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1 Einleitung

Zu den haufigsten Frakturen im Kindesalter in Deutschland zahlen die
Unterarmschaftfraktur, die distale Radius- und die distale Humerusfraktur, hier vor
allem die (dislozierte) suprakondylare Humerusfraktur (Cintean et al., 2023; Kérner
et al., 2020). Diese werden in der Regel mit einer Kirschner-Draht-Osteosynthese
versorgt, einem uber die Hautoberflache eingebrachten Draht, der die
Knochenfragmente fixiert (Schmittenbecher et al., 2021; von Laer et al., 2020).

Die anschlieRende Entfernung des Kirschner-Drahtes (K-Draht) ist ein kurzes,
schmerzhaftes Ereignis (Dulai et al.,, 2016). Bislang hat sich hierbei eine orale
Analgesie oder lokale Anasthesie zur Schmerzreduktion als nicht wirksam gezeigt
(Dulai et al., 2016; Lim et al., 2014).

Aufgrund der nachgewiesenen Schmerzwahrnehmung von Kindern wahrend der K-
Draht-Entfernung und der negativen Auswirkungen, die eine inadaquate
Schmerzversorgung auf zukunftige schmerzhafte Ereignisse hat (Noel et al., 2017;
Rocha et al., 2003), ist es notwendig neue Formen der Schmerzreduktion wahrend
der K-Draht-Entfernung zu etablieren.

Diese Arbeit untersucht die Auswirkung von Virtual Reality (VR) auf die subjektive
Schmerzwahrnehmung von Kindern wahrend der K-Draht-Entfernung.

VR hat in den letzten Jahrzehnten zunehmend Einzug in die Medizin gefunden. Die
Anwendungsgebiete sind sehr vielseitig, insbesondere bedeutend ist es als
Ablenkungsmethode zur Schmerztherapie bei Kindern geworden. Die bisher hierzu
vorliegenden Studien kamen zu widersprichlichen Ergebnissen. So konnten
Studien eine signifikante Schmerzreduktion wahrend einer Blutenthahme bzw. dem
Legen eines intravendsen Zugangs (Aydin & Ozyazicioglu, 2019; Chan et al., 2019;
Gold & Mahrer, 2018; Hsu et al., 2022), bei der Versorgung von Brandwunden (Das
et al., 2005; Kaya & OzIi, 2023), im Rahmen von chirurgischen (Buyuk et al., 2021)
und zahnarztlichen Eingriffen (Aminabadi et al., 2012; Shetty et al., 2019) zeigen.
Es gibt aber auch Studien, die keine Schmerzreduktion durch VR nachweisen
konnten (Dumoulin et al., 2019; Eijlers et al., 2019; Felemban et al., 2021; Oh et al.,
2023; Walther-Larsen et al., 2019). Eine Metaanalyse zeigt, dass die positive
Wirkung von VR vor allem im Rahmen von zahnarztlichen Eingriffen und bei der
Anlage eines intraven0sen Zugangs nachgewiesen werden konnte. In anderen
Bereichen, wie bei der Wundversorgung und im praoperativen Setting, fallt auf, dass
der schmerzreduzierende Effekt von VR teilweise fehlt. Auch existieren in den

5



zuletzt genannten Anwendungsbereichen weniger Studien (Nordgard & Lag, 2021).
Daruber hinaus untersuchen bisher vorliegende Studien oft ein sehr kleines (Buyuk
et al., 2021; Dumoulin et al., 2019; Kaya & OzIi, 2023; Oh et al., 2023; Walther-
Larsen et al., 2019), nicht immer geschlechterreprasentatives Patientenkollektiv. So
uberwiegt die Anzahl an mannlichen Probanden, die zu diesem Thema untersucht
wurden (Shahrbanian et al., 2012). Es gibt kaum Studien, die die alters- und
geschlechtsspezifische Wirksamkeit von VR ermittelt haben. Diese kamen bislang
zu gegensatzlichen Ergebnissen hinsichtlich des Alterseffektes. So zeigten zwei
Studien, dass vor allem juangere Kinder von VR profitieren (Chan et al., 2019; Jones
et al.,, 2024), eine andere Studie, dass VR vor allem bei alteren Kindern wirkt
(Dahlquist et al., 2009). Ein Effekt des Geschlechtes auf die schmerzreduzierende
Wirksamkeit von VR konnte nicht nachgewiesen werden (Jones et al., 2024).
Wenige Studien haben bislang die Auswirkung von VR im Rahmen der
Frakturversorgung von Kindern untersucht (Koshinski et al., 2022).

Deswegen mochten wir in unserer Studie neu die Wirksamkeit von VR an einem
grollen und geschlechterreprasentativen Patientenkollektiv untersuchen. Wir
modchten prifen, ob die Anwendung von VR, welche in einigen medizinischen
Bereichen bereits einen schmerzreduzierenden Effekt nachweisen konnte, auch im
Rahmen der K-Draht-Entfernung bei Kindern zu einer Schmerzreduktion flihren
kann.

Wir haben Kinder mit einer breiten Altersspanne untersucht und werden auf alters-
und geschlechtsspezifische Unterschiede eingehen, um folgende Fragestellung zu

beantworten: Bei welchem Patientenkollektiv hat VR die grofdte Wirksamkeit?

1.1 Frakturen im Kindesalter

1.1.1 Klassifikation und Frakturtypen

Es gibt zwei gangige Klassifikationen zur Einteilung von Frakturen der langen
Réhrenknochen im Kindesalter: Die AO- (Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthese-
fragen) und die Li-La-Klassifikation (Licht und Lachen fur kranke Kinder). Diese
werden im Folgenden beschrieben.

Bei der AO-Klassifikation wird sowohl die Lokalisation als auch die Morphologie der
Fraktur berucksichtigt. Die Lokalisation beschreibt welcher Knochen im Korper
betroffen ist (Oberarm, Unterarm, Oberschenkel, Unterschenkel). Genauer kann
man hier spezifizieren, ob beide Knochen (Radius und Ulna, sowie Tibia und Fibula)
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betroffen sind oder nur einer der beiden. Man kann den Knochen von proximal nach
distal in eine proximale Epi- und Metaphyse, eine Diaphyse (Knochenschaft) und
eine distale Meta- und Epiphyse unterteilen und hier unterscheiden, welcher Bereich
frakturiert ist (von Laer et al., 2020) (siehe Abbildung 1). Zwischen Epi- und
Metaphyse befindet sich die Wachstumsfuge. Von dieser Region geht im Kindes-

und Jugendalter das Wachstum des Knochens aus.

Humerus Radius/Ulna Femur Tibia/Fibula
E = Epiphyse
Proximal —
-
_______ ( M = Metaphyse
Schaft D = Diaphyse
------- M = Metaphyse
Distal \(
E = Epiphyse =) 5—J

Abbildung 1: Aufbau der langen Réhrenknochen (nach Schmittenbecher et al.,
2021).

Bei der Frakturmorphologie beschreibt man, je nachdem welches Knochensegment
betroffen ist (Epi, Meta- oder Diaphyse), ob beispielsweise ein Bandausriss vorliegt,
der Knochen vollstandig frakturiert oder es sich um einen Biegungsbruch handelt.
Aulerdem wird angegeben, ob es sich um eine einfache Fraktur mit zwei
Hauptfragmenten oder eine mehrfragmentare Fraktur mit mindestens einem
Zwischenfragment handelt. Bei einigen Frakturtypen gibt es noch sogenannte
Zusatzcodes, die meist das Dislokationsausmall beschreiben (von Laer et al.,
2020).

Die Li-La-Klassifikation erfasst dagegen daruber hinaus fur jede Fraktur das
Dislokationsausmaly. Hier wird zwischen undislozierten (keine Verschiebung der
Frakturenden), tolerabel dislozierten und nicht tolerabel dislozierten Frakturen
unterschieden. Tolerabel disloziert bedeutet im Vergleich zu nicht tolerabel

disloziert, dass die vorhandene Achsabweichung im Verlauf der naturlichen



Frakturheilung remodelliert wird und somit keine Einschrankungen zu erwarten sind
(von Laer et al., 2020).
Im Folgenden wird auf die in dieser Arbeit relevanten Frakturen, die suprakondylare

Humerus-, distale Unterarm- und distale Radiusfraktur eingegangen.

Suprakondylare Humerusfraktur

Suprakondylare Humerusfrakturen sind die haufigsten Oberarmfrakturen im
Kindesalter und treten vor allem zwischen 5 und 7 Jahren auf (Schmittenbecher et
al.,, 2021). Die distale Humerusfraktur kann entsprechend ihres Dislokations-
ausmaldes in vier Typen unterteilt werden. Die Typen | (undisloziert) und I
(Dislokation nur in einer Ebene, unvollstandige Fraktur) werden konservativ, die
Typen Il (Dislokation in zwei Ebenen, vollstandige Fraktur mit Fragmentkontakt)
und IV (Dislokation in drei Ebenen, kein Fragmentkontakt) operativ behandelt. Bei
allen Typ-ll-Frakturen sollte bei starkem Abkippungswinkel und sekundarem
Rotationsfehler ebenfalls eine operative Behandlung durchgefuhrt werden. Methode
der Wahl bei der operativen Behandlung ist die geschlossene Reposition und die
anschlieBende perkutane K-Draht-Osteosynthese (Schmittenbecher et al., 2021;
von Laer et al., 2020). Die Reposition wird in Allgemeinanasthesie durchgefiihrt (von
Laer et al., 2020).

Distale Unterarm- und distale Radiusfraktur

Die distale Unterarmfraktur ist eine Fraktur des Radius und der Ulna, wohingegen
eine distale Radiusfraktur lediglich eine Fraktur des Radius ist. Distale Radius- und
Unterarmfrakturen treten vor allem zwischen 10 und 13 Jahren auf (von Laer et al.,
2020). Die Therapie richtet sich nach dem Abkippungswinkel der Fraktur und dem
Alter der Kinder. Frakturen mit einem Abkippungswinkel unter 30° kdnnen bei
Kindern jeder Altersgruppe konservativ versorgt werden. Ist der Abkippungswinkel
uber 30° kommt bei Kindern unter 10 Jahren aufgrund des grof’en Wachstums- und
somit Korrekturpotentials ebenfalls eine konservative Therapie in Frage, bei Kindern
uber 10 Jahren sollte die Fraktur in Allgemeinanasthesie reponiert und mit einer
Osteosynthese versorgt werden. Bei vollstandig dislozierten oder verklrzten
Frakturen sowie abgekippten, vollstandig dislozierten Frakturen am dia-
metaphyséaren Ubergang sollte grundsatzliche eine Reposition und Osteosynthese

erfolgen. Als Osteosyntheseverfahren erfolgt meist die K-Draht-Spickung, bei
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Frakturen im dia-metaphysaren Ubergang oder bei volarer (Richtung Handflache)

Abkippung die Plattenosteosynthese (Laer et al. 2020).

1.1.2 Therapie

Im Folgenden werden allgemeine Therapiestrategien zur Versorgung von
Knochenbrichen im Kindesalter beschrieben. Anschlie3end wird auf die fur diese
Arbeit relevante K-Draht-Osteosynthese genauer eingegangen.

Man unterscheidet zwischen konservativen Verfahren mit und ohne Anasthesie,
operativen Verfahren mit geschlossener Reposition und operativen Verfahren mit
offener Reposition. Letztere werden stets in Anasthesie durchgefuhrt (von Laer et
al., 2020).

Konservative Verfahren ohne Anasthesie erfolgen meist durch das Anlegen eines
elastischen Verbandes oder Gipses. Sie kommen bei samtlichen undislozierten
beziehungsweise tolerabel dislozierten Frakturen zum Einsatz. Bei allen Verfahren,
bei denen eine Reposition der Frakturenden durchgefuhrt werden muss, sollte zur
Vermeidung unnétiger Schmerzen eine Form der Anasthesie durchgefihrt werden.
Nach Reposition der Frakturenden, wird die betroffene Region im Gips ruhiggestellt
(von Laer et al., 2020).

Konservative Verfahren mit Anasthesie werden bei vollstandig dislozierten oder
luxierten Frakturen (Fraktur mit gleichzeitiger Luxation) durchgefiihrt (von Laer et
al., 2020).

Unter einer operativen Behandlung mit geschlossener Reposition versteht man alle
Verfahren, bei denen nach geschlossener Reposition die Fraktur mit
Osteosynthesematerialien fixiert wird. Hier verwendete Osteosynthesematerialen
sind die perkutane K-Draht-Osteosynthese, die elastisch-stabile intramedullare
Nagelung, bei der ein Nagel in den Markraum des Knochens eingebracht wird, und
der Fixateur externe. Hier werden sogenannte Steinmann-N&agel in den Knochen
eingebracht, die mittels einer Stange auf3erhalb des Korpers verbunden sind (von
Laer et al., 2020).

Indikation fUr eine operative Behandlung mit offener Reposition sind dislozierte
Frakturen, die sich durch eine geschlossene Reposition nicht in eine stabile Position
bringen lassen. Bei der operativen Behandlung mit offener Reposition kommen die
gleichen Osteosynthesematerialen wie bei der operativen Behandlung mit
geschlossener Reposition infrage und zusatzlich Osteosynthesen mit Schrauben
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oder seltener Platten. Die Hauptindikationen hier sind dislozierte Gelenkfrakturen,
Luxationen mit ossaren oder ligamentaren Begleitverletzungen und Frakturen mit
Nerven-, Gefall- oder Weichteilschaden, sowie alle Frakturen, die sich nicht
geschlossen reponieren lassen (von Laer et al., 2020).

Bei der Kirschner-Draht-Osteosynthese handelt es sich um einen von der
Hautoberflache aus eingebrachten Draht, der durch die Knochenfragmente geht
und diese fixiert (siehe Abbildung 2 und 3). Teilweise werden auch mehrere Drahte
verwendet. Die Indikation zur K-Draht-Osteosynthese ist vor allem dann gegeben,
wenn das periphere Knochenfragment klein, die Fraktur gut zu reponieren, aber
schlecht zu retenieren ist. Eine K-Draht-Osteosynthese muss immer mit einem Gips
kombiniert werden (von Laer et al., 2020). K-Drahte kdnnen perkutan ausgeleitet
oder subkutan versenkt werden. Wenn sie perkutan herausstehen, erleichtert dies
die spatere Drahtentfernung. Der K-Draht kann mithilfe einer unsterilen Fasszange
ohne Schmerzmedikation oder Lokalanasthesie entfernt werden (von Laer et al.,
2020).

Abbildung 2: Bild Abbildung 3: Rontgenaufnahme einer dislozierten
einer K-Draht-Osteo- suprakondyliren Humerusfraktur links und einer mit
synthese nach 4  K-Drihten versorgten suprakondyliren Humerus-
Wochen. Mit in Blau fraktur rechts (nach Schmittenbecher et al., 2021).
markiertem per-

kutan ausgeleitetem

K-Draht (mach von

Laer et al., 2020).
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Die Drahte werden maximal vier Wochen belassen. Die Entfernung von versenkten
Drahten erfordert oft eine weitere Narkose und Operation. Indikationen fur eine K-
Draht-Osteosynthese sind samtliche repositionsbedurftige metaphysare Frakturen,
sowie meta- und diaphysare Frakturen an Handen und Fullen (von Laer et al.,
2020).

1.2 Schmerz

1.2.1 Definition

Schmerz ist definiert als eine unangenehme sensorische und emotionale Erfahrung,
die mit einer tatsachlichen oder potenziellen Gewebeschadigung einhergeht oder
einer solchen ahnelt. Schmerz ist immer eine personliche Erfahrung. Er kann
negative Auswirkungen auf das soziale und psychische Wohlbefinden haben (IASP
Pain Terminology, 2011).

Melzack und Casey unterteilten 1968 die menschliche Schmerzerfahrung in drei
Dimensionen: Die sensorisch-diskriminative Ebene, die Auskunft Uber die
Lokalisationen, Starke und physikalische Beschaffenheit (thermisch, mechanisch
oder chemisch) des Schmerzreizes gibt. Die affektiv-anregende Komponente, die
die subjektive Unannehmlichkeit des Schmerzreizes beschreibt und uns in Aktion
versetzt, also zum Beispiel zur Flucht oder zu einer Abwehrreaktion, aber auch dem
Aushalten des Schmerzreizes aufruft. Und schlief3lich noch die kognitiv-bewertende
Dimension, die die Schmerzerfahrung, auf vorherigen Erfahrungen basierend,
evaluiert und modifiziert und damit direkten Einfluss auf die anderen beiden

Dimensionen nimmt (Melzack & Casey, 1968).

1.2.2 Methoden zur Schmerzerfassung bei Kindern

Es gibt drei wesentliche Methoden, um Schmerzen bei Kindern zu messen: Die
kindliche Selbsteinschatzung von Schmerzen, das Erfassen von Schmerzen Uber
das Verhalten der Kinder und die Beurteilung anhand von physiologischen
MessgroRen. Eine Ubersicht Uber die drei verschiedenen Messverfahren ist in
Abbildung 4 dargestellt.
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Messgrofien

zur Schmerzerfassung bei Kindern

Selbst- Verhalten Physiologische
inschat
einschatzung Akustische Messgrofen
Auerungen, Herzfrequenz,
Gesichtsaus- Atemfrequenz
druck, |
) Herzfrequenz-
Kdrperhaltung, variabilitat,
Bewggung des Blutdruck,
Kindes,
Fahigkeit sich zu Ssa;[: rsutrc: i
beruhigen oHne

Abbildung 4: Die drei Messgréfden zur Schmerzerfassung bei Kindern. Zusatzlich
werden Parameter beschrieben, diese Messgrofden zu erfassen.

Die Selbsteinschatzung von Schmerzen sollte bei Kindern, die sprechen kdnnen,
bevorzugt eingesetzt werden (Huguet et al., 2010). Sie bietet gegenlber den
anderen beiden Messgrofien den Vorteil, dass der Schmerz, welcher immer eine
personliche Erfahrung ist (IASP Pain Terminology, 2011), von den Kindern selbst
beurteilt werden kann. Es konnte gezeigt werden, dass bei Kindern uber drei Jahren
die subjektive Schmerzerfassung die Schmerzstarke besser wiedergibt als die
objektive Beurteilung von Schmerzen Uber das Verhalten der Kinder (Beyer et al.,
1990; Shavit et al.,, 2008). Zusatzlich bietet die Selbsteinschatzung zur
Schmerzerfassung den Vorteil, dass sie einfach und schnell in der klinischen Praxis
anhand von Skalen durchgefiihrt werden kann (Huguet et al., 2010). Blount et al.
postulierte allerdings, dass auch die Selbsteinschatzung zur Schmerzerfassung bei
Kindern ihre Einschrankungen hat: Insbesondere flur jungere Kinder (hier unter
sieben Jahren) ist es schwierig, Schmerzen von anderen unangenehmen
Emotionen wie Furcht, Wut oder Angst zu unterscheiden. AuRerdem haben jlingere
Kinder im Vergleich zu alteren Kindern oder Erwachsenen weniger schmerzhafte
Erfahrungen mit denen sie die aktuelle Schmerzsituation vergleichen kdnnen
(Blount et al., 2006).
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Das Erfassen von Schmerzen anhand des Verhaltens ist bei Kindern hilfreich, die
nicht in der Lage sind, ihre Schmerzen selbst einzuschatzen. Darunter fallen Kinder
unter vier Jahren; Kinder, die unter starkem Stress stehen; Kinder mit einer
kognitiven oder kommunikativen Beeintrachtigung; und Kinder, die durch eine
mechanische Beatmung oder Medikamente (zum Beispiel Anasthetika) in der
Selbsteinschatzung ihrer Schmerzen eingeschrankt sind (Baeyer & Spagrud, 2007).
Zur Beurteilung der Schmerzen anhand des Verhaltens der Kinder konnen
verschiedene Skalen eingesetzt werden. Typische Messgrolien, die hier bewertet
werden, sind akustische AufRerungen, der Gesichtsausdruck, die Kdrperhaltung
oder die Bewegung des Kindes, und die Fahigkeit des Kindes sich zu beruhigen. Es
sollte berlcksichtigt werden, dass Selbsteinschatzungs- und Verhaltensskalen
unterschiedliche Komponenten von Schmerz (sensorische und verhaltens-
bezogene) messen und damit auch unterschiedliche Informationen liefern. Die
Schmerzstarke einer Verhaltensskala sollte nicht mit dem Ergebnis einer

Selbsteinschatzungsskala gleichgesetzt werden (Herr et al., 2011).

