kanale verlaufen zusammen mit der
Stromversorgung und den Lichtleitern im flexiblen Endoskoptubus. Der Tubus des
Koloskopes ist meist zwischen 130 — 175 cm lang und hat einen Durchmesser von
11 — 15 mm[5]. Am proximalen Ende des Tubus sitzt das Bedienungsteil bzw.
Handstlck, mit welchem der Untersucher die Spitze lenken und arretieren kann[4].
Des Weiteren befinden sich hier der Zugang fir den Instrumentenkanal, sowie
druckempfindliche Zylinder zur Luft-Insufflation, Absaugung und Spulung[4].
Zusatzliche Bedienelemente dienen je nach Geratehersteller der Bilderstellung und
zur Steuerung von Bildfunktionen, wie einer Freeze-Funktion, der
Ausleuchtungsintensitat oder einer optischen Kontrastverstarkung zur Darstellung
von Gefal’- und Gewebe-Abnormalitaten, z.B. das Narrow Band Imaging (NBI,
Olympus Medical Systems), Multi Band Imaging (MBI, Fujinon) oder i-Scan
(Pentax)[5]. Das Handstuck ist Gber den Versorgungsstecker an dem Prozessor
angeschlossen [4]. Dort erfolgt die Verarbeitung der Signale aus dem Kamera-Chip,
sowie die Ausgabe des Bildes an einen Monitor mit Moglichkeit zur Speicherung oder
Verbreitung der Bilder und Videosequenzen im Klinik-/Praxis-Netz[4]. Auf dem
Arbeitsturm, der den Prozessor und den Monitor tragt sind eine Druckluftpumpe, eine
Spulflasche mit Spullflissigkeit und eine Absaugeinheit mit Filter und Auffangsystem
vorhanden (Siehe Abbildung 1) [4].
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Endoskopie-
Monitor

Uberwachungs-
Monitor

Processor und
Lichtsteuerung

Spilung und
O LED Absaugung
O Kamera
@ Arbeitskanal
@ Spilkanal

@ Linsenspiilung

Abbildung 1: (A) Koloskop. Am Handstlick befinden sich die Einstellrddchen zur Steuerung der Spitze.
Uber den Versorgungsstecker wird das Koloskop mit der Endoskopieeinheit verbunden. (B) Endoskopie
Einheit mit Bildausgabe, Uberwachungsméglichkeit, sowie Lichtsteuerung und Spiilung bzw. Absaugung.
(C) Endoskopspitze vereinfacht dargestellt. Licht emittierende Dioden (LEDs) oder Lichtleiter mittels einer
Xenon-Kaltlichtquelle dienen der Beleuchtung. Die Kamera kann bei Bedarf mit Hilfe der Linsenspilung
gereinigt werden. Uber den Arbeitskanal kénnen Werkzeuge wie Biopsiezangen eingefiihrt werden. Die
Spulung erfolgt Uber den Wasserkanal. Konzipiert nach DeGroen 2017, Seite 1993[3] mit eigenen
Abbildungen.
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1.1.2 Vorbereitung fiir die Koloskopie
Um die geplante Koloskopie bei einem Patienten durchzuflhren, sind fur eine
qualitativ hochwertige Untersuchung und zur Sicherheit des Patienten mehrere

Schritte notwendig, diese werden in den folgenden Kapiteln beschrieben.

1.1.2.1 Indikationsstellung und Aufklarung

Zunachst sollte durch einen qualifizierten Arzt gepruft werden, ob fur den jeweiligen
Patienten die geplante Untersuchung ausreichend indiziert ist. Da die Koloskopie
einen invasiven arztlichen Eingriff und somit eine Koérperverletzung darstellt, ist
zwingend zunachst eine rechtswirksame Aufklarung des Patienten durch einen
fachkundigen Arzt nétig[5]. Zusatzlich sollte eine Anamnese mit kdrperlicher
Untersuchung erhoben werden um das Risiko fur Komplikationen wie Blutungen,

Allergien oder Sedierungszwischenfalle zu minimieren([5].

1.1.2.2 Darmvorbereitung

Um die Darmschleimhaut mit dem Koloskop betrachten und in ausreichender
Quialitat untersuchen zu kénnen ist es notwendig, den Darm vorzubereiten, um die
Restverschmutzung maoglichst gering zu halten. Dafur werden den Patienten meist
Trinklosungen mit osmotischen Laxantien bestehend aus Natrium-Phosphat oder
Polyethylenglycol (PEG) mitgegeben, welche am Tag vor und am Morgen der
Untersuchung eingenommen werden sollten[7]. Die Beurteilung der erreichten Gute
der Darm-Vorbereitung erfolgt anhand des 2009 in den USA entwickelten Boston
Bowel Preparation Scale (BBPS)[8]. Es werden dabei fur das linke, mittige und
rechte Kolon jeweils Punkte von 0 — 3 vergeben: 0 Punkte bedeutet, dass der
Darmabschnitt sich stark verschmutzt darstellen bzw. sich auch durch Spulen mit
dem Endoskop nicht sdubern lasst, 3 Punkte werden vergeben, wenn die
Schleimhaut komplett einsehbar ist und keine Stuhl- oder Flussigkeitsreste
vorhanden sind[8]. Abschlie3end wird eine Gesamtsumme zwischen 0 und 9
Punkten gebildet (Siehe Tabelle 1)[8].

Untersuchungen mit starker Restverschmutzung in mindestens einem Darmabschnitt
(mit BBPS von 1 oder weniger) sollten aufgrund des Risikos Pathologien, wie

Polypen oder Adenome zu Ubersehen, wiederholt werden[5].
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Boston Bowel Preparation Scale (Gesamt Score 0-9)

Jeweils getrennt flir rechtes Kolon, Kolon transversum, linkes Kolon

0 unvorbereitetes Kolonsegment, Mukosa wegen festen Stuhls

nicht sichtbar, der nicht entfernt werden kann

Teile der Schleimhaut des Kolonsegments sichtbar, aber andere

1 Areale im selben Segment nicht gut einsehbar wegen Belegung

mit restlichem Stuhl und/oder dunkler Flussigkeit

geringe Mengen restlicher Stuhlbelegung, kleine Stuhlfragmente

2 und/oder dunkle Flissigkeit, aber Schleimhaut des

Kolonsegments gut einsehbar

gesamte Schleimhaut des Kolonsegments gut einsehbar, keine

3 restliche Stuhlbelegung, keine kleinen Stuhlfragmente

oder dunkle Flissigkeit

Tabelle 1: Boston Bowel Preparation Scale. Die verschiedenen Kolon Abschnitte werden
anhand der Verschmutzung mit Punkten bewertet. Modifiziert nach Denzer et al. 2015[5]

1.1.3 Sedierung wahrend der Koloskopie

Die S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie“ von 2014 schreibt
Kriterien fur die Durchfuhrung und den Ablauf einer peri-interventionellen Sedierung
in der Endoskopie vor. Bei der Durchfuhrung von diagnostischen Koloskopien in
Sedierung konnte eine hdhere Polypen-Detektions-Rate nachgewiesen werden[9].
Die Verwendung von Propofol (2,6-Diisopropylphenol) als Monotherapie wird mittels
wiederholter Bolus-Applikationen in der genannten Leitlinie zur Sedierung
empfohlen[10]. Eine kontinuierliche Uberwachung der Sedierungstiefe durch
Monitoring von Herzfrequenz, Sauerstoffsattigung und Blutdruck erfolgt
obligatorisch[10]. Zudem wird prophylaktisch Sauerstoff iber eine entsprechende

Nasenbrille oder Maske appliziert, um eine Hypoxamie zu vermeiden[4].

1.1.4 Durchfuhrung einer Koloskopie und Qualitatssicherung

Nach Kontrolle der Patientendaten, Indikation und der Gerate erfolgt die Lagerung
des Patienten in Linksseitenlage mit angezogenen Knien[4]. Eine digital-rektale
Untersuchung auf Neoplasien, Fremdkorper oder blutigen Stuhl, sowie eine
Inspektion der Perianalregion auf Pathologien wie Hamorrhoiden, Analfissuren oder
Marisken wird durchgefuhrt[4]. Das Koloskop wird unter Kontrolle des Endoskopie-
Bildes in Echtzeit und bei Zentralisation des Lumens vorsichtig durch alle
Dickdarmabschnitte bis an das Appendix des Zokums vorgeschoben und der

Zeitpunkt, beispielsweise per Bilddokumentation, festgehalten (sog. Cecal intubation
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time, CIT)[11]. Bezuglich der Qualitatsindikatoren ist eine Zokumintubationsrate bei
mindestens 90% der Untersuchungen vorgegeben[5]. Fir eine lleokoloskopie wird
Uber die Bauhinsche Klappe das terminale lleum Uber ca. 10-15 cm intubiert und
bezlglich Zottenrasen und Sekretion beurteilt[4]. Das Zurtickziehen des Koloskops
sollte in einer qualitativ hochwertigen Untersuchung ohne Interventionen mindestens
6 Minuten dauern und die Befunde mittels Bilddokumentation festgehalten werden([4,
5, 11]. Die Rate an detektierten Polypen, Adenomen und Darmkrebs wird ebenfalls
von der Abteilung dokumentiert (Polypen/Adenom-Detektionsrate) und sollte fur
Adenome einen Wert von > 20% bei Vorsorgekoloskopien erreichen[5, 11].
Pathologien, vor allem Adenome und Polypen >1 cm sollten aufgrund der
zunehmenden malignen Entartung komplett abgetragen, zur histologischen
Abklarung an die Pathologie weitergegeben und bei histologisch unvollstandiger
Resektion in 3 - 6 Monaten kontrolliert werden[5].

Um anatomische Hindernisse wie die Kolonflexuren oder pathologische Hindernisse
zu umgehen, kdnnen ein Lagewechsel des Patienten oder manuelle Schienung des
Abdomens hilfreich sein[4]. Auch kann der Darm zur besseren Beurteilung durch
Raumluft- , CO2- , oder Wasser-Insufflation distendiert und bei Restverschmutzung
gespllt werden[4]. Da Kohlenstoffdioxid schneller als Raumluft von der Darmwand
resorbiert wird, klagen Patienten seltener Uber Schmerzen nach der Prozedur,
weshalb es bevorzugt bei der Koloskopie eingesetzt werden sollte[4, 5, 12]. Der
Mastdarm wird durch eine Inversion des Endoskopes im Bereich des anokutanen
Ubergangs zur Beurteilung des Sphinkterapparates, Detektion von Hdmorrhoiden
und ggf. weitere Pathologien untersucht[4]. Die Dokumentation umfasst die
Beschreibung aller eingesehener Darmabschnitte, Nennung von Pathologien, den

Abfuhrgrad und ggf. aufgetretene Komplikationen[5].

1.1.5 Kontraindikationen

Eine diagnostische Darmspiegelung in Sedierung darf nicht durchgeflihrt werden,
wenn sie von dem Patienten abgelehnt wird[13]. Bei nicht kooperativem Patienten,
keiner ausreichenden Sedierungstiefe oder bei schwerwiegenden kardiopulmonalen
Erkrankungen, die durch die Sedierung verschlechtert werden konnen, sollte der
Eingriff ebenfalls nicht erfolgen bzw. durch Anasthesisten betreut werden[13]. Zu den
relativen Kontraindikationen zahlen eine bekannte Divertikulitis, eine fulminante
Kolitis, eine bestehende Darm-Perforation, gerinnungshemmende Medikamente oder
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eine bestehende Schwangerschaft[5, 14]. Diagnostische Koloskopien kénnen in
bestimmten Situationen unter laufender Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmern wie ASS oder Clopidogrel und Antikoagulantien

im therapeutischen Bereich, z.B. mit Marcumar, durchgefuhrt werden[5].

1.1.6 Komplikationen und Nebenwirkungen einer Koloskopie

Die haufigsten unerwiinschten Ereignisse nach Koloskopien (in Sedierung) sind ein
abdominelles Blahgefiihl, Bauchschmerzen, StuhlunregelméaBigkeiten, Ubelkeit oder
Kopfschmerzen[15, 16]. Durch die Vorbereitung fur die Koloskopie mit Abfuhrmitteln
kénnen weitere Nebenwirkungen auftreten[17]. Meistens sind dies
Elektrolytveranderungen oder eine Verschlechterung von einer bereits bestehenden
Herzinsuffizienz durch die erhdhte Volumenaufnahme[17]. Das Auftreten von
schweren therapiebedurftigen Zwischenfallen, die im Folgenden als Komplikationen
definiert werden, ist stark abhangig von der Indikation und Art des Eingriffes, dem
Patientenalter, dem Geschlecht und der Einnahme von bestimmten
Medikamenten[18, 19].

Blutungen kénnen insbesondere im Rahmen von Polypektomien resultieren, wobei
Risikofaktoren wie eine Antikoagulation, ein hohes Patientenalter, eingeschrankte
Abfuhrqualitat und die Verwendung von reinem Schneidestrom bekannt sind[5, 18,
20]. Die iatrogene Darm-Perforationen wird mit einer Inzidenz von 0,5/1000 Eingriffen
und die Mortalitatsrate mit 2,9/100.000 beschrieben[19]. Risikofaktoren flr eine
Darmperforation sind vor allem zusatzliche Grunderkrankungen, Intensivstation-
Aufenthalte, Koloskopien in Allgemeinanasthesie, hohes Alter, chronisch
entziindliche Darmerkrankungen wie M. Crohn, weibliches Geschlecht, ein niedriger
BMI und erniedrigte Serum-Albuminwerte [21, 22]. In Deutschland lag die
Nebenwirkungs- und Komplikationsrate bei Vorsorge-Koloskopien in den Jahren von
2003 - 2008 fur Patienten ab 55 Jahren und aufwarts gemittelt bei 2,8/1000 wobei
den grofdten Teil mit 77,2% kleinere Blutungen und leichte kardiopulmonale
Reaktionen, wie eine Bradykardie oder Hypotonie in Zusammenhang mit der
Sedierung darstellten, welche ohne Krankenhausaufenthalt behandelt werden
konnten[18]. Seltene Komplikationen stellen Infektionen, wie eine lokalisierte
Peritonitis im Sinne des sogenannten Postpolypektomie-Elektro-Koagulations-
Syndromes, Gas-Explosionen bei Verwendung von elektrischen Werkzeugen, eine
Appendizitis oder mechanischen Organverletzungen, z.B. der Milz, dar[23].
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1.2 Pathologien des Dickdarmes

Zahlreiche Erkrankungen des Kolons lassen sich mit Hilfe der Koloskopie
diagnostizieren. Dazu zahlen neben der Divertikulose bzw. Divertikulitis auch die
chronisch entzindlichen Darm-Erkrankungen, wie Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn, aber auch akute infektidse, ischamische oder toxische Kolitiden[24]. Die
Genese der Kolitis wird meist erst durch eine bakterielle und histologische
Probenentnahme differenziert. Im Folgenden soll jedoch genauer auf die Pathologien
eingegangen werden, welche bei einer Vorsorge-Untersuchung besonders beachtet

werden sollten.

1.2.1 Neoplasien

Kolorektale Adenome stellen benigne Tumoren des Drisenepithels dar. Sie treten
sporadisch auf oder im Rahmen eines hereditaren Polyposis Syndroms wie
Beispielsweise bei der Familiaren adenomatdsen Polypose (FAP), Gardner-, Turcot ,
Peutz-Jeghers- oder dem Cowden-Syndrom[24]. Man unterscheidet histologisch
tubulare, tubulovillose, villdse und serratierte Adenome, wobei die Ersteren mit 60-
65% am haufigsten auftreten[24]. Adenome kdnnen Anhand der sogenannten
Adenom-Karzinom-Sequenz durch eine Reihe von Mutationen in invasive, maligne
Adenokarzinome ubergehen[25]. Bei serratierten Polypen wurde auf molekularer
Ebene noch einen weiteren Weg, der sogenannte ,serrated pathway“ der
Karzinogenese entdeckt[25]. Diese serratierten Polypen sind fur ca. 10% der
sporadischen Kolorektalen-Karzinome verantwortlich und lassen sich weiter
unterteilen in hyperplastische Polypen (HP), sessile serratierte Adenome (SSA),
traditionelle serratierte Adenome (TSA) und Mischtypen[25]. Bei beiden
Entstehungswegen finden sich sogenannte Mikrosatelliteninstabilitaten (MSI), was
einen Defekt der DNS Mismatch-Reparatur darstellt[24, 25]. Bei der traditionellen
Adenom-Karzinom-Sequenz sind hauptsachlich Chromosomale Instabilitaten, wie
numerische oder strukturelle Chromosomenaberrationen, und K-RAS Gen-
Mutationen vorhanden, bei dem serratiertem Adenom-Weg BRAF-Gen-Mutationen
und Hypermethylierungen von Cytosin-Guanin-Inseln der DNS[25]. Relevant werden
diese Unterschiede vor allem im Hinblick auf Diagnostik und individuelle

Therapieansatze.
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1.2.2 Das kolorektale Karzinom

Das maligne Adenokarzinom des Dickdarmes und Rektums, das kolorektale
Karzinom, entsteht sporadisch im Alter aufgrund von ballaststoffarmer Ernahrung
oder chronisch-entzundlichen Darmerkrankungen, seltener in jungen Jahren durch
ein hereditares Syndrom, wie beispielsweise das HNPCC-Syndrom (Hereditary non-
polypous-colon-cancer), das Li-Fraumeni-Syndrom oder auf Basis der bereits
erwahnten Polyposis-Syndrome[24]. Im Jahr 2013 verstarben in Deutschland 12.085
Frauen und 13.608 Manner direkt oder an den Folgen von Darmkrebs[26]. Weltweit
stellt das kolorektale Karzinom die dritthaufigste Krebserkrankung dar, im Jahre 2012
erkrankten weltweit 1,4 Millionen Menschen neu und ca. 700.000 verstarben, fur
2030 wird ein Anstieg auf Uber 2 Millionen neuen Darmkrebsfalle und eine knappe
Millionen Krebstote prognostiziert[27]. Manner haben im Vergleich zu Frauen ein 30-
40% hohere Inzidenz und Mortalitatsrate, am hochsten ist diese im Alter zwischen
55- 74 Jahren[28]. Fruhe, lokal begrenzte Karzinome konnen teilweise durch
endoskopische Vollwandresektionen erfolgreich therapiert werden. Bei grof3eren
Tumoren und Gefald- und Lymphinvasion ist eine abdominalchirurgische Resektion
unter Mitnahme der entsprechenden Gefal3- und Lymphstral3en erforderlich.

