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>> Hinweis: durch Anclicken der im Folgenden aufgefiihrten Dateien <<
werden Sie direkt zur gewiinschten Datei geleitet

Fragen der reanitrain® GmbH zur Selbstbewertung (Deutschland)
Fragen der reanitrain® GmbH zur Selbstbewertung (Osterreich)
Fragen der reanitrain® GmbH zur Selbstbewertung (Schweiz)
Checkliste ,Leitliniengerechtes Arbeiten” der DEGEA (Deutschland)

S3-Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie” der DGVS (Deutschland)
S2k Leitlinie ,,Empfehlungen zur Sedierung und Monitoring wahrend gastrointestinaler
Endoskopien” der DGVS (Deutschland)

Positionspapier ,,Empfehlungen zur Sedierung und Monitoring wahrend gastrointesti-
naler Endoskopien” der OGGH (Osterreich)

Empfehlung ,Praktische Anwendung der Propofol-Sedierung in der Gastroenterologie”
2014 der SGG/SSG (Schweiz)

Endoskopische Trainingskurse nach den Kriterien der DGVS - Kursreihe 4: Sedierung &
Notfallmanagement (Deutschland)

DEGEA-Curriculum Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie fiir
Endoskopiepflege- und —assistenzpersonal (Deutschland)

DEGEA-Curriculum fir einen Refresherkurs ,Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie” auf der Grundlage der S3-Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen
Endoskopie 2008“ (Deutschland)

DEGEA-Empfehlung zur Frequenz der Refresherkurse (Deutschland)

DEGEA- Curriculums zur Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie — ein
Beitrag zu Sicherheit und Qualitat (Deutschland)

IVEPA-Curriculum Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie fir
Endoskopieassistenzpersonal (Osterreich)

IVEPA-Curriculum fir einen Refresherkurs ,,Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie” (Osterreich)

Ausbildung in Sedoanalgesie fiir Arztinnen/Arzte & Assistenz- und Praxispersonal der
SGG/SSG (Schweiz)
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Kursbuch Sedierung&Notfallmanagement Datum: 01.09.2023 Datum: 01.09.2023 Datum: 01.09.2023
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Analgosedierung fiir diagnostische und therapeutische MaRnahmen bei Erwachsenen
der DGAI (Deutschland)

Stellungnahme zu Sedoanalgesie der OGARI (Osterreich)

Empfehlungen und Standards fiir die Analgosedierung durch Nicht-Andsthesisten
SGAR/SSAR (Schweiz)

Update S3-Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie” 2023 der DGVS
(Deutschland)

Empfehlungen zur Sedierung und Monitoring wahrend gastrointestinaler Endoskopien
der OGGH (Osterreich)

Praktische Anwendung der Propofol-Sedierung in der Gastroenterologie der SGG/SSG
(Schweiz)

,Empfehlung zur Sedierung in der flexiblen Bronchoskopie” der DGP (Deutschland)

,Leitlinie zum Einrichten und Betreiben von Herzkatheterlaboren und Hybridoperations-
salen/Hybridlaboren” der DGK (Deutschland)

,Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie zur Kardioanalgosedierung”
der DGK (Deutschland)

Atemwegsmanagement der DGAI (Deutschland)
Der schwierige Atemweg der OGARI (Osterreich)
Der schwierige Luftweg der SGAR/SSAR (Schweiz)

,Qualitatsanforderungen in der gastrointestinalen Endoskopie” der DGVS (Deutschland)
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e Vorlagen der DGVS (Deutschland)
e Vorlagen der DEGEA (Deutschland)

e ,Zahnbehandlungsangst beim Erwachsenen” der DGZMK (Deutschland)
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Fragen der reanitrain® GmbH zur Selbstbewertung (Deutschland)

[ ]
e Fragen der reanitrain® GmbH zur Selbstbewertung (Osterreich)
e Fragen der reanitrain® GmbH zur Selbstbewertung (Schweiz)
e Checkliste ,Leitliniengerechtes Arbeiten” der DEGEA (Deutschland)
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1. Pharmakologie & Sedierungskonzepte @ @ Bemerkung

Die intermittierende Bolusgabe von Propofol ist unser

Standardverfahren der Sedierung.

Sofern wir Benzodiazepine verwenden (missen), verwen-
den wir kein Diazepam (Valium®).

Wir verwenden keine Kombination von Propofol mit Mida-
zolam.

Wir verwenden kein Pethidin (Dolantin®).

Wir verwenden Butylscopalamin (Buscopan®) nicht
routinemalRig, sondern nur bei ausgewahlten Patienten.
Wir verwenden Opiate, Ketamin, Inhalationsanasthetika
oder Neuroleptika nicht als Monotherapeutika.

Wir halten spezifische Antagonisten fiir Benzodiazepine
(Flumazenil) und Opiate (Naloxon) vor.

Bei Risikopatienten oder Kombinationstherapien passen
wir die Dosis der verwendeten Medikamente individuell
an.

Bei Patienten mit hepatischer Enzephalopathie verzichten

wir auf Benzodiazepine.

e Liegen die in dieser Checkliste genannten Voraussetzungen
flr einen bestimmten Patienten / zu einem bestimmten
Zeitpunkt nicht vor, Gberweisen wir den Patienten an eine
andere Einrichtung.

Unser Behandlungsbereich ist mit mindestens einem EKG
und jeder Behandlungsplatz mit Blutdruckmessung und
Pulsoximetrie ausgestattet.

In unserem Behandlungsbereich werden alle zur Behand-
lung von Notfallen erforderlichen Medikamente und Ge-

rate/technischen Hilfsmittel vorgehalten.
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@ @ Bemerkung

An jedem unserer Behandlungsplatze steht Sauerstoff zur
Verfligung.

e An jedem unserer Behandlungsplatze steht eine Absauge-
moglichkeit zur Verfiigung.

e In unserem Behandlungsbereich werden alle Hilfsmittel
und Geratschaften zur Durchfiihrung einer kardiopulmo-
nalen Reanimation vorgehalten.

® Unser Behandlungsbereich ist so strukturiert, dass Zugang
und Notfalltransport fir Rettungsdienst oder innerklini-
sche Erste-Hilfe-Teams ungehindert moglich sind (z.B.
Aufzug, Zugang, Lage).

e Wir halten einen zusatzlichen und separaten Aufwachbe-
reich vor, der von einer qualifizierten Person ununter-
brochen betreut wird.

e Wir versorgen alle Patienten bei der Untersuchung mit
einem sicheren und permanent liegenden Venenzugang
(Venenverweilkantle).

e \Wir verabreichen allen sedierten Patienten Sauerstoff.

e Unsere sedierten Patienten werden ausnahmslos minde-

stens mittels Blutdruckmessung und Pulsoximetrie kon-
tinuierlich Gberwacht.

e Entsprechend vorerkrankte Patienten (z.B. schwere
Herzerkrankung) tberwachen wir zusatzlich mit EKG und
weiteren UberwachungsmaRnahmen/Methoden.

e Wir achten zur Vermeidung von Lagerungsschaden auf
eine korrekte Lagerung und wir achten auf Warmeerhalt.

e Unser Personal (arztlich und nicht-arztlich) ist durch peri-
odische Teilnahme an strukturierten Fortbildungscurricula
speziell in der Sedierung ausgebildet.

e Wir absolvieren gemeinsame Sedierungstrainings des ge-
samten Untersucherteams (Arzte & Assistenzpersonal).

e Unsere Sedierungsfachkrafte sind speziell und nachweis-

lich in der Sedierung geschult und entsprechend erfahren.
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@ @ Bemerkung
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Unsere die Sedierung verantwortenden Arzte sind nach-
weislich in der Intensivmedizin erfahren.

Unsere die Sedierung verantwortenden Arzte sind nach-
weislich entsprechend fiir ihre Tatigkeit incl. Komplika-
tionsmanagement speziell geschult.

Wir fuhren jede Untersuchung in Sedierung mit minde-
stens drei Personen durch, wobei die dritte Person aus-

schlieRlich fiir die Uberwachung der Sedierung zustandig

ist und keine weiteren Aufgaben wahrnimmt.

Die Sedierung wird in jedem Fall durch einen Arzt eingelei-
tet.

Die Uberwachung und weitere Durchfiihrung der
Sedierung wird bei geeigneten Patienten an eine
entsprechend ausgebildete und erfahrene Person (Arzt,
Gesundheits-/Krankenpfleger, MFA) delegiert.

Bei erhohtem Risiko durch Patient (>ASA Il) oder Eingriff
(z.B. Intervention) flihrt ein zweiter, entsprechend quali-
fizierter Arzt die Sedierung durch.

In unserer Abteilung existieren schriftliche und klar ver-
standliche Ablaufplanungen (Prozessbeschreibungen, Ar-
beitsanweisungen, Checklisten etc.) mit klaren Zustandig-
keiten fiir folgende Teilbereiche:
O Durchfiihrung der Sedierung/Analgesie
Uberwachung der Patienten nach der Sedierung
Entlasskriterien

Komplikationsmanagement

Wir fihren mindestens alle 3 Monate eine Teambespre-
chung durch, besprechen hierbei insbesondere Komplika-
tionen und fiihren ein Komplikationsregister.

Y T
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Unsere Patienten werden in einem personlichen Arzt-
Patientengesprach durch einen sach- und fachkundigen
Arzt aufgeklart.

Unsere Aufklarung beinhaltet die drei Teile Sedierung (u.a.
Vor- und Nachteile), Untersuchung (u.a. Risiken, Komplika-
tionen) und Verhalten nach der Sedierung (u.a. einge-
schrankte psychomotorische Leistungsfahigkeit, Verkehrs-
und Arbeitstauglichkeit).

Im Rahmen der Aufklarung handigen wird dem Patienten
ein Informationsblatt aus.

Wir dokumentieren die erfolgte Aufklarung schriftlich und
bieten dem Patienten eine Kopie davon an.

Wir klaren unsere Patienten rechtzeitig auf und achten auf
einen ausreichenden Zeitabstand zur Untersuchung.

Wir fihren die Dokumentation der Sedierung incl. Vorbe-
reitung lickenlos und zeitabhangig durch (Sedierungs-

protokoll mit Herzfrequenz, Blutdruck, Sauerstoffsattigung,

Flussigkeiten, Medikamente, Sauerstffgabe). Auch Kompli-
kationen werden dokumentiert.

Bei Patienten mit hoherem Risikoprofil erwagen wir die
Hinzuziehung eines Anasthesisten.

Bei erhohtem Aspirationsrisiko (v.a. in der Notfallendo-
skopie) erwagen wir rechtzeitig eine endotracheale Intu-

bation durch einen Anasthesisten.

Y T
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4. Uberwachungsmanagement & Entlassung @ Bemerkung

® \Wir Uberwachen unsere Patienten nach der Sedierung in
der Aufwachphase durch entsprechend geschultes und
qualifiziertes Personal.

e Die den Patienten Gberwachende Person halt sich dazu
standig im Aufwachbereich auf bzw. hat diesen in unmit-
telbarem, ununterbrochenem Blickkontakt.

e Wir fuhren die Dokumentation auch im Aufwachraum

lickenlos und zeitabhangig durch (Uberwachungsproto-
koll). Auch Komplikationen werden dokumentiert.

e Wir haben die Minimalkriterien fiir eine Entlassung in den

stationaren oder den ambulanten Bereich nach den Vor-
gaben der Leitlinie festgelegt und fihren einen standardi-
sierten Entlassungsbogen.

e Wir entlassen unsere Patienten nur in Begleitung.

e Wir handigen unseren Patienten bei Entlassung schrift-
liche Instruktionen incl. einer 24-h-Notfallnummer aus.

e Wirlegen den Zeitpunkt fir die aktive und passive Teil-
nahme am StraBenverkehr (street-fitness) individuell fest
und berucksichtigen dabei die Mindestvorgaben der
Leitlinie.

e Wir legen den Zeitpunkt flr die Arbeitsfahigkeit arbeits-
platzkonkret individuell fest.
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In 49 Selbstbewertungsfragen in unserer Abteilung konnten wir am
.__.20

Kriterien mit @ und Kriterien mit

einstufen.

Hinweis: Diese Checkliste basiert auf den in der S3-Leitlinie der DGVS dargestellten Empfehlungen und dient ausschlieBlich dem Abgleich mit den Inhalten dieser
Empfehlungen. Die Checkliste erhebt keinen Anspruch auf Vollstéandigkeit bzw. Richtigkeit und spiegelt an wenigen Punkten auch die persénliche Meinung der
reanitrain GmbH wieder. Die Erfiillung der in der Checkliste enthaltenen Kriterien beinhaltet keine Rechtsverbindlichkeit. Der Anwender ist in letzter Instanz
selbst fur eine sichere und den aktuellen Erfordernissen entsprechende Umsetzung von Sedierungsempfehlungen und -voraussetzungen nach aktuellstem
medizinisch-wissenschaftlichem Sachstand verantwortlich.

1. Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Handelsnamen, Warenbezeichnungen usw. in dieser Ubersicht berechtigt auch ohne besondere Kennzeichnung nicht zu der Annahme, dass solche Namen im Sinne der
Warenzeichen- und Markenschutzgesetzgebung als frei zu betrachten wéren und daher von jedermann benutzt werden dirfen.

2. Die Medizin ist im Fluss der Wissenschaft. Alle in dieser Ubersicht genannten Therapie-, Medikationsvorschlige, Dosierungen und sonstigen Daten wurden mit bestem Wissen und Gewissen recherchiert. Dennoch
ist der Benutzer aufgefordert, sich in eigener Verantwortung zu versichern, ob die Angaben in dieser Ubersicht fehlerfrei sind und den aktuellen Stand der Medizin wiedergeben. Vor allem fiir Angaben iiber
Dosierungen und Applikationsformen kann keine Gewéhr Gbernommen werden. Derartige Angaben mussen vom jeweiligen Anwender im Einzelfall an Hand anderer Quellen auf ihre Richtigkeit Uberpriift werden.
Fur etwaige inhaltliche Unrichtigkeiten des vorliegenden Werkes Gbernehmen die Herausgeber trotz sorgféltiger Erstellung keinerlei Verantwortung oder Haftung. Eine Haftung fiir entgangenen Gewinn,
ausgebliebene Einsparungen, mittelbare Schaden und Folgeschaden ist ausgeschlossen.

3. Alle Rechte, insbesondere das Recht der kommerziellen Vervielfiltigung, Nutzung und Verbreitung sowie der Ubersetzung, vorbehalten. Fotomechanische Wiedergabe und (auszugsweiser) Nachdruck sowie
Speicherung auf elektronischen Datentrégern ist ohne ausdriickliche Genehmigung der Herausgeber untersagt.
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e Alle Patienten werden mit einem Pulsoximeter
kontinuierlich Gberwacht.

Alle Patienten werden regelmaRig und engmaschig mit

einer maschinellen nicht-invasiven Blutdruckmessung
uberwacht.

Risikopatienten werden zusatzlich mit einem EKG
uberwacht.

Am Arbeitsplatz stehen die Moglichkeit zur Maskenbe-
atmung und zur endotrachealen Intubation, die Basis-
medikamente fiir eine Reanimation (Adrenalin,
Amiodaron), ein Sauerstoffanschluss und die Moglichkeit
zur endotrachealen Absaugung zur Verflgung.

e Wir fihren jede Untersuchung in Sedierung mit minde-
stens zwei bzw. drei Personen (je nach ASA-Klassifikation
und Art der Untersuchung) durch, wobei die dritte Person
ausschlieBlich fiir die Uberwachung der Sedierung zu-
standig ist und keine weiteren Aufgaben wahrnimmt (je
nach ASA-Klassifikation und Art der Untersuchung).

Bei speziellem Patientengut erwagen wir die Hinzuziehung
eines Anasthesisten/Intensivmediziners.

Alle bei einer Sedierung beteiligten Personen haben ein
Training bzw. eine spezielle Ausbildung zum Thema
Sedierung durchlaufen und kénnen dies durch ein
Zertifikat nachweisen.
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@ @ Bemerkung

Wir fiihren die Uberwachung nach einer Untersuchung in

einem geeigneten Raum mit entsprechender apparativer
Ausstattung und mit speziell geschultem Personal durch.
Die Uberwachung nach einer Untersuchung beinhaltet ein
Sa0,-Monitoring.

Hochrisikopatienten Gberwachen wir zusatzlich mit EKG
und regelmaliiger, engmaschiger maschineller Blutdruck-
messung.

Die Entscheidung tber eine ambulante oder stationare
Durchfuhrung der Untersuchung treffen wir individuell.
Patienten der ASA-Gruppe IV und V untersuchen wir nur
stationar an Zentren mit entsprechender Erfahrung.

Wir entlassen unsere ambulanten Patienten erst nach
vollstandigem Wiedererlangen des Bewusstseins.

Wir weisen unsere Patienten auf die fehlende
Geschaftsfahigkeit, die Unfahigkeit zum Flhren eines
Fahrzeugs und die Unfahigkeit zur Ausfihrung schwieriger
und gefahrlicher Tatigkeiten fur die nachsten 24 h
(Midazolam) bzw. 12 h (Propofol) bei der Aufklarung zur
Untersuchung und bei der Entlassung hin.

4. Aufklarung & Dokumentation @ @ Bemerkung

e Unsere Patienten werden in einem personlichen Arzt-

Patientengesprach durch einen sach- und fachkundigen

Arzt zeitgerecht aufgeklart.

In allen Phasen der Vorbereitung, Durchfithrung und
Nachsorge der Untersuchung achten wir auf Gbersichtliche
und sorgfaltige Dokumentation der erhobenen Parameter
und durchgefiihrten MalRnahmen.
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5. Risikoeinschatzung des Patienten @ @ Bemerkung

e Wir fuhren eine exakte und sorgfaltige Risikoabschatzung

vor und wahrend der Untersuchung (vorzugsweise nach

ASA-Klassifikation) durch.
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In 19 Selbstbewertungsfragen in unserer Abteilung konnten wir am
.__.20

Kriterien mit @ und Kriterien mit

einstufen.

Hinweis: Diese Checkliste basiert auf den ,Empfehlungen zur Sedierung und Monitoring bei gastrointestinalen Endoskopien“ der OGGH und dient ausschlieRlich
dem Abgleich mit den Inhalten dieser Empfehlungen. Die Checkliste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit bzw. Richtigkeit und spiegelt an wenigen
Punkten auch die persénliche Meinung der reanitrain GmbH wieder. Die Erfullung der in der Checkliste enthaltenen Kriterien beinhaltet keine
Rechtsverbindlichkeit. Der Anwender ist in letzter Instanz selbst fiir eine sichere und den aktuellen Erfordernissen entsprechende Umsetzung von
Sedierungsempfehlungen und -voraussetzungen nach aktuellstem medizinisch-wissenschaftlichem Sachstand verantwortlich.

1. Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Handelsnamen, Warenbezeichnungen usw. in dieser Ubersicht berechtigt auch ohne besondere Kennzeichnung nicht zu der Annahme, dass solche Namen im Sinne der
Warenzeichen- und Markenschutzgesetzgebung als frei zu betrachten wéren und daher von jedermann benutzt werden dirfen.

2. Die Medizin ist im Fluss der Wissenschaft. Alle in dieser Ubersicht genannten Therapie-, Medikationsvorschlige, Dosierungen und sonstigen Daten wurden mit bestem Wissen und Gewissen recherchiert. Dennoch
ist der Benutzer aufgefordert, sich in eigener Verantwortung zu versichern, ob die Angaben in dieser Ubersicht fehlerfrei sind und den aktuellen Stand der Medizin wiedergeben. Vor allem fiir Angaben iiber
Dosierungen und Applikationsformen kann keine Gewéhr Gbernommen werden. Derartige Angaben mussen vom jeweiligen Anwender im Einzelfall an Hand anderer Quellen auf ihre Richtigkeit Gberprift werden.
Fur etwaige inhaltliche Unrichtigkeiten des vorliegenden Werkes tibernehmen die Herausgeber trotz sorgfaltiger Erstellung keinerlei Verantwortung oder Haftung. Eine Haftung flir entgangenen Gewinn,
ausgebliebene Einsparungen, mittelbare Schdden und Folgeschaden ist ausgeschlossen.

3. Alle Rechte, insbesondere das Recht der kommerziellen Vervielfaltigung, Nutzung und Verbreitung sowie der Ubersetzung, vorbehalten. Fotomechanische Wiedergabe und (auszugsweiser) Nachdruck sowie
Speicherung auf elektronischen Datentrégern ist ohne ausdriickliche Genehmigung der Herausgeber untersagt.
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1. Strukturell-personelle Voraussetzungen @

o Wir fuhren ambulante Untersuchungen nur unter den
Voraussetzungen
o unkomplizierte Gastroskopien und Koloskopien,
o in moderater Sedierung,
o bei Patienten ohne relevante Begleiterkrankungen,
durch.

e Sind diese Voraussetzungen nicht gegeben, so flihren wir
die Untersuchung an einer spitalbasierten Station gemafR
hausinterner Absprache mit der Anasthesiologie durch.

e Die Ausrustung unseres Untersuchungsraumes beinhaltet
Sichtbar griffbereiten Beatmungsbeutel mit Maske
Sauerstoffversorgung mit Reserveflasche
Absaugvorrichtung

WendI-Tubus

Pulsoximeter

Intravenoses Punktions- und Fixiermaterial
Blutdruckmessung

Infusionslosung

Defibrillator und Reanimationsmedikamente

@)
@)
@)
@)
@)
@)
@)
@)
@)

Aufwachmoglichkeit fiir den Patienten
(Untersuchungstisch oder Aufwachbereich)
RegelmaRige Wartung und Kontrolle aller Gerate
RegelmaRige Haltbarkeitskontrolle aller Medikamente.

e Alle Patienten erhalten eine nasale Sauerstoffzufuhr.

e Ale Patienten erhalten eine gut fixierte intravasale
Venenverweilkandile.

e Alle Patienten werden kontinuierlich und fiir alle sicht- und
horbar pulsoximetrisch iberwacht.

e Wir beobachten regelmalig zusatzlich die Atemtatigkeit
unserer Patienten.

e Wir iberwachen den Blutdruck mit einem automatischen
Messgerat.
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@ @ Bemerkung

Wir fuhren jede Untersuchung in Sedierung mit minde-
stens zwei bzw. drei Personen (je nach ASA-Klassifikation
und Ort/Art der Untersuchung - s.o.) durch.

Sollten nur zwei Personen fir die Untersuchung notwendig
sein, so halten wir eine weitere, in BLS ausgebildete
Medizinalperson unmittelbar abrufbar.

2. Durchfithrung der Untersuchung @ @ Bemerkung

Wir verabreichen Propofol per Infusionspumpe nur mit
zusatzlicher Assistenzperson und spezieller Ausbildung.

Wir verwenden vorwiegend eine Propofolmonotherapie.

Wir protokollieren die gemessenen Uberwachungspara-

meter im 10-Minuten-Intervall oder bei bei besonderen
Ereignissen.

3. Uberwachungsmanagement & Entlassung @ @ Bemerkung

e Wir Uberwachen unsere Patienten Gber einen ange-

messenen Zeitraum durch eine ausgebildete Person bis
die kognitiven Funktionen wiedererlangt sind.

Wir sorgen dafiir, dass unsere Patienten fir mind. 12 h
auf das Lenken eines Fahrzeugs, das Bedienen von
Maschinen, sowie auf rechtlich bindende Entscheidungen
verzichten.

e Wir entlassen unsere Patienten nur in Begleitung.
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In 16 Selbstbewertungsfragen in unserer Abteilung konnten wir am
.__.20

Kriterien mit @ und Kriterien mit

einstufen.

Hinweis: Diese Checkliste basiert auf der Empfehlung ,Praktische Anwendung der Propofol-Sedierung in der Gastroenterologie” der SGG/SSG_und dient
ausschlieBlich dem Abgleich mit den Inhalten dieser Empfehlung. Die Checkliste erhebt keinen Anspruch auf Vollstéandigkeit bzw. Richtigkeit und spiegelt an
wenigen Punkten auch die personliche Meinung der reanitrain GmbH wieder. Die Erfillung der in der Checkliste enthaltenen Kriterien beinhaltet keine
Rechtsverbindlichkeit. Der Anwender ist in letzter Instanz selbst fiir eine sichere und den aktuellen Erfordernissen entsprechende Umsetzung von
Sedierungsempfehlungen und -voraussetzungen nach aktuellstem medizinisch-wissenschaftlichem Sachstand verantwortlich.

1. Die Wiedergabe von Gebrauchsnamen, Handelsnamen, Warenbezeichnungen usw. in dieser Ubersicht berechtigt auch ohne besondere Kennzeichnung nicht zu der Annahme, dass solche Namen im Sinne der
Warenzeichen- und Markenschutzgesetzgebung als frei zu betrachten wéren und daher von jedermann benutzt werden dirfen.

2. Die Medizin ist im Fluss der Wissenschaft. Alle in dieser Ubersicht genannten Therapie-, Medikationsvorschlige, Dosierungen und sonstigen Daten wurden mit bestem Wissen und Gewissen recherchiert. Dennoch
ist der Benutzer aufgefordert, sich in eigener Verantwortung zu versichern, ob die Angaben in dieser Ubersicht fehlerfrei sind und den aktuellen Stand der Medizin wiedergeben. Vor allem fiir Angaben tiber
Dosierungen und Applikationsformen kann keine Gewéhr Gbernommen werden. Derartige Angaben missen vom jeweiligen Anwender im Einzelfall an Hand anderer Quellen auf ihre Richtigkeit tiberprift werden.
Fur etwaige inhaltliche Unrichtigkeiten des vorliegenden Werkes tibernehmen die Herausgeber trotz sorgfaltiger Erstellung keinerlei Verantwortung oder Haftung. Eine Haftung fir entgangenen Gewinn,
ausgebliebene Einsparungen, mittelbare Schaden und Folgeschaden ist ausgeschlossen.

3. Alle Rechte, insbesondere das Recht der kommerziellen Vervielfaltigung, Nutzung und Verbreitung sowie der Ubersetzung, vorbehalten. Fotomechanische Wiedergabe und (auszugsweiser) Nachdruck sowie
Speicherung auf elektronischen Datentrégern ist ohne ausdriickliche Genehmigung der Herausgeber untersagt.
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Checkliste zur Umsetzung der S-3 Leitlinie zur Sedierung in der Gl Endoskopie, Juni 2010

Deutsche Gesellschaft far

Endoskopie- Assistenzpersonal

Checkliste zur Umsetzung der
S-3 Leitlinie zur Sedierung in der Gl Endoskopie

Juni 2010
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

Die S-3 Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie fordert eine Reihe von strukturellen
Voraussetzungen, um die Sicherheit des Patienten bei endoskopischen Eingriffen und in der
postendoskopischen Phase gewahrleisten zu kdnnen. Dazu gehéren raumliche Strukturen, die
technische Ausstattung von Endoskopie- und Uberwachungsraumen sowie die Personalstruktur. Die
geforderte Prozessqualitat beinhaltet Aussagen zu Ablauf und Verantwortlichkeiten im Rahmen der
Sedierung, Uberwachung und des Entlassmanagements. SchlieRlich empfiehlt die Leitlinie auch

MaRnahmen zu etablieren, um die Ergebnisqualitéat zu Uberprifen bzw. zu dokumentieren.

Im Auftrag der DEGEA wurde eine Checkliste entwickelt, mit der jede Abteilung / Praxis ihre Struktur,
Organisation und Ablauf der Sedierung, Uberwachung und des Entlassmanagement hinterfragen
kann. Des Weiteren enthélt sie DenkanstoR3e fir Serviceleistungen, die dem Patienten den Aufenthalt

in der Endoskopieabteilung oder Praxis angenehmer gestalten kénnen.

Die Checkliste kann auch als Grundlage dienen, um Defizite gegeniiber dem Trager aufzuzeigen und
um entsprechende Verbesserungen einzuleiten. Daraus kénnen einzelnen Projekte entstehen, die die
vorhandenen Strukturen und Ablaufe zu optimieren.

Wir winschen viel Freude und Erfolg bei der Umsetzung

Fir die Autoren

Ulrike Beilenhoff Elisabeth Kern Wéachter
1. Vorsitzende der DEGEA ekw.concept, Walldorf
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1. Untersuchungsraum
1.1. Strukturparameter fur jeden einzelnen Untersuchungsraum

Ausstattung der Untersuchungsraume Ja Nein

Pulsoximeter

Manuelle Blutdruckmessung

Automatische Blutdruckmessung

EKG-Monitor

2. Absauger im Raum

Notfallkoffer / -wagen

Medikamente vorhanden

Defibrillator in der Abteilung vorhanden

Beatmungsbeutel mit Masken griffbereit am US-Platz

Gudeltuben verschiedene GrolRden, griffbereit am
Untersuchungsplatz

Wendeltuben verschiedene Grol3en, griffbereit am
Untersuchungsplatz

Sauerstoffanschluss/ -flasche

Saubere und trockene Flache bzw. Medikamententisch zum
Vorbereiten der Medikamente

Saubere und trockene Flache bzw. Medikamententisch wahrend
des Eingriffs zum aseptischen Ablegen der Medikamente

Ablageflache fiur die Dokumentation

Untersuchungsliege mit Armausleger
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1.2. Prozessparameter im Untersuchungsraum

Durchfihrung der Sedierung

Ja

Nein

Es sind drei Personen im Raum

e Beijedem Eingriff

e Nur bei therapeutischen Eingriffen

e Nur wenn genug Personal vorhanden ist

Eine Pflegekraft /MFA ist in alleiniger Funktion fur die Uberwachung
und Sedierung zustdndig, wenn diese Person die Sedierung
Ubernimmt

Einschéatzung der Patienten in ASA-Klassifkation und Festlegung
des Risikoprofils durch den Arzt bzw. Pflege und Arzt gemeinsam

Medikamente werden nur direkt zum Eingriff vorbereitet

Medikamente werden aseptisch vorbereitet, gekennzeichnet und
Konus aseptisch verschlossen

Restliche Medikamente werden nach jedem Patienten verworfen

Dokumentationsbogen

e Ist vorhanden

e Mul noch den neuen Vorgaben der S-3 Leitlinie angepasst

Die Dokumentation der Medikamente, der Sauerstoffgabe und
Vitalparameter erfolgt zeitbezogen

Saubere Ablageflache fur die Dokumentation wird wahrend des
Eingriffs genutzt

Patient erh&lt Sauerstoff vor dem Eingriff (Préaoxigenierung)

Bei der Einleitung der Sedierung wird auf Einschlafrituale bzw. eine
ruhige Atmosphare fiir den Patienten geachtet, um die Sedeirung
angenehmer zu bestalten

Die Sedierung wird vom Arzt einleitet (erste Bolusgabe tUbernimmt
der Arzt)

Vitalparameter werden in mind. 5-minutigen Abstand dokumentiert

Pulsoximeter und RR-Uberwachung sind Standardiiberwachung

Risiko-Patienten  erhalten  zuséatzlich eine  EKG-Ableitung
entsprechend der Risikoeinschétzung

Krankenbeobachtung wird durchgefthrt (Aspirations-,
Dekubitusprophylaxe, Lagerungsschaden, Warmehaushalt)

Das Warmemanagement wird beachtet: Patienten sind ggf. vor
Auskiihlung geschitzt (mit Decken etc.)

Pflegeutensilien sind vorhanden
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2. Aufwachraum
2.1. Strukturparameter fiir die postendoskopische Uberwachung

Ausstattung im Aufwachraum Ja Nein

Pulsoximeter

Manuelle oder automatische Blutdruckmessung

EKG-Monitor schnell erreichbar

Absauger im Raum

Notfallkoffer / -wagen mit Defibrillator schnell erreichbar

Beatmungsbeutel mit verschiedenen Masken im Raum vorhanden

Gudeltuben in verschiedenen GrofRen im Raum vorhanden

Wendeltuben in verschiedenen GroRRen im Raum vorhanden

Sauerstofffanschluss /-flasche

Patienten liegen:

e in Krankenhausbetten

e auf Liegen mit seitlichen Gittern

o auf Liegesesseln mit seitlichen Gittern /Herausfallschutz

Patienten sind vor Auskihlung geschitzt (mit Decken etc.)

Decken werden nach jedem Patienten gewechselt

Pflegeutensilien sind vorhanden

Sichtschutz (Vorhang) zwischen den einzelnen Liegeplatzen /
Betten

Toilette vom Uberwachungsraum erreichbar

Ablageflachen / Schreibtisch fur die Dokumentation

Telefon vorhanden

Notschelle / Klingel vorhanden

verschlieBbare Facher /Schranke fur persénliche Gegenstande der
Patienten sind vorhanden

Waschbecken mit Handtuchspender ist vorhanden
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2.2. Prozessparameter fur postendoskopische Uberwachung

Situation der Uberwachung

Ja

Nein

Postendoskopische Uberwachung erfolgt:

e im Untersuchungsraum

e auf dem Flur (unter standiger Beobachtung)

e Im eigenen, separaten Uberwachungsraum

e In Aufwachraumen anderer Abteilungen ,
z.B der Anasthesie, der Tagesklinik

Jeder Patient wird nach einem Eingriff im Aufwachraum Uberwacht
(ambulant und stationar)

Der Uberwachungsraum ist

e personell immer mit einer Person besetzt

e personell mit einer Person besetzt, die aber kleinere andere
Aufgaben hat

Uberwachungsbogen wird im Aufwachraum weitergefiihrt

3. Prozessparameter fir das Entlassmanagement

Entlassmanagement

Ist

Soll

Patient erhalt eine kleine ,Starkung“ vor der Entlassung in Form von
einem Getrank (Wasser, Tee, Kaffee, etc.) und Essen (Brotchen,
Zwieback, Geback etc.)

Die Venenverweilkanile wird erst kurz vor Entlassung entfernt

Die Entlassung erfolgt

e Durch den Arzt

e Durch Pflege- und Assistenzpersonal

Die Begleitperson von ambulanten Patienten ist bekannt und
dokumentiert

Die Begleitperson von ambulanten Patienten wird vom
koordinierenden Personal verstandigt

Ambulante Patienten verlassen die Abteilung immer in Begleitung




© Ulrike Beilenhoff, Elisabeth Kern-Wachter,
Checkliste zur Umsetzung der S-3 Leitlinie zur Sedierung in der Gl Endoskopie, Juni 2010

4. Qualitdtsmanagement

Qualitdtsmanagement

Ja

Nein

Es sind folgende Dokumente vorhanden

Checklisten zur Einschatzung des Patientenrisikos vor dem
Eingriff

Schriftliche Informationen far Patienten mit
sedierungsrelevanten Informationen

Schriftlicher Informationen far Patienten mit
Verhaltensmalinahmen nach Eingriffen unter Sedierung

Entlasskriterien als Checkliste

Patienten werden am nachsten Tag angerufen (Evaluationsanruf)

Komplikationen der Sedierung werden dokumentiert und evaluiert
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e S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie” 2023 der DGVS
(Deutschland)

e S2k Leitlinie ,Empfehlungen zur Sedierung und Monitoring wahrend gastrointestinaler
Endoskopien” der DGVS (Deutschland)

e Positionspapier ,,Empfehlungen zur Sedierung und Monitoring wahrend
gastrointestinaler Endoskopien” der OGGH (Osterreich)

e Empfehlung ,Praktische Anwendung der Propofol-Sedierung in der Gastroenterologie”
2014 der SGG/SSG (Schweiz)
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Kursbuch Sedierung&Notfallmanagement Datum: 24.08.2017 Datum: 24.08.2017 Datum: 24.08.2017




0P Anhang 2 QM

reanitrain’ — nach DIN EN ISO
Kernaussagen der Leitlinien 9001:2015

Deutschland: S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen
Endoskopie” 2014 der DGVS

zu 1.1. Empfehlung Sedierungsangebot

,Jedem Patienten soll vor der Endoskopie eine Sedierung angeboten werden.
Patienten sollen (iber Vor- und Nachteile einer Untersuchung mit und ohne
Sedierung aufgeklédrt werden.”

“Grundsdtzlich kénnen einfache endoskopische Untersuchungen auch ohne
Sedierung durchgefiihrt werden.”

zu 1.2. Empfehlung zur Indikationsstellung fiir eine Sedierung

“ Bei der Entscheidung fiir oder gegen ein Verfahren zur Sedierung und/oder
Analgesie sollen folgende Aspekte berticksichtigt werden:

e Patientencharakteristika (Risikoprofil, Komorbiditit, Préiferenzen)
e Art des endoskopischen Eingriffs (Anlass, Dauer, Invasivitdt)
e Strukturelle Voraussetzungen.”

zu 1.3. Empfehlung Untersuchungsqualitat

“Eine Aussage zur Beeinflussung der Komplikationsrate (durch den
endoskopischen Eingriff) bei Verzicht auf eine Sedierung ist nicht méglich.“

“Eine Sedierung kann bei der Gastroskopie und Koloskopie mit dem Ziel der
Erhéhung der diagnostischen Aussagekraft erwogen werden. “

Version: 2.1 Anhang

erstellt: snic

gepruft: bpfa /hhaa

freigegeben: bpfa / hhaa / snic
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Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017
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zu 1.4. Empfehlung Risikoabschatzung

“Die Art und Tiefe der Sedierung sowie die Wahl des Medikamentes sollen sich
nach der Art des Eingriffs und nach der ASA-Klassifikation sowie dem
Risikoprofil des Patienten richten und setzen eine bestimmte rédumliche,
apparative und personelle Ausstattung voraus. Liegen die unter
,Strukturqualitdt” definierten Voraussetzungen nicht vor, soll unter Abwégung
von Nutzen, Risiko und Patientenwunsch von einer Sedierung abgesehen
werden bzw. bei bestehender Indikation und/oder Patientenwunsch zu einer
Sedierung eine Uberweisung an eine Einrichtung erfolgen, die diese
Voraussetzungen erfiillt. “

zu 1.5. Empfehlung Andsthesie/Intubation

,Bei Patienten mit hoéherem Risikoprofil soll die Hinzuziehung eines
Andisthesisten gepriift werden; dazu gehdéren: hohe ASA-Klassifikation (I11—-1V)
und prozedural besondere Risikofaktoren fiir kardiopulmonale Ereignisse oder
wenn durch pathologisch-anatomische Besonderheiten des Patienten ein
erhéhtes Risiko fiir eine Atemwegsbehinderung wdéhrend des Eingriffs gegeben
ist (z. B. bei kranio-facialen Missbildungen, Tumoren des Zungen-grundes,
Larynx oder Hypopharynx, massiv eingeschriinkter Beweglichkeit der HWS,
massiv eingeschrinkter Mundéffnung < 3 cm, Mallampati-Stadien 3 oder 4 bzw.
eingeschrinktem Kehlkopf-Kinnspitzen-Abstand von weniger als 6 cm).”

zu 1.6. Empfehlung Schutzintubation

,Eine tiefe Sedierung fiihrt zu Beeintréichtigungen der Schutzreflexe (Schluck-,
Hustenreflex). Dies steigert das Risiko einer Aspiration. Bei besonderen
Situationen in der Notfallendoskopie, mit erhéhtem Aspirationsrisiko (z. B.
schwere obere gastrointestinale Blutung) unter Sedierung soll daher die
Indikation fiir eine endotracheale Intubation gepriift werden. Ob eine

Version: 2.1 Anhang erstellt: snic gepruft: bpfa /hhaa freigegeben: bpfa / hhaa / snic
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prophylaktische Intubation mit einem erhdhten Risiko fiir pneumonische
Infiltrate einhergeht, ist bislang nicht abschliefSend gekldrt.”

zu 1.7. Empfehlung Lagerung

,Bei sedierten Patienten soll auf eine korrekte Lagerung zur Vermeidung
lagerungsbedingter Schdden und einer Aspiration sowie auf ein auf die
Untersuchungsdauer adaptiertes Wdrmemanagement geachtet werden.”

zu 2.1.1. Patientenakzeptanz/Zufriedenheit

,Eine Sedierung soll angeboten werden, da eine Sedierung den
Patientenkomfort und somit die Akzeptanz des endoskopischen Eingriffs
erhéhen kann. Es soll eine Sedierung angestrebt werden, die zu keinen
erinnerlichen Missempfindungen fiihrt und von kurzer Wirkdauer ist.”

zu 2.1.2. Untersucherzufriedenheit

“Eine Sedierung erhoht die technische Durchfiihrbarkeit und die Vollstdndigkeit
der Untersuchung und steigert somit die Untersucherzufriedenheit (vor allem
bei interventionellen Eingriffen).”

,Bei interventionellen = Endoskopien ist Propofol hinsichtlich  der
Untersucherzufriedenheit dem Midazolam iiberlegen.”

zu 2.2. Monotherapien

“ Propofol sollte in Form der intermittierenden Bolusapplikation verabreicht
werden.”

Version: 2.1 Anhang erstellt: snic gepruft: bpfa /hhaa freigegeben: bpfa / hhaa / snic

Kursbuch Sedierung&Notfallmanagement Datum: 24.08.2017 Datum: 24.08.2017 Datum: 24.08.2017




0P Anhang 2 QM

reanitrain’ — nach DIN EN ISO
Kernaussagen der Leitlinien 9001:2015

LAufgrund der Daten zu Wirkungsprofil und Komplikationen sollte Propofol
bevorzugt vor Midazolam verwendet werden. “

,~Wenn im begriindeten Einzelfall mit Benzodiazepinen sediert werden soll,

dann soll Midazolam Diazepam wegen der kiirzeren Halbwertszeit vorgezogen
werden.”

,Bei endoskopischen Prozeduren kann der Einsatz von Dexmedetomidin
erwogen werden.”

,Opioide, Ketamin, Inhalationsandsthetika oder Neuroleptika sollten nicht als
Monotherapeutika zur Sedierung in der Endoskopie eingesetzt werden.

,Zur Durchfiihrung einer Koloskopie kann Lachgas (Distickstoffmonoxid) fiir
Analgesie und Sedierung verwendet werden, wenn die strukturellen
Voraussetzungen gegeben sind. “

zu 2.3. Kombinationstherapien

,Eine Kombination von Propofol und Midazolam sollte nicht erfolgen.”

zu 2.4. Einfluss der Ko-Morbiditat

,Patienten mit héherer ASA-Klasse und/oder dltere Patienten weisen ein
héheres Risiko sedierungsbedingter Nebenwirkungen auf (kardiorespiratorische
Depression). Die Dosis des benutzten Sedativums/Analgetikums sollte
dementsprechend angepasst bzw. verringert werden.“

,2Zur Sedierung soll bei Patienten mit hepatischer Enzephalopathie Propofol
verwendet werden. Benzodiazepine sollen bei Patienten mit hepatischer
Enzephalopathie nicht eingesetzt werden.”

,Zur Sedierung kann auch bei dlteren Patienten Propofol verwendet werden.
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zu 2.4.7 Antagonisten

,Bei Anwendung von Benzodiazepinen und/oder Opioiden sollen spezifische
Antagonisten im Endoskopie-Bereich umgehend verfiigbar sein.”

,Um die Dosis des verwendeten Sedativums zu reduzieren, kann dem Patienten
das Héren von Musik angeboten werden.“

zu 3.1. Personliche Voraussetzungen

,Der fiir die Sedierung verantwortliche Arzt soll in der Intensivmedizin erfahren
sein. Er soll in der Anwendung von Sedativa und Analgetika und damit in
Kenntnis, Erkennung und Behandlung der zu erwartenden Nebenwirkungen,
einschlieflich der kardiopulmonalen Reanimation, dem Freimachen/Freihalten
eines durchgdngigen Luftweges, der Intubation und manuelle Beatmung
speziell geschult sein und sie beherrschen.”

zu 3.2. Ausbildungs- und Trainingskurse

,Im Rahmen der Qualititssicherung sollen Arzte und nicht-érztliches
Assistenzpersonal initial und nachfolgend regelmdfig an einem speziell auf die
Sedierung ausgerichteten Training teilnehmen. Die Kenntnisse fiir das nicht-
drztliche Personal sollten in einem schriftlichen Zertifikat bescheinigt werden.”

,Die Qualifikation des drztlichen sowie des nicht-drztlichen Personals, welches
an der Durchfiihrung der Sedierung, Uberwachung und Nachsorge beteiligt ist,
soll durch periodische Teilnahme an strukturierten Fortbildungscurricula
sichergestellt werden. Neben theoretischen Kenntnissen sollen auch praktische
Féhigkeiten inkl. Komplikationsmanagement (z. B. im Simulatormodell) in
diesen Curricula vermittelt werden.”

,Hierbei sollte insgesamt ein gemeinsames Training des gesamten
Untersucherteams (drztliches und nichtdrztliches Personal) bevorzugt werden. “
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zu 3.3. Personelle Voraussetzungen

,Bei einer Endoskopie mit Sedierung soll eine Person ausschlieflich fiir die

Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation der Sedierung zusténdig
sein. Diese Person soll in der Uberwachung von Patienten, die Medikamente
(Sedativa, Hypnotika und/oder Analgetika) erhalten, speziell und nachweislich
geschult und erfahren sein. Wann immer der Patient ein erhdhtes Risiko
aufweist (z.B. ASA-Klasse > Il und prozedural besondere Risikofaktoren fiir
kardiopulmonale Ereignisse) oder anatomische Besonderheiten der Atemwege
bzw. schwerwiegende neurologische Erkrankung zu erwarten sind, soll ein
zweiter, entsprechend qualifizierter Arzt zugegen sein, der ausschliefllich die

Durchfiihrung und Uberwachung der Sedierung sicherstellt.“

zu 3.4. Uberwachung wihrend und nach Sedierung

,Die Uberwachungsmafinahmen sollen sich nach dem Gesundheitszustand des
Patienten, der Invasivitét des durchzufiihrenden endoskopischen Eingriffs und
der Art der Sedierung/Analgesie richten.”

,Die Sedierung soll durch eine(n) entsprechend qualifizierten Arztin/Arzt
eingeleitet werden.”

,Die Sedierung kann anschliefSend von einer entsprechend ausgebildeten und
erfahrenen Person (Arzt, Gesundheits-und Krankenpflegepersonal/Medizinische
Fachangestellte) iiberwacht und fortgefiihrt werden.”

,Die zur Aufrechterhaltung der Sedierung bzw. Beherrschung von
Komplikationen erforderlichen Medikamente kénnen von einer entsprechend
ausgebildeten und erfahrenen Person, die ausschliefSlich mit dieser Aufgabe

betraut ist, auf drztliche Anordnung wdhrend der Untersuchung verabreicht
werden.”

,Nach Beendigung der Untersuchung sollen die sedierten Patienten iiberwacht
werden.”
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,,Die Uberwachung des Patienten in der Aufwachphase soll durch entsprechend
geschultes und qualifiziertes Personal vorgenommen werden.”

zu 3.5. Raumliche und apparative Ausstattung

,Die Sedierung soll nur in einer Umgebung durchgefiihrt werden, die
hinreichend zur Uberwachung und Unterstiitzung der Atmungs- und
Herzkreislaufiiberwachung ausgestattet ist. Ein zusdtzlicher und separater
Aufwachbereich soll vorgehalten werden.

,Dieser Aufwachbereich soll gleichfalls die Uberwachung der Vitalfunktionen
sowie eine Therapie kardio-pulmonaler Komplikationen erméglichen und von
hierfiir qualifizierten Personen betreut werden.”

,Das obligate Monitoring wéhrend der Sedierung soll die Pulsoxymetrie und die
Blutdruckmessung umfassen.”

Bei Patienten mit schwerer Herzerkrankung und/oder mit zu erwartenden
rhythmologischen Problemen sollte dariiber hinaus eine EKG-Registrierung
erfolgen.”

,Die Kapnographie kann zur friihzeitigen Detektion von Apnoe verwendet
werden. Der zusdtzliche Einsatz der Kapnographie kann insbesondere bei multi-
morbiden oder héhergradig adipdsen Patienten, welche Interventionen mit
hohem prozeduralen Risiko fiir kardiopulmonale Komplikationen unterzogen
werden, erwogen werden.”

,Der Nutzen des EEG-Monitorings hinsichtlich relevanter ZielgréfSen in der
gastrointestinalen Endoskopie ist nicht nachgewiesen.”

zu 4.1. Patientenaufklarung und -einwilligung

,Die Patienten sollen im Rahmen der Aufklédrung (iber die Endoskopie auch liber
sedierungsassoziierte Wirkungen, insbesondere anterograde Amnesie und die

Version: 2.1 | Anhang

erstellt: snic

gepruft: bpfa /hhaa

freigegeben: bpfa / hhaa / snic

Kursbuch Sedierung&Notfallmanagement

Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017




0P Anhang 2 QM

reanitrain’ — nach DIN EN ISO
Kernaussagen der Leitlinien 9001:2015

Moéglichkeit eingeschrinkter psychomotorischer Leistungen nach der Sedierung,
aufgekldrt sein.”

,Die Aufkldrung soll durch einen fach- und sachkundigen Arzt in fiir den
Patienten verstdndlicher Form erfolgen.”

,Grundlage der Aufklirung ist das Gespréch zwischen Arzt und Patient. Inhalt
und Umfang der Aufkldrung sind zu dokumentieren. Dem Patienten sind
Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufkldrung und
Einwilligung unterzeichnet hat, auszuhdndigen (gemdfs §630e BGB).”

,Die Aufkldrung soll rechtzeitig erfolgen, sodass der Patient seine Entscheidung
liber die Einwilligung wohliiberlegt treffen kann (gemdf3 §630e BGB).“

,Das Gesprdch soll Informationen (iber die Vorbereitung der Sedierung,
verschiedene Sedierungsmethoden und deren mdgliche Komplikationen
umfassen. Inhalt des Gesprdchs soll es auch sein, den Patienten auf die
Méglichkeit hinzuweisen, auf die Sedierung zu verzichten.”

,Der Patient soll iiber das korrekte Verhalten nach der Sedierung und der
Entlassung aus der ambulanten Therapie aufgekldrt werden. Er soll ein
Informationsblatt ausgehdndigt bekommen.

zu 4.2. Voraussetzung fiir die Durchfiihrung der Sedierung

,Voraussetzung fiir eine Sedierung und/oder Analgesie ist ein permanenter
intravendser Zugang.”

zu 4.3. Sicherung vitaler Funktionen

,Sedierte Patienten sollen prophylaktisch Sauerstoff (iber eine Nasensonde
erhalten.”
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zu 5.1. Interne Qualitatssicherung

,Es soll eine schriftliche und klar verstindliche Ablaufplanung fiir die
Durchfiihrung von Sedierungen und/oder Analgesie, die Uberwachung der
Patienten nach der Sedierung, die Entlassungskriterien in den ambulanten bzw.
allgemeinstationédren  Bereich, = sowie  hinsichtlich  eines  moglichen
Komplikationsmanagements vorliegen. Die jeweiligen Zusténdigkeiten sollen
hierbei klar definiert sein.”

zu 5.2. Entlassungskriterien

,Die Entlassung der Patienten soll in Begleitung erfolgen. Weiterhin soll der
Patient schriftliche Instruktionen einschliefSlich einer (liber 24 Stunden
erreichbaren Notfalltelefonnummer fiir den Fall von untersuchungsbezogenen
Komplikationen (Sedierung, Eingriff) erhalten.”

,Die Verwendung von Minimalkriterien fiir die Entlassung von Patienten nach
erfolgter Sedierung und/oder Analgesie aus dem Aufwachbereich ist sinnvoll,
ein standardisierter Entlassungsbogen wird empfohlen.”

,Flir Patienten im ambulanten Bereich sollen die Kriterien (modifiziert nach Ead
etal. [351]) gemdf3 Tab. 10 erfiillt und dokumentiert sein.

,Ftir Patienten im stationdiren Bereich sollen die Kriterien gemdfS Tab. 11 erfiillt
und dokumentiert sein.”

,Score-Systeme (z. B. Aldrete-Score) sollten nicht allein zur Beurteilung der
Entlassungsféhigkeit verwendet werden, da sie die psychomotorische Funktion
der Patienten nicht valide beurteilen kénnen.”

zu 5.3. ,,Street-Fitness”

,Die psychomotorischen Funktionen kénnen auch bei Erreichen der geforderten
Entlassungskriterien noch signifikant eingeschrénkt sein. Daher soll der
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Zeitpunkt fiir die aktive und passive Teilnahme am Strafienverkehr jeweils in
Abhdngigkeit der jeweils verwendeten Substanzen und vom Risikoprofil des
Patienten zum Entlassungszeitpunkt individuell festgelegt werden.“

,Die Patienten sollten nach erfolgter Sedierung mittels Propofol (als einziges
Sedativum) fiir mindestens 12 Stunden nicht aktiv am StrafSenverkehr
teilnehmen, keine Maschinen bedienen und keine legal bindenden Dokumente
unterzeichnen.”

,Bei erfolgter Sedierung mit Verwendung von Benzodiazepinen sollte ein
Zeitraum von 24 Stunden eingehalten werden.”

zu 5.4. Dokumentation

,Die Akte oder das Dokumentationsblatt soll eine zeitabhdngige
Dokumentation der Vitalparameter (Herzfrequenz und  Blutdruck,
Sauerstoffsdttigung), der verwendeten Medikamente mit Namen und
Dosierung sowie der Gabe intravendser Fliissigkeit und der Sauerstoffflussrate
enthalten. Komplikationen und ihr Management sollen ebenfalls dokumentiert
werden.”

zu 5.4.2. Arbeitsunfahigkeit

,Die Dauer einer Arbeitsunféhigkeit soll individuell, arbeitsplatzkonkret und
unter Berlicksichtigung des Wirkungsprofils der verwendeten Substanzen
beurteilt werden.”

zu 5.5. Benchmarking

,Alle Komplikationen, die bei der Endoskopie mit und ohne Sedierung
auftreten, sollten dokumentiert werden. Dazu gehéren vor allem:

Version: 2.1 | Anhang

erstellt: snic

gepruft: bpfa /hhaa

freigegeben: bpfa / hhaa / snic

Kursbuch Sedierung&Notfallmanagement

Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017




oo Anhang 2

reanitrain’

GmbH
ari=santryrllotrlires =i

Kernaussagen der Leitlinien

am
nach DIN EN ISO
9001:2015

e interventionsbediirftige Blutdruckverdnderung

e interventionsbediirftige Herzrhythmusstérungen
e Hypoxdmie

e Aspiration

e Maskenbeatmungen

e ungeplante Intubationen

e neurologische Defizite

e ungeplante intensivmedizinische Uberwachungen
e Reanimationen

e Todesfille.”

,Im Rahmen des internen Qualitidtsmanagements soll regelmdfig (mindestens

alle 3 Monate) eine Teambesprechung stattfinden. Die Dokumentation der

Teambesprechung soll mindestens Angaben zu den unter 5.5.1 genannte

Komplikationen enthalten.
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Deutschland: S2k Leitlinie ,Empfehlungen zur Sedierung und

Monitoring wahrend gastrointestinaler Endoskopien“ der DGVS
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Osterreich: Positionspapier ,Empfehlungen zur Sedierung und
Monitoring wihrend gastrointestinaler Endoskopien” der OGGH

zu 3.1. Rdumliche Voraussetzungen unter dem Aspekt des
Notfallmanagements

,Die postendoskopische Uberwachung muss in einem geeigneten Raum ...
durchgefiihrt werden ... .”

zu 3.2. Apparative Voraussetzungen

,Bedingung fiir eine sichere Anwendung von Sedativa/ Andsthetika ist ein

sicherer venéser Zugang.”

,Die kontinuierliche Gabe von Sauerstoff ist bei der Sedierung durch Nicht-
Andsthesisten indiziert.”

,Fir die Routine — Endoskopie unter konventioneller Sedierung ist eine
kontinuierliche, unblutige Sauerstoffmessung (Pulsoximetrie) zu fordern.”

,Zu den notwendigen MafSsnahmen des Monitorings gehéren die Pulsoximetrie
und die Blutdruckmessung (regelmdfiige, engmaschige maschinelle
nichtinvasive Blutdruck — Messung). Bei Patienten mit schwerer Herzerkrankung
sollte dariiber hinaus eine EKG-Registrierung erfolgen.”

,Bei Gabe von Propofol/ tiefer Sedierung muss die technisch/ apparative
Ausstattung die Méglichkeit zur Maskenbeatmung, endotrachealer Intubation
sowie die Basismedikamente fiir eine Reanimation umfassen, ebenso einen
Sauerstoffanschluss und die Méglichkeit zur endotrachealen Absaugung.”
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zu 3.3. Allgemeine und spezielle personelle Voraussetzungen

,Bei Patientinnen der ASA-Klassen | — Il kann die Sedierung und das Monitoring
durch entsprechend geschultes drztliches Personal oder durch entsprechend
geschultes Pflegepersonal (NAPS ,Nurse Assisted Propofol Sedation”) mit
derselben Sicherheit wie durch Andisthesistinnen bewerkstelligt werden.“

,Im Rahmen von therapeutisch - interventionellen Endoskopien bei
Patientinnen der ASA-Klassen IV und V ist nach wie vor die Anwesenheit einer
zusditzlichen, speziell mit den Aufgaben der Sedierung, Uberwachung und
Beherrschung etwaiger Komplikationen vertrauten und geschulten Person
(vorzugsweise eines Andsthesisten/Intensivmediziners) zu fordern.”

