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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel

Schlingenexzisionen zur Therapie von HSIL oder AIS der
Cervix uteri werden in Deutschland fast ausschlieRlich in All-
gemeinnarkose (AA) durchgefihrt. Internationale Studien
und Leitlinien zeigen eine Préferenz fiir Lokalandsthesie (LA)
aus hermeneutischen, medizinischen und 6konomischen
Griinden. Mit dem Ziel, die Alternative der 6rtlichen Betdu-
bung auch den Frauen im deutschen Gesundheitssystem zu-
kommen zu lassen, fiihrten wir eine vergleichende Beobach-
tungsstudie durch.

Patientinnen und Methodik

In einer prospektiven Beobachtungsstudie wurden Patien-
tinnen mit der Diagnose HSIL oder AIS der Cervix uteri im
Institut  fiir Zytologie und Dysplasie, Berlin, mittels
Schlingenexzision im Jahre 2021 behandelt. Zunéachst wur-
den in einer Machbarkeitsstudie 303 Patientinnen mit der
Diagnose einer HSIL/AIS der Cervix uteri und ihr/ihre Kol-
poskopiker*in mittels eines elektronischen Fragebogens zur
Option Schlingenexzision in LA befragt.

Da diese Befragung eine hohe Akzeptanz fiir LA bei
Patientinnen und Kolposkopiker*innen ergab, initiierten wir
eine Vergleichsstudie von LA vs. AA: 322 Patientinnen wur-
den mittels Schlingenexzision behandelt und wahlten selbst
das Andsthesieverfahren: n=206 in LA vs. n=116 in AA.
Aus der Machbarkeitsstudie hatten 114 Patientinnen die
Indikation zur Schlingenexzision und wurden Teil der Ver-
gleichsstudie (n=79 fiir die LA-Gruppe, n=35 fir die AA-
Gruppe). Allen Patientinnen wurde ein standardisierter Fra-
gebogen mitgegeben, mit dem der Schmerzscore bei einer
visuellen Analogskala (VAS) zwischen 0 und 100 innerhalb
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von 24 Stunden postoperativ erfasst wurde. 178 Frauen der
LA-Gruppe und 80 Frauen der AA-Gruppe beantworteten
den postoperativ mitgegebenen Fragebogen und bilden so-
mit die Kohorte fiir unsere vergleichende Untersuchung.
191 dieser 258 Patientinnen, i.e. 74%, konnten nach einer
mittleren Dauer von 1 Jahr postoperativ erneut telefonisch
befragt werden. Hierbei wurde die Zufriedenheit und der
Rezidivstatus der Patientinnen erfragt und dokumentiert.
Wir postulierten, dass sich bezliglich Zufriedenheit und
postoperativem Schmerzempfinden zwischen Patientinnen
der LA-Gruppe und der AA-Gruppe keine klinisch relevanten
signifikanten Unterschiede zeigen wiirden.

Ergebnisse

In der Machbarkeitsstudie wurden 90% (272 von 303) der
Patientinnen mit der Diagnose HSIL oder AIS von Kolposko-
piker*innen als geeignet fiir eine Schlingenexzision in LA
angesehen. 75% (227 von 303) der in diesem Rahmen be-
fragten Patientinnen waren offen fiir eine Operation in LA.

In der Vergleichsstudie wurden 63 von 206 Frauen der
LA-Gruppe prdoperativ befragt: 89% wiirden bei der Opera-
tion einen Schmerzscore (iber 20 akzeptieren, 33% einen
Schmerzscore {iber 50 und 11 % von maximal 20. Postopera-
tiv wurde von 178 Patientinnen fir die Schlingenexzision in
LA ein mittlerer Schmerzscore von 13,1, fiir den Injektions-
schmerz der LA ein mittlerer Schmerzscore von 20,9 ange-
geben (p<0,001). Schmerzen 20 Minuten nach dem Eingriff
in LA (n=178) versus Narkose (n=80) unterschieden sich
nicht signifikant (p = 0,09). Die Operateur*innen beurteilten
die Schmerzempfindung der Patientinnen wéhrend der
Schlingenexzision in LA signifikant geringer als den
Schmerz, der von der Patientin empfunden wurde mit einer
Unterschdtzung von - 14,63 Schmerzpunkten auf der VAS
(p<0,001).

Die Befragung innerhalb von 7 Tagen nach Schlingenex-
zision bei 178 Frauen der LA-Gruppe erbrachte, dass 95,5%
den Eingriff wieder in LA durchfiihren lieBen (8,8% davon
mit zusdtzlichen Schmerzmitteln) und 4,5 % die Vollnarkose
wahlen wiirden. Die telefonische Befragung nach einem
mittleren Abstand zur OP von 12 Monaten ergab bei 133 Pa-
tientinnen der LA-Gruppe, dass 97% der Patientinnen
,zufrieden” oder ,sehr zufrieden“ mit der durchgefihrten
Behandlung waren. Fir Patientinnenzufriedenheit und post-
operatives Schmerzempfinden zeigte sich zwischen LA-
Gruppe und AA-Gruppe kein signifikanter Unterschied.

Fir die Rate an Nachblutungen (6,7 % vs. 8,1%, p=0,72),
HSIL/AIS Rezidiven (3,6% vs. 5,2%, p =0,62) sowie der Ver-
teilung des histopathologischen R-Status (RO 89,5% vs.
81,1%, p=0,73; R1 5,3% vs. 12,2%, p=0,57, Rx 4,1% vs.
5,4%, p=0,65) zeigte sich zwischen der LA-Gruppe versus
AA-Gruppe kein signifikanter Unterschied.

Schlussfolgerung

Mehr als 95% der Patientinnen wiirden wieder die 6rtliche
Betdubung als Andsthesieverfahren wahlen, und 97% der
Patientinnen zeigten sich auch noch 1 Jahr spater zufrieden
oder sehr zufrieden mit der Operation in Lokalanasthesie.
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Das Angebot einer Lokalandsthesie sollte obligat werden
und in die entsprechende Leitlinie Aufnahme finden.

ABSTRACT

Aim

In Germany, treatment of HSIL or AIS of the uterine cervix
by loop excision is performed almost exclusively under gen-
eral anaesthesia (GA). International studies and guidelines
show high acceptance of local anaesthesia (LA) due to her-
meneutic, medical, and economic factors. We performed an
observational comparative study aiming to prove advan-
tages of local anaesthesia within the German health system.

Patients and Methods

In a prospective observational study, patients diagnosed
with HSIL or AIS of the uterine cervix were treated at the In-
stitute for Cytology and Dysplasia, Berlin, by loop excision in
2021. We started with a feasibility study: 303 patients
diagnosed with HSIL/AIS of the uterine cervix and her col-
poscopist answered an electronic questionnaire with respect
to loop excision under LA.

Since we found a high acceptance for LA in patients and
colposcopists, we initiated a comparative study LA vs. GA:
322 patients underwent loop excision and selected their
mode of anaesthesia: n=206 LA vs. n=116 GA. 114 pa-
tients of the feasibility study had to undergo loop excision
and became part of the comparative study (n=79 for the
LA group, n=35 for the GA group). All patients received a
standardised questionnaire to document their pain score
within 24 h after treatment on a visual analogue scale, i.e.
VAS, between 0 and 100. 178 patients of the LA group and
80 patients of the GA group completed and returned the
questionnaire and form the cohort for our comparison of LA
vs. GA. With 191 of these 258 patients, i.e. 74%, a tele-
phone survey was performed to ask for patient satisfaction
and the rates of recurrence after a mean interval of 1 year
post surgery. We postulate that there will be no clinically
relevant significant difference in satisfaction and postopera-
tive pain between patients in the LA group and the GA

group.

Results

In the feasibility study, 90% (272 of 303) of patients diag-
nosed with HSIL or AIS were considered eligible for LA by
their colposcopists. 75% (227 of 303) of patients were open
to loop excision under LA.

