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Zusammenfassung

Problembeschreibung: Das Bundesamt fur Statistik zeigt auf, dass im Jahr 2020 in der
Schweiz 1127722 Kinder im Alter von 0 — 14 Jahren hospitalisiert wurden. Schmerzen ge-
horen hierbei zu haufigen Griinden fir eine Hospitalisation. Sie konnen durch Ablen-
kungsmethoden verringert werden. Die Ablenkung an sich gilt im Pflegeinterventionsklas-
sifikationssystem (NIC) als eine Pflegeintervention. Eine neuere Ablenkungsmethode ist
das Buzzy®-System. Ein Gerat, das die Schmerzen, vor allem bei Interventionen wie
Blutentnahmen oder Impfungen, minimieren soll. Durch diese Literaturreview soll aufge-
zeigt werden, dass das Buzzy®-System eine wirksame und geeignete Ablenkungsmetho-
de zur Schmerzlinderung bei Kindern ist.

Ziel: Das Ziel der systematischen Literaturreview besteht darin, die Forschungsfrage zu
beantworten und somit die Forschungsliicke zu schliessen. Des Weiteren soll der aktuelle
Forschungsstand bezlglich der Wirkung vom Buzzy®-System auf das Schmerzempfinden
von Kindern dargestellt werden. Folgende Forschungsfrage soll dazu beantwortet werden:
Wie wird die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems auf das Schmerzempfinden bei hospitali-
sierten Kindern in der wissenschaftlichen Literatur beschrieben?

Methode: Um die Forschungsfrage beantworten zu kénnen, wurde eine systematische Li-
teraturreview erstellt. Die hierfur benétigten Studien wurden in den pflegerelevanten Da-
tenbanken PubMed, Cochrane Library und Cinahl systematisch gesucht. Die Studien
wurden tabellarisch zusammengefasst und die Ergebnisse analysiert. Zudem wurde jede
Studie nach ihrem Evidenzgrad und der Qualitat beurteilt.

Ergebnisse: In den sechs eingeschlossenen Studien wurde die Wirksamkeit des Buzzy®-
Systems analysiert. Das Buzzy®-System zeigte in flinf von sechs Studien eine signifikant
verringerte Schmerzempfindung bei Kindern. Hierbei wurden P - Werte zwischen 0,001
und 0,04 aufgezeigt. Es wurde alleine oder in Kombination getestet, wobei bei beiden Me-
thoden die Schmerzempfindung verringert werden konnte. Das Buzzy®-System in Kombi-
nation erzielt einen signifikanten P — Wert von 0.04.

Schlussfolgerung: Pflegefachfrauen und -méanner sollten das Buzzy®-System in ihren
Pflegealltag integrieren. Es bietet eine kostengtinstige und effiziente Ablenkungsmethode
und kann das Schmerzempfinden der Kinder bei verschiedenen Eingriffen verringern. Es
sollte vor allem auf Abteilungen wie der Padiatrie eingesetzt werden. Um das Buzzy®-
System in verschiedenen Bereichen implementieren zu kénnen, sollten weitere Forschun-

gen durchgefuhrt werden.
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Bachelorthesis Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

1 Einleitung

Im folgenden Kapitel wird die Problembeschreibung aufgezeigt und daraus die For-
schungsfrage, wie die Zielsetzung abgeleitet. Damit soll aufgezeigt werden, zu welchen

Problematiken diese systematische Literaturreview Lésungen aufzeigen soll.

1.1 Problembeschreibung

Das Bundesamt fir Statistik zeigt auf, dass im Jahr 2020 in der Schweiz 112°722 Kinder
im Alter von 0 — 14 Jahren hospitalisiert wurden. Viele Kinder wurden jahrlich mehr als
funf Mal in ein Krankenhaus eingeliefert. Die Hauptgriinde fur eine Hospitalisation im Kin-
desalter sind Krankheiten, Unfalle oder Abklarungen (Bundesamt fur Statistik, 2021).
Schmerzen gehoren ebenfalls zu haufigen Griinden fur eine Hospitalisation. Die Schmer-
zen im Kindesalter sind zu einem zunehmenden sozio6konomischen, gesundheitspoliti-
schen und gesellschaftlichen Problem geworden. Dies macht es unumganglich, diese zu
ignorieren. Verschiedene Studien zeigen auf, dass die Pravalenz der Schmerzen in den
letzten Jahrzehnten signifikant zugenommen hat (Biffar, 2014). Es bestehen mdgliche Ri-
sikofaktoren fiir das vermehrte Auftreten von Schmerzen im Kindesalter. Beispielsweise
betreffen chronische Schmerzen deutlich haufiger das weibliche Geschlecht. Ebenfalls
scheint das Alter eine wichtige Rolle zu spielen, denn der héchste Pravalenzanstieg wur-
de in der Altersgruppe von zwolf bis 15 Jahren ersichtlich (Biffar, 2014).

Die Schmerzempfindung, die ein Kind bei einer «schmerzhaften» Intervention hat, kann
sich auf drei verschiedene Einfliisse beziehen. Der konkrete Schmerz, der beispielsweise
durch eine Nadel bei der Blutentnahme erfolgt, die emotionale Verfassung, bei der ein
Kind zum Beispiel bereits Angst vor Spritzen hat oder die kognitive Einstellung zum The-
ma Schmerz im Allgemeinen (Terhardt & Grundhewer, 2016).

Um diesen Schmerzen vorzubeugen, muss man eine gute Schmerzpravention durchfih-
ren. Folglich gibt es verschiedene Massnahmen, die eine Pflegefachfrau oder ein Pflege-
fachmann anwenden kann, um Schmerzen bei oder vor einer Intervention zu mindern.
Beispielsweise kann vor einer Punktion ein lokalandsthesierendes Pflaster aufgeklebt
werden oder man fuhrt statt einer venosen, eine kapillare Blutenthahme durch. Je nach
Eingriff kann auch zuvor ein Analgetikum eingenommen werden. Bei Kindern ist hierbei
ebenfalls darauf zu achten, dass man die Analgesie moglichst schmerzlos verabreicht.
Das bedeutet oral, rektal oder intravenos, falls der Zugang bereits liegt (Thiemes, 2018).
Bei der Schmerztherapie oder Schmerzpravention, die durch eine Medikation erfolgt, soll-
te dringend auf das WHO-Stufenschema geachtet werden (Thiemes, 2018).

Zudem sollte eine angemessene Schmerztherapie gemacht werden. Dadurch kann das

Schmerzempfinden bei Kindern nach einer Intervention gelindert werden. Diese Therapie
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dient dazu, dass die Entwicklung eines Schmerzgedachtnisses verhindert werden kann
(Strauf3, 2014). Ein Kind, das bereits einmal eine schmerzhafte Erfahrung durch eine
Pflegeintervention erlebt hat, entwickelt ein sogenanntes Schmerzgedachtnis. Dies be-
schreibt die erhéhte Empfindlichkeit der Neuronen im zentralen Nervensystem fir Reize.
Die Ubliche Schmerzursache ist hierbei bereits vollstandig verschwunden (Thieme, 2018).
Die Schmerzen kénnen ebenfalls durch Ablenkungsmethoden verringert werden. Hierbei
wird die Aufmerksamkeit der Kinder weg von den Schmerzen hin zu etwas anderem ge-
richtet (Besendorfer, 2009).

Diese Ablenkungen werden ebenfalls als Pflegeintervention gesehen. Sie werden im
Pflegeinterventionsklassifikationssystem (NIC) als Interventionen wie Singen, Musik ho-
ren, Fotos zeigen, Spielen, Geschichten erzahlen, Videospiele spielen, Fernsehen oder
Vorlesen beschrieben (Bulechek et al., 2016).

In der Péadiatrie werden demzufolge verschiedene Ablenkungsmethoden verwendet, um
die Schmerzen wahrend eines invasiven Eingriffs zu minimieren. In einer Studie wurde
beispielsweise eine Virtual-Reality-Brille verwendet, um die Kinder abzulenken. Diese
Studie zeigte aufgrund dieser Brille statistisch signifikant niedrigere Schmerzempfindun-
gen bei Kindern (Ustuner Top & Kuzlu Ayyildiz, 2021). Eine weitere Studie bewertete die
Wirksamkeit von audiovisueller Ablenkung auf die Schmerzempfindung von Kindern. Bei
dieser Studie wurden durch die Ablenkung ebenfalls signifikant niedrigere Schmerzwerte
beobachtet (Bagnasco et al., 2012). Des Weiteren zeigt eine systematische Literaturiiber-
sicht, dass Ablenkung zur Reduzierung von Schmerzen bei Kindern zwischen drei und
zwolf Jahren wirksam ist. Hierbei ist zu erwahnen, dass die Ablenkungsmethode jeweils
zu dem Eingriff passend sein sollte (Stupf, 2011).

Zu diesen Ablenkungsmethoden gehort ebenfalls das Buzzy®-System. Dies wird be-
schrieben, als ein kleines, tragbares Gerat, das die Schmerzen und Angste wahrend einer
Intervention verringern soll. Hierzu wurden bereits mehrere Studien in englischer Sprache
publiziert. Beispielsweise beschrieb eine Studie, dass das Buzzy®-System die Schmerzen
der Kinder bei einer Phlebotomie signifikant verringerte (Alemdas & Aktas, 2019). Des
Weiteren konnte eine Studie die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems bei einer Venenpunk-
tion bei Kindern aufzeigen (Tork, 2017).

Damit die Krankenkasse die Kosten einer Pflegeintervention wie dem Buzzy® Ubernimmt,
muss ihre Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein. Zudem
muss sie sich als zweckmassig und wirtschaftlich erweisen (Schweizerische Eidgenos-
senschaft, 2022).

Bisher existieren tiber die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems noch keine Ubersichtsarbei-
ten in deutscher Sprache. Es wird zwar in einigen Arbeiten mit anderen Ablenkungsme-

thoden beschrieben. Der Fokus liegt dort jedoch nicht auf der Wirksamkeit des Buzzy®-
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Systems. Zusatzlich gilt es herauszufinden, ob sich das Buzzy®-System in die Praxis im-
plementieren lasst. Ausgehend von diesen Ausgangpunkten, sollte sich somit die For-
schungsliicke durch diese systematische Literaturreview schliessen und die aufgestellte
Forschungsfrage beantworten.

Aus dieser Problembeschreibung leitet sich folgende Fragestellung ab.

1.2 Fragestellung
Wie wird die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems auf das Schmerzempfinden der hospitali-
sierten Kinder in der wissenschatftlichen Literatur beschrieben?

1.3 Zielsetzung

Das Ziel dieser systematischen Literaturreview ist es, den aktuellen Forschungsstand in
Bezug auf die «Wirksamkeit vom Buzzy®-System auf die Schmerzempfindung bei hospi-
talisierten Kindern» aufzuzeigen. Die Arbeit soll aufzeigen, dass das Schmerzempfinden
der Kinder wahrend einer Hospitalisation und wahrend verschiedener Interventionen
durch das Buzzy®-System reduziert werden kann. Zudem soll die Forschungsfrage durch
die Arbeit beantwortet werden. Da es in diesem Bereich bisher nur wenig Forschungsar-
beiten in der deutschen Sprache gibt, soll diese Arbeit vor allem im deutschsprachigen
Gebiet ihren Nutzen erweisen. Zudem sollen vor allem neuste Forschungsergebnisse im-
pliziert werden, um so den aktuellen Forschungsstand aufzeigen zu kénnen. Dadurch

kann die Literaturreview einen Beitrag zur evidenzbasierten Pflege leisten.
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2 Theoretischer Bezugsrahmen

Im folgenden Kapitel wird der theoretische Bezugsrahmen der Ubersichtsarbeit aufge-
zeigt. Hierbei wird der Fokus auf die Schmerzen gelegt. Dieser Teil beinhaltet Definition,
Entstehung und Arten von Schmerz, wie die Schmerzerfassungsinstrumente und die
Schmerztherapie bei Kindern. Des Weiteren wird das Buzzy®-System als Ablenkungsme-

thode beschrieben.

2.1 Definition von Schmerz

Schmerzen konnen auf verschiedene Weise definiert werden. McCaffery (1997) be-
schreibt Schmerz wie folgt: «Schmerz ist das, wovon die betreffende Person sagt, es sei-
en Schmerzen; sie bestehen immer, wenn die betreffende Person sagt, dass sie vorhan-
den seien. »

Eine weitere Definition von Schmerz wird beschrieben als: «Eine unangenehme sensori-
sche und emotionale Erfahrung, die mit tatséchlichen oder potenziellen Gewebeschaden
verbunden ist oder ihr ahnelt.» Der Schmerz an sich ist immer eine personliche Erfahrung,
die subjektiv wahrgenommen wird (International Association for the Study of Pain | IASP,
2022).

Die biologische Bedeutung des Schmerzes wird als eine Schutzfunktion beschrieben, die
versucht, den Korper vor schadigenden Einflissen zu warnen. Falls die Schmerzen nicht
adaguat behandelt werden, entsteht eine grosse Belastung fur den Betroffenen und wirkt

sich auf fast alle Bereiche des taglichen Lebens aus (Lauber & Schmalstieg, 2001).

2.2 Entstehung von Schmerz

Der Schmerz entsteht durch die Erregung von Schmerzrezeptoren, den Nozizeptoren.
Diese kommen in fast allen Geweben im Kdrper vor. Werden diese Rezeptoren erregt,
signalisiert der Korper, dass gewisse Reize von aussen oder von innen dem Organismus
schaden (Lauber & Schmalstieg, 2001). Diese Reize fihren dazu, dass die Zellen Boten-
stoffe wie Histamin, Serotonin, Prostaglandine und Kinine ausschitten. Wenn der schadi-
gende Reiz stark genug ist und dadurch eine ausreichende Menge an Botenstoffen frei-
gesetzt werden, entsteht ein Aktionspotential. Dieses wird schliesslich bis zum Riicken-
mark weitergeleitet. Dieser Schmerzreiz vom Nozizeptor wird Uber das zentrale Nerven-
system Uber Neuronen im Dorsalhorn zum Thalamus weitergeleitet. Der Thalamus hat die
Aufgabe der Verteilung dieser Reize zu den unterschiedlichen Regionen der Grosshirn-
rinde. Durch diese Vorgange gelangt der Schmerz ins Bewusstsein, wodurch dieser be-
wertet wird. Hierbei entstehen begleitende Gefiihlsqualitdten wie Angst, Panik oder Aufre-

gung (Menche, 2007). Zudem wird die Hypophyse wie auch das vegetative Nervensystem
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aktiviert. Durch diese Aktivierung kénnen Begleitsymptome wie Schweissausbriiche, Zit-
tern, Puls- und Blutdruckveranderungen auftreten (Lauber & Schmalstieg, 2001).
Die Schmerzwahrnehmung kann infolge medizinischer Eingriffe erhéht werden (Wager &
Zernikow, 2014). Im Kindesalter konnen starke Schmerzerfahrungen zu einer psychischen
Traumatisierung filhren. Des Weiteren kann bei der Ausbildung eines Schmerzgedacht-
nisses langfristig das Schmerzempfinden beeinflusst werden. Deshalb missen Schmer-
zen konsequent behandelt und wenn mdglich vermieden werden (Heinrich et al., 2010).
Weitere Auswirkungen kodnnten Schlafstérungen, Aggressionen, Depressionen, Angststo-
rungen oder Therapievermeidung sein. Die psychosoziale Entwicklung des Kindes kann
durch diese physischen und psychischen Auswirkungen beeintrachtigt werden (Teising,
2005). Ebenfalls erwiesen ist, dass sich Frih- und Neugeborene langsamer und einge-
schrankter entwickeln, je mehr schmerzhafte Erfahrungen durchlebt wurden. Zusammen-
fassend kann gesagt werden, dass starke akute Schmerzen bei Kindern und Jugendli-
chen zur Beeintrachtigung der Lebensqualitat und zu kérperlichen, psychologischen und
sozialen Einschrankungen fiihren kdnnen (Zang, 2019).

2.3 Schmerzarten

Schmerzen kénnen nach Dauer, Ort und Lokalisation eingeteilt werden. Akute und chroni-
sche Schmerzen werden nach der Dauer, nozizeptive und neurogene Schmerzen nach
der Lokalisation beurteilt (Marguies et al., 2013). Chronische Schmerzen entstehen, wenn
diese die Dauer von sechs Monaten Uberschreiten. Zuvor handelt es sich noch um einen
akuten Schmerz (Berger et al., 2008). Wenn eine direkte Verletzung eines Nervs oder ei-
nes Plexus entsteht, nennt man dies neurogene Schmerzen. Bei dem nozizeptiven
Schmerz handelt es sich um den Schmerz, der durch die Reizung der Schmerzrezeptoren
entsteht. Die nozizeptiven Schmerzen werden weiter in somatogene und viszerale
Schmerzen unterteilt (Marguies et al., 2013). Bei einer Reizung der Nozizeptoren in Haut,
Muskeln, Bindegewebe und Knochen entstehen somatische Schmerzen. Diese kdnnen
sich als Oberflachen- oder Tiefenschmerz zeigen. Die viszeralen Schmerzen betreffen die
inneren Organe. Sie werden meist als «stumpf», «stechend», oder «bohrend» beschrie-
ben. Ein Beispiel hierzu wére eine Blinddarmentzindung. Wenn der Schmerz durch eine
Schadigung des zentralen und peripheren Nervensystems entsteht, wird er als neuropa-
thischer Schmerz beschrieben. Dieser Schmerz aussert sich ziehend, intensiv und dau-
ernd (Rettenbach & Christ, 2013).
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2.4 Schmerzerfassung bei Kindern

Schmerzen sollten als fiinftes Vitalzeichen angesehen und genauso regelmdassig und
sorgfaltig gemessen und dokumentiert werden (International Association for the Study of
Pain | IASP, 2022). Der Goldstandard bei der Schmerzerfassung von Kindern ist der ver-
bale Selbstbericht oder die Selbsteinschatzung. Diese Erfassung hangt jedoch vom kogni-
tiven und emotionalen Entwicklungsstand des Kindes ab. Die Schmerzmessung bei Kin-
dern wird vorzugsweise uber die Fremdbeobachtung des Schmerzverhaltens, die Selbst-
einschatzung der Schmerzen und die Messung der Vitalparameter evaluiert. Validierte
Schmerzskalen sind also fir eine adaquate Schmerztherapie bei Kindern unumgénglich.
Die Wahl des passenden Messinstrumentes ist abhangig von dem Alter des Kindes, der
Art des Schmerzes und der Alltagstauglichkeit des Messinstrumentes (Heinrich et al.,
2010).