,Eine ausschliefllich mit der Sedierung betraute Person ist fiir komplexe
endoskopische  Situationen/Interventionen @ wie @ ERCP, ESD, EMR,
interventionelle EUS zu fordern und bezieht sich bei derartigen Interventionen
auch auf Patientinnen der ASA —Klassen | — I1I.“

»... iIm Rahmen ausschliefSlich diagnostischer Endoskopie von Patientinnen der
ASA-Klassen | — Il die Sedierung bei vergleichbarem Risiko und Outcome durch
die obligat anwesende Assistenz durchgefiihrt werden kann, wobei die Assistenz
ihre Sedierungs- und Uberwachungstétigkeit kurz fiir unterbrechbare und
kurzdauernde Tdtigkeiten wie Probenentnahme und deren Asservierung etc.
unterbrechen kann. Die Anwesenheit einer weiteren Person zur alleinigen
Uberwachung und Sedierung scheint in dieser Situation nicht erforderlich zu
sein.”

,Bei in tiefer Sedierung durchgefiihrten Endoskopien/Interventionen von
Patienten mit zusdtzlichen bekannten Risikofaktoren im Rahmen einer
mdglicherweise notwendigen endotrachealen Intubation (Tab. Ill) ist die
Anwesenheit eines Andisthesisten/Intensivmediziners zu erwdgen respektive ist
die Anwesenheit in diesem Falle jedenfalls von der Intubationserfahrung des
ohnehin anwesenden Personenkreises aus dem Endoskopieteam abhdngig zu

machen.”
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,Das Training und die spezielle Ausbildung im Rahmen der Sedierung und
assoziierter  Tdtigkeiten  wie  Monitoring und Behebung etwaiger
sedierungsimpliziter Komplikationen muss vor allem auf das Verstdndnis und
die Kenntnis der Pharmakologie der verwendeten Substanzen, weiters auf das
Erkennen von unerwarteten Situationen sowie auf manuelle Fertigkeiten zur
Beherrschung maoglicher Notfallssituationen ausgerichtet sein. Der Nachweis
(Zertifikat) einer zusdtzlich durchgefiihrten Ausbildung in diesen Aspekten ist
anzustreben.”

zu 3.3.4. Uberwachung nach Endoskopie

,Die postendoskopische Uberwachung muss in einem geeigneten Raum mit
entsprechender apparativer Ausstattung von speziell geschultem Personal
durchgefiihrt werden und soll SaO, Monitoring umfassen, bei
Hochrisikopatienten soll die Mdéglichkeit der EKG-Monitorisierung und
regelmdfiige, engmaschige maschinelle nichtinvasive Blutdruck-Messung
gegeben sein.”

,Jedenfalls ist auch in dieser Phase auf (bersichtliche und sorgfdltige
schriftliche Dokumentation der erhobenen Parameter und der durchgefiihrten
Mafinahmen zu achten.”

zu 4.1. Risikoeinschatzung des Patienten

,Eine exakte und sorgféltige Risikoabschédtzung vor und wdhrend der
Untersuchung/ Intervention sowie fiir den Zeitraum danach ist daher von hoher
Bedeutung fiir eine hohe Prozessqualitit in Bezug auf die zu fordernde
Patientensicherheit.”

,NVor jeder Untersuchung miissen ... die patientenspezifischen Risikofaktoren
abgeschdtzt werden. Dies erfolgt vorzugsweise nach der Klassifikation der
Amerikanischen Gesellschaft fiir Anéisthesiologie ( ASA ) ... .”
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,NVoraussetzung fiir die Durchfiihrung der Sedierung im Rahmen der Endoskopie
ist die prdprozedurale Risikostratifikation.”

,» - ist die ... Klassifikation der Komorbiditdten und des klinischen Allgemein-
zustandes nach der gebrduchlichen ASA-Klassifikation unerldsslich ... .”

zu 4.3. Aufklarungspflicht

,Die Aufklérung (iber die geplante Untersuchung/ Intervention hat nicht nur
zeitgerecht und der Invasivitdt des Eingriffes addquat zu erfolgen, sondern muss
neben den Risiken der Intervention auch die spezifischen Risiken der Sedierung
enthalten.”

zu 7.3. Entlassungsmanagement

,Flir Patientinnen der ASA-Klasse Ill sind lokale Gegebenheiten, die Erfahrung
des Endoskopikers und Komorbiditédten bzw. zusdtzliche Risikofaktoren der
Patientinnen zu berlicksichtigen. Die Entscheidung (iber eine ambulante oder
stationdire Durchfiihrung der Endoskopie muss daher individuell getroffen
werden.”

,Flir Patientinnen der Gruppe IV und V nach ASA ist zu fordern, dass die
Untersuchung unter stationdren Bedingungen an Zentren mit entsprechender
Erfahrung durchgefiihrt wird.”

,~Ambulante Patienten diirfen erst nach vollsténdigem Wiedererlangen des
Bewusstseins die Uberwachungseinheit verlassen. Die nach der Sedierung als
gegeben angenommene fehlende Geschdftsfihigkeit und Unfdhigkeit zur
Fiihrung eines Fahrzeuges, weiters die Unfédhigkeit zur Ausfiihrung schwieriger
und gefdhrlicher Tdtigkeiten bei Midazolam fiir die néchsten 24h, bei
ausschliefslich Propofol fiir die nédchste 12 Stunden muss in die zeitgerecht
durchgefiihrte Aufkldrung (s. d) inkludiert sein, trotzdem sollte vor Entlassung
darauf nochmals explizit aufmerksam gemacht werden.”
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Schweiz: Empfehlung ,Praktische Anwendung der Propofol-
Sedierung in der Gastroenterologie” 2014 der SGG/SSG

zu Kapitel ,Vorwort“
“Der Konsens ist im Sinne eines Minimal-Standards zu verstehen:

e bei unkomplizierten Gastroskopien und Koloskopien

e in moderater Sedierung (Sedierungsstufen siehe Anhang 1)

e bei Patienten ohne relevante Begleiterkrankungen

e in der ambulanten Praxis oder im endoskopischen Ambulatorium eines
Spitals.”

,Bei zeitintensiven oder technisch aufwendigen Endoskopien sowie bei
Patienten mit erhéhtem Risiko ... ist die Untersuchung an einer spitalbasierten
Endoskopiestation durchzufiihren und die Sedierung gemdss hausinterner
Absprachen zwischen Gastroenterologie und Andisthesiologie vorzunehmen.“

zu Kapitel ,Notwendige Anzahl Medizinalpersonen”

“1 Endoskopiker und 1 Endoskopieassistenz im Endoskopieraum sind zwingend
bei unkomplizierten Gastroskopien und Koloskopien in moderater Sedierung
von Patienten ohne relevante Begleiterkrankungen.”

, -. Hauptaufgaben der Assistenzperson sind die Patienteniiberwachung und
die Medikamentenverabreichung auf Verordnung des zustéindigen Arztes.”

,Bei Patienten in moderater Sedierung darf die Assistenzperson, welche die
Sedativa verabreicht und den Patienten liberwacht, zusédtzlich andere kleinere,
unterbrechbare Titigkeiten vornehmen (z.B. Biopsie oder Polypektomie),
sofern der Sedierungszustand und die Vitalzeichen des Patienten stabil sind.”
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,Eine weitere in BLS ausgebildete Medizinalperson muss in der Praxis/Station

unmittelbar abrufbar sein, um bei kardiopulmonalen Problemen oder bei

aufwdindigen endoskopischen Interventionen zusdtzlich assistieren zu kénnen. “

zu Kapitel ,Ausriistung des Endoskopieraumes”

“Beatmungsbeutel mit Maske sichtbar griffbereit,

O, Versorgung von O Flasche oder Wandanschluss, O, Reserve Flasche
vorhanden,

Absaugvorrichtung,

nasopharyngealer WendI-Tubus ...,

Pulsoxymeter, Pulston fiir alle hérbar,

intravendses Punktions- und Fixationsmaterial (flexible Kaniile),
Blutdruckmessgeriit,

Infusionslésung (0.9% NaCl oder Ringer) ...,

Defibrillator und REA-Medikamente,

Méglichkeit den Patienten auf dem Endoskopietisch oder in einem separaten
Ruheraum aufwachen zu lassen,

alle Gerite miissen regelmdssig gewartet und funktionstiichtig sein, die
Medikamente innerhalb der angegebenen Haltbarkeitsfrist.

zu Kapitel ,Vorbereitung des Patienten”

,hasale Sauerstoffzufuhr 2 [/min, ...

gut fixierte, flexible und intravasal liegende Venenverweilkaniile,
Monitoring, Protokollierung,

kontinuierliche Pulsoxymetrie, Monitor fiir alle sichtbar, Pulston fiir alle
hérbar.

klinische Beobachtung der Atemtitigkeit ...,

automatisches Blutdruck-Messgerit messbereit angelegt,
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e Protokollierung der gemessenen Parameter im 10-Minuten Intervall oder
bei besonderen Ereignissen,

e EKG, EEG, Kapnographie und BIS-Monitoring sind ohne nachgewiesenen
Nutzen.”

zu Kapitel ,,Empfohlene Propofol Verabreichung und Dosierung“

,Propofol Verabreichung per Infusionspumpe an sich mdglich, aber ohne
zusdtzliche Assistenzperson und spezielle Ausbildung (Andsthesie oder
Intensivmedizin) nicht empfohlen ... .”

,Nicht pharmakologische Massnahmen wie Musikhéren, ... kénnen bei der
Koloskopie mdglicherweise zu einer Reduktion der bendétigten Propofoldosis
ftihren.”

zu Kapitel ,,Kombination von Propofol mit anderen Substanzen”

,» Es wird eine Propofol-Monotherapie empfohlen.”

, .. Kombination z.B. mit 1 mg Midazolam oder 25 mg Pethidin ist méglich. “

zu Kapitel ,,Einschrankungen zur Anwendung von Propofol ...“

,Bei 1-5% der zu endoskopierenden Patientinnen besteht ein erhéhtes
Sedierungsrisiko, diese Fdlle sollten unter Spitalbedingungen endoskopiert
werden mit der Moglichkeit zu einer Monitored Anesthesia Care ...“
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zu Kapitel ,,Uberwachung nach der Endoskopie und Entlassung des

Patienten”

,Uberwachung nach der Untersuchung iiber einen angemessenen Zeitraum

durch eine Person, welche die Nebenwirkungen von Propofol kennt, bis der

Patient die kognitiven Funktionen wieder erlangt hat.”

,Nach der Propofol-Sedierung muss fiir mindestens 12 Stunden auf das Lenken

eines Fahrzeugs, das Bedienen von Maschinen, sowie auf rechtlich bindende

Entscheidungen verzichtet werden.

empfohlen.”

Eine Entlassung in Begleitung wird
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Endoskopische Trainingskurse nach den Kriterien der DGVS - Kursreihe 4: Sedierung &
Notfallmanagement (Deutschland)

DEGEA-Curriculum Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie fiir
Endoskopiepflege- und —assistenzpersonal (Deutschland)

DEGEA-Curriculum fir einen Refresherkurs ,,Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie” auf der Grundlage der S3-Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen
Endoskopie 2008 (Deutschland)

DEGEA-Empfehlung zur Frequenz der Refresherkurse (Deutschland)

DEGEA- Curriculums zur Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie — ein
Beitrag zu Sicherheit und Qualitat (Deutschland)
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Endoskopische Trainingskurse nach den Kriterien ;D GVS

der DGVS %

Kursreihe 4: Sedierung und Notfallmanagement D, SO

Dauer der Kurse

Die Kursdauer soll 8 Stunden nicht unterschreiten. Die Verteilung der einzelnen Inhalte soll
sich an folgendem Schema orientieren:

Inhalt Zeitbedarf* Zeitanteil an
Gesamt-Kurzdauer

Theorie, allgemeine und spezielle

inklusive Evaluation/Testat Mind. 3 Std. 37.5%
Praktische Ubungen
inklusive  Einfhrung in  die prakt. | Mind. 5 Std. 62.5%
Ubungen

*1 h =60 min

GruppengroBen

Um ein fur die Teilnehmer effizientes Training zu gewahrleisten, muss eine Mindestzeit pro
Teilnehmer an den einzelnen Simulatoren festgeschrieben werden. Dabei sollte eine reine
Ubungszeit von 20 min. je Team (optimal 1 Arzt, 2 x Assistenzpersonal) pro vermitteltes
Simulationsszenario (z.B. ALS) nicht unterschritten werden. Nach den bisherigen
Erfahrungen sollte eine GruppengréBe von 6 Teilnehmern nicht lberschritten werden.
Hieraus errechnet sich dann fir jedes Modul die entsprechende Anzahl an notwendigen
Biomodellen bzw. Simulatoren sowie die Anzahl an benétigten Tutoren.

Zusammenarbeit

Der Kurs muss in Zusammenarbeit mit der Andsthesie konzipiert und durchgefiihrt werden.

Kursmaterialien

Als Kursmaterialien sollte den Kursteilnehmern ein Syllabus zur Verfligung gestellt werden.

Diese Materialien sollen dem intensiveren Verstédndnis dienen und die Mdglichkeit bieten,
das Gehorte noch einmal nachzulesen oder bei der Interpretation endoskopischer Befunde
zu helfen. Dabei stehen diese Kursmaterialien nicht in Konkurrenz zu Endoskopieatlanten
oder gastroenterologischen Lehrblchern und ersetzen deren Studium in keinem Fall — auch
erheben sie nicht den Anspruch einer vollstindigen Darstellung des gesamten
Themenkomplexes. Die in den Kursmaterialien zitierten Arbeiten kénnen nur eine Auswabhl
der Autoren darstellen. Gegebene Empfehlungen und Bewertungen stellen lediglich eine
Momentaufnahme dar und unterliegen stédndigen Veranderungen.

Tutoren

Fur die Tutorentatigkeit ist eine ausreichende Erfahrung in den entsprechenden Techniken
erforderlich (sog. Minimal-Standard fir Tutoren). Diese bildet sich in mehrjahriger
Untersuchungserfahrung und von der Fachgesellschaft im weiteren festzusetzenden
Untersuchungszahlen und -frequenzen ab.

Sinnvoll erscheint auBerdem die Durchfihrung eines Tutorenbriefings vor dem eigentlichen
Endoskopie-Kurs. Hier kénnen neben allgemeinen Hinweisen auf den Kursablauf auch



Absprachen hinsichtlich einer einheitlichen Anwendung der verschiedenen Techniken
getroffen werden.

Langfristig erscheint auch die Durchfihrung von speziellen Tutorenkursen als
Voraussetzung zur eigenstandigen Tutorentatigkeit sinnvoll.

Evaluation/Testat

In allen Kursmodulen erfolgt eine Evaluation des theoretischen Wissens sowie mdglichst
auch eine Uberpriifung des praktischen Lernerfolgs im Anschluss an die Trainingsphase an
den Biomodellen sowie eine Wissenskontrolle tber MC-Fragebdgen im Sinne eines
Testates

Es wird ein zentraler Fragen-Pool erstellt, aus dem sich der Veranstalter bedienen kann.

Der Veranstalter erstellt die Klausuren, korrigiert sie und bescheinigt dem Teilnehmer das
Bestehen der Prifung.

Organisation und Finanzierung

Die Finanzierung und Organisation einschlieBlich des Teilnehmermanagements erfolgt
individuell vor Ort durch die Veranstalter. Teilnahmegebihren werden vom Veranstalter
festgelegt. Kurse mit ,Einzelfirmen-Sponsoring“ (Firmenkurse) sind aus Neutralitatsgriinden
als bedenklich anzusehen und nicht erwiinscht.

Inhalte

Allgemeine und spezielle Theorie

¢ Rechtliche Rahmenbedingungen zur Sedierung in der Endoskopie, Aufklarung

e Sedierung und Patientenzufriedenheit

e Strukturvoraussetzungen, Vorbereitungen zum Legen eines iv. Zugangs,
Entnahmerichtlinien und HygienemaBnahmen zZu den einzelnen
Sedierungsmedikationen (z.B. Propofol)

e Vorbereitung und Patienteneinschatzung hinsichtlich des individuellen Risikoprofils,
Risikoeinschéatzung,

e Abgrenzung von Risikosituationen, die die Anwesenheit eines Andasthesisten
erforderlich machen, Vorbereitung und differentialtherapeutischer Einsatz von
Sedierung / Narkose

o differentialtherapeutische Einsatz von Benzodiazepinen, Kombinationen mit Anagetika
und Narkotika

» Pharmakologische Grundlagen zur Analgosedierung
= Verwendung von Midazolam/Benzodiazepinen
= Verwendung von Propofol und Alternativen
=  Kombination mit Analgetika
= Juristische Aspekte der in Frage kommenden Praparate
= Dosierung und Uberwachung
= Dosierungsrichtlinen bei verschiedenen endoskopischen Interventionen
= Anforderungen an Monitor (EKG, RR, Pulsoximeter, CO2)
= Applikationsmethoden  (Bolusinjektion  vs.  pharmakokinetische
Pumpenapplikation)
e Komplikationsmanagement und Grundlagen der allgemeinen Notfallbehandlung
= Indikationen zur Intubation
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» Behandlung akuter Beatmungsprobleme (Grundlagen)
= Therapie von Herz-Kreislaufversagen
e Nachsorge, Entlassungskriterien nach Intervention unter Analgosedierung
e Vorgehen bei Risikopatienten
e Einschatzung und Behandlung von Zwischenféllen/Komplikationen
= Ateminsuffizienz
= Kreislaufinsuffizienz
= BCLS
e Dokumentation und Qualitatssicherung

Praktischer Teil

Ubungen an Simulatoren (bevorzugt Human-Patient-Suimulatoren) inkl. Einfilhrung in die
Untersuchungstechnik zur Vorbereitung auf die praktischen Ubungen ACLS update,
EinfOhrung in die Handhabung der verwendeten Simulatoren, insbesondere bei
Verwendung ,human patient simulator*

Minimalzeit: a 60 Minuten, inklusive 30 Minuten Debriefing nach jeder einzelnen Ubung (3
Ubungseinheiten, maximale GruppengréBe 6) Verwendung verschiedener Modelle,
bevorzugt ,human patient simulator*

1. Reanimationstraining am Phantom

= BLS - Training entsprechend der neuen européischen Regeln zur kardiopulmonalen
Reanimation
» Unterweisung in die Anwendung automatischer Defibrillatoren

2. Simulatortraining

e Ubung verschiedener Propofol-Dosierungen bei verschieden Patiententypen
e Management bei Sattigungsabfall, Blutdruckabfall, Bradykardie

e Management bei Tachykardie, Rhythmusstérungen, Atemstillstand

e Kardiopulmonae Reanimation

Stand: 06. September 2011
Dr. med. A. Riphaus / PD Dr. med. S. Faiss / Prof. Dr. med. W. Schmitt
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Wietfeld

1. Praambel

Jeder Patient hat ein Recht auf eine schmerz- und stressfreie Endoskopie. Vielfach besteht der
Wunsch der Patienten nach einer schmerzlosen Endoskopie. Dass diesem Bediirfnis der Patienten
zunehmend entsprochen wird, zeigt sich an der - auch in Deutschland - zunehmenden
Sedierungsfrequenz bei endoskopischen Untersuchungen. Wahrend Mitte der 90er Jahre nur ca. 9%
der gastrointestinalen Endoskopien in Deutschlands unter Sedierung durchgefiihrt wurden [1], zeigen
die aktuellsten Umfrageergebnisse einer ,bundesweiten Evaluation zur Sedierung in der
gastrointestinalen Endoskopie®, dass in bis zu 88 % der Untersuchungen eine Sedierung erfolgt [2].

Um das Risiko von mdglichen Komplikationen, die im Rahmen einer Analgosedierung auftreten
kénnen zu reduzieren, und diese im Falle des Auftretens kompetent und fachgerecht behandeln zu
kénnen, sind sowohl entsprechende strukturell-personelle, als auch persénliche Voraussetzungen
unabdingbar. Diese gilt es zu beachten und in der taglichen Routine bei jeder Untersuchung
umzusetzen.

Insbesondere kardiopulmonale Komplikationen gehéren zu den hé&ufigsten Komplikationen in der
Endoskopie, die in Uber 50% der Félle mit der Analgosedierung assoziiert sind [3] und naturgeman
unerwartet auftreten. Zuséatzlich zu einer klaren Aufgabenverteilung im Vorfeld kann eine
notfallmedizinische Schulung die Qualitét des Zwischenfallmanagements erhéhen.

Die personellen und die strukturelle Voraussetzungen fir die Sedierung bei endoskopischen Eingriffen
waren in der Vergangenheit oft Anlass zu intensiven, meist kontrovers geftihrten Diskussionen. Trotz
bestehender Empfehlungen der verschiedenen gastroenterologischen und anéasthesiologischen
Fachgesellschaften, werden diese nicht immer optimal umgesetzt.

Seit Gber 10 Jahren wird neben der Standardmedikation aus Benzodiazepinen, oft in Kombination mit
einem Opioid, zunehmend auch das kurzwirksame Hypnotikum Propofol (Halbwertszeit 7-8 min.)
verwendet. Die Vorteile von Propofol, im Vergleich zur Anwendung von Benzodiazepinen, liegen in
der klrzeren Zeit bis zum Wirkungseintritt [4], der - insbesondere bei interventionellen Endoskopien
(wie der ERCP) - signifikant besseren Patientenkooperation [5-7], sowie der schnelleren Erholungszeit
flr die Patienten [5;6;8-14], auch hinsichtlich der psychomotorischen Funktionen [13].
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Mit der kiirzlich verabschiedeten ersten S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie”
[15] liegen nun konkrete Empfehlungen vor,
e wie die Struktur- und Prozessqualitat fir eine sichere Sedierung auszusehen hat,
e welche Qualifikationen fir arztliches und nicht-arztliches Personal notwendig sind,
e welche Tétigkeiten im Rahmen einer Sedierung auf jeden Fall von einem qualifizierten Arzt
durchzufiihren sind und
e welche Téatigkeiten speziell auch im Rahmen einer Propofolsedierung an nicht-arztliches
Assistenzpersonal delegiert werden kénnen.

2. Ziele und Limitationen des Curriculums

Ziel des Curriculums ist das Erlangen und Vertiefen von Kenntnissen, Fahigkeiten und Fertigkeiten in
der Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachsorge im Rahmen der Sedierung wahrend endoskopischer
Eingriffe.

Die Inhalte des Curriculums beziehen sich schwerpunktmaBig auf die aktuellen Empfehlungen der
S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie”.

Dennoch kann ein Kursnachweis allein nicht genlgen. Vor allem Erfahrung und strukturierte
Teamarbeit sind Voraussetzung, um unerwilinschte Nebenwirkungen méglichst zu vermeiden und im
Falle ihres Auftretens adaquat behandeln zu kénnen.

Workshops und Kurse, die nach diesem Curriculum aufgebaut sind, sind kein Freischein fir ,Nurse
administrated Propofol Sedation* (NAPS). Vielmehr sollen die Kenntnisse um die verschiedenen
Mdoglichkeiten der Sedierung, Uberwachung und Betreuung sedierter Patienten vertieft werden.
AuBerdem werden in praktischen Ubungen Fahigkeiten und Fertigkeiten hinsichtlich der
Patiententiberwachung und des Managements von Problemsituationen trainiert.

Wenn eine Delegation der Sedierung an nicht-arztliches Personal angestrebt wird,
e sind die strukurell-personellen und persénlichen Voraussetzungen in der eigenen Abteilung zu
prifen,
e muss die Delegation der Sedierung (insbesondere der Propofolsedierung) mit der Klinikleitung
und dem leitenden Arzt der Abteilung abgestimmt werden
ist eine Delegation individuell personenbezogen festzulegen
sollte eine Phase der intensiven praktischen Anleitung im Anschluss an diesen Kurs in der
eigenen Abteilung erfolgen
Dabei sind die Empfehlungen der S3-Leitlinie und die juristischen Aspekte hinsichtlich der Delegation
von SedierungsmaBnahmen zu beachten.

3. Lernziele des Curriculums

Nach Abschluss eines Ausbildungsmoduls basierend auf diesem Curriculum soll der/die Teilnehmer/in

folgende Lernziele erreicht haben:

e Der/die Teilnehmer/in soll die Grundlagen der Pharmokologie, Pharmakokinetik und der
verschiedenen  Sedierungskonzepte,  einschlieBlich  des  Nebenwirkungsprofils  der
gebrauchlichsten Substanzen, beherrschen

e Er/Sie kennt die Mdoglichkeiten und Grenzen der verschiedenen Sedierungskonzepte,
insbesondere der Propofolgabe, die individuell fir das Risikoprofils des einzelnen
Patientenfestgelegt werden miissen

e Der/die Teilnehmer/in kennt die empfohlene Anzahl und Qualifikation des geforderten Personals
und kann diese auf die Situation in der eigenen Abteilung Ubertragen

e Der/die Teilnehmer/in kennt die strukturellen Rahmenbedingungen (rAumlich-apparative und
personelle Voraussetzungen) fiir eine sichere Durchflhrung der Analgosedierung vor, wahrend
und nach endoskopischen Eingriffen, insbesondere bei Propofolgabe, und kann die Defizite und
Ressourcen seines eigenen Arbeitsplatzes einschatzen.
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Der/die Teilnehmer/in kennt verschiedene Scores zur Risikoeinschatzung des Patienten, kann ihre
Bedeutung einordnen und kann sein Handeln flr das préa-, intra- und postendoskopische
Mangement daraus ableiten:

o Er/Sie kann den Patienten entsprechend der Risikoeinschatzung sach- und fachgerecht
fir den Eingriff vorbereiten, einschlieBlich sicherer Lagerung, Standardmonitoring und
Versorgung des intravendsen Zuganges

o Er/Sie kann den Patienten selbstandig sicher lagern und lagerungsbedingten Schaden
vorbeugen

o Er/Sie kann die Medikamente entsprechend der hygienischen Richtlinien sach- und
fachgerecht vorbereiten und wéhrend des Eingriffs handhaben.

o Er/Sie kennt die Beobachtungskriterien wéhrend des Eingriffs und kann diese sicher
anwenden

o Er/Sie kann den Patienten vor, wahrend und nach dem Eingriff unter Zuhilfenahme des
Monitorings und der Vitalzeichen einschatzen, beurteilen und ggf. entsprechende
MaBnahmen einleiten (z.B. nasale Sauerstoffzufuhr)

o Er/Sie kann die durchgefliihrten MaBnahmen fachgerecht dokumentieren

Der/die Teilnehmer/in kennt die Indikationen, Kontraindikationen und Delegationsgrenzen der
Propofolsedierung, wie sie in der S-3 Leitlinie ,Sedierung in der Endoskopie” festgelegt sind.
Der/die Teilnehmer/in kennt die mdglichen Komplikationen bezogen auf das jeweilige
Sedierungskonzept, kann diese mit der aktuellen Situation und dem Risiko des Patienten in
Verbindung bringen und kann entsprechende MaBnahmen einleiten und dabei mitwirken. Hierzu
zahlen:

o Ateminsuffizienz

Herz-Kreislaufinsuffizienz

Schock

Behandlung akuter Beatmungsprobleme
BLS (Basic life support)

o ALS (Advanced life support)

Der/die Teilnehmer/in kennt die Entlassungskriterien nach Interventionen unter Analgosedierung
und kann den Patienten fachgerechte Verhaltenshinweise und Instruktionen geben.

Der/die Teilnehmer/in kennt die rechtlichen Aspekte und Inhalte der Aufklarung durch die Arztin /
den Arzt.

Der/die Teilnehmer/in kennt seine rechtlichen und fachlich begriindeten Pflichten und Grenzen
hinsichtlich:

o Aufsichts- und Flrsorgepflicht )

o Delegation, Ubertragen von Verantwortlichkeiten und Ubernahmeverschulden

o Organisationshaftung und Fahrlassigkeit

o Uberwachung und Entlassungsmanagement

O O O O

Zielgruppe:

Das Curriculum richtet sich an folgendes Endoskopiepersonal:

e Krankenschwester und Krankenpfleger bzw. Gesundheits- und Krankenpflegerinnen / -pfleger
mit und ohne absolvierte Fachweiterbildung fir den Endoskopiedienst, die im Rahmen von
endoskopischen Eingriffen in die Analgosedierung eingebunden sind

e Arzthelferinnen und Arzthelfer bzw. medizinische Fachangestellte mit und ohne absolvierter
Fachqualifikation gastroenterologische Endoskopie, die im Rahmen von endoskopischen
Eingriffen in die Analgosedierung eingebunden sind

e Krankenschwester und Krankenpfleger bzw. Gesundheits- und Krankenpflegerinnen / -pfleger,
die sich momentan in einer Fachweiterbildung fur den Endoskopiedienst befinden

e Arzthelferinnen und Arzthelfer bzw. medizinische Fachangestellte, die sich momentan in einer
Fachqualifikation flr die gastroenterologische Endoskopie befinden

Bei anderen Berufsgruppen ist eine Einzelfallprifung vorzunehmen
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Inhalt des theoretischen Teils (14 Stunden)

Pharmakologie (2 Stunden)

Pharmakologische Grundlagen von intravendsen Anéasthetika, die in der Endoskopie zur Anwendung
kommen

Anwendung von Sedativa, Analgetika und vegetativ wirksamen Pharmaka

Dosierung

Applikationstechniken

Wirkungseintritt, Wirkungsdauer

Kontraindikationen

Nebenwirkungen

Kombinationen und Risiken der einzelnen Sedierungskonzepte
Besonderheiten von Propofol

Einflhrung in die Pharmakokinetik (Absorption, Verteilung und Eliminierung des Wirkstoffes im
Organismus)

e o o o o o oo O

N

Strukturelle — personelle Voraussetzungen (1 Stunde)

Raumliche Voraussetzungen unter dem Aspekt des Notfallmanagements

Ausstattung Eingriffsraum (essentielles und empfohlenes Zubehor)

Ausstattung Uberwachungsraum (essentielles und empfohlenes Zubehér)
Arbeitsplatzausstattung

Notfallinstrumentarium und Medikamente

Anzahl und Qualifikation des Personals bei Analgosedierung

Spezielle Anforderungen an Anzahl und Qualifikation des Personals bei Risikopatienten und
NAPS

Praendoskopisches Management (2 Stunden)

Risikoeinschétzung des Patienten, Scores

Abgrenzung von Risikosituationen, die die Anwesenheit eines Anésthesisten erforderlich
machen, Vorbereitung und differentialtherapeutischer Einsatz von Sedierung / Narkose
Patiententibernahme

Aufklarungspflicht des Arztes / der Arztin

Vorbereitung des Patienten (Information und Instruktion des Patienten, Lagerung,
Standardmonitoring)

Vorbereitung der Medikamente

Hygiene Richtlinien hinsichtlich Medikamentenvorbereitung

Intraendoskopisches Management (3 Stunden)

Organisation und Ablaufplanung (Arbeitsanweisungen, Prozessbeschreibungen)
Dosierungsrichtlinien

Applikationsmethoden

Hygiene-Richtlinien hinsichtlich Medikamentenapplikation und -lagerung
Uberwachung / Beobachtungskriterien

Komplikationsmanagement (2 Stunden)

Ateminsuffizienz, Indikationen zur Intubation

Kreislaufinsuffizienz, Schock

Umsetzung der neuen Reanimationsleitlinien

BLS (Basic life support)

ACLS (Advanced cardiac life support)

Abgrenzung von Risikosituationen, die die Anwesenheit eines Anéasthesisten erforderlich
machen, Vorbereitung und differentialtherapeutischer Einsatz von Sedierung / Narkose
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5.6. Postendoskopische Uberwachung (2 Stunden)

. Ubernahme
° wesentliche Informationsinhalte des Ubernahmegespraches
° Uberwachungskriterien beurteilen, einschatzen, sichern

e Atmung

Herzkreislauffunktionen
Bewusstsein
Ubelkeit, Erbrechen
Schmerzen
Schwitzen, Frieren
e Wasser lassen
o Entlassungsmanagement
e Organisatorischen Fragen des Entlassungsmanagements
e Entlassungskriterien
e Instruktionen und Verhaltenshinweise

5.7. Dokumentation und Qualitatssicherung (Stundenanzabhl flieBt in Punkt 3-6 ein)

.8. Juristische Aspekte (2 Stunden)
Aufsichts- und Fursorgepflicht
Delegation, Ubertragen von Verantwortlichkeiten und Ubernahmeverschulden
Organisationshaftung und Fahrlassigkeit
Uberwachung und Entlassungsmanagement
rechtliche Besonderheiten der Propofolsedierung und NAPS (z.B. Delegationsgrenzen)

e o 0o 0 o U1

6. Inhalt des praktischen Teils (8 Stunden)

6.1. Reanimationstraining am Phantom

° BLS - Training entsprechend der neuen europaischen Regeln zur kardiopulmonalen
Reanimation

o Unterweisung in die Anwendung automatischer Defibrillatoren

6.2. Simulatortraining

° Ubung verschiedener Sedierungskonzepte (insbesondere Propofol), deren Dosierung und
Wirkungen bei verschieden Patiententypen
° Management bei Sattigungsabfall, Blutdruckabfall, Bradykardie, Tachykardie,

Rhythmusstérungen, Atemstillstand
6.3. Debriefing nach einzelnen Ubung

o Ein Debriefing in kleinen Gruppen ist ein effektives Instrument die praktischen Ubungen zu
evaluieren und gewonnene Erfahrungen zu vertiefen.

7. Umfang
7.1. Theorie
Definition:
e 1 Unterrichtsstunde / Einheit sind 45 Minuten

Es werden mindestens 14 Unterrichtsstunden empfohlen, optimal waren 16 Unterrichtsstunden.

Zur Vorbereitung muss ein Studienbrief im Vorfeld verschickt werden, auf dessen Grundlage die
abschlieBende Prifung aufbaut.
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Inhalte des Studienbriefes kbnnen sein:

° S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie” (15)

o Skripte zu den einzelnen Unterrichtseinheiten

° Verschiedene Fachartikel zur Sedierung in der Endoskopie einschlieBlich NAPS-Studien (16-
20

o Curriculum

° Empfehlungen und Standards zum Entlassungsmanagement (20,21)

o Hinweis zur Prifung

o Vertiefungsfragen und schriftliche Arbeitsauftrage

7.2. Praxis

Es werden mindestens 8 Stunden fiir praktische Ubungen in kleinen Gruppen empfohlen. Das
Simulationstraining bietet hier gute Méglichkeiten, das eigene Wissen zu Uberprifen, zu hinterfragen
und auszubauen.

Praktische Ubungen werden optimalerweise an ,Human patient Simulatoren (HPS)“ durchgefiihrt, da
die Realsituation durch das Einspielen von verschiedene Szenarien am besten nachgebildet werden
kann. Das Training sollte mindestens jedoch an Mega-Code-Puppen erfolgen.

7.3. Praktikum / Hospitation

Um die theoretischen und praktischen Inhalte dieses Moduls in der Praxis zu vertiefen, wird ein
Praktikum von mindestens 3 Tagen vorgesehen. Daruber ist ein schriftlicher Nachweis zu erbringen.
Simulationstraining ersetzt keine praktischen Erfahrungen. In einer Hospitation werden praktische
Erfahrungen vertieft und damit wird die praktische Umsetzung in der eigenen Abteilung unterstitzt.

Das Praktikum kann in einem endoskopischen Referenzzentrum erfolgen, das groBe Erfahrungen mit
der Propofolsedierung hat. Es kann auch alternativ in der Anasthesie und Aufwachraum erfolgen. Der
Hospitant sollte einen konkreten im Thema geschulten Ansprechpartner / Tutor erhalten.

Inhalte des Praktikums sollen sein:

° Einsatz verschiedener Sedierungsstrategien in der Praxis,

o Praktische Erfahrungen im Einsatz von Propofol sammeln

o Einschatzung von Patienten, Anwendung von Scores

° Klinische Uberwachung und adéquates Patientenmonitoring abgestimmt auf Risiko und

jeweilige Medikation
o Etablierung eines Zwischenfallmanagements, Pravention von Komplikationen

7.4. Delegation
Wenn eine Delegation der Sedierung an nicht-arztliches Personal angestrebt wird,
e sind die strukurell-personellen und persénlichen Voraussetzungen in der eigenen Abteilung zu
prifen,
e muss die Delegation der Sedierung (insbesondere der Propofolsedierung) mit der Klinikleitung
und dem leitenden Arzt der Abteilung abgestimmt werden
kann eine Delegation nur individuell personenbezogen festgelegt werden
sollte eine Phase der intensiven praktischen Anleitung im Anschluss an diesen Kurs in der
eigenen Abteilung erfolgen. Dabei muss die Anleitung strukturiert unter Anleitung eines
qualifizierten Tutors erfolgen. Studien zu NAPS zeigten strukturierte Einarbeitungskonzepte
von 6-9 Wochen [17,19].
Bei der Umsetzung der Delegation sind die Empfehlungen der S3-Leitlinie und die juristischen
Aspekte hinsichtlich der Delegation von SedierungsmaBnahmen unbedingt zu beachten.
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8. Empfehlungen zur Umsetzung

Bei

der Umsetzung des Curriculums in konkrete Kurse und Workshops werden folgende

Empfehlungen gemacht:

Ein Workshop / Kurs sollte mindestens 14 Unterrichtsstunden fiir den Theorieblock und 8
Stunden fiir praktische Ubungen (Beginn Freitagmittag —Ende Sonntagnachmittag) beinhalten
Optimal wéaren mindestens 16 Unterrichtsstunden und 8 Stunden praktische Ubungen (3 volle
Tage). Dies beinhaltet eine Prifung von 1,5 Stunden.

Dieses Curriculum kann ohne weiteres im Rahmen der Fachweiterbildung fur den
Endoskopiedienst angeboten werden, da die Inhalte bereits im Rahmenlehrplan fir die
Weiterbildung Funktionsdienste integriert sind.

Dieses Curriculum kann auch in der Fachqualifikation gastroenterologische Endoskopie fir
Arzthelferinnen eingebaut werden.

Das Curriculum kann auch als eigenstandiger Workshop angeboten werden. Optimalerweise
findet ein Teamtraining bei praktischen Ubungen statt.

Es sollte insbesondere auf die zunehmende Anwendung von Propofol, dessen strukturell-
personelle Voraussetzungen, Méglichkeiten und Delegationsgrenzen eingegangen werden.

9. Lernzielkontrolle

Die Lernzielkontrolle kann mit Multiple Choice Fragen aus einem Fragenpool durchgefiihrt werden.
Die schriftliche Prifung bildet das Ende des theoretischen Moduls.

Die praktische Prufung wird direkt im Kurs als interaktives Modul mit Ergebnisdiskussion durchgefihrt.

10. Anerkennung durch DGVS, DEGEA

Das Curriculum wurde auf den Grundlagen des GATE Konzeptes (Gastroenterologie — Ausbildung —
Training — Endoskopie ) erarbeitet.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Endoskopieassistenzpersonal empfiehlt Kurse nach diesem Curriculum
anzubieten. Kurskonzepte und deren Inhalte kénnen bei der DEGEA eingereicht werden, um eine
Anerkennung durch die DEGEA zu erhalten.

Autoren:

Autor Fachgesellschaft / Funktion
U.Beilenhoff, Ulm DEGEA

M. Engelke, Herne Bildungsexperte, DEGEA
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Endoskopie- Assistenzpersonal

Curriculum fiir einen Refresherkurs

»oedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie*
auf der Grundlage der S3-Leitlinie
»Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie 2008

Autoren:
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1. Praambel:

Die groBe Akzeptanz des DEGEA-Curriculums ,Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie” (1), welches im Februar 2009 erstellt und verabschiedet wurde, hat die Autoren dazu
motiviert nach dem 3-Tages-Kurs — analog zum 1-Tages-Refresher-Kurs der DGVS, der als
Teamtraining fir Arzte und Assistenzpersonal entwickelt wurde - ein Curriculum fir einen 1-Tages-
Kurs speziell fir Assistenzpersonal vorzulegen.

Dies ist einerseits eine logische Folge der Forderung der S-3 Leitlinie (2), die Qualifikation des
arztlichen und pflegerischen Personals durch die periodische Teilnahme an strukturierten
Fortbildungscurricula sicher zu stellen. Dabei sollen die theoretischen Kenntnisse und praktischen
Fahigkeiten, insbesondere im Komplikationsmanagement, regelmaRig aktualisiert werden.

Andererseits blicken wir in der kurzen Zeit seit Einfihrung des 3-Tages-Kurses auf eine deutliche
bundesweite Verbesserung hinsichtlich der geforderten strukturellen, apparativen und personellen
Voraussetzungen, die die Weiterentwicklung nahelegt.

Dem 3-Tages Kurs wird seit Mai 2009 eine gemeinsame Anerkennung von DEGEA und DGVS
ausgesprochen. Beim Anerkennungsverfahren werden Aufbau, Struktur, Umfang und Lehrkdrper der
Kurse gepruft. Jeder anerkannte Kurs wird mit einer Registrierungsnummer versehen. Die Kurse
werden inzwischen in fast allen Bundeslandern angeboten.

Anbieter der 3-Tages-Kurse sind:
— Private Institute, die von Anasthesisten und Gastroenterologen geleitet werden
— Fort- und Weiterbildungsinstitute, die Kurse unabh&ngig oder in Kooperation mit Kliniken
anbieten
— einzelne Kliniken und Praxen sowie Klinik- und Praxisverbiinde, die die Kurse als Inhouse-
Schulungen anerkennen lassen

Personliche Berichte nach Kursen sowie Praxisbesuchen im Rahmen der Fachweiterbildungen als
auch die Ergebnisse einer mittels Fragebogen durchgefiihrten Evaluation belegen, dass die 3-Tages-
Kurse ,Sedierung und Notfallmanagement” zu einer Qualitdtsverbesserung in der Endoskopie gefihrt
haben. Die rdumlich-technische Ausstattung hat sich vielerorts verbessert. Das Personal wurde zum
Teil aufgestockt oder umstrukturiert, um die Empfehlungen der S-3-Leitlinie umzusetzen.
Endoskopiepflegepersonal und medizinische Fachangestellte in Klinik und Praxis sind sensibilisiert
und gehen systematischer bei der Sedierung und bei der postendoskopischen Uberwachung vor.

Handlungsbedarf besteht darin, begrenzte rdumliche Strukturen, Personalmangel und auch
Widerstéande im Team oder im Management zu bearbeiten.
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Wir sind Uberzeugt, dass wir mit den Inhalten des 1-Tages-Kurses, einen weiteren wichtigen Beitrag
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der im 3-Tages-Kurs erworbenen Kenntnissen leisten,
was zu einer nachhaltigen Prozessoptimierung fuhrt.

2. Ziele des Curriculums

Die erworbenen Kenntnisse und Fertigkeiten aus dem 3-Tages-Sedierungsseminar sollen aufgefrischt
und vertieft werden. Die bisherigen Erfahrungen werden ausgetauscht, Ressourcen und Limitationen
der eigenen Abteilung werden identifiziert. L6sungsstrategien und kollegiale Beratungen werden im
Rahmen der Umsetzung erarbeitet.

3. Zielgruppe:

e Gesundheits- und Krankenpfleger und —pflegerinnen
Medizinische Fachangestellte und Arzthelferinnen
e die wahrend eines endoskopischen Eingriffes mit der Sedierung betraut sind

4. Teilnahmevoraussetzung:

Absolvierung eines 3-Tages-Kurses ,Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie®, der von
der DEGEA und DGVS anerkannt wurde.
Die Vorlage des Kurszertifikates eines 3-Tages-Kurses ist notwendig.

5. Inhalt des theoretischen Teils (4 Unterrichtsstunden)

1. Verfahren der Analosedierung — 45 Min.
Propofolapplikation mit Schwerpunkt Sedierung
Sedierungskonzepte bei schwierigen Patienten
alternative Methoden der Sedierung
Pharmakokinetik und Dynamik

.2. Notfallmanagement — 45 Min.
Einschatzen, Erkennen und Behandeln von
o Sattigungs- und Blutdruckfall
o Kardiopulmonaler Zwischenfélle
o Ateminsuffizienz bis Atemstillstand
e Atemwegsmanagement
¢ Notfallablauf in der Funktionseinheit
e Umsetzung der Reanimations-Richtlinien

e,

5.3. Update zur Strukturqualitat und periendoskopische Pflege — 90 Min.
e Rickmeldung zur Umsetzung der S3-Leitlinie bzw. des Erlernten in den
3-Tages-Kursen
e Erarbeitung von Lésungsstrategien je nach vorhandenen Defiziten
o Dokumentation
o Uberwachungsmanagement
o Entlassmanagement
o Hygienische und rechtliche Aspekte

6. Inhalt der interaktiven praktischen Ubungen (5
Unterrichtsstunden)

6.1. Reanimationstraining-
o BLS-Training entsprechend der européischen Regeln zur kardiopulmonalen
Reanimation sowie Vorbereitung der Intubation
o Unterweisung in die Anwendung automatischer Defibrillatoren
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6.2. Interaktive praktische Ubungen an Simulatoren mit 4 Kernszenarien
o Sedierungszwischenfille (Uberdosierung, Kombination von verschiedenen Sedativa,
Apnoe, Hypotonie, Aspiration)
o Medikamenteninteraktion bei endoskopischer Untersuchung, Anaphylaxie, ggf.
Herzrhythmusstdrungen,
o Hypovolamie (Sedierung + Volumenmangel) Bewusstsein / Kreislauf
o Herzrhythmusstérungen, Unerwarteter Herz-Kreislaufstillstand mit Kammerflimmern

7. Lehrmethoden:

Der theoretische Teil besteht aus Impulsreferaten zum Auffrischen und Vertiefen der Fachkenntnisse
und einem gelenkten Erfahrungsaustausch. Dabei werden eigene Arbeitsmaterialien der Klinik oder
Abteilung bearbeitet

Die Umsetzung der praktischen Ubungen wird in kleinen Gruppen empfohlen. Das Simulationstraining
bietet hier gute Mdglichkeiten, das eigene Wissen zu Uberpriifen, zu hinterfragen und auszubauen.

8. Umfang und technische Ausstattung

Definition:
e 1 Unterrichtsstunde / Einheit sind 45 Minuten

8.1. Theorie

Fur die Theorie werden mindestens 4 Unterrichtsstunden empfohlen.

Zur Vorbereitung kann ein Studienbrief im Vorfeld verschickt werden, der auch Fragen zur Ist- Soll-
Analyse des eigenen Arbeitsfeldes beinhaltet und auf dessen Grundlage die abschlieRende Prifung
aufbaut.

Inhalte des Studienbriefes kénnen sein:

° S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie*
Skripte oder Artikel zu den einzelnen Unterrichtseinheiten
Curriculum zum 1-Tages-Kurs

Vertiefungsfragen und schriftliche Arbeitsauftrage

Hinweis zur Prifung

8.2. Praxis
Fur die praktischen Ubungen werden mindestens 5 Unterrichtsstunden empfohlen.

Praktische Ubungen werden optimalerweise an ,Human Patient Simulatoren (HPS)“ durchgefiihrt, da

die Realsituation durch das Einspielen von verschiedene Szenarien am besten nachgebildet werden
kann. Das Training sollte mindestens jedoch an Mega-Code-Puppen erfolgen.

9. Fachdozenten

Es sollen Experten aus dem Anésthesiebereich und aus dem endoskopisch-gastroenterologischen
Bereich zum Einsatz kommen. Denkbar wére den theoretischen Teil gemeinsam zu gestalten.

10. Lernzielkontrolle:

Die Lernzielkontrolle kann mit Multiple Choice Fragen aus einem Fragenpool durchgefihrt werden.
Die schriftliche Prifung bildet das Ende des theoretischen Moduls.

Die praktische Priifung wird direkt im Kurs als interaktives Modul mit Ergebnisdiskussion durchgefihrt.
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11. Anerkennung durch DGVS und DEGEA

Das Curriculum wurde auf der Basis des 3-Tages-Kurses ,Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie® erarbeitet.

Die Deutsche Gesellschaft flir Endoskopieassistenzpersonal empfiehlt Kurse nach diesem Curriculum
anzubieten. Kurskonzepte und deren Inhalte kénnen bei der DEGEA eingereicht werden, um eine
Anerkennung durch die DEGEA zu erhalten.
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Die S-3 Leitlinie zur Sedierung in der Endoskopie erfordert spezielle Kenntnisse in Theorie und Praxis
nicht nur vom arztlichen, sondern auch vom nicht-arztlichen Personal. Dafir wird in der Leitlinie ein
speziell auf Sedierungs- und Notfallmanagement ausgerichtetes Training empfohlen (1).

Basierend auf diesen Forderungen der Leitlinie hat die DEGEA 2009 das Curriculum fir den 3-
Tages-Kurs ,Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie® entwickelt. Der 3-Tages-Kurs
vermittelt und vertieft sedierungsspezifisches Fachwissen, kombiniert mit praktischem Training an
Simulatoren (2). Bei multizentrischen NAPS-Studien wurde ein umfangreicheres Trainingsprogramm
von bis zu 6 Wochen fiir Assistenzpersonal zugrunde gelegt (3,4). Daher ist es angemessen, dass im
Rahmen der 3-Tages-Kurse eine Hospitation von 1 Woche und eine Anlernphase in der eigenen
Abteilung empfohlen werden, bevor die Fortfihrung der Sedierung an Pflege- und Assistenzpersonal
delegiert werden kann (2).

Simulationstraining ist Standard in der Andasthesie (5). Gastroenterologisches Notfalltraining, das
auch Sedierungsmanagement beinhaltete, zeigte, dass ein spezifisches Training an Simulatoren zur
verbesserten Handlungssicherheit fuhrt (6). Die Erfahrungen bei den gelaufenen 3-Tages-Kursen
bestatigen die Ergebnisse der Studien. Wahrend der Kurse sind deutliche Lernkurven bei den
Teilnehmern zu sehen.

Die S-3 Leitlinie und auch die Leitlinie der DGAI fordern eindeutig die periodische Teilnahme an
strukturierten Fortbildungscurricula, damit Fachwissen, Kenntnisse und Fahigkeiten kontinuierlich
aktualisiert werden (1,7). Dies wird auch in den europdischen Guidelines der Anasthesie und der
Endoskopie gefordert (8,9).

Die DEGEA hat 2010 ein Curriculum fir einen eintdgigen Refresherkurs entwickelt, der die
Auffrischung der Theorie mit praktischem Training an Simulatoren und der Reflektion der bisher
durchgefiihrten Umsetzungsmalinahmen kombiniert (10). Die ersten Refresherkurse sind 2011
angelaufen.

Die 3-Tages-Kurse wie auch die Refresherkurse stellen eine entsprechende finanzielle Belastung fiir
Kliniken und Facharztpraxen da. Der Trager sollte konsequenterweise bemiiht sein, alle Arbeithehmer
zeitnah schulen zu lassen.

Der Vorstand der DEGEA wurde mehrfach gefragt, in welchem Rhythmus die Refresherkurse
durchgefiihrt werden sollen. Die S-3 Leitlinie spricht nur von einer periodischen Teilnahme an
strukturierten Fortbildungscurricula. Sie gibt aber keine konkreten Zeitangaben (1).

Auf der anderen Seite werden von Seiten der Anésthesie jahrliche Reanimationsiibungen angeboten.
In vielen Kliniken werden diese auch mit Simulations- oder Megacodepuppen durchgefihrt, oft auch
speziell fir die Funktionsdienste organisiert. Diese Rea-Ubungen beinhalten in der Regel nur die
praktischen Ubungen, aber keine Auffrischung der Theorie.

Die DEGEA beflirwortet natirlich eine jahrliche Teilnahme an strukturierten Refresherkursen, was
sicher nicht ohne weiteres umsetzbar sein wird. Daher empfiehlt die DEGEA die Teilnahme an
anerkannten Refresherkursen alle 2 Jahre, allerdings unter der Voraussetzung, dass jahrliche



Reanimationstibungen speziell fur die Endoskopie als Teamtraining in den Abeilungen oder Praxen
durchgefuhrt werden, bei denen Endoskopie spezifische Szenarien simuliert werden. Neben externen
Refresherkursen kénnen auch Inhouse-Schulungen anerkannt werden, wenn sie die Kriterien des
Refresher-Curriulums umsetzen. Dies wére auch eine Alternative zu externen Kursen.

Fazit:

Endoskopiepersonals in der Endoskopie sollte sein Fachwissen zu Sedierung, Uberwachung und
Notfallmanagement kontinuierlich aktualisieren. Der 3-Tages-Kurs stellt die Basis dar, wahrend
Refresherkurse eine periodische Auffrischung darstellen. Refresherkurse werden alle 2 Jahre
empfohlen, und nur unter der Voraussetzung, dass jahrliche Reanimationsiibungen in den
Endoskopieeinheiten durchgefiihrt werden, die auf die Endoskopie zugeschnitten sind.

Ulrike Beilenhoff
DEGEA-Vorsitzende
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Praambel

In den letzten 30 Jahren gehérten Benzodiazepine zur Standardmedikation bei endoskopischen
Eingriffen unter Sedierung, oft auch in Kombination mit einem Opioid. Seit Gber 10 Jahren wird
zunehmend auch das kurzwirksame Hypnotikum Propofol verwendet. Die Vorteile von Propofol, im
Vergleich zur Anwendung von Benzodiazepinen, liegen in der kiirzeren Zeit bis zum Wirkungseintritt
[1], der signifikant besseren Patientenkooperation, insbesondere bei interventionellen Eingriffen [2-4],
der kirzeren Halbwertzeit von 7-8 Minuten sowie der schnelleren Erholungszeit fur die Patienten
[2,3,5-11], auch hinsichtlich der Wiedererlangung der psychomotorischen Funktionen [10].

Mit der im November 2008 publizierten S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie®
gibt es in Deutschland erstmals evidenz- und konsensbasierte Empfehlungen (12),
e  zur Struktur- und Prozessqualitat fur eine sichere Sedierung des Patienten,
e zur Qualifikationen fur arztliches und nicht-arztliches Personal
e zu den Tétigkeiten, die im Rahmen einer Sedierung zwingend von einem Arzt/Arztin
durchgefiihrt werden missen
e zu Tatigkeiten, die im Rahmen der Sedierung und Uberwachung an nicht-drztliches
Assistenzpersonal delegiert werden kénnen.

Im Januar 2009 hat die Deutsche Gesellschaft fir Endoskopieassistenzpersonal (DEGEA) ein
Curriculum verabschiedet, um Endoskopiepflegepersonal und Endoskopieassistenzpersonal nach
einem strukturierten Fortbildungscurriculum im Umgang mit Sedierung in der Endoskopie zu
qualifizieren (13). Die Umsetzung des Curriculums in 3-Tages-Kursen wird im Folgenden erlautert.