In the comparative study, 63 of 206 women of the LA
group were interviewed preoperatively: 89 % would accept a
pain score above 20 during the procedure, 33% a pain score
above 50 and 11% of max. 20. Postoperatively, the median
VAS pain score for loop excision under local anaesthesia was
13.1 in 178 patients, and pain during injection of local an-
aesthesia was 20.9 (p<0.001). The VAS pain score 20 min-
utes post surgery did not differ significantly between



178 patients after local anaesthesia versus 80 patients after
general anaesthesia (p =0.09). The surgeons estimated the
patient’s pain significantly less than the patients themselves
with an underestimate of -14.63 points on the VAS
(p<0.001).

Within 7 days following loop excision under LA, 95.5% of
178 patients would choose local anaesthesia as their prefer-
red method for a potential repeat loop excision, 8.8% of
which would like additional painkillers, and 4.5% would
choose general anaesthesia.

In a telephone follow-up survey of 133 women from the
LA group after a mean of 12 months post surgery, 97 %
were “satisfied” or “very satisfied” with the treatment car-
ried out. For patient satisfaction and postoperative pain, no
clinically relevant significant difference was seen between
the LA and the GA group.

The rate of secondary bleeding (6.7 % vs. 8.1%, p=0.72),
recurrence of HSIL/AIS (3.6% vs. 5.2%, p=0.62), and the
distribution of the histopathological R status (RO 89.5% vs.
81.1%, p=0.73; R1 5.3% vs.12.2%, p=0.57, Rx 4.1% vs.
5.4%, p=0.65) showed no significant difference when com-
paring the LA group versus the GA group.

Conclusion

Following loop excision under local anaesthesia, more than
95 % of patients would choose this method again for repeat
surgery. One year post surgery, 97 % of the patients were
“satisfied” or “very satisfied” with the treatment under local
anaesthesia. Offering local anaesthesia for loop excision to
patients should be mandatory and included in current
guidelines.

Einleitung

Circa 100000 Frauen werden in Deutschland jedes Jahr wegen
Prakanzerosen an der Cervix uteri operiert. Hierfiir kann die gewe-
beschonende Schlingenexzision, auch Loop Electrical Excision Pro-
cedure (LEEP) genannt, sowohl in Lokalandsthesie als auch in All-
gemeinandsthesie durchgefiihrt werden. Die deutsche Leitlinie zur
Pravention des Zervixkarzinoms enthalt keine Empfehlung beziig-
lich der zu verwendenden Andsthesieverfahren (https://register.
awmf.org/assets/guidelines/015-0270LI_Praevention_
Zervixkarzinom).

In den Leitlinien der britischen NHS Guidance werden im Kapi-
tel ,,Colposcopic diagnosis, treatment and follow up*, Version vom
5. Januar 2023, zur Anasthesiemethode bei Schlingenexzision
folgende Vorgaben gemacht:

LTreatment should be performed with adequate pain control
and should include pre-treatment counselling. Treatment should
be offered with local analgesia. Where this is inappropriate, gen-
eral anaesthesia should be offered. Reasons for treating under
general anaesthesia should be recorded in the colposcopy record.
The proportion of individuals managed as out-patients with local
anaesthesia should be at least 85%, with an achievable target of
90%.*

(https:/[www.gov.uk/government/publications/cervical-
screening-programme-and-colposcopy-management/
3-colposcopic-diagnosis-treatment-and-follow-up).

In einer Befragung an deutsche kolposkopierende Gynéko-
log*innen per Fragebogen mit 38 Fragen zur klinischen Praxis im
Jahre 2018 wurden 160 Antworten analysiert. Die Entfernung von
HSIL der Cervix uteri wird von 91,2% per Schlingenexzision durch-
gefiihrt. 61,2% fiihren die Schlingenexzision unter kolposkopischer
Sicht durch und 92,5% in Vollnarkose. Die Autoren fordern, dass
~eine einheitliche Vorgehensweise im Rahmen von Richt- oder
Leitlinien detailliert festgelegt werden“ sollte [1]. Diese Befragung
gibt keine Auskunft (iber das Verhdltnis von LA zu Narkose als
Andsthesieverfahren bei deutschen Patientinnen, macht es aber
sehr wahrscheinlich, dass die LA eher eine Ausnahme darstellt, ob-
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wohl es zahlreiche internationale Studien gibt, welche die Vorteile
der LA zeigen und sie als die bessere Andsthesieform fiir die Mehr-
zahl der Patientinnen empfehlen (s. Diskussion).

In einer systematischen Analyse von 33 Studien (iber diagnosti-
sche und therapeutische Interventionen mit 5935 Frauen wird ge-
schlussfolgert, dass LEEP/LLETZ unter LA und unter kolposkopi-
scher VergréBerung erfolgen sollte [2].

In Deutschland erfolgte bisher eine vergleichende Evaluation
der Zufriedenheit zwischen beiden Anésthesieformen bei Schlin-
genexzision, die keinen signifikanten Unterschied zeigt [3] (s. auch
in Diskussion).

In unserer Studie fiihrten wir neben der Evaluation der Akzep-
tanz und der Behandlungszufriedenheit auch die differenzierte
Messung der Schmerzintensitdt der Schlingenexzision in Allge-
meinandsthesie vs. Lokalandsthesie durch.

Wir zeigen, dass die Operation in Lokalanasthesie von den Pa-
tientinnen als schmerzarm und wenig belastend empfunden und
gerne angenommen wird.

Patientinnen und Methoden

In der Machbarkeitsstudie wurden 303 Patientinnen, bei denen
sich im Jahr 2021 die Diagnose einer HSIL der Cervix uteri ergab,
mittels eines elektronischen Fragebogens direkt in Anschluss an
die kolposkopische Untersuchung inklusive Biopsie der Portio be-
fragt (» Abb. 1). Sie wurden dariiber aufgekldrt, dass im Falle einer
notwendigen Operation ihrer Dysplasie 2 verschiedene Andsthe-
sieverfahren zur Verfligung stiinden, AA oder LA, und beide Ver-
fahren wurden den Patientinnen dabei erldutert. Zudem wurde
durch die Kolposkopiker*innen anhand der Personlichkeit der Pa-
tientin, der Anatomie des unteren Genitaltraktes sowie der Aus-
dehnung der Prakanzerose und dem evtl. Vorliegen von Begleit-
erkrankungen die Frage evaluiert, bei wie vielen dieser Patientin-
nen eine Operation in Lokalandsthesie moglich erschiene.

In der dann folgenden Vergleichsstudie LA versus AA wurden
322 Patientinnen, die im Jahr 2021 im Institut fir Zytologie und
Dysplasie Berlin (1ZD) mittels Schlingenexzision behandelt wurden,
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» Abb. 1 Individuelle Beurteilung der Kontraindikationen fiir Lokal-
anasthesie durch die behandelnden Kolposkopiker*innen. Umfrage
mittels eines elektronischen Fragebogens bei behandelnden Kol-
poskopiker*innen zu klinischen und psychischen Kontraindikationen
einer operativen Therapie der HSIL in Lokalandsthesie ihrer Patientin-
nen (n=303).

in diese
(» Abb. 2).

Alle eingeschlossenen Patientinnen waren dabei offen fiir beide
Andsthesieverfahren. Die Zuteilung der Patientinnen in eine der
beiden Gruppen erfolgte danach nicht randomisiert, sondern nach
zeitlicher, rdumlicher oder personlicher Praferenz der Patientin.
Dabei wurde die Operation bei 206 Patientinnen in Lokalandsthe-
sie und bei 116 Patientinnen in Narkose durchgefiihrt. Die Opera-
tionen erfolgten durch A. P, A. Jo., A. Ji., |. B., N. C. oder A. S.
Da die Durchfiihrung der Operation in LA potenziell schwierig ist
(angespannte Patientin, eingeschranktes Blickfeld) war die Erfah-
rung von mindestens 100 Schlingenexzisionen Voraussetzung fir
die Studienmitwirkung.