Eine mogliche Metastasierung erfolgt in perikolisch und perirektale Lymphknoten
oder hamatogen primar in die Leber, fortgeschrittene Karzinome infiltrieren

angrenzende Nachbarorgane wie Magen, Pankreas, Uterus oder Harnblase[24].
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1.3 Die Vorsorge-Koloskopie

1.3.1 Geschichte der Vorsorge-Koloskopie

Die Adenom-Karzinom-Sequenz als Erklarungsmodell fir die Entstehung des
kolorektalen Karzinom (KRK) aus benignen Neoplasien wurde um 1970 etabliert[29,
30]. Die Adenome sind durch eine Koloskopie diagnostizierbar und kdnnen je nach
Stadium und Wachstumsform durch eine einzeitige Polypektomie wahrend der
Koloskopie komplett entfernt und therapiert werden[31]. Da der histologische
Ubergang in der Adenom-Karzinom Sequenz mit mindestens 10 Jahren relativ
langsam erfolgt, schafft dies die Mdglichkeit einer sekundaren Pravention fur
Darmkrebs[31, 32]. 1993 konnte mit der Auswertung der ,National Polyp Study“ in
den Vereinigten Staaten im Vergleich mit anderen Studien gezeigt werden, dass die
Polypektomie die Inzidenz des kolorektalen Karzinoms signifikant senken kann[33].
1997 wurde die Vorsorge-Koloskopie in die Leitlinien des amerikanischen Gl-
Consortium aufgenommen. 1999 wurde durch die Deutsche Gesellschaft fur
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) erstmals eine deutsche Leitlinie
fur die Pravention und Friherkennung des Kolorektalen Karzinoms erstellt[32]. Darin
wurde empfohlen, die Koloskopie mit 55 Jahren durchzufliihren und in einem Abstand
von 10 Jahren zu wiederholen[32]. Mit der Aufnahme der Koloskopie zur
Darmkrebsvorsorge in die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses und in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen
fur alle Versicherten > 55 Jahre im Jahre 2002 konnte sich das Verfahren ebenfalls
deutschlandweit etablieren[18, 31]. Im Juli 2018 wurde im Gemeinsamen
Bundesausschuss das sogenannte organisierte Programm zur Fruherkennung von
Darmkrebs (oKFE) wie folgt beschlossen[34]: Allen krankenversicherten Mannern
wird im Alter von 50 - 54 Jahren ein jahrlicher immunchemischer Test auf okkultes
Blut im Stuhl (iFOBT) oder eine Vorsorge-Koloskopie per Einladungsschreiben
angeboten[34]. Frauen werden in dem Altersbereich nur zur jahrlichen
Stuhluntersuchung eingeladen[34]. Ab 55 Jahren kdnnen die Krankenversicherten
zwischen zwei Koloskopien im Abstand von 10 Jahren oder einem zweijahrlichem
Stuhltest als Vorsorgeuntersuchung wahlen[34]. Das Einladungsverfahren startete
am 01. Juli 2019, Ergebnisse und Auswirkungen auf das Darmkrebsscreening in

Deutschland bleiben abzuwarten.

19



1.3.2 Aktuelle Vorsorge-Empfehlungen der deutschen Krebsgesellschaft
Nach den S3-Leitlinien der deutschen Krebsgesellschaft von 2017 wird die komplette
Koloskopie als Goldstandard fur die Fruherkennung des kolorektalen Karzinoms
empfohlen[35]. Die Dickdarmspiegelung besitzt im Vergleich zu anderen
Vorsorgeuntersuchungen wie zum Beispiel der fakalen okkulten Blut Testung
(FOBT), der Sigmoidoskopie, der genetischen Stuhluntersuchungen oder der
CT/MR-Kolonographie die hochste Sensitivitat und Spezifitat[35]. Allerdings
existieren bislang keine Langzeitergebnisse bezuglich der Koloskopie als
Vorsorgeuntersuchung. Die Gesellschaft empfiehlt bei asymptomatischen Personen
ohne Risikofaktoren fur das Auftreten von Darmkrebs ab dem Alter von 50 Jahren
einer Darmspiegelung durchzuflhren und diese bei unauffalligem Befund alle 10
Jahre zu wiederholen[35]. In der S3 Leitlinie ist keine Altersobergrenze angegeben.
Einerseits steigt die Inzidenz des kolorektalen Karzinoms mit dem Alter an,
andererseits erhoht sich die Komplikationsrate durch die Koloskopie[35]. 2013 lag
das mittlere Erkrankungsalter fur Darmkrebs (ICD10 Codes: C18-C21) in
Deutschland bei 73 Jahren (Frauen) bzw. 70 Jahren (Manner) [26]. Die Empfehlung
der Leitlinie lautet deshalb, die Indikation zur Vorsorge Koloskopie bei alteren
Menschen individuell nach dem ,biologischen Alter® und unter Berucksichtigung der
Begleiterkrankungen zu stellen[35]. Im Alter zwischen 40 und 50 Jahren ist die
Nachweisrate von fortgeschrittenen Adenomen mit 3,5% niedrig, weshalb in diesem
Altersbereich bei Nicht-Risikopersonen keine Vorsorgeuntersuchung empfohlen wird
[35, 36].

1.3.3 Relevanz der Vorsorge-Koloskopie
Absolut erkrankten im Jahre 2013 in der Bundesrepublik Deutschland 28.360 Frauen
und 34.050 Mannern neu an Darmkrebs und 25.693 verstarben daran [26]. Fur das
Jahr 2018 wurde vorhergesagt, dass das Kolorektale Karzinom in Europa insgesamt
mit geschatzten 500.000 Neuerkrankungen und ca. 240.000 Todesfallen jeweils fur
die Geschlechter getrennt auf dem 2. Platz nach Brustkrebs (ca. 523.000
Neuerkrankungen) bzw. Lungenkrebs (ca. 388.000 Todesfalle) stehen wird[37]. Die
tatsachlichen Zahlen sind zum Zeitpunkt der Verfassung der Dissertationsschrift
noch ausstehend und bleiben abzuwarten. Die altersstandardisierten Inzidenzraten
von Darmkrebs (ICD 10 C18 - C21) betrugen 2013 in Deutschland (jeweils pro
100000) 36,3 (Frauen) und 56,6 (Manner) und sollen laut Prognose 2018 bei 32,8
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(Frauen) und 46,6 (Manner) liegen[26, 37]. Eventuell durch die vermehrte Vorsorge
bedingt, sinken die Neuerkrankungsraten fur Karzinome des Colon descendens und
des Rektums um ca. 2-3 Prozentpunkte pro Jahr (2013/2014)[26]. In einer Meta-
Analyse mehrerer Studien von Brenner et al. 2014 wurde eine 69%ige Gesamt-
Reduktion der Darmkrebs-Inzidenz und eine Reduktion der Mortalitat um 68% durch

die Vorsorge-Koloskopie errechnet[38].

1.3.4 Patientenakzeptanz und Wohlbefinden

Die Teilnahmeraten am Darmkrebsscreening Programm und somit an einer
Vorsorge-Koloskopie sind niedrig. Laut des Zentralinstitutes fur kassenarztliche
Versorgung in Deutschland haben sich seit Beginn des Programms 2002 bis 2014
ca. 21% der teilnahmeberechtigten Manner und 24% der Frauen in der Altersgruppe
der 55-74 Jahrigen einer Koloskopie unterzogen, eine leicht héhere Rate findet sich
bei alteren Patientengruppen[39]. Regional herrschen grof3e Unterschiede, eine hohe
Teilnahme am Darmkrebsscreening Programm konnte 2008 in den Bundeslandern
Berlin, Hamburg, dem Saarland und Bayern gezeigt werden, auf dem letzten Platz
lag Baden-Wiurttemberg hinsichtlich der Darmkrebsfriherkennungsberatung[40]. Die
Grunde fur eine geringe Akzeptanz, eine ablehnende Haltung und geringe
Teilnahmeraten sind vielfaltig. Gegenlber der Koloskopie direkt herrschen einige
Bedenken auf Patientenseite. Die Untersuchung gilt nicht nur als kdrperlich
unangenehm, es treten auch Angst, Ekel und Schamgefihle auf, wie beispielsweise
vor der Entblo3ung der Perianal-/Gluteal-Region, unkontrolliertem Stuhl- bzw.
Gasentweichen oder vor der Insertion des Endoskopes[41]. Zudem wird die
Durchfuhrung einer Koloskopie ohne Krankheitssymptome teilweise als unnétig und
der Aufwand als zu grof3 angesehen [42]. Die Patienten empfinden die

Darmvorbereitung als grof3te Unannehmlichkeit an einer Koloskopie[43].
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1.4 Schleifenbildung

Eine unkontrollierte Schleifenbildung im Tubus des flexiblen Koloskops stellte zu
Zeiten von Endoskopie Pionieren wie Hirschowitz, aber auch heute mit einer
Auftretenswahrscheinlichkeit von bis zu 90% wahrend einer Darmspiegelung ein
haufiges Problem dar[44-47]. Fir die Endoskopierenden macht sich dies bemerkbar,
wenn sich trotz Vorschub des Koloskops die Spitze nicht weiter nach vorne, sondern
durch die VergroRerung der Schleife paradoxerweise zurick bewegt[48]. Dies liegt
einerseits in der Flexibilitat der Koloskope begrindet, andererseits ist die
Beschaffenheit der dehnbaren Darmwand, sowie die Beweglichkeit einzelner
Darmabschnitte flr die Schleifenbildung ursachlich[48]. Mithilfe von magnetischer
Endoskop-Bildgebung (MEI) wurden am haufigsten N-formige Spiral-Schleifen im
Bereich des Sigmas beobachtet, gefolgt von tiefen Transversum-Schliefen, seltener
traten sogenannte Alpha oder Gamma-Schleifen im Sigma oder Colon descendens
auf (Siehe Abbildung 2) [49, 50].

Abbildung 2:

Beispiele von Schleifenbildung wahrend einer Koloskopie. Sichtbar mit Hilfe der MEI Technik.

(A) N-formige Spiral-Schleife im Sigma. (B) Alpha-Schleife im Sigma. (C) Tiefe Gamma-Schleife im
Transversum. Modifiziert nach Shah et al. 2000, Figure 3, 4 Seite 4-5[46].

Im Folgenden soll genauer auf die spezielle Anatomie des Dickdarmes eingegangen
werden, um zu verdeutlichen, warum es genau in diesen Bereichen zur Bildung von

Schleifen kommt.
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1.4.1 Makroskopische Anatomie des Dickdarmes

Von oral, aus der Miindung des terminalen lleums, nach aboral bezeichnet man die
Dickdarmabschnitte nun als Zokum (Coecum, Blinddarm) mit Wurmfortsatz
(Appendix vermiformis), dem darauffolgenden eigentlichen Kolon (Grimmdarm) mit
aufsteigenden Anteil Colon ascendens, dem horizontalen Colon transversum, dem
absteigenden Colon descendens, dem s-férmigen Colon sigmoideum (Sigma) und
zuletzt als Rektum (Mastdarm)[51]. Hinter den embryonalen Anteilen des C.
ascendens und C. descendens befinden sich keine Dunndarmanteile, somit
verwachsen sie mit der hinteren peritonealen Wandschichten und liegen letztendlich
sekundar retroperitoneal[51]. Dadurch sind sie gut fixiert im Gegensatz zu den stark
verschieblichen und im Prinzip nur am versorgenden Mesenterium aufgehangten

Darmabschnitten des C. transversum, C. sigmoideum oder auch dem Dunndarm[51].

1.4.2 Mikroskopische Anatomie des Dickdarmes
Die typischen Wandschichtung des menschlichen Verdauungstraktes finden sich
auch im Kolon wieder, jedoch gibt es einige Besonderheiten beziglich des Aufbaus
zu erwahnen, die im Folgenden erlautert werden sollen.
Die Tunica mucosa tragt in der Lamina epithelialis mucosae hochprismatisches
Zylinderepithel mit einem hohen Anteil an Mucus produzierenden Becherzellen [51].
Im Dickdarm fehlen die aus dem Dunndarm bekannten Zotten zur
Oberflachenvergrofierung, es sind nur die sogenannten Lieberkihn-Krypten
(glandulae intestinales) vorhanden[52]. In der darunter folgenden Lamina propria
mucosae beginnen, die zu der Versorgung der Mucosa bendtigten Kapillaren,
Nerven und Lymphgefalie[52]. Die Lamina muscularis mucosae beinhaltet eine
Schicht glatter Muskelzellen, welche die Beweglichkeit der Schleimhaut und den
Lymphabfluss fordern[52]. Diese muskulare Beweglichkeit, die Krypten, aber auch
die Beschaffenheit der Mucosa-Zellen selbst ermdglichen eine vielfache
Oberflachen-VergréRerung und damit eine gewisse Dehnbarkeit[53]. Allerdings
konnen sich dadurch bedingt auch leichter Divertikel bilden[53]. Die angrenzende
Tela subserosa enthalt elastisches Bindegewebe, versorgende und abfuhrende Blut-
bzw. Lymphgefalle, Lymphfollikel, sowie Nervenfasern des Plexus submucosus
(Meissner)[52]. Sie ist malRgeblich fiur die Dehnbarkeit des Darmes verantwortlich. Im
Bindegewebe befinden sich neben elastischen Fasern die ,Cross-links“ bildenden
Kollagenfasern, welche einerseits der Ausdehnung entgegenwirken und so einer
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ReiRfestigkeit von bis zu 10° N/m? standhalten, andererseits durch eine llickenhafte
Anordnung eine hohe Dehnbarkeit erméglichen[53, 54]. Den Antagonisten zu dem
dehnbaren Bindegewebe bilden die Muskeln der Tunica muscularis. Diese teilt sich
in eine innere Ringmuskelschicht (Stratum circulare) und eine dul3ere
Langsmuskelschicht (Stratum longitudinale). Das auf3ere Stratum longitudinale ist, zu
drei Tanien, muskularen Bandern, zusammengefasst und enthalt u.a. auch den
Plexus myentericus (Auerbach)[52]. Mit diesen muskularen Mechanismen kann die
Kolonwand Spitzendriucken von umgerechnet 100-150 mmHg entgegenwirken[54].
Die Wandschichten werden je nachdem, ob sie frei intraperitoneal liegen oder
verwachsen sind von bindegewebehaltiger glatter Tunica serosa bzw. adventitia
umhdallt, was die intraabdominelle Beweglichkeit verbessert, aber dadurch wahrend

der Endoskopie die Bildung von Schleifen verstarkt[52].

1.4.3 Weitere Faktoren fur die Schleifenbildung

Neben der Anatomie des Kolons und dem Aufbau des Koloskops gibt es aber auch
noch weitere Faktoren, die das Risiko fur die Ausbildung von Schleifen im Endoskop
erhdhen oder zumindest damit assoziiert sind. Dazu zahlen unter anderem ein hohes
Patientenalter, die weibliche Anatomie bzw. der Z.n. gynakologischen Operationen,
ein niedriger BMI und chronische Obstipation in der Vorgeschichte[55, 56]. Des
Weiteren wurde eine positive Korrelation beztglich der Bildung von Schleifen bei
steigender Komplexitat der Untersuchung, Patienten mit Divertikulose und bei

weniger geubten Endoskopikern gefunden[57].

1.4.4 Folgen der Schleifenbildung

Aufgrund der erwahnten anatomischen Begebenheiten, der Aufhangung am
Mesenterium und der damit verbundenen verstarkten Beweglichkeit, kann es vor
allem im Bereich von Sigma und Colon transversum, aber auch in den anderen
Darmabschnitte beim Vorschub des Koloskops zur Bildung Schileifen kommen [46].
Die dabei, aber auch bei dem Versuch der Begradigung nach Schleifenbildung
auftretende starke Dehnung der in einem gewissen Ausmal elastischen Darmwand
oder des Mesenteriums flhrt zur Aktivierung von viszeralen Schmerzrezeptoren und
bei bis zu 90% der Patienten zu abdominellen Schmerzen[49]. Bei Frauen wurde im
Vergleich zu Mannern haufiger eine Schleifenbildung beobachtet, ebenso wurden

haufiger dadurch verursachte Schmerzen angegeben[49]. Vor allem kleine Schlingen
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im Koloskop scheinen vermehrt Beschwerden hervorzurufen[50]. Durch die wahrend
der Koloskopie auftretenden abdominellen Schmerzen der Patienten kommt es als
Konsequenz oft zu einer Verlangerung der Untersuchungszeit, der Notwendigkeit
einer tieferen Sedierung mit daraus resultierenden Nebenwirkungen oder sogar zu
einem Abbruch der Untersuchung [46, 58]. Zusatzlich erhéht die Schleifenbildung
das Risiko fur schwere Komplikationen wie beispielsweise von Darmperforationen,
Milzblutungen oder weiterer Organverletzungen [44, 45].

Um der Schleifenbildung entgegenzuwirken, wird die manuelle Kompression, also
Schienungsmalinahmen des Abdomens im Bereich des Colon transversums bzw.

des Sigmas oder ein Lagerungswechsel des Patienten empfohlen[59].

1.5 Manuelle SchienungsmafRnahmen

Bereits die Pioniere der Koloskopie hatten herausgefunden, dass eine manuelle
Palpation des Abdomens von Extern im Bereich der Schleifenbildung die
Untersuchungsbedingungen verbessert und somit auch ein weiterer Vorschub des
Koloskops erméglicht werden kann[47]. Um den Ort der Schleifenbildung
auszumachen, wird normalerweise das Abdomen palpiert. Im Bereich der Schleife
sollte sich die Endoskop-Spitze bei spezifischer Druckapplikation von extern
normalerweise weiter in das Darmlumen vorschieben[48]. Um beispielsweise eine
Schlinge im Sigma zu I6sen, kann unterhalb des Bauchnabels in Richtung des
Sigmas Druck mit der Handkante oder Faust auf das Abdomen bzw. die Schleife
ausgeubt werden[50]. Schleifen im Sigma kénnen auch durch die Endoskopierenden
aufgelost werden, indem das Endoskop leicht zurickgezogen und es dann im
Uhrzeigersinn gedreht oder der Patient in Rickenlage umgelagert wird[50]. Nach
einer Studie von Shah et al. 2000 flhrte beispielsweise eine manuelle Schienung im
Bereich des Sigmas nur in 33% der Falle tatsachlich zu einer Begradigung der
Darmabschnitte und des Koloskopes[46]. Es gibt eine Vielzahl von Faktoren, welche
die Effizienz und den Erfolg von manuellen Schienungsmalinahmen beeinflussen.
Dazu zahlen beispielsweise die Korperlage des Patienten, welche wiederum Lage,
Position und Beschaffenheit der Darmschlingen verandert, des Weiteren die
Maoglichkeit der Luftinsufflation und Absaugung durch das Endoskop, aber auch
Faktoren wie der Habitus des Patienten oder die Konstitution des
Assistenzpersonals[48, 50] Das Verfahren der externen Kompression ist
interindividuell verschieden und weder bezuglich der Technik, noch der Intensitat
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konstant[59]. Es gibt keine einheitliche Standardisierung oder Reglementierung fir
die Durchfihrung und es ist viel Erfahrung und Geftihl fur die richtige Druck-Technik
notwendig[45, 50].

1.5.1 Nicht-manuelle externe SchienungsmalRhahmen
Das Prinzip der nicht-manuelle externen Schienungsmaflnahme beruht meistens auf
einer kontinuierlichen abdominellen Druckerhdhung Uber das gesamte Abdomen
oder an spezifischen Stellen. Es gibt die Option der Lagerung mittels Kissen oder
rotierbarer Druckobjekte, die Umwicklung mit Kissen oder die Verwendung von
Bauchbinden, wie beispielsweise der sogenannte Colowrap® (ColoWrap LLC, USA).
Der Colowrap® (Siehe Abbildung 3A), ein dehnbarer Bauchwickel aus
Neoprenmaterial, wird einmal um das Abdomen unterhalb des Nabels gewickelt und
festgezogen[45]. Ein zusatzlicher Wickel dient der Kompression im Bereich von
Sigma oder Transversum[45]. Verschlossen wird der Wickel mit Hilfe eines
Klettverschlusses und kann damit an die Patienten angepasst werden, es stehen
aber auch unterschiedliche GréRen zur Verfligung[45, 60]. Durch den Colowrap®
konnte in einer Studie von 2013 die Coecale Intubationszeit (CIT), die Zeit zum
Erreichen des Zokums, mit dem Endoskop signifikant verringert werden[44]. Auch bei
Patienten mit einem erhdohten Bodymass-Index konnten mit diesem Bauchwickel
leichte, teilweise signifikante Vorteile bezlglich einer verringerten CIT erzielt
werden[44, 45, 61, 62]. In bestimmten Patientengruppen beispielsweise bei Frauen,
adipdsen Patienten und ab einem Alter von 60 Jahren konnte mit dem Colowrap®
ein nicht signifikanter Anstieg der Adenomdetektionsrate (ADR) beobachtet
werden[63]. Eine Studie aus der Turkei mit einem vom Prinzip her ahnlichen
abdominellen Korsett zeigte eine signifikante Verringerung der CIT, der Schmerzen,
der Rate an manuellen Kompressionen und Lagewechseln[64]. In einer Studie aus
Japan konnte mit einer Bauchbinde ebenfalls die Schmerzrate wahrend einer
Koloskopie gesenkt werden[65].
Ein weiteres Gerat zur externen lokalisierten Kompression mit einem anderen Aufbau
stellt der sogenannte ,External Straightener for Colonoscopy“ (ESC; Firma Bracco
S.p.A,, ltalien) dar (Siehe Abbildung 3B). Dabei handelt es sich um ein ovales, 20 x
30 cm langes gummiertes Objekt mit einer kleinen Vorwoélbung auf einer Seite,
welches je nach Position beispielweise Sigma oder Transversum komprimieren
kann[59].
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Abbildung 3: Zwei Ansatze zur nicht-manuellen externen Schienung: (A) Der
ColoWrap® Bauch-Wickel (B) ESC, ein mobiler Gummi-Mechanismus zur
externen Kompression.