1. Neue Wege durch die S-3-Leitlinie

Basierend auf dem Konsens verschiedener Fachgesellschaften hat die S-3- Leitlinie ,Sedierung in der
Endoskopie* wichtige Grundaussagen getroffen und dabei neue Wege beschritten (12):

e Propofol darf nicht nur von Anéasthesisten, sondern auch von Arzten verabreicht werden, die in
der Intensivmedizin und Durchfiihrung von Notfallmalnahmen erfahren sind, so dass sie in
der Lage sind, kardiopulmonale Zwischenfélle zu beherrschen.

e Die Leitlinie betont mit Nachdruck, dass der Endoskopiker nicht in Personalunion
endoskopieren und den Patienten gleichzeitig Uberwachen und/oder sedieren kann. Anlog
dazu lasst sich daraus ableiten, dass die Pflegekraft bzw. die Arzthelferin/ medizinische
Fachangestellte (MFA), die assistiert, auch nicht in Personalunion instrumentieren, gleichzeitig
den Patienten Uberwachen und sedieren kann.

e Die Person, die die Sedierung uberwacht, darf gleichzeitig keine anderen Aufgaben
wahrnehmen. Somit muss neben dem Endoskopiker und seiner Assistenz eine dritte Person
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im Raum sein, die diese Aufgaben Ubernimmt. Dies kann je nach Patientenklientel und Eingriff
ein Arzt oder nicht-arztliches Personal sein.

e Die Leitlinie erméglicht, dass die Sedierung und Uberwachung unter bestimmten
Voraussetzungen an nicht-arztliches Personal delegiert werden kénnen, wenn diese Person
entsprechend geschult und erfahren ist. Allerdings soll die Delegation nur bei einfachen
Eingriffen und risikoarmen Patienten erfolgen. Umfangreiche Studien (14-21) belegen, dass
die Sedierung und Uberwachung bei Patienten mit ASA- Klassifikation I-Ill sicher und effizient
durch entsprechend geschultes Endoskopieassistenzpersonal erfolgen kann. Inzwischen
liegen weltweit publizierte Daten von ca. 200.000 Patienten vor, ohne dass die Notwendigkeit
einer Intubation oder Reanimation bestand (14-21).

o Die Leitlinie unterstreicht darliber hinaus, dass die Delegation eine Einzelfallentscheidung und
immer abhangig ist von Risiko und Umfang des endoskopischen Eingriffs, dem Zustand des
Patienten, seinem Risikoprofil und den strukturellen Voraussetzungen (Technik und Personal).
Hier nimmt die Leitlinie den Endoskopiker in die Verantwortung, dies zu priifen, bevor eine
Delegation an nicht-arztliches Personal erfolgt. Die Delegation von Sedierungsmaflinahmen
impliziert aus juristischer Sicht darliber hinaus, dass der Tréger einer Klinik die
Organisationsverantwortung und die Endoskopieassistenz die Durchflihrungsverantwortung
tragen.

e Die Leitlinie empfiehlt, dass die Sedierung und Uberwachung bei invasiven, komplexen und
zeitintensiven Eingriffen, sowie bei Patienten mit erhéhtem Risiko (ASA IV-V) von einem
zweiten, in der Intensivmedizin erfahrenen Arzt durchgefihrt werden soll, da diese Eingriffe
oftmals tiefere Sedierungsstadien erfordern, die meist eine héhere Medikamentendosis
erforderlich macht und oftmals, Kombinationstherapien verwandt werden.

o Wichtig ist auch hervorzuheben, dass die Leitlinie keine Unterschiede macht, ob eine
Sedierung mit Midazolam, Propofol oder Kombinationstherapien durchgefiihrt wird. Das
bedeutet im Umkehrschluss, unabhangig, welches Sedierungskonzept in der Endoskopie zur
Anwendung kommt, das betreuende Personal muss entsprechend qualifiziert und periodisch
geschult sein und darf in dieser Zeit keine anderen Aufgaben wahrnehmen.

e Als Durchfuhrungsvoraussetzung werden in der Leitlinie spezielle, auf die Sedierung und das
Notfallmanagement ausgerichtete, Trainingsprogramme in Form von strukturierten
Fortbildungscurricula empfohlen, die die notwendigen theoretischen Kenntnisse und die
praktischen Fahigkeiten inklusive Komplikationsmanagement vermitteln, um so die
gréltmaogliche Sicherheit fir den Patienten zu gewéahrleisten.

2. Entwicklung des DEGEA- Curriculums

Im Januar 2009 hat die Deutsche Gesellschaft fir Endoskopieassistenzpersonal (DEGEA) ein
Curriculum  verabschiedet und verdffentlicht, um diesem Bedarf nach strukturierten
Fortbildungscurricula erstmalig Rechnung zu tragen (13). Eine Gruppe von Bildungsexperten und
Endoskopiefachpflegekréften hat das Curriculum in enger Zusammenarbeit mit An&sthesisten,
Gastroenterologen und Juristen erarbeitet.

In der Erarbeitungsphase des Curriculums wurden Erfahrungswerte aus den Fachweiterbildungen,
dem GATE- Konzept der DGVS, Expertenwissen aus dem Bereich der Andsthesie und
Gastroenterologie und Erfahrungen mit NAPS (= Nurse Administered Propofol Sedation) zugrunde
gelegt. Die DEGEA sieht die 3-Tages-Kurse als Mindestqualifikationszeitraum an.

3. Inhalte des Curriculums

Ziel des Curriculums ist das Erlangen und Vertiefen von Kenntnissen, Fahigkeiten und Fertigkeiten in
der Vorbereitung, Durchfihrung und Nachsorge im Rahmen der Sedierung sowie im
Zwischenfallmanagement. Die Inhalte des Curriculums beziehen sich auf die aktuellen Empfehlungen
der S3-Leitlinie ,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie®.
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Charakteristisch fur ein Curriculum ist es, dass die Inhalte nicht im Detail dargestellt werden. So
werden im Curriculum Lernziele, Kompetenzen, Lehrinhalte und Umsetzungsempfehlungen im
Uberblick dargestellt. Folgende Unterrichtsinhalte sollen schwerpunktmaRig vermittelt werden:
o Pharmakologie, da dieses Fachwissen die Grundlage ist, um fachlich kompetentes Handeln
im Rahmen der Sedierung ableiten zu kénnen
e Strukturelle Voraussetzungen der Sedierung und Uberwachung, um rdumlich-apparative
sowie personell-organisatorische Voraussetzungen fiir die Abteilung festzulegen oder zu
Uberarbeiten sowie der jeweiligen Situation des Patienten anzupassen
e Pra-, intra- und postendoskopisches Management, um eine individuelle, dem Risiko des
einzelnen Patienten angepasste Betreuung zu gewahrleisten
e Vermeiden/ Erkennen von Komplikationen, fach- und sachgerechtes Reagieren auf
Zwischenfallen inklusive Reanimationsmafinahmen, um in der jeweiligen Situation sicher
handeln zu kénnen und dazu beizutragen Schaden vom Patienten abzuwenden
e Komplikationsmanagement, um organisatorisch ein Notfallmanagement in der eigenen
Abteilung/ Praxis mitgestalten zu kénnen
e Juristische Aspekte der Sedierung, damit Kollegen ihre Pflichten und Rechte kennen, mindig
argumentieren und in den Grenzen ihrer beruflichen und fachlichen Fahigkeiten handeln
kdénnen.

4. Drei-Tages-Kurse als Mindestanforderung

Seit Veroffentlichung des Curriculums hat die DEGEA viel Lob und Anerkennung erhalten. Einzelne
Klinikdrzte und niedergelassene Gastroenterologen kritisieren die Dauer des Kurses mit der
Begriindung des hohen Kosten- und Zeitaufwandes. Der 6konomische Druck auf Kliniken und Praxen
ist nachvollziehbar. Es muss jedoch eingerdumt werden, dass der Sedierung in der Endoskopie in der
Vergangenheit nicht der adaquate Stellenwert eingerdumt wurde. Die Gleichzeitigkeit von
Untersuchung, Sedierung, Assistenz, Uberwachung war bislang eine geduldete Alltagssituation in
gastroenterologischen Abteilungen und Praxen. Fir dieses Spannungsfeld im klinischen Handeln gibt
es nun mit der S-3 Leitlinie evidenz- und konsensbasierte Handlungsempfehlungen. Zu den an der
Leitlinienentwicklung  beteiligten Fachgesellschaften und Fachverbidnden gehdéren neben
Gastroenterologen, Anasthesisten, Chirurgen, Juristen, Patientenvertreter auch das Pflege- und
Assistenzpersonal (vertreten durch die DEGEA).

In der Chirurgie ist neben dem umfangreichen OP-Team immer ein Anasthesieteam anwesend. Der
Vergleich ist zulassig, wenn man bedenkt, dass zunehmend invasive Eingriffe in der Endoskopie
durchgefiihrt werden und dass vielerorts multimorbide Patienten behandelt werden.

Gerade auf dem Gebiet der Propofolsedierung durch Nicht-An&sthesisten hat es in den letzten Jahren
erhebliche Verdnderungen gegeben. Wahrend die Propofolsedierung anfangs ausschlieBlich den
Anasthesisten vorbehalten war, kam ein Rechtsgutachten zur Verwendung von Propofol bei der
Endoskopie von Prof. Dr. Dr. Erwin Deutsch aus dem Jahre 1996 zu dem Schluss, dass ,sowohl unter
arzneimittelrechtlichen Aspekt als auch unter dem haftungsrechtlichen Gesichtspunkt Internisten in
der Lage sind, Disoprivan® bei der Endoskopie anzuwenden. Genau 10 Jahre spater wurden in einem
von der DGVS in Auftrag gegebenen Rechtsgutachten von Prof. Dr. jur. Dr. med. Alexander P.F.
Ehlers und Dr. jur. Horst Bitter erstellten Gutachten die juristischen Aspekte zur ,Delegierung der
Propofol-Applikation an nicht-arztliches Assistenzpersonal” in Deutschland erarbeitet.

Wenn gleich auf Grund der Anwendungsbeschrdnkung gemal AMG § 22, Abs. 1, Nr. 6, die
Anwendung von Propofol nur durch den anasthesiologisch oder intensivmedizinisch weitergebildeten
(Fach-)Arzt, der nicht der Endoskopiker sein darf, durchgefiihrt werden soll, haben die Autoren des
Gutachtens ,anhand der medizinischen Literatur und in Auseinandersetzung mit der Rechtsprechung
Hinweise darauf gefunden, dass die teilweise Ubertragung der Propofol-Applikation an nicht-arztliches
Assistenzpersonal unter Gewahrleistung einer sofortigen Prasenz eines zweiten in der Intensivmedizin
erfahrenen Arztes oder eines Andsthesisten moglich ist.”

Die S3-Leitlinie hat hier erstmalig klare Handlungsempfehlungen fiir mégliche Indikationen, aber auch
Kontraindikation, sowie die personellen und personlichen Voraussetzungen fur die teilweise
Ubertragung der Propofolsedierung an Assistenzpersonal gegeben.
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Eine entsprechende Qualifikation des Assistenzpersonals ist hier, auch unter juristischen Aspekten
unabdingbar, wie aus den Studien zur ,Nurse Administered Propofol Sedation (NAPS)“ an nun mehr
als 200.000 Patienten, die mit diesem Verfahren sicher sediert wurden, zu ersehen ist. Hier wurde das
nicht-arztliche Assistenzpersonal initial in umfangreichen Trainingsprogrammen, bestehend aus einer
Kombination von Theorie und Praxis, von bis zu 8 Wochen geschult (16,22).

Die Deutsche Gesellschaft fir Fachkrankenpflege (DGF), die vor allem Anasthesie- und
Intensivpflegepersonal vertritt, empfiehlt dartber hinaus weit umfangreichere Curricula, um
Klinikpersonal fir die Sedierung und Uberwachung von Patienten zu befahigen. (23)

Mit der Ubernahme der Sedierungs- und Uberwachungsaufgaben ergeben sich folglich die
Durchfuhrungsverantwortung, aber auch das Remonstrationsrecht bzw. die Pflicht, Tétigkeiten
abzulehnen, wenn die Sedierungsverantwortung die Kompetenzen des Einzelnen Ubersteigt. Pflege-
und Assistenzpersonal in Klinik und Praxis muss mindig und selbstkritisch genug sein, die fachlichen
Grenzen zu erkennen, ggf. die Sedierungen bei Patienten mit erhéhtem Risiko abzulehnen und einen
zweiten intensivmedizinisch geschulten Arzt anzufordern.

Die Verteilung der Basisschulungsinhalte auf 3 Tage kann daher zum aktuellen Zeitpunkt nur als
Mindestanforderung angesehen werden, in dem die notwendige Theorie und Praxis als Basisseminar
fundiert miteinander verbunden werden, um die Sicherheit der Patienten in der Endoskopie zu
erhéhen..

5. Die Delegation der Sedierung an Assistenzpersonal ist mit dem Arbeitgeber
zu regeln

Die 3-Tages-Kurse zur Sedierung nach dem DEGEA-Curriculum ermdglichen nicht die selbstédndige
Ubernahme und Durchfilhrung der Sedierung gastroenterologischer Patienten, wie es etwa fiir
Pflegepersonen in den USA gilt, die im Sinne von ,Nurse Administered Propofol Sedation“ (NAPS)
trainiert sind (17,21). In Deutschland leitet der Arzt die Sedierung ein, die Aufrechterhaltung der
Sedierung kann an eine entsprechend erfahrene und ausgebildete Person delegiert werden, die die
weitere Sedierung auf drztliche Anordnung verabreicht.

Wenn die Delegation der Sedierung an nicht-arztliches Personal angestrebt wird,

e sind die strukturell-personellen und persénlichen Voraussetzungen in der eigenen Abteilung
zu prifen,

e muss die Delegation der Sedierung (insbesondere der Propofolsedierung) mit der
Klinikleitung, Praxisinhaber und dem leitenden Arzt der Abteilung abgestimmt werden, der
sich vor der Delegation von der Qualifikation der Mitarbeiterin/des Mitarbeiters zu Uiberzeugen
hat.
ist eine Delegation individuell personenbezogen festzulegen,
sollte eine Phase der intensiven praktischen Anleitung im Anschluss an den 3-Tageskurs in
der eigenen Abteilung erfolgen

Dabei sind die Empfehlungen der S3-Leitlinie und die juristischen Aspekte hinsichtlich der Delegation
von Sedierungsmaflinahmen zu beachten.

6. Hospitationen zur Vertiefung empfohlen

Die DEGEA empfiehlt nach Abschluss eines 3-Tages-Kurses auf jeden Fall eine Hospitation in einer
Anésthesieabteilung oder in einer mit Propofol erfahrenen Endoskopieabteilung durchzufiihren. Die
Lernziele und Inhalte der Hospitation sind im Curriculum aufgefiihrt (13). Wahrend der Hospitation
werden praktische Erfahrungen vertieft und dadurch die praktische Umsetzung in der eigenen
Abteilung unterstitzt.

Es gibt bereits Kliniken, in denen Anasthesisten fir eine bestimmte Zeit in die Endoskopieabteilungen
kommen, um das Endoskopieteam in der Propofolsedierung zu schulen. Diese Art des Trainings
wurde auch Initial bei den Studien am Kantonsspital in Basel sehr erfolgreich durchgeftihrt (15,16).
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7. Inhalte von 1-Tages-Kursen

1-Tages-Kursen liegen in der Regel die GATE- Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fir
Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen (DGVS) zugrunde (24). Die DEGEA definiert die 1-
Tages-Kurse als Refresher- Kurse, da sie vor allem als Teamtraining organisiert sind. Im Theorieteil
des 1-Tages-Kurses sind der Teil der grundlegenden und die strukturell- organisatorischen
Voraussetzungen deutlich kiirzer gehalten. GemaR den GATE- Kriterien ist der praktische Teil vor
allem auf arztliche Tétigkeiten ausgerichtet.

Ein pflegespezifisches Curriculum fir 1-Tages-Kurse gibt es derzeit noch nicht. Daher spricht die
DEGEA aktuell auch keine Anerkennungen fir 1-Tages-Kurse aus.

8. Anbieter von 3-Tages-Kursen

3-Tages-Kurse werden von verschiedenen Weiterbildungsinstituten, professionellen Trainingsteams
aus dem Fachbereich Anasthesie und Gastroenterologie und Firmen angeboten. Allgemein
zugéngliche Kurse werden fortlaufend auf der DEGEA- Website im Veranstaltungskalender
verdffentlicht. Weitere Informationen finden sich in der Rubrik ,Fachinformationen®.

Es gibt darliber hinaus auch grofRe Kliniken oder Klinikverb&nde, die den 3-Tages-Kurs als Inhouse-
Schulung organisieren, um ihr Personal entsprechend zu schulen. Einige Kliniken &ffnen die Kurse
auch fur externe Teilnehmer oder speziell fur Abteilungen und Praxen mit denen sie
zusammenarbeiten.

9. Inhalt und Struktur der 3-Tages-Kurse

In den 3-Tages-Kursen werden die Kenntnisse um die verschiedenen Mdoglichkeiten der Sedierung,
Uberwachung und Betreuung sedierter Patienten vertieft. Die Kurse sollen einen Theorieblock von 14-
16 Stunden beinhalten, was zwei Tagen entspricht. Die Lernzielkontrolle erfolgt in Form einer
schriftlichen Prifung von 1,5 Stunden mit Multiple Choice Fragen oder offenen Fragen aus einem
Fragenpool.

Es werden mindestens 8 Stunden fiir praktische Ubungen in kleinen Gruppen gefordert, um
Fahigkeiten und Fertigkeiten hinsichtlich der Patiententiberwachung und des
Zwischenfallmanagements zu trainieren. Das Simulationstraining bietet hier gute Méglichkeiten, das
eigene Wissen zu Uberprifen und zu vertiefen. Praktische Ubungen werden optimalerweise an
-Human Patient Simulatoren (HPS)“ durchgeflihrt, da die Realsituation durch das Einspielen von
verschiedene Szenarien am besten nachgebildet werden kann. Das Training muss jedoch mindestens
an Mega-Code-Puppen erfolgen.

Derzeit werden die meisten Seminare als drei zusammenhangende Kurstage organisiert. Es gibt aber
auch Kurse, die an drei einzelnen, zeitversetzten Tagen angeboten werden. Dies bietet sich zum
Beispiel bei Inhouse- Schulungen, oder auch in Ballungszentren an, wenn Teilnehmer keine weite
Anfahrt haben.

Das Curriculum zur Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie wird zukinftig im Rahmen
der Fachweiterbildung fiir den Endoskopiedienst integriert. Es wird in naher Zukunft angestrebt, das
Curriculum auch in der Fachqualifikation gastroenterologische Endoskopie fir Arzthelferinnen
implementiert.

10. Abweichungen von 3-Tages-Kursen

Die S3-Leitlinie empfiehlt ein speziell auf die Sedierung ausgerichtetes Training fir Arzte und nicht-
arztliches Assistenzpersonal. Die Leitlinie macht dabei keine zeitlichen Vorgaben. Es wird jedoch
betont, dass jeder, der an der Sedierung, Uberwachung und Nachsorge beteiligt ist, nachweislich und
periodisch an strukturierten Fortbildungscurricula teiinehmen muss, die Theorie und Praxis verbinden.
Dieses Training bezieht sich somit nicht nur auf das Endoskopieassistenzpersonal bei den
Untersuchungen, sondern auch auf das Personal im Aufwachraum. Die Teilnahme an den
Schulungen muss namentlich dokumentiert werden.
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Die 3-Tages-Kurse sind durch die Leitlinie nicht verpflichtend. Daher kann niemand zur Teilnahme
verpflichtet werden. Es ist im Einzelfall zu prifen, tiber welche Qualifikation und Erfahrungen die
einzelne Person verfugt. Hier sollte fur jede Person in der Abteilung/Praxis die individuelle
Qualifikation dokumentiert werden, bevor eine Delegation erfolgt.

Fachweitergebildetes Endoskopiepflegepersonal verfigt nicht automatisch Uber die oben
beschriebene Qualifikation, da die 3-Tages-Kurse erst kirzlich in den Fachweiterbildungen integriert
wurden, die 2009 mit der Prufung abschliefen werden. In zuklnftigen Fachweiterbildungen fir den
Endoskopiedienst und in den Fachqualifikationen der medizinischen Fachangestellten fir die
gastroenterologische Endoskopie ab 2009 sind die 3-Tages-Kurse als Modul integriert.

Wenn intensiv-/ andsthesiefachweitergebildetes Pflegepersonal in Endoskopieabteilungen arbeitet, ist
zu erwarten, dass die Qualifikation vorliegt. Auch hier ist abzuklaren, wann die Fachweiterbildung
erfolgte.

In Abteilungen, die nachweislich Fortbildungen zum Thema Sedierung durchgefiihrt haben und
regelmédRig ein erweitertes Reanimationstrainings an Simulatoren absolvieren, ist individuell zu
prufen, ,ob eine Auffrischung als ausreichend erachtet werden kann oder aber die Inhalte des 3-
Tages-Kurs zu Grunde gelegt werden sollten. Im Rechtsfall wird immer die nachweisliche
Qualifikation des Einzelnen zu erbringen sein, da es hier zu einer Einzelfallpriifung kommt.

Die DEGEA definiert die 3-Tages-Kurse als Basisqualifikation. Die selbstkritische Uberpriifung der
personlichen Qualifikation, des Fachwissens, der Erfahrung und Sicherheit in der Sedierung und im
Zwischenfallmanagement sollte zunachst durch die Pflegekraft, Arzthelferin und MFA selbst erfolgen.
Medizinische und pflegerische Abteilungsleitungen sollten die einzelnen Mitarbeiter entsprechende
Qualifikationsmafinahmen vom Tréger bzw. von Arbeitgeber einfordern.

11. Qualitatskriterien fiir 3-Tages-Kurse

Qualitatskriterien sind

e die nachgewiesene fachliche Qualifikation der Referenten

e die nachgewiesenen Umsetzung der Inhalte des DEGEA Curriculum

o die intensive Betreuung der Teilnehmer
Erst bei nachweislicher Erfillung der genannten Qualitatskriterien erfolgt die gemeinsame
Anerkennung der Kurse durch die DEGEA und DGVS

11.1 Qualifikation der Referenten

Bei der 3-Tages-Basisqualifikation wird umfangreiches Wissen im Bereich der Andsthesie und
gastroenterologischen Endoskopie vermittelt. Daher ist es unabdingbar, dass in diesen Kursen
Anasthesisten und Gastroenterologen gleichermaflen unterrichten. Es ist zudem notwendig, dass
erfahrene, speziell ausgebildete Pflegepersonen in die Lehrtatigkeit eingebunden sind, die Uber
Erfahrungen in der Endoskopie und/oder Anasthesie verfigen, um das pflegerisches Fachwissen in
beiden Bereichen zu vermitteln.

Der Jurist schliefllich vermittelt Kenntnisse, die Pflege- und Assistenzpersonal beféhigen, sich
rechtlich kompetent und selbstkritisch zu verhalten. Wenn der juristische Teil nicht von einem Juristen
selbst Ubernommen werden kann, so konnen auch Rechtsreferenten oder Personen der
Rechtsabteilung einer Klinik den Unterricht ibernehmen. In diesem Fall muss aber ein Jurist benannt
werden, der beratend zur Seite steht und auch Unterrichtsskripte fachlich Uberprift.

Fachdozenten fur den praktischen Teil miissen umfangreiche Erfahrungen im Reanimationstraining
und im Training mit Megacodepuppen oder Human Patient Simulators haben. Im praktischen Training
werden die ReanimationsmalRnahmen geilbt und durch realitdtsnahe Szenarien Zwischenfalle
simuliert und die entsprechenden MafRnahmen trainiert. Das Simulationstraining und Durchspielen
der verschiedenen Szenarien wird in der Regel von Andsthesieteams in Zusammenarbeit mit den
Gastroenterologen durchgefiihrt.
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Die padagogisch-pflegerische Leitung wird von Personen mit folgenden Qualifikationen Gbernommen:

= Pflegepadagogen/innen, Lehrer/innen fiir Pflegeberufe, Pflegewissenschaftler/innen

= Endoskopie- oder Andasthesiefachkrankenschwestern/-pflegern mit Fachweiterbildung und
padagogischer Ausbildung (z.B. Mentorenausbildung, Praxisanleitung)

11.2 Betreuung der Teilnehmer

Die Teilnehmer erhalten im Vorfeld einen Studienbrief mit entsprechenden Inhalten zur Vorbereitung
auf den Kurs und als Grundlage fir die schriftliche Prufung. Studienbrief und Prifung stellen sicher,
dass sich die Teilnehmer intensiv mit den fachlichen Inhalten auseinander setzen.

Ein effizientes praktisches Training kann nur in Kleingruppen erfolgen (Verhéltnis Tutor: Teilnehmer =
1: 5). Daher sollten die Teilnehmer die Gruppengrdl3e im praktischen Training durchaus erfragen. Ein
Debriefing in kleinen Gruppen ist ein effektives Instrument die praktischen Ubungen zu evaluieren
und gewonnene Erfahrungen zu vertiefen.

11.3 Gemeinsame Anerkennung der 3-Tages-Kurse durch DEGEA und DGVS

Die DEGEA hat ein Anerkennungsverfahren entwickelt, um einheitliche Inhalte und eine Uberprifbare
Qualitat zu garantieren. Dabei werden das Kurskonzept, die Vermittlung der Inhalte und die fachliche
Qualifikation der Referenten gepruft. Im April 2009 hat sich der Vorstand der DGVS, nach
Befiirwortung durch die Sektion Endoskopie, diesem Anerkennungsverfahren angeschlossen. Somit
wird eine gemeinsame Anerkennung von DEGEA und DGVS ausgesprochen.

Kursteilnehmer sollten sich vor Anmeldung dariiber informieren, ob die Kurse eine offizielle
Anerkennung durch die DEGEA und DGVS besitzen. So kann sichergestellt werden, dass die
erforderlichen Inhalte mit entsprechender Qualitat vermittelt werden.

Es koénnen sowohl offen zugangliche Kurse von Weiterbildungsstatten, professionellen
Trainingsteam, unabhangigen Instituten und Kliniken, die Schulungen und Inhouse-Schulungen
organisieren, eine offizielle Anerkennung von der DEGEA und DGVS erhalten.

Fur jeden einzelnen Kurs wird eine Registrierungsnummer vergeben, nachdem zuvor die Inhalte des
Kurses hinsichtlich den entsprechenden Anforderungen kritisch Uberprift wurden. Im Rahmen der
Qualitatssicherung behalt sich die DEGEA vor, bereits anerkannte Kurse stichpunktartig zu auditieren
und bei nicht einhalten der geforderten Inhalte nachfolgende Anerkennungsgesuche abzulehnen.
Anerkannte Institute und Kliniken werden auf der DEGEA- Website in der Rubrik Fachinformationen
verdffentlicht.

12. Zusammenfassung

Die Delegation der Sedierung im Rahmen gastroenterologischer Interventionen darf nur an speziell
geschultes Assistenz- und Pflegepersonal in der Klinik bzw. an Medizinische Fachangestellte in
Praxen erfolgen. Dabei sind jeweils individuell die Fahigkeiten, Kenntnisse und Kompetenzen vom
delegierenden Arzt zu prufen. Das in gemeinsamer Anerkennung mit der DGVS vorgelegte DEGEA-
Curriculum bietet erstmal strukturierte Rahmenbedingungen Pflege- und Assistenzpersonal in der
Endoskopie mit in Theorie und Praxis fachlich ausgewogenen 3-Tages-Kursen in der Sedierung und
im Zwischenfallsmanagement in der Endoskopie zu schulen.
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Curriculum Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie fiir Endoskopieassistenzpersonal

(basierend auf dem DEGEA-Curriculum Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie fiir Endoskopie-
pflege und —assistenzpersonal, Janner 2009) 1.)

1. Praambel

Jeder Patient hat ein Recht auf eine schmerz- und stressfreie Endoskopie. Vielfach besteht der
Wunsch der Patienten nach einer schmerzlosen Endoskopie. Dass diesem Bediirfnis der
Patienten zunehmend entsprochen wird, zeigt sich an der zunehmenden Sedierungsfrequenz
bei endoskopischen Untersuchungen. Wahrend Mitte der 90er Jahre (deutsche Daten) nur ca.
9% der gastrointestinalen Untersuchungen unter Sedierung durchgefiihrt wurden, zeigen die
aktuellsten Umfrageergebnisse, dass bis zu 88% der Untersuchungen unter Sedierung erfolgt.

Um das Risiko von moglichen Komplikationen, die im Rahmen einer Analgosedierung
auftreten konnen zu reduzieren, und diese im Fall des Auftretens kompetent und fachgerecht
behandeln zu konnen, sind sowohl entsprechen strukturell-personelle, als auch personliche
Voraussetzungen unabdingbar. Diese gilt es zu beachten und in der tdglichen Routine bei
jeder Untersuchung umzusetzen.

Insbesondere kardiopulmonale Komplikationen gehoren zu den haufigsten Komplikationen
in der Endoskopie, die in tiber 50% der Fille mit der Analgosedierung assoziiert sind und
naturgemal} unerwartete auftreten. Zusitzlich zu einer klaren Aufgabenverteilung im Vorfeld
kann eine notfallmedizinische Schulung die Qualitdt des Zwischenfallmanagements erhohen.

Seit tiber 10 Jahren wird neben der Standardmedikation aus Benzodiazepinen, oft in
Kombination mit Opioiden, zunehmend auch das kurzwirksame Hypnotikum Propofol (Halb-
wertszeit 7-8 Min.) verwendet. Die Vorteile von Propofol, im Vergleich zur Anwendung von
Benzodiazepinen, liegen in der kiirzeren Zeit bis zum Wirkungseintritt , der — inbesondere bei
interventionellen Endoskopien (wie der ERCP) — signifikant besseren Patienten-

kooperation , sowie der schnelleren Erholungszeit fiir die Patienten, auch hinsichtlich der
psychomotorischen Funktionen.

2. Ziele und Limitationen des Curriculums

Ziel des Curriculum ist das Erlangen und Vertiefen von Kenntnissen, Féhigkeiten und
Fertigkeiten in der Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachsorge im Rahmen der Sedierung
wihrend endoskopischer Eingriffe.

Die Inhalte des Curriculums beziehen sich schwerpunktmiBig auf die aktuellen
Empfehlungen der deutschen S3-Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie®,
unter Beriicksichtigung der 6sterreichischen Gesetze und Richtlinien.

Dennoch kann ein Kursnachweis allein nicht gentigen. Vor allem Erfahrung und strukturierte
Teamarbeit sind Voraussetzungen, um unerwiinschte Nebenwirkungen moglichst zu
vermeiden und im Falle ihres Auftretens addquat behandeln zu kénnen. Weiter ist der
Kursnachweis kein Freischein fiir ,,NAPS* (Nurse administrated Propofol Sedation).
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Vielmehr sollen die Kenntnisse um die verschiedenen Moglichkeiten der Sedierung,
Uberwachung und Betreuung sedierter Patienten vertieft werden. AuBerdem werden in
praktischen Ubungen Fihigkeiten und Fertigkeiten hinsichtlich der Patienteniiberwachung
und des Managements von Problemsituationen trainiert.

Wenn eine Delegation der Sedierung an nicht-édrztliches Personal angestrebt wird,
v' sind die strukturell-personellen und personlichen Voraussetzungen in der eigenen
Abteilung zu priifen
v muss die Delegation der Sedierung (insbesondere der Propofolsedierung) mit der
Klinikleitung und dem leitenden Arzt der Abteilung abgestimmt werden
v’ ist eine Delegation individuell personenbezogen festzulegen
v" sollte eine Phase der intensiven praktischen Anleitung im Anschluss an diesen Kurs in
der eigenen Abteilung erfolgen
Dabei sind in jedem Fall die juristischen Aspekte hinsichtlich der Delegation von Sedierungs-
mafnahmen zu beachten.

3. Lernziel des Curriculums

Nach Abschluss des Kurses basieren auf dem Curriculum soll der/die Teilnehmer/in folgende

Lernziele erreicht haben:

v Der/die Teilnehmer/in soll die Grundlagen der Pharmakologie, Pharmakokinetik und der
verschiedenen Sedierungskonzepte, einschlieBlich des Nebenwirkungsprofils der
gebrauchlichsten Substanzen, beherrschen

v" Er/Sie kennt die Moglichkeiten und Grenzen der verschiedenen Sedierungskonzepte,
insbesondere der Propofolgabe, die individuell fiir das Risikoprofil des einzelnen
Patienten festgelegt werden miissen

v Der/Die Teilnehmer/in kennt die empfohlene Anzahl und Qualifikation des geforderten
Personals und kann diese auf die Situation in der eigenen Abteilung iibertragen

v Der/Die Teilnehmer/in kennt die strukturellen Rahmenbedingungen (rdumlich-apparative
und personelle Voraussetzungen) fiir eine sichere Durchfiihrung der Analgosedierung vor,
wéhrend und nach endoskopischen Eingriffen, insbesondere bei Propofolgabe, und kann
die Defizite und Ressourcen seines eigenen Arbeitsplatzes einschétzen.

v Der/Die Teilnehmer/in kennt verschieden Scores zur Risikoeinschitzung des Patienten,
kann ihre Bedeutung einordnen und kann sein Handeln fiir das pré-, intra- und
postendoskopische Management daraus ableiten:

e Er/Sie kann den Patienten entsprechen der Risikoeinschitzung sach- und fachgerecht
fiir den Eingriff vorbereiten, einschlieBlich sicherer Lagerung, Standardmonitoring
und Versorgung des intravendsen Zuganges

e Er/Sie kann den Patienten selbsténdig sicher lagern und lagerungsbedingte Schidden
vorbeugen

e Er/Sie kann die Medikamente entsprechend der hygienischen Richtlinien sach- und
fachgerecht vorbereiten und wihrend des Eingriffs handhaben.

e Er/Sie kennt die Beobachtungskriterien wihrend des Eingriffs und kann diese sicher
anwenden

e Er/Sie kann den Patienten vor, wihrend und nach dem Eingriff unter Zuhilfenahme
des Monitorings und der Vitalzeichen einschétzen, beurteilen und ggf. entsprechende
Malnahmen einleiten (z.B. nasale Sauerstoffzufuhr)

e Er/Sie kann die durchgefiithrten MaBBnahmen fachgerecht dokumentieren
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v" Der/die Teilnehmer/in kennt die Indikationen, Kontraindikatioen und

v

Delegationsgrenzen der Propofolsedierung, wie sie im Gesetz festgelegt sind

Der/die Teilnehmer/in kennt die méglichen Komplikationen bezogen auf das jeweilige
Sedierungskonzept, kann diese mit der aktuellen Situation und dem Risiko des Patienten
in Verbindung bringen und kann entsprechende Maflnahmen einleiten und dabei mit-
wirken.

Hierzu zédhlen

Ateminsuffizienz
Herz-/Kreislaufinsuffizienz
Schock

Behandlung akuter Atemprobleme
BLS (Basic-life-support)

ALS (Advanced-life-support)

v' Der/die Teilnehmer/in kennt die Entlassungskriterien nach Interventionen unter Analgo-
sedierung und kann dem Patienten fachgerechte Verhaltensweise und Instruktionen geben.
v’ Der/die Teilnehmer/in kennt die rechtlichen Aspekte und Inhalte der Aufklidrung durch

die Arztin/ den Arzt

v Der/Die Teilnehmer/in kennt seine rechtlichen und fachlich begriindeten Pflichten und

Grenzen hinsichtlich:

Aufsicht- und Fiirsorgepflicht

Delegation, Ubertragung von Verantwortlichkeiten und Ubernahmeverschulden
Organisationshaftung und Fahrlassigkeit

Uberwachung und Entlassungsmanagement

4. Zielgruppen:

Das Curriculum richtet sich an folgendes Endoskopiepersonal:

DGKS/DGKP mit und ohne absolvierter Fachweiterbildung fiir den Endoskopiedienst,
die im Rahmen von endoskopischen Eingriffen, in die Analgosedierung eingebunden
sind

DGKS/DGKP, die sich momentan in einer Fachweiterbildung fiir die gastrointestinale
Endoskopie befinden.

5. Inhalt des theoretischen Teils ( 14-16 Stunden)

5. 1. Pharmakologie ( 2 Stunden)
Pharmakologische Grundlagen von intravendsen Anésthetika, die in der Endoskopie zur
Anwendung kommen



Anwendung von Sedativa, Analgetika und vegetativ wirksame Pharmaka

Dosierung

Applikationstechniken

Wirkungseintritt, Wirkungsdauer

Kontraindikation

Nebenwirkungen

Kombinationen und Risiken der einzelnen Sedierungskonzepte
Besonderheiten von Propofol

Einfiihrung in die Pharmakokinetik (Absorption, Verteilung und Eliminierung des
Wirkstoffes im Organismus)

5.2. Strukturelle-personelle Voraussetzungen (1 Stunde)

Raumliche Voraussetzungen unter dem Aspekt des Notfallsmanagements
Ausstattung Eingriffsraum (essentielles und empfohlenes Zubehor)
Ausstattung Uberwachungsraum (essentielles und empfohlenes Zubehor)
Arbeitsplatzausstattung

Notfallinstrumentarium und Medikamente

Anzahl und Qualifikation des Personals bei Analgosedierung

Spezielle Anforderungen an Anzahl und Qualifikation des Personals bei
Risikopatienten und NAPS

5.3. Priaendoskopisches Management (2 Stunden)

Risikoeinschitzung des Patienten, Scores

Abgrenzung von Risikosituationen, die die Anwesenheit eines Anésthesisten erfordert,
Vorbereitung und differentialtherapeutischer Einsatz von Sedierung/Narkose
Patienteniibernahme

Aufklirungspflicht des Arztes/der Arztin

Vorbereitung des Patienten (Information und Instruktion des Patienten, Lagerung,
Standardmonitoring)

Vorbereitung der Medikamente

Hygiene-Richtlinien hinsichtlich Medikamentenvorbereitung

5.4. Intraendoskopisches Management (3 Stunden)

Organisation und Ablaufplanung (Arbeitsanweisung, Prozessbeschreibung)
Dosierungsrichtlinien

Applikationsmethoden

Hygiene-Richtlinien hinsichtlich Medikamentenapplikation und —lagerung
Uberwachung/Beobachtungskriterien

5.5. Komplikationsmanagement (2 Stunden)

Ateminsuffizienz, Indikationen zur Intubation
Kreislaufinsuffizienz, Schock

Umsetzung der neuen Reanimationsleitlinien
BLS (Basic-life-support)

ACLS (Advanced cardiac-life-support
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5.6. Postendoskopische Uberwachung (2 Stunden)
e Ubernahme
e wesentliche Informationsinhalte des Ubernahmegespriches
e Uberwachungskriterien beurteilen, einschitzen, sichern

O O O O O O

O

Atmung
Herz-Kreislauffunktionen
Bewusstsein

Ubelkeit, Erbrechen
Schmerzen

Schwitzen, Frieren
Wasser lassen

¢ Entlassungsmanagement

©)
@)
©)

Organisatorische Fragen des Entlassungsmanagement
Entlassungskriterien
Instruktionen und Verhaltensweise

5.7. Dokumentation und Qualitiitssicherung (Stundenzahl flief3t in 5.3. — 5.6. ein)

5.8. Juristische Aspekte (2 Stunden)

Aufsichts- und Fiirsorgepflicht

Delegation, Ubertragen von Verantwortlichkeiten und Ubernahmeverschulden
Organisationshaftung und Fahrlassigkeit

Uberwachung und Entlassungsmanagement

rechtliche Besonderheiten der Propofolsedierung und NAPS (z.B. Delegations-

grenzen)

6. Inhalt des praktischen Teils (8 Stunden)

6.1. Reanimationstraining am Phantom

e BLS — Training entsprechend der neuen europdischen Regeln zur kardiopulmonalen
Reanimation

e Unterweisung in die Anwendung automatischer Defibrillatoren

6.2. Simulatorentraining
e Ubung verschiedener Sedierungskonzepte (insbesondere Propofol), deren Dosierung
und Wirkung bei verschiedenen Patiententypen
e Management bei Sittigungsabfall, Blutdruckabfall, Bradykardie, Tachykardie,
Rhytmusstorungen, Atemstillstand

6.3. Debriefing nach einzelnen Ubungen
e Ein Debriefing in kleinen Gruppen ist ein effektives Instrument die praktischen
Ubungen zu evaluieren und gewonnene Erfahrungen zu vertiefen.



7. Umfang

7.1. Theorie

Definition
e | Unterrichtseinheit / Einheit sind 45 Minuten
e e¢ssind 14-16 Unterrichtsstunden vorgesehen

7.2. Praxis

Es werden 8 Stunden fiir praktische Ubungen in kleinen Gruppen empfohlen. Das
Simulationstraining bietet hier gute Moglichkeiten, das eigene Wissen zu tiberpriifen, zu
hinterfragen und auszubauen

7.3. Praktikum / Hospitation

Um die theoretischen und praktischen Inhalte dieses Moduls in der Praxis zu vertiefen, ist
ein Praktikum von einem Tag vorgesehen. Dartiber ist ein schriftlicher Nachweis zu
erbringen. Simulationstraining ersetzt keine praktischen Erfahrungen. In einer Hospitation
werden praktische Erfahrungen vertieft und damit wird die praktische Umsetzung in der
eigenen Abteilung unterstiitzt.

Das Praktikum kann in einer endoskopischen Abteilung erfolgen, die groe Erfahrung mit der
Propofolsedierung hat. Es kann auch alternativ in der Anésthesie oder Aufwachraum erfolgen.

Der Hospitant sollte einen konkreten, im Thema geschulten Ansprechpartner/Tutor erhalten.

Inhalte des Praktikums sollen sein:
e FEinsatz verschiedener Sedierungsstrategien in der Praxis,
e Praktische Erfahrungen im Einsatz von Propofol sammeln
e Einschitzung von Patienten, Anwendung von Scores
e Klinische Uberwachung und adiquates Patientenmonitoring, abgestimmt auf Risiko
und jeweilige Medikation
e Etablierung eines Zwischenfallmanagements, Pravention und Komplikationen

7.4. Delegation
Wenn eine Delegation der Sedierung an nicht édrztliches Personal angestrebt wird,
e sind die strukturell-personellen und persénlichen Voraussetzungen in der eigenen
Abteilung zu priifen,
e muss die Delegation der Sedierung (insbesondere der Propofolsedierung) mit der
Klinikleitung und dem leitenenden Arzt der Abteilung abgestimmt werden
e kann einen Delegation nur individuell personenbezogen festgelegt werden
¢ soll eine Phase der intensiven praktischen Anleitung im Anschluss an diesen Kurs in

der eigenen Abteilung erfolgen. Dabei muss die Anleitung strukturiert unter Anleitung

eines qualifizierten Tutors erfolgen. Studien zu NAPS zeigten strukturierte
Einarbeitungskonzepte von 6-9 Wochen.
Bei Umsetzung der Delegation, sind die juristischen Aspekte, hinsichtlich der Delegation von
Sedierungsmafinahmen, unbedingt zu beachten.



8. Empfehlungen zur Umsetzung

Bei der Umsetzung des Curriculums, in einem Kurs, werden folgende Empfehlungen
gemacht:
e Der Kurs umfasst 14-16 Stunden Theorie und 8 Stunden praktische Ubungen.
Optimalerweise findet ein Teamtraining bei praktischen Ubungen statt.
e Der Theorieblock umfasst einen Multiple-Choice-Test von 1,5 Stunden
e Das Curriculum kann in die Fachweiterbildung fiir DGKS/DGKP, die in der
gastrointestinalen Endoskopie arbeiten, integriert werden.
e Es sollte insbesondere auf die zunehmende Anwendung von Propofol, dessen
strukturell-personelle Voraussetzungen, Moglichkeiten und Delegationsgrenzen
eingegangen werden.

9. Lernzielkontrolle

Die Lernzielkontrolle kann mit einem Multiple-Choice-Test aus dem Fragenpool durchgefiihrt
werden.

Die praktische Priifung wird direkt im Kurs als interaktives Modul mit Ergebnisdiskussionen
durchgefiihrt.

Literatur:

L)

Wir danken der Deutschen Gesellschaft fiir Endoskopie-Assistenzpersonal (DEGEA) fiir die
Erlaubnis zur Bezugnahme auf das Curriculum Sedierung und Notfallsmanagement in der
Endoskopie fiir Endoskopiepflege- und —assistenzpersonal. Unser besonderer Dank gilt den
Autoren des Curriculum, allen voran der 1. Vorsitzenden, Fr. Ulrike Beilenhoff.



Curriculum fiir einen Refresherkurs
,Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie

(4

(basierend auf dem DEGEA-Curriculum fiir einen Refresherkurs ,,Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie®, August 2010)"

1. Praambel:

Die groB3e Akzeptanz des IVEPA-Curriculums ,,Sedierung und Notfallmanagement in der
Endoskopie®, welches im Januar 2010 erstellt und verabschiedet wurde, hat die IVEPA dazu
motiviert, nach dem 3-Tages-Grundkurs ein Curriculum fiir einen 1-Tages-Refresherkurs speziell
fiir Assistenzpersonal vorzulegen.

Dies ist einerseits eine logische Folge der Forderung der Leitlinien, die Qualifikation des
arztlichen und pflegerischen Personals durch die periodische Teilnahme an strukturierten
Fortbildungscurricula sicher zu stellen. Dabei sollen die theoretischen Kenntnisse und
praktischen Fahigkeiten, insbesondere im Komplikationsmanagement, regelméBig aktualisiert
werden.

Andererseits blicken wir in der kurzen Zeit seit Einfithrung des 3-Tages-Kurses auf eine deutliche
Verbesserung hinsichtlich der geforderten strukturellen, apparativen und personellen
Voraussetzungen, die die Weiterentwicklung nahelegt.

Dem 3-Tages Kurs wird eine Anerkennung der IVEPA ausgesprochen. Beim
Anerkennungsverfahren werden Aufbau, Struktur, Umfang und Lehrkorper der Kurse gepriift.

Personliche Berichte nach Kursen sowie Praxisbesuchen belegen, dass die 3-Tages-Kurse
,»sedierung und Notfallmanagement® zu einer Qualitidtsverbesserung in der Endoskopie gefiihrt
haben. Die raumlich-technische Ausstattung hat sich vielerorts verbessert. Das Personal wurde
zum Teil aufgestockt oder umstrukturiert, um die Empfehlungen der Leitlinie umzusetzen.
Endoskopiepflegepersonal und medizinische Fachangestellte in Klinik und Praxis sind
sensibilisiert und gehen systematischer bei der Sedierung und bei der postendoskopischen
Uberwachung vor.

Handlungsbedarf besteht darin, begrenzte rdumliche Strukturen, Personalmangel und auch
Widerstdnde im Team oder im Management zu bearbeiten.

Wir sind tiberzeugt, dass wir mit den Inhalten des 1-Tages-Kurses, einen weiteren wichtigen
Beitrag zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der im 3-Tages-Kurs erworbenen
Kenntnissen leisten, was zu einer nachhaltigen Prozessoptimierung fiihrt.

2. Ziele des Curriculums

Die erworbenen Kenntnisse und Fertigkeiten aus dem 3-Tages-Sedierungsseminar sollen
aufgefrischt und vertieft werden. Die bisherigen Erfahrungen werden ausgetauscht, Ressourcen
und Limitationen der eigenen Abteilung werden identifiziert. Losungsstrategien und kollegiale
Beratungen werden im Rahmen der Umsetzung erarbeitet.



3. Zielgruppe:

¢ Gesundheits- und Krankenpfleger und —pflegerinnen und/oder
e Medizinische Fachangestellte und Arzthelferinnen,
e die wihrend eines endoskopischen Eingriffes mit der Sedierung betraut sind.

4. Teilnahmevoraussetzung:

Absolvierung eines 3-Tages-Kurses ,,Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie®, der
von der IVEPA anerkannt wurde.
Die Vorlage des Kurszertifikates eines 3-Tages-Kurses ist notwendig.

5. Inhalt des theoretischen Teils (4 Unterrichtsstunden)

5.1. Verfahren der Analosedierung — 45 Min.
Propofolapplikation mit Schwerpunkt Sedierung
Sedierungskonzepte bei schwierigen Patienten
alternative Methoden der Sedierung
Pharmakokinetik und Dynamik

5.2. Notfallmanagement — 45 Min.

o FEinschitzen, Erkennen und Behandeln von
o Sittigungs- und Blutdruckfall
o Kardiopulmonaler Zwischentille
o Ateminsuffizienz bis Atemstillstand

e Atemwegsmanagement

e Notfallablauf in der Funktionseinheit

e Umsetzung der Reanimations-Richtlinien

5.3. Update zur Strukturqualitit und periendoskopische Pflege — 90 Min.
e Riickmeldung zur Umsetzung der S3-Leitlinie bzw. des Erlernten in den 3-Tages-Kursen
e FErarbeitung von Losungsstrategien je nach vorhandenen Defiziten
o Dokumentation
o Uberwachungsmanagement
o Entlassmanagement
o Hygienische und rechtliche Aspekte

6. Inhalt der interaktiven praktischen Ubungen (5 Unterrichtsstunden)

6.1. Reanimationstraining.

e BLS-Training entsprechend der européischen Regeln zur kardiopulmonalen Reanimation
sowie Vorbereitung der Intubation

e Unterweisung in die Anwendung automatischer Defibrillatoren



6.2. Interaktive praktische Ubungen an Simulatoren mit 4 Kernszenarien
e Sedierungszwischenfille (Uberdosierung, Kombination von verschiedenen Sedativa,
Apnoe, Hypotonie, Aspiration)
e Medikamenteninteraktion bei endoskopischer Untersuchung, Anaphylaxie, ggf.
Herzrhythmusstérungen,
e Hypovoldmie (Sedierung + Volumenmangel) Bewusstsein / Kreislauf
e Herzrhythmusstérungen, Unerwarteter Herz-Kreislaufstillstand mit Kammerflimmern

7. Lehrmethoden:

Der theoretische Teil besteht aus Impulsreferaten zum Auffrischen und Vertiefen der
Fachkenntnisse und einem gelenkten Erfahrungsaustausch. Dabei werden eigene
Arbeitsmaterialien der Klinik oder Abteilung bearbeitet

Die Umsetzung der praktischen Ubungen wird in kleinen Gruppen empfohlen. Das
Simulationstraining bietet hier gute Moglichkeiten, das eigene Wissen zu {liberpriifen, zu
hinterfragen und auszubauen.

8. Umfang und technische Ausstattung
Definition: 1 Unterrichtsstunde / Einheit sind 45 Minuten
8.1. Theorie

Fiir die Theorie werden mindestens 4 Unterrichtsstunden empfohlen.
Zur Vorbereitung kann ein Studienbrief im Vorfeld verschickt werden, der auch Fragen zur
Ist- Soll-Analyse des eigenen Arbeitsfeldes beinhaltet und auf dessen Grundlage die
abschlieBende Priifung aufbaut.
Inhalte des Studienbriefes kdnnen sein:

e S3-Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie*

e Skripte oder Artikel zu den einzelnen Unterrichtseinheiten
e Curriculum zum 1-Tages-Kurs
e Vertiefungsfragen und schriftliche Arbeitsauftrage
e Hinweis zur Priifung
8.2. Praxis

Fiir die praktischen Ubungen werden mindestens 5 Unterrichtsstunden empfohlen.
Praktische Ubungen werden optimalerweise an ,,Human Patient Simulatoren (HPS)*
durchgefiihrt, da die Realsituation durch das Einspielen von verschiedene Szenarien am
besten nachgebildet werden kann. Das Training sollte mindestens jedoch an Mega-Code-
Puppen erfolgen.



9. Fachdozenten

Es sollen Experten aus dem Anisthesiebereich und aus dem endoskopisch-gastroentero-
logischen Bereich zum Einsatz kommen. Denkbar wére den theoretischen Teil gemeinsam zu
gestalten.

10. Lernzielkontrolle:

Die Lernzielkontrolle kann mit Multiple Choice Fragen aus einem Fragenpool durchgefiihrt
werden. Die schriftliche Priifung bildet das Ende des theoretischen Moduls.

Die praktische Priifung wird direkt im Kurs als interaktives Modul mit Ergebnisdiskussion
durchgefiihrt.

11. Anerkennung durch die IVEPA

Das Curriculum wurde auf der Basis des 3-Tages-Kurses ,,Sedierung und Notfallmanagement
in der Endoskopie* erarbeitet.

Die IVEPA empfiehlt Kurse nach diesem Curriculum anzubieten. Kurskonzepte und deren
Inhalte konnen bei der IVEPA eingereicht werden, um eine Anerkennung durch die IVEPA
zu erhalten.

Literatur:

L)

Wir danken der Deutschen Gesellschaft fiir Endoskopie-Assistenzpersonal (DEGEA) fiir die
Erlaubnis zur Bezugnahme auf das Curriculum fiir einen Refresherkurs ,,Sedierung und
Notfallmanagement in der Endoskopie®. Unser besonderer Dank gilt den Autoren des
Curriculum, allen voran der 1. Vorsitzenden, Fr. Ulrike Beilenhoff.



3. Weiter- und Fortbildung

1. Arzte: Weiterbildung zum Facharzt Gastroenterologie (Weiterbildungsprogramm

SGG)

Das Weiterbildungsprogramm der SGG sieht fur die Ausbildung in Sedoanalgesie folgende
Punkte vor:

- Der Kandidat fihrt 500 Propofol Sedoanalgesien bei endoskopischen Untersuchungen
durch.

- Der Kandidat absolviert einen ACLS Kurs (oder aquivalenter Kurs) mit bestandener
Prifung wahrend der Weiterbildungszeit. Eine Weiterbildungsperiode von 6 Monaten
Intensivmedizin wahrend der Weiterbildung in Innerer Medizin oder eine
Weiterbildungsperiode von 6 Monaten in An&sthesie ertbrigt den Besuch eines solchen
Kurses.

- Absolvieren eines Basiskurs (Propofolkurs) der SGGSSG wahrend der Weiterbildung.

2. Arzte: Obligatorische Fortbildung fiir Propofolanwender (Fortbildungsprogramm

SGG)

Fur die in der Schweiz tatigen Gastroenterologen, die Propofol zur Sedierung anwenden
besteht eine Fortbildungspflicht. Das Fortbildungsprogramm regelt die Inhalte.

Diese Fortbildung wird der Kernfortbildung in Gastroenterologie angerechnet.

Der Fortbildungsnachweis erfolgt jeweils fur 3 Jahre. Nach 3 Jahren erfolgt die
Rezertifizierung unter folgenden Bedingungen:

- Absolvierung eines erneuten Basis-, Refresher- oder E-Learning Kurses (Propofolkurs)
organisiert durch die SGG, oder Absolvierung eines Simulationskurses organisiert durch
die SGAR in den letzten 3 Jahren.

- Nachweis eines BLS-AED Kurses alle 2 Jahre.

Nach Einreichen des Nachweises eines gultigen BLS-AED Kurses und des Propofolkurses

an die Geschéftsstelle der SGG erhélt der Kandidat einen Nachweis der absolvierten
Fortbildung.

3. Arzte: erstmalige Anwendung von Propofol in der Schweiz

Far die in der Schweiz tatigen Gastroenterologen, die Propofol erstmalig in der Schweiz zur
Sedierung anwenden (Arzte die neu Propofol anwenden oder Arzte die aus dem Ausland
kommend eine Tatigkeit in der Schweiz aufnehmen) bestehen folgende Regeln:

A: Anwender mit Erfahrung in Propofolsedierung

Arzte die bereits 500 Propofol Sedoanalgesien durchgefiihrt haben, unterstehen der
obligatorischen Fortbildung und missen die unter Pkt. 2 aufgefiihrten Bedingungen erflllen.

B. Anwender ohne Erfahrung in Propofolsedierung

Arzte die bis anhin keine Erfahrung in Propofol Sedoanalgesie mitbringen (weniger als 500
Untersuchungen) mussen folgende Bedingungen erfillen:
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- Der Kandidat fihrt 500 durch einen Supervisor (Facharzt Gastroenterologie) testierte
Propofol Sedoanalgesien bei endoskopischen Untersuchungen durch.

- Der Kandidat absolviert einen ACLS Kurs (oder aquivalenter Kurs) mit bestandener
Prifung. Eine Berufsaustibung oder Weiterbildungsperiode von 6 Monaten
Intensivmedizin oder von 6 Monaten in Anasthesie ertbrigt den Besuch eines solchen
Kurses.

- Absolvieren eines Basiskurs (Propofolkurs) der SGGSSG.

Diese Fortbildung wird der Kernfortbildung in Gastroenterologie angerechnet.
Nach Einreichen eines durch den Supervisor testierten Nachweises von 500 Propofol

Sedoanalgesien, sowie des Nachweises des ACLS Kurses und des Propofol Basiskurses an
die Geschéaftsstelle erhalt der Kandidat einen Nachweis der absolvierten Propofolausbildung.

4. Assistenz- und Praxispersonal: Zertifikat ,,Propofolsedierung in der
Gastroenterologie* fiir Assistenz- und Praxispersonal

Fur das in der Schweiz tatige Assistenz- und Praxispersonal in der Endoskopie, hat die
SGGSGG zusammen mit der SVEP ein Ausbildungskonzept erstellt. Dieses besteht aus
einem theoretischen Basis-Kurs (Propofolkurs) und einem ,Basic-Life-Support-Kurs
inklusiv automatisierter externer Defibrillator” (BLS-AED Kurse). Nach Absolvieren der
beiden Kurse kann mit den Teilnahmebestatigungen der Kurse ein von der SGGSSG und
SVEP ausgestelltes Zertifikat mit dem Titel ,Propofol-Sedation in der Gastroenterologie* bei
der Geschéftsstelle beantragt werden. Das Zertifikat hat eine Giiltigkeit von 3 Jahren und
muss danach durch das Absolvieren sowohl des theoretischen Kurses ( Basis-, Refresher-,
Simmulations- oder E-Learning Kurses) wie auch des BLS-AED Kurses rezertifiziert werden.

Fur den theoretischen Teil wurden ein Skript, ein Lernzielkatalog, Diapositive und eine
Prifung erarbeitet. Diese werden entsprechend der Datenlage regelmassig auf den
neuesten Stand gebracht. Am Ende des theoretischen Kurses wird den Teilnehmern eine
Prifung ausgehandigt. Nach Einsenden der Priifung an die Geschéftsstelle der SGGSSG
wird eine Teilnahmebestéatigung fir den Theoriekurs ausgestellt.

Der praktische Kurs besteht aus einem ,Basic-Life-Support-Kurs inklusiv automatisierter
externer Defibrillator* (BLS-AED Kurse). Auch daflr wurde ein Lernzielkatalog und
Ausbildungsanforderungen erstellt. Diese Kurse werden schweizweit von verschiedenen
Organisationen angeboten. Die aktuelle Liste der Anbieter von SRC-gepruften Kursen sind
auf der Homepage der SGGSSG unter ,,Qualitat — Propofol-Sedation” aufgeschaltet.