114 von 303 Patientinnen aus der Machbarkeitsstudie, bei de-
nen die Indikation zur operativen Therapie bestand, wurden in die
Vergleichsstudie mit eingeschlossen. 79 davon gingen in die LA-
Gruppe, 35 in die AA-Gruppe (> Abb. 2).

258 der 322 Patientinnen der Vergleichsstudie (86% in der LA-
Gruppe i.e. n=178vs. 68% i.e. n=80 in der AA-Gruppe) beant-
worteten den postoperativ mitgegebenen Fragebogen, schickten
diesen per Post zuriick und wurden nachbeobachtet (> Abb. 2).
191 dieser 258 (74%) Patientinnen konnten nach einer mittleren
Dauer von 12 Monaten nach der Operation erneut telefonisch zu

prospektive  Beobachtungsstudie  eingeschlossen

ihrer Behandlungszufriedenheit sowie zum Rezidivstatus befragt
werden (> Abb. 2). Die Schmerzskala im Fragebogen fiir die Pa-
tientinnen in der Vergleichsstudie war bereits im Rahmen der
Machbarkeitsstudie validiert und als geeignet angesehen worden.
Die Ethikkommission hatte den Fragebogen beurteilt und akzep-
tiert.

Methoden der Anasthesie

Bei den Patientinnen mit Lokalandsthesie wurden 20 ml 1%ige
Mepivacain-Losung subepithelial in die Cervix uteri injiziert. Diese
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Studienaufbau

Befragung von 303 Patientinnen mit der
Diagnose HSIL/AIS sowie der behandelnden
Arzt*innen im Rahmen der Dysplasie-
sprechstunde zu Praferenz und Machbarkeit
der Operation in Lokalandsthesie

v v

206 Patientinnen 116 Patientinnen
in LA operiert™ in AA operiert™*

v v

Befragung von Patientinnen nach erfolgter
OP einer HSIL/AIS per Fragebogen

v v

Machbarkeits-
studie

vergleichende
Studie zur Opera-
tionin LAvs. AA

2 ;rigge:(;?)es?op 178 Patientinnen 80 Patientinnen
zurlick gesendet (o (32007

b) an telefonischer l l
Nachbefragung 133 Patientinnen 58 Patientinnen
ein Jahr post OP (74,7%) (72,5%)

teilgenommen

AA: Allgemeinandsthesie, LA: Lokalandsthesie

* 79 der Patientinnen aus der Machbarkeitsstudie hatten die
Indikation zur OP und sind damit Teil der Vergleichsstudie.

** 35 der Patientinnen aus der Machbarkeitsstudie hatten die
Indikation zur OP und sind damit Teil der Vergleichsstudie.

» Abb. 2 Zusammensetzung der Kohorten fiir Machbarkeitsstudie
und Vergleichsstudie.

erfolgte standardisiert wahlweise bei 3 und 9 Uhr oder bei 3, 6, 9
und 12 Uhr in SSL und wurde jeweils dokumentiert.

Die Allgemeinnarkose erfolgte bei allen Patientinnen mit Pro-
pofol sowie einem ultrakurz wirksamen Opioid i.v. und mit La-
rynxmaske.

Alle Patientinnen erhielten 1 Stunde vor OP 600 mg Ibuprofen
oral.

Methoden der Datenerhebung

Alle Frauen erhielten einen postoperativen Fragebogen, mit dem
die Schmerzempfindung in regelmdRigen zeitlichen Abstdnden
mittels 10 cm visueller 101-Punkt-Analogskala erfasst wurde. Die
VAS wird alternativ zur NRS-Skala mit vergleichbarer Wertigkeit
verwendet [4, 5].

Zudem wurde die Frage nach der préferierten Andsthesieform
im Falle einer erneuten Schlingenexzision schriftlich festgehalten.

Die Zufriedenheit der Patientinnen mit der Behandlung wurde
nicht direkt postoperativ evaluiert, da die Patientinnen der AA-
Gruppe noch unter dem Einfluss der Narkose standen. Zudem soll-
ten neben dem direkten Schmerzereignis auch der Behandlungs-
erfolg (Nachblutung, Rezidiv, postoperative Komplikationen) in die
Bewertung der Zufriedenheit mit einflieRen. Hierzu ist ein entspre-
chendes Zeitintervall notwendig und wir erfragten daher die Zu-
friedenheit mit der durchgefiihrten Behandlung nach einem Inter-
vall von 12 Monaten mittels einer 4-stufigen Likert-Skala. Da die
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Befragung der Gesamtzufriedenheit nach 12 Monaten telefonisch
erfolgte, war es praktikabler, eine Likert-Skala anstatt einer mehr
differenzierten 10-cm-VAS zu verwenden. Mit der 4-stufigen
Likert-Skala kann die Patientin in ,zufrieden® (sehr zufrieden, zu-
frieden) oder ,unzufrieden“ (weniger zufrieden oder gar nicht zu-
frieden) kategorisieren.

Um die Griinde fiir die Zufriedenheit oder Unzufriedenheit zu
ermitteln, wurde im Fragebogen die offene Frage inkludiert, ob
und welche Verbesserungsvorschldge die Patientinnen haben. Die
Ergebnisse sind erfasst und duRerst mannigfaltig und daher nicht
in dieser Publikation gelistet.

Alle Operateur*innen und Andsthesist*innen dokumentierten
die Operation und Komplikationen peri- und unmittelbar postope-
rativ.

(s. Online-Appendix).

Operationstechnik

Die Operationsaufklarung erfolgte immer durch die operierende
Arztin bzw. den operierenden Arzt mittels gleicher Aufklirungs-
bogen in beiden Gruppen. Alle Behandler*innen fiihrten Aufkla-
rungen in beiden Gruppen durch. Die Arztin/der Arzt, die bei der
Patientin die primdre Abklarungskolposkopie durchgefiihrt hatten,
operierten dann auch die jeweilige Patientin. Dadurch war eine
vertrauensvolle Betreuung gewahrleistet. Praoperativ gab es fiir
alle Patientinnen die Mdglichkeit, offene Fragen mit dem Opera-
teur/der Operateurin zu kldren. Intraoperativ hatten die Patientin-
nen der LA-Gruppe, wenn gewiinscht, die Moglichkeit, die Opera-
tion tber einen Monitor zu verfolgen oder sich an einem Decken-
monitor durch ein Video (Flora und Fauna aus verschiedenen Re-
gionen der Welt) abzulenken und/oder iber Kopfhérer Audios ein-
zuspielen. Die zur Verfligung stehenden Operationsinstrumente
(Schnabelspekula/CO,-Laser/Schlingen/Spriihkoagulation) ~ waren
fir beide Gruppen identisch. Die Einstellung und Fixierung der
Portio erfolgte mittels Schnabelspekulum, sodass die Portio nie
mittels Kugelzange angehakt wurde. Postoperativ wurden die Pa-
tientinnen durch Pflegepersonal und Operateur/-in (iberwacht
und vor Entlassung durch den Operateur/die Operateurin {ber
den OP-Verlauf und das weitere Vorgehen informiert. Der OP-
Bericht und ein Merkblatt tiber das kiinftige Verhalten wurden der
Patientin mitgegeben. Die weitere postoperative Behandlung der
Patientinnen erfolgte durch die zuweisenden Arztinnen/Arzte ca.
14 Tage postoperativ. Alle Patientinnen erhielten eine 24-h-Not-
falltelefonnummer fiir den Fall von postoperativen Komplikatio-
nen. Die Operationen in LA erfolgten immer ohne andsthesiologi-
schen Hintergrund und die Méglichkeit, auf eine AA umzusteigen.