Im folgenden Abschnitt werden alle Messinstrumente beschrieben, die in den analysierten

Studien verwendet wurden.

2.4.1 Faces Pain Scale-Revised (FPS-R)

Die sogenannte Gesichter-Skala «Faces Pain Scale-Revised nach Hicks» ist fir Kinder
ab funf Jahren eine geeignete Schmerzskala. Sie verflgt Uber sechs Gesichter, die unter-
schiedlich starke Schmerzen ausdricken. Das Gesicht ganz links steht fiir die Schmerz-
freiheit, wahrend die Gesichter von links nach rechts jeweils eine starkere Intensitét der
Schmerzen angeben. Jedem Bild ist eine Zahl zugeordnet. Sie beginnt mit dem linken
Gesicht, das den Wert null hat. Zwei wird dem zweiten Bild zugeordnet und so weiter. Das
Gesicht ganz rechts hat schliesslich den Wert 10 (Messerer, 2010).

2.4.2 Visuelle Analogskala (VAS)

Die visuelle Analogskala ist gut geeignet fur Kinder ab dem neunten Lebensjahr. Es han-
delt sich bei dieser Schmerzskala um eine Linie, an deren Endpunkten jeweils keine oder
unertrgliche Schmerzen dargestellt werden. Somit kann das Kind die entsprechende
Stelle markieren, die der subjektiv wahrgenommenen Starke der Schmerzen entspricht.
Auf einer weiteren dazugehdrigen Skala oder auf der Ruckseite kann ein korrespondie-

render Zahlenwert zwischen Null und Zehn abgelesen werden (Messerer, 2010).

2.4.3 Numerische Bewertungsskala (NRS)
Die numerische Bewertungsskala kann bei élteren Kindern und Jugendlichen zum Einsatz
kommen. Die Schmerzen kdnnen hierbei auf einer Skala von Null, also keine Schmerzen,

bis zu zehn, also starkste Schmerzen eingeschatzt werden (Heinrich et al., 2010).
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2.4.4 Wong-Baker Skala (WBS) / Wong-Baker Faces Pain Rating Skala (WBFPRS)

Die Skala wird bei Kindern ab drei Jahren und Erwachsenen eingesetzt. Sie kombiniert
Bilder und Zahlen, um dem Benutzer die Mdglichkeit zu geben, die Schmerzen zu bewer-
ten. Auf der Skala befinden sich verschiedene Gesichter, die von einem lachelnden Ge-
sicht bis hin zu einem traurigen oder weinenden Gesicht reichen. Jedem Gesicht ist eine
numerische Bewertung von Null, also keine Schmerzen bis hin zu zehn also starke

Schmerzen zugeteilt (Savino et al., 2013).

2.4.5 Faces, Legs, Activity, Cry, Consolability Scale (FLACC)

Die Bewertungsskala FLACC dient zur Beurteilung der Schmerzen bei Kindern zwischen
zwei und sechs Monaten. Dieses Instrument beinhaltet finf Kategorien des Verhaltens bei
Kindern, ndmlich das Gesicht, die Beine, die Aktivitat, das Schreien und die Mdglichkeit
zur Beruhigung. Diesen Punkten werden Werte von null bis zwei zugeteilt (Taddio et al.,
2011).

2.4.6 Childrens's Emotional manifestation Scale (CEMS)

Die Childrens’s Emotional manifestation Scale wurde entwickelt, um die emotionalen Ver-
haltensweisen zu beurteilen. Sie besteht aus folgenden fiinf Kategorien: Gesichtsaus-
druck, Vokalisation, Aktivitat, Interaktion und Grad der Kooperation. Diese Verhaltenswei-
sen sind valide Indikatoren fUr das Verhalten von Kindern. Um einen Schmerzwert zu er-
langen, wird jede Kategorie einzeln mit einer Punktzahl von eins bis funf bewertet. Das

Ergebnis wird dann schliesslich zusammengezahit (Li & Lopez, 2005).

2.5 Schmerztherapie bei Kindern

Neben Fieber gehtren Schmerzen zu den haufigsten Symptomen in der Péadiatrie. Die be-
troffenen Kinder leiden nicht nur unter akutem Schmerz, sie kdnnen beispielsweise auch
von chronischen Schmerzen betroffen sein. Schmerzen kdnnen die normale Entwicklung
der Betroffenen bedrohen. Im Grunde wird bei der Schmerzbehandlung zwischen nicht-
medikamentdser und medikamentdser Schmerztherapie unterschieden. Die nichtmedika-
mentdse Schmerztherapie beinhaltet beispielsweise Lagerungen oder physikalische
Massnahmen. Unter diesen physikalischen Massnahmen versteht man beispielsweise
Kéalte- und Warmeapplikation, Einreibung mit Olen oder auch transkutane, elektrische
Nervenstimulation (TENS).

Grundlage fur die medikamentdése Schmerztherapie bietet das Anamnesegesprach, das
die Schmerzursache identifizieren sollte. Des Weiteren ist eine gute Schmerzprophylaxe
von grosser Bedeutung. Diese kann auf unterschiedliche Weise erfolgen. Effektive

Schmerzprophylaxen sind zum Beispiel die Patienten- und Elternaufklarung, voraus-
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schauende Planung und Massnahmen wie adaquate Lagerungen oder additive medika-
mentdse Therapien.

Die Auswahl des Analgetikums sollte die Schmerzstarke, den Schmerzcharakter, beste-
hende Begleiterkrankungen, sowie Kontraindikationen beinhalten. Nach dem WHO-
Schema sollten schwache Schmerzen mit einem Nicht-Opioid und mittelstarke Schmer-
zen mit einem schwachen Opioid behandelt werden. Ein Kind mit starken Schmerzen soll-
te sofort mit einem starken Opioid kuriert werden.

Gerade bei Kindern spielt der Applikationsweg eine bedeutende Rolle. Er sollte méglichst
wenig invasiv sein und individuell an das Kind angepasst werden. Ein festes Zeitschema
und zusatzlich eine Bedarfsmedikation ist bei der Schmerztherapie der Kinder obligat. Um
die Schmerzen der Kinder fachgerecht behandeln zu kénnen, bendtigt es eine regelmas-
sige Schmerzevaluation und -dokumentation. Diese ermdéglicht eine individuelle Anpas-
sung und Kontrolle des Schmerzmanagements (Heinrich et al., 2010).

2.6 Buzzy®-System

Das Buzzy®-System ist eine bewahrte Ablenkungsmethode. Ablenkung gehoért neben der
medikamentdsen Therapie zu den wichtigsten Strategien bei einem medizinischen Ein-
griff. Ziel ist es, die Aufmerksamkeit der Schmerzwahrnehmung zu reduzieren, um somit
das Schmerzerlebnis zu reduzieren oder gar zu vermeiden. Die meisten Kinder profitieren
von der Ablenkung, wenn sie einem kurzen Schmerzreiz wie beispielsweise einer Impfung
ausgesetzt sind. Einige Kinder nehmen durch die Ablenkung die Punktion nicht wahr. Es
bestehen verschiedenste Ablenkungsmethoden in der Padiatrie. Das Erzéhlen von Ge-
schichten, die ein Kind interessieren, zeigt insbesondere bei Kleinkindern einen grossen
Nutzen. Des Weiteren werden Ablenkungsmethoden wie audiovisuelle Unterhaltung,
Spielkonsolen, Smartphone oder auch das Buzzy®-System angewendet (Strauf3, 2014).
Buzzy® ist ein medizinisches Gerat, das nur wenige Zentimeter gross ist. Zudem ist es
fuhrend im Bereich der nicht-invasiven Schmerzlinderung. Das Gerat ahnelt einer Biene.
Die Flugel der Biene sind Gel-Fliigel, die als Cold Pack agieren und Kalte abgeben. Das
Gerat selber verfugt Uber verschiedene Arten von Vibration. Es bietet Kindern und Er-
wachsenen die Moglichkeit, die Angst vor kleinen Eingriffen zu nehmen (Buzzy -, o. J.;
Kind und Spital - informationen, o. J.).

Das Buzzy®-Gerét verwendet eine natirliche Schmerzlinderung, die als «Gate-Control»
bezeichnet wird. Das heisst, die Vibration und die Kalte des Gerates verwirren die korper-
eigenen Nerven, wodurch starke Schmerzen abgestumpft oder beseitigt werden. Das Ge-
hirn signalisiert die nicht schmerzhafte Kélte und Vibration, wodurch das Tor zu den
Schmerzsignalen geschlossen wird. Somit erkennt das Gehirn statt der eigentlichen

Schmerzen einer Intervention nur die Kalte und die Vibration.
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Zusatzlich zu der «Gate-Control»-Schmerzlinderung soll das Buzzy® durch das soge-
nannte «Descending Noxious Inhibitory Control» (DINC) die Schmerzempfindung lindern.
DINC bezeichnet einen weiteren Mechanismus der Schmerzkontrolle. Hierbei wird die
Fahigkeit des Gehirns genutzt, unerwiinschte Signale durch einen intensiven Grad an Kal-

te zu dampfen (Buzzy - Needle Fear & Pain Relief, 0. J.).
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3 Methodenbeschreibung

Im folgenden Kapitel wird das Forschungsdesign, die Datensammlung und Suche, die Da-

tenauswahl und die Datenanalyse genauer beschrieben.

3.1 Forschungsdesign

Um nun die Forschungsfrage zur Wirksamkeit des Buzzy®-System auf die Schmerzemp-
findung der hospitalisierten Kinder zu beantworten, wurde eine systematische Literaturre-
view verfasst. Eine solche Arbeit soll einen Uberblick tiber den Stand der Forschung zu
einem spezifischen Gebiet darstellen (Behrens und langer, 2016). Es werden einge-
schlossene Studien zu einem Thema gesucht und zusammengefasst. Um passende Stu-
dien zu finden, wurde Uber mehrere Wochen in drei pflegespezifischen Datenbanken sys-
tematisch gesucht. Durch die Suche in verschiedenen Datenbanken wurde die Vertrau-
enswirdigkeit erhéht. Eine Begleitperson unterstiitzte die Autorin, was wiederum die Be-
legbarkeit steigert. Durch vordefinierte Begriffe, auch «Mesh-Begriffe» genannt, konnten
die Studien hinsichtlich der Forschungsfrage gesucht werden. Um die Forschungsliicke
schliessen zu konnen, wurden schliesslich Ein- und Ausschlusskriterien definiert, damit

die Suche eingegrenzt und passende Studien gefunden werden konnten.

3.2 Datensammlung

Die Datensammlung erfolgte tiber mehrere Wochen. Es wurden Studien in verschiedenen
pflegespezifischen Datenbanken (Cochrane (The Cochrane Library), Pubmed (Public
Medline), Cinahl (Cumultative Index to Nursing & Allied Health Literature Print Index)) ge-
sucht. Anschliessend definierte die Autorin englische Mesh-Begriffe wie «Buzzy®»,
«Children», «Pain» und «Anxiety», da keine deutschen Studien gefunden wurden. Diese
Begriffe wurden schliesslich mit den Operatoren «AND>» oder «OR» verbunden, um so
passende Studien ausfindig machen zu kdnnen. Die genaue Suchstrategie ist in folgender

Tabelle ersichtlich.

Cochrane Library Pubmed Cinahl
#1/S1 Buzzy (MeSh) Buzzy Buzzy
#2/S2 Children (MeSh) Children Children
#3/8S3 Pain (MeSh) Pain Pain
#4 ] S4 anxiety anxiety anxiety
#5/S5 #1 AND #2 AND #3 #1 AND #2 AND | S1 AND S2 AND S3 AND
#3 S4
#6 / S6 #1 AND #2 #1 AND #2
#1 AND #2 AND #3 OR #1 AND #4 AND #3

Tabelle 1 Suchstrategie
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3.3 Datenauswahl

Die Auswahl der Studien fuhrte die Autorin systematisch mithilfe von Ein- und Aus-
schlusskriterien durch. Eingeschlossen wurden randomisierte kontrollierte Studien, also
RCT's, die zwischen 2012 und 2021 veroffentlicht wurden. Zudem waéhlte sie nur publi-
zierte Studien in deutscher oder englischer Sprache aus. Ein weiteres Einschlusskriterium
war, dass die Studien die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems implizierten. Eingeschlossen
wurden auch Studien, die Kinder als Population und Buzzy® als Intervention beinhalteten.
Ausgeschlossen wurden Studien, bei welchen weder der Titel noch der Abstract Hinweise
auf das Buzzy®-System oder auf das Schmerzempfinden der Kinder gaben. Ebenfalls
ausgeschlossen wurden Studien, die sich nicht auf Schmerzen konzentrierten.

3.4 Datenanalyse

Die analysierten Studien wurden von den pflegerelevanten Datenbanken via Freitext her-
untergeladen. Die Studien wurden mehrmals kritisch gelesen, ins Deutsche lbersetzt und
anhand von mehreren Kategorien tabellarisch zusammengefasst. Diese Zusammenfas-
sungen sind im Anhang C ersichtlich. Zudem wurden die wichtigsten Aspekte der Studien
im Freitext aufgefuhrt.

Die Einschéatzung der Studien erfolgte mithilfe der Evidenzstufen nach Polit und Beck
(2021). Mittels des modifizierten Beurteilungsbogens von Behrens und Langer (2016)
wurde die Qualitat der Studien kritisch beurteilt. Der Bogen wurde teilweise abgeandert,
um die Studien optimal einschatzen zu kénnen. Die genauen Informationen zu der Quali-

tat der Studien sind im Anhang D in einer Tabelle aufgefuhrt.
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4 Ergebnisse

Im folgenden Abschnitt werden die Datensuche und die Merkmale der analysierten Stu-
dien aufgezeigt. Zudem werden die Studien beschrieben und deren Hauptergebnisse dar-

gestellt. Ausserdem werden die Qualitat und die Glaubwirdigkeit der Studien dargelegt.

4.1 Ergebnisse der Literatur Recherche

Anhand der Suchstrategie wurden in den Datenbanken insgesamt 30 Studien gefunden.
Davon wurden 24 Studien mittels Ein- und Ausschlusskriterien von der Arbeit ausge-
schlossen. Bei sechs Studien handelt es sich um Doppelfunde. Die restlichen sechs Stu-
dien wurden somit zur Analyse der Literaturreview verwendet. Diese Suchergebnisse sind

in der untenstehenden Tabelle ersichtlich.

Anzahl Treffer in den Datenbanken Total 30
Doppelfunde 6
Keine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) 6
Pilotstudie 1
Einschlusskriterien nicht erfillt 3
Studien vor 2015 8
Anzahl ausgeschlossene Studien 24
Studien zur Analyse 6

Tabelle 2 Suchergebnisse

4.2 Merkmale der analysierten Studien

Im folgenden Teil der Arbeit werden grundlegende Informationen, bezogen auf die Wir-
kung des Buzzy®-Systems auf das Schmerzempfinden aus den analysierten Studien, be-
schrieben. Bei allen Studien handelt es sich um randomisierte, kontrollierte Studien. Der
Evidenzgrad der Studien wurde nach dem Modell Polit und Beck (2021) eingeschatzt. Alle
Studien entsprechen dem Evidenzgrad 2. Die eingeschlossenen Studien wurden alle in
englischer Sprache publiziert. Alle sechs Studien wurden zwischen 2015 und 2021 publi-
ziert. Die Studien wurden alle in verschiedenen Landern durchgefuhrt. Eine Studie wurde
in Italien (Susam et al., 2018), eine im Libanon (Moaded et al., 2015) und eine weitere in
der Westtirkei (Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021) durchgefiihrt. Des Weiteren wurden
Daten in Istanbul (Inal & Kelleci, 2017), wie auch eine in Norditalien (Bergomi et al., 2018)

erhoben. Bei einer Studie wurde der Ort nicht erwahnt (Ueki et al., 2021).

4.3 Beschreibung der analysierten Studien
Ueki et al. (2021) untersuchten in einer randomisierten kontrollierten Einzelblindstudie, ob
die Anwendung von Vibration die Schmerzen von Kindern bei Impfstoffinjektionen signifi-

kant reduzieren kann. Ein sekundares Ziel war es, die Sympathie der Eltern auf das
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Buzzy®-System zu bewerten. In die Studie eingeschlossen wurden gesunde Kinder zwi-
schen 0 und 6 Jahren, die das Krankenhaus fiir eine Impfung aufsuchten. Es wurden
mehrere Ausschlusskriterien definiert; Kinder mit sensorischen Stérungen, geistiger Be-
hinderung oder Entwicklungsstérungen wurden aus der Studie ausgeschlossen. Die El-
tern mussten jeweils eine schriftliche Einwilligung unterzeichnen. Anhand einer Power-
Analyse (80%) berechnete man eine Mindeststichprobe von 114 Kindern. Schliesslich
wurden 118 Kinder fur die Studie rekrutiert. Die Kinder wurden nach dem Zufallsprinzip
mittels computergenerierter Block-Randomisierung in die Interventions- (n=62) und Kon-
trollgruppen (n=56) eingeteilt. Alle Kinder wurden wéhrend der Injektion gefilmt. Die Inter-
ventionsgruppe erhielt die Impfung, wahrend das Buzzy®-Gerét oberhalb der Injektions-
stelle eingeschaltet war. Bei der Kontrollgruppe wurde das Buzzy®-Gerat ebenfalls etwas
oberhalb der Injektionsstelle positioniert, jedoch nicht angeschaltet. Durch dieses Verfah-
ren konnten die Forscherinnen und Forscher die jeweilige Videosequenz besser und ob-
jektiver analysieren. Die Schmerzen wurden durch zwei Forschende anhand der Gesicht,
Beine, Aktivitdt, Weinen und Trosten Skala gemessen. Der Mittelwert wurde fur die Aus-
wertung der Daten verwendet. Zudem bewerteten auch die Eltern die Schmerzen der Kin-
der. Hierzu wurde die Faces Pain Scale-Revised Skala benutzt. Die Messung der Sympa-
thie des Buzzy® erfolgte durch eine numerische 6-Punkte-Likert-Bewertungsskala. Der Al-
tersunterschied zwischen den Gruppen war nicht signifikant. Bei den anderen berechne-
ten Variablen wie Geschlecht, Erfahrung mit Impfungen, sowie die Information ob das
Kind eine Impfung erhélt, gab es keine signifikanten Unterschiede. Basierend auf der
Schmerzbewertung der Forscherinnen und Forscher gab es bei den beiden Gruppen kei-
nen signifikanten Unterschied (p=0,25). Allerdings, gab es einen signifikanten Unterschied
in der Schmerzeinschatzung der Eltern zwischen den Gruppen (p= 0,02). Zuséatzlich wur-
de herausgefunden, dass die Beliebtheit des Buzzy®s (p=0,02), wie auch ein geringeres
Alter des Kindes (p=<0,01) signifikant fur die Erhéhung der Schmerzwerte waren. Diese
Studie wurde von der Forschungsethikkommission und dem institutionellen Prifungsaus-
schuss genehmigt. Das Buzzy®-Systems zeigte in dieser Studie ungenigend statistisch
signifikante Wirksamkeit. Es zeigten sich Ansatze der Wirkung, jedoch wurde sie nicht

ganzlich belegt.

