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Forord

Andelen af ambulante indgreb i Danmark er stigende. Samtidig falder antallet af senge-
pladser. Den vigtigste forudsztning for at hjemsende patienter pa operationsdagen er
tilscrekkelig smertedekning med minimale bivirkninger. Ortopadkirurgi er ofte for-
bundet med mange postoperative smerter, ikke mindst fodkirurgi. Anleggelsen af
blokader er et vigtigt hjelpemiddel for at dekke disse smerter. Engangsblokader har
dog den ulempe, at de kun virker i en begranset periode. Derfor er anleggelsen af et
kateter, der ved hjalp af en engangspumpe giver kontinuerlig infusion af lokalanzstesi,
en oplagt mulighed for leengevarende smertebehandling i forbindelse med fodkirurgi.
Det er pa den baggrund rapportens formal at afdekke forudsetningerne for og konse-
kvenserne af at indfere den ny type smertebehandling efter fodkirurgi.

Rapporten bygger pa eksisterende litteratur samt kliniske lodtrekningsforseg udfert pa
Frederiksberg Hospital. Disse sammenligner effekten samt patienttilfredsheden ved
blokade sammenlignet med blokade + pumpe. Endvidere indgdr der en gkonomisk
analyse.

Rapporten indgdr i serien "Medicinsk teknologivurdering — puljeprojekter”, hvilket
forudsatter, at rapporten har gennemgaet peer review hos relevante eksperter samt

redaktionel behandling i Sundhedsstyrelsen.

Malgruppen for nerverende MTV er sarligt kliniske beslutningstagere, som skal tage
stilling til, hvilken postoperativ smertebehandling, der skal anvendes til fodopererede
patienter. Rapportens faglige konklusioner udger faglig rédgivning til beslutningstagere
i sundhedsvasenet, og rapportens konklusioner er ikke udtryk for Sundhedsstyrelsens

officielle anbefaling.

Sundhedsstyrelsen takker forfatterne for deres store indsats i forbindelse med udarbej-
delse af MTV-rapporten.

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering
August 2008

Finn Borlum Kristensen

Chef for Medicinsk Teknologivurdering
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Denne medicinske teknologivurdering (MTV) belyser, om det med den viden vi har i
dag, ville veere hensigtsmassigt at indfere en ny smertestillende behandling for dagki-
rurgiske patienter, som har fiet foretaget kirurgiske indgreb pé foden, og som har star-
ke og vedvarende smerter. Hidtil har man anvendt engangsblokade af iskiasnerven
(blokmetoden) som standard postoperativ smertebehandling. Den nye behandling
indebarer, at man ud over blokaden placerer et kateter tet pd nerven (perineuralt),
sdledes at patienten kan sendes hjem med en kontinuerlig infusion af et lokalbedovel-
sesmiddel ved hjelp af en elastomerisk pumpe (blok + pumpe metoden).

Rapporten bygger pa et litteraturstudie samt resultater af egne undersogelser.

Teknologien

Primzer effektivitet

Begge smertebehandlingsmetoder er forbundet med hej effektivitet (bedre smer-
telindring) og hej sikkerhed. Forskellen ligger i, at blokmetoden har en kortvarig og
dermed utilstrekkelig smertelindrende effekt, hvor metoden med blok og pumpe har
lengere virkningstid (s& lenge infusionen varer, dvs. i 55 timer). De fleste patienter i
vort eget kliniske studie mente, at denne infusionsvarighed var tilstreekkelig. Andre for-
dele ved metoden med blok + pumpe er bedre sovn og ferre bivirkninger.

Bivirkninger

De fleste bivirkninger stammer fra et storre opioidforbrug i blok-gruppen. Nar virk-
ningen af blokaden opherer, er patienten ofte nedt til at anvende opioider, som kan
forarsage kvalme, opkastninger, slovhed, svimmelhed og forstoppelse (obstipation).
Patienterne i blok + pumpe-gruppen har mindre behov for opioider og dermed farre
bivirkninger.

Komplikationer

De alvorlige komplikationer, sdsom toksiske virkninger i forbindelse med anvendelse af
lokalan@stesimiddel, infektion omkring kateteret og nerveskader, er sjeldne.
Nerveskader er meget sjeldne (0,2 — 1,7 %) og oftest forbigiende. Der forventes ingen
forskel mellem grupperne i frekvensen af toksiske reaktioner og nerveskader.
Infektionsrisiko ved blok + pumpe-metoden er pi ca. 0,2 — 2,4 %, og infektionen kan
almindeligvis behandles hurtigt og effektivt med antibiotika.

Patienten

Patienttilfredsheden er hgj bdde med blok og blok + pumpe-behandling, og i vore egne
studier var der ingen signifikant forskel i denne henseende. Dette er overraskende, nar
man ved, at blok + pumpe-metoden giver bedre smertelindring med ferre bivirkninger.
P4 den anden side er det ogsa vanskeligt for patienterne at vurdere, nir de kun har
erfaring med en af metoderne. Patienterne havde heller ikke selv mulighed for at velge
metoden. I 2 af 4 randomiserede, kontrollerede studier om emnet var patienterne mere

tilfredse med blok + pumpe-behandlingen.
Der var ingen forskel mellem grupperne i den tid, der gik til patienterne kunne genop-

tage deres arbejde, og hvor lang tid patienterne var sygemeldte. Behovet for ekstra kon-
takt med sundhedsvasenet var ens for begge metoder.
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@konomien

Den sundhedsgkonomiske analyse viser at blok + pumpe-metoden gger omkostninger-
ne, men til gengzld medferer den en noget bedre livskvalitet i dagene efter indgrebet
sammenlignet med blok-metoden. Ved opgorelse af de direkte sundhedsudgifter var
blokpatienternes ressourceforbrug 8.066 DKK, mens det for pumpepatienterne var
8.617 DKK. Ved inkludering af indirekte omkostninger var ressourceforbruget for
blokpatienter 33.833 DKK, mens det for pumpepatienter var 34.204 DKK.
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This health technology assessment (HTA) elucidates whether it will be appropriate to
introduce a new analgesic method after ambulatory foot surgery. The patients have
moderate to severe postoperative pain lasting 3 — 4 days and conventional oral pain
killers do not provide sufficient analgesia. Until this report, the standard postoperative
pain treatment regime for these patients has been a blockade of the sciatic nerve in the
popliteal fossa as a single shot injection (block method). The problem with this regime
is that duration of analgesia is too short. Therefore we introduced a new method
(block + pump), where the effect of the blockade is prolonged by continuous infusion
of a local anesthetic by a perineural catheter using an elastomeric pump.

This report is based on the literature study as well as the results of our own studies.

Technology

Primary efficacy

The efficacy and safety for both block and block + pump method respectively is high.
The main difference is the duration of action. Single shot block with long-lasting local
anesthetic (Ropivacaine) has duration of about 20 hours, which is not sufficient. With
a new block + pump method, the patients have effective analgesia as long as the infu-
sion lasts (55 hours). Consequently patients in block + pump group will use less opio-
ids compared to the block group and thus will get better sleep and have less side
effects.

Side effects

Most side effects (nausea and vomiting, tiredness, dizziness, and constipation) occur in
the block group due to shorter duration of analgesia and the need for rescue analgesics
(opioids). The frequency of side effects is therefore higher in the block group.

Complications

Serious complications following peripheral nerve blocks are toxic reactions to local
anesthetics, local infection around the catheter, and nerve injury. Nerve injuries are rare
(0.2 — 1.7 %) and in the majority of cases they are temporary. No difference between
the groups in the frequency of toxic reactions and occurrence of nerve injuries after use
of local anaesthetics is expected. The risk of local infection is around 0.2 — 2.4 % and
if an infection occurs, it is normally effectively treated by antibiotics.

Patient

Patient satisfaction was high with both methods and in our studies, there was no sig-
nificant difference in this aspect between the groups. This is surprising as the block +
pump method gives better analgesia, better quality of sleep, and fewer side effects.
However, it is difficult for patients to compare when they can only experience one of
the methods, without the possibility of choosing between them. In two of the four
randomized, controlled trials concerning this topic patients were more satisfied with
block + pump method. No differences were found as regards the elapsed time before
the patients were able to start working nor in the frequency of extra contacts with
health services.
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Economic evaluation

The cost-utility analysis demonstrates that the block + pump method has higher cost,
but gives a slightly better quality of life in the first postoperative days, compared to the
block method.

The direct cost of resource use was 8.066 DKK for patients receiving block treatment,
while the direct cost was 8.617 DKK for patients in the block + pump group. When
indirect costs are considered, resource use was 33.833 DKK for block patients com-

pared to 34.204 DKK for block and + pump patients.
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Forkortelser
B = Blokmetoden (engangsblokade af iskiasnerven pa bagsiden af knzbejningen)

B+P = Blok + pumpe metoden (kontinuerlig perineural infusion gennem en elastome-
risk pumpe)

COP = Central Operationsgang

CUR = Cost-utility ratioerne

HRQoL = Health Related Quality of Life
MSB = Medicinsk smertebehandling
MTYV = Medicinsk teknologivurdering
PCA = Patientkontrolleret analgesi

PNB = Perifere nerveblokader

QALD = Quality Adjusted Life Days

RCT = Randomiseret kontrolleret studie
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1 Introduktion og baggrund

11 Introduktion

Andelen af dagkirurgiske indgreb er stigende og antallet af senge pa de danske sygehuse
er faldende.

De vigtigste forudstninger for at patienterne kan sendes hjem efter kirurgiske indgreb
er, at de er tilstreekkeligt smertebehandlet, og at de ikke har bivirkninger i form af kval-
me, opkast, svimmelhed og sedation (1, 2). Disse krav er ikke lette at opfylde efter
ortopadkirurgiske indgreb, fordi patienterne ofte har steerke smerter (3). Et vigtigt
fremskridt inden for dette omride har veret indforelse af forskellige former for loka-
lanzstesi (blokader), som gor det muligt at sende patienter hjem uden smerter.
Problemet med engangsnerveblokade er, at den har begrenset varighed. For at forleenge
virkningen af lokalanastesien har vi indfert en ny metode, hvor der anlagges et peri-
neuralt kateter med kontinuerlig efterfelgende infusion af lokalanastetikum ved hjalp
af en engangspumpe.

Ved en sporgeskemaundersogelse i 2001 fik vi oplyst, at den almindelige praksis i dan-
ske dagkirurgiske centre var at sende fodopererede patienter hjem med enten medi-
cinsk smertestillende behandling (MSB) eller med en engangsblokade (blok) (bilag 2).
P4 dette tidspunkt var der ingen andre centre i Danmark som anvendte blok + pumpe-
metoden.

Det har derfor varet relevant at gennemfore en medicinsk teknologivurdering af denne
nye metode for at kunne danne grundlag for at udtale sig om metodens egnethed som
standard smertebehandling efter dagkirurgiske fodoperationer.

1.2 Formal

Formalet med MTYV rapporten er at afdekke konsekvenserne af indforelsen af ny smer-
tebehandling efter fodoperationer i dagkirurgisk regi ud fra de tre aspekter:
Teknologien, Patienten og @konomien.

Beslutningen om at indfere smertestillende behandling med blok og pumpe bliver truf-
fet ud fra en sammenligning af tre behandlingsformer, som aktuelt anvendes:
Medicinsk smertebehandling (MSB)

Blokade af iskiasnerven (n. ischiadicus) i knazhasen (blok)
Blok + pumpe til kontinuerlig infusion (B + P)

Hypoteser:
Sammenligning af de 3 forskellige behandlingsregimer vil vise hvilken af dem, der giver:

mest effektiv smertebehandling

ferrest bivirkninger

storst patienttilfredshed

ferrest ekstra kontakter med sundhedsvasenet

Endvidere belyses, hvilke gkonomiske konsekvenser indforelsen af den nye metode

(B+P) har.
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2 Projektets forudsaetninger, rammer og
afvikling

2.1 Fysiske rammer

MTV-rapporten er planlagt og gennemfort pa Anzstesiklinikken, Frederiksberg
Hospital med deltagelse af specielleeger i anastesiologi, opvignings- og anastesisygeple-
jersker. Den gkonomiske analyse er udarbejdet i den gstdanske MTV-enhed, Hvidovre
Hospital.

2.2 Finansiering

Projektet er realiseret ved hjalp af bevillinger fra Center for Evaluering og Medicinsk
Teknologivurdering (CEMTV) — nu Enhed for Monitorering og Medicinsk
Teknologivurdering.

2.3 Projektorganisation og ansvarsfordeling

Projektleder:

» Dusanka Zaric, overlege, dr.med., Anastesiklinikken.
Ansvar for projektgennemforelse
Ansvar for analyse og udarbejdelse af teknologi- og patientelementerne
Ansvar for indledende afsnit, metodeafsnit, ssmmenfatning og perspektivering

Projektdeltagere:
= Christian Christiansen, klinikchef, overlege, Anastesiklinikken
Er medforfatter og har forestdet sproglig revision

= Klavs Boysen, overlege, Anestesiklinikken
Har deltaget i en del af projektets planlegning og gennemforelse

= Stine Kunov, projektsygeplejerske, Anastesiklinikken
Ansvar for den praktiske gennemforelse af teknologi- og patientelementerne

= Jakob Andreasen, MTV konsulent, MTV-enhed, Hvidovre Hospital
Ansvar for analyse og udarbejdelse af gkonomiafsnittet

= Chefkonsulent dr.med. Jorgen Folkersen, @stdansk MTV-enhed, Hvidovre
Hospital
Overordnet ansvar for alle rapportens delelementer

2.4 Projektafvikling

Den samlede projektperiode har strake sig fra januar 2003 til april 2007. Der har veret
et &rs pause i projektet pga. sygdom.

Januar-juni 2003: Litteratursegning,
Planlegning og protokolskrivning af klinisk studie RCT-
MTV,
Planlegning og protokolskrivning af MTV
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August 2003 — juni 2004: Gennemforelse af klinisk studie pa H:S Frederiksberg
Hospital

Januar 2005 — 20006: Bearbejdning af indsamlede data,
Lobende litteraturgennemgang,
Analyse af delelementerne

Sept. 2006 — april 2007:  Lobende litteraturgennemgang,

Analyse af delelementerne,
MTV-rapporten foreligger i sin endelig form
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3 Overordnet studiedesign

31 Indledning

En MTV foretages pd baggrund af den eksisterende litteratur. Hvis litteraturen pé
essentielle omrader er utilstreekkelig, kan den suppleres med egne undersogelser.
Litteratur om smertebehandling efter fodoperationer i dagkirurgisk regi er praeget af
retrospektive undersogelser af storre patientmateriale, hvor fodkirurgi indgir sammen
med andre typer operationer. Der er ikke lavet randomiserede kontrollerede studier om
virkningen af peroral analgetisk behandling sammenlignet med virkningen af lokalbe-
dovelse (blok) til fodoperationer. I starten af MTV-projektet var der heller ikke RCT,
som sammenligner blokadebehandling med kontinuerlig infusion gennem pumpe. Der
fandtes kun kasuistiske meddelelser om den nye metode (B+P). Der findes ingen orga-
nisatoriske analyser af konsekvenserne af at indfere den nye metode med blok + pumpe
som standardbehandling efter fodkirurgi. Der findes heller ikke skonomiske analyser
af, hvad indforelse af den nye metode vil betyde.

Projektgruppen besluttede pd denne baggrund at supplere den systematiske litteratur-
gennemgang med resultaterne af sidelobende kliniske undersogelser pad Anastesi-

klinikken, Frederiksberg Hospital.

3.2 Datakilder

Litteraturspgningen blev gennemfort i folgende databaser:

2. INAHTA, International Network of Agencies for Health Technology Assessment
3. Cochrane Library

4. MEDLINE

5. EMBASE

6. NHS Centre for Reviews and Dissemination, University of York

Forste sogning blev udfert i september 2003 for at finde eventuelle allerede gennem-
forte MTV-rapporter om emnet, men der fandtes ingen. Dernast sogte vi i Cochrane
Databasen med henblik pa at finde metaanalyser om emnet, men der fandtes ingen.
Derefter sogte vi i de ovrige databaser for at indhente information om smertebehand-

ling efter fodkirurgi i dagkirurgisk regi.

Segeprofilen er beskrevet i bilag 3. Fundne publikationer blev sorteret pa baggrund af
abstrakts. Alle artikler, som omhandler smertebehandling efter fodkirurgi, blev gen-
nemgdet efter tjekliste (skema 1) og evidensklassificeret ifolge nedenstdende system.
Konklusioner i rapporten er gradueret i henhold til den hejeste evidens i litteraturen.
Opversigtsartikler er brugt til at sikre, at alle relevante artikler er inkluderet.
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Evidensniveau:

la:  Systematiske reviews af randomiserede studier (metaanalyser)
Ib: Randomiserede kontrollerede studier (RCT)

ITa: Systematiske reviews af kontrollerede kohortestudier

IIb: Kontrollerede kohorteundersogelser

IIa: Systematiske reviews af case-control undersogelser

ITIb: Case-control undersogelser

IV: Deskriptive undersogelser (case-series), kasuistikker

V:  Ekspertvurderinger
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4 Teknologien

41 Baggrund

Inddil 1998 har vi pd Frederiksberg Hospital brugt medicinsk smertebehandling (MSB)
som den eneste postoperative analgesi til fodopererede patienter, hvilket har vist sig at
veere utilstreekkeligt. I 1998 skiftede vi til en mere effektiv standardbehandling, dvs.
engangsblokade af n. ischiadicus (blok). Man ndede hurtigt rent empirisk til den kon-
klusion, at blokaden havde god analgetisk virkning, men begranset varighed. Derfor
onskede vi at indfere en ny metode, som ved anleggelse af et perineuralt kateter og
kontinuerlig infusion ved hjelp af engangspumpe (blok + pumpe = B+P) forlenger
den analgetiske virkning til 55 timer.

42 Metode

4.2.1 Operation

De kirurgiske diagnoser for fodoperationer, som indgir i MTV er hallux valgus (defor-
meret storetd) og hallux rigidus (skev og stiv storetd). Det kirurgiske indgreb bestar af
athevling af knysten og eventuel rettelse af fejlstilling af en eller flere tzer og placering
af et som, som holder tien pé plads (Fig. 1).