Alle Frauen wurden (iber die Studie aufgeklart und dokumen-
tierten ihre Teilnahme in einem Aufklarungsdokument durch Un-
terschrift. Die Studie wurde durch die Ethikkommission Charité
Universitdtsmedizin Berlin (Antragsnummer EA2/018/21) geneh-
migt.

Einschlusskriterien

Jede Patientin, die im MVZ Fiirstenbergkarree oder GVZ Kreuzberg
wegen einer Prdkanzerose am Gebarmutterhals operiert wurde
und der Datenerhebung zustimmte.
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Ausschlusskriterien

Patientinnen, die nicht den zugesandten Fragebogen beantworten
wollten.

Patientinnen, die aufgrund einer anatomischen oder krank-
heitsbedingten Besonderheit nur fiir eine der beiden Vergleichs-
gruppen in Frage kamen. Hierzu zahlten: Z.n. Brachytherapie, aus-
gepragte Vaginalstenose und damit Zervix nicht einstellbar, Aller-
gie gegen Lokalandsthetika, Patientinnen mit Angststdrung oder
Gewalterfahrung oder Kontraindikation gegen AA.

Die beschriebenen Kriterien sind Erfahrungswerte und nicht
evidenzbasiert.

Das mittlere Alter der Patientinnen wurde evaluiert.

Bildungsstand, Ethnizitdt und BMI wurden nicht dokumentiert.
Komorbiditdten werden in der digitalen Karteikarte erfasst, wur-
den aber fir diese Studie nicht separat dokumentiert.

Das Volumen des Exzidates wurde nach Archimedes gemessen
oder anhand der verwendeten SchlingengréRBe geschatzt. Die
Operationszeit wurde vom Operateur/-in abzliglich der Zeit, die
fir eine Endozervikoskopie/Hysteroskopie notwendig war, ge-
schatzt. Sowohl die Applikation der LA als auch Ein- und Aus-
leitung der AA wurden mit eingerechnet. Der intraoperative Blut-
verlust wurde geschatzt. Es erfolgte keine pra- und/oder postope-
rative Hb-Kontrolle.

Statistische Analyse

Die Hypothese lautete: Die Patientinnenzufriedenheit ist in beiden
Gruppen anndhernd gleich verteilt und das postoperative
Schmerzempfinden unterscheidet sich nicht signifikant. Um einen
maoglichen Unterschied dahingehend zu zeigen, dass in der LA-
Gruppe deutlich mehr Patientinnen die Behandlungszufriedenheit
mit ,weniger oder gar nicht zufrieden“ angeben als in der All-
gemeinandsthesiegruppe, ergibt sich (iber die SAS-Funktion proc
power, bei einem alpha von 0,05, eine Gesamtfallzahl von ins-
gesamt 117 Patientinnen, um eine Power von 85% zu gewahrleis-
ten. Da es keine Vorstudien gab, kalkulierten wir mit einer Drop-
out-Rate von 40%.

Die Schmerzempfindungen wurden mittels visueller Analog-
skala von 0 bis 100 gemesssen. Fiir den Vergleich der Schmerz-
empfindung zu unterschiedlichen Zeitpunkten zwischen der Lokal-
andsthesie und Allgemeinandsthesiegruppe wurden jeweils t-Tests
fiir unabhdngige Stichproben verwendet. Die Patientinnenzufrie-
denheit wurde mittels einer 4-stufigen Likert-Skala erhoben.

Fiir den Vergleich der Behandlungszufriedenheit sowie des his-
topathologischen Kriteriums des Resektionsrandstatus und der kli-
nischen Rezidivhaufigkeiten beider Gruppen wurde der nicht para-
metrische Mann-Whitney U-Test verwendet. Als Signifikanzniveau
wurde p = 0,05 angenommen. Zur statistischen Analyse wurde die
Software SPSS genutzt (IBM Corp. Released 2021. IBM SPSS Statis-
tics for Windows, Version 28.0. Armonk, NY: IBM Corp.).

Ergebnisse

Ergebnisse der Machbarkeitsstudie

In der Machbarkeitsstudie ergab die arztliche Beurteilung von
303 Patientinnen mit potenzieller Indikation zur Schlingenexzision,
dass fir 92 % der Patientinnen die Lokalandsthesie in Frage kommt.
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» Abb. 3 Prdoperativ erfragter, maximal tolerierbarer Schmerz
wadhrend der OP in Lokalandsthesie. Haufigkeitsverteilung der indivi-
duellen praoperativen Angabe des fiir die Patientin maximal tolerier-
baren Schmerzes wéhrend der Operation in Lokalanasthesie von in
Lokalandsthesie operierten Patientinnen (n = 63) auf einer Skala von
1 bis 100. Befragung durch die Behandler*innen.

Bei 4% der Patientinnen lieBen die anatomischen Bedingungen
eine Narkose vorteilhaft erscheinen und bei weiteren 4% der Frau-
en stand die psychische Konstellation einem Eingriff bei Bewusst-
sein entgegen (> Abb. 1).

Die Befragung der Patientinnen ergab, dass 25% (76 von 300)
der Patientinnen sich nur in Vollnarkose operieren lassen wiirden.
15% (45 von 300) der Patientinnen gaben an, dass sie sich nur in
Lokalandsthesie operieren lassen wiirden und 60% (182 von 300)
gaben an, keine Praferenz fiir eine der beiden Andsthesieverfahren
zu haben. Damit zeigten sich insgesamt ca. 75% (227 von 303)
der befragten Patientinnen offen fiir eine Operation in Lokalands-
thesie.

Ergebnisse der prospektiven therapeutischen
Vergleichsstudie

In der Vergleichsstudie LA versus AA wurden Patientinnen praope-
rativ befragt, welche Schmerzintensitdt auf der VAS-Skala 0-100
fir sie bei der Schlingenexzision in LA noch akzeptabel ware.
63 von 178 Frauen beantworteten diese Frage, und ein Mittelwert
von 37 wurde berechnet bei einem Median von 30 (> Abb. 3).
20% der Frauen wiirden eine Schmerzintensitdt von tber 50 ak-
zeptieren und alle Frauen sahen einen Schmerzscore bis 10 als nor-
mal an.

178 Patientinnen der in Lokalandsthesie operierten Patientin-
nen dokumentierten im postoperativen Fragebogen sowohl den
Injektionsschmerz der LA als auch den Schmerz bei der Schlingen-
exzision. Es zeigte sich, dass die Injektion im Vergleich zur Schlinge
als doppelt so schmerzhaft empfunden wurde: 20,9 versus 13,1
(mittlere  Differenz  7,8[95%-KI  [3,9;11,7]) im mittleren
Schmerzscore (p<0,001) (» Abb. 4).
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» Abb. 4 Postoperativ erfragter Injektionsschmerz und OP-
Schmerz. Vergleich des subjektivempfundenen Schmerzes wéhrend
der Injektion des Lokalandsthetikums versus den subjektiv empfun-
denen Schmerz wéhrend der Schlingenexzision, Laserbehandlung
und Blutstillung von in Lokalandsthesie operierter Patientinnen
(n=178) mittels t-test fiir unabhdngige Stichproben. Befragung
mittels eines postoperativen Fragebogens.

Primare Endpunkte

Die Befragung zum Vergleich LA (n=178) versus AA (n=380) wur-
de zu verschiedenen Zeitpunkten nach dem Eingriff durchgefiihrt.
Dabei zeigt sich fiir 20 Minuten post operationem eine mittlere
Schmerzintensitdt von 10 (Mittelwerte LA 9,3 vs. Mittelwert AA
13,2 95% (mittlere Differenz - 3,9 [95%-KI [- 8,3;0,6]; p =0,09) im
Schmerzscore und damit kein signifikanter Unterschied zwischen
beiden Verfahren (> Abb. 5). Auch nach 2, 4, 6, 12 und 24 Stun-
den zeigten sich keine signifikanten Unterschiede der jeweiligen
mittleren Schmerzintensitdten beider Gruppen: 10 vs. 14 (mittlere
Differenz -3,7 [95%-KI [-8,4;0,99] p = 0,12), 8,0 vs.10,6 (mittlere
Differenz -2,5 [95%-Kl [-6,2;1,1] (p = 0,17), 8,0 vs. 9,4 (mittlere
Differenz -1,3 [95%-KI [-4,9;2,2] p = 0,45), 6,7 vs. 6,9 (mittlere
Differenz -0,3 [95%-KI [-3,6;3,1] p = 0,87) und 4,8 vs. 4,7 (mitt-
lere Differenz 0,01 [95%-KI [-2,5;2,7] p = 0,94) auf der VAS.

