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1. Einleitung

1.1  Der prioperative Patient

Der Patient, der vor einem elektiven Eingriff steht, befindet sich in einer
Belastungssituation. Er ist nicht nur zumeist korperlichen Symptomen, wie zum Beispiel
Schmerzen, ausgesetzt, die durch seine Grunderkrankung bedingt sind. Zusétzlich wird er
dadurch, dass er sich in einem Krankenhaus authalten und sich einer Operation unterziehen
muss, regelhaft mit einer Reihe von Stressoren konfrontiert (Daub und Kirschner-
Hermanns, 1988) und dadurch psychisch belastet (Male, 1981; Tolksdorf et al., 1983;
Ulsamer et al.,1983; Netter und Janke, 1997; Maranets und Kain, 1999). Dabei sind die
beim Patienten hervorgerufenen Angste und Befiirchtungen hiufig stark ausgeprigt und
nur selten von der tatsdchlichen Art und Schwere der Operation oder des invasiv-
diagnostischen Eingriffs bestimmt (Jelicic und Bohnke, 1991; Schulz-Stiibner et al., 2001).
Grund dafiir sind meistens besondere Vorstellungen und Bedenken des Patienten, die einen
bestimmenden Einfluss auf seine psychische Situation ausiiben, wohingegen der
medizinische Befund von untergeordneter Rolle bleibt (Bruch und Schwandner, 1997).
Entsprechend ist ,,Angst* der am hiufigsten untersuchte prioperative, emotionale Zustand
(Hiippe et al., 2000a).

Typische prioperative Angste sind aus der Narkose nicht zu erwachen, in der Narkose
aufzuwachen, Schmerzen zu erleiden und sich nicht bemerkbar machen zu kénnen oder
durch die Operation verstiimmelt zu werden. Dariiber hinaus befiirchten viele Patienten,
dass die Prognose ungiinstig ausfillt, nach der Operation und/oder Entlassung unter grof3en
Schmerzen zu leiden oder wéhrend der Narkose Geheimnisse preiszugeben (Fortner, 1998;

Larsen, 1999).

Neben der psychischen Belastung leidet der Patient unter physischen Begleiterscheinungen
im Rahmen der Stressreaktion. Durch die stressbedingte Aktivierung des Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennierenrinden-Systems und des Sympathikus steigt die Ausschiittung
von Glukokortikoiden aus der Nebennierenrinde und Adrenalin und Noradrenalin aus dem
Nebennierenmark. Glukokortikoide fithren zum einen zu einer katabolen Stoffwechsellage

mit Freisetzung von Fettsduren und zu einer Steigerung der Glukoneogenese (die



antiphlogistische Wirkung ist hierbei vernachléssigbar (Janig, 2000)). Zum anderen kommt
es durch die permissive Wirkung auf die Katecholamine zur Vasokonstriktion der Gefale
von Haut und Verdauungstrakt. Adrenalin und Noradrenalin fiihren zudem auch zur
Glukoneogenese und zur Glykogenolyse. Adrenalin und Noradrenalin besitzen eine kardial
positiv chronotrope und inotrope Wirkung, was einen Blutdruckanstieg zur Folge haben
kann. Auch kommt es unter Einwirkung von Katecholaminen zu einer
Peristaltikverminderung im Magen und Darm und zu einer gesteigerten Sekretionsleistung
der SchweiBdriisen (Netter et al., 1997; Janig, 2000; Batge et al., 2001).

Indikatoren korperlicher Angstauswirkung sind haufig KaltschweiBigkeit (95 %) und kalte
Extremititen, eine rigide Korperhaltung (65 %) und Mundtrockenheit (42 %). Weniger
héufig sind zogerndes Antworten auf Befragung, Hautbldsse, motorische Unruhe, Zittern,
standiges Reden, eine belegte Stimme, Ungeduld und nur selten (mit 2,4 %) Klagsamkeit
und Weinerlichkeit (Tolksdorf, 1997).

1.2 Primedikation

Angst gilt als die deutlichste praoperative Emotion (Hiippe und Prael, im Druck). So ist es
verstidndlich, wenn manche Autoren in diesem Zusammenhang von einer ,,moralisch-
ethischen Pflicht* (Lichtor und Zacny, 1994) sprechen, dem Patienten den Zeitraum vor
einer Operation angenehmer zu gestalten. Inhalte dieser Vorkehrungen sind vor allem
Anxiolyse und Sedierung (Larsen, 1999), wobei der Anxiolyse der hohere Stellenwert
zugeschrieben und als unverzichtbar zur addquaten Vorbereitung des Patienten angesehen
wird (Doenicke, 1997; Uhlig et al., 1997). Doch nicht nur ethische Aspekte sind
begriindend fiir die Prdmedikation. Ein schlechtes psychisches Gesamtbefinden ist als ein
Risikofaktor fiir eine bevorstehende Narkose anzusehen (Tolksdorf et al., 1983). Ein
hoheres praoperatives Angstniveau fiihrt zu einem hoheren intraoperativen
Anésthetikabedarf (Williams et al., 1975; Maranets und Kain, 1999; Kain et al., 2000;
Caumo et al., 2003; Kalkman et al., 2003; Ozalp et al., 2003; Sjéling et al., 2003; Feeney,
2004; Carr et al., 2005; Granot und Goldstein-Ferber, 2005; Katz et al., 2005; Pavlin et al.,
2005) und zu fritheren und stirkeren postoperativen Schmerzen (Netter et al., 1997,
Hiippe, 2007). Grabow und Buse (1990) fiihren dies auf eine perioperativ unzureichende
Medikation des Patienten durch den Anésthesisten zuriick, wobei der Anésthesist den

Bedarf bei Patienten mit hoherem Angstniveau moglicherweise unterschétzt. Zudem kann



es, wenn die Patienten unter starken Schmerzen leiden und motorisch unruhig sind, zu
einer Beeintrachtigung der Wundheilung kommen (Munafo und Stevenson, 2001).

Die direkt vor der Operation im Rahmen der Anxiolyse und Sedierung applizierten
Préparate sollen auch die Komplikationsrate, insbesondere beim Einleiten der Narkose,
vermindern. So sind vor allem Hypertoniker und Patienten mit einer eingeschriankten
Koronarreserve bei Blutdruck- und Pulsanstieg besonders gefihrdet. Eine praoperative,

stressinduzierte Hypokalidmie kann zu Arrhythmien fiihren (Tolksdorf, 1997).

1.3 Bedeutung des prioperativen Schlafes

,»Viele Patienten werden schon Wochen vor einer Operation von Unsicherheiten beziiglich
potentieller chirurgischer und anisthesiologischer Komplikationen bis hin zum drohenden
Tod in Narkose verfolgt™ (Schmitt und Madler, 1997). Die Angst steigert sich stetig
wihrend des Tages vor dem geplanten Eingriff und korreliert positiv mit der unmittelbar
priaoperativen Angst (Lichtor et al., 1987; Badner et al., 1990; Schmidt und Madler, 1997;
Mitchell, 2003). Das Angstniveau kann im Vergleich zum Vortag, wenn die Angst
unbehandelt bleibt, am ndchsten Morgen sogar iibermafig ansteigen (Larsen, 1999). Hinzu
kommt, dass der préoperative Nachtschlaf generell als gestort anzusehen ist (Hughes et al.,
1986). Es kommt unter anderem zu einer Verminderung der Schlafzeit und einer Abnahme
der REM- und Tiefschlafphasendauer (Keighley et al., 1980). Dabei stellt der Nachtschlaf
vor einer elektiven Maflnahme eine wichtige Gro3e dar. Er beeinflusst psychische wie
physische Ressourcen (Gerlach et al., 2002). So ist Schlaf auch eine wichtige
Voraussetzung fiir eine storungsfreie Immunabwehr. Es wurde gezeigt, dass bereits das
Ausbleiben des erholsamen Schlafes von nur einer Nacht zu einer signifikanten Abnahme
der T-Helferzellen und natiirlichen Killerzellen (NK-Zellen) beim Menschen fiihrt (Dinges
et al., 1994). Zusitzlich kommt es bereits nach nur kurzzeitig gestértem Schlaf zu einer
Aktivitdtsabnahme der zelluldren Abwehr, die sich besonders in einer Verschlechterung
der Lysefédhigkeit der NK-Zellen dussert (Irwin et al., 1994; Irwin et al. 1996). Ebenso
konnte nachgewiesen werden, dass Schlaf die Interleukin-2-Produktion der CD3-positiven
T-Zellen verstarkt und somit zu einer Proliferation und Differenzierung von T-Zellen fiihrt
(Born et al., 1997; Petrides, 1998). Das entspricht der Annahme, dass wihrend des
Nachtschlafes die Regeneration und die immunologische Abwehr in den extravaskuldren

Geweben gefordert werden.



Im Vergleich mit Probanden, bei denen der Schlaf einer Nacht ausfiel, kommt es bei
Probanden mit einer erholsamen Nachtruhe am folgenden Tag zu einem signifikanten
Anstieg von NK-Zellen, Lymphozyten und T-Zellen (Born et al., 1997).

Schlafentzug fiihrt somit zu einer Storung der menschlichen Immunabwehr. Die
Auswirkung solcher Stérungen stellten Spiegel et al. (2002) anhand einer Studie zur
Effektivitit einer Impfung gegen Hepatitis A bei Probanden mit und ohne Schlafentzug
dar: Bei der Gruppe, deren Schlaf gestort wurde, zeigte sich ein Titeranstieg der
korpereigenen, spezifischen Hepatitis-A-Antikorper, der weniger als die Halfte des Titers
bei der Kontrollgruppe betrug. Eine Untersuchung von Lange et al. (2003) kam zu

vergleichbaren Ergebnissen.

1.4  Die aniisthesiologische Beeinflussung des prioperativen Zustands: erwiinschte

Priparatewirkungen

Viele Autoren sehen bereits das personliche Gesprach zwischen Patient und Andsthesist im
Rahmen der routinemiBigen Narkoseaufklarung als Moglichkeit, einen giinstigen Einfluss
auf das Angsterleben des Patienten auszuiiben (McCleane und Cooper, 1990; Schulz-
Stiibner et al., 2001). Daneben werden im Rahmen der Prdmedikation eine Reihe von
Substanzen eingesetzt, die eine medikamentdse Anxiolyse und Sedierung herbeifiihren
konnen.

Benzodiazepine sind bei der Versorgung des pridoperativen Patienten die wichtigste
Substanzklasse. Zu ihren Eigenschaften gehoren Anxiolyse, Sedierung, Schlatbahnung und
Amnesie. Damit kommen sie den Anforderungen, die man an ein ,,ideales Medikament*
zur abendlichen Pramedikation stellt, sehr nahe (Madler et al., 1996). Gerade im Rahmen
der abendlichen Pramedikation kann jedoch eine Amnesie als problematisch angesehen
werden. Antikonvulsive Effekte und eine zentral muskelrelaxierende Wirkung sind
vorhanden. Auch kdnnen Benzodiazepine den physiologischen Schlafrhythmus verdndern
(Doenicke, 1997). Gelegentlich ist das Auftreten von paradoxen Reaktionen zu
beobachten, besonders bei dlteren Patienten. Eine mitunter iiberméfBige Wirkungsdauer und
eine unter Umstinden auftretende Atemdepression sind zusitzliche unerwiinschte
Wirkungen (Madler et al., 1996; Larsen, 1999). Kontraindikationen der Benzodiazepine
sind Myasthenia gravis, Ataxie und eine akute Alkohol-, Opiat- oder

Schlafmittelintoxikation.
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Wiinschenswerte Eigenschaften eines Praparates, das zur abendlichen Primedikation bei
elektiven Eingriffen eingesetzt werden soll, sind Anxiolyse, eine schlafanstoende
Wirkung und die Nebenwirkungsarmut bei fehlendem ,,hang over*. Bezogen auf diese
Kriterien erfiillen Benzodiazepine einen Grofiteil dieser Anforderungen und stellen die mit
Abstand meist eingesetzte Substanzklasse in der andsthesiologischen Pramedikation dar.
Daneben macht es Sinn, neue, zum Teil schon auf anderen Indikationsgebieten bewahrte
Medikamente zu verwenden, wenn sich zeigt, dass auch diese die erforderlichen

Eigenschaften besitzen. Ein solcher Wirkstoff ist Opipramol.

1.5 Opipramol als anisthesiologische Primedikation

1.5.1 Wirkstoffcharakterisierung

Ende der 1950er Jahre wurde Opipramol in der Schweiz von der damaligen Geigy AG
erstmals synthetisiert und 1961 in der Schweiz und 1962 in der Bundesrepublik
Deutschland auf dem Markt zugelassen. In dieser Zeit wurden auch Medikamente wie
Imipramin, Desipramin, Clomipramin und Carbamazepin, mit denen Opipramol strukturell
verwandt ist, als wirksame Psychopharmaka entwickelt und zugelassen.

Opipramol wird zu den Imipraminderivaten gezdhlt. Man wollte mit der Synthese von
Opipramol die Eigenschaften, die an das trizyklische Geriist gebunden waren, durch eine
starkere neuroleptische Wirkkomponente ergdnzen. Erreicht werden sollte dies durch eine
Verbindung der trizyklischen Struktur mit einer Phenylpiperazin-Kette, die bereits bei
Phenothiazinen eine Verstarkung der neuroleptischen Potenz herbeigefiihrt hatte. Das
gelang bei Opipramol allerdings nicht. Echte neuroleptische Eigenschaften blieben aus
(Delini-Stula, 2001). Ein typischer Wirkmechanismus, wie er bei trizyklischen
Antidepressiva vorkommt, beispielsweise die Noradrenalin- beziehungsweise
Serotoninwiederaufnahme zu hemmen, lag hingegen ebenfalls nicht vor, zumindest nicht
in therapeutisch relevantem Ausmal (Miiller und Siebert, 1998; Miiller et al., 2004). So ist
es verstiandlich, dass Opipramol von unterschiedlichen Autoren entweder als trizyklisches
Antidepressivum klassifiziert oder zu den Neuroleptika gezéhlt wird. Beides wird dem
Wirkstoft jedoch nicht gerecht.

Opipramol ist ein Iminostilbenderivat, es besitzt also eine Doppelbindung in Position 10,11

des mittleren Ringes (siche Abb. 1). Chemisch gehort es, wie Imipramin und
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Carbamazepin, zu den Dibenzazepinen und wird in der offiziellen Nomenklatur als
Dibenzazepinpropyl-Piperazinethanol gefiihrt.

Opipramol kann als der ,,Prototyp einer Klasse von Anxiolytika* bezeichnet werden, mit
dem ,,Wirkmechanismus einer indirekten dopaminergen Aktivierung® (Miiller und Siebert,

1998).

3,0

N~——"\
N~—""N

1

OH

Abbildung 1: Strukturformel von Opipramol

1.5.2 Pharmakodynamik

Opipramol besitzt ein breites Wirkprofil. Es bindet mit hoher Affinitit an Sigma-1-
Rezeptoren und mit geringerer Affinitit an Sigma-2-Rezeptoren, die von dem Wirkstoff
signifikant herunterreguliert werden (Ferris et al., 1991; Siebert und Miiller, 1999;
Houlubek und Miiller, 2003). Sigma-Rezeptoren, die urspriinglich als eine Unterklasse der
Opiat-Rezeptoren galten und fiir psychomimetische Effekte verantwortlich gemacht
wurden, stellen die Rezeptorgruppe dar, an die Opipramol stirker als an alle anderen
bekannten Rezeptoren im ZNS bindet (Miiller und Siebert, 1999). Vergleichende
Untersuchungen weisen bei ausschlieBlichen Sigma-Liganden anxiolytische und
antidepressive Wirkungen nach (Sanchez et al., 1997; Sorbera et al., 1999). Dies konnte
eine Erklarung fiir die anxiolytischen und antidepressiven Eigenschaften von Opipramol
sein (Miiller und Siebert, 2001; Miiller et al., 2004).

Zusitzlich zeigt Opipramol eine starke antagonistische Wirkung an Histamin-H'-

Rezeptoren, auf die seine sedierenden Eigenschaften zuriickgefiihrt werden (Miiller und

Siebert, 1998).
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Auch werden Dopamin-D?-Rezeptoren besonders im Hypothalamus, Hippocampus und
frontalem Cortex, im Corpus Striatum jedoch nur schwach bis méBig blockiert. Hieraus
ergibt sich ein geringeres Risiko fiir extrapyramidalmotorische Stérungen, wie dies bei
»Kklassischen* Neuroleptika der Fall ist (Beck et al., 1994; Miiller et al., 2004).

Eine daraus resultierende dopaminerge Wirkung ist fiir Opipramol feststellbar, bekommt
aber nur in hochsten Dosisbereichen eine klinische Relevanz. In den Grenzen
therapeutischer Dosen bleibt dieser Effekt eher von untergeordneter Rolle (Rao et al.,
1990). Ein méBiger antagonistischer Effekt an den Serotonin-5HT?-Rezeptoren ist fiir den
stimmungsaufhellenden Effekt mitentscheidend (Miiller und Siebert, 1998).

Eine miBige a'-Blockade passt zu den auch nur méaBig ausgepragten Nebenwirkungen wie
Hypotonie und Orthostaseprobleme. Die schwach ausgepriagte Muskarinrezeptoraffinitét
fiilhrt im Vergleich zu Imipramin zu einem stark reduzierten Auftreten von atropinartigen
Nebenwirkungen. Welcher Wirkmechanismus dahinter steht, ist aber noch unklar (Miiller

und Siebert, 2001).