Nach Trinidade et al. 2018, Figure 4 Seite 628 [60] und Catalano et al. 2000,
Figure 1, Seite 601[59]
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1.5.2 Alternative Mechanismen fiir schwierige Koloskopien

Innovationen der verwendeten Endoskope, wie z.B. ,ultra-dinne” Koloskope mit
einem Durchmesser von 9 - 11 mm, mit Vorteilen beim Vorschub durch Stenosen
oder bei ausgepragter Schleifenbildung, oder durch Uberziige, wie z.B. dem
sogenannten ,Shaft-Lock-Overtube®, der das Endoskop von flexibel zu starr
konfigurieren kann und somit die Schleifenbildung verringert, werden zunehmend
genutzt[60, 66]. Weitere Entwicklungen beinhalten einen computergestutzten, Druck-
angepassten Gerate-Vorschub, Push-and-Pull-Mandver mit Ballons wie bei der
Intestinoskopie und die Bildgebung durch Kapseln oder andere technische
Verfahren.[60] Diese Entwicklungen sollen die Sicherheit der Koloskopie erhéhen

und gleichzeitig die Untersuchungszeit, insbesondere die Vorschubzeit, reduzieren.

1.6 Fragestellung und Zielsetzung der Arbeit

Die flexible, diagnostische Koloskopie ist eine gesundheitsrelevante Vorsorge-
Untersuchung, in welcher es trotz spezialisierter und technisch ausgereifter
Endoskope durch Schleifenbildung zu einer verlangerten Untersuchungsdauer und
Komplikationen, wie Schmerzen, Perforationen und Folgeeingriffen kommen kann.
Ein externer Ansatz, um die Untersuchungsbedingungen zu verbessern, sind
manuelle Schienungsmallinahmen und Lagerungsmandver. Die Anwendung von
externen Schienungsmalnahmen ist nicht standardisiert und die verwendeten
Techniken basieren hauptsachlich auf praktischer Erfahrung.

Anhand dieser monozentrisch, prospektiv-geplanten, doppelt-verblindeten
Interventionsstudie wurde ein einfacher Bauchwickel zur kontinuierlichen
abdominellen Kompression entworfen. Die Voraussetzungen an den Aufbau dieses
Wickels waren eine schnelle Verfugbarkeit der Materialien und eine leichte
Anwendung im Alltag. Der Bauchwickel wurde daher aus im ambulanten und
klinischen Setting bereits vorhandenen Materialien entwickelt, mit dem Ziel die

Untersuchungsqualitat zu standardisieren und zu verbessern.
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Folgende Fragestellungen wurden bearbeitet:

1. Wird die Koloskopie durch den untersuchten abdominellen Wickel von den
Patienten, von dem Assistenzpersonal und den Endoskopikern als positiver
bewertet?

2. Wird die Koloskopie durch den untersuchten abdominellen Wickel fir den
Patienten, fur das Assistenzpersonal und die Endoskopiker sicherer?

3. Reduziert sich die Haufigkeit von manuellen Schienungsmafinahmen und
Lagerungsmanovern durch den untersuchten abdominellen Wickel wahrend der
Untersuchung?

4. Wird die Untersuchungszeit durch Reduktion der Vorschub-Zeit durch den
untersuchten abdominellen Wickel reduziert?

5. Wird die Patientenzufriedenheit durch den untersuchten abdominellen Wickel

gesteigert?
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2. Material und Methoden

Im Folgenden sollen das Patientenkollektiv, der Aufbau des Wickels, der Ablauf der
Untersuchung, sowie die Fragebdgen und die Erhebung der Daten erlautert werden.
Die Entwicklung des Wickels und des Studienkonzeptes, Schulung des Endoskopie-
Personals, Aufklarung der Patienten und die Durchfihrung der Untersuchungen
wurden in der Interdisziplinaren Endoskopie-Einheit der Universitatsklinik Tubingen
realisiert. Die Studienleitung erfolgte durch Herrn Prof. Dr. A. Kdnigsrainer, Herrn
Prof. Dr. M. G6tz und Frau Dr. D. Wichmann.

2.1 Studiendesign

Diese Studie wurde als dreiarmige, monozentrische, prospektiv-randomisierte und
partiell doppelt-verblindete Interventionsstudie konzipiert und durchgefihrt.

Nach Bewilligung des Antrags durch die Ethikkommission der Universitat Tubingen
(EK-Nr. 658/2018B02) wurden alle erwachsenen Patienten mit geplanter Koloskopie
in diese Studie eingeschlossen.

Die Patienten werden vor der Koloskopie Uber die Studie aufgeklart und bei
Einwilligung erfolgt eine zufallige (randomisierte) Patienteneinteilung in eine von drei
Untersuchungsgruppen. Die Randomisierung wird anhand von versiegelten
Briefumschlagen durchgefihrt.

In der 1. Interventionsgruppe werden die Patienten mit einem festen Wickel
prapariert, in der 2. Interventionsgruppe wird der Wickel locker umgelegt, aber ohne
Binden fixiert und in 3. Interventionsgruppe erfolgt keinerlei Wickelung (Siehe
Abbildung 4). Das Personal, welches die entsprechende Wickelung vornimmt, ist bei
der Koloskopie nicht am Patienten aktiv. Somit kann sichergestellt werden, dass
zwischen den Interventionsgruppen 1 und 2 vor Untersuchungsbeginn nicht
unterschieden werden kann.

Es wird ein Klinikhemd Uber den Wickel angelegt, sodass Untersucher und
Assistenzkrafte wahrend der Untersuchung verblindet bleiben. Geplant war der
Einschluss von jeweils 20 Patienten pro Interventions- bzw. Kontrollgruppe.

Zur Validierung der Ergebnisse der ansonsten regular durchgefuhrten Koloskopie
wird jeweils ein Fragebogen an den Patienten, das Assistenzpersonal und den

Untersucher ausgehandigt und ausgewertet.
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Aufklarung und Einwilligung
des Patienten zur Studie

v

Randomisierung durch die
Endoskopie Leitstelle

Y Y Y
Interventionsgruppe 1 Interventionsgruppe 2 Interventionsgruppe 3
Feste Wickelung Lockere Wickelung Keine Wickelung

Y

Durchfiihrung der Koloskopie

Fragebogen fiir Untersucher und
Assistenzpersonal

Aufwachraum
Fragebogen fiir Patienten

Abbildung 4: Flow-Chart zum Studiendesign. Es erfolgt eine Randomisierung in die 3 Gruppen. Wahrend
bzw. unmittelbar nach der Koloskopie fiillen die Untersucher und das Assistenzpersonal die Fragebdgen
aus. Der Patient erhélt im wachen Zustand im Aufwachraum den Fragebogen.

In einem zweiten Schritt erfolgt eine retrospektive Datenerhebung aus den
elektronischen Klinik-Akten und Untersuchungsbefunden bezuglich des Alters, des
Geschlechts, des Gewichts, der aktuellen Medikation, der Vorerkrankungen, der

Indikationen und der histopathologischen Befunde der Darmspiegelung.

2.2 Patientenkollektiv

FUr die Studie wurden 61 Patienten im Zeitraum von Oktober 2018 bis Marz 2019
rekrutiert, welche sich im Routineprogramm der Zentralen Endoskopie in Tubingen
zu einer diagnostischen oder Vorsorge-Koloskopie vorstellten. Als
Ausschlusskriterien galten ein hochgradiger Verdacht auf ein kolorektales Karzinom,
vorangegangene chirurgisch-resezierende Eingriffe am Dickdarm (beispielsweise
eine Hemikolektomie oder Sigmaresektion), sowie eine bereits diagnostizierte
chronisch-entzundliche Darmerkrankung. Von den insgesamt 61 untersuchten
Patienten erhielten 19 Patienten den entworfenen Bauchwickel, 22 den lockeren
Pseudowickel und 20 Patienten wurden ohne Wickel untersucht (Siehe Abbildung

5). Ein 20. Patient in der festen Bauchwickel Gruppe erhielt keine Untersuchung oder
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eine Untersuchung unabhangig von dieser Studie und wurde deshalb

ausgeschlossen.

Anzahl der Probanden

n=61
Y Y Y
Interventionsgruppe 1 Interventionsgruppe 2 Interventionsgruppe 3
Fester Wickel Pseudo-Wickel Keine Wickelung
n=19 n=22 n=20

Abbildung 5: Anzahl der Probanden (n) gesamt und in den 3 Interventionsgruppen.

2.2.1 Patientenvorbereitung

Die Patienten werden gemal} der fur die Abteilung regularen Abfihrmalinahmen zur
Darmvorbereitung am Tag der Aufklarung folgendermalien instruiert: 3 Tage vor der
Untersuchung soll auf kernhaltige, ballaststoffreiche und faserhaltige Nahrungsmittel,
wie beispielsweise Weintrauben, Musli oder Vollkornprodukte verzichtet werden. Am
Abend vor der Untersuchung erfolgt der Beginn der AbflihrmaRnahmen mit in 1 Liter
geldstem Polyethylenglykol (Moviprep®, Firma Norgine Ltd., Grol3britannien.
Inhaltsstoffe: Macrogol 3350, wasserfreies Natriumsulfat, Natriumchlorid,
Kaliumchlorid, Ascorbinsaure, Natriumascorbat), welche nach dem Split-Dose
Schema am Morgen mindestens 2 h vor der Untersuchung mit einem weiteren Liter
Trinkldsung komplettiert wird. Es sollen im Sinne der Nichternheit nun nur noch klare
Flussigkeiten, wie Tee, Kaffee (ohne Milch) oder klare Briihe und keine feste
Nahrung mehr bis zur Untersuchung eingenommen werden.

Des Weiteren wird um die Vorlage von aktuelle Laborwerten, wie Quick (>50%),
aPTT (<40s) und Thrombozyten (>50.000/ul), sowie eine Uberweisung durch den
Hausarzt 0.A. gebeten. Wichtige Medikamente wie Antihypertensiva oder
Antiasthmatika sollen auch am Untersuchungstag eingenommen werden.
Prainterventionell wird den mit Endoskopie-Hosen versehenen Patienten im Stehen
der Bauchwickel von einer instruierten und nicht an der Untersuchung teilnehmenden
Assistenzkraft angelegt. Bei Patienten der Pseudowickel-Gruppe erfolgt ebenfalls die
Anlage des Baumwolltuches, jedoch ohne feste Fixierung. Danach wird der Patient

an das Basismonitoring angeschlossen und erhalt eine intravendse Sedierung. Die
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Koloskopie wird regular nach den in der Abteilung festgelegten Ablaufen
durchgefuhrt. Nach der Untersuchung erhalt der ansprechbare und orientierte Patient
unmittelbar vor Entlassung aus dem Aufwachraum einen Patientenfragebogen tUber

die Untersuchung.

2.3 Einrichtung und Instrumente
Im Folgenden werden kurz die Einrichtung, das an der Untersuchung beteiligte

Personal und die verwendeten Instrumente erlautert.

2.3.1 Einrichtung

Die Interdisziplinare Endoskopie im Universitatsklinikum Tubingen ist u.a. im
Rahmen des Comprehensive Cancer Centers Tubingen (CCC) fir Magen, Darm und
Pankreaserkrankungen spezialisiert und zertifiziert. Jahrlich finden ca. 9000
Endoskopien statt. Es sind sechs Behandlungsrdume vorhanden, diese sind jeweils
mit mindestens einem Endoskop-Turm, sowie Geraten fur das Basis-Monitoring und
mit einem Notfallwagen ausgestattet. Die Endoskope werden direkt in der
Abteilungs-eigenen Anlage sterilisiert und wiederaufgearbeitet. Die Patienten
verbleiben zur Uberwachung postinterventionell in einem angegliederten

Aufwachraum mit entsprechendem Monitoring fur die Vitalparameter.

2.3.2 Personal

Das pflegerische und arztliche Personal der Interdisziplindren Endoskopie-Einheit
(IEE) der Universitatsklinik Ttbingen wird in der Durchfihrung dieser Studie geschult
und eingewiesen. Das arztliche Personal, welches an der Studie beteiligt ist, besteht
aus sechs Ober- bzw. Facharzten fur Gastroenterologie und Viszeralchirurgie, sowie
aus drei Assistenzarzten der jeweiligen Kliniken. Das pflegerische Personal der IEE
besteht insgesamt aus dreizehn Assistenzkraften, die wahrend der Untersuchung
aktiv am Patienten arbeiten und wovon vier die Fachweiterbildung fur Endoskopie

abgeschlossen haben.
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2.3.3 Instrumente

Fur das Projekt werden flexible Koloskope der Firma Pentax Medical, Hamburg
(Pentax EC-3890-L12, Pentax EC 38-i10F, Pentax EC 38-i10F2, Pentax EC 38-i10L,
Pentax EC3490-TFI, Pentax EC3870-LZK und Pentax EG-2990-i) verwendet (Siehe
Abbildung 6).

Abbildung 6: Einer der in dieser Studie
verwendeten Endoskopie-Tirme und ein
Koloskop.
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2.4 Simple abdominelle Kompression
In diesem Kapitel wird die Entwicklung, der Aufbau und die Anlage des Bauchwickels

zur abdominellen Kompression beschrieben.

2.41 Das Grundkonzept

Das Grundkonzept flr eine simple abdominelle Kompression leitet sich aus der
manuellen Schienung ab. Hierbei wird an definierten Stellen des Abdomens der intra-
abdominelle Druck erhoht, dadurch werden die Darmschlingen komprimiert und so
Schleifen im Koloskop optimaler Weise begradigt und das Entstehen dieser
verhindert. Die externe Kompression ist haufig an mehreren Punkten und Uber einen
langeren Zeitpunkt notwendig, so dass fir das Grundkonzept eine Schienung des
gesamten Abdomens mit zusatzlicher flachiger Fixierung im Bereich von Unter- und
Oberbauch geplant wird. Die dort vorhandenen Kolonabschnitte des C. sigmoideum
und C. transversum sind, aufgrund ihrer anatomischen Begebenheit, leicht
verschieblich, sodass sich in diesen Regionen im Endoskop besonders haufig
Schleifen ausbilden kénnen. Das Grundkonzept der ,simplen Schienung® soll in der
Anwendung und Integration in den klinischen Alltag einfach, sowie angenehm und

komplikationslos fur den Patienten sein.

2.4.2 Material und Anlage

Voraussetzungen flr eine simple abdominelle Kompression sind geringe
Materialkosten und einfache Materialverfigbarkeit. FUr den in dieser Studie
verwendeten Bauchwickel wird ein 90 cm x 160 cm langes straffes Baumwoll-Tuch
(Moltonauflage, SAP Nr. 81000008, Kosten pro Stuck 0,39 €) verwendet. Dieses
Baumwolltuch wird je nach Grofe des Patienten in der Halfte gefaltet und einmal um

das Abdomen des Patienten von Beckenkamm bis zu den Rippenbdgen gewickelt
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(Siehe Abbildung 7 und 8). Die Kompression soll dabei so stark sein, dass das
Abdomen sichtbar komprimiert wird, auch bei schlanken Patienten fest an der
Bauchdecke anliegt und der Patient keine Schmerzen wahrend der Anlage angibt.

Daraufhin wird der Wickel mit zwei elastischen Binden (horizontale

Abbildung 7: Materialen fur den Wickel. Baumwolltuch, zwei
Kompressionsbinden und Pflasterstreifen.

Kompressionsbinden, Idealbinden 10 x 500 cm, DIN 61 632, 85% Baumwolle, 15%
Viskose, sterilisierbar, Firma L&R Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG, Neuwied,
SAP Nr. 2000423, Kosten pro Stlck 1,25 €) oberhalb des Beckenkammes und
unterhalb der Rippenbdgen kraftig fixiert, um eine gleichzeitige Kompression im
Bereich von Sigma und Transversum zu ermdglichen. Die Binden werden mit
Pflaster-Klebestreifen befestigt (Leukoplast® hospital, 2,5 x 920 cm, BSN medical
GmbH, Hamburg, SAP-Nr. 61309647, Kosten pro Stuck 1,30 €, Verbrauch pro
Wickel ca. 20 cm, Kosten pro Wickel 0,028 €). Die Gesamtkosten fur einen Wickel
betragen demnach ca. 2,92 € (Siehe Tabelle 2). Die tatsachlichen Kosten sind noch
niedriger, da das Baumwolltuch und die elastischen Binden gereinigt und dadurch

mehrmals verwendet werden konnen.
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Material SAP-Nr. Kosten pro Wickel

Moltonauflage (90 x 160 cm) 81000008 | 0,39 €

Idealbinden (10 x 500 cm) 2000423 2,50 €

Leukoplast® hospital (2,5 x 920 cm) 61309647 | 0,028 €
Gesamtkosten pro Wickel: | 2,918 €

Tabelle 2: Materialkosten des Wickels in Euro. Preise gelten fir das Universitatsklinikum
Tdbingen. Im System gelistet mit Hilfe der SAP-Nummer. Stand 04/2020. Die Auflage
und die Binden kénnen nach einer Reinigung wiederverwendet werden.

Abbildung 8: Proband mit angelegtem
festen Wickel und Endoskopie-Hose. Die
Kompressionsbinden sind mit
Pflasterstreifen fixiert und im Bereich des
Sigmas bzw. Transversum angelegt. In
dieser Studie wurde zur Verblindung
zusatzlich ein Patientenhemd Uber den
Wickel angezogen (hier nicht mit
abgebildet).
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2.5 Datenerhebung

Die Grundlage der Datenerhebung bilden drei Fragebdgen, jeweils fir Patienten,
Assistenzpersonal und Untersucher, welche im Anhang zu finden sind (Siehe Kapitel
8.1- 8.3). Die Daten wurden in pseudonymisierter Form gespeichert und verarbeitet.
In einem zweiten Schritt wurden studienrelevante Daten aus den elektronischen

Patientenakten des Kliniksystems erhoben siehe dazu Kapitel 2.5.2.

2.5.1 Die Fragebogen

Zur Datenerhebung wurden jeweils fur die Patienten, die Untersucher und das
Assistenzpersonal Fragebdgen erstellt, welche u.a. mit bereits in Studien validierten
Frage und Antwortmoglichkeiten versehen worden waren. Die Fragebdgen sind dem
Anhang beigefugt (Siehe Kapitel 8.1- 8.3).