In der Gruppe der Lokalandsthesie gaben 26,4% (47/178) der
Patientinnen an, in den ersten 24 h postoperativ weitere Analge-
tika der WHO-Stufe 1 eingenommen zu haben. In der Gruppe der
Allgemeinanasthesie gaben dies 23,8% (19/80) an (p=0,83). In
der AA-Gruppe erhielten zudem 8,8 % (7/80) postoperativ Analge-
tika im Aufwachraum.

Das Schmerzempfinden wdhrend des gesamten Eingriffes wur-
de sowohl von der Patientin als auch vom Operateur*in beurteilt
und dokumentiert. Fir die Patientin lag der Mittelwert des
Schmerzscores bei 20, wéhrend die/der Operateur®in die Schmer-
zen mehr als nur halb so stark nachvollzog und der mittlere
Schmerzscore bei 6 lag (» Abb. 6). Dieser Unterschied ist signifi-
kant mit einem Mittelwert der Schmerzunterschitzung durch
den/die Operateur®in von -14,63 [95%-KI [11,5;17,8] Schmerz-
punkten auf der VAS (p <0,001).
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» Abb. 5 Vergleich der angegebenen Schmerzstarken 20 Minuten
postoperativ LA-Gruppe versus AA-Gruppe. Darstellung der

20 Minuten postoperativ angegebenen Schmerzstdrke von in Lokal-
andsthesie operierten Patientinnen (n=178) versus in Allgemein-
anasthesie operierte Patientinnen (n = 80) mit einer HSIL. Vergleich
mittels t-test fiir unabhdngige Stichproben. Postoperative Befra-
gung mittels Fragebogen.
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» Abb. 7 Erwiinschter Betdubungsmodus im Falle der Notwendig-
keit eines erneuten Eingriffes in LA-Gruppe. Haufigkeitsverteilung
der Antworten auf die Frage, welches Betdaubungsverfahren die
Patientin im Falle einer erneut notwendigen Operation einer HSIL
wdhlen wiirde. Postoperative Befragung mittels Fragebogen von in
Lokalandsthesie operierter Patientinnen innerhalb von 7 Tagen post-
operativ (n=178).

Die Befragung der LA-Gruppe innerhalb einer Woche post
operationem ergab, dass sich 95,5% der Frauen eine erneute
Schlingenexzision in LA wiinschen wiirden, davon 8,8 % mit zusatz-
lichem Schmerzmittel, und 4,5% wiirden eine Vollnarkose wahlen
(» Abb. 7).
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» Abb. 6 Vermuteter vs. real empfundenen Schmerz wahrend der
Operation. Diskrepanz der durch die Behandler*innen vermuteten
und tatsachlich durch die Patientin empfundenen Schmerzintensitdt
von in Lokalandsthesie operierter Patientinnen (n = 178). Postopera-
tive Befragung der Patientinnen sowie der Behandler*innen mittels
Fragebogen. Vergleich mittels t-test fiir unabhangige Stichproben.
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Behandlungszufriedenheit

» Abb. 8 Behandlungszufriedenheit nach einer mittleren post-
operativen Nachbeobachtung von 12 Monaten LA-Gruppe versus
AA-Gruppe. Erhebung mittels eines telefonischen Fragebogens.
Vergleich beider Gruppen (LA n =133 vs. AA n = 58) mittels eines
nicht parametrischen Mann-Whitney-Tests (n=191).

Die telefonische Befragung der Patientinnen ca. 12 Monate
postoperativ von 191 Patientinnen nach der Behandlungszufrie-
denheit ergab, dass sowohl in der LA-Gruppe als auch in der AA-
Gruppe 97% (96,9% vs. 96,5%) der Patientinnen ,,sehr zufrieden
oder zufrieden® mit der Behandlung waren (p = 0,44) (> Abb. 8).
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» Abb. 9 Histopathologischer R-Status des Exzidates fiir LA-Gruppe
(n=178) versus AA-Gruppe (n = 80). Vergleich beider Gruppen (LA
vs. AA) bezliglich des histopathologischen R-Status. RO = kranialer
Resektionsrand frei, RX = Resektionsrand unklar, R1 = HSIL/AIS bis in
den kranialen Resektionsrand (n = 258).

Weitere Ergebnisse

Der Vergleich des histopathologischen R-Status des Exzidates der
HSIL oder AIS (RO 89,5% vs. 81,1%, p=0,73; R1 5,3% vs. 12,2%,
p=0,06, Rx 4,1% vs. 5,4%, p=0,65) sowie der Vergleich der Rezi-
divhdufigkeiten nach 12 Monaten (3,6% vs. 5,2%, p =0,62) ergab
keinen signifikanten Unterschied fiir beide Andsthesieverfahren
(jeweils LA vs. AA) (» Abb. 9 und » Abb. 10).

Auch die Rate der Nachblutungen war in beiden Gruppen gleich
verteilt (LA-Gruppe: 6,7 %, AA-Gruppe: 8,1%; p=0,72).

Fiir mittleres Volumen des Exzidates fiir LA 1,02 (0,2-1,8) cm?
versus AA 1,125 (0,9-1,5) cm?,Operationszeit inklusive LA-Appli-
kation bzw. AA-Einleitung und- Ausleitung 23,5 (17-30) versus
20 (15-33) Minuten und intraoperativem Blutverlust fiir LA 2,4
(0-20) versus AA 2,2 (0-15) ml zeigte sich fiir beide Gruppen kein
signifikanter Unterschied.

Die Schmerzempfindung wahrend der Operation nach wahl-
weise 2 oder 4 Injektionen in die Cervix uteri unterschied sich
nicht signifikant (mittlerer Schmerzscore nach 2 Injektionen
15,2 vs. nach 4 Injektionen 12,4 (mittlere Differenz 2,83 [95 %-KI
[-0,14;0,45] p=0,3]).

Das mittlere Alter betrug in der AA-Gruppe 44 Jahre, in der LA-
Gruppe 42 Jahre und unterschied sich nicht signifikant (mittlere
Differenz - 2,78 [95%-KI [- 0,44,6;0,11] p=0,23).

Ernsthafte Komplikationen durch die unterschiedlichen Ands-
thesieformen traten nicht auf. In der AA-Gruppe kam es 3-mal zu
postoperativem Erbrechen, in der LA-Gruppe einmalig zu einer
kurzen Tachykardie.

Zusammenfassend konnten wir auf Grundlage unserer verglei-
chenden Daten zu Patientinnenzufriedenheit und postoperativem
Schmerzempfinden zeigen, dass zwischen der LA-Gruppe und AA-
Gruppe keine signifikanten klinisch relevanten Unterschiede be-
ziiglich der von uns untersuchten Parameter bestanden.
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» Abb. 10 Rezidivhdufigkeit nach einer mittleren postoperativen
Nachbeobachtung von 12 Monaten fiir LA-Gruppe versus AA-
Gruppe. Vergleich Rezidiv/Persistenzhdufigkeit einer Dysplasie der
operierten Patientinnen nach ca. 12 Monaten. Erhebung mittels
telefonischen Fragebogens. Vergleich beider Gruppen (LA n=133
vs. AA n =58) mittels eines nicht parametrischen Mann-Whitney-
Tests (n=191).