1.5.3 Pharmakokinetik

Opipramol diffundiert bei oraler Gabe passiv durch die Darmwand und wird vollstdndig
resorbiert (Miiller, 1985). Unterschiede bei der galenischen Aufbereitung des Wirkstoffes
(wiassrige Losung gegeniiber Filmtablette), haben keine signifikanten Auswirkungen auf
die Bioverfiigbarkeit (Kees et al., 2003). Als basische und lipophile Substanz bindet es im
Blut besonders an Albumin, Lipo- und Glycoproteine. Daher ist die Plasmaeiwei3bindung
hoch. Sie wird mit 91 % angegeben (Beck et al., 1994). Bei oraler Einnahme liegt der
Zeitpunkt der Maximalkonzentration im Plasma bei drei Stunden nach der Applikation.
Ein wichtiges Enzymsystem, das filir die Metabolisierung verantwortlich ist, ist das
Cytochrom P450 2D6. Die Metabolisierung erfolgt bei der Leberpassage. Der
Hauptmetabolit des Opipramols ist das Deshydroxyethylopipramol. Es liegt stets in
deutlich geringerer Plasmakonzentration als die Muttersubstanz vor. Die durchschnittliche
Plasmakonzentration des Hauptmetaboliten betrdgt meist die Hilfte der jeweiligen
Opipramolkonzentration, wobei dessen relative Konzentration im weiteren Zeitverlauf
ansteigt. Ob und gegebenenfalls welche der Metaboliten pharmakologische Wirkungen
entfalten, ist bislang noch unklar. Die Eliminationshalbwertzeit liegt bei etwa zehn

Stunden (Netter, 2001).

13



Die Hauptelimination des Wirkstoffes erfolgt zum groflen Teil renal (70 %, davon 10 %
unverdndert). Der restliche Anteil wird liber die Fazes ausgeschieden (Beck et al., 1994).
Der therapeutische Bereich der Plasmakonzentration liegt zwischen 0,1-0,5 pg/ml.
Toxische Auswirkungen (Somnolenz) sind ab 2-3 pg/ml, letale Komplikationen ab 7-10
png/ml zu erwarten (Schulz und Schmoldt, 1994).

Das Intoxikationsrisiko fiir Opipramol wird als minimal eingestuft (Skopp et al., 1996;
Drasch et al., 2008). Seit der Markteinfiihrung wurden bislang fiinf Todesfélle aufgrund
von Uberdosierungen bekannt. Beschrieben ist eine letale Intoxikation bei jeweils zwei
Kindern (Breton et al., 1964 (akzidentelle Ingestion von 2450 mg Opipramol); Schober &
Mantel, 1970) neben der von drei Erwachsenen in suizidaler Absicht (Bickel, 1975) mit

peroral aufgenommenen Mengen zwischen 750-5000 mg Opipramol.

1.5.4 Anwendungsbereiche und Verordnungsmodi

Opipramol wird in Deutschland als Insidon” angeboten. Ein Dragée enthilt 50 mg, eine
Filmtablette 100 mg des Wirkstoffes Opipramol-Dihydrochlorid. Zusétzlich ist Opipramol
als Generikum erhiltlich. Die tdgliche Dosis sollte laut Herstellerangaben 300 mg nicht
ibersteigen. Fiir Opipramol wurden mehrere Indikationsgebiete erschlossen: Es kann zur
thymoleptischen Therapie herangezogen werden und bietet dabei im Gegensatz zu
Benzodiazepinen den Vorteil der Abwesenheit eines suchterzeugenden Potentials und einer
Gewohnung (Wendt et al., 1985; Jager-Becker, 1998). Des Weiteren hat es keinen
nachweisbaren negativen Effekt auf die Schlafarchitektur. Opipramol fiihrt vielmehr zu
einer Normalisierung des Nachtschlafes bei Patienten mit Ein- und Durchschlafstérungen
(Maxion und Schneider, 1972; Pelzer et al., 1990). Auf dem Gebiet der somatoformen und
der generalisierten Angststorungen zeigte sich ebenfalls die gute Wirksamkeit des
Priparates (Freyberger et al., 1998; Gentsch, 1998; Volz und Mdller, 1998; Volz et al.,
2000; Moller et al., 2001; Moller et al., 2003; Tonks, 2003; Schilke und Stoll, 2004; Volz
und Stoll, 2004; Borner, 2007). Zur Zeit ist Opipramol in Deutschland der einzige
Wirkstoft, der zur Behandlung von somatoformen Stérungen (ICD-10: F 45) zugelassen
ist. Zwischen 1999 und 2003 war Insidon® in Deutschland das am meisten verordnete
Psychopharmakon (Lohse et al., 2004).

Kontraindiziert ist Opipramol bei gleichtzeitiger Gabe von MAO-Hemmern und akuten

Alkohol-, Opiat- und Schlafmittelintoxikationen.
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1.5.5 Opipramol als anisthesiologische Primedikation

Aufgrund des Wirkungsspektrums von Opipramol, das erst in den letzten Jahren auch
biochemisch konkretisiert wurde, bietet sich die Moglichkeit es zur Primedikation
heranzuziehen. Gerlach et al. (2002) beziehungsweise Plathof (2002) zeigten, dass die
einmalige Applikation von Opipramol als abendliche Primedikation zu einer
Schlafverbesserung fithrte und Nebenwirkungen und negative Folgen auf die sich
anschlieende Operation ausblieben. Die verwendeten Dosen von Opipramol waren im
Hinblick auf das Fehlen der Erfahrung im Zusammenhang mit den speziellen
andsthesiologischen Gegebenheiten mit 50 mg beziechungsweise 100 mg bewusst niedrig
gehalten. Fiir eine konfirmatorische Priifung waren die erzielten Ergebnisse nicht
ausreichend, was auf das zu niedrige Dosierungsregime zuriickgefiihrt wurde. Zusitzlich
konnte festgestellt werden, dass Patienten mit der zusétzlichen psychischen Belastung
eines malignen Befundes nur in einem geringeren Malle von der Opipramolapplikation
profitieren konnten als diejenigen, bei denen diese Komponente fehlte. Eine Anhebung der
Dosisstédrke auf 150 mg in Form einer einmaligen abendlichen Gabe ist auch aufgrund der
guten Vertraglichkeit moglich.

Die Arbeit von Plathof (2002) zeigte, dass Opipramol auf Kognitionen wie Griibeln und
Erregtheit einen positiven Einflu8 haben kann, wie dies durch seine gute Wirkung bei
Krankheitsbildern aus dem Kreis der somatoformen Stérungen zu vermuten ist. Dort
nehmen ebenfalls dysfunktionale Kognitionen eine zentrale Stellung in der
Erkrankungsgenese ein (Rief und Hiller, 1998). Diese Kognitionen, die auch als Mediator
fiir Angst stehen, konnen zu einer Storung des Nachtschlafes fiihren (Backhaus und
Riemann, 1999). Folglich kann Opipramol neben seinen anxiolytischen und sedierenden
Eigenschaften auch iiber eine reduzierende Wirkung auf diese belastenden
Gedankenkonstrukte zusétzlich schlaffordernd sein.

Eine bei der Verwendung von Opipramol im Rahmen der Pramedikation wichtige
Eigenschatft ist aulerdem, dass keine relevante Hemmung der Wiederaufnahme von
Serotonin und Noradrenalin, wie es bei typischen trizyklischen Antidepressiva der Fall ist,

vorliegt (Miiller und Siebert, 2001).
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1.6  Fragestellung und Hypothese

Die zentrale Hypothese, die mit dieser Untersuchung gepriift werden soll, betrifft die
positive Beeinflussung der subjektiven Schlafqualitit des Nachtschlafes vor der Operation
durch Opipramol. Dabei werden auch dosisabhéngige Wirkungen angenommen. Die
entsprechende Hypothese ist, dass sowohl 100 als auch 150 mg des Préparates gegeniiber
Placebo eine im Erleben giinstigere Schlafqualitdt bewirken und dass 150 mg Opipramol
zu einer besseren subjektiven Schlafqualitét fiihren als 100 mg.

Diese drei zentralen Hypothesen werden in der Untersuchung konfirmatorisch gepriift.
Der Anlass dieser Hypothesenpriifung ergibt sich aus folgendem Sachverhalt:

In einer ersten Untersuchung unter Verwendung von Opipramol im Kontext der
abendlichen Pramedikation (Gerlach et al., 2002) zeigten sich unter 100 mg Opipramol
gegeniiber Placebo giinstige, schlafbeeinflussende Effekte. Diese lieen sich aber unter
Anpassung des a-Fehlers an die Anzahl durchgefiihrter Tests nicht absichern. Da
gegeniiber 50 mg Opipramol ein stirkerer Effekt auftrat, wird fiir die vorliegende
Untersuchung eine weitere Wirkungssteigerung bei Verwendung von 150 mg Opipramol
vermutet.

Des Weiteren wird angenommen, dass Opipramol anxiolytische Wirkeigenschaften hat.
Zur Objektivierung dieser Wirkung wird der STAI X1 (Zustandsangstskala) verwendet.
Die Befunde von Gerlach et al. (2002) legen anxiolytische Wirkeigenschaften auch bei
einmaliger Applikation von Opipramol nahe.

Die Priifung anxiolytischer Effekte wird nicht konfirmatorisch durchgefiihrt.

Weitere Effekte werden nicht vermutet.
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2. Methodik

Die Untersuchung ist durch die Ethikkommission der medizinischen Fakultit der
Universitét zu Liibeck genehmigt (AZ 03-091) und als Klinische Priifung Phase IV beim
Landesamt fiir Gesundheit und Arbeitssicherheit des Landes Schleswig-Holstein angezeigt

worden.

2.1 Probandenkollektiv

Wihrend des Zeitraumes vom 25. Februar 2004 bis 28. November 2004 nahmen insgesamt
72 Frauen an der vorliegenden Untersuchung teil.

Es handelte sich hierbei ausschlieBlich um stationdre Patientinnen der Klinik fiir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe des Universitdtsklinikums Schleswig-Holstein, Campus
Liibeck, bei denen ein Elektiveingriff geplant war.

Nachdem bereits die Aufklarung zum geplanten Eingriff und die andsthesiologische
Aufklarung durch den Anisthesisten erfolgt waren, wurden die Patientinnen miindlich und
schriftlich vom klinischen Leiter der Untersuchung tiber die Studie aufgeklart.

Alle Patientinnen nahmen freiwillig an dieser Studie teil und dokumentierten dies durch
ihre Unterschrift auf der Einwilligungserklarung und dem Aufklarungsbogen.
Ausgeschlossen wurden Patientinnen, die zum Zeitpunkt der Rekrutierung das 18.
Lebensjahr noch nicht vollendet hatten oder élter als 80 Jahre waren. Eine Teilnahme an
der Studie war ebenfalls nicht mdglich, wenn die Patientinnen eine zerebrale oder
manifeste psychiatrische Storung, eine erhohte Krampfbereitschaft, eine bekannte Leber-
oder Nierenerkrankung hatten oder bei ihnen eine Schwangerschaft bestand. Weitere
Ausschlusskriterien waren eine zusétzliche Psychopharmakaeinnahme wihrend der
laufenden Untersuchung und bereits bestehende Medikamentenunvertréglichkeiten
jeglicher Art.

Um die erfolgreiche Bearbeitung der eingesetzten psychometrischen Tests zu
gewihrleisten, war bei allen Patientinnen die Muttersprache Deutsch.

Die Erfassung der Ein- und Ausschlusskriterien erfolgte via drztlicher Anamnese im

Kontext der Untersuchungsaufkldrung.
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Insgesamt nahmen 81 Patientinnen an der vorliegenden Studie teil. Davon konnten neun
Patientinnen nicht der Randomisierung zugefiihrt werden, da bei sieben Patientinnen die
Einschlusskriterien nicht erfiillt wurden und zwei Patientinnen die Teilnahme ablehnten.
Einen Uberblick gibt Abbildung 2, die die Patiententeilnahme wihrend der

unterschiedlichen Phasen der Untersuchung verdeutlicht.

Pridoperative Patientinnen (n=81)

Einschlusskriterien nicht erfiillt (n=7)
- Nichtbeherrschen der
> deutschen Sprache (n=5)
- manifeste, psychiatrische
Erkrankung (n=2)

Teilnahme abgelehnt (n=2)

A 4

Randomisierte Patientinnen (n=72)

A 4
0 mg Opipramol 100 mg Opipramol 150 mg Opipramol
(n=24) (n=24) (n=24)
n=24 ausgewertet n=24 ausgewertet n=24 ausgewertet
(ausgeschlossen: n=0) (ausgeschlossen: n=0) (ausgeschlossen: n=0)

Abbildung 2: Patiententeilnahme
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2.2 Versuchsplan

Die Untersuchung folgte einem einfaktoriellen dreistufigen Versuchsplan mit einem
placebokontrollierten Praparatefaktor, der zweifach abgestuft war (100 mg und 150 mg).
Die Préparateapplikation erfolgte doppelblind, randomisiert und peroral um 21.00 Uhr am
Abend vor einer elektiven Operation.

Die Patientinnen wurden gemél eines Randomisierungsplans zufillig einem
Therapieregime zugeordnet, wobei jeder Versuchsgruppe 24 Frauen zugeteilt waren.

Die Randomisierung erfolgte durch den Projektleiter der Studie, Prof. Dr. M. Hiippe, PC-
gesteuert mit dem Randomisierungsprogramm von Machin et al. (1997) in zwei Blocken
von jeweils 36 Patientinnen. Der Projektleiter war der einzige unverblindete Mitarbeiter.

Er hatte jedoch zu keinem Zeitpunkt Kontakt zu den teilnehmenden Patientinnen.

2.3 Studienmedikation

Es gab drei verschiedene Wirkstoffstarken, die in dulerlich nicht unterscheidbaren Kapseln
dargeboten wurden. Eine enthielt 150 mg Opipramol-Dihydrochlorid, die zweite 100 mg
Opipramol-Dihydrochlorid und die dritte, als Placebo, 0 mg Opipramol-Dihydrochlorid
und 380 mg Cellactose (Methylcellulose + Lactulose). Die Verblindung der Kapseln
erfolgte durch die Apotheke des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein, Campus
Liibeck.

2.4  Abhingige Variablen

2.4.1 Primire Wirksamkeitsparameter

Der primére Wirksamkeitsparameter war entsprechend der Zielsetzung der Studie die Giite
des Schlafes vor einer elektiven Operation. Dieser Parameter wurde mit dem Wiirzburger
Schlaffragebogen fiir den Morgen (siche Anhang D) nach Ellgring (1994) gepriift. Anhand
von n=22 Items werden unterschiedliche Erlebensaspekte des Einschlafens und Schlafens
der letzten Nacht erhoben. Aufgrund der mdglichen Einzelauswertung der Items ist eine

differenzierte Beschreibung des Schlafes der letzten Nacht erhéltlich. Dariiber hinaus
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werden bestimmte Items zu einer Skala ,,subjektive Schlafqualitit” zusammengefasst.

Diese Items sind im Einzelnen:

Dauer bis zum Einschlafen

Empfinden der Zeit bis zum Einschlafen
Frequenz des Aufwachens in der Nacht
Zeitdauer des nédchtlichen Wachliegens

Zufriedenheit mit dem Schlaf

Hierbei sind die Antwortkategorien aller fiinf Items fiinffach abgestuft. Zum Beispiel kann
die Patientin ihr Empfinden der Zeit bis zum Einschlafen den Antwortmdoglichkeiten sehr
angenehm/angenehm/mittel/unangenehm/sehr unangenehm zuordnen.

Das Verfahren ist im Kontext der anédsthesiologischen Prdmedikation erprobt (Uhlig et al.,
1997; Gerlach et al., 2002). Hierbei zeigten Voruntersuchungen eine gute Reliabilitét
(Innere Konsistenz ) der Skala ,,subjektive Schlafqualitit®: ry= 0,82 bei n=160 Patienten
(Brand, 1998) und r,=0,86 bei n=72 weiblichen Patienten (Gerlach et al., 2002) jeweils vor
einer elektiven Operation.

Die in der vorliegenden Studie durchgefiihrte konfirmatorische Priifung bezieht sich auf

die Skala ,,subjektive Schlafqualitat®.

2.4.2 Sekundire Wirksamkeitsparameter

Im Hinblick auf das weitergehende Ziel, mogliche Mediatoren oder kovariierende
Wirkungen von Opipramol auf den Schlaf zu messen, wurden neben der Erhebung des
Blutdrucks und der Herzfrequenz psychometrische Verfahren zur Erfassung des aktuellen
psychischen und somatischen Befindens eingesetzt. Die Verfahren dienten der Erkennung
erwiinschter und unerwiinschter psychischer Nebenwirkungen. Hierbei handelte es sich um

folgende Verfahren:
State-Trait-Angst-Inventar X1: Zustandsangst (Laux et al. 1981)

Befindlichkeitsskalierung durch Kategorien und
Eigenschaftsworterliste (Janke und Hiippe, 1994)
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Mehrdimensionale korperliche Symptomliste

(Erdmann und Janke, 1994)

Anisthesiologischer Nachbefragungsbogen fiir Patienten ANP
(Hiippe et al. 2000Db)

STAI X1

Die Zustandsangstskala des State-Trait-Angst-Inventars X1 (STAI X1) ist ein
Selbstbeurteilungsverfahren zur Erfassung von aktuellem Angsterleben (sieche Anhang H).
Es besteht aus 20 Items, die vierfach abgestuft sind. Im Kontext von Fragestellungen zur
anésthesiologischen Prdmedikation ist es das international gebrduchlichste Verfahren
(Hiippe et al., 2000a; Mitchell, 2003) und wird in diesem Bereich auch als ,,Gold-
Standard* bezeichnet (Moermann et al., 1996). Mehrfach konnte die faktorielle
Heterogenitét des Verfahrens aufgezeigt werden (Kendall et al., 1976; Naylor, 1978;
Naylor et al., 1980; Tenenbaum et al., 1985; Bonke et al.,1987; Hodapp, 1989). Nach
Analysen von Janke und Hiippe (1990) hat das Verfahren die Dimensionen

Entspannung
Erregtheit
Freude

Besorgtheit.