Erdogan et al. (2021) Ziel dieser Studie war es, die Wirkung von Ablenkungskarten, vir-
tueller Realitat und Buzzy®-Methoden auf Venenpunktionsschmerzen und -angst bei Kin-
dern im Alter von 7-12 Jahren zu untersuchen. Design und Methoden: Es handelte sich
um eine randomisierte kontrollierte Studie mit Parallelgruppen, die zwischen dem 16. No-
vember 2017 und dem 14. 16. November 2017 und 14. August 2018 in der p&diatrischen

Venenpunktionsabteilung eines Universitatskrankenhauses in der Westtirkei durchgefiihrt
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wurde. Basierend auf einer Power-Analyse von 98% bei einer Effektgrosse von 0,40 und
einem Signifikanzniveau von 0,05 wurde festgestellt, dass eine Stichprobengrdsse von
160 Kindern ausreichen wirde, um signifikante Unterschiede feststellen zu kénnen. Die
Stichprobe bestand aus 142 Kindern, die die Einschlusskriterien erfillten. Die Einschluss-
kriterien waren Kinder im Alter zwischen 7 und 12 Jahren, die Lese- und Schreibkenntnis-
se besassen und einen Bluttest bendtigten. Ausschlusskriterien fir diese Studie waren:
Kinder mit chronischen Krankheiten, Krankenhausaufenthalt zur Behandlung, Seh-, Hor-
oder Sprachstérungen, psychische Stérungen, Einnahme von Sedativa, Analgetika oder
Narkotika innerhalb der letzten 24 Stunden oder entziindliche Erkrankungen wahrend der
Aufnahme. Die Versuchsgruppe bestand aus 108 Kindern, die in drei Gruppen aufgeteilt
wurden: Distraction Cards (DC; n = 35), Virtual Reality (VR; n = 37) und Buzzy® (n = 36).
Die Kontrollgruppe (n = 34) erhielt wahrend der Venenpunktion keine Intervention. Die Da-
ten wurden mithilfe eines Formulars fur deskriptive Merkmale sowie der visuellen Ana-
logskala (VAS), der Wong-Baker FACES und der Children's Fear Scale (CFS) erhoben.
Die Teilnehmer selbst, ihre Eltern und der oder die Forschende bewerteten die Schmerz-
und Angstwerte der Venenpunktion. Die Studie wurde von der Ethikkommission geneh-
migt. Die Erlaubnis der entsprechenden Einrichtungen wurde eingeholt. Die Zustimmung
der Eltern wurde eingefordert. Die Kinder gaben vor der Teilnahme eine mindliche Zu-
stimmung. Ergebnisse: Die Buzzy®-Gruppe hatte den niedrigsten mittleren VAS-Wert (2,2
+ 2,0), gefolgt von der VR-Gruppe (2,7 = 2,8), der DC-Gruppe (3,4 = 2,4), und der Kon-
trollgruppe (5,2 + 2,8) (p < 0,05). Nach Angaben aller Bewertenden (Kind, Eltern und For-
schende) hatte die Buzzy®-Gruppe den niedrigsten mittleren Wong Baker FACES-Wert,
gefolgt von der VR-, DC- und Kontrollgruppe (p < 0,05). Nach Meinung aller Bewertenden
wies die Buzzy®-Gruppe den niedrigsten mittleren CFS-Wert auf, gefolgt von der VR-,
DC- und Kontrollgruppe (p < 0,05). Die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems kann somit in

dieser Studie erkannt werden.

Bergomi et al. (2018) testeten anhand einer randomisierten kontrollierten Studie zwei
nicht-pharmakologische Techniken im Hinblick auf die Linderung von Schmerzen und
Angsten wahrend der Venenpunktion bei Kindern. Die Studie wurde von Oktober 2013 bis
Januar 2014 in der ambulanten Abteilung fir Kinderheilkunde in einem Krankenhaus in
Norditalien durchgefihrt. Auf der Grundlage einer Standardabweichung von zwei wurde
geschatzt, dass es fur jede Gruppe 35 Teilnehmende bendtigt. Eingeschlossen wurden
Kinder im Alter zwischen funf und zwdlf Jahren, die fir eine Venenpunktion vorgesehen
waren und die italienische Sprache verstehen konnten. Dadurch konnten die Daten bes-
ser erhoben werden. Es wurden insgesamt 160 Kinder rekrutiert, von welchen zehn aus-

geschlossen werden mussten. Aufgrund dessen wurden von 150 Kindern die Daten ana-
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lysiert. Bei den Kindern im Alter von 5 — 8 Jahren reichte eine miindliche Zustimmung aus.
Ein schriftliches Einverstdndnis wurde von allen Kindern im Alter von 9 — 12 Jahren ein-
geholt. Die nicht-pharmakologischen Methoden (d.h. Zeichentrickfilme, Buzzy®-Gerét,
beide in Kombination und keine Methode) wurde randomisiert. Die 1:1:1:1-
Randomisierungsliste wurde von einem unabhangigen Statistiker bzw. einer unabhangi-
gen Statistikerin mithilfe der RALLOC-Methode erstellt. Die Kinder wurden nach dem Zu-
fallsprinzip in vier Gruppen eingeteilt: die Gruppe ohne Methode (n=39), die Gruppe mit
dem Buzzy®-Gerat (n=38), die Gruppe mit dem Zeichentrickfilm (n=37) und die Gruppe
mit der Kombination aus Buzzy® und einem Zeichentrickfilm (n=38). In der Zeichentrick-
film-Gruppe wurde eine Liste mit sechs Zeichentrickfilmen angeboten, die je nach Alter
und Geschlecht des Kindes ausgewahlt wurden. Die Kinder konnten somit den Zeichen-
trickfilm selber auswéhlen. Der Zeichentrickfilm wurde abgespielt und nach zwei Minuten
erfolgte die Venenpunktion. Das Buzzy®-Gerat wurde gemass den Anweisungen des
Herstellers angewendet. In der kombinierten Gruppe wurden beide Interventionen, also
das Buzzy®-Gerdt und der Zeichentrickfilm angewandt. Das primare Ziel war, das
Schmerzempfinden der Kinder zu messen. Dies wurde mit Hilfe der Wong-Baker Faces
Pain Rating Scale (WBFP) bewertet. Das sekundare Ziel war die Wahrnehmung der
Schmerzen und Angste des Kindes durch das Pflegepersonal und die Eltern. Auch die
Angste der Eltern wurden bewertet. Die Schmerzempfindung und die Angst der Kinder
wurden durch das Pflegepersonal und die Eltern mit Hilfe der WBFP-Skala und der Child-
ren's Emotional Manifestation Scale (CEMS) bewertet. Die Messungen konnten jeweils
vor und nach der Intervention vorgenommen werden. Das Schmerzempfinden der Kinder
konnte durch die Ablenkungsmethoden verringert werden. Eine Sekundaranalyse zeigte,
dass das Buzzy® bei Kindern unter 9 Jahren statistisch signifikante Ergebnisse erzielen
konnte (p=0,04). Zusatzlich konnte die Wirksamkeit in der Kombinationsgruppe von

Buzzy® und Zeichentrickfilm erkannt werden (p=0,04).

Susam et al. (2018) untersuchten anhand einer randomisierten, kontrollieren Studie die
Wirksamkeit des Buzzy®-Systems auf die Schmerzen bei einer Venenpunktion im Ver-
gleich zur Routinetechnik. Die Routinetechnik war hierbei der «magische Handschuh».
Das sekundare Ziel der Studie war die Bewertung der Zufriedenheit der Eltern / Betreuer
in Bezug das Buzzy®-System. Die Probanden dieser Studie waren Kinder im Alter zwi-
schen drei und sechs Jahren, die sich einer Venenpunktion unterziehen mussten. Zu Be-
ginn ergab sich die Stichprobe von 72 Kindern. Acht Kinder mussten ausgeschlossen
werden. Somit erhielt man eine Stichprobe von 64 Kindern. Diese wurden nach dem Zu-
fallsprinzip in zwei Gruppen zugeteilt. Die Studie fand in einer padiatrischen Ambulanz in

Mailand statt. Eingeschlossen wurden Kinder im Alter von drei bis sechs Jahren, die die
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Ambulanz besuchten und eine Venenpunktion bendétigten. Weitere Einschlusskriterien wa-
ren, dass es Kinder italienischer Kultur und Sprache waren, die von mindestens einer Be-
treuungsperson oder einem Elternteil begleitet wurden. Ausgeschlossen wurden Kinder
mit einem signifikant veranderten emotionalen Zustand. Ebenfalls wurden Kinder, die
nicht in der Lage waren ihre Schmerzen zu quantifizieren oder auszudriicken, aus der
Studie ausgeschlossen. Des Weiteren waren fehlendes Einverstandnis, wie auch die Ab-
wesenheit einer Bezugsperson / eines Elternteils wéhrend des Eingriffs Ausschlusskrite-
rien. Die Teilnehmenden wurden mittels Zufallsprinzip den Versuchs- und Kontrollgruppen
zugeteilt. In der Versuchsgruppe (n=34) sollten sich die Kinder mittels Ablenkungskarten
unter Verwendung des Buzzy®-Systems einer Venenpunktion unterziehen. Die Betreuen-
den / Eltern dienten hierbei als Hilfe, indem sie mit den Kindern mit den Ablenkungskarten
interagierten. Das Buzzy®-Gerét wurde vom Kind selbst eingestellt. Somit konnte das
Kind die Vibration selber wéahlen. Der Buzzy® blieb bis zum Ende der Punktion einge-
schaltet. Die Pflegefachfrau oder der Pflegefachmann bewerteten das Schmerzempfinden
anhand von drei Bewertungsskalen. Folgende Skalen wurden verwendet: die visuelle
Analogskala (VAS), die numerische Bewertungsskala (NRS) fir Kinder tber 6 Jahren und
die Wong-Baker-Skala (WB) fur Kinder zwischen 3 und 6 Jahren. Die Kontrollgruppe
(n=30) erhielt die routinemassige «magische Handschuhtechnik». Bei dieser Technik reibt
die Pflegefachperson sanft Uber die Stelle, wo die Punktion erfolgen soll. Mit diesem mas-
sageahnlichen Reiben soll die Empfindlichkeit in diesem Bereich heruntergesetzt werden,
um somit die Schmerzen zu vermindern. Um die sekundére Frage, ob und wie die Eltern
mit dem Buzzy®-System zufrieden waren, zu beantworten, wurde ein Fragebogen erstellt.
Die Bewertung dieses Fragebogens bestand aus einer funfstufigen Likert-Skala. Es wur-
den verschiedene statistische Tests durchgefiihrt, um die Daten zu analysieren. Ebenfalls
wurde die Studie von der medizinischen und pflegerischen Aufsichtsbehdrde des Lehr-
krankenhauses genehmigt und die schriftliche Einwilligung von allen Teilnehmern einge-
holt. Die beiden Gruppen wiesen vor der Intervention keine statistisch signifikanten Unter-
schiede bezuglich Alter, Geschlecht, Anzahl Venenpunktionen, anwesenden Pflegeperso-
nen und Grund fir die Venenpunktion auf. Die Schmerzen waren in der Versuchsgruppe
signifikant geringer als in der Kontrollgruppe. Zudem wies die Versuchsgruppe einen nied-
rigeren, mittleren und medianen Schmerzwert und einen engeren Interquartilsbereich als
die Kontrollgruppe auf. Eine bessere Schmerzkontrolle wurde mit dem Buzzy®-System in
Kombination mit Ablenkungskarten nachgewiesen. Man fiihrte schliesslich noch eine Se-
kundaranalyse beziiglich des mdglichen Einflusses von Alter und Geschlecht durch, bei
der jedoch kein signifikanter Unterschied festgestellt werden konnte. Es wurde auch der
mogliche Einfluss des Geschlechts auf die Schmerzwahrnehmung innerhalb der gleichen

Gruppe untersucht. Die Ergebnisse dieser Analyse ergaben ebenfalls keinen signifikanten
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Unterschied. Die Fragebogen Uber die Zufriedenheit der Eltern wurden von 32 Eltern aus-
geflllt. Die Eltern bewerteten den Einsatz des Buzzy®-Systems positiv oder sehr positiv.
Die Mehrheit der Eltern gaben an, sie wirden das Buzzy®-System bei weiteren Venen-
punktion erneut verwenden. Einige der Eltern berichteten von einer positiven Erfahrung.

Zu den Fragen wurde keine negative Meinung geaussert

Inal et al. (2017) untersuchten in dieser randomisierten kontrollierten Studie die alleinige
und kombinierte Wirkung von externer, thermostatischer Stimulation und Ablenkung zur
Schmerzlinderung bei Kindern wahrend einer Blutentnahme. Das sekundére Ziel war es,
ebenfalls die Angst hinsichtlich dieser Ablenkungen zu erfassen. Die Untersuchung fand
in der Kinderklinik eines Universitatskrankenhauses in Istanbul zwischen dem 2. Mai 2012
und dem 24. Juni 2012 statt. Die Stichprobengrésse der Studie wurde durch eine Power-
Analyse bestimmt. Es wurden gemass dieser Analyse mindestens 50 Personen pro Grup-
pe benétigt, um signifikante Ergebnisse erreichen zu kdnnen. Eingeschlossen wurden
Kinder im Alter zwischen sechs und zwdlf Jahren, die eine Blutenthahme bendétigten.
Ausgeschlossen wurden Kinder, die eine Infektion, eine Nervenschadigung oder einen
Riss in der Haut, an der Stelle an der das Gerat positioniert werden sollte, hatten. Eben-
falls ausgeschlossen wurden Kinder, die neurologische Entwicklungsstérungen oder
Sprachschwierigkeiten hatten oder innerhalb der letzten sechs Stunden ein Analgetikum
eingenommen hatten. Zudem wurden Kinder ausgeschlossen, die eine Synkope aufgrund
einer Blutentnahme hatten. Um an der Studie teilnehmen zu kénnen, benétigte es eine
schriftliche Einverstandniserklarung der Teilnehmenden. Die Stichprobe bestand aus 218
Kindern, die durch eine computergestiitzte Randomisierung in vier Untergruppen einge-
teilt wurden. Mit den vier Untergruppen wurden drei Interventionsgruppen und eine Kon-
trollgruppe gebildet. Gruppe 1 (n=56) war die Kontrollgruppe. Die Probanden dieser
Gruppe erhielten somit keine Intervention zur Schmerzlinderung wahrend der Blutent-
nahme. Die Kinder in der 2. Gruppe, die erste Interventionsgruppe (n= 55), erhielten ex-
terne, thermostatische Stimulation mit dem Buzzy®-Geréat. Die Teilnehmenden in der drit-
ten Gruppe (n=55) wurden mit den DistrACTION-Karten abgelenkt und diejenigen der
Gruppe 4 (n=52) erhielten eine Kombination aus der externen, thermostatischen Stimula-
tion und den DistrACTION-Karten. Es wurde ein Interview- und Beobachtungsbogen ent-
wickelt, um Hintergrundinformationen tber die Demografie und die Krankengeschichte der
Kinder zu sammeln. Das Angstniveau der Kinder wurde vor dem Eingriff mit Hilfe der
Childrens’s Angst und Schmerzskala anhand von Selbst-, Eltern- und Beobachterberich-
ten bewertet. Die Beobachtenden und Eltern waren verblindet gegentiber den Antworten
der jeweils anderen. Das Schmerzempfinden der Kinder wurde von ihnen selbst, den El-

tern und von den beobachtenden Personen anhand der Faces Pain Scle-Revised
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(FPS_R) bewertet. Es wurde zwischen den Gruppen hinsichtlich dem Durchschnittsalter,
Geschlecht, Body-Mass-Index (BMI), Alter der Mutter und des Vaters, der Anzahl der
Blutentnahmeversuche und der Angst vor dem Eingriff der Kinder (P > 0,05) kein signifi-
kanter Unterschied festgestellt. Es wurde ein signifikanter Unterschied zwischen den Kin-
dern hinsichtlich des Schmerzempfinden durch die Selbsteinschatzung festgestellt. Der
Unterschied zwischen den Gruppen wurde ebenfalls als signifikant eingestuft (P < 0,001).
In der Studie wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den Selbst-, Beobachter- und
Elternberichten festgestellt. Anhand der Einschatzungen konnte festgestellt werden, dass
die Kombination aus dem Buzzy®-System und den DistrACTION-Karten die niedrigsten
Schmerzwerte aufzeigten. Das Buzzy®-System alleine verringerte die Schmerzen eben-
falls signifikant.