Die Bestimmung der Schmerzstarke durch physiologische Messgrof3en kann zum
Beispiel anhand der Herz- und Atemfrequenz, der Herzfrequenzvariabilitat, des
Blutdrucks oder der Sauerstoffsattigung erfolgen (Andersson et al., 2019; De Jesus
et al., 2011; Van Dijk et al., 2001). Physiologische MessgroRen ermdglichen zwar
eine objektive, quantifizierbare Messung und keine Antwortverzerrung, sind
allerdings oft nicht spezifisch flr die Schmerzstarke. Es kann oftmals nur schlecht
zwischen der Reaktion auf den Schmerzreiz oder dem Ausdruck eines anderen
korperlichen Stresszustandes unterschieden werden. Aulerdem werden
physiologische Messgroen zum Teil von Fremdfaktoren, wie der Kérperbewegung
des Kindes, seines emotionalen Zustandes oder der Umgebungstemperatur
beeinflusst (Blount et al., 2006; Huguet et al., 2010). Es konnte gezeigt werden,
dass bei Kindern, die zur Selbsteinschatzung ihrer Schmerzen nicht in der Lage
sind, die Verhaltensbeurteilung zur Schmerzerfassung der Schmerzbeurteilung
mittels physiologischer Messgréf3en Uberliegt (R. Slater et al., 2008).

Die zusatzliche Madglichkeit Schmerzen durch das medizinische Personal
einschatzen zu lassen, hat sich bislang oft als nicht sehr valide erwiesen. Es konnte
gezeigt werden, dass das arztliche Personal die Schmerzen von Kindern deutlich

geringer einstuft als das Kind selbst (Brudvik et al., 2017). Auch Eltern schatzen die
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Schmerzen ihres Kindes nicht immer richtig ein. So gibt es sowohl Studien die
gezeigt haben, dass Eltern die Schmerzen ihres Kindes geringer einschatzen als
das Kind selbst (Brudvik et al., 2017; Janse et al., 2008), als auch solche bei denen
Eltern die Schmerzen ihres Kindes hoher eingestuft haben als ihr Kind (Chambers
et al., 1999; Kaminsky et al., 2019). In der Studie von Brudvik et al. zeigte sich die
grofte Ubereinstimmung in der Schmerzbewertung zwischen Kindern und Eltern
bei den Personen mit einer Fraktur als Schmerzereignis (Brudvik et al., 2017).
Insgesamt kdonnen Eltern allerdings die Schmerzen ihres Kindes im Vergleich zu
anderen Betreuungspersonen und dem arztlichen Personal am besten einschatzen
(Brudvik et al., 2017; Ruben et al., 2018).

1.2.3 Mogliche Auswirkungen von Schmerzen bei Kindern

Es ist bekannt, dass Kinder ein Schmerzgedachtnis besitzen. Studien konnten
zeigen, dass Kinder mit negativen Schmerzerfahrungen in der Vergangenheit
starker auf einen neuen Schmerzreiz reagieren (Noel et al., 2017; Rocha et al.,
2003). Schmerzhafte Ereignisse in der Vergangenheit kdnnen zu einer verstarkten
Angst vor zuklnftigen Eingriffen fihren (Racine et al., 2016).

Bei sich wiederholenden Schmerzereignissen kann es neben einer Gewdhnung an
die Schmerzen, einer gleichbleibenden Schmerzreaktion, keinem spezifischem
Reaktionsmuster auch zu einer Sensibilisierung kommen. Das heildt einer
geringeren Toleranz gegenliber dem Schmerzreiz und einer verstarkten
Schmerzreaktion (Baeyer et al., 2004; Harris et al., 1994). In der Studie von Rocha
et al. hatte die Qualitat der vergangenen schmerzhaften Erfahrungen einen
grolReren Einfluss auf das aktuelle Schmerzerlebnis als die Quantitat solcher
schmerzhafter Ereignisse in der Vergangenheit (Rocha et al., 2003). Im
Vordergrund steht meist die Erinnerung an ein stressiges Ereignis und nicht die
Erinnerung an den Schmerz selbst. Was den Kindern somit moglicherweise im
Gedachtnis bleibt, ist die Angabe ihrer Schmerzstarke, ihr durch die Schmerzen
ausgeldstes Verhalten und das vorherige Erwarten von Schmerzen (Baeyer et al.,
2004).
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1.2.4 Einflussnehmende Faktoren auf die Schmerzwahrnehmung und
Schmerzwiedergabe

Es gibt eine Reihe von Faktoren, die das Schmerzerlebnis beziehungsweise die
Wiedergabe von Schmerzen bei Kindern beeinflussen. So konnten Studien zeigen,
dass jungere Kinder im Vergleich zu alteren empfindlicher auf einen schmerzhaften
Reiz reagieren (El Tumi et al., 2017). Daruber hinaus zeigen weniger ausgeglichene
Kinder eine starkere Schmerzreaktion. Darunter fallen Kinder, die anfalliger fir
schlechte Laune, weniger anpassungsfahig und zurlickgezogener sind (Rocha et
al., 2003). Kinder, die typischerweise auf niedrigschwellige Stimuli reagieren, zeigen
sich sensitiver gegenuber Schmerzreizen (Bournaki, 1997 zit. n. Baeyer et al.,
2004). Und Kinder, die ein starkeres Schamgefiihl haben, au3ern ihre Schmerzen
gegenuber Fremden seltener (Steward et al., 1996).

Auch Angst spielt bei der Wiedergabe von Schmerzen eine Rolle. Einige Studien
haben gezeigt, dass Angst zu einer erhdhten Schmerzwahrnehmung fuhrt (James
& Hardardottir, 2002; Rhudy & Meagher, 2000; Terry et al., 2007). Die Angstlichkeit
vor einem Schmerzreiz versetzt den Koérper in Hypervigilanz, also eine erhohte
Wachsamkeit, und eine verstarkte physiologische Erregbarkeit. Dies erhoht die
Wahrscheinlichkeit, dass ein Schmerzreiz wahrgenommen wird und beeinflusst die
Qualitat der Wahrnehmung (Asmundson et al., 2004). Eine weitere Theorie zur
erhdhten Schmerzanfalligkeit bei Angst ist, dass Angst auf Transmitterebene die
Schmerzibertragung erleichtert (Benedetti et al., 2006).

Auch die Umgebung hat maligeblichen Einfluss auf die Schmerzerfahrung des
Kindes. So kann die Anwesenheit der Eltern wahrend der schmerzhaften Prozedur
dazu flhren, dass das Kind weniger Schmerzen wahrnimmt (Matziou et al., 2013;
Saglik & Cagdlar, 2019). DarUber hinaus konnte eine Studie zeigen, dass Kinder, die
von ihren Eltern auf die Prozedur vorbereitet werden, sowohl genauere Erwartungen
an die Prozedur als auch weniger Schmerzen haben (Spafford et al., 2002). Eine
akkurate Aufklarung reduziert die Angst vor den Schmerzen und dadurch auch die
Schmerzwahrnehmung (Ploghaus et al., 2001).

1.2.5 Methoden der Schmerzreduktion
Akuter Schmerz wird oft mit Arzneimitteln behandelt. Diese bieten den Vorteil, dass
sie schnell verfUgbar sind, meist rasch wirken, vielfaltig appliziert werden kénnen

und verhaltnismalig gunstig sind. Allerdings haben Schmerzmittel haufig
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Nebenwirkungen, sie kdnnen zu Abhangigkeit fuhren, die anwendende Person kann
eine Toleranz entwickeln und Schmerzmittel kdnnen im Kérper akkumulieren (Salah
et al., 2015). Aus diesen Grunden ist es wichtig Alternativen zur Schmerzreduktion
zu finden und in der Praxis zu etablieren. Dabei sollten neben der Schmerzreduktion
durch Medikamente oder durch chirurgische Interventionen und damit der
Beeinflussung der sensorischen Schmerzdimension auch die beiden anderen von
Melzack und Casey postulierten Dimensionen, die Affektive und die Kognitive,
miteinbezogen werden. Auch diese beiden Ebenen konnen mit Hilfe von
Medikamenten wie Relaxantien und Sedativa, aber auch durch Hypnose, die Gabe
eines Placebos und weitere nicht-pharmakologische Methoden beeinflusst werden
(Melzack & Casey, 1968).

Es gibt eine Reihe von bereits in der Klinik eingesetzten Methoden der nicht-
pharmakologischen Schmerzreduktion. Um im Folgenden nur einige Beispiele zu
nennen: Musiktherapie, Relaxationsverfahren wie Atemubungen, Meditieren,
Hypnose, Ablenkungstechniken, das gedankliche Erzeugen von Bildern (Simple
guided imagery), Aromatherapie, Massage, Akupressur und Kalte- oder
Warmetherapie (Gélinas et al., 2013).

Fir diese Arbeit sind vor allem Ablenkungstechniken zur Schmerzreduktion

relevant.

Schmerzreduktion durch Ablenkung

Ablenkungstechniken sind eine Methode auf nicht-pharmakologische Weise eine
Schmerzreduktion zu erzeugen, indem die Aufmerksamkeit der Person auf etwas
Anderes als das eigentliche Schmerzereignis gelenkt wird.

Menschen besitzen eine begrenzte Aufmerksamkeit (Kahnemann, 1973). Bei der
Beschreibung von Aufmerksamkeit spielen Selektivitat und Intensitat eine wichtige
Rolle. Die Selektivitat steht fir das Filtern und Auswahlen einiger Reize aus einer
Menge von Reizen. Die Intensitat der Aufmerksamkeit ist von ihrer verfugbaren
Kapazitat abhangig. Das Aufmerksamkeitsmodell von Kahnemann geht davon aus,
dass desto mehr Aufmerksamkeit einer ersten Aufgabe gewidmet wird, umso
weniger Restaufmerksamkeit fur weitere Aufgaben beziehungsweise zur
Wahrnehmung der Umgebung zur Verfligung steht (Kahnemann, 1973). Die
Voraussetzung fur diese Verteilung der Aufmerksamkeit ist, dass die Erregung hoch
ist (Easterbrook, 1959; zit. n. Kahnemann, 1973).
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Schmerz bendtigt Aufmerksamkeit (Eccleston & Crombez, 1999). Vor dem
Hintergrund von Kahnemann’s Aufmerksamkeitsmodell kann man annehmen, dass
bei Personen, die ihre Aufmerksamkeit auf eine Ablenkungsstrategie lenken,
weniger Aufmerksamkeit zur Wahrnehmung eines Schmerzreizes ubrigbleibt. Dies
setzt die Selektion und eine hohe Erregung des Ablenkungsstimulus, sowie die
Ablenkungsstrategie als Erstaufgabe voraus.

Es ist davon auszugehen, dass Ablenkungstechniken am effektivsten sind, wenn

sie an das jeweilige Alter der Person angepasst sind (Rezai et al., 2016).

Es gibt aktive und passive Ablenkungstechniken. Aktive Techniken erfordern die
aktive Beteiligung des Teilnehmenden, wie das Spielen eines Videospiels,
wohingegen die Versuchspersonen bei passiven Ablenkungstechniken mit diesen
nicht interagieren mussen, sondern meist durch ein Medium oder auch das
Krankenhauspersonal abgelenkt werden. Gebrauchliche Methoden zur passiven
Ablenkung sind das Horen von Musik oder das Schauen eines Films.

Studien konnten mit einigen Ausnahmen (Abdelmoniem & Mahmoud, 2016;
Shekhar et al.,, 2022; Weiss et al., 2011) zeigen, dass aktive Ablenkungs-
mechanismen den passiven hinsichtlich der Reduktion der Schmerzstarke und der
Steigerung der Schmerztoleranz, sowie bei Arikan & Esenay auch der Reduktion
von Angst, Uberlegen sind (Arikan & Esenay, 2020; Dahlquist et al., 2007; Inan &
Inal, 2019; Jameson et al., 2011; Nilsson et al., 2012; Wohlheiter & Dahlquist, 2013).
In einer weiteren Studie zeigte sich auch eine Verkirzung in der Behandlungszeit
bei aktiven Ablenkungsmechanismen im Vergleich zu passiven und, dass Kinder
Uber sechs Jahren aktive Ablenkungsmechanismen im Vergleich zu passiven
praferieren (Attar & Baghdadi, 2015). Aber auch passive Ablenkungsmechanismen
zeigen eine Reduktion der Schmerzstarke (Arikan & Esenay, 2020).

Der oftmals gréRRere Effekt von aktiven Ablenkungsmechanismen im Vergleich zu
passiven konnte daran liegen, dass aktive Ablenkungsmechanismen mehr
Ressourcen bendtigen als passive. So sorgt zum Beispiel das Spielen eines
Videospiels mittels Joystick fir auditive, visuelle, kinasthetische, haptische
beziehungsweise taktile Reize, wohingegen das Horen von Musik oder das
Schauen eines Films nur auditive beziehungsweise auditive und visuelle Reize
liefert. Es hat sich gezeigt, dass Reize der gleichen Sinnesebene um die

verfligbaren Ressourcen konkurrieren, wohingegen Reize unterschiedlicher Art

17



besser gleichzeitig wahrnehmbar sind. Somit bendtigt das Schauen eines Films
beispielsweise keine taktilen Ressourcen, die damit der Wahrnehmung des
schmerzhaften Eingriffs zur Verfugung stehen (Wickens, 2002). Ein weiterer
Erklarungsansatz ware Kahnemann’s Modell der Aufmerksamkeit. Bei einer
passiven Ablenkung konnte es im Vergleich zu einer Aktiven zu einer zu geringen
Erregung kommen, um die Aufmerksamkeit ausreichend auf die Ablenkungs-

methode zu lenken (Kahnemann, 1973).

1.3 Virtual Reality
1.3.1 Definition
Bislang findet man in der Literatur keine einheitliche Definition von VR. Bryson
definierte VR als die Verwendung einer Computertechnologie, um eine interaktive
dreidimensionale Welt zu erzeugen, in welcher die Objekte raumlich prasent
erscheinen (Bryson, 2013). Eine weitere Definition von McCloy beschreibt VR als
eine Sammlung von Technologien, die es den Menschen ermdglichen mit Hilfe ihrer
naturlichen Sinne und Fahigkeiten in Echtzeit mit 3D-Datenbanken auf Grundlage
von Computern zu interagieren (McCloy & Stone, 2001). Um einen Zugang zu
dieser dreidimensionalen Welt zu erhalten, wird zum Beispiel ein Head-Mounted-
Display (HMD) verwendet. Hierbei wird ein Display mithilfe einer Kopfbefestigung
direkt vor den Augen der anwendenden Person angebracht, welches das gesamte
Gesichtsfeld umschlief3t. Dies ist von technologischer Seite aus haufig ein eindeutig
erkennbares Merkmal von VR, aber nicht obligatorisch.
VR-Systeme bestehen aus einem Ein- und einem Ausgabegerate. Mit Hilfe der
Eingabe (sogenanntes Tracking) wird die Position und Orientierung der Person im
Raum registriert. Dies erfolgt haufig anhand der Kopfbewegung, sogenanntes
Head-Tracking, welches in dem HMD eingebaut ist. Mit Hilfe des Trackings wird
eine blickpunktabhangige Bildgenerierung ermoglicht. Die anwendende Person
kann sich in der VR-Welt bewegen und die virtuelle Welt wird automatisch aus einer
neuen Perspektive dargestellt. Egal in welche Richtung die Person guckt, sie ist von
der virtuellen Welt umgeben. Die Ausgabe des VR-Systems erfolgt haufig mittels
oben genanntem HMD.
Virtual Reality ist eine multisensorische Anwendung, das heift die Ausgabe erfolgt
mit Hilfe von visuellen, auditiven und zum Teil auch taktilen Reizen (zum Beispiel
taktiles Feedback). Letzteres erfordert die Verwendung eines Controllers oder von
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Datenhandschuhen. Datenhandschuhe kénnen sowohl Eingabegerate sein (hier
wird die Handbewegung getrackt), als auch im Falle eines taktilen Feedbacks
Ausgabegerat sein (Dorner et al., 2019). Die anwendende Person hat verschiedene
Moglichkeiten mit der VR-Welt zu interagieren: Sie kann sich mittels Kopfbewegung
umschauen und die Welt erkunden oder zusatzlich zum Beispiel mit Hilfe eines
Controllers auf verschiedene Objekte in dieser Welt zielen. Neben der Ausgabe
mittels HMD kann diese auch auf einem Desktop oder als sogenannte CAVE (Cave
Automatic Virtual Environment) erfolgen. Bei letzterer befindet sich die anwendende
Person in einem Raum und die computergenerierte Welt wird auf die Wande
projiziert (Bamodu & Ye, 2013; Riva, 2006).

4
"

Semma - "Q

(3

Nicht-immersives System Immersive VR

Abbildung 5: Immersive und nicht-immersive Systeme. Abbildung a) zeigt einen
konventionellen Bildschirm. Hier handelt es sich um ein nicht-immersives
System. Die anwendende Person betrachtet die simulierte Welt ,,von auf3en“. Bei
b) handelt es sich um ein Immersives System. Der Nutzer erfihrt die simulierte
Welt ,von innen, von der realen Aufdenwelt ist er vollstandig abgeschnitten
(nach Doérner et al., 2019).

Weitere Begriffe, die in Bezug auf VR in der Literatur haufig auftauchen, sind
Immersion und Prasenz. Immersion, also das Eintauchen in die VR-Welt, ist eine
objektive Grofde. Sie ist von vier Eigenschaften abgangig: a) In welchem Ausmal}
die reale Welt verdrangt wird. b) Wie viele Sinnesebenen angesprochen werden. c)
Inwieweit die virtuelle Welt die anwendende Person vollstandig umgibt, anstatt auf
ein enges Gesichtsfeld beschrankt zu sein. Und d) Wie lebendig die Darstellung der
VR-Welt ist. Die Lebendigkeit ist von der Realitatsnahe und Auflésung der
sensorischen Reize bzw. des Displays abhangig. Immersion hangt also von der
technischen Ausstattung ab. Bamodu und Ye unterteilen VR in immersiv, semi-
immersiv und nicht immersiv. Immersive Virtual Reality erfolgt mittels HDM. Unter

19



semi-immersive VR-Systeme fallen CAVEs und nicht-immersive Systeme sind
Desktop-VR-Systeme (Bamodu & Ye, 2013) (s. Abbildung 5).

Dagegen ist die Prasenz oder auch Teleprasenz, also der Grad der Anwesenheit in
der VR-Welt, eine subjektive Erfahrung (M. Slater & Wilbur, 1997). Der Unterschied
zwischen Immersion und Prasenz ist in Abbildung 6 dargestellt.

Studien konnten mehrheitlich zeigen, dass eine hdhere Immersion zu einer
erhohten Prasenz fuhrt (K. Kim et al., 2014; M. Kim et al., 2017; Makransky &
Lilleholt, 2018). Allerdings konnte auch gezeigt werden, dass die Prasenz nicht
alleine von der Immersion abhangig ist, sondern von weiteren Faktoren wie zum
Beispiel, ob die virtuelle Welt eine emotionale Stimmung, wie hier Traurigkeit, in der

anwendenden Person hervorruft (Bafos et al., 2004).