Figur 1. Kirurgisk korrektion af skaev storeta

4.2.2 Studier
Teknologianalysen tager udgangspunke i et litteraturstudium og i resultaterne af 3 stu-
dier gennemfort pd Frederiksberg Hospital:

Studie 1(4)

Design/metode: Et nu afsluttet randomiseret, dobbeltblindet, kontrolleret studie
(RCT) med 60 fodknogleopererede patienter, som har fiet den nye smertestillende
metode (B+P) versus den gamle (blok). Dette publicerede studie findes i bilag 2 1.
Antallet af patienter i hver gruppe var 30, beregnet med sandsynlighed for type-2 fejl
P& 20 %.
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Studie 2
Design/metode: Ny klinisk prospektiv, ikke-blindet undersagelse (RCT-MTV) af 81
konsekutive fodknogleopererede patienter, som bliver clusterrandomiseret til at fi det

nye (B+P) eller det gamle (blok) smertestillende regime. Undersogelsesresultaterne fin-
des i bilag 2 III.

Antal patienter i hver gruppe var 40, beregnet pa basis af forventet halvering af opioid-
forbrug i B+P gruppen i forhold til blokgruppen.

Undersogelsesvariable: Effektiviteten vurderes som smertelindring mélt pa visuel analog
skala (VAS) pd operationsdagen og de efterfolgende 4 postoperative dage.

Sikkerheden vurderedes ud fra frekvensen af bivirkninger forbundet med den smerte-
stillende behandling (slovhed, svimmelhed, kvalme, opkast, sovende fornemmelse i
foden) og komplikationer (infektion, bledning, fald i hjemmet, pumpe tabt pé gulvet).
Hovedformalet er at indsamle gkonomiske og organisatoriske data — derfor vil man
inkludere 40 patienter i hver gruppe.

Datakilde: Data blev indsamlet gennem patientjournalen, anzstesijournalen og et speor-
geskema som patienten udfylder i de 4 postoperative dage. Patienten kontaktes pr. tele-
fon hver dag af projektsygeplejerske, som indsamler data fra spergeskemaer (skemaerne
nr. 9 til 12 er placeret i bilag 2 III, sammen med RCT-MTV).

Studie 3

Design/metode: Retrospektivt studie (bilag 2 II) af 37 patienter opereret i 1997 for
indferelsen af nuvarende standardmetode (blok), baseret pd gennemgang af patient-
journaler. Formalet er at danne sig et indtryk af, hvor effektiv medicinsk smertebe-
handling (MSB) hos fodopererede patienter var for indferelsen af nuverende standard-

behandling (blok).

Undersogelsesvariable: lengden af patientens ophold pa opvagningsstuen og pa Det
Dagkirurgiske Center, forbruget af opioider og antiemetika, og evt. indleggelse (bilag
2, —skema 8).

Bivirkninger: kvalme og opkast, sevnforstyrrelser, obstipation og svimmelhed.

Litteraturstudium

Der blev foretaget en systematisk gennemgang af litteraturen. De kliniske studier evi-
densklassificeres ifglge Centre of Evidence Based Medicine i Oxford, og anbefalinger
gradueres i henhold hertil.

Datakilder: Segning i de internationale databaser MEDLINE, EMBASE, INAHTA
(International Network of Agencies for Health Technology Assessment), COCHRANE,
DATASTAR, NHS (Centre for Reviews and Dissimination, University of New York),
NIH (igangvarende clinical trials under National Institute of Health), FDA og EMEA,
amerikanske og europaiske databaser med produktregistreringer.

Segestrategien blev udarbejdet sammen med forskningsbibliotekar Kasper Hojby
Nielsen fra DNLB og er beskrevet i bilag 3.
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43 Introduktion til smertestillende regimer

43.1 Medicinsk smertebehandling (MSB)

Traditionel smertebehandling efter fodkirurgi bestir af en kombination af svage analge-
tika og opioider. Fra 1995, da Det Dagkirurgiske Center dbnede, og indtil 1998
anvendte vi kun perorale analgetika (paracetamol, NSAID-preparater og opioider).
Retrospektiv gennemgang af vore 37 patientjournaler fra den tid (se bilag 2.1I) viste, at
14 % af patienterne ikke kunne udskrives som planlagt pga. steerke smerter. De brugte
i gennemsnit 50 mg morfin (spendvidde: 30 til 75 mg) i lobet af de forste 24 timer ud
over de svage analgetika. Disse patienter havde behandlingskrevende kvalme, og halv-

delen kastede op.

Vore betragtninger bekreaftes af litteraturgennemgangen (5-7) har i en periode pa 48
timer sammenlignet medicinsk behandling hos 62 patienter uden fodblok med 54
patienter, der fik lagt fodblok. De patienter, som fik blokaden, havde brug for ferre
opioider og blev udskrevet fra sygehuset 1,5 timer tidligere end MSB-gruppen. Der var
dog ingen forskel i smerteoplevelsen mellem grupperne. Clough et al. 2003 (8) konsta-
terede at patienterne, som fik fodblok, havde lengere tid til smertedebut sammenlignet
med MSB-gruppen.

43.2 Engangsblokade af n. ischiadicus (blok)

Der er beskrevet flere engangsblokader af foden: fra lokal infiltration ved kirurgi (8) til
midtarsaltblok (9), fodblok (10, 11) og blokade af n. ischiadicus i knzhasen (12, 13).
Den storste effektivitet blandt forskellige blokmetoder er fundet ved blokade af n.
ischiadicus ved brug af nervestimulator og teflonisoleret kanyle (14, 15) og derfor har
vi ogsd anvendt denne fremgangsméde.

Fodens innervation stammer hovedsageligt fra n. ischiadicus, som man finder pa bagsi-
den af laret i knzhasen, hvor den deler sig til 2 mindre nerver (n. peroneus og n. tibia-
lis). Delingen sker sedvanligvis omkring 7 — 10 cm ovenpd knzets bojefure. Man veal-
ger derfor at legge blokaden, hvor sandsynligheden for at involvere begge komponen-
ter er storst. Med patienten i sideleje tegnes en trekant med basis i knzbgjningen og
med siderne dannet af senen fra hasemusklerne (Fig. 2).

Figur 2. Forlgbet af n. ischiadicus og indstiksstedet i knaehasen

Der tegnes en lodret linje fra midten af grundlinjen til et punkt 7 — 10 cm proximalt
herfor. Kanylen indfgres, mens man stimulerer nerven med nervestimulatoren, til man
fir en bevagelse af foden i form af plantar eller dorsal flexion. Nar man stadig har
dette respons med en stimulationsstrem pa under 0,5 mA, injiceres 30 ml lokalanzste-
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simiddel. Vi bruger ropivakain (Naropin) pga. dets langvarige virkning og lave kardio-
toksicitet.

433 Kontinuerlig infusion ved hjzlp af engangspumpe (B+P)

I 1997 publicerede Singelyn (16) en klinisk, ikke-randomiseret undersegelse om konti-
nuerlig nerveblokade som den nye behandling med bedre analgetisk effekt end morfin.
Infusionen i et perineuralt kateter varede i 48 timer og patienterne var smertefrie
imens. Kun 8 % af de patienter, som fik kontinuerlig infusion, havde behov for opioi-
der kontra 90-100 % i to morfingrupper. Alle patienter var dog indlagte.

I USA har man efterfolgende videreudviklet denne metode og brugt den til dagkirurgi
med anvendelse af lette, berbare elektroniske pumper, som patienterne efterfolgende
leverer tilbage (17). Siledes har man sendt tusindvis af patienter hjem med pumper
uden storre problemer. Men litteraturen pa omradet bestod i 2002 kun af kasuistikker
og retrospektive studier (18-20) og der manglede randomiserede kontrollerede under-
sogelser med steerkere evidens for, at metoden var brugbar. De aspekter, der ikke var
blevet belyst var, hvorvidt metoden var mere effektiv end blokmetoden, og hvordan
patientsikkerheden var, ndr patienterne gik hjem med en bedevet fod.

Praktisk gennemforelse: Efter at der, som beskrevet, er anlagt blokade af n. ischiadicus i
knahasen, indferes et kateter 3-5 cm gennem kanylen (Fig. 3). Derefter tilkobles en
elastomerisk pumpe (med et volumen pd 275 ml og infusionshastighed pa 5 ml/t) fyldt
med Naropin 2 mg/ml, hvorved blokadens virkning forlenges (blok + pumpe metoden
— Fig. 4). I vore studier har vi anvendt engangspumper (elastomerisk infusor LV5,
Baxter). Infusionssystemet er ikke elektrisk eller gravitationsathengigt, men er udeluk-
kende et elastomerisk overtrykssystem. Pumpen har et ballonreservoir fremstillet af en
enkel elastomerisk membran til at skabe infusionstryk som drivkraft. Nar reservoiret
fyldes etableres et overtryk, som er stabilt fra start til slut. Infusionshastigheden bestem-
mes af en flowregulator med et kapillzrror, som vender mod patienten. Pumpen er
enkel og nem at bruge for bdde personale og patient, fordi man ikke behover at justere
hastigheden. Den er let og kan bares i en baltetaske omkring livet, sdledes at den ikke
interfererer med patientens aktiviteter.

Figur 3. Kateter er lagt og fikseret til huden
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Figur 4. Pumpen kobles til

Herved forventer man, at fi en mere sikker og effektiv smertelindring i ca. 55 timer.
Patienterne gir hjem med krykker (Fig. 5) og en vejledning om, at de skal undgg at
vagtbelaste den opererede fod i de forste postoperative dage, samt at foden skal holdes
eleveret det meste af tiden.

Udover perifere nerveblokader er det nodvendigt at give patienterne generel eller spinal
anastesi, fordi kirurgen anvender blodtomhed pa liret under indgrebet.

Dette er ngdvendigt, da det ellers ville vare meget smertefuldt for patienten, fordi blo-
kadens virkning ikke omfatter dette omrdde. Hvis patienten valger generel anzstesi,
anlegges blok pé operationsstuen efter indledning af anzstesi. Hvis patienten velger
spinal anastesi, legges blok forst efter afsluttet indgreb i opvigningsstuen.

Figur 5. Patienten pa vej hjem
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4.4  Sammenligning af virkningen af blok + pumpe med engangsblok

I et oversigtsstudie pd 1.001 dagkirurgiske fodopererede patienter konkluderer Borgeat
etal. (21), at 86% af 290 patienter, som kun fik engangsblokade af n. ischiadicus,
havde brug for opioider postoperativt, hvorimod ingen af de resterende 711 patienter,
der fik B+P, havde brug for dette.

Indtil april 2007 er der publiceret 3 RCTs, i hvilke de to metoder (blok vs. B+P) er
sammenlignet ved dagkirurgiske fodoperationer. Resultaterne er opsummeret i Tabel 1
sammen med vort eget studie i forbindelse med MTV-projektet (RCT-MTV).

Tabel 1a. RCT som sammenligner B+P med blokmetoden

Forfatter: |Evidens |Tid: N= Fordele ved |Ulempeved |Pumpe:
niveau: B+P: B+P:
Iifeld 2002 |Ib 3 dage 15 Mindre ondt. Seponeret Elektronisk,
(22) X 2 Mindre kateter 2 ptt. kan ompro-
opioidforbrug. | Leekage hos grammeres fra
Bedre s@vn. 50 %. 8 ml/t, skal
Sterre tilfreds- | En pumpe fun- | leveres tilbage
hed. gerede ikke.
30 % af ptt.
kontaktede
vagthavende
leege.
White 2003 | Ib 72t 12 Mindre ondt. Kateter faldt Elastomerisk 5
(23) x2 Mindre ud hos 4 ptt. ml/t
opioidforbrug. | Prikken i foden
Storre tilfred-
shed. 40 % af
B+P dagkiru-
rgiske, resten
indlagte.
Zaric2004 |Ib 3dage |30 Mindre ondt. Kateter faldt Elastomerisk 5
(4) x2 Bedre sgvn. ud 1 ptt. ml/t
Laekage hos
5 ptt.
Sveert at sove
med pumpen
hos 2 ptt.
Besveer med
toiletbesog
hos 3 ptt.
RCT-MTV Ib 3 dage 40 Mindre Leekage hos 12 | Elastomerisk 5
2007 X2 ondt. Bedre ptt. Syste- ml/t
(se bilag 2 1) sevn. Mindre met gik fra
opioidforbrug. | hinanden hos
Feerre bivirk- 2 ptt. Besvaer
ninger. med toilet-
besog og bad
hos 4 ptt.

Alle fire RCT er peger i samme retning: kontinuerlig infusion (B+P) giver bedre smer-
telindring sammenlignet med blokaden alene. Forskellen er storst, ndr man sammenlig-
ner VAS score for de varste smerter pa den forste postoperative dag, fordi det er pa
dette tidspunkt, at den initiale bolusinjektion opherer med at virke:
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Tabel 1b: VAS score for varste smerter

Forfatter: Blok + pumpe: Blok: P:

Ilfeld 2002 (22) 0 (0-7) Median (spaendvidde) 7(0-10) |<0.05
White 2003 (23) 2 (0-3) Median (spaendvidde) 5(2-8) <0.05
Zaric 2004 (4) 3,2 £ 3,2 Gennemsnit * standardafvigelse 74+23 |0.001
RCT-MTV 2007 (se bilag 2 Ill) |44 £ 4.0 Gennemsnit + standardafvigelse 49+28 |0.008

Andre fordele ved infusionen er: mere effektiv smertebehandling sé lenge infusionen
varer (alle 4 RCT-er; mindre opioidforbrug (3 studier); feerre bivirkninger (2 studier)
og storre patienttilfredshed (2 studier). Effektiviteten var meget hoj — der var ingen
patienter, som havde insufficient blokade i de 3 publicerede studier. Man kunne for-
vente at forlenget bedevelse i B+P gruppen ville genere patienterne. Der var ingen sig-
nifikant forskel mellem grupperne i RCT-MTYV studiet i antallet af patienter, som kla-
gede over dodhedsfornemmelse eller prikkende fornemmelse i foden. I 3 studier blev
der anvendt elastomeriske engangspumper, der giver 5 ml/t i 55 timer. Kun i det ame-
rikanske studie brugte man en elektronisk pumpe (22). Denne kunne omprogramme-
res sdledes, at startinfusionshastigheden pa 8 ml/t kunne justeres efter effekten. Det
viste sig at vere besverligt, specielt for @ldre patienter.

I et multicenterstudie (24), hvor man sammenligner B+P behandling med patientkon-
trolleret analgesi med i.v. morfin (MSB), fandt man ligeledes, at smertebehandling i
B+P-gruppen var mere effektiv, patienterne havde mindre opioidforbrug, bedre sovn,
ferre bivirkninger og patienttilfredsheden var storre. P4 minussiden, viste det sig, at

nogle patienter klagede over folelsesloshed og parastesier i foden. Der findes ikke andre
RCT, der sammenlignede de to metoder (MSB vs. B+P-metoden).

4.5 Komplikationer

Som det fremgdr af Tabel 1 var ulemperne ved B+P-metoden ikke alvorlige. Den hyp-
pigste var udsivning af vaske ved siden af kateteret (3 studier), hos nogle patienter faldt
kateteret ud, og nogle i patienter havde besvar med at sove, bade og bruge toilettet

pga. pumpen.

De citerede RCT i Tabel 1 omfatter kun et lille materiale, og derfor er der ikke beskre-
vet alvorlige komplikationer som symptomer pa toksicitet, infektioner og nerveskader.
For at kunne belyse disse, er man nedt til at se pd publikationer pa et lavere evidensni-
veau, sd som databasebaserede opgorelser (25) eller retrospektive studier over storre
patientmateriale (Tabel 2). Kun én af disse publikationer handler om fodoperationer og
anvendelse af kontinuerlig perineural infusion (21). De andre (26-28) handler om for-
skellige PNB (ogs& pé overekstremiteten) uden anvendelse af kateter og pumpe.
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Tabel 2. Komplikationer forbundet med PNB

Forfatter: Evidens Tid: N= Komplikationer:
niveau:
Auroy 1997 (26) \Y 5maneder | 21.278 |Krampe 7,5 pr.10.000

Hjertestop 1,4 pr. 10.000
Dead 0,5 per 10.000
Nerveskade 3,8 pr.10.000

Fanelli 1999 (27) llc 7 maneder 3.996 | Nerveskade hos 17 % — alle pa neer 1 pt.,
forbigaende (3 méneder)

Klein 2002 (28) llc 2ar 2382 | Nerveskader hos 0,29 %

Provenzano 2002 (29) v 23ar 834  |Ingen komplikationer

Capdevila 2005* (30) llc 1ar 1416 | Nerveskader hos 0,21 %, forbigaende (10
uger)
Lokal inflammation 3 %
En absces (0,07 %)

Neuburger 2006 (31) llc 3ar 3491 | Lokal inflammation 4,2 %

Lokal infektion 2,4 %
Nerveskader 0,3 %, forbigaende (6 uger)

Borgeat 2006 (21) llc 2ar 1.001 | Kateter faldt ud 0,2%
Inflammation pa indstiksstedet 0,2 %

* Capdevilas studie er udfert pa indlagte patienter.

4.6 Resumé og konklusion af teknologien

Gennemgang af litteraturen og vore egne studier viser, at blok + pumpe-metoden er
mere effektiv som postoperativ smertebehandling og giver ferre bivirkninger end blok-
metoden. Der findes en meget lille risiko for infektion ved indstiksstedet (0,2 — 2,4
%). Forbigiende nerveskader forekommer ved begge metoder, men er sjeldne (0,2 —
1,7 %). Studier, som omhandler perineurale katetre, har ikke vist eget forekomst af
nerveskader pga. kateteranvendelse (32).
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5 Patienten

51 Indledning

Der er meget f3 studier, som har undersogt patientaspektet i forbindelse med forskelli-
ge typer af smertestillende behandling efter fodoperation. Man har spurgt 82 dagkirur-
giske patienter, som fik anlagt PNB af 4 nerver pd overarmen uden sedering, hvor ube-
hageligt det var (33). Det viste sig, at hovedparten af patienterne accepterede at fi
udfert den samme procedure igen, selvom den var ubehagelig. Smerteintensiteten var
athengig af hvilken nerve, som skulle stimuleres. Man kan konkludere, at anleggelse af
PNB er en smertefuld procedure, og derfor fir patienterne bdde sederende og smerte-
stillende behandling i forbindelse blokanlaggelsen. At dette kan vere et problem, viser
Fanellis studie (27), hvor kun 74 % af 3.996 patienter, som fik forskellige former for
PNB, enskede den samme bedovelse igen pga. smerter ved anlaeggelsen.

Da vi indferte PNB i 1998, var det en ganske udbredt opfattelse, at man kan legge blo-
kaden pd en bedevet patient (generel eller spinal anzstesi), fordi man mente, at meto-
den med nervestimulation var sd sikker, at den ikke gav anledning til nerveskader. Det
viste sig senere, at det ikke holdt helt stik (27). Af hensyn til patientsikkerheden er vi
ogséd giet vk fra anleggelse af blokader pd bedevede patienter. Pa det tidspunkt hvor
RCT-MTYV blev gennemfort, var det i afdelingen accepteret at lzgge blokade pa bede-
vede patienter. Vi har derfor ingen data, der beskriver ubehaget ved selve anleggelsen.