Diskussion

Die Entwicklung der Lokalanasthesie fiir die operative Sanierung
von Lasionen an der Cervix uteri hatte einen ,holprigen® Start und
war initial fir die Patientinnen mit Schmerzen und Krédmpfen ver-
bunden: In einer amerikanischen Studie wurde in einer prospekti-
ven klinischen Studie LOOP (i.e. Schlingenexzision) bei 77 Patien-
tinnen mit intramukosaler oder parazervikaler LA durchgefiihrt.
Fir einen Schmerzscore von 0 bis 10 lag der mediane Score bei
4 versus 3 und der Score fiir Krampfe bei 2 versus 3 (n. s.). 89,6 %
der Patientinnen verspiirten Schmerzen, 64,9% berichteten tber
Krampfe [6].

Auch der Einsatz von Vasokonstriktoren fiihrte zu erheblichen
Nebenwirkungen: In einer englischen Studie wurde deren Kombi-
nation von Lokalandsthetika bei Large Loop Excision of the Trans-
formation Zone (LLETZ) angewandt: Prilocain/Felypressin (n=50)
wurde mit Lignocain/Adrenalin (n=60) verglichen. Beide Kombi-
nationen wurden als sicher und effektiv beurteilt, und die folgen-
den Parameter unterschieden sich nicht signifikant: keine Schmer-
zen (86% vs. 88%), OP-Zeit <5 Minuten (72 % vs. 78 %), Schwindel
oder Ubelkeit (10% vs. 11,6 %). Unterschiede zeigten sich fiir keine
Blutung mit 68 versus 80% und mit Zittern (32% vs. 82%). Letzte-
res flihrte zu Verwirrung und Stress. Es wurde in dieser Publikation
angeregt, eine weitere Studie durchzufiihren, bei der das Zittern
vermieden werden sollte [7].

In einer schottischen Studie wurde bei 40 Patientinnen LLETZ
unter LA mit 4 ml Prilocain 30 mg/ml mit Felypressin 0,03 Units/ml
(Citanest mit Octapressin) durchgefiihrt. Der LAP-Schmerzscore
bis 100 mm wurde fiir 24 Stunden in einem Fragebogen in unter-
schiedlichen Zeitabstdnden evaluiert. Von den Patientinnen gaben
28 %-35% einen Schmerzscore von mehr als 30 mm an, was bei
33% noch mindestens 4 Stunden andauerte. Die Autoren folger-
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ten, dass dies zu einer verminderten Akzeptanz von LA fiir LLETZ
und verminderter Compliance fiir die Nachkontrollen fiihren kann
[8].

Nach erfolgter Etablierung der Lokalanasthesie als valide Alter-
native wurde in mehreren internationalen Studien ein Vergleich
mit der Allgemeinnarkose im Hinblick auf Morbiditdt, kompletter
Entfernung der Lasion sowie Risiko der Re-Operation gefiihrt und
fir die untersuchten Parameter keine Nachteile der LA gefunden:
Eine australische Studie verglich morphologische Parameter und
Morbiditdt bei 465 Frauen nach LLETZ, von denen 33% unter Nar-
kose operiert und 15% unter LA operiert wurden (von 52 % war
das Andsthesieverfahren nicht dokumentiert). Der Resektions-
status sowie GroRRe des Resektates und perioperative Morbiditdt
unterschieden sich nicht zwischen den Andsthesieverfahren [9].

In einem Kommentar zu obiger Studie in derselben Zeitschrift
berichtete ein Kolposkopiker, dass er tiber 1000 LOOP-Eingriffe in
LA durchfiihrte mit einer R1-Rate von 12%. Nach dem Eingriff in
LA wollte keine einzige Patientin den Eingriff in der Klinik in Nar-
kose. Die Kosten lagen bei 400 versus 1796 australischen Dollar,
was zu einer Einsparung in Hohe von 75-85 % fiihrte [10].

Fir das deutsche Gesundheitswesen liegen keine 6kono-
mischen Vergleichswerte vor. Die Vergiitung durch die Kranken-
kassen {iber EBM oder GOA ist fiir beide Operationsverfahren iden-
tisch, bei LA fallen fir die Narkose nach EBM ca. 150 Euro und
nach GOA ca. 420 Euro weg. Es muss aber eine Kostentrigerrech-
nung erstellt werden, wenn man den 6konomischen Aufwand bei-
der Verfahren miteinander vergleichen mochte.

Eine Studie aus Irland verglich 829 Frauen mit LLETZ unter LA
versus 136 Frauen unter Narkose, wovon 46 wegen einem wei-
teren pathologischen Befund eine Narkose brauchten, 56 Frauen
wegen anatomischer Probleme durch die Kolposkopiker als nar-
kosepflichtig angesehen wurden und 34 Frauen eine Narkose
wiinschten. Wahrend der 3-jahrigen Studiendauer halbierte sich
die Rate der Frauen, bei denen eine Vollnarkose empfohlen wurde.
Die Rate an kompletter Entfernung der Prdkanzerosen war zwi-
schen den LA- und Narkose-Patientinnen gleich. Die Autoren fol-
gerten, dass die Narkose fiir LLETZ nur selten zu einer Verbes-
serung der diagnostischen oder therapeutischen Qualitatsindika-
toren flihre. Die Kategorisierung der Patientinnen mit Narkose in
3 Gruppen kénnte dazu genutzt werden, um die Anzahl der LLETZ
in LA zu erhohen [11].

In einer prospektiven franzésischen Beobachtungsstudie wurde
der Einfluss von LA (n=30) versus Narkose oder Spinalandsthesie
(n=70) auf die GroRe des Exzidates nach LOOP untersucht. Das
formalinfixierte Exzidat hatte eine Hohe von 8,8 mm versus
11,2mm (p=0,002) und ein Volumen von 1,6 ml versus 2,3 ml
(p=0,01). Die R1-Rate lag endozervikal bei 27 % versus 14 %, was
statistisch nicht unterschiedlich war. Die Autoren folgerten, dass
LA die GroRe des LEEP-Exzidates (LEEP: Loop Electrosurgical Exci-
sion Procedure) reduziert, ohne negativen Einfluss auf die Rate an
In-sano-Resektionen zu haben [12].

Eine weitere australische Studie verglich 93 Patientinnen mit
ambulanter LEEP in Lokalandsthesie versus 52 Patientinnen, die
stationdr eine LEEP in Narkose erhielten. Die Rate an RO-Resektio-
nen und postoperativen Schmerzen oder Angst unterschieden sich
nicht signifikant zwischen beiden Gruppen. Die ambulante Opera-
tion wurde signifikant als zufriedenstellender beurteilt, war aber
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signifikant mit mehr intraoperativem Schmerzen verbunden. Die
Autoren folgerten, dass die Angst vor der Operation reduziert wer-
den sollte, da dies auch das Schmerzempfinden vermindert [13].

In einer Studie aus Israel wurden die Raten an R1-Resektionen
und persistierender Dysplasie zwischen LEEP unter Narkose
(n=71) versus LA (n=75) in einer retrospektiven Kohortenstudie
verglichen. Der Anteil an R1-Resektionen endo- oder ektozervikal
war nicht signifikant unterschiedlich fiir Narkose versus LA (jeweils
22,5% vs. 21,3% und 19,7% vs. 14,7 %). Gleiches gilt fir die Diag-
nose einer HSIL in den ersten 2 Jahren nach LEEP mittels Biopsie
(4,2% vs. 1,3%) oder Re-LEEP (7,0% vs. 9,3 %). Die Autoren folgern,
dass fiir LEEP LA das Andsthesieverfahren der Wahl sein sollte [14].