Immersion Prasenz
Objektiv Subjektiv

Abbildung 6: Unterschied von Immersion und Prisenz.

1.3.2 Medizinische Einsatzgebiete von VR
Die Anwendungen von VR in der Medizin sind vielfaltig. So wird VR als
Trainingsmittel, zum Stellen von Diagnosen, zur Lehre, aber auch zur Therapie
eingesetzt (Riva, 2006).
In der Chirurgie konnen mittels VR Eingriffe geplant und geubt werden. In der
virtuellen Endoskopie wird VR zur Diagnostik eingesetzt. In der medizinischen Lehre
kommt VR zum Einsatz, um Studierenden die Anatomie des Menschen und
verschiedene physiologische Prozesse in 3D zu veranschaulichen. Auch in der
Psychologie spielt VR eine wichtige Rolle, zum Beispiel um den Umgang mit
angstauslésenden Situationen zu Gben. So kann VR hier fir die Anwendungsperson
eine reale Welt simulieren und ihr die Moglichkeit geben, volle Kontrolle tber alle
Faktoren in dieser Welt zu bekommen (Riva, 2006).
Ein weiterer groRer Bereich in dem VR zunehmend eingesetzt wird, ist in der
Schmerztherapie bei Kindern. Hier wird VR bislang unter anderem bei
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zahnarztlichen Eingriffen (Wiederhold et al., 2014), beim Legen von intravendsen
Zugangen (Hsu et al., 2022) beziehungsweise bei Blutentnahmen (Piskorz & Czub,
2018), in der Versorgung von Brandwunden (Kaya & OzIi, 2023) und im Rahmen
von chirurgischen Eingriffen (Buyuk et al., 2021) eingesetzt. Neben der
Schmerzstarke werden auch die Angst vor dem Eingriff und die Zeit, die Uber die
Schmerzen wahrend des Ereignisses nachgedacht wird, gemessen (Hoffman et al.,
2000). VR wird bei Kindern zur Schmerz- und Angstreduktion vorzugsweise als
Ablenkungsmethode eingesetzt und in geringem Male auch als Vorbereitung auf
den Eingriff (Eijlers et al., 2019).

1.4 Zielsetzung der Studie

Zusammengefasst gibt es bei Kindern verschiedene Frakturarten, von denen die
Unterarmschaftfraktur, die distale Radius- und die distale Humerusfraktur, hier vor
allem die suprakondylare Humerusfraktur zu den haufigsten zahlen. Diese werden
oft mit einer K-Draht-Osteosynthese versorgt. Die Entfernung des K-Drahtes ist ein
kurzes, schmerzhaftes Ereignis, bei dem es bislang nur eine unzureichende
therapeutische Analgesie gibt. Deswegen brauchen wir neue Formen der Analgesie
wahrend der K-Draht-Entfernung.

VR hat in Studien bereits vielversprechende Ergebnisse bei Kindern zur Schmerz-
reduktion gezeigt, vor allem im Rahmen von zahnarztlichen und intravendsen
Eingriffen. Zu Eingriffen im Rahmen der Frakturversorgung bei Kindern gibt es kaum
Daten.

Wir wollten deshalb neu in unserer Studie die Schmerzreduktion mittels VR wahrend

der K-Draht-Entfernung untersuchen.

Das Ziel dieser Studie, war es an einem Patientenkollektiv von 146 Kindern
zwischen 6 bis 15 Jahren zu testen, ob VR zu einer signifikanten Schmerzreduktion
im Vergleich zur Kontrollgruppe fuhrt. Hierzu definierten wir als unseren primaren
Endpunkt einen Unterschied im Anteil von Kindern mit minimalem Schmerz bei der
K-Draht-Entfernung zwischen VR- und Kontrollgruppe gemessen mit Hilfe der
Wong-Baker Faces Pain Rating Scale (minimaler Schmerz < 2).

Daruber hinaus wollten wir in dieser Studie nachweisen, welche Altersgruppe und

welches Geschlecht am meisten von VR profitieren.
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Langfristig konnten die Ergebnisse dieser Studie die Grundlage flr eine neue
Behandlungsmethode geben: Die Analgesie mittels VR wahrend einer K-Draht-
Entfernung. Und diese Studie konnte Aussagen darlber treffen, bei welchem

Patientenkollektiv VR vorzugsweise im klinischen Alltag eingesetzt werden sollte.
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2 Methodenteil

2.1 Studiendesign

Es handelte sich um eine prospektive, randomisierte kontrollierte Studie ohne
Verblindung. Sie wurde monozentrisch im Rahmen der kinderchirurgischen Sprech-
stunde am UKSH Campus Lubeck durchgefihrt. In die Studie wurden Kinder
eingeschlossen, die im Zeitraum von Dezember 2019 bis Marz 2023 zum Entfernen
einer K-Draht-Osteosynthese nach einer distalen Humerus-, distalen Radius- oder
distalen Unterarmschaftfraktur in die kinderchirurgische Sprechstunde kamen und
die Einschlusskriterien erfullten.

Es wurden 146 Teilnehmende nach der Aufklarung und Einwilligung in die Studie
eingeschlossen, die zu gleichen Anteilen einer Standard- und einer
Interventionsgruppe zugeteilt wurden. Die Standardgruppe erhielt die Therapie
nach Leitlinie, die Interventionsgruppe die Therapie nach Leitlinie und zusatzlich die
Anwendung der VR-Brille (s. Abschnitt Studienmaterial und Intervention: VR-

Ausstattung). Die Therapie nach Leitlinie beinhaltet keine Form der Analgesie.

Ethikstatement

Das Ethikvotum wurde von der Ethikkommission der Universitat zu Lubeck eingeholt

(DE/EKSH45). Die Registrierungsnummer der Studie im deutschen Register fur
klinische Studien lautet DRKS00020229. Die Richtlinien der Deklaration von
Helsinki wurden eingehalten. Alle Versuchspersonen wurden uber den Inhalt und
Ablauf der Studie im Voraus informiert. Die Kinder und Eltern erhielten jeweils einen
(an die Altersgruppe angepassten) Aufklarungsbogen und eine schriftliche
Einverstandniserklarung der Eltern aufgrund der Minderjahrigkeit der
Versuchspersonen, sowie die Zustimmung der Kinder wurde (soweit altersbedingt
moglich) eingeholt. Die Versuchspersonen und deren Vorsorgeberechtigten wurden
darlber informiert, dass ein von ihnen erwinschter Studienabbruch zu jedem

Zeitpunkt der Studie ohne negative Konsequenzen mdglich ist.

Randomisierung

Die Randomisierung wurde mittels einer validierten Randomisierungssoftware im
Institut fir Medizinische Biometrie und Statistik der Universitat zu LUbeck

durchgefuhrt. Die Randomisierung erfolgte blockweise mit zufallig wechselnden
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Blocklangen stratifiziert fur das Geschlecht und die Altersgruppen. Es wurden
blickfeste und versiegelte Randomisierungsumschlage Ubergeben, auf denen nur
die ,Patienten/innen-ID“ die Bezeichnung der Studie und die Nummer der Studie
aufgedruckt waren. Die Briefumschlage enthielten das Randomisierungsergebnis

der jeweiligen Versuchsperson.

2.2 Studienpopulation

Eingeschlossen wurden Kinder, bei denen aufgrund einer distalen Humerus-,
distalen Radius- oder distalen Unterarmfraktur in einem deutschen Krankenhaus
eine K-Draht-Osteosynthese durchgeflihrt wurde und die sich etwa vier Wochen
spater in der kindertraumatologischen Sprechstunde des Universitatsklinikums
Ldbecks zur K-Draht-Entfernung vorstellten.

Es wurden 146 Versuchspersonen im Alter zwischen 6 bis 15 Jahren in die Studie
eingeschlossen, die zu gleichen Teilen einer Interventions- und einer Kontrollgruppe
zugeteilt wurden. Insgesamt wurden 6 Teilnehmende aufgrund eines fehlenden
Ausflllens aller Fragebogen, die im Rahmen der Studie erhoben wurden (4
Personen), oder dem Rulckzug der Einwilligungserklarung (1 Person) oder dem
Verdacht auf eine Covid-Erkrankung (1 Person) nachtraglich ausgeschlossen.
Hiervon waren zwei Versuchspersonen in der Interventions- und 4 Personen in der
Kontrollgruppe. Schlussendlich wurden somit 71 Teilnehmende in der Interventions-
gruppe und 69 Versuchspersonen in der Kontrollgruppe analysiert. Aufgrund des
fehlenden Ausflllens von einem oder zwei der drei Fragebogen ist die Gesamtzahl
der analysierten Versuchspersonen in den Gruppen Kind2 und Kind3, sowie Eltern2
und Eltern3 reduziert (s. Abbildung 7).
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Aufklarung und Einwilligung
n=146

Randomisierung

n=146

/\

Interventionsgruppe Kontrollgruppe

n=73 n=73

2 Nachtrégliche Studienausschliisse: 4 Nachtragliche Studienausschliisse:
2x Fehlendes Ausfiillen aller Fragebogen 2x Fehlendes Ausfiillen aller Fragebogen
1x Riickzug der Einwilligungserklarung

1x Verdacht auf Covid Erkrankung

l

Analysierte Versuchspersonen Analysierte Versuchspersonen
Interventionsgruppe Kontrollgruppe
n=71 n=69
Kind1l:n=71 Elternl: n=71 Kind1: n=69 Elternl: n=69
Kind2: n=69 Eltern2: n=69 Kind2: n=68 Eltern2: n=66
Kind3: n=57 Eltern3: n=60 Kind3: n=54 Eltern3: n=55

n: Anzahl eines zumindest teilweise ausgefiillten Fragebogens

Abbildung 7: Studiendesign. Links ist die Interventions- und rechts die
Kontrollgruppe dargestellt. Die nachtraglichen Studienausschliisse werden
angezeigt. Bei den analysierten Versuchspersonen wird angegeben bei wie
vielen Teilnehmenden zu dem jeweiligen Zeitpunkt (1: vor der Prozedur, 2:
direkt nach der Prozedur, 3: zwei Wochen nach der Prozedur) mindestens ein
Fragebogen zur Datenauswertung vorlag. Und das sowohl bei den Kindern (K)
als auch bei den Eltern/Begleitpersonen (E).
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Um altersspezifische Unterschiede besser erfassen zu kénnen, wurden die 146
Versuchspersonen in drei Altersgruppen (6-8 Jahre, 9-11 Jahre und 12-15 Jahre)
aufgeteilt.

Von den 71 Versuchspersonen in der Interventionsgruppe kam es bei 9
Teilnehmenden zu einer abweichenden Behandlung. Von diesen hatten flnf
Personen einen eingewachsenen K-Draht, sodass zwei Teilnehmende eine
Lokalanasthesie, zwei einen operativen Eingriff und eine Person eine orale
Analgesie erhielten. Von den weiteren vier Versuchspersonen, war bei einer Person
die VR-Brille mit dem VR-Spiel defekt, sodass diese Person ein VR-Video auf einer
anderen Brille erhielt, die anderen drei Teilnehmenden tolerierten das Aufsetzen der
VR-Brille nicht. Bei den 69 Teilnehmenden in der Kontrollgruppe kam es bei 2
Versuchspersonen zu einer abweichenden Behandlung. Bei diesen war der K-Draht

eingewachsen, sodass diese eine Lokalanasthesie bendtigten.

Ein- und Ausschlusskriterien

Eingeschlossen wurden Kinder
- mit einer Fraktur des distalen Humerus, distalen Radius oder distalen
Unterarms, die operativ mit einer K-Draht-Osteosynthese versorgt wurde.
- im Alter zwischen 6 und 15 Jahren.
- die der Prozedur zustimmten und deren Eltern eine schriftliche Einwilligungs-

erklarung unterzeichneten.

Folgende Kriterien fuhrten zu einem direkten beziehungsweise nachtraglichen
Studienausschluss:

- Die Ablehnung zur Teilnahme an der Studie durch die Eltern oder das Kind.

- Eine Pradisposition fur epileptische Anfalle oder eine bekannte Epilepsie.

- Eine starke Sehbehinderung.

- Die Neigung zu Ubelkeit oder Seekrankheit.

- Bekannte Probleme mit der Verarbeitung von 3D-Simulationen.

- Hauterkrankungen.

- Die Teilnahme an einer anderen interventionellen Studie.

- Ein fehlendes Ausflllen aller Fragebdgen.

- Ein Rickzug der Einwilligungserklarung durch die Eltern oder das Kind.

- Eine Covid-Erkrankung bzw. der Verdacht auf eine Covid-Erkrankung.
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2.3 Studienmaterial und Intervention

Wir erhoben subjektive und objektive MessgroRen. Die subjektiven Parameter
wurden von den Kindern und Begleitpersonen selbst und die objektiven mit Hilfe
von Messinstrumenten oder durch das Studienpersonal erhoben. Diese Arbeit wird
zunachst auf die subjektiven und anschlieRend kurz auf die objektiven Messgréfien
eingehen. Der Schwerpunkt dieser Arbeit sind die subjektiven Messgrofen, die

objektiven Parameter sind Teil einer anderen Promotionsarbeit.

Subjektive Messgrolen

Zur Erfassung der subjektiven Parameter wurden von der Versuchsperson und der
jeweiligen Begleitperson zu jedem der drei Messzeitpunkte (vor dem Eingriff (V1),
direkt danach (V2), zwei Wochen nach dem Eingriff (V3)) jeweils ein Fragebogen
ausgefillt. Auf die Messzeitpunkte wird genauer im Abschnitt ,Intervention®
eingegangen. Die Fragebdgen der Versuchspersonen (P_V1,P_V2,P_V3) (das ,P*
steht fur Patient(in)) und der Begleitpersonen (E_V1, E_V2, E_V3) (das ,E" steht fur
Eltern) waren zu allen drei Zeitpunkten ahnlich aufgebaut. Nicht immer war die
Begleitperson das Elternteil. Im Folgenden wird fir alle Begleitpersonen die
Abklrzung ,E“ fortgefuhrt. Die Fragebdgen beinhalteten standardisierte Skalen.
Zusatzliche Fragen wurden in Anlehnung an andere Studien, die es in Bezug auf
die Schmerzbeeinflussung durch VR bei Kindern gibt, erstellt. Die Fragebdgen
wurden alle vor Beginn der Studie an einem Patientenkollektiv auf Verstandnis und
Durchfihrbarkeit gepruft.

Im Folgenden sind die Fragebdgen beider Personengruppen zu den jeweiligen
Zeitpunkten zusammengefasst. Die Fragebdgen P_V1 und E_V1 waren in beiden
Studienarmen gleich aufgebaut. Die Fragebégen P_V2, P_V3, E V2 und E_V3
unterschieden sich je nach Studienarm.

Im Fragebogen V1 ging es um demographische Faktoren, wie das Alter, das
Geschlecht und den Bildungsstand der Begleitperson. Dartber hinaus wurde
ermittelt, wie gut die Kinder auf den heutigen Tag vorbereitet wurden und wie
vorbereitet sich die Begleitperson fuhlt. Es wurde die Schmerzerfahrung der
Versuchspersonen (wie haufig die Kinder Schmerzen haben und wie
schmerzempfindlich sie sind) abgefragt und, ob die Teilnehmenden aktuell

Schmerzen haben, gestresst sind oder Angst vor dem Eingriff haben. Aulierdem
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ging es um die technische Vorerfahrung bzw. das Vorwissen zu VR der Kinder und
Begleitpersonen.

Die Fragebdgen V2 und V3 haben wir je nach Studienarm angepasst.

Der Fragebogen V2 behandelte in beiden Studienarmen die K-Draht-Entfernung.
Hier wurde abgefragt, wie stark die Schmerzen wahrend des Eingriffs waren und
wie lange wahrend der Prozedur Uber den Schmerz nachgedacht wurde. Es ging
darum, ob die Kinder Angst vor der K-Draht-Entfernung hatten und welche
Anzeichen von Schmerz das Kind gezeigt hat. In einem weiteren Abschnitt ging es
um VR. Hier wurde gefragt, welcher Begriff mit VR assoziiert wird. Es wurde
erhoben, ob den Kindern die gesamte Prozedur in Erinnerung geblieben ist. Im
letzten Teil des Fragebogens wurde um ein Feedback gebeten. Genauer wurde
gefragt, was positiv war, was verbessert werden konnte und, ob sich die Kinder
nachstes Mal (erneut) fir die VR-Brille entscheiden wirden. Aulerdem baten wir
die Begleitperson ihre Telefonnummer zu notieren und machten einen
gemeinsamen Termin aus, um den dritten Fragebogen nach zwei Wochen am
Telefon durchfihren zu kénnen.

Im Fragebogen V2 der Interventionsgruppe gab es einige weitere Fragen zu VR.
Mitunter wie lange die Versuchs- und Begleitpersonen dachten, dass die VR-Brille
getragen wurde, ob das Spiel Spald gemacht hat, einfach zu bedienen war und, ob
es irgendetwas gab, was an dem Spiel oder der Brille storend war. Es wurde gefragt,
ob die Kinder das Geflhl hatten in die VR-Welt eingetaucht zu sein (Prasenz) und,
ob die Begleitpersonen die Anwendung von VR fir sinnvoll hielten.

Die Fragebdgen V3 waren ahnlich zu den Fragebdgen V2 aufgebaut. Es ging neu
darum, wie viel und in welcher Art Uber die K-Draht-Entfernung im Nachhinein
gesprochen wurde, ob eher die K-Draht-Entfernung oder die VR-Technologie im

Vordergrund stand und, ob spezifisch Uber Schmerzen gesprochen wurde.

Zur Erfassung der Schmerzstarke wahrend der K-Draht-Entfernung verwendeten
wir die ,Wong-Baker FACES Pain Rating Scale“ (FACES-Skala), eine Numerische
Rating-Skala (NRS), und die ,Face, Legs, Activity, Cry, Consolability-Scale*
(FLACC-Skala).

Die FACES-Skala wurde 1983 entwickelt, um Kindern zu ermdglichen ihre
Schmerzen zu kommunizieren. Sie wird bei Kindern, die alter als zwei Jahre sind,

eingesetzt. Die Skala beschreibt die Schmerzstarke in Zweierschritten von null (kein
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Schmerz) bis zehn (schlimmster Schmerz) anhand von Smileys, Zahlen und in
Textform (Wong-Baker FACES Foundation, 1983) (siehe Abbildung 8).

In unserer Studie wurde die FACES-Skala sowohl bei den Kindern als auch bei den
Begleitpersonen verwendet. Schmerzen kleiner gleich zwei definierten wir als
minimalen Schmerz. Schmerzen grél3er als zwei definierten wir als nicht-minimalen

Schmerz.

Wong-Baker FACES® Pain Rating Scale
NN — = —
@\ (@) (o) (@) (/@) (6
\_/ N A e———— -~ r_\ / \o
0 2 £ 6 8 10

Tut nicht Tut etwas Tut etwas Tut noch Tut sehr Tut am
weh weh mehr weh mehr weh weh meisten weh

©1983 Wong-Baker FACES Foundation. www.WongBakerFACES.org
Used with permission.

Abbildung 8: ,Wong-Baker FACES Pain Rating Scale“ (FACES-Skala). Die
Abbildung zeigt eine ins Deutsche iibersetzte Form der FACES-Skala. Sie gibt die
Schmerzen von null (kein Schmerz) bis zehn Punkte (schlimmster Schmerz) in
Zweischritten wieder (Abbildung nach Wong-Baker FACES Foundation, 1983).