Diese Dimensionen wurden erginzend zur Gesamtskala ausgearbeitet.

BSKE/EWL

Die Befindlichkeitsskalierung durch Kategorien und Eigenschafisworterliste (abgekiirzt:
BSKE/EWL) ist ein Selbstbeurteilungsverfahren zur mehrdimensionalen Beschreibung des
aktuellen psychischen Zustands (siche Anhang E). Das Verfahren hat 24 siebenstufige
Items, die sich zur differenzierten Befindensbeschreibung einzeln oder nach den folgenden

acht Bereichen auswerten lassen:
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Ausgeglichenheit
Gutgestimmtheit ,,Positives Befinden*

Leistungsbezogene Aktiviertheit

Erregtheit

Angstlichkeit/Traurigkeit »Negatives Befinden*
Gereiztheit

Desaktiviertheit

Extra-/Introvertiertheit (nicht eindeutig zuzuordnender Bereich)

Das Verfahren ist mehrfach im Kontext der Wirkungsbeschreibung psychotroper Stoffe
erfolgreich eingesetzt worden (einschlieBlich im Zusammenhang mit der
anésthesiologischen Prdmedikation). Es ist ein sensitives und valides Messinstrument
(Hiippe et al., 1996; Uhlig et al., 1996; Hiippe, 1997; Uhlig et al., 1997; Gerlach et al.,
2002).

MKSL

Die Mehrdimensionale Korperliche Symptomliste ist ein Selbstbeurteilungsverfahren zur
Einstufung der Auspriagung korperlicher Symptome (siche Anhang F). Die 24
siebenstufigen Items konnen zur differenzierten Beschreibung einzeln ausgewertet werden,
oder in die zwei Bereiche ,,positives* und ,,negatives korperliches Befinden*
zusammengefasst werden. Auf der Basis faktorenanalytischer Auswertung bietet sich fiir
die Wirkungsbeschreibung psychotroper Stoffe eine Auswertung nach den folgenden fiinf
Bereichen an (Uhlig et al., 1997):

Korperliche Erregung (adrenerge Aspekte)
Korperliche Erregung (anticholinerge Aspekte)
Korperliche Entspannung

Schmerzen

Ubelkeit
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ANP

Am ersten postoperativen Tag wurden die Patientinnen gebeten den Andsthesiologischen
Nachbefragungsbogen fiir Patienten (ANP) auszufiillen. Dieser Fragebogen ist im Rahmen
der perioperativen Befunderhebung bei elektiven Eingriffen erprobt (Hiippe et al., 2000b;
Hiippe et al., 2003; Hiippe et al. 2005).

Er besteht aus n=46 Items, die vierfach abgestuft sind. Es wird unter anderem das
korperliche Befinden unmittelbar nach der Operation (19 Items) und zum Zeitpunkt des
Ausfiillens des Fragebogens (17 Items) erfragt. Zudem enthélt das Verfahren drei

Zufriedenheitsskalen.

2.5 Kontrollvariablen

Als Kontrollvariablen beziehungsweise als Variablen zur Beschreibung der Stichprobe

dienen:

State-Trait-Angst-Inventar X2: Eigenschaftsangst (Laux et al.,
1981)

Pittsburgher Schlafqualititsindex (Buysse et al., 1989; deutsche
Fassung: Riemann und Backhaus, 1996)
Stressverarbeitungsfragebogen SVF-48 (Janke und Erdmann, 1999)

Fragebogen zur Person (genauere Erlduterungen in Abschnitt 2.7).

STAI X2

Die Eigenschaftsangstskala des State-Trait-Angst-Inventars X2 (STAI X2) dient der
Charakterisierung der Disposition zu dngstlichen Reaktionen in bedrohlichen Situationen
(siche Anhang I). Die Skala umfasst 20 Items mit vierfach abgestuftem Antwortmodus, so
dass Rohwerte zwischen 20-80 moglich sind. Die mittleren 50 % der Werte von Frauen
liegen nach der giiltigen Normtabelle zwischen 29 (Prozentrang (PR)=24) und 44 (PR=76),
der Median ist 36 (PR=51) (Laux et al., 1981).
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PSQI

Zur Charakterisierung von Schlafgewohnheiten wéhrend der letzten zwei Wochen wurde
der Pittsburgher Schlafqualitdiitsindex (PSQI) verwendet (siche Anhang K). Dieses
Selbstbeurteilungsverfahren besteht aus 19 Items, die sich auf tibliche Schlafgewohnheiten

beziehen und sich nach sieben Komponenten auswerten lassen:

Subjektive Schlafqualitit
Schlaflatenz

Schlafdauer
Schlafeffizienz
Schlafstorungen
Schlafmittelkonsum

Tagesmiidigkeit

Die Auswertung ergibt einen Gesamtwert im Bereich von 0 bis 21.
Nach Buysse et al. (1989) liegt ab einem Gesamtwert iiber fiinf eine Schlafstérung vor

(cut-off-Wert).

SVF-48

Als Verfahren zur Beschreibung von habituellen Stressbewiltigungsstrategien wurde eine
Variante des Stressverarbeitungsfragebogens (SVF-120) eingesetzt (Janke und Erdmann,
1997). Dieses Verfahren stellt den im deutschen Sprachraum differenziertesten
Stressverarbeitungsfragebogen mit sehr guten Testgiiteeigenschaften dar (siche Anhang
Q). In seiner habituellen Form dient er zur Beschreibung allgemeiner Reaktionstendenzen
unter belastenden Bedingungen. Der SVF-48 besteht aus 48 Items mit vierfach

abgestuftem Antwortmodus, die sich zu acht Subtests zusammenfassen lassen:

Bagatellisierung
Ablenkung
Situationskontrolle

Positive Selbstinstruktion
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Bediirfnis nach sozialer Unterstiitzung
Fluchttendenz
Gedankliche Weiterbeschéftigung

Resignation.

Perioperative Komplikationen

Nach der Operation wurde zusétzlich das bei allen Patientinnen vorhandene
Narkoseprotokoll (siche Anhang L) zum vorgenommenen Eingriff vom Untersucher
evaluiert.

Auf dem Protokoll ist eine Spalte fiir Komplikationen im zeitlichen Umfeld der Narkose
vorhanden. Haufige Komplikationen sind bereits angefiihrt, so dass sie, falls sie
aufgetreten sein sollten, nur angekreuzt werden miissen. Eine Leerzeile ermoglicht das
Dokumentieren von Komplikationen, die nicht aufgefiihrt sind. Eine weitere Zeile ist fiir
die Bestdtigung eines unauffilligen Narkoseverlaufes vorgesehen (,,ohne

Besonderheiten®).

2.6  Patientinnenbeurteilung nach den ASA-Kriterien

GemailB einer 1963 durch die American Society of Anaesthesiologists iiberarbeiteten
Version einer Klassifizierung (ASA-Kriterien) zur Einschitzung des Risikos der
perioperativen Mortalitét, eingefiihrt bereits 1941 durch Saklad, werden die Patientinnen
von dem behandelnden Anésthesisten, der in die Studie nicht involviert ist, einem von
insgesamt fiinf ASA-Werten zugeordnet. Mehrere Studien zeigen eine gute Korrelation
zwischen den priaoperativen ASA-Werten und der zu erwartenden Mortalitdt (Vacanti et
al., 1970; Marx et al., 1973; Feigal und Blaisdell, 1979; Farrow et al., 1982; Pedersen et
al., 1986; Menke et al., 1992; Wolters et al., 1996). Die Eigenschaften der fiinf ASA-Werte
und die anhand von 6.301 Patienten eines deutschen Universitdtskrankenhauses ermittelten
perioperativen Mortalitidten wihrend des gesamten Klinikaufenthaltes (Wolters et al.,

1996) werden in der Tabelle 1 dargestellt.
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Tabelle 1: ASA-Klassifikation (modifiziert nach Wolters et al., 1996)

ASA-Wert Definition perioperative Mortalitéit
ASA I° Bis auf OP-Indikation gesunder Patient 0,1%

Zusétzlich milde systemische
ASAII° Erkrankung. 0,7 %

Keine funktionelle Beeintrichtigung.
Zusitzlich schwere systemische
ASA III° Erkrankung. 3,5%
Funktionelle Beeintrachtigung.
Zusétzliche schwere Erkrankung.
Lebensbedrohlicher Zustand.
Moribunder Patient.

ASA V° Mit und ohne Operation drohender Tod 93,3 %
innerhalb von 24 Stunden.

ASA IV® 18,3 %

2.7 Studienablauf

Nach dem anisthesiologischen Aufklarungsgesprach wurde die Patientin gegen 14.00 Uhr
am Vortag des elektiven Eingriffs (Messzeitpunkt (MZP) t;) liber die Studie informiert.
Die miindliche und schriftliche Aufkldrung erfolgte durch den klinischen Leiter der Studie.
Nachdem der Aufklarungsbogen und die Einwilligungserklarung von der Patientin
unterzeichnet und vom klinischen Leiter gegengezeichnet wurden, erhielt die Patientin
vom Untersucher (der Verfasser dieser Arbeit) eine Codenummer. Dieser Vorgang fiihrte
zur zufélligen Zuordnung der Patientin zu einem der drei verschiedenen
Medikationsregime der Studie entsprechend dem Randomisierungsplan, dessen Inhalt nur
dem Projektleiter bekannt war.

Danach wurden bei der Patientin Blutdruck und Herzfrequenz bestimmt und dokumentiert.
Im Anschluss erhielt die Studienteilnehmerin den ersten Fragebogen, bestehend aus dem
STAI X1, der BSKE/EWL, der MKSL-ak 241, dem PSQI, dem STAI X2, dem SVF-48 und
dem Fragebogen zur Person, der Daten zur Patientin wie Alter, operativer Eingriff, Anzahl
von Voroperationen erhob.

Die Patientinnen erhielten die Fragebogen stets mit dem Hinweis, sie gleich auszufiillen.
Danach wurden sie zum Ausfiillen der Bogen alleine gelassen. Die Bearbeitungszeit betrug
etwa 20 bis 30 Minuten. Wihrend dieser Zeit wurde in der Patientenakte vermerkt, dass

die Patientin an der Pramedikationsstudie teilnimmt und abends eine Pramedikation
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(Studienpriparat) erhalten wird. Alle Mitarbeiter des pflegerischen und des érztlichen
Personals der Frauenklinik waren {iber die Studie informiert.

Um 20.00 Uhr (MZP t,) wurde bei der Patientin wiederum die Kontrolle der vegetativen
Variablen wie am Nachmittag durchgefiihrt und der zweite Fragebogen ausgehandigt, der
sogleich ausgefiillt wurde. Hierzu gehorten der STAI X1, die BSKE/EWL und die MKSL-
ak 24i. Um 21.00 Uhr erhielt die Patientin das jeweils fiir sie vorgesehene Priparat, das
sich in einem verschlossenen, codierten Umschlag befand und das sie in Gegenwart des
Untersuchers zu sich nahm. Weitere operationsvorbereitende Medikamente wurden nicht
verabreicht. Die ausgefiillten Testbogen nahm der Untersucher an sich. Er hinterlegte
zudem einen ebenfalls verschlossenen, codierten und von ihm mit dem vollstdndigen
Namen und Geburtsdatum der jeweiligen Patientin versehenen Umschlag in deren Akte.
Das Couvert enthielt unter anderem Angaben zu dem applizierten Préparat, so dass das
betreuende Personal im Notfall jederzeit die Moglichkeit hatte, zu erfahren, welcher
Wirkstoff und gegebenenfalls auch in welcher Dosierung appliziert wurde. Dieses Couvert
wurde vom Untersucher nach Abschluss der Studie wieder aus der Akte entfernt und auf
seine bestehende Verschlossenheit iiberpriift, um sicherzustellen, dass nicht, beabsichtigt
oder unbeabsichtigt, entblindet wurde. Die Entblindungsumschlége wurden dann,
weiterhin ungedftnet, dem Studienleiter ausgehandigt.

Kein Umschlag war ge6ffnet worden.

Am Morgen der Operation wurden bei der Patientin um 6.30 Uhr (MZP t;) wiederum
Blutdruck und Puls erfasst. Danach wurden ihr zur Bearbeitung die Fragebogen STAI X1,
BSKE/EWL, MKSL-ak 241 und der Wiirzburger Schlaffragebogen fiir den Morgen
ausgehindigt, die sie sofort ausfiillte.

Die morgendliche Prdmedikation erfolgte frithestens nach dieser Erhebung gemél3 der
Verordnung des Anisthesisten, jedoch keinesfalls vor Beendigung der Fragebogen.

Am ersten postoperativen Tag wurde die Patientin um 16.00 Uhr nochmals besucht (MZP
t4). Alle Patientinnen waren wie vorgesehen am Vortag operiert worden. Nach der
obligatorischen Messung und Dokumentation des Blutdrucks und der Herzfrequenz erhielt
die Teilnehmerin einen letzten Fragebogen. Es handelte sich dabei um den
Anisthesiologischen Nachbefragungsbogen fiir Patienten (ANP). Mit diesem letzten
Fragebogen war die Datenerhebung bei der Patientin abgeschlossen. Der
Studienteilnehmerin wurde fiir ihre Mithilfe gedankt und fiir ihre gesundheitliche
Genesung alles Gute gewlinscht.

Der Blutdruck und die Herzfrequenz wurden, um intra- und interindividuell vergleichbare
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Werte zu erhalten, alle mit demselben Gerét, einem vollautomatischen Handgelenk-

Blutdruckmessgerit der Marke Hartmann vom Typ ,,Tensoval®, erfasst.

Die Untersuchungsdurchfiihrung erfolgte stets durch denselben Untersucher (Verfasser

dieser Arbeit).

Der zeitliche Ablauf der Datenerhebung ist in der Tabelle 2 zusammengefasst.

Tabelle 2: Studienablauf

Erster Tag post operationem

16.00 Uhr

ANP
Auswertung Narkoseprotokoll

Messzeitpunkt Testverfahren Vegetative Variablen
STAI X1
BSKE/EWL i
Messzeitpunkt t; ' systolischer Blutdruck
MKSL-ak 24i diastolischer Blutdruck
PSQI
Vortag der Operation Herzfrequenz
STAI X2
14.00 Uhr
SVF-48
Fragebogen zur Person
Messzeitpunkt t, .
STAI X1 systolischer Blutdruck
) BSKE/EWL diastolischer Blutdruck
Vortag der Operation
MKSL-ak 24i Herzfrequenz
20.00 Uhr
Priparateapplikation: Vortag der Operation 21.00 Uhr
Messzeitpunkt t; STAI X1
BSKE/EWL systolischer Blutdruck
Tag der Operation MKSL-ak 24i diastolischer Blutdruck
6.30 Uhr Wiirzburger Schlaffragebogen Herzfrequenz
Messzeitpunkt t, .
systolischer Blutdruck

diastolischer Blutdruck

Herzfrequenz
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2.8 Untersuchungsauswertung

Die Kontrolle der eingegebenen Daten erfolgte fiir jeden fiinften Studienteilnehmer. Die
Priifung der korrekten Eingabe der Daten der primédren Wirksamkeitsvariablen
(Wiirzburger Schlaffragebogen) und der Praparatebedingung wurde flir jeden Teilnehmer
vorgenommen. Nach Uberpriifung aller Werte auf einen giiltigen Wertebereich und auf
Plausibilitét erfolgte das vorldufige data-file-closing.

Die Auswertung der Untersuchung wurde in erster Linie variablenweise und fiir die
psychometrischen Verfahren und vegetativen Variablen parametrisch vorgenommen. Die
konfirmatorische Hypothesenpriifung erfolgte fiir den Subtest ,,Subjektive Schlafqualitat™
des Wiirzburger Schlaffragebogens mittels einseitig gerichteter t-Tests mit folgender

Ausrichtung:

150 mg Opipramol > Placebo;
100 mg Opipramol > Placebo;
150 mg Opipramol > 100 mg Opipramol

Fiir diese drei Priifungen erfolgte eine Anpassung des a-Fehlers von fiinf Prozent nach der

Methode von Holm (1979).

Die Auswertung aller weiteren abhéngigen Variablen erfolgte kovarianzanalytisch unter
Verwendung des Mittelwertes der zwei Messungen vor Priparateapplikation als
Kovariablen. Bei Verfahren ohne Ausgangslagenmessung wurden Gruppenvergleiche mit
einfaktorieller Varianzanalyse und Duncan-Folgetests bei auf mindestens zehnprozentigem
Niveau signifikantem Globaltest durchgefiihrt.

Ergiinzend zum Vergleich der drei Gruppen erfolgten exploratorische Analysen durch den
Vergleich der zusammengefassten Verumbedingungen mit der Placebobedingung. Wegen
der vorgenommenen Mehrfachvergleiche haben die Ergebnisse dieser inferenzstatistischen
Auswertung letztlich nur beschreibenden Charakter (Abt, 1987).