Moadad et al. (2015) testeten in einer randomisierten kontrollierten Studie die Wirksam-
keit von ausserer Kalte und Vibration mit dem «Buzzy®» auf die Schmerzeinschatzung
der Kinder, ihrer Eltern und des Pflegepersonals wahrend einer peripheren IV-Einfliihrung.
Zudem hatten sie die Zeit bis zur erfolgreichen IV-Einfilhrung gemessen und Faktoren, die
mit den Kindern zusammenhangen, bewertet. Diese Studie wurde am American Medical
Center (AUBMC) durchgefuihrt. Sie rekrutierten insgesamt 48 Kinder im Alter zwischen
vier und zwolf Jahren. Durch das Werfen einer Miinze wurden die Kinder entweder der In-
terventions- oder Kontrollgruppe zugeteilt. Die Interventionsgruppe (n=25) erhielt die IV-
Einfuhrung unter Anwendung des Buzzy®-Systems. Die Kontrollgruppe (n=23) erhielt die-
se ohne Buzzy®-System. Das Durchschnittsalter betrug in der Interventionsgruppe 8,48
(+/- 2,84) Jahre und in der Kontrollgruppe 8,95 ( +/- 2.74) Jahre. Die Mehrheit hatte eine
Herz- oder Krebsdiagnose und der Body-Mass-Index (BMI) lag bei 24,8 (+/- 7,83) kg. Die
Kinder wurden gebeten, sich wahrend der Intervention auf das Buzzy®-Gerat zu fokussie-
ren. Sowohl die Kinder als auch die Eltern und die Pflegefachperson bewerteten die
Schmerzen anhand der Wong-Baker FACES Schmerzbewertungsskala. Die Schmerzbe-
wertung der Kinder (p=0.011), der Eltern (P= 0,114) und der Pflegefachperson (p= 0,014)
waren in der Interventionsgruppe signifikant niedriger. Die Zeit bis zum erfolgreichen Ein-
setzen der Infusion und die Hintergrundmerkmale der Kinder wurden bewertet und vergli-
chen. Diese Zeit unterschied sich nicht signifikant zwischen den Gruppen. Jingere wie
auch weibliche Kinder hatten in der Gruppe «NO Buzzy» im Vergleich zur Gruppe
«BUZZY» signifikant hohere Schmerzwerte. Geschlecht, Alter, frihere Krankenhausauf-
enthalte, Diagnosen und Analgetika waren alles Faktoren, die mit den Schmerzwerten der
Kinder in Verbindung standen. Allerdings ergab eine multiple Regressionsanalyse, dass
nur der "BUZZY®" ein signifikanter Pradiktor fir die Schmerzwerte der Kinder blieb. Eine

statistische Analyse wurde anhand des SPSS fiur Windows Version 22 durchgefiihrt. Die
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Studie wurde vom Institutional Review Board (IRB) der American University of Beirut ge-

nehmigt. Die informierte Zustimmung wurde von jedem Kind durch die Eltern eingeholt.

4.4 Hauptergebnisse

In den sechs eingeschlossenen Studien wurde die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems auf
die prozedurbedingten Schmerzen der Kinder analysiert. In fiinf von sechs Studien konnte
nachgewiesen werden, dass das Schmerzempfinden der Kinder durch Ablenkungsmetho-
den signifikant verringert werden konnte (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozde-
mir, 2021; Inal & Kelleci, 2017; Moaded et al., 2015; Susam et al., 2018). Das Buzzy®-
System alleine oder in Kombination zeigte in allen sechs Studien eine Wirkung, jedoch ist
diese Wirkung in der Studie von Ueki et al. (2021) nicht signifikant. Es wurden verschie-
dene Ablenkungsmethoden in den Studien angewendet, wobei das Buzzy®-System im-
mer beteiligt war. In zwei Studien wurde das Buzzy®-System in einem direkten Vergleich
zu einer Kontrollgruppe angewendet (Moaded et al., 2015; Ueki et al., 2021). In drei der
analysierten Studien wurde das Buzzy®-System mit weiteren Ablenkungsmethoden ver-
glichen (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Inal & Kelleci, 2017).
Des Weiteren untersuchte eine Studie das Buzzy®-System in Kombination mit einer wei-
teren Ablenkungsmethode (Susam et al., 2018).

Erdogan et al. (2021) untersuchten die Wirkung des Buzzy®-Systems im Vergleich zu Ab-
lenkungskarten, einer virtuellen Realitat als Ablenkung und einer Kontrollgruppe. Inal et al.
(2017) untersuchten ebenfalls mehrere Ablenkungsmethoden. Sie verglichen das
Buzzy®-System mit Ablenkungskarten, kombinierten die beiden Ablenkungsmethoden
und fihrten eine Kontrollgruppe, sodass sie vier verschiedene Gruppen erhielten. Eine
weitere Studie untersuchte die Wirkung des Buzzy®-Systems im Vergleich zu einem Zei-
chentrickfilm, den beiden in Kombination und mit einer Kontrollgruppe (Bergomi et al.,
2018). Die Intervention wurde an Kindern zwischen drei und zehn Jahren (Susam et al.,
2018), vier bis zwdlf Jahren (Moaded et al., 2015), sechs Jahren oder junger (Ueki et al.,
2021), sieben bis zwolf Jahren (Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021), sechs bis zwdlf Jah-
ren (Inal & Kelleci, 2017) und funf bis zwdlf Jahren (Bergomi et al., 2018) durchgefihrt.
Bei drei der Studien wurde eine Venenpunktion durchgefihrt (Bergomi et al., 2018; Erdo-
gan & Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018). Moadad et al. (2015) untersuchten die
Ablenkungsmethode beim Einsetzten eines peripheren Katheters, wahrend Ueki et al.
(2021) eine Impfung verabreichten. Bei Inal et al. (2017) wurde eine Blutentnahme durch-
gefuhrt. Die Intervention wurde bei funf von sechs Studien von einer Pflegefachfrau oder
einem Pflegefachmann durchgefiihrt (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir,
2021; Inal & Kelleci, 2017; Moaded et al., 2015; Susam et al., 2018). Bei einer Studie
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wurde die Intervention von einer Forschungsassistentin bzw. einem Forschungsassisten-
ten durchgefuhrt (Ueki et al., 2021).

Drei der sechs Studien wurden auf einer padiatrischen Abteilung durchgefihrt (Bergomi et
al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Moaded et al., 2015). Susam et al. (2018)
fuhrten ihre Studie auf einer padiatrischen Ambulanz durch, wahrend Ueki et al. (2021) ih-
re Studie auf einer normalen Ambulanz-Station ausfihrten. In einer Kinderklinik wurde die
Studie von Inal et al. (2017) abgewickelt.

Fur die Messung der Schmerzen wurden verschiedene Schmerzskalen verwendet.
Susam et al. (2018) wandte die VAS, die NRS und die WBS an, um die Schmerzen zu er-
fassen. Eine Studie wandte die WBFPS an (Moaded et al., 2015). Weitere Messinstru-
mente wie FLACC und FPS-R wurden von Ueki et al. (2021) angewendet, wahrend Erdo-
gan et al. (2021) die VAS und die WBF anwandten. Eine Studie benutzte die FPS-R, um
die Schmerzen zu messen (Inal & Kelleci, 2017). Die sechste Studie entschied sich fiur die
WBFPS und die CEMS, um die Schmerzen zu erfassen (Bergomi et al., 2018). Die Ein-
schatzung der Schmerzen wurde bei zwei Studien von den Kindern, den Eltern und einer
Pflegefachperson erfasst (Bergomi et al., 2018; Moaded et al., 2015). Bei der Studie von
Susam et al. (2018) erfasste lediglich eine Pflegefachperson die Schmerzen. Die Schmer-
zen wurden in der Studie von Ueki et al. (2021) von einem / einer Forschenden und einem
Elternteil gemessen. Erdogan et al. (2021) liess die Schmerzen von den Kindern selber,
einem / einer Forschenden und ebenfalls einem Elternteil erfassen. Die Kinder, die Eltern
und eine weitere beobachtende Person wurden bei der Studie von Inal & Kelleci (2017)
gebeten, die Schmerzen zu erfassen.

Alle sechs Studien konnten eine informierte Zustimmung der Teilnehmer vorweisen (Ber-
gomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Inal & Kelleci, 2017; Moaded et al.,
2015; Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). Susam et al. (2018) erhielt die Genehmigung
von der medizinischen und pflegerischen Aufsichtsbehdérde des Lehrkrankenhauses Luigi
Sacco in Mailand. Eine Studie wurde vom Institutional Review Boar (IRB) der amerikani-
schen Universitat von Beirut genehmigt (Moaded et al., 2015). Bei den Studien von Ueki
et al. (2021) und Erdogan et al. (2021) genehmigten sowohl die Ethikkommission, als
auch der institutionelle Prifungsausschuss des Krankenhauses die Studie. Eine weitere
Studie holte ihre Genehmigung von der Ethikkommission (Inal & Kelleci, 2017). Die Studie
von Bergomi et al. (2018) wurde von der Ethikkommission des Krankenhauses geneh-

migt.
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4.5 Qualitat / Glaubwdirdigkeit der Studien

Die eingeschlossenen sechs Studien wurden anhand der angepassten Kriterien zur Beur-
teilung einer Interventionsstudie von Berehns und Langer (2016) eingeschétzt.

Bei funf der sechs Studien wurde die Rekrutierung der Teilnehmer adaquat durchgefihrt
(Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Inal & Kelleci, 2017; Moaded et al., 2015; Susam et
al., 2018; Ueki et al., 2021). In der Studie von Bergomi et al. (2018) wurde die Rekrutie-
rung nicht explizit erwahnt (Bergomi et al., 2018). Des Weiteren wurden in vier Studien die
Teilnehmenden adaquat in die verschiedenen Gruppen eingeteilt (Bergomi et al., 2018;
Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). Bei der Studie
von Inal & Kelleci (2017) und der Studie von Moaded et al. (2015) wurde die Zuteilung in
die Gruppen nicht genauer beschrieben. Die Randomisierung der Kinder erfolgte in der
Studie von Moaded et al. (2015) durch einen Munzwurf, was als Zufallsprinzip angesehen
werden kann.

Bei drei der Studien wurde eine adaquate Block-Randomisierung durchgefiihrt (Bergomi
et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018). In zwei weiteren Stu-
dien wurde eine computergestiitzte Block-Randomisierung angewandt (Inal & Kelleci,
2017; Ueki et al., 2021). In keiner der sechs Studien wurde ein Follow-up beschrieben. In
einigen Studien konnten einzig die Ausfallquoten begriindet werden (Bergomi et al., 2018;
Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Moaded et al., 2015; Susam et al., 2018; Ueki et al.,
2021). In der Studie von Inal & kelleci (2017) wurden die Ausfallguoten nicht beschrieben.
Die Verblindung wurde nicht in allen Studien identisch durchgefihrt. Drei Studien be-
schrieben die Verblindung von allen Teilnehmenden. Das heisst die Forschenden, Pfleg-
personen und Kinder wurden verblindet (Inal & Kelleci, 2017; Moaded et al., 2015; Ueki et
al., 2021). Bei der Studie von Erdogan & Actekin Ozdemir (2021) und von Bergomi et al.
(2018) fanden keine Verblindungen statt. In einer Studie wurden die Teilnehmenden ge-
genuber den anderen Teilnehmenden verblindet (Susam et al., 2018).

Es konnte in allen Studien nachgewiesen werden, dass die Gruppen vor der Intervention
ahnlich waren. Das bedeutet, dass sie keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf das
Geschlecht, Alter, die Herkunft und so weiter aufwiesen. Bei vier der Studien wurde be-
schrieben, dass die Probanden, abgesehen von der Intervention, gleich behandelt wurden
(Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018; Ueki et al.,
2021). Lediglich in zwei der sechs Studien wurde eine Intent-to-Treat-Analyse durchge-
fuhrt und somit Ausreisser begriindet (Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). In den restli-
chen vier Studien wurde keine Intent-to-Treat-Analyse beschrieben, was bedeutet, dass
hier die Qualitat tiefer liegt (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Inal

& Kelleci, 2017; Moaded et al., 2015). Jedoch wurde bei zwei von den vier Studien er-
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wahnt, dass es keinen Gruppenwechsel gab (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin
Ozdemir, 2021).

Um signifikante Ergebnisse erreichen zu kénnen, wurde in allen sechs Studien eine
Power-Analyse durchgefiihrt. Diese wurde in allen Studien erreicht. In der Studie von Inal
& Kelleci (2017) wurde kein Vergleich zu vorherigen Ergebnissen gemacht. Die restlichen
funf Studien konnten ahnliche Ergebnisse im Vergleich zu vorherigen Studien aufzeigen
(Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Moaded et al., 2015; Susam et
al., 2018; Ueki et al., 2021).
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Autoren, Adaqugte Adaquate Adaquatfa Follow-up= . AL Gleiche Be- | Kein Grup- | Powerana- velEE-
Rekrutie- . Randomi- Verblindung | der Grup- . bare Resul-
Jahr Zuteilung : oder > 80% handlung | penwechsel | lyse erflllt
rung sierung pen tate
(Susam et . A
al., 2018) Ja Ja Ja Nein Teilweise Ja Ja Ja Ja Ja
(Moaded et Ja Unklar Ja Nein Ja Ja Unklar Unklar Ja Ja
al., 2015)
(Ueki et al., .
2021) Ja Ja Ja Nein Ja Ja Ja Ja Ja Ja
(Erdogan &
Actekin Oz- Ja Ja Ja Nein Nein Ja Ja Ja Ja Ja
demir,
2021)
(Ine}l & Kel- Ja Unklar Ja Nein Ja Ja unklar unklar Ja Nein
leci, 2017)
(Bergomi et : .
al., 2018) Ja Ja Ja Nein Nein Ja Ja Ja Ja Ja
Tabelle 3 Qualitat und Glaubwurdigkeit der Studien
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5 Diskussion

In diesem Abschnitt werden die Merkmale, die Ergebnisse und die Qualitat / Glaubwr-
digkeit der sechs eingeschlossenen Studien diskutiert und kritisch analysiert. Es wird zu-

dem eine kritische Wirdigung zum methodologischen Vorgehen aufgezeigt.

5.1 Diskussion der Merkmale der analysierten Studien

Die analysierten Studien sind alles randomisierte, kontrollierte Studien (RCT). Diese ran-
domisierten, kontrollierten Studien bezeichnet die Forschung als «Goldstandard». In die-
sen Studien werden die Probanden mittels Zufallsprinzip in eine Interventions- oder Kon-
trollgruppe zugeteilt. Somit haben die Teilnehmenden die gleiche Chance in eine der
Gruppen zugeteilt zu werden. Randomisierte, kontrollierte Studien weisen eine hohe in-
terne Validitat auf. Durch die Randomisierung kann eine gleichwertige Verteilung von be-
kannten und unbekannten Einflussgrossen gemacht werden. Dies vermeidet beispiels-
weise ein Selektionsbias oder Confounder Bias (Behrens & Langer, 2016). Da alle impli-
zierten Studien das Studiendesign RCT aufweisen, geht die Autorin davon aus, dass die-
se systematische Literaturreview eine hohe Validitat aufweist. Was jedoch bei diesem De-
sign einen negativen Aspekt darstellt, ist die geringe externe Validitat, die durch Laborbe-
dingungen mdglich ware. Zuséatzlich kann es zu einer sehr langen Studiendauer kommen,
was die Kosten erhéhen kann (Behrens & Langer, 2016).

Die analysierten Studien wurden in einem Zeitraum zwischen 2015 und 2021 durchge-
fuhrt. Durch die Einschlusskriterien der Literaturreview wurden auch Studien von friheren
Jahren verwendet. Dies kann dazu fiihren, dass der Forschungsstand oder die Ergebnis-
se dieser Review nicht aktuell sind. Es besteht die Mdglichkeit, dass es nach dem Bewer-
ten der Studien neuere Ergebnisse gibt. Jedoch kann die Autorin sagen, dass durch die
ausgewahlte Zeitbegrenzung der Literatur die Thematik umfassend evaluiert werden
konnte.

Das Setting, in dem die Studien durchgefiihrt wurden, war nicht identisch. Lediglich bei
drei der sechs Studien war das Setting vergleichbar (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Ac-
tekin Ozdemir, 2021; Moaded et al., 2015). Die restlichen Studien fanden auf ambulanten
Abteilungen (Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021) oder einer Kinderklinik (Inal & Kelleci,
2017) statt. Hierbei kann es zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen, da bei den Um-
gebungsbedingungen Unterschiede bestehen. Die Ergebnisse kénnen durch unterschied-
liche Fachgebiete, ungleiche Pflegesysteme oder unterschiedliche Ressourcen beein-
flusst werden (Behrens & Langer, 2016). Hierbei sieht die Autorin einen Schwachpunkt

bei der Ubertragbarkeit der Ergebnisse in den normalen Pflegealltag.

Joélle Zimmermann Seite | 24



Bachelorthesis Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

Ein weiterer Punkt der analysierten Studien ist, dass alle in englischer Sprache publiziert
wurden. Englisch gehort zu den meist gesprochenen Sprachen der Welt. Ebenfalls wird in
der Forschung meistens die englische Sprache verwendet (Behrens & Langer, 2016).
Durch die Publikation in englischer Sprache kénnen viele Lander und Institutionen von
den Forschungen profitieren. Jedoch gilt es laut Autorin auch zu sagen, dass eine Fremd-
sprache ebenfalls zu einem Sprachbias fihren kann, was zur Folge haben kann, dass die
Studien von der Autorin falsch interpretiert oder eingeschatzt wurden. Demzufolge wurde
diese systematische Literaturreview in deutscher Sprache geschrieben, um den aktuellen
Forschungsstand auch im deutschsprachigen Gebiet aufzuzeigen.

Abschliessend wurden die sechs Studien nach den Evidenzgraden von Polit & Beck
(2021) eingeschétzt. Da die analysierten Studien alles randomisierte, kontrollierte Studien
waren, war der Evidenzgrad bei allen identisch:Evidenzgrad Level Il. Infolgedessen wei-
sen alle sechs eingeschlossenen Studien einen hohen Evidenzgrad auf. Die Forschungs-
frage kann somit durch die eingeschlossenen Studien beantwortet werden.