Die ,FLACC Scale” (FLACC-Skala) wurde erstmals 1997 bei Kindern zwischen zwei
Monaten und sieben Jahren erfolgreich in der klinischen Praxis eingesetzt. Sie hat
sich als valide und zuverlassig bewiesen (Merkel et al., 1997). Das Akronym
.,FLACC" steht fur ,face” (Gesicht), ,legs® (Beine), ,activity® (Aktivitat), ,cry“
(Schreien) und ,consolability“ (Beruhigung). Sie wurde entwickelt, um eine einfache
Methode zu generieren, die Schmerzen durch das arztliche und pflegende Personal
zu identifizieren und zu evaluieren. Die FLACC-Skala beinhaltet folgende funf
Verhaltenskategorien: Den Gesichtsausdruck des Kindes, wie es die Beine verhalt,
wie aktiv es ist, ob es schreit und, ob es leicht zu beruhigen ist. Flr jedes
Verhaltenskriterium werden Punkte zwischen null (keine Anzeichen von
Schmerzen) und 2 (starkste Anzeichen von Schmerzen) vergeben. Insgesamt kann
also ein Punktwert zwischen null (keine Anzeichen von Schmerzen) und zehn

(starkste Anzeichen von Schmerzen) erzielt werden (Merkel et al., 1997).
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Um die Schmerzintensitat des Kindes durch die Begleitperson zu erfassen,

verwendeten wir eine ins Deutsche Ubersetzte Form der FLACC-Skala (siehe

Abbildung 9).
Punktwert
Verhaltenskriterium | O 1 2
Gesicht Ausdruckslos Gelegentliches Gelegentliches bis
oder lachelnd Grimassieren oder | regelmaRiges Zittern
Stirnrunzeln, des Kinns,
Verschlossen, Zusammengepresster
Desinteressiert Kiefer
Beine Normale Unruhig, Ruhelos, | Gestrampel,
Position, Angespannt Hochziehen der
Entspannt Beine
Aktivitat Ruhiges Liegen, | Sich windend, Gekrimmt, Starr,
Normale Sich hin und her Zuckend
Position, Ruhige | bewegend,
Bewegungen Angespannt
Akustik Lautlos Stéhnen, Standiges Weinen,
Wimmernd, Schreien,
Gelegentliche Schluchzen,
Beschwerde Regelmalige
Beschwerde
Fahigkeit des Kindes | Zufrieden, Beschwichtigung | Schwierig zu trosten
sich zu beruhigen Entspannt durch BerUhrung, | oder zu beruhigen
Umarmen oder
Reden mit Kind,
Leicht ablenkbar

Abbildung 9: FLACC-Skala. Hier ist eine ins Deutsche iibersetzte Form der
FLACC-Scale dargestellt. Fiir die Verhaltenskriterien Gesicht, Beine, Aktivitit,
Akustik und Fihigkeit des Kindes sich zu beruhigen, werden Punkte von null bis
zwei vergeben. Insgesamt kann ein Punktwert von null bis zehn erzielt werden
(Abbildung nach Merkel et al.,, 1997).

Objektive Parameter

Die objektiven Parameter sind Teil einer anderen Promotionsarbeit, deswegen wird
hier nur kurz auf diese eingegangen.

Die erhobenen objektiven Parameter bestanden aus dem Blutdruck, der
Sauerstoffsattigung, dem mittleren arteriellen Druck, der Herzfrequenz, der
Herzfrequenzvariabilitat der Versuchspersonen und zwei von einer beobachtenden

Person ausgefullten Fragebdgen (B_V1, B_V2).
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Der Blutdruck, die Sauerstoffsattigung, der mittlere arterielle Druck und die
Herzfrequenz der Teilnehmenden wurden mit Hilfe einer Blutdruckmanschette und
einer Pulsoxymetrie am Monitor erhoben. Diese Parameter wurden zu drei
Zeitpunkten (vor der K-Draht-Entfernung, direkt nach dem Ziehen und zwei Minuten
nach der K-Draht-Entfernung) gemessen.

Die Herzfrequenzvariabilitdt wurde wahrend der gesamten Prozedur erfasst. Sie
wurde mittels des CE-gepruften Gerates eMotion Faros 360 der Firma Mega
Electronics (Kuopio, Finnland) gemessen. Dazu wurde ein 3-poliges EKG mit
Standard-EKG-Elektroden auf dem ventralen Thorax abgeleitet und im Gerat
aufgezeichnet.

Es wurden zwei Fragebdgen durch eine beobachtende Person (Studienpersonal)
erhoben. Der eine (B_V1) beschrankte sich auf Fragen zur Zeit vor dem Ziehen des
K-Drahts, der andere (B_V2) auf Fragestellungen zur Zeitspanne der gesamten
Prozedur.

In dem Fragebogen B_V1 wurden vor der Prozedur Informationen zur
Versuchsperson, wie das Alter, das Geschlecht, die Anzahl der K-Drahte und die
vergangene Zeit seit dem Knochenbruch erfasst. Bestandteil von Fragebogen B_V1
war aullerdem die ,Modified Yale Preoperative Anxiety Scale” (mYPAS). Dies ist
eine Skala zur Erfassung der praoperativen Angst bei Kindern zwischen zwei und
zwolf Jahren (Kain et al., 1997). In unserer Studie wurde sie als Indikator zur
Schmerz- und Stresserfahrung genutzt.

In dem Fragebogen B V2 wurde die Schmerzintensitat der Kinder wahrend der
Prozedur mithilfe der FACES-Skala und der FLACC-Skala erhoben. Hier wurde die
englische Originalversion der beiden Skalen verwendet. Auf dem Fragebogen
B_V2 wurde zudem die mit einer Stoppuhr gemessene Prozedurdauer und die
Tragezeit der VR-Brille eingetragen. Es wurde festgehalten, ob es Unterbrechung
bei der VR-Anwendung oder Komplikationen, wie IT-Probleme oder Ubelkeit der
Versuchspersonen, gab.

Eine Ubersicht aller MessgroRen ist in Abbildung 10 dargestelit.
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MessgroRe Parameter Zeitpunkt Erhebung durch Fragebogen
der
Erhebung
Subjektive MessgroRen
FACES-Skala | Schmerz- Vor dem Versuchsperson, P V1,
empfindung Eingriff, Eltern P V2,
Direkt nach P V3,
dem Eingriff, E V1,
Zwei Wochen E V2,
nach dem E V3
Eingriff
FACES-Skala | Schmerz- Wahrend des | Studienpersonal B V2
empfindung Eingriffs
FLACC-Skala | Schmerz- Wahrend des | Studienpersonal B V2
empfindung Eingriffs
Deutsche Schmerz- Direkt nach Eltern E V2
Ubersetzung empfindung dem Eingriff
der FLACC-
Skala
mYPAS Schmerz- Wahrend des | Studienpersonal B V1
empfindung, | Eingriffs
Stress
Objektive MessgroRen
Herzfrequenz | Schmerz- Wahrend des | EKG-Elektroden am
empfindung, | Eingriffs ventralen Thorax
Stress
Herzfrequenz- | Schmerz- Wahrend des | EKG-Elektroden am
variabilitat empfindung, | Eingriffs ventralen Thorax
Stress
Blutdruck Schmerz- Wahrend des | Messmanschette am
empfindung, | Eingriffs Bein der Versuchs-
Stress person
Sauerstoff- Schmerz- Wahrend des | Pulsoxymeter am
sattigung empfindung, | Eingriffs Zeh der Versuchs-
Stress person
Mittlerer Schmerz- Wahrend des | Messmanschette am
arterieller empfindung, | Eingriffs Bein der Versuchs-
Druck Stress person

Abbildung 10: Ubersicht aller subjektiven und objektiven Messgrofien. Es wird
beschrieben, welche Parameter die Messgrofden gemessen haben, wann und
durch wen sie erhoben wurden und in welchem Fragebogen sie abgebildet sind.

VR-Ausstattung

Als VR-Brille (HMD) verwendeten wir das Modell ,Ocolus go“, welches kabellos ist
und mittels eines Controllers, den die anwendende Person in der Hand hat,

gesteuert werden kann. Zudem hatte die VR-Brille eine groRenverstellbare

Kopfhalterung.
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Als Spiel, welches mit der VR-Brille gespielt wurde, verwendeten wir ,Seagull
Splash® von der Firma Khora, in dem die anwendende Person mit einem Boot fahrt
und vor sich einen Eimer voller Fische hat. Es fliegen Mowen auf den Eimer zu, die
versuchen die Fische zu stehlen. Die fischende Person ist im Besitz von
Wasserbomben. Die Aufgabe des Spielenden ist es, mit diesen Wasserbomben auf
mdglichst viele Méwen mit Hilfe des Controllers zu zielen. Insgesamt besteht das
Spiel aus zehn Leveln. Es wurde fur Kinder ab sechs Jahren entwickelt. Es wird nur
ein Arm zum Spielen benétigt, sodass der andere Arm fur die medizinische

Versorgung zuganglich war (Khora Comfort XR, o. J.).

Intervention

Die Messung der subjektiven Parameter fand insgesamt zu drei Zeitpunkten statt:
vor dem Eingriff (V1), direkt danach (V2) und zwei Wochen nach dem Eingriff (V3).
Den Eingriff definierten wir als die Entfernung des K-Drahtes. Als Prozedur
bezeichneten wir die Zeitspanne, in der die Herzfrequenzvariabilitdtsmessung und
gleichzeitig die Zeitmessung mittels Stoppuhr erfolgte.

Die Messung der objektiven Parameter mittels Monitoriberwachung begrenzte sich
auf den Zeitraum der Prozedur. Die Messung der Herzfrequenz erfolgte wahrend
der gesamten Prozedur. Die Messung des Blutdrucks, der Sauerstoffsattigung, des
mittleren arteriellen Drucks und der Herzfrequenz fand zwei Minuten nach Beginn
der Prozedur, wahrend der Entfernung des K-Drahts und zwei Minuten nach dem
Spielende mit der VR-Brille (in der Interventionsgruppe) beziehungsweise zwei
Minuten nach der Entfernung des K-Drahts (in der Kontrollgruppe) statt.

Die objektiven Parameter durch das Studienpersonal wurden vor dem Eingriff
(B_V1) und nach der Prozedur (B_V2) erhoben.

Den Kindern wurde nach erfolgter K-Draht-Osteosynthese eine Studienteilnahme
angeboten. Die Aufklarung erfolgte in der Regel vier Wochen vor der eigentlichen
K-Draht-Entfernung im Rahmen des stationaren oder ambulanten Aufenthaltes zur
Operation der Fraktur. Die schriftliche Einwilligung in die Studienteilnahme erfolgte
nach ausreichend Bedenkzeit vor Studienbeginn, spatestens am Studientag. Die
Teilnehmenden wurden darauf hingewiesen, dass auch nach Studieneinwilligung
zu jedem Zeitpunkt ein Abbruch von der Studie ohne Nachteil mdglich ist. Die
Randomisierung erfolgte am Tag der K-Draht-Entfernung nach positivem

Einwilligungsprozess.
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Als erstes wurde der Randomisierungsumschlag geodffnet und die teilnehmende
Person einem Studienarm zugeteilt. Nun wurde die Versuchs- und die Begleitperson
gebeten, den ersten Fragebogen auszufullen (P_V1 bzw. E_V1). Dabei wurde
betont (wie bei den weiteren Fragebdgen auch), dass die Kinder den Fragebogen
selbststandig ohne Beeinflussung durch die Eltern ausfillen und bei Unklarheiten
das Studienpersonal um Hilfe fragen koénnen. In der Zwischenzeit wurde der
Untersuchungsraum mit dem notwendigen Equipment (der Versuchspersonenliege,
einem Stuhl, der Monitoruberwachung und ggf. der VR-Brille) ausgestattet und
vorbereitet (siehe Abbildung 11).

Studien-

personal

Monitor
)
@® VR-Brille
Arztliches @® EKG-Gerat
Gips und K-Draht
Personal
Controller

@® Blutdruckmanschette und Pulsoxymeter

Abbildung 11: Untersuchungsraum. Hier ist der Aufbau des Untersuchungs-
raums wahrend der Prozedur dargestellt. Die Versuchsperson liegt auf der
Untersuchungsliege, hier in der Interventionsgruppe mit VR-Brille, und ist an die
Monitoriiberwachung und das EKG-Gerat angeschlossen. Auf der Seite des
verletzten Arms ist das drztliche Personal, auf der Seite des gesunden Arms, mit
welcher das Kind den Controller bedient, befindet sich die Begleitperson.

Das Kind und die Begleitperson wurden nun in den Untersuchungsraum gefiihrt und
die Versuchsperson gebeten sich auf die Untersuchungsliege zu legen. Die
Begleitperson nahm neben der Liege auf der unversehrten Seite der
Versuchsperson auf einem Stuhl Platz und bekam eine Einweisung in die spater
auszufullende FLACC-Skala. Das Kind wurde an die Monitoriberwachung
(Blutdruckmanschette, Pulsoxymetrie) und an das EKG-Gerat angeschlossen. Wir
starteten die Stoppuhr =zeitgleich mit dem Starten des Herzfrequenz-

variabilitdtsmessgerats. Diesen Zeitpunkt definierten wir als Beginn der Prozedur.
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Es wurde der Fragebogen B_V1 ausgefullt. Nach zwei Minuten wurden erstmals die
am Monitor erhobenen Werte (der Blutdruck, die Sauerstoffsattigung, der mittlere
arterielle Druck und die Herzfrequenz) gemessen. Das Kind wurde daruber
aufgeklart, dass diese Messungen wahrend der Prozedur zwei weitere Male
stattfinden werden. Nun begann das Pflegepersonal mit der Entfernung des Gipses.
Das arztliche Personal wurde gerufen, damit die Kinder, die im Interventionsarm
waren, die Gelegenheit bekamen dieses kennenzulernen, bevor sie die VR-Brille
aufsetzten.

Nun unterschied sich der Studienablauf je nach Studienarm.

War die Versuchsperson in der VR-Gruppe, bekam sie jetzt die VR-Brille aufgesetzt.
Es wurde vom Studienpersonal darauf geachtet, dass das komplette Gesichtsfeld
verdeckt war. Hier wurde die Zeit (VR-Beginn) gestoppt. Das Kind durfte die VR-
Brille zwei Minuten ausprobieren, um sich an die Brille und das Spiel zu gewdhnen.
Nach zwei Minuten wurde der K-Draht durch das arztliche Personal gezogen.
Zeitgleich wurde die Uhr gestoppt (K-Draht-Entfernung) und es wurden ein
weiteres Mal die Monitorwerte gemessen. Das Kind durfte daraufhin sein Level zu
Ende spielen. Danach wurde die VR-Brille wieder entfernt und auch hier die Zeit
gestoppt (VR-Ende). Die Herzfrequenzvariabilitdt wurde noch fir weitere zwei
Minuten durchgefihrt. Dann wurden erneut die Monitorwerte erhoben.
Anschlielend wurde die Herzfrequenzvariabilitatsmessung beendet und ein
weiteres Mal die Zeit gestoppt (Ende der Prozedur). Es wurde der Fragebogen
B_V2 ausgefllt.

War das Kind in der Standardgruppe wurde direkt der K-Draht durch das arztliche
Personal gezogen, wahrend das Kind beruhigt und ihm erklart wurde, was passiert.
Zeitgleich wurde die Uhr gestoppt (K-Draht-Entfernung) und die Monitorwerte
gemessen. Die Herzfrequenzvariabilititsmessung wurde noch fir weitere zwei
Minuten durchgefihrt. Dann wurden erneut die Monitorwerte erhoben.
Anschlielend wurde die Herzfrequenzvariabilitaitsmessung beendet und ein
weiteres Mal die Zeit gestoppt (Ende der Prozedur). Es wurde der Fragebogen
B_V2 ausgefillt.

Nun ging es in beiden Studienarmen gleich weiter.

Die Monitoruberwachung wurde wieder abgebaut und das EKG entfernt.
AnschlieRend wurden die Versuchs- und die Begleitperson gebeten, den zweiten

Fragebogen auszufillen (P_V2 bzw. E_V2). Es wurde darauf hingewiesen, dass
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nach zwei Wochen ein weiterer Fragebogen am Telefon ausgefullt wird und hierfur
ein Termin vereinbart. AnschlieBend wurde das Kind zusammen mit der
Begleitperson zum Rontgen gebracht, um eine Bildgebung von der Bruchstelle und
ein abschlielendes arztliches Gesprach durchzuflihren. Der Raum und die Gerate
wurden nach jeder Versuchsdurchfihrung gereinigt. Zwei Wochen spater riefen wir
die Versuchspersonen an und fillten telefonisch den dritten Fragebogen mit der
Versuchs- und der Begleitperson aus (P_V3 bzw. E_V3). Der gesamte
Studienablauf ist in Abbildung 12 dargestellt.

2.4 Fallzahlplanung

Die Fallzahlplanung berechnete sich in Anlehnung an die Studie von Sorenson &
Henrikus. Hier wurden 47 Kinder untersucht, von denen 17 Teilnehmende (36%)
einen minimalen Schmerz bei der K-Draht-Entfernung aus dem Ellbogen angaben
(Sorenson & Hennrikus, 2015). Ein erhdhter Anteil von Kindern mit minimalem
Schmerz bei der K-Draht-Entfernung unter Verwendung der VR-Brille um 25%
wurde als klinisch relevant angenommen.

Unsere Studie wurde mit unabhangigen Versuchspersonen in der Interventions-
und Kontrollgruppe durchgefliihrt und es wurde eine 1:1 Zuordnung gewahlt. Die
vorliegenden Daten der Studie von Sorenson & Henrikus zeigen, dass unter
unseren Kontrollbedingungen 36% der Kinder unter dem Eingriff der K-Draht-
Entfernung einen hdchstens minimalen Schmerz berichten. Um die klinisch
relevante Verbesserung zu erreichen, missen 61% der Kinder in der
Experimentalgruppe einen hochstens minimalen Schmerz bei der K-Draht-
Entfernung berichten. Dazu werden bei einem Signifikanzniveau von 5% und einer
Power von 80% 72 Kinder je Gruppe bendtigt, um die zweiseitige Nullhypothese,
dass es keinen Unterschied im Anteil der Kinder mit héchstens minimalem Schmerz
in den beiden Gruppen gibt, abzulehnen. Es ergibt sich somit eine Gesamtfallzahl

von n=144.
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Abbildung 12: Studienablauf. Die Abbildung zeigt den Studienablauf in der
Standard- und VR-Gruppe.
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2.5 Klinische Endpunkte und Statistische Analyse
Schmerzwahrnehmung anhand der FACES-Skala: Kind und Begleitperson

Als primaren Endpunkt definierten wir:
- Einen Unterschied im Anteil von Kindern mit minimalem Schmerz (FACES-
Skala < 2) zwischen VR- und Kontrollgruppe.
Dies wurde mittels des Chi-Quadrat-Tests berechnet. Die Daten wurden zu zwei
Zeitpunkten (direkt nach der Prozedur und zwei Wochen nach der Prozedur) mit
Hilfe der FACES-Skala im Fragebogen P_V2 und P_V3 durch das Kind, sowie im
Fragebogen E_V2 und E_V3 durch die Begleitperson erhoben.

Auswirkung von VR auf die gesamte Prozedur
Kind

Als sekundare Endpunkte definierten wir einen Unterschied zwischen VR- und

Standardgruppe in Bezug auf:
- Die Lange, die wahrend der Prozedur Uber den Schmerz nachgedacht wurde
(in Minuten).
Dies wurde mit der ordinalen logistischen Regression berechnet mit der abhangigen
Variable ,Schmerzdauer® und der unabhangigen Variable ,Prozedur*.
- Die Erinnerung an die gesamte Prozedur.
Dies wurde mittels des Chi-Quadrat-Test berechnet.
- Die Entscheidung fur VR bei einer erneuten Prozedur.

Dies wurde mit dem exakten Fisher-Test berechnet.

Die Daten wurden durch das Kind selbst zum Zeitpunkt V2 und V3 erhoben
(Fragebdégen P_V2 und P_V3).