Alle Auswertungen erfolgten mit dem Programmpaket SPSS Version 12.0 fiir
WINDOWS.
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3. Ergebnisse

3.1 Gesamtstichprobe

Die Gesamtstichprobe umfasste insgesamt 72 Patientinnen. Das Alter der Probandinnen
lag zwischen 21 und 80 Jahren. Im Durchschnitt waren die Patientinnen M=51,83 Jahre
(SD=13,85) alt. Das durchschnittliche Gewicht in dieser Erhebung lag bei 72,44 kg
(SD=14,51), die mittlere GroBe bei 165,01 cm (SD=7,40). Daraus ergab sich ein mittlerer
Body-Mass-Index (BMI) von 26,7 mz/kg (SD=5,4). Die Mehrheit der Patientinnen hatte
einen Hauptschulabschluss (44,4 % (n=32)) oder die mittlere Reife (43,1 % (n=31)).

87,5 % der Frauen gaben an, nie (n=55) oder selten (n=8) Schlafmittel zu verwenden.
RegelmiBig wurden schlaffordernde Medikamente von 2,8 % (n=2) eingenommen.
Mehrheitlich hatten die Patientinnen einen ASA-Wert von 1 (87,5 %(n=63)), sonst 2.

Sie unterzogen sich einem laparoskopischen Eingriff (31,9 % (n=23)), einer
brusterhaltenden Tumorexstirpation der Mamma (30,6 % (n=22)), einer Laparotomie (23,6
% (n=17), einer vaginalen Hysterektomie (9,7 % (n=7)), oder einem Kurzeingriff (4,2 %
(n=3)), wie zum Beispiel einer Hysteroskopie.

Bei der Erfassung der Art der Operation wurde auch die Dignitédt der zur Operation
filhrenden Erkrankung mit beriicksichtigt. Der praoperative Status der Dignitdt wurde in
drei Kategorien eingeteilt: ,,Benignitit gesichert™, ,,Malignitét gesichert und ,,Dignitét
unklar®. Bei 30,6 % der Patientinnen (n=22) lag eine benigne Grunderkrankung vor. Bei
33,3 % (n=24) war die Malignitét erwiesen, und bei 36,1 (n=26) konnte vor der Operation
eine maligne Entartung nicht ausgeschlossen werden (siehe hierzu auch Tabelle 3). Alle
Patientinnen waren vor der Operation von der Einschitzung der Dignitét unterrichtet.

Fast alle Frauen hatten operative Vorerfahrung (93,1 % (n=67)).

Beziiglich der habituellen Angstlichkeit, die mit dem STAI X2 erfasst wurde, hatten die
Patientinnen einen mittleren Wert von M=37,1 + 8,6, was unter Beriicksichtigung der
Altersnormen einem mittleren Prozentrang von PR=49 entspricht. Im Pittsburgher Schlaf-
Qualitits-Index (PSQI) hatten die Frauen einen mittleren Gesamtwert von M=7,22 =+ 3,08.
Ein Gesamtwert von mehr als 5 im PSQI lag bei 49 Patientinnen (68,1%) vor. Das
bedeutet, dass in diesen Fillen das Vorliegen einer Schlafstérung angenommen werden

darf.
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3.2  Vergleich der Kontrollvariablen zwischen den Versuchsgruppen

3.2.1 Gruppenvergleiche in soziodemographischen Variablen

Die drei Gruppen waren beziiglich wichtiger soziodemographischer Variablen hinsichtlich
des Alters (p=0,24), der Schulbildung (p=0,49), der KorpergroBie (p=0,41), des Gewichtes
(p=0,26) und des Body-Mass-Indicis (p=0,46) vergleichbar.

Hinsichtlich der Verwendung von Schlafmitteln (p=0,51) und des Genusses von Alkohol
(p=0,23) und Nikotin (p=0,18) waren die drei Gruppen ebenso vergleichbar. Auch unter
Beriicksichtigung der Anzahl der Voroperationen (p=0,22), der Art des geplanten
Eingriffes (p=0,71) und der Beurteilung der Schwere der Operation durch die Patientin
selbst (p=0,53), sowie der Dignitét der Grunderkrankung, die zu der chirurgischen
Intervention fiihrte (p=0,57), gab es keine Gruppenunterschiede. In der Tabelle 3 sind die

erfassten Befunde dargestellt.
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Tabelle 3: Sozidemographische Variablen zur Stichprobenbeschreibung

100 mg 150 mg Statistische
Placebo Opipramol Opipramol Priifun
Variable PP PP g
M SD M SD M SD Priif- P
n % n % n % grofle
Alter (Jahre)' 55,63 | 16,79 | 50,59 | 10,78 | 49,08 |13,06 1,46 0,24
GroBe (cm)' 165,1 | 7,72 163,5 | 7,85 166,4 | 6,59 0,91 0,41
Gewicht (kg)" 73,42 | 14,57 | 68,63 | 15,36 | 75,29 | 13,29 | 1,36 0,26
BMI' 28,08 | 5,89 25,53 | 4,51 27,35 | 5,80 0,78 0,46
Schulabschluss? 5,44 0,49
kein Abschluss 1 42 1 42 0 0,0
Hauptschulabschluss 11 458 12 50,0 9 37,5
Mittlere Reife 8 33,3 9 37,5 14 58,3
Fachabitur/Abitur 4 16,7 2 8,3 1 42
OP-Vorerfahrung’ 3,01 0,22
ja 22 91,7 21 87,5 24 100,0
nein 2 8,3 3 12,5 0 0,0
Art der Operation2 5,45 0,71
Laparoskopie 5 20,8 9 37,5 9 37,5
Mamma-Chirurgie 7 29,2 8 33,3 7 29,2
Laparotomie 7 29,2 6 25,0 4 16,7
Vaginale Hysterektomie 3 12,5 1 472 3 12,5
Kurzeingriff
(z.B. Hysteroskopie) 2 8,3 0 0,0 1 4,2
Schwere der erwarteten
Operation' 3,71 1,30 3,58 1,14 3,33 1,05 0,64 0,71
(1=sehr leicht-7=sehr schwer)
Dignitit der Erkrankung’ 2,93 0,57
benigne 7 29,2 6 25,0 9 37,5
maligne 10 41,7 9 37,5 5 20,8
unklar 7 29,2 9 37,5 10 41,7
Schlafmittelgebrauch1 3,54 1,02 3,46 0,98 3,75 0,61 0,69 0,51
Alkoholkonsum' 2,75 1,03 2,92 0,72 2,50 0,72 1,51 0,23
Nikotinabusus' 2,67 1,81 2,13 1,85 3,08 1,67 1,76 0,18
Anmerkung: "statistischer Gruppenvergleich mittels Varianzanalyse

? statistischer Gruppenvergleich mittels X*-Test
M=Mittelwerte

SD=Streuung
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3.2.2 Gruppenvergleiche in habituellen psychischen Variablen

Zu den erfassten Kontrollvariablen zdhlen auch die gewonnenen Daten aus den
eingesetzten psychometrischen Verfahren. Dazu gehort die Erhebung der habituellen
Angstlichkeit mit dem STAI-X2, der habituellen Stressverarbeitung durch den SVF-48 und
der iiblichen Schlafgewohnheiten mit dem PSQI. Auch hier waren alle Gruppen
vergleichbar (p>0,05 in allen Skalen). In Tabelle 4 sind die statistischen Kennwerte und

die Gruppenvergleiche zu den genannten Verfahren zusammengefasst.

Tabelle 4: Stichprobenbeschreibung anhand von habituellen Verfahren

- Placebo O:)?[?r;nr;gwl Oll)iSI?r:lnr;gwl Varianzanalyse

Subtests habitueller Verfahren

M SD M SD M SD F P
STAI X2: Gesamtwert 36,92 | 10,15 37,93 | 7,51 |36,51 | 8,28 | 0,17 0,84
STAI X2: T-Wert 48,92 |10,72 |51,08 | 7,56 |49,50 | 8,29 | 0,38 0,69
STAI X2: Prozentrang 46,33 |31,71 |53,00 |25,62 |47,79 |26,49 | 0,37 0,69
SVF: Herunterspielen 226 | 0,86 | 2,04 |05 | 1,89 | 0,59 | 1,83 0,17
SVF: Ablenkung 2,47 10,55 |235 |0,65 | 2,08 |05 | 2,77 0,07
SVF: Situationskontrolle 294 | 0,58 | 2,83 | 041 2,74 | 0,63 | 0,87 0,43
SVF: Positive Selbstinstruktion 3,04 | 0,58 | 3,06 |049 | 2,95 | 066 | 0.25 0,78
SVF: Bed. n. soz. Unterstiitz. 246 | 0,87 |2,54 |0,70 |243 | 1,03 | 0,11 0,90
SVF: Fluchttendenz 1,06 | 0,74 | 1,47 | 0,58 | 1,21 | 0,61 | 2,38 0,10
SVF: Ged. Weiterbeschitft. 2,20 | 0,95 | 244 | 0,66 | 244 | 0,83 | 0,66 0,52
SVF: Resignation 1,22 | 0,67 | 1,53 | 0,61 | 1,34 | 0,68 | 1,47 0,24
PSQI-K1: Subj. Schlafqualitit 1,33 | 0,87 | 1,50 | 0,51 | 1,21 | 0,66 | 1,07 0,35
PSQI-K2: Schlaflatenz 1,46 | 0,83 | 1,58 | 0,83 | 1,54 | 0,78 | 0,15 0,86
PSQI-K3: Schlafdauer 0,88 | 0,80 | 1,21 | 0,83 | 1,04 | 0,75 | 1,06 0,35
PSQI-K4: Schlafeffizienz 0,54 | 0,93 | 0,83 | 0,87 | 0,54 | 0,72 | 0,95 0,39
PSQI-K5: Schlafstorungen 1,13 | 0,61 | 1,25 | 0,61 | 1,33 | 0,48 | 0,81 0,45
PSQI-K6: Schlafmittelkonsum 0,58 | 1,14 | 0,50 | 0,97 | 0,08 | 0,28 | 2,21 0,12
PSQI-K7: Tagesmiidigkeit 1,04 | 0,55 | 1,00 | 0,66 | 1,08 | 0,78 | 0,09 0,91
PSQI-Gesamtwert 6,96 | 3,51 | 7,88 | 2,95 | 6,83 | 2,75 | 0,82 0,45

Anmerkung: M=Mittelwerte
SD=Streuung
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3.2.3 Gruppenvergleiche der Befindlichkeit in der Ausgangslage

Bezogen auf die aktuelle psychische Befindlichkeit vor der Praparateapplikation, die mit
der BSKE/EWL erfasst wurde, konnten in den Subtests keine Gruppenunterschiede
nachgewiesen werden (p>0,10 fiir alle Subtests der BSKE/EWL).

Dasselbe galt fiir das aktuelle korperliche Befinden der Patientinnen, das mit der MKSL
erfragt wurde. Auch hier ergaben sich keine Hinweise auf Unterschiede zwischen den
einzelnen Gruppen. Hierbei gilt p>0,10 fiir alle Subtests der MKSL-ak 24i.

Anhand der Werte fiir den Blutdruck und die Herzfrequenz konnten keine
Gruppenunterschiede gezeigt werden. Wiederum gilt fiir alle Variablen p>0,10.

Eine ausfiihrliche Darstellung der Ergebnisse zu allen Messzeitpunkten befindet sich im

Anhang A.

33 Konfirmatorische Priifung der Hypothese

Die Ergebnisse der konfirmatorischen Priifung basieren auf den mit dem Wiirzburger
Schlaffragebogen gewonnenen Daten. Die hierbei erfragte subjektive Schlafqualitit in der
Nacht vor der Operation ist nach der Applikation von 150 mg Opipramol am besten
(M=2,45 £ 1,09) und nach der Placebogabe am schlechtesten (M=1,63 = 0,80). Der
festgestellte Gruppenunterschied unterschreitet deutlich die fiinfprozentige
Irrtumswahrscheinlichkeit mit p=0,001 bei einseitiger Priifung und ist als stark zu
bezeichnen (Effektstiarke: d=0,95). Auch in der Gruppe, bei der 100 mg Opipramol
verabreicht werden, wird die subjektive Schlafqualitidt (M=2,46 + 0,62) deutlich glinstiger
als mit Placebo beurteilt (p=0,0002 bei einseitiger Priifung). Die Effektstirke fiir den
Gruppenunterschied betrdgt d=1,15. Ein Unterschied in der Wirkung auf die erlebte
Schlafqualitdt der Gruppen mit 150 mg und 100 mg blieb aus (p>0,10 bei einseitiger
Priifung). Mit diesen Befunden ist die aufgestellte Hypothese der schlatbegiinstigenden
Wirkung von Opipramol als abendliche Pramedikation in den Dosierungen 100 mg und
150 mg konfirmatorisch belegt (bei 5 % Irrtumswahrscheinlichkeit). Jedoch kann kein
Unterschied in der Wirkung dieser beiden Dosierungsregimes nachgewiesen werden.

In der Abbildung 3 werden die Befunde zur erlebten Schlafqualitit in Abhéngigkeit von
den Préaparatebedingungen gezeigt. Hierbei betrdgt die Reliabilitit des Subtests ry=0,84

(innere Konsistenz nach Cronbachs o).
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Schlafqualitat
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Abbildung 3: Schlafqualitdt in der Nacht vor einer Operation in Abhéngigkeit von
Opipramol (Anmerkung: Angegeben sind das 25., 50. und 75. Perzentil als
Box und arithmetisches Mittel als Punkt. P-Werte aus einseitigen t-Tests
gegeniiber Placebo)

34 Psychisches und physisches Befinden am Morgen vor der Operation

Zur Erfassung des psychischen Befindens wurde die BSKE/EWL sowie die MKSL und der
STAI-X1 eingesetzt. Im Rahmen der Erhebung am Morgen des Operationstages konnten in
den Kovarianzanalysen unter Verwendung der Werte vor der Praparateapplikation als
Kovariable keine Gruppenunterschiede auf fiinfprozentigem Signifikanzniveau
nachgewiesen werden. Insbesondere ergaben sich keine Hinweise auf hang-over-Effekte in
den beiden Verumgruppen.

In Tabelle 5 werden die Ergebnisse zusammengefasst dargestellt.
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Tabelle 5: Psychisches und physisches Befinden am Morgen vor der Operation

Placebo 0190 mg 1.50 mg Kovarianlz-
Subtests pipramol Opipramol Analyse
M SD M SD M SD F P
BSKE
1. Ausgeglichenheit 2,77 10,65 | 2,51 | 0,64 |270 | 1,00 | 0,72 0,49
2. Gehobene Stimmung 1,91 | 0,65 | 203 |05 |18 | 0,86 | 0,27 0,77
3. Leistungsbezogene Aktiviertheit 2,38 | 0,83 247 10,77 | 255 |0,79 | 0,29 0,75
4. Erregtheit 224 | 1,04 | 2,12 | 1,06 | 1,70 | 1,10 | 1,69 0,19
5. Gereiztheit 0,56 | 0,56 | 0,46 | 0,54 | 0,50 | 0,50 | 0,22 0,81
6. Angstlichkeit/Traurigkeit 1,96 | 0,63 | 1,92 | 1,01 1,85 | 1,01 | 0,10 0,91
7. Allgemeine Desaktiviertheit 2,07 1,28 | 2,12 | 0,84 | 2,01 1,34 | 0,05 0,95
8. Extravertiertheit 3,57 1092 |3,72 | 0,61 |39 | 0,63 | 1,49 0,23
MKSL
1. Korperl. Erregung (adrenerg) 0,70 | 0,58 | 0,76 | 0,70 | 0,56 | 0,51 | 0,75 0,48
2. Korperl. Erregung (cholinerg) 0,96 | 0,56 | 0,86 | 0,44 | 092 | 0,56 | 0,19 0,82
3. Korperl. Entspanntheit 346 | 0,57 | 3,68 | 043 | 3,60 | 0,79 | 0,81 0,45
4. Schmerzen 1,15 1099 | 1,30 | 082 | 1,15 | 1,12 | 0,18 0,83
5. Ubelkeit/Erbrechen 0,25 | 0,56 | 021 | 042 |0,19 | 025 | 0,12 0,89
STAI X1

Gesamtwert 49,2 | 6,06 | 46,3 | 5,60 | 457 | 837 | 1,89 0,16
Faktor 1 Erregtheit 1,84 | 0,31 1,76 | 0,31 1,70 | 0,50 | 0,87 0,42
Faktor 2 Entspannung 2,18 0,44 2,39 0,38 2,47 0,44 | 2,86 0,06
Faktor 3 Besorgtheit 2,22 1037 |211 | 042 |207 | 0,61 | 0,60 0,55
Faktor 4 Freude 1,82 | 045 | 1,9 |037 | 186 | 0,46 | 0,99 0,38

Anmerkung: ' Prioperative Ausgangslage als Kovariable

M=angepasste Mittelwerte
SD=Streuung

Bei einem Vergleich der zusammengefassten Verumbedingungen (n=48) mit der
Placebogruppe (n=24) ergab sich ein tendenzieller Unterschied im STAI-Gesamtwert mit
F=3,76 und p=0,057. Dies weist auf geringere Angstwerte nach dem Erhalt von Opipramol
hin. Die dabei zugrunde liegende Effektstirke des Gruppenunterschieds zwischen Verum

und Placebo liegt bei d=0,49.
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Dieser Effekt kommt primér durch den Aspekt der Entspannung zustande, wie die
ergidnzende Analyse der Einzeldimensionen des STAI zeigte. Fiir den Vergleich Verum vs.
Placebo ergibt sich F=5,45 und p=0,023. Weitere Effekte zeigten sich nicht.