2.5.1.1 Assistenzpersonal-Fragebogen

Der Fragebogen des Assistenzpersonals beinhaltet Felder bezuglich der Medikation
zur Sedierung (Medikamentenwirkstoff, Dosis), Frage nach
Sedierungszwischenfallen (Freitext), Beginn und Ende der Untersuchung (Uhrzeit),
Zeitpunkt des Erreichens von Zokum oder lleum (Uhrzeit), Ausgangslagerung
(Linksseiten- oder Ruckenlage), Verwendete Insufflation (CO2 oder Raumluft),
Verwendete Endoskope mit Grofienangaben (140 cm oder 160 cm,
Aulendurchmesser 11,6 mm oder 13,2 mm). Des Weiteren wurde nach der
Notwendigkeit von externen Schienungsmallnahmen gefragt, sowie bezlglich der
Lokalisation der Schienung (1 = linker Unterbauch (UB), 2 = linker Oberbauch (OB),
3 = rechter OB, 4 = rechter UB), Frequenz, Anzahl der daran beteiligten Personen (1
oder 2), Dauer (< 10s oder >10s) und Lagerungsmandvern gefragt. Zudem wurde um
eine subjektive Einschatzung der Sedierungstiefe anhand von 4 Stufen gebeten.
Diese ergeben sich wie folgt: Keine Sedierung liegt vor, wenn der Patient wach und
ansprechbar ist, eine gute Sedierung, wenn der Patient wahrend der gesamten
Untersuchung schlaft und keine Schmerzen aufRert. Eine Sedierung wird als
eingeschrankt definiert, wenn der Patient leicht auf Ansprache oder Reize erweckbar
ist und bei Schmerzen intermittierend grimassiert, eine schlechte Sedierung, wenn
der Patient lediglich schlafrig ist und z.B. eine Konversation versucht oder dauerhaft
Schmerzen angibt. Diese Skalierung basiert auf dem validierten Nurse Assisted

Patient Comfort Score for Colonoscopy (NAPCOMS)[67]. Ebenfalls sollte eine
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subjektive Einschatzung der Untersuchung in ,leicht* (kurze Untersuchungsdauer,
gute Sedierung des Patienten, wenig bis keine manuelle Druckapplikation),
»hormal“ oder ,schwierig“ (lange Untersuchungsdauer, schlechte Sedierung des
Patienten oder viele manuelle Kompressions- oder Lagerungsmandver noétig)

erfolgen.

2.5.1.2 Untersucher-Fragebogen

Die Untersucher wurden nach Indikation, Voroperationen und vorangegangenen
schwierigen Koloskopien der Pateinten befragt (Freitext). Die subjektive
Sedierungstiefe, sowie eine Einschatzung der Untersuchung wurden ebenfalls
erhoben. Die subjektive Einschatzung der Sedierungstiefe konnte im Pendant zu
dem Fragebogen der Assistenz jeweils mit ,keine®, ,gut®, ,eingeschrankt oder
»Schlecht” bewertet werden (siehe Kapitel 2.5.1.1). Die subjektive Einschatzung der
Untersuchung konnte anhand von ,schwierig®, ,normal“ und ,leicht klassifiziert
werden (siehe Kapitel 2.5.1.1).

2.5.1.3 Patienten-Fragebogen

Die Patienten wurden bezuglich abdomineller Schmerzen, Unwohlsein,
abdominellem Muskelkater, Blahgefuhl, Wiederholung der Untersuchung, Bandagen-
Anlage und der Weiterempfehlung des Wickels befragt. Die Grundlage dazu bildete
der modifizierte Group Health Association of America-9 Score (IMGHAA-9)[68] Als
Antwortmoglichkeiten kann anhand einer 3 Punkte Likert Skala zwischen , Trifft zu“/
~Ja“, ,\Weild nicht” und , Trifft nicht zu®/ ,Nein“ gewahlt werden. Die Fragebogen sind

fur alle drei Patienten-Untergruppen identisch.

2.5.2 Datenerhebung klinischer Patientendaten

Aus den elektronischen Akten und Befunden im Klinik-System wurden weitere Daten
in Form von Alter, Geschlecht, Gewicht, KérpergroRe, der Medikation,
Vorerkrankungen, Untersuchungsdatum und der histopathologischen Befunde der
Darmspiegelung erhoben. Aus den Endoskopie-Befunden der Untersuchungen
wurde der BBPS (falls erhoben) ausgelesen, sowie die Diagnosen und ggf.

Indikationen erganzt. Die Datenspeicherung erfolgte pseudonymisiert.
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2.5.3 Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Fragebdgen, die Darstellung der Daten und die
Datenerhebung erfolgte mit Hilfe der Software JMP (Version 14.2, SAS Institute
GmbH) und MS Excel (Version 1909, Microsoft Corporation). Als Testverfahren
wurden u.a. der Shapiro-Wilk-W-Test, Anderson-Darling Test, Wilcoxon-Test, Steel-
Dwass-Test und Chi?-Test verwendet. Die verschiedenen Gruppen wurden
miteinander verglichen und Unterschiede und Gemeinsamkeiten herausgearbeitet.

Ein p-Wert von < 0,05 wurde als statistisch signifikant angesehen.
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3. Ergebnisse

3.1 Ricklauf der Fragebogen

Von den 61 Untersuchungen, lagen in der Gruppe mit Bauchwickel und
Pseudobauchwickel in 39 von 41 Fallen nahezu oder komplett ausgefullte
Fragebdgen vor, in einem Fall der Wickelgruppe war der Untersucherfragebogen
unvollstandig und der des Assistenzpersonals gar nicht ausgefullt worden. Bei einem
Patienten der Pseudowickel Gruppe war der Patientenfragebogen nicht ausgefillt
worden. In der Gruppe ohne Wickel wurden in 18 der 20 Falle die Fragebdgen
nahezu-vollstandig oder komplett ausgefullt, in einem Fall wurde nur der
Patientenfragebogen ausgefillt, in einem anderen Fall blieb ein
Untersucherfragebogen leer. Aufgrund eines Fehlers in dem Prozess der
Pseudonymisierung konnten in 9 Fallen der Gruppe ohne Wickel keine Daten aus

der elektronischen Krankenakte erhoben werden.

3.2 Ausschluss von Patienten

Bei der Auswertung der elektronischen Patientendaten stellte sich heraus, dass
Patienten vorhanden waren, welche mindestens ein Ausschlusskriterium erfullten.
Bei sechs Patienten war bereits zuvor eine Chronisch-Entzindliche-Darmerkrankung
(CED) diagnostiziert worden. Funf Patienten hatten vor der Untersuchung eine
chirurgische Resektion des Kolons erhalten. Ein Patient wurde wegen des
hochgradigen Verdachts auf ein kolorektales Karzinom (CRC) ausgeschlossen. Ein
weiterer Patient wurde ausgeschlossen, da eine endoskopische Mukosaresektion
(EMR) durchgefuhrt wurde. Solche Eingriffe gehen mit einer langeren
Untersuchungszeit und hoherem Perforationsrisiko einher und sind mit dem
Studienkollektiv nicht vergleichbar. Insgesamt wurden dreizehn Patienten im

Nachhinein ausgeschlossen (Siehe Abbildung 9).
Zusammengefasst ergeben sich in der Gruppe mit festem Wickel dreizehn, in der

Gruppe mit Pseudowickel 19 und in der Gruppe ohne Wickel 16, somit insgesamt 48

Probanden, welche in die folgende Auswertung eingeschlossen wurden.

41



Anzahl der Probanden

n =61
Y Y Y
Interventionsgruppe 1 Interventionsgruppe 2 Interventionsgruppe 3
Fester Wickel Pseudo-Wickel Keine Wickelung
n=19 n=22 n=20
Ausschluss von
3 Pat. mit CED Ausschluss von Ausschluss von
1 Pat. mit Vor-OP <& 2 Pat. mit CED €O 3 Pat. mit Vor-OP  [<€&A
1 Pat. mit V.a. CRC 1 Pat. mit Vor-OP 1 Pat. mit CED
1 Pat. mit EMR
Y Y A 4
Interventionsgruppe 1 Interventionsgruppe 2 Interventionsgruppe 3
Fester Wickel Pseudo-Wickel Keine Wickelung
n=13 n=19 n=16

Abbildung 9: Ausschluss von insgesamt 13 Probanden anhand der Kriterien (roter Text). Endgiltige
Zahlen der Probanden je nach Gruppe in der untersten Textbox. CED = Chronisch-entziindliche
Darmerkrankung. Vor-OP = Voroperation. V.a. CRC = Verdacht auf ein kolorektales Karzinom. EMR =
Endoskopische Mukosaresektion. Fur eine Ubersichtlichere Darstellung sind bei dieser Abbildung und den
Folgenden die verschiedenen Interventionsgruppen farblich hervorgehoben.
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3.3 Das Patientenkollektiv
Zunachst folgen Informationen bezlglich der Charakteristika des

Patientenkollektives.

3.3.1 Geschlechterverteilung

Von den eingeschlossenen Teilnehmern waren insgesamt 70,7 % (n = 29) der
Probanden bezlglich des biologischen Geschlechts mannlich und 29,3 % (n = 12)
weiblich, wobei in allen drei Gruppen der Anteil der mannlichen Probanden am hochsten
lag. In 7 Fallen der Gruppe ohne Wickel war das Geschlecht nicht angegeben bzw.

unbekannt. Fur die Anteile pro Gruppe siehe Tabelle 3.

Wickel 13 100,0%
mannlich 8 61,5%
weiblich 5 38,5%

Pseudo-Wickel 19 100,0%
mannlich 16 84,2%
weiblich 3 15,8%

Kein Wickel 9 (16) 100,0%
mannlich 5 55,6%
weiblich 4 44,4%
unbekannt 7

Tabelle 3: Geschlechterverteilung pro Gruppe. In 7 Fallen der Gruppe ohne Wickel war das Geschlecht nicht
bekannt.
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3.3.2 Altersverteilung

Zum Zeitpunkt der Untersuchung waren die Patienten Uber alle Gruppen gesehen
durchschnittlich 54,8 Jahre alt. In der Gruppe ohne Wickel lag der Altersdurchschnitt bei
59,8 Jahren (95% Kl 45,4 J. bzw. 74,1 J.; n = 9), in der Gruppe mit Pseudo-Wickel bei
48,4 Jahren (95% Kl 40,4 J. bzw. 56,3 J.; n = 19) und in der Bauchwickel-Gruppe 60,8
Jahren (95% Kl 52,2 J. bzw. 69,3 J.; n = 13). Insgesamt war der jungste
Studienteilnehmer 18 Jahre, der Alteste 88 Jahre.

3.3.3 Body-Mass-Index

Der Body-Mass-Index (BMI) wurde aus Kdérpergewicht und KérpergroRe der Patienten
berechnet, dabei wurden die Angaben aus dem Aufklarungsbogen fir die Endoskopie
und aus hinterlegten Daten im Klinik-System Gbernommen. Die verwendete Formel zur
Berechnung des BMI lautete: BMI = Korpergewicht (kg) / KorpergroRe? (m?).

Bei der Gruppe ohne Wickel lag der Mittelwert des BMI bei 21,6 kg/m? (95% Kl 15,4
kg/m? bzw. 27,9 kg/m?; n = 4). In der Gruppe mit Pseudowickel betrug dieser im Schnitt
24,1 kg/m? (95% Kl 22,4 kg/m? bzw. 25,9 kg/m?; n = 17) und in der Gruppe mit festem
Bauchwickel lag er durchschnittlich am hochsten mit 25,9 kg/m? (95% Kl 22,9 kg/m? bzw.
29 kg/m?; n = 14). Siehe Tabelle 4.

Wickel 25,9 kg/m?
Pseudo-Wickel 24,1 kg/m?
Kein Wickel 21,6 kg/m?
Insgesamt 24,5 kg/m?

Tabelle 4: Mittelwert des BMI in den verschiedenen
Interventionsgruppen.
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3.4 Auswertung der Fragebogen

Innerhalb der 48 ausgewerteten Untersuchungen waren 46 Fragebdgen von
Assistenzpersonal, Patient und Untersucher nahezu vollstandig oder komplett ausgefullt.
Die Ubrigen Fragebdgen in den 2 Untersuchungen ohne vollstandiges Fragebogen-Set
wurden dennoch in den jeweiligen Gruppen berlcksichtigt und in die Auswertung

miteingeschlossen.

3.4.1 Auswertung der Assistenzpersonal-Fragebogen

3.4.1.1 Anwendung externer SchienungsmaRnahmen

In 37 von 48 Fallen (77,1 %) wurde wahrend der Untersuchung mindestens eine
manuelle Kompression des Abdomens durchgefuhrt. In insgesamt 24 der Falle
erfolgten alleinige manuelle Kompressionsmalinahmen ohne Lagerungswechsel. Mit
84,2% (n = 16) der Falle und damit am haufigsten wurde in der Gruppe der Patienten
mit Pseudo-Wickel eine zusatzliche externe manuelle Kompression durch das
Assistenzpersonal in einem oder mehreren Quadranten durchgefuhrt. In der Gruppe
ohne Wickel lag der Anteil an externen manuellen Kompressionen bei 75% (n = 12)
und am niedrigsten war er in der Gruppe mit festem Wickel mit 69,2% (n = 9). Siehe
Abbildung 10. In insgesamt zwei Fallen der Gruppe ohne Wickel blieb die
Anwendung der Hilfs-MalRnahmen unbekannt. Im Vergleich der Gruppen
untereinander konnte kein signifikanter Unterschied in der Anwendung der manuellen
Schienung festgestellt werden: Der Chi?-Test ergab fiir die Gruppen Wickel vs. Ohne
Wickel nach Pearson p = 0,303, fur Wickel vs. Pseudowickel p = 0,314 und fur
Pseudowickel vs. Ohne Wickel p = 0,905.
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Anteil der Fille mit manueller Schienung Manuelle Schienung
Interventionsgruppe -
Wickel Pseudo-Wickel Kein Wickel B Nein
Unbekannt

80%

84%
75%
69%
60%
40%
31%
20%
16%
I 13% 13%
0% I

Ja Nein Unbekannt Ja Nein Unbekannt Ja Nein Unbekannt

Anteil pro Untergruppe

Manuelle Schienung

Abbildung 10: Darstellung der Falle mit manueller Schienung anteilig der Interventionsgruppe in Prozent.

3.4.1.2 Frequenz der manuellen Schienung

In den meisten Fallen wurde mindestens eine einmalige Kompression des Abdomens
beschrieben. In der Gruppe ohne Wickel lag die durchschnittliche Anzahl von
externer manueller Schienung pro Untersuchung bei 2,5 + 2,0 (Median = 2; Range =
0 - 6), in der Gruppe mit festem Wickel insgesamt niedriger bei 2,0 £ 2,0 (Median =
1,5; Range = 0 - 6) und in der Gruppe mit Pseudowickel bei 1,8 + 1,6 (Median = 1;
Range = 0 - 6). In einem Fall der Gruppe mit festem Wickel wurde die Anzahl auf
dem Fragebogen mit > 5 beschrieben, sodass flir die Berechnungen eine Anzahl von
6 angenommen wurde. Eine Ubersicht (iber die Frequenzen in den einzelnen
Untergruppen liefert Abbildung 11.

Nach rechnerischer Ablehnung einer Normalverteilung zumindest in der
Pseudowickelgruppe (mittels Shapiro-Wilk-W-Test und Anderson-Darling Test (p <
0,006)) und optischer Ablehnung einer Normalverteilung der beiden anderen
Gruppen wurde eine Testung auf signifikante Unterschiede mittels Wilcoxon-
Methode und zusatzlich die Steel-Dwass-Methode getestet, wobei jeweils keine

signifikanten Differenzen zwischen den Gruppen feststellbar waren (p > 0,35).
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Anzahl der Falle

10

Schienungsmanéver pro Fall und Gruppe laut “Frequenz”
Interventionsgruppe
Wickel Pseudo-Wickel Kein Wickel

01 2 3 456 01 2 3 456 01 23 456
Anzahl der Schienungsmandver

Abbildung 11: Anzahl der Schienungsmandver pro Fall in den einzelnen
Interventionsgruppen. Als Datengrundlage dient die Anzahl, welche im
Fragebogen unter ,Frequenz® eingetragen wurde. Der griine Farbton stellt eine
niedrige Anzahl dar, je roter desto hoher die Zahl (wie auch in den folgenden
Abbildungen).
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Zusatzlich zu der Eintragung im Fragebogen bei Frequenz, wurde vom
Assistenzpersonal auch eine Anzahl der SchienungsmalRnahmen pro einzelnen
abdominellen Quadranten vermerkt. Bei Bildung einer Gesamtsumme aus allen vier
Quadranten ergibt fir die Anzahl der Schienungen pro Fall folgende Ergebnisse
(Abbildung 12). In einigen Fallen wurde in einem Quadranten auch mehrmalig eine
manuelle Kompression durchgefuhrt: Im 1. Quadranten (linker Unterbauch) wurde
dabei in der Gruppe ohne Wickel in zwei Fallen 2-mal geschient, in der Gruppe mit
Pseudowickel in einem Fall 2-mal und in einem weiteren Fall 3-mal und in der
Gruppe mit festem Wickel in einem Fall 2-mal. Im 2. Quadranten (linker Oberbauch)
gab es jeweils in der Gruppe mit Pseudowickel und festem Wickel zwei Falle mit 2-
maliger Schienung. Im Quadranten 3 (rechter Oberbauch) gab es in der Gruppe mit
Pseudowickel einen Fall mit 2-maliger Schienung und im 4. Quadranten in derselben

Gruppe einen Fall mit 2-maliger und einen Fall mit 3-maliger Schienung.

Schienungsmandver pro Gruppe laut “Quadranten-Gesamtsumme"
Interventionsgruppe
Wickel Pseudo-Wickel Kein Wickel

Anzahl der Falle

012345867 012345867 012345867
Anzahl der Schienungsmanéver

Abbildung 12: Anzahl der Schienungsmandver pro Fall in den einzelnen
Interventionsgruppen. Als Datengrundlage dient die Anzahl, welche im
Fragebogen in den einzelnen Quadranten eingetragen wurde und woraus eine
Gesamtsumme pro Fall gebildet wurde.
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3.4.1.3 Lokalisation der manuellen Schienung

Das Abdomen wurde in 4 Quadranten eingeteilt und auf dem Fragebogen auch
bildlich dargestellt. Das Assistenzpersonal wurde gebeten wahrend der
Untersuchung den Ort der manuellen Kompression nach diesem Schema
festzuhalten: Quadrant 1 (linker Unterbauch), Quadrant 2 (linker Oberbauch),
Quadrant 3 (rechter Oberbauch), Quadrant 4 (rechter Unterbauch). Insgesamt wurde
82-mal die Anwendung einer manuellen Schienung in einem der Quadranten
dokumentiert. Ohne Berucksichtigung von Mehrfach-Schienungen pro Patienten und
Untergruppe wurde in 43,9% (n = 36) der Falle mindestens einmal in dem 1.
Quadranten (linker Unterbauch) geschient, gefolgt von Quadranten 2 (linker
Oberbauch) mit 24,4% (n = 20) der Falle, 15,9% (n = 13) im 3. Quadranten (rechter
Oberbauch) und auch im 4. Quadranten (rechter Unterbauch). Eine Ubersicht tiber
die Gesamtzahl der Anwendung der einzelnen Schienungsmandver unter
Einbeziehung der Mehrfachschienung pro Quadranten innerhalb der Untergruppen
findet sich in Abbildung 13.

Wickel Pseudo-Wickel Kein Wickel
SN RN
Q3 Q2 Q3 Q2 Q3 Q2
1,1% (2) | 33,3% (6) 14,3% (5) = 17,1% (6) 20,7% (6) : 27,6% (8)

) )
Q4 Q1 Q4 Q1 Q1
16,7% (3) = 38,9% (7) 20,0% (7) | 48,6% (17) 3) | 41,4% (12)

Q4
10,3% (

Abbildung 13: Gesamtzahl aller angewandten manuellen Schienungsmandver pro Quadranten (Q1-Q4).
Die Prozentzahl bezieht sich dabei auf die Interventionsgruppe, die absoluten Zahlen sind in Klammern
angegeben. (A) mit fester Wickelung (B) mit Pseudowickel (C) ohne Wickelung
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3.4.1.4 Dauer der manuellen SchienungsmaRnahmen

Die Dauer der einzelnen manuellen Mandver lag in den Gruppen ohne Wickel und
mit Wickel mit 78,6% (n = 11) bzw. 58,3% (n = 7) insgesamt haufiger uber 10
Sekunden pro einzelnem Schienungsversuch als in der Gruppe mit Pseudowickel.
Dort waren mit 50,0% (n = 9) die einzelnen Schienungen meistens kurzer als 10
Sekunden. In einem Fall in der Gruppe mit Wickel wurde wahrend der gesamten

Untersuchung eine durchgehende manuelle Schienung angewandt.
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3.4.1.5 Lagerungsmanover

Die Ausgangslagerung war in allen Untersuchungen die Linksseitenlage. Insgesamt
wurde in 13 (28,3%) der 46 dazu dokumentierten Falle ein Lagerungswechsel
angewandt. Innerhalb der Bauchwickel-Gruppe erfolgte mit 46,2% (n = 6) am
haufigsten ein Lagerungswechsel, in der Gruppe ohne Wickel lag die Rate bei 21,4%
(n =3) und in der Gruppe mit Pseudowickel bei 21,1% (n = 4). Die
Lagerungswechsel erfolgten immer additiv als Hilfsmandver zur manuellen
Kompression, es gab keinen Fall in welchem nur ein Lagerungsmandver ohne
manuelle Kompression durchgefuhrt wurde.