Langzeitdaten zur Sicherheit der Schlingenexzision liegen aus
einer Studie aus England vor: Es wurden prospektiv zytologische
und histologische Befunde fiir HSIL abhdngig vom R-Status bei
967 Patientinnen bis zu 5 Jahre nach LLETZ in LA untersucht. 42%
der Patientinnen hatten einen R1-Status, der bei CIN 3 versus
CIN 2 signifikant hdufiger auftrat. Abnormale zytologische Befun-
de traten am haufigsten nach 12 Monaten auf (16 %), was unab-
hangig vom Schweregrad der CIN oder vom R-Status war. Die his-
tologische Diagnose eines Rezidivs oder einer Persistenz war auch
nach 12 Monaten am haufigsten (15 %), jedoch signifikant assozi-
iert mit dem Schweregrad der CIN oder dem R-Status. Die Autoren
folgerten, dass die Durchfiihrung der LLETZ fiir HSIL als ambulante
OP unter LA sicher, kostenreduzierend sowie therapeutisch effek-
tivist [15].

Eine aktuelle tlirkische Studie untersuchte prospektiv randomi-
siert die postoperativen Schmerzen bei 123 Frauen nach LEEP in
LA versus 121 Frauen in AA. 1, 2 und 4 Stunden postoperativ zeig-
te sich kein signifikanter Unterschied im subjektiven und objekti-
ven Schmerzempfinden. Das mediane Volumen des Exzidates lag
bei 2,0 cm? in der LA-Gruppe versus 2,4 cm? in der AA-Gruppe.
Beziiglich R-Status, Re-Operation, OP-Zeit und Blutverlust zeigten
beide Verfahren keinen signifikanten Unterschied [16].

Interessanterweise wurden in diesen Studien hauptsachlich
morphologische Qualitdtsparameter untersucht und nur in 2 Ana-
lysen auch die Zufriedenheit der Patientinnen erfragt. Hermeneu-
tische Qualitatsparameter sind aber gerade aus Sicht der Patien-
tin von groRer Bedeutung und standen daher in unserer Studie im
Mittelpunkt.

In einer deutschen randomisierten Studie wurde die Patientin-
nenzufriedenheit in Lokal- und Allgemeinnarkose unmittelbar und
14 Tage nach erfolgter LEEP gemessen. Direkt postoperativ zeigte
sich hierbei kein Unterschied (Likert-Skala 100[80-100] vs.
100[90-100], p=0,079). Nach 14 Tagen war die Zufriedenheit in
der LA-Gruppe groRer (Likert-Skala 100 [90-100] vs. 100 [80-
100], p=0,026) Die entfernten Gewebevolumina waren fiir LA sig-
nifikant kleiner (1,11 cm?vs. 1,58 cm?; p<0,001) bei nicht signifi-
kant unterschiedlichem R1-Status (6,6 % vs. 2,1%, p = 0,26), signifi-
kant weniger Blutverlust (Delta Hdmoglobin, 0,2 g/dl vs. 0,5 g/dl,
p<0,001). Die Operateure praferierten AA (90vs. 100; p=0,001).
Schlingenexzisionsdauer, Dauer der Blutstillung und Komplika-
tionsrate unterschieden sich nicht signifikant zwischen den beiden
Gruppen [3].

Mit Schmerzverarbeitung und Angst befassten sich die folgen-
den Beobachtungsstudien: In einer franzdsischen Studie wurde die
Zufriedenheit mit einer Konisation in LA bei 70 Patientinnen per
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Telefoninterview erfragt. 88,6% der Patientinnen waren mit der
durchgefiihrten OP zufrieden, 75,7 % hatten keinen oder modera-
ten Schmerz wéhrend der OP und 91,4% gaben an, sie wiirden
dasselbe Vorgehen Anderen empfehlen. Die R1-Rate lag bei
31,4%, und verstdrkte postoperative Blutungen traten bei 7,1%
der Patientinnen auf. Die Autoren schlossen daraus, dass die am-
bulante Konisation in LA von Patientinnen wegen geringer
Schmerzbelastung gut angenommen wurde, ohne ein erhohtes
Risiko fiir R1-Resektion oder Nachblutung zu bedingen [17].

In einer australischen Studie wurde die Erfahrung von Patientin-
nen evaluiert, bei denen eine LLETZ unter LA durchgefiihrt wurde.
Zwischen 2014 und 2016 fiillten 105 Patientinnen vor, direkt nach
dem Eingriff und nach weiteren 4-6 Wochen einen Fragebogen
aus. Der mittlere Schmerzscore lag auf einer Skala zwischen 0 und
10 bei 2. Die Angst vor dem Eingriff I6ste sich meist nach dem Ein-
griff. Wurde den Patientinnen das operative Vorgehen vor dem
Eingriff nicht erklart, war die Angstlichkeit signifikant hoher. Die
Schmerzempfindung war nicht mit der Angst, vorheriger Aufkla-
rung (iber das OP-Verfahren oder dem Andsthesieverfahren assozi-
iert. Gleiches galt fiir den R1-Status, der bei 42,9% der Patientin-
nen diagnostiziert wurde. Die Mehrzahl der Patientinnen war mit
der Behandlung zufrieden und nahm die Nachuntersuchungen
war. Die Autoren folgerten, dass LLETZ unter LA von den Patientin-
nen gut toleriert wurde und zu hoher Zufriedenheit sowie hoher
Compliance flhrte. Eine praoperative Aufklarung zum Ablauf des
OP-Verfahrens half, die Angst vor dem Eingriff zu minimieren [18].

Eine erhdhte Akzeptanz der ortlichen Betdubung kann erreicht
werden, wenn Angst und Stress fir die Patientin deutlich reduziert
werden konnen. Das Horen von Musik wéhrend des Eingriffes
konnte hier hilfreich sein, schien aber bei Frauen in Thailand keinen
groRen Effekt gehabt zu haben: In einer randomisierten klinischen
Studie wurde der Einfluss von Begleitmusik auf die Angst der Pa-
tientin bei der LLETZ in LA evaluiert. Angst wurde mit dem State
Anxiety Inventory vor und nach OP bei 36 mit peri- und intraope-
rativer Musikbegleitung versus 37 Patientinnen in der Kontroll-
gruppe untersucht. Der mittlere Angstscore betrug prdoperativ
46,8 versus 45,8 Punkte und postoperativ 38,7 versus 41,3 Punkte
(nicht signifikant). Der Schmerzscore betrug 2,55 versus 3,33
(nicht signifikant). Die Autoren schlossen daraus, dass Musik-
therapie im Rahmen von LLETZ in LA die Angst der Patientin nicht
mildern konnte und empfahlen alternative Methoden, um Auf-
regung und Stress bei der Patientin zu reduzieren [19].

Was sind die Griinde fir Patientinnen, die Schlingenexzision in
Narkose zu erhalten, und gibt es Strategien, damit mdglichst viele
Frauen von den Vorteilen der Lokalandsthesie profitieren konnen?

In einer retrospektiven englischen Studie wurde analysiert, was
bei der Vorgabe ,80% der Biopsien oder Exzisionen fiir HSIL in LA
durchzufiihren“ in einem Zeitraum von 2 Jahren die Indikation fir
Narkose ergab. 204 von 1003 Patientinnen erhielten eine Narkose.
Die Rate an Narkosen variierte stark zwischen den Kolposkopi-
ker*innen und lag zwischen 0-16,5%, wobei der Grund fiir diese
Diskrepanz unklar blieb. Am hdufigsten wurde der ,Wunsch der
Patientin nach Narkose“ als Begriindung angegeben [20].