Zu erwéhnen ist, dass die Messinstrumente des Schmerzempfindens nicht identisch wa-
ren. Es wurden viele verschiedene Messinstrumente verwendet, um das Schmerzempfin-
den der Kinder wahrend den Interventionen zu erfassen. Die Autorin nimmt an, dass dies
ebenfalls Auswirkungen auf die Ergebnisse haben kann. Ebenfalls wurde die Schmerzer-
fassung in den Studien von verschiedenen Personen durchgefiihrt, was die Qualitéat der

Ergebnisse subjektiv beeinflussen kann.

5.2 Diskussion der Ergebnisse

In allen sechs analysierten Studien wurde die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems auf das
Schmerzempfinden der hospitalisierten Kinder untersucht. Das Buzzy®-System alleine
oder in Kombination mit anderen Ablenkungsmethoden zeigte in allen sechs Studien eine
positive Wirkung. Somit wurde die Wirksamkeit bestéatigt.

Die Studien verwendeten jeweils unterschiedliche Ablenkungsmethoden. Das Buzzy®-
System wurde jedoch in allen Studien verwendet. Finf von sechs Studien beurteilten das
Buzzy®-System im Vergleich mit anderen Ablenkungsmethoden oder keiner Ablen-
kungsmethode (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Inal & Kelleci,
2017; Moaded et al., 2015; Ueki et al., 2021). Lediglich eine Studie beurteilte das Buzzy®-
System nur in Kombination mit Ablenkungskarten (Susam et al., 2018). Hierbei gilt es laut
Autorin zu sagen, dass dies eine Auswirkung auf die Ergebnisse haben kann, da in der
Studie von Susam et al. (2018) nicht eindeutig gesagt werden kann, was die Schmerz-
empfindung beeinflusst hat. Zwar erhielten die Forschenden signifikante Ergebnisse, die
sich auf das Schmerzempfinden beziehen, jedoch ist es fraglich, ob das Buzzy®-System

die Wirkung zeigte.
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Die Schmerzeinschatzung wurde nicht in allen Studien von den gleichen Personengrup-
pen durchgefuhrt. Bei zwei Studien wurde die Schmerzeinschatzung der Kinder durch die
Eltern, eine Pflegefachperson und die forschende Person erfasst (Bergomi et al., 2018;
Moaded et al., 2015). In zwei weiteren Studien wurden die Schmerzen durch die Kinder,
die Eltern und die Forscherlnnen erfasst (Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Inal & Kelle-
ci, 2017). In der Studie von Ueki et al. (2021) wurden die Schmerzen durch die Eltern und
Forschenden erfasst, wahrend in der Studie von Susam et al. (2018) die Pflegefachper-
son die Schmerzen evaluierte. Die Autorin nimmt an, dass durch diese Unterschiede die
Ergebnisse beeinflusst werden kdnnen. Demzufolge haben zwei der Studien die Schmer-
zen nur objektiv erfasst (Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). In weiteren Forschungen
ware es laut Autorin sinnvoll, die Schmerzen auf jeden Fall auch durch die Kinder ein-
schatzen zu lassen, da das Schmerzempfinden immer subjektiv ist. Dies kann sich auf die
Ergebnisse der Schmerzerfassung und somit auf die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems
auswirken. Zusatzlich gilt es zu sagen, dass keine der Studien vergleichsweise identische
Schmerzerfassungsinstrumente verwendete. Durch diesen Faktor ist es fir die Autorin
fraglich, ob sich die Studien gut vergleichen lassen.

Alle Studien wurden in 6ffentlichen Institutionen und in keinem «geschiitzten» Rahmen
durchgefuhrt. Demzufolge lassen sich die Ergebnisse besser in die tagliche Praxis imple-
mentieren. Studien welche das Buzzy®-System in Kombination mit einer anderen Ablen-
kungsmethode angewandt haben, erhielten signifikant niedrigere Schmerzwerte. Bei der
Studie von Inal et al. (2017) war die Kombination von Buzzy® und den Ablenkungskarten
bezogen auf die Schmerzempfindung der Kinder am wirksamsten. Eine weitere Studie
zeigt ahnliche Ergebnisse. Sie zeigt die Wirksamkeit von dem Buzzy®-System in Kombi-
nation mit Cartoon’s auf (Bergomi et al., 2018). Auch die Studie von Susam et al. (2018)
zeigt signifikant niedrigere Schmerzempfindung durch die Kombination mit dem Buzzy®-
System und den Ablenkungskarten. Die Autorin weist daraufhin, dass sich weitere For-
schungen darauf fokussieren sollten, das Buzzy®-System alleine im Vergleich mit einer
Kombination aus dem Buzzy®-System und einer anderen Ablenkungsmethode zu testen.
So kann festgestellt werden, ob das Buzzy®-System wirksam in Bezug auf die Schmerz-
empfindung ist.

Die Studien fuhrten die Interventionen mit Kindern im Alter von drei bis zehn Jahren
(Susam et al., 2018), vier bis zwdlf Jahren (Moaded et al., 2015), null bis sechs Jahren
(Ueki et al., 2021), sieben bis zwolf Jahren (Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021), sechs bis
zwolf Jahren (Inal & Kelleci, 2017) und funf bis zwdlf Jahren (Bergomi et al., 2018) durch.
Das Buzzy®-System kann nicht nur bei jingeren Kindern, sondern auch bei Jugendlichen

und Erwachsenen angewendet werden. Das heisst, um die Wirksamkeit des Buzzy®-
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Systems bei Jugendlichen und Erwachsene zu bestétigen, bendtigt es noch vermehrte
Forschung.

In den sechs analysierten Studien wurden bei den Teilnehmenden jeweils verschiedene
Interventionen durchgefuhrt. Drei Studien fUhrten eine Venenpunktion als Intervention
durch (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018). Die
Studie von Moaded et al. (2015) setzte einen peripheren Katheter ein und die Studie von
Ueki et al. (2021) fuhrte eine Impfung durch. Eine Studie flhrte als Intervention eine Blut-
entnahme durch (Inal & Kelleci, 2017). Da nicht alle Studien dieselben Interventionen
durchfihrten, lassen sich die Ergebnisse der Schmerzerfassung nicht gleichwertig darstel-
len. Es ist gut moglich, dass das Einsetzen eines peripheren Katheters mehr Schmerzen
bereitet als eine Blutentnahme. Die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems konnte in finf von
sechs Studien aufgezeigt werden. Die Autorin geht davon aus, dass sich das Buzzy®-
System durch diese Ergebnisse der unterschiedlichen Interventionen besser implementie-
ren lasst.

Vier von sechs Studien erhielten die Genehmigung fur die Durchfuhrung von einer Ethik-
kommission (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Inal & Kelleci, 2017;
Ueki et al., 2021). Die anderen zwei Studien erhielten lediglich eine Genehmigung von der
Institution, in der die Studie durchgefiihrt wurde (Moaded et al., 2015; Susam et al., 2018).
Hierbei stellt sich die Frage, ob die Studien ohne Einwilligung der Ethikkommission trotz-
dem ethisch vertretbar sind, da der Schutz der Teilnehmenden nicht gewahrleistet wurde.
Zusatzlich zu der Einwilligung durch die Ethikkommission oder der Institution verfligten al-
le sechs Studien Uber eine informierte Zustimmung der Eltern und / oder der Kinder. Die
informierte Zustimmung gehort zu den rechtlich und ethisch notwendigen Grundbedin-
gungen der biomedizinischen Humanforschung. Sie ist Ausdruck des Selbstbestimmungs-

rechts der betroffenen Person (von Freier, 2014).

5.3 Diskussion Qualitat / Glaubwitrdigkeit

Die sechs analysierten Studien wurden anhand der modifizierten Kriterien von Behrens
und Langer (2016) auf die Qualitat geprift. Diese Kriterien dienen der kritischen Beurtei-
lung einer Interventionsstudie. Sie stellen zu dem sicher, dass alle Studien nach den glei-
chen Gesichtspunkten betrachtet werden und keine wichtigen Aspekte fehlen (Behrens &
Langer, 2016). Die Kriterien wurden von der Autorin modifiziert, um eine optimale Beurtei-
lung der Studien zu erlangen und sie auf ihre Qualitat zu prifen.

Die Stichproben wurden in allen sechs Studien anhand von Ein- und Ausschlusskriterien
gebildet. Zwei der sechs Studien beschrieben eine Zufallsstichprobe (Moaded et al., 2015;
Ueki et al., 2021). Wichtig bei der Stichprobenbildung ist, dass sie reprasentativ ist. Das

bedeutet, je reprasentativer die Stichprobe ist, desto dhnlicher sind die Teilnehmenden
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einer normalen Population. Eine Stichprobe die nach dem Zufallsprinzip entsteht, wird als
reprasentativ bezeichnet, wahrenddessen eine Stichprobe ohne Zufallsprinzip weniger re-
prasentativ ist (Mayer, 2019). Die Autorin ist der Meinung, wenn alle Studien eine Zufalls-
stichprobe ausgewahlt hatten, hatte die Qualitat und Vertrauenswurdigkeit der Literaturre-
view erhoht werden koénnen.

In funf von sechs analysierten Studien wurde eine adaquate Zuteilung der Interventions-
und Kontrollgruppen durchgefihrt (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir,
2021; Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). Bei zwei der Studien wurden keine genauen
Informationen zu der Zuteilung der Gruppen gemacht (Inal & Kelleci, 2017; Moaded et al.,
2015). Die restlichen vier Studien, die analysiert wurden, wiesen eine verdeckte Zuteilung
mittels undurchsichtiger, versiegelter Umschlage auf (Bergomi et al., 2018; Erdogan &
Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). Diese verdeckte Zuteilung
ist ein wichtiges Kriterium bei der Beurteilung einer Interventionsstudie. Denn dadurch
kann die Einflussnahme von anderen Personen bei der Zuteilung der Probanden in die
Gruppen minimiert werden. Wiinschenswert sind hierbei Zuteilungen per Telefon, per In-
ternet oder eine Zuteilung mit Hilfe versiegelter, blickdichter, nummerierter Briefumschla-
ge (Behrens & Langer, 2016). Des Weiteren gilt es, in Studien eine Randomisierung oder
eine Zufallsverteilung in die Gruppen zu machen. Nur durch diese Verteilung kénnen be-
kannte und unbekannte Einfliisse gleich auf die Gruppen verteilt werden. Durch eine ada-
guate Randomisierung besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass die Ergebnisse wirk-
lich auf die Intervention zurlickzuftihren sind (Behrens & Langer, 2016). In den sechs ana-
lysierten Studien wurden jeweils adaquate Randomisierungen verwendet, was die Autorin
darauf schliessen lasst, dass die Ergebnisse glaubwiirdig sind.

In keiner der analysierten Studien wurde kein Follow-up durchgefiihrt. Jedoch beschrei-
ben funf der Studien die Ausfallquote (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir,
2021; Moaded et al., 2015; Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). Demzufolge wurde laut
Autorin begriindet, warum einige Teilnehmer die Studie verlassen hatten oder nicht in die
Studie miteinbezogen wurden. Bei keiner der Studien wurden Nebenwirkungen oder &hn-
liche Probleme geschildert. Daraus schliesst die Autorin, dass sich die Ergebnisse gut im-
plementieren lassen.

Ein weiterer Punkt um die Studien auf die Qualitat zu prifen ist die Verblindung. Die
Glaubwirdigkeit der Studie kann dadurch erhéht werden. Zusatzlich ist die Verblindung
ein Indikator fur eine Studie mit geringem Bias. Da nur die Hélfte der analysierten Studien
eine solche Verblindung beschrieben hat, wére es potentiell méglich, dass es zu einem
Performance-Bias kommen kann (Behrens & Langer, 2016).

Alle sechs analysierten Studien konnten vor den Interventionen keine signifikanten Unter-

schiede der Gruppen feststellen. Das bedeutet, dass Merkmale wie Geschlecht, Alter, Di-
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agnose oder in diesem Fall der Grund fir eine Intervention gleich in den Gruppen verteilt
waren.

Weiter kann gesagt werden, dass in vier der Studien die einzelnen Teilnehmenden in den
Gruppen vor der Intervention gleich behandelt wurden (Bergomi et al., 2018; Erdogan &
Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). Diese Einschatzung dient
dazu, dass man die Ergebnisse wirklich auf die Intervention zurlickfiihren kann. Heisst, es
durfen keine weiteren oder anderen Behandlungen vorgenommen werden, die die Ergeb-
nisse verfalschen kdnnen. Da zwei der Studien zu diesem Punkt keine Informationen be-
schrieben haben, kann die Autorin nicht klar sagen, ob die Ergebnisse diesbeziglich
glaubwiirdig sind (Inal & Kelleci, 2017; Moaded et al., 2015). Doch durch die Evaluation
und Analyse der gesamten Ergebnisse lassen sich viele Parallelen aufzeigen. Somit
nimmt die Autorin an, dass die Wirksamkeit des Buzzy®-System geprift wurde.

Susam et al. (2018) und Ueki et al. (2021) fuhrten zuséatzlich eine Intention-to-Treat-
Analyse durch. Mittels dieser Analyse werden alle Probanden, die zu Beginn in die Unter-
suchungsgruppen zugeteilt wurden, auch analysiert. Zudem kann durch die Intention-to-
Treat-Analyse ein unverzerrter Effekt erzielt werden. Das bedeutet, dass in zwei Studien
die Ergebnisse nicht verfalscht sind und die verzerrten Effekte hdchst wahrscheinlich klein
sind (Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021). Zusatzlich gilt es zu sagen, dass bei vier der
Studien keine Teilnehmenden die Gruppen wechselten (Bergomi et al., 2018; Erdogan &
Actekin Ozdemir, 2021; Susam et al., 2018; Ueki et al., 2021).

Eine weitere Analyse um die Qualitdt der Studie einzuschatzen, ist die Power-Analyse.
Diese Analyse wird durchgefiihrt, um die Stichprobengrésse zu bestimmen. Die Grdsse
der Stichprobe sollte genligend gross sein, um Uberhaupt statistisch, signifikante Wirkun-
gen erkennen zu kénnen, wenn es sie gibt. Eine Stichprobe sollte eine Power von 80%-
90% aufweisen, um die Wirkung der Intervention zu uberprufen (Mayer, 2019). In den
sechs analysierten Studien wurde die Power-Analyse erfillt. Die Autorin geht davon aus,
dass signifikante Wirkungen adaquat erkannt wurden. Anhand des Forschungsstandes
oder anderen Literaturreviews Uber eine Thematik lasst sich gut einschatzen, ob die ge-
wonnenen Ergebnisse mit der bestehenden Literatur Gbereinstimmen. Wird beispielswei-
se in vorherigen Studien jeweils von einem gegenteiligen Ergebnis gesprochen, sollte die
eigene Studie erneut uberpriift werden (Behrens & Langer, 2016). In dieser Ubersichtsar-
beit steht lediglich in einer Studie kein Vergleich zu friheren Ergebnissen (Inal & Kelleci,
2017). Funf Studien konnten die Ergebnisse mit vergleichbaren, friiheren Studien bestati-
gen (Bergomi et al., 2018; Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021; Moaded et al., 2015; Su-
sam et al., 2018; Ueki et al., 2021).
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5.4 Kritische Wurdigung

Die sechs Studien konnten anhand von Ein- und Ausschlusskriterien systematisch aus-
gewahlt werden. Alle Studien wurden mehrmals kritisch gelesen, zusammengefasst und
schlussendlich analysiert. Aufgrund der systematischen Suche in den pflegespezifischen
Datenbanken tber mehrere Wochen, kann davon ausgegangen werden, dass es sich um
evidenzbasierte und aktuelle Studien handelt. So konnte ebenfalls das Risiko minimiert
werden, dass relevante Studien Ubersehen wurden. Die Qualitat der Studien wurde genau
geprft und kritisch analysiert. Da es sich bei allen Studien um randomisierte, kontrollierte
Studien handelt, bietet die Ubersichtsarbeit einen hohen Evidenzgrad an.

Zu erwahnen ist, dass der Autorin nur die Grundlagen der Statistik bekannt sind, weshalb
fehlerhafte oder ungenaue Interpretationen der Studien nicht ausgeschlossen werden
kénnen. Zuséatzliche Fehlerquellen kénnen aufgrund der englischen Studien und deren
mdglichen Fehlinterpretationen nicht ausgeschlossen werden.

Durch die Riuckmeldungen der Begleitperson und der Mitstudierenden konnte die Ver-
trauenswaurdigkeit der Arbeit erhéht werden.

Anhand der sechs eingeschlossenen Studien konnte die Forschungsfrage, die zu Beginn
definiert wurde, beantwortet werden. Um die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems auf die
Schmerzempfindung der Kinder darzustellen, wurde eine systematische Literaturreview
verfasst. Der theoretische Rahmen konnte anhand evidenzbasierter, englischer und deut-
scher Fachliteratur beschrieben werden. Hierzu wurden alle wichtigen theoretischen As-
pekte der Review darunter der Schmerz, die Messinstrumente fir Schmerz, die Ablen-
kung und das Buzzy®-System aufgezeigt. Durch die Diskussion konnten somit die analy-
sierten Studien mit der Theorie in Verbindung gebracht werden. Aufgrund dieser Uber-
sichtsarbeit konnte ein Beitrag in der Pflegeforschung im deutschsprachigen Gebiet ge-

leistet werden.
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6 Schlussfolgerungen

6.1 Empfehlungen fir die Pflegepraxis

Durch diese systematische Literaturreview konnte die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems
auf die Schmerzempfindung der Kinder aufgezeigt werden. Das Buzzy®-System bietet ei-
ne kostengunstige und wirksame Alternative zu den medikamentdsen Therapien bei einer
Intervention im Pflegealltag an. Zudem sind bis anhin noch keine Nebenwirkungen be-
kannt. Die Kinder sollten bei einer Hospitalisierung bestmdglich behandelt werden und ih-
re Schmerzen sollten immer unter Kontrolle sein. Viele Kinder kdnnen bei einem Spitalau-
fenthalt nicht auf Medikamente verzichten und dies kann deren Eltern tberfordern. Daher
bietet sich das Buzzy®-System als eine gute, nicht-pharmakologische Methode an, um
bei Interventionen die Schmerzen zu lindern. Hierbei gilt es den Eltern kontinuierlich pas-
sende Informationen abzugeben, damit sie Uber jede Intervention im Bilde sind. Hinzu
kommt die Wirtschaftlichkeit des Geréates. Das Buzzy®-Gerdt muss lediglich nach Ge-
brauch desinfiziert und die Cold Packs wieder eingefroren werden. Der Abfall kann we-

sentlich reduziert werden.