Die Abbildung 4 veranschaulicht die deskriptiven Analysen des STAI-Gesamtwertes.

STAI-Zustandsangst

Skalenwert
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P 0.043 0.050 0.029
56 -
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42 -
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Omg 100mg 150 mg Placebo Verum
n=24 n=24 n=24 n=24 n=48

Abbildung 4: Angst am Morgen vor einer Operation in Abhingigkeit von Opipramol
als abendliche Primedikation (Anmerkung: Regressionsstatistisch
angepasste Werte mit Werten vor Préparatapplikation als Kovariable.
Angegeben sind das 25., 50. und 75. Perzentil als Box und arithmetisches
Mittel als Punkt. P-Werte aus einseitigen t-Tests gegeniiber Placebo)

Fiir die vegetativen Variablen konnen in der Reaktionslage mittels Kovarianzanalysen mit
Verwendung der Werte vor Priaparateapplikation als Kovariable keine signifikanten

Gruppenunterschiede festgestellt werden. Ebenso brachte der Vergleich der
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zusammengefassten Verumbedingungen mit der Placebogruppe keine Effekte auf
mindestens zehnprozentigem Signifikanzniveau.

Die ermittelten Werte lassen sich Tabelle 6 entnehmen.

Tabelle 6: Die vegetativen Variablen am Morgen vor der Operation

Placebo 01?01':11?101 Olisor:;glol Kovarianzanalyse'
Vegetative Variablen PP PP

M SD M SD M SD F p
Herzfrequenz 7321 | 15,14 | 7525 | 12,51 | 80,79 | 13,12 0,82 0,45
[min™]
Systolischer Blutdruck 126,17 | 17.67 | 122,67 | 19.65 | 122,79 | 2198 | 028 0,76
[mmHg]
Diastolischer Blutdruck 75,58 | 14,10 | 76,63 | 15.68 | 73.96 | 13,18 0,42 0,66
[mmHg]
Anmerkung: ' Prioperative Ausgangslage als Kovariable

M=angepasste Mittelwerte
SD=Streuung

3.5 Das Schlaferleben

Die Beurteilung des Schlafes der zuriickliegenden Nacht am Morgen des Operationstages
erfolgte mit dem Wiirzburger Schlaffragebogen.

18 Patientinnen (75 %) der Placebogruppe gaben an, schlechter als in einer
durchschnittlichen Nacht geschlafen zu haben. Nach 100 mg Opipramol sind dies n=9
(37,5 %), nach 150 mg Opipramol nur noch n=5 Patientinnen (20,8 %).

Wie in einer durchschnittlichen Nacht schliefen n=6 (25,0 %) Frauen unter Placebo, n=11
(45,8 %) nach 100 mg Opipramol und n=15 (62,5 %) Frauen nach 150 mg Opipramol.
Unter beiden Verumbedingungen berichteten jeweils vier Frauen (16,7 % pro Gruppe),
besser als im Durchschnitt geschlafen zu haben. Von den Patientinnen der Placebogruppe
gab dieses keine an. Die Beziehung zwischen der Priparatebedingung und den
Urteilskategorien im Vergleich zu einer durchschnittlichen Nacht ist mit p=0,003
signifikant. Abbildung 5 veranschaulicht diesen Befund.

Die Konfigurationsfrequenzanalyse (asymptotische Version der hypergeometrischen Tests)
zeigt mit p<0,01 eine iiberzufillig hdufige Kombination der Placebobedingungen und der

Antwortkategorie ,,schlechterer Schlaf als durchschnittlich®. Das heil3t, es gibt tiberzufillig
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viele Patientinnen mit der Merkmalskombination ,,Placebo* und ,,schlechterer Schlaf als in

durchschnittlicher Nacht*.

Schlaf im Vergleich zur durchschnittlichen Nacht
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90

80 - *%
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P =0.003
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1 0 mg Opipramol
ZZ1 100 mg Opipramol
B 150 mg Opipramol

schlechter

gleich gut

besser

Abbildung 5: Vergleichsbeurteilung der prdoperativen Nacht in Abhédngigkeit von
Opipramol (Anmerkung: P-Wert in der Abbildung aus Chi-Quadrat-Test,
Signifikanzangabe nach Konfigurationsfrequenzanalyse (alphaadjustiert

nach der Methode von Holm); **: p<0,01)

In vielen Einzelitems der Schlafbeurteilung liegen signifikante Gruppenunterschiede vor.

Dabei ergab sich jeweils eine positivere Beurteilung unter den Verumbedingungen im

Vergleich zu der Placebogruppe (siche Tabelle 7).
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Tabelle 7: Beurteilung zum Schlaferleben mittels Wiirzburger Schlaffragebogen

Placebo 190 mg 1.50 mg Varianz- Duncan-
Item Opipramol | Opipramol analyse Folgetest
M SD | M SD | M SD F P 1(())/0 1(;/0 11(;(())/
1 Dauer bis zum Einschlafen 1,13 | 1,04 2,08 [ 1,06 (2,13 | 1,26 | 6,09 |0,004 | ** | **
2 Empfinden vor Einschlafen 1,79 /0,88 |2,25 | 0,68 |2,33 | 1,05 |2,62 0,08 |® | =
3 Uhrzeit des Einschlafens 3,96 (2,39 |5,79 | 1,79 5,54 12,04 |544 0,002 | ** | *
4 Hiufigkeit des Aufwachens 1,71 11,49 (2,96 | 1,27 |2,75 | 1,57 | 5,14 | 0,008 | ** | *
5 Zeitdauer des Wachliegens 1,88 | 1,33 (2,75 | 1,19 {3,00 | 1,29 |5,20 0,008 | * **
6 Empfindung beim Wachliegen 1,50 | 1,10 [ 1,92 | 1,28 [2,54 | 1,38 4,15 |0,02 kx| G
18 Morgendliche Frische 1,67 (0,87 11,96 [0,91 |2,00 | 0,83 [1,05 |0,36
19 Zufriedenheit mit Schlaf 1,67 10,92 [2,25 0,85 (2,5 | 1,29 [4,10 0,02 | & | **
Skala
Z?:ﬂfsktlwze :gilgq“al“ﬁt 1,63 0,80 |2.46 |0,62 (2,54 | 1,09 [7,89 |0,001 | ** | #xx

Anmerkung:

¥k 5<0,001; **: p<0,01; *: p<0,05; *: p<0,10

In einzelnen Items des Wiirzburger Schlaffragebogens werden Belastungsfaktoren der

zuriickliegenden Nacht thematisiert. In Tabelle 8 sind die Zustimmungsraten fiir die

einzelnen Faktoren gezeigt. Hierbei ist es wichtig hervorzuheben, dass ein deutlicher

Effekt in Bezug auf das Item ,,Griibeln* erkennbar ist. Diesem néchtlichen

Belastungsfaktor wurde insbesondere nach 150 mg Opipramol nur selten zugestimmt.

Eine hohe Auspragung entspricht positivem Schlaferleben. Z.B. frihe Uhrzeit des
Einschlafens, kurze Einschlafzeit, seltenes Aufwachen etc.
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Tabelle 8: Wiirzburger Schlaffragebogen; Zustimmung zu Belastungsfaktoren des Schlafes

in der prdoperativen Nacht

Placebo 190 ms 1,50 mg xz-Test
Item Opipramol Opipramol
n (%) n (%) n (%) p-Wert
Schmerzen 2(8,3) 2(8,3) 4 (16,7) 0,57
Starkes Schwitzen 1(4,2) 1(4,2) 0(0,0) 0,60
Kriampfe 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0) 1,00
Harndrang 3(12,5) 2(8,3) 4 (16,7) 0,68
Steifigkeit 14,2) 14,2) 14,2) 1,00
Bewegungsprobleme 0 (0,0) 3(12,5) 1(4,2) 0,16
Zittern 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1,00
Medikamenteneinnahme 0(0,0) 2(8,3) 1(4,2) 0,35
Durst 3(12,5) 4 (16,7) 6 (25,0) 0,52
Gerdusche 6 (25,0) 7(29,2) 6 (25,0) 0,93
Magen-/Darmbeschwerden 2 (8,3) 1(4,2) 1(4,2) 0,77
Lichtverhéltnisse 3(12,5) 3(12,5) 1(4,2) 0,53
Griibeln 9 (37,5) 11 (45,8) 2 (8,3) 0,012
Erregtheit 1(4,2) 1(4,2) 0 (0,0) 0,60
Sorgen 2 (8,3) 5(20,8) 3(12,5) 0,44
Angst 4 (16,7) 6 (25,0) 2 (8,3) 0,30

Eine Auflistung der gesamten gewonnenen Messwerte befindet sich im Anhang C.

3.6  Unerwiinschte Wirkungen und Komplikationen

Hinweise auf unerwiinschte Wirkungen von Opipramol ergaben sich wihrend des

gesamten Untersuchungszeitraumes nicht. Ebenso traten keine Wechselwirkungen mit

anderen Medikamenten auf.
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3.7  Narkoseprotokoll

In 68 Fillen (94 %) wurde im Narkoseprotokoll ,,ohne Besonderheiten* angekreuzt. In vier
Féllen wurde eine Auffilligkeit dokumentiert. Die vier Patientinnen, bei denen
Auftilligkeiten vorlagen, verteilten sich mit je zwei Fillen auf die Gruppen, die 100 mg
respektive 150 mg Opipramol erhalten hatten. Es handelte sich dabei in der Gruppe mit
100 mg Opipramol um einen Fall mit erschwerter Intubation und Zahnschiddigung, im
anderen Fall um eine passagere Bradykardie. Bei der Gruppe mit 150 mg gab es ebenfalls
einen Fall mit erschwerter Intubation sowie einen Fall mit einer hypertensiven Entgleisung
mit 190/90 mmHg. Mit Ausnahme der Zahnschiadigung ergaben sich keine
Notwendigkeiten einer weiterfithrenden Intervention. Der Gruppenunterschied ist mit

p=0,35 nicht signifikant (siche Tabelle 9).

Tabelle 9: Besonderheiten im Narkoseprotokoll

. 100 mg 150 mg 2
0 mg Opipramol Opipramol Opipramol X -Test
n (%) n (%) n (%) x’ P
0724 (0 %) 2/24 (8 %) 2/24 (8 %) 2,12 0,35

3.8  Postoperatives Patientinnenbefinden

Im Rahmen der Befragung der Patientinnen mit dem ANP am Tag nach der Operation
ergaben sich keine Gruppenunterschiede auf mindestens fiinfprozentigem
Signifikanzniveau.

Im Hinblick auf die subjektive Einschitzung, wie gut sich die Patientinnen an die Zeit
unmittelbar nach der Narkose erinnern kénnen, wichen die Gruppen nicht voneinander ab.

Die Tabelle mit der Auswertung aller Items des ANP befindet sich im Anhang B.
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4. Diskussion

Die vorliegende Arbeit untersucht bei Frauen vor einer elektiven Operation
schlafbezogene, psychische und vegetative Wirkungen von 100 mg und 150 mg Opipramol
(Insidon®), das als abendliche Primedikation oral gegeben und mit einer
Placebobedingung verglichen wird.

Die Studie ist als randomisierte, kontrollierte Doppelblindstudie (RCT) angelegt und
durchgefiihrt worden. Es war das Ziel, eine positive schlafbegiinstigende Wirkung von
Opipramol konfirmatorisch zu belegen, d.h. unter strenger Beachtung des statistischen

Fehlers 1. Art einen Wirkungsunterschied aufzuzeigen.

4.1 Schlaf beeinflussende Effekte von Opipramol

Die Hypothese der Untersuchung, die konfirmatorisch gepriift wurde, bezieht sich auf die
schlafbezogenen Effekte von Opipramol. Von dem Priparat wurde angenommen, dass es
in beiden Dosierungen eine positive Beeinflussung der subjektiven Schlafqualitat bewirkt.
Dabei wurde vermutet, dass die Effekte, die nach Applikation von 150 mg Opipramol zu
beobachten sind, im Vergleich zu nur 100 mg Opipramol eine stirkere Auspragung
erfahren.

Tatsdchlich konnte fiir beide Dosierungsgréflen eine statistisch signifikante und deutliche
Verbesserung der ,,subjektiven Schlafqualitdt in der prdoperativen Nacht nachgewiesen
werden. Hierbei sind die Unterschiede gegeniiber Placebo mit Effektstirken von d=0,95
und d=1,15 als ,,stark zu bewerten (Cohen, 1988). Opipramol bewirkte damit eine
Verbesserung der Schlafqualitdt um etwa eine Standardabweichung.

Ausdruck der Verbesserung des subjektiven Schlaferlebens durch das Priparat war eine
verkiirzte Einschlafzeit verbunden mit einer Abnahme unangenehmer Empfindungen
wihrend dieser Phase. Weiterhin kam es seltener zum Aufwachen wihrend des Schlafes
mit dabei kiirzerem Wachliegen und einem insgesamt zufriedeneren Schlaf.

Im Wiirzburger Schlaffragebogen wurden, wie oben dargestellt, mehrere
Belastungsfaktoren fiir den Schlaf wéhrend der prioperativen Nacht erfragt. Hierbei ergab

sich in der Datenanalyse eine zusétzliche Auffalligkeit: Nur fiir die Verumgruppe, in der
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150 mg Opipramol appliziert wurden, konnte eine Abnahme der Nennung ,,Griibeln* als
Belastungsfaktor in der praoperativen Nacht beobachtet werden.

In den weiterfithrenden deskriptiven Analysen wurde deutlich, dass die positiven
Wirkungen nicht alleine bei der Betrachtung der absoluten Ergebnisse erkennbar waren,
sondern auch beim Vergleich zu einer ,,durchschnittlichen Nacht* sichtbar wurden.
Insgesamt 75 % (18 von 24) der Patientinnen der Placebogruppe berichteten
nachvollziehbar, in der préoperativen Nacht schlechter als normalerweise geschlafen zu
haben. Der Anteil solcher Patienten in der Gruppe, in der 100 mg Opipramol gegeben
wurden, betrug nur noch 37,5 % (9 von 24). SchlieBlich lag dieser Wert in der Gruppe, die
150 mg Opipramol erhielt, bei 25 % (6 von 24). Zusitzlich gaben in beiden Verumgruppen
jeweils 16,7 % (4 von 24) der Patientinnen an, in der prdoperativen Nacht besser als
normalerweise geschlafen haben. Von den Patienten aus der Placebogruppe machte keine
diese Angabe.

Weitere Effekte konnten nicht beobachtet werden. Insbesondere kam es zu keinem hang-

over-Phianomen.

4.2  Anxiolytische Effekte von Opipramol

Das dieser Untersuchung zugrunde liegende Patientenkollektiv besteht ausschlie8lich aus
Frauen. Bei Frauen besteht im Vergleich zu Ménnern eine stirker ausgeprigte habituelle
Angstlichkeit. Man geht davon aus, dass in Angst ausldsenden Situationen die
resultierende Angstreaktion daher bei weiblichen Individuen deutlicher ausfillt (Laux et.
al., 1981). Eine bevorstehende Operation stellt eine solche Angst auslosende Situation dar
(Tolksdorf et al., 1983; Tolksdorf, 1997). Entsprechend dieser Pramisse bestehen bei
Frauen im Vergleich zu Miannern deutlich hohere praoperative Angstwerte (Grabow und
Buse, 1990; Janke und Hiippe, 1990; Moermann et al., 1996; Hiippe et al., 1999). Je
deutlicher die schlafbeeintrichtigenden Empfindungen ausgeprigt sind, desto sicherer
kann eine bestehende Wirksamkeit eines Priparates nachgewiesen werden (Schon et al.,
1998). Demnach stellen weibliche Probanden die geeignetere Untersuchungsgruppe dar.
Im STAI X1, der die Zustandsangst erfassen soll, beschrieben sich die Patientinnen, die
Opipramol als abendliche Primedikation erhielten, am Morgen vor der Operation als
weniger ,,Angstlich® im Vergleich mit den Probanden der Placebogruppe (F=3,76;
p=0,057).
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Die schlatbegiinstigenden Effekte von Opipramol wurden bei einmaliger Applikation in
der praoperativen Nacht beobachtet. Das ist eine Situation, in der der Schlaf in der Regel
gestort ist (Hughes et al., 1986). Die Beeintrachtigung des Nachtschlafes ist bei den
Patientinnen, die in dieser Untersuchung eingeschlossen sind, nicht auf die Nacht vor der
Operation begrenzt. Im PSQI, mit dem die Patientinnen ihre Schlafgewohnheiten der
letzten 14 Tage beschreiben, weisen 68,1 % der Frauen einen Wert von sechs oder mehr
auf. Werte, die groB3er als flinf sind, gelten hierbei als Indikator fiir Schlafstdrungen
(Buysse et al., 1989; Backhaus et al., 2001). In einer reprasentativen Untersuchung lag bei
32,1 % der Befragten ein in dieser Weise erhohter Wert vor (Zeitlhofer et al., 2000). Die
mehr als doppelt so hohe Privalenz von Schlafstorungen im PSQI bei dieser Untersuchung
ist ein Zeichen dafiir, dass schon liangere Zeit vor einem elektiven Eingriff der Nachtschlaf
vermehrt beeintrachtigt ist. Man kann deshalb davon ausgehen, dass bei der vorliegenden
Untersuchung die akuten schlafbegiinstigenden Effekte von Opipramol bei

subchronischen, stressbedingten Schlafstérungen auftraten.