Eine Teilnahmebestatigung fur den praktischen Kurs wird lhnen direkt durch die Veranstalter
ausgehandigt.
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Analgosedierung fur diagnostische und therapeutische
MaBnahmen bei Erwachsenen*/**/***

Einleitung

Gegenstand dieser EntschlieBung ist die Anal-
gosedierung fiir diagnostische und therapeutische
MafBnahmen als ein Indikationsgebiet fiir die
Gabe von Analgetika und/oder Sedativa bei
erwachsenen Patienten. Sie umfasst nicht die
Allgemeinanisthesie (Narkose) mit Verminde-
rung/Aufhebung der Schutzreflexe.

Mit der Analgosedierung sollen die Bedingungen
fiir die vorgesehene MaBinahme und damit deren
Ergebnisqualitit verbessert sowie der Patienten-
komfort optimiert werden. Sie dient

e der Tolerierung schmerzhafter oder unange-
nehmer Interventionen

der Milderung von Angst- und Stress-
reaktionen und Reduzierung der damit verbun-
denen Risiken

der Ruhigstellung unkooperativer Patienten fiir
eine diagnostische Mafinahme.

Mogliche Komplikationen der Analgosedierung
gehen bis hin zu der Gefahr lebensbedrohlicher
Verldufe. Daher bedarf es einer besonderen
Sorgfalt bei der Auswahl und Vorbereitung der
Patienten, dem Einsatz und der Qualifikation des
drztlichen sowie nicht-drztlichen Personals, dem
Verabreichen von Pharmaka, der apparativen
Ausstattung sowie der Nachsorge fiir den Pati-
enten. Generell sollten unter dem Aspekt der
Risikominimierung daher vor einer Analgosedie-
rung zundchst die Alternativen einer Lokal- bzw.
Regionalanisthesie/-analgesie, und/oder einer
Anxiolyse in Betracht gezogen bzw. ausgeschopft
werden.

Grundlagen der Analgosedierung

Medikamente

Eine Analgosedierung wird durch die systemi-
sche, in der Regel intravendse Gabe von Sedativa
bzw. Hypnotika und/oder von Opiaten bzw.
Opioiden, ggf. in Kombination mit einer Loko-
regionalandsthesie durchgefiihrt.

121

Sedierend und/oder analgetisch wirkende Medi-
kamente konnen ineinander iibergehende, nicht
immer sicher abgrenzbare Zustinde induzieren,
die von einer minimalen Sedierung/Anxiolyse
ohne Beeintrichtigung der Vitalfunktionen bis
zur vollstindigen Bewusstlosigkeit/Allgemein-
andsthesie reichen’, einhergehend mit zunehmen-
dem Verlust der Schutzreflexe bis hin zur
Atmungs- und Kreislaufdepression. Mit zuneh-
mender Tiefe der Analgosedierung steigt in der
Regel die MaBinahmentoleranz der Patienten, aber
auch das Risiko lebensgefihrlicher Kompli-
kationen. Dabei ist stets zu beriicksichtigen, dass
hohere Dosen von Lokalandsthetika bzw. eine
ausgedehnte Regionalanisthesie die Wirkung der
Analgosedierung verstirken konnen.

Stadien der Analgosedierung

Es lassen sich verschiedene Analgosedierungs-
stadien unterscheiden (Tab. 1), die aufgrund
flieBender Ubergiinge in der Praxis allerdings
nicht immer zuverlédssig voneinander abzugren-
zen sind, wodurch die Steuerbarkeit der Anal-
gosedierung erschwert ist.

" Andisth. Intensivmed. 51 (2010) S598 - S602.

“ Beschluss des Engeren Prasidiums der DGAI vom
11.11.2009 und des Prasidiums des BDA vom 11.03.2010.
Ersetzt die ,Leitlinie zur Sedierung und Analgesie (Anal-
gosedierung) durch Nicht-Anisthesisten™ (Andsth Intensiv-
med 2002;43:639-641).

™" Zur Analgosedierung bei Kindern als besondere Risiko-
gruppe siehe EntschlieBung ,,Analgosedierung fiir diagno-
stische und therapeutische Mafinahmen im Kindesalter
(Anisth Intensivmed 2010;51:5S603-S614) (siehe S. 313 die
Red.).

' Unter dem Begriff ,,Vitalfunktionen” werden die lebens-
wichtigen Vorginge zusammengefasst, also in erster Linie
die Funktion von ZNS, Atmung, Herz- und Kreislauf; in
zweiter Linie Blutgerinnung, Wasser- und Elektrolyt-
haushalt, Stoffwechsel, Korpertemperatur etc.

Zu den Schutzreflexen zidhlen insbesondere der Husten-
und Schluckreflex, die vor Aspiration schiitzen, sowie die
Schmerzreflexe, die z.B. vor Lagerungsschiden schiitzen.



Tabelle 1: Sedierungsstadien (fiir Erwachsene und Kinder) (in Anlehnung an ASA-Definition 2002 [1] und
AAP-Definition 2006 [2]).

Vigilanz Reaktion auf Stimulation | Spontanatmung Kreislauffunktion | Schutzreflexe
I [ Minimale wach, ent- | normale Reaktion auf normal normal normal
Sedierung |spannt Ansprache
Il [Moderate |schlafrig, erweckbar, mindestens normal Ublicherweise erhalten
Sedierung |somnolent |10-sekiindige Wach-pha- ausreichend
sen mit normaler Reaktion
auf Ansprache bzw. nicht
schmerzhafte taktile Reize
1l | Tiefe tief Kontaktverlust, gezielte Intervention kann Ublicherweise protektive Luftwegsreflexe
Sedierung |schlafend, [Abwehrbewegungen nur |erforderlich sein ausreichend kénnen beeintrachtigt sein
sopords bei schmerzhaften Reizen
IV | Allgemein- |bewusstlos |keine, allenfalls ungezielte |Intervention regel- |kann beeintrdch- |aufgehoben
Anasthesie Bewegungen oder spinale |haft erforderlich tigt sein
Reflexe bei schmerzhaften
Reizen

Atemwegsicherung nicht erforderlich.

® Bei der minimalen Sedierung ist der Patient wach und ansprechbar.
e Im Stadium der moderaten Sedierung sollte der Patient erweckbar sein und gezielte Antworten geben, hierbei ist eine

e Fir Verfahren, bei denen der Patient sich nicht bewegen darf, z.B. fiir bildgebende Diagnostik, ist oft eine tiefe Sedierung not-
wendig. Der Patient sollte dabei durch Schmerzreize erweckbar sein. Die Spontanatmung und die Schutzreflexe sind haufig
eingeschrankt, eine Atemwegsicherung kann erforderlich werden. Eine klare Abgrenzung zur Allgemeinanasthesie ist nicht
immer méglich, der Ubergang zwischen beiden Stadien ist flieBend.

* In einer Allgemeinanasthesie sind Bewusstsein und Schmerzwahrnehmung vollstandig aufgehoben, die Schutzreflexe erlo-
schen. Die Atmung ist eingeschrénkt, die Atemwege missen immer gesichert werden.

Voraussetzungen zur Durchfiihrung
einer Analgosedierung

Patientenauswahl

Geplante minimale und moderate Analgose-
dierungen unter Erhalt der Vitalfunktionen und
der Ansprechbarkeit konnen grundsitzlich bei
allen Patienten - unter Beachtung der Hersteller-
angaben der verwendeten Medikamente - durch-
gefiihrt werden.

Risikopatienten mit einem oder mehreren der fol-

genden Merkmale:

¢ Unmoglichkeit einer verbalen Kommunikation

e ASA-Klasse >II (Tab. 2)

e NYHA >II, instabile Angina pectoris

¢ Lungenerkrankungen mit partieller oder globa-
ler Ventilationsstérung

e Alter >80 Jahre

e anatomische Normabweichungen im Bereich
der oberen Luftwege (z.B. eingeschrinkte
Mundoffnung, eingeschrinkte Reklination im
HWS-Bereich)

¢ crhebliche Adipositas (BMI >30)
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e erhohtes Aspirationsrisikoerfordern grundsétz-
lich die Hinzuziehung eines Anisthesisten
oder eines anderen entsprechend erfahrenen
Arztes.

Vorbereitung

Die drztliche Vorbereitung zur Analgosedierung

umfasst bei allen Patienten:

¢ die Anamneseerhebung (vor allem hinsichtlich
der Vitalfunktionen, Allergien, friitheren Anis-
thesien/Sedierungen, bestehenden Medikati-
onen, ggf. Substanzabusus)

e die korperliche Untersuchung (vor allem der
oberen Luftwege hinsichtlich der jederzeitigen
Sicherbarkeit der Atemwege, der Venenver-
hiltnisse und des Blutdrucks)

¢ die Risiko- und Sicherungsaufkldrung sowie

e die Dokumentation der erhobenen Befunde
und des Aufklarungsgesprichs.

Bei geplanten tiefen Analgosedierungen soll
wegen des flieBenden und unvorhersehbaren
Ubergangs zur Allgemeinanisthesie eine dem



Tabelle 2: ASA-Klassifizierung [3].

ASA1 = Keine organischen, biochemischen oder psy-
chiatrischen Erkrankungen. Lokalisierter operati-

ver Eingriff ohne systemische Stérungen.

ASA 2 = Milde systemische Erkrankung, entweder durch
die zu operierende Pathologie ausgeldst oder
begleitend. Z.B. gut eingestellter Hypertonus,
Status post-CABG ohne Symptome, Asthma-
anamnese, Andmie, Zigarettenrauchen, gut ein-
gestellter Diabetes mell., milde Adipositas, Alter

< 1 Jahr oder > 70 Jahre, Schwangerschaft.

ASA 3 = Schwere systemische Stérung oder Erkrankung
gleich welcher Ursache, auch wenn man den
Grad der Beeintrachtigung nicht mit Sicherheit
festlegen kann; z.B. Angina, schlecht eingestell-
ter Hypertonus, symptomatische Lungen-
erkrankung wie Asthma oder COPD, massive
Adipositas.

ASA 4 = Schwere, lebensbedrohliche systemische Sto-
rungen, nicht immer durch eine Operation
behebbar; z.B. instabile Angina, kongestive
Herzerkrankung, behindernde Lungenerkran-

kung, hepatorenales Versagen.

ASA5 = Moribunder Patient mit geringer Uberlebens-

chance trotz Operation.

Emergency Operation, risikoerhhender Zusatz-
faktor.

Vorgehen vor Allgemeinanisthesien entsprechen-
de drztliche Vorbereitung erfolgen.

Bei allen Patienten, die intravends Sedativa
und/oder Opiate bzw. Opioide erhalten, ist das
Vorhandensein eines permanenten intravendsen
Zugangs (Venenverweilkaniile) essentiell. Der
Zugang darf erst entfernt werden, wenn sich der
Patient vollstindig erholt hat.

Vor moderaten und tiefen Analgosedierungen
sind die vor Anisthesien bei elektiven Eingriffen
geltenden Nahrungs- und Fliissigkeitskarenz-
regeln einzuhalten [4].

Wird der Kopf des Patienten mit Tiichern ver-
deckt (z.B. bei Eingriffen am Auge) ist eine signi-
fikante Riickatmung durch ausreichende Ab-
standshalter zu verhindern.

Im Zuge der Risikoaufkldrung iiber die geplante
Prozedur ist der Patient rechtzeitig auch iiber die
Vorbereitung und die verschiedenen Methoden
einer Analgosedierung, ihre Vor- und Nachteile,
Risiken und Komplikationen sowie iiber mogli-
che Alternativen, ggf. auch iiber den Verzicht
einer solchen durch einen Arzt zu informieren.
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Die Entscheidung des Patienten — Zustimmung zu
einer Analgosedierung oder deren Ablehnung —
ist ebenso wie die Details der Aufkldarung aus
forensischen Griinden zu dokumentieren.

Im Rahmen der Sicherungsaufkldrung ist der
Patient vorzugsweise bereits bei der Festlegung
des Untersuchungstermins schriftlich darauf hin-
zuweisen:

e dass das Reaktions- und Urteilsvermogen bis
zu 24 Stunden nach einer Analgosedierung
noch beeintrichtigt sein kann. Innerhalb dieser
Zeit darf der Patient daher weder wichtige Ent-
scheidungen treffen, noch aktiv am Strafen-
verkehr teilnehmen, keine gefahrbringenden
Titigkeiten ausiiben sowie keinen Alkohol
oder andere zentral wirksame Substanzen zu
sich nehmen,

dass bei ambulanten Malnahmen fiir eine
kompetente Begleitung auf dem Heimweg und
die anschlieBende hiusliche Betreuung gesorgt
sein muss.

Auch diese Hinweise sind zu dokumentieren.

Struktur- und Prozessvoraus-
setzungen

Personelle Voraussetzungen

Da der untersuchende Arzt wihrend der diagno-
stischen MaBnahme nicht in der Lage ist, die
Vitalfunktionen des Patienten in ausreichendem
MabBe zu iiberwachen, ist bei allen Analgosedie-
rungen eine weitere entsprechend qualifizierte,
nicht in die Durchfiihrung der Untersuchung
involvierte Person erforderlich, deren einzige
Aufgabe die Durchfiihrung und Uberwachung des
Analgosedierungsverfahrens ist.

Bis zu moderaten Analgosedierungen kann diese
Uberwachung durch hierfiir qualifiziertes nicht-
drztliches Personal im Zuge der Delegation erfol-
gen. Der die diagnostische Mafinahme durch-
fiihrende Arzt verantwortet dann nicht nur den
Eingriff, sondern auch die Analgosedierung
einschlieBlich deren Uberwachung und gegebe-
nenfalls die Wiederherstellung vitaler Funkti-
onen. Dabei ist die Problematik des Organi-
sations-/Ubernahmeverschuldens, die sich aus



den allgemeinen zivil-, straf- und berufsrechtli-
chen Grundsitzen ergibt, zu beachten’.

Tiefe Analgosedierungen erfordern fiir die Durch-
fiihrung und Uberwachung der Analgosedierung
einen weiteren entsprechend qualifizierten Arzt,
der keine anderen Aufgaben wahrnehmen darf
und fiir die Analgosedierung die volle Verant-
wortung tragt.

Qualifikation des drztlichen Personals

Minimale bis moderate Analgosedierungen kon-
nen von Arzten aller Fachrichtungen an nichtirzt-
liches Personal mit entsprechenden Kenntnissen
und Erfahrungen delegiert werden, wenn das ein-
gesetzte Sedierungs- bzw. Analgesieverfahren —
oder aber der Eingriff selbst — zu keiner Beein-
trachtigung der Schutzreflexe und der Vital-
funktionen fiihrt. Dies gilt im Allgemeinen fiir die
Gabe von Sedativa und/oder Analgetika in Dosie-
rungen, die nicht zum Verlust des Bewusstseins,
der Schutzreflexe oder zu einer Atemdepression
fiihren konnen.

Bei ungeplanter Erreichung eines tieferen Sedie-
rungsgrades mit Verlust der Ansprechbarkeit, bei
dem wegen des flieBenden und unvorhersehbaren
Uberganges in eine Allgemeinanisthesie eine
Beeintrichtigung der Vitalfunktionen und Schutz-
reflexe — im Extremfall mit Atem- und/oder Herz-
Kreislaufstillstand — nicht sicher auszuschliefen
ist, soll immer ein Anisthesist resp. ein anderer
intensivmedizinisch erfahrener Arzt (Zusatz-
weiterbildung Notfall- und/oder Intensivmedizin)
hinzugezogen werden.

Geplante tiefe Analgosedierungen bzw. Analgo-
sedierungen bei Risikopatienten (s.0.) miissen
grundsitzlich von Anisthesisten durchgefiihrt
werden. Andere Arzte diirfen nur hinzugezogen
werden, wenn sie liber entsprechende Qualifi-
kationen verfiigen (Zusatzweiterbildung Notfall-
und/oder Intensivmedizin), das Verfahren beherr-
schen und in der Lage sind, aus ihm resultierende
vitalbedrohliche Verldufe rechtzeitig zu erkennen
und nach dem Facharztstandard Anisthesiologie
zu behandeln. Die Durchfiihrung von Allgemein-
andsthesien ist weiterhin ausschlieBlich dem
Andésthesisten vorbehalten (vgl. EntschlieBung
zur Kernkompetenz und zur Delegation in der
Aniisthesie [5].

Qualifikation des nicht-drztlichen Personals
Wird die Durchfiihrung und Uberwachung der
Analgosedierung an nicht-drztliches Personal
delegiert, dann muss dieses iiber eine Aus- bzw.
Weiterbildung (Schulung) in Theorie und Praxis
der Analgosedierung einschlieBlich der Erken-
nung moglicher Komplikationen verfiigen. Von
den erforderlichen Kenntnissen, Erfahrungen und
Fertigkeiten kann in der Regel bei Gesundheits-
pflegerinnen und -pflegern mit Fachweiterbil-
dung Intensivpflege und Anésthesie ausgegangen
werden.

Réaumlich-Apparative Voraussetzungen
Minimale Analgosedierungen bediirfen, mit
Ausnahme der Pulsoximetrie, keiner besonderen
rdumlich-apparativen Ausstattung.

Moderate und tiefe Analgosedierungen erfordern
eine einem Andsthesiearbeitsplatz entsprechende
Ausstattung, die hinreichend zur Uberwachung
und Unterstiitzung der Atmungs- und Herz-
Kreislauf-Uberwachung geeignet ist, die entspre-
chende Ausstattung [6]. Ein zusétzlicher und
separater Aufwachbereich soll vorgehalten wer-
den.

Weitere Voraussetzungen

Dariiber hinaus sind bei moderaten und tiefen

Analgosedierungen folgende weitere Voraus-

setzungen zu erfiillen:

¢ Festlegung der Abliufe, z.B. in Arbeitsanwei-
sungen bzw. SOPs

e Vorsorge fiir Notfille (Notfallausriistung,
-plan)

e Beschrinkung auf eine iiberschaubare Zahl,
dem Team vertrauter kurzwirksamer Pharmaka

* cinzuhaltende Uberwachungsstandards wih-
rend und unmittelbar nach der Mafinahme

e SicherungsmaBnahmen gegen Lagerungs- und
Sturzschéden.

? Eine Mitverantwortung der Hilfsperson kann bei mangeln-
der Qualifikation (Ubernahmeverschulden), bei unsach-
gemifler Durchfiihrung der Analgosedierung und deren
Uberwachung sowie ferner immer dann angenommen wer-
den, wenn der Arzt nicht rechtzeitig iiber potentiell kriti-
sche Befunde informiert wird.
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Zur Verminderung des Risikos einer Hypoxidmie
soll jedem Patienten wihrend der Untersuchung
prophylaktisch Sauerstoff (2-4 1/min.), z.B. iiber
Nasenbrille oder Maske, zugefiihrt werden’.

Ablauf/Uberwachung der
Analgosedierung

Dosierung

Wie bei jeder Medikamentengabe sind auch bei
der Analgosedierung die medizinischen Fach-
informationen der Hersteller zu beachten. Da die
erforderliche Dosis zur Erreichung eines ange-
strebten Analgosedierungsgrades individuell sehr
unterschiedlich ist, besteht in jedem Fall die
Gefahr einer Uberdosierung, die zu einer All-
gemeinandsthesie fithren kann. Um diesem vor-
zubeugen, soll durch eine schrittweise Gabe klei-
nerer Einzeldosen bei einer hinreichend langen
Wartezeit die Wirkung einer jeden (Repetitions)-
Dosis beurteilt werden (Titration).

Personelle Uberwachung

Zu den wesentlichen Aufgaben der die Analgose-
dierung durchfiihrenden Person gehort die Uber-
wachung der Sedierungstiefe’ durch stindige
Uberpriifung der Patientenreaktion auf verbale,
taktile und ggf. Schmerzreize (vgl. Tab. 1), die
Kontrolle der Atmung durch kontinuierliche visu-
elle oder auskultatorische Kontrolle von Atem-
tiefe und -frequenz; die Uberwachung - und ggf.
Therapie auf drztliche Anordnung - von Blut-
druck und Herzfrequenz sowie die Kontrolle und
Sicherung der Lagerung des Patienten. Eine stin-
dige Kommunikation zwischen dem den Eingriff
durchfiihrenden Arzt und der fiir die Analgose-
dierung zustdndigen Person ist unerlésslich.

Apparative Uberwachung

Pulsoximetrie

Jede Analgosedierung ist grundsitzlich pulsoxi-
metrisch zu {iberwachen.

EKG

Ein kontinuierliches EKG-Monitoring (Extremi-
titenableitungen) ist bei herzkranken Patienten
oder auftretenden Komplikationen indiziert. Die
fortlaufende Registrierung einer Brustwand-
ableitung (i.d.R. V5) zur Erh6hung der Ischimie-
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detektionsrate ist nur bei Patienten mit erhohtem
Risiko einer koronaren Ischidmie angezeigt.

Kapnometrie/Kapnographie

Bei jeder moderaten bis tiefen Analgosedierung
sollte die exspiratorische Kohlendioxidkonzen-
tration in der Atemluft gemessen werden’.

Blutdruckmessung

Bei moderaten bis tiefen Analgosedierungen ist
der Blutdruck regelméfig in kurzen Zeitab-
stinden zu kontrollieren.

Dokumentation

Durchfiihrung und Verlauf der Analgosedierung
sind addquat zu dokumentieren. Die Dokumenta-
tion soll mindestens folgende Angaben umfassen:
¢ Ergebnis der Anamnese, erhobene Befunde
Risiko- und Sicherungsaufkldrung,
Einwilligung

verabreichte Medikamente

erzielter Sedierungsgrad

(minimal, moderat, tief)

Beginn und Ende der diagnostischen Maf-
nahme

Uberwachungsparameter (Blutdruck, Herz-
und Atemfrequenz, Sauerstoffsittigung) in
mindestens 5-miniitigen Intervallen.

L]

Unruhe kann sowohl auf Schmerzen als auch auf eine
Hypoxidmie zuriickzufiihren sein. Deshalb muss bei
Unruhezustinden eine Hypoxémie vor einer weiteren Gabe
von Medikamenten sicher ausgeschlossen werden.

Der Sedierungsgrad (Sedierungstiefe) ist anhand der
Reaktionen auf Ansprache sowie ggf. auf starken taktilen
Reiz und/oder Schmerzreiz zu priifen und zu dokumentie-
ren. Auf die regelmiBige Priifung dieser Reaktionen darf
lediglich verzichtet werden, wenn die durchgefiihrte
MaBnahme dies nicht zulésst (z.B. MRT); in diesen Fillen
sollte die Analgosedierung von einem Anisthesisten durch-
gefiihrt werden.

Die Kapnometrie ist der Pulsoximetrie zur Uberwachung
der Ventilation iiberlegen; die Kapnometrie kann eine
Hypoventilation (durch verlangsamte Atmung und/oder fla-
che Atmung) friiher detektieren. Allerdings ist eine genaue
(quantitative) Messung der Kohlendioxidkonzentration im
offenen Atemsystem nicht moglich. Trotzdem kann auch
eine qualitative Beobachtung der Kurve frither auf eine
Atemdepression hinweisen als die Pulsoximetrie, insbeson-
dere bei prophylaktischer Sauerstoffgabe. Eine zumindest
qualitative Kapnometrie (mit Positionierung der Messsonde
vor dem Mund oder in der Nase) ist deshalb anzustreben.



Vorgehen nach Beendigung der
Analgosedierung

Uberwachung

Nach Beendigung der Analgosedierung kann der
Patient durch die Restwirkung der verabreichten
Pharmaka auf die vitalen Funktionen und/oder
durch die vorgenommene Mafinahme selbst noch
fiir einige Zeit akut gefidhrdet sein (Sturzgefahr).
So lange mit einer derartigen Gefihrdung zu
rechnen ist, bedarf er einer kompetenten Uberwa-
chung.

Die Dauer der Uberwachung sollte in der Regel
mindestens 30 Minuten nach Beendigung des
Eingriffs betragen. Dies gilt insbesondere fiir
schmerzhafte Eingriffe, bei denen sich die zentra-
le Atemdepression nach Wegfall des Schmerz-
reizes verstirken kann. Nach einer Antagonisie-
rung zentral wirksamer Pharmaka sind Wirk-
dauerunterschiede von Agonisten und Antago-
nisten zu berticksichtigen. Die Moglichkeit einer
Re-Agonisierung muss ausgeschlossen sein.

Mit der Uberwachung ist entsprechend qualifi-
ziertes Personal zu betrauen. Es darf den Pati-
enten wihrend dieser gefahrentrichtigen Phase
nicht allein lassen. Dabei ist insbesondere auf die
Atmung (z.B. Bewegungen des Brustkorbs,
Atemgeriusche), die O,-Sittigung des Blutes
(Farbe der Lippen, Pulsoximetrie), die Herz-
frequenz (EKG oder Pulsoximetrie), den Blut-
druck und die Vigilanz zu achten.

Am Ort der Uberwachung sind Gerite, Medika-
mente und Materialien sowohl fiir eine angemes-
sene Uberwachung als auch zur Behandlung von
Komplikationen bereitzuhalten. Wihrend eines
Transportes ist eine den Erfordernissen des
Patienten entsprechende Uberwachung erforder-
lich. Es darf keine Uberwachungsliicke zwischen
dem Ort der MaBinahme und dem Erholungsraum
geben.

Nach tiefen Analgosedierungen ist entsprechend
den Empfehlungen zur Uberwachung nach Anis-
thesien [7] vorzugehen.

Entlassung

Der Patient darf erst dann aus der &rztlichen
Obhut entlassen werden, wenn folgende Mindest-
voraussetzungen (8) erfiillt sind:

¢ Bewusstseinslage: wach

e Schutzreflexe: vorhanden

e Spontanatmung: ohne Unterstiitzung
ausreichend

e Kreislauf: ohne Unterstiitzung stabil

e Mobilitét: wie vor der Mainahme

¢ keine Blutung

e Schmerzfreiheit

* fehlende oder minimale Ubelkeit

e Fihigkeit zur oralen Aufnahme von
Fliissigkeiten

¢ keine Hypo- oder Hyperthermie

¢ Sicherstellung einer Betreuung auf dem
Heimweg und zu Hause.

Der untersuchende Arzt entscheidet iiber den Ent-
lassungszeitpunkt. Der Entlassungszustand des
Patienten ist durch eine &rztliche Abschlussunter-
suchung festzustellen und zu dokumentieren.

Im Rahmen der Sicherungsaufklirung sind der
Patient und die ihn betreuende Person dariiber zu
informieren, welche Komplikationen auftreten
konnen, was bei Problemen zu tun ist und wen sie
wie kontaktieren kénnen. Es ist erneut darauf hin-
zuweisen, dass das Reaktions- und Urteilsver-
mogen bis zu 24 Stunden nach einer Analgosedie-
rung beeintrichtigt sein kann, dass der Patient
deshalb in dieser Zeit keine wichtigen Entschei-
dungen treffen, nicht aktiv am Straenverkehr
teilnehmen, keine gefahrgeneigten Titigkeiten
ausiiben und keinen Alkohol oder andere zentral
wirksame Substanzen zu sich nehmen darf. Diese
Hinweise sind zu dokumentieren und dem Pati-
enten bzw. der ihn betreuenden Person auszuhén-
digen.
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Osterreichische Gesellschaft fUr Anaesthesiologie, Reanimation und Intensivmedizin

An die
Osterreichische Arztekammer

Weihburggasse 10-12
A-1010 Wien Wien, 14.5.2012

Betrifft:  Stellungnahme zu Sedoanalgesie — eigenstandige Durchfuhrung durch Facharzte
Chirurgie, Fachéarzte fur Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie
sowie durch Fachérzte fir Urologie

Sehr geehrte Damen und Herren!

Der Osterreichischen Gesellschaft fiir Anésthesiologie, Reanimation und Intensivmedizin (OGARI) liegt eine
Anfrage des Projektmanagements in bildungspolitischen Angelegenheiten der Osterreichische Arztekammer vor,
ob Fachéarzte fur Chirurgie, Plastische Chirurgie und Urologie ohne Zuziehung eines Anasthesisten
Sedoanalgesien durchfiihren dirfen. Dieser Anfrage liegt auch eine Stellungnahme der Vorarlberger
Arztekammer bei, in welcher aus rechtlicher Sicht der durch die jeweiligen Ausbildungsordnungen definierte
Kompetenzumfang der genannten Sonderfacher diskutiert wird.

Aus Sicht der OGARI ist diese grundsétzliche Stellungnahme der AKL Vorarlberg korrekt, jedoch zur
Beantwortung der Fragestellung vermutlich nicht ausreichend. Unter Beriicksichtigung der klinischen Realitat
eines zunehmenden Mangels an qualifizierten Facharzten, Fragen des Haftungsrechts und der
Patientensicherheit darf anhand der vorliegenden Leitlinien zu diesem Thema wie folgt Stellung genommen
werden. Wir méchten eingangs darauf hinweisen, dass sich alle Formulierungen stets auf Personen beiderlei
Geschlechts beziehen, auch wenn der einfachen Lesbarkeit halber in der Regel die mannliche Form verwendet
wird.

Die Diskussion uber Analgosedierung durch Nicht-Anésthesisten wurde in Deutschland aus ganz &hnlichen
Motiven schon vor mehr als zehn Jahren begonnen [1]. Die Technik der Analgosedierung muss in
Zusammenhang mit interventionellen Eingriffen oder diagnostischen Prozeduren als nicht ganz unproblematisch
bezeichnet werden, wenn sie von nicht speziell qualifizierten Fachkraften durchgefihrt wird. So liegt die Rate
von schwerwiegenden Komplikationen bei gastroenterologisch-endoskopischen Interventionen bzw.
Untersuchungen liegt in einem Bereich von 1:1000 und 1:7500 [']. In der Literatur finden sich auch Hinweise
darauf, dass die Sicherheit von Patienten bei Anwesenheit von Anasthesisten deutlich héher ist. So zeigten
Bailey et al. 1990 ["] dass bei nahezu allen Todesfille, die in Zusammenhang mit Midazolam/Fentanyl-
Sedierung auftraten, kein Anasthesist zugezogen worden war. Eine schottische Untersuchung [*] an nahezu
34.000 Patienten mit Endoskopie des oberen Gastrointestinaltrakts fand eine Mortalitat von 0,5%. In 80% der
letal verlaufenen Untersuchungen war kein Anasthesist anwesend. Lediglich in 56% der verstorbenen Patienten
waren wahrend der Untersuchung die Vitalfunktionen monitiert. Die Autoren kommen zum Schluss, dass
insbesondere in Hinblick auf das Airway Management die Beiziehung eines Anasthesisten empfehlenswert ist.
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Aus dem Uber einige Jahre gefiihrten Diskussionsprozess in Deutschland sind mehrere konsensuelle
Statements hervorgegangen, auf die im Folgend Bezug genommen wird.

In den aktuellen Leitlinien und Empfehlungen der Deutsche Gesellschaft fir Anasthesie und Intensivmedizin
(DGAI) und des Berufsverbands deutscher Anéasthesisten (BDA) ['], der Deutschen Gesellschaft fiir
Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen e. V. (DGVS) [","] sowie in den Publikation des AWMF (Register
Nr. 021/014) wird festgehalten, dass

~Sedativa und Analgetika mit dem Ziel verabreicht werden, an Patienten diagnostische oder therapeutische
MaBnahmen unter geringst méglicher Beeintrdchtigung der Funktionen von Herz, Kreislauf, Lunge, Bewusstsein
und Befindlichkeit durchfiihren zu kénnen und gleichzeitig fiir den Durchfiihrenden bestmdégliche
Arbeitsbedingungen zu schaffen. Dieses Ziel ist erreicht, wenn der angst- und stressfreie Patient in der Lage
ist, mit dem Untersucher bzw. Behandler zu kommunizieren und zu kooperieren.

Es wird darin auch eine Stadieneinteilung zur Unterscheidung unterschiedlicher Stadien der Analgosedierung
getroffen [5].

Tabelle 1

Sedierungsstadien (fir Erwachsene und Kinder)
{in Anlehnung an ASA-Definition 2002 [1] und AAP-Definition 200& (2],

Vigilanz Reaktion auf Stimulation Spontanatmung Kreislauffunktion Schutzreflexe
| Minimale wach, narrmale Reaktion auf Ansprache normal normal normal
Sedierung ENtspanit
1 Moderate schlsfrig, erweckbar, mindestens 10-sekiindige normal liblicherweise erhalten
Sedierung sormnalert Wachphasen mit normaler Reaktion auf ausrelchend
Ansprache bzw, nicht schmerzhafie
taktile Reize
1] Tiefe tief schlafend, | Kontakverlust, geziele Abwehrbewe- Intervention kann liblicherweise proteltive Luftwegs-
Sedierung sopards gungen nur bei schrmerzhaften Reizen erforderlich sein ausreichend reflexe kénnen
beeintrichtigt sein
v | Allgemein- bewusstlos keine, allenfalls ungezielte Bewegungen | Intervention regel- | kann beeimrichtige | aufgehoben
Andsthesie oder spinale Reflexe bei schmerzhaften haft erforderlich sein
Reizen

+ Beiderminimalen Sedierung ist der Patient wach und ansprechbar,

+ Im Stadium der moderaten Sedierung sollte der Patient erweckbar sein und gezieke Antworten geben, hierbel ist eine Atermwegsicherung nicht erforderlich.

+ FlrVerfahren, bel denen der Pattent sich nicht bewegen darf, z.B. fir bildgebende Diagnostil, ist oft eine tiefe Sedierung notwendig. Der Patlent sollte
dabel durch Schmerzreize erweddbar sein, Die Spontanatmung und die Schutzreflexe sind haufig eingeschrankt, sine Atermwegsicherung kann erforderlich
werden. Eine klare Abgrenzung zur Allgemeinanisthesie ist nicht immer méglich, der Ubergang zwischen beiden Stadien ist flieRend.

+ In einer Allgemeinanisthesie sind Bewussteein und Schrmerzwahmehmung vollstindig aufgehoben, die Schutzreflexe erloschen. Die Atmung ist einge-
schrank, die Aterwege mussen immer gesichert werden,

Aufgrund der bekannten potentiellen Nebenwirkungen der zur Anwendung kommenden Substanzen ist die
Bedeutung dieser Einteilung als extrem wichtig einzuschéatzen:

Sedativa und Analgetika sind in der Anwendung nicht so sicher, dass ein unbeabsichtigter Bewusstseinsverlust,
eine Kreislauf- oder Atemdepression oder eine wesentliche Beeintréchtigung der Schutzreflexe nicht zu
erwarten wére. Daher miissen rechtzeitig Vorkehrungen zum Schutz des Patienten beispielsweise vor den
Folgen einer zu tiefen Sedierung, die in einem Kreislaufstillstand oder einem hypoxischen Hirnschaden enden
kdnnen, getroffen werden, die es jederzeit ermébglichen, eine Komplikation erfolgreich zu beheben. Hierbei sind
an die ambulante Durchfiihrung die gleichen Anforderungen an personelle, rdumliche und materielle Ausstattung
zu stellen, wie bei der stationdren Durchfiihrung.

Aus Sicht der OGARI ist es daher erforderlich, das Ausmaf der Analgosedierung, welche durch Nicht-
Anasthesisten durchgefiihrt werden darf, auch in Osterreich klar abzugrenzen. Den Zusammenhang zwischen
Sedierungstiefe und Qualifikation des sedierenden Arztes hélt auch die Osterreichische Gesellschaft fiir
Gastroenterologie und Hepatologie (OGGH) in ihren ,Leitlinien zur Sedierung bei der Endoskopie® ["] fest:
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Bei der Art und Weise der Verabreichung von Sedativa/ Anésthetika ist vor allem auf die Tiefe der Sedierung
Bedacht zu nehmen. Diese bedingt gleichzeitig das Ausmal3 der Uberwachung. Die Anwesenheit einer fiir die
Gabe des Sedativums/ Andsthetikums bestimmten Person, welche je nach Tiefe der Sedierung einerseits, nach
individuellem Risikoprofil und eventuell vorhandenen Risikofaktoren fiir eine méglicherweise notwendige
Intubation andererseits aus dem Personenkreis speziell geschulten Assistenzpersonals,
allgemeinmedizinischem Personal oder aus anésthesiologischem Fachpersonal kommen kann, ist erforderlich.

Aus Sicht der OGARI wére hier unbedingt exakt zu prazisieren, ab welchem Sedierungsstadium welche
Qualifikation erforderlich ist. Ab dem Stadium 3 der oben dargestellten Sedierungstiefe (,tiefe Sedierung® [2]) ist
zusatzlich zum Endoskopeur bzw. Operateur jedenfalls ein Facharzt mit intensivmedizinischer Qualifikation
notwendig. Die Stufe 4 erfordert die Kenntnisse und Qualifikation eines Facharztes fur Anasthesiologie und
Intensivmedizin. Bei kritischen Patienten (ASA 3, Notfalleingriffe) empfehlen wir dringend, den Schwellenwert
der Qualifikation jeweils eine Stufe héher anzusetzen.

In den deutsche Leitlinien findet sich zur Personalausstattung folgende Formulierung: eine zweite, in der
Uberwachung von Patienten, die Sedativa und/oder Analgetika erhalten haben speziell geschuite, qualifizierte
Person hat die Aufgabe der Patienteniiberwachung zuverlassig wahrzunehmen. Bis zu moderaten
Analgosedierungen kann diese Uberwachung durch hierfilr qualifiziertes nichtérztliches Personal im Zuge der
Delegation erfolgen. Die die Sedierung tiberwachende Person darf in dieser Zeit keine anderen Aufgaben
wahrnehmen.

Tiefe Analgosedierungen erfordern fiir die Durchfilhrung und Uberwachung der Analgosedierung einen weiteren
entsprechend qualifizierten Arzt, der keine anderen Aufgaben wahrnehmen darf und fiir die Analgosedierung die
volle Verantwortung tréagt.

Das Personal ist periodisch in den MaBnahmen der Wiederbelebung einschlie8lich Atemwegssicherung zu
trainieren. Ein Mitglied des Behandlungsteams sollte in der Lage sein, den Atemweg zu sichern (Intubation) und
den Patienten nétigenfalls zu beatmen. Die Qualifikation des &rztlichen sowie des nicht drztlichen Personals,
welches an der Durchfiihrung der Sedierung, Uberwachung und Nachsorge beteiligt ist, soll durch periodische
Teilnahme an strukturierten Fortbildungscurricula sichergestellt werden.

Geplante tiefe Analgosedierungen bzw. Analgosedierungen bei Risikopatienten (s.0.) miissen
grundsitzlich von Anésthesisten durchgefiihrt werden. Andere Arzte diirfen nur hinzugezogen werden,
wenn sie Uber entsprechende Qualifikationen verfiigen (Zusatzweiterbildung Notfall- und/oder Intensivmedizin),
das Verfahren beherrschen und in der Lage sind, aus ihm resultierende vitalbedrohliche Verlaufe rechtzeitig zu
erkennen und nach dem Facharztstandard Anésthesiologie zu behandeln. Die Durchfiihrung von
Allgemeinané&sthesien ist ausschliel3lich dem Anésthesisten vorbehalten.

Hier ist unbedingt anzumerken, dass die Ausbildung in Notfallmedizin, wie sie in Osterreich gesetzlich geregelt
ist (§ 40 OAG 1998 — ,Notarztkurs®) in keiner Weise zur Durchfiihrung von elektiven Analgosedierungen,
geschweige denn zur Durchfiihrung von Vollnarkosen ausreichend qualifiziert. Die Qualifikation als Notarzt
erlaubt im notérztlichen Arbeitsbereich (und nur dort) eine Uberschreitung der fachérztlichen Grenzen. Es ist im
Rahmen der &sterreichischen Notarztausbildung — ganz im Unterschied zu Deutschland und den anderen
Landern Europas — bis heute keinerlei Erfahrung in klinischer Anasthesie verpflichtend vorgesehen.

In den publizierte Leitlinien wird weiters empfohlen, bei Patienten mit h6herem Risikoprofil die Hinzuziehung
eines Andésthesisten zu erwédgen werden, dazu gehdren: hohe ASA-Klassifikation (Ill-1V) und schwierige
endoskopische Eingriffe, oder wenn durch pathologisch-anatomische Besonderheiten des Patienten ein
erhéhtes Risiko fiir eine Atemwegsbehinderung wéhrend des Eingriffs gegeben ist.
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Nicht zuletzt werden diese Forderungen auch aus den Anforderungen, die an Aufkldrung und Vorbereitung
des Patienten gestellt werden, deutlich:

Bei geplanten tiefen Analgosedierungen soll wegen des flieBenden und unvorhersehbaren

Ubergangs zur Allgemeinanésthesie eine dem Vorgehen von Allgemeinanésthesien entsprechende &rztliche
Vorbereitung erfolgen. Vor moderaten und tiefen Analgosedierungen

sind die vor Andsthesien bei elektiven Eingriffen geltenden Nahrungs- und Fliissigkeitskarenzregeln einzuhalten.

Der Vollstandigkeit halber sei hinsichtlich der Anforderungen an die Ausstattung des Behandlungsraums
erwahnt, dass dieser mit Monitoring (Mindeststandard Pulsoximetrie), Medikamenten, Sauerstoffanschluss,
Absaugung und den Hilfsmitteln und Geréatschaften fiir die Durchfiihrung einer Reanimation, inklusive Intubation
und Beatmung, ausgestattet sein sollte.

Zusammenfassung

Die aktuellen Leitlinien, die im Wesentlichen aus Deutschland stammen, aber auch bereits formulierte
dsterreichische Empfehlungen einzelner Fachgesellschaften (OGGH [8]) betonen, dass der Einsatz von
Analgetika und Sedativa an Patienten — insbesondere wenn diese in schlechtem Gesundheitszustand sind —
einer kritischen Betrachtung bedarf. Die Ausbildung der chirurgischen, aber auch der konservativen
Sonderfacher qualifiziert per se nicht zur Durchfiihrung von Analgosedierungen. Zur Vornahme einer tiefen
Analgosedierung (Stufe 3) sind ausschlie3lich Facharzte mit dem Additivfach ,Intensivmedizin® qualifiziert,
welche dies auch an ihren Intensivstationen durchfiihren und damit in der Regel entsprechende Erfahrung
vorweisen kénnen. Die Durchfiihrung einer Allgemeinanasthesie ist ausschlieBlich Facharzten fur
Anésthesiologie und Intensivmedizin vorbehalten.

Insgesamt liegt es also im Ermessen des behandelnden Facharztes, an seinen Patienten Sedierungen der
Stadien | und Il durchzufiihren, auch wenn diese Tétigkeit nicht explizit im Ausbildungskatalog des betreffenden
Sonderfachs beschrieben ist. In Ermangelung verbindlicher berufsrechtlicher Regelungen ist hier auch auf die
Bestimmungen des § 1299 ABGB hinzuweisen:

"Wer sich zu einem Amte, zu einer Kunst, zu einem Gewerbe oder Handwerke &ffentlich bekennt; oder wer ohne
Not freiwillig ein Geschéft iibernimmt, dessen Ausfiihrung eigene Kunstkenntnisse, oder einen nicht
gewdhnlichen Fleil3 erfordert, gibt dadurch zu erkennen, dass er sich den notwendigen Fleil8 und die
erforderlichen, nicht gewbhnlichen, Kenntnisse zutraue; er muss daher den Mangel derselben vertreten.”

Der Sorgfaltsmalstab, der dem § 1299 ABGB unterstehenden Berufsgruppen — insbesondere der Arzte — ist im
Vergleich zu sonstigen Personen insofern strenger, als die Arzte auf Grund besonderer Kenntnisse Tatigkeiten
ausfuhren, die mit besonderen Gefahren verbunden sind. Es handelt sich somit um einen sog.
"gefahrengeneigten Beruf'. Gegebenenfalls wird es in der fachgutachterlichen Beurteilung und dem richterlichen
Ermessen liegen, ob im konkreten Fall die verabreichte Analgosedierung bzw. aufgebotene Uberwachung mit
der Qualifikation des handelnden Arztes und dem préinterventionellen Gesundheitszustand des Patienten in
Ubereinstimmung zu bringen war.
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Im Falle einer (jederzeit moglichen) Asphyxie im Rahmen einer elektiven Analgosedierung muss daher jedenfalls
— wie oben erwahnt — der Facharztstandard eines Intensivmediziners (Stufe 3) oder Anasthesisten (Stufe 4)
eingefordert werden.
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Konsensuspapier der SGAR, SGG, SGK, SSVIR und SGP

Empfehlungen und Standards fur die

Analgosedierung durch Nicht-Anasthesisten
1. Minirevision April 2018

Prof. Dr. med. Marco Zalunardo, Dr. med. Sebastian Krayer, Dr. med. Thomas Brunner, Prof. Dr. med.
Bernhard Walder (SGAR); Prof. Dr. med. Peter Bauerfeind, Dr. med. Stefan Hartmeier, Dr. med. Tobias
Ehmann (SGG); Prof. Dr. med. Peter Ammann, Dr. med. Daniel Weilenmann (SGK); Prof. Dr. med. A. Ludwig
Jacob (SSVIR); PD Dr. med. Daniel Franzen, Prof. Dr. med. Christophe von Garnier (SGP)

Die vorliegende erste Minirevision beruht auf dem urspriinglichen Konsensuspapier, welches 2016 im Swiss Medical Forum publiziert
wurde (Swiss Medical Forum 16: 969-972). Die Minirevision wurde in Zusammenarbeit der Schweizerischen Gesellschaft fur
Anésthesiologie und Reanimation (SGAR), der Schweizerischen Gesellschaft fur Gastroenterologie (SGG), der Schweizerischen Gesellschaft
fir Kardiologie (SGK), der Schweizerischen Gesellschaft fiir vaskulare und interventionelle Radiologie (SSVIR) sowie der Schweizerischen
Gesellschaft fir Pneumologie (SGP) erstellt.

Einleitung

Fiir viele diagnostische und minimalinvasive therapeutische Eingriffe ist aufgrund der Schmerz- und
Stressbelastung des Patienten eine Sedierung oder Analgesie angebracht, um dem Patienten eine gute
Befindlichkeit und dem Durchfiihrenden bestmogliche Arbeitsbedingungen zu gewéhren. Da nicht alle
Analgosedierungen durch die Anisthesiologie betreut werden konnen, hat die Schweizerische Gesellschaft
fiir Anésthesiologie und Reanimation zusammen mit Vertretern der obengenannten Fachgesellschaften einen
Konsens mit verbindlichen Empfehlungen und Standards zur Durchfithrung einer Analgosedierung durch
Nicht-Anésthesisten erarbeitet.

Neben den notwendigen strukturellen und medizinischen Anforderungen ist die Patientenwahl entschei-
dend. Das primire Zwischenfallrisiko griindet auf dem Nichterkennen von Risikofaktoren des Patienten und
erst sekundér auf einer zu tiefen Analgosedierung. Da eine vitale Gefdhrdung des Patienten aber jederzeit
auftreten kann, miissen in jedem Fall ausreichende Vorkehrungen zur Erkennung einer kardiopulmonalen
Beeintrachtigung oder einer zu tiefen Sedierung des Patienten sowie zur erfolgreichen Behebung jeglicher
Komplikation getroffen werden.

Grundsitzlich gelten die gleichen Standards und Empfehlungen fiir eine Analgosedierung durch Nicht-An-
dsthesisten fiir die Praxis und das Spital, wobei letztere von Absprachen mit dem hausinternen Anisthesie-
dienst profitieren.

Voraussetzungen

- Die von Nicht-Anésthesisten durchgefiihrte ambulante Analgosedierung in der Praxis beschréankt sich
auf eine geplante leichte bis moderate Sedierungstiefe (= Stufe I-1I, siehe spéter).

- Anweisungen (im Sinne von «Standard Operating Procedures» [SOP]) mit Sedierung und Analgesie
im Spitalbereich sind in Absprache mit dem lokalen Anésthesiedienst zu erstellen.

- Das Behandlungsteam ist fdhig, Komplikationen wie zu tiefe Sedierung, Hyperkapnie und Apnoe,
Hypoxie oder Kardiodepression beim Patienten zu erkennen und addquat zu behandeln.

- Die strukturellen und medizinischen Qualitdtsanforderungen sind je nach Prioritdt und Konsequenz
im klinischen Alltag zu gewichten.

In den folgenden Ausfiihrungen werden die nachstehenden Begriffe verwendet:

- «muss»= verpflichtender Standard (Minimalanforderung);

- «soll» = dringend erwtiinscht, abhidngig von Begleiterkrankungen des Patienten und Interventionsart

- «verfiigbar» = muss in der Ndhe des Arbeitsplatzes verfiigbar und in angemessener Zeit betriebsbereit
sein



Sedierungsstufen

Die Sedierungstiefe entspricht einem Kontinuum von der moderaten Sedierung bei noch weckbarem Patien-
ten (Stufe II) bis zur tiefen Sedierung mit Bewusstlosigkeit des Patienten (Stufe III) mit mangelnden

Schutzreflexen und Ubergang zur Allgemeinanésthesie (Stufe IV) mit fehlender Spontanatmung (Tab. 1)

Stufe” Bewusstsein Reaktion auf Spontanatmung  Schutzreflexe  Kreislauf  Intervention
Stimulation
I Minimale Wach Normale Nicht Nicht Nicht i.d.R. keine
Sedierung Reaktion beeintrachtigt beeintrachtigt  beein-
auf Anspre- trachtigt
chen
1l Moderate Schlafrig Weckbar, Ausreichend, Nicht i.d.R. i.d.R. keine
Sedierung (somnolent) Wachphasen adaquat beeintrachtigt  nicht
mit normaler beein-
Reaktion auf trachtigt
Ansprechen
und taktile
Stimulation
Il Tiefe Schlafend Nicht weckbar, Mit Beeintrach- Mit i.d.R. Sicherung
Sedierung (soporos) gezielte tigung ist zu Beeintrachti- nicht der
Abwehr- rechnen gung beein- Atemwege/
bewegungen istzu trachtigt  Beatmung
auf Schmerz- rechnen kann notig
reiz werden
IV Allgemein- Bewusstlos Keine oder Insuffizient oder  Aufgehoben i.d.R. Sicherung
Andsthesie ungezielt fehlend beein- der
trachtigt  Atemwege
notig
Tabl (6)
Risikobeurteilung

Die Risiken einer Analgosedierung sind abhingig vom Sedierungsgrad und von den relevanten Begleiterkran-
kungen des Patienten. Das Erkennen von Risikofaktoren, die einen Zwischenfall wihrend der
Analgosedierung begiinstigen, ist deshalb von hochster Wichtigkeit. Eine vorausgehende Risikobeurteilung
des Patienten mit Aktenstudium, Anamnese und einer gezielten korperlichen Untersuchung (Vitalparameter)
muss durchgefithrt und dokumentiert werden

Risikofaktoren

Fiir eine Analgosedierung besteht ein erhohtes Risiko fiir Zwischenfille bei Patienten mit folgenden Begleit-
erkrankungen:

- zusétzliche Erkrankungen, die eine Hospitalisation erforderten;

- koronare Herzkrankheit mit Angina pectoris;

- relevante Pneumopathie, Dauersauerstoff oder O2- Sittigung <90% an Raumlulft;

- Herzinsuffizienz mit Orthopnoe;

- Adipositas (BMI >35 kg/m?2);

- Kontraindikationen fiir die entsprechenden Sedativa und Analgetika.

Diese Risikofaktoren kann der Patient in einem Fragebogen beantworten (sieche Anhang).

Wihrend der vorausgehenden Untersuchung miissen zusétzlich folgende Risikofaktoren in Abhidngigkeit der
geplanten Intervention und Analgosedierungsmethode miteinbezogen werden:

- hohes Alter (reduzierte Organreserven);

- neurologische und psychiatrische Defizite (Koope- ration und Kommunikation);



- neuromuskuldre Erkrankungen;

- kraniofaziale Anomalie oder Pathologie («difficult airway»);
- hochgradige Aspirationsgefahr (z.B. Ileus);

- schweres Schlafapnoe-Syndrom;

- Schwangerschaft

Die Risiken der Analgosedierung sind nach Art der Intervention und der Kompetenz des durchfiithrenden
Arztes unterschiedlich zu gewichten. Voraussetzung fiir die Patientensicherheit sind gentigende Erfahrung
und Routine des durchfiithrenden Klinikers in der Analgosedierung, ein ausreichendes Monitoring, sowie die
verfligbare Infrastruktur, die eine rechtzeitige Erkennung von Problemen beim Patienten und dessen
Behebung erlauben. Insbesondere bei Patienten mit erhohtem Risiko miissen diese Voraussetzungen erfiillt
sein, sonst soll die Analgosedierung durch Anésthesiefachpersonal durchgefiihrt werden.

Niichternheitsgebot
Fiir eine Intervention in Analgosedierung miissen alle Patienten zur Aspirationsprophylaxe niichtern sein, das
heisst feste Nahrung bis sechs Stunden und klare Fliissigkeit bis zwei Stunden vor dem Eingriff.

Strukturqualitit

Raumlichkeit

Die Arbeitsplatzverhiltnisse sollten entsprechend den Erfordernissen von Patient und behandelndem Arzt
angemessen gross und ausgestattet sein (Licht, Monitoring, Material, Kommunikationsmittel fiir Hilferufe)
und auch die Durchfithrung einer Reanimation ermdoglichen. Fiir die Notfallsituation muss ein
Evakuationsplan in eine nachbehandelnde medizinische Einrichtung vorliegen.

Apparative und technische Voraussetzungen

muss = Pulsoximetrie
Intravendser Zugang
Sauerstoffversorgung (zentral oder O2 Flasche
Beatmungsbeutel mit O2 Anschluss und- Reservoir
Absaugung
Material zur Sicherung der Atemwege
NIBD-Messung

soll = EKG
Kapnometrie
Induktive Atemfrequenzmessung

verfligbar = Defibrillator
Medikamente zur Reanimation

Ein ergdnzendes Monitoring wie die Kapnographie kann zur Detektion einer Hypoventilation und Apnoe je
nach Eingriff niitzlich sein. Alle Geréte miissen regelmassig gewartet und auf ihre Funktionsfahigkeit gepriift
werden. Die Medikamente miissen regelmaéssig auf Vollstandigkeit und Verfalldatum gepruft werden.

Personal und Zustindigkeit

- Die Analgosedierung, einschliesslich deren Uberwachung und gegebenenfalls die Wiederherstellung
vitaler Funktionen beim Patienten erfolgt unter drztlicher Verantwortung

- Der die Intervention durchfithrende Arzt darf die Analgosedierung nicht durchfiihren.

- Eine qualifizierte Fachperson muss fiir die Verabreichung der Sedativa und Analgetika sowie die
Uberwachung des Patienten zur Verfiigung stehen.

- Eine zusitzliche mit dem Prozedere und den Ortlichkeiten vertraute Person muss in der Nahe unmittelbar
abrufbar sein, um bei kardiopulmonalen Problemen des Patienten oder interventionellen Schwierigkeiten
assistieren zu kdnnen.

- Ein Mitglied des Behandlungsteams muss in der Lage sein, den Atemweg zu sichern und nétigenfalls zu
beatmen.



Prozessqualitit

Eine Analgosedierung soll unter Zielfestlegung der Sedierungsstufe erfolgen.

Innerhalb einer Institution sollen nur allen Beteiligten vertraute Verfahren und bekannte Medikamente
zur Analgosedierung angewendet werden.

Eine Aufkldrung iiber die Analgosedierung muss erfolgen.

Die Atemwegssicherung und Wiederherstellung der iibrigen Vitalfunktionen miissen jederzeit
gewdhrleistet sein. Ein Notfall-Algorithmus ist vorhanden und bekannt.

Alle Patienten erhalten supplementiren Sauerstoff.

Verabreichte Medikamente (Zeit und Dosis), Beginn und Ende der Massnahmen sowie die gemessenen
Vitalparameter mindestens im 10-Minuten-Intervall werden dokumentiert.

Eine Moglichkeit der Uberwachung nach der Analgosedierung einschliesslich Schmerzbehandlung ist
vorhanden.

Entlassungskriterien bei ambulanten Patienten sind definiert.

Aufkldrung und Einverstindnis des Patienten

Eine Aufkldrung tiber die geplanten Massnahmen inklusive Analgosedierung sowie deren Risiken
miissen schriftlich oder in elektronischer Form dokumentiert werden.

Bei ambulanten Patienten soll auf eine angemessene Karenzfrist hingewiesen werden: keine Bedienung
von Maschinen, keine aktive Teilnahme am Verkehr, keine Vertrige abschliessen.

Medikamente

Die Wahl der Medikamente steht in der Kompetenz und Verantwortung des behandelnden Arztes.
Es sollen moglichst kurzwirksame und gut steuerbare Medikamente eingesetzt werden.

Uberwachung nach der Intervention

Die Erholungsphase des Patienten muss in einer geeigneten Rdumlichkeit mit Monitoring (mindestens
Pulsoximetrie) erfolgen.

Entlassungskriterien

Entlassung nur bei stabilen Vitalparametern und subjektivem Wohlbefinden des Patienten.