6.2 Empfehlungen fur die Pflegeausbildung

Schmerz ist ein zentrales Thema in der Ausbildung zur Pflegefachfrau bzw. zum Pflege-
fachmann. Es gilt die Schmerzen aller Altersgruppen zu erkennen und diese behandeln
zu konnen. Hierzu sollten ebenfalls passende Schmerzerfassungsinstrumente in den Stu-
dienplan eingebunden werden, um die Schmerzempfindung der Kinder korrekt einschét-
zen zu konnen. Um eine gute und professionelle Schmerzbehandlung bei Kindern ge-
wabhrleisten zu kdnnen, sollten dringend Ablenkungsmethoden in die Pflegeausbildung
implementiert werden. Hierbei bietet das Buzzy®-System eine gute und wirksame Metho-
de zur Schmerzlinderung bei Pflegeinterventionen. Dabei sollte in der Ausbildung das
Buzzy®-Systems auch erklart und seine Anwendung erlautert werden. Die Eltern spielen
in der Versorgung der Kinder immer eine sehr wichtige Rolle, deshalb sollte auch erlernt

werden, wie man professionell, passende Informationen an die Eltern weitergeben kann.

6.3 Empfehlungen fur die Pflegeforschung

Die Autorin dieser systematischen Literaturreview mdchte zum Ausdruck bringen, dass
Forschung von kindlichen Schmerzempfinden im Allgemeinen vermehrt durchgefuhrt wer-
den sollte. Trotz der guten Resultate, die das Buzzy®-System bis anhin in verschiedenen
Studien erzielt hat, sollte die Forschung nicht enden. Es gilt vermehrt Forschungen durch-

zufiihren, welche sich lediglich auf das Buzzy®-Systems fokussieren. Ein weiterer Aspekt
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den es zu erforschen qilt, ist die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems bei chronischen
Schmerzen oder Interventionen bei &lteren Personen. Des Weiteren ware ein For-
schungsansatz, welcher die Kombination des Buzzy®-Systems mit anderen Ablenkungs-
methoden impliziert, sinnvoll. Die Autorin wiirde ebenfalls Forschungen im Bereich der
Schmerzsymptomatik vorschlagen. Hierbei kdnnte die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems
bei Neugeborenen oder Friihgeborenen welche Koliken aufweisen, erforscht werden. Dies
konnte auch zu Hause getestet werden, da die Anwendung des Buzzy® Systems auch zu
Hause maoglich ist.

Abschliessend kann die Autorin sagen, dass das Buzzy®-Systems bereits gute und statis-
tisch signifikante Ergebnisse ohne Nebenwirkungen erzielt hat.

Es kann demzufolge bereits in die Praxis implementiert werden. Dieser Aspekt war der
Autorin sehr wichtig, da sie sich fur das Wohlergehen und die Entwicklung von hospitali-
sierten Kindern interessiert. Die Autorin freut sich dartiber, dass die Forschungsliicke ge-
schlossen werden konnte und die Forschungsfrage beantwortet wurde.

«Das einzige, was unmdglich ist, ist das, was man nicht ausprobiert»
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Bachelorthesis

Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

(Ueki et al., 2021). The effectiveness of vibratory stimulation in reducing pain in children receiving vaccine injection: A randomized controlled trial

Design/Ziel, Fragestellung, Hypothese/Setting/Stichprobe/
Randomisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung/Ethik

Intervention/Outcomes und Messinstrumente/Datensammlung/ Da-
tenanalyse

Ergebnisse/Evidenzgrad

Design
Randomisierte kontrollierte Einzelblindstudie

Ziel, Fragestellung, Hypothese

Fragestellung:

Ist die taktile Stimulation (Vibration) wirklich wirksam bei der Ver-
ringerung der Schmerzen von Kindern wéahrend Impfstoffinjektion?

Setting

Ambulanz

Stichprobe

Es wurden Teilnahmekriterien festgelegt, heisst Kinder die 6 Jahre
alt waren wurden eingeschlossen und Kinder mit sensorischen
Stoérungen, geistiger Behinderung oder Entwicklungsstérung wur-
den von der Studie ausgeschlossen.

Man fiihrte eine Power-Berechnung durch, welche ergab, dass
114 Kinder fur die Stichprobengrésse benétigt wurden.
Randomisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung

Nach Zufallsprinzip in einer von den zwei Gruppen eingeteilt mit-
tels computergenerierter Blockrandomisierung mit Blockgrésse
von vier. Die Zuteilung wurde verdeckt, in dem auf einem versie-
gelten Umschlag (mit einer Seriennummer) «Intervention» oder
«Kontrolle» stand.

Randomisierung wurde von einer Forscherin / einem Forscher
durchgefihrt, die keinen Kontakt zu den Kindern oder zu den El-
tern hatte.

Die Forschenden waren gegeniiber dem Impfvorgang verblindet.
Forschungsassistenten waren nicht verblindet, da sie immer im
Behandlungsraum waren.

Prifer der Videodaten waren verblindet.

Intervention

Alle Teilnehmer erhielten eine Impfung s.c oder i.m.
Interventionsgruppe:

Buzzy® (15-30sec vor der Impfung) eingeschaltet, PP oberhalb der ESS
fixiert. Intervention ca. 1-2 Minuten

Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe hatte das genau gleiche Prozedere, lediglich der
Buzzy® wurde nicht eingeschaltet, heisst man legte ihn trotzdem auf die
Haut.

Outcomes und Messinstrumente

Bewertung des Schmerzes durch die Forschenden; Gemessen durch die
Gesicht, Beine, Aktivitat, Weinen und Trosten Skala

Bewertung des Schmerzes durch die Eltern: mit der Faces Pain Scale-
Revised

Gemessen wurde ebenfalls die «<Sympathie» des Buzzy®'s, durch einen
Fragebogen, welcher von den Eltern ausgefiillt wurde.

Datensammlung

Demographische und klinische Daten

Schmerzbewertung durch Forscher und Eltern.

Datenanalyse

Alle statistischen Analysen wurden mit der Software JMP (version 14.0)
durchgefihrt.

Qualitative Daten mit den offenen Fragen zum Buzzy® wurden mit Hilfe
der thematischen Analyse analysiert.

P werte: Forscher; FLACC score = 0,25

Eltern; FPS-R score = 0,02

Intention to treat

Ergebnisse

Altersunterschied zwischen der Interventions- und der Kontrollgrup-
pe war nicht signifikant (p=0,95).

Es gab einen signifikanten Unterschied in der Einschatzung der El-
tern zwischen den Gruppen; die durchschnittliche Bewertung auf der
Schmerzskala betrug 7,39 in der der Interventionsgruppe und 8,46 in
der Kontrollgruppe (p = 0,02, 95% Konfidenzintervall: 2,00-0,16).
Eine geringere Beliebtheit von BUZZY® (p < 0,01) und ein geringe-
res Alter des Kindes (p < 0,01) waren signifikant fur die Erhéhung
der Schmerzwerte des Kindes fiir Gesicht, Beine, Aktivitat, Weinen
und Trostlichkeit.

Die Rickmeldungen von dem Fragebogen tiber die Zufriedenheit
des Buzzy®'s fielen eher negativ aus.

Die Schmerzempfindung, evaluiert von den Forschern ergaben keine
signifikant verbessernden Ergebnisse.

Evidenzgrad

Lebel 2
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Bachelorthesis

Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

(Erdogan & Actekin Ozdemir, 2021). The effect of three different methods on venipuncture pain and anxiety in children: Distraction cards, virtual reality, and Buzzy®

Design/Ziel, Fragestellung, Hypothese/Setting/Stichprobe/ Randomi-
sierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung/Ethik

Intervention/Outcomes und Messinstrumente/Datensammlung/ Datenanalyse

Ergebnisse/Evidenzgrad

Design
Randomisierte kontrollierte Studie
Ziel, Fragestellung, Hypothese
Ziel dieser Studie war es, die Wirkung von Ablenkungskarten, virtueller Rea-
litdt und Buzzy®-Methoden auf Venenpunktionsschmerzen und -angst bei
Kindern im Alter von 7-12 Jahren zu untersuchen.
Setting
Padiatrischen Venenpunktionsabteilung eines Universitatskrankenhauses in
der Westtlrkei
Stichprobe
Es wurde eine Power-Analyse durchgefiihrt um herauszufinden, wie gross
die Stichprobe sein muss, um signifikante Unterschiede feststellen zu kén-
nen. = 160 Kinder.
Die Stichprobe bestand aus 142 Kindern, die die Einschlusskriterien erfiill-
ten. Die Versuchsgruppe bestand aus 108 Kindern, die in vier Gruppen auf-
geteilt wurden:

- Distraction Cards (DC; n = 35)

- Virtual Reality (VR; n = 37)

- Buzzy® (n = 36)

- Kontrollgruppe (n = 34)
Einschlusskriterien:
Alter zwischen 7 und 12 Jahren, Lese- und Schreibkenntnisse und die Not-
wendigkeit von Bluttests.
Ausschlusskriterien:
Chronische Krankheiten, Krankenhausaufenthalt zur Behandlung, Seh-,
Hor- oder Sprachstérungen, psychische Stérungen, Einnahme von Sedati-
va, Analgetika oder Narkotika innerhalb von 24 Stunden vor der Aufnahme
und entziindliche Erkrankungen wéhrend der Aufnahme
Randomisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung
Es wurde eine Block-Randomisierung verwendet.
Daher wurden die Variablen Alter (7-9 und 10-12 Jahre), Geschlecht (Mad-
chen und Jungen) und die Angst vor dem Eingriff (ja und nein) fir die Block
Randomisierung verwendet. Die Blocke wurden in jeder Gruppe funfmal
wiederholt, und 40 Teilnehmer wurden jeder Gruppe zugewiesen. Eine
2X2X2X5-Blockrandomisierung Liste wurde mithilfe eines Online-
Randomisierungstools erstellt.
Die Forscherin bzw. der Forscher war hinsichtlich der Gruppenzuordnung
nicht verblindet, da sie die Randomisierung selbst durchfihrte.
TN wurden nach dem Zufallsprinzip in die Gruppen eingeteilt.

Intervention

Alle Kinder unterzogen sich einer Venenpunktion. Es gab 3 Versuchsgruppen (G.1-3)
und eine Kontrollgruppe (G.4)

Gruppe 1; Distraction Cards (DC; n = 35)

Die Ablenkungskartengruppe (n = 35): Kurz vor der Venenpunktion, durften die Teil-
nehmer die Karten anschauen und wurden gefragt, was sie auf den Karten sehen. Die
Ablenkungsinterventionen begannen unmittelbar vor der Venenpunktion und dauerten
bis zum Ende des Eingriffs. Den Teilnehmenden wurden verschiedene Fragen gestellt
Gruppe 2: Virtual Reality (VR; h = 37)

Die VD-Teilnehmer setzten die VR-Brillen und Headsets etwa zwei Minuten vor der
Venenpunktion auf und sahen wéhrend des gesamten Eingriffs den 3D-Dinosaurier-
Animationsfilm. Die VR-Intervention und die Venenpunktion wurden zur gleichen Zeit
beendet.

Gruppe 3Buzzy® (n = 36)

Buzzy® wurde an der Injektionsstelle (Fossa antecubitalis) der Buzzy®-Teilnehmer
platziert, und die Kalteanwendung und die Vibration wurden 60 Sekunden vor dem
Eingriff eingeschaltet. Nach den 60 s, bewegte die Krankenschwester Buzzy® etwa 3
cm Uber die Injektionsstelle, legte eine Aderpresse an und fihrte den Eingriff durch.
Buzzy® war wahrend des gesamten Eingriffs eingeschaltet. Der Eingriff mit Buzzy®
und die Venenpunktion wurden zur gleichen Zeit beendet.

Gruppe 4: Kontrollgruppe (n = 34)

Die Kontrollgruppe erhielt die Routine-Venenpunktion und keine weitere nicht-
pharmakologische Intervention.

Outcomes und Messinstrumente

Die Daten wurden von den Forschern mithilfe, der visuellen Analogskala, der Wong-
Baker FACES Pain Rating Scale und der Children's Fear Scale erhoben.

Unmittelbar nach dem Eingriff flllten die Teilnehmenden die VAS und WB-FACES
(Schmerzwerte) und CFS (Angstwerte) aus.

In der Zwischenzeit beobachteten ein freiwilliges Elternteil und die Forscherin / der
Forscher das Verhalten der Teilnehmer und flllten den WB-FACES und den CFS aus.
Datensammlung

Demographische und klinische Daten

Erhebung der Schmerzmessung durch die Eltern, Kinder und Forschenden.
Datenanalyse

Power Analyse: 98%

Effekt Grosse: 0,40

Signifikanzniveau: 0,05

Ergebnisse

Die Buzzy®-Gruppe hatte den nied-
rigsten mittleren VAS-Wert (2,2 +
2,0), gefolgt von der VR-Gruppe (2,7
+ 2,8), der DC-Gruppe (3,4 + 2,4),
und der Kontrollgruppe (5,2 + 2,8) (p
< 0,05). Nach Angaben aller Bewer-
ter (Kind, Eltern und Forscher) hatte
die Buzzy®-Gruppe den niedrigsten
mittleren Wong Baker FACES-Wert,
gefolgt von der VR-, DC- und Kon-
trollgruppe (p < 0,05). Nach Meinung
aller Bewerter wies die Buzzy®-
Gruppe den niedrigsten mittleren
CFS-Wert auf, gefolgt von der VR-,
DC- und Kontrollgruppe (p < 0,05).
Schlussfolgerungen: Die DC-, VR-
und Buzzy®-Methoden waren wirk-
sam bei der Verringerung von Ve-
nenpunktionsschmerzen und Angst-
zustanden bei Kindern. Implikatio-
nen fur die Praxis: Krankenschwes-
tern und -pfleger kdnnen die DC-,
VR- und Buzzy®-Methoden zur Ver-
ringerung von Schmerzen und Angs-
ten bei der Venenpunktion bei Kin-
dern benutzen.

Evidenzgrad

Level 2

Zimmermann Joélle




Bachelorthesis

Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

(Bergomi et al., 2018). Efficacy of Non-pharmacological Methods of Pain Management in Children Undergoing Venipuncture in a Pediatric Outpatient Clinic: A Ran-
domized Controlled Trial of Audiovisual Distraction and External Cold and Vibration

Design/Ziel, Fragestellung, Hypothe-
se/Setting/Stichprobe/ Randomisierung, verdeckte
Zuteilung, Verblindung/Ethik

Intervention/Outcomes und Messinstru-
mente/Datensammlung/ Datenanalyse

Ergebnisse/Evidenzgrad

Design

Randomisierte kontrollierte Studie

Ziel, Fragestellung, Hypothese

Priméres Ziel der Studie war die Bewertung von zwei
nicht-pharmakologische Techniken, ndmlich Vibration
in Kombination mit kryotherapeutischer topischer
Analgesie mit Hilfe des Buzzy®-Gerétes und Zeichen-
trickfilme, im Hinblick auf die Linderung von Schmer-
zen und Angsten wahrend der Venenpunktion bei Kin-
dern zu untersuchen.

Setting

Abteilung fur Kinderheilkunde in Norditalien
Stichprobe

150 Kinder per Zufallsprinzip in 4 Gruppen eingeteilt.
Schétzung fir jede Gruppe 35 Patienten
Randomisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung
Randomisierung wurde von einem Statistiker / einer
Statistikerin mithilfe der RALLOC_Methode in Stata 13
erstellt. Es wurden Blocke (Zufallsgrosse 4.8) verwen-
det. Nummerierte undurchsichtige versiegelte Um-
schlage (SNOSE) wurden vorbereitet und den Zuwei-
sungsgruppen abgegeben.

Pflegefachperson war wahrend der Venenpunktion fur
die Intervention nicht verblindet.

Intervention

150 Kinder, die sich einer Venenpunktion unterziehen mussten:
Gruppe 1: ohne Methode / Intervention

Gruppe 2: mit dem Buzzy®-Gerat

Gruppe 3: mit dem Zeichentrickfilm

Gruppe 4: Kombination aus Buzzy®-Gerat und einem Zeichen-
trickfilm.

Outcomes und Messinstrumente

1 Outcome: Schmerzempfindung der Kinder: Wong-Baker Pain
Rating Scale (WBFP)

2 Outcome: Wahrnehmung der Schmerzen und Angste des Kin-
des durch das Pflegepersonal und die Eltern: WBFP-Skala und
der Children's Emotional Manifestation Scale (CEMS) (Li &
Lopez, 2006) bewertet. Angst wurde mithilfe der Numeric Rating
Scale (NRS) bewertet.

Datensammlung

Alle Ergebnisse wurden vor und nach dem Verfahren bewertet
Demographische und klinische Daten

Datenanalyse

ANOVA (F-Test)

Varianzanalyse

Pearson’sx2 Test (sowie ggf. Fisher's exact test)

A p-wert 0,05 (statistische signifikant)

Analysen wurden mit der Computersoftware Stata®, Version
13.00 durchgefiihrt.

Ergebnisse

Das Durchschnittsalter der Studienpopulation betrug 8,9 + 2,1 Jahre; 72
Kinder waren unter 9 Jahre alt und 78 liber 9 Jahre; 60 Kinder waren
ménnlich und 90 weiblich.

Die Mehrheit der Kinder (n = 146, 96,6 %) hatte bereits Erfahrung mit der
Venenpunktion

Die Ausgangswerte waren in den vier Gruppen ahnlich, mit der einzigen
Ausnahme WBFP und CEMS in der Buzzy®- und Zeichentrickgruppe,
wenn die Vater bei der Venenpunktion anwesend waren. Insgesamt war
das Schmerzempfinden der Kinder, ausgedriickt durch den WBFP, in den
Gruppen mit nicht-pharmakologischer Intervention weniger stark als in der
Gruppe ohne Interventionen.