Uber alle Gruppen hinweg betrachtet erfolgte mit 53,8% (n = 7) am haufigsten ein
Wechsel von der Linksseitenlage in die Rickenlage. Seltener wieder zurtck in die
Linksseitenlage (38,5% n = 5) und am seltensten erneut in die Ruckenlage

(7,7%, n = 1). Siehe Tabelle 5.

Wickel 6
LiSL — RiL 3
LiSL — RiL — LiSL 2
LiSL — RUL — LiSL — ROL 1
Pseudo-Wickel 4
LiSL — RiL 3
LiSL — RiL— LiSL 1
Kein Wickel 3
LiSL — RiL 1
LiSL — RiL — LiSL 2
Gesamtzahl 13

Tabelle 5: Anzahl der Lagerungsmandver in den Interventionsgruppen.
LiSL = Linksseitenlage. RUL = Riickenlage. Die Pfeile geben die Reihenfolge
der Umlagerung an.
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3.4.1.6 Anwendung von Hilfsmanoévern

Im gesamten Kollektiv der Studie wurden durchschnittlich 2,5 £ 2,3 (Median = 2,
Range = 0 - 8) Hilfsmandver pro Untersuchung angewandt, um das Zokum zu
erreichen. Als Hilfsmandver wurden die einzelnen manuellen Schienungs-
Malnahmen und die Lagerungswechsel angesehen. Am héchsten war die
durchschnittliche Anzahl der Mandéver in der Gruppe ohne Wickel mit 2,9 £ 2,7
(Median = 2, Range = 0 - 8), gefolgt von der Gruppe mit festem Bauchwickel 2,6 +
2,8 (Median = 1, Range = 0 - 7) und am niedrigsten in der Gruppe mit Pseudowickel
2,1 £ 1,8 (Median = 1, Range = 0 - 6). Nach Ablehnung einer Normalverteilung der
Mittelwerte der Anwendung von Hilfsmanévern nach Shapiro-Wilk-W-Test (p < 0,02)
wurden Testungen der Mittelwerte im Vergleich zwischen den Gruppen mittels
Wilcoxon (multipel) und Steel-Dwass durchgefuhrt, dabei konnte mit p > 0,48 kein
signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen gefunden werden. (Abbildung 14).

Anzahl der Manéver Lagewechsel und Schienung pro Gruppe
Interventionsgruppe
Wickel Pseudo-Wickel Kein Wickel

Anzahl der Falle

012345678 0123454678 012345©%6 738
Anzahl der Manover

Abbildung 14: Darstellung der Gesamtzahl an Hilfsmandévern pro Fall und pro Interventionsgruppe. Als
Hilfsmandver gelten Lagerungswechsel und manuelle SchienungsmalRnahmen.

52



3.4.1.7 Beteiligte Personen

In der Gruppe mit festem Bauchwickel war jeweils nur eine Person, das zugewiesene
Assistenzpersonal, an der manuellen Kompression beteiligt. In der Gruppe ohne
Wickel wurden zusatzlich in vier Fallen zwei Personen fir die manuelle Schienung

und in der Pseudowickel Gruppe jeweils in zwei Fallen zwei Personen bendtigt.

3.4.1.8 Medikation zur Sedierung

In allen in dieser Studie durchgefuhrten Koloskopien wurden die Patienten von Anfang
an sediert. Die Sedierung wurde primar mit Propofol durchgefuhrt, in einzelnen Fallen
wurde zusatzlich ein Benzodiazepin (Midazolam) verabreicht. Viele Patienten erhielten
am gleichen Tag zusatzlich eine Gastroskopie, sodass haufig lediglich die gesamte
Propofol-Dosis auf dem Fragebogen vermerkt wurde. Anhand der elektronischen
Krankenakte konnte fur die meisten Falle im Nachhinein die Einzeldosis fur die
Koloskopie bestimmt werden, in der Gruppe ohne Wickel nur bei Wenigen, weshalb im
Folgenden auch die Gesamtdosis flr beide Untersuchungen dargestellt wird. Bei den
Patienten mit Bauchwickel lag die durchschnittliche Propofoldosis flr alle Patienten
insgesamt, also Patienten mit alleiniger Koloskopie und Patienten mit Gastro-/Koloskopie
kombiniert, bei 302,08 mg. Fur die Patienten mit festem Wickel, welche nur eine
Koloskopie erhielten, lag die mittlere Propofol-Dosis flur die Untersuchung bei 245,70 mg.
Fur Patienten mit Wickel, welche eine Gastroskopie und Koloskopie zusammen
erhielten, bei durchschnittlich 490,00 mg. Bei Patienten der Pseudowickel-Gruppe lag
die durchschnittliche gesamte Propofol-Dosis bei 334,74 mg, fur eine einzelne
Koloskopie bei durchschnittlich 299,81 mg und fur beide Untersuchungen zusammen bei
521,00 mg. Bei der Gruppe ohne Wickel lag die Dosis insgesamt im Schnitt bei 351,53
mg, fur die Untergruppe, die eine Gastroskopie und Koloskopie erhielten bei 336,25 mg.
In je einem Fall in der Gruppe mit festem Wickel und ohne Wickel, sowie in drei Fallen in
der Gruppe mit Pseudowickel wurde zusatzlich Midazolam (Dormicum) verabreicht. In
einem Fall in der Gruppe ohne Wickel wurde die verwendete Medikation zur Sedierung
nicht dokumentiert. Siehe Tabelle 6.
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Wickel 302,08 mg

Gastro- und Koloskopie 490,00 mg
Koloskopie 245,70 mg
Pseudo-Wickel 334,74 mg
Gastro- und Koloskopie 521,00 mg
Koloskopie 299,81 mg
Kein Wickel 351,53 mg
Gastro- und Koloskopie 336,25 mg
Unbekannt 357,09 mg

Tabelle 6: Mittlere Dosis von Propofol in den einzelnen Untergruppen und nach Intervention aufgeteilt.

3.4.1.9 Untersuchungsdauer

Die Untersuchungsdauer wurde aus der Differenz der Zeitpunkte vom Ende und Beginn
der Untersuchung berechnet. Durchschnittlich dauerten die Untersuchungen 22:00 min +
9:06 min (95% Kl 19:12 min bzw. 24:48 min, Range: 09:00 - 52:00 min; n = 43). In der
Gruppe mit festem Wickel lagen die Zeiten bei 19:40 min £ 6:04 min (95% Kl 15:49 min
bzw. 23:31 min, Range: 14:00 - 30:00 min; n = 12), in der Gruppe mit Pseudowickel
22:30 min £ 10:13 min (95% Kl 17:04 min bzw. 27:56 min, Range: 09:00 - 45:00 min; n =
16) und bei den Patienten ohne Bauchwickel 23:20 min + 10:02 min (95% Kl 17:47 min
bzw. 28:53 min, Range: 13:00 min - 52:00 min; n = 15).

Fur p < 0,01 in allen 3 Gruppen nach Shapiro-Wilk-W-Test und Ablehnung einer
Normalverteilung wurden die Gruppen untereinander mittels Wilcoxon-Methode
(multipel) und zusatzlich die Steel-Dwass-Methode verglichen, wobei jeweils keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen feststellbar waren (p > 0,61).

Siehe Abbildung 15.

Die Zé6kum-Ruckzugszeit, die Zeitspanne von Erreichen des Coecums bis zum
Beendigen der Koloskopie wurde aus der Differenz von Untersuchungsdauer und
zOkaler Intubationszeit berechnet.

Im Mittel war sie in der Gruppe ohne Wickel am langsten mit 17:00 min, gefolgt von der
Gruppe mit Pseudowickel mit 13:56 min und am kurzesten war die Ruckzugszeit
durchschnittlich in der Gruppe mit festem Wickel mit 12:55 min. Nach Ablehnung einer
Normalverteilung konnten mittels Wilcoxon (multipel) und Steel-Dwass-Test keine

signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden (p > 0,23).
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Untersuchungsdauer pro Interventionsgruppe

Wickel

0:00 10:.00 20:00 30:.00 40:00

Pseudowickel

—

aE=

0:00 10:00 20:00 30:00 40:00

Kein Wickel

0:00 10:00 20:00 30:00 40:00

Abbildung 15: Untersuchungsdauer in Minuten pro Untergruppe. In absoluten Zahlen und als Histogramm
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50.0% Median
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10.0%
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Quantile (min)
100.0% Maximum
99.5%

97.5%

90.0%

75.0% Quartil
50.0% Median
25.0% Quartil
10.0%

2.5%

0.5%

0.0% Minimum

00:30:00
00:30:00
00:30:00
00:30:00
00:24:00
00:16:00
00:15:00
00:14:18
00:14:00
00:14:00
00:14:00

00:45:00
00:45:00
00:45:00
00:41:30
00:25:00
00:18:30
00:15:45
00:12:30
00:09:00
00:09:00
00:09:00

00:52:00
00:52:00
00:52:00
00:41:48
00:25:00
00:20:00
00:18:00
00:13:36
00:13:00
00:13:00
00:13:00

Statistische KenngroBen (min)

Mittelwert 00:19:40
Std.-Abw. 00:06:04
Std.-Fehler Mittelwert 00:01:45
95% Kl oben Mittelwert 00:23:31
95% Kl unten Mittelwert 00:15:49
N 12

Statistische KenngréBen (min)

Mittelwert 00:22:30
Std.-Abw. 00:10:13
Std.-Fehler Mittelwert 00:02:33
95% Kl oben Mittelwert 00:27:56
95% Kl unten Mittelwert 00:17:04
N 16

Statistische KenngréBen (min)

Mittelwert 00:23:20
Std.-Abw. 00:10:02
Std.-Fehler Mittelwert 00:02:35
95% Kl oben Mittelwert 00:28:53
95% Kl unten Mittelwert 00:17:47
N 15

dargestellt. Die Zahl auf den Histogrammbalken stellt die Anzahl der Falle mit entsprechender

Untersuchungsdauer (min) dar.
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3.41.10 Coecale Intubation und Intubations-Zeit

Die Coecale Intubation und damit eine komplette Koloskopie erfolgte insgesamt in
89,6%. In der Gruppe mit festem Wickel in 84,6% (n = 12), in der Pseudowickel-Gruppe
mit 100% und in der Gruppe ohne Wickel mit 81,3% (n = 13), davon blieb ein Fall
unbekannt. Die Coecale Intubationszeit (CIT) wurde anhand der Fragebdgen aus der
Differenz der Zeitpunkte bei dem Erreichen des Coecums und zu Beginn der
Untersuchung berechnet. In der Gruppe mit festem Bauchwickel betrug die CIT
durchschnittlich 09:38 min + 06:02 min (95% Kl 5:35 min bzw. 13:42 min, Minimum 4:00
min, Maximum 21:00 min; n = 11), in der Gruppe mit Pseudowickel 8:25 min £ 05:19 min
(95% Kl 5:52 min bzw. 10:59 min, Minimum 2:00 min, Maximum 25:00 min; n = 19) und
ohne Wickel 7:18 min + 02:39 min (95% KI 5:42 min bzw. 8:55 min, Minimum 3:00 min,
Maximum 12:00 min; n = 13).

Mittels Shapiro-Wilk-W-/Anderson-Darling-Test wurde mit p < 0,48 in den Gruppen mit
festem Wickel und Pseudowickel eine Normalverteilung abgelehnt, optisch in der Gruppe
ohne Wickel. Mittels Wilcoxon (multipel) und Steel-Dwass-Methode konnten keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen gefunden werden (p > 0,60).

Es wurden Subgruppen mit hohem BMI > 30 kg/m? und niedrigem BMI < 30 kg/m?
gebildet. Dabei zeigte sich in der Gruppe mit festem Wickel eine Reduktion der CIT von
durchschnittlich 10:22 min in der Gruppe mit niedrigem BMI (n = 8) auf 7:40 min in der
Gruppe mit hohem BMI (n = 3), in der Pseudowickel-Gruppe war die CIT bei der
Subgruppe mit hohem BMI (n = 1) verlangert. In der Gruppe ohne Wickel wurden keine
BMI Werte von > 30 kg/m? dokumentiert, es blieb in 2 Fallen unbekannt.

Siehe Abbildung 16.
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Untersuchungsdauer pro Interventionsgruppe

Wickel
— Quantile (min) Statistische KenngroBen (min)
F|§'—| 100.0% Maximum 21:00  Mittelwert 9:38
99.5% 21:00  Std.-Abw. 6:02
3 97.5% 21:00  Std.-Fehler Mittelwert 1:49
90.0% 20:48  95% Kl oben Mittelwert 13:42
2 2 2 75.0% Quartil 13:00  95% Kl unten Mittelwert 5:35
50.0% Median 800 N 11
1 25.0% Quartil 5:00
o o 10.0% 4:00
2.5% 4:00
0:00 5:00 10:00 15:.00 20:00 25:00 30:00 0.5% 4:00
0.0%  Minimum 4:00
Pseudowickel
Quantile (min) Statistische KenngréBen (min)
F@H * 100.0% Maximum 25:00  Mittelwert 8:25
99.5% 25:00  Std.-Abw. 519
8 97.5% 25:00  Std.-Fehler Mittelwert 1:13
90.0% 16:00  95% Kl oben Mittelwert 10:59
75.0% Quartil 10:00 95% Kl unten Mittelwert 5:52
R 50.0% Median 700 N 19
2 2 [ 250%  Quartil 5:00
1 - . 10.0% 3:00
0 0 o0
2.5% 2:00
0:00 5:00 10:00 15.00 20:00 25:00 30:00 0.5% 2:00
0.0% Minimum 2:00
Kein Wickel
Quantile (min) Statistische KenngroBen (min)
100.0% Maximum 1200  Mittelwert 7:18
99.5% 1200  Std.-Abw. 2:39
97.5% 1200  Std.-Fehler Mittelwert 0:44
90.0% 11:12  95% Kl oben Mittelwert 8:55
75.0% Quartil 9:30  95% Kl unten Mittelwert 5:42
50.0% Median 800 N 13
25.0% Quartil 5:00
10.0% 3:24
2.5% 3:00
0:00 5:00 10:00 1500 20:00 25:00 30:00 0.5% 3:00
0.0% Minimum 3:00

Abbildung 16: Mittelwerte und weitere statistische Kenngréf3en der Coecalen Intubationszeiten pro Untergruppe
in Minuten.

3.41.11 Intubation des lleums

Eine Erfolgreiche Intubation des lleums erfolgte insgesamt in 32 der 48 Falle (66,7%),
wobei neun Félle unbekannt blieben. In der Gruppe mit Wickel erfolgte in 84,6% (n = 11)
eine Intubation des lleums. In der Gruppe mit Pseudowickel wurde in 84,8% (n = 16,
unbekannt: n = 2) das lleum intubiert und in der Gruppe ohne Bauchwickel in 31,3% (n =

5, unbekannt: n =7)
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3.41.12 Verwendete Insufflation

In allen drei Gruppen wurde hauptsachlich Raumluft (72,9%) zur Insufflation des Kolons
verwendet. Als Alternative wurde Kohlenstoffdioxid verwendet, dessen Anteil lag in der
Gruppe ohne Wickel bei 6,3% (n = 1), in der Pseudo-Wickel-Gruppe bei 26,3% (n = 5)

und am hoéchsten in der Bauchwickel-Gruppe mit 38,5% (n = 5).

3.41.13 Verwendete Gerate

In der Gruppe ohne Wickel und Pseudowickel wurden am haufigsten mit 68,8% bzw.
73,7% Koloskope mit einer Lange von 160 cm und einem Durchmesser von 13,2 mm
verwendet, in der Gruppe mit festem Wickel in 61,5% Koloskope mit 140 cm Lange und
13,2 mm Durchmesser. In 2 Fallen war die verwendete Gerate-Lange nicht bekannt.

In den Gruppen ohne Wickelung und mit Pseudowickel waren die Untersuchungen mit
kurzen Geraten durchschnittlich etwas kurzer als mit langen Geraten. Die
durchschnittliche CIT verkirzte sich im Gegensatz dazu tendenziell bei langen Geraten

(in den Gruppen ohne Wickelung und mit festem Wickel).

3.41.14 Subjektive Einschatzung der Sedierungstiefe

In allen drei Gruppen bewertete das Assistenzpersonal am haufigsten die Sedierung
als gut im Sinne von einer Schmerzfreiheit des Patienten. In 15,8% (n = 3) der Falle
in der Pseudowickel Gruppe und in einem Fall der festen Bauchwickel-Gruppe wurde
die Sedierung als eingeschrankt beschrieben. In drei Fallen blieb der Status
unbekannt. Die Sedierung wurde in keinem der Falle als schlecht bewertet.

(Siehe Abbildung 17).

3.41.15 Subjektive Einschatzung der Untersuchung

Das Assistenzpersonal schatzte die Untersuchung subjektiv in allen drei Gruppen am
haufigsten als normal ein. 31,6% (n = 6) der Koloskopien in der Pseudowickel Gruppe
wurden als leicht eingestuft, 23,1% (n = 3) in der Wickel Gruppe und 18,8% (n = 3) in der
Gruppe ohne Wickel. Als schwierig und anstrengend wurden 30,8% (n = 4) der
Untersuchungen der Wickel Gruppe empfunden, 12,5% (n = 2) der Untersuchungen
ohne Wickel und 10,5% (n = 2) in der Pseudowickel-Gruppe. In drei Fallen war die
Bewertung unbekannt. (Siehe Abbildung 18).
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Subjektive Einschatzung der Sedierungstiefe durch das Assistenzpersonal

Eingeschrénkte Sedierung. 7,7%
nt. 7,7%

Wickel

Eingeschrankte Sedierung. 15,8%
Unbekannt. 0,0%

Pseudowickel

Eingeschrankte Sedierung. 0,0%
5%

Kein Wickel

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0%

u Gute Sedierung Eingeschrankte Sedierung ~ ® Unbekannt

Abbildung 17: Subjektive Einschétzung der Sedierungstiefe durch das Assistenzpersonal. Dargestellt ist
die prozentuale Verteilung in den einzelnen Interventionsgruppen.

Subjektive Bewertung der Untersuchung durch das Assistenzpersonal

Normal. 38,5%

Wickel

|

%

Normal. 57,9%

Unbekannt. 0,0%

Pseudowickel

Normal. 56,3%

Kein Wickel

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0%

m Leicht © Normal ®m Schwierig ® Unbekannt

Abbildung 18: Subjektive Einschatzung der Schwierigkeit der Untersuchung durch das
Assistenzpersonal. Dargestellt ist die prozentuale Verteilung in den einzelnen Interventionsgruppen.

100,0%

60,0%
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3.4.2 Auswertung der Untersucher-Fragebogen

3.4.2.1 Subjektive Einschatzung der Sedierungstiefe

Die Untersucher bewerteten in allen Gruppen die Sedierung am haufigsten mit gut. In
der Gruppe ohne Wickel lag der Anteil mit 87,5% (n = 14) am hdchsten, gefolgt von der
Gruppe mit festem Wickel mit 84,6% (n = 11) und der Pseudowickelgruppe mit 84,2% (n
= 16). In der Gruppe ohne Bauchwickel blieb die Einschatzung der Sedierungstiefe in
12,5% (n = 2) der Falle unbekannt. (Siehe Abbildung 19).