Der behandelnde Arzt entscheidet tiber den Entlassungszeitpunkt.

Eine Begleitung des Patienten nach Entlassung ist empfohlen.

Information des Patienten {iber mogliche Komplikationen mit Kontaktadresse. Diese Informationen
miissen schriftlich mitgegeben werden.

Ausbildung

Die Fachgesellschaften definieren ein Ausbildungskonzept zur Durchfithrung einer Analgosedierung fiir
Arzte und Assistenzpersonal ihrer Fachrichtung.

Die Rahmenbedingungen und Lernziele der Ausbildung werden in Zusammenarbeit mit der SGAR
festgelegt.

Die SGAR unterstiitzt die Fachgesellschaften in der Ausbildung des Personals.

Arzte und Assistenzpersonal sind periodisch in den Massnahmen der Analgosedierung und Reanimation
zu trainieren.
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Anhang: Beispiel Patientenfragebogen

Gesundheitsfragebogen vorinterventionellen Untersuchungenin Analgosedierung

1. Haben Sie neben dem aktuellen Leiden eine Krankheit, die einen
Spitalaufenthalt verlangte? Wenn ja, welche? oJa o Nein

2. Sind Sie wahrend einer Anstrengung mehr ausser Atem
als Personenin lhrem Alter? oda o Nein

3. Leiden Sie unter einem Brustschmerz wéahrend einer Anstrengung? oda o Nein

4. Bereitet Innen das Flachliegen wahrend 30 Minuten
Schwierigkeiten (Schmerzen, Atemnot)? oda o Nein

5. Haben Sie Allergien? (Speziell gegen Eier oder Soja?)

Wenn ja, welche? oda o Nein
6. Nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente? oJa o Nein
7. Wie ist Ihr Gewicht? = lhre Grosse? =
Datum: Unterschrift:
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1 Informationen zur Leitlinie

1.1 Herausgeber

1.1.1. Federfihrende Fachgesellschaft

Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

1.2 Geltungsbereich und Zweck

Seit Einfuhrung der ersten S3-Leitlinie zur Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, im Jahre
2008, hat sich die Durchfuihrung einer Sedierung bei gastroenterologischen Endoskopien, insbesondere
durch Einsatz der Sedierung mit Propofol, etabliert und ist inzwischen als Standard in der
gastroenterologisch-endoskopischen Praxis anzusehen. In mehreren Umfragen konnte, auch fir die
Bundesrepublik Deutschland, inzwischen ein Anteil von mehr als 80 % sedierter Untersuchungen
gesichert werden.

Ein Kernpunkt ist die differenzierte Indikationsstellung: Die Notwendigkeit einer Sedierung bei
gastroenterologischer Endoskopie ist nicht bei allen Eingriffen obligat, sondern hangt vielmehr von der
Art der Untersuchung, der Untersuchungsdauer, der Komplexitat und der Invasivitat der Untersuchung,
sowie von Patientenmerkmalen ab. Allerdings tragt die Sedierung sowohl fur die Patient*innen, als auch
den/die Untersucher*in erheblich zum Untersuchungskomfort bei und schafft, insbesondere bei
komplexen therapeutischen Eingriffen oftmals erst die Voraussetzung fur die erfolgreiche und
risikoarme Untersuchung. Um auch weiterhin eine erfolgreiche und risikoarme Untersuchung
gewdhrleisten zu kdnnen, wir die Prifung und Aktualisierung der Leitlinie von den Expert*innen als

besonders wichtig erachtet.
1.3 Zielorientierung der Leitlinie

Ziel der Leitlinie ist, in der internistischen, chirurgischen, gastroenterologischen, anasthesistischen,
intensivmedizinischen und endoskopischen/bildgebenen Praxis einfach anwendbar zu sein. Dariber
hinaus soll die Leitlinie einen Handlungskorridor fur haufige Entscheidungen liefern.

Patientenzielgruppe sind Patient*innen im erwachsenen Alter, die einer Sedierung im Rahmen

gastrointestinaler Endoskopien bedurfen.
1.4 Versorgungsbereich

Ambulant und stationar, internistisch, chirurgisch, gastroenterologisch, andasthesistisch,

intensivmedizinisch, endoskopisch/bildgebend
1.5 Anwenderzielgruppe/Adressaten

Die Leitlinie richtet sich an folgende an der Diagnostik und Therapie beteiligten Berufsgruppen
Gastroenterolog*innen, Chirurg*innen, Anasthesist*innen, Intensivmediziner*innen, Allgemein- und
Viszeralchirurg*innen, Endoskopiker*innen sowie an Patientenvertreter*innen, Betroffene und
Angehorige und dient zur Information fir Internist*innen und Leistungserbringer (Krankenkassen,

Rentenversicherungstrager).
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1.6 Zusammensetzung der Leitliniengruppe: Beteiligung von Interessens-
gruppen

Die Leitlinie wurde federfiihrend durch die Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs-
und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) erstellt, die als Koordinierende Herrn Prof. Till Wehrmann,
Wiesbaden, und Frau Prof. Andrea Riphaus, Frankfurt, beauftragte. Methodisch verantwortlich waren
Frau PD Dr. Petra Lynen Jansen und Frau Pia Lorenz, DGVS Geschéftsstelle, Berlin. Frau Prof. Kopp
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Marburg,
stand zur methodischen Beratung zur Seite und moderierte als neutrale Leitlinienexpertin die
Konsensuskonferenz. Herr Torsten Karge, CGS Usergroup, Berlin, stand fir das Leitlinienportal zur

Verfiigung und Ubernahm die technische Betreuung der Konsensuskonferenz.

Das Leitlinienvorhaben wurde in der Zeitschrift fir Gastroenterologie ausgeschrieben und auf der
Webseite der AWMF veroffentlicht, so dass weitere Fachgesellschaften/Vertreter*innen sich zur
Mitarbeit melden konnten. Die fir das Fachgebiet relevanten Fachgesellschaften und Patientengruppen

wurden angeschrieben und um Nennung von Mandatstrager*innen gebeten.

1.7 Reprasentativitat der Leitliniengruppe: Beteiligte Fachgesellschaften

o Deutsche Gesellschaft fir Endoskopiefachberufe (DEGEA)
U. Beilenhoff (UIm)

o Deutsche Gesellschaft flr Anasthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI)
P. Tonner (Leer (Ostfriesland), F. Wappler (K&In)

e Deutsche Gesellschaft fiur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV)/Chirurgische
Arbeitsgemeinschaft fir Endoskopie und Sonographie (CAES) der DGAV
A. Schaible (Heidelberg)

o Deutsche Gesellschaft fur Endoskopie und Bildgebende Verfahren e.V. (DGE-BV)
H. Allescher (Garmisch-Partenkirchen)

e Gesellschaft fur Recht und Politik im Gesundheitswesen (GPRG)
H. Bitter (MUnchen)

1.8 Reprasentativitat der Leitliniengruppe: Beteiligung von Patient*innen

S. In der Smitten (Berlin) der Deutsche Morbus Crohn/Colitis ulcerosa Vereinigung (DCCV)

Neben der Steuergruppe (Tabelle 1) wurden funf Arbeitsgruppen (AGs) gebildet, die jeweils von
einem/einer Leiter*in geleitet wurden (Tabelle 2). In den AGs arbeiteten neben Gastroenterolog*innen,

Internist*innen, Chirurg*innen, Andasthesist*innen, Intesivmediziner*innen, Endoskopiker*innen und

Patientenvertreter*innen mit.
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Tabelle 1. Steuergruppe

Name Ort Zustandigkeit
A. Riphaus Frankfurt DGVS
T. Wehrmann Wiesbaden DGVS
A. J. Eckardt Wiesbaden DGVS
P. Klare Hausham DGVS
Tabelle 2: Mitglieder der Leitliniengruppe
AG 1: Indikationen/Ziele/ AG-Leitung U. Rosien, Hamburg (DGVS)
bekannte Risiken/ AG-Mitglieder S. In der Smitten, Berlin (DCCV)
Patienten/Qualitatsziele F. Wappler, Kéln (DGAI)
AG 2: Pharmakologie AG-Leitung P. H. Tonner, Leer (Ostfriesland) (DGAI)
AG-Mitglieder M. Jung, Frankfurt am Main (DGVS)
D. Schilling, Mannheim (DGVS)
T. Voigtlander, Hannover (DGVS)
AG 3: Strukturqualitat AG-Leitung T. Wehrmann, Wiesbaden (DGVS)
AG-Mitglieder H. Allescher, Garmisch-Partenkirchen (DGE-BV)
A. Behrens, Berlin (DGVS)
AG 4: Prozessqualitat AG-Leitung S. von Delius, Rosenheim (DGVS)
AG-Mitglieder U. Beilenhoff, Ulm (DEGEA)
H. Bitter, Miinchen (GRPG)
H. Seifert, Oldenburg (DGVS)
AG 5: Ergebnisqualitat AG-Leitung A. Riphaus, Frankfurt (DGVS)
AG-Mitglieder P. Heidemann, Schwerin (DGVS, Vertreterin

niedergelassene Arztinnen/Arzte)

A. Schaible, Heidelberg (DGAV/CAES)
AG Ubergreifend A. J. Eckardt, Wiesbaden (DGVS)

P. Klare, Hausham (DGVS)
Koordinierende A. Riphaus, Frankfurt (DGVS)

T. Wehrmann, Wiesbaden (DGVS)

Methodik

I. Kopp, Marburg (AWMF)

Organisation

P.

Lorenz, Berlin (DGVS)
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2 Methodologisches Vorgehen

2.1 Evidenzsynthese

2.1.1 Grundlagen der Methodik

2.1.1.1 Schemader Evidenzbewertung

Fur in dieser Aktualisierung gepruften Empfehlungen, zu denen keine neue relevante Literatur gefunden
wurde, wurden die Evidenzlevel der assoziierten Studien beibehalten. Gab es neue relevante Literatur,

wurde diese bewertet und im Leitlinienreport im Anhang ergénzt.

Die Literaturbewertung wurde nach der Evidenzklassifizierung des Oxford Centre for Evidence-based
Medicine 2011 durchgefuhrt (s. Tabelle 4). Die Details zur Suche, Auswahl und Bewertung der Evidenz

sind im Leitlinienreport dargestellt.
2.1.1.2 Schemader Empfehlungsgraduierung

Bei der Uberfuhrung der Evidenzstarke in die Empfehlungsstiarke konnte der Empfehlungsgrad
gegeniber dem Evidenzgrad auf oder abgewertet werden. Griinde hierfiir kbnnen zum Bespiel sein die
fehlende Konsistenz der Studienergebnisse, die Relevanz der Endpunkte und Effektstarken, das
Nutzen-Risikoverhéltnis, die Patientenpraferenz oder die Umsetzbarkeit. Die Graduierung der
Empfehlungen erfolgte aul3erdem Uber die Formulierung soll, sollte, kann (Tabelle 3). Die

Konsensstarke wurde gemaf Tabelle 5 festgelegt.

Tabelle 3: Schema zur Graduierung von Empfehlungen

Empfehlungsgrad (nur S3)* Beschreibung Syntax
A starke Empfehlung soll
B Empfehlung sollte
0 Empfehlung offen kann

1 Der Empfehlungsgrad sowie der Evidenzgrad werden nur bei evidenzbasierten Empfehlungen angegeben. Bei
Expertenkonsensbasierten Empfehlungen erfolgt die Graduierung uber soll/sollte/lkann und tber die in der Tabelle angegeben
Beschreibung.
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Tabelle 4: Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 2011 Levels of Evidencel

accurate? (Diagnosis)

consistently applied reference standard

and blinding

standard and blinding

standard**

Question Step 1 Step 2 Step 3 Step 4 Step 5 (Level 5)
(Level 1%) (Level 2*) (Level 3*) (Level 4*)
How common is thelocal and current random sample surveysSystematic review of surveys thatlocal non-random sample** Case-series** n/a
problem? (or censuses) allow matching to local
circumstances**
Is this diagnostic or [Systematic review Individual cross sectional studiesNon-consecutive studies, or studies without consistently|Case-control studies, or “pooriMechanism-based
monitoring test |of cross sectional studies withwith consistently applied referencejapplied reference standards** or non-independent referencefreasoning

What will happen if we
do not add a therapy?

Systematic review of inception

cohort studies

Inception cohort studies

Cohort study or control arm of randomized trial*

Case-series or casecontrol

studies, or poor quality]

COMMON harms?
(Treatment Harms)

trials, systematic review of nested
case-control studies, nof-1 trial with the
patient you are raising the question
about, or observational study with

dramatic effect

(exceptionally) observational study

\with dramatic effect

marketing surveillance) provided there are sufficienthistorically

numbers to rule out a common harm. (For long-term

harms the duration of follow-up must be sufficient.)**

What
harms?
(Treatment Harms)

are the RARE

Systematic review of randomized trials or|

n-of-1 trial

Randomized trial

or (exceptionally) observational

study with dramatic effect

controlled

studies**

(Prognosis) prognostic cohort study**

Does this intervention|Systematic review Randomized trial or Non-randomized controlled cohort/follow-up study** Case-series, case-controlMechanism-based
help? (Treatmentof randomized trials or n-of-1 trials observational  study  with studies, or historicallyfreasoning
Benefits) dramatic effect controlled studies**

\What are the Systematic review of randomized Individual randomized trial or|Non-randomized controlled cohort/follow-up study (post{Case-series, case-control, offMechanism-based

reasoning

Is this (early detection)
test worthwhile?
(Screening)

Systematic review of randomized trials

Randomized trial

Non -randomized controlled cohort/follow-up study**

Case-series, case-control,

or historically  controlled

studies**

Mechanism-based

reasoning

* Level may be graded down on the basis of study quality, imprecision, indirectness (study PICO does not match questions PICO), because of inconsistency between studies, or because the
absolute effect size is very small; Level may be graded up if there is alarge or very large effect size.

** As always, a systematic review is generally better than an individual study.

OCEBM Levels of Evidence Working Group*. "The Oxford 2011 Levels of Evidence".
Oxford Centre for Evidence-Based Medicine. http://www.cebm.net/index.aspx?0=5653" \h

* OCEBM Table of Evidence Working Group = Jeremy Howick, lain Chalmers (James Lind Library), Paul Glasziou, Trish Greenhalgh, Carl Heneghan, Alessandro Liberati, lvan Moschetti,

Bob Phillips, Hazel Thornton, Olive Goddard and Mary Hodgkinson
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Tabelle 5: Einteilung der Konsensstarke

Konsens % Zustimmung
Starker Konsens >95
Konsens >75-95
Mehrheitliche Zustimmung >50-75
Kein Konsens <50

2.1.1.3 Statements

Als Statements werden Darlegungen oder Erlduterungen von spezifischen Sachverhalten oder
Fragestellungen ohne unmittelbare Handlungsaufforderung bezeichnet. Sie werden entsprechend der
Vorgehensweise bei den Empfehlungen im Rahmen eines formalen Konsensusverfahrens

verabschiedet und kdnnen entweder auf Studienergebnissen oder auf Expertenmeinungen beruhen.

2.1.1.4 Expertenkonsens

Als Expertenkonsens werden Empfehlungen bezeichnet, zu denen keine systematische Recherche
nach Literatur durchgefiihrt wurde, oder zu denen nach ausfuhrlicher Recherche keine Literatur vorlag.
Die Graduierung der Empfehlung ergibt sich ausschliellich aus der verwendeten Formulierung
(soll/sollte/kann) entsprechend der Abstufung in Tabelle 3.

2.1.1.5 Klug Entscheiden

Empfehlungen, die mit ,Klug entscheiden“ gekennzeichnet sind, wurden fur die ,Klug entscheiden®-
Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin ausgewdhlt. Diese Empfehlungen sollen als
konkrete Hilfestellung bei der Indikationsstellung zu diagnostischen und therapeutischen MaRnahmen
dienen, um eine Unter- bzw. Uberversorgung zu vermeiden. Weitere Informationen finden Sie unter

https://www.klug-entscheiden.com/.

2.2 Externe Begutachtung und Verabschiedung

2.2.1 Verabschiedung durch die Vorstdnde der herausgebenden

Fachgesellschaften / Organisationen

Die vollstandige Leitlinie wurde von den Vorstanden aller beteiligten Fachgesellschaften begutachtet
und konsentiert und stand als Konsultationsfassung fir vier Wochen vom 13. Januar bis zum 12.
Februar 2023 der Fachoffentlichkeit zur Kommentierung auf der DGVS Website und bei der AWMF zur
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Verfiigung. Uber den DGVS Newsletter wurde um Kommentierung gebeten. Die Anderungsvorschlage

sind im Leitlinienreport dargestellt.
2.2.2 Redaktionelle Unabhangigkeit und Finanzierung der Leitlinie

Die Erstellung der Leitlinie erfolgte redaktionell unabhéngig. Die DGVS finanzierte die Nutzung des
Leitlinienportals und die Online-Konsensuskonferenz. Eine finanzielle Beteiligung Dritter erfolgte nicht.

Mandatstrager*innen und Expert*innen arbeiteten ausschlie3lich ehrenamtlich.

2.2.3 Darlegung von und Umgang mit Interessenkonflikten

Im Einklang mit dem AWMF-Regelwerk zum Umgang mit Interessenskonflikten gaben alle
Teilnehmenden ihre Erklarungen auf dem entsprechenden AWMF-Formular (Formblatt 2018) ab. Die
Interessenkonflikte wurden von den Koordinierenden der Leitlinie und von Frau Kopp (AWMF) gesichtet,
zunachst auf thematischen Bezug zur Leitlinie gesichtet, und gemafl den AWMF-Kriterien als gering,
moderat oder hoch beziglich der individuellen Empfehlung kategorisiert. Der Vorschlag zum
Management wurde zu Beginn der Konsensuskonferenz mit allen beteiligten Expert*innen diskutiert,

konsentiert und umgesetzt.

Bezahlte Vortrags-/oder Schulungstatigkeit und bezahlte Autoren-/oder Co-Autorenschaft wurden als
geringe Interessenkonflikte gewertet und hatten keine Konsequenzen in Bezug auf die Abstimmungen.
Als moderat wurden nachfolgende Interessenkonflikte eingestuft:

e Berater- bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z. B. Arzneimittelindustrie, Medizinproduktindustrie),
eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

e Mitarbeit in einem Wissenschaftlichen Beirat (advisory board)

e Forschungsvorhaben/Durchfiihrung klinischer Studien: finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fr
Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von Mitarbeitern der Einrichtung vonseiten eines
Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder
einer Versicherung

Als potenzieller Interessenkonflikt wurde folgende Firma identifiziert: Medtronic (zum Thema

Kapnografie-Monitoring). Dartber hinaus stand die Firma E&L medical GmbH als potenzieller

Interessenkonflikt zur Diskussion, da diese Firma eine Software zur Befundung von endoskopischen

Prozeduren vertreibt. Da die Firma jedoch selbst nicht in einer Fragestellung in irgendeiner Weise

involviert ist, sehen die Bewerter keinen bzw. nur einen geringen relevanten Interessenkonflikt.

Bei der Erstellung der Leitlinie von 2008 bestand fur Frau Prof. Dr. Andrea Riphaus und Herrn Prof. Dr.
Till Wehrmann kein Interessenkonflikt. Bei dem Update aus dem Jahr 2014 (publiziert im Januar 2015),
bestand fiir Frau Prof. Dr. Andrea Riphaus und Herrn Prof. Dr. Till Wehrmann, hinsichtlich der
Abstimmung zum Thema Kapnographie-Monitoring ein relevanter Interessenkonflikt, da sie im Jahre
2011 eine Unterstitzung der Firma Covidien (leihweise zur Verfigungsstellung von Geréten fir eine

Studie) erhalten hatten. Da dieses Ereignis allerdings inzwischen 10 Jahre zuriickliegt, wird es fur die
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aktuelle Leitlinie nicht mehr als relevanter Interessenkonflikt bewertet.

Als hohe Interessenkonflikte wurden Eigentimerinteressen (Patent, Urheberrecht, Besitz von
Geschéftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft)

eingestuft. Hohe Interessenkonflikte mit Bezug zur Leitlinie wurden nicht identifiziert.

Im Ergebnis wurde bei einem Experten ein moderater Interessenkonflikt festgestellt. Moderate
Interessenkonflikte hatten eine Enthaltung bei der Abstimmung zur Folge. Als schiitzende Faktoren vor
Verzerrung werden dariiber hinaus die interdisziplindre, représentative Zusammensetzung der

Leitliniengruppe sowie die strukturierte Konsensfindung unter neutraler Moderation eingeschéatzt.

Ubersicht aller Empfehlungen, bei denen sich aufgrund von Interessenkonflikten enthalten

werden musste

Name Enthaltung bei AG/Empfehlung Begrindung

von Delius, Stefan AG 3: Empfehlung 3.4.2 Medtronic (zum Thema

Kapnografie-Monitoring)

Die Interessenerklarungen aller Expert*innen sind im Leitlinienreport dargestellt.

Teilnehmende der Konsensuskonferenz

Leitlinienexpert*innen: Hans-Dieter Allescher (DGE-BV), Angelika Behrens (DGVS), Ulrike Beilenhoff
(DEGEA), Horst Bitter (GRPG), Alexander J. Eckardt (DGVS), Peggy Heidemann (DGVS), Susanne In
der Smitten (DCCV), Michael Jung (DGVS), Peter Klare (DGVS), Andrea Riphaus (DGVS), Ulrich
Rosien (DGVS), Anja Schaible (CAES), Dieter Schilling (DGVS), Hans Seifert (DGVS), Peter H. Tonner
(DGAI), Torsten Voigtlander (DGVS), Stefan von Delius (DGVS), Frank Wappler (DGAI), Till Wehrmann
(DGVS)

Organisation und Methodik: Ina Kopp (AWMF), Torsten Karge (CGS-Usergroup), Pia Lorenz (DGVS)

Die Beeinflussung durch Interessenkonflikte wurde weiter auch durch die formale zweistufige

Konsensbildung und durch die Erstellung der interdisziplinaren Arbeitsgruppen reduziert.

2.3 Verbreitung und Implementierung

2.3.1 Konzept zur Verbreitung und Implementierung

Die Leitlinie wird neben der Zeitschrift fir Gastroenterologie bei AMBOSS und auf den Homepages der

DGVS (www.dgvs.de) und der AWMF (www.awmf.de) verdffentlicht.
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2.3.2 Giultigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren

Die Giiltigkeit betragt fiinf Jahre (30. April 2027). Die Uberarbeitung wird durch die Leitlinienbeauftragten
der DGVS initiiert werden. Die Steuergruppe wird jahrlich den Aktualisierungsbedarf der Leitlinie prifen.
Als Ansprechpartner steht Thnen die DGVS Geschéftsstelle (leitlinien@dqgvs.de) zur Verfugung.
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3 Redaktioneller Hinweis

3.1 Geschlechtsneutrale Formulierung

Ausschlie3lich zum Zweck der besseren Lesbarkeit wird auf die geschlechtsspezifische Schreibweise
verzichtet. Alle personenbezogenen Bezeichnungen in diesem Dokument sind somit geschlechtsneutral

zu verstehen.
3.2 Partizipative Entscheidungsfindung

Alle Empfehlungen der Leitlinie sind als Empfehlungen zu verstehen, die im Sinne einer partizipativen
Entscheidungsfindung zwischen Arzt und Patient und ggf. den Angehdrigen getroffen werden und

umzusetzen sind.

4 Besonderer Hinweis

Die Medizin unterliegt einem fortwdhrenden Entwicklungsprozess, sodass alle Angaben, insbesondere
zu diagnostischen und therapeutischen Verfahren, immer nur dem Wissensstand zur Zeit der
Drucklegung der Leitlinie entsprechen kdnnen. Hinsichtlich der angegebenen Empfehlungen zur
Therapie und der Auswahl sowie Dosierung von Medikamenten wurde die gré3tmdgliche Sorgfalt
beachtet. Gleichwohl werden die Benutzer aufgefordert, die Beipackzettel und Fachinformationen der
Hersteller zur Kontrolle heranzuziehen und im Zweifelsfall einen Spezialisten oder eine Spezialistin zu
konsultieren. Fragliche Unstimmigkeiten sollen bitte im allgemeinen Interesse der DGVS mitgeteilt
werden. Der Benutzer selbst bleibt verantwortlich fir jede diagnostische und therapeutische Applikation,
Medikation und Dosierung. In dieser Leitlinie sind eingetragene Warenzeichen (geschitzte
Warennamen) nicht besonders kenntlich gemacht. Es kann also aus dem Fehlen eines entsprechenden
Hinweises nicht geschlossen werden, dass es sich um einen freien Warennamen handelt. Das Werk ist
in allen seinen Teilen urheberrechtlich geschitzt. Jede Verwertung aul3erhalb der Bestimmung des
Urhebergesetzes ist ohne schriftliche Zustimmung der DGVS unzuldssig und strafbar. Kein Teil des
Werkes darf in irgendeiner Form ohne schriftiche Genehmigung reproduziert werden. Dies gilt
insbesondere fiir Vervielfaltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung,

Nutzung und Verwertung in elektronischen Systemen, Intranets und dem Internet.
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1 Leitlinie = Indikationen / Ziele /| bekannte Risiken / Patienten /

Qualitatsziele

1.1 Empfehlung Sedierungsangebot

Empfehlung 1.1 modifiziert 2022

1.1 a) Jedem Patienten soll vor der Endoskopie eine Sedierung angeboten werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

1.1 b) Patienten sollen tiber Vor- und Nachteile einer Untersuchung mit und ohne Sedierung aufgeklart

werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

1.1. c¢) Grundsatzlich kdnnen einfache endoskopische Untersuchungen auch ohne Sedierung

durchgefiihrt werden.

Evidenzlevel 2b, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens

Hintergrund
Jeder Patient hat das Recht auf eine mdglichst schmerz- und stressfreie Endoskopie. Daher erscheint

es nicht vertretbar, grundsatzlich Patienten eine Sedierung vorzuenthalten 2. Endoskopische
Untersuchungen kénnen unangenehm sein, so dass eine Sedierung gewilnscht oder zu empfehlen ist.
Inshesondere langerdauernde, endoskopisch-interventionelle Eingriffe diffiziler Art (z.B. ERCP,
schwierige Resektions- oder Drainage-Verfahren) setzen zudem die Vermeidung unwillkirlicher
Bewegungen des Patienten voraus. Darum soll eine Sedierung prinzipiell jedem Patienten angeboten
werden. Eine differenzierte Information der Patienten Uber Sedierungsoptionen und -Durchfiihrung
steigert Akzeptanz und Wahrnehmung der Untersuchung 3 4. Nach entsprechender Aufklarung tber die
Sedierung soll dem individuellen Patientenwunsch mdglichst Rechnung getragen werden.

Mit einfachen Untersuchungen sind diagnostische Endoskopien oder einfache und kurze sowie nicht
durch Schmerz belastende Interventionen gemeint. Eine randomisierte, kontrollierte Studie 5 und zwei
prospektive Kohorten-Studien & 7 belegen diese Aussage am Beispiel der Koloskopie, wobei die
Zustimmung zu einer unsedierten Koloskopie immerhin 88% betrug. In einer weiteren Studie hingegen
stimmten nur 20% der Befragten einer Koloskopie ohne Sedierung zu. Mannliches Geschlecht, héhere
Bildung und geringere Angstlichkeit waren positive pradiktive Faktoren fiir den Patientenwunsch nach

einer Koloskopie ohne Sedierung 8.

1.2 Empfehlung zur Indikationsstellung fir eine Sedierung

Empfehlung 1.2 modifiziert 2022
Bei der Entscheidung fur oder gegen ein Verfahren zur Sedierung und/oder Analgesie sollen folgende

Aspekte bertcksichtigt werden:
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- Patientencharakteristika (Risikoprofil, Komorbiditat, Praferenzen)
- Art des endoskopischen Eingriffs (Indikation, Dauer, Invasivitat)

- Strukturelle Voraussetzungen

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

1.3 Empfehlung Untersuchungsqualitat

Statement 1.3a) gepruft 2021
Eine Aussage zur Beeinflussung der Komplikationsrate (durch den endoskopischen Eingriff) bei

Verzicht auf eine Sedierung ist nicht maglich.

Evidenzlevel 5, starker Konsens

Empfehlung 1.3 b) gepruft 2021
Eine Sedierung kann bei der Gastroskopie und Koloskopie mit dem Ziel der Erhdhung der

diagnostischen Aussagekraft erwogen werden.

Evidenzlevel 2b, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens

Hintergrund

In einer grof3en italienischen Kohortenstudie unter Einschluss von tber 12.000 Patienten zeigte sich,
dass unter einer Sedierung die diagnostische Aussagekraft erhtht werden kann: Bei sedierten Patienten
lag die Polypendetektionsrate hdher als bei nicht-sedierten Patienten. Auch konnte in dieser Studie
haufiger das Coecum (im Sinne einer kompletten Untersuchung) erreicht werden °. Letzteres konnte in
weiteren grof3en Kohortenstudie bestatigt werden; die Sedierung erhdhte die Wahrscheinlichkeit einer

kompletten Koloskopie nahezu um den Faktor zwei0.

Die Notwendigkeit einer Sedierung bei gastroenterologischen Eingriffen ist nicht bei allen
endoskopischen Eingriffen obligat und letztlich abhéngig von der Art der Untersuchung, der
Untersuchungsdauer, der Komplexitat und der Invasivitdt der Untersuchung sowie dem Wunsch des
Patienten. Die Sedierung tragt sowohl fir den Patienten als auch fir den Untersucher erheblich zum
Untersuchungskomfort bei und ermdglicht insbesondere bei komplexen therapeutischen Eingriffen erst

die Voraussetzung fur eine erfolgreiche und risikoarme Untersuchung.

Vorausgegangene unangenehme Untersuchungen, Angstlichkeit und die Einsichtsfahigkeit des
Patienten sollten hierbei bertcksichtigt werden. Dartiber hinaus gibt es oftmals — kulturell bedingte —
groBe Unterschiede im Umgang mit der Sedierung bei der gastro-intestinalen Endoskopie.
Beispielsweise erfolgt in den USA und GrofBbritannien in bis zu 88% 1! der endoskopischen

Untersuchungen eine Sedierung der Patienten. Hingegen lag die Sedierungsfrequenz in Deutschland

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 19



S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie / Riphaus, Wehrmann et al.

und der Schweiz in den 90er Jahren mit ca. 9% 12 deutlich niedriger, nimmt aber mit der Komplexitat der
Untersuchung zu. Umfrageergebnisse zeigen jedoch auch in Deutschland eine deutliche Zunahme der
Sedierungsfrequenz bei endoskopischen Eingriffen von um 90% 13 14, Dies ist vermutlich zum einen
bedingt durch eine vermehrte Haufung interventioneller Untersuchungen und zum anderen als Folge

des Patientenwunsches, z.B. im Rahmen der Kolonkarzinomvorsorge.

Allerdings existieren kaum Studien, die die Sicherheit der diagnostischen wie auch therapeutischen
Endoskopie mit oder ohne Sedierung gegeneinander werten. Eine amerikanische Untersuchung
verfehlte wegen mangelnder Patientenakzeptanz (hoher Sedierungswunsch) das angestrebte

Vergleichsziel 5.

Das Ergebnis einer deutschen Studie zeigte, dass die Koloskopie in Uber 90% der Félle ohne
SedierungsmafBnahme mit einer geringen Komplikationsrate vorgenommen werden kann 8, wobei
allgemein bei den Patienten jedoch der Wunsch nach einer Sedierung tberwiegt & 15 16, Diese scheint

das Risiko fur Komplikationen durch die Endoskopie nicht nachhaltig zu beeinflussen.

So konnte in einer prospektiven Studie von Dillon et al. 17 bei 136 Kindern zur Koloskopie unter
Allgemeinanéasthesie gezeigt werden, dass die Perforationsrate nicht hdher als bei Erwachsenen unter
Sedierung war. Eine Metaanalyse untersuchte die Perforationsrate bei Erwachsenen und fand ebenfalls
keine erhohte Perforationsrate unter Propofolsedierung 18. Die Behauptung, es kdme bei gut erhaltenen

Schmerzreizen zu weniger Koloskopie-Perforationen ist somit nicht belegbar.

1.4 Empfehlung Risikoabschatzung

1.4.1 Allgemeines

Mit sedierend und analgetisch wirkenden Substanzen kénnen ineinander Ubergehende, nicht immer
sicher abgrenzbare Zustande induziert werden, die von einer minimalen Sedierung (Anxiolyse) bis hin

zur Allgemeinanésthesie reichen.

Sedierungs- und / oder Analgesieverfahren durch Nicht-Andsthesisten sollten geplant keinen
Sedierungsgrad erreichen, bei dem lebenserhaltende Reflexe beeintrachtigt oder ausgeschaltet
werden.

Geplante Allgemeinanasthesien (mit Verlust des Bewusstseins/ der Schutzreflexe) sind ausschlieRlich

dem Anasthesisten vorbehalten (Ausnahmen bestehen im Bereich der Intensivmedizin).

Sollte im Einzelfall ein Zustand erreicht werden, bei dem lebenserhaltende Reflexe beeintrachtigt oder
ausgeschaltet werden (Allgemeinanésthesie) und der Eingriff fortgesetzt werden soll, ist ein An&sthesist

hinzuzuziehen.

Trotz der flieRenden, nicht immer sicher steuerbaren, Ubergange lassen sich verschiedene

Auspragungsgrade der (Analgo-) Sedierung unterscheiden.
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Der Grad (die Tiefe) der Sedierung kann durch eine validierte Skala bestimmt und eingeteilt werden.
Wahrend in der europdischen Anasthesie die modifizierte Richmond Agitation-Sedation Score-Skala
(RASS-Skala) ° (Tabelle 6) gebrauchlich ist, wird in der Gastroenterologie/Endoskopie meist die
Einteilung der verschiedenen Sedierungsstadien nach der American Society of Anesthesiologists 2°

(Tabelle 7) verwandt.

Tabelle 6: Modifizierter Richmond Agitation-Sedation Score *°

Grad Bezeichnung Beschreibung

0 aufmerksam und ruhig

-1 Schlafrig nicht vollig alert, aber mindestens 10-sekiindige
\Wachphasen (Augen 6ffnen, Augenkontakt) bei
Ansprache

- 2 leichte Sedierung Wachphasen (Augen offnen, Augenkontakt) von
weniger als 10 Sekunden Dauer bei Ansprache

-3 mittlere Sedierung Bewegung oder Augendffnen bei Ansprache (aber
kein Augenkontakt)

-4 tiefe Sedierung Keine Reaktion auf Ansprache, aber Bewegung oder
Augenotffnen durch korperliche Stimulation (Schulter
schitteln oder Sternum reiben)

-5 Nicht erweckbar Keine Reaktion auf Ansprache oder korperliche
Stimulation

Tabelle 7: Stadien der Sedierung modifiziert nach der American Society of Anesthesiologists ?°

Minimal Moderat Tief Narkose
(Anxiolyse)
Reaktion auf Pat. Reagiert | Bewusstseinstribung, | Bewusstseinstribung, | Pat. nicht
Ansprache adaquat Reaktion auf schwer erweckbar, erweckbar,
auf verbale lautere Kommandos reagiert zielgerichtet selbst nicht auf
Kommandos | ggf. mit zusatzlicher auf wiederholte taktile | Schmerzreize
taktiler Stimulation Stimulation und
Schmerzreize
Spontanatmung | Unbeeinflusst | Adaquat Respiratorische Inadaquat,
Funktion kann ITN oder
inadaquat sein. Eine Larynxmaske
assistierte erforderlich
Atemwegsicherung
kann erforderlich sein

modifiziert 2022

Die Art und Tiefe der Sedierung sowie die Wahl des Medikamentes sollen sich nach der Art des

Empfehlung 1.4

Eingriffs und nach der ASA-Klassifikation sowie dem Risikoprofil des Patienten richten und setzen eine
bestimmte rdumliche, apparative und personelle Ausstattung voraus.

Liegen die unter ,Strukturqualitat® definierten Voraussetzungen nicht vor, soll unter Abwagung von
Nutzen, Risiko und Patientenwunsch von einer Sedierung abgesehen werden, bzw. bei bestehender
Indikation und/oder Patientenwunsch zu einer Sedierung, eine Uberweisung an eine Einrichtung zu

erfolgen, die diese Voraussetzungen erfillt.
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Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund
Die American Society of Anesthesiologists (ASA) und die American Society of Gastroenterologists 20 21
empfehlen, vor Beginn der Untersuchungen eine Risikoabschatzung eventueller kardiovaskularer und
respiratorischer Probleme wéhrend der Endoskopie vorzunehmen. Dies ist zu ergdnzen durch die
korperliche Untersuchung, welche neben den Vitalparametern die Auskultation von Herz und Lunge
beinhaltet.
Eine ausfihrliche, strukturierte Anamnese umfasst Fragen nach
e Erkrankungen des kardiovaskularen und respiratorischen Systems, Stridor, Schnarchen,
Schlaf-Apnoe Syndrom.
¢ Nierenfunktionsstérungen, Leberkrankungen
e Diabetes mellitus, Adipositas
¢ Neurologische/muskulare Erkrankungen
e Alter
e Fir den endoskopische Zugang relevante Voroperationen
e Vorausgegangenen Komplikationen bei der Anwendung von Sedativa/Analgetika, regionaler
und Allgemein-Anésthesie.
e Medikamentenallergien, aktuelle Medikation und mégliche Medikamenteninteraktionen 22
e Tabak-, Alkohol-, Drogenkonsum

e Zeitpunkt und Art der letzten Nahrungsaufnahme

In einer prospektiven Untersuchung an mehreren Krankenh&dusern der Region Melbourne bestétigten
sich Risikofaktoren und -einschatzung durch die ASA-Klassifikation 23,

Endoskopische Untersuchungen bei Patienten mit Leberzirrhose sind unter adaquater Uberwachung
sicher durchfihrbar. Das erhohte Risiko einer Sedierung wird bestimmt von den oft assoziierte
(kardiopulmonalen) Begleiterkrankungen.

Adipositas (BMI Uiber 30 kg/m?) ist ein Risikofaktor fiir eine Hypoxamie und héheres Lebensalter fir eine
Hypotonie unter Sedierung, wobei exakte Grenzwerte nicht definiert sind 24-28,

Voroperationen (z.B. ERCP bei Z.n. Gastrektomie oder Bypass-OP) kdnnen Untersuchungsdauer und

damit Sedierungsbedarf erhéhen 2.

Die ASA-Klassifikation 30 (Tabelle 8) sowie die Strukturqualitdt sind Grundlage der bestehenden
Leitlinien 293133, Patienten ab der ASA-Klasse Il (Tabelle 8) haben ein deutlich erhdhtes Risikopotential
fur Komplikationen wahrend einer Sedierung bzw. Intervention.

Das Anheben des o.a. Statements auf Empfehlungsgrad A, bei Evidenzstarke 5, ergibt sich aus der
Evidenzstarke 2b fir die aufgefiihrte ASA-Klassifikation und die Ko-Morbiditat, sowie dem Aspekt der

Patientensicherheit.
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Tabelle 8: ASA-Klassifikation

ASA-Grad Definition Ausgewahlte Beispiele (Erwachsene)
I kein Risiko Gesund, kein Nikotin, kein/minimaler Alkoholkonsum
Il leichte Erkrankung ohne relevante Leistungseinschrankung; Raucher,

sozialer Alkoholkonsum, Schwangerschaft, Adipositas
(von 30 bis unter 40 kg/m?), gut ein gestellter
DM/Hypertonus, milde Lungenerkrankung

11 schwere Erkrankung mit Leistungseinschrénkung; mindestens eine moderate
bis schwere Erkrankung; Adipositas (BMI gleich oder
gréRer 40 kg/m?2), schlecht kontrollierter
DM/Hypertonus, aktive Hepatitis, Alkoholabhangigkeit,
Herzschrittmacher, moderate Einschrankung der
Ejektionsfraktion, stabiler Dialysepatient, mehr als 3
Monate zurlckliegender
Myokardinfakt/TIA/Arteriosklerose mit Stents

v schwere, konstant Weniger als 3 Monate zuriickliegender
lebensbedrohliche Myokardinfakt/TIA/Arteriosklerose mit Stents,
Erkrankung anhaltende myokardiale Ischamie, schwere

Klappendysfunktion, ausgepragt eingeschréankte
Ejektionsfraktion, Schock, Sepsis, akutes oder
terminales Nierenversagen ohne etablierte regular

Dialyse
\% moribunder Patient, bei Rupturiertes Aortenaneurysma, Polytrauma,
dem erwartet werden intrakranielle Massenblutung, ischamischer Darminfakt
muss, dass er ohne den bei signifikanter Herzerkrankung oder mehreren
Eingriff nicht Gberlebt Organdysfunktionen

VI hirntoter Patient
unmittelbar vor
Organentnahme fir
Transplantation

1.5 Empfehlung Anéasthesie/Intubation

Empfehlung 1.5 modifiziert 2022
Bei Patienten mit hdherem Risikoprofil soll die Hinzuziehung eines Anasthesisten geprift werden;

dazu gehoren: hohe ASA-Klassifikation (IlI-IV) und prozedural besondere Risikofaktoren fir
kardiopulmonale Ereignisse oder wenn durch pathologisch-anatomische Besonderheiten des
Patienten ein erhohtes Risiko fiir eine Atemwegsbehinderung wahrend des Eingriffs gegeben ist (z.B.
bei kranio-facialen Misshildungen, Tumoren des Zungengrundes, Larynx oder Hypopharynx, massiv
eingeschrénkter Beweglichkeit der HWS, massiv eingeschrankter Mundoffnung < 3cm, Mallampati-

Stadien 3 oder 4 bzw. eingeschrankter Kehlkopf-Kinnspitzen Abstand von weniger als 6 cm).

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, Konsens
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Hintergrund

Eine Routine-Endoskopie unter Sedierung scheint bei Patienten mit allenfalls leichten
Begleiterkrankungen (ASA | oder Il) sicher durchfiihrbar 3436, Haufigste unerwiinschte Ereignisse sind
Hypoxamie und Hypotonie. Nur durch eine korrekte Evaluation des Sedierungs-/Narkose-Risikos und
Abwagung des Risikos der Intervention kann vor der Untersuchung die Notwendigkeit/Art/Tiefe der
Sedierung adaquat geplant werden. Zum Risikoprofil gehdren auch pathologisch-anatomische
Besonderheiten, die zu respiratorischen Problemen fiihren kdnnen und die eine eventuell notwendige
mechanische Atemhilfe bzw. Beatmung erschweren wiirden. Dariiber hinaus geben bestehende
Leitlinien weitere Hinweise zur Einschatzung des erhdhten Risikos einer Atemwegsbehinderung 20 31-33
bei Patienten mit bereits vorausgehenden Problemen bei einer Anésthesie oder Sedierung.

Dies sind:

1) Patienten mit Stridor, Schnarchen, Schlaf-Apnoe

2) Patienten mit Fehlbildungen des Gesichtsschéadels, wie z.B. Pierre-Robin-Syndrom oder
Trisomie-21

3) Patienten mit Missbildungen des Mundraumes, wie kleine Offnung (<3cm bei Erwachsenen),
Zahnlosigkeit, vorstehende Frontzdhne, aus- oder abgebrochene Zahne, hoher gewdlbter
Gaumen mit Makroglossie, Tonsillenhypertrophie oder nicht sichtbare Uvula.

4) Patienten mit Abnormalititen des Halses, wie die den Hals und das Gesicht einbeziehende
Adipositas, kurzer Hals, eingeschrankte Beweglichkeit des Halses, verminderte Hyoid-
Kinnspitzen Distanz (< 6 cm bei Erwachsenen), Tumoren des Halses, Erkrankungen oder
Traumen der Halswirbelsaule, Trachealverédnderungen, oder fortgeschritten rheumatoiden
Arthritis

5) Patienten mit Missbildungen des Kiefers, wie Mikrognathie, Retrognathie, Trisomie-Patienten,
oder ausgepragter Malokklusion.

6) Auch Menschen mit Alkohol-, Medikamenten- oder sonstigem Drogenabusus sowie hoherer
ASA-Klassifikation und/oder mangelnder Kooperationsfahigkeit lassen aufgrund ihres

Risikoprofils héhere Anforderungen an die Sedierung erwarten.

Zur Bedeutung der obstruktiven Schlaf-Apnoe (OSA) ist die Datenlage kontrovers. Liou fand bei
Anwendung des auf die OSA abzielenden Berlin Questionnaire (BQ) eine héhere Rate an Hypoxamien
unter Sedierung bei Personen mit erhdhtem Risiko fir ein OSA (der BQ fragt differenziert nach
Schnarchverhalten und Tagesmudigkeit)®’. Dagegen beobachteten Andrade et al. keine erhdhte Rate
an kardiopulmonalen Komplikationen bei Patienten mit bekanntem OSA wahrend der Untersuchung und
Mudambi et al. keine erhdhte Rate an Krankenhaus- oder Intensivaufnahmen oder Notfallvorstellungen
38,39 In den Studien wird nicht unterschieden zwischen der obstruktiven Schlaf-Apnoe und dem
obstruktiven Schlaf-Apnoe-Syndrom mit Folgeerkrankungen, welches moglicherweise kritischer zu
bewerten wére.

Patienten mit hohem Risikoprofil und ERCP profitieren von einer Untersuchung in Intubationsnarkose
40, Das Hinzuziehen des bzw. Beraten mit dem Andasthesisten bei erhéhtem Risikoprofil,
erwartungsgeman langer Interventionsdauer oder erhéhtem Risiko einer relevanten Akut-Komplikation
(z.B. Aspirationsrisiko bei Interventionen im proximalen Osophagus) impliziert jedoch nicht unweigerlich

die Indikation zur Intubationsnarkose 41-44,
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1.6 Empfehlung Schutzintubation

Empfehlung 1.6 modifiziert 2022
Eine tiefe Sedierung fuhrt zu Beeintrachtigungen der Schutzreflexe (Schluck-, Hustenreflex). Dies
steigert das Risiko einer Aspiration. Bei besonderen Situationen in der Notfallendoskopie, mit erhdhtem
Aspirationsrisiko (z.B. schwere obere gastrointestinale Blutung) unter Sedierung, soll daher die
Indikation fur eine endotracheale Intubation geprift werden. Ob eine prophylaktische Intubation mit

einem erhohten Risiko fur pneumonische Infiltrate einhergeht, ist bislang nicht abschlieRend geklart.

Evidenzlevel 4, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Grundsatzlich fuhrt eine tiefe Sedierung zur Beeintrachtigung der Schutzreflexe. Bei zusatzlichen
Risiken fir eine Aspiration, z.B. im Rahmen von Notfallendoskopien bei oberer gastrointestinaler
Blutung, erscheint daher eine tracheale Intubation zur Prophylaxe von Aspirationen sinnvoll. Allerdings
existieren keine hochwertigen Studien, die ein Uberwiegen der Vorteile dieser MalRnahme belegen. Eine
grundsatzliche Empfehlung kann daher nicht ausgesprochen werden.

In einer retrospektiv erhobenen Fall-Kontroll-Studie von Koch et al. 4> bei insgesamt 62 Patienten, von
denen 42 Patienten im Rahmen einer Varizenblutung vor Beginn der Endoskopie eine prophylaktische
endotracheale Intubation erhielten konnte gezeigt werden, dass nachfolgend bei 17% der Patienten
pneumonische Infiltrate nachweisbar waren, wéahrend dies bei den nicht-intubierten Patienten nicht der
Fall war. Auch war die Letalitat bei Patienten mit prophylaktischer Intubation gegeniiber nicht-intubierten
Patienten deutlich héher (21% vs. 5%).

In einer weiteren retrospektiv erhobenen Fall-Kontroll-Studie von Rudolph et al. 46 an insgesamt 220
Patienten konnte zunachst kein signifikanter Unterschied hinsichtlich des Auftretens von
pneumonischen Infiltraten bei prophylaktisch intubierten und nicht-intubierten Patienten und der Letalitat
gezeigt werden. Allerdings lag das Auftreten fataler Episoden durch Aspiration mit 2% vs. 0% hdoher,
wenn keine prophylaktische Intubation erfolgt war.

Aufgrund der unklaren Patientenzuweisung zu beiden Gruppen in solchen retrospektiven Analysen und
somit eines mdglichen Bias (Intubation bei schwerer kranken Patienten) sind solche Erhebungen jedoch
nur von begrenztem Wert.

Bielawska et al. untersuchten in einer populationsbasierten Kohortenstudie retrospektiv Daten von 3
Millionen ambulanten Koloskopie in der Region Ontario und fanden eine Assoziation von Anasthesisten-
assistierten Untersuchungen und Aspirationspneumonie 4. Angaben zur intendierten oder erreichten
Sedierungstiefe und Rate an primar mit Intubation durchgefihrten Untersuchungen fehlen. Auch hier
ermdglicht der retrospektive Ansatz keine Bewertung bezilglich eines durch Begleiterkrankungen

gepragten Bias bei der Wahl der Sedierung.
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1.7 Empfehlung Lagerung

Empfehlung 1.7 modifiziert 2022
Bei sedierten Patienten soll auf eine korrekte Lagerung zur Vermeidung lagerungsbedingter Schaden
und einer Aspiration sowie auf ein auf die Untersuchungsdauer adaptiertes Warmemanagement

geachtet werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Lagerungsschaden bei gastro-intestinalen Endoskopien unter Sedierung/Anasthesie sind grundsatzlich
zu vermeiden. Eine direkte Evidenz zur Frage von Lagerungsschaden in der Endoskopie liegt nicht vor.
Die Empfehlung stitzt sich daher auf die gemeinsame Empfehlung des Berufsverbandes Deutscher
Anasthesisten und des Berufsverbandes des Chirurgen 48 und Aktualisierung BDA von 2016.

Vor allem bei flacher Sedierung kénnen sich die Patienten unwillkirrlich bewegen. Eine entsprechende
Sturzprophylaxe ist durchzufihren, indem Patienten angemessen gesichert werden (z.B. Ausfallschutz,
Sicherungsgurte).

Zur korrekten Lagerung bei der Anwendung von HF-Chirurgie wird auf die S2k- Leitlinie zu
Qualitatsanforderungen in der Endoskopie verwiesen.

Lagerungsschaden entstehen meist durch Druck und Zug an anatomisch exponierten Stellen oder durch
Uberdehnung infolge langer andauernder unphysiologischen Haltung. Am héufigsten betroffen sind
Plexus brachialis, N. ulnaris und N. fibularis 4°.

Lagerungsschaden treten am ehesten bei Eingriffen in Bauch- und Seitenlage auf bzw. bei Umlagerung
vom Untersuchungstisch ins Bett. Die Verwendung von entsprechenden Lagerungshilfsmitteln wird
empfohlen. Besonders bei langdauernden Eingriffen (z.B. endoskopische Submukosa-Dissektion,
retroperitoneale Intervention, etc.) ist auf eine korrekte Lagerung, ggf. mit gelegentlichem Umlagern und
Entlasten beanspruchter Regionen oder Gelenke, analog zum Vorgehen bei chirurgischen Operationen,
zu achten.

Ein Auskuhlen der Patienten und eine Austrocknung der Augen sind durch geeignete

MafRnahmen zu verhindern. In Bauchlagerung ist auch auf die kompressionsfreie Lagerung des

untenliegenden Auges zu achten, um Augenschaden zu vermeiden “8.
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2 Leitlinie — Sedativa / Analgetika / Adjuvantien

2.1 Akzeptanz Patient und Untersucher

2.1.1 Patientenakzeptanz / Zufriedenheit

Empfehlung 2.1 modifiziert 2022
Eine Sedierung soll angeboten werden, da eine Sedierung den Patientenkomfort und somit die
Akzeptanz des endoskopischen Eingriffs erh6hen kann. Es soll eine Sedierung angestrebt werden,

die zu keinen erinnerlichen Missempfindungen fiihrt und von kurzer Wirkdauer ist.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Die Durchfiihrung einer Analgesie und Sedierung fir eine Endoskopie ist von verschiedenen
Einflussgré3en abhangig. So wird in grof3en Kliniken anders vorgegangen als in kleinen oder in Praxen
von Niedergelassenen. Auch regionale Differenzen, Sicherheitsanforderungen und Vergitungen
spielen eine Rolle. In den USA werden mehr als 98% aller Koloskopien, in Kanada mehr als 90% der
Koloskopien mit Sedierung durchgefihrt 15, In Europa existieren grof3e Unterschiede. In Italien gehért
eine Sedierung zum Standardvorgehen, dagegen werden in Deutschland 87% aller Koloskopien und
74% der Osophagogastroduodenoskopien mit Sedierung durchgefiihrt 35, In Spanien werden dagegen
weniger als 20% der Patienten mit einer Sedierung koloskopiert 2. Eine kirzlich durchgefiihrte Umfrage

aus Griechenland ergab, dass 83,3% der Patienten bei einer Endoskopie sediert werden 53,

Nur 12% der amerikanischen Endoskopiker wirden sich selbst einer Koloskopie ohne Sedierung

unterziehen, von den anderen wirde die Halfte Propofol fir eine Sedierung vorziehen 15.

Eine adaquate Analgesie und Sedierung kann die Qualitat der Untersuchung und die Zufriedenheit von
Patient und Untersucher beeinflussen 54. Patienten haben in erster Linie den Wunsch nach kompletter
Schmerzfreiheit, gefolgt von dem Wunsch, mdglichst schnell wieder aufzuwachen 55. In einer Studie von
Abraham et al. % wurde gezeigt, dass Gastroskopien unter Sedierung weniger haufig
Wiederholungsuntersuchungen nach sich zogen und mit einer erh6hten Patientenakzeptanz
einhergingen. Die Erhéhung der Patientenakzeptanz durch Sedierung bei endoskopischen Eingriffen
wurde auch durch andere Studien belegt 5764, In einer grolRen Metaanalyse zeigte sich generell eine
groRere Patientenzufriedenheit unter Sedierung ®. Auch bei Koloskopien ist die Patientenakzeptanz

groRer unter Sedierung mit Propofol ©°.

Allerdings kann es bei der Verwendung von Benzodiazepinen zur Sedierung im Rahmen der
Gastroskopie bei den Patienten zu Beschwerden (insbesondere Brech- und Wirgereiz) kommen, die
von dem Untersucher u.U. nicht wahrgenommen werden. In einer Studie von Walmsley et al. 7 lag die
Rate der vom Untersucher nicht wahrgenommenen o.g. Beschwerden der Patienten bei 12%. Auch bei

einer ,moderaten” Sedierung mit Midazolam kénnen Patienten Schmerzen empfinden 5, die vom
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Untersucher nicht zwangslaufig wahrgenommen werden. Diese wahrend der Prozedur auftretenden
Beschwerden werden jedoch haufig aufgrund der amnestischen Wirkung von Midazolam nach der

Prozedur nicht erinnert.

Die Einflussgréen der Patientenzufriedenheit wurden in einer Studie an insgesamt 456 Patienten
untersucht, die sich Gastroskopien, Koloskopien oder der Kombination beider Prozeduren unterzogen 8.
Dabei zeigte sich in der multivariaten Analyse, dass inshesondere lange Prozeduren und jlngere
Patienten (<= 50 Jahre) Faktoren waren, die mit einer gréf3eren Unzufriedenheit einhergingen und daher
eine vermehrte Wachsamkeit hinsichtlich der Sedierung erfordern. An 600 Patienten, die sich einer
Koloskopie unterzogen, wurde demonstriert, dass Propofol im Vergleich zu Midazolam zu einer hheren
postprozeduralen Zufriedenheit fiihrt 8. Eine kleinere Untersuchung an 72 Patienten, die sich einer
endoskopisch submukosalen Dissektion unterzogen, ergab, dass die Zufriedenheit der Patienten mit
einer Propofol-Sedierung, durch eine Pramedikation mit 0,02 mg/kg Midazolam, gesteigert werden
konnte 70, Die Tiefe der Sedierung hatte in einer Metaanalyse von koloskopierten Patienten keinen
Einfluss auf die Patientenzufriedenheit. Unter einer tiefen Sedierung traten aber mehr Komplikationen
im Vergleich zur leichten Sedierung auf 71.

2.1.2 Untersucherzufriedenheit

Statement 2.2 gepruft 2022
Eine Sedierung erhoht die technische Durchfiihrbarkeit und die Vollstandigkeit der Untersuchung und

steigert somit die Untersucherzufriedenheit (vor allem bei interventionellen Eingriffen).

Evidenzlevel 1b, starker Konsens

Statement 2.3 gepruft 2022
Bei interventionellen Endoskopien ist Propofol hinsichtlich der Untersucherzufriedenheit dem

Midazolam Uberlegen.