Vor allem in der Trickfilmgruppe war der Unterschied in der Schmerzwahr-
nehmung der Kinder statistisch signifikant (p = 0,02); die Sekundaranalyse
zeigte jedoch, dass das Buzzy® bei Kindern unter 9 Jahren sehr wirksam
war (p = 0,04). Ausserdem wurde eine signifikante Wirksamkeit in der
Gruppe mit Buzzy® und Cartoon (p = 0,04) fur die die Wahrnehmung der
Schmerzen des Kindes durch die Krankenschwester und in der Buzzy®-
Gruppe fir die Wahrnehmung der Schmerzen des Kindes durch die Mutter
(p = 0,002).

Evidenzgrad

Level 2
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Bachelorthesis

Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

(Susam et al., 2018). Efficacy of the Buzzy System for pain relief during venipuncture in children: a randomized controlled trial

Design/Ziel, Fragestellung, Hypothe-
se/Setting/Stichprobe/ Randomisierung, verdeckte Zu-
teilung, Verblindung/Ethik

Intervention/Outcomes und Messinstru-
mente/Datensammlung/ Datenanalyse

Ergebnisse /Evidenzgrad

Design

Offene, randomisierte klinische Studie

Ziel, Fragestellung, Hypothese

Das Ziel war es, die Wirksamkeit des Buzzy®-Systems bei der
Schmerzreduzierung wahrend der Venenpunktion zu uberprifen.
Ein weiteres Ziel war es, die Bewertung der Zufriedenheit der El-
tern / Betreuer in Bezug auf die Ablenkungstechnik des Buzzy®-
Systems und ihre Bereitschaft es bei zukiinftigen Verfahren erneut
zu verwenden.

Setting

In einer padiatrischen Ambulanz in Italien

Stichprobe

72 Kinder nahmen an der Studie teil

Einschlusskriterien

Kinder im Alter von 3 bis 10 Jahren, Kinder, die eine Ambulanz
besuchen, die Anwesenheit von mindestens einer Betreuungsper-
son/Elternteil die das Kind mit den Ablenkungskarten ablenkte (im
Falle der Versuchsgruppe), Kinder mit italienischer Kultur und
Sprache, Kinder, die eine Venenpunktion benétigen.

Ausschlusskriterien

Kinder mit einem signifikant veranderten emotionalen Zustand,
Kinder, die nicht in der Lage sind, ihre Schmerzen zu quantifizie-
ren oder auszudricken (z. B. schwere kognitive Defizite), fehlen-
des Einverstandnis der Eltern, Abwesenheit einer Bezugsper-
son/eines Elternteils wahrend des Eingriffs.

Randomisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung

Per Block-Randomisierung, es wurden Sechserbldcke verwendet
Die Randomisierungsliste wurde mit einer speziellen Software er-
stellt. Um die Kinder in die Versuchs- und Kontrollgruppen einzu-
teilen gab es eine verdeckte Zuteilung.

Fur die Randomisierung wurden undurchsichtige Briefumschlage
verwendet, die nur die Pflegefachperson 6ffnete, die die Venen-
punktion auch durchfihrte.

Intervention

Alle Kinder erhielten eine Venenpunktion durch eine Pflegefachperson.

Bei der Versuchsgruppe wurde das Buzzy®-System mit dem gefrore-
nen Fligel verwendet, wie auch die Ablenkungskarten, die das Kind
anschauen konnte. Die Eltern / Betreuer stellten zusatzlich Fragen zu
diesen Ablenkungskarten und fuhrten wahrend der gesamten Venen-
punktion einen interaktiven Dialog. (Buzzy® wurde 2-5 cm entfernt von
der Punktionsstelle positioniert. Kind stellt das Gerat selber an, Kind
kann Vibration auswéhlen.

Bei der Kontrollgruppe wird routinemassig die magische Handschuh-
technik angewandt. Heisst, dass die Pflegefachperson mit dem Hand-
schuh sanft Uber die Haut fahrt, wo sie punktieren mochte.

Outcomes und Messinstrumente

Schmerzen: Visuelle Analogskala (VAS), Numerische Bewertungsska-
la (NRS) fir Kinder Uber 6 Jahre und die Wong-Baker-Skala (WB) fir
die Kinder zwischen 3 und 6 Jahren.

Schmerzwerte werden unmittelbar nach der Venenpunktion dokumen-
tiert.

Fragebogen um die Zufriedenheit der Eltern zu messen.
Datensammlung

Demographische und klinische Daten

Schmerzen wurden von der Pflegefachperson gemessen

Datenanalyse
Schmerzen in der Versuchsgruppe (durch Buzzy®) signifikant gerin-
ger; Student’s Test = 2.16;df p=039

Sekundaranalyse — Untersuchung von mdéglichem Einfluss von Alter
und Geschlecht auf die Schmerzempfindung

Ergebnisse

Die Schmerzen waren in der Versuchsgruppe signifikant geringer als
in der Kontrollgruppe ( Student’s Test = -2.6; df p= 039)

Die Versuchsgruppe wies niedrigere mittlere und mediane Schmerz-
werte (mit Ausnahme von 3 Ausreissern, die die innerhalb ihrer Rand-
omisierungsgruppe, der Experimentalgruppe, in die Analyse einbezo-
gen wurden) und einen engeren Interquartilsbereich als die Kontroll-
gruppe.

Eine bessere Schmerzkontrolle wurde nachgewiesen mit dem Buzzy®-
System in Kombination mit Ablenkungskarten.

Bei der Sekundaranalyse beziglich der Mdglichkeit von einem unter-
schiedlichen schmerzempfinden aufgrund Alter und Geschlecht wurde
kein signifikanter Unterschied festgestellt.

32 Fragebdgen zur Zufriedenheit der Eltern mit dem Buzzy®-System
gesammelt. Der Einsatz des Buzzy®-Systems wurde von den Eltern
positiv oder sehr positiv bewertet. Urteil abgaben. 71,9 % der Eltern
gaben an, sie wirden das Buzzy®-System bei einer zukiinftigen Ve-
nenpunktion wieder verwenden, wahrend 46,9 % der Eltern sagten,
dass es definitiv eine positive Erfahrung war. Negative Meinungen
wurden bei keiner der Fragen zum Buzzy®-System geéussert.

Evidenzgrad
Level 2
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Bachelorthesis

Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

(Inal & Kelleci, 2017). The Effect of External Thermomechanical Stimulation and Distraction on Reducing Pain Experienced by Children During Blood Drawing

Design/Ziel, Fragestellung, Hypothese/Setting/Stichprobe/ Rand-
omisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung/Ethik

Intervention/Outcomes und Messinstrumente/Datensammlung/ Da-
tenanalyse

Ergebnisse/Evidenzgrad

Design
Randomisierte klinische Studie
Ziel, Fragestellung, Hypothese
Ziel dieser Studie war es, die alleinige und kombinierte Wirkung von
externer thermomechanischer Stimulation und Ablenkung zur
Schmerzlinderung bei Kindern wahrend der Blutentnahme.
Setting
In einer Kinderklinik eines Universitatsspital in Istanbul
Stichprobe
Die Stichprobengrosse wurde durch eine Power-Analyse bestimmt,
heisst pro Gruppe benétigt es mindestens 50 Kinder
Einschlusskriterien:
- Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren die eine Blut-
entnahme benétigen
Ausschlusskriterien:
- Infektion oder Riss in der Haut an der Stelle an der
das Gerat angebracht wird
- Neurologische Entwicklungsverzdgerung
- Sprachschwierigkeiten
- Einnahme von Schmerzmittel innerhalb der letzten
6 Stufen
- Synkope aufgrund der Blutentnahme
- LAYOUT!!
Randomisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung
Durch eine computergestiitzte Randomisierung wurden 218 Kinder in
vier Untergruppen eingeteilt.
Die Beobachter und die Eltern waren verblindet gegentber den Ant-
worten des jeweils anderen.

Intervention

Bei allen Teilnehmern wurde eine Blutentnahme durchgefihrt. Vier Grup-
pen erhielten verschiedene Interventionen:

Gruppe 1:

Kontrollgruppe, diese Kinder erhielten keine Intervention.

Gruppe2:

Erhielt externe thermomechanische Stimulation mit dem Buzzy®.

Gruppe 3:

Erhielt Ablenkung mit DistrACTION-Karten

Gruppe4:

Erhielt sowohl externe thermomechanische Stimulation als auch Ablen-
kung (Buzzy® und DistrACTION-Karten)

Outcomes und Messinstrumente

Interview- und Beobachtungbogen zur Sammlung von Hintergrundinforma-
tionen und Krankengeschichte der Kinder

Angstniveau vor dem Eingriff; Children's Angst- und Schmerzskala anhand
von Selbst-, Eltern- und Beobachterberichten.

Das Schmerzniveau wurde von den Kindern, den Beobachtern und den EI-
tern anhand von der Faces Pain Scale-Revised (FPS-R) bewertet.
Datensammlung

Demographische und klinische Daten

Schmerzmessung durch Eltern, Kinder und Forscher.

Datenanalyse

Die Daten wurden mit SPSS Version 15.00 ausgewertet.

Es wurde keine Power-Analyse oder Intent-to-Treat Analyse durchgefihrt.

Ergebnisse

Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen dem
Durchschnittsalter der Gruppen, Geschlecht, Body-Mass-
Index (BMI), Alter der Mutter und des Vaters, der Anzahl der
Blutentnahmeversuche und der Angst vor dem Eingriff der
Kinder (P > 0,05)

Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Selbst-, Beobachter- und Elternberichten.

Schmerzwerte signifikant niedriger waren zwischen Gruppe
1 und Gruppe 2 bzw. Gruppe 3 und Gruppe 4 nach Selbst-
einschatzung der Patienten. Der Unterschied zwischen den
Gruppen war bei den Selbstberichten statistisch signifikant
(P < 0,001).

Evidenzgrad

Level 2
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Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

(Moaded et al., 2015) Distraction Using the BUZZY for Children During an IV Insertion

Design/Ziel, Fragestellung, Hypothese/Setting/Stichprobe/ Rando-
misierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung/Ethik

Intervention/Outcomes und Messinstru-
mente/Datensammlung/ Datenanalyse

Ergebnisse/Evidenzgrad

Design

Randomisierte kontrollierte Studie (RCT)

Ziel, Fragestellung, Hypothese

Untersuchung der Auswirkungen von ausserer Kélte und Vibration mit
dem "BUZZY®" auf die Schmerzeinschatzung von Kindern, ihrer Eltern
und des Pflegepersonals wahrend einer peripheren IV-Einfiihrung zu un-
tersuchen, die Zeit bis zur erfolgreichen IV-Einfiihrung zu messen und
die Faktoren zu bewerten, die mit der Schmerzwahrnehmung der Kinder
zusammenhéangen

Setting

American University Medical Center (AUBMC)

Kinder, die entweder in der padiatrischen Abteilung des AUBMC Abtei-
lung des AUBMC oder dem Children's Cancer Center of Lebanon Liba-
non (CCCL), das mit dem AUBMC verbunden ist.

Stichprobe
Stichprobengrosse von 50 erforderlich, um eine Signifikanz (UNVOLL-
STANDIG)

Ausschlusskriterien:
- Wenn sie einen Bruch oder eine Abschiirfung an der
Haut hatten
- kritischer oder instabiler Gesundheitszustand
- Einnahme eines Analgetikums in der innerhalb der
letzten 4 Stunden
- Synkope aufgrund von Blutentnahmen
- neurologische Entwicklungsverzdogerung oder
Sprachschwierigkeiten
- Wenn das Einfiihren der IV-Nadel beim ersten Ver-
such nicht erfolgreich war, wurde das Kind von der Studie
ausgeschlossen.
- LAYOUT!!
Randomisierung, verdeckte Zuteilung, Verblindung
Kinder wurden nach dem Zufallsprinzip Kontroll- oder Versuchsgruppe
ausgewahlt, durch Werfen einer Miinze (Kopf = Kontrolle, Zahl = Expe-
riment)
Kinder, Eltern und die beobachtende Pflegefachperson waren fir die
Antworten der jeweils anderen blind

Intervention

Kinder im Alter von 4 bis 12 Jahren, entweder einer
Interventions- oder einer Kontrollgruppe zugewie-
sen. Die Interventionsgruppe (n = 25) bekam den
"BUZZY®" wahrend des Einfiihrens der Infusion
eingesetzt, wéahrend die Kontrollgruppe (n = 23) den
"BUZZY®" nicht bekam.

Outcomes und Messinstrumente

Schmerzen; Wong-Baker FACES Schmerzbewer-
tungsskala

Zeitunterschied: Buzzy und no Buzzy- bis zu einer
(UNVOLLSTANDIG)

Datensammlung

Wong-Baker Faces Skala: wéhrend der Intervention,
durch die Kinder, die Eltern und die Pflegefachper-
son

Dauer (erfolgreiches Einfuihren der IV-Nadel): wurde
durch die Pflegefachperson gemessen
Datenanalyse

Multiple Regressionsanalyse

Power-Analyse

Statistische Analyse mit dem SPSS Version 22

T -Test

Ergebnisse

Das Durchschnittsalter betrug 8,48 (+ 2,84) Jahre in der Interventionsgruppe
und 8,95 (+ 2,74) in der Kontrollgruppe. Das Geschlecht war in den Gruppen
fast gleich verteilt, die Mehrheit hatte eine Herz- oder Krebsdiagnose, der
durchschnittliche Body-Mass-Index (BMI) lag bei 24,8 (+ 7,83), 56 % hatten
einen friheren Krankenhausaufenthalt und 73 % nahmen 4 Stunden vor
dem Eingriff keine Analgetika vor dem Eingriff.

Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen der Kontroll- und der In-
terventionsgruppe

Die Ergebnisse zeigten, dass die Kinder hthere Werte im der WBFPS anga-
ben, wenn sie den "BUZZY®" nicht angewendet hatten, F (2/45 =7,07, p =
0,011, auch die Pflegefachperson bewerteten die Schmerzen der Kinder ho-
her ein, wenn der "BUZZY®" nicht angewendet wurde, F (2/45=6,7,p =
0.014. Die Schmerzeinschatzungen der Eltern waren nicht signifikant zwi-
schen den Gruppen.

Jungere Kinder hatten signifikant hbhere Schmerzwerte in der Gruppe "Kein
BUZZY" im Vergleich zur "BUZZY"-Gruppe, F (2/19) = 8,96, p = 0,007, weib-
liche Kinder hatten signifikant hohere Werte in der "No BUZZY"-Gruppe im
Vergleich zur "BUZZY"-Gruppe , F(2/21) = 14,59, p = 0,00, und Kinder mit
Krebs hatten signifikant hdhere Werte in der "No BUZZY" Gruppe als in der
"BUZZY"-Gruppe, F (2/13), = 13,31, p = 0,003. Das "BUZZY®" war signifi-
kant wirksamer bei Kindern mit friheren Krankenhausaufenthalten F = (2/7)
= 4,72, p = 0,04 und wenn sie 4 Stunden oder mehr vor dem Eingriff keine
Analgetika eingenommen hatten F (2/32) = 7/07, p = 0,02.

Evidenzgrad

Level 2
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Anhang C Beurteilung der Qualitat der analysierten Studien
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Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

Ueki, S., Matsunaka, E., Takao, K., Kitao, M., Fukui, M., & Fujita, Y. (2021). The effectiveness of vibratory stimulation in reducing pain in children re-
ceiving vaccine injection: A randomized controlled trial. https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2021.03.013

Fragen

Kriterien

Mobgliche Antworten

Bewertung

1. Wurden die Teilnehmer adaquat rekrutiert?

Adaquat: Geschickte Ein- und Ausschlusskrite-

Ja

Ja, es gab Ausschlusskriterien wie auch

rien / Zufallsstichprobe Nein eine Zufallsstichprobe.

2. Wurde die Zuteilung in die Untersuchungs- Adéaquat: verdeckte Zuteilung per Telefon oder Ja Ja
gruppen adaquat durchgefihrt? Internet oder ein versiegelter, blickdich- Nein Mittels versiegelter Umschlage

ter/undurchsichtiger Briefumschlag

3.  Wurde eine adaquate Randomisierung Adaquat: Zuteilung durch Zufallsfolge mittels Ja Ja
durchgefiihrt? Computer generierter Zufallszahlen, Zufallszah- | Nein Nach dem Zufallsprinzip mittels computer-

lentabellen, Blockrandomisierung, Matching oder | Unklar generierter Blockrandomisierung
Stratifizierung

4. Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die Adéaquat; Follow-up > 80% und die Ausfallquo- Ja Ausfallguoten sind zwar begriindet, es gab
zu Beginn an der Studie teilgenommen ha- ten sind begriindet Nein jedoch kein Follow-Up.
ben, am Ende noch dabei und wurden die Unklar Interventionsgruppe: 62 Kinder von 65.
Ausfallquoten begriindet? Grund waren die unklaren Videodaten.

Kontrollgruppe: sechs Teilnehmer wurden
bereits vor der Intervention ausgeschlos-
sen (da es keine Zustimmung gab) und 2
Kinder wurden ausgeschlossen, da die Vi-
deodaten unklar waren. Also 56 von 64
wurden analysiert.

5. Waren die Teilnehmenden, das Pflegeperso- | Forschende, Pflegepersonal und Teilnehmende | Ja Ja
nal und die Forschenden verblindet? wurden verblindet Nein Die Forschenden waren gegentiber der In-

Teilweise tervention verblindet. Die Eltern und Kinder
waren gegeniber anderen TN verblindet.

6. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn | Gleichverteilung der Merkmale: Geschlecht, Al- Ja Ja
der Studie ahnlich? ter, Diagnose, korperlicher und psychischer Zu- | Nein Es gab keine signifikanten Unterschiede

stand etc. Unklar zwischen den Gruppen. Sie waren ahnlich.

7. Wurden die Untersuchungsgruppen — abge- Keine anderen Massnahmen wurden durchge- Ja Ja.
sehen von der Intervention — gleich behan- fuhrt, die die Ergebnisse beeinflussen kénnen. Nein Sie wurden alle vor und nach der Interven-
delt? Alle Teilnehmer wurden gleich behandelt Unklar tion gleich behandelt.