Beqgleitperson

Als sekundare Endpunkte definierten wir einen Unterschied zwischen VR- und
Standardgruppe in Bezug auf:
- Den Anteil von Kindern mit Angst vor der Entfernung des K-Drahtes
(Fragebogen E_V3).
Dies wurde mittels der ordinalen logistischen Regression berechnet mit der

abhangigen Variable ,Angst” und der unabhangigen Variable ,Prozedur®.
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- Das Verhalten des Kindes wahrend des Eingriffs beurteilt durch den
Punktewert auf der FLACC-Skala (Fragebogen E_V2).
Dies wurde mit der ordinalen logistischen Regression berechnet mit der
abhangigen Variable ,FLACC-Skala“ und der unabhangigen Variable ,Prozedur*.
- Die Entscheidung fur VR bei einer erneuten Prozedur (Fragebogen E_V2 und
E_V3).

Dies wurde mit dem exakten Fisher-Test berechnet.

Die Daten wurden durch die Begleitperson zum Zeitpunkt V2 oder V3 erhoben und
sind in den Fragebogen E_V2 bzw. E_V3 abgebildet.

VR-Erlebnis

Kind

Als sekundare Endpunkte definierten wir einen Unterschied zwischen der VR-
Gruppe mit minimalem Schmerz und der VR-Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz

in Bezug auf:

Die VR-Brillen-Tragezeit in Minuten.

Den Spald am Spiel.

Die Schwierigkeit der Spielbedienung.

Die Probleme mit dem Spiel oder der VR-Brille.

- Das Eintauchen in die VR-Welt.
Hier wurden die absoluten und relativen Haufigkeiten zwischen den beiden Gruppen
und in der Gesamtverteilung berechnet. Aufgrund der alleinigen Betrachtung der
VR-Gruppe wurde keine Signifikanztestung durchgefihrt.
Die Ergebnisse wurden zum Zeitpunkt V2 und V3 erhoben und sind Bestandteil von
Fragebogen P_V2 und P_V3.

Beqgleitperson

Als sekundare Endpunkte definierten wir einen Unterschied zwischen der VR-
Gruppe mit minimalem Schmerz und der VR-Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz
in Bezug auf:

- Das Empfinden, dass die VR-Anwendung sinnvoll ist.

- Das Empfinden, dass den Kindern das Spiel gefallen hat.
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Hier wurden die absoluten und relativen Haufigkeiten zwischen den beiden Gruppen
und in der Gesamtverteilung berechnet. Aufgrund der alleinigen Betrachtung der
VR-Gruppe wurde keine Signifikanztestung durchgefuhrt.

Die Ergebnisse wurden zum Zeitpunkt V2 und V3 erhoben und sind Bestandteil von
Fragebogen E_V2 und E_V3.

Regressionsanalyse fur minimalen Schmerz

Als sekundarer Endpunkt wurde die Wahrscheinlichkeit berechnet minimalen
Schmerz zu erzielen, je nach:

- Alter, Geschlecht, Prozedur und Schmerz vor der Prozedur.
Hier wurde eine ordinale logistische Regression mit der abhangigen Variable
~>chmerz wahrend des Eingriffs® und den unabhangigen Variablen ,Alter",
,Geschlecht®, ,Prozedur” und ,Schmerz vor der Prozedur® berechnet.
Es wurde der Unterschied zwischen VR- und Kontrollgruppe je nach Geschlecht,
sowie der Unterschied zwischen den Geschlechtern berechnet, indem die
Wahrscheinlichkeitswerte subtrahiert wurden.

- Prozedur und Zeitpunkt.
Hier wurde eine ordinale logistische Regression mit der abhangigen Variable
~>chmerz wahrend des Eingriffs und den unabhangigen Variablen ,Prozedur",

LZeitpunkt” und ,Wechselwirkung aus Prozedur und Zeitpunkt® berechnet.

Die erhobenen kontinuierlichen Variablen in Kontroll- und Interventionsgruppe
wurden mit Hilfe des Shapiro Wilk Tests auf Normalverteilung und mit Hilfe des
Levene Tests auf eine Ubereinstimmung der Varianzen gepruft.

Fehlende Werte wurden bei der Auswertung weggelassen und die
Gesamtstichprobenzahl bei der jeweiligen Auswertung angepasst.

Die nominalen und die ordinalen Variablen wurden als absolute und relative Anteile
dargestellt. Die metrischen Variablen wurden als Mittelwerte und Standard-
abweichung beschrieben.

Es wurde bei allen Ergebnissen das Odds Ratio (OR) und das 95%
Konfidenzintervall (95% CI) berechnet.
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2.6 Beschreibung der Eigenleistung und der Leistung Anderer

Die Fallzahlplanung erfolgte durch das Institut fir Medizinische Biometrie und
Statistik der Universitat zu Lubeck.

Das Erstellen der Fragebdgen und des Aufklarungsmaterials erfolgte durch mich
und Lena Altenburger, einer weiteren Doktorandin, die die objektiven Daten
auswertet.

Die Rekrutierung und Betreuung der Versuchspersonen habe ich mit Lena
Altenburger, Julia Siebert, von der Studienbetreuung der Klinik fur Kinderchirurgie
des UKSH, und zwei von der Klinik angestellten studentischen Hilfskraften
durchgefuhrt. Die Randomisierung erfolgte durch Julia Siebert.

Ich habe die Daten eigenstandig ausgewertet. Dabei habe ich mehrmals eine
statistische Beratung zur Besprechung der Auswertungsziele und Uberprifung der
angewandten Methoden durch das Institut fir Medizinische Biometrie und Statistik
der Universitat zu Lubeck durchgefihrt.

Auch die Interpretation der Daten habe ich selbststandig verfasst.
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3 Ergebnisteil

3.1 Demografische Daten

Die Standard- und Interventionsgruppe waren in Bezug auf das Alter (p = 0,69), das
Geschlecht (p = 0,57) und die Schmerzstarke vor dem Eingriff (p = 0,70) vergleich-
bar (p = 0,05). Das Beziehungsverhaltnis von Begleitperson zu Kind (p = 0,31) und
Geburtsjahr der Begleitperson (p = 0,35) haben sich in beiden Gruppen nicht
voneinander unterschieden (p = 0,05).

Es waren 65 % der Teilnehmenden mannlich und 34 % weiblich. Das mittlere Alter
der Versuchspersonen betrug 10,67 Jahre (SD = 2,78). Die meisten Kinder waren
in der Altersgruppe 3 (12 bis 15 Jahre) (42 %), gefolgt von der Altersgruppe 2 (9 bis
11 Jahre) (31 %). Die Versuchspersonen flhlten sich mehrheitlich auf den Eingriff
vorbereitet (60 %) und hatten zum aktuellen Zeitpunkt vor der Prozedur mehrheitlich
minimalen Schmerz (NRS < 2) (95 %). Die Kinder gaben mehrheitlich an, dass sie
VR kennen (53 %). Die Begleitperson war meist die Mutter (69 %) und in 29 % der

Falle der Vater. Die demographischen Daten sind ausfuhrlich in Tabelle 1

dargestellt.

Variable VR-Gruppe Kontrollgruppe Gesamt p-Wert
Geschlecht, Kind (n = 140) 0,59
Mannlich, n (%) 45 (49 %) 46 (51 %) 91 (65 %)
Weiblich, n (%) 25 (52 %) 23 (48 %) 48 (34 %)

Divers, n (%) 1 (100 %) 0 (0 %) 1(0,7 %)

Alter, Kind (n = 139) 0,69
M in Jahren (SD) 10,57 (2,83) 10,77 (2,72) 10,67 (2,78)

AG 1, n (%) 19 (51 %) 18 (49 %) 37 (27 %)

AG 2, n (%) 22 (51 %) 21 (49 %) 43 (31 %)

AG 3, n (%) 29 (49 %) 30 (51 %) 59 (42 %)
Beziehungsverhaltnis, Begleitperson zu Kind (n = 140) 0,31
Vater, n (%) 24 (59 %) 17 (41 %) 41 (29 %)

Mutter, n (%) 45 (47 %) 51 (53 %) 96 (69 %)
Sonstiges, n (%) 2 (67 %) 1 (33 %) 3(2 %)
Geburtsjahr, Begleitperson (n = 136) 0,35
M (SD) 1977,19 (6,29) 1978,42 (6,43) 1977,79 (6,39)
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Vorbereitet, Kind (n = 140) 0,11

Nein, n (%) 4 (36 %) 7 (64 %) 11 (8 %)

Teils, n (%) 20 (44 %) 25 (56 %) 45 (32 %)

Ja, n (%) 47 (56 %) 37 (44 %) 84 (60 %)
Aktueller Schmerz, Kind (n = 139) 0,71
NRS £2, n (%) 66 (50 %) 66 (50 %) 132 (95 %)

NRS > 2, n (%) 4 (57 %) 3 (43 %) 7 (5 %)

Angst vor Eingriff, Kind (n = 140) 0,99
Nein, n (%) 27 (49 %) 28 (51 %) 55 (39 %)

Teils, n (%) 29 (55 %) 24 (45 %) 53 (38 %)

Ja, n (%) 15 (47 %) 17 (53 %) 32 (23 %)

VR kennen, Kind (n = 139) 0,61
Nein, n (%) 27 (51 %) 26 (49 %) 53 (38 %)

Teils, n (%) 3 (25 %) 9 (75 %) 12 (9 %)

Ja, n (%) 40 (54 %) 34 (46 %) 74 (53 %)

Tabelle 1: Demographische Daten. Die Tabelle zeigt Hintergrundinformationen
zu den Kindern und ihren Begleitpersonen in der VR- und Kontrollgruppe. Bei
einigen Fragen kam es zu Datenverlusten, da nicht alle Fragen durch die
Teilnehmenden beantwortet wurden. Die Gesamtantwortrate in Bezug auf die
Frage ist mit n angegeben.

3.2 Schmerzwahrnehmung anhand der FACES-Skala

Kind

Es zeigte sich zu beiden Zeitpunkten direkt (V2) und zwei Wochen (V3) nach dem
Eingriff kein signifikanter Unterschied im Anteil von Kindern mit minimalem
Schmerz zwischen VR- und Standardgruppe (V2: p = 0,24; V3: p = 0,17). Die
Chance in der VR-Gruppe minimalen Schmerz zu erleiden war direkt nach der
Prozedur (V2) 1,53-mal so hoch wie in der Standardgruppe (OR = 1,53; 95% ClI,
0,76-3,09) und zwei Wochen nach dem Eingriff (V3) 1,73-mal so hoch wie in der
Standardgruppe (OR =1,73; 95% Cl, 0,79-3,79) (s. Tabelle 2).
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Variable VR Kontrolle Gesamt p-Wert OR (95% CI)

V2

Schmerz (n = 137) 0,24 1,53 (0,76 — 3,09)
NRS <2, n (%) 28 (57 %)  21(43%) 49 (36 %)

NRS > 2 41(47%)  47(53%) 88 (64 %)

V3

Schmerz (n = 111) 0,17 1,73(0,79 — 3,79)
NRS <2, n (%) 24(60%)  16(40%) 40 (36 %)

NRS > 2 33(46%)  38(54%) 71 (64 %)

Tabelle 2: Schmerzwahrnehmung anhand der FACES-Skala erhoben durch das
Kind. Die Tabelle vergleicht die Schmerzwahrnehmung zwischen VR- und
Kontrollgruppe zum Zeitpunkt V2 und V3. Sie bezieht sich auf die Angaben der
Kinder. Die Gesamtantwortrate in Bezug auf die Frage ist mit n angegeben.

Abbildung 13 gibt das Verhaltnis von minimalem Schmerz zwischen VR- und
Kontrollgruppe zum Zeitpunkt V2 an, je nach Geschlecht, Altersgruppe, ob die
Kinder uber den Eingriff aufgeklart wurden und anderen Faktoren. Wir sehen die
Anwendung von VR als erfolgreich, wenn mehr Kinder in der VR-Gruppe im
Vergleich zur Standard-Gruppe minimalen Schmerz erzielt haben.

Hervorzuheben ist, dass in der Altersgruppe 2 (Kinder zwischen 9 und 11 Jahren)
signifikant mehr Teilnehmende in der VR-Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe
minimalen Schmerz hatten (p < 0,05).

Die Graphik zeigt, dass die Anwendung von VR

- bei weiblichen Personen erfolgreicher ist als bei mannlichen.

- bei unvorbereiteten oder nur teilweise vorbereiteten Kindern erfolgreicher ist
als bei vorbereiteten.

- bei Teilnehmenden, die nie Schmerzen haben, erfolgreicher ist als bei
solchen, die gelegentlich unter Schmerzen leiden.

- bei schmerzunempfindlichen Kindern erfolgreicher ist im Vergleich zu
schmerzempfindlichen.

- bei Kindern, die vor der Untersuchung viel Schmerzen hatten (NRS > 2) oder
gestresst waren, erfolgreicher ist als bei solchen mit wenig Schmerzen (NRS
< 2) oder die nicht gestresst waren.

- bei Teilnehmenden, die keine Angst vor dem Eingriff hatten, erfolgreicher ist

im Vergleich zu solchen, die Angst vor dem Eingriff hatten.
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- bei Kindern, die VR vorher kannten, erfolgreicher ist im Vergleich zu denen,
die VR vorher nicht kannten.

- bei Kindern, die VR vorher benutzt haben, erfolgreicher ist als bei solchen,
die VR vorher nicht benutzt haben.

- bei Kindern, die keine Technik besitzen erfolgreicher ist als bei denen, die

Technik besitzen.

Technik Besitz - ja (p = 0,38
Technik Besitz - nein (p = 0,58

VR benutzt - ja (p = 0,33)
VR benutzt - nein (p = 0,58)

VR kennen -ja (p=0,1
VR kennen - teils (p = 0,24
VR kennen - nein (p = 0,38) —

Angst vor Eingriff-ja (p=1) -
Angst vor Eingriff - teils (p = 0,77
Angst vor Eingriff - nein (p = 0,13

Gestresst - teils (p = 0,68)
Gestresst - nein (p = 0,31)

Schmerz V1 - minimal (p = 0,26

Schmerzempfindlich - stark (p = 1) —
Schmerzempfindlich - teils (p = 0.42)
Schmerzempfindlich - gar nicht (p = 0,59)

Haufigkeit Schmerzen - manchmal (p = 0,72)
Haufigkeit Schmerzen - nie (p = 0,45)

Vorbereitet - ja (p = 0,71)
Vorbereitet - teils (p = 0,29
Vorbereitet - nein (p =1

Aufklarung - ja (p = 0,34)

I
I
I
Schmerz V1 - nicht minimal (p = 1% —
I
-
I
I
I
Altersgruppe 3 (p = 0,79 -
Altersgruppe 2 (p = 0,02
Altersgruppe 1 (p = 0,87) -

Mannlich (p = 0,6) —
Weiblich (p = 0,18)

0 0,5 1,5 2 2,5 3 3,5
Quotient aus minimalem Schmerz VR und minimalem Schmerz Kontrolle

[N

Abbildung 13: Verhiltnis minimaler Schmerz zum Zeitpunkt V2 zwischen VR-
und Kontrollgruppe. Die Abbildung gibt das Verhiltnis von minimalem Schmerz
zum Zeitpunkt V2 zwischen VR- und Kontrollgruppe an je nach Geschlecht,
Altersgruppe, etc. (y-Achse). Bei Werten grofier eins auf der x-Achse hatten mehr
Kinder in der Interventionsgruppe minimale Schmerzen, bei Werten kleiner eins
auf der x-Achse mehr in der Kontrollgruppe. Bei Werten gleich eins auf der x-
Achse war das Verteilungsverhdltnis von minimalem Schmerz zwischen
Kontroll- und Interventionsgruppe gleich. Antwortkategorien mit einer
minimalen Schmerzauspragung von Kleiner drei in einer der beiden Gruppen
(Kontroll- oder Interventionsgruppe) wurden aufgrund einer zu geringen
Stichprobenzahl nicht beriicksichtigt. Der orangene Farbbalken signalisiert
einen signifikanten Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe.
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Die Abbildungen 14 und 15 geben die prozentuale Verteilung der Schmerzstarke in
der VR- und Kontrollgruppe zum Zeitpunkt V2 bzw. V3 wieder. Es fallt auf, dass es
zu beiden Zeitpunkten bei Werten kleiner-gleich sechs auf der FACES-Skala (aulder
bei V2, NRS = 4) mehr Teilnehmende in der VR- als in der Kontrollgruppe gibt. Bei
Werten groRRer als sechs auf der FACES-Skala ist der Anteil von Kindern in der VR-

Gruppe geringer als in der Kontrollgruppe.

In Prozent
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Angabe auf NRS
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Abbildung 14: Prozentuale Verteilung der Schmerzstirke auf der FACES-Skala
zum Zeitpunkt V2. Die Abbildung gibt die prozentuale Verteilung auf der FACES-
Skala in der Kontroll- und VR-Gruppe wieder zum Zeitpunkt V2. Die x-Achse zeigt
die Schmerzangabe auf der FACES-Skala. Die y-Achse gibt die Verteilung in
Prozent wieder.
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Abbildung 15: Prozentuale Verteilung der Schmerzstarke auf der FACES-Skala
zum Zeitpunkt V3. Die Abbildung gibt die prozentuale Verteilung auf der FACES-
Skala in der Kontroll- und VR-Gruppe wieder zum Zeitpunkt V3. Die x-Achse zeigt
die Schmerzangabe auf der FACES-Skala. Die y-Achse gibt die Verteilung in
Prozent wieder.

Begleitperson

Betrachtet man die Schmerzangabe der Begleitperson in Bezug auf das Kind zeigte
sich zum Zeitpunkt direkt nach der Prozedur kein signifikanter Unterschied in
Bezug auf den Anteil von Kindern mit minimalem Schmerz zwischen VR- und
Standardgruppe (p=0,08; OR=1,85 (95% CI=0,92 — 3,74)). Die Chance in der VR-
Gruppe laut Begleitperson minimalen Schmerz zu erleiden war direkt nach der
Prozedur (V2) 1,85-mal so hoch wie in der Standardgruppe. Zwei Wochen nach der
Prozedur zeigte sich ein signifikanter Unterschied im Anteil von Kindern mit
minimalem Schmerz zwischen VR- und Standardgruppe. So gaben signifikant mehr
Begleitpersonen in der VR-Gruppe an, dass ihr Kind minimale Schmerzen hatte, als
in der Standardgruppe (p=0,02; OR=2,56 (95% CI=1,13 — 5,81).

Die Ergebnisse sind in Tabelle 3 dargestellt.
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Variable VR Kontrolle Gesamt p-Wert OR (95% CI)
V2

Schmerz (n = 135) 0,08 1,85 (0,92 — 3,74)
NRSn<2,n(%) 32(60%) 21(40%) 53 (39 %)

NRS > 2 37(45%)  45(55%) 82 (61 %)

V3

Schmerz (n = 115) 0,02 2,56 (1,13 — 5,81)
NRSn<2n(%) 25(68%) 12(32%)  37(32%)

NRS > 2 35(45%)  43(55%) 78 (68 %)

Tabelle 3: Schmerzwahrnehmung anhand der FACES-Skala erhoben durch die
Begleitperson. Die Tabelle vergleicht die Schmerzwahrnehmung zwischen VR-
und Kontrollgruppe zum Zeitpunkt V2 und V3. Sie bezieht sich auf die Angaben
der Begleitpersonen. Die Gesamtantwortrate in Bezug auf die Frage ist mit n
angegeben.

3.3 Auswirkung von VR auf die gesamte Prozedur

Kind

Es zeigt sich, dass in der VR-Gruppe signifikant weniger Uber den Schmerz
nachgedacht wurde als in der Kontrollgruppe (V2: p=0,04; OR=0,52 (95% CI=0,27-
0,97); V3: p=0,006; OR=0,36 (95% CI=0,18-0,75)). So gaben zu beiden Zeitpunkten
(V2, V3) mehr Kinder in der VR-Gruppe an gar nicht oder nur kurz (1-2 min) tUber
den Schmerz nachgedacht zu haben. Andersrum gaben zu beiden Zeitpunkten
mehr Teilnehmende in der Kontrollgruppe an, mehr als zwei Minuten uber den
Schmerz nachgedacht zu haben (aufRer bei V3, 7-15 min: hier war der Anteil in
beiden Gruppen gleich).