Subjektive Einschatzung der Sedierungstiefe durch die Endoskopiker

Wickel

Eingeschrankte Sedierung. 15,4%
Unbekannt. 0,0%

Eingeschrankte Sedierung. 15,8%
Unbekannt. 0,0%

Pseudowickel

Eingeschrankte Sedierung. 0,0%

 Unbekannt. 12,5%

Kein Wickel

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0% 80,0% 90,0% 100,0%

u Gute Sedierung Eingeschrankte Sedierung ~ ® Unbekannt

Abbildung 19: Subjektive Bewertung der Sedierungstiefe durch die Endoskopierenden. Dargestellt ist die
prozentuale Verteilung in den einzelnen Interventionsgruppen.

60



3.4.2.2 Subjektive Einschatzung der Untersuchung

Die Schwierigkeit der Untersuchungen wurde von den Endoskopiker am haufigsten als
normal bewertet, in der Gruppe ohne Wickel bei 68,8% (n = 11), in der Gruppe mit
Pseudowickel bei 52,6% (n = 10) und mit Wickel bei 38,5% (n = 5). Seltener wurde die
Untersuchung als leicht eingestuft, den grof3ten Anteil gab es in der Pseudowickelgruppe
mit 31,6% (n = 6) gefolgt von der festen Bauchwickelgruppe. In der Gruppe mit festem
Bauchwickel wurde die Untersuchung in 30,8% (n = 4) der Falle als schwierig eingestuft,
in der Gruppe mit Pseudowickel in 15,8% (n = 3) der Falle, in der Gruppe ohne Wickel in
keinem der Falle. Zwei Falle wurden nicht bewertet. (Siehe Abbildung 20).

Subjektive Bewertung der Untersuchung durch die Endoskopiker

Normal. 38,5%

Wickel

Unbekannt. 0,0%

Normal. 52,6%

Pseudowickel

Unbekannt. 0,0%

Normal. 68,8%
Schwierig. 0,0%

Kein Wickel

o
N
B

10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0%

m Leicht = Normal ®m Schwierig ® Unbekannt

Abbildung 20: Subjektive Bewertung der Untersuchung durch die Endoskopierenden. Dargestellt ist die
prozentuale Verteilung in den einzelnen Interventionsgruppen.
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3.4.2.3 Differenzen in der Bewertung

Die Items der Bewertungen von Sedierungstiefe und Schwierigkeit der Untersuchung bei
Assistenzpersonal und Untersuchern bekamen Range zugeordnet (Sedierungstiefe
normal = 1, eingeschrankt = 2; bzw. Schwierigkeit leicht = 1, normal = 2, schwierig = 3),
die Differenz zwischen den Rangen wird nun ausgewertet. Die Bewertungen stimmten
im gesamten Kollektiv betrachtet zwischen Assistenzpersonal und Untersuchern in den
Gruppen mit Bauchwickel in den meisten Fallen und in der Gruppe ohne Wickel
vollstandig Uberein. In zwei Fallen in der Gruppe mit Pseudowickel und in einem Fall in
der Gruppe mit festem Wickel bewerteten das Assistenzpersonal die Sedierungstiefe
besser als die Untersucher und in zwei Fallen in der Pseudowickelgruppe wurde sie als
schlechter angesehen. Die Bewertung der Schwierigkeit der Untersuchung variierte in elf
Fallen, in drei Untersuchungen davon wurde die Untersuchung von der Endoskopie-
Assistenz leichter eingeschatzt als von den Untersuchern, in einem Fall sogar um zwei
Schwierigkeitsgrade. In sieben der Falle empfand das Assistenzpersonal die
Untersuchung als schwieriger. Die meiste Abweichung der Bewertungen gab es in der
Gruppe mit Pseudowickel. (Siehe Abbildung 21 und 22).
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Unterschiede in der Bewertung der Sedieruntstiefe

Assistenzpersonal vs. Endoskopiker

Wickel

Pseudo-Wickel

Kein Wickel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

mBesser mKein Unterschied = Schlechter

Abbildung 21: Prozentuale Darstellung der Unterschiede der Bewertung der
Sedierungstiefe wahrend der Untersuchung. Bezogen auf die Ausgangsbewertung des

Assistenzpersonals in den einzelnen Untergruppen im Vergleich zu der Bewertung der
Endoskopierenden.

Unterschiede in der Bewertung der Untersuchungsschwierigkeit
Assistenzpersonal vs. Endoskopiker
Wickel

Pseudo-Wickel

Kein Wickel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

mKein Unterschied ®Leichter mViel leichter ®Schwieriger

Abbildung 22: Prozentuale Darstellung der Unterschiede der Bewertung der Schwierigkeit
der Untersuchung bezogen auf die Ausgangsbewertung des Assistenzpersonals in den
einzelnen Untergruppen im Vergleich zu der Bewertung der Endoskopierenden. Viel leichter
bedeutet dabei einen Unterschied von zwei Einheiten der Bewertungsskala.



3.4.2.4 Indikation der Untersuchung

Die Untersucher wurden auch nach der Indikation der Untersuchung gefragt. Die
haufigste Indikation war mit insgesamt 18,8% (n = 9) Hamatochezie, gefolgt von
abdominellen Schmerzen und Tumorsuche. In 10,4% der Falle wurde die Koloskopie zur
Darmkrebs-Vorsorge durchgefiihrt. Die meisten Indikationen waren zwischen den
Gruppen gleichmalig verteilt, jedoch in der Pseudowickel Gruppe gab es vermehrt
Vorsorge Untersuchungen, in der Gruppe mit Bauchwickel haufiger Tumorsuchen und
bei sechs Fallen der Gruppe ohne Wickel blieb die Indikation unbekannt. (Siehe Tabelle
7-10).

Hamatochezie 9 18,8%
Abdominelle Schmerzen 6 12,5%
Tumorsuche 6 12,5%
Unbekannt 6 12,5%
Vorsorge 5 10,4%
Lebertransplantations-Listungs-Untersuchung 3 6,3%
V.a. CED 3 6,3%
Kontrolle bei Kolitis 2 4,2%
Stuhlunregelmafigkeiten 2 4,2%
Perforationskontrolle 1 2,1%
Kontrolle bei Divertikulose 1 2,1%
Kontrolle bei Leberzirrhose 1 2,1%
Kontrolle bei Polypen 1 2,1%
Tumor Nachsorge 1 2,1%
V.a. Ischamische Kolitis 1 2,1%

Tabelle 7: Indikation zur Koloskopie fir alle Untersuchungen insgesamt in absoluten und relativen Zahlen.
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Indikation Absolut Relativ

Hamatochezie 3 23,1%
Abdominelle Schmerzen 2 15,4%
Tumorsuche 2 15,4%
Perforationskontrolle 1 7,7%
Kontrolle bei Divertikulose 1 7,7%
Kontrolle bei Kolitis 1 7,7%
V.a. CED 1 7,7%
V.a. Ischamische Kolitis 1 7,7%
Vorsorge 1 7,7%

Tabelle 8: Indikationen zur Koloskopie fur die Gruppe mit festem Bauchwickel in absoluten und relativen Zahlen.

Indikation Absolut Relativ

Pseudo-Wickel
Hamatochezie 4 21,1%
Vorsorge 4 21,1%
Tumorsuche 3 15,8%
Abdominelle Schmerzen 2 10,5%
Lebertransplantation Listungs-Untersuchung 2 10,5%
V.a. CED 2 10,5%
Kontrolle bei Kolitis 1 5,3%
StuhlunregelmaRigkeiten 1 5,3%

Tabelle 9: Indikationen zur Koloskopie fiir die Gruppe mit Pseudo-Bauchwickel in absoluten und relativen Zahlen.

Indikation Absolut Relativ
Unbekannt 6 37,5%
Abdominelle Schmerzen 2 12,5%
Hamatochezie 2 12,5%
Kontrolle bei Leberzirrhose 1 6,3%
Kontrolle bei Polypen 1 6,3%
Lebertransplantation Listungs-Untersuchung 1 6,3%
Stuhlunregelmafigkeiten 1 6,3%
Tumorsuche 1 6,3%
Tumor Nachsorge 1 6,3%

Tabelle 10: Indikationen zur Koloskopie fiir die Gruppe ohne Bauchwickel in absoluten und relativen Zahlen.
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3.4.2.5 Schwierige Koloskopien in der Vorgeschichte

Des Weiteren wurde nach schwierigen Koloskopien in der Vorgeschichte des Patienten
gefragt, in der Gruppe mit festem Wickel wurde dies bei zwei Probanden vermerkt, in
den anderen Gruppen verneint. In sieben Fallen in der Gruppe ohne Wickel, sowie in
zwei bzw. in einem Fall in den beiden anderen Gruppen mit Wickel bzw. Pseudowickel

wurden dazu keine Angaben gemacht.
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3.4.3 Auswertung der Patientenfragebogen

Im Folgenden werden die einzelnen ltems des Patientenfragebogens ausgewertet.

3.4.3.1 Abdominelle Schmerzen

Die erste Frage des Patientenfragebogens lautete ,Haben Sie abdominelle
Schmerzen?“ In der Gruppe ohne Wickel gaben 12,5% (n = 2) mit ,Ja“ Schmerzen nach
der Untersuchung an, 75% (n = 12) antworteten mit Nein, in 12,5% (n = 2) wurde das
Feld leergelassen. In der Pseudo-Wickel-Gruppe gaben 15,8% (n = 3) Schmerzen an,
78,9% antworteten mit ,Nein“ und ein Patient antwortete mit ,Weil3 nicht“. Von den
Patienten mit festem Bauchwickel gaben 38,5% (n = 5) Schmerzen im Bauchbereich an,
61,5% (n = 8) verneinten diese. (Siehe Abbildung 23).

Patientenfragebogen: "Haben sie abdominelle Schmerzen?"

Unbekannt. 0,0%
Weild nicht. 0,0%

Wickel

Unbekannt. 0,0%
Weil3 nicht. 5,3%

Pseudowickel

_ Unbekannt. 12,5%

Weil nicht. 0,0%

Kein Wickel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

HUnbekannt = Weill nicht ®Nein ®Ja

Abbildung 23: Auswertung des Patientenfragebogens. Frage nach abdominellen Schmerzen. Darstellung der
prozentualen Anteile der Antworten in den einzelnen Untergruppen.
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3.4.3.2 Unwohlsein nach der Untersuchung

Die zweite Frage des Patientenfragebogens lautete: ,Ist Ihnen unwohl?*.

18,8% (n = 3) der Patienten ohne Wickel bejahten diese Frage, in einem Fall blieb es
unbekannt. In der Gruppe mit Pseudowickel gaben 5,3% (n = 1) Unwohlsein an, 94,7%
(n = 18) antworteten mit ,Nein®“. Die Patienten mit festem Bauchwickel verneinten in
84,6% (n = 11) der Falle ein Unwohlsein, in zwei Fallen blieb die Antwort unbekannt,
»~Ja“ wurde nicht angekreuzt. (Siehe Abbildung 24).

Patientenfragebogen: "Fihlen Sie sich unwohl?"

E_
Q
=

Unbekannt

Ja. 5,3%

Pseudowickel

nnt. 6,3%

Kein Wickel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

= Unbekannt = Nein mJa

Abbildung 24: Auswertung des Patientenfragebogens. Frage nach Unwohlsein nach der Untersuchung.
Darstellung der prozentualen Anteile der Antworten in den einzelnen Untergruppen.
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3.4.3.3 Muskelkater abdominell

Die dritte Frage des Patientenfragebogens fragte nach muskelkaterartigen abdominellen
Beschwerden. In der nicht-gewickelten Gruppe gaben 12,5% (n = 2) solche
Beschwerden an, 81,3% (n = 13) verneinten diese (ein Fall unbekannt). In der Gruppe
mit Pseudowickelung gab ein Patient Muskelkater an, 89,5% (n = 17) verneinten dies
und ein Patient kreuzte ,Weil3 nicht“ an. In der Gruppe mit festem Bauchwickel kreuzte
ein Patient ,Ja“ an, 92,3% (n = 12) verneinten abdominellen ,Muskelkater®. (Siehe
Abbildung 25).

Patientenfragebogen: "Haben sie abdominellen Muskelkater?"

Wickel

Weild nicht. 5,3%
Unbekannt; 0,0%

Pseudowickel

Ja. 5,3%

. Unbekannt; 6,3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Kein Wickel

Weil} nicht m Unbekannt = Nein m Ja

Abbildung 25: Auswertung des Patientenfragebogens. Frage nach muskelkaterartigen abdominellen
Beschwerden. Darstellung der prozentualen Anteile der Antworten in den einzelnen Untergruppen.
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3.4.3.4 Abdominelles Blahgefiihl

Die vierte Frage des Patientenfragebogens lautete: ,FUhlen Sie sich geblaht?“

31,3% (n =5) der Probanden ohne Bauchwickel antworteten mit ,,Ja“, 50% (n = 8) mit
,Nein“, ein Proband mit ,weil} nicht* und in zwei Fallen blieb es unbekannt. In der
Pseudowickel Gruppe gaben 15,8% (n = 3) ein geblahtes Abdomen an, 68,4% (n = 13)
verneinten dies, zwei Falle kreuzten ,Weil} nicht“ an und in einem Fall wurde das Feld
nicht ausgeflllt. In der Gruppe mit festem Bauchwickel gab ein Patient ein abdominelles
Blahgeflhl an, 69,2% (n = 9) antworteten mit ,Nein“ und drei Probanden antworteten mit
~Weil nicht“. (Siehe Abbildung 26).

Patientenfragebogen: "Fuhlen Sie sich geblaht?"

Weilt nicht. 23,1%

Unbekannt. 0,0%

Wickel

Weild nicht. 10,5%
Unbekannt. 5,3%

Pseudowickel

S WeiR nicht. 6,3%
g’ Unbekannt. 12,5%
£
Q
X
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Weil nicht ®mUnbekannt = Nein ®Ja

Abbildung 26: Auswertung des Patientenfragebogens. Frage nach abdominellem Blahgefihl. Darstellung der
prozentualen Anteile der Antworten in den einzelnen Untergruppen.
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3.4.3.5 Wiederholen der Untersuchung

Die finfte Frage des Patientenfragebogens ,Wuirden Sie die Untersuchung unter den
gleichen Umstanden wiederholen?“ beantworteten 84,6% (n = 11) der Probanden mit
festem Wickel mit ,Ja“ und je ein Proband verneinte dies bzw. gab ,Weifl} nicht* an. In
der Gruppe ohne Wickel wirden 81,3% (n = 13) die Untersuchung so wiederholen und je
6,3% (n = 1) nicht, gaben ,weil® nicht an oder es blieb unklar. Bei der Gruppe mit
Pseudowickel wirden 73,7% (n = 11) die Untersuchung so wiederholen und drei
Probanden verneinten dies und in zwei Fallen wurde ,Weil} nicht* angegeben.

(Siehe Abbildung 27).

Patientenfragebogen: Wirde Sie die Untersuchung wiederholen?

Weil nicht. 7,7%
Unbekannt; 0,0%

0

Wickel

Weil nicht. 10,5%
Unbekannt; 0,0%

Pseudowickel

Weil nicht. 6,3%
Unbekannt; 6,3%
3%

Kein Wickel

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Weil} nicht ®Unbekannt ®Nein ®Ja

Abbildung 27: Auswertung des Patientenfragebogens. Frage nach Wiederholung der Untersuchung. Darstellung
der prozentualen Anteile der Antworten in den einzelnen Untergruppen.
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3.4.3.6 Befinden bei der Bauchwickel-Anlage
Die sechste Frage lautete: ,Fanden Sie das Anlegen der Bandage unangenehm?“ und

wurde von allen Patienten der festen, sowie der Pseudo-Bauchwickelgruppe verneint..

3.4.3.7 Weiterempfehlung der Untersuchung

Die siebte und letzte Frage des Patienten-Fragebogen lautete ,Wurden Sie die
Untersuchung, wie bei Ihnen erfolgt, an Freunde weiterempfehlen?”

81,3% (n = 13) der Probanden ohne Wickel antworteten mit ,Ja“ und je ein Proband mit
.Nein“, \Weil} nicht* und unbeantworteter Frage. In der Gruppe mit Pseudowickel
antworteten 68,4% (n = 13) mit ,,Ja“, 21,1% (n = 4) wurden die Untersuchung so nicht
wiederholen und zwei Probanden gaben ,Weil} nicht® an. In der Gruppe mit festem
Wickel wurden 76,9% (n = 10) die Untersuchung so wiederholen, 14,3% (n = 2) wirden

sie nicht wiederholen und ein Proband war sich unschlussig. (Siehe Abbildung 28).

Patientenfragebogen: "Wirden Sie die Untersuchung, wie bei lhnen erfolgt, an
Freunde weiterempfehlen?"

Weil nicht. 7,7%
Unbekannt; 0,0%

Wickel

Weild nicht. 10,5%
Unbekannt; 0,0%

Pseudowickel

Weild nicht. 6,3%

Unbekannt; 6,3%
Nein. 6,3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Kein Wickel

Weil nicht ® Unbekannt mNein mJa

Abbildung 28: Auswertung des Patientenfragebogens. Frage nach Weiterempfehlung der Untersuchung.
Darstellung der prozentualen Anteile der Antworten in den einzelnen Untergruppen.
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3.5 Auswertung weiterer Daten

3.5.1 Komplikationen

Insgesamt traten in 91,7% (n = 44) der 48 Untersuchungen keine Komplikationen auf. In
der Gruppe ohne Wickel und mit Pseudowickel trat in je einem Fall ein
Sedierungszwischenfall im Sinne von Hypotonie und Bradykardie wahrend der
Untersuchung. In der Wickel Gruppe wurde in einem Fall von starkem Singultus
berichtet.

3.5.2 Abbruch der Untersuchung

In zwei Fallen der Gruppe mit fester Bauchbinde wurde der Wickel entfernt, um die
Untersuchung fortsetzen zu kdnnen. In dem einem Fall entschied man sich die
Wickelung zu beenden, da das Sigma aufgrund einer Stenose zunachst nicht passierbar
war, in dem andern Fall da starker Schluckauf auftrat und eine fulminante Entziindung
vorlag. Insgesamt wurde in vier Fallen (n = 2 ohne Wickel, n = 2 Fester Wickel) die
Untersuchung komplett abgebrochen, in zwei dieser Falle aufgrund einer unpassierbaren
Stenose, in einem Fall aufgrund durch Nebenwirkung der Sedierung, in einem Fall

wegen eines obstruierenden Tumors.

3.5.3 Pathologien

Die Auswertung der Koloskopie Befunde der elektronischen Krankenakte ergab
folgende, wahrend den Untersuchungen entdeckte Pathologien: In der
Pseudowickelgruppe wurde ein Sigma-Karzinom diagnostiziert. Polypen wurden in
sieben Fallen in der Pseudowickel Gruppen entdeckt und je in vier bzw. funf Fallen der
Wickel- und in der nicht gewickelten Gruppe. Am haufigsten wurde mit flinfzehn Fallen
eine Divertikulose beschrieben, gefolgt von entzindlichen Veranderungen,
Hamorrhoiden, Stenosen und Angiektasien. In einem Fall wurde eine Colitis ulcerosa
diagnostiziert, in acht Fallen eine unspezifische Linksseitenkolitis und in je zwei Fallen

eine unspezifische Rechtsseitenkolitis bzw. eine Pankolitis.

3.5.4 Bewertung der Sauberkeit des Darmes

In 17 Fallen wurde explizit im elektronischen Befund der Boston-Bowel-Preparation-
Scale (BBPS) erhoben. Im Durchschnitt lag er insgesamt bei allen Gruppen bei 7,4
Punkten, wobei die Punktzahl in der Gruppe mit festem Wickel tendenziell mit

durchschnittlich 8,0 Punkten etwas hdher lag, der Darm der Patienten besser gereinigt
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worden war. Im linken Kolon wurden mit durchschnittlich 2,2 Punkten die niedrigste
Punktzahl vergeben, gefolgt von 2,5 Punkten im Querkolon und 2,7 Punkten im Rechten
Kolon. Bei funf Patienten und am haufigsten in der Gruppe mit Pseudowickel wurde eine
deutliche oder ausgepragte Restverschmutzung im Befund erwahnt, aber keine
Punktzahl berechnet. In drei Fallen in der Gruppe mit Pseudowickel wurde von guter
Einsehbarkeit berichtet. Siehe Tabelle 11.