Evidenzlevel 1b, starker Konsens

Eine Sedierung kann die technische Durchfiihrbarkeit und die Vollstandigkeit der Untersuchung
verbessern und dadurch die Untersucherzufriedenheit (vor allem bei interventionellen Eingriffen)
steigern 72 73, Ebenso kann durch Kombination von Benzodiazepinen mit einem Opioid die
Untersucherzufriedenheit verbessert werden. So zeigte eine Studie 74 an 107 Patienten, die zur OGD
entweder mittels Midazolam/Placebo oder Midazolam/Pethidin sediert wurden, dass die
Untersucherzufriedenheit bei Verwendung des Kombinationsregimes signifikant besser war (p < 0.001).
Fur die Patientenakzeptanz konnte hingegen kein wesentlicher Unterschied gezeigt werden. Eine
Sedierung mit Benzodiazepinen fiihrt in 85% zu ausreichender Sedierung und in 71% zu adaquaten
Untersuchungsbedingungen, die Zufriedenheitswerte fir Propofol allein oder in Kombination lagen aber
noch héher 65,
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Insbesondere bei langer dauernden und komplexeren Eingriffen ist eine tiefe Sedierung erforderlich 68
5, um die Untersuchung ohne ungewtinschte und unkontrollierbare Spontanbewegungen des Patienten
sicher durchfiihren zu kénnen. Vor allem bei interventionellen Endoskopien ist Propofol hinsichtlich der
Untersucherzufriedenheit dem Midazolam {berlegen 76. Nicht zuletzt aufgrund der besseren
Untersuchungsbedingungen zeichnet sich ein Trend zur vermehrten Verwendung von Propofol ab. Mit
zunehmender Tiefe der Sedierung, durch héhere Dosen der eingesetzten Substanzen, steigt aber auch
die Haufigkeit unerwarteter/unerwiinschter Nebenwirkungen, (siehe auch Dosierungsempfehlungen
der Fachinformationen der verschiedenen Hersteller und Tabelle 9, Seite 41). Ein Grund flr Todesfalle
bei oder nach Endoskopien unter Sedierung koénnten zu hohe Dosierungen der verwendeten
Substanzen sein 77: 78, In einer Untersuchung mittels zwei Audits im Abstand von zwei Jahren wurde an
insgesamt Uber 14.000 Patienten in einer Single-Center Studie aus England gezeigt, dass durch die
Einfihrung von Leitlinien zur Sedierung in der Endoskopie die verwendeten Dosierungen von Sedativa
und Analgetika zum Teil deutlich reduziert wurden. Das Outcome (z.B. Mortalitat) &nderte sich jedoch
nicht signifikant, gleichzeitig kam es aber zu einem Anstieg an nicht vollendeten Untersuchungen
aufgrund mangelnder Patientenmitarbeit 78. Eine andere Untersuchung an 585 Patienten, die
koloskopiert wurden, fand keinen Einfluss der Sedierungstiefe (moderat vs. tief) auf die

Untersuchungsqualitét bezuglich Adenomerkennung bzw. Polypenerkennung 7°.

In einer Erhebung von 82.620 Endoskopien wurde in 42% der Félle eine Gabe von Propofol durch
Endoskopiker dokumentiert, mit einer Nebenwirkungshaufigkeit von 0.19% und keinen Todesféallen .
In einer italienischen Umfrage wurde gezeigt, dass in 66% der Falle Propofol

durch Anasthesisten verabreicht wird 5. In Griechenland arbeiten ca. 70% der Endoskopiker nicht mit

Anasthesisten zusammen 53,

Bei mehr als 230.000 Patienten zeigte sich in einer retrospektiven Analyse, dass eine Sedierung und
Analgesie einen Qualitatsindikator fur eine endoskopische Untersuchung darstellt, da sie direkt mit der
Vollstandigkeit der Untersuchung verknipft war 1°. Diese Ergebnisse werden durch eine italienische
Erhebung unterstiitzt 8. In Deutschland sind die am haufigsten zur Sedierung verwendeten
Medikamente Propofol (97%) und Midazolam (69%), die in 43% der Falle gemeinsam gegeben werden
14, In einer neueren Umfrage * wurde jedoch inzwischen Propofol haufiger eingesetzt als die
Benzodiazepine. Hinsichtlich der Untersucherzufriedenheit und der Ergebnisqualitét der Untersuchung
scheint eine kontinuierliche Verabreichung, zum Beispiel von Propofol und Remifentanil, der
intermittierenden Verabreichung Uberlegen zu sein, obwohl die Patientenzufriedenheit bei der

intermittierenden Sedierung héher lag 2.

2.2 Monotherapien

2.2.1 Propofol
2.2.1.1 Allgemeines

Propofol ist ein Sedativum mit minimalem analgetischem Effekt. Der sedierende Effekt von Propofol

beruht unter anderem auf der Bindung an GABA-Rezeptoren. Die genauen Wirkmechanismen von
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Propofol sind im Detail bis heute jedoch nicht vollstandig geklart. Propofol ist hochgradig lipophil und
entfaltet seine Wirkung innerhalb von 30-45 Sekunden. Wie bei den meisten Hypnotika wird die Dauer
der Wirkung durch die Umverteilung zwischen Wirkort, schnellen und langsamen Kompartimenten
bestimmt. Die Wirkdauer ist abhangig von der Dauer der Applikation 8. Nach kurzzeitiger kontinuierlicher
Anwendung von 30 — 60 min betragt die Zeit bis zum Erwachen ca. 5 — 10 min. Aufgrund des raschen
Wirkungseintritt bei kurzer Wirkdauer scheint Propofol fir die gastrointestinale Endoskopie ein
geeignetes Sedativum 72 8491 Die Wirkung von Propofol ist individuell in Abhangigkeit von Alter 92 93,
Korpergewicht, Begleiterkrankungen oder Begleitmedikation unterschiedlich. Die Tiefe einer
Propofolsedierung ist abhéngig von der Dosis. Auch allein mit Propofol behandelte Patienten nehmen
nicht mehr Schmerz wahr, als Patienten, die mit einem Standardsedierungsregime behandelt wurden
66, Dies ist wahrscheinlich darauf zuriickzufiihren, dass Patienten sich nicht mehr an schmerzhafte
Ereignisse unter Sedierung erinnern kdnnen. Schon mit der Gabe eines einzigen Bolus kénnen
verschiedene Sedierungstiefen (Tabelle 6 und Tabelle 7) durchschritten und eine kurzfristige Apnoe
ausgelost werden °4. Im Gegensatz zu Midazolam existiert fir Propofol kein Antagonist. Alle

Endoskopie-Teams, die mit Propofol sedieren, missen deshalb in der Lage sein, einen Atemstillstand
kurzfristig zu beherrschen (s. Kap. 4 Prozessqualitat). Die Dosierung von Propofol fur eine Sedierung
bei einer Endoskopie erfordert ein hohes MaR3 an klinischer Erfahrung und Aufmerksamkeit. Propofol
wird in Italien in 2/3 aller Falle durch Anasthesisten verabreicht, in Griechenland sogar bei mehr als 64

% der Patienten 51 95,

Nachteile von Propofol sind Injektionsschmerz, allergische Reaktionen und Hyperlipidamien. Neben
Hypoxamien durch Atemdepression kdnnen bei der Anwendung von Propofol typischerweise
Hypotonien und Bradykardien auftreten % (siehe auch Tabelle 9, Abschnitt 2.2.3.1). In Einzelfallen
wurden Pankreatitiden beschrieben. Bei unsachgeméafiem Umgang sind bakterielle Kontamination mit
dem Potential fir schwere septische Komplikationen beschrieben °7-%8, Bei unsachgemaiem Gebrauch
(z.B. Aufteilen von Ampullen) sind mehrfach Haufungen von Infektionen durch Propofol beschrieben
worden. In einem aktuellen ,Rote-Hand-Brief‘ des Bundesinstituts flr Arzneimittel (BfArm) vom Mai
2023 wird darauf hingewiesen, dass Propofol-haltige Arzneimittel ausschlieBlich  fir
den einmaligen Gebrauch bei einem einzelnen Patienten zugelassen sind
und die Entnahme von Propofol aus einem Behaltnis unter aseptischen
Bedingungen erfolgen muss. Das sogenannte Propofol-Infusions-Syndrom (PRIS) ist eine Komplikation,
die schon bei kurzzeitiger Verabreichung der Substanz auftreten kann (Symptome: u. a.
Rhabdomyolyse, Herzrhythmusstérungen, CK-Erhdhung; hohe Letalitat) 2% 190, Bisher wurde jedoch
kein solcher Fall im Bereich der Gl-Endoskopie dokumentiert. Eine Allergie gegen Hihnereiweif3,
Sojaeiweil3 oder Sulfit scheint aufgrund der Raffinierung der Propofol-Losungen nicht relevant zu sein
101,102 Sje werden aber in den Fachinformationen noch immer gelistet und sollten beachtet werden.

Neuere Formulierungen von Propofol sind zum Teil verfigbar 103, 104,
Die Anwendung von Propofol bei Endoskopien scheint generell nicht mit mehr Komplikationen

einherzugehen als die Anwendung von anderen Sedierungsstrategien zum Beispiel auf Basis von

Benzodiazepinen. Eine frihe Metaanalyse zeigte, dass eine Sedierung mit Propofol bei Koloskopien die
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Anzahl der Komplikationen reduzierte 1%. Die verwendete Propofoldosis kann durch eine Kombination
mit anderen Sedativa/Analgetika gesenkt werden 106. 107, Eine Metaanalyse, die insgesamt 20 Studien
zu Propofol auswertete, kam zu dem Ergebnis, dass Propofol anderen Sedativa in Bezug auf
Aufwachzeiten und Verlegungszeiten tuberlegenwar, bei groRerer Zufriedenheit der Patienten. Fur die
Rate an Komplikationen sowie die Durchfiihrbarkeit der Untersuchungen wurden jedoch keine
Unterschiede gefunden 66, In einer weiteren Metaanalyse zur Sedierung von Patienten unter
Endoskopien, die 36 Studien mit 3918 Patienten einschloss, wies Propofol eine kiirzere Erholungszeit

der Patienten im Vergleich zu Midazolam auf, bei gréRerer Patientenzufriedenheit .

Eine Metaanalyse von 22 Studien mit insgesamt 1.798 Patienten fand, dass Patienten, die Propofol zur
Sedierung erhielten, sich schneller erholten und schneller entlassen werden konnten, bei besserer
Sedierung und besserer Patientenkooperation, ohne dass sich Unterschiede in Bezug auf die
Nebenwirkungen ergaben %, Ahnliche Ergebnisse zeigte eine aktuell durchgefiihrte Metaanalyse bei
Koloskopien 199, In einer groRen multizentrischen Studie (ProSed 2) an 368.206 Endoskopien fand sich
eine geringe Anzahl von Komplikationen (schwere Komplikationen: 0,01%, Todesfalle: 0,005% leichte
Komplikationen 0,03%,). Die Kombination von Propofol mit anderen Sedativa erlaubt eine signifikante
Reduktion der verwendeten Dosis, allerdings ohne eine Reduktion von kardiopulmonalen
Komplikationen 9. Auch eine neuere Metaanalyse von 22 Studien mit 2.250 Patienten fand au3er einer

Dosisreduktion keine Vorteile fuir eine Kombination von Propofol mit anderen Sedativa 1.,

2.2.1.2 Techniken der Propofol-Applikation

Die Applikation von Propofol erfolgt als initiale Bolusgabe zur Einleitung der Sedierung mit
anschlieBender Aufrechterhaltung der Sedierung durch repetitive Bolusgabe oder mittels
kontinuierlicher Applikation via Perfusor. Alternative Applikationsformen zu der, derzeit in der deutschen
Endoskopie gebrauchlichsten, intermittierenden Bolusgabe stellen die Perfusor- Applikation (mit
initialem Einmalbolus zur Einleitung), die sog. ,Target-controlled-Infusion“ (TCI), die Patienten-
kontrollierte Sedierung (PCS) und die sog. ,Computer-Assisted- Personalized Sedation (CAPS) dar.
Hierbei sind die intermittierende Bolusapplikation und die Perfusor-Applikation als Standardverfahren
anzusehen, wahrend die tbrigen Verfahren - zumindest hinsichtlich ihres Einsatzes in der Endoskopie

- noch experimentellen Charakter haben.

2.2.1.2.1 Intermittierende Propofol-Bolusapplikation

Hierbei wird zur Einleitung ein Gewichts- und ggf. auch Alters- oder Ko-Morbiditats-adaptierter Bolus
(z.B. 40 mg bei < 70 kg KG bzw. 60 mg bei > 70 kg KG) intravents appliziert und nachfolgend
bedarfsadaptiert repetitive Boli von z.B. 20 mg zur Aufrechterhaltung der gewiinschten Sedierungstiefe
verabreicht 12, Gegebenenfalls kann zur Einleitung zusatzlich ein Benzodiazepin und/oder Opioid
hinzugefligt werden (s. Kapitel 2.3 Kombinationstherapie). Die intermittierende Bolusapplikation wurde
nahezu in allen publizierten Studien zur Frage der Sedierungseffizienz von Propofol bei endoskopischen

Untersuchungen/Behandlungen im Vergleich mit anderen Pharmaka (z.B. Midazolam) eingesetzt und
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ist daher zurzeit in der Endoskopie die best-dokumentierte und derzeit auch gebréuchlichste

Applikationsweise.

2.2.1.2.2 Kontinuierliche Propofol-Applikation mittels Perfusorsystemen

Hierbei wird gleichfalls ein Gewichts- und ggf. auch Alters- oder Ko-Morbiditats-adaptierter Bolus von
Propofol (ggf. auch kombiniert mit anderen Pharmaka) zur Einleitung der Sedierung gegeben. Danach
wird die Sedierung durch eine (in der Regel) Gewichts-adaptierte Propofol- Dauerinfusion
aufrechterhalten. Die Dosierung richtet sich nach der gewiinschten Sedierungstiefe und dem
individuellen Risikoprofil des Patienten. Die meisten Systeme erlauben die zusétzliche
bedarfsadaptierte Gabe von Propofol-Boli. Spezielle Perfusorsysteme fir die Anasthesie errechnen
nach Eingabe verschiedener Patientenparameter (z.B. Gewicht, Grél3e, Alter) die Erhaltungsdosis von

Propofol 1 %- oder 2 %-L6sung (nach Vorgabe der gewiinschten Sedierungstiefe).

Die Propofol-Gabe mittels Perfusor ist in der Anasthesie sehr umfassend dokumentiert und gilt als
Standard fur die total-intravendse Anasthesie, hinsichtlich des Einsatzes in der Endoskopie liegen bisher
jedoch nur wenige publizierte Daten vor. In einem randomisierten Vergleich zwischen Perfusor-
Applikation und intermittierender Bolusgabe im Bereich der interventionellen Endoskopie fand sich kein
relevanter Unterschied hinsichtlich Sedierungseffektivitadt oder Nebenwirkungen 113, allerdings wiesen
die Autoren ausdrucklich darauf hin, dass auch die Steuerung des Perfusors durch eine spezielle Person
erfolgen muss. Eine Studie an Patienten Uber 80 Jahren zeigte, dass die kontinuierliche Verabreichung
von Propofol zu einer deutlichen Tendenz von vermehrten Abféllen der Sauerstoffsattigung fuhrte, auch

wenn insgesamt nicht mehr Komplikationen im Vergleich zu jiingeren Patienten eintraten 14,

2.2.1.2.3 Non-anaesthesiological administered propofol sedation (NAPS)

Diese Art der Verabreichung wird entweder als Propofol-Applikation durch Pflegepersonal (Nurse
administered propofol sedation) oder allgemeiner wie hier als nichtanasthesiologische Applikation von

Propofol (siehe Uberschrift) bezeichnet.

In einem Vergleich von Endoskopiker-gefuhrten leichten Sedierungen mit Propofol mit tiefen
Sedierungen, die von Anasthesisten durchgefuhrt wurden, waren Patienten zufriedener mit der
leichteren Sedierung und zeigten eine gro3ere Bereitschaft, sich erneut einer Endoskopie zu

unterziehen. Auch traten bei der leichteren Sedierung weniger Komplikationen auf &,

Eine Studie an Patienten mit einem obstruktiven Schlaf-Apnoe-Syndrom, bei denen Sedierungen
entweder mit Propofol durchgefiihrt wurde und von Pflegepersonal kontrolliert wurde oder bei denen
Sedierungen in einer lGblichen Sedierung mit Benzodiazepinen und Opioiden durchgefiihrt wurde, ergab,
dass die Dauer der Prozedur in der NAPS-Gruppe geringer war bei gleicher Haufigkeit von
Komplikationen 115, Aufgrund des guten Sicherheitsprofils wurde von dem amerikanischen
Endoskopiker Douglas Rex postuliert, dass Propofol durch Gastroenterologen und
gastroenterologisches Pflegepersonal verabreicht werden kann 118, In seiner Analyse von tber 200.000

Fallen fand er nur 213 Patienten, die voriibergehend einer Maskenventilation bedurften und keine
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Intubationen oder neurologische Schéaden. Aufgrund der methodischen Schwéchen (retrospektive
Umfrage) der Arbeit sind die Ergebnisse nur limitiert verwertbar. Andere Parameter fir Morbiditat
wurden nicht analysiert.

In einer weiteren groRen epidemiologischen Untersuchung zeigte sich bei 27.000 untersuchten Patienten
immerhin in 2,3% der Falle ein Abfall der Sauerstoffsattigung. Bei den tber 70-jahrigen Patienten waren
es 5,5% der Falle. Weitere Parameter wie zum Beispiel die Hdmodynamik wurden in den meisten Fallen

allerdings nicht analysiert 117, Detaillierte Daten zur postprozeduralen Morbiditat existieren nicht.

Eine ,Sedation Task Force* der American Association for the Study of Liver Disease, des American
College of Gastroenterology, der American Gastroenterological Association und der American Society
of Gastroenterological Endoscopy hat zur ,Nonanesthesiological administered propofol sedation
(NAPS)* die Position vertreten, dass das Sicherheitsprofii von NAPS vergleichbar ist zur
Standardsedierung, aber die Erfahrungen mit NAPS fiur die EUS und die ERCP bisher nicht ausreichend
sind, um ein endglltiges Urteil abzugeben 8, Im Jahr 2005 beantragte die American Society of
Gastroenterology bei der FDA, dass Propofol nicht mehr nur durch Anasthesisten, sondern auch durch

Nichtanasthesisten verabreicht werden diirfte. Dieser Antrag wurde jedoch 2010 endgiltig abgelehnt
119

Im Jahr 2010 wurde von drei europdischen Fachgesellschaften, der European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE), der European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses
and Associates (ESGENA) und der European Society of Anaesthesiology (ESA) eine Empfehlung zur
Sedierung mit Propofol durch nicht-anasthesiologisches Personal publiziert. Die Unterstiitzung fur diese
Empfehlung wurde nach internen Diskussionen von der ESA zuriickgezogen 120, Eine aktualisierte
Version wurde 2015 durch die ESGE und die ESGENA verdffentlicht 33. In den aktuellen Empfehlungen
wurde festgehalten, dass fur die meisten endoskopischen Prozeduren eine Sedierung mit Propofol
durch nicht- anasthesiologisches Personal gegeniiber einer traditionellen Sedierung, bei vergleichbaren
Nebenwirkungen, eine bessere Sedierung, mehr Kooperation durch die Patienten, eine hohere
Patientenzufriedenheit, eine kiirzere Zeit bis zur Sedierung, verkirzte postprozedurale Erholungszeiten
und bessere Erholungs-Scores nach der Sedierung bietet. Bei fortgeschrittenen Endoskopie-
Prozeduren ist die NAPS vergleichbar sicher, bei allerdings geringerer Patienten- und
Untersucherzufriedenheit. Wesentliche Anderungen gegeniiber der Vor-Version der Empfehlung
ergeben sich hinsichtlich des Monitorings. Eine Kapnographie wird in speziellen Situationen wie z.B. bei
Hochrisikopatienten, bei tiefer Sedierung und langen Prozeduren empfohlen. Propofol sollte als
Monotherapie sowie als intermittierende Bolusgabe oder tUber Perfusor (inkl. TCI oder PCS) verabreicht
werden. Patienten mit einer ASA- Klassifizierung = 3, einem Mallampati-Score = 3 oder speziellen
Risiken sollten durch einen Anasthesisten sediert werden. Aktuelle Untersuchungen haben weitere

Evidenz fiir die Sicherheit von NAPS auch fiir spezielle Patientengruppen ergeben 121125,

Empfehlung 2.4 gepruft 2022
Propofol sollte in Form der intermittierenden Bolusapplikation verabreicht werden.
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Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad B, Konsens

2.2.1.2.4 Patienten-kontrollierte (Analgo)-Sedierung (PCS)

Die Patienten-kontrollierte Abgabe von Medikamenten stammt urspriinglich aus der Schmerztherapie
und gehdrt heute in der postoperativen Analgesie zum Standard. Der Patient kann sich selbst durch
Druck auf eine Taste eine bestimmte Dosis eines Medikamentes mit Hilfe einer programmierbaren
Infusionspumpe intravendés verabreichen. Die wiederholte Gabe eines Analgetikums oder Sedativums
wird nur mit einem zeitlichen Mindestabstand gestattet (sog. ,Lockout‘-Periode) um eine Uberdosierung
zu vermeiden %, Nachteil dieser Dosierung ist, dass der Patient haufig erst auf einen schmerzhaften
Stimulus mit einer Medikamentenanforderung reagiert. Nicht selten kommt die Wirkung der applizierten
Substanz dann erst nach Ende des Stimulus an ?7. Dadurch kommt es zu einer leichteren Sedierung,
aber auch zu einer insuffizienten Analgesie und geringerer Patientenzufriedenheit 128, Die PCS mag
daher insbesondere bei solchen endoskopischen Untersuchungen sinnvoll sein, bei denen relativ
kurzdauernde Schmerzepisoden vom Patienten zu tolerieren sind, wie es z.B. bei der Koloskopie ofters
der Fall ist (z.B. Sigmapassage, Flexurenpassage). Die Gabe besonders kurz-wirksamer Pharmaka
Uber diese Systeme ist zu bevorzugen, haufig wird eine Kombination von Propofol mit kurz-wirksamen
Opioiden (z.B. Alfentanil, Remifentanil) verwendet 122 130, |n einer Untersuchung an Patienten, die sich
einer ERCP unterzogen, zeigte sich, dass es unter der Kombination von Propofol mit Alfentanil oder
Remifentanil in der Remifentanilgruppe haufiger zu Atemdepression und Ubelkeit kam 120, Alle anderen
untersuchten Parameter wie Propofolverbrauch, Patienten- und Untersucherzufriedenheit waren nicht
unterschiedlich. Patienten, die eine PCS bekamen, wurden weniger tief sediert, als Patienten, die von

Anasthesisten betreut wurden 129,

So fuhrte der Einsatz eines PCS-Systems (Propofol plus Alfentanil) in einer randomisierten Studie
gegenlber Midazolam und Pethidin 31 und zwei randomisierten Vergleichsstudien gegeniber
Diazepam und Pethidin zu einer vergleichbaren Patientenzufriedenheit 132 133 in zwei weiteren Studien
gegeniliber Midazolam gar zu einer héheren Patientenzufriedenheit 13, In einer anderen randomisierten
Studie wurde jedoch unter Verwendung von PCS ein héherer Schmerz-Score als unter Midazolam
dokumentiert 3. Unter PCS mit Propofol traten jedoch weniger unerwiinschte Ereignisse
(Sauerstoffuntersattigung oder Blutdruckabfall) als unter Diazepam auf 132. 133 |n zwei dieser Studien
waren 97% bzw. 78% der mittels PCS-Technik bei der Koloskopie sedierten Patienten bereit, sich falls
nétig mit der gleichen Methode wieder sedieren zu lassen 135 136, Jiingeres Alter, weibliches Geschlecht
und niedrigere Patientenzufriedenheit waren unabhéngige Faktoren fur die Ablehnung des PCS-
Verfahrens. In jungerer Zeit wird Remifentanil als Opioid bei der PCS bevorzugt. In einem
randomisierten, doppelblinden Vergleich zwischen Remifentanil und Pethidin bei Koloskopien zeigte
sich, dass die Zufriedenheit von Patienten und Untersuchern zwischen den Gruppen nicht unterschiedlich

war, auch hinsichtlich Dauer des Eingriffs und Verlegbarkeit gab es keine Differenzen ¥,

In einer Schweizer Studie zum Thema PCS verweigerten 35% aller angesprochenen Probanden die
Studienteilnahme, da sie entweder einen vollstandigen Bewusstseinsverlust wiinschten oder selbst

nicht die Verantwortung fur die Medikamentengabe Ubernehmen wollten 127, In dieser Studie konnte

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 34



S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie / Riphaus, Wehrmann et al.

aber bei den teilnehmenden Probanden eine signifikant niedrigere Propofol-Dosis unter Einsatz der

PCS, wie unter einer intermittierenden Bolusgabe (NAPS), bei der Koloskopie beobachtet werden 127,

Eine aktuelle groRe Single-Center Studie zeigte, dass PCS bei jingeren Patienten und Patienten mit
geringem Risiko sicher angewendet werden kann und mit weniger Kkardio-respiratorischen
Nebenwirkungen einhergeht 138, An Patienten, die sich einer ERCP unterzogen, war eine PCS besser
als eine Sedierung mit Midazolam und vergleichbar zu einer Sedierung durch Anasthesiepersonal 13,
Eine Metaanalyse zur PCS bei Koloskopien ergab, dass die PCS im Vergleich zu einer traditionellen 1V-
Sedierung &hnlich effektiv ist, dass sich aber in Bezug auf Erholungszeit, Sauerstoffsattigung und

Haufigkeit von Hypotonie Vorteile ergaben 14°,

2.2.1.2.5 Target-Controlled Infusion (TCI)

Das Prinzip ermdéglicht die intravendse Gabe von Propofol (oder auch anderen Pharmaka) mittels
Infusionspumpe, wobei Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit computer-gestiitzt gesteuert werden
141 Das Computersystem kalkuliert hierbei die individuelle von der Infusionspumpe abzugebende
Infusionsrate, die notig ist, um eine voreingestellte, gewiinschte Medikamentenkonzentration im Blut
aufrecht zu erhalten, anhand vorgegebener Algorithmen, die verschiedene Patienten-seitige Parameter
beriicksichtigen (z.B. Alter, Geschlecht, GréRRe, Gewicht, Sedierungstiefe etc.). Nachdem die initiale
Dosierung zum Erreichen der gewunschten Blutkonzentration errechnet wurde, erfolgt dann im Verlauf

eine entsprechende Anpassung der Infusionsrate.

Der potentielle Vorteil der TCI-Methode gegenuber einer reinen Dauerinfusion (mit fixierter Dosis und
Infusionsgeschwindigkeit) besteht in der Moglichkeit, eine Akkumulation des

applizierten Pharmakons zu reduzieren (da die Infusionsgeschwindigkeit fortlaufend angepasst wird).
Allerdings wird bei derzeit verfugbaren, kommerziell erhéltlichen Infusionspumpen die Dosierung
anhand eines pharmako-kinetischen Modells berechnet, das eine Abweichung der berechneten
Plasmakonzentration von 20% von der tatsachlichen Plasmakonzentration erlaubt 2. Dennoch scheint
diese Methode gegenlber der etablierten Bolusinjektion und Infusion nach Kilogramm Kd&rpergewicht
eine sanftere Einleitung, eine genauere Titrierung der Sedierungstiefe und eine kiirzere Zeit bis zum

Erwachen zuerlauben 143,

In einer Evaluation an 205 Patienten, welche in tiefer Sedierung (ohne mechanische Ventilation) einer
ERCP unterzogen wurden, erfolgte unter Verwendung eines TCI-Systems die Propofol-Applikation initial
mit einer Zielkonzentration von 4 pg/ml, welche dann im Verlauf zwischen 2-5 pg/ml durch den
Anésthesisten gehalten wurde. Zuséatzlich war die Bolusapplikation von Fentanyl (50 - 100 pg i.v.)
moglich. Seitens des Endoskopikers wurde die Sedierung in 201/205 Fallen als exzellent eingestuft, es
wurden nur 4 Falle mit Hypoxamie (pOz2 < 85 %) und in einem Fall die Notwendigkeit einer

Maskenbeatmung gesehen

Bei Verwendung eines TCI-Systems, bei dem die Infusionsrate EEG-gestiitzt (mittels Bestimmung des

bispektralen Index, BIS) kontrolliert wurde, wurde bei 16 Patienten eine Koloskopie durchgefiihrt. Im
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Median wurde in dieser Studie eine Propofol-Konzentration von 2,3 pg/ml angesteuert, wobei
Uberwiegend ein BIS-Level von 80 beobachtet wurde (entspricht einer leichten bis moderaten

Sedierungstiefe) 145.

Weitere Studien eruierten den kombinierten Einsatz von TCI und PCS, wobei die Applikationsrate der
TCI-Pumpe durch die Betatigung einer Handtaste durch den Patienten modifiziert werden konnte.
Hierbei wurden, bei allerdings kleinen Fallzahlen (n=20-40), glnstige Sedierungseffekte wéahrend
Koloskopie oder ERCP dokumentiert 145-148_|n der Studie von Stonell et al. 148 erfolgte ein randomisierter
Vergleich des TCI/PACS-Systems mit der repetitiven Bolusgabe von Propofol bei der Koloskopie (n=40)
durch einen Anasthesisten, wobei sich keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich Sedierungseffizienz
und Komplikationsrate fanden, auch wenn die Gesamt-Propofol-Dosis in der TCI-Gruppe tendenziell

niedriger war als in der Bolusgruppe (233 vs. 288 mg, p=0.05).

In einer randomisierten, kontrollierten und doppelblinden Studie zur Anwendung der TCI bei
Gastroskopien und Koloskopien wurde eine sehr hohe Patienten- und Untersucherzufriedenheit mit der
TCI, im Vergleich zu einer Standardsedierung mit Fentanyl und Midazolam, demonstriert 14°. 94,3% der
Patienten gaben an, bei einer zukinftigen

Untersuchung erneut eine TCI Sedierung zu wiinschen gegeniiber nur 71,4% der Patienten, die die
traditionelle Sedierung erhielten. Abhéngig von der HOhe der gewahlten Target-Effect-Site
Konzentration kommt es unter Sedierung zu Schluckstérungen, die unter TCl aufgrund der berechneten
Konzentrationen besser abzuschatzen sind, als unter einer nicht- konzentrationskontrollierten
Sedierung 0. Eine zusatzlich zur TCI eingesetzte Messung des bispektralen Index (BIS) kann helfen,
die Targetkonzentration anzupassen 5. Eine Studie an im Training befindlichen Anéasthesiepersonal
zeigte, dass sich bei Verwendung einer TCI im Vergleich zu einer manuell durchgefiihrten Sedierung die
Sedierungsqualitdét und die Sicherheit verbesserten 152, Weiter aktuelle Untersuchungen an

unterschiedlichen Patientengruppen unterstiitzen ebenfalls die sichere Anwendung von TC| 15157,

2.2.1.2.6 Computer-Assisted Personalized Sedation (CAPS)

Dieses Verfahren erweitert die TCI-Gabe von Propofol um eine zusétzliche Implementierung sowohl
von physiologischen  Monitoring-Parametern  (Pulsfrequenz,  Blutdruck, O2-Sattigung und
kapnographische Bestimmung der CO2-Exhalation) wie von Patienten-Reaktionen auf gezielte verbale
(Uber Kopfhorer) und taktile (via Vibrationsmaus) Stimuli. Somit wird die Sedierung vollstandig
computer-gestitzt gesteuert durchgefiihrt und tGiberwacht. Ein kommerzielles System der Firma Ethicon
ermoglicht derzeit nur die Steuerung einer moderaten Sedierungstiefe, tiefe Sedierungen oder Narkosen
sind bislang nicht vorgesehen. Das System ist seit 2013 in den USA zur Anwendung bei Patienten der
ASA | und Il Risikoklassen zugelassen. Auch in Kanada liegt eine Zulassung vor, in Europa wurde 2010

das CE Zeichen erteilt 158,

In einer ersten bi-zentrischen Evaluation in USA und Belgien konnte bei insgesamt 96 Patienten, bei
denen eine Gastroskopie oder Koloskopie durchgefuhrt wurde, ein ausreichender Sedierungseffekt

ohne Komplikationen beobachtet werden. Nach initialer Bolusgabe von Fentanyl (25-100 pg) wurden
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zwischen 20-350 mg (Median 70 mg) Propofol Gber das System verabreicht 1%, Dabei kam es in der
CAPS Gruppe seltener zu Abfallen der Sauerstoffsattigung, als in der Gruppe der Patienten, die in
iblicher Weise Midazolam und ein Opioid erhielten 128 159 Ein weiteres System befindet sich in
Entwicklung 8.

An 244 Patienten, die sich Osophagogastroduodenoskopien oder Koloskopien unterzogen, wurde im
Vergleich zu einer manuellen Sedierung mit Fentanyl und Midazolam eine hdhere Zufriedenheit bei
Patienten und Untersuchern bei vergleichbaren Erfolgsraten fur die Untersuchung und Nebenwirkungen
gefunden 8%, Auch bei 2.677 ambulant durchgefiihrten Koloskopien wurde CAPS erfolgreich verwendet.
Im Vergleich zu einer historischen Kontrolle

war die Erholungszeit der Patienten deutlich kiirzer 1. Bei 926 ambulanten Gastroskopien wurden

ahnliche Befunde erhoben 162,

Aufgrund eines generellen Trends zu tieferen Sedierungen konnte sich ein kommerzielles CAPS-
System am Markt nicht durchsetzen. Es wurde bereits 2 Jahre nach Einfihrungwieder eingestellt. Eine

Zulassung weiterer Systeme ist zum aktuellen Zeitpunkt nicht abzusehen.

2.2.2 Benzodiazepine

Benzodiazepine induzieren eine Anxiolyse, Amnesie und Sedierung und wirken auRerdem antikonvulsiv
und zentral muskelrelaxierend. Auch Atemdepression und Hypotonie werden unter Benzodiazepinen
beobachtet. Die Wirkung erklart sich Uber eine Bindung dieser Substanzen an GABA-Rezeptoren.
Unterschiedliche Benzodiazepine besitzen unterschiedlich stark ausgepragte pharmakologische
Eigenschaften (z. B.: sedierender Effekt oder anxiolytischer Effekt) 163,

2.2.2.1 Diazepam

Diazepam war zu Beginn der Endoskopie das einzig verfigbare Sedativum, ist aber inzwischen bei
endoskopischen Untersuchungen in westlichen Landern nur noch selten in Gebrauch. Dies beruht auf
der vergleichsweise langen Halbwertszeit im Gegensatz zu nachfolgenden kurz wirksamen
Benzodiazepinen wie Midazolam 164166, Diazepam weist im Gegensatz zum Midazolam eine deutlich
langere Eliminationshalbwertszeit auf (30 - 100h Diazepam vs. 1,5 - 3h Midazolam). An Nebenwirkungen
kann es vorwiegend bei Diazepam zu Atemdepression %7, Husten und Dyspnoe kommen. Weiterhin
kann eine Phlebitis an der Injektionsstelle auftreten, insbesondere bei Verwendung wasserléslicher
Darreichungsformen 168, Die (bliche Dosis ist die Einmalgabe von 5-10 mg (siehe auch

Dosierungsempfehlungen der Fachinformationen der verschiedenen Hersteller).

2.2.2.2 Midazolam

Midazolam war als kurzwirkendes Benzodiazepin Uber lange Zeit das wohl am haufigsten verwandte
Sedativum in der Endoskopie 169, Die sedierende Potenz ist um den Faktor 1,5 — 3,5-mal grof3er als bei

Diazepam 179, Die Substanz wirkt nach 1-3 Minuten, das Wirkmaximum ist nach 3-4 Minuten erreicht,
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obgleich die Wirkdauer 15-80 Minuten anhalt 17! und von Ko-Faktoren wie Ubergewicht,
fortgeschrittenem Alter und Erkrankungen der Leber und Niere abhéngig ist. Dosis-abhangig besitzt es,
wie andere Benzodiazepine, hypnotische, anxiolytische, amnestische und antikonvulsive
Eigenschaften. Die wesentlichen Wirkungen werden Uuber eine Aktivierung von Gamma-
Aminobuttersaure- (GABA)-Rezeptoren vermittelt. Alle GABA-Rezeptor-vermittelten Effekte von
Midazolam lassen sich durch den spezifischen Antagonisten Flumazenil aufheben. Bei mehrfacher
oder kontinuierlicher Gabe kann es mit Midazolam zu Kumulationseffekten kommen. Midazolam wird
im Wesentlichen Uber CYP3A4 metabolisiert 172, Das Nebenwirkungsprofil entspricht dem des
Diazepam, jedoch treten Phlebitiden seltener auf 173. Wie gelegentlich auch bei anderen
Benzodiazepinen kann nach Midazolam-Gabe selten eine paradoxe Reaktion, gekennzeichnet durch
Aggressivitat, Feindlichkeit und Unruhe, auftreten. Diese wird bei kurz dauernder oraler Anwendung mit
ca. 5% beschrieben 174, In einer Studie von Christe et al. 17> zur Sedierung mit Midazolam bei alteren
Patienten (mittleres Alter 84 + 7 J) wahrend der OGD zeigten sich bei 14% der Patienten noch am
Folgetag Verwirrtheitszustdnde. Benzodiazepine werden als unabhangige Risikofaktoren fir das

Auftreten eines Delirs angesehen 176,

Bei der Gastroskopie wird Midazolam gewohnlich als Bolus von 30 bis 80 pg/kg KG verabreicht 84 85, 175,
177, Bei der Koloskopie wird meist ein Anfangsbolus zwischen 30 und 50 pg/kg mit nachfolgenden Boli
geringerer Dosis bis zur nétigen Sedierungstiefe 134 177. 178 gegeben, wobei ab einem Alter von tber 60
Jahren geringere Dosierungen empfohlen werden 133. 175, 178-180 Dje Wirkdauer von Midazolam ist
abhangig von der Dauer der Applikation, da Midazolam zur Kumulation neigt (Kontext-sensitive
Halbwertszeit). Die Wirkung anderer Sedativa und Hypnotika wird verstarkt 163, Prinzipiell erscheint bei
Sedierungswunsch die Verabreichung von Midazolam vor Untersuchungsbeginn glinstiger als die Gabe
nach Bedarf wahrend der Untersuchung 18. 182 Eine Metaanalyse der Cochrane Database zur

praprozeduralen Gabe von Midazolam fand aber keine eindeutigen Belege fiir glinstige Effekte 183.

2.2.2.3 Antagonisierung der Wirkung von Midazolam durch Flumazenil

Die Wirkung von Midazolam kann durch den Benzodiazepin—spezifischen Antagonisten Flumazenil
aufgehoben werden 1%, |n einer Studie von Mora et al. 1% konnte gezeigt werden, dass Flumazenil
starker in der Antagonisierung von Benzodiazepin induzierter Sedierung und Amnesie, als in der
respiratorischen Hypoventilation ist. Die Aufhebung der Midazolam induzierten Atemdepression erfolgt
120 Sekunden nach intravendser Flumazenilgabe 187, Die Halbwertszeit von Flumazenil betragt 0,7-1,3
Stunden, mit einer durchschnittlichen Dauer des antagonisierenden Effekts von 1 Stunde. Da der Effekt
von Midazolam 80 Minuten oder langer andauern kann, besteht die Gefahr der Re-Sedierung, so dass
erneute Flumazenil-Gaben notwendig werden kdnnen. Patienten, die nach Flumazenilgabe mit einer
Bewusstseinsaufklarung reagieren, missen daher - Uber die Wirkdauer des Flumazenils hinaus -

Uberwacht werden, um einen Rebound zu erkennen und zu therapieren.

In einer Studie von Andrews et al. 188, erhielten 50 Patienten nach Gastroskopie mittels Midazolam-
Sedierung, unmittelbar nach der Untersuchung und 30 Minuten spater entweder Flumazenil oder

Placebo. Patienten, die Flumazenil erhielten, zeigten bereits 5 Minuten spater eine deutliche
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Verbesserung des Erinnerungsvermégens, der Psychomotorik und der Koordination (p< 0.001). Eine
erneute Re-Evaluation der gleichen Parameter nach 3,5 Stunden konnte jedoch keinen Unterschied in
den beiden Gruppen zeigen. Hingegen zeigten die Ergebnisse einer Studie von Bartelsman et al. 18° an
69 Patienten, die nach Midazolamgabe zur OGD Flumazenil oder Placebo erhielten, keinen Hinweis fiir

eine Re- Sedierung innerhalb von 6 Stunden.

Die routinemaRige Gabe von Flumazenil nach Beendigung einer Untersuchung reduziert zwar die
Aufwachzeit 1%, eindeutige Vorteile fiir den Patient und den Untersucher konnten bisher jedoch nicht
dokumentiert werden. Auch ist Vorsicht bei Patienten mit bestehender Carbamazepin-Medikation, hoch
dosierter Medikation mit trizyklischen Antidepressiva oder chronischem Benzodiazepinabusus geboten,
da es hier zu Krampfanfallen oder Entzugserscheinungen kommen kann. Die routinemaRige
Verwendung von Flumazenil kann daher nicht empfohlen werden. Bei Patienten, bei denen die
Anwendung von Flumazenil dennoch nétig werden sollte, ist auf einen entsprechend langeren

Uberwachungszeitraum zu achten.

Insgesamt scheint die Anwendung von Antagonisten wie Flumazenil eher selten zu sein. In einem
Untersuchungszeitraum von 5 Jahren wurden Flumazenil und/oder Naloxon nur in 0,03% der Falle
eingesetzt. Griinde waren ein Abfall der Sauerstoffsattigung, Anderungen der Atmung, Hypotension und
Bradykardie. Im Vergleich zu einer gematchten Kontrollgruppe wurden Antagonisten haufiger bei

Alteren, weiblichem Geschlecht, héherer ASA-Klasse und htherem Mallampati-Index eingesetzt 191,

2.2.2.4 Remimazolam

Zu den Neuentwicklungen fur die endoskopische Sedierung gehort das Benzodiazepin Remimazolam,
das sich aktuell in der Endphase der Zulassung befindet. Aufgrund des speziellen Metabolismus von
Remimazolam ist die Erholungsphase deutlich kiirzer als beim Midazolam (7,2 min zu 15,7 min) 12,
Remimazolam wirkt vergleichbar zu Midazolam an GABA-Rezeptoren, wird aber im Gegensatz zu
Midazolam &hnlich wie Remifentanil iber Gewebsesterasen zu inaktiven Metaboliten abgebaut. In einer
Phase lla Dosisfindungsstudie konnte eine dosisabhangige schnelle, gut kontrollierbare und sichere
Sedierung fiir Patienten gezeigt werden, die sich einer Gastroskopie unterzogen 3. Eine Phase llI
Studie untersuchte den Einsatz von Remimazolam bei 461 Patienten mit einer ambulanten Koloskopie.
Bei einer vergleichbaren Nebenwirkungshaufigkeit hatten Patienten, die Remimazolam erhielten ein
glnstigeres neuropsychiatrisches Erholungsprofil %4, Ein Protokoll fur eine Metaanalyse der

vorhandenen Studien zu Remimazolam wurde kirzlich publiziert 195,

2.2.3 Propofol versus Midazolam

Empfehlung 2.5 gepruft 2022
Aufgrund der Daten zu Wirkungsprofil und Komplikationen sollte Propofol bevorzugt vor Midazolam

verwendet werden.

Evidenzlevel 2b, Empfehlungsgrad B, starker Konsens
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Die Daten zu Wirkungsprofil und Komplikationen legen den Schluss nahe, Propofol bevorzugt vor
Midazolam bei Sedierungsbedarf in der gastrointestinalen Endoskopie zu verwenden. Individuelle
Abstimmungen auf die Patientensituation und den Untersuchungstyp sowie die Erfullung der in dieser
Leitlinie genannten personlichen, personellen, apparativen und strukturellen Voraussetzungen sind

jedoch erforderlich.

Sowohl von Patienten als auch von Untersuchern wird eine Sedierung mit Propofol im Vergleich zu
Benzodiazepinen als gleich gut oder besser 87 88. 132,196,197 pheyrteilt. In den letzten Jahren hat daher die
Bedeutung von Propofol fiir die Sedierung bei gastrointestinalen Endoskopien deutlich zugenommen.
So wurde schon von einem Paradigmenwechsel in der Endoskopie gesprochen, nicht zuletzt deshalb,

weil Patienten zum Teil spezifisch nach einer Sedierung mit Propofol fragen 7.

Randomisierte Studien legen den bevorzugten Gebrauch von Propofol fiir OGD, Koloskopie und ERCP
nahe 72891197201 \/orteile bei der Sedierung mittels Propofol im Vergleich zu Benzodiazepinen liegen in
der kirzeren Zeit bis zum Wirkungseintritt 87, der - insbesondere bei interventionellen Endoskopien (wie
der ERCP) - signifikant besseren Patientenkooperation 19 202 sowie der schnelleren Erholungszeit fir
die Patienten 2%, auch hinsichtlich der psychomotorischen Funktionen %, Bei Patienten, die sich einer
ESD unterzogen, zeigte sich im Vergleich einer Propofolgruppe mit einer Midazolamgruppe eine
deutlich héhere Zufriedenheit der Untersucher mit den Untersuchungsbedingungen 203,

Bei der Koloskopie erleichtert die Sedierung mit Propofol die Untersuchung 2%4, wobei eine moderate

Sedierung (,conscious sedation®) bei Koloskopien in der Regel ausreicht 295,

Eine differenziertere Betrachtung zeigt keinen Einfluss von Propofol auf die Patientenzufriedenheit bei
oberen GI-Endoskopien 885.197%.206 ' dagegen zeigte sich ein

Vorteil fiir Propofol bei Koloskopien 86 87,196,

In einer vergleichenden Metaanalyse von 5 Publikationen, die 552 Patienten einschlossen, wurde
gezeigt, dass die Untersucherzufriedenheit bei Verwendung von Propofol hdher lag als bei Midazolam.
Patientenzufriedenheit und Verlegungskriterien unterschieden sich nicht, es kam aber unter Propofol

haufiger zu Hypotonien als unter Midazolam 2°7,

Eine Kkirzlich publizierte doppelblinde Studie bei ambulanten Koloskopien ergab in Bezug auf
Untersuchungsdauer, Einleitungsdauer sowie Erholungs- und Verlegungszeit deutliche Vorteile fir

Propofol verglichen mit einem Midazolam-Bolus bzw. titriertem Midazolam 208,

In einer Untersuchung an 1.000 Patienten, die endosonographiert wurden, fand sich eine
Komplikationsrate von 0,6% mit Propofol im Vergleich zu 1% bei einer historischen Kontrollgruppe, die
Midazolam und Pethidin erhielt 72. Unter den Propofolpatienten waren allerdings einer mit einer

Aspirationspneumonie und drei Patienten, die endotracheal intubiert werden mussten 72. Die
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Untersucherzufriedenheit war gro3er in der Propofolgruppe, die Eingriffszeiten deutlich kiirzer. Eine

héufig auftretende Komplikation mit potentiell schwerwiegenden Folgen war die Apnoe.

Auch bei komplexeren Prozeduren, wie einer endoskopisch submukosalen Dissektion hat Propofol
Vorteile gegeniber Midazolam 2%°. So kam es in einer mit Propofol sedierten Gruppe seltener zu
Korperbewegungen, als unter Midazolam 219, Abgesehen von Hypotonien, die unter Propofol haufiger
auftraten, waren die Nebenwirkungen in beiden Patientengruppen vergleichbar. Auch bei Patienten mit
Lebererkrankungen, wie z.B. einer Leberzirrhose, ist Propofol gegeniiber Midazolam zu bevorzugen,

wie sich in einer vergleichenden Studie an 90 Patienten zeigte 2*.

2.2.3.1 Kardio- respiratorische Komplikationen

Vergleichende Daten zu Komplikationen wurden in einer Metaanalyse von Quadeer et al. 19 aus 12
randomisierten Studien zusammengestellt: Darin wurde das relative Risiko einer Sedierung mit Propofol
gegenuber Benzodiazepinen beschrieben. Der Einsatz von Propofol war bei der Koloskopie mit
signifikant weniger Nebenwirkungen assoziiert. Bei anderen

endoskopischen Eingriffen (OGD, ERCP) war kein signifikanter Unterschied feststellbar. Eine neuere
Metaanalyse, die insgesamt 20 Studien analysierte, fand bei groRerer Patientenzufriedenheit mit

Propofol keine Unterschiede in Bezug auf die Komplikationsrate ©8.

Bei Verwendung von Propofol im Rahmen der ERCP zeigt sich jedoch ein im Vergleich zur Sedierung
mittels Midazolam/Pethidin teils signifikant erhéhtes Risiko fUr das Auftreten einer arteriellen Hypotonie
197-199, 212, 213 ynd auch ein Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90% wird bei Sedierung mittels Propofol

tendenziell, wenn auch nicht signifikant haufiger beobachtet (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Vergleich der Vitalparameter bei Sedierung mittels Propofol versus
Midazolam/Pethidin im Rahmen der ERCP (starker Konsens)

Autor Vitalparameter Propofol Midazolam/ Unterschiede
Pethidin

Vargo JJ SpO2 < 90% 21/37 (57%) 14/38 (37%) | ns

(58)
RR < 75% vom 7137 (18.9%) 6/38 (15.8%) | ns
Ausgangswert
HF < 75% vom 3/37 (8.1%) 0/38 (0.0%) ns
Ausgangswert

Riphaus SpO2 < 90% 7175 (9.0%) 8/75 (11%) ns

A (121)
Mittlerer Abfall der SpO2 3 % (2%) 6 % (3%) <0.01**
RR < 90 mmHg 4775 (5.3%) 6/75 (8%) ns
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HF < 50/ Min. 475 (5.3%) 3/75 (4%) ns
Wehrmann T (115) | SpO2 < 90% 8/98 (8.2%) 11/99 (11%) ns
Mittlerer Abfall der SpO2 3% (2%) 5% (3%) <0.01**
RR < 90 mmHg 2/98 (2.0%) 7199 (7.1%) ns
HF < 50/ Min. 2/98 (2.0%) 5/99 (5.1%) ns
Krugliak P N 14 15
(120)
RR < 20% vom 37.0£30.1 25.2+18.6 ns
Ausgangswert
HF < 20% vom 48.2+38.0 14.6+25.0 <0.01**
Ausgangswert
Jung N 40 40
M
(66)
Abfall Sp02 (%) -2 -4 ns
Mittlerer RR Abfall (%) 14 17 ns
Anstieg der HF (%) +3.5 +2 ns

ns= nicht signifikant, ** = signifikant (p < 0.01)

In einer Risikofaktoren-Analyse von Wehrmann und Riphaus 214 bei 9.547 Patienten die tber einen 6
Jahreszeitraum eine Propofol-Sedierung im Rahmen der interventionellen oberen Endoskopie (OGD,
n= 5374, ERCP, n= 3937, EUS, n= 236) erhielten, hatten 3.151 Patienten eine Propofol-Monosedierung
und 6.396 Patienten eine Kombinationstherapie mit Propofol/Midazolam. Insgesamt wurden 135
schwerwiegende Komplikationen, die zu einem vorzeitigen Abbruch der Untersuchung fiuhrten,
dokumentiert (1,4%). Eine kurzfristige Maskenbeatmung war bei 40 Patienten (0,4%) und eine
endotracheale Intubation bei 9 Patienten (0,09%) notwendig. Acht Patienten bedurften einer weiteren
Uberwachung auf Intensivstation (0,3%), 4 Patienten verstarben, in 3 Fallen im Rahmen potentiell auch
Sedierungs-assoziierter Nebenwirkungen (Mortalitatsrate 0,03%). Nach multivariater Analyse der Daten
waren Notfalluntersuchungen und eine héhere Propofol-Dosis als unabhangige Risikofaktoren fir das
Auftreten von kardio- respiratorischen Komplikationen zu werten 214, In einer Studie, die eine Gruppe
von Patienten, die nur Propofol flir eine ERCP erhielt, mit einer Gruppe verglich, die vor der Gabe von
Propofol mit Midazolam pramediziert wurde, fanden sich weniger Sauerstoffsattigungsabfélle in der
Kombinationsgruppe, eine deutlich niedrigere Propofol-Dosierung und nicht zuletzt eine geringe Angst

der Patienten vor dem Eingriff 215,
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In einer grof3en multizentrischen Untersuchung an 177.944 Patienten der ASA-Klassen | und Il, die sich
Osophagogastroduodenoskopien oder Koloskopien unterziehen mussten, wurde

bei 64,4% der Patienten Propofol alleine und bei 22,4% eine Kombination aus Propofol und Midazolam
gegeben. Die Sedierung wurde in 56,5% durch Endoskopie-Personal durchgefiihrt. Es traten keine
schweren Nebenwirkungen auf, leichtere Nebenwirkungen waren haufigerbei Patienten, die Midazolam
und ein Opioid erhielten 216, Dagegen wurden in einer Analyse von 73029 Prozeduren 39
lebensbedrohliche Vorkommnisse wie z.B. kardiorespiratorischer Arrest oder signifikante Hypoxie
registriert. Es wurden Patienten aller ASA-Klassen eingeschlossen. Die Autoren weisen darauf hin, dass
es inshesondere bei Patienten, die mit Propofol sediert wurden, zu einer Zunahme von Komplikationen
kam. Dies wurde vor allem auf Patienten mit Komorbiditaten sowie auf eine Tendenz zu tieferen
Sedierungen  zuriickgefthrt 2Y7.  Eine Metaanalyse zur H&aufigkeit insbesondere von
kardiorespiratorischen Nebenwirkungen von Propofol fand aber im Vergleich zu traditionellen Sedativa

wie Midazolam keine signifikanten Unterschiede zwischen den Sedierungsstrategien 218,

2.2.3.2 Amnesie
2.2.3.3 Diazepam versus Midazolam

Empfehlung 2.6 modifiziert 2022
Wenn im begriundeten Einzelfall mit Benzodiazepinen sediert werden soll, dann soll Midazolam

Diazepam wegen der kiirzeren Halbwertszeit vorgezogen werden

Evidenzlevel 2b, Empfehlungsgrad A, Konsens

Die Amnesie nach Midazolam ist eindeutig untersucht 21° und in Studien signifikant nachgewiesen. Wird
eine Amnesie nicht gewunscht, muss auf Midazolam verzichtet werden. Eine Alternative als
Benzodiazepin ist das Diazepam 165 166 Die langeren Halbwertszeiten von Diazepam haben sich in
Studien nicht als nachteilig gegeniiber Midazolam dargestellt 166 170. 220 Allerdings war der
Patientenkomfort in einigen Studien nach Diazepam geringer als nach Midazolam. Unter dem
Gesichtspunkt Amnesie als Nebenwirkung weist Midazolam die hdchste Potenz dieser NW aller
untersuchten Sedierungskonzepte auf. Beispiele fur einen begriindeten Einsatz von Benzodiazepinen

finden sich unter anderem in 107. 215,

2.2.4 Sonstige Pharmaka als Monotherapeutika

2.2.4.1 Einleitung

Unter sonstige Pharmaka sind weitere - nicht den gangigen Substanzklassen zuzuordnende - entweder
sedierend/hypnotisch oder analgetisch wirksame Substanzen zu nennen. Hierunter fallen Opioide und
Ketamin (als Monotherapeutika), Inhalationsanasthetika, nicht-steroidale Antiphlogistika sowie die

Neuroleptanalgesie. Aus der Vergangenheit gibt es zu diesen
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Substanzen nur wenige Studien, die mit maRigem Evidenzgrad die prinzipielle Eignung dieser

Pharmaka zur Sedierung aufgezeigt haben. Die Auswertung der Literatur zeigt, dass

1. die Haufigkeit unerwiinschter Nebenwirkungen erheblich héher ist als bei den gebrauchlichen
Konzepten

2. einige dieser Konzepte (wie z.B. Neuroleptanalgesie) auch in der modernen Anasthesie
verlassen wurden;

3. zur Anwendung von Ketamin fehlt die wissenschaftliche Evidenz; spezifische Nebenwirkungen
lassen die Anwendung von Ketamin als Monosubstanz als nicht sinnvoll erscheinen. Bezuglich
der Anwendung von Ketamin im Rahmen von Kombinationstherapien (z.B. in Kombination mit
Midazolam oder Propofol) liegen nur wenige Studien mit geringer Fallzahl vor, die einen
positiven Effekt vermuten lassen. Hier bedarf es jedoch der weiteren Evaluation in
randomisierten Studien mit ausreichender Fallzahl.

4. bezlglich der Inhalationsanésthetika ist zu beachten, dass diese spezielle Gerate, besondere
Uberwachungsverfahren und Anforderungen an die Sicherheit der Arbeitsplatze erfordern. Da
bei der Endoskopie von offenen Inhalationssystemen ausgegangen werden kann, ist die
Einhaltung von MAC-Werten der verwendeten Substanzen nicht méglich, insbesondere da eine
routinemanige Sicherung des Atemweges (Intubation, dichte Larynxmaske) bei der Endoskopie
ungebrauchlich ist.

5. fir einen routinemaRigen Einsatz von NSAR im Rahmen endoskopischer Untersuchungen ist

aufgrund der aktuellen Datenlagekeine hinreichende Evidenz gegeben.