5.2 Formal

Formalet med den patientrelaterede analyse er at belyse den nye blok + pumpe-
behandling fra patientens synsvinkel.

Folgende sporgsmal analyseres:

= Er dagligdagen mere besverlig pga. B+P?
= Er patienterne mindre athangige af deres parorende de forste 3 dage efter operatio-
nen med B+P-behandling?

53 Metode

Analysen af patientelementet er baseret dels pa litteraturgennemgang dels pa resultater
af egen undersogelse (RCT-MTV og svar pé spergeskema nr. 10).

54 Litteraturgennemgang

I et retrospektivt studie (34) har man interviewet 131 patienter med henblik pd mere
udferligt at belyse, hvordan patienterne oplevede smertepumpebehandlingen. I mod-
setning til vor brug af elastomeriske pumper, anvendte man elektroniske pumper, der
kunne omprogrammeres af patienterne, og som skulle returneres til sygehuset. Det
viste sig at 97 % af patienterne folte sig sikre under hjemmeinfusionen og med kontakt
fra sygehuset en gang om dagen. Kun 4 % ville gerne have haft kateteret fjernet pd
sygehuset. Tre % af patienterne oplyste, at huden ikke si normal ud efter fjernelse af
kateteret, og at den blev normal igen efter 2 uger. Der var ingen infektioner. Ni %
beskrev ubehag ved indstiksstedet efter kateterfjernelsen. Dette forsvandt efter 2 uger.
31% af patienterne oplevede veskeudsivning ved siden af kateteret. Hos 14 % af
patienterne faldt kateteret ud inden afslutningen af infusionen. Kun en tredjedel af
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patienterne folte sig sikre pd, at de kunne omprogrammere pumpen i tilflde af for

steerk eller for svag blokade.

5.5 Egne resultater

For at belyse potentielle problemer samt hvor besverligt det er at have pumpen koren-
de i to dage, har de 38 patienter, som fik pumpen med hjem, svaret pd spergsmélene i
skema 10.

P4 sporgsmalet om hvor godt de felte sig informeret om pumpen, svarede 100% af
patienterne, at dette var “meget godt” eller "godt”.

Tabel 1. Har du manglet information om pumpen?

Antal
Ja 6
Nej 32
Total 38

De 16 % af patienterne, som har manglet information om pumpen (Tabel 1), har pre-
ciseret det som folger:

Antal patienter: Hvilken information manglede?

2 Man kan ikke se, at ballonen bliver mindre

1 Hvordan man kunne saette pumpen sammen igen?

1 Hvad indeholdt pumpen? Var der morfin i?

1 Langvarig dedhedsfornemmelse i foden. Noget pa skrift om det
1 Hvad g@r man med pumpen, hvis man vil i bad?

Tabel 2. Hvor meget blev patienterne pavirket af pumpen i deres daglige
goremal:

Antal patienter: Antal
Meget upavirket 9
Upavirket 14
Hverken eller 4
Pavirket 10
Meget pavirket 1
Total 38

61 % af patienterne mente ikke, at deres dagligdag blev nevnevardigt pavirket. De,
som har felt sig pavirket, har preciseret det saledes:

Antal patienter: Hvad var mest besvaerligt?

Pumpen er i vejen, nar man sover

Tasken er upraktisk — den drejer rundt

Det er sveert at tage toj af og pa

Besveer ved toiletbesog

5
3
3
2 Kateteret generer pa bagsiden af benet
2
2

Det er besveerligt at ga i bad med pumpen

1 Benet er meget bedgvet. Sveert at ga
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18 % af patienterne oplevede problemer med pumpen, slangen, samlinger, baltet eller
andet. Nedenfor er beskrevet, hvilket problem det drejede sig om:

Antal patienter:

5 Filteret falder af trykknappen eller samlingerne gar fra hinanden
1 @mhed ved indstiksstedet

1 Var ved at falde om

P4 sporgsmalet "Siver der vaske ud af pumpen?”, svarede 47 % bekreftende.

Tabel 3. Hvor fast sidder plasteret, der fastholder kateteret?

Antal
Helt fast 29
Lesnet lidt 9
Total 38

Fjernelse af kateteret og pumpen var potentiel grund til bekymring. P& spergsmalet
om, hvor godt patienterne var informeret om fjernelsen af kateteret og pumpen, svare-
de alle, at de var enten “meget godt” (84 %) eller "godt” informeret. Som det fremgar
af Tabel 4 var der kun 3 (8 %) patienter, der oplevede dette som et problem. Som &rsag
til mindre besverligheder har 12 patienter anfort kateterets placering pd bagsiden af
knzet, sdledes at det var svart at se, hvad man lavede. Seks patienter fik parerende til
at fjerne kateteret.

Tabel 4. Hvor svaert var det at fjerne kateteret/pumpen?

Antal
Meget let 23
Let 12
Sveert 2
Meget svaert 1
Total 38

Neste tabel illustrerer, hvor ubehageligt patienterne oplevede fjernelsen af katetret og
pumpen. To (5 %) patienter oplevede stort ubehag ved fjernelsen.

Tabel 5. Hvor ubehageligt var det at fjerne kateteret?

Antal
Slet ikke 26
Lidt 10
Meget ubehageligt 1
Seerdeles ubehageligt 1
Total 38
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Tabel 6. Hvad er din samlede opfattelse af "smertepumpen”?

Antal
Meget god 33
God 3
Darlig 1
Meget darlig 1
Total 38

Hovedparten af patienterne (94 %) oplevede smertepumpebehandling som varende
enten god eller meget god.

Det, der blev angivet som mest ubehageligt, var, at foden var meget bedovet (foltes
”ded”) hos 5 af de adspurgte. En af patienterne har anfert, at han forst fandt ud af,

hvor godt behandlingen virkede, da pumpen var tom og smerterne viste sig.

P4 sporgsmalet: "Hvis det var muligt, ville du s gerne have haft pumpen i lengere
tid?”, svarede hovedparten af patienterne (61 %) "nej” (Tabel 7).

Tabel 7 Vil du gerne have haft pumpen i lengere tid?

Antal
Ja 3
Nej, det er ikke n@dvendigt 22
Nej, den er besveerlig 1
Ved ikke 2
Total 38

Der var ingen tegn pa betendelse eller mistanke om en sddan hos nogen af patienterne.
Til slut kunne patienterne i fritekst tilfoje noget om deres erfaringer. Det, som var fel-
les for kommentarerne, var, at patienterne var meget glade for den ekstra kontakt med
projektsygeplejersken, som ringede hver dag og kunne svare pa spergsmal og berolige
patienterne.

Patienterne bliver udskrevet til hjemmet efter et lille, kortvarigt indgreb, og de bliver
ofte overraskede over, hvor meget hjlp de har brug for fra parerende. | RCT-MTV
studiet viste det sig, at pd den 1. postoperative dag (POD) havde 17 patienter i B+P-
gruppen brug for megen hjalp/var totalt athangig af hjelp (43 %), medens dette var
tilfeldet for 20 patienter i blokgruppen (49 %). Forskellen var ikke statistisk signifi-
kant. Pérorende har vurderet, hvor mange timer deres hjelp var nedvendig pa 1., 2., 3.
og 4. POD (Tabel 8). Der var ingen signifikant forskel mellem grupperne.

Tabel 8. Hjzlp fra pargrende i antal timer per dag (median (spandevidde))

Grupper: 1. POD 2.POD 3.POD 4.POD
B+P 2(0-24) 2(0-24) 2(0-24) 2(0-24)
Blok 3(0-24) 2(0-24) 2(0-24) 1(0-24)

5.6 Resumé og konklusion vedrgrende patienten

Hovedparten af adspurgte patienter folte sig velinformerede om B+P behandlingen. De
havde god effeke af den, det var nemt at fjerne kateteret, og de mente, at det var til-
streekkeligt med 2 dages pumpebehandling. Der var brug for vedvarende hjelp til de
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daglige goremal fra parerende. Selvom patienterne i B+P-gruppen havde mindre ondt
og farre bivirkninger, havde de lige s3 meget brug for hjelp fra parerende som dem i
blokgruppen pga. det blokerede ben. Der var heller ikke forskel mellem grupperne,
hvad behovet for ekstra kontakt med sygevasenet angik, eller hvor hurtigt de kunne
genoptage deres normal aktivitet efter operationen. De fleste patienter (61 %) mente
ikke, at pumpen pévirkede deres daglige goremal i veesentlig grad.

30 Postoperativ smertebehandling i hjemmet med en elastomerisk pumpe — en medicinsk teknologivurdering



6 ©@konomien

6.1 Indledning

I nerverende kapitel behandles de gkonomiske aspekter ved postoperativ smertebe-
handling for dagkirurgisk fodkirurgi. Formélet med en gkonomisk analyse i en medi-
cinsk teknologivurdering er at tilvejebringe information omkring ressourcer (omkost-
ninger og behandlingseffekter) i en komparativ analyse af sundhedsalternativer.

Den gkonomiske analyse i en MTV-rapport kan dels tage udgangspunkt i et sam-
funds-, sundheds- og hospitalsskonomisk perspektiv. I nerveerende MTV vil der som
udgangspunkt blive taget afset i et samfundsekonomisk perspektiv, som er det per-
spektiv, der anbefales i blandt andet danske og canadiske guidelines (35, 36). Dette
medferer, at bide direkte omkostninger relateret til postoperativ smertebehandling
samt indirekte omkostninger som produktionstab er inkluderede.

Nearvarende gkonomiske analyse sammenligner de gkonomiske konsekvenser af hen-
holdsvis kontinuerlig smertebehandling med elastomeriske pumper (B+P) og "single-
shot”, perifer nerveblokade (blok). Som navnt i kapitel 5, er den nuvarende standard-
behandling pa Frederiksberg Hospital nerveblokade (blok), hvilket gor det relevant at
anvende denne behandling som sammenligningsgrundlag for smertebehandling med
B+P i denne okonomiske analyse'.

Der er i tidligere studier ikke fundet en gkonomisk fordel ved at anvende en elastome-
risk pumpe frem for konventionel smertebehandling (37-40). I de foretagne studier er
andre kliniske omrdder med vasentlig mere omfattende behandlingsomrader behand-

let, og de kan derfor ikke direkte sammenlignes med narvarende studie.

Nearverende skonomiske analyse underseger konsekvenser af og forudsetninger for at
indfere postoperativ smertebehandling i dagkirurgisk fodkirurgi. I modsatning til tidli-
gere analyser tages der udgangspunkt i et ambulant kirurgisk patientforlgb i bade de
sundheds- og de samfundsekonomiske omkostninger.

6.2 Data og metoder

6.2.1 Metoder

Nerverende samfundsgkonomiske analyse baseres pa en cost-utility analyse, hvor de
okonomiske konsekvenser sammenholdes med et sundhedsmessig effektmal (EQ5D) i
en gkonomisk evaluering.

Cost-utility analyse er valgt som analysemetode, da det er vasentligt at kunne sammen-
ligne omkostninger og effekter ved de to forlgb (hhv. med og uden elastomeriske pum-
per). Analysen foretages i et samfundsmassigt perspektiv, da der forventes at vare kon-
sekvenser for bide patienten, den primare og sekundare sundhedssektor samt det ovri-
ge samfund. Tidshorisonten for den pkonomiske analyse er fra operationstidspunktet
og frem til og med 30 dage efter operationen. Da analysen kun streekker sig over 30
dage, diskonteres omkostningerne og effekterne ikke i henhold til normal sundheds-
gkonomisk praksis.

6.2.2 Omkostninger
Jevnfor teknologiafsnittet har kvaliteten af operationen ingen indflydelse pa smer-
telindringen. De forskellige smertebehandlinger kan have indflydelse pé tiden i de for-
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skellige operations- og behandlingsforlgb, hvorved der sarskilt er set pa tidsforbruget
brugt pd operationsstuen, opvigningsstuen og Dagkirurgisk Center. Der medtages der-
for ressourcevariable, som har indflydelse pé tidsforbruget i operationsstuen samt det
postoperative patientforlgb.

P4 Frederiksberg Hospital foretages fodoperationer i et mindre omfang og indpasses i
det normale behandlingstilbud. Derved vil der kun vare en potentiel besparelse i lon
og materialer ved evt. at flytte eller lukke behandlingen, da inventar mv. benyttes til
andre behandlingstilbud. De opgjorte omkostninger medtager ikke teknisk udstyr
mm., og de beregnede omkostninger udtrykker derved kun den potentielle besparelse.
Som navnt er der ingen umiddelbar mulighed for at oge kapacitet ved anvendelse af
elastomeriske pumper, da flaskehalsen ligger pa operationsstuen. Ifelge tidsstudiet
(jevnfer tabel 1) pavirkes operationstiden ikke ved anvendelse af elastomeriske pumper.
I omkostningstabellerne i nerverende rapport er omkostningerne for henholdsvis
MSB, blok og B+P anfert. I selve cost-utility analysen er det imidlertid udelukkende
alternativerne blok og B+D, som analyseres. Dette skyldes forskellene i dataindsamlings-
metoderne. Hvor omkostningsdata for MSB er indsamlet retrospektivt, er omkost-
ningsdata for Blok og B+P indsamlet prospektivt.

Enhedsomkostninger for 4r 2005 er anvendt.

6.2.2.1 Direkte omkostninger

Hospitalet:
Omkostninger i forbindelse med operationen (pisatning af pumpe og @ndringen af
tiden i de to regimer).
Omkostninger i forbindelse med pleje (opvigning, Dagkirurgisk Center og evt.
overnatning).
Omkostninger i forbindelse med ekstra smertebehandling.

Primaer sundhedssektor og ovrig sundhedssektor:
Besog hos egen lege.

Af patienten afholdte udgifter:

Besog hos evrige behandlere, som fysioterapeut, kiropraktor etc. (patient-andel).
Medicinomkostninger.

6.2.2.2 Indirekte omkostninger

Patientens produktionstab i samfundet.
Til estimering af omkostningerne er anvendt takster fra og med det postudskrevne
ambulante tidspunkt (sygesikring, ambulatorium samt eventuel overnatning), mens der
tages udgangspunkt i marginale lon- og materialecomkostninger under primarindlaeg-

gelsen. Dette metodevalg er fortaget, da patientforlgbene langt hen ad vejen er identi-
ske, og der derved kun ses pd, hvor patientforlobene adskiller sig fra hinanden.
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6.2.3 Effekter

Som tidligere navnt er effektparameteret i nzrverende okonomiske analyse baseret pa
et klinisk studie igangsat ssmmen med analysen. Effektparameteret, som anvendes, er
Quality Adjusted Life Days (QALD), som er baseret pa sporgeskemaet "Euroqol 5D"
(41-43).

Arsagen til, at QALD anvendes frem for det mere gaengse kvalitetsmal (Quality
Adjusted Life Years (QALY), er, at omfanget af smerter er begrenset til en kort periode.
De indsamlede data herfra er efterfolgende beregnet i statistikprogrammet SAS, hvor
de beregnede vagte er fremkommet. Patienterne er spurgt ved behandlingens start samt
efter en gennemsnitlig opfolgningsperiode 1, 2 og 4 dage samt 1 maned postoperativt.
De beregnede livskvalitetstab er beregnet pa baggrund af disse beregnede vagte sam-
menholdt med tiden efter behandlingsstarten. De beregnede vegte sammenholdes des-
uden med tidligere beregnede vagte pi omridet.

Som i tidligere studier af analyser af elastomeriske pumper anvendes ligeledes en VAS-
skala til vurdering af patientens smerter postoperativt. De to effektmal skal derfor ses
som et samlet maleinstrument.

Data:
Datamaterialet i dette kapitel er baseret pd en prospektiv og retrospektiv primeer data-
indsamling.

1. Den retrospektive analyse baseres pa i alt 37 MSB-behandlede patienter pd
Frederiksberg hospital. Disse patienter fik foretaget fodoperationen fra 21/01-1997
til 18/1-1998 (bilag 2-1I).

2. Desuden baseres data i dette studie pa litteraturen, Frederiksberg Hospitals forde-
lingsregnskab og afdelingsregnskab.

3. Et prospektivt studie er anvendt til indsamling af scenarie 2 og 3. Den prospektive
del af studiet indeholder i alt 81 patienter (bilag 2 III).

6.3  Ombkostninger

Omkostningerne kan som tidligere beskrevet kategoriseres som direkte og indirekte
omkostninger. De direkte omkostninger er det ressourceforbrug, der er forbundet med
smertebehandlingen af fodkirurgi, mens de indirekte omkostninger er det produktions-
tab, som patienten lider ved at bruge tid pd behandlingen frem for vardiskabelse i sam-
fundet. Ved opgorelsen af de direkte og indirekte omkostninger er der foretaget forskel-
lige vardi- og metodevalg. Disse valg beskrives i hvert enkelt tilfelde.

6.3.1 Direkte omkostninger

Hospital

Omkostningerne ved smertebehandling af fodopererede kvinder er baseret pd omkost-
ninger pé operationsafsnittet (COP), opvégningsafsnittet og Dagkirurgiske Center.
Omkostningsdata er baseret pa Frederiksberg Hospitals fordelingsregnskab. I nedensti-
ende tabel 1 er vist de variable basisomkostninger pa afdelingerne, som er pavirket
identisk ved de tre smertebehandlingsalternativer. Efterfolgende tillegges de ekstra
omkostninger (personale og materiale), som ydermere er defineret som forskellige i sce-
narierne.

Samlet set vil "hotelomkostningerne” for B+P-patienter vere 6.469 DKK. Blok-
patienter vil have en omkostning pa 6.854 DKK, mens MSB er forbundet med en
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omkostning pa 7.702 DKK. Den mindst omkostningskravende losning vil vare, at
patienten anvender pumpe i universel anastesi.

Tabel 1. Tidsforbrug pa afdelinger

Enhedsomkost- Tidsforbrug Omkostning
ning. (pr. time) | (timer:min. pr. patient) | (omk. pr. patient) i DKK
B+P Blok MSB* B+P Blok MSB*
Operation' 1350 01:20 0119 01:21 1.800 1778 1.823
Spinal 0117 0118 1.733 1.755
Universel 01:22 01:20 1.845 1.800
Opvagning' 780 01:00 00:56 01:08 780 728 884
Spinal 01:19 01:06 1.027 858
Universel 00:55 00:39 715 507
2Z§tg;rgi5k 840 0239 | 0252 | 0325 | 2226 | 2408 | 2870
Spinal 02:55 02:37 2.450 2.198
Universel 01:56 03:03 1.624 2.562
Andel af patienter, som har
brug for en hospitalsover-
natning
Overnatning?® 5544 18% 21% 23% 1.663 1.940 2125
lalt 6.469 6.854 7.702

1 — Til beregning af operation og opvigningsfase er det antaget, at smertebehandlingsmetoderne er lige
arbejdsintensive pr. time uanset, hvor lang tid patienten er pd opvégningsstuen. Det antages at f.eks. mate-
rialeforbrug og rengpring er identisk ligeledes uanset smertemetoden. I analysen tages ikke hgjde for
belaegningsprocenten, da dette kraver en storre analyse af alle operationstyper, som anvender opvignings-
stuen. Analysen af de forskelliges operationstypers brug af opvigningsstuen ligger udenfor denne analyses
omréde.

