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Hintergrund: Die bariatrische Chirurgie hat in den letzten Jahren eine zentrale
Bedeutung in der Behandlung der morbiden Adipositas erlangt und wird auch
an unserem Spital regelmassig durchgeflihrt. Andsthesiologisch ist die
Betreuung dieser Patienten anspruchsvoll; insbesondere bedarf die intra-bzw.
postoperative Analgesie einer sorgfaltigen Titrierung. Hauptelement der
Schmerzbehandlung stellen Opiate dar, deren atemdepressive Nebenwirkungen
aber gerade bei den adipdsen Patienten gefiirchtet sind. Entsprechend waren
opiat-sparende Anasthesie-verfahren von grossem Vorteil.

Die intravendse Gabe des Lokalanasthetikums Lidocain war wahrend langer
Jahre als Standard-Therapie akut aufgetretener ventrikularer
Rhythmusstérungen im Rahmen eines Myokardinfarktes oder nach
herzchirurgischen Eingriffen etabliert. Wahrend diese Indikation heute nahezu
verlassen ist, wird intravendéses Lidocain zunehmend intra- und
frihpostoperativ eingesetzt. Dabei zeigt es einen opiat-sparenden Effekt und
fuhrt zu einem rascheren Wiedereinsetzen der Darmtatigkeit. In der offenen
Viszeralchirurgie ist dieser Einsatz heute als Alternative zur Epiduralanalgesie
recht gut etabliert. Hingegen fehlen kontrollierte Studien in der laparo-
skopischen Chirurgie im Allgemeinen und in der bariatrischen Chirurgie im
Speziellen weitge-hend. Diese Licke méchten wir mit der hier vorgeschlagenen
Studie gerne schliessen.

Hypothese: Die intra- und friihpostoperative intravendse Gabe von Lidocain
fuhrt zu einer besseren postoperativen Schmerzkontrolle im Vergleich zur
Placebo-erganzten aktuell klinisch Gblichen Vorgehensweise. Konkret
postulieren wir, dass in der Behandlungsgruppe der Anteil der Patienten, die
vier Stunden nach Beendigung eines laparoskopisch-bariatrischen Eingriffes
einen Wert von drei auf der Visuellen Analogen Skala (VAS) Uberschreiten, von
aktuell 2/3 auf 1/3 gesenkt werden kann.

Studiendesign: Randomisierte, kontrollierte, doppelblinde Studie.
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Studienpopulation: Patienten, die sich am Kantonsspital St. Gallen einem
laparoskopisch-bariatrischem Eingriff unterziehen. Die genauen Ein- und
Ausschlusskriterien finden sich im detaillierten Protokoll.

Intervention: In Erganzung zum klinisch etablierten Standardvorgehen am
KSSG bei bariatrischen Patienten werden den in die Behandlungsgruppe
randomisierten Patienten 1,5mg/kg Idealgewicht Lidocain 1% als intravendsen
Bolus, gefolgt von 1,5mg/kg/h kontinuierlicher Dauerinfusion des gleichen
Medikamentes verabreicht. Die Kontrollgruppe erhalt die entsprechende Menge
wirkstofffreies NaCl 0,9%. Die Gabe von Verum bzw. Placebo endet vier
Stunden nach OP-Ende.

Studienmedikament und Placebo werden von der Spitalapotheke bereitgestellt;
das Behandlungs- bzw. Studienteam sowie der Patient sind fir die
Gruppenzuteilung geblindet.

Primdrer Endpunkt: VAS >3 im stlindlich erfassten VAS innerhalb der ersten
vier postoperativen Stunden.

Sekunddre Endpunkte: Mittlere Schmerzintensitat in den ersten vier bzw. 48
Stunden (erfasst mittels VAS); Gesamtmenge an intra- und postoperativ
verabreichten Opiaten.

Bedeutung: Bariatrische Patienten stellen eine zahlenmassig wachsende
Hochrisikogruppe dar. Die Ergebnisse der hier vorgeschlagenen
Untersuchungen haben das Potenzial, die Behandlung dieser Patienten besser
(Schmerzintensitat) und sicherer (Einsparung nebenwirkungsreicher Opiate) zu

machen.
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