Anxiolytsiche Effekte in den BSKE-Skalen blieben aus. In der BSKE werden fiir ,,Angst*
(F=0,13; p=0,72) und ,,Innere Erregtheit* (F=0,22; p=0,64), die zentrale
Erlebenskomponenten der Angst darstellen (Janke, 1986), keine Unterschiede zwischen
der Verum- und Placebobedingung deutlich. Als weiterer Aspekt neben der psychischen
Erfahrung der Angst existiert ein somatisches Korrelat beim Angsterleben, das als
vegetativ-sympathische Erregung zusammengefasst wird. Und auch in den erhobenen
vegetativen Variablen, in die diese angstassoziierten Erregungen einflieen, sind keine
Gruppenunterschiede nachweisbar.

Die statistischen Befunde, die im Rahmen des STAI gewonnen werden, sind deshalb wohl
vor allem auf Teilkomponenten der heterogenen STAI-Skala zurtickzuftihren. Am
deutlichsten tritt dieses Phdnomen in der Komponente ,,Entspannung* auf. Diese enthalt
auch ein schlaf- beziehungsweise erholungsbezogenes Item (,,ich fithle mich ausgeruht®).
Hinzu kommt die verminderte Nennung von ,,Griibeln* im Wiirzburger Schlaffragebogen
von den Probanden, die 150 mg Opipramol erhielten. Griibeln bezeichnet eine
wiederkehrende Gedankenzirkulation, die eine belastungserhdhende kognitive Dysfunktion
darstellt. Griibeln weist in dieser Funktion Parallelen zum Krankheitsbild der
Somatisierungsstorungen auf. Fiir die Behandlung von Somatisierungsstérungen ist die

Wirksamkeit von Opipramol belegt (Volz et al., 2000; Moller et al., 2003).
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4.3  Hang-over und unerwiinschte Begleitwirkungen

Aufgrund der Ergebnisse aus der MKSL (siehe Tabelle 5) ergeben sich keine Hinweise auf
das Vorliegen eines hang-over-Phdnomens. Unter den beachteten Aus- und
Einschlusskriterien sind zudem keine signifikanten Gruppenunterschiede in Bezug auf
unerwiinschte Wirkungen der eingesetzten Priifmedikation nachweisbar.

Diese Eigenschaften begiinstigen die Sichtweise, Opipramol auch im Setting einer

iblichen Operationsvorbereitung in Betracht zu ziehen.

4.4 Die Studie im Kontext mit vorangegangen Untersuchungen

Das in der vorliegenden Untersuchung gepriifte Priparat Opipramol (Insidon®) war im
Zusammenhang mit der anisthesiologischen Pramedikation bislang nur einmal Gegenstand
einer wissenschaftlichen Betrachtung (Gerlach et al., 2002). Im Vergleich zur jetzigen
Untersuchung waren im Jahr 2002 die Patientinnen jiinger (M=39,56 + 11,71 Jahre) und
die Applikation erfolgte etwa eine Stunde frither. Zudem wurde damals Opipramol in den
Dosierungen 50 mg und 100 mg in Form eines Dragées dargeboten. In der jetzigen
Untersuchung wurde erstmals eine Filmtablette im Rahmen der abendlichen Pramedikation
verwendet. In beiden Untersuchungen ist die subjektive Schlafqualitdt mit dem
Wiirzburger Schlaffragebogen fiir den nichsten Morgen zu vergleichbarer Zeit vor der
Operation erhoben worden. Um die Frage zu klédren, ob Galenik und Dosierung fiir die
schlafbegiinstigende Wirkungen von Opipramol von Bedeutung sind, wurden die Daten
der Untersuchung von Gerlach et al. (2002) und der vorliegenden Studie in einer
Datendatei zusammengefiihrt. Die 2x2 faktorielle Kovarianzanalyse fiir die Faktoren
Galenik (Dragée versus Filmtablette) und Praparat (100 mg versus Placebo) erbrachte
unter Berlicksichtigung des Lebensalters als Kovariable einen deutlich signifikanten
Haupteftekt fiir das Praparat (F=13,24; p<0,001), wahrend weder Galenik (F=1,58;
p=0,21) noch die Interaktion zwischen Priparat und Galenik signifikant waren (F=0,64;
p=0,43). Deshalb kann angenommen werden, dass die schlafbezogenen Effekte fiir
Opipramol als Dragée oder Filmtablette vergleichbar sind (Netter, 2001).

Abbildung 6 zeigt die schlafbegiinstigenden Effekte der unterschiedlichen
Opipramoldosierungen, die bislang im Kontext der anisthesiologischen Primedikation

untersucht wurden. Der Effekt fiir die unterschiedlichen Dosierungen ist signifikant
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(F=4,90; p=0,003 in der Kovarianzanalyse mit Alter als Kovariable). Hierbei zeigen sich
die positiven Effekte auf die subjektive Schlafqualitit deutlich, wobei ab 100 mg
Opipramol die Unterschiede gegeniiber Placebo signifikant sind (p<0,05).

Schlafqualitat

gut 3,0
P =0.003

2,8 _—

2,6 .

2,4 1
2,2 1 _ B 4
2,0
®
1,8
1,6 - -
schlecht
0 mg 50 mg 100 mg 150 mg
n=48 n=24 n=48 n=24

Abbildung 6: Schlafqualitét in der Nacht vor einer Operation in Abhingigkeit von der
Opipramoldosierung unter Mitberiicksichtigung der Daten von Gerlach et
al. (2002) (Anmerkung: Angegeben sind angepasste Mittelwerte und
Konfidenzintervall (95%). (Kovariable: Alter der Patientinnen))

150 mg Opipramol fithren zu einem verminderten ,,Griibeln‘ als Belastungsfaktor der
priaoperativen Nacht. Dieser Mediator fiir schlechtes Schlafen wurde auch in der
Untersuchung von Gerlach et al., 2002, durch die dort verwendete hochste Dosierung von
100 mg Opipramol beeinflusst. Mit der positiven Beeinflussung des ,,Griibelns* wird ein

psychischer Wirkfaktor fiir Angststorungen und somatoforme Stérungen angesprochen.
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4.5 Limitationen der vorliegenden Studie

Das zur Auswertung herangezogene Probandenkollektiv bestand ausschlieBlich aus
erwachsenen Frauen. Die Entscheidung, keine ménnlichen Probanden in die Studie
einzubeziehen, ist, wie oben ausgefiihrt, gut begriindet und sinnvoll. Aber gerade darin
liegt auch eine Begrenzung der Aussagefahigkeit der gewonnenen Daten fiir das
durchschnittliche Patientengut stationédrer Einrichtungen. Dort machten ménnliche
vollstationdre Patienten im Jahre 2003 in Deutschland einen Anteil von 45,7 % aus
(Statistisches Bundesamt, 2008). Fiir eben diese Patienten und fiir Kinder sind zunéchst

keine Aussagen zur positiven Beeinflussung der subjektiven Schlafqualitdt moglich.

4.6  Implikationen der Ergebnisse fiir Klinik und Forschung

Die vorliegende Untersuchung ist die zweite Studie neben der von Gerlach et al. (2002), in
der die schlafbegiinstigenden Effekte von Opipramol bei einmaliger Applikation im
Kontext einer erwarteten Operation untersucht werden. Die hierbei gewonnenen Daten
bestdtigen die positiven schlatbezogenen Effekte, wobei sedierende und spezifisch
anxiolytische Effekte am Morgen nicht beobachtet werden. Es konnte hierbei auch gezeigt
werden, dass die schlafbegiinstigenden Eigenschaften von Opipramol, bezogen auf die
Darreichungsformen Dragée und Filmtablette, unabhidngig von der Galenik sind.
Unerwiinschte Wirkungen wurden nicht beobachtet.

Opipramol kann deshalb, auch bei Beriicksichtigung der bestehenden Limitationen, als
abendliche andsthesiologische Primedikation in Betracht gezogen werden, wenn die
giinstige Beeinflussung des praoperativen Schlafes als Zielgrofle im Vordergrund steht.
Eine weitere wissenschaftliche Auseinandersetzung mit dem Wirkstoff Opipramol ist
sinnvoll, um bei spéteren Untersuchungen zur Beurteilung der Wirksamkeit des Priparates
im Rahmen der anidsthesiologischen Primedikation das Probandenkollektiv mit einer
repriasentativen Anzahl mannlicher Testpersonen auszustatten. Auf diese Weise erscheint

es moglich, eine umfassendere Aussage zum Wirkungsspektrum zu erhalten.
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5. Zusammenfassung

Im Zeitraum vom 25. Februar bis 28. November 2004 wurde eine von der ortlichen
Ethikkomission genehmigte Untersuchung durchgefiihrt, an der 72 Patientinnen der Klinik
fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe des Universititsklinikums Schleswig-Holsteins,
Campus Liibeck, teilnahmen. Am Abend vor einer elektiven Operation erhielten die
Frauen nach einem einfaktoriellen dreistufigen Untersuchungsplan mit unabhingigen
Gruppen randomisiert und doppelblind Opipramol (Insidon®) in den Dosierungen 100 mg
oder 150 mg oder Placebo (n=24 pro Gruppe).

Es sollte die Hypothese, dass Opipramol bei einmaliger Applikation im Rahmen der
andsthesiologischen Prdmedikation am Abend vor einem elektiven Eingriff die subjektive
Schlafqualitét (primdre Wirksamkeitsvariable) verbessert, konfirmatorisch gepriift werden
(p<0,05, a-Anpassung der drei Einzelpriifungen nach Holm,1999). Die subjektive
Schlafqualitdt wurde mit dem Wiirzburger Schlaffragebogen erfasst. Sie entspricht hierbei
einer Skala aus flinf Items, wie beispielsweise Einschlafdauer und Aufwachhaufigkeit.
Sekundire Wirksamkeitsvariablen waren ,,Zustandsangst, physisches und psychisches
Befinden und die vegetativen Variablen Blutdruck und Herzfrequenz.

Die Auswertung erfolgte variablenweise, wobei sich die Ergebnisse aus den sekundiren
Wirksamkeitsvariablen deskriptiv verstehen. Deren Analyse erfolgte kovarianzanalytisch
unter Beriicksichtigung der Werte vor Préparateapplikation als Kovariablen. Opipramol
verbessert im Vergleich zu einem Placebo signifikant die subjektive Schlafqualitit in der
Nacht vor einem elektiven Eingriff. Dabei unterscheiden sich die Verumgruppen nicht. Die
Patientinnen der Placebogruppen gaben {liberzufillig hdufig an, schlechter als in einer
gewohnlichen Nacht geschlafen zu haben. Am Morgen war zudem die erlebte Angst in den
Verumgruppen geringer ausgepragt. Die zwei Verumgruppen unterschieden sich wiederum
nicht.

Die positive Beeinflussung des praoperativen Nachtschlafes durch 100 mg und 150 mg
Opipramol wird hiermit durch die Ergebnisse belegt. Unerwiinschte Wirkungen traten
nicht auf.

Opipramol kann somit als abendliche Pramedikation vor allem dann in Betracht gezogen
werden, wenn die giinstige Beeinflussung des préoperativen Schlafes im Vordergrund

steht.
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0 mg 100 mg 150 mg . "
Opipramol Opipramol Opipramol Varianzanalyse Duncan-Test
Subtests BSKE/
EWL mzp 150 | 0 0
mg | mg | mg
M SD M SD M SD F p VS. | VS. | Vs,
100 | 100 | 150
mg | mg | mg
t1 3,13 | 1,42 | 2,66 | 0,95 | 2,85 | 1,17 | 0,89 0,42
Ausgeglichenheit 2 3,00 | 1,21 | 2,69 | 0,87 | 2,92 | 1,27 0,49 0,61
t3 2,91 1,24 | 2,35 | 0,84 | 2,71 1,29 1,49 0,23
t1 288 | 1,39 | 2,19 | 1,10 | 2,81 | 1,31 | 2,08 0,13
Gutgestimmtheit 2 | 2,18 | 124 | 2,18 | 124 | 2,57 | 127 | 0,78 0,46
t3 1,96 | 121 | 1,81 | 1,10 | 2,07 | 1,21 | 031 074
tl 3,57 | 1,07 | 3,03 | 0,96 | 3,39 | 1,09 1,69 0,19
Leistungs-
bezogene Aktiviertheit 2 3,07 | 0.97 | 2,81 0,77 | 3,11 1,17 0,68 0,51
t3 2,49 | 0,94 | 2,31 | 0,94 | 2,61 | 1,14 0,55 0,58
tl 2,52 | 1,45 | 3,25 | 1,17 | 2,81 | 1,30 1,88 0,16
Erregtheit 2 1,88 | 1,41 | 2,85 1,11 | 2,15 | 1,12 4,13 0,02* | n.s. | n.s. | n.s
t3 1,96 | 1,41 | 2,48 | 1,60 | 1,63 | 1,08 2,33 0,11
t1 1,06 | 1,06 | 0,99 | 1,01 | 0,71 | 0,86 | 087 0,42
Gereiztheit 2 0,66 | 0,74 | 0,84 | 0,93 | 0,58 | 0,98 0,55 0,58
3 1059 | 0,73 | 0,53 | 0,74 | 0,40 | 0,76 | 0,45 0,64
tl 2,40 1,67 | 3,04 | 1,13 | 2,19 1,47 2,29 0,11
Angstlichkeit/ ©2 | 223 | 162|285 | 149 | 2,02 | 142 | 197 | 0,15
Traurigkeit
t3 1,83 | 1,54 | 235 | 1,63 | 1,54 | 126 | 1,84 0,17
tl 1,49 | 0,99 | 1,83 | 1,05 | 1,36 | 1,31 1,13 0,33
Allgemeine
Desaktiviertheit t2 1,81 | 0,96 | 1,93 | 0,92 | 1,69 | 1,20 | 031 0,73
t3 2,03 1,45 | 2,25 1,10 1,90 1,44 0,41 0,66
t1 425 | 1,17 | 3,88 | 1,03 | 427 | 1,20 | 092 0,40
Extravertiertheit/ 2 | 427 099 | 375 | 1,07 | 396 | 128 | 131 | 028
Introvertiertheit
t3 3,73 | 1,13 | 3,52 | 1,12 | 398 | 1,16 0,98 0,38
Anmerkung: * Fur t1 und {2 gilt: Univariate Varianzanalyse; fur t3 gilt: Kovarianzanalyse mit

Verwendung der zusammengefassten Werte vor Praparateapplikation
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0 mg Opipramol 100 mg Opipramol | 150 mg Opipramol | Varianzanalyse*
Subtests MKSL Mzp
M SD M SD M SD F p
t1 1,13 1,22 1,10 0,87 0,94 0,91 025 | 0,78
Koérperliche Erregung
(adrencrge Effekte) 2 0,84 0,90 0,95 0,73 0,86 1,05 0,09 | 091
t3 0,71 0,74 0,79 0,79 0,52 0,66 0,75 | 048
t1 0,94 0,50 1,08 0,77 1,13 0,91 0,41 0,67
Koérperliche Erregung
(cholinerge Effekte) t2 0,80 0,55 0,85 0,56 0,76 0,64 0,17 0,85
t3 0,92 0,75 0,90 0,60 0,93 0,70 0,19 0,82
tl 3,43 1,11 3,41 0,59 3,65 0,82 0,59 0,56
Korperliche tl 3,75 0,88 3,57 0,69 3,66 0,79 | 032 | 073
Entspannung

t3 3,47 0,95 3,61 0,59 3,66 0,95 0,81 0,45
tl 0,97 1,02 1,40 1,04 1,33 1,11 1,15 0,32
Schmerzen t2 0,74 0,82 1,14 0,86 1,19 1,18 1,61 0,21
t3 1,00 1,10 1,38 1,03 1,22 1,16 0,18 0,83
tl 0,54 1,14 0,47 0,73 0,56 0,93 0,05 0,95
Ubelkeit/ 0 0,15 0,39 0,26 0,45 0,29 0,73 044 | 0,65

Erbrechen
t3 0,24 0,52 0,21 0,53 0,21 0,46 0,12 | 0,89

Anmerkung: * Fur t1 und {2 gilt: Univariate Varianzanalyse; fur t3 gilt: Kovarianzanalyse mit
Verwendung der zusammengefassten Werte vor Praparateapplikation
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0 mg Opipramol 100 mg Opipramol | 150 mg Opipramol | Varianzanalyse*

Variable Mzp
M SD M SD M SD F p
tl 73,58 13,82 81,33 12,06 82,46 14,38 3,09 0,052
2 73,21 10,83 75,88 10,63 78,75 10,61 1,61 0,21
Herzfrequenz
(min™)
t3 73,21 15,14 75,25 12,51 80,79 13,12 0,82 0,45
t4 76,42 13,74 79,79 11,85 79,42 11,97 0,52 0,60
tl 147,16 17,75 137,65 16,41 140,88 18,81 0,056 0,95
Systolischer 2 129,79 17,67 140,38 19,70 135,13 16,28 0,52 0,60
Blutdruck
(mmHg) t3 126,17 19,30 122,67 19,65 122,79 21,98 0,28 0,76
t4 121,79 22,85 123,63 17,81 123,54 16,96 0,068 0,93
tl 87,17 11,36 88,13 14,13 86,79 19,58 0,048 0,95
Diastolischer 2 80,96 13,55 86,63 14,00 84,79 13,34 1,08 0,35
Blutdruck
(mmHg) t3 75,21 14,36 73,54 13,16 73,42 16,81 0,42 0,66
t4 70,58 14,10 76,63 15,68 73,96 13,18 1,07 0,35

Anmerkung: * Fir t1, t2 und t4 gilt: Univariate Varianzanalyse; fur t3 gilt: Kovarianzanalyse mit
Verwendung der zusammengefassten Werte vor Praparateapplikation
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0 mg Opipramol | 100 mg Opipramol | 150 mg Opipramol | Varianzanalyse*
ANP
Variable
M SD M SD M SD F p