2 — Brugen af Dagkirurgisk Center beregnes pa baggrund af en "hoteltakst" som indeholder variable
omkostninger som mad, renggring, porter, linned og pleje.

3 — En overnatning antages at koste forskellen mellem en ambulant DRG-takst og den indlagte DRG-
takst.

4 — Det har ikke varet muligt at fremskaffe tal specifikt pé spinal- og universel anastesi for retrostudiet.

Ekstra personaleforbrug
Ved de tre forskellige scenarier er der ekstra personaleforbrug, der er forarsaget af for-
skellen i smertebehandlingen.

Af tabel 2 ses, at der samlet anvendes for 2.602 DKK for B+P-patienter, mens der for

blokpatienter anvendes 2.314 DKK. Generelt set er der ikke de store forskelle i perso- 3 Lensatserne er inklude-
o . ret stillingstillaeg, saerli-

naleposterne, nir man sammenligner B+P med blokmetoden; dog er den fleste poster ge feriegodtgarelse,

en smule storre for B+P end for blokmetoden. ATP, pensionstilskud og

daekker et arsvaerk pa
1924 timer fratrukket

Tidsforbruget er baseret pd den primere registrering efter operation og plejeforlgbene. ferie, ferie/fridage, S/
. . o . . H-d fravaer.
Dertil legges ikke-produktiv tid. Lonsatsen er beregnet ud fra et drsverk pd 1924 age og sygefravaer
Samlet bliver arsveerket

timer, hvorfra der trekkes ferie og sygedage (2 %).! P 1668 timer.
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Tabel 2. Ekstra loanomkostninger til operation, opvagning og Dagkirurgisk

Center

Type Lonsats(enheds- Tidsforbrug Omkostning i DKK

omkostning pr. | (timer: min. pr. patient) (omk. pr. patient)
time) DKK B+P Blok | MSB B+P | Blok | MSB

Operation

Leege UA 458 00:27 00:21 206 160
Sygeplejerske UA 201 01:40 01:41 335 338

Laege spinal 458 00:16 00:15 122 15
Sygeplejerske 201 o7 | o127 291 291

spinal

Opvagning 954 904

Laege spinal 458 00:19 00:17 145 130
Sygeplejerske 201 0035 | 00:25 n7 84

spinal

Generel sygepleje 262 213

Leege gentager 458 00:02 | 00:02 15 15

blok

Sygepl. gentage 201 00:03 | 00:03 10 10

blok

Fyld pumpe UA 201 00:17 57

Fyld pumpe Spinal 201 00:14 47

Dagkirurgisk

Center

Sygepleje info 201 00:12 00:16 40 54
Samlet 2.602 2.314
Medicinforbrug

I nedenstiende tabel vises forbruget i de 3 forskellige scenarier. Omkostningerne til
smertestillende medicin til B+P-patienter er 70 DKK, mens det for blokpatienter er 95
DKK og for MSB-patienter 206 DKK.

Tabel 3. Medicin forbrug postoperativt

Enheds- Medicin Omkostning i DKK
omkostning (enheder. pr. patient) (pr. patient)
B+P Blok | MSB B+P Blok MSB
Xefo 2,54 4,40 6,10 0,00 1,18 15,49 0,00
Tilcotil 5,65 0,00 0,00 2,00 0,00 0,00 1,30
Rapifen 5,22 5,25 4,25 8,70 27,41 22,19 45,41
Fentanyl 2,31 0,00 0,00 0,60 0,00 0,00 139
Ketogan 2,31 0,00 0,20 1,00 0,00 0,46 2,31
Morfin 2,63 0,25 1,40 7,30 0,66 3,68 19,20
Kodein 2,63 0,00 1,20 10,00 0,00 3,16 26,30
Paracetamol 0,50 63,00 | 100,00 | 200,00 31,50 50,00 | 100,00
Samlet 70 95 06
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Utensilieforbrug

Af tabel 4 ses prisen for en elastomerisk pumpe til brug ved dagkirurgisk operation.
Prisen, som daekker materiale og smertestillende medicin, er beregnet til 861 DKK og
dakker som navnt over smertebehandling de forste 48 timer efter operationen.

Tabel 4. Utensilieforbrug ved perifere nerveblokader

Produkt Pris i DKK
1nal + kateter til nerveblokade 185
1nal til nerveblokade 45
Afdaekning + afvaskningsseet 25
Forbinding 21
Engangspumpe 261
60 ml Naropin 7,5 mg ml 162
200 ml Naropin 2 mg/ml 162
I alt 861

Primaersektor og ovrig hospitalssektor postoperativt

Tabel 5 viser omkostninger fra primarsektoren og den ovrige hospitalssektor. De
opgjorte variable er forholdsvis usikre pa grund af forholdsvis fa respondenter. Der er
dog en svag tendens til, at der er hojere udgifter ved anvendelse af pumpe som smerte-

behandling.
Tabel 5. Forbrug postoperativt fordelt pa henvendelsessted
Pris Medicin Ombkostning
(DKK pr. enhed) (stk. pr. patient) (pr. patient) DKK
B+P Blok MSB B+P Blok MSB
Praktiserende laege 106,81 0,00 0,25 0 27
Skadestue 786,00 0,05 0,00 39 0
Ambulatorium 1397,00 0,07 0,05 98 70

Tabel 5 berer prag af undersogelsens design. Dataindsamlingen er delvist foretaget
som telefoninterview. I den forbindelse har sygeplejersken svaret pa en stor del af de
sporgsmdl, som patienten ellers ville have henvendt sig til den evrige sundhedssektor
med. I praksis kan man derfor forvente et vaesentligt storre forbrug af sundhedsydelser
efter en fodoperation.

Der anvendes i ovenstiende tabel DRG-takster for skadestue og ambulatorium samt
sygesikringstakst for praktiserende lege.

Patient og pdrerende

Datagrundlaget for patientatholdte omkostninger i forbindelser med fodoperationen er
forholdsvis begrenset, hvorfor de er udeladt af de okonomiske beregninger. I det
begrensede materiale er der dog en tendens til, at patienterne med pumpe har ferre
omkostninger, da de bruger farre smertestillende praparater.
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6.3.2 Indirekte omkostninger
Det samfundsekonomiske tab af produktion ved fodopererede er opgjort ud fra tilba-
gevenden til ens arbejde. Som det ses af nedenstiende tabel, er der ingen signifikant

forskel pd patienter med B+D eller blok. Det skal hertil navnes, at der ikke er sat speci-

fikke kriterier op for, hvorndr en patient kan pabegynde sit arbejde igen.*

Tabel 6. Tab af arbejdsevne

Type Produktivitetstab Arbejdsdage Omkostning
pr. dag. (stk. pr. patient) (DKK pr. patient)
B+P Blok MSB B+P Blok MSB
Tab af arbejde 1097 DKK 23,20 23,40 25450 | 25.670

Samlede omkostninger

I nedenstdende tabel 7 er vist de samlede beregnede omkostninger for blok og B+P-
patienter. Der er ikke foretaget nogen samlet beregning for "MSB" patienterne, da der
er vasentlige parametre, som ikke har kunnet vardisattes.

De beregnede direkte sundhedsomkostninger viser, at der for blok skal anvendes 8.066
DKK mens der for B+P-patienter skal bruges 8.617 kr. Disse belgb er som nzvnt ikke
prisen for behandlingen, men de 551 DKK udger en potentiel omkostningsforskel

mellem regimerne. I en samfundsekonomisk betragtning @ndres forskellen til at udge-

re 371 DKK.

Tabel 7. Samlede omkostninger (i DKK)

MsB Blok B+P
Hoteltakst 7.702 6.854 6.469
Anaestesipersonale 1118 1.216
Smertebehandling 206 95 932
Postoperativt sundhedsforbrug 97 137
Tab af produktion 25.670 25.450
Samlet uden indirekte omkostninger 8.066 8.617
Omkostninger i alt 33.833 34.204

6.4 Effekter

6.4.1 Livskvalitet

Som nzvnt ved gennemgang af effektparameteret, er EQ-5D valgt som skema til
maéling af patientens Health Related Quality of Life (HRQoL). I nedenstiende tabel ses
forskellen i HRQoL gennemsnitlig for en patient i de 5 méilepunkter og fordelt pd
patienter med pumpe og uden pumpe.

Tabel 8. Gennemsnitlig HRQoL for de 5 malepunkter

For operation Dag1 Dag 2 Dag 4 1 mdr. post
B+P 0,78 0,48 0,54 0,58 0,76
Blok 0,83 0,48 0,51 0,60 0,74

Med udgangspunkt i patienternes livskvalitetscore for operationen og ved hjelp af
interpolation er det samlede tab af livskvalitet uden pumper estimeret til 5,27 for 30
dage, hvilket svarer til 0,176 per dag. Med pumper er det samlede tab af livskvalitet
estimeret til 3,73 for 30 dage svarende til 0,124 pr. dag. Livskvalitetstabet er séledes
mindre for behandling med B+P i forhold il livskvalitetstabet for behandling med
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blok. Det skal dog siledes noteres, at forskellene i livskvalitet primert er drevet af for-
skelle i livskvalitetsscore for operationen.

6.4.2 Smerteindeks

For at supplere Euroqol-malingen er der ligeledes indsamlet data omkring smerter.
Nedenstiende viser patientens gennemsnitlige smerteniveau efter fodoperationer. Som
det ses, har pumpepatienter feerre smerter end blokpatienter de forste 3 dage. Den 4.
dag har pumpepatienterne flest smerter, hvilket skyldes reaktionen efter pumpens
afsluttende virkning.

Tabel 9. Gennemsnitlige smerter

Blok B+P
For operationen (1,0-6,2) (1,2-5,8)
1. dag 44 (04-6,6) 2,7 (0,6-4,4)
2. dag 43(19-6,2) 2,7 (13-43)
3. dag 3.4 (13-5,0) 3,0 (1,2-4,5)
4. dag 24 (1,0-3,8) 2,6 (12-4])

6.5 Omkostningseffektivitet

Ovenstiende omkostnings- og effektberegninger er indarbejdet i en simpel beslutnings-
model sammenholdt med konklusionerne fra teknologi- og patientafsnittet.

Omkostningseffektiviteten kan normalt baseres pé en livstidsbetragtning, men denne
analyse har begrenset perspektivet til 30 dage, da der ikke forventes at vare forskel
udover denne periode. Cost-utility ratioerne (CUR) kan derfor ikke umiddelbart sam-
menlignes med andre beregnede CUR. CUR kan alene bestemme forholdet mellem
metoderne.

6.5.1 Cost-utility analyse

For at sammenholde omkostninger og effekter af de forskellige patientforlgb beregnes
nedenstiende cost-utility ratioer for hvert af scenarierne. Cost-utility ratioerne beregnes
ved at dividere forskellene i omkostningerne for de to behandlinger med forskelle i livs-
kvalitet pr. dag.

I nedenstdende tabel ses omkostningseffektiviteten ud fra cost-utility ratio (CUR) for
de to behandlingsalternativer.

5  Hvorvidt postoperativ

Tabel 10. Omkostningseffektiviteten for en gennemsnitlig patient smertebehandling med
pumper kan betragtes
Blok B+P som varende omkost-
Totale omkostninger 33.833 34.204 ningseffektiv i forhold
- - til behandling udeluk-
Livskvalitetstab pr. dag (QALD) 0,176 0,124 kende med blok, kan der
Inkremental cost utility ratio 7.135 pr. QALD ildce umiddelbart svares

entydigt pa, da der i
Danmark ikke er udgivet

Som det ses af ovenstdende, er behandlingen med B+P mere omkostningstung end vejledninger for, hvilke

behandling udelukkende med blok. Imidlertid er der ogsé en forbedret livskvalitet ved cost per QALD eller
anvendelse af B+P i forhold med behandling med blok. Omkostning pr. kvalitetsjuste- Egtzdz::i;:zz:iz

ret levedag (QALD) kan siledes beregnes til DKK 7.135.4 re.
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6.6 Resumé og konklusion

Der er i nerverende, skonomiske analyse foretaget en cost-utility analyse af to patient-
forlob med forskellig smertebehandling. Analysen er baseret pa bade et sundheds- og
samfundsekonomisk perspektiv.

Analysen viste, at der for et patientforlgb, hvor der anvendes pumper bruges flere gko-
nomiske ressourcer, end hvis der udelukkende anvendes blok. Ved opggrelse af de
direkte sundhedsudgifter var blokpatienternes ressourceforbrug 8.066 DKK, mens det
for pumpepatienterne var 8.617 DKK. Ved inkludering af indirekte omkostninger var
ressourceforbruget for blokpatienter 33.833 DKK, mens det for pumpepatienter var
34.204 DKK.

Derimod var der en livskvalitetsforbedring for pumpepatienterne, som dog var for-
holdsvis minimal i forhold til blokpatienterne. Det samlede QALD er 0,124 for pum-
pepatienter og 0,176 for blokpatienter. Ved maling af patienternes smerter er der en
tendens til, at der i de forste 3 dage er feerre smerter hos pumpepatienter sammenlignet
med blokpatienter, mens der pd den 4. dag er flest smerter hos pumpepatienterne.

For at se hvilken af teknologierne som giver den hgjeste omkostningseffektivitet, er der
beregnet en inkremental cost-utility ratio (CUR). Denne analyse viser, at en QALD vil
koste 7.135 DKK.

En af de helt store problematikker med narvarende analyse er, at vi sammenligner to
teknologier, som ligner hinanden, hvorved forskellene bliver minimale. En mere detal-
jeret ssmmenligning af den konventionelle smertedekning, ville have varet yderst rele-
vant, men var ikke praktisk mulig i denne gkonomiske analyse.

P4 baggrund af nerverende sundhedsokonomiske analyse, kan der ikke umiddelbart

gives nogle definitive anbefalinger om, det er blok eller blok kombineret med pumpe,
som skal benyttes. Det kan konstateres, at behandling med blok og pumpe minimerer
livskvalitetstabet, men ogsd er mere omkostningskrevende end smertebehandling ude-

lukkende med blok.
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I savel litteraturen som i egne studier er der holdepunkter for, at blok + pumpe-meto-

den er mere effektiv end blok alene. Der er hgj succesrate pa 95- 98 % i ovede haender
med B+ (44). Det vil veere muligt at oge effektiviteten yderlige ved anvendelse af nye
metoder (ultralydsvejledt blokade, stimulationskatetre) (45, 46).

De sm4 irritationsmomenter, som at der er en vis leekage af vaske ved siden af katete-
ret, at det kan vere besverligt at gi i bad og pé toilettet, samt at fjernelse af kateteret
kan vere ubehagelig, er af de fleste patienter ikke vurderet som et problem. Patienterne
gav ikke udtryk for at behandlingen var for kortvarig. De fleste onskede ikke at have
pumpen lengere end de 55 timer.

Fordelene ved blok-behandling er, at patienterne ikke har besveer med pumpen, og at
de ikke behgver at fjerne kateteret. I vore studier var der ingen forskel i forbruget af
opioider, frekvensen af bivirkninger og i patienttilfredsheden mellem blok og blok +
pumpe-metoden. En del af forklaringen kan ligge i, at vi ikke har informeret patienter-
ne tilstreekkeligt om, at de ikke behover at tage opioid, hvis de ikke har smerter. Det
har under interviewet vist sig, at en del af patienterne har taget opioid om aftenen for
en sikkerheds skyld. Desuden var patienterne utilbgjelige til at bruge mere end 4 tab-
letter ketogan pr. degn, fordi dette i den udleverede medicinvejledning var anfert som
maksimal dosis. P4 denne méde blev udsvinget i brugen af tabletter minimeret.

Sikkerheden ved B+P-metoden er lige si god som ved blok-metoden. Det er muligt, at
anvendelse af ultralyd i forbindelse med anleggelse af PNB yderligere vil mindske risi-
koen for nerveskader (47, 48). B+P-metoden indebrer et noget storre tidsforbrug hos
personalet, i gennemsnit ca. en halv time pr. patient. Den ekstra tid bliver anvendt til
forberedelse af pumpen og til at give patienterne detaljeret mundtlig information om
smertepumpen, og om hvordan de skal fjerne kateteret. Rutinemessigt folges patienter-
ne op; ogsé udenfor projektet. Smertesygeplejersken ringer dagligt til patienterne si
lenge pumpen er i brug, og hjelper med at lose eventuelle problemer.

7.1 Pumpevalg

I vore studier har vi anvendt engangspumper fremstillet af Baxter. Et alternativ er at
give patienterne elektroniske pumper, som efterfolgende skal leveres tilbage. Der findes
et studie (49), som viser, at patienterne foretreekker elastomeriske pumper, fordi de er
enklere, og fordi det er lettere at give forstelig information om, hvordan pumpen skal
bruges. Nar den er startet af personale pa sygehuset, korer den automatisk videre, til
den er tom og kan kastes bort. Et andet studie (22) om elektroniske pumper viser, at
patienterne er usikre pa, om de har forstdet informationen godt nok. Der kan opstd
mekaniske problemer med pumpen, og flere havde problemer i hjemmet, da de forsag-
te at regulere infusionshastigheden. Patienttilfredsheden var storst med de elastomeriske
pumper. Den eneste ulempe med den elastomeriske pumpe er, at den er mindre pracis
end den elektroniske (50), men det har nzppe den helt store betydning, nir det gelder
postoperativ analgesi. De doser, som patienterne fir, er langt fra de toksiske, og derfor
behover precisionen ikke at veere meget hgj.

7.2 Handtering af usikkerhed i den gkonomiske analyse

I forskellig grad er de beregnede resultater behaftet med en vis usikkerhed omkring
konkrete vardier for parametre, antagelser og sammenhange. Dette skyldes dels at visse
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parametre er deterministiske punktestimater uden fordeling og varians. For at gere
opmearksom pé denne usikkerhed er der i det folgende kvantificeret forskellige usikker-
heder for at komme med en identifikation af, hvor robuste resultaterne er.

7.21 Omkostningerne

Det er i nzrverende, gkonomiske evaluering valgt at anvende en ekstrem analyse, hvor
de mest pessimistiske og mest optimistiske resultater beregnes. Da informationen
omkring MSB-behandlingen er begrensede, er der valgt ikke at foretage folsomheds-
analyser herpa.