8. Wourden alle Teilnehmenden in der per Rand- | Intention-to-Treat-Analyse durchgefuhrt oder Ja Ja, Teilnehmende, die nicht bewertet wer-
omisierung zugeteilten Gruppe bewertet? kein/e Teilnehmende/r wechselte die Gruppe Nein den konnten, wurden anhand des Intenti-

Unklar on-to-treat-Prinzips beriicksichtigt.

9. War die Grosse der Stichprobe ausreichend Power-Analyse wurde durchgefihrt Ja Ja, es wurde eine Power-Analyse durchge-
gewahlt, um einen Effekt nachweisen zu kon- Nein fuhrt (mind. 114 Kinder — 118 Kinder wur-
nen? Unklar den schlussendlich analysiert. Wobei die

Stichprobe n=129 betrug).

10. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit ande- | Ergebnisse sind mit friiheren Studienergebnis- Ja Ja, es wurden &hnliche Studien gefunden.

ren Untersuchungen auf diesem Gebiet? sen vergleichbar Nein
Unklar

Zimmermann Joélle




Bachelorthesis

Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

Erdogan, B., & Actekin Ozdemir, A. (2021). The effect of three different methods on venipuncture pain and anxiety in children: Distraction cards, vir-
tual reality, and Buzzy® (randomized controlled trial). https://doi.org/10.1016/j.pedn.2021.01.001

Fragen Kriterien Moégliche Antworten Bewertung
11. Wurden die Teilnehmer adaquat rekrutiert? Adéaquat: Geschickte Ein- und Ausschlusskrite- Ja Ja
rien / Zufallsstichprobe Nein Durch Ein- und Ausschlusskriterien
12. Wurde die Zuteilung in die Untersuchungs- Adéaquat: verdeckte Zuteilung per Telefon oder Ja Ja
gruppen adaquat durchgefuhrt? Internet oder ein versiegelter, blickdich- Nein Anhand einer verdeckten Zuteilung mittels
ter/undurchsichtiger Briefumschlag versiegelter Umschlage
13. Wurde eine adaquate Randomisierung Adaquat: Zuteilung durch Zufallsfolge mittels Ja Ja
durchgefuhrt? Computer generierter Zufallszahlen, Zufallszah- | Nein Anhand der Blockrandomisierung
lentabellen, Block Randomisierung, Matching Unklar
oder Stratifizierung
14. Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die Adéaquat; Follow-up > 80% und die Ausfallquo- Ja Teilweise
zu Beginn an der Studie teilgenommen ha- ten sind begriindet Nein 142 Kinder von 160 wurden analysiert.
ben, am Ende noch dabei und wurden die Ausallquoten wurden begriindet.
Ausfallquoten begrindet? Es wurde kein Follow-up gemacht.
15. Waren die Teilnehmenden, das Pflegeperso- | Forschende, Pflegepersonal und Teilnehmende | Ja Nein
nal und die Forschenden verblindet? wurden verblindet Nein Die Forschenden waren nicht verblindet.
Teilweise Weiteres wurde nicht beschrieben.
16. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn | Gleichverteilung der Merkmale: Geschlecht, Al- Ja Ja
der Studie ahnlich? ter, Diagnose, korperlicher und psychischer Zu- | Nein Es gab keine signifikanten Unterschiede in
stand etc. Unklar der Einschétzung der Forschenden zwi-
schen den Gruppen.
17. Wurden die Untersuchungsgruppen — abge- Keine anderen Massnahmen wurden durchge- Ja Ja
sehen von der Intervention — gleich behan- fuhrt, die die Ergebnisse beeinflussen kénnen. Nein Es wurden beide Gruppen hinsichtlich der
delt? Unklar Intervention und der Vorbereitung gleich
behandelt.
18. Wurden alle Teilnehmenden in der per Rand- | Intention-to-Treat-Analyse durchgefiihrt oder Ja Ja
omisierung zugeteilten Gruppe bewertet? kein/e Teilnehmende/r wechselte die Gruppe Nein Keine Teilnehmenden wechselten wahrend
Unklar der Studiendurchfiihrung ihre Gruppe.
Es wurde allerdings keine Intention-to-
Treat-Analyse durchgefihrt.
19. War die Grésse der Stichprobe ausreichend Power-Analyse wurde durchgefiihrt Ja Ja
gewahlt, um einen Effekt nachweisen zu kon- Nein Es wurde eine Power-Analyse durchge-
nen? Unklar fihrt.
20. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit ande- | Ergebnisse sind mit friheren Studienergebnis- Ja Ja
ren Untersuchungen auf diesem Gebiet? sen vergleichbar Nein Die Ergebnisse bestatigen frihere Ergeb-
Unklar nisse von Studien.
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Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

Bergomi, P., Scudeller, L., Pintaldi, S., & Dal Molin, A. (2018). Efficacy of Non-pharmacological Methods of Pain Management in Children Undergoing
Venipuncture in a Pediatric Outpatient Clinic: A Randomized Controlled Trial of Audiovisual Distraction and External Cold and Vibration.

https://doi.org/10.1016/j.pedn.2018.04.011

Fragen

Kriterien

Mdgliche Antworten

Bewertung

21. Wurden die Teilnehmer adéaquat rekrutiert?

Adéaquat: Geschickte Ein- und Ausschlusskrite-

Ja

Ja

rien / Zufallsstichprobe Nein Es wurden Einschlusskriterien festgelegt.
22. Wurde die Zuteilung in die Untersuchungs- Adaquat: verdeckte Zuteilung per Telefon oder Ja Ja
gruppen adaquat durchgefiihrt? Internet oder ein versiegelter, blickdich- Nein Nummerierte, undurchsichtige, versiegelte
ter/undurchsichtiger Briefumschlag Umschlage und mittels Zufallsprinzips.
23. Wurde eine adaquate Randomisierung Adaquat: Zuteilung durch Zufallsfolge mittels Ja Ja
durchgefuhrt? Computer generierter Zufallszahlen, Zufallszah- | Nein Durch Blockrandomisierung
lentabellen, Blockrandomisierung, Matching oder | Unklar
Stratifizierung
24. Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die Adéaquat; Follow-up > 80% und die Ausfallquo- Ja Nein
zu Beginn an der Studie teilgenommen ha- ten sind begriindet Nein Es wurden 152 Kinder in die Stichprobe
ben, am Ende noch dabei und wurden die aufgenommen. Davon wurden 150 analy-
Ausfallquoten begrundet? siert. Ausfallquote wurde begriindet.
Es wurde kein Follow-up beschrieben.
25. Waren die Teilnehmenden, das Pflegeperso- Forschende, Pflegepersonal und Teilnehmende | Ja Nein
nal und die Forschenden verblindet? wurden verblindet Nein Es wurde keine Verblindung gemacht.
Teilweise
26. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn | Gleichverteilung der Merkmale: Geschlecht, Al- Ja Ja
der Studie ahnlich? ter, Diagnose, korperlicher und psychischer Zu- | Nein Es gab lediglich ein Unterschied beim Al-
stand etc. Unklar ter, wie auch bei der Anzahl vorheriger Ve-
nenpunktionen.
27. Wurden die Untersuchungsgruppen — abge- Keine anderen Massnahmen wurden durchge- Ja Ja
sehen von der Intervention — gleich behan- fuhrt, die die Ergebnisse beeinflussen kénnen. Nein Die Gruppen wurden gleich behandelt.
delt? Alle Teilnehmer wurden gleich behandelt Unklar
28. Wurden alle Teilnehmenden in der per Rand- | Intention-to-Treat-Analyse durchgefiihrt oder Ja Ja
omisierung zugeteilten Gruppe bewertet kein/e Teilnehmende/r wechselte die Gruppe Nein Abgesehen von 2 TN mit Begriindung.
Unklar Teilnehmende wechselten die Gruppe
nicht. Es wurde jedoch keine Intent-to-
treat- Analyse durchgefihrt.
29. War die Grosse der Stichprobe ausreichend Power-Analyse wurde durchgefihrt Ja Ja
gewahlt, um einen Effekt nachweisen zu kon- Nein Es wurden verschiedene Tests und auch
nen? Unklar die Power-Analyse durchgefuhrt.
30. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit ande- | Ergebnisse sind mit friheren Studienergebnis- Ja Ja
ren Untersuchungen auf diesem Gebiet? sen vergleichbar Nein Es gibt vergleichbare Ergebnisse aus an-
Unklar deren Studien.
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Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

Susam, V., Friedel, M., Basile, P., Ferri, P., & Bonetti, L. (2018). Efficacy of the Buzzy System for pain relief during venipuncture in children: A randomized
controlled trial. https://doi.org/DOI: 10.23750/abm.v89i6-S.7378

Fragen Kriterien Mogliche Antworten Bewertung
31. Wurden die Teilnehmer adaquat rekrutiert? Adaquat: Geschickte Ein- und Ausschlusskriterien / Zu- Ja Ja
fallsstichprobe Nein Mit angepassten Ein- und Ausschlusskrite-
rien
32. Wurde die Zuteilung in die Untersuchungs- Adaquat: verdeckte Zuteilung per Telefon oder Internet Ja Ja
gruppen adaquat durchgefiihrt? oder ein versiegelter, blickdichter/undurchsichtiger Brief- | Nein Mit undurchsichtigen Umschlégen
umschlag
33. Waurde eine adaquate Randomisierung Adaquat: Zuteilung durch Zufallsfolge mittels Computer Ja Ja
durchgefihrt? generierter Zufallszahlen, Zufallszahlentabellen, Block- Nein Randomisierung erfolgte anhand der Block-
randomisierung, Matching oder Stratifizierung methode.
34. Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die Adaquat; Follow-up > 80% und die Ausfallquoten sind Ja Unklar
zu Beginn an der Studie teilgenommen ha- begrindet Nein Es wurde kein Follow-up erwéhnt.
ben, am Ende noch dabei und wurden die Unklar Ausfallquote wurde begriindet.
Ausfallquoten begriindet?
35. Waren die Teilnehmenden, das Pflegeperso- | Forschende, Pflegepersonal und Teilnehmende wurden Ja Teilweise
nal und die Forschenden verblindet? verblindet Nein Kinder waren verblindet.
teilweise
36. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn | Gleichverteilung der Merkmale: Geschlecht, Alter, Diag- Ja Ja
der Studie &hnlich? nose, kdrperlicher und psychischer Zustand etc. Nein Es gab keine signifikanten Unterschiede.
Unklar
37. Wurden die Untersuchungsgruppen — abge- Keine anderen Massnahmen wurden durchgefihrt, die Ja Ja
sehen von der Intervention — gleich behan- die Ergebnisse beeinflussen kénnen. Alle Teilnehmer Nein Alle Teilnehmenden wurden gleich behan-
delt? wurden gleich behandelt. Unklar delt.
38. Waurden alle Teilnehmenden in der per Rand- | Intention-to-Treat-Analyse durchgefiihrt oder kein/e Teil- | Ja Ja
omisierung zugeteilten Gruppe bewertet nehmende/r wechselte die Gruppe Nein Keine Teilnehmenden wechselten die Grup-
Unklar pe und es wurde eine Intention-to-Treat-
Analyse durchgefuhrt.
39. War die Grosse der Stichprobe ausreichend Power-Analyse wurde durchgefiihrt Ja Ja
gewahlt, um einen Effekt nachweisen zu kon- Nein Es wurde eine Power-Analyse durchgefiihrt.
nen? Unklar
40. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit ande- | Ergebnisse sind mit friheren Studienergebnissen ver- Ja Ja
ren Untersuchungen auf diesem Gebiet? gleichbar Nein Die Studie bestatigt die Ergebnisse anderer
Unklar Studien.
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Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

Inal, S., & Kelleci, M. (2017). The Effect of External Thermomechanical Stimulation and Distraction on Reducing Pain Experienced by Children During

Blood Drawing.

Fragen

Kriterien

Mdgliche Antworten

Bewertung

41. Wurden die Teilnehmer adéaquat rekrutiert?

Adaquat: Geschickte Ein- und Ausschlusskrite-

Ja

Ja

rien / Zufallsstichprobe Nein Es wurden Ein- und Ausschlusskriterien
definiert.
42. Wurde die Zuteilung in die Untersuchungs- Adaquat: verdeckte Zuteilung per Telefon oder Ja Nein
gruppen adaquat durchgefihrt? Internet oder ein versiegelter, blickdich- Nein Wourde nicht genau beschrieben.
ter/undurchsichtiger Briefumschlag
43. Wurde eine addquate Randomisierung Adaquat: Zuteilung durch Zufallsfolge mittels Ja Ja
durchgefuhrt? Computer generierter Zufallszahlen, Zufallszah- | Nein Durch eine computergestutzte Blockrand-
lentabellen, Blockrandomisierung, Matching oder | Unklar omisierung
Stratifizierung
44. Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die Adéaquat; Follow-up > 80% und die Ausfallquo- Ja Unklar
zu Beginn an der Studie teilgenommen ha- ten sind begriindet Nein Es wurde nichts naher beschrieben.
ben, am Ende noch dabei und wurden die Unklar
Ausfallguoten begriindet?
45. Waren die Teilnehmenden, das Pflegeperso- Forschende, Pflegepersonal und Teilnehmende | Ja Ja
nal und die Forschenden verblindet? wurden verblindet Nein Alle waren verblindet.
Teilweise
46. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn | Gleichverteilung der Merkmale: Geschlecht, Al- Ja Ja
der Studie ahnlich? ter, Diagnose, korperlicher und psychischer Zu- Nein Es bestand kein signifikanter Unterschied.
stand etc. Unklar
47. Wurden die Untersuchungsgruppen — abge- Keine anderen Massnahmen wurden durchge- Ja Unklar
sehen von der Intervention — gleich behan- fuhrt, die die Ergebnisse beeinflussen kénnen. Nein Nicht klar beschrieben.
delt? Alle Teilnehmer wurden gleich behandelt Unklar
48. Wurden alle Teilnehmenden in der per Rand- | Intention-to-Treat-Analyse durchgefihrt oder Ja Unklar
omisierung zugeteilten Gruppe bewertet kein/e Teilnehmende/r wechselte die Gruppe Nein Nicht klar beschrieben.
Unklar
49. War die Grosse der Stichprobe ausreichend Power-Analyse wurde durchgefihrt Ja Ja
gewahlt, um einen Effekt nachweisen zu kon- Nein Die Power-Analyse wurde durchgefihrt
nen? Unklar und erfllt.
50. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit ande- | Ergebnisse sind mit friheren Studienergebnis- Ja Unklar
ren Untersuchungen auf diesem Gebiet? sen vergleichbar Nein Es wurden keine vergleichbaren Studien
Unklar aufgezeigt.
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Wirksamkeit Buzzy®-System auf Schmerzempfindung bei hospitalisierten Kindern

Moaded, N., Kozman, K., Shahine, R., Ohanian, S., & Kurdahi, L. (2015). Distraction Using the BUZZY for Children During an IV Insertion.

http://dx.doi.org/10.1016/j.pedn.2015.07.010

Fragen

Kriterien

Mdgliche Antworten

Bewertung

51. Wurden die Teilnehmer adéaquat rekrutiert?

Adéaquat: Geschickte Ein- und Ausschlusskrite-

Ja

Ja

rien / Zufallsstichprobe Nein Nach dem Zufallsprinzip und mit passen-
den Ein- und Ausschlusskriterien
52. Wurde die Zuteilung in die Untersuchungs- Adaquat: verdeckte Zuteilung per Telefon oder Ja Unklar
gruppen adaquat durchgefuhrt? Internet oder ein versiegelter, blickdich- Nein Waurde nicht beschrieben.
ter/undurchsichtiger Briefumschlag Unklar
53. Wurde eine adaquate Randomisierung Adaquat: Zuteilung durch Zufallsfolge mittels Ja Ja
durchgefuhrt? Computer generierter Zufallszahlen, Zufallszah- | Nein Durch einen Miuinzwurf (Zufallsprinzip)
lentabellen, Blockrandomisierung, Matching oder
Stratifizierung
54. Waren mindestens 80% der Teilnehmer, die Adéaquat; Follow-up > 80% und die Ausfallquo- Ja Ja
zu Beginn an der Studie teilgenommen ha- ten sind begriindet Nein In den beiden Gruppen (Intervention - und
ben, am Ende noch dabei und wurden die Kontrollgruppe) wurde jeweils ein Kind aus
Ausfallquoten begrundet? der Analyse ausgeschlossen, da Daten
fehlten (IG = 25 von 26 Kinder, KG = 23
von 24 Kinder).
Kein Follow-up
55. Waren die Teilnehmenden, das Pflegeperso- Forschende, Pflegepersonal und Teilnehmende | Ja Ja
nal und die Forschenden verblindet? wurden verblindet Nein Alle Teilnehmer waren verblindet.
Teilweise
56. Waren die Untersuchungsgruppen zu Beginn | Gleichverteilung der Merkmale: Geschlecht, Al- Ja Ja
der Studie ahnlich? ter, Diagnose, korperlicher und psychischer Zu- | Nein Es gab keine signifikanten Unterschiede
stand etc. Unklar zwischen den Gruppen bezuglich Alter,
Geschlecht, BMI, Diagnose, friihere Hospi-
talisationen, Schmerzmittel.
57. Wurden die Untersuchungsgruppen — abge- Keine anderen Massnahmen wurden durchge- Ja Unklar
sehen von der Intervention — gleich behan- fuhrt, die die Ergebnisse beeinflussen kénnen. Nein Wird nicht genau beschrieben.
delt? Unklar
58. Wurden alle Teilnehmenden in der per Rand- | Intention-to-Treat-Analyse durchgefiihrt oder Ja Nein
omisierung zugeteilten Gruppe bewertet kein/e Teilnehmende/r wechselte die Gruppe Nein Es wurde keine Intention-to-Treat-Analyse
Unklar durchgefihrt.
59. War die Grof3e der Stichprobe ausreichend Power-Analyse wurde durchgefiihrt Ja Ja
gewahlt, um einen Effekt nachweisen zu kon- Nein Es wurde eine Power-Analyse durchge-
nen? Unklar flihrt.
60. Stehen die Ergebnisse im Einklang mit ande- | Ergebnisse sind mit frheren Studienergebnis- Ja Ja
ren Untersuchungen auf diesem Gebiet? sen vergleichbar Nein Vergleich zu vier friiheren Studien wurde
Unklar gemacht.
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