Kiéltegefiihl 0,33 0,577 0,06 0,25 0,21 0,535 1,90 0,16
Hitzegefiihl 0,10 0,436 0,50 0,73 0,79 1,08 3,01 0,06
Wachwerden 1,24 0,94 0,88 0,72 0,95 0,97 0,82 0,45
Ubelkeit 0,62 0,92 0,38 0,89 1,05 1,13 1.76 0,18
Hustenreiz 0,33 0,73 0,38 0,62 0,53 0,70 0,41 0,67
Heiserkeit 0,81 0,75 0,44 0,63 0,68 0,67 2,00 0,14
Mundtrockenheit 1,67 0,91 1,63 0,89 1,63 1,17 0,13 0,88
Hunger 0,57 0,98 0,56 0,89 0,26 0,56 0,32 0,73
Atmungsproblem 0,33 0,58 0,13 0,34 0,26 0,56 1,71 0,19
Halsschmerzen 0,48 0,60 0,38 0,62 0,58 0,77 0,03 0,97
OP-Schmerz 1,10 1,09 1,19 0,98 1,21 1,03 0,16 0,85
Infusionsschmerz 0,24 0,44 0,63 0,89 0,42 0,69 1,53 0,22
Muskelschmerz 0,43 0,68 0,19 0,40 0,47 0,84 1,56 0,22
Riickenschmerz 0,57 0,81 0,63 0,72 0,74 0,99 0,02 0,98
Kopfschmerz 0,38 0,67 0,31 0,60 0,37 0,50 0,02 0,98
Miktionsprobleme 0,36 0,70 0,25 0,58 0,16 0,38 1,46 0,24
Unwohlsein 0,76 0,83 0,88 0,72 1,05 1,13 0,36 0,70
Wohlbefinden 0,90 0,77 1,19 0,83 1,05 0,85 0,43 0,65
Erinnerung post OP 1,33 0,73 1,31 1,14 1,00 1,11 0,52 0,60
Kiéltegefiihl 0,05 0,22 0,13 0,34 0,05 0,23 0,47 0,63
Hitzegefiihl 0,14 0,36 0,63 0,81 0,89 0,94 1,64 0,20
Ubelkeit 0,14 0,36 0,06 0,25 0,21 0,54 0,54 0,58
Hustenreiz 0,24 0,70 0,31 0,60 0,16 0,38 0,62 0,54
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0 mg Opipramol | 100 mg Opiprameol | 150 mg Opipramol | Varianzanalyse*
ANP
Variable
M SD M SD M SD F p

Heiserkeit 0,43 0,51 0,19 0,54 0,47 0,84 0,56 0,57
Mundtrockenheit 1,14 1,11 0,75 0,78 0,74 0,73 2,20 0,12
Hunger 0,52 0,75 0,38 0,62 0,32 0,58 0,14 0,87
Atmungsproblem 0,10 0,30 0,11 0,30 0,11 0,32 1,51 0,23
Halsschmerzen 0,24 0,54 0,25 0,58 0,26 0,56 0,07 0,93
OP-Schmerz 0,29 1,03 1,06 0,68 1,16 0,50 0,41 0,66
Infusionsschmerz 0,14 0,36 0,31 0,48 0,37 0,60 0,71 0,50
Muskelschmerz 0,33 0,66 0,19 0,40 0,53 0,77 0,93 0,40
Riickenschmerz 0,57 0,68 0,50 0,63 0,84 0,83 0,15 0,86
Kopfschmerz 0,14 0,36 0,25 0,58 0,21 0,42 0,27 0,77
Miktionsprobleme 0,10 0,44 0,13 0,34 0,11 0,46 0,07 0,93
Unwohlsein 0,62 0,87 0,56 0,63 0,79 0,71 0,30 0,74
Wohlbefinden 1,05 0,74 1,31 0,79 1,16 0,77 0,31 0,74
Nakoseaufklarung 2,43 0,51 2,44 0,51 2,47 0,51 0,47 0,63
OP-Tag Ablauf 2,19 0,87 2,19 0,40 2,21 0,63 0,37 0,69
Betreuung prd OP 2,52 0,51 2,56 0,51 2,21 0,71 0,73 0,49
Medikamente 2,10 0,63 2,38 0,50 1,74 0,93 1,62 0,21
Narkose 2,52 0,60 2,69 0,48 2,42 0,61 0,04 0,96
Betreuung postoperativ 2,48 0,60 2,69 0,48 2,37 0,60 0,28 0,76
Narkosearzt Betreuung 2,48 0,51 2,50 0,52 2,37 0,76 0,07 0,94
Schmerztherapie 2,38 0,50 2,44 0,51 2,37 0,60 0,30 0,74
Erholung 1,81 0,68 2,25 0,58 2,00 0,75 1,44 0,24
aktueller Zustand 1,86 0,66 2,06 0,85 1,84 0,77 0,45 064

Anmerkung:

* Varianzanalyse mittels ANOVA
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Wiirzburger 0 mg Opipramol O}l)?[())r:fml O[l)isl?r:lnglol Varianzanalyse Duncan-Test
Schlaffragebogen
Variable 0/ 0/ 100/
M SD M SD M SD F P 100 150 150
Dauer bis zum 1,13 1,04 2,08 1,06 2,13 126 | 6,09 | 0,004 | ** | %
Einschlafen
Empfinden der Zeit *
bis zum Einschlafen 1,79 0,88 2,25 0,68 2,33 1,05 2,62 0,08 ()
Uhrzeit des
. 6,04 2,39 4,21 1,79 4,46 2,04 5,44 0,006
Einschlafens
Frequenz des
Aufwachens in der 1,71 1,49 2,96 1,27 2,75 1,57 5,14 0,008 *E *
Nacht
Zeitdauer des
néchtlichen 1,88 1,33 2,75 1,19 3,00 1,29 5,20 0,008 * *ox
Wachliegens
Empfinden des
nichtlichen 1,50 1,10 1,92 1,28 2,54 1,38 | 4,15 | 0,02 x| (%)
Wachliegens
Angenehme Traume 0,08 0,28 0,04 0,20 0,21 0,42 1,85 0,17
Unangenchme 1,92 0,28 1,63 0,58 1,39 047 | 6,79 | 0,002 | * ok
Traume
Lebhaftigheitder | 55 14 | 404 | 143 | 450 | 125 | 103 | 036
Traume
Zeitpunkt des 4,04 2,20 4,92 1,28 4,63 1,56 1,61 | 021
Erwachens
Art des Erwachens 0,38 0,50 0,42 0,50 0,54 0,51 0,72 0,49
Zufriedenheit mit |y oo 106 1 a0 | 078 | 183 | 092 | 273 | 007
Zeit des Erwachens
Storung durch
koérperlichen 2,54 1,50 3,17 1,52 3,67 1,47 3,40 0,04 *
Zustand
Strung durch 2,79 147 3,04 1,55 | 3,58 1,69 | 1,56 | 021
seelisches Befinden
AuBere Einfliisse 2,92 1,79 2,96 1,68 3,63 1,53 1,36 0,26
Ausgeruhtheit 1,67 0,87 1,96 0,91 2,00 0,83 1,05 0,36
Zufriedenheit mit * o
dem Schlaf 1,67 0,92 2,25 0,85 2,50 1,29 4,10 0,02 ()
Korperliches 233 | 057 | 229 | 069 | 250 | 072 | 066 | 052
Befinden
Seelisches Befinden 2,33 0,82 2,25 0,68 2,54 0,66 1,04 0,36
Schlaf im Vergleich | 0,25 0,44 0,79 0,72 0,96 0,62 | 894 | 0,000
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Wiirzburger Schlaffragebogen

xz-Test

0 mg 100 mg 150 mg
Variable Opipramol Opipramol Opipramol R
Keine bes. Nein 6 (25%) 9 (37,5%) 11 (45,8%) 032
Belastungen Ja 18 (75%) 15(62,5%) 13 (54,2%) ’
1 0 0
Schmerzen Nein 22 (91,7%) 22 (91,7%) 20 (83,3%) 057
Ja 2 (8,3%) 2 (8,3%) 4 (16,7%)
1 0 0 0
starkes Schwitzen N'eln 23 (95,8%) 23 (95,8%) 24 (100%) 0.60
ja 1 (4,2%) 1 (4,2%) 0 (0%)
Keimofe Nein 24 (100%) 24 (100%) 24 (100%)
P Ja 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) )
1 0 0 o,
Harndrang Nein 21 (87,5%) 22 (91,7%) 20 (83,3%) 0.68
Ja 3 (12,5%) 2 (8,3%) 4 (16,7%)
1 0 0 o
Steifigkeit N.eln 23 (95,8%) 23 (95,8%) 23 (95,8%) 100
ja 1 (4,2%) 1 (4,2%) 1 (4,2%) ’
Bewegungs- Nein 24 (100%) 21 (87,5%) 23 (95,8%) .
schwierigkeiten Ja 0 (0%) 3 (12,5%) 1 (4,2%) 0.16
1 1)) [ 0
Zittern Nein 24 (100%) 24 (100%) 24 (100%) ]
Ja 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Einnahme von Nein 24 (100%) 22 (91,7%) 23 (95,8%) 035
Medikamenten ja 0 (0%) 2 (8,3%) 1 (4,2%) ’
Durst Nein 21 (87,5%) 20 (83,3%) 18 (75%) 0.5
Ja 3 (12,5%) 4 (16,7%) 6 (25%) ’
1 0 0 o,
Geriusche N'eln 18 (75%) 17 (70,8%) 18 (75%) 093
ja 6 (25%) 7 (29,2%) 6 (25%)
Magen-/Darm- Nein 22 (91,7%) 23 (95,8%) 23 (95,8%) 0.7
beschwerden Ja 2(8,3%) 1 (4,2%) 1 (4,2%) ’
1 0 0 o,
Lichtverhiiltnisse Nein 21 (87,5%) 21 (87,5%) 23 (95,8%) 0.53
Ja 3 (12,5%) 3 (12,5%) 1 (4,2%)
Griibeln Nein 15 (62,5%) 13 (54,2%) 22 (91,7%) 0.012*
ja 9 (37,5%) 11 (45,8%) 2 (8,3%) ’
Erregtheit Nein 23 (95,8%) 23 (95,8%) 24 (100%) 0.60
Ja 1 (4,2%) 1 (4,2%) 0 (0%) ’
Sorgen Nein 22 (91,7%) 19 (79,2%) 21 (87,5%) 0.44
Ja 2 (8,3%) 5 (20,8%) 3 (12,5%) ’
Anest Nein 20 (83,3%) 18 (75%) 22 (91,7%) 030
g Ja 4 (16,7%) 6 (25%) 2 (8,3%) ’
1 0 0 o
andere Belastungen Nein 19 (79,2%) 21 (87,5%) 23 (95,8%) 022
Ja 5(20,8%) 3 (12,5%) 1 (4,2%)
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Name/Code:

Wiirzburger
Schlatbogen fiir den Morgen
(WSBM-P)

Wie lange haben Sie gestern abend gebraucht, um einzuschlafen?

sehr kurz kurz mittel lange sehr lange
Wie haben Sie diese Zeit vor dem Einschlafen empfunden?
sehr . sehr
angenehm mittel unangenehm
angenehm unangenehm

Um wieviel Uhr sind Sie gestern abend ungefidhr eingeschlafen?

Vor 21°° | 21°° | 213° | 22°° | 223° | 23°° | 233° | 24°° | 0%° ‘ 1°° ‘Nach 1°°
Wie hiufig sind Sie in der letzten Nacht aufgewacht?
gar nicht I einmal zweimal dreimal mehrmals sehr oft
Wie lange haben Sie dabei insgesamt wachgelegen?
gar nicht I sehr kurz kurz mittel lange sehr lange
Wie haben Sie dieses néchtliche Wachliegen empfunden?
bin keinmal schr angenehm mittel nangenehm sehr
aufgewacht | angenehm & unang unangenehm

WSBM4-P [15. Dez. 94] © Universitiat Wiirzburg, Psychologisches Institut I
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Hatten Sie angenehme Triume in der zuriickliegenden Nacht?

Nein Ja: angenehme Traume Ja: sehr angenehme Trdume

Hatten Sie unangenehme Triume in der zuriickliegenden Nacht?

Nein Ja: unangenehme Traume Ja: sehr unangenehme Trdume

Wie lebhaft waren Thre Traume in der zuriickliegenden Nacht?

keine sehr . wenig sehr wenig
Erinnerung lebhaft lebhaft mittel lebhaft lebhaft

Um wieviel Uhr sind Sie heute morgen endgiiltig wachgeworden?

vor 4°° 400 43° 500 530 6°° 63° 700 73° ge° nach 8°°

Sind Sie heute morgen geweckt worden (z.B. von Wecker, Partner, ...)?

Ja I Nein

Wie zufrieden sind Sie mit dem Zeitpunkt Thres Aufwachens?

sehr zufrieden zufrieden neutral unzufrieden sehr unzufrieden

Wie stark hat Ihr kérperlicher Zustand Thren Schlaf gestort?

gar nicht sehr schwach schwach mittel stark sehr stark

Wie stark hat Thr seelisches Befinden Ihren Schlaf gestort?

gar nicht sehr schwach schwach mittel stark sehr stark

Wie stark haben duflere Einfliisse (z.B. Larm, Licht, ...) Thren Schlaf gestort?

gar nicht sehr schwach schwach mittel stark sehr stark
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Welche der folgenden Schlafhilfen haben Sie in der letzten Nacht verwendet?

keine
Schlafthilfen

Entspannungs-
verfahren

Hausmittel

pflanzliche
Mittel

Medikamente
(Schlafmittel)

andere
Schlathilfen

Was hat Sie vergangene Nacht belastet?

Keine besonderen

(Mehrere Antworten moglich!)

Belastungen
Schmerzen starkes Krampfe
Schwitzen P
: . Schwierigkeiten sich
Harndrang Steifigkeit im Bett zu bewegen
) Finnahme von
Zittern Medikamenten Durst
Gerdusche Magen/Darm- Lichtverhiltnisse
Beschwerden
Griibeln Erregtheit Sorgen Angst
Andere:
Wie miide oder frisch fiihlen Sie sich jetzt?
sehr frisch frisch mittel miude sehr miide

18) Wie zufrieden sind Sie mit [hrem Schlaf der zuriickliegenden Nacht?

sehr zufrieden zufrieden mittel unzufrieden sehr unzufrieden
19) Wie ist Ihr kérperliches Befinden jetzt?
sehr gut gut mittel schlecht sehr schlecht
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Wie ist Thr seelisches Befinden jetzt?

sehr gut gut mittel schlecht sehr schlecht

Wie war Thr Schlaf in der letzen Nacht ( im Vergleich zu einer fiir Sie durchschnittlichen
Nacht)?

besser als im etwa so wie im schlechter als im
Durchschnitt Durchschnitt Durchschnitt




BSKE (EWL) - ak

Beschreiben Sie anhand der folgenden Begriffe, wie Sie sich im Augenblick fihlen.

Entscheiden Sie bei jedem Begriff, in welchem Ausmal er Ihrem augenblicklichen Befinden
entspricht.

Kreuzen Sie bitte diejenige Zahl an, die fur Sie zutrifft.

1) Geflihl der inneren Erregtheit ( z.B. aufgeregt, erregt )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

2) Geflihl des seelischen Wohlbefindens ( z.B. angenehm, zufrieden )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

3) Geflhl der Energielosigkeit ( z.B. energielos, lahm )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

4) Gefluhl der Kontaktfreudigkeit ( z.B. kontaktfreudig, gesellig )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

5) Geflihl der Angstlichkeit ( z.B. &ngstlich, angsterfillt )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

6) Geflhl der kérperlichen Erregtheit ( z.B. Herzklopfen, Muskelanspannung )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Copyright: Janke, Erdmann & Hiippe ( 1999 )
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7) Gefuhl der Aggressivitat ( z.B. aggressiv, angriffslustig )

0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach

8) Geflhl der Aktivitat ( z.B. aktiv, tatkraftig )

0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach

9) Gefihl der Empfindlichkeit ( z.B. empfindlich, verletzbar )

0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach
10) Gefihl der inneren Entspannung ( z.B. gel6st, entspannt )
0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach
11) Gefuhl der Mildstimmung ( z.B. milkgestimmt, tbellaunig )
0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach
12) Gefiuhl der Wachheit ( z.B. aufmerksam, wachsam )
0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach
13) Gefihl der Freude ( z.B. freudig, frohlich )
0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach
14) Gefuhl der Traurigkeit ( z.B. traurig, betriibt )
0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach

stark

stark

stark

stark

stark

stark

stark

stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Gefihl der Selbstsicherheit ( z.B. selbstsicher, selbstzufrieden )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Gefihl der Feindseligkeit ( z.B. feindselig, mitrauisch )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Gefiuhl der Benommenheit ( z.B. benommen, désig )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Gefiihl des Argers ( z.B. argerlich, gereizt )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Gefiuhl der Mudigkeit ( z.B. mude, schlafrig )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Gefihl der gehobenen Stimmung ( z.B. gutgelaunt, heiter )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Gefuhl der Konzentriertheit ( z.B. konzentriert, ausdauernd )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark

Gefuhl des Nach-innen-gekehrt-Seins ( z.B. nach innen gekehrt, menschenscheu )

0 1 2 3 4 5 6
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
schwach stark
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23) Gefiihl des korperlichen Unwohlseins ( z.B. Ubelkeit, Schwindel )

0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach
24) Gefuhl der Vertraumtheit ( z.B. traumerisch, versonnen )
0 1 2 3 4
gar nicht sehr schwach etwas ziemlich
schwach

stark

stark

sehr
stark

sehr
stark
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MKSL - 24 - ak

Im folgenden finden Sie einige Feststellungen, die sich auf verschiedene korperliche
Vorgange und Beschwerden beziehen.