Af tabel 1 ses folsomhedsanalysen for omkostningsberegningerne for patientforlobene
for brug af blok og B+P. I tabellen ses, at uden indirekte omkostninger varierer
omkostningerne for blokpatienter fra 7.482 DKK til 8.650 DKK, mens det for B+P-
patienter varierer mellem 8.323 DKK og 8.903 DKK. Ved inkludering af de indirekte
omkostninger fis en variation mellem 28.096 DKK og 39.571 DKK for blokpatienter
og for B+P-patienter fra 28.798 DKK til 39.611 DKK.

Tabel 1. Robusthed af omkostningsvariable

Blokpatienter B+P patienter
Mest Basis- Mest Mest Basis- Mest
optimistiske | analysen | pessimistiske | optimistiske | analysen | pessimistiske

Hoteltakst 6.832 6.854 6.875 6.443 6.469 6.495
Anaestesi- 574 118 1661 968 1216 1465
personale
Smerte
behandling 76 95 N4 918 932 946
Postoperativt
sundheds- 78 97 16 110 137 164
forbrug
Tab af ) 20.536 25.670 30.804 20.360 25.450 30.540
produktion
Samlet uden
indirekte 7.482 8.066 8.650 8.328 8.617 8.906
omkostninger
Omkostninger i | 55 0 33.833 39.571 28798 | 34204 39,61
alt i DKK

Den folsomhedsanalyse, som tester robustheden af de indsamlede data, viser at hoved-
konklusionen @ndres ikke i en bedste og en varste case, hvorved resultaterne ma anta-
ges at vare robuste.

7.2.2 Effekter
Ligeledes er QALD analyseret i en folsomhedsanalyse med henholdsvis mest optimisti-
ske og mest pessimistiske scenario.

Tabel 2. Ekstremanalyse af QALD tab

Blokpatienter B+P patienter
Mest Basis- Mest Mest Basis- Mest
optimistiske | analysen | pessimistiske | optimistiske | analysen | pessimistiske
QALD 0,132 0,176 0,220 0,099 0,124 0,149

P3 baggrund af ovenstiende data varierer den inkrementale omkostning per QALD fra
563 kr. i det mest optimistiske scenario til 21.273 kr. i det mest pessimistiske scenario.
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Bilag 1

Skema 1 — Checkskema for evidensvurdering/litteratursagning

Kun prospektive randomiserede kliniske studier indgar.

Ja

Nej

Er endpoints defineret for studiestart?

Foreligger preecise in- og eksklusionskriterier for studiestart?

Foreligger preecise statistiske kriterier for studiestart?

Er der redegjort for alle patienters outcome, ogsa for drop-outs?

Er der lavet adaekvat randomisering?

Er studiet dobbeltblindt?

Er der beskrevet bivirkninger?

Er der beskrevet komplikationer?

Hvilken evidensklasse tilharer artiklen?
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Skema 2 — Registrering af tidsforbrug ved anlaeggelse af blok og kateter

Operationsstuen:

Operationssygeplejerske Start kl.: Slut kl. I alt tid:
Kirurg knivtid Start kl.: Slut kl. I alt tid:
Patienten Lagt ind kl.: Lagt ud kl.: I alt tid:
Spinal

Anaestesilaege: tidsforbrug til anleeggelse | Start kl.: Slut kl.: | alt tid:
af spinal

Anzstesisygepl.. tidsforbrug til Start kl.: Slut kL: Ialt tid:
anleeggelse af spinal inkl. fremstilling:

UA + blok
Anaestesilaege: tidsforbrug til UA + blok | Start kl.: Slut kl.: | alt tid:
Anzestesisygepl.: tidsforbrug til UA Start kl.: Slut kl.: Ialt tid:

+ blok inkl. fremstilling :

UA + blok + kateter

Anaestesilaege: tidsforbrug til UA + blok | Start kl.: Slut kl.: I alt tid:
+ kateter
Anazestesisygepl.. tidsforbrug til UA + blok | Start kl.: Slut kL.: I alt tid:

+ kateter inkl. fremstilling :

Virker blokket sufficient :

Ja®© Nej ®

Nej ® Ja®©

Skal blokket gentages: ~ * Skal blokket gentages, foregér det pd opvigningsstuen ! og
registreres pd skemaet for opvigningen

Medicin givet til postoperativ smertebehandling:

Medicin Antal mg. Adm. metode
Lornoxicam mg
Alfentanil 0,5mg/ml mg
Fentanyl 0,05mg/ml mg
Ketogan mg
Morfin mg
Kodein/Tramadol mg
Paracetamol g

Har patienten haft:

Kvalme Ja Nej

Opkastninger Ja Antal gange

Antiemetika givet antal gange
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Opvagningen

Patientens samlede tid pa opvagningen Start kl.: Slut kl.: lalt t/min.
Blok

Anaestesilaege: tidsforbrug til + blok Start kl.: Slut kl.: I alt tid:

Anaestesisygepl.: tidsforbrug til blok inkl. fremstilling: Start kl.: Slut kl.: I alt tid:

Blok + kateter

Anaestesilaege: tidsforbrug til blok + kateter Start kl.: Slut kl.: Ialt tid:
Anzestesisygepl.: tidsforbrug til blok + kateter inkl. Start kl.: Slut kl.: I alt tid:
fremstilling :

Tidsforbrug til fyldning af pumpen, information af pt. om min

pumpen og seponering af denne

Medicin givet til postoperativ smertebehandling:

Medicin Antal mg. Adm. metode
Lornoxicam mg
Alfentanil 0,5mg/ml mg
Fentanyl 0,05mg/ml mg
Ketogan mg
Morfin mg
Kodein/ Tramadol mg
Paracetamol gr

Har patienten haft:

Kvalme Ja Nej

Opkastninger Ja Antal gange

Antiemetika givet antal gange

Virker blokket sufficient:

Ja®© Nej ®

*Hvis nej, hvad er VAS:

Beskriv hvordan patienten smertedakkes:

Skal blokket gentages:

Ja®© Nej ®

*Hvis Ja, skal blokaden leegges pa opvigningen og registreres pa opvagningsskemaet

VAS ved udskrivelsen:
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Udskrivelse for kl. 18:

Ja

Nej, angiv tidspunkt for udskrivelsen. Dato: kl.

Arsag til evt. overnatning:
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Tidsforbrugsanalysen

Tidsforbrugsanalysen er baseret pa svarene pd sporgsmélene i skema nr. 2

Tabel 1 Tidsforbrug pa operationsgangen

Blokgr. B+Pgr. P veerdi N=
Ostid: 96 ffl 26 m 103 ff1 28 m 0,19 41740
Knivtid: 17 fL10 m 17 fl8 m 0,91 41/40
Patienttid pa COP: 79 ffl19m 81 ffl18 m 0,64 41/40
Tid fra pt.klar til kirurgstart 10 ffl5m nfllé m 0,6 41740
OS = Operationssygeplejerske
COP = Central Operationsgang
M = minutter
Tabel 2 Anzestesipersonalets tidsforbrug
Blokgruppen | B+P-gruppen P veerdi N=
AS Spinal pa COP 86 ffl18 m 87 ffl28 m 0,91 18/13
AL Spinal pa COP 16 ffl10 m 15ffl5m 0,85 18/13
AL Bloktid pa COP 22ffl5m 27 ffl7m 0,005 23/27
AS Blok pa COP T4 mffl26 m | 140 m ffl18 m 0,83 23/27
AS = anastesisygeplejerske AL = anastesilege
COP = central operationsgang T = timer
M = minutter
Tabel 3 Tidsforbrug i opvagningen
Blokgr. B+Pgr. P vaerdi N=
Patienttid i Opv. 56 ffl 22m 59 ffl 33m 0,7 40/40
ALtid i Opv. 17 fl8m 20 ffl 5m 0,36 19713
AStid i Opv. 25 ffl 7m 35 ffl 9m 0,001 1913
Tabel 4 Tidsforbrug i det Dagkirurgiske Center
Blokgr. B+Pgr. P veerdi N=
Patienttid i Dagkirurgisk 2t35m ffl 49m | 21t 52m ffl 8Im 039 41/39
Center
Sygeplejerske i Dagkirurgisk 12 5m 16 A 7m 0,01 3937
Center

Udover det tidsforbrug, som er anfert i tabellerne, brugte en anzstesisygeplejerske
(eller en opvagningssygeplejerske) i opvigningsstuen 13 + 4 min (spzndvidde 6, 21 m)
i forbindelse med fyldning og opsatning af pumper samt patientinformation.

Det tog i gennemsnit 5 minutter leengere tid for anstesilegen at lzgge blok og peri-
neuralt kateter (B+P) end kun blok (blok) (Tabel 2). Sygeplejersken brugte i gennem-
snit 10 minutter leengere pd patienter med B+P i opvigningsstuen (Tabel 3) og i
Dagkirurgisk Center gennemsnitligt 4 minutter mere pa patienterne med B+P end pa
blokpatienter (Tabel 4). Samlet kraevede det 32 minutter mere i gennemsnit pr. patient,
som fik blok og pumpe end for en patient, som kun fik blok.

Der var ingen andre signifikante forskelle i personalets tidsforbrug.
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Skema 3 — Spergsmal for operationen
Patient-label

Patientnummer: Operationsdato:

Seet kun 1 kryds til hver besvarelse.

A 1Er det din forste operation?

Ja

Nej

Hvis nej, har du pravet denne operation for?

Ja

Nej

A 2 Hvor godt foler du dig informeret, om den planlagte smertebehandling?

Meget godt informeret

Godt informeret

Hverken godt eller darligt

Darligt informeret

Meget darligt informeret
Ved ikke

Hvis du har svaret darligt informeret eller meget darligt informeret, si beskriv hvad
du har manglet:

A 3 Hvor mange smerter, pa en skala fra 0- 10, har du i foden i hvile?
0 = INGEN smerter

10 = de verst tenkelige smerter
Benyt linealen og angiv med et tal, hvor mange smerter du har i hvile:

A 4 Hvor mange smerter, pa en skala fra 0- 10, har du i foden ved belast-
ning?

0 = INGEN smerter

10 = de verst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, hvor mange smerter du har

ved belastning:
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A 5 Hvor mange smerter, pa en skala fra 0-10, forventer du at fa efter
operationen?

0 = INGEN smerter

10 = de verst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, hvor mange smerter du

forventer at fi:
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Angiv, ved at sette kryds 1 en af kasserne i hver gruppe, hvilke udsagn, der bedst
beskriver din helbredstilstand i dag.

Bevagelighed

Jeg har ingen problemer med at ga omkring

(.

Jeg har nogle problemer med at ga omkring

Jeg er bundet til sengen a

Personlig pleje

Jeg har ingen problemer med min personlige pleje

U U

Jeg har nogle problemer med at vaske mig eller klaade mig pa

Jeg kan ikke vaske mig eller klaede mig pa o

Sadvanlige aktiviteter (fx.arbejde. studie, husarbejde,
familie- eller fritidsaktiviteter)

Jeg har ingen problemer med at udfere mine ssedvanlige aktiviteter

Jeg har nogle problemer med at udfere mine saedvanlige aktiviteter

UoUg

Jeg kan ikke udfare mine saedvanlige aktiviteter

Smerter/ubehag

Jeg har ingen smerter eller ubehag Q

Jeg har moderate smerter eller ubehag

U U

Jeg har ekstreme smerter eller ubehag

Angst/depression
Jeg er ikke aengstelig eller deprimeret

Jeg er moderat sengstelig eller deprimeret

L Co

Jeg er ekstremt sengstelig eller deprimeret

Postoperativ smertebehandling i hjemmet med en elastomerisk pumpe — en medicinsk teknologivurdering



Bedst
Lenkelige
helbredstilstand

100
For at hjelpe folk med at sige, hvor god eller darlig en
helbredstilstand er, har vi tegnet en skala (neesten ligesom et
termometer), hvor den bedste helbredstilstand du kan
forestille dig er markeret med 100, og den verste
helbredstilstand du kan forestille dig er markeret med 0.

Vi beder dig angive pa denne skala, hvor godt eller darligt
du mener dit eget helbred er i dag. Angiv dette ved at tegne L 2
en streg fra kassen nedenfor til et hvilket som helst punkt pa
skalaen, der viser, hvor god eller darlig din helbredstilstand
er 1 dag. 70

Din egen

helbredstilstand X X1
i dag

4 @)

280

| 1]

0

Varst

lenkelige
helbredstilstand
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Skema 4 — Spergsmal vedr. "smertepumpen”

Skema benyttes pa 4. dagen efter operationen

Patient-label

Dato : kl.:

Patientnummer:
Antal opkald :

Saet kun 1 kryds til hver besvarelse.

J 1 Hvor godt foler du dig informeret om pumpen?

Meget godt informeret

Godt informeret

Hverken godt eller darligt informeret

Darligt informeret

Meget darligt informeret

Ved ikke

J 2 Har du manglet information om pumpen?

Ja

Nej

Ved ikke

Hvis ja beskriv hvad du har manglet:

J 3 Hvor meget foler du pumpen har pavirket dig i dine daglige goremal?

Meget upavirket

Upavirket

Hverken upavirket eller pavirket

Pavirket

Meget pavirket

Ved ikke

Ved svarene pavirket og meget pavirket beskriv hvorfor:
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J 4 Har du problemer med pumpen, slangen, samlinger, baeltet eller andet?
Ja

Nej

Ved ikke

Hoyvis ja, beskriv problemet:

J 5 Siver der vaske fra indstiksstedet bag pa benet
Ja
Nej

J 6 Hvor fast sidder plastret der fastholder kateteret over indstiksstedet
bag pa benet?
Helt fast

Lasnet lidt
Gaet helt fra
Faldet af

J 7 Hvor godt foler du dig informeret om fjernelsen af kateteret/ pumpen?

Meget godt informeret

Godt informeret

Darligt informeret

Meget darligt informeret
Ved ikke

Hyvis du har svaret darligt informeret og meget darligt informeret

beskriv hvorfor:

J 8 Hvor let eller sveert, syntes du det var selv, at fjerne kateteret/pumpen?
Meget let
Let

Sveert

Meget sveert
Ved ikke

Hvis du syntes, det var svart eller meget svart at fjerne kateteret,
s3 beskriv hvorfor:
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J 9 Hvor ubehageligt syntes du, det var at fjerne kateteret/pumpen selv?

Slet ikke ubehageligt

Lidt ubehageligt

Meget ubehageligt

Seerdeles ubehageligt. Aldrig igen

Ved ikke

Hvorfor var det ubehageligt at fjerne kateteret?:

J 10 Hvad er din samlede opfattelse af “smertepumpen”?

Meget god

God

Hverken god eller darlig

Darlig

Meget darlig

Ved ikke

Er der noget, du gerne vil tilfgje?:

J 11 Hvis det var muligt ville du sa gerne have haft pumpen i lengere tid?

Ja

Nej, det er ikke nedvendigt

Nej, den er for besveerlig

Ved ikke

J 12 Har du henvendt dig til Frederiksberg Hospital, vagtlaege, skadestue
eller praktiserende laege fordi der var mistanke om eller betandelse ved
kateteret/pumpen?

Ja

Nej

Ved ikke

Notater:
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Skema 5 — Spegrgsmal til 4-ugerskontrol

Patientlabel

Dato:

Patientnummer:
Antal opkald :

Saet kun 1 kryds til hver besvarelse.

K 1 Har du sogt legehjzelp efter udskrivelsen?

Ja

Nej

Hyvis ja, Beskriv hvornér og hvorfor:

Hvis ja, hvilken form for hjaelp har du da sogt (anfer antal gange)

Antal

Praktiserende laege

Vagtleege

Hospital, skadestue

Hospital, ambulatoriet

Hospital, ambulatoriet med tilkald af
anaestesilaege

Anaestesilaege, telefonisk

K 2 Har disse besag vaeret forbundet med udgifter for dig?

Ja

Nej

Hyvis ja angiv ca. hvor meget: Kr.

K 3 Er du erhvervsaktiv?

Ja

Nej

Hvis ja, har du stillesiddende arbejde?

Ja

Nej
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K 4 Er du startet pa arbejde?

Ja

Nej

Hvis ja, hvorndr startede du ? dato:

K 5 Hvornar var du pa gaden forste gang efter operationen?

1.- 4. dag efter 5.-8. dag efter 1. uge

efter 2 uger

Havde du brug for hjaelp til at komme pd gaden?

Ja

Nej

K 6 Har du genoptaget dine normale aktiviteter?

Ja

Nej

Hyvis ja, hvorndr startede du (dato)? :

Notater:
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Skema 6 — Aseptisk fyldning af elastomeriske pumper
Det er vigtigt, at pafyldningen sker under aseptiske forhold.

Derfor:
Nar proceduren skal foretages, find s3 et sted at placere dig, hvor der ikke er "trafik”
omkring dig og den sterile opdekning.

Den aseptiske procedure foregar i et lukket “kredslgb”, og til det skal du benytte

Afsprittet rullebord

Et sterilt afdekningsstykke

1 stk. 50 ml sprojte med luerlock

1 stk. dropset med 3-vejshane

1 stk. Braun Perifix bakteriefilter 0,2pm

1 stk. steril infusionspumpe fra Baxter 275ml/5ml pr time

1 par sterile handsker

250 ml bupivakain i IKKE steril infusionsflaske. Sprit membranen af ! — og heng fla-
sken op

Du tager nu steril handske pa den ene hind for at tage dropsattet og setter det i den
usterile flaske med bupivakain.

Nir det er gjort tager du den anden sterile handske p3, og samler nu settet ved at :
fylde dropsattet

skrue 50 ml-sprojten pd 3-vejshanen

skrue pumpens fyldningsport til dropsattes luerstuds

fyldningsport

Fuld
3/4 fuld
1/2 fuld
1/4 fuld

Tom

bla vingede luerlock

Herefter kan pumpen fyldes med 250 ml bupivakain uden at systemet dbnes. Nar du
er ferdig med péfyldningen, tages dropslangen af pumpen og beskyttelseshaetten til
fyldningsporten pasettes.

Den bla vingede luerlock tages af og erstattes med bakteriefiltret, rul infusionsslangen

pa pumpen ud. Slangen og filtret vil nu automatisk fyldes med bupivakain og pumpen
er klar il at blive koblet til patienten.
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Skema 7 — Ekspertskgn til skonomidelen

Implementering
Tidsforbrug til legelig oplering

Tidsforbrug til oplering af sygeplejersker
Operationsstuen
Hvor mange patienter skal til for at “miste” en mulig operation, nir blok og eller

pumpe anlegges under generel anzstesi.