In einer weiteren englischen randomisierten Doppelblindstudie
wurde der Einfluss von Inhalationsgasen zusatzlich zur LA bei der
Durchfiihrung von LLETZ evaluiert: 198 Frauen inhalierten selbst
Isofluran und Desfluran, und 198 Frauen inhalierten Placebo. Der
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Schmerzscore betrug 22,4 versus 29 (p =0,003). Der Angstscore
war vor und nach LLETZ fiir beide Gruppen ohne signifikante Diffe-
renz. Einen Nutzen der Inhalation zeigte sich bei 78 % versus 67 %
(p=0,012) der Frauen, die ein hohes Angstpotenzial im Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS) Score zeigten. Diese zeigten
eine signifikant hohere Akzeptanz der Operation und empfanden
eine Nitzlichkeit der Inhalation und Bereitschaft fiir eine dhnliche
Operation. Die Autoren folgern, dass die Inhalation von Fluoriden
vor allem fiir dngstliche Patientinnen von Nutzen sein kann, um
eine Narkose zu vermeiden [21].

Vergleicht man nun die Daten unserer Studie mit der dar-
gestellten Literatur, so kommt man zu folgendem Ergebnis: Die
bei unseren Patientinnen erfassten Schmerzintensitdten liegen
nicht Giber den in der Literatur berichteten Schmerzscores. In der
Mehrheit der publizierten Studien wurden héhere Schmerzwerte
berichtet, wenngleich unterschiedliche Messinstrumente Verwen-
dung fanden. CGleiches gilt fiir den Vergleich mit dem postoperati-
ven Schmerz nach Narkose, wo sich kein Nachteil fiir die Patientin-
nen zeigt, die in LA operiert wurden. Die Zufriedenheit der Be-
handlung mittels LA war insgesamt sehr hoch. 97 % Prozent der
Patientinnen zeigten sich zufrieden oder sehr zufrieden, 95 % wiir-
den eine Operation in LA erneut wahlen. Dies ist auch im Gleich-
klang mit den zitierten Studien.

Neu ist unsere prospektive Einschdtzung durch Kolposkopi-
ker*innen, dass 90% der Patientinnen mit HSIL oder AIS eine
Schlingenexzision in LA erhalten kénnten. Ebenso neu ist die pra-
operative Frage an die Frauen, welche Schmerzen sie als akzepta-
bel einstufen wiirden. Hier zeigte sich als deutlicher Hinweis auf
die hohe Akzeptanz der LA, dass die von den Patientinnen ge-
wiinschte Schmerzgrenze bei postoperativer Befragung im Mittel
nicht Gberschritten wurde. Ebenso bisher nicht in der Literatur be-
richtet ist die Differenzierung zwischen Schmerz bei Injektion von
jenem bei Exzision. Uberraschend fiir uns war der doppelt so hohe
Schmerzscore bei Injektion. Die topische Applikation einer ands-
thesierenden Salbe vor Injektion scheint hier eine mogliche Ver-
besserung [22, 23].

Auch scheint Lidocainspray hier als eine Alternative: in einer
randomisierten Studie aus Thailand wurden 66 Frauen mit para-
zervikalem Block von 10 ml 2% Lidocain mit 1:100000 Epinephrin
verglichen mit 66 Frauen, die 4 Sprayst6Re von 10 %igem Lidocain-
spray erhielten. Der mittlere Schmerzscore bei der Schlingenexzi-
sion war nicht signifikant unterschiedlich und lag bei 5,2 mit Spray
versus 4,2 mit Block [24].

AbschlieRend interessant ist unsere Beobachtung, dass Opera-
teur*innen die Schmerzempfindung der Patientin deutlich unter-
schatzten und es obligat erscheint, sich immer bei der Patientin
rickzuversichern, dass keine Schmerzen bestehen.

Unsere Ergebnisse und daraus abgeleitete Erkenntnisse miissen
auch kritisch betrachtet werden. Folgende Einschrankungen miis-
sen diskutiert werden: Wir werteten nur die Patientinnen aus, fiir
die beide Andsthesieformen in Frage kamen. Da die Selektion der
Andsthesieform letztendlich durch die Patientin selbst erfolgte,
sind in der LA-Kohorte mehr Patientinnen vertreten, die keine oder
wenig Bedenken beziiglich einer &rtlichen Betdubung hatten. Al-
lerdings wird es in der klinischen Praxis genauso gehandhabt: Einer
Patientin werden beide Andsthesieverfahren angeboten und sie
allein entscheidet sich fir LA oder AA.
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Die Drop-out-Rate ist in beiden Gruppen unterschiedlich ver-
teilt. 32 % der Patientinnen aus der AA-Gruppe sendeten keine Fra-
gebogen zurtiick vs. 14% in der LA-Gruppe. Dies kdnnte zur Ver-
zerrung der Ergebnisse beigetragen haben.

Hinsichtlich der Art der Applikationsformen der Lokalanésthesie
bestehen groBe Unterschiede. Der Applikationsmechanismus, die
applizierte LA-Menge sowie die Auswahl des spezifischen Lokal-
andsthetikums unterscheiden sich in den meisten Studien, was die
Vergleichbarkeit der Studien erschwert.

Der von uns dargestellte mittlere Schmerzscore beriicksichtigt
nicht die einzelne Patientin und ihr subjektives Empfinden. Beim
Injektionsschmerz lagen 7 von 178 Patientinnen und beim OP-
Schmerz 9 von 178 Patientinnen bei einem Schmerzscore von
iber 60. Wenn auch diese Schmerzereignisse ausschlieBlich von
kurzer Dauer sind, ist ein Schmerz von dieser Stdrke nicht akzepta-
bel.

Faktoren, die zu einer verminderten Akzeptanz der Lokalands-
thesie bei einem gyndkologischen Eingriff fiihren konnen, sind
Schamgefiihl, Gefiihl des Verlustes der Wiirde, Geschlecht der
Operateur*innen oder negative Wahrnehmung der Umgangsfor-
men in der jeweiligen medizinischen Einrichtung [8].

Diese Empfindungen der Patientinnen wurden vereinzelt auch
in unserer Studie durch die Patientinnen benannt, betrafen aber
beide Gruppen und stellten die Ausnahme dar.

Zudem gibt es Patientinnen, fiir die die Vorteile der Allgemein-
andsthesie wie die zusdtzliche intensive Betreuung durch das
Team der Andsthesie oder die Bewusstlosigkeit wahrend des Ein-
griffes einen hohen Stellenwert einnehmen.

In der Zusammenschau unserer Ergebnisse kdnnen wir zeigen,
dass unsere Hypothese zutrifft, laut der die Schlingenexzision in LA
versus AA beziiglich der postoperativen Schmerzempfindung
gleichwertig ist und durch die hohe Zufriedenheit der Patientinnen
gerechtfertigt ist. Zudem sind unsere Daten mit der Literatur kon-
gruent, und wir konnten zusatzliche Erkenntnisse gewinnen, die
bisher nicht im Zusammenhang mit Schlingenexzisionen und LA
untersucht und berichtet wurden.

Da man die Nachteile einer Narkose (Notwendigkeit der Uber-
wachung durch eine Betreuungsperson fiir 24 h, Méglichkeit der
Postoperative Nausea and Vomiting [PONV], Untersagung der Teil-
nahme am StraBenverkehr fiir 24 h, Notwendigkeit der Niichtern-
heit, Notwendigkeit des Legens eines peripheren Verweilkathe-
ters) bei mindestens gleichwertiger Lebensqualitdt der Patientin
vermeiden kann, muss kiinftig alternativ zur Narkose die Lokal-
andsthesie allen Frauen als Betaubungsmethode fiir die Schlingen-
exzision angeboten werden. Kiinftig sollte ein Algorithmus ent-
wickelt werden, der hilft, die Patientinnen zu identifizieren, fir die
eine LA geeignet ist bzw. das nicht das geeignete Verfahren dar-
stellt. Zudem sollten Verfahren etabliert und evaluiert werden, um
den Injektionsschmerz deutlich zu reduzieren.

Online-Appendix

= Fragebogen direkt nach der Kolposkopie (Machbarkeitsstudie)

= Fragebogen LA und AA (Vergleichsstudie)

= Telefonischer Fragenkatalog 12 Monate postoperativ
(Vergleichsstudie)
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