Kein Wickel 2,3 2,3 2,8 7,3
Pseudo-Wickel 2,0 2,4 2,6 7,0
Wickel 2,4 2,8 2,8 8,0
Gesamtergebnis 2,2 2,5 2,7 7,4

Tabelle 11: BBPS = Boston Bowel Preparation Scale, Vergabe von 1-3 Punkten fir die jeweiligen Darmabschnitte
zur Beurteilung der Sauberkeit. Je hoher die Punktzahl desto sauberer. Darstellung der Mittelwerte fiir die jeweiligen
Interventionsgruppen.
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3.6 Zusammenfassung der Ergebnisse des Bauchwickels

In diesem Kapitel werden speziell noch einmal die Resultate aus der Gruppe mit
festem Bauchwickel den beiden anderen Gruppen ohne feste Wickelung
(Pseudowickel und ohne Wickel) als eine Gruppe zusammenfassend

gegenubergestellt.

3.6.1 Manuelle Schienung und Hilfsmandver

Wird die Anzahl und der Anteil der Falle betrachtet, in denen eine manuelle
Kompression des Abdomens durchgefuhrt wurde, zeigt sich, dass diese in der
Gruppe mit fester Wickelung bei 69,2% (n = 9) Probanden mindestens einmalig
angewandt wurde, weniger im Vergleich zu den anderen Gruppen ohne Wickel (insg.
84,85%, n = 28). Nach dem Exakten Test nach Fisher ohne signifikante
Anwendungsunterschiede (p > 0,21).

Mit durchschnittlich 2,0 £ 2,0 (Median = 1,5; Range = 0 - 6) manuellen
Kompressionsmanodvern pro Probanden in der Wickelungsgruppe lag die
Anwendungshaufigkeit in einem ahnlichen Bereich im Vergleich zu den Probanden
ohne feste Wickelung insgesamt betrachtet: 2,1 £ 1,8 (Median = 2,0; Range =0 - 6).
Nach rechnerischer Ablehnung einer Normalverteilung in der Gruppe ohne feste
Wickelung (mittels Shapiro-Wilk-W-Test und Anderson-Darling Test (p < 0,001))
wurde eine Testung auf signifikante Unterschiede mittels Wilcoxon-Methode und
zusatzlich die Steel-Dwass-Methode durchgefluihrt, wobei jeweils keine signifikanten
Differenzen zwischen den Gruppen feststellbar waren (p = 0,72).

Die Zahl der durchschnittlich angewandten Hilfsmandver lag in einem ahnlichen
Bereich mit und ohne feste Wickelung: 2,6 + 2,8 (Median =1, Range =0-7) vs. 2,4
t 2,2 (Median = 2, Range =0 - 8).

3.6.2 Untersuchungsdauer, CIT und Riickzugszeit

Mit fester Wickelung ergab sich keine signifikante Verkurzung der
Untersuchungsdauer 19:40 min £ 6:04 min (95% Kl 15:49 min bzw. 23:31 min,
Range: 14:00 - 30:00 min; n = 12) vs. 22:54 min + 9:58 min (95% Kl 19:15 min bzw.
26:33 min, Range: 9:00 - 52:00 min; n = 31) bei p > 0,39 nach Wilcoxon- und Steel-
Dwass-Methode. Ebenso verhielt es sich mit der durchschnittlichen Coecalen
Intubationszeit (CIT) mit 09:38 min £ 06:02 min (95% Kl 5:35 min bzw. 13:42 min,
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Minimum 4:00 min, Maximum 21:00 min; n = 11) vs. 07:58 min + 04:25 min (95% KI
6:23 min bzw. 09:34 min, Minimum 2:00 min, Maximum 25:00 min; n = 32) bei p >
0,61 nach Wilcoxon- und Steel-Dwass-Methode. Auch hinsichtlich der Ruckzugszeit
ergaben sich keine signifikanten Unterschiede: 12:55 min + 05:04 min vs. 15:25 min
1 09:56 min, p > 0,73 nach nach Wilcoxon- und Steel-Dwass-Methode.

3.6.3 Bewertung der Untersuchung

Hinsichtlich der Sedierung ergaben sich mit Wickelung ahnliche Bewertungen im
Vergleich zu ohne feste Wickelung. Die Untersuchungen mit festem Wickel wurden in
30,8% der Falle als schwierig empfunden und damit haufiger als ohne Wickelung.
Dies gilt sowohl fiir die Endoskopiker als auch flr die Bewertung durch das

Assistenzpersonal.

3.6.4 Zusammenfassung des Patientenfragebogens

Abdominelle Beschwerden wurden vermehrt nach der Untersuchung mit Wickel
angegeben (38,5%). Weniger Probanden klagten tiber Unwohlsein.

Hinsichtlich abdominellen Muskelkaters ergaben sich keine gro3eren Unterschiede.
Weniger Patienten klagten Uber Meteorismus nach der Untersuchung mit festem
Wickel. Bezlglich der Frage nach Wiederholung der Untersuchung und
Weiterempfehlung ergaben sich keine gréReren Unterschiede durch den

Bauchwickel.
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4. Diskussion

In der Interdisziplinaren Endoskopie-Einheit der Universitatsklinik Tubingen wurde
von Oktober 2018 bis Marz 2019 eine dreiarmige, monozentrische, prospektiv-
geplante, randomisierte und teil-verblindete Interventionsstudie durchgefihrt.
Nachfolgend werden die darin erhobenen Daten beziiglich eines einfachen, externen
Kompressionsmechanismus fur die Koloskopie noch einmal kurz dargestellt und in

Beziehung zur existierenden Literatur gesetzt, sowie die Vor- und Nachteile erortert.

4.1 Patientencharakteristika

Das Geschlechterverhaltnis betrug in der gesamten Stichprobe 2,4:1 Manner zu
Frauen und war somit nicht ausgeglichen. In der Gruppe mit festem Bauchwickel und
in der Gruppe ohne Bauchwickel war der Altersdurchschnitt mit ca. 60 Jahren
ahnlich, in der Gruppe mit Pseudowickel lag er mit 47 Jahren deutlich darunter, was
sich eventuell in den Untersuchungen widergespiegelt haben kdnnte. Ebenso gab es
Unterschiede im Body-Mass-Index. Die Gruppe ohne Wickel lag durchschnittlich 4,3
BMI-Punkte unterhalb des Wertes der Gruppe mit festem Bauchwickel. Bei der
Gruppe mit festem Wickel lag der durchschnittliche BMI mit 25,9 kg/m? nach WHO
Definition schon im Bereich der Praadipositas, allerdings noch unter dem
durchschnittlichen Wert des BMI in Deutschland in der Altersgruppe der 50- bzw. 60-
Jahrigen Frauen mit 27,4 kg/m? bzw. 28,5 kg/m? und dem der Manner mit 27,9 kg/m?
bzw. 28,8 kg/m?[69]. Allerdings wurden Gewicht und KorpergroRe nicht direkt

gemessen, sondern basierten auf anamnestischen Angaben der Patienten.

4.2 Manuelle SchienungsmaRhahmen

In einer Studie von Hansel et al. 2009 wurde in einem Kollektiv von ca. 700
Patienten, die sich einer Koloskopie unterzogen hatten, die Anwendung und
Frequenz der Hilfsmandver wie manuelle Kompression oder Lagewechsel
untersucht[70]. In 73% der Falle wurde mindestens ein Hilfsmandver durchgefuhrt,
davon am haufigsten die manuelle abdominelle Kompression[70]. Im Vergleich dazu
wurden in einer Studie von Waye et al. 1991[48] in 83% solche Hilfs-MaRnahmen
durchgefhrt, in einer Studie von Church et al. 1993 wurde in 65% der Faélle eine
manuelle Kompression angewandt[58]. Dies ahnelt im Schnitt der Haufigkeit von ca.
75% aus der Gruppe ohne Bauchwickel. Der Anteil der Hilfsmandver in der Gruppe

mit festem Bauchwickel lag tendenziell niedriger, allerdings ohne statistische
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Signifikanz. Insgesamt wurden bei Frauen weniger manuelle
Kompressionsmalinahmen durchgefuhrt als bei Mannern in den verschiedenen
Gruppen, mit Ausnahme der Pseudowickel Gruppe. Die Beobachtung, dass bei
Frauen meistens mehr Hilfs-Mandver eingesetzt werden nach Hansel et al. 2009[70],

kann in dieser Studie nicht bestatigt werden.

4.3 Lokalisation der SchienungsmaRnahmen

Insgesamt wurde am haufigsten in allen 3 Interventionsgruppen im 1. Quadranten
eine manuelle Schienung angelegt, was auch beispielsweise in der Studie von Shah
et al. 2000 und Church et al. 1993 im Sinne einer Schienung des Sigmas
beschrieben wurde[46, 58]. Dies kdnnte auch indirekt ein Zeichen flr die dortige
Schleifenbildung darstellen und deckt sich mit den Berichten, dass diese am
haufigsten im Bereich des Sigmas erfolgt[46, 50, 55]. In weiteren Studien wurde
wiederum haufiger von anderen Lokalisationen berichtet, an denen die manuelle
Kompression besonders haufig eingesetzt wurde, wie beispielsweise an der linken
Kolonflexur (im 2. Quadranten)[48] oder am Colon Transversum (2. Oder 3.
Quadranten)[70]. Dies zeigt auf, wie unterschiedlich die manuellen
Schienungsmalinahmen in den einzelnen Studien und damit auch in den Kliniken

und Praxen angewandt werden.

4.4 Dauer der SchienungsmafRnahmen

In der Gruppe mit dem Pseudowickel lagen die einzelnen Mandver zur manuellen
Kompression haufiger unter 10 Sekunden im Vergleich zu den anderen beiden
Gruppen, bei denen manuelle Kompressions-Mallnahmen meistens langer dauerten.
In der Studie von Waye et al. 1991 wurde die Dauer haufiger unter 30 Sekunden pro
Anwendung von manueller Kompression angegeben[48]. FUr ein aussagekraftigeres
Ergebnis in dieser Studie wird eine groRere Stichprobe bendtigt. Des Weiteren ist die
Dauer auch nur durch die beiden Kategorien weniger und mehr als 10 Sekunden im
Fragebogen festgehalten worden. Eine exakte Messung der Dauer der manuellen

MalRnahmen ist zu empfehlen.
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4.5 Hilfsmanover und Lagerungswechsel

Die Gesamtzahl der Hilfsmandver, dazu zahlen Lagerungswechsel und manuelle
Kompression, lagen bei Hansel et al. 2009 bei durchschnittlich 1,9 + 2,0 (Median =
1.00; Range = 0 — 15; wobei auch die Verwendung eines padiatrischen Koloskops
mit einstellbarer Flexibilitat dazugezahlt wird) pro Untersuchung, die bei Waye et al.
1991 bei durchschnittlich 3,75 [48, 70]. In der hier vorgestellten Studie lag die die
Anzahl der Gruppe ohne Wickel mit durchschnittlich 2,9 Mandvern naher bei den
Ergebnissen von Waye et al. 1991, die der Gruppen mit festem (2,6) und Pseudo-
Wickel (2,1) eher bei denen von Hansel et al. 2009[48, 70]. Bei den Koloskopien, die
in dieser Studie abgebrochen werden mussten, fehlten teilweise Angaben zur
Haufigkeit und Anwendung von Schienungsmafnahmen, so dass nicht Uberprift
werden konnte, ob bei inkompletten Koloskopien durchschnittlich mehr Manéver
angewandt werden, als bei komplettierten Untersuchungen, so wie es bei Hansel et
al. 2009 beschrieben wurde[70]. Die Anderung der Lage des Patienten erfolgte mit
insgesamt 28% in dieser Studie vergleichsweise selten, beispielsweise erfolgte bei
Shah et al. 2000 in 63% der Falle ein Positionswechsel[46], bei Church et al. 1993 in
55% der Falle[58]. Auffallig ist jedoch, dass in der Gruppe mit Wickelung haufiger als
in den anderen Gruppen ein Lagewechsel stattfand, diesbeztiglich scheint der Wickel
nicht von Vorteil zu sein, auch wenn tendenziell die Rate an Gesamt-Mandvern

etwas niedriger liegt.

4.6 Beteiligte Personen

Eine geringere Anzahl an beteiligten Personen, wie es in der Gruppe mit dem festen
Bauchwickel der Fall war, kdnnte indirekt ein Hinweis auf erleichterte Bedingungen
wahrend der Koloskopie sein. Um dies zu bestatigen sind weitere Studien mit einem

groBeren Kollektiv notig.

4.7 Sedierung
Die fast ausschlie3liche Verwendung von Propofol fur die Sedierung stimmt mit dem
Trend der der ersten bundesdeutschen Umfrage Uber die Sedierung in der
Gastrointestinale Endoskopie Uberein [71]. Allerdings sind die in dieser Studie
verwendeten Propofolwerte insgesamt vergleichsweise hoch, in einer Studie von
Friedrich et al. 2012[72] lag die Dosis fur die alleinige Koloskopie bei 155,6 mg und
fur die kombinierten Untersuchungen von Gastro- und Koloskopie bei 199,1 mg und
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in einer Studie von Sieg et al. 2007[73] bei 149,9 mg bzw. 238,9 mg. Tendenziell lag
die gemittelte Propofoldosis insgesamt in der festen Bauchwickel-Gruppe etwas
niedriger als in der Gruppe ohne Wickel und konnte somit indirekt ein Hinweis auf
weniger Schmerzen auf Patientenseite und einfachere Untersuchungsbedingungen
sein. Die Propofoldosis wird individuell fur den Patienten festgelegt und wird je nach
Untersuchung, Geschlecht, Alter, Vorerkrankungen und aktueller Medikation des
Patienten angepasst, sodass auch hierbei keine ideale Vergleichbarkeit zwischen
den Gruppen gegeben ist[73]. In vielen Fallen und vor allem in der Gruppe ohne
Wickel wurde nur die gesamte Dosis angegeben, was teilweise die Menge fir die am
gleichen Tag zusatzlich durchgefiuhrte Gastroskopie beinhaltete, aber nicht explizit
vermerkt wurde, sodass die Gruppen nur bedingt miteinander verglichen werden
konnen. Der Fragebogen sollte an dieser Stelle um die Unterscheidung z.B. Dosis fur

die Gastroskopie, Koloskopie und Gesamtdosis erganzt werden.

4.8 Untersuchungsdauer und coecale Intubationszeit

Tendenziell dauerten die Untersuchungen in den Gruppen mit Wickel etwas kurzer
als in der Gruppe ohne Wickel, allerdings ohne statistische Signifikanz.

Die Dauer der Untersuchungen war in allen 3 Gruppen dabei durchschnittlich langer
als in anderen Studien, beispielsweise Lee et al. 2006[74] wo die Koloskopie
umgerechnet 10:08 min + 5:67 min dauerte, allerdings wurden in der genannten
Studie ausschlie3lich Patienten zur Vorsorge Untersuchung einbestellt.

Die steigende Lange der Untersuchung korreliert positiv mit der verwendeten Menge
an insufflierter Luft oder CO2 und ist damit neben der Schleifenbildung ein Parameter
fur vermehrte abdominelle Beschwerden und Schmerzen auf Patientenseite[74].

Wie mit den Ergebnissen der Untersuchungsdauer verhielt es sich mit den Zékum-
Ruckzugzeiten. Diese dauerten durchschnittlich in allen der Gruppen langer als die in
den Leitlinien zu Qualitatsanforderungen in der Endoskopie mindestens geforderten
Dauer von 6 Minuten, wobei in die Berechnungen die Zeiten flir beispielsweise
Biopsien und Polypektomien mit eingeschlossen sind und in diesem Fall eine langere
Zeit teilweise mit einer hoheren ADR einhergeht[5]. Die Zeit zum Erreichen des
Zokums (CIT) war in der Gruppe mit festem Bauchwickel mit durchschnittlich 9:38
min am langsten, in der Gruppe ohne Wickel mit 7:18 min am klrrzesten. Letztere
Werte der CIT der ohne Wickel Gruppe passen besser zu Ergebnissen aus anderen
Studien wie beispielsweise bei Lee et al. 2006 mit umgerechnet 7:05 min + 5:25 min
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(Range: 1:65 min — 67 min)[74] oder der Studie mit dem Wickel ColoWrap von 2015
mit durchschnittlich 6:67[61] min. Allerdings berichten andere Studien von langeren
Intubationszeiten, beispielsweise Hansel et al. 2009 mit 9:00 min CIT[70]. Der
Bauchwickel in dieser Studie konnte keine Reduktion der CIT zeigen, wie sie
beispielsweise in der prospektiven Kohorten Studie mit 176 Probanden einer
ColoWrap Studie aus dem Jahr 2013 von durchschnittlich 5,3 min in der
Kontrollgruppe ohne Binde auf 3,8 min in der Versuchsgruppe mit Binde signifikant
verringert werden konnte [44] oder einem Wickel aus der Turkei[64]. Auch in einer
Studie mit dem External Straightener for Colonoscopy konnte die CIT von
durchschnittlich 9,34 min bei der Kontrollgruppe mit manuelle Kompression auf 6,97
min bei der Gruppe mit dem ESC gesenkt werden[59]. Die Zékum-Intubationsraten
lagen in der festen Bauchwickelgruppe und der Gruppe ohne Wickel unterhalb der
von der Leitlinie ,Qualitatsanforderungen in der gastrointestinalen

Endoskopie” geforderten 90% Marke und auch unterhalb der Ergebnisse anderer
Studien, beispielsweise Hansel et al. 2009 mit einer Rate von 94% [5, 70].
Interessanterweise konnte bei Patienten mit festem Wickel und einem BMI > 30
kg/m? eine niedrigere durchschnittliche CIT beobachtet werden, was zu Ergebnissen
aus den Studien des ColoWrap Wickels passt und wonach die Wickelung bei
ubergewichtigen Patienten von Vorteil sein konnte [44, 45, 61, 62].

Die lleum-Intubationsrate konnte mit dem Bauchwickel im Vergleich zu der
Pseudowickelgruppe nur minimal verbessert werden, im Vergleich mit der Gruppe

ohne Wickelung lagen zu wenige Daten vor.

4.9 Verwendete Insufflation

In dieser Studie wurde haufiger Raumluft als CO2 zur Insufflation verwendet, was
sich negativ auf das Patientenwohlbefinden ausgewirkt haben konnte, da Raumluft
im Vergleich zu CO2 schlechter absorbiert wird und dadurch vermehrt abdominelle

Beschwerden wie ein Blahgefuhl und Meteorismus auftreten kénnen[5].

4.10 Verwendete Gerate
Der Einfluss der Lange der Koloskope auf die Untersuchungszeit und die CIT ist sehr
variabel. Beobachtungen, dass kurzere Instrumente die CIT verkurzen, z.B. nach

Shah et al. 2000[46], lassen sich in unserem Kollektiv nur in der Gruppe mit
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Pseudowickel tendenziell nachweisen, die Untersuchungszeit dagegen scheint

tendenziell bei kirzeren Geraten abzunehmen (Ohne Wickelung/Pseudowickelung).