Antal dlfzlde hvor anleggelse mé gentages: gennemsnit (for rutineret for ny). Antages
ens under generel og spinal anastesi.

Dagkirurgisk Center

Den tid en Opvégningssygeplejerske bruger til observation efter generel og spinal anz-
stesi?

Den tid en Opvégningssygeplejerske bruger til observationen, information, oplaring

ved blok og blok+pumpe?
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Continuous popliteal sciatic nerve block for outpatient

foot surgery — a randomized, controlled trial
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Background: A major problem in outpatient foot surgery is
severe postoperative pain that is not sufficiently treated by
peroral analgesics,

Methods: Sixty-three patients underwent foot surgery under
spinal anesthesia. Immediately onconclusion of the operation,
sciatic and saphenous nerve blocks were performed. The sciatic
nerve was blocked in the popliteal fossa with 30ml of ropi-
vacaine Smgml " and a perineural catheter was passed through
the canmula, The patients were randomized to receive either
ropivacaine 2mg ml " (n=30) or saline (n=30) in the catheter
through a disposable elastomeric pump with a fixed infusion
rate of 5ml b for 55h.

Results: Analgesia was excellent until 23 h 44 min (14 h 34 min)
in the treatment group and 18h 16 min (7h) in the placebo
group [mean (SD), P=0.07]. Thereafter, pain was significantly
less in the treatment group on the first and second postopera-
tive days (P = 0.001). Sleep disturbances because of the pain in
the foot were experenced by 25% of the treatment group on
the first night at home and by 50% of the control group

(P=0.29). There were no differences between the groups in
their need for rescue opioid medication. None of the patients
had any major problem with the catheter or pump, and none
had any toxic effect referable to the technigue

Conclusion: This randomized, double-blind study shows that
continuous blockade of the sciatic nerve in the popliteal fossa
reduces postoperative pain and has no untoward effects in a
patient group known to experience severe pain after ambula-
tory surgery.

Accenfed for publication 13 Nevenher 208

Key words: Continuous popliteal sciatic nerve block; out-
patient surgery; postoperative pain treatment; randomized,
controlled trial,

0 Acts Anaesthesiologior Saan dnavica 48 (2004)

UTPATIENT surgery is becoming increasingly popu-

lar in Europe, though it still less popular than
in the USA where 70% of all elective surgery is ambu-
latory. Forty percent of all outpatient procedures are
orthopedic, a dramatic increase when compared with
the situation 11years earlier (1). This development
was facilitated by advances in surgical technology
and improved anesthesiological techniques for pain
management that were not available before. A major
problem after osteotomy is severe and sustained post-
operative pain (2). Fortier (3} has shown that pain is
responsible for 12% of unplanned admissions and
all% of them were orthopedic patients. The pain can
be reduced by nerve block techniques, which have
become more and more popular. They reduce post-
operative pain as well as nausea and vomiting, accel-
erate discharge and reduce unexpected hospital
admissions (1). However, the duration of analgesia
after a single injection peripheral nerve block is lim-
ited to 15-20h, whereas severe pain can last up to

7days (2). Catheter techniques for peripheral nerve
blocks can prolong the duration of analgesia, reduce
the need for opicids, decrease side-effects, and
minimize the need for home health care.

Sciatic nerve block has been shown to be an effective
analgesic technique of limited duration after foot
surgery (4-7). Continuous infusion of local anesthe-
tics in perineural catheters has also been used with
good results in the inpatient setting (8). Patient-
controlled regional analgesia (PCRA) has shown to
be effective and safe in the home setting (9-11). The
use of continuous infusion for pain control after dis-
charge home is quite new (12, 13) and raises questions
about patient acceptance and safety.

The purpose of this randomized, double blind, con-
trolled trial was to find out whether continuous pop-
liteal sciatic nerve block with ropivacaine offers better
analgesia than saline after outpatient foot surgery, and
to evaluate the patient acceptance and safety of this
new method.
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[, Zaric et al.

Materials and methods

Informed written consent was obtained from 63 ASA
[ or 1 patients scheduled for elective foot surgery. The
local Human Investigation Committee approved the
study. Inclusion criteria were: outpatients scheduled
for foot surgery (hallix walgus, metatarsal osteo-
tomies and great toe arthrodesis) in spinal anesthesia,
age 18years and older, able to understand possible
local anesthetic-related complications and willing to
remave the catheter themselves. During the preopera-
tive assessment the patients were instructed how to
use the visual analog scale. Exclusion criteria were:
any contraindication to sciatic nerve block, allergy
for teatment medicne, current chronic analgesic
therapy, peripheral neumpathy and coagulopathy.

The surgery was performed under spinal anesthesia
with lidocaine 20mgml~"; 25-3.5ml in all patients.
Spinal anesthesia was necessary because a thigh tour-
niquet was used. Intravenous midazolam and altenta-
nil were titrated for patients’ comfort. Lormoxicam
16mg or propacetamal (Fro-Dafalgan) 2 g were given
iw at the end surgery. Immediately after surgery,
sdatic and saphenus nerve blocks weme undertaken
in the Postoperative Care Unit. With the patient in
the lateral demubitus position, the sdatic nerve was
identified in the popliteal fossa by nerve stimulation
(Simuplex HMS 11, B, Braun, Germany) through a
1l<m Contiplex cannula (B Braun, Germany) (&)
When tibial motor esponse was still apparent at
03ma, a bolus of 30ml of ropivacaine Smgml—"
was given and an 18- epidural catheter, 50 cm long
passed 3—~4em thmugh the cannula. The catheter was
secured o the skin with a cathater clamp (Lockit,
SIMS Portex, Hythe, UE), covered with transparent
Tegaderm (Smith & Mephew, Hull, UK} and taped to
the thigh. The catheter was connected to an elasto-
meric infusor pump (Baxter LV 3, Deerfield, L, USA)
containing 375ml, giving a fixed rate infusion rate
aof Smlh~" The saphenous nerve was blocked
separately at the level of the tibial wbercsity by sub-
cutaneous  infilration of 10ml! of ropivacaine
?_"':mgml", a5 described earlier (&)

After the bolus dose of ropivacaine patients were
randomized to receive, in a double-blind manner,
either mwpivacaine 2mgml~" (teatment group) or
saline jcontral group) infusion from a preprepared
elastomeric pump. The Central Pharmacy performed
the randomization and delivered identical blinded
infusion pumps. The oode for the given medicine
was first opened after the conclusion of the study.
Sealed opaque envelopes were sequentially used to
insure random alloca tion.

When the patents fulfilled the standard discharge
criteria, they were transferred to the Daycase Surgery
Unit, and from there sent home with a standard oral
analgesia regime consisting of lornoxdcam Smg < 2
[or paracetamol 2Zg =4) for 4 postopemtive days
and ketobemidon 5mg {a synthetic opicid) as en
escape opioid. Voiding before discharge is not man-
datory in our unit, but the patients are instructed to
contact us if they are unable to void spontaneously.
Sensory and motor blockade of the foot was evalu-
ated and the patient’s pain score was registered by
one of the authors before discharge At discharge
each patient was supplied with the visual analog
scale for use at home. The patient and the caretaker
were instructed to remove the catheter when the
infusor was emply 35h after start of the infusion.
Instructions regarding protection of the anesthetized
limb, description of signs of local anesthetic toxicity
and the telephone number of the duty anesthesinlo-
gist were given. The patimts were telephoned by one
af the authors on each of the 3 postoperative days,
and a standard questonnaire was caompleted. The
following were registered: pain scores (VAS from ()
to 10 in the morning (200} and in the evening
(20600}, the worst pain score during that day, analge-
sic comsumphon, sensory (pins and needles’) and
motar function of the operated lower extremity (toe
movements), sleep quality (the patients were asked
if they could skep during the night or their sleep
was disturbed by pain), adverse effects and technical
problems which might be related to the catheter or
infusor (this was an open question, where the
patients could describe any dificulty they encoun-
tered). Patient satisfaction with comfort and convend-
ence aspects of this new technique was assessed on a
S-grade scale (very satisfied, satisfied, neutral, not
sattsfied and very unsatisfied).

The SPS5 1100 Windows statistical program was
used for analysis. Thirty patients were necessary in
each group presuming a decrease in worst pain score
in the treatment group from VAS score of 8- as
compared with the control group, and a standard
deviation of 2.7. These data are based on a prelimin-
ary pilot study with 20 patients. & two-tailed type one
ermr at 5% and a type two error of 20% were
acepted. The continuous data are expressed as
mean+ standard deviation {S0). Single comparisons
for continuous variables are performed using the et
and multiple comparisons by repeated measures analy-
sis of variance. The data that were not normally
distributed were expressed as median {range), and
a nom-par ametric test (Mann-Whitney) was used for
comparisons. Mominal data were analyzed using the
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Home pump for pain relief

Table 1
Patient data.
Ropivacaine group Control group
{n=30) n = 30)
Female/male 255 273
Age 47 +£12.5 464149
Weight BB+ 11.8 BB 127
Height 168.1+8.4 1676 +£7.6
Surgery duration (min) 321 4+13.9 34 42041
Time from end of surgery to discharge (min) 203.94+64.3 2082 £59.2
Lomoxicam/paracetamal 22/8 26/4
Hallux valgus correction 24 22
Metatarsal osteotomy 3 4
Great toe arthrodesis 3 4

Values are expressed in numbers and as mean 4+ 30 where appropriate.

chi-square test, or Fisher’s exact test when appropri-
ate. P < (.05 was considered significant.

Results

Initially 63 patients were included in the study, but
three were excluded from the final analysis because of
breach of the protocol. Sensory and motor blockade
were present in all patients (except one) at the time
of discharge. The demographic data are displayed in
Table1. There were no significant differences in the
demographics, surgical procedures, duration of sur-
gery, time to discharge and consumption of analgesics
between the groups.

Tour patients {one from the treatment and three
from the placebo group: P=0612) were admitted
overnight and discharged the next momning The
reasons for admittance were: inability to use crutches;
postoperative nausea and vomiting (PONV), severe
pain, and one patient lived in a dth-floor apartment
without an elevator.

On conclusion of surgery the patients had a pain-
free period lasting 23h 44min (14h 3 min) in the
treatment group and 18h 16 min (7h) in the placebo
group [mean (SD), P= (LU7]. Thereafter, the treatment
group had significantly less pain (P=0.001), espe-
cially when worst pain was compared (Fig. 1).

Sleep disturbances were less pronounced in the
treatment group on the first night at home (six
patients as opposed to 15 in the placebo group could
not sleep, P = 0.029). Opioid consumption was similar.
Median total consumption for the 3 postoperative
days as the number of ketobemidon tablets was two
(0-7) in the treatment group and three (0-16) in the
placebo group [median (range), P = 0.067]. There were
no differences in frequency of nausea and vomiting
(Table2).

Adverse effects

An inadvertent disconnection of the catheter occurred
in only one patient {patient’s 2-year-old child pulled
the catheter out while the patient was asleep). Five
patients described leakage beside the catheter, two
patients had difficulty sleeping because of awareness
that they had an infusion pump and catheter present,
and three patients had problems getting used to toilet
visits with the pump. None of the patients experi-
enced any toxic effects. None had problems with the
termination of catheter treatment. Motor blockade
was not experienced as unpleasant because these
patients are instructed by the surgeon to keep the
foot elevated and to avoid supporting their weight
on it. The patients felt numbness, pins and needles
or a burning sensation in the foot on the day of
operation, and three of 60 commented that it was
very unpleasant (one patient in the treatment and
two in the placebo group). All patients recovered
sensory and motor abilities by the third postoperative
day and had no untoward effects. Patient satisfaction
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Fig. 1. *Statistically sigrificant vesults. Values are expressed as

mennt + SD. The arvow covers the infusion period. Op. day = day of
surgery; Pod = postoperative day
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Tahle2
MWumber of patients with PONV.

Ropivacaine gr. (n =30) Control group (n = 30) P
Operation day 7 [ 0.82
1 postoperative day 11 B 0.54
2 postoperative days ] 5 0.27

with this new method was high - there were no
significant differences between the groups (Table3).

Discussion

In this study lidocaine was used for spinal anesthesia,
which can raise questions of concern because of
higher frequency of transitory neurological symptoms
(TMS) after lidocaine (14, 15). However, the results of
our systemic review (16) show that TNS is a transitory
phenomenon not related to any neurological deficit
and that, in our opinion, is not a valid reason for
avoiding lidocaine for daycase surgery. Quick onset,
short duration of action, intense motor and sensory
blockade and quick recovery are the properties that
still qualify lidocaine as the first-choice local anes-
thetic for ambulatory patients.

One can argue that spinal anesthesia would not be
necessary in our study if a more proximal approach to
sciatic nerve was used to cover both surgical and
postoperative analgesia (17). At our center surgeons
use a thigh tourniquet, which necessitates either addi-
tion of femoral nerve block or spinal/ general anesthe-
sia. The change in this routine (calf tourniquet) would
make it possible to perform foot surgery in sciatic
nerve block as the sole anesthetic.

In the present study patients experienced a pain-
free period of 18-24h after the initial 30ml bolus
of ropivacaine 5mgml™". This can be compared with
previous results of 20h after 30ml of bupivacaine
Smgml™' (5 and 16h after levobupivacaine 5mg
ml™! or ropivacaine 5mgml™' (18). Fanelli (1) used
another technique with multiple injections of lower

Takle3
Patient satisfaction with home pump method.
Ropivacaine gr. Control group
n =30} (n=30)
Very satisfactory 18 13
Satisfactory 11 14
Meutral 1 2
Unsatisfactory 0 1
Very unsatisfactory 0 0
Total 30 30

MNonsignificant difference between the groups (P = 0.47).

volume (15ml of ropivacaine 7.5 mgmlq} resulting
in shorter duration of action (11h). The duration of
initial bolus is not sufficient to cover the period of
severe postoperative pain. Perineural catheter with a
continuous infusion of local anesthetic s a logical
choice. In our study the analgesic effect of such con-
tinuous infusion was better than that of placebo, but
less pronounced than bolus effect. It is to be expected
because of the lower volume and concentration of
local anesthetic. Besides, intense blockade of the
lower limb would not be suitable in the postoperative
period. In addition, saphenus nerve supplies sensory
fibers to the variable area on the medial side of the
foot. Tt is possible that the area of surgical incision was
partly innervated by saphenus nerve and that it was
the cause of early pain debut in some of our patients.

Nifeld’s study (13) performed on 30 outpatients has a
design similar to ours. The main difference lies in the
use of a short-acting local anesthetic (mepivacaine) for
the initial bolus, making the difference in pain score
between the two groups more pronounced on the
operation day. The duration of action of mepivacaine
is only 4-6 h; therefore pain debut in the control group
came earlier as compared with 18h after ropivacaine
in our study. This long-lasting effect of bolus injection
was the explanation for lack of differences in pain
experience between our two groups on the operation
day. In the above-mentioned study (13) patients in the
treatment group had less nausea and vomiting as well
as pruritus, which was not the case in our patients.
The reason can be greater use of rescue opioid in the
control group in [lfeld’s study (eight vs. three tablets
in our study). Surprisingly there were no differences
in ketobemidone consumption between our two
groups, although the control group had more pain.
This could be due to the use of opioid analgesic to
prevent pain at night or due to the fact that the written
information stated that a maximum of four tablets per
day could be taken and patients in the control group
did not exceed this dose in spite of pain.

In Iifeld’s study (13) a mechanical infusion pump
with reservoir of 550 ml was used at Bmlh ™" and PCA
function with 2 ml per 20min. This mechanical infu-
sion pump is complex, has to be reprogrammed in
cases of intense blockade and an extra visit to the
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hospital is necessary to return the pump. The use of
elastomeric infusor pumps for continuous infusion in
a perineural catheter is a recently introduced tech-
nique (19). In contrast to mechanic pumps, these
elastomeric pumps need no special care and can be
disposed of. Greater infusion rate explains the high
rate of leakage of clear fluid beside the catheter in
50% of patients in llifeld’s study compared with only
4% in our study. Our patients encountered no prob-
lems with kinking, breaking or dislodgment of the
catheter compared with 25% of such complications
in Singelyn's study (8§), with 30 inpatients receiving
continuous infusion of bupivacaine 1.25 mgml ™" with
sufentanil and clonidine 7mlh™! for 48 h.

Di Benedetto’s (17) study on the inpatients showed
that continuous infusion of 5ml of ropivacaine
2mgml™" with the possibility of glving 5ml as a
PCA bolus every 6l min provided similar analgesia
as 10mlh™! without the PCA bolus, and the total
consumption of ropivacaine was significantly lower
in the PCA group. In our study the mfusion rate was
fived at 5mlh ™" and there was no possibility for PCA.
Further studies are necessary to evaluate if larger
capacity infusion pumps (500ml) with PCA mode
and adjustable infusion rate provide better and more
prolonged analgesia in this group of patients.

In a survey about peripheral nerve block with long-
acting anesthetics performed for the Society for Ambu-
latory Anesthesia in USA (20), the participants stated
that the discharge with an insensate lower extremity
was not common and was still controversial. This
concern is not confirmed by our study. Cur patients
were mainly women with age range from 24 to
75 years. They were satisfied with the oral and written
information they received and had only minor prob-
lems due to insensate lower limbs and the use of a
home pump. No adverse or toxic effects were reported.
There was high acceptance of this new technique,
especially in those patients who were operated on the
other limb earlier without use of perineural infusion.

In summary, continuous sciatic nerve block is a
valuable and safe method for pain control after out-
patient foot surgery. It gives better analgesia and less
pronounced sleep disturbances on the first night at
home than placebo. No adverse effects were reported.
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Skema 8. Retrospektivt studie (RETRO)

Patient-label

Operationsdato:
Patientnummer: Operationskode:

Operationsmetode:

Operationssygeplejerske Start kl.: Slut kl. | alt tid:
Kirurg knivtid Start kl.: Slut kl. | alt tid:
Patienten Lagt ind kl.: Lagt ud kl.: | alt tid:
Angzestesiform | Spinal Angestesitid Start: lalt
slut: t/min
UA
Operationsstue Opvagning Dagkirurgisk Center
Tenoxicam mg Tenoxicam mg Tenoxicam mg
Alfentanil 0,5mg/ml | mg Alfentanil 0,5mg/ml | mg Alfentanil 0,5mg/ml | mg
Fentanyl 0,05mg/ml | mg Fentanyl 0,05mg/ml | mg Fentanyl 0,05mg/ml | mg
Ketogan mg Ketogan mg Ketogan mg
Morfin mg Morfin mg Morfin mg
Kodein/tramadol mg Kodein/tramadol mg Kodein/tramadol mg
Paracetamol gr Paracetamol gr Paracetamol gr
Kvalme Kvalme kvalme
Opkastning x antal Opkastning x antal Opkastning x antal
Antiemetika x antal Antiemetika x antal Antiemetika x antal
Patientens samlede tid pa opvagningen Start kl.: Slut kl.: lalt t/min.
Patientens samlede tid i Dagkirurgisk Start kl.: Slut kL lalt t/min.
Center

Udskrivelse far kl.18:

Ja

Nej Angiv tidspunkt for udskrivelsen | Dato: kl.:

Arsag til overnatning:Hvis ja, Beskriv hvornar og hvorfor:
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Il. Retrospektivt studie (RETRO)

Det retrospektive studie er baseret pa gennemgang af patientjournaler i perioden for
indferelsen af perifere nerveblokader (blok). Formilet er at danne sig et indtryk af,
hvor effektiv den medicinsk smertebehandling (MSB) var hos fodknogleopererede
patienter for indferelsen af nuverende standardbehandling (blok).Undersagelses-
variable: Benyttet anastesi, lengden af patientens ophold pé& opvigningsstuen og pd det
Dagkirurgiske Center, samt forbruget af opioider og antiemetika (skema 3 ).