Empfehlung 2.7 gepruft 2022
Opioide, Ketamin, Inhalationsanasthetika oder Neuroleptika sollten nicht als Monotherapeutika zur

Sedierung in der Endoskopie eingesetzt werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad B, starker Konsens

2.2.4.2 Opioide als Monotherapeutikum
2.2.4.2.1 Fentanyl
2.2.4.2.1.1 Allgemeines

Fentanyl ist ein lipophiles, synthetisches Morphinderivat, das ca. 600-mal potenter als Pethidin und 100-
mal potenter als Morphium ist. Nach intravendser Applikation setzt die Wirkung durch Bindung an
spezifische Opiatrezeptoren im Gehirn und Rickenmark bereits nach ca. 20 Sekunden ein. Das
Wirkungsmaximum ist nach 6 Minuten zu erwarten, wobei die Dauer der

Analgesie 20 — 30 Minuten betragt. Die initiale Dosis betragt Ublicherweise 50-100 ug. Bei alteren
Patienten ist eine entsprechende Dosisreduktion vorzunehmen. Die héaufigste unerwinschte
Nebenwirkung ist die Atemdepression, mit der aufgrund der starken Potenz des Préparates bereits ab
einer Dosierung von 100 pg (bei Erwachsenen) zu rechnen ist. Dartiber hinaus kann es zu einer
Thoraxrigiditat kommen, die die Eigenatmung oder eventuelle Beatmung des Patienten erschweren

kann. Die Effekte auf Blutdruck und Herzfrequenz sind eher gering und meist durch einen Abfall dieser
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Parameter durch eine zentrale Sympathikolyse gekennzeichnet. Dartiber hinaus kénnen Spasmen der
glatten Muskulatur an Gallenwegen und Pankreas, sowie eine spastische Obstipation auftreten. Das
Auftreten von Ubelkeit und Erbrechen unter Fentanyl ist vergleichbar mit anderen Opioiden. Auch wenn
Fentanyl Ublicherweise als Analgetikum im Rahmen der Allgemeinanésthesie (h&dufig in Kombination
mit anderen Praparaten) oder bei chronischen Schmerzen i.A. transdermal verwendet wird, gibt es nur

wenige Studien mit geringer Fallzahl, die die Anwendung im Rahmen der Endoskopie untersucht haben.

In Studien, die die Durchfiihrung einer OGD bzw. Sigmoidoskopie unter Fentanylgabe im Vergleich zum
Verzicht auf eine Analgesie untersuchten, wurde eine verbessere Patientenakzeptanz und -toleranz
beschrieben. Kardiorespiratorische Komplikationen wurden nicht beobachtet 221 222, |n einer
Untersuchung, bei der Fentanyl mit Pethidin bei Endoskopien verglichen wurde, zeigte sich eine kiirzere
Untersuchungsdauer bei Anwendung von Fentanyl. Mit Fentanyl konnte eine schnellere
Wiederherstellung der Patienten erreicht werden. Postprozedurale Schmerzscores wiesen aber auf eine
bessere Analgesie von Pethidin hin 223, Dagegen konnte in einem Vergleich mit Remifentanil fur die
Analgesie bei 180 Patienten, die eine tiefe Sedierung erhielten, ein besserer postprozeduraler Schmerz-

Score in der Fentanyl-Gruppe gezeigt werden 224,

2.2.4.2.2 Remifentanil
2.2.4.2.2.1 Allgemeines

Fur die routinemafige Verwendung von Remifentanil, einem hochpotenten synthetisch hergestellten
Opioid mit extrem kurzer Halbwertszeit (2-3 min), sind die Daten zur Mono- Applikation spérlich.
Remifentanil wird Uberwiegend in Kombination mit Midazolam oder Propofol eingesetzt, um die jeweils
applizierte Menge zu reduzieren. Remifentanil wird nach intravenéser Injektion unabhéngig von der
Leber- und Nierenfunktion durch unspezifische Esterasen in Blut und Gewebe innerhalb weniger
Minuten hydrolytisch gespalten. Dabei kommt es auch nach langerer kontinuierlicher Anwendung nicht
zu einer Kumulation 225, Wie bei anderen Opioiden kann die Anwendung von Remifentanil zu einer
Atemdepression fuhren. Auch eine Muskelrigiditét insbesondere der Atemmuskulatur wird beobachtet.
Diese Nebenwirkungen treten vor allem bei Bolusgabe auf, so dass die Substanz bei spontan atmenden
Patienten nur als kontinuierliche Infusion appliziert werden soll. Der Einsatz wird auf eine Umgebung, die
vollstandig zur Uberwachung und Unterstiitzung der Atmungs- und Herz- Kreislauffunktionen

ausgestattet ist, beschrénkt (laut Fachinformation).

In einer randomisierten Studie von Akcaboy et al. 226 erhielten 100 Patienten im Rahmen der Koloskopie
eine kontinuierliche Infusion von Remifentanil (Bolus: 0,5 pg/kg, dann 0,05 pg/kg/min kontinuierlich)
oder Propofol (Bolus: 0,5 mg/kg gefolgt von 50 pg/kg/min). Bei Verwendung von Remifentanil war die
Untersuchungsdauer langer und die Sauerstoffsattigung nach Bolusgabe niedriger als nach Propofol.
Wenngleich die Aufwachzeit nach Remifentanilgabe kirzer war, zeigte sich kein Vorteil in der
Entlassungszeit. Ubelkeit und Erbrechen wurden in der Remifentanilgruppe dariiber hinaus wesentlich
haufiger beobachtet. Fanti et al. fuhrten einen randomisierten, doppelblinden Vergleich zwischen

Remifentanil und Pethidin bei Koloskopien durch. Nach einem initialen Bolus wurde Remifentanil
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patientenkontrolliert appliziert. Patienten der Pethidin-Gruppe erhielten einen Bolus sowie eine Kochsalz-
gefillte Pumpe zur Patientensteuerung. Die Zufriedenheit von Patienten und Untersuchern war nicht
unterschiedlich zwischen den Gruppen, auch hinsichtlich Dauer des Eingriffs und Verlegbarkeit gab es
keine Differenzen 137, In einer weiteren Studie wurde Remifentanil mit einer Kombination von Midazolam
und Pethidin bei Koloskopien verglichen. Es zeigte sich eine schnellere Erholung der
Remifentanilpatienten bei besserer hamodynamischer Stabilitdt, weniger respiratorischen

Komplikationen im Vergleich mit der Kontrollgruppe 227.

Im Vergleich von Remifentanil allein und Pethidin mit Midazolam bei Koloskopien wurde eine ahnliche
Nebenwirkungshaufigkeit bei kiirzerer Erholungszeit und besserer intraprozeduraler Kommunikation mit
den Patienten gefunden 228, Eine weitere Studie fand ebenfalls eine adéaquate Analgesie, schnellere
Erholung und gréRere Untersucherzufriedenheit mit Remifentanil allein, verglichen mit Remifentanil und
Midazolam sowie Pethidin und Midazolam 22°

Mittels der Up-and-Down Methode wurde ein pharmakokinetisches Modell zur Dosierung von
Remifentanil mit Propofol entworfen 230 Mit dem Ziel einen Wirgereflex bei Einfiihren des Endoskops in
den Rachen in 50% bis 90% der Falle zu unterdriicken, wurden eine Targetkonzentration von 1 ng/ml
(entspricht ca. 0,05 mg*kg-1*min-1 ohne TCI) fir Remifentanil kombiniert mit einem Propofolbolus von
1 mg/kg bzw. bei einer Targetkonzentration von 2 ng/ml (entspricht ca. 0,1 mg*kg-1*min-1 chne TCI) fur
Remifentanil

kombiniert mit einem Propofolbolus von 0,75 mg/kg gefunden. Dabei werden die

Remifentanilzielkonzentrationen ca. 5 min nach Start der Infusion erreicht 239,

Die sehr gute Steuerbarkeit sowie die schnellen Erholungszeiten unter Remifentanil lassen diese
Substanzen als vielversprechendes Analgetikum in Kombination mit einem gut steuerbaren Sedativum

bei gastrointestinalen endoskopischen Prozeduren erscheinen.

2.2.4.2.3 Sufentanil

Sufentanil besitzt ein fur die Analgosedierung gunstiges Wirkspektrum mit einer potenten Analgesie und
einer im Vergleich zu anderen Opioiden geringeren Atemdepression 231, Im Vergleich zu den anderen
Opioiden sind eine gréRere hdmodynamische Stabilitat und kirzere kontextsensitive Halbwertszeit
beschrieben worden 232, Hinsichtlich der geringeren Kumulationsgefahr, der gréReren therapeutischen
Breite und des Wirkspektrums erscheint Sufentanil dem Fentanyl bei der Analgesie fur die prozedurale
Sedierung Uberlegen. Aufgrund der starkeren sedierenden Eigenschaften kann Sufentanil sowohl in
Kombination mit Sedativa als auch als Monotherapeutikum eingesetzt werden. Im Vergleich zu dem
partiellen Opioidagonisten Nalbuphin bewirkt Sufentanil eine ebenso gute Analgesie bei Koloskopie-
Patienten, es kam aber haufiger zu Atemdepressionen 233, Insgesamt ist die Datenlage zu Sufentanil

fur die prozedurale Sedierung noch zu gering, um eine Bewertung abzugeben.
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2.2.4.3 Ketamin als Monotherapeutikum
2.2.4.3.1 Allgemeines

Ketamin ist ein intravends und intramuskulér injizierbares Allgemeinanasthetikum mit starker
analgetischer Wirkung, welches als Monoanasthetikum vorwiegend bei kurzdauernden diagnostischen
und therapeutischen Eingriffen im Kindesalter undfiir spezielle Situationen im Erwachsenenalter zur
Anwendung kommt. Ketamin hat nach i.v.-Bolusgabe einen raschen Wirkungseintritt (< 1 min), mit einer
Wirkdauer von ca. 10-15 min 234 Es bewirkt eine sogenannte dissoziative Anasthesie, ohne
kardiorespiratorische Depression 2%, Die analgetische Wirkung tritt bereits in subhypnotischen Dosen
auf und Uberdauert die Anésthesie. Die sedativen und hypnotischen Eigenschaften von Ketamin sind
dagegen weit weniger ausgepragt. Der Muskeltonus ist unter Ketamin-Anasthesie erhalten oder
gesteigert, so dass die Schutzreflexe im Allgemeinen nicht beeintrachtigt werden. Aufgrund einer
sympathikotonen Wirkung fuhrt Ketamin zu einem Anstieg von Blutdruck und Herzfrequenz, wodurch
auch der myokardiale Sauerstoffverbrauch bei gleichzeitig gesteigerter Koronardurchblutung zunimmt.
Myokardiale Ischamien kénnen auftreten 236, Am Herzen selbst zeigt Ketamin eine negativ inotrope und
antiarrhythmische Wirkung. Nach Ketamingabe wird eine méaRige Hyperventilation beobachtet. An der
Bronchialmuskulatur bt Ketamin einen relaxierenden Effekt aus. Kontraindikationen fur die Anwendung
sind u. a. eine schlecht eingestellte oder nicht behandelte arterielle Hypertonie
(systolischer/diastolischer Blutdruck tber 180/100 mm Hg in Ruhe) und Patienten, bei denen eine
Blutdrucksteigerung eine erhebliche Geféahrdung bedeutet (z.B. vorangegangener zerebrovaskularer

Insult).

Relative Kontraindikationen bestehen u.a. bei instabiler Angina pectoris oder Myokardinfarkt in den
letzten sechs Monaten. Da die pharyngealen Reflexe im Allgemeinen erhalten sind, sollte ohne
zusatzliche Verwendung von Muskelrelaxantien eine mechanische Reizung des Pharynx vermieden
werden, wenn Ketamin als Monoandasthetikum verwendet wird. Eine unerwiinschte Nebenwirkung ist
das gehaufte Auftreten von Halluzinationen, Alptrdumen und deliranten Zustanden, welche in 10 - 30%
der Falle beobachtet wird. Durch die zusatzliche Gabe von Midazolam kénnen diese Reaktionen
vermindert werden 235 237, |n Deutschland ist neben dem razemischen Ketamin auch das linksdrehende
Isomer S+-Ketamin kommerziell verfligbar. S+-Ketamin ist ca. 2-mal wirkstarker als Ketamin und soll

weniger Nebenwirkungen besitzen, die Literatur zu diesem Thema ist jedoch bislang nicht eindeutig 237:

238

Von einer Monotherapie mit Ketamin zum routineméafigen Gebrauch im Rahmen endoskopischer

Untersuchungen sollte aufgrund der o. g. Aspekte abgesehen werden.

Die meisten Studien zur Anwendung von Ketamin liegen im Rahmen einer Kombinationstherapie
vorzugsweise - mit Midazolam - fiir endoskopische Eingriffe bei Kindern vor 23% 240, Hier konnte eine
adaquate Sedierung ohne wesentliche kardio-respiratorische Komplikationen erzielt werden.
Wenngleich die Daten zur Anwendung von Ketamin bei Erwachsenen gering sind, gibt es Hinweise, dass

die zusatzliche Gabe von Ketamin, allerdings wiederum in Kombination mit Midazolam bei einem
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entsprechenden Patientengut (unter Bertcksichtigung der Kontraindikationen) einen Vorteil bieten
kann. In einer doppelblinden, Placebo-kontrollierten Studie von Rosing et al. 241 zum Vergleich von
Midazolam/Placebo vs. Midazolam/Ketamin bei 129 Patienten zur Koloskopie, zeigte sich unter
Verwendung der Kombinationstherapie neben einer geringeren Notwendigkeit fir eine Nachinjektion
(40 vs. 27%), eine bessere Sedierung und Analgesie, sowie eine héhere Patientenakzeptanz fir eine
Re-Endoskopie. In einer randomisierten Studie von Ong et al. 242, die im Rahmen der ERCP eine Ketamin-
Kombinationssedierung (Ketamin plus Midazolam, Pentazocin, Propofol) mit einer alleinigen
Propofolsedierung verglichen hatte, zeigte sich gerade bei jingeren Patienten, der Vorteil des
Kombinationsregimes in einer besseren Patiententoleranz. Allerdings war die Patientenzufriedenheit in
beiden Gruppen nicht unterschiedlich. Dartber hinaus traten wunter Verwendung der
Kombinationstherapie vermehrt Hypoxien auf.

Eine neuere Studie an Koloskopie-Patienten zeigte eine bessere hdmodynamische Stabilitat und
weniger respiratorische Komplikationen in der Ketamin/Propofol-Gruppe verglichen mit der Propofol-
Gruppe bei gleicher Patienten- und Untersucherzufriedenheit 28, Auch weitere Untersuchungen zeigten

Vorteile der Kombination von Ketamin mit anderen Sedativa/Analgetika 244-246,

2.2.4.3.2 Etomidat

In den letzten Jahren hat die Verwendung von Etomidat fir die Sedierung bei endoskopischen
Prozeduren vermehrt Niederschlag in Studien gefunden. Das Imidazolderivat Etomidat ist wie Propofol
und die Benzodiazepine ein Agonist am GABA-Rezeptor. Es besitzt eine kurze, dem Propofol
vergleichbare Anschlags- und Halbwertszeit. Nach Bolusinjektion ist eine Hypotonie geringer
ausgepragt als nach Propofol 247. Aufgrund einer Suppression der Nebennierenrinde tiber eine Inhibition
der 11R-Hydroxylase mit Abfall des Serumcortisols ist Etomidat ohne ausreichende Cortisolsubstitution
ungeeignet fur eine langere Sedierung. Auch nach Bolusapplikation von Etomidat, z.B. zur Intubation,
kann es insbesondere bei Patienten mit Komorbiditaten zu einer klinisch relevanten Hemmung der
Cortisolsynthese kommen. Aus diesem Grund sollte die Verabreichung von Etomidat auch im Rahmen

einer Sedierung fur die Endoskopie kritisch abgewogen werden 248-251

Eine Metaanalyse, in der die Sedierung mit Propofol und Etomidat verglichen wurde, fand keine
Unterschiede in Bezug auf sedierende Effekte, kardiovaskuldre Nebenwirkungen und Erholungszeiten
252, Im Gegensatz zu Propofol verursachte Etomidat weniger respiratorische Komplikationen und
Injektionsschmerz, die Patienten hatten aber haufiger Myoklonien. In einer Untersuchung, in der
Etomidat mit Midazolam verglichen wurde, wurden bei 12,1% der Patienten Myoklonien beobachtet 253,
Die Patientenzufriedenheit lag unter Midazolam hoéher. Mit einer Kombination von Etomidat und
Midazolam wurde eine bessere hdamodynamische Stabilitat beobachtet als mit Propofol und Midazolam
253_

Aufgrund der noch relativ schlechten Datenlage und der potentiellen Nebenwirkungen wie Myoklonien
und der Suppression der Nebennierenrinde, insbesondere bei Patienten mit Komorbiditaten, kann

derzeit keine Empfehlung fir Etomidat in der gastrointestinalen Endoskopie ausgesprochen werden.
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2.2.4.3.3 Dexmedetomidin

Dexmedetomidin ist ein spezifischer a2-Adrenozeptoragonist, der sich durch sedierende und gering
analgetische Eigenschaften auszeichnet. Im Gegensatz zu anderen

Sedativa/Hypnotika bewirkt Dexmedetomidin keine respiratorische Depression. Die Substanz ist seit
2011 in Deutschland zur Sedierung von erwachsenen Patienten auf der Intensivstation bis zu einem
Sedierungsgrad von RASS -3 zugelassen. Seit der Publikation der Vorversion dieser Leitlinie ist die
Zulassung auch fur die Sedierung erwachsener, nicht-intubierter Patienten vor und/oder wahrend
diagnostischer oder chirurgischer MaRnahmen erfolgt (Quelle: Fachinformation Praparat Dexdor, Stand
Januar 2020).

Bei einer raschen intravendsen Verabreichung zeigen a2-Agonisten wie Dexmedetomidin ein typisches
héamodynamisches Profil. Zunachst kommt es zu einer Erhéhung des Blutdrucks, dem anschlieRend
eine milde hypotone Phase folgt 254, Aufgrund der ausgepragten hamodynamischen Effekte sollte
Dexmedetomidin daher nicht als schnelle intravendse Infusion oder gar als Bolus appliziert werden 255.
Bei Patienten mit bradykarden Herzrhythmusstérungen oder bei Patienten, die auf einen ausreichenden
Mitteldruck angewiesen sind, sollten a2-Agonisten nicht angewendet werden 256, Bei einem
Volumenmangel kénnen ausgepragte hypotensive Phasen auftreten, entsprechend sollte der
Volumenstatus vor Verabreichung von a2-Agonisten abgeschéatzt und ausgeglichen werden. Die
Substanz sollte nur von erfahrenen Anwendern verabreicht werden, ein kontinuierliches Monitoring
muss sichergestellt sein. Bei Patienten mit Einschrankungen der Leber- und/oder Nierenfunktion sowie

bei dlteren Patienten ist die Dosis anzupassen.

Seit der Publikation der letzten Version dieser Leitlinie hat sich die Zahl der Studien zur Anwendung von
Dexmedetomidin zur Sedierung bei endoskopischenProzeduren vervielfacht 257, Im Jahr 2015 wurde von
Nishizawa et al. eine Metaanalyse von 9 Studien zum Vergleich von Dexmedetomidin mit Midazolam
veroffentlicht 257, Dexmedetomidin erzielte tiefere Sedierung auf der Ramsay-Skala und erscheint daher
besonders geeignet fir ERCP und ESD. Es fanden sich keine Unterschiede in Bezug auf kardiovaskulére
Parameter, von den Autoren wurde spekuliert, dass der Einsatz von Butylscopolamin unter
Dexmedetomidin vermehrt auftretende Bradykardien maskiert 257, Beziiglich der Erholungszeit gab es
keine Unterschiede zwischen Dexmedetomidin und Midazolam. In einer von Zhang et al. erstellten
Metaanalyse von 6 Studien wies Dexmedetomidin weniger Nebenwirkungen vor allem in Bezug auf
respiratorische Depression bei besserer Sedierungsqualitat auf 258, Von der Arbeitsgruppe um
Nishizawa wurde 2017 eine Metaanalyse von 6 Studien zum Vergleich von Dexmedetomidin mit
Propofol publiziert 2%°. Dexmedetomidin fiihrte zu mehr Bradykardie, bei sonst vergleichbaren
Haufigkeiten an Nebenwirkungen war die Patientenzufriedenheit unter Propofolsedierung signifikant
besser. Es wurden keine Unterschiede bei der Erholungszeit gefunden.
Empfehlung 2.8 neu 2022

Bei endoskopischen Prozeduren kann der Einsatz von Dexmedetomidin erwogen werden.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens
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2.2.4.4 Inhalationsanasthetika als Monotherapeutikum
2.2.4.4.1 Distickstoffmonoxid (Lachgas)

Empfehlung 2.9 modifiziert 2022
Zur Durchfuihrung einer Koloskopie kann Lachgas (Distickstoffmonoxid) fir Analgesie und Sedierung

verwendet werden, wenn die strukturellen Voraussetzungen gegeben sind.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens

2.2.4.41.1 Allgemeines

Medizinisches Lachgas (N20; Distickstoffmonoxid) ist ein stabiles, reaktionstrages, farb- und
geruchloses Gas, das stark analgetisch und schwach hypnotisch wirkt. Distickstoffmonoxid besitzt einen
raschen Wirkungseintritt und eine schnelle Erholungszeit. Im Gemisch mit Sauerstoff wird es z.B. zur
Anasthesie-Einleitung oder Aufrechterhaltung eingesetzt. In Deutschland ist seit 2008 eine feste
Mischung aus 50% Distickstoffmonoxid und 50% Sauerstoff kommerziell verfigbar (Livopan; in
GroRRbritannien seit 1965 als Entonox, in anderen Landern auch Emono oder Meopa). Bei
Raumtemperatur ist Distickstoffmonoxid gasformig und darf nur mit Hilfe von geeigneten
Inhalationsgeraten bzw. Anasthesiegeraten verabreicht werden. Es fihrt zu einer geringen Sedierung
und einer ausgepragten Analgesie. Obwohl nur eine geringe Wirkung auf den Kreislauf zu erwarten ist,
kann es zur Senkung des Blutdrucks, zur Abnahme des Schlagvolumens und zur Steigerung des
pulmonalvaskularen Widerstandes kommen. An unerwiinschten Nebenwirkungen kénnen Ubelkeit und
Erbrechen auftreten. Das Auftreten von Euphorien, Traumen und Phantasien wird beschrieben. Der
Methionin-, der Folsaurestoff- und der Vitamin-B12-Stoffwechsel werden beeintrachtigt 260, Bei
Uberdosierung kénnen Hypoxie, Kreislaufdepression, Agitation oder Somnolenz bis Bewusstlosigkeit
auftreten. Bei der Anwendung von Distickstoffmonoxid sind die Vorgaben des Arbeitsschutzes zu
beachten. Auch die brandférdernde Wirkung ist nicht auf3er Acht zu lassen (siehe auch Stellungnahme
BDA und DGAI) 261,

In einer Metaanalyse von 11 Studien mit 623 Patienten, die sich einer Sigmoidoskopie oder Koloskopie
unterziehen mussten, wurde die Anwendung von Distickstoffmonoxid mit einem

Verzicht auf ein Analgetikum verglichen 262, Es wurden keine Unterschiede in Bezug auf die
Schmerzhaftigkeit des Eingriffs ohne Analgetikum gefunden, aber auch keine Unterschiede beziiglich
einer iv-Sedierung fir eine Koloskopie. Die Verwendung von Lachgas fuhrte aber zu einer schnelleren
Verlegbarkeit der Patienten im Vergleich zur iv-Sedierung. In einer Cochrane-Metanalyse wurde die
Anwendung von Distickstoffmonoxid fur die Koloskopie untersucht 263, Es wurden insgesamt 16 Studien
mit 547 Patienten eingeschlossen. Es wurden vier Studien gefunden, die zeigten, dass
Distickstoffmonoxid Schmerzen gleich gut reduziert wie eine konventionelle Sedierung, eine Studie fand
eine Uberlegenheit fiir die Sedierung und eine Studie zeigte einen Vorteil fir Distickstoffmonoxid. Zwei
Studien fanden eine schnellere Erholung der Patienten, eine fand keinen Unterschied. Schlief3lich wurde
in zwei Studien eine gréRere Sicherheit fur Distickstoffmonoxid beschrieben, wahrend nur eine Studie

eine groRere Sicherheit fir eine Sedierung fand 263, Insgesamt wurde das Fazit gezogen, dass
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Distickstoffmonoxid bei der Koloskopie so effizient war, wie eine konventionelle Sedierung, dass es
sicherer ist, aber dass noch mehr Daten benétigt werden. In einer neueren Untersuchung wurde
gefunden, dass Distickstoffmonoxid zu einer schnelleren Erholung bei gréRerer Schmerzfreiheit und
Zufriedenheit der Patienten fuhrt, in einer weiteren zeigte sich jedoch kein Unterschied zwischen
Distickstoffmonoxid und iv-Sedierung, wenn beides nur bedarfsweise ,On-Demand" appliziert wurde 254
265, \Wenige neue Studien weisen darauf hin, dass Distickstoffmonoxid eine vergleichbare

Sedierungsqualitat aufweist, wie eine iv- Sedierung 266-268,

Die Datenlage erscheint immer noch zu schwach, als dass der Stellenwert von Distickstoffmonoxid fur
die Durchfuhrung einer Endoskopie eindeutig einzuschéatzen ist. Esist aber darauf hinzuweisen, dass

bei Anwendung von Distickstoffmonoxid die Arbeitsschutzbestimmungen einzuhalten sind.

2.3 Kombinationstherapien

2.3.1 Allgemeines

Kombinationstherapien beinhalten in der Regel die Kombination eines Sedativums mit einem
Analgetikum oder die Kombination verschiedener Sedativa. Ein generelles Prinzip bei der Kombination
eines Opioids mit einem Sedativum ist die gegenseitige Wirkverstarkung, so dass die Gefahr von
entsprechenden Nebenwirkungen gréRer ist 269271, Die Dosiseinsparung durch Kombination
verschiedener Substanzen kann zu einer schnelleren Aufwachzeit beitragen 87.196.272.273 ' Aych wenn es
unter einer Kombinationstherapie im Vergleich zu einer Monotherapie haufiger zu einem Abfall von
Blutdruck und Sauerstoffsattigung kommen kann 274276 werden akzidentelle Ubersedierungen reduziert
112,116 (sjehe auch Abschnitt 2.3.3). In den letzten Jahren wurden auch Kombinationen von Sedativa mit

iv- appliziertem Lidocain beschrieben 277-280,

Aufgrund von synergistischen Effekten von Propofol, Midazolam und Opioiden kann die Dosis von
Propofol in Kombination mit diesen Substanzen deutlich reduziert werden und damit das Risiko von
Propofol-induzierten Nebenwirkungen 281282 Dariiber hinaus scheint die Kombination eine verbesserte
Sicherheit in der Erreichung einer moderaten Sedierung statt einer tiefen Sedierung zu erméglichen 20%.
281,283,284 Dje Kombination von Midazolam mit Propofol fihrte bei dlteren Patienten mit Komorbiditaten
zu einer kurzeren Zeit bis zum Erwachen und einer besseren Patientenzufriedenheit im Vergleich zu
Midazolam allein 285, Diese Resultate werden durch eine Metaanalyse aus dem Jahr 2010 bestatigt, die
einen hoheren Sedierungsgrad mit Propofol alleine im Vergleich zur Standardsedierung fand, dagegen
gab es bei einer Kombination von Propofol mit anderen Substanzen keinen Unterschied zur
Standardsedierung 6. Durch Anéasthesisten wird dagegen die Gefahr der Uberdosierung bei

Kombinationstherapien betont 226,

Sowohl Midazolam als auch Propofol sind Sedativa/Hypnotika mit einem primaren Ansatzpunkt am
GABA-Rezeptor. Daher ist von einer additiven Wirkung der beiden Substanzen auszugehen. Die
Dosierungen von Propofol und Midazolam kénnen bei einer Kombination reduziert werden, dennoch
sollte der Effekt auf die GABA-Rezeptoren vergleichbar sein. Da die Wirkungen von Propofol und

Midazolam zumindest in Bezug auf kardiorespiratorische Effekte ahnlich sind, kann es auch zu
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entsprechenden hdmodynamischen Verénderungen kommen. Midazolam hat eine langere Wirkdauer
verglichen mit Propofol, daher ist bei der Kombination der beiden Substanzen gegenlber der alleinigen
Anwendung von Propofol mit einer Verlangerung der Erholung der Patienten zu rechnen. Zunehmend
werden Propofol, Midazolam und/oder Ketamin auch mit Dexmedetomidin kombiniert 246. 287-293 Der
unterschiedliche Wirkmechanismus, die geringere respiratorische Depression und Wirkungsverstarkung

durch Dexmedetomidin kénnen dabei genutzt werden.

2.3.2 Spezifische Kombinationen

2.3.2.1 Kombination Benzodiazepin plus Opioid

In einer Studie von Milligan et al. 272 zeigte die Kombination von Alfentanil/Midazolam im Vergleich zur
alleinigen Gabe vom Midazolam bei oberer Intestinoskopie, neben einer Verbesserung der
Untersuchungsbedingungen fir den Endoskopiker, eine hohere Patientenakzeptanz und eine
schnellere Aufwachzeit. In einer weiteren randomisierten, doppelt geblindeten Studie von Radaelli et al.
294 zum Vergleich von Midazolam versus

Midazolam/Pethidin im Rahmen der Koloskopie bei 253 Patienten, wurden von den Patienten unter
Kombinationstherapie, signifikant weniger Schmerzen und eine hohere Bereitschaft fur eine
Wiederholungsuntersuchung angegeben. Die Aufwachzeit und ein Abfall der Sauerstoffsattigung waren
in beiden Untersuchungsgruppen nicht unterschiedlich. In einer Studie, die die Anwendung von
Midazolam allein mit der Kombination aus Midazolam und Pethidin bei 74 Patienten verglich, wurde kein
Unterschied in der Qualitat der Analgesie, der Zeit bis zum Erwachen und in der Prozedurzeit gefunden
295, Die Kombination aus Midazolam und Fentanyl flihrte dagegen bei gleichwertiger Analgesie zu einer

deutlich schnelleren Aufwachzeit als Midazolam plus Pethidin 2%,

2.3.2.2 Kombination Propofol plus Opioid

In einer randomisierten, kontrollierten Studie von VanNatta et al. % erhielten 200 Patienten zur
Koloskopie entweder nur Propofol zur tiefen Sedierung, oder eine Kombinationstherapie mit
Propofol/Fentanyl, Propofol/Midazolam oder Propofol/Midazolam/Fentanyl, um eine moderate
Sedierung zu erzielen. Verglichen wurden Aufwachzeit, Patientenzufriedenheit und Vitalparameter.
Patienten unter alleiniger Propofolsedierung bendétigten signifikant hohere Dosierungen und zeigten
signifikant tiefere Sedierungsstadien im Vergleich mit den anderen Kombinationstherapien (p < 0.001).
Die Entlassungszeit nach Kombinationstherapie war schneller als unter alleiniger Propofolgabe (Median
13.0-14.7 versus 18.1 min, p < 0.01). Hinsichtlich der Vitalparameter zeigte sich kein Unterschied
zwischen den einzelnen Untersuchungsgruppen, auch die Patientenzufriedenheit war nicht signifikant
unterschiedlich. Die Kombination aus Propofol und Opioid zeigte in einer gro3en Untersuchung an 222
Patienten, die sich komplexen endoskopischen Prozeduren unterzogen, keinen Unterschied in der
Sicherheit zwischen Propofol und Standardsedierung 2°7. Dariber hinaus zeigte sich in der
Untersuchung von Lee, dass die Verwendung von Propofol mit einer deutlich erhdhten

Patientenzufriedenheit einherging.
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2.3.2.3 Kombination Sedativum plus Propofol

Bei 64 Patienten, die im Rahmen zweier aufeinander folgender, langerdauernder (> 30 Minuten)
endoskopischen Untersuchungen zunachst mit Propofol und nachfolgend mit der Kombination
Midazolam/Propofol sediert wurden, lag der Vorteil der Kombinationssedierung in einem deutlichen
Einspareffekt von Propofol (- 59%). Die postinterventionelle Aufwachzeit war unter der Kombination
allerdings doppelt so lang (4 vs. 8 Minuten) 2%. Auch bei 239 konsekutiven Patienten zur
therapeutischen Endoskopie (OGD und EUS) fiihrte die Kombination von Propofol mit Midazolam zu
einer Dosiseinsparung von Propofol im Vergleich zur alleinigen Propofolgabe (0,20 +/- 0,09 mg*kg *min
1 vs. 0,25 +/- 0,13 mg*kg*min?, p < 0,01), bei ansonsten gleicher Effektivitat 273. Das
Kombinationsregime war allerdings

ebenfalls mit einer verlangerten postinterventionellen Erholungszeit verbunden (258 minvs. 19+ 7, p
< 0,05). In einer weiteren Untersuchung fand sich ein ahnlicher Einspareffekt bei Kombination von
Propofol und Midazolam bei kiirzeren postinterventionellen Erholungszeiten im Vergleich zu alleiniger
Propofolgabe (13,0-14,7 versus 18,1 min, p < 0,01) 106,

Empfehlung 2.10 gepruft 2022

Eine Kombination von Propofol und Midazolam sollte nicht erfolgen.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad B, Konsens

2.3.2.4 Kombination Sedativum plus Spasmolytikum

In einer prospektiven, doppelt verblindeten, Placebo-kontrollierten Studie von Mui et al. 2°° wurde die
Verwendung des Spasmolytikums Hyoscin N-Butylpromide (Buscopan) zur Pramedikation bei
Patienten- kontrollierter Sedierung mittels Propofol/Alfentanil im Rahmen der Koloskopie untersucht.
Neben einer verlangerten Caecum-Intubations-Zeit undsignifikant geringeren Untersucherzufriedenheit,
auch ein signifikant erhohter Bedarf an Sedativum/Analgetikum, sowie eine signifikante

hamodynamische Instabilitat.

Die Kombination von Spasmolytika und Sedativa erhdht die Rate von kardiovaskularen
Nebenwirkungen und reduziert sowohl die Patientenzufriedenheit als auch die Untersucherbeurteilung,
daher sollte der Einsatz von Spasmolytika bei der Endoskopie in Sedierung sorgfaltig erwogen werden.
Da sich die Leitlinie mit der Sedierung und nicht der Spasmolyse beschaftigt, erfolgt hier keine dezidierte
Empfehlung.

2.3.3 Nebenwirkungen bei Kombinationstherapie
2.3.3.1 Allgemeines

Trotz Einhaltung der empfohlen Dosisreduktion im Rahmen einer Kombinationstherapie, kommt es

haufiger zu einer Kompromittierung der respiratorischen Funktionen als unter Monotherapie 274276, Auf
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Basis der Studienlage kann nicht gezeigt werden, ob lebensbedrohliche Situationen unter

Kombinationstherapie haufiger auftreten.

In einer randomisierten doppelblinden, Placebo-kontrollierten Studie erhielten 71 eine Sedierung mit
Diazepam oder Diazepam in Kombination mit Pethidin. Wahrend die Patientenzufriedenheit in beiden
Gruppen vergleichbar war, zogen die Untersucher die Kombinationstherapie aufgrund einer besseren
Patiententoleranz vor. Allerdings kam es unter Kombinationstherapie doppelt so haufig zu einem Abfall
der Sauerstoffsattigung als unter alleiniger Gabe von Diazepam (p = 0.008) 278, In einer weiteren Studie
erhielten 35 Patienten fur eine Koloskopie randomisiert entweder eine Kombinationstherapie mit
Alfentanil/Midazolam oder Midazolam alleine 274, Auch hier zeigte sich bei Kombinationstherapie ein
gehaufter Abfall der Sauerstoffsattigung mit der Notwendigkeit der Sauerstoffgabe. Patiententoleranz,

Patientenzufriedenheit, Aufwachzeit, und Blutdruck waren in beiden Gruppen nicht unterschiedlich.

In einer randomisierten, doppelt geblindeten Studie wurde die additive Gabe Remifentanil zur Sedierung
mittels Propofol, bei 50 relativ gesunden Patienten (ASA | und Il) zur Koloskopie untersucht. In der
Remifentanil/Propofol Gruppe kam es signifikant haufiger zu einem Abfall von Blutdruck und
Sauerstoffsattigung. Und obwohl die Gabe von Remifentanil zu einer Dosisreduktion von Propofol
fuhrte, war die Aufwachzeit unter alleiniger Propofolsedierung signifikant kiirzer (p < 0.01) und die

Patientenzufriedenheit signifikant héher (p < 0.01) 275.

2.4 Einfluss der Ko-Morbiditat

2.4.1 Allgemeines

Patienten mit Ko-Morbiditaten werden je nach Erkrankungsschwere hdheren ASA-Klassen zugeordnet.
Bei diesen Patienten kommt es haufiger zu Nebenwirkungen im Vergleich zu sonst gesunden Patienten
92,300,301 Altere Patienten und insbesondere Patienten mit kardialen oder pulmonalen Erkrankungen
haben ein hoheres Risiko fur das Auftreten von Komplikationen im Rahmen einer Endoskopie mit
Sedierung 92302.303 Auch hepato- bilidre Erkrankungen mit verminderter Elimination von Pharmaka oder
ein altersbedingt verlangsamter Metabolismus kénnen zu verldngerten Aufwachzeiten und einer

Haufung von Nebenwirkungen fiihren 172304, 305,

Eine Vielfalt an physiologischen Prozessen tragt zu einer erhdhten Sensitivitit gegenlber den
verschiedenen Substanzen mit einem entsprechend erhdhtem Sedierungsrisiko bei 206, Altersbedingte
Erkrankungen und schnelle oder UberméaRige Dosierungen tragen aber mehr zu dem Auftreten von

kardiorespiratorischen Komplikationen bei, als das Alter per se 30,
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2.4.2 Risikopatienten

Empfehlung 2.11 geprift 2022
Patienten mit hoherer ASA-Klasse und/oder altere Patienten weisen ein hoheres Risiko Sedierungs-
bedingter Nebenwirkungen auf (kardio-respiratorische Depression). Die Dosis des benutzten

Sedativums/Analgetikums sollte dementsprechend angepasst bzw. verringert werden.

Evidenzlevel 2b, Empfehlungsgrad B, starker Konsens

2.4.3 Substanzart

Entsprechend der Modifikation der Empfehlungen der American Society of Gastroenterology fiir éltere
Patienten im Rahmen der gastrointestinalen Endoskopie 3°7, sollten bei diesen Patienten weniger
Substanzen, langsamer appliziert und Substanzen mit geringer Kumulation verabreicht werden 307, 308,
Vielfach werden zur Sedierung von alteren Patienten Midazolam und/oder Opioide verwendet. Da bei
der Verwendung von Benzodiazepinen ein erhéhtes Hypoxamie-Risiko bei dlteren Patienten, Patienten
mit Ubergewicht und anamischen Patienten besteht, erscheint eine Dosisminderung ratsam 3°, Auch

postinterventionell ist das Hypoxamierisiko insbesondere bei alteren Patienten erhoht 213,

Da Propofol einen engen therapeutischen Bereich hat, kann es bei alteren Hochrisikopatienten im
Vergleich zu Jingeren gehauft zu kardio-respiratorischen Komplikationen kommen 92 310, Niedrige
Initialdosen von Propofol, im Allgemeinen die Halfte der empfohlenen Dosis fir Erwachsene, sowie eine
langsame, allméhliche Titrierung und ein sorgféltiges Monitoring erscheinen daher bei Sedierung alterer
Patienten sinnvoll 311-313, Unter Beachtung der besonderen Sorgfalt bei der Sedierung alterer Patienten,
konnte gezeigt werden, dass Propofol dann auch bei dieser Patientengruppe sicher angewandt werden
kann 213, 810, 313 |n einer Untersuchung an alteren Patienten, die Propofol fiir eine endoskopische
Untersuchung erhielten, wurde gezeigt, dass Patienten Uiber 70 Jahren geringere Propofoldosierungen
bendtigten als Patienten unter 70 Jahren. Die Haufigkeit von gréReren und kleineren Komplikationen
war in beiden Patientengruppen gleich 313, Anhand von 27000 Patienten wurde gezeigt, dass es unter
einer Sedierung mit Propofol bei 2,3% der Patienten zu einem Abfall der Sauerstoffsattigung kam,
obwohl 2 L Sauerstoff wahrend der Prozedur verabreicht wurden. Bei alteren Patienten Uber 70 Jahren
waren es sogar Uber 5% 7. Bei diesen Patienten wurden hamodynamische Parameter nur in wenigen
Fallen erhoben, so dass sich Uber weitere Komplikationen nur spekulieren lasst. Es fand auch kein
Monitoring der Ventilation statt, so dass Uber eine Hypoventilation und Hyperkapnie ebenfalls nur
spekuliert werden kann. Die kontinuierliche Verabreichung von Propofol bei Patienten tber 80 Jahren
fuhrte zu einer deutlichen Tendenz von vermehrten Abféallen der Sauerstoffsattigung, auch wenn es
insgesamt nicht zu mehr Komplikationen im Vergleich zu jingeren Patienten kam 4. In einer
Kohortenstudie von Vargo et al. 3 zur Frage nach Risikofaktoren fiir kardiopulmonale Ereignisse im
Rahmen einer Propofol-Sedierung bei oberer und unterer Intestinoskopie, wurde das Gesamtrisiko fur
das Auftreten eines kardiopulmonalen Ereignisses wahrend 528 Gastroskopien und 1.683 Koloskopien,
mit 11.7/1000 Falle angegeben. Ein erhdhtes Risiko zeigte sich bei Patienten mit ansteigender ASA-

Klassifikation im Rahmen der Koloskopie.
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In einer randomisierten Studie von Riphaus et al. 34 bei insgesamt 60 Patienten mit bekannter
Leberzirrhose und portaler Hypertension wurde entweder Propofol oder Midazolam verabreicht. Alle
Patienten absolvierten vor und zwei Stunden nach Beendigung der Untersuchung einen
Zahlenverbindungstest (ZVT-A), sowie einen portosystemischen Encephalopathie-Syndrom Test
(PSE). Als Kontrollgruppe dienten 20 Patienten ohne Leberzirrhose, die keiner Gastroskopie unterzogen
wurden. Dartiber hinaus wurden die Aufwachzeit und der Aufwachscore bestimmt. Bei den mit Propofol
sedierten Patienten zeigt sich eine im Vergleich zu Midazolam deutliche Verkirzung der Aufwachzeit
(7,8 £2,9 min. vs. 18,4 + 6,7 min.). Darliber hinaus zeigte sich nach Sedierung mit Propofol auch ein
geringerer Effekt auf den PSE-Gesamt-Score im Vergleich zu Midazolam, dessen Verwendung zu einer
deutlichen Aggravation einer bestehenden subklinischen, hepatischen Encephalopathie fihrte. Eine
Sedierung mit Propofol fuhrte dagegen nicht zur Exazerbation einer subklinischen, hepatischen
Encephalopathie bei Patienten mit Leberzirrhose und stellt eine Alternative fir diese Patienten dar.
Entsprechend konnte in einer weiteren Studie, die die Kombination von Propofol oder Midazolam mit
Fentanyl bei Patienten, die sich einer oberen gastrointestinalen Endoskopie unterzogen, demonstriert
werden, dass die Propofolsedierung effektiver war und die Patienten sich schneller erholten als die
Patienten, die Midazolam erhielten 315, Aufgrund der kirzeren Wirkdauer und besseren Steuerbarkeit
sowie weniger Komplikationen in Bezug auf hepatische Encephalopathien bei zirrhotischen Patienten

wird Propofol fir die Sedierung gegeniiber Benzodiazepinen und/oder Opioiden vorgezogen 314-318,

Empfehlung 2.12 gepruft 2022
Zur Sedierung soll bei Patienten mit hepatischer Enzephalopathie Propofol verwendet werden.

Benzodiazepine sollen bei Patienten mit hepatischer Enzephalopathie nicht eingesetzt werden.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

2.4.4 Adipositas

Die Auswirkungen einer Adipositas auf eine Sedierung fur eine Endoskopie sind derzeit nur wenig
untersucht. Adipositas per magna kann mit einer Reihe von Komorbiditaten einhergehen, dazu gehéren
zum Beispiel die obstruktive Schlaf-Apnoe, restriktive Lungenveranderungen und ein pulmonaler
Hochdruck. Erkrankungen der Lunge und der oberen Atemwege erhdhen aber das Risiko von
Komplikationen im Rahmen einer Sedierung. In einer Untersuchung an adipdsen Patienten, die sich
einer Endoskopie des oberen Magen- Darmtrakts unterziehen mussten, zeigte sich, dass es bei zwei
von 69 Patienten die mit Propofol sediert wurden, zu einer Hypoxamie kam, die behandelt werden
musste 319, Auch in einer weiteren Studie konnte anhand einer multivariaten Analyse nachgewiesen
werden,

dass ein direkter Zusammenhang zwischen dem Body-Mass-Index und Sedierungsproblemen kam, bei
Patienten, die mit Propofol sediert wurden 320, In einer Analyse an 799 Patienten zeigte sich, dass ein
hoherer BMI und eine hohere ASA-Klasse unabhangige Pradiktoren fur das Auftreten von

respiratorischen und kardialen Komplikationen sind 321, Multivariate Analyse zeigte, dass Patienten mit
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einer ASA-Klasse von Il oder mehr sowie Patienten mit einem erhéhten BMI unabhéngige

Risikofaktoren fir die Notwendigkeit eines Airway- Mandvers aufwiesen 322,

2.4.5 Altere Patienten

Ahnlich wie bei adipdsen Patienten ist die Studienlage fiir die Sedierung von geriatrischen Patienten im
Rahmen von Endoskopien dinn. Generell fihrt der Alterungsprozess zu einer Reduktion von
Organfunktionen. Insbesondere Funktionseinschrankungen von Leber und Niere sind dabei fir die
Metabolisierung und Elimination von Sedativa und Analgetika von Bedeutung 323. Zudem ist zu
beachten, dass &ltere Menschen aufgrund von Komorbiditdten oft eine Vielzahl von Medikamenten
einnehmen, die zu einer Interaktion mit den zur Sedierung verwendeten Substanzen fuhren kdnnen. In
einer Studie an Patienten, die alter als 70 Jahre waren, zeigte sich, dass die Patienten weniger Propofol
bendtigten, als Patienten unter 70 Jahren 313, Bei Patienten iber 90 Jahren wurden nur sehr geringe
Propofoldosierungen benétigt, um adaquate Untersuchungsbedingungen herzustellen 324, Auch zeigte
sich bei Patienten tber 80 Jahren, dass ein erhthtes Risiko fur einen Abfall der Sauerstoffsattigung
bestand 4. In einer Untersuchung an tber 10000 Patienten zeigte sich, dass die Haufigkeit von
Komplikationen mit dem Alter zunahm 325, In einer deutschen Analyse an Uber 80- jahrigen Patienten
wurde ein nur gering erhodhtes Risiko bei leichten Sedierungen gefunden 23, Die benétigte Dosis fur
eine adaquate Sedierung lag bei den Hochrisikopatienten 10- 20% unter der bendtigten Dosis der
Patienten mit ASA-Klassifikation | und Il 319, Ein entsprechend sorgfaltiges Monitoring bei &lteren
Hochrisikopatienten wird daher gefordert. Auch eine Reihe neuerer Studien zeigte, dass eine Sedierung
bei Alteren sicher durchgefiihrt werden kann, wenn die Dosierung der Sedativa/Analgetika und ein
adaquates Monitoring sorgfaltig beachtet werden 156. 326-330 pPostprozedural kdnnen Pneumonien bei

sedierten Patienten gehauft auftreten 27.

Empfehlung 2.13 gepruft 2022

Zur Sedierung kann auch bei élteren Patienten Propofol verwendet werden.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad O, starker Konsens

2.4.6 Komorbiditaten

Auch jungere Patienten mit Komorbiditditen haben ein erhéhtes Risiko, wenn sie sich einer
Untersuchung unter Sedierung unterziehen mussen. Entsprechend scheinen héhere ASA- Klassen
einen Pradiktor fir haufiger auftretende Komplikationen darzustellen 322 331-334_|n einer Untersuchung
zur Propofolsedierung bei Endosonographien, in die Patienten aller ASA-Klassen eingeschlossen
wurden, da alle Prozeduren anasthesiologisch begleitet wurden, fand sich dagegen keine Korrelation der
Komplikationshaufigkeit mit der ASA-Klasse 72. Es gilt zu bericksichtigen, dass bei multimorbiden
Patienten und solchen mit erhéhtem Risikoprofil bestimmte personelle Voraussetzungen (s. Kap. 3.3)

Zu beachten sind.
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Eine Metaanalyse zur Sedierung von Patienten mit Leberzirrhose ergab, dass Propofol bei
vergleichbaren Nebenwirkungen eine kiirzere Erholungszeit und Entlassungszeit besal als Midazolam
(296). Eine weitere Metaanalyse kam ebenfalls zu dem Ergebnis, dass die Haufigkeit von
Nebenwirkungen unter Midazolam und Propofol gleich sei, dass aber die Effektivitat der
Propofolsedierung signifikant besser sei und daher bei Patienten mit Leberzirrhose eine Sedierung mit
Propofol zu bevorzugen ist 335, Bei Patienten, die sich einer Varizenligatur unterziehen mussten, kam
es in der Midazolamgruppe zu haufigeren Entséttigungen (23.2% vs. 7.7%), Bradykardien (22.5% vs.
17.2%) und hepatischer Encephalopathie (6.6% vs. 0.6%) im Vergleich zu nicht mit Midazolam sedierten

Patienten 336,

2.4.7 Antagonisten

Empfehlung 2.14 modifiziert 2022
Bei Anwendung  von Benzodiazepinen und/oder Opioiden sollen

spezifische Antagonisten im Endoskopie-Bereich umgehend verfiigbar sein.
Adaptiert von der ASGE, 2008

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Empfehlung 2.15 gepruft 2022
Um die Dosis des verwendeten Sedativums zu reduzieren kann dem Patienten das Horen von Musik

angeboten werden.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens

Eine Reihe von Studien fand eine gtinstige Wirkung in Bezug auf Einsparungen in den Dosierungen von

Analgetika und Sedativa, die auch in Metaanalysen bestétigt wurden.

Auch in einer neueren randomisierten und kontrollierten Studie wurde ein Vorteil von Musik bei
Koloskopien gefunden. In der Musikgruppe hatten die Patienten weniger Schmerzen, waren zufriedener
und die Untersuchung lieR sich einfacher durchfiihren. Darliber hinauswar der Bedarf an Midazolam
und Pethidin geringer als in der Kontrollgruppe 237, Auch das Niveau der Angst wurde durch Musik
wahrend einer Endoskopie giinstig beeinflusst. Bei 180 Patienten fand sich kein Unterschied im
Angstniveau in Abhangigkeit von Alter oder Art der Untersuchung. Durch Musik wurde aber die Angst
signifikant reduziert 338. Dagegen zeigte sich in einer Untersuchung an 307 Patienten, dass Musik keinen

Einfluss auf das Schmerzempfinden wahrend einer endoskopischen Prozedur hat 339,

In einer Metaanalyse von Rudin et al. 32 wurden sechs randomisierte, kontrollierte Studien mit
insgesamt 641 Patienten bewertet. In drei Studien erfolgte die Endoskopie unter alleiniger
Musiktherapie, wodurch die Angst der Patienten im Vergleich zur Kontrollgruppe um 8.6% reduziert
werden konnten (p = 0.004). In den drei verbliebenen Studien erhielten die Patienten zusatzlich zur

medikamentdsen Therapie (Midazolam, Pethidin oder Propofol/Alfentanil) eine Musiktherapie. Dadurch
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kam es zu einer signifikanten Reduktion der benétigten Analgetika um 29.7% (p = 0.001) und Sedativa
um 15 % (p = 0.055). Eine andere Metaanalyse von 8 Studien mit 722 Patienten, die sich Koloskopien
unterzogen, fand eine Reduktion der Dauer der Untersuchung, weitere Parameter wie Schmerzen,
Blutdruck und Erholungszeit wurden jedoch nur gering durch Musik beeinflusst. Es fanden sich aber keine
ungunstigen Effekte, abgesehen von der akustischen Abschirmung der Patienten von den
Endoskopikern 340, Eine dritte Metaanalyse mit 8 Studien und 712 eingeschlossenen Patienten fand
schlieBBlich keine Differenz in verschiedenen untersuchten Parametern zwischen den mit Musik
beschallten Patienten und der Kontrollgruppe. Die Zufriedenheit der Patienten Uber alles war jedoch
signifikant héher in der Musikgruppe 341, In einer neueren Studie an Patienten, die sich einer Koloskopie
unterzogen, wurde mittels eines EMG der fazialen Muskulatur eine Objektivierung des
Stressgeschehens angestrebt. Es zeigte sich, dass Patienten, die wéhrend der Prozedur Musik horten,
ein signifikant niedrigeren Stressniveau aufwiesen als die Kontrollgruppe 34. Wahrend die
Patientenzufriedenheit keine Unterschiede aufwies, waren die Endoskopiker signifikant zufriedener mit

dem Verlauf der Koloskopie.

Insgesamt deutet die Datenlage darauf hin, dass Musik wahrend einer endoskopischen Prozedur zu
einer kurzeren Untersuchungsdauer mit moglichen Einsparungen bei Sedativa fuhren kann. Da die
Anwendung von Musik relativ wenig aufwéndig ist und zu keinen relevanten Nebenwirkungen fihrt,

kann die Anwendung bei Patienten, die dieses wiinschen, empfohlen werden.

Akupunktur/Hypnose

Obwohl in den letzten Jahren ein zunehmendes Interesse an der alternativen Medizin besteht, ist die
Datenlage zur Anwendung von Akupunktur wahrend endoskopischer Prozeduren noch sehr knapp.
Wahrend es Hinweise auf einen reduzierten Bedarf an Sedativa/Analgetika bei Patienten mit Akupunktur
gibt 342, zeigen andere Ergebnisse keinen Einfluss auf die Sedierung 343. Weitere Studien muissen
abgewartet werden, bevor der Stellenwert der Akupunktur fir die Sedierung bei endoskopischen
gastrointestinalen Prozedurenabgeschatzt werden kann. Entsprechendes gilt auch fir die Anwendung

von Hypnosen.
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3 Leitlinie — Strukturqualitat

Da zu dem Themenkomplex der Strukturqualitéat nur eingeschrénkt prospektive Studien existieren,
wurden als Grundlage fiir die meisten Empfehlungen die aktuellen Leitlinien anderer Fachgesellschaften
2L, 81, 117, 344373 gowie die aktuelle S2k-Leitlinie ,Qualitdtsanforderungen an die gastro-intestinale
Endoskopie” (AWMF-Register Nr. 021-022) herangezogen.

3.1 Persdnliche Voraussetzungen

Sowohl der diagnostische oder therapeutische Eingriff als auch die Sedierung sind eigenstandige
medizinische Verfahren. Fuhrt ein Arzt den diagnostischen oder therapeutischen Eingriff und
gleichzeitig das Sedierungsverfahren durch, tbernimmt er nicht nur fir den Eingriff, sondern auch fur
die Sedierung und / oder die Analgesie einschlieRlich der Uberwachung und gegebenenfalls

Wiederherstellung vitaler Funktionen die Verantwortung.

Spezielle Kenntnisse in Theorie und Praxis der Sedierung und / oder Analgesie sind nicht nur fir den
Arzt, sondern auch fur das ihn unterstiitzende, arztliche wie nicht-arztliche Personal notwendig. Ein Arzt
kann nicht in Personalunion zur gleichen Zeit den invasiven Eingriff durchfiihren und die Sedierung und
/ oder das Analgesieverfahren tiberwachen.

Somit sollten sdmtliche an der Sedierung bzw. der Patienteniiberwachung beteiligten Personen mit der
Anwendung des genutzten Sedierungsverfahrens und deren Uberwachung sowie dem

Komplikationsmanagement vertraut und geschult sein (s. Punkt 3.3.1).

Ob die das Sedierungsverfahren (berwachende é&rztliche Person im individuellen Fall durch
qualifiziertes, speziell geschultes, nicht-arztliches Personal ersetzt werden kann, ist im jeweiligen
Einzelfall von dem die diagnostische oder therapeutische Intervention durchfihrenden Arzt, unter
Berucksichtigung der Struktur der Arbeitsstétte, des Zustands des Patienten und der Komplexitat der
Intervention vor Ort zu beurteilen und zu verantworten (s.a. Punkt 3.3.3.1).

Der den endoskopischen Eingriff durchfuhrende Arzt muss sich vergewissern, dass diese Person,
welche die Sedierungsaufgaben und die Uberwachung iibernimmt, ausreichend qualifiziert und in der

Lage ist, ihre Aufgaben adaquat zu erfillen.