Direkt nach der Prozedur gaben in beiden Gruppen gleich viele Kinder an, sich nicht
mehr an die ganze Prozedur erinnern zu kdnnen. Zwei Wochen spater gaben mehr
Teilnehmende in der VR-Gruppe an (63%), sich nicht mehr an die ganze Prozedur
erinnern zu kénnen (V2: p=0,86; OR=0,86 (95% CI=0,27 -2,70); V3: p=0,28;
OR=0,57 (95% CI=0,21 — 1,58)).

Die Kinder in der VR-Gruppe gaben mehrheitlich an sich nachstes Mal wieder fir
VR zu entscheiden (V2: 94%, V3: 93%). In der VR-Gruppe gaben zu beiden
Zeitpunkten signifikant mehr Teilnehmende an, sich nachstes Mal fur VR zu
entscheiden als in der Kontrollgruppe (V2: p=2,36x10~; OR=8,76 (95% CI|=2,83 —
27,15); V3: p=0,002; V3=5,79 (95% CI=1,77 — 18,87)).
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Eine Zusammenfassung der Ergebnisse ist in Tabelle 4 dargestellt.

Variable VR Kontrolle Gesamt p-Wert OR (95% CI)

V2

Dauer, die Giber Schmerz nachgedacht wurde (n = 135) 0,041 0,52 (0,27 — 0,97)
Gar nicht, n (%) 17 (65 %) 9 (35 %) 26 (19 %)

1-2 min 31 (51 %) 30 (49 %) 61 (45 %)

3-6 min 13 (39 %) 20 (61 %) 33 (24 %)

7-15 min 1 (25 %) 3 (75 %) 4 (3%)

> 15 min 5 (45 %) 6 (55 %) 11 (8 %)

Erinnerung an gesamte Prozedur (n = 137) 0,79 0,86 (0,27 — 2,70)
Nein, n (%) 7 (54 %) 6 (46 %) 13 (9 %)

Ja 62 (50 %) 62 (50 %) 124 (91 %)

Nachstes Mal Entscheidung fiir VR (n = 133) 2,36x10° 8,76 (2,83 — 27,15)
Nein, n (%) 4 (15 %) 23 (85 %) 27 (20 %)

Ja 64 (60 %) 42 (40 %) 106 (80 %)

V3

Dauer, die iiber Schmerz nachgedacht wurde (n = 110) 0,006 0,36 (0,18 — 0,75)
Gar nicht, n (%) 17 (65 %) 9 (35 %) 26 (24 %)

1-2 min 27 (59 %) 19 (41 %) 46 (42 %)

3-6 min 7 (29 %) 17 (71 %) 24 (22 %)

7-15 min 2 (50 %) 2 (50 %) 4 (4%)

> 15 min 3 (30 %) 7 (70 %) 10 (9 %)

Erinnerung an gesamte Prozedur (n = 112) 0,28 0,57 (0,21 —1,58)
Nein, n (%) 12 (63 %) 7 (37 %) 19 (17 %)

Ja 46 (49 %) 47 (51 %) 93 (83 %)

Nachstes Mal Entscheidung fiir VR (n = 108) 0,002 5,79 (1,77 -18,87)
Nein, n (%) 4 (21 %) 15 (79 %) 19 (18 %)

Ja 54 (61 %) 35 (39 %) 89 (82 %)

Tabelle 4: Auswirkung von VR auf die gesamte Prozedur erhoben durch das Kind.
Die Tabelle gibt die Verteilung zwischen VR- und Kontrollgruppe in Bezug auf
verschiedene Parameter an zum Zeitpunkt V2 und V3. Sie bezieht sich auf die
Angaben der Kinder. Die Gesamtantwortrate in Bezug auf die Frage ist mit n
angegeben.
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Begleitperson

In der Kontrollgruppe gaben zum Zeitpunkt V2 signifikant mehr Begleitpersonen an,
dass ihr Kind starke Angst vor der Entfernung des K-Drahtes hatte als in der VR-
Gruppe (V2: p=0,049; OR=0,54 (95% CI=0,29 — 0,997). Zum Zeitpunkt V3 gab es
keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen (V3: p=0,50;
OR=0,80 (95% CI1=0,42 —1,53).

Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen Kontroll- und Standard-
Gruppe in Bezug auf die FLACC-Skala (p=0,056; OR=0,54 (95% CI= 0,28 — 1,02).
So wurden in der VR-Gruppe zwar mehr Kinder von ihrer Begleitperson als
entspannt eingestuft, der Anteil von Kindern, die stark schmerzgeplagt bewertet
wurden, war allerdings in beiden Gruppen gleich.

Hinsichtlich der Entscheidung der Begleitperson nachstes Mal die VR-Anwendung
durchzuflihren, gab es keinen signifikanten Unterschied in der VR- und
Kontrollgruppe zum Zeitpunkt V2 (p=0,05; OR=7,29 (95% CI=0,85 — 62,32)).
Insgesamt lag der Anteil an Begleitpersonen, die sich nachstes Mal fur die VR-
Anwendung entscheiden wirden zum Zeitpunkt V2 bei 95%.

Zum Zeitpunkt V3 gab es einen signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Gruppen hinsichtlich der Entscheidung fir die VR-Anwendung bei der nachsten
Prozedur. So gaben in der VR-Gruppe mehr Begleitpersonen an sich nachstes Mal
fur die VR-Brille zu entscheiden als in der Kontrollgruppe (p=0,02; OR=3,09 (95%
CI=0,76 — 12,66)). Insgesamt wiurden sich nachstes Mal zum Zeitpunkt V3 91% der
Begleitpersonen fir die VR-Anwendung entscheiden.

Die Ergebnisse sind in Tabelle 5 dargestellt.

Variable VR Kontrolle Gesamt p-Wert OR (95% ClI)

v2

Angst vor Eingriff (n =134) 0,049 0,54 (0,29 - 0,997)
Gar nicht, n (%) 7 (78 %) 2 (22 %) 9 (7 %)

Eher nicht 15 (54 %) 13 (46 %) 28 (21 %)

Teils 25 (54 %) 21 (46 %) 46 (34 %)

Eher Stark 13 (54 %) 11 (46 %) 24 (18 %)

Stark 9 (33 %) 18 (67 %) 27 (20 %)
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FLACC- Skala (n = 129) 0,056 0,54 (0,28 — 1,02)
Entspannt, n (%) 16 (80 %) 4 (20 %) 20 (16 %)
Leichtes Unbehagen 20 (48 %) 22 (52 %) 42 (33 %)
Mittlere Schmerzen 22 (43 %) 29 (57 %) 51 (40 %)

Starke Schmerzen 8 (50 %) 8 (50 %) 16 (12 %)

Nachstes Mal Entscheidung fiir VR (n =131) 0,05 7,29 (0,85 - 62,32)
Nein, n (%) 1 (14 %) 6 (86 %) 7 (5 %)

Ja 68 (55 %) 56 (45 %) 124 (95 %)

V3

Angst vor Eingriff (n =116) 0,50 0,80 (0,42 -1,53)
Gar nicht, n (%) 11 (50 %) 11 (50 %) 22 (19 %)

Eher nicht 13 (62 %) 8 (38 %) 21 (18 %)

Teils 17 (52 %) 16 (48 %) 33 (28 %)

Eher Stark 9 (53 %) 8 (47 %) 17 (15 %)

Stark 10 (43 %) 13 (57 %) 23 (20 %)

Nachstes Mal Entscheidung fiir VR (n =110) 0,02 3,09 (0,76 — 12,66)
Nein, n (%) 3 (30 %) 7 (70 %) 10 (9 %)

Ja 57 (57 %) 43 (43 %) 100 (91 %)

Sprechen iber Eingriff (n = 116) 0,62 0,84 (0,43 - 1,65)
Nie, n (%) 5 (56%) 4 (44%) 9 (8%)

Selten 26 (53%) 23 (47%) 49 (42%)

Manchmal 15 (54%) 13 (46%) 28 (24%)

Oft 13 (45%) 16 (55%) 29 (25%)

Immer 1 (100%) 0 (0%) 1 (1%)

Tabelle 5: Auswirkung von VR auf die gesamte Prozedur erhoben durch die
Begleitperson. Die Tabelle gibt die Verteilung zwischen VR- und Kontrollgruppe
in Bezug auf verschiedene Parameter an zum Zeitpunkt V2 und V3. Sie bezieht
sich auf die Angaben der Begleitpersonen. Die Gesamtantwortrate in Bezug auf
die Frage ist mit n angegeben.

3.4 VR-Erlebnis

Kind

Betrachtet wird hier die VR-Gruppe. Verglichen wird die Gruppe mit minimalem
Schmerz (NRS < 2) mit der Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz (NRS > 2).

Die Mehrheit der Teilnehmenden hatte die Brille 6-10 Minuten auf (49%).
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In beiden Gruppen hat den Kindern zu beiden Zeitpunkten das Spiel Spald gemacht
(V2: 96%; V3: 100%). Zum Zeitpunkt V2 fiel auf, dass den Kindern das Spiel in der
Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz weniger Spald gemacht hat (93%) als mit
minimalem Schmerz (100 %).

Genauso war in beiden Gruppen zu beiden Zeitpunkten das Spiel flr die Mehrheit
leicht zu bedienen (V2: 94%; V3: 95%). Auch hier zeigte sich zu beiden Zeitpunkten,
dass in der Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz mehr Kinder die Spielbedienung
schwer fanden (V2: 10%; V3: 9%) als in der Gruppe mit minimalem Schmerz (V2:
0%; V3: 0%).

Die Mehrheit der Teilnehmenden hatte keine Probleme mit dem Spiel oder der VR-
Brille (V2: 88%; V3: 89%). Zum Zeitpunkt V2 hat mehr Kinder in der Gruppe mit
nicht-minimalem Schmerz etwas an dem Spiel oder der VR-Brille gestort (18%). In
Bezug auf die Altersgruppe zeigte sich, dass vor allem die Teilnehmenden in der
Altersgruppe 1 Probleme hatten (V2: 26%; V3: 15%). Und die Versuchspersonen in
der Altersgruppe 3 am besten mit dem Spiel und der VR-Brille zurechtkamen (Anteil
der Teilnehmenden mit Problemen: V2: 4%; V3: 11%). Als Probleme mit dem Spiel
oder der VR-Brille wurden in der jungsten Altersgruppe vor allem Angst genannt.
Weitere Probleme waren der Tragekomfort der Brille, der auch bei Kindern in der
Altersgruppe 2 genannt wurde.

In beiden Gruppen gaben zu beiden Zeitpunkten die Kinder mehrheitlich an,
zumindest teilweise in die VR-Welt eingetaucht zu sein (V2: 89%; V3: 85%). Eine

Zusammenfassung der Ergebnisse ist in Tabelle 6 dargestellt.

Variable NRS <2 NRS > 2 Gesamt

Kind V2

Gemessene VR-Brillen-Tragezeit (n = 69)

weniger als 1 min, n (%) 14 %) 0 (0 %) 1(1 %)
1-5 min 12 (43 %) 14 (35 %) 26 (38 %)
6-10 min 11 (39 %) 21 (53 %) 33 (49 %)
11-30 min 4 (14 %) 513 %) 9 (13 %)
mehr als 30 min 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)

SpaR am Spiel (n = 67)
Nein, n (%) 0 (0 %) 3 (8 %) 3 (4 %)
Ja 27 (100 %) 37 (93 %) 64 (96 %)
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Einfache Spielbedienung (n = 66)

Nein, n (%) 0 (0 %) 4 (10 %) 4 (6 %)
Ja 27 (100 %) 35 (90 %) 62 (94 %)
Probleme mit Spiel/ VR-Brille (n = 67)

Nein, n (%) 27 (96 %) 32 (82 %) 59 (88 %)
Ja 14 %) 7 (18 %) 8 (12 %)
Eintauchen in VR-Welt (n = 64)

Nein, n (%) 2 (7 %) 5(14 %) 7 (11 %)
Teils 9 (33 %) 10 (27 %) 19 (30 %)
Ja 16 (59 %) 22 (59 %) 38 (59 %)
Kind V3

SpaR am Spiel (n = 55)

Nein, n (%) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Ja 23 (100 %)  32(100 %)  55(100 %)
Einfache Spielbedienung (n = 55)

Nein, n (%) 0 (0 %) 3(9 %) 3 (5 %)
Ja 23 (100 %) 29 (91 %) 52 (95 %)
Probleme mit Spiel/ VR-Brille (n = 56)

Nein, n (%) 21 (88 %) 29 (91 %) 50 (89 %)
Ja 3 (13 %) 3(9 %) 6 (11 %)
Eintauchen in die VR-Welt (n = 55)

Nein, n (%) 14 %) 7 (22 %) 8 (15 %)
Teils 8 (35 %) 13 (41 %) 21 (38 %)
Ja 14 (61 %) 12 (38 %) 26 (47 %)

Tabelle 6: VR-Erlebnis erhoben durch das Kind. Die Tabelle vergleicht
verschiedene Parameter zwischen der VR-Gruppe mit minimalem Schmerz (NRS
< 2) und der VR-Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz (NRS > 2) zum Zeitpunkt
V2 und V3. Sie bezieht sich auf die Angaben der Kinder. Die Gesamtantwortrate
in Bezug auf die Frage ist mit n angegeben.

Begleitperson

Betrachtet man die Angaben der Begleitpersonen fallt auf, dass diese mehrheitlich
die Anwendung von VR fur sinnvoll hielten (V2: 99%; V3: 95%). Die Mehrheit der
Begleitpersonen gab an, dass den Kindern das Spiel gefallen hat (V2: 60%; V3:
66%).
Eine Ubersicht der Ergebnisse ist in Tabelle 7 dargestellt.
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Variable NRS <2 NRS > 2 Gesamt
v2

VR sinnvoll (n = 67)

Nein, n (%) 0 (0 %) 1(3 %) 1(1%)
Ja 31 (100 %) 35 (97 %) 66 (99 %)
Spiel gefallen (n = 67)

Nein, n (%) 1(3 %) 0 (0 %) 1(1%)
Eher nein 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Teils 5 (16 %) 3 (8 %) 8 (12 %)
Eher ja 6 (19 %) 12 (33 %) 18 (27 %)
Ja 19 (61 %) 21 (58 %) 40 (60 %)
V3

VR sinnvoll (n = 59)

Nein, n (%) 14 %) 2 (6 %) 3 (5 %)
Ja 23 (96 %) 33 (94 %) 56 (95 %)
Spiel gefallen (n = 59)

Nein, n (%) 2 (8 %) 1(3 %) 3 (5 %)
Eher nein 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Teils 5 (21 %) 3 (9 %) 8 (14 %)
Eher ja 2 (8 %) 7 (20 %) 9 (15 %)
Ja 15 (63 %) 24 (69 %) 39 (66 %)

Tabelle 7: VR-Erlebnis erhoben durch die Begleitperson. Die Tabelle vergleicht
verschiedene Parameter zwischen der VR-Gruppe mit minimalem Schmerz (NRS
< 2) und der VR-Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz (NRS > 2) zum Zeitpunkt
V2 und V3. Sie bezieht sich auf die Angaben der Begleitpersonen. Die
Gesamtantwortrate in Bezug auf die Frage ist mit n angegeben.

3.5 Regressionsanalyse fiir minimalen Schmerz

Die ordinale logistische Regression gibt Vorhersagen wieder mit der in unserem Fall
eine zukunftige Person, die spezifische Eigenschaften aufweist (wie ihr Geschlecht,
ihr Alter, ihr aktueller Schmerzzustand), minimalen Schmerz erzielt. Sie hilft uns die

Person mit den optimalen Eigenschaften zu finden, bei der die Wahrscheinlichkeit,

dass VR wirkt, am groften ist.
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Abbildung 16 zeigt, dass sowohl in der Standard- als auch in der VR-Gruppe
unabhangig vom Geschlecht die Wahrscheinlichkeit fir minimalen Schmerz mit

dem Studienalter und, je geringer die Schmerzen vor dem Eingriff waren, steigt.
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Abbildung 16: Wahrscheinlichkeit fiir minimalen Schmerz je nach Interventions-
arm und Geschlecht. Die Abbildung zeigt die Wahrscheinlichkeit fiir minimalen
Schmerz in der Standardgruppe der mannlichen Probanden (a), in der
Standardgruppe der weiblichen Probandinnen (b), in der VR-Gruppe der
mannlichen Probanden (c) und der VR-Gruppe der weiblichen Probandinnen
(d). Die einzelnen Graphiken zeigen die Wahrscheinlichkeit fiir minimalen
Schmerz in Abhdngigkeit von den Schmerzen vor der Prozedur (x-Achse) und
dem Alter (y-Achse). Der Farbbalken gibt die Wahrscheinlichkeit fiir minimalen
Schmerz von 0 bis 0.7 wieder.
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Vergleicht man die VR-Gruppe mit der Standardgruppe zeigt sich bei den weiblichen
Probandinnen, dass vor allem mittelalte Teilnehmerinnen mit wenig Schmerzen vor
der Prozedur, sowie alte Teilnehmerinnen mit mittelstarken Schmerzen vor der
Prozedur von VR profitieren.

Bei den mannlichen Probanden zeigt sich, dass vor allem bei den alteren
Teilnehmern mit wenig Schmerzen vor der Prozedur VR wirkt. Mit sinkendem
Studienalter und mit steigenden Schmerzen vor der Prozedur sinkt bei diesen die
Wirksamkeit von VR (siehe Abbildung 17).
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Abbildung 17: Vergleich der Wahrscheinlichkeit fiir minimalen Schmerz
zwischen VR- und Standardgruppe. Die Abbildungen zeigen den Unterschied der
Wahrscheinlichkeit fiir minimalen Schmerz in der VR-Gruppe im Vergleich zur
Standardgruppe bei den weiblichen Probandinnen (a) und den minnlichen
Probanden (b) in Abhdngigkeit von den Schmerzen vor der Prozedur (x-Achse)
und dem Alter (y-Achse). Der Farbbalken gibt den Unterschied von 0,02
(geringer Unterschied) bis 0,12 (grofder Unterschied) zugunsten von VR wieder.

Vergleicht man den Unterschied zwischen VR- und Standardgruppe anhand der
Geschlechter fallt auf, dass VR nur in der Gruppe der alten Kinder mit wenig
Schmerzen vor der Prozedur besser bei den mannlichen Probanden als bei den
Weiblichen wirkt.

Bei allen anderen Altersgruppen und Schmerzangaben vor der Prozedur,
insbesondere den weiblichen jungen Teilnehmerinnen mit wenig Schmerzen vor

dem Eingriff, den mittelalten Patientinnen mit mittleren Schmerzen vor der Prozedur,
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sowie den alten Teilnehmerinnen mit viel Schmerzen vor dem Eingriff wirkt VR bei

den weiblichen Probandinnen besser als bei den Mannlichen (siehe Abbildung 18).
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Abbildung 18: Vergleich der Wahrscheinlichkeit fiir minimalen Schmerz nach
Geschlecht. Die Abbildung zeigt den Unterschied zwischen minimalen Schmerz
bei weiblichen im Vergleich zu mannlichen Teilnehmenden in Abhdngigkeit von
den Schmerzen vor der Prozedur (x-Achse) und dem Alter (y-Achse). Der
Farbbalken gibt den Unterschied von -0,03 (grofdter Wahrscheinlichkeits-
unterschied fiir minimalen Schmerz zugunsten der mannlichen Probanden) bis
0,05 (grofdter Wahrscheinlichkeitsunterschied fiir minimalen Schmerz zu-
gunsten der weiblichen Probandinnen) wieder.