Datakilde: Patientjournaler/anastesiskemaer pd patienter, der har fiet foretaget operati-
on for korrektion af hallux valgus (Chevron eller Mitchell) eller storetdartrodese (opera-

tionskoderne KNHK59 og KNHG45).
Det retrospektive studie omfatter 37 patienter opereret i labet af 1997, for indferelsen
af perifere nerveblokader. Seks og tredive patienter fik foretaget Chevron-operation og

en patient storetdarthrodese.

Tabel 1. Tidsforbrug (minutter) i forbindelse med operationen

Pt. klar til kirurgstart tid: 9 £ 13 min.
Kirurgitid ("knivtid”): 37 £12 min.
Patienttid (ind og ud af operationsstuen): 82 +16 min.
Anaestesitid: 78 £ 44 min.
Anzestesitype: 20 spinal /17 generel anaestesi
Opvagningstid (fra ankomst til udskrivelse): 68 + 34 min.
Z:Jljslk?eavg:tlr:r;ggé\féegnntiirgen til hjemmet): 3 t1Tmin. = 88 min.

Selve indgrebet tog kort tid, men patienterne tilbragte alligevel dobbelt s& lang tid pa
operationsstuen og over en time i opvigningsstuen. Fra ankomsten til Dagkirurgisk
Center fra opvégningsstuen og til patienten blev udskrevet til hjemmet gik der i gen-
nemsnit 3 timer og 14 minutter med ganske stor variation (SD = 95 minutter). Syv
patienter (19 %) kunne ikke udskrives til hjemmet som planlagt, hvilket er en meget
hej procentdel for dagkirurgi. To af de syv patienter blev indlagt af kirurgiske arsager.
De resterende 5 patienter (14 %) blev indlagt pga. sterke smerter. De fik i lobet af de
forste 24 timer efter operationen i gennemsnit 50 mg morfin (spendvidde 30 il 75
mg) ud over de svage analgetika. Alle fem havde behandlingskravende kvalme og to af
dem kastede op.

I et retrospektivt studie fra Canada (52) med 292 fodopererede dagkirurgiske patienter

var der 17 ikke-planlagte indleggelser, svarende til 6 %. Halvdelen af deres indleggel-
ser skyldtes steerke smerter.
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Skema 9. Spergsmal pa 1.dag efter operationen.
Patient-label

Dato: kl.:

Patientnummer:
Antal opkald :

Seet kun 1 kryds til hver besvarelse.

E 3 Hvor tilfreds eller utilfreds er du med smertebehandlingen?

Meget tilfreds

Tilfreds

Hverken tilfreds eller utilfreds

Utilfreds

Meget utilfreds

Ved ikke

Hvis du har svaret utilfreds eller meget utilfreds, sd beskriv hvorfor:

E 4 Hvornar oplevede du smerter farste gang efter operationen?

Klokken:

E 5 Hvad er dit gennemsnitlige smerteniveau, fra du kom hjem, og til nu pa
en skala fra 0-10?

0 pé skalaen = ingen smerter

10 pé skalaen = de varst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, hvor mange smerter du i gennemsnit

har haft:

E 6 Nar du har det bedst, hvor fa smerter har du sa pa en skala fra 0 — 10?
0 pd skalaen = ingen smerter
10 pé skalaen = de veerst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, hvor fi smerter du har haft:

E 7 Beskriv de staerkeste smerter du har haft i dag pa en skala fra 0 — 10
0 pd skalaen = ingen smerter
10 pé skalaen = de veerst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, de steerkeste smerter du har haft i dag:
Hvad var klokken?:
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E 8 Har du haft brug for at tage tbl. Ketogan eller tbl. Morfin i dag?

Ja

Nej

Hyvis Ja, hvad var klokken? og hvor mange tabletter har du i alt
taget:

E 9 Har du taget tbl. Xefo eller Pinex i dag?

Ja

Nej

E 10 Har du haft nogen bivirkninger af pillerne?

Ja Nej

Kvalme

Opkastning

Forstoppelse

Slavhed

Svimmelhed

Andet

Hyvis andet, hvilke var det?:

E 11 Hvis du har haft kvalme, hvor meget generede den dig?

| meget mild grad

I mild grad

I sveer grad

I meget svaer grad, uudholdeligt

Ved ikke

E 12 Hvor stort er dit behov for, at der er nogen til at hjzelpe dig der hjemme?

Har ikke haft behov for hjzelp

Har haft behov for lidt hjelp

Har haft behov for meget hjeelp

Har veeret helt afhaengig af hjeelp

Hyvis du har veret helt athengig af hjzlp, si beskriv hvorfor:

E 13 Har du haft behov for at kontakte Frederiksberg Hospital, vagtlaege,
egen lezge eller Skadestue pa grund af smerter?

Ja

Nej

E 14 Har du haft gener i foden i form af stikken og prikken (foden "sover”)?

Ja

Nej

70 Postoperativ smertebehandling i hjemmet med en elastomerisk pumpe — en medicinsk teknologivurdering



E15
Hvis Ja, hvor generende var det sa?

Gener i mild grad

Gener i moderat grad

Gener i svaer grad

Gener i meget sveer grad

Gener i uudholdelig grad

Ved ikke

E 16 Har du kunne sove om natten for smerter?

Ja

Nej

Hvis Nej, hvor mange gange var du vigen? : gange.

Notater:

De sidste 2 sider af skema nr. 6 er identiske med siderne 53 og 54 (skema nr. 5).
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Skema 10 — Spergsmal pa 2. dag efter operationen

Skema nr. 10 er identisk med skema nr. 9.

Skema 11 — Spergsmal pa 3. dag efter operationen

Skema nr. 11 er identisk med skema nr. 9.
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Skema 12 — Spergsmal pa 4. dag efter operationen
Dato: kl.: Antal opkald:

H 1 Hvor tilfreds eller utilfreds er du med smertebehandlingen?

Meget tilfreds

Tilfreds

Hverken tilfreds eller utilfreds

Utilfreds

Meget utilfreds

Ved ikke

Hvis du har svaret utilfreds eller meget utilfreds, s& beskriv hvorfor:

H 2 Hvad er dit gennemsnitlige smerteniveau fra i gar til i dag pa en skala
fra 0-10?

0 pé skalaen = ingen smerter

10 pé skalaen = de verst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, hvor mange smerter du i gennemsnit har haft:

H 3 Har du kunne sove om natten for smerter?

Ja

Nej

Hvis Nej, hvor mange gange var du vigen? : gange.
H 4 Nar du har det bedst, hvor fa smerter har du sa pa en skala fra 0 — 10?
0 pd skalaen = ingen smerter

10 pé skalaen = de verst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, hvor f& smerter du har haft:

H 5 Beskriv de staerkeste smerter du har haft i dag pa en skala fra 0 — 10

0 p4 skalaen = ingen smerter
10 pé skalaen = de veerst tenkelige smerter

Benyt linealen og angiv med et tal, hvor f& smerter du har haft:

H 6 Har du haft brug for at tage tbl. Ketogan eller Tbl. Morfin i dag?

Ja

Nej

Hyvis Ja hvor mange gange har du taget?: og hvor mange tabletter har du
i alt taget?:
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H 7 Har du taget tbl. Xefo eller Pinex i dag?

Ja

Nej

H 8 Har du haft nogen bivirkninger af pillerne?

Ja Nej

Kvalme

Opkastning

Forstoppelse

Slgvhed

Svimmelhed

Andet

Hyvis andet, hvilke var det?:

H 9 Hvis du har haft kvalme, hvor meget generede den dig?

I mild grad

I moderat grad

I sveer grad

I meget svaer grad, uudholdeligt

Ved ikke

H 10 Hvor stort er dit behov for, at der er nogen til at hjaelpe dig der hjemme?

Har ikke haft behov for hjzelp

Har haft behov for lidt hjelp

Har haft behov for meget hjeelp

Har veeret helt afhaengig af hjaelp

Hvis du har veret helt athangig af hjelp, si beskriv hvorfor:

H 11 Har du haft gener i foden i form af stikken og prikken (foden "sover”)?

Ja

Nej

Hvis Ja, hvor generende var det sa?

Gener i mild grad

Gener i moderat grad

Gener i sveer grad

Gener i meget svaer grad

Gener i uudholdelig grad

Ved ikke
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H 12 Kan du vippe med tzerne pa den

opererede fod?

Ja, som normalt

Kun lidt

Slet ikke

H 13 Har du sogt l=gehj=lp som faolge

af smerter efter udskrivelsen?

Ja

Nej

Hvis ja, hvilken form for hjeelp har du da sog

t (anfor antal gange)

Praktiserende laege

Vagtlege

Hospital, skadestue

Hospital, ambulatoriet

Hospital, ambulatoriet med tilkald af anaestesi-
lege

Anaestesilaege, telefonisk

H 14 Har disse besog vaeret forbundet med udgifter for dig?

Ja

Nej

Hyvis ja angiv ca. hvor meget:

Kr.

H 15 Har dine parorende mattet traede
efter operationen?

til og hjzlpe dig igennem dagene

Ja

Nej

Hvis ja besvar venligst nedenstdende

Antal

Antal dage din parerende mattet tage fri for
arbejde

Antal timers hjeelp 1. dag

Antal timers hjeelp 3. dag

j

Antal timers hjelp 2, dag
j
j

Antal timers hjelp 4. dag

H 16 Har du vaeret pa gaden?

Ja

Nej

H 17 Pa hvilken dag efter operationen var det ?

1. dag 2. dag 3. dag 4. dag
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H 18 Havde du behov for hjzlp til at komme pa gaden?

Ja

Nej
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lll.  RCT-MTV

Postoperativ smertebehandling i hjemmet — et randomiseret og kontrolleret MTV stu-

die

Indledning

Fodopererede patienter har ofte sterke smerter postoperativt i 3 — 4 dage. Blokade af n.
ischiadicus har vist sig at vare en effektiv behandling, dog med begranset varighed (op
til 20 timer). Den analgetiske effekt kan forlenges ved anleggelse af et perineuralt
kateter og infusion af et lokalanzstesimiddel i de forste 2 postoperative dogn. Formalet
med studiet er at sammenligne effektivitet og sikkerhed af de to metoder: engangsblok
(blok) og perineural infusion (blok + pumpe = B+P).

Det primare effektmdl er smerteoplevelsen malt pd en VAS-skala. Alle bivirkninger og
komplikationer bliver registreret.

Metode: Undersogelsen blev gennemfort som en cluster-randomisering af 81 konseku-
tive fodopererede dagkirurgiske patienter. Kirurgiske diagnoser som indgik var: operati-
on for hallux valgus a. m. Chevron eller Mitchell og anden metatarsal osteotomi.
Eksklusionskriterier: kontraindikation mod anleggelse af blokade i knazhasen, mang-
lende evne hos patienten til at samarbejde om behandling med pumpe, opioidintole-
rans, gravide og ammende patienter samt patienter med diabetes mellitus og rheumato-
id arthritis.

I forbindelse med premedicineringskonsultationen blev patienterne instrueret i brugen
af VAS-skalaen til bedemmelse af smerteintensiteten. Efter eget onske fik patienterne
enten generel anastesi med remifentanil og propofol eller spinalanastesi med lidokain
20 mg/ml efter afdelingens rutine.

I forbindelse med operationen fik alle patienter, som tdlte NSAID-praparater, inj.
Xefo® (lornoxicam) 16 mg i.v. Der blev ikke ordineret premedicin.

Generel anzstesi
Hvis der var planlagt generel anzstesi, fik patienten pa operationsstuen lagt blokade af
n.ichiadicus i knzhasen, efter at patienten var blevet bedgvet.

N. ischiadicus blev identificeret i toppen af en trekant (som dannes af knzets bgjefure
og senerne af musklerne i knzhasen- se Fig. 2) med Contiplex elektrokanyle og elek-
trisk stimulation med nervestimulator Stimuplex HNS 11, B. Braun. Motorisk respons
i form af plantar eller dorsal fleksion af foden ved en stromstyrke pd = 0,3 mA blev
accepteret som adakvat. Derefter injiceredes 30 ml ropivacain 7,5 mg/ml gennem
kanylen. Hermed var blokanleggelsen afsluttet for patienter i blokgruppen. Hyvis
patienten var cluster-randomiseret til B+P-gruppen, blev der indlagt et kateter 3-5 cm
gennem Contiplexskeden. Kateteret blev fikseret til huden med ”Lock it” plaster og til-
dekket med transparant forbinding.

Spinalanastesi

Hvis der var planlagt spinalanestesi, blev patienten bedgvet pa operationsstuen.
Spinalbedgvelsen blev anlagt med 3-3,5 ml lidokain 20 mg/ml p& lumbalt niveau.
Blokade af n. ischiadicus blev i sa fald ferst lagt efter operationen i opvégningsstuen pé
samme made som beskrevet ovenfor.
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Blokadens effekt
Den motoriske blokade af foden blev vurderet ved, at patienten forsegte at flektere/eks-
tendere foden og teerne. Den sensoriske blokade blev testet med kulde.

Supplerende blokade:

Hyvis patienten havde smerter svarende til innervationsomradet for n. saphenus
(medialsiden af foden), blev der lagt supplerende blokade af grenen fra n. femoralis til
m. vastus medialis med 10 ml ropivacain 7,5 mg/ml.

Hyvis patienten havde insufficient blokade af enten n. tibialis eller n. peroneus, blev der
lagt supplerende blokade med 10 ml ropivacain 7,5 mg/ml.

I dilfelde af at patienten havde fiet indlagt et kateter, blev der forst givet bolus heri
med 5-10 ml ropivacain 7,5 mg/ml. Hvis der efter 30 minutter ikke var tilstrekkelig
smertelindring (VAS = 3), blev der lagt supplerende blokader som anfort.

Patienterne i B+P-gruppen fik tilsluttet Baxter LV5 elastomerisk pumpe (volumen 275
ml, fyldt med bupivacain 2,5 mg/ml, infusionshastighed p& 5 ml/t) til kateteret.
Patienterne instrueredes i pumpens funktion og i selv at fjerne den pa 3. dagen, nir
den var tom.

Udskrivelse fra opvagningsafdelingen og Dagkirurgisk Center fulgte de sedvanlige ret-

ninggslinier.

Alle patienter fik standard peroralt smerteregime: Tbl. Xefo (lornoxicam) 8 mgx 215
dage, dog kun 1 tablet om aftenen i operationsdognet. Hvis NSAID-praparat ikke tél-
tes: Paracetamol 1 g x 4 i 5 dage. Disse praparater skulle tages, uanset om patienten
havde smerter eller ¢j. Der blev ogsi udleveret opioider i form af 20 Ketogantabletter 4
5 mg. Hvis 1 tablet ikke havde tilstreekkelig smertelindrende effeke, kunne dosis genta-
ges efter 30 minutter. Maksimal degndosis var 6 tabletter.

I de forste 4 postoperative dage ringede projektsygeplejersken til patienterne, og de
blev tilset ved ambulant kirurgisk kontrol efter ca. 4 uger.

Patienter i blokgruppen skulle svare pa spergsmalene fra skema: 5-10 og patienter i
B+P-gruppen tillige skema 11.

Statistik:

Baseret pa det tidligere studie (53) ved vi, at patienterne som fir blokade har de verste
smerter pa forste postoperative dag svarende til 7.4 + 2.8 pa VAS skalaen. Hvis man
antager, at smerteoplevelsen mindskes med 30 % ved anvendelse af pumpen, skal der
vere 30 patienter i hver gruppe for at vise signifikant forskel mellem grupperne (med
sandsynlighed for type I fejl pa 5 % og type II fejl pa 20 %). Vi valgte at inkludere 40
patienter i hver gruppe for at fa flere svar omkring patientoplivelsen af behandlingen
med pumpe. SPSS 14.00 for Windows er anvendt for den statistiske analyse.
Kontinuerlige variabler behandles med t-test og variansanalyse og resultaterne vises som
middelverdi + standard deviation (SD). I den statistiske analyse af nonparametriske
data vil man bruge Mann Whitney test eller Fishers eksakt test og vise resultaterne i
form af median (spendvidde).
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Resultater

P4 forhind mente 90% af patienterne, at de var velinformerede om smertebehandlin-

gen.

Forste postoperative dag (sporgeskema nr. 7)

P4 den forste postoperative dag havde patienterne i B+P-gruppen sivel mindre gen-
nemsnitlige smerter i lobet af dagen som de varste smerter som vist pa Tabel 1.

Tabel 1. Smerteoplevelsen

B+P gruppe (n=40) | Blokgruppe (n=41) P=
Kan: K/M 32/8 31710
Alder (ar): 46 +12 45+M 0,9
Gennemsnitlige smerter 2,7+32 44+28 0,016
De veerste smerter 44+40 6,6 +3,2 0,008

Verdierne er vist som middelverdi + SD

Selvom der var flere tilfredse patienter i B+P-gruppen, var forskellen ikke statistisk sig-

nifikant (Tabel 2).
Tabel 2. Tilfredshed med smertebehandlingen
Meget |Tilfreds |Hverken |Utilfreds | Meget |Ved ikke
tilfreds eller utilfreds
Gruppe B+P 22 14 2 0 1 1 40
Blok 17 14 5 2 0 41
Total 39 28 7 3 3 1 81
P=0,28

Forbrug af opioider var vesentligt storre i blokgruppen end i B+P-gruppen (Tabel 3).

Tabel 3. Forbrug af opioider

Brugt opioid: Ja Nej Total
Gruppe  B+P 22 18 40

Blok 39 2 41
Total 61 20 81
P=0,00002

Nér man spurgte patienterne, om de havde haft bivirkninger (ja eller nej), var der
ingen signifikant forskel mellem grupperne (Tabel 4).