Bitte lesen Sie alle Feststellungen nacheinander durch und geben Sie bei jeder an, in
welchem Ausmal sie augenblicklich fir Sie zutrifft.

Kreuzen Sie bitte die Zahl an, die fiir Sie zutrifft.

1) Nacken-, Schulter-, Ricken- oder Gelenkschmerzen

0 1 2 3 4 5
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark
nicht schwach

2) Schwierigkeiten beim Schlucken

0 1 2 3 4 5
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark
nicht schwach

3) Ruhiger und gleichmaliger Puls

0 1 2 3 4 5
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark
nicht schwach

4) Ubelkeit

0 1 2 3 4 5
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark
nicht schwach

5) Mundtrockenheit

0 1 2 3 4 5
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark
nicht schwach

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark
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6) Handezittern oder allgemeine Zittrigkeit

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

7) Kopfdruck oder Kopfschmerzen

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

8) Gefuhl, daR die Muskeln entspannt und gel6st sind

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

9) Kaltegefiihl ( Gefiihl des Frierens und Frostelns )

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

10) Geflhl kérperlicher Schwache oder kérperlicher Erschépfung

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

11) Brechreiz

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

12) Gefihl, dal® Haut und Kérperteile gut durchblutet sind

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

13) Schwindelgefunhl

0 1 2 3 4
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich
nicht schwach

stark

stark

stark

stark

stark

stark

stark

stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark

sehr
stark
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14) Eigenartiges Gefiihl im Magen ( z.B. Ziehen, Dricken, Beklemmungsgeflhl oder
Schmerzen )

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

15) Korperliches Wohlbefinden

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

16) Gefihl ruhiger und gleichmaRiger Atmung

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

17) Herzklopfen

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

18) Gefihl, daf’ die Hande ruhig sind

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

19) Hitzegefihl

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

20) Gefihl, dal einige Koérperteile schlecht durchblutet sind

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

21) Gefuhl, Schwierigkeiten beim Atmen zu haben

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark
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22) Gefihl, dafl die Muskeln angespannt oder verkrampft sind

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

23) Juckreiz

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

24) Schmerzen

0 1 2 3 4 5 6
Uberhaupt sehr schwach etwas ziemlich stark sehr
nicht schwach stark

80



SVF 48
W. Janke & G. Erdmann

Im folgenden finden Sie eine Reihe von mdglichen Reaktionen, die man zeigen kann,
wenn man durch irgendetwas oder irgendjemanden beeintrachtigt, innerlich erregt oder
aus dem Gleichgewicht gebracht worden ist.

Bitte lesen Sie diese nacheinander durch und entscheiden Sie jeweils, ob die
angegebene Reaktionen lhrer Art zu reagieren entsprechen.

Bitte kreuzen Sie jeweils die lhrer Reaktion entsprechende Zahl an.

Bitte lassen Sie keine Reaktion aus und wahlen Sie im Zweifelsfall die Antwortmdglichkeit,
die noch am ehesten fur Sie zutrifft.

Wenn ich durch irgendetwas oder irgendjemanden
beeintrachtigt, innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht
gebracht worden bin,

1)

2)

3)

4)

... sehe ich zu, dal jemand anderes mich bei der Lésung unterstitzt

0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich

... neige ich dazu, die Flucht zu ergreifen

0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich

... sage ich mir, daf ich das durchstehen werde

0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich

... kann ich lange Zeit an nichts anderes mehr denken

0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich

Copyright 1999: W. Janke und G. Erdmann
Benutzung und Vervielfaltigung nur mit schriftlicher Einwilligung der Autoren
Kontaktadresse: Prof. Dr. W. Janke, Institut flir Psychologie der Universitat Wiirzburg, Domerschulstr. 13, 97070 Wirzburg
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Wenn ich durch irgendjemanden oder irgendetwas beeintrachtigt,
innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht gebracht worden bin,

5) ... Uberlege ich mein weiteres Verhalten ganz genau
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
6) ... frage ich jemanden um Rat
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
7) ... werde ich schneller damit fertig als andere
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
8) ... versuche ich, meine Gedanken auf etwas anderes zu konzentrieren
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
9) ... versuche ich, mir alle Einzelheiten der Situation klar zu machen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
10) ... fihle ich mich irgendwie hilflos
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
11) ... denke ich: mdglichst von hier weg
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
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Wenn ich durch irgendjemanden oder irgendetwas beeintrachtigt,
innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht gebracht worden bin,

12) ... denke ich hinterher immer wieder dartber nach
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
13) ... gehe ich irgendeiner anderen Beschéaftigung nach
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
14) ... heige ich dazu, schnell aufzugeben
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
15) ... denke ich: nur nicht unterkriegen lassen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
16) ... bin ich froh, daf} ich nicht so empfindlich bin, wie andere
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
17) ... kommen mir Fluchtgedanken
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
18) ... ergreife ich Mallnahmen zur Beseitigung der Ursache
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
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Wenn ich durch irgendjemanden oder irgendetwas beeintrachtigt,
innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht gebracht worden bin,

19) ... sage ich mir, andere wirden das nicht so leicht verdauen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
20) ... muf3 ich mich einfach mit jemandem aussprechen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
21) ... tue ich etwas, was mich davon ablenkt
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
22) ... sage ich mir, du darfst auf keinen Fall aufgeben
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
23) ... beschaftigt mich die Situation hinterher noch lange
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
24) ... weild ich nicht, wie ich gegen die Situation ankommen kénnte
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
25) ... habe ich nur den Wunsch, dieser Situation so schnell wie méglich zu entkommen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
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Wenn ich durch irgendjemanden oder irgendetwas beeintrachtigt,
innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht gebracht worden bin

26) ... bitte ich jemanden, mir behilflich zu sein
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
27) ... stlrze ich mich in die Arbeit
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
28) ... sage ich mir, nur nicht entmutigen lassen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
29) ... geht mir die Situation lange Zeit nicht aus dem Kopf
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
30) ... mache ich mir klar, daf} ich Moéglichkeiten habe, die Situation zu bewaltigen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
31) ... mache ich einen Plan, wie ich Schwierigkeiten aus dem Weg raumen kann
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
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Wenn ich durch irgendjemanden oder irgendetwas beeintrachtigt,
innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht gebracht worden bin,

32) ... habe ich mich viel besser unter Kontrolle als andere in derselben Situation
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
33) ... erscheint mir alles so hoffnungslos
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
34) ... habe ich das Bediirfnis, die Meinung von jemand anderem dazu zu hdéren
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
35) ... versuche ich, mich der Situation zu entziehen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
36) ... wende ich mich aktiv der Veranderung der Situation zu
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
37) ... spiele ich die Situation nachher in Gedanken immer wieder durch
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
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Wenn ich durch irgendjemanden oder irgendetwas beeintrachtigt,
innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht gebracht worden bin,

38) ... versuche ich, meine Aufmerksamkeit davon abzuwenden
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
39) ... heige ich dazu, alles sinnlos zu finden
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
40) ... finde ich meine Ruhe immer noch schneller wieder als andere
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
41) ... werde ich hinterher die Gedanken an die Situation nicht mehr los
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
42) ... versuche ich, mit irgendjemand Uber das Problem zu sprechen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
43) ... sage ich mir, du kannst damit fertig werden
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
44) ... nehme ich das leichter als andere in der gleichen Situation
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
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Wenn ich durch irgendjemanden oder irgendetwas beeintrachtigt,
innerlich erregt oder aus dem Gleichgewicht gebracht worden bin,

45) ... heige ich dazu, zu resignieren
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
46) ... lenke ich mich irgendwie ab
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
47) ... versuche ich, die Griinde, die zur Situation geflhrt haben, genau zu klaren
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
48) ... mdchte ich am liebsten einfach weglaufen
0 1 2 3 4
gar nicht kaum moglicher-  wahrschein- sehr
weise lich wahrscheinlich
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H
STAI X1

Anleitung: Im folgenden Fragebogen finden Sie eine Reihe von G E Z S
Feststellungen, mit denen man sich selbst beschreiben kann. Bitte A I I E
lesen Sie jede Feststellung durch und wahlen Sie aus den vier R N E H
Antworten diejenige aus, die angibt, wie Sie sich jetzt, d.h. in M R
diesem Moment, flihlen. Kreuzen Sie bitte bei jeder Feststellung die N W L

Zahl unter der von Ihnen gewahlten Antwort an. I E I

Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. Uberlegen Sie bitte C N C

nicht lange und denken Sie daran, diejenige Antwort auszuwahlen, H I H

die lhren augenblicklichen Geflihlszustand am besten beschreibt. T G

1) Ich bin ruhig 1 2 3 4
2)  Ich fihle mich geborgen 1 2 3 4
3) Ich flhle mich angespannt 1 2 3 4
4)  Ich bin bekimmert 1 2 3 4
5) Ich bin gel6st 1 2 3 4
6) Ich bin aufgeregt 1 2 3 4
7) Ich bin besorgt, dak etwas schief gehen kénnte 1 2 3 4
8) Ich flhle mich ausgeruht 1 2 3 4
9)  Ich bin beunruhigt 1 2 3 4
10) Ich fihle mich wohl 1 2 3 4
11) Ich fuhle mich selbstsicher 1 2 3 4
12) Ich bin nervds 1 2 3 4
13) Ich bin zappelig 1 2 3 4
14) Ich bin verkrampft 1 2 3 4
15) Ich bin entspannt 1 2 3 4
16) Ich bin zufrieden 1 2 3 4
17) Ich bin besorgt 1 2 3 4
18) Ich bin Uberreizt 1 2 3 4
19) Ich bin froh 1 2 3 4
20) Ich bin vergnigt 1 2 3 4
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I
STAI X2

Im folgenden Fragebogen finden Sie eine Reihe von Feststellungen, G E Z S
mit denen man sich selbst beschreiben kann. Bitte lesen Sie jede A I I E
Feststellung durch und wahlen Sie aus den vier Antworten diejenige R N E H
aus, die angibt, wie Sie sich im allgemeinen fiihlen. M R
Kreuzen Sie bitte bei jeder Feststellung die Zahl unter der von lhnen N W L
gewahlten antwort an. Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten. | E I
Uberlegen Sie bitte nicht lange und denken Sie daran, diejenige C N C
Antwort auszuwéahlen, die am besten beschreibt, wie Sie sich im H I H
allgemeinen fiihlen. T G
21) Ich bin vergnuigt 1 2 3 4
22) Ich werde schnell mude 1 2 3 4
23) Mirist zum Weinen zumute 1 2 3 4
24) Ich glaube, mir geht es schlechter als anderen Leuten 1 2 3 4
25) Ich verpasse gilinstige Gelegenheiten, weil ich mich

nicht schnell genug entscheiden kann 1 2 3 4
26) Ich fihle mich ausgeruht 1 2 3 4
27) Ich bin ruhig und gelassen 1 2 3 4
28) Ich glaube, dal® mir meine Probleme tber den Kopf wachsen 1 2 3 4
29) Ich mache mir zuviel Gedanken Uber unwichtige Dinge 1 2 3 4
20) Ich bin glicklich 1 2 3 4
21) Ich neige dazu, alles zu schwer zu nehmen 1 2 3 4
22) Mir fehlt es an Selbstvertrauen 1 2 3 4
23) Ich flhle mich geborgen 1 2 3 4
24) Ich mache mir Sorgen Uber mégliches MilRgeschick 1 2 3 4
25) Ich fihle mich niedergeschlagen 1 2 3 4
26) Ich bin zufrieden 1 2 3 4
27) Unwichtige Gedanken gehen mir durch den Kopf und bedriicken mich 1 2 3 4
28) Enttauschungen nehme ich so schwer, dal} ich sie 1 2 3 4

nicht vergessen kann
29) Ich bin ausgeglichen 1 2 3 4
30) Ich werde nervés und unruhig, wenn ich an meine 1 2 3 4

derzeitigen Angelegenheiten denke
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PSQI

Die folgenden Fragen beziehen sich auf lhre Ublichen Schlafgewohnheiten, und
zwar nur wahrend der letzten zwei Wochen, lhre Antworten sollten mdglichst
genau sein und sich auf die Mehrzahl der Tage und Nachte wahren der letzten
zwei Wochen beziehen. Beantworten Sie bitte alle Fragen.

1) Wann sind Sie wahrend der letzten zwei Wochen gewodhnlich abends zu
Bett gegangen?

Ubliche Uhrzeit:

2) Wie lange hat es wahrend der letzten zwei Wochen gewohnlich gedauert,
bis Sie nachts eingeschlafen sind?

In Minuten:

3) Wann sind Sie wahrend der letzten zwei Wochen gewohnlich morgens
aufgestanden?

Ubliche Uhrzeit:

4) Wieviel Stunden haben Sie wahrend der letzten zwei Wochen pro Nacht
tatsachlich geschlafen?

Effektive Schlaf-
Zeit (Stunden)
Pro Nacht:

Kreuzen Sie bitte fur jede der folgenden Fragen die Sie zutreffende Antwort an.
Beantworten Sie bitte alle Fragen.

5) Wie oft haben Sie wahrend der letzten zwei Wochen schlecht geschlafen,

well . . .
a) ...Sie nicht innerhalb von 30 Minuten einschlafen konnten?
Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche

O O O O
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b) ...Sie mitten in der Nacht oder frGh morgens aufgewacht sind?

Wahrend der letzten Weniger Einmal
zwei Wochen als einmal oder zweimal
gar nicht pro Woche pro Woche
O O O
c) ...Sie aufstehen mufldten, um zur Toilette zu gehen?
Wahrend der letzten Weniger Einmal
zwei Wochen als einmal oder zweimal
gar nicht pro Woche pro Woche
O O O
d) ...Sie Beschwerden beim Atmen hatten?
Wahrend der letzten Weniger Einmal
zwei Wochen als einmal oder zweimal
gar nicht pro Woche pro Woche
O O O
e) ...Sie husten mufdten oder laut geschnarcht haben?
Wahrend der letzten Weniger Einmal
zwei Wochen als einmal oder zweimal
gar nicht pro Woche pro Woche
O O O
f) ...Ihnen zu kalt war?
Wahrend der letzten Weniger Einmal
zwei Wochen als einmal oder zweimal
gar nicht pro Woche pro Woche
O O O
g) ...Ihnen zu warm war?
Wahrend der letzten Weniger Einmal
zwei Wochen als einmal oder zweimal
gar nicht pro Woche pro Woche
O O O
h) ...Sie schlecht getraumt haben?
Wahrend der letzten Weniger Einmal
zwei Wochen als einmal oder zweimal
gar nicht pro Woche pro Woche
O O O

Dreimal
oder haufiger
pro Woche
O

Dreimal
oder haufiger
pro Woche
O

Dreimal
oder haufiger
pro Woche
O

Dreimal
oder haufiger
pro Woche
O

Dreimal
oder haufiger
pro Woche
O

Dreimal
oder haufiger
pro Woche
O

Dreimal
oder haufiger
pro Woche
O
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i) ...Sie Schmerzen hatten?

Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O
i) Andere Grinde? Bitte beschreiben:

Wie oft wahrend der letzten Zeit konnten Sie aus diesem Grund schlecht

schlafen?
Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O

6) Wie wurden Sie insgesamt die Qualitat Ihres Schlafes wahrend der letzten
zwei Wochen beurteilen?

sehr gut ziemlich gut ziemlich schlech sehr schlecht
O O O O

7) Wie oft haben Sie wahren der letzten zwei Wochen Schlafmittel
eingenommen (vom Arzt verschriebene oder frei verkaufliche)?

Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O

Wenn ja, bitte Praparat und Dosis angeben:
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8) Wie oft hatten Sie wahrend der letzten zwei Wochen Schwierigkeiten,
wachzubleiben, etwa beim Autofahren, beim Essen oder bei
gesellschaftlichen Anlassen?

Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal

zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O

9) Hatten Sie wahren der letzten zwei Wochen Probleme, mit gentgend
Schwung die Ublichen Alltagsaufgaben zu erledigen?

Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal

zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O

10)  Schlafen Sie allein im Zimmer?

ja ja nein, nein,
aber ein der Partner der Partner
Partner/Mitbewohner schlaft im selben schlaft im
schlaft in einem Zimmer, aber selben Bett
anderen Zimmer nicht im
selben Bett
@) @) @) @)

11) Falls Sie einen Mitbewohner oder Partner haben, fragen Sie sie/ihn bitte, ob

und wie oft sie/er bei lhnen folgendes bemerkt hat:

a) Lautes Schnarchen
Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O
b) Lange Atempausen wahrend des Schlafes:
Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O
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c) Zucken oder ruckartige Bewegungen wahrend des Schlafens:

Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O
d) Nachtliche Phasen der Verwirrung oder Desorientierung wahrend des
Schlafes:
Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O

e) Andere Formen von Unruhe wahrend des Schlafens; bitte beschreiben:

Wie oft traten wahrend der letzten zwei Wochen solche Formen der Unruhe

auf?
Wahrend der letzten Weniger Einmal Dreimal
zwei Wochen als einmal oder zweimal oder haufiger
gar nicht pro Woche pro Woche pro Woche
O O O O
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