Abbildung 19 zeigt, dass sowohl in der Standardgruppe als auch in der VR-Gruppe
die Wahrscheinlichkeit fir minimalen Schmerz zum Zeitpunkt V2 gréRer ist als zu
V3. Vergleicht man die Gruppen miteinander, sieht man, dass zum Zeitpunkt V2 die
Wahrscheinlichkeit fur minimalen Schmerz in der VR-Gruppe groer ist, zum

Zeitpunkt V3 in der Standardgruppe.
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Abbildung 19: Wahrscheinlichkeit fiir minimalen Schmerz nach Prozedur und
Zeitpunkt. Die Abbildung gibt die Wahrscheinlichkeit fiir minimalen Schmerz in
Abhangigkeit von der Prozedur (x-Achse) und dem Zeitpunkt (y-Achse) wieder.
Der Farbbalken gibt die Wahrscheinlichkeit von 0,31 bis 0,58 fiir minimalen
Schmerz wieder.
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4 Diskussion

4.1 Auswirkung von VR auf die K-Draht-Entfernung
Schmerzwahrnehmung anhand der FACES-Skala

Diese Studie hat gezeigt, dass VR direkt und zwei Wochen nach der Prozedur im
Vergleich zum Standardvorgehen zu keiner signifikanten subjektiven Schmerz-
reduktion bei Kindern zwischen 6 und 15 Jahren fuhrt. Es konnte eine signifikante
Schmerzreduktion direkt nach dem Eingriff bei Kindern zwischen 9 und 11 Jahren
festgestellt werden.

Wir haben als erste Studie die Schmerzwahrnehmung von Kindern wahrend der
Entfernung eines K-Drahtes untersucht und damit als eine der wenigen
vorliegenden Studien die Schmerzwahrnehmung im Rahmen der Fraktur-
versorgung bei Kindern. Studien hierzu kamen bislang zu widersprichlichen
Ergebnissen. Sie konnten sowohl eine schmerzreduzierende (Le May et al., 2021)
als auch keine schmerzreduzierende Wirkung von VR nachweisen (Oh et al., 2023).
Bisher erfolgreiche schmerzreduzierende Studien zu VR liegen vor allem im
Rahmen von zahnarztlichen Eingriffen und bei der Anlage eines intravendsen
Zugangs vor (Nordgard & Lag, 2021). Aus unserer Studie lasst sich ableiten, dass
VR, aufgrund einer signifikanten Schmerzreduktion bei den 9 bis 11-jahrigen
Kindern, in dieser Altersgruppe bei der K-Draht-Entfernung erfolgreich eingesetzt
werden kann.

Im Vergleich zu anderen Studien haben wir ein grol3es Patientenkollektiv mit einer
breiten Altersspanne und reprasentativen Verteilung der Geschlechter untersucht.
Andere Studien, die einen schmerzreduzierenden Effekt von VR nachweisen
konnten, hatten zum Teil ein sehr kleines Patientenkollektiv (Gergeker et al., 2021),
eine geringe Altersspanne (Buyuk et al., 2021; Erdogan & Aytekin Ozdemir, 2021;
Shetty et al., 2019) oder wurden nur an einem Geschlecht durchgefuhrt (Buyuk et
al., 2021). Somit waren diese Studien bislang nicht immer Ubertragbar. Wir konnten
altersuibergreifend unter reprasentativer Geschlechterverteilung keinen schmerz-
reduzierenden Effekt von VR nachweisen.

Ubereinstimmend mit unserer Studie, konnten zwei Studien in einer &hnlichen
Altersspanne (7 bis 12 Jahren) wie unserer Altersgruppe 2 (9 bis 11 Jahre) eine
signifikante Schmerzreduktion wahrend einer Blutentnahme und der Versorgung
von Brandwunden feststellen (Erdogan & Aytekin Ozdemir, 2021; Kaya & OzI(,

2023). Dies sind vielversprechende Ergebnisse fur die Wirksamkeit von VR in dieser
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Altersgruppe, welche weiter auch in anderen medizinischen Bereichen gepruft
werden sollten.

Eine zu unserer Studie sehr ahnlich aufgebaute Arbeit ist die von Walther-Larsen.
Hier wurde an einem ahnlich gro3en Patientenkollektiv mit einer breiten Alters-
spanne auch das Spiel ,Seagull Splash® angewandt und keine Wirksamkeit von VR
in der Schmerzreduktion festgestellt. Es wurde keine Subgruppenanalyse in Bezug
auf das Alter durchgefuhrt, sodass unklar ist, ob die 9 bis 11-Jahrigen von der VR-
Anwendung ,Seagull Splash® wie in unserer Studie profitiert hatten (Walther-Larsen
et al., 2019).

Bei den meisten in der Literatur vorliegenden Studien zur Beeinflussung der
Schmerzwahrnehmung durch VR konnen die Teilnehmenden zwischen
verschiedenen VR-Applikationen wahlen (Buyuk et al., 2021; Felemban et al., 2021;
Gergeker et al., 2021; Shetty et al., 2019). Es stellt sich die Frage, ob es eine VR-
Anwendung gibt, die fur Kinder aller Altersgruppen einen schmerzreduzierenden
Effekt erzielt. Mit dem Spiel ,Seagull Splash® konnten wir dies auch nur in der
Altersgruppe der 9 bis 11-Jahrigen nachweisen.

Die Ausschlusskriterien zwischen den Studien sind sehr verschieden. So wurden
bei Studien, die einen schmerzreduzierenden Effekt durch VR nachweisen konnten
zum Teil angstliche Personen (Shetty et al., 2019), Kinder, die schonmal eine OP
oder einen schmerzhaften Eingriff hatten (Buyuk et al., 2021; Shetty et al., 2019)
oder die Schmerzen vor dem Eingriff angaben (Aydin & Ozyazicioglu, 2019),
ausgeschlossen. Hier stellt sich die Frage, welchen Effekt das auf die
Schmerzerfahrung unter VR hat. So konnten wir unter anderem nachweisen, dass
VR bei Kindern, die keine Angst vor dem Eingriff hatten, erfolgreicher war als bei
solchen mit Angst vor dem Eingriff. Sinnvoll waren hier Studien mit einheitlicheren
Ein- und Ausschlusskriterien.

Es gibt eine Reihe von Faktoren, die die Schmerzen und somit auch den
schmerzlindernden Effekt von VR beeinflussen kénnten. Zum Beispiel ob das Kind
auf den Eingriff vorbereitet wurde (Ploghaus et al., 2001; Spafford et al., 2002), wie
ausgeglichen das Kind ist (Rocha et al., 2003), wie sensitiv ein Kind einem
Schmerzreiz gegenuber ist (Bournaki, 1997 zit. nach Baeyer et al., 2004) oder auch
wie viel Schamgefuhl ein Kind hat seine Schmerzen zu aulern (Steward et al.,
1996). In unserer Studie hat sich gezeigt, dass bei unvorbereiteten Kindern die VR-

Anwendung erfolgreicher war als bei vorbereiteten. Auch eine Reihe von anderen
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Faktoren, wie ob die Kinder VR vorher schon kannten und benutzt haben und wie
schmerzunempfindlich sie sind, hat den Effekt von VR in unserer Studie positiv
beeinflusst. Hierzu findet man in anderen Studien kaum Angaben, die solche
Kriterien hinsichtlich der Wirksamkeit von VR mit einbeziehen. Dies ware sinnvoll,

um den VR-Erfolg besser begriinden zu kénnen.

Unsere Schmerzverteilung auf der NRS zeigt, dass es zu beiden Zeitpunkten (mit
Ausnahme von V2, NRS=4) im Bereich von null bis sechs Punkten mehr
Teilnehmende in der VR-Gruppe und ab acht Punkten mehr in der Kontrollgruppe
gibt. Wir haben die Einteilung von minimalem Schmerz kleiner-gleich zwei und nicht
minimalem Schmerz grof3er als zwei auf der FACES-Skala in Anlehnung an die
Studie von Sorenson & Henrikus gewahlt (Sorenson & Hennrikus, 2015). Zu
diskutieren ist, ob VR insbesondere hilft sehr starke Schmerzen zu reduzieren.
Vielleicht ware eine andere Einteilung von minimalem und nicht-minimalem
Schmerz auf der FACES-Skala sinnvoll, um auch bei den anderen Altersgruppen
einen schmerreduzierenden Effekt von VR zu erzielen. Zum Beispiel wenig
Schmerzen von null bis sechs und viel Schmerz von acht bis zehn. Zu untersuchen
ware, ob dies zu einer Schmerzreduktion von VR im Vergleich zur Kontrolle fihrt.
Oder man vergleicht wie andere Studien die Mittelwerte der NRS-Angaben der
beiden Gruppen miteinander (Buyuk et al., 2021; Erdogan & Aytekin Ozdemir, 2021;
Felemban et al., 2021).

Unsere Studie hat gezeigt, dass die Begleitpersonen zwei Wochen nach der
Prozedur eine signifikante Schmerzreduktion in der VR-Gruppe im Vergleich zur
Standardgruppe in Bezug auf ihr Kind angaben.

Studien haben gezeigt, dass Eltern die Schmerzen ihrer Kinder nicht immer richtig
einschatzen (Brudvik et al., 2017; Chambers et al., 1999; Janse et al., 2008;
Kaminsky et al., 2019) und somit Kinder, die dazu in der Lage sind, ihre Schmerzen
selbst einschatzen sollten. Trotzdem kdnnte eine positive Schmerzbewertung der
Eltern zum Beispiel zu einem veranderten Verhalten im Umgang mit ihrem Kind im
Rahmen eines zuklnftigen schmerzhaften Ereignisses fuhren. Hierzu fehlen bislang
Studien. Es konnte aber gezeigt werden, dass das Verhalten der Eltern einen
direkten Einfluss auf die Schmerzwahrnehmung ihres Kindes hat. In einer Studie

von Chambers et al. zeigte sich, dass Madchen, deren Mitter in einer
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schmerzwahrnehmungsfordernden Art wahrend eines schmerzhaften Ereignisses
mit ihnen interagierten, mehr Schmerzen erlitten als solche, die in einer neutralen

bzw. schmerzreduzierenden Art interagierten (Chambers et al., 2002).

Dauer, die wahrend der Prozedur liber den Schmerz nachgedacht wurde

In der VR-Gruppe wurde wahrend der Prozedur weniger lange Uber den Schmerz
nachgedacht als in der Kontrollgruppe. Auch eine Studie von Atzori et al., bei der
das Schmerzerlebnis wahrend einer Blutentnahme untersucht wurde, konnte dies
zeigen (Atzori et al., 2018). Interessanterweise hat VR in unserer Studie keinen
signifikanten Einfluss auf die Schmerzstarke, aber reduziert die Dauer, die Uber den
Schmerz nachgedacht wurde. Es stellt sich die Frage, ob die Entfernung eines K-
Drahtes ein zu harter Endpunkt ist bei dem VR auf die Ziehung einen zu geringen
Einfluss hat, aber einen Einfluss auf die gesamte medizinische Behandlung. Die
Entfernung des K-Drahtes ist ein kurzes, starkes, einmaliges Schmerzereignis.
Erfolgreiche Studien in Bezug auf VR zum Beispiel bei zahnarztlichen Eingriffen
betrachten ein langeres Schmerzintervall ohne starke Schmerzspitze. Auch bei der
Anwendung von VR wahrend einer Blutentnahme oder dem Legen eines
intravendsen Zugangs lasst sich diskutieren, ob dies ein weniger schmerzhaftes
Ereignis ist als die Entfernung eines K-Drahtes. Kahnemann beschreibt, dass die
Intensitat der Aufmerksamkeit von ihrer verfugbaren Kapazitat abhangig ist. Die
Verteilung von Aufmerksamkeit erfordert eine hohe Erregung (Kahnemann, 1973).
Ein sehr starkes Schmerzereignis flihrt gegebenenfalls zu einer héheren Erregung
als der Ablenkungsstimulus, sodass die Aufmerksamkeit der Versuchsperson auf

das Schmerzereignis gelenkt wird.

Erinnerung an die Prozedur

Direkt nach der Prozedur gaben gleich viele Kindern, zwei Wochen nach der
Prozedur gaben mehr Kinder in der VR-Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe an,
sich nicht mehr an die ganze Prozedur erinnern zu kénnen. Dies zeigt, dass erst in
der Nachbetrachtung das Vergessen unter VR grofer war. Es mangelt an
vergleichbaren Studien hierzu. Interessant waren Folgeerhebungen, die die
Erinnerungsleistung nach Monaten bzw. einem Jahr abfragen, um den

Langzeiteffekt von VR auf die Erinnerungsleistung zu erfassen.
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Auch zeigt unsere Studie, dass VR einen Effekt auf die Erinnerungsleistung der
gesamten Prozedur, aber nicht auf das schmerzhafte Ereignis hat. So hat unsere
Studie keine schmerzreduzierende Wirkung durch VR in der Befragung nach zwei
Wochen ergeben. Es stellt sich die Frage, welche Erinnerungen VR im Sinne eines
Vergessens beeinflusst. Interessant ist es, ob eine geringere Erinnerung an die
Prozedur in der VR-Gruppe dazu fuhrt, dass die Prozedur positiver wahrgenommen

wird bzw. hilft, einen erneuten Krankenhausaufenthalt zu erleichtern.

Angst vor K-Draht-Entfernung

Unsere Studie hat gezeigt, dass weniger Begleitpersonen in der VR-Gruppe direkt
nach der Prozedur angaben, dass ihr Kind starke Angst vor der K-Draht-Entfernung
hatte. Dieses Ergebnis stimmt mit einer Studie von Buyuk et al. Uberein. Hier gaben
nicht nur mehr Begleitpersonen, sondern auch mehr Kinder selbst in der VR-Gruppe
an, weniger Angst vor dem Eingriff zu haben als in der Kontrollgruppe. Eine andere
Studie, die die Angst wahrend des Eingriffs untersucht hat, kam zu ahnlichen
Ergebnissen (Kog Ozkan & Polat, 2020). Eine geringere Angst der Kinder, kénnte
die Prozedur vereinfachen. So ist méglicherweise weniger Uberzeugungsarbeit
notwendig, den Eingriff durchfliihren zu lassen. Auch die Lange des Eingriffs konnte
sich dadurch verkurzen. Und ein entspannteres Kind konnte auch eine positive
Auswirkung auf das arztliche Personal haben, welches den Eingriff durchfuhrt.
Hierzu konnten keine Studie gefunden werden.

Auch interessant ist es, dass die Begleitpersonen sowohl eine Reduktion von Angst
in der Befragung direkt nach der Prozedur als auch eine Schmerzreduktion nach
zwei Wochen durch VR angaben. Eine Studie konnte einen signifikanten
Zusammenhang zwischen Angst und der Erinnerung an ein schmerzhaftes Ereignis
feststellen. So erinnerten sich angstliche Kinder nach sechs bis acht Wochen mit
einer grolleren Wahrscheinlichkeit an die Schmerzen, die sie urspringlich angaben
(Rocha et al., 2009). Koénnte umgekehrt der teilweise nachgewiesene
schmerzreduzierende Effekt von VR in der Angstreduktion liegen? Vorliegende
Studien, die den Einfluss von VR auf die Schmerz- und Angstwahrnehmung von
Kindern erfasst haben, haben mehrheitlich eine Reduktion beider Messgrofien
durch VR beschrieben (Buyuk et al., 2021; Gerceker et al., 2021; Ozalp Gergeker
et al., 2020; Shetty et al., 2019). Es ist nachgewiesen, dass Angst zu einer erhohten
Schmerzwahrnehmung flhrt (James & Hardardottir, 2002; Rhudy & Meagher, 2000;
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Terry et al., 2007). Es waren neue VR-Ansatze sinnvoll, die die Angst von Kindern
vor einem schmerzhaften Ereignis reduzieren. Interessant sind hier neue Studien,
die VR bereits in der Vorbereitungsphase auf einen schmerzhaften Eingriff nutzen.
Eine Studie von Eijlers et al. hierzu konnte bislang keine Angst- und auch keine
Schmerzreduktion erzielen (Eijlers et al., 2019). Auch interessant sind Studien, die
VR zur Reduktion von praprozeduraler Angst nutzen. Hier konnten drei Studien
gefunden werden, bei denen VR die praprozedurale Angst reduzieren konnte (Al-
Nerabieah et al., 2020; Dehghan et al., 2019; Ryu et al., 2018). Aber nur Al-
Nerabieah hat auch die Schmerzwahrnehmung nach dem Eingriff erfasst und

konnte hier eine Schmerzreduktion durch VR feststellen (Al-Nerabieah et al., 2020).

Entscheidung fur VR bei der ndachsten Prozedur

Insgesamt gaben sowohl die Kinder als auch die Begleitpersonen mehrheitlich an,
sich nachstes Mal fir VR zu entscheiden. Einige weitere Studien haben ihre
Versuchspersonen dazu befragt und kamen zum gleichen Ergebnis (Dunn et al.,
2019; Goudman et al., 2022; Nilsson et al., 2009; Shepherd et al., 2022; Walther-
Larsen et al., 2019). Dabei verwendeten diese Studien verschiedene VR-
Applikationen und das Studienalter unterschied sich zwischen den Publikationen.
Insgesamt waren die Personen zwischen 2 und 18 Jahre alt. Auch wurden zum Teil
nur die Kinder, zum Teil auch die Begleitpersonen sowie das Krankenhauspersonal
befragt. In einer Studie von Dunn konnten die Versuchspersonen zwischen
verschiedenen Spielen wahlen (Dunn et al., 2019), in der Studie von Goudman et
al. stand den Kindern nur ein Spiel zur Auswahl (Goudman et al., 2022). Nilsson et
al. benutzte eine nicht-immersive VR-Applikation, die Kinder haben das Spiel auf
einem Computer gespielt (Nilsson et al., 2009). Und in der Studie von Shepherd et
al. stand den Kinder eine Auswahl an VR-Simulationen zur Verfigung (Shepherd et
al., 2022). In der Studie von Walther-Larsen et al. spielten die Kinder wie in unserer
Studie das Spiel ,Seagull Splash“ und alle Versuchspersonen in der VR-Gruppe
gaben an, sich wieder fur VR zu entscheiden. Auch konnte diese Studie mit unserer
ubereinstimmend zeigen, dass mehr Kindern in der VR-Gruppe sich nachstes Mal
fir VR entscheiden wirden als in der Kontrollgruppe (Walther-Larsen et al., 2019).
Dies deutet daraufhin, dass vor allem bei Kindern, die VR erfahren haben, Interesse
an VR besteht.
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Die Studien zeigen Ubereinstimmend, dass VR in einem groen Altersspektrum und
mit verschiedenen Anwendungsarten zu einem grof3en Interesse an einer erneuten
Benutzung fuhrt. Dies fuhrt moglicherweise dazu, dass Kindern, denen VR wahrend
einer medizinischen Behandlung angeboten wird, positiver gegenuber einem
erneuten Krankenhausaufenthalt eingestellt sind. Und vielleicht Etwas haben,

worauf sie sich bei einem erneuten Aufenthalt freuen kénnen.

FLACC-Skala

Die Beurteilung des Verhaltens der Kinder anhand der FLACC-Skala zeigte keinen
signifikanten Unterschied zwischen Kontroll- und Standardgruppe. Es zeigte sich
lediglich, dass der Anteil an Kindern, die von der Begleitperson als entspannt
eingestuft wurden, in der VR-Gruppe hoher war. Der Anteil stark schmerzgeplagter
Kinder war in beiden Gruppen gleich. Auch in einer Studie von Nilsson et al. zeigte
sich kein Unterschied zwischen VR- und Kontrollgruppe hinsichtlich der FLACC-
Skala (Nilsson et al., 2009). Allerdings erfolgte hier die Bewertung durch eine
geschulte Pflegekraft.