4.11 Einfluss des Wickels auf die Sedierungstiefe und Schwierigkeit
Insgesamt wurde die Sedierungstiefe und die Schwierigkeit der Untersuchungen in
allen drei Gruppen von Assistenzpersonal und Untersuchern am haufigsten mit
normal bewertet, lediglich in der Gruppe mit Wickel gab es vermehrt als schwierig
bewertete Untersuchungen, gleichzeitig aber auch auf Untersucher Seite vermehrte
Bewertungen mit einfach. Der Bauchwickel scheint deshalb keine eindeutige
Verbesserung der subjektiven Untersuchungsbedingungen zu bewirken. Neben der
Wickelung beeinflussen auch zahlreiche andere Faktoren wie beispielsweise
Vorerkrankungen oder Erfahrung des Untersuchers bzw. Personals die subjektive

Bewertung.

4.12 Einflusse von Vorerkrankungen und schwierigen Koloskopien

Eventuell kénnten die haufigere Indikationsstellung zur Koloskopie bei schwer
erkrankten Patienten mit beispielsweise Tumorsuche in der Gruppe mit festem
Wickel, sowie zur Vorsorge Untersuchungen von gesunden Patienten in der Gruppe
mit Pseudowickel die Ergebnisse und das Outcome zwischen den Gruppen
beeinflusst haben, ebenso war in der Gruppe mit festem Wickel in zwei Fallen von

bereits zuvor erfolgten schwierigen Koloskopien berichtet worden.

4.13 Patientenzufriedenheit

Insgesamt bewerteten die Patienten in allen Gruppen alle Kategorien ahnlich und am
haufigsten mit einer, auf sie selbst bezogen, positiven Antwort. Die stimmt mit den
Ergebnissen aus der Studie mit dem ColoWrap Uberein, wonach bei gewickelten
Patienten keine signifikanten Unterschiede bezlglich der Patientenzufriedenheit im
Sinne einer Schmerzreduktion, Minderung des Blahgeflhls gefunden werden konnte
[45]. Im Folgenden werden daher die negativen Tendenzen bewertet. Patienten,
welche mit einem festen Bauchwickel versehen worden waren, berichteten etwas
seltener von Unwohlsein und einem Blahgefihl als in den anderen Gruppen und im
Vergleich mit der Gruppe ohne Wickel seltener von abdominellem Muskelkater.
Allerdings klagten die Patienten haufiger als in den anderen beiden Gruppen Uber

abdominelle Schmerzen nach der Untersuchung. Dies steht im Widerspruch zu den
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Ergebnissen mit Bauchbinden, welche in der Turkei oder Japan verwendet und bei
welchen eine Verringerung der abdominellen Schmerzen bzw. eine niedrigere
Schmerzrate beobachtet wurden[64, 65]. Die Anlage des Wickels wurde sowohl in
der Wickelgruppe als auch in der Pseudowickelgruppe nicht als unangenehm
empfunden. In der Gruppe ohne Wickel wurde tendenziell etwas haufiger Uber ein
Blahgefuhl, Unwohlsein und abdominellen Muskelkater berichtet. In den Gruppen mir
Pseudowickel und festem Wickel wirden mehr Patienten die Untersuchung nicht

wiederholen oder nicht weiterempfehlen als in der Gruppe ohne Wickel.

4.14 Materialkosten

Der in dieser Studie verwendete Wickel kostet nach unseren Berechnungen pro
Stuck ca. 2,92 EUR. Das Baumwolltuch kann gewaschen und wiederverwendet
werden. Dieser Wickel ist im Vergleich mit dem ColoWrap mit Kosten von 150 USD
pro Stuck als Einmalprodukt oder der ESC mit Herstellungskosten von 900 USD [59]
und im Gegensatz zu anderen Medizinprodukten zur Verbesserung der

Untersuchungsbedingungen sehr gunstig [60].

4.15 Alternativen zur Wickelung des Abdomens

Es gibt eine Vielzahl von Mechanismen, die neben der externen Schienung
entwickelt wurden, um die Nachteile der flexiblen Koloskopie auszugleichen und
diese zu unterstutzen. Das Prinzip die Flexibilitat zu kontrollieren wurde neben dem
bereits in Kapitel 1.5.2 erwahnten Shaft-Lock-Overtube auch anhand der Variable-
stiffness Koloskop (VSC, Olympus America) umgesetzt. Dort kann mithilfe eines
Steuermechanismus direkt am Handstuck die Flexibilitat bzw. Steifigkeit je nach
Situation festgelegt werden[60]. Fir Patienten mit inkompletten oder schwierigen
Koloskopien wurden noch weitere Systeme und Gerate entwickelt. Die

,CathCam® von Ethicon ist ein 11 mm dlunner Katheter mit Kamera an der Spitze
durch dessen Arbeitskanal der ,LumenGuide® eine Draht-Schlinge vorgeschoben
wird[75]. Diese Schlinge wird nun geo6ffnet und erweitert damit das sichtbare
Darmlumen. Der Katheter kann nun anhand dieses Fuhrungsdrahtes
weitergeschoben werden[75]. Einen anderen Ansatz bietet die im Bereich des
Dunndarms angewandte und bekannte Technik der Ballon-Enteroskopie, welche
auch auf das Kolon Ubertragbar ist[60]. Ein Beispiel stellt das Ballon-Koloskop, das

L<Aeroscope” von Gl View dar[76]. Dieses besitzt aufblasbare Ballons am Schaft und
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an der Spitze, die sich computergesteuert aufblasen und dann das Endoskop von
selbst voranschieben[76, 77]. Das Koloskop-System ,Colonosight” der Firma
Sightline arbeitet ebenfalls mit einem aufblasbaren Ballon, welcher um das Koloskop
gewickelt wird und sich hinter dem Koloskop aufblast und dieses somit
voranschiebt[77]. Es gibt auch Ballonmechanismen, die durch den Arbeitskanal eines
normalen Koloskops bei Bedarf eingeflihrt werden kénnen, wie beispielsweise das
NaviAid ABC System (SMART Medical System Ltd, Israel)[60]. Dieses besteht aus
einem Katheter mit einem Ballon an der Spitze, welcher sich aufblasen lasst, sich im
Darmlumen verankert und dadurch ein Nachziehen des Koloskops ermaoglicht [60].
Das ,Endotics®“-System aus Italien beruht wiederum auf einem Mechanismus,
welcher das Endoskop voribergehend an der Mukosa festklemmt und es dann nach
dem Vorbild einer Raupe voranschiebt [77]. Das ,Invendoscope® von Invendo
Medical besitzt eine motorisierte Einheit mit 8 Radern, mit welcher das Koloskop von
aufden mit einem Joystick gesteuert und vorangeschoben werden kann[76-78]. Das
Koloskop des Neoguide Systems besitzt mehrere Sensoren die die Position und
Ausrichtung einzelner Segmente des Schaftes und der Spitze messen und diese
dann an die nachkommenden Segmente Ubertragen, so dass jedes Segment die
ursprungliche Position der Spitze angepasst an die Struktur des Kolons beibehalt[77,
79]. Zudem kann durch dieses System in Echtzeit eine 3-dimensionale Karte der
Position der Spitze erstellt werden, was die Lokalisation dieser erleichtert[77]. Auch
in der Kapselendoskopie hat es Weiterentwicklungen in Grof3e und Bildqualitat
gegeben. Versuche die Kapsel von aul3en zu steuern sind u.a. mit Magneten und
auch Fortbewegungsmechanismen wie zum Beispiel mit Hilfe von kleinen an der
Kapsel befestigten Beinen oder rotierenden helikalen Schrauben beschrieben
worden[77, 80]. Auch wurde beispielsweise eine Kapsel (Check-Cap, Israel)
entwickelt, welche 360° Rontgenbilder der Darmwand aufnimmt, welche dann
anschliel3end drei-dimensional rekonstruiert und ausgewertet werden kénnen[81].
Ebenfalls spielt die virtuelle CT/MRT Koloskopie auch eine zunehmend starkere
Rolle. Allerdings konnte keines der genannten Systeme bis jetzt das regulare flexible
Koloskop komplett ersetzen und sich, wahrscheinlich aufgrund mangelnder
Praktikabilitat, aber auch beispielsweise aufgrund der relativ hohen Preise der

Einmalprodukte (noch) nicht im Alltag flachendeckend durchsetzen.
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4.16 Schlussfolgerung
Im Folgenden sollen noch einmal die Fragen aus der Einleitung aufgegriffen und

beantwortet werden.

1. Wird die Koloskopie durch den untersuchten abdominellen Wickel von den
Patienten, dem Assistenzpersonal und den Endoskopikern als positiver bewertet?
Das Assistenzpersonal bewertete die Koloskopie mit Wickel insgesamt haufiger als
schwierig, also negativ, ebenso wie die Endoskopiker. Jedoch wurden bei
Untersuchungen mit dem Wickel diese auch haufiger mit leicht bewertet als ohne
Wickelung. Die Patienten bewerteten die Untersuchung mit Wickel hinsichtlich
Unwohlseins, abdominellem Muskelkater und Blahgefuhl tendenziell positiver als
ohne externen Hilfsmechanismus. Insgesamt haben aber weniger Patienten die

Koloskopie mit Wickel weiterempfohlen als bei Patienten ohne Wickel.

2. Wird die Koloskopie durch den untersuchten abdominellen Wickel fiir die
Patienten, fir das Assistenzpersonal und die Endoskopiker sicherer?

In zwei Fallen und damit etwas haufiger traten bei Untersuchungen mit dem
abdominellen Wickel Komplikationen auf. Im Gegensatz dazu wurde aber auch das
lleum vermehrt mit Wickel erreicht und eingesehen, als ohne Mechanismus. Das
Risiko distal gelegene Pathologien zu Ubersehen scheint etwas geringer zu sein.
Eine tendenziell kirzere Untersuchungsdauer und geringere Propofoldosis in der
Gruppe mit Wickel kann auch die Nebenwirkung der Sedierung niedrig halten und

somit die Untersuchung sicherer machen.

3. Reduziert sich die Haufigkeit von manuellen SchienungsmalBRnahmen und
Lagerungsmandvern durch den untersuchten, abdominellen Wickel wahrend der
Untersuchung?

Tendenziell lief3 sich eine niedrigere Rate und ein geringerer Anteil an manuellen
Schienungsmalnahmen bei Anwendung des Bauchwickels nachweisen.

Lagerungsmanover wurden im Gegensatz dazu etwas haufiger angewandt.
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4. Wird die Untersuchungszeit durch Reduktion der Vorschub-Zeit durch den
untersuchten, abdominellen Wickel reduziert?

Durchschnittlich war die Untersuchungszeit mit festem Wickel kirzer als ohne
Wickel. Die Vorschub-Zeit im Sinne der coecalen Intubationszeit jedoch war mit

Wickel langer als ohne externen Hilfsmechanismus.

5. Wird die Patientenzufriedenheit durch den untersuchten, abdominellen Wickel
gesteigert?

Von Unwohlsein, abdominellem Muskelkater und Blahgefihl wurde bei fester
Wickelung seltener berichtet, haufiger jedoch von abdominellen Schmerzen als ohne
Wickel. Insgesamt wurden weniger Patienten die Untersuchung mit Wickel
weiterempfehlen, aber mehr die Untersuchung mit Wickelung wiederholen wollen als

ohne.
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5. Zusammenfassung

Hintergrund

Die Koloskopie stellt den Goldstandard in Diagnostik und Vorsorge von
Dickdarmerkrankungen dar. Beim Vorschub des Koloskops kann eine
Schleifenbildung des Gerates auftreten, was zu erschwerten
Untersuchungsbedingungen und abdominellen Beschwerden auf Patientenseite
fuhrt. Mittels manueller abdomineller Kompression und Lagerungswechseln kann der

Schleifenbildung entgegengewirkt werden.

Ziel

Es soll untersucht werden, ob ein selbstentwickelter simpler Kompressions-
Mechanismus die Anwendung von Hilfsmandvern senken und die
Untersuchungsqualitat, Sicherheit und Bedingungen flr die Patienten, die

Untersucher und das Assistenzpersonal verbessern kann.

Material und Methoden

In dieser dreiarmigen monozentrischen, prospektiven, randomisierten und partiell
doppelt-verblindeten Interventionsstudie wurde die Auswirkung einer einfachen,
externen Kompressionsmafinahme wahrend der Koloskopie mittels
selbstentworfenem Bauchwickel untersucht. Innerhalb von drei Gruppen (lockere-,
feste-, ohne- Wickelung) wurden die Patienten, Untersucher und das
Assistenzpersonal mittels Fragebogen gebeten, die Untersuchung zu bewerten und

die Untersuchungsbedingungen zu dokumentieren.

Ergebnisse
Die Untersuchungszeit war durchschnittlich etwas kirzer (19:40 min + 6:04 min im
Vgl. zu 22:30 min bzw. 23:20 min; p > 0,61) und die Rate an erfolgreichen
Intubationen des Coecums haufiger mit Wickelung (84,6% und 100% im Vgl. zu
81,3%). Die Vorschubs-Zeit zum Erreichen des Coecums (CIT) war mit festem
Wickel im Vergleich zu den anderen Gruppen am langsten, aber bei Patienten mit
héherem BMI wurde eine starkere Reduktion der CIT beobachtet (10:22 min auf 7:40
min). Patienten, die mit Bauchwickel untersucht worden waren, klagten seltener tber
ein Blahgefuhl (7,7% zu 31,3%), Unwohlsein (0% zu 18,8%) oder abdominellem
Muskelkater (7,7% zu 12,5%) als ohne Wickel. Allerdings berichteten die Patienten
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haufiger von abdominellen Schmerzen nach der Untersuchung (38,5% zu 12,5%).
Die Untersucher und das Assistenzpersonal bewerteten die Untersuchungen bei
Patienten mit festem Wickel haufiger als leicht (30,8% bzw. 23,1% zu 18,8%),
allerdings wurden im Vergleich auch mehr Untersuchungen als schwierig empfunden
(30,8% zu 0% bzw. 12,5%). Tendenziell lag bei Verwendung des festen
Bauchwickels die Rate an Hilfsmandvern niedriger als in der Vergleichsgruppe ohne
Wickel (2,6 £2,8 zu 2,9+ 2,7; p > 0,59).

Schlussfolgerung

Insgesamt konnten keine statistisch signifikanten Vorteile der simplen abdominellen
Kompression gefunden werden. Es gab Hinweise, dass bereits mit einer lockeren
Wickelung eine Verbesserung der Untersuchungsbedingungen, Sicherheit und
Patientenzufriedenheit erreicht werden kann. Weitere Untersuchungen u.a. bei

Patienten mit einem hohem BMI sind zu empfehlen.
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5.1 Abstract

Background

Colonoscopes are frequently used in diagnosis and screening of colonic diseases.
Practitioners may encounter loop formation when using flexible endoscopes during
examination. Loops complicate the examination, increasing risk of colon injury and
lowering patient comfort. Manoeuvres such as manual abdominal pressure and

patient body repositioning can be used to reduce colonoscope looping.

Aim
This study investigates if a self-made simple abdominal compression device can
reduce the amount of manoeuvring and increase quality, safety and comfort of a

colonic examination for the patient, assistant and examiner.

Material and methods

Three groups of patients were analysed in a monocentric prospective randomized
partially double-blind study during diagnostic and screening colonoscopy. A newly
developed abdominal compression device was used with compression, in a loose
state or without the device. In all groups a questionnaire was given to patients,

endoscopy assistants and examiners to evaluate the examination.

Results

Using the compression device led to reduced examination time (19:40 min £ 6:04 min
comp. to 22:30 min / 23:20 min; p > 0,61) and a successful cecal intubation was
more frequent (84,6% and 100% comp. to 81,3%). Cecal intubation time was
reduced in patients with high BMI values (10:22 min to 7:40 min).

Patients with the device reported less abdominal bloating (7,7% comp. to 31,3%),
discomfort after the examination (0% comp. to 18,8%) and abdominal muscle aching
(7,7% comp. to 12,5%) but more frequently abdominal pain (38,5% to 12,5%).
Examiners and assistants often rated the examination with the device as easier
(30,8% /23,1% comp. to 18,8%) but some also as more difficult (30,8% comp. to 0%
112,5%).

Overall rate of external aiding manoeuvres was lower in comparison to the no device
group (2,6 +2,8t02,9+2,7; p> 0,59).
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Conclusion

As none of the results were statistically significant, findings should be evaluated with
caution. The patient group with loose abdominal compression showed trends for
improvements in many categories which indicates that a small amount of complete
abdominal compression could be advantageous during colonoscopy. We recommend

further studies e.g. in patients with high BMI levels.
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8. Anhang

8.1

Fragebogen fiir die Patienten

»Auswirkung einer simplen externen
Untersuchungsqualitdt im Rahmen einer diagnostischen Koloskopie*

abdominellen

Kompression

auf

die

Frage

Trifft zu
/Ja

Weil nicht

Trifft nicht zu /

Nein

Haben Sie abdominelle Schmerzen?

Ist Ihnen unwohl?

Haben Sie ,,Muskelkater” abdominell?

Flhlen Sie sich stark geblaht?

Wirden Sie die Untersuchung unter den
gleichen Umstanden wiederholen?

Fanden Sie das Anlegen der Bandage
unangenehm?

Wiirden Sie die Untersuchung, wie bei lhnen
erfolgt, an Freunde weiterempfehlen?

OO |g|ojo|d

0o |g|o|g|d

O oo |ojo|d

Wir mochten Ihnen fiir lhre Mitarbeit an der vorliegenden Studie herzlich danken.
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8.2 Dokumentation und Fragebogen fiir das Assistenzpersonal Seite 1

»Auswirkung einer simplen externen abdominellen Kompression auf die
Untersuchungsqualitdt im Rahmen einer diagnostischen Koloskopie®

Sedierung: Medikament 1 Dosierung
Medikament 2 Dosierung
Medikament 3 Dosierung

Sedierungszwischenfille? Freitext

Beginn Vorschub: Ende der Untersuchung:
Zeitpunkt Erreichen Coekum/ ggf. lleum

Ausgangslagerung des Patienten: Linkseitenlage Ol
Rickenlage Cl

Verwendete Insufflation: Raumluft L
C0o2 [

Verwendetes Gerat: Lange: 140cm L]
160cm ]

AuRendurchmesser: 11,6mm |

13,2mm O

Externe SchienungsmaRnahmen notwendig: ja ]
nein [
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8.3 Dokumentation und Fragebogen fiir das Assistenzpersonal Seite 2

Quadranten flir Angabe der externen SchienungsmafRnahmen:
1 = linker UB, 2 = linker OB, 3 = rechter OB, 4 = rechter UB

Externe Schienung

Ja

Wo (Quadrant)?

Wie oft?

Durch 1 Person?

Durch 2 Personen?

Dauer < 10 sec?

Dauer > 10 sec?

Lagerungswechsel

Ja, wie oft?

Nein

Subjektive Einschdtzung der Sedierungstiefe

Keine Sedierung?

Untersuchung schmerzfrei.

Gute Sedierung? Patient ist wahrend der gesamten

Eingeschrankte Sedierung? Patient grimassiert
intermittierend bei Schmerzreizen.

Schlechte Sedierung? Patient bekundet dauerhaft
Schmerzen unter der Untersuchung.

I I A O

Subjektive Einschatzung der US

Schwierige, anstrengende US

Normale US

[

Leichte, wenig anstrengende US |:|

fJ \/ Ii

Abbildung 29: Quadranten des
Abdomens. Skizze von
D.Wichmann
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8.4 Dokumentation und Fragebogen fiir die Untersucher

»Auswirkung einer simplen externen abdominellen Kompression auf die
Untersuchungsqualitdt im Rahmen einer diagnostischen Koloskopie*

Indikation?
Voroperationen am Kolon/Rektum?
Vorangegangene ,schwierige” Koloskopie?

Subjektive Einschatzung der US

[

Schwierige, anstrengende US

[l

Normale US

[l

Leichte, wenig anstrengende US

Einschdtzung der Sedierungstiefe

Keine Sedierung?

Gute Sedierung? Patient ist wahrend der gesamten
Untersuchung schmerzfrei.

Eingeschrankte Sedierung? Patient grimassiert
intermittierend bei Schmerzreizen.

Schlechte Sedierung? Patient bekundet dauerhaft Schmerzen

O o O o

unter der Untersuchung.
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