Tabel 4. Samlet oversigt over bivirkninger

Bivirkninger: Ja Nej Total
Gruppe  B+P 14 26 40

Blok 18 23 41
Total 32 49 8l
P=0,5
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Nér man spurgte specifikt om kvalme (herunder hvor meget), opkastninger, forstop-
pelse, slovhed og svimmelhed, viste det sig, at blokgruppen havde mere udtalt kvalme,

forstoppelse, svimmelhed og slevhed (Tabellerne 5 —10).

Tabel 5. Frekvensen af kvalme

Ja Nej Total
Gruppe  B+P 0 40 40
Blok 37 41
Total 77 81
P=0,12
Tabel 6. Hvor generende var kvalmen?
Meget mild Mild Svaer Meget sveer | Ved ikke
Gruppe  B+P 5 6 1 1 13
Blok 7 2 9 0 18
Total 12 8 10 1 31
P=0,03
Tabel 7. Frekvensen af opkastning
Ja Nej Total
Grupper  B+P 1 38 40
Blok 1 40 4
Total 2 78 81
P=1,0
Tabel 8. Frekvensen af forstoppelse
Ja Nej Total
Grupper |B+P 5 35 40
Blok 20 21 41
Total 25 56 81
P=0,001
Tabel 9. Frekvensen af slavhed
Ja Nej Total
Grupper ~ B+P 9 31 40
Blok 19 22 41
Total 28 53 81
P=0,035
Tabel 10. Frekvensen af svimmelhed
Ja Nej Total
Grupper  B+P 6 34 40
Blok 18 23 41
Total 24 57 81
P= 0,007
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Patienterne i B+P-gruppen sov bedre om natten (Tabel 11).

Tabel 11. Kunne du sove om natten for smerter?

Ja Nej Total
Grupper  B+P 32 8 40
Blok 23 18 41
Total 55 26 81
P=0,03

Der var ingen signifikant forskel mellem grupperne med hensyn til, hvor meget hjelp
patienterne havde brug for i hjemmet, om de havde brug for kontakt med hospital,
egen lege eller skadestuen, og hvor meget de var generede af prikkende og stikkende
fornemmelse i foden (Tabellerne 12 -15).

Tabel 12. Hjalp i hjemmet

Behov for Ingen Lidt Meget Totalt Total
hjzlp afheengig
Grupper ~ B+P 2 21 13 4 40

Blok 3 18 14 6 41
Total 5 39 27 10 81
P=0,83
Tabel 13. Kontakt

Ja Nej Ikke svaret Total

Grupper  B+P 2 37 1 40

Blok 1 40 0 41
Total 3 77 1 81
P=0,5
Tabel 14. Stikken og prikken

Ja Nej Total

Grupper ~ B+P 32 8 40

Blok 31 10 41
Total 63 18 81
P=0,8
Tabel 15. Hvor generende var prikken

Mild Moderat Svaer Uudholdelig Total

Grupper  B+P 22 6 5 0 33

Blok 13 12 4 2 31
Total 35 18 9 2 64
P=0,1

Séledes havde patienterne i B+P gruppen pé forste postoperative dag lavere smertein-
tensitet, mindre opioidforbrug, og som resultat af dette, mindre udtalte bivirkninger.
De sov bedre om natten og havde ingen ulemper, sdsom stikken og prikken i den
bedevede fod. Der var ingen forskel mellem grupperne i behovet for hjelp fra pareren-
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de eller i antallet af kontakter med sygehuset, egen lege eller vagtlege. Der var kun 3
af de 81 patienter (4 %), der indgik i studiet, som havde brug for ekstra kontakt med
sundhedsvasenet. Derimod havde nasten halvdelen (46 %) af patienterne behov for
meget hjelp i hjemmet eller var helt athengig af denne hjelp (12 % Tabel 12).

De patienter, der havde storst problemer, var dem, der boede pa 3. og 4. sal uden ele-
vator. De mdtte have hjelp af deres parerende til at komme op. De fleste patienter
skulle have hjelp til indkeb og madlavning og nogle til toiletbesoag.

Patienterne var meget glade for den telefoniske kontakt med projektsygeplejersken.
Trods meget udferlig skriftlig og mundtlig information om smertebehandlingen, havde
en del patienter behov for at fi denne gentaget samt at i at vide, hvordan de skulle
forholde sig til fjernelse af forbindingen, og om de maitte stotte pé foden eller ej.

Anden postoperative dag (sporgeskema nr. 8)

Smerteoplevelsen pd 2. postoperative dag var ikke anderledes end pa 1. postoperative
dag. Som vist i tabel 16 havde patienterne med pumpe mindre udtalte smerter bide
som gennemsnitlige og i tilfelde af varste smerter.

Tabel 16. Smerteoplevelsen

Smerteoplevelsen B+P gruppe (n=40) | Blokgruppe (n=41) =

Gennemsnitlige smerter 27+27 43+23 0,006

De vaerste smerter 45+3,6 6,2 +26 0,02

Veardierne er vist som middelverdi + SD

Der var hejsignifikant forskel mellem grupperne i opioidforbrug som vist i Tabel 17 og
18.

Tabel 17. Opioidforbrug

Ja Nej Total
Grupper  B+P 24 16 40
Blok 40 1 41
Total 64 17 81
P =0,00002

Tabel 18. Hvor mange opioidtabletter?

N Middel-vardi Std. deviation
B+P 40 18 23
Blok 41 37 2,2
Total 81 28 24
P=0.0003

Trods store forskelle i opioidforbrug , var der ingen signifikant forskel i bivirknings-
frekvensen (Tabel 19-24), bortset fra slovhed, som var mere udtalt i blokgruppen
(Tabel 25).
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Tabel 19. Bivirkninger eller ej?

Ja Nej Total
Grupper  B+P 12 28 40
Blok 15 26 41
Total 27 54 81
P=0,6
Tabel 20. Kvalme
Ja Nej Total
Grupper  B+P 2 38 40
Blok 5 36 41
Total 7 74 81
P=0,4
Tabel 21. Opkastning
Ja Nej Total
Grupper ~ B+P 4 36 40
Blok 10 31 41
Total 14 67 81
P=0,14
Tabel 22. Forstoppelse
Ja Nej Total
Grupper  B+P 1 29 40
Blok 19 22 41
Total 30 51 81
P=0,1
Tabel 23. Svimmelhed
Ingen data Ja Nej Total
Grupper  B+P 0 8 32 40
Blok 1 1l 29 41
Total 1 19 61 81
P=0,4

Tabel 24. Hvor meget kvalme

Mild Moderat Svaer Uudholdelig Total
Grupper ~ B+P 6 6 1 0 13
Blok 4 6 4 1 15
Total 10 12 5 1 28
P=0,4
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Tabel 25. Slgvhed

Ja Nej Total
Grupper  B+P 5 35 40
Blok 16 25 41
Total 21 60 81
P=0,01

Som vist i Tabel 26, var der ingen signifikant forskel i hyppigheden af ekstra kontake
med sundhedsvasenet mellem grupperne.

Tabel 26. Kontakt

Ja Nej Total
Grupper ~ B+P 4 36 40
Blok 5 36 41
Total 9 72 81
p=1

P4 den anden postoperative dag havde patienterne med pumpen ferre smerter og
brugte mindre opioider samt oplevede mindre udtalt slovhed.

Tredje postoperative dag (sporgeskema nr. 9)

P4 tredje postoperative dag var smerterne i gennemsnit af lav intensitet og der var
ingen forskel mellem grupperne. Der var heller ikke nogen forskel i oplevelsen af de
varste smerter (Tabel 27).

Der var ingen forskel i sevnforstyrrelser, opioidforbrug eller bivirkningsfrekvens.

Tabel 27. Smerteoplevelsen

B + P gruppe (n=40) | Blokgruppe (n=41) P=
Gennemsnitlige smerter 2,6 ffl1,9 24116 0,71
De veerste smerter 41ff13,0 3,8 ff12,4 0,6

Verdierne er vist som middelvaerdi + SD

Opver halvdelen af patienterne i begge grupper havde stadig brug for opioider (Tabel

28).
Tabel 28. Opioidforbrug
Mangler Ja Nej Total
Grupper  B+P 0 21 19 40
Blok 3 25 13 41
Total 3 46 32 81
P=0,1

Selv pé tredjedagen var der behov for hjelp fra pirerende — kun 35 % af patienterne
havde ingen brug for hjelp, og 6 % var fuldstzendigt athengig af hjelpen. Der var

ingen forskel mellem grupperne i denne henseende (Tabel 29).
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Tabel 29. Behov for hjzlp

Ingen Lidt Meget Afhaengig Total
Grupper  B+P 12 20 5 3 40
Blok 15 17 4 2 38
Total 27 37 9 5 78
P=0,84

Der var stadigvak gener i form af stikken og prikken i foden hos 60 % af patienterne
(ingen forskel mellem grupperne — Tabel 31), for de flestes vedkommende i moderat
grad (Tabel 32). Tilsvarende var motorisk blokade fortsat til stede hos de fleste patien-
ter pd 4. POD (64 % — Tabel 33). Der var ingen signifikant forskel mellem grupperne.

Tabel 30. Stikken og prikken

Mangler Ja Nej Total
Grupper  B+P 0 24 16 40
Blok 3 23 15 41
Total 3 47 31 81
P=0,22
Tabel 31. Hvor generende var prikken
Mild Moderat Svaer Uudholdelig Total
Grupper  B+P 1 16 7 1 25
Blok 0 16 5 2 23
Total 1 32 12 3 48
P=0,66
Tabel 32. Kan du vippe med taerne
Ja Lidt Slet ikke Total
Grupper  B+P 12 23 5 40
Blok 16 21 1 38
Total 28 44 6 78
P=0,19

Seks patienter, svarende til 6 % (3 i hver gruppe) havde brug for legehjelp efter
udskrivelsen pga. smerter. Kontakterne fordeler sig i blokgruppen séledes: tre patienter
henvendte sig til praktiserende leege, 1 til vagtlege, 1 i ambulatoriet. I B+P-gruppen
var der 2 patienter, som henvendte sig i skadestuen, 2 i ambulatoriet og 2 tog telefo-

nisk kontakt med anzstesilegen.

Fire ud af de seks patienter havde udgifter fra 50 til 200 kroner i forbindelse med laege-
kontakten (3 af dem var i blokgruppen).

85 Postoperativ smertebehandling i hjemmet med en elastomerisk pumpe — en medicinsk teknologivurdering



Tabel 33. Blev blok vurderet som sufficient i opvagningsstuen?

Regime Total
Blok B+P
1.Ja 30 32 62
2. Nej 7 3
8. Ikke svaret 4 6
Total 4 40 8l
P=0,33
Tabel 34. Blev blok gentaget i opvagningsstuen?
Regime Total
Blok B+P
1 Ja 6 4 10
2. Nej 33 36 69
8. Ikke svaret 2 0 2
Total 4 40 81
P=0,28

Selv om der var i alt 13 patienter, som havde smerter pd opvagningsstuen (Tabel 5),
blev det kun hos 10 patienter vurderet, at blokket skulle suppleres eller gentages. Man
skennede, at det i 3 tilfelde var tilstrekkeligt med opioidbehandling. Tre patienter i
B+P-gruppen fik anlagt supplerende blokade af n. saphenus og 1 patient fik et nyt

ischiadicusblok pga. manglende anslag. I blokgruppen fik 3 patienter n. saphenus-blo-
kade og 3 patienter fik et nyt ischiadicusblok.

Som anfert var der i alt 10 patienter (12 %), der fik lagt supplerende blokade eller fik
lagt deres blokade om i opvigningsstuen pga. insufficient analgesi. Anastesilegen brug-
te i gennemsnit 27 + 24 minutter og sygeplejersken 34 + 22 minutter i B+P-gruppen,
og 11 + 3 og 16 + 5 minutter i blokgruppen. Tidsforbruget var signifikant leengere for
sygeplejersken i B+P-gruppen (p=0,04), men ikke for legen (p=0,08).

Tabel 35. Blev blokaden vurderet som sufficient i Dagkirurgisk Center?

Regime Total
Pumpe Blok
1. Ja 37 39 76
2. Nej 3 2 5
Total 40 4 81
P=0,34

I Dagkirurgisk Center var der 5 patienter (6 %), som stadig havde ondt i foden trods
blokaden (Tabel 7). En af dem fik sit blok lagt om for hjemsendelse. Kun én patient
havde kvalme og fik antiemetika (B+P), og der var ingen, der havde opkastninger. Der
var et meget lille forbrug af analgetika per- og postoperativt — det er ikke muligt at lave
statistik over det.

VAS-score i Dagkirurgisk Center var lav, i gennemsnit 0,2 (spzndvidde 0, 8) i blok-
gruppen og 0,075 (spendvidde 0,3) i B+P-gruppen.
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Ni patienter blev ikke udskrevet fra Dagkirurgisk Center for kl. 18 (nar Dagkirurgisk
Center lukker). Den ene af disse gik hjem kl. 20:15 og resten blev forst udskrevet
dagen efter. Hos tre patienterne var der i forvejen planlagt indlaggelse (2 fordi de var
alene hjemme og én pga. BMI > 35). En patient blev indlagt af kirurgiske irsager. Tre
af disse 9 patienter var i blokgruppen og 6 i B+P-gruppen. Fem af de 9 patienter havde
anastesiologiske grunde til senere udskrivelse (2 i blokgruppen og 3 i B+P-gruppen): 2
pga. kvalme og svimmelhed, en pga. toksisk reaktion pé lokalanestesimiddel, en pga.
smerter (blokket fungerede ikke i Dagkirurgisk Center) og den sidste pga. sen operati-
on. Séledes var indleggelsesfrekvensen af anzstesirelaterede &rsager 6 %.

Sammenfatning:

Tolv procent af sammenlagt 81 patienter havde insufficient blokade, si den métte leg-
ges om i opvégningsstuen. Der var ingen signifikant forskel mellem grupperne i den
primeare blokades effektivitet. Seks procent havde stadig insufficient blokade i det
Dagkirurgiske Center, og de blev indlagt af anzstesirelaterede &rsager (smerter, kvalme,
toksisk reaktion).

Hver dag blev patienterne spurgt om, hvor tilfredse de var med smertebehandlingen.
De fleste patienter var meget tilfredse eller tilfredse (procentdelen af de veltilfredse
patienter steg fra 85 % pa 1. POD til 88% pa 2. POD og sluttede med 93% pa 3.
POD. Der var ingen signifikant forskel mellem grupperne i denne henseende.

Konklusion:

Patienterne med kontinuerlig infusion og pumpe havde mindre smerter end engangs-
blok-gruppen, sa leenge infusionen varede. Forbruget af opioider var storre i blokgrup-
pen og disse patienter havde mere kvalme, forstoppelse, svimmelhed og var mere slove,
specielt pd 1. POD. Patienter i B+P-gruppen sov bedre om natten. Mod forventning
havde B+P-patienter ikke mere udtalt stikken og prikken i foden og flere gener fra
udtalt motorisk blokade end blokgruppen. P4 tredje POD var der ikke lzngere signifi-
kant forskel mellem grupperne (infusionen var afsluttet).

Postoperativ smertebehandling i hjemmet med en elastomerisk pumpe — en medicinsk teknologivurdering



IV. Smertebehandling efter fodkirurgi i dagkirurgiske centre i Danmark

(skema 13)

Alle sygehuse, hvor der udferes fodkirurgi pa dagkirurgisk basis i Danmark, blev inter-
viewet mhp. at belyse hvilket smerteregime, man anvender postoperativt, og hvor godt

det virker.

Glostrup Horsens
Hvor mange operationer/ar? 16 80
Hvilken bedgvelse? GA GA
Smertestillende behandling? PCM + NSAID + opioid PCM + morfin

Opfelgning? Dagen efter Dagen efter
Hvor mange smerte har de? Moderate VAS 0-6
Bivirkninger? Kvalme Kvalme
Patienttilfredsstilhed?
Indleeggelser?
Herlev Koge

Hvor mange operationer/ar? ? 12
Hvilken bedgvelse? GA GA
Smertestillende behandling? Fodblok + NSAID + opioid LA + PCM + Morfin
Opfolgning? Ingen Dagen efter
Hvor mange smerte har de? Acceptable smerter
Bivirkninger?
Patienttilfredsstilhed?
Indleeggelser?

Horsholm Nastved
Hvor mange operationer/ar? 250 130
Hvilken bedevelse? GA/spinal GA/LA
Smertestillende behandling? Fodblok +oPpCi<r;/i‘d+ NSAID + PCM + NSAID
Opfolgning? Dagen efter Dagen efter
Hvor mange smerter har de? Moderate — staerke Acceptable smerter
Bivirkninger? Beskedne Ingen
Patienttilfredsstilhed? 93% er tilfredse
Indlaeggelser?

Hvidovre Arhus
Hvor mange operationer/ar? ? 500
Hvilken bedevelse? GA GA

Smertestillende behandling?

Popliteablok + NSAID

Fodblok+PCM + NSAID+opioid

Opfelgning? Dagen efter + 3.dag Dagen efter
Hvor mange smerte har de? Lette — moderate ?
Bivirkninger? Kvalme ?
Patienttilfredsstilhed? 90 % er tilfredse

Indleeggelser? Ingen
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Bilag 3

Sogestrategi i MEDLINE og EMBASE databaser
#1 Search "nerve block” (MESH)

#2 Search “nerve block/methods” (MESH)

#3 Search “foot/surgery” (MESH)

#4 Search “foot bones/surgery” (MESH)

#5 Search #3 OR #4

#6 Search #1 AND #5

#7 Search “Pain, Postoperative “(MESH)

#8 Search #5 AND #7

#9 Search #6 OR #8

#10 Search “ambulatory surgical procedures” (MESH)
#11 Search “surgicenters” (MESH)

#12 Search #10 OR #11

#13 Search ambulatory AND (surgery OR surgical)
#14 Search #5 AND #12

#15 Search #5 AND #13

#16 Search #14 OR #15

#17 Search #9 OR #16

#18 Search “patient satisfaction” (MESH)

#19 Search “Infusion pumps” (MESH)

#20 Search foot OR feet OR leg OR legs OR (“lower extremity”) OR (“lower extremi-

ties”

#21 Search #19 AND #20
#22 Search #7 AND #18
#23 Search #20 AND #22

#24 Search #17 OR #21 OR #23

89 Postoperativ smertebehandling i hjemmet med en elastomerisk pumpe — en medicinsk teknologivurdering



#25 Search #17 OR #21 OR #23 Field: All fields, Limits: Randomized Controlled
Trial

#26 Search #2 AND #20
#27 Search postoperativ*
#28 Search #26 AND #27
#29 Search #24 OR #28

MEDLINE search resulted in 256 RCT.
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