Die FLACC-Skala hat sich als eine valide Messmethode etabliert, um objektiv die
Schmerzen von Kindern anhand des Verhaltens zu beurteilen. Wir haben neu in
unserer Studie die Skala durch die Begleitperson ausflllen lassen. Den
Begleitpersonen wurde vorab eine Einflhrung in die Skala gegeben.
Maoglicherweise ist es trotzdem zu Missverstandnissen beim Ausfillen der Skala
gekommen. Die eigene Angst und Besorgnis der Eltern konnten das Ergebnis
beeinflusst haben. Es waren weitere Studien interessant, die die objektiven
Ergebnisse der FLACC-Skala, die bei uns durch das Studienpersonal erhoben
wurden, mit den durch die Begleitperson erhobenen vergleichen.

Die Beurteilbarkeit des Gesichtsausdrucks im Rahmen der FLACC-Skala ist
aufgrund des Tragens der VR-Brille beeintrachtigt. Es stellt sich die Frage, ob
Verhaltensskalen zur Schmerzerfassung im Rahmen einer VR-Behandlung sinnvoll
sind. Alle etablierten Verhaltensskalen zur Erfassung von Schmerzen wahrend
eines medizinischen Eingriffs beurteilen den Gesichtsausdruck mit (Baeyer &
Spagrud, 2007). Interessant waren neue Studien, die die Kategorie

,Gesichtsausdruck® im Rahmen der Schmerzbeurteilung weglassen.
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Probleme mit Spielbedienung und VR, SpaR am Spiel

In der Gruppe mit nicht-minimalem Schmerz fanden mehr Kinder die Spiel-
bedienung schwer und es hatten in der Befragung direkt nach der Prozedur weniger
Kinder Spal} am Spiel. Es lasst sich diskutieren, ob die Kinder Probleme mit der VR-
Anwendung und keinen Spald am Spiel hatten und deswegen nicht-minimalen
Schmerz erlitten oder ob sie nicht-minimalen Schmerz erlitten und deswegen
Probleme bzw. keinen Spal} am Spiel hatten. Insgesamt hat den Kindern allerdings
das Spiel uberwiegend Spald gemacht und nur einem sehr geringen Anteil nicht.
Auch dies zeigt die Studie von Walther-Larsen et al. in der ebenfalls das Spiel
~Seagull Splash” verwendet wurde (Walther-Larsen et al., 2019). Auch hier war die
Zufriedenheit mit dem Spiel sehr hoch.

Vor allem die jungen Versuchspersonen gaben an, Angst vor dem Spiel oder der
VR-Brille gehabt zu haben. Das Spiel ,Seagull Splash® ist ein fur die in unserer
Studie vorkommenden Altersgruppen konfiguriertes Spiel (Khora Comfort XR, o. J.).
Trotzdem ist zu Uberlegen, ob man verschiedene Spiele, und insbesondere fur die
jungen Kinder ein ruhigeres Spiel anbietet. Mdglicherweise ist aber auch, gerade
fur die jungeren Kinder, die Abschirmung von ihren Begleitpersonen durch die VR-
Brille und der Umgang mit der Technik ein Problem. Das hat sich auch daran
gezeigt, dass die alteren Versuchspersonen am besten mit dem Spiel und der VR-
Brille zurechtkamen.

Eine weitere Mdglichkeit ware es, das Spiel an die Situation anzupassen. In einer
Studie wurde die Schmerzreduktion durch VR untersucht. Als Schmerzreiz wurde
kaltes Wasser verwendet, in welches die Kinder eine Hand hielten. Wahrend-
dessen haben sie ,Findet Nemo* gespielt bzw. anderen dabei zugeguckt. Es konnte
eine signifikante Schmerzreduktion durch VR nachgewiesen werden (Dahlquist et
al., 2007).

Vielleicht ware es auch sinnvoll einen Ablenkungsstimulus zu verwenden, der wie
die K-Draht-Entfernung ein kurzes, starkes Ereignis ist. Vielleicht ein
uberraschender Moment, wie eine Explosion, ein lauter Ton oder eine plétzliche
Lage- bzw. Sichtfeldveranderung in der imaginaren Welt, der genau zum Zeitpunkt
der K-Draht-Entfernung stattfindet. Das in unserer Studie verwendete Spiel ,Seagull
Splash® ist mit der Zeit vielleicht zu repetitiv und hat einen Gewodhnungseffekt.
Auch hatten einige Kinder Probleme mit der VR-Brille. So war die Brille zum Teil zu

schwer oder hat nicht komplett das Gesichtsfeld abgedeckt. Mit der VR-Brille Oculus
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GO haben wir eine vergleichsweise leichte VR-Brille ausgewahlt, die dariber hinaus
eine grolienverstellbare Kopfhalterung hat. Da wir eine sehr grol3e Alterspanne an
Versuchspersonen untersucht haben, ware trotzdem zu Uberlegen, fur die

verschiedenen Altersgruppen verschiedene Brillengrof3en anzubieten.

Eintauchen in die VR-Welt

In unserer Studie gaben die Versuchspersonen mehrheitlich an zumindest teilweise
in die VR-Welt eingetaucht zu sein. Die Immersion ist unter anderem davon
abhangig, in welchem Ausmal die reale Welt verdrangt wird und inwieweit die
virtuelle Welt die Versuchsperson vollstandig umgibt (M. Slater & Wilbur, 1997). Sie
ist somit von der technischen Ausstattung abhangig und beeinflusst mal3geblich die
Prasenz, das Eintauchen in die VR-Welt (K. Kim et al., 2014; M. Kim et al., 2017,
Makransky & Lilleholt, 2018).

Die Auswahl der VR-Brille und des Spiels im klinischen Setting sollte sehr sorgfaltig
erfolgen. Es sollte darauf geachtet werden, dass die VR-Brille an die Gro3e des
Kindes angepasst ist, das Gesichtsfeld komplett verdeckt ist und moglichst wenig
Storgerausche vorhanden sind, um die Immersion und damit auch die Prasenz zu
verbessern. Denn eine starkere Immersion fihrt auch zu einer groéReren

Schmerzreduktion (Kumari et al., 2021).

Regression nach Alter, Geschlecht, Prozedur und Schmerzen

Die ordinale logistische Regression hat gezeigt, dass flr eine beliebige Person,
unabhangig davon, ob diese in der VR- oder Standardgruppe ist, die
Wahrscheinlichkeit fur minimalen Schmerz mit dem Alter und je weniger Schmerzen
die Person vor dem Eingriff hat, steigt. Ein Einfluss des Alters auf die Schmerz-
wahrnehmung bei Kindern ist bekannt (EI Tumi et al., 2017). Jingere Kinder (hier 6
bis 8,12 Jahre) reagieren empfindlicher auf schmerzhafte Reize als altere (hier 9 bis
14 Jahre) (El Tumi et al., 2017).

Betrachtet man spezifisch die Wirksamkeit von VR zeigt die Regressionsanalyse,
dass VR im Vergleich zum Standardvorgehen bei den weiblichen mittelalten Kindern
(8 bis 12 Jahre) mit wenig Schmerz vor der Prozedur, sowie bei den alten Teil-
nehmerinnen (13 bis 15 Jahre) mit mittelstarken Schmerzen vor der Prozedur am
erfolgreichsten ist. Bei den mannlichen Probanden fuhrt VR vor allem bei den

alteren Teilnehmern (12 bis 15 Jahre) mit wenig Schmerzen vor der Prozedur zu
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Erfolg. Es ware interessant die Anwendung von VR in weiteren Studien gezielt an
diesem Patientenkollektiv zu untersuchen. Auch stellt sich die Frage, ob bei den
weiblichen, mittelalten Teilnehmerinnen und mannlichen alteren Probanden eine
primare Analgesie vor dem Eingriff sinnvoll ware, um ihre Schmerzen vor dem
Eingriff moglichst gering zu halten. Studien, die zum Beispiel ein orales Schmerz-
mittel gefolgt von der VR-Anwendung in diesem Altersspektrum testen, waren
interessant.

Es ist bekannt, dass das Geschlecht einen Einfluss auf die Schmerzbewertung hat.
So konnte eine Metaanalyse zeigen, dass Madchen (hier alter als 11 Jahre) ein
schmerzhaftes Ereignis (hier ein kalter Druckschmerz) mit héheren Schmerz-
angaben bewerteten als Jungen in dem gleichen Alter (Boerner et al., 2014). Der
Effekt von VR in Zusammenhang mit dem Geschlecht ist weitestgehend
unerforscht. Bisher konnte kein Geschlechtseffekt nachgewiesen werden (Jones et
al., 2024). Unsere Studie konnte einen geschlechtsspezifischen Effekt von VR
nachweisen. Bis auf bei den mannlichen alten Probanden mit wenig Schmerzen vor
der Prozedur ist die Wirksamkeit von VR und die Wahrscheinlichkeit fur minimalen
Schmerz bei den weiblichen Versuchspersonen besser bzw. grofer als den
Mannlichen. Weiter zu prifen ist es, VR vorzugsweise bei weiblichen Probandinnen
einzusetzen und bei den mannlichen nur bei den alteren Kindern. Es konnten keine
Studien gefunden werden, die die Auswirkung von VR in Bezug auf das Alter und

gleichzeitig das Geschlecht untersucht haben.

Regression nach Prozedur und Zeitpunkt

Die ordinale logistische Regression hat ergeben, dass sowohl in der Standard- als
auch in der VR-Gruppe, die Wahrscheinlichkeit fir minimalen Schmerz entgegen
der Erwartung zum Zeitpunkt direkt nach der Prozedur groRer ist als zwei Wochen
nach der Prozedur. Vergleicht man die Gruppen miteinander, sieht man, dass zum
Zeitpunkt direkt nach der Prozedur die Wahrscheinlichkeit fir minimalen Schmerz
in der VR-Gruppe grofer ist als in der Standardgruppe und zum Zeitpunkt zwei
Wochen nach der Prozedur andersrum in der Standardgruppe grofer als in der VR-
Gruppe. Somit erzielt VR seine grof3te Wirksamkeit direkt nach der Prozedur und
verliert seine Wirkung zwei Wochen nach dem schmerzhaften Ereignis. Langfristig

halt VR seine positive Wirkung auf die Schmerzwahrnehmung nicht aufrecht.
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Eine Uberlegung ware es, die Kinder in einem Nachsorgeintervall, innerhalb von
zwei Wochen nach der Prozedur, erneut die VR-Brille aufsetzen zu lassen und
anschlieend die Angaben zur Schmerzwahrnehmung wahrend des schmerzhaften
Ereignisses erneut zu erfassen. Es konnte nur eine Studie gefunden werden, die
den Einfluss von VR auch zu einem spateren Zeitpunkt erfasst hat (Sharifpour et
al., 2021). In der Studie von Sharifpour et al. wurde die Auswirkung von VR unter
anderem auf die Schmerzwahrnehmung bei Jugendlichen mit Krebs wahrend einer
Chemotherapie gemessen. Es konnte auch in der Nachbetrachtung nach sieben
Tagen und nach einem Monat eine positive Wirkung von VR auf die Schmerz-
wahrnehmung gemessen werden. Im Vergleich zu unserer Studie haben die
Jugendlichen hier allerdings zuvor VR innerhalb von zwei Monaten wochentlich
wahrend des schmerzhaften Ereignisses angewandt. Es konnte also auch die
wiederholte Anwendung von VR wahrend des schmerzhaften Eingriffs den positiven

Einfluss auf die Schmerzwahrnehmung im Nachsorgeintervall erklaren.

4.2 Limitationen

Eine Einschrankung unserer Studie ist die fehlende Verblindung, die im Rahmen
einer VR-Anwendung nicht maoglich ist.

Leider haben wir einige Versuchspersonen im Laufe der Zeit verloren und es waren
keine Folgeerhebungen moglich. Auch war bei einigen Kindern der Draht
eingewachsen und es war eine Vollnarkose notwendig, weswegen eine
Datenerhebung nicht moéglich war. Bei insgesamt finf Teilnehmenden war aufgrund
des eingewachsenen Drahtes eine orale Analgesie oder Lokalanasthesie
notwendig.

Die Randomisierung am gleichen Tag, direkt vor der medizinischen Behandlung hat
mit Sicherheit einen verzerrenden Einfluss. Die Enttauschung der Kinder in der
Standardgruppe nicht die VR-Brille ausprobieren zu durfen, koénnte einen
verfalschten Einfluss auf die Schmerzwahrnehmung haben.

Ein Aufsetzen der VR-Brille bedeutete immer auch eine gestorte Eltern-Kind-
Interaktion.

Der Einsatz einer VR-Brille im klinischen Alltag ist sehr zeitaufwendig. Oftmals ist
der medizinische Alltag von Zeitknappheit gepragt. Das Kind dann eine VR-Brille
ausprobieren zu lassen und auch die notwendige Gewdhnung an die Brille

einzuhalten, ist nicht immer moglich.

69



4.3 Ausblick

Die Datenlage zeigt, dass es viele Studien zur Wirksamkeit von VR bei
zahnarztlichen und intravenosen Eingriffen gibt. Es sind weitere Studien im Rahmen
der Frakturversorgung bei Kindern notwendig.

Unsere Studie hat gezeigt, dass vor allem die mittelalten Kinder (9 bis 11 Jahre) von
VR profitiert haben. Studien, die explizit diese Altersgruppe untersuchen und auch
weitere Effekte, wie Nebenwirkungen von VR erfassen, waren aufschlussreich.

Es sind weitere Studien notwendig, die die Wirksamkeit von VR in Bezug auf das
Alter und gleichzeitig das Geschlecht untersuchen.

Bei Studien wie unserer, die eine sehr grolde Alterspanne an Versuchspersonen
untersuchen, ware es zu uUberlegen, fur die verschiedenen Altersgruppen
verschiedene BrillengroRen anzubieten. Auch eine Auswahl an verschiedenen
Spielen, um optimal auf die Eigenschaften des Kindes einzugehen, ware
interessant. Vielleicht kdénnte man sogar vorher den Charakter des Kindes
analysieren, um dann das passende Spiel zu finden.

Interessant ware es den gesamten Krankenhausaufenthalt in einer VR-Welt
darzustellen. Das Kind wirde zu Beginn die VR-Brille aufsetzen, die Erklarungen
Uber den Eingriff spielerisch in einer VR-Welt mitgeteilt bekommen und in der VR-
Welt durch die verschiedenen Raume gehen. Auch eine VR-Welt die praxisnaher
ist und die Prozedur besser zuganglich macht, ware interessant.

Studien, die die gestorte Eltern-Kind-Interaktion durch das Aufsetzen der VR-Brille
umgehen, waren spannend. Mdglichkeiten waren hier, dass die Eltern das Spiel auf
einem Tablet mitverfolgen kdnnen oder sogar gemeinsam mit dem Kind die VR-
Welt erleben, indem auch sie eine VR-Brille aufsetzen. So kdnnen sie die Erlebnisse
und Emotionen in der VR-Umgebung besser teilen. Die Anwesenheit der Eltern

hatte womadglich einen zusatzlichen beruhigenden Einfluss auf das Kind.
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5 Zusammenfassung

Untersucht wurde die Auswirkung von Virtual Reality auf die Schmerzwahrnehmung
von 6 bis 15 Jahre alten Kindern im Rahmen eines kinderchirurgischen Eingriffes,
bei der Entfernung eines K-Drahtes. Analysiert wurden 140 Versuchspersonen, die
randomisiert entweder die Standardtherapie, keine Form der Analgesie, oder die
VR-Intervention erhielten und hier mit HMD ein Spiel spielten. Die Ergebnisse
wurden mit validierten Skalen und mit, in Anlehnung an andere vergleichbare

Studien, selbst erstellten Fragebogen erfasst.

Die Studie konnte keine signifikante Schmerzreduktion zwischen VR- und
Standardgruppe in der Altersgruppe der 6 bis 15-Jahrigen zeigen. In der
Altersgruppe der 9 bis 12-Jahrigen fuhrte VR zu einer signifikanten Schmerz-
reduktion. Die Begleitpersonen gaben zwei Wochen nach der Prozedur eine
signifikante Schmerzreduktion in der VR- im Vergleich zur Standardgruppe an.

VR konnte die Dauer, die wahrend der Prozedur uber den Schmerz nachgedacht
wurde, reduzieren und zu einer geringeren Erinnerung an die gesamte Prozedur
nach zwei Wochen fuhren.

VR konnte die Angst vor der K-Draht-Entfernung direkt nach der Prozedur
vermindern. Die Kinder gaben mehrheitlich an, dass ihnen das VR-Spiel Spal}
gemacht hat und sie sich nachstes Mal fur VR entscheiden wirden.

Die Regressionsanalyse hat gezeigt, dass VR vor allem bei den mannlichen
Probanden mit wenig Schmerzen vor der Prozedur und bei den mittelalten
Teilnehmerinnen mit wenig Schmerzen und den alten Probandinnen mit
mittelstarken Schmerzen wirkt. Zudem hat die Regressionsanalyse gezeigt, dass

die Wirksamkeit von VR direkt nach der Prozedur gré3er war als nach zwei Wochen.

Es sind weitere Studien notwendig, die den Effekt von VR in der Altersgruppe der 9
bis 12-Jahrigen untersuchen, um die vielversprechenden Ergebnisse unserer
Studie vergleichen zu konnen. Auch der Einfluss des Geschlechts sollte weiter
gepruft werden. Darlber hinaus mangelt es an Studien im Rahmen der
Frakturversorgung von Kindern. Auch hier sind Vergleichsstudien sinnvoll.
Vielversprechend waren neue VR-Ansatze mit einer besseren Eltern-Kind-
Interaktion, wie zum Beispiel die Begleitpersonen an der VR-Welt teilnehmen zu
lassen.
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8 Anhang

Ethikvotum

Aktenzeichen: 19-190
Datum: 18. Oktober 2019

Sitzung der Ethik-Kommission am 06. Juni 2019

Antragsteller: Frau Dr. Kelly

Titel: Ablenkung von Stress und Schmerz bei Kindern durch Anwendungen aus der virtuellen Realitdt am
Beispiel der K-Drahtentfernung

Sehr geehrte Frau Dr. Kelly,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 15. Oktober 201g, in dem Sie den Hinweisen aus unserer Sitzung vom 06. Juni 2019
nachkommen.

Folgende Unterlagen lagen vor:
- Basisformular vom o7. Oktober 2019
- Studienprotokoll in der Version 2.0 vom 27. September 2019
- Anwendungshilfe
- Beobachtungs-, Eltern- und Patientenfragebdgen in der Version 1 vom 25. September 2019
- Patienteninformation in der Altersgruppe 1 bis in der Version 2 vom 27. September 2019
- Elterinformation und Einwilligungserklarung in der Version 1 vom 16. Mai 2019
- Checkliste.

Die Kommission hat gegen die Durchfiihrung der Studie keine Bedenken.

Bei Anderung des Studiendesigns sollte der Antrag erneut vorgelegt werden.

(Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten und unerwiinschten Ereignisse, die wihrend der Studie auftreten, ist die Kommission umgehend
zu benachrichtigen.

Die Deklaration von Helsinki in der aktuellen Fassung fordert In § 35 dazu auf, jedes medizinische Forschungsvorhaben mit Menschen zu
registrieren, Daher empfiehlt die Kommission grundsatzlich die Studienregistrierung in einem éffentlichen Register (z.B. unter www.drks de).

Die arztliche und juristische Verantwortung des Studienleiters und der an der Studie teilnehmenden Arzte bleibt entsprechend der
Beratungsfunktion der Ethikkommission durch unsere Stellungnahme unberihrt.

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsatzlich nur kursorisch geprift. Dieses Votum /
diese Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation des zustindigen Datenschutzbeauftragten.
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