Die Problematik des Organisations-/Ubernahmeverschuldens ergibt sich aus den allgemeinen
Rechtsgrundsétzen, welche sich aus dem Zivil-, Straf- und Berufsrecht herleiten. Den detaillierten
Hinweisen der Hersteller der jeweils verwendeten Pharmaka, insbesondere zur Strukturqualitat (z.B.

apparative und personelle Ausstattung), ist zu folgen.
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Empfehlung 3.1 modifiziert 2022

Der fur die Sedierung verantwortliche Arzt soll in der Intensivmedizin erfahren sein. Er soll in der
Anwendung von Sedativa und Analgetika und damit in Kenntnis, Erkennung und Behandlung der zu
erwartenden Nebenwirkungen, einschlieBlich der kardiopulmonalen Reanimation, dem
Freimachen/Freihalten eines durchgangigen Luftweges, der Intubation und manuelle Beatmung

speziell geschult sein und sie beherrschen.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Analog zu den Leitlinien anderer Fachgesellschaften 2%. 311 361-372, 374-380 z8hlen zu den personlichen
Voraussetzungen fiur die Durchfihrung einer Analgo-Sedierung sowohl die Beherrschung der
Notfallsituation - mit Korrektur Kreislauf-zirkulatorischer Probleme — als auch die F&higkeit zur
endotrachealen Intubation.

Dies hat sich auch in den Neufassungen verschiedener, auslandischer Leitlinien nicht gedndert 373, 381-
384

3.2 Ausbildungs- und Trainingskurse

Empfehlung 3.2 modifiziert 2022
Im Rahmen der Qualitatssicherung sollen Arzte und nicht-arztliches Assistenzpersonal initial und
nachfolgend regelmafig an einem speziell auf die Sedierung ausgerichteten Training teilnehmen. Die

Kenntnisse fur das nicht-arztliche Personal sollten in einem schriftlichen Zertifikat bescheinigt werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Spezielle, auf die Sedierung und das Notfallmanagement ausgerichtete Trainingsvorschriften existieren
bisher nur vereinzelt. Sie zeigen, dass ein spezifisches Training, auch in Form von Simulationskursen,
zur verbesserten Handlungssicherheit von Arzten fiihrt 385. 386,

Ein weitaus umfangreicheres Trainingsprogramm fur nicht-&arztliches Assistenzpersonal war
Gegenstand spezieller Studien mit Propofol 94 334, Seitens der DGVS wurden strukturierte Curricula fur
ein eintagiges, gemeinschaftliches (Team-)Training von arztlichen und nicht-arztlichen Mitarbeitern
entwickelt 387, Fur die Schulung des nicht-arztlichen Fachpersonals (Gesundheitspfleger/-in oder
medizinische Fachangestellte/-in) liegt ein dreitdgiges Curriculum der DEGEA vor 387

, welches von der DGVS anerkannt wurde. Zudem existiert seit 2012 auch ein Trainingscurriculum der
ESGE und der ESGENA 3288 welches in Anlehnung an die deutschen Empfehlungen entwickelt wurde.
Alle diese Curricula basieren auf Simulator-gestitzten Trainingsverfahren.

Hierzu liegen neuerdings positive Empfehlungen zahlreicher internationaler Leitlinien vor 373, 381-384, 389,
3%, Auch in, zumeist retrospektiven, Studien konnte eine hohe Sicherheit bei der Anwendung von NAPS
durch geschulte Teams dokumentiert werden 391-3%3, Fiir die Sedierung mit Midazolam plus Opiaten
(moderate Sedierung) konnte eine Reduktion der Zahl von Hypoxien durch trainierte, im Vergleich zu

untrainierten, Endoskopikern dokumentiert werden 386,
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Empfehlung 3.3 modifiziert 2022
Die Qualifikation des &rztlichen sowie des nicht-arztlichen Personals, welches an der Durchfiihrung
der Sedierung, Uberwachung und Nachsorge beteiligt ist, soll durch periodische Teilnahme an

strukturierten Fortbildungscurricula sichergestellt werden.

Neben theoretischen Kenntnissen sollen auch praktische Fahigkeiten inkl.

Komplikationsmanagement (z. B. im Simulatormodell) in diesen Curricula vermittelt werden.

Anmerkung: Hierbei sollte insgesamt ein gemeinsames Training des gesamten Untersucherteams

(&rztliches und nicht-arztliches Personal) bevorzugt werden.

Evidenzlevel 2, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Die jahrlichen kardio-pulmonalen Reanimationstraining-Veranstaltungen (z.B. ,Megacode“-Training) fur
samtliche Pflegekréfte in Krankenh&usern sind weiterhin allseits empfohlen. Das Fortbildungscurriculum
Sedierung stellt keinen Ersatz fir diese jahrlichen Ubungen dar. In welcher Frequenz das
Fortbildungscurriculum Sedierung durchgefiihrt werden sollte, ist durch die individuellen
Vorrausetzungen (Erfahrung/Ausbildung des arztlichen und nicht-arztlichen Personals, Haufigkeit der
Durchfihrung von Sedierungen, Erfahrungen im Komplikationsmanagement etc.) in den verschiedenen
Einrichtungen in Praxis und Klinik sehr unterschiedlich. Daher kann die Leitlinie bezuglich der Frequenz
der Repetition solcher Fortbildungscurricula keine definitive Festlegung treffen. Die individuelle
Frequenz (z.B. alle drei Jahre) sollte jede endoskopierende Einheit im Rahmen des
Qualitaitsmanagements, wenn mdglich durch eine externe Begutachtung (peer-review-Verfahren),
festlegen und schriftlich fixieren. Seitens der DEGEA wird fUr das Assistenzpersonal eine Wiederholung
der Schulungsmafinahme alle drei Jahre empfohlen. Auch in mehreren, retrospektiven Studien konnte
eine hohe Sicherheit bei der Anwendung von NAPS durch geschulte Teams dokumentiert werden
werden 391-3%3, F{ir die Sedierung mit Midazolam plus Opiaten (moderate Sedierung) konnte eine
Reduktion der Zahl von Hypoxien durch trainierte, im Vergleich zu untrainierten, Endoskopikern
dokumentiert werden 386,

Prinzipiell ist ein Teamtraining von Arzten und nicht-arztlichem Personal zu empfehlen, die Teilnahme
von Arzten, insbesondere an Wiederholungskursen war jedoch in der Vergangenheit in der

bundesdeutschen Realitat oftmals nicht gegeben.
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3.3 Personelle Voraussetzungen

Empfehlung 3.4 modifiziert 2022
Bei einer Endoskopie mit Sedierung soll eine Person ausschlieBlich fir die Durchfiihrung,
Uberwachung und Dokumentation der Sedierung zustindig sein. Diese Person soll in der
Uberwachung von Patienten, die Medikamente (Sedativa, Hypnotika und/oder Analgetika) erhalten,

speziell und nachweislich geschult und erfahren sein.

Wann immer der Patient ein erhdhtes Risiko aufweist (z.B. ASA-Klasse = Il und prozedural
besondere Risikofaktoren fiir kardiopulmonale Ereignisse) oder anatomischen Besonderheiten der
Atemwege bzw. schwerwiegende neurologische Erkrankung zu erwarten sind, soll ein zweiter,
entsprechend qualifizierter Arzt zugegen sein, der ausschlieBlich die Durchfithrung und Uberwachung

der Sedierung sicherstellt.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, Konsens

In den Leitlinien der DGAI 376 heilt es: ,Da der Untersucher wahrend der Durchfiihrung der Endoskopie
in aller Regel nicht in der Lage ist, den Vitalfunktionen des Patienten die notwendige Aufmerksamkeit
zu schenken, ist es erforderlich, dass eine zweite, in der Patienteniberwachung speziell geschulte,
qualifizierte Person diese Aufgabe zuverlassig wahrnimmt®.

In mehreren Studien konnte gezeigt werden, dass insbesondere bei Patienten mit erhohter Ko-
Morbiditat (ASA-Klasse = lll),bei der Durchfiihrung von Notfallendoskopien und im Rahmen von
langandauernden Untersuchungen (>60min) ein erhdhtes Sedierungsrisiko besteht 220.394[395,3% Fragen
zur Zusammensetzung des Endoskopie-Teams bzw. zu den an der Endoskopie bzw. endoskopischen
Intervention beteiligten Personen sind Gegenstand der DGVS-Leitlinie ,Qualitdtsanforderungen an die
gastro-intestinale Endoskopie* (AWMF Register Nr. 021-022). Es wird an der urspriinglichen Auffassung
festgehalten, dass zur Uberwachung der Sedierung eine Person ausschlieR3lich zustandig ist.
Hinsichtlich der Ausbildungsvoraussetzungen sei auf das Trainingscurriculum der ESGE wie auch der
DEGEA verwiesen 387, 3888 Grundsatzlich soll nur Assistenzpersonal in Sedierung und
Notfallmanagement geschult werden, dass uUber eine entsprechende Ausbildung in einem
entsprechenden Medizinalfachberuf verfigt (z.B. Gesundheits- und Krankenpflege, Medizinische
Fachangestellte etc.).

Die Empfehlung entspricht auch den Empfehlungen der groRen Mehrzahl aktueller, internationaler
Leitlinien 373.381-384,390_|n einer neuen, speziell auf dieses Thema fokussierten (,Staffing requirements®)
ASGE-Leitlinie 37 wird ein differenziertes Vorgehen zwischen der Durchfiihrung unsedierter
Endoskopien (dies ist aber nicht Gegenstand der aktuellen Leitlinie), bei Verabreichung einer moderaten
Sedierung (durch Benzodiazepine und andere Substanzen, exklusive Propofol) und einer tiefen
Sedierung (mit Propofol) ausgesprochen. Hier wird die alleinige Konzentration der sedierenden Person
auf das Sedierungsprozedere (,sole task®) nur bei tiefer Sedierung mit Propofol verlangt. Auch die
bundesdeutschen ,Pro-Sed“-Studien 34 3% |egen nahe, dass bei Niedrig-Risiko-Patienten und —
Eingriffen, eine ausschliel3lich auf die Sedierung konzentrierte Person, auch bei Propofol-Gabe, nicht

zwingend erforderlich ist. Ein definitiver Beweis, anhand harter Endpunkte, konnte jedoch bisher fur
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diese Strategie nicht erbracht werden. Vor dem Hintergrund des ,Primats der Patientensicherheit* wird
die bisherige, diesbezilgliche Empfehlung fortgeschrieben. Bei der Risikoklassifizierung beziglich der
Patienten, bei denen ein zweiter Arzt zugegen sein sollte, erweist sich die Betrachtung der ASA-
Klassifikation, als hervorgehobener Faktor, schwierig, da die Definition dieser Gruppe sehr inhomogen
ist. So stellt eine dekompensierte Herzinsuffizienz oder eine schwergradige COPD gewiss eine
Indikation fir eine arztlich-gefiihrte Sedierung statt einer NAPS-Sedierung dar, ein nur schlecht
eingestellter Diabetes mellitus oder ein chronisches, Frequenz-kontrolliertes Vorhofflimmern aber
zumeist nicht. Die Leitlinien-Gruppe hat sich aber mehrheitlich fiir die Beibehaltung der Empfehlung von

2014 ausgesprochen.

In einer neueren, retrospektiven skandinavischen Studie 3°2 konnte gezeigt werden, dass bei ASA I-lI-
Patienten auch kompliziertere endoskopische Untersuchungen (ERCP, EUS, Ballon-Enteroskopien,
also solche mit hdherem prozeduralen Risiko) in einem ,NAPS-Setting“ sicher méglich sind. Diese
Evidenz einer einzelnen retrospektiven Studie reicht aber derzeit fiir eine Anderung der Empfehlung
nicht aus.

3.4 Uberwachung wahrend und nach Sedierung (,,Monitoring*)

Empfehlung 3.5 geprift 2022
Die UberwachungsmalRnahmen sollen sich nach dem Gesundheitszustand des Patienten, der
Invasivitat des durchzufiihrenden endoskopischen Eingriffes und der Art der Sedierung/Analgesie

richten.
Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

In  mehreren prospektiven Komplikationsregistern 220, 394396  zgigte sich eine erhohte
Komplikationshaufigkeit bei Patienten mit ASA-Klasse Ill und héher, sowohl bei der interventionellen
Endoskopie wie auch bei Notfalluntersuchungen. In einer unizentrischen, prospektiven Fallserie bei
Patienten, bei denen interventionelle Endoskopien durchgefiihrt wurden (mehrheitlich Blutstillung am
oberen GI-Trakt sowie ERCP) 214, fand sich eine erhdhte Morbiditat und Mortalitdt und Patienten mit
héherer ASA-Klasse und solche, bei denen Notfallinterventionen erfolgten, waren dem héchsten Risiko
ausgesetzt. Dies wird auch in den neueren deutschen Publikationen bestatigt 24 3°8, Die Empfehlung ist

im Konsens samtlicher, sich hiermit beschéftigender, internationalen Leitlinien 373, 381-384, 390,
Empfehlung 3.6 modifiziert 2022
Die Sedierung soll durch eine(n) entsprechend qualifizierte Arztin/Arzt (s. Empfehlung 3.1) eingeleitet

werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens
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Fur die Delegation darztlicher Leistungen, wie hier die Delegation der Uberwachung an
Assistenzpersonal, ist die Anwesenheit eines Arztes erforderlich, welcher die Ubertragung dieser
Tatigkeit personlich verantwortet.

Die Indikationsstellung zur Sedierung und die Wahl der speziellen Medikation muss in Deutschland
durch einen, hierfir qualifizierten, Arzt erfolgen (Vorgabe des Arzneimittelrechts).

Empfehlung 3.7 modifiziert 2022

Die Sedierung kann anschlieBend von einer entsprechend ausgebildeten und erfahrenen Person
(Arzt, Gesundheits- und Krankenpflegepersonal/Medizinische Fachangestellte) berwacht und
fortgefuihrt werden.

Evidenzlevel 1, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens

Die Sicherheit einer NAPS-Sedierung konnte in zahlreichen internationalen, zumeist prospektiven,

Studien 34125, 398-406 dokumentiert werden.

Die bisherige Empfehlung 3.3.3.1c ist zu der Empfehlung 3.4 (bisher 3.3.2.1) redundant und wurde in
den fruheren Leitlinien-Fassungen von 2008 und 2014 belassen, um unter dem Primat der
Patientensicherheit die Bedeutung dieses Passus (,die sedierende Person ist ausschlieRlich fur die
Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation der Sedierung zusténdig“) zu betonen. Wegen der
Redundanz wurde jetzt diese Empfehlung gestrichen. Die Annahme des Beschlusses erfolgte nur mit
einfacher Mehrheit (kein Konsens erreicht) da vielen Mitgliedern der LL-Gruppe dieses Statement
weiterhin wichtig ist. Andererseits gibt es aber in der Literatur durchaus auch Modifikationen dieser
Empfehlung:

Die europdische Leitlinie ist offener im Hinblick auf die Forderung, dass keine relevante Einschrankung
der Tatigkeiten der die Sedierung-tiberwachende Person méglich ist 362 und dies gilt gleichermalen fiir
eine Leitlinie der ASGE 367, Hier wird festgehalten, dass kurze, jederzeit ohne Gefahrdung
unterbrechbare, Téatigkeiten von dieser Person zusatzlich lbernommen werden kénnen 362 367 Ein
maogliches Beispiel ware das Anreichen einer Biopsiezange, z.B. zur Entnahme eines Helicobacter-
Tests wahrend der Gastroskopie. Eine prazise Definition dieser ,short interruptable tasks” 367 erfolgt
aber nicht. Die deutsche Leitlinien-Gruppe blieb jedoch aufgrund der rechtlichen Voraussetzungen,
welche dem Gutachten zur Delegationsfahigkeit der intravendsen Sedierung in der Endoskopie von
Prof. Dr. Dr. A. Ehlers (s. Homepage der DGVS unter www.dgvs.de), aus dem Jahre 2006 zu Grunde
lagen, hier stringent.

Empfehlung 3.8 modifiziert 2022

Die zur Aufrechterhaltung der Sedierung bzw. Beherrschung von Komplikationen erforderlichen
Medikamente konnen von einer entsprechend ausgebildeten und erfahrenen Person, die
ausschlieBlich mit dieser Aufgabe betraut ist, auf arztliche Anordnung wahrend der Untersuchung

verabreicht werden.
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Evidenzlevel 1, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens

Unter entsprechenden Voraussetzungen ist NAPS sicher und effizient 334 407-409 hej Patienten mit ASA-
Klassifikation I-1ll (siehe Tabelle 8). Bei ASA IV Patienten soll kein NAPS erfolgen 334.407-409. NAPS sollte
von einer entsprechend ausgebildeten Person, die ausschliel3lich mit dieser Aufgabe betreut ist,
durchgefiihrt werden. Bis heute existiert nur eine einzige, prospektive Fallserie bei diagnostischer OGD
und Koloskopie an 27.000 Patienten, die zeigt, dass auch bei Uberwachung durch die assistierende
Endoskopie-Schwester (,2-Mann-Prozedur®) NAPS sicher zu sein scheint 117, Randomisierte Studien zu
dieser Fragestellung liegen aber bis heute nicht vor, die ganz weit Gberwiegende Zahl aller Studien zum
Thema ,NAPS* (> 95%) wurde in einer ,3-Mann-Situation* vorgenommen. Dass die bundesdeutsche
Anwendungswirklichkeit, wie in einer Erhebung von A. Behrens et al. 419 gezeigt, die Beteiligung einer
L,dritten Person® nur in maximal 50% der Falle realisiert, ist fur die Empfehlung einer Leitlinie (die sich
primar an der publizierten Evidenz und der Anwendungssicherheit orientieren muss) unerheblich. Direkt
vergleichende, randomisierte Studien zur Frage der Komplikationshaufigkeit bei Vorgehen mittels ,2-
Mann- vs. 3-Mann-Prozedur® im Rahmen der Sedierung bei der Gl-Endoskopie fehlen bisher.
Diesbezlglich ist eine erste Studie, die eine solches Setting realisiert, erst kirzlich abgeschlossen

worden (,Pro-Sed 3-Studie), die Resultate sind jedoch noch nicht im Volltext publiziert.

Empfehlung 3.9 modifiziert 2022

Nach Beendigung der Untersuchung sollen die sedierten Patienten tiberwacht werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Eine postinterventionelle Uberwachung ist notwendig, um mdogliche Folgen der Sedierung zu erkennen.
Die Dauer der postinterventionellen Uberwachungsphase ist von dem zu erwartenden Risiko abhangig
270, Die Wirkdauer und Halbwertszeit der verwendeten Substanz ist hierbei zu berlicksichtigen.

Die liickenlose Uberwachung der Patienten durch qualifiziertes Personal unabhangig von der
verwendeten Substanz, ggf. unter Verwendung eines Pulsoxymeters, ist fortzusetzen, bis sich der
Patient vollstandig erholt hat. Patienten kénnen aus dem Uberwachungsbereich entlassen werden,
wenn die Vitalzeichen stabil und sie orientiert sind 376. Die Vitalzeichen und der Wachheitsgrad des
Patienten mussen bei Entlassung aus dem Uberwachungsbereich dokumentiert werden. Zu den Details
fur den ambulanten wie den stationaren Bereich sei auf Kapitel V dieser Leitlinie verwiesen.

Da die Nachiberwachung auch die Nachsorge, beziglich nicht durch die Sedierung verursachter
Probleme, umfassen soll, z.B. Perforation, Ubelkeit etc,, erschien eine sprachliche Anderung der
Empfehlung von 2014, obwohl ohne jede Evidenz, sinnvoll. In nahezu sdmtlichen auswértigen Leitlinien
373, 381-384, 390 \ird eine Nachiberwachung der Patienten empfohlen, unabhéngig ob mit Fokus auf
Sedierung oder nicht. Bei sedierten Patienten kann das Entdecken auch nicht-Sedierungs-bedingter

Probleme (z.B. Perforation oder anderer technischer Komplikationen) verzogert sein.
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Empfehlung 3.10 gepruft 2022
Die Uberwachung des Patienten in der Aufwachphase soll durch entsprechend geschultes und

qualifiziertes Personal vorgenommen werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Die entsprechende Person muss standig im Aufwachbereich sein und die zu tGiberwachenden Patienten
direkt im Auge haben (eine telemetrische Uberwachung mittels Kamera etc. ist nicht zu empfehlen). Die
Uberwachende Person darf jedoch z.B. telefonieren oder Befunde abheften (d.h. jederzeit zu beendende
Tatigkeiten verrichten). Aus Griinden der Patientensicherheit sollen auch bereits wache Patienten bis
zur Entlassung im Uberwachungsbereich verweilen. Somit kann verhindert werden, dass der evtl. noch
beeintrachtigte Patient eigenstandig den Untersuchungsbereich verlasst (s. BGH-Urteil, Aktenzeichen:
VI ZR 265/02).

Diese Empfehlung steht im Kontext zu samtlichen Empfehlungen anderer Fachgesellschaften 373, 381-384,
390

3.5 Raumliche und apparative Ausstattung

Empfehlung 3.11 modifiziert 2022

Die Sedierung soll nur in einer Umgebung durchgefiihrt werden, die hinreichend zur Uberwachung
und Unterstlitzung der Atmungs- und Herzkreislaufiberwachung ausgestattet ist. Ein zuséatzlicher
und separater Aufwachbereich soll vorgehalten werden.

Dieser Aufwachbereich soll gleichfalls die Uberwachung der Vitalfunktionen sowie eine Therapie
kardio-pulmonaler Komplikationen ermdglichen und von hierflr qualifizierten Personen betreut

werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, Konsens

Entsprechend den Leitlinien der DGAI %76 missen sich die raumlichen Gegebenheiten und die
Ausstattung der Behandlungs- und Uberwachungsraume an den Erfordernisse von Patienten mit
relevanten Begleiterkrankungen (ASA 1l und hdher) orientieren. Der Behandlungsraum sollte mit
Monitoring (Pulsoxymetrie, RR, EKG), Medikamenten, Sauerstoffanschluf3, Absaugung und den
Hilfsmitteln und Gerétschaften fur die Durchfihrung einer Reanimation ausgestattet sein. Im Fall einer
schwerwiegenden Komplikation muss eine geeignete Transportmdglichkeit in eine qualifizierte
Behandlungseinrichtung (Intensivstation) sichergestellt sein (z.B. Aufzug mit Mdglichkeit des
Liegendtransportes).” Derzeit liegt zu den gultigen Empfehlungen und Standards keine Evidenz-basierte
Datenlage vor. Zu weiteren Details sei auf die Leitlinie zu den ,Qualitatsanforderungen an die gastro-
intestinale Endoskopie“ (AWMF-Register Nr. 021-022) verwiesen. In dieser Leitlinie werden auch die
Kriterien fur die strukturelle und personelle Ausstattung des Aufwachbereichs beschrieben, welche seit

2014 in die aktuelle Fassung der Sedierungs-Leitlinie mit aufgenommen wurden.
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Empfehlung 3.12 gepruft 2022
Das obligate Monitoring wahrend der Sedierung soll die Pulsoxymetrie und die Blutdruckmessung

beinhalten.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Bei Patienten mit schwerer Herzerkrankung und/oder mit zu erwartenden rhythmologischen

Problemen sollte darliber hinaus eine kontinuierliche EKG-Registrierung erfolgen.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad B, starker Konsens

Die fiir die Uberwachung zustandige Person kontrolliert klinisch die Atemtétigkeit des Patienten durch
Beobachtung, durch Palpation der Thorax- und Bauchdeckenbewegungen und evtl. durch Auskultation
des Luftstroms der Ausatmung. Voraussetzung fur das Endoskopie-Personal ist eine entsprechende
Notfallausbildung und die Beherrschung der kardiopulmonalen Reanimation.

Entsprechend den Empfehlungen von nationalen und internationalen Fachgesellschaften 5 361.372 [22—
31, 44, 47-49, 281] wird eine pulsoxymetrische Uberwachung bei allen Untersuchungen gefordert. Bei
sedierten Patienten und Risikopatienten werden ergdnzend noch eine kontinuierliche Blutdruckkontrolle
und eine EKG-Ableitung gefordert.

Neben der klinischen Uberwachung ist die Pulsoxymetrie heute (insbesondere nach Einfilhrung der
Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie gem. §135 SGB V) Voraussetzung fir eine Sedierung.
Hierbei werden Sauerstoffsattigung und Herzfrequenz standig gemessen. In der Schweiz wurden laut
einer Umfrage 2012 100% aller Endoskopien bei Propofol-Sedierung durch die Pulsoxymetrie
uberwacht 411, Ahnliche Studien aus anderen Landern, wie auch aus Deutschland 13 14 50. 51 zeigen
vergleichbare Zahlen mit einer Uberwachungsrate von 96% bis 97%. Bei der Sedierung mit Propofol ist
auch eine Uberwachung des Blutdrucks erforderlich. Optimal sind Uberwachungsgeréte, bei denen
Sauerstoffsattigung, Herzfrequenz und automatische Blutdruckmessung auf einem Monitor angezeigt
werden, der direkt neben dem Endoskopie-Monitor angebracht ist und somit vom Untersucher mit
eingesehen werden kann. Auch eine Dokumentation der MelRparameter ist winschenswert. In
Deutschland konnte binnen 3 Jahren nahezu eine Verdoppelung der Haufigkeit der Uberwachung des
Blutdrucks, nach Implementierung der ersten nationalen Versorgungs-Leitlinie im Jahr 2008,
dokumentiert werden 4.

Nahezu samtliche, aktuellen internationalen Leitlinien stiitzen diese Empfehlung 373 381-384_|n einigen
Leitlinien wird zusatzlich die Einschatzung der Bewusstseinslage des Patienten (z.B. durch den
MOAA/S-Score) gefordert 282384, Harte Evidenz hierflr gibt es nach Ansicht der Leitlinien-Gruppe nicht.
Die teilweise, fur die Ermittlung des MOAS/S-Scores erforderlichen, taktilen Malinahmen am Patienten
storen den Ablauf, vor allem kurzdauernder, endoskopischer Prozeduren. Wenn utberhaupt, kdnnen
solche MaflRnahmen nur bei langer dauernden Prozeduren sinnvoll sein. Da sich die Empfehlung im
Wesentlichen auf das technische Monitoring bezieht, ist hier einer Inklusion des 0.g. Aspekts eher nicht

sinnvoll. Dass die Bewusstseinslage des sedierten Patienten beobachtet werden muss, ist in den
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Empfehlungen der AG Il schon enthalten. Ob hier der MOAA/S — System sinnvoll ist, erscheint

zumindest diskutabel.

3.5.1 Erweitertes Monitoring

Empfehlung 3.13 modifiziert 2022

Die Kapnographie kann zur friihzeitigen Detektion von Apnoe verwendet werden. Der zuséatzliche
Einsatz der Kapnographie kann insbesondere bei multi-morbiden oder hohergradig adipésen
Patienten, welche Interventionen mit hohem prozeduralem Risiko fiir kardiopulmonale

Komplikationen unterzogen werden, erwogen werden.

Evidenzlevel 1, Empfehlungsgrad 0, starker Konsens

Bei der Kapnographie wird Uber eine Nasenbrille die CO2-Konzentration in der Atemluft registriert.
Dabei kann die Atmungsaktivitat graphisch dargestellt werden. Eine Apnoe kann durch Beobachtung
der kontinuierlichen graphischen Darstellung der CO2-Konzentration in der Ausatemluft auf dem
Monitor friihzeitiger als mit der Pulsoxymetrie diagnostiziert werden, die zeitliche Differenz liegt in einem
Bereich von bis zu 1 Minute 412417, Der Bestimmung der absoluten CO2-Konzentration im Gewebe (z.B.
mittels transkutaner Messung) oder auch in der Ausatemluft kommt dabei, im Gegensatz zum Einsatz
der Kapnometrie bei der Narkosesteuerung an beatmeten Patienten, eine geringere Bedeutung zu (das
Hauptaugenmerk gilt der Beobachtung der kapnographischen fortlaufenden Registrierung).

In drei neueren, internationalen Leitlinien wird der Einsatz der Kapnografie bei Hochrisikopatienten,
tiefer Sedierung und langdauernden Prozeduren empfohlen (,recommended®), ohne dass eine,
eindeutige, klare Empfehlung ausgesprochen wird 373. 381 383 |n einer Cochrane-Analyse wurde der
Effekt der Kapnografie bei der Durchfiihrung schmerzhafter Prozeduren in einer Notfallambulanz (keine
endoskopischen Untersuchungen) evaluiert, es wurden hier drei randomisierte kontrollierte Studien
gefunden, eine Reduktion von Komplikationen konnte jedoch nicht gezeigt werden 418,

Beziglich des Einsatzes der Kapnografie bei endoskopischen Untersuchungen/Interventionen wurde
von Joplink et al. eine retrospektive Datenanalyse an Abrechnungsdaten von insgesamt 258.000
Patienten vorgelegt 41°. Es wurde hier das Setting einer alleinigen Kapnografie, einer alleinigen
Pulsoximetrie oder der Kombination von beiden Monitoring-Verfahren, analysiert. Bei der retrospektiven
Analyse zeigte sich, dass der Einsatz der Kapnografie (sowohl alleine oder in Kombination) die
Notwendigkeit pharmakologischer Interventionen signifikant reduzierte. Die Anzahl der verzeichneten
Todesfalle war unter Einsatz der Kapnografie ebenfalls geringer, erreichte jedoch kein Signifikanzniveau
(Odds Ratio 0,18, P=0.16) 4°,

Beziglich einer moglichen Kosten-Nutzen-Analyse erfolgte eine Literatur-basierte Studie in den
Vereinigten Staaten, diese zeigte anhand der Literatur, das eine Reduktion von Nebenwirkungen bei
tiefer Sedierung in 27,2 % bzw. bei moderater Sedierung in 18 % der Félle zu erwarten war. Insofern
wurde (fur das Setting der Vereinigten Staaten) bestimmt, dass ein Einsatz der Kapnografie Kosten-

effektiv sei 420,
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In einer Metaanalyse der Literatur von randomisiert-kontrollierten Studien, beziiglich des Erreichens
einer niedrigeren Hypoxamierate durch den Einsatz der Kapnografie, wurden 9 Studien ausgewertet 421,
Es konnte gezeigt werden, dass die einfache Hypoxamie-Haufigkeit (pO2 < 90%) mit einer Odds Ratio
von 0,61 signifikant vermindert war, ebenso das Auftreten einer schweren Hypoxamie (pO2 < 85 %),
mit einer Odds Ratio von 0,53. Allerdings war die Haufigkeit, bezlglich der Notwendigkeit einer
assistierten Ventilation oder einer Notwendigkeit zur Erhéhung der Sauerstoffzufuhr, durch den Einsatz

der Kapnografie nicht unterschiedlich gegeniiber dem Standard-Monitoring 421,

Darliber hinaus finden sich in der aktuellen Literatur mehrere, randomisiert-kontrollierte Studien:

In einer Studie von Slagelse et al., wurden 540 Patienten unizentrisch mit NAPS sediert, es wurde in
die Zahl der Nebenwirkungen (inshesondere Hypoxé@mie), mit oder ohne Einsatz der Kapnografie (in
Erganzung zum Standard-Monitoring), evaluiert. So wurde die Zahl und die Zeitdauer der Hypoxamie-
Episoden um 40 % (leichte Hypoxamie pO2 < 90%) bzw. 21 % (schwere Hypoxamie, pO2 < 85%) durch
die Kapnografie reduziert (beide Effekte waren jedoch nicht signifikant). Insgesamt bescheinigt die
Studie der Kapnographie nur einen sehr begrenzten klinischen Vorteil 422,

Etwas gunstiger waren die Ergebnisse in einer RCT von Friedrich-Rust et al. an 533 Patienten, die an
2 Zentren einer Koloskopie in NAPS- oder MAC-Sedierung, mit oder ohne zusétzlicher Kapnografie,
untersucht wurden. Eine Hypoxamie (pO2 < 90%) wurde nur bei 18 % der mit Kapnografie Uberwachten
Patienten, jedoch in 32 % unter dem Standard-Monitoring beobachtet (signifikanter Effekt). Als
zusatzliche Risikofaktoren fur das Auftreten einer Hypoxamie fand sich das Alter, der BMI, das Vorliegen

eines Schlafapnoe-Syndroms und auch der Einsatz einer Anasthesie gefiihrten Sedierung (MAC) 423,

Hingegen war in einer weiteren RCT, die unizentrisch durchgefihrt wurde, an 452 Patienten, die einer
Gastroskopie oder Koloskopie unterzogen wurden (ASA-Status 1 und 2) die Hypoxierate mit 54 % ohne

Kapnografie, gegeniiber 50 % mit Kapnografie, nicht signifikant unterschiedlich 424,

In zwei weiteren RCT aus der Frankfurter Arbeitsgruppe zum Thema der Kapnografie im Rahmen einer
PEG-Anlage, wurde zum einen bei 150 Patienten die Hypoxamie-Haufigkeit deutlich reduziert (Odds
Ratio 0,29 fir Hypoxie < 90% bzw. Odds Ratio 0,35 fiir schwere Hypoxie < 85 %) 425, Bei weiteren 147
Patienten wurde der Stellenwert eines aus der Kapnografie errechneten Parameters, dem sogenannten
integrierten pulmonalen Index (IPI), evaluiert, hier zeigte sich kein relevanter Vorteil dieser Methode

gegenilber der Standardauswertung der Kapnografie 425,

In 2 prospektiven, jedoch nicht-kontrollierten, Studien wurde die Kapnografie bei stark ibergewichtigen
Patienten (BMI 46,4) fir sinnvoll erachtet 4?7 bzw. bei Einsatz im Rahmen der ERCP (N =11 Patienten)
als sinnvoll dargestellt 422,

Eine weitere Studie verglich die Methode der Kapnografie entweder tiber die herkbmmliche Bestimmung
der CO2-Konzentration aus dem nasalen Atemfluss, gegeniber einer neueren Methode, mit
Bestimmung des CO2-Gehalts Uber ein spezielles Beif3stiick, somit via oral. Hier wurde bei 104

Patienten, welche eine Gastroskopie erhielten (ASA-1 und-2 Patienten), eine genauere Detektion der

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 70



S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie / Riphaus, Wehrmann et al.

CO2-Konzentration mit der oralen Kapnografie (100 % Genauigkeit) gegeniber der nasalen
Kapnografie (47 % Genauigkeit) dargestellt 42°.

Alle publizierten Studien (nicht nur die in der Meta-Analyse inkludierten) zeigten, nahezu unisono, eine
signifikante Reduktion der Zahl der beobachteten Hypoxamien, unter zusatzlichem Einsatz der
Kapnografie (s. oben). Der Nachweis einer signifikanten Reduktion harter Endpunkte, wie Mortalitat
oder dauerhafter Folgen bzw. sogar die Reduktion der Haufigkeit endotrachealer Intubationen, konnte
nicht erbracht werden. Vor diesem Hintergrund erscheint einzig eine ,Kann“-Empfehlung méglich,
gerade der Einsatz der Kapnografie, in Ergdnzung zum Standard-Monitoring, bei multi-morbiden oder

stark adipésen Patienten und komplexen Prozeduren, kann durchaus als sinnvoll angesehen werden.

Statement 3.14 gepruft 2022
Der Nutzen des EEG-Monitorings hinsichtlich relevanter ZielgréRen in der gastrointestinalen
Endoskopie ist nicht nachgewiesen.

Evidenzlevel 1b, starker Konsens

Die elektrische Hirnaktivitat ist mit dem Wachheitsgrad des Menschen, wie auch mit der
Hirndurchblutung, korreliert. Daher kann eine Kontrolle der elektrischen Hirnaktivitat mittels EEG im
Rahmen von Narkosen oder einer tiefen Sedierung sinnvoll sein. Das bispektrale (BIS-) Monitoring wird
in der Intensivmedizin und bei chirurgischen Patienten verwandt, um die Sedationstiefe zu evaluieren.
Eine anasthesiologische Gruppe untersuchte die Korrelation der Schlaftiefe unter Propofol-Sedierung
unter Einsatz des bispektralen (BIS)-Index und eines ergédnzenden topographischen EEG-Ableitung bei
mit Propofol sedierten Patienten wahrend einer Endoskopie. Es konnten hier unterschiedliche
Veréanderungen in den differenten Hirnregionen zwischen der naturlichen Schlaftiefe unter Propofol-
Sedierung aufgezeigt werden 430,

Eine deutsche Arbeitsgruppe evaluierte die Korrelation zwischen der klinischen Einschatzung der
Bewusstseinslage und den verschiedenen EEG-Parametern bei einer fronto-temporalen EEG-
Ableitung, mit dem Neuroline 720 Gerat, der Firma Ambu, wahrend gastroenterologischer und
bronchoskopischer Untersuchung, unter Propofol-Sedierung, bei 171 Patienten (ASA | und Il). Es
konnte hierbei nur eine schwache Korrelation zwischen der klinisch festgestellten Bewusstseinslage
und den EEG-Parametern, insbesondere dem BIS—Index, festgestellt werden. Daher wurde,
insbesondere fiir das BIS-Monitoring, gefolgert, dass die Anwendung dieser Methode im Setting der
Endoskopie, durch die zahlreichen Artefakte, nicht aussagefahig ist 431

Zahlreiche weitere Studien 432441 konnten mehrheitlich allerdings keine signifikante Verminderung der
bendtigten Propofol-Dosis im Rahmen meist interventioneller Endoskopien belegen. Auch fihrte die
Anwendung des BIS-Monitoring Uberwiegend nicht zu einer Reduktion von Surrogat-Parametern der
Patientensicherheit (Hypoxamie, RR-Abfall) 4%. Zudem wurde in einigen Studien eine unzureichende
bzw. zeitlich nicht schnell genug korrelierte Einschétzung der Sedierungstiefe des Patienten, im
Vergleich der klinischen Beobachtung der Sedierungstiefe und der Evaluation mittels BIS-Monitoring,
berichtet 438,
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In einer Metaanalyse zum BIS-Monitoring wurden 12 Studien einbezogen, allerdings wurden 6 dieser
Studien als von minderer Qualitat bewertet 442, Insgesamt wurde die Evidenzqualitat von allen Studien
als ,Niedrig“ angesehen. Im Ergebnis fand sich kein signifikanter Effekt eines BIS-Monitorings auf die
Zeitdauer der endoskopischen Untersuchung, auf die Zeitdauer des Erwachens nach der Sedierung
und letztendlich auch auf klinisch relevante Nebenwirkungen. Einzig die Hypoxamie-Haufigkeit und die
Zahl der Blutdruckabfalle wurden signifikant reduziert. Insgesamt wurde daher gefolgert, dass die
Aussagekraft der bisher bestehenden Studien sehr limitiert sind 442,

In einer randomisierten kontrollierten Studie an 115 Patienten, die einer Koloskopie unter Propofol-
Sedierung unterzogen wurden, fand sich nur eine moderate Korrelation zwischen der klinischen
Einschatzung der Sedierungstiefe (MOAA/s) und dem BIS-Score 443,

In einer randomisierten Studie zum Einsatz des BIS-Monitorings im Rahmen gastraler ESD- Prozeduren
bei 90 Patienten war die Notwendigkeit von Interventionen (z.B. Chin-Lift-Mandver oder Erhéhung der
Sauerstoffzufuhr) bei 47,8 % der ohne BIS-Monitoring untersuchten Patienten, im Gegensatz zu 30 %
der mit BIS-Monitoring untersuchten Patienten, erforderlich 444, Allerdings fand sich auch hier kein
Unterschied in der Haufigkeit von Sedierungs-assistierten Komplikationen. Die Schlussfolgerung war,
dass das BIS-Monitoring klinisch nicht relevant ist 444.

Eine weitere randomisierte Studie untersuchte das BIS-Monitoring bei 280 Patienten, die einer
Screening-Koloskopie unterzogen wurden. Hier konnte einzig festgestellt werden, dass die bendtigte
Propofol-Dosis hdher war in der Gruppe, die ein BIS-Monitoring erhielt. Insgesamt wurde das BIS-
Monitoring auch hier als, fir den klinischen Einsatz, nicht hilfreich angesehen 445, Eine 2019
durchgefuhrte randomisierte Studie an 50 Patienten, mit ambulanter Koloskopie, fand hingegen, dass
die bendtigte Propofol-Dosis unter BIS-Monitoring niedriger lag. Zudem wurde der kognitive Status, vor
und nach Sedierung, in beiden Gruppen evaluiert (MMSE, Trieger-Test und Uhrzeigertest), hierbei fand
sich ein glinstigeres Ergebnis unter BIS-Monitoring 446.

In einer Vergleichsstudie 447 mit einem weiteren EEG-Monitoring Verfahren, der Detektion akustisch-
evozierter Potentiale, schnitt das BIS-Monitoring jedoch ginstiger ab (bezuglich der Einschéatzung der
Sedierungstiefe unter Propofol-Sedierung).

In einer randomisiert, kontrollierten Studie von Wehrmann et al. 1°° konnte bei der Verwendung eines
weiteren, alternativen EEG-Monitoring-Verfahrens, dem Narcotrend-System, im Rahmen der ERCP,
eine signifikante Verminderung der bendtigten Propofoldosis nachgewiesen werden. Dies wurde jedoch,
unter Verwendung des gleichen Narcotrend-Verfahrens, in einer neueren randomisierten Studie 448
beziglich der Steuerung der Propofol-Sedierung bei der ERCP jedoch nicht bestétigt, allerdings fand
sich hier eine geringere Rate an Hypoxamien und Blutdruckabfallen unter dem Narcotrend-Monitoring.
Zusammenfassend konnte somit in den vorliegenden aktuellen und alteren Studien, fir den Einsatz
eines EEG-Monitorings in der gastrointestinalen Endoskopie, keine wesentlichen relevanten Vorteile
dokumentiert werden. Daher kann der Einsatz solcher Verfahren auch aktuell weiterhin nicht empfohlen

werden.
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3.5.2 Addendum: Neuere Monitoring-Verfahren (ohne Empfehlung)

In zwei Studien wurde der Einsatz eines Bio-Impedanz-Monitors zur Beurteilung des respiratorischen
Minuten-Volumens (RMV) eingesetzt. Bei dieser Methode werden 3 Klebeelektroden am Sternum, am
Xiphoid und in der rechten Axillarlinie des Patienten angebracht. Durch eine Analyse der
Wandbewegung des Brustkorbs wird hierbei das Atemminutenvolumen eingeschatzt 44°. In einer ersten
randomisierten Studie an 51 Patienten, die oberen gastrointestinalen Endoskopien unterzogen wurden,
fand sich eine bessere Einschatzung der resp. Funktion der Patienten durch diese Bestimmung des
respiratorischen Minutenvolumens, wie durch die alleinige Bestimmung der Respirations-Frequenz 44°.
In einer zweiten Studie an 73 Patienten, die oberen gastrointestinalen Interventionen unterzogen
wurden, wurde bei 15,3 % der Patienten unter einem Standard-Monitoring eine Verminderung des
Minutenvolumens, gegeniber nur 7,2 % der Patienten, die mit dem neuen RVM-Monitoring (Bio-
Impedanztechnik) untersucht wurden (eine Absenkung des Minutenvolumen < 40 % des
Ausgangswertes, wurde hierbei als relevant erachtet). Dieser Effekt war noch ausgepragter bei den 10
% der Patienten, bei denen der Anasthesist die Bestimmung des Atemminutenvolumens vorab als
klinisch sinnvoll einschatzte 4%,

In einer Studie wurde eine Photoplethysmografie zur Detektion der Atemfrequenz eingesetzt (Nellcor-
System, welches am Finger angebracht wird). Hier wurde im Rahmen einer Machbarkeits- Studie, an
26 Patienten, keine erhdhte Sensitivitat durch dieses Monitoring, zur Detektion von Apnoeepisoden,
beschrieben 451,

In einer anderen Studie - von Pariser Anasthesisten - wurde eine Photoplethymografie-Methode fir ein
Blutdruckmonitoring eingesetzt. In dieser Machbarkeits-Studie an 20 Patienten, die einer Gastroskopie
und Koloskopie unterzogen wurden, konnte ein Abfall des mittleren arteriellen Drucks auf < 65 mmHg
bei 91 % der Patienten im Standard-Monitoring, aber nur bei 30 % der Patienten, die zusatzlich mit dem

photoplethymografischen Verfahren untersucht wurden, nachgewiesen werden 452,

Eine weitere Studie beschreibt den Einsatz eines akustischen Monitorings, zur Detektion der
respiratorischen Aktivitét, im Vergleich zur Kapnografie 453. Hierbei wird ein akustischer Sensor am
Nacken des Patienten angebracht. Es wurden hier 49 Patienten, die einer MAC-Sedierung im Rahmen
einer Gastroskopie mit ESD unterzogen wurden, evaluiert. Es fand sich eine hohere technische
Ausfallrate der Kapnografie (40 %) gegenuber dem akustischen Monitor (22 %), die Vitalparameter

waren in beiden Gruppen nicht unterschiedlich 453,

In einer anderen Machbarkeits-Studie, der Cleveland-Gruppe, wurde die Messung der Ausatemluft-
Temperatur zur Bestimmung der Atemfrequenz bei 12 Patienten evaluiert. Im Rahmen dieser ersten
Evaluation wurde dieses Gerat als praktikabel angesehen. Der sog. ,Linsham Respiatory-Monitor” ist

inkorporiert in eine Gesichtsmaske, durch welche auch das Endoskop oral eingefuihrt werden kann 454,

Samtliche der oben erwahnten neueren Methoden sind jedoch bisher nur in Machbarkeits-Studien
evaluiert, so dass eine definitive Einschatzung ihres klinischen Stellenwerts derzeit nicht mdglich ist und

daher diesbeziiglich keine Empfehlungen gegeben werden kénnen.
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4 Leitlinie — Aufklarung, Einwilligung / Voraussetzung ftr
Durchfihrung der Sedierung / Sicherung vitaler Funktionen /

klinische Uberwachung / Zwischenfallmanagement

4.1 Patientenaufklarung und -einwilligung

Empfehlung 4.1 gepruft 2022
Die Patienten sollen im Rahmen der Aufklarung Uber die Endoskopie auch (ber
sedierungsassoziierte Wirkungen, insbesondere anterograde Amnesie und die Mdglichkeit

eingeschrankter psychomotorischer Leistungen nach der Sedierung, aufgeklart sein.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

4.1.1 Allgemeine und rechtliche Aspekte

Die Rechtsprechung zum arztlichen Eingriff, der arztlichen Aufklarung und der Patientenaufklarung ist
auRBert komplex. Nach der standigen Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs stellt jeder arztliche
Eingriff den Tatbestand der Korperverletzung im Sinn der 88223ff. StGB; 823 | BGB dar. Ein arztlicher
Eingriff umfasst nicht nur die Durchfihrung diagnostischer Verfahren, sondern auch therapeutische
MalRnahmen wie eine Operation oder die Verabreichung von Medikamenten 4%5. Die flr diese
MaRnahmen notwendige Einverstéandniserklarung ist nur wirksam, wenn der Patient hinreichend
aufgeklart wurde und von seinem Selbstbestimmungsrecht Gebrauch machen kann (,informed
consent®). Sollte der Patient nicht einwilligungsfahig sein (z.B. Kinder, schwer geistig behinderte
Personen), muss der Arzt dessen Vertreter (Erziehungsberechtigte, Bevollmachtigte fir
Gesundheitsangelegenheiten oder Betreuer) aufklaren 4%, Der Patient ist nur dann einwilligungsfahig,
wenn er auch die Tragweite des Eingriffs verstehen kann. Abgesehen vom rechtlichen Hintergrund
erhoht eine gute Aufklarung auch die Patientenzufriedenheit 457. Eine Aufklarung sollte auch erfolgen,
wenn der Patient bereits friher endoskopische Eingriffe derselben Art erfahren hat oder angibt, gut
informiert zu sein. Denn viele Patienten konnen ihr eigenes Informations- und Wissensniveau schlecht
einschatzen. Ferner geraten frihere Aufklarungen in Vergessenheit oder Details der Aufklarung sind
unverstanden geblieben. Zudem hat die Aufklarung im konkreten Fall der aktuell intendierten

Untersuchung zu erfolgen.

4.1.2 Aufklarende Person

Empfehlung 4.2 gepruft 2022
Die Aufklarung soll durch einen fach- und sachkundigen Arzt in fir den Patienten verstandlicher Form

erfolgen.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens
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Hintergrund

Der Arzt muss Uber die notwendige Fach- und Sachkenntnis zur Sedierung verfligen. Die Aufklarung
muss in einer fir den Patienten — als medizinischen Laien — behutsamen und versténdlichen Weise
erfolgen. Wichtig ist, dass der Patient die Bedeutung und Tragweite des Eingriffs einschatzen kann.
Davon hat sich der Arzt im Gespréach zu tberzeugen. Eine Delegation, z.B. an arztliches Hilfspersonal,
ist nicht statthaft.

4.1.3 Durchfuhrung der Aufklarung

Statement 4.3 modifiziert 2022
Grundlage der Aufklarung ist das Gespréach zwischen Arzt und Patient.

Inhalt und Umfang der Aufklérung sind zu dokumentieren. Dem Patienten sind Abschriften von
Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufklarung oder Einwilligung unterzeichnet hat,
auszuhandigen. (gemaR 8630 e BGB)

Evidenzlevel 5, starker Konsens

Empfehlung 4.4 modifiziert 2022
Die Aufklarung soll rechtzeitig erfolgen, sodass der Patient seine Entscheidung Uber die Einwilligung
wohluberlegt treffen kann. (gemaR 8630 e BGB)

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Das Gesprach muss patientenzentriert gefihrt werden, d.h. abhangig von der Auffassungsgabe und
dem Umfang des Informationsbedirfnisses des Patienten. Standardisierte Aufklarungsbdgen kénnen
zusatzlich verwendet werden, sie dienen aber nur der Unterstiitzung in der Informationsweitergabe und
der Dokumentation und sind kein Ersatz fir das personliche Aufklarungsgesprach. Zivilrechtlich hat der
Arzt die Beweispflicht fur die ordnungsgemalle Durchfuhrung der Aufklarung; eine schriftliche
Dokumentation ist deshalb essenziell 45, Ein Aufklarungsverzicht sollte dem Patienten nicht angeboten
und erst recht nicht nahegelegt werden. Wenn der Patient jedoch aus eigenem Antrieb eine Aufklarung
ablehnt, ist der Aufklarungsverzicht zu dokumentieren und vom Patienten zu unterschreiben 4. Die
Bedeutung des Selbstbestimmungsrechts des Patienten verlangt zudem die Rechtzeitigkeit 58 der
Einwilligungserklarung und damit auch eine Aufklarung, die eine Entscheidungsfreiheit ohne Zeitdruck
gewabhrleistet. Der richtige Zeitpunkt der Aufklarung hangt von den Umstéanden im Einzelfall ab.
Ansprechbare Patienten sollten auch in Notféllen vor ihrer Einwilligung so weit aufgeklart werden, wie

es die Zeit zulasst #%8. Grundsatzlich sollte die Aufklarung so friih wie mdéglich erfolgen. Es empfiehlt
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sich, sie mit der Aufklarung tber die endoskopische Mal3ihahme zusammen bei deren Vereinbarung

durchzufihren.

4.1.4 Inhalte des Aufklarungsgesprachs

Empfehlung 4.5 gepruft 2022

Das Gesprach soll Informationen (ber die Vorbereitung der Sedierung, verschiedene
Sedierungsmethoden und deren mogliche Komplikationen umfassen. Inhalt des Gesprachs soll es
auch sein, den Patienten auf die Mdglichkeit hinzuweisen, auf die Sedierung zu verzichten.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Bei fast allen Untersuchungen sind unerwiinschte Wirkungen der Sedierung fir mindestens 50% der
Komplikationen verantwortlich 4%°, Somit sind die Sedierungskomplikationen (Aspiration, arterielle
Hypotension, Bradykardie, Apnoe, usw.) typische Komplikationen und muissen mit dem Patienten
ausfiihrlich besprochen werden. Uber typische Risiken der Sedierung ist unabhéngig von der
Komplikationsrate aufzuklaren. Auch Uber gravierende atypische Risiken muss aufgeklart werden. Der
Arzt sollte hinsichtlich des ,Ob und Wie” der Sedierung zum Berater des Patienten werden. Beziiglich
der Dosis der Sedierung scheint es sinnvoll, neben Geschlecht und Alter auch das Beunruhigungs-
/Angstniveau der Patienten zu erheben, da diese 3 Faktoren geeignet sind, die Kooperation des
Patienten wahrend der Untersuchung und seine Zufriedenheit danach einzuschatzen46%-462, Jiingeren
und &ngstlicheren Patienten sowie Frauen sollte eher zu einer Sedierung geraten werden 5 8 55,460 Beij
langer dauernden und diffizilen Eingriffen (z.B. ERCP, schwierige Polypektomie) ist eine Sedierung
erforderlich, um ungewollte Spontanbewegungen des Patienten zu verhindern 165 463 Dieser
Zusammenhang sollte bei der Aufklarung erklart werden. Kommt der Patient zu Schaden, nachdem er
die Zustimmung zu einer notwendigen Untersuchung aufgrund einer sachlich unzutreffenden und/oder
unsachlichen Aufklarung verweigert, kann den Arzt eine Verantwortung treffen 464. Wenn entweder der
Patient in eine hohe ASA-Risikoklasse fallt 465 466 oder wenn die Einrichtung und das Personal nicht
ausreichen, um die Sedierung fachgerecht durchzufiihren, kann eine Sedierung auch nicht durchgefuhrt
werden. In diesen Fallen muss der Arzt dem Patienten erklaren, warum keine Sedierung erfolgen kann.
Ob uber die Mdoglichkeit des Todes infolge des Eingriffs aufgeklart werden muss, ist umstritten. In 2
Urteilen des Oberlandesgerichts Stuttgart 464 467 und einem Urteil des Oberlandesgerichts Zweibriicken
468 wurde gefordert, dass der Patient vor der Koloskopie schonend dariiber héatte informiert werden
missen, dass er an den Folgen einer Perforation versterben koénnte. Im anderen Fall wurde
eingefordert, dass die Patientin Uber das Risiko, an einer ERCP zu sterben, gleichfalls hatte informiert
werden missen. Bei besonders dringlichen Eingriffen kann der Umfang der Aufklarung der Situation

angepasst werden.
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4.1.5 Sicherungsaufklarung (Verhalten nach der Sedierung)

Empfehlung 4.6 gepruft 2022
Der Patient soll Uber das korrekte Verhalten nach der Sedierung und der Entlassung aus der

ambulanten Therapie aufgeklart werden. Er soll ein Informationsblatt ausgehéndigt bekommen.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Verhalten nach der Untersuchung (Entlassmanagement, siehe Kapitel 5.2): Ambulant untersuchte
Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass sie einer Begleitperson bedirfen, die sie nach
Hause bringt. Alle Patienten, die eine Sedierung erhalten haben, sind dartber hinaus darauf
hinzuweisen, dass sie am Untersuchungstag nicht aktiv am Stral3enverkehr teilnehmen dirfen,
insbesondere nicht ein Fahrzeug fuhren, keine schwierigen Maschinen bedienen, keinen Alkohol trinken
und keine wichtigen oder rechtlich bindenden Entscheidungen treffen. Aufgrund der Halbwertzeit reicht
bei einer Propofol-Monosedierung eine Ruhephase und Abstinenz von den oben genannten Tatigkeiten
am Tag des Eingriffs aus. Bei Einsatz anderer Medikamente, auch in Kombination mit Propofol, kann
diese Frist langer sein, z.B. 24 Stunden bei Verwendung von Midazolam. Grundsatzlich ist allen
Patienten eine telefonische Kontaktmoglichkeit zum Arzt oder Klinikum zu benennen fir den Fall, dass
nach der Endoskopie Befindlichkeitsstorungen, Blutungen oder andere Komplikationen auftreten 456,
Die Aufklarungen Uber die VerhaltensmaRnahmen fir die Zeit nach der Untersuchung sollten dem
Patienten schriftlich an die Hand gegeben werden 4%, Bei kritischen Prozeduren oder Patienten mit
hoher Komorbiditét war hier eine gezielte Nachfrage seitens der Klinik mittels Telefonanruf am néchsten

Tag effektiver als eine schriftliche Aufforderung an den Patienten, seinerseits Ricksprache zu halten

469

4.2 Voraussetzung fur die Durchfiihrung der Sedierung

Statement 4.7 gepruft 2022

Voraussetzung fur eine Sedierung und/oder Analgesie ist ein permanenter intravenéser Zugang.

Evidenzlevel 2b, starker Konsens

Hintergrund

Die Verabreichung von Sedativa erfordert prinzipiell einen peripher-venésen Zugang. In einer
vergleichenden Studie von Smith et al. 47 zur Funktionstiichtigkeit von Schmetterlingskaniilen (Butterfly)
und Venenverweilkantle 1 Stunde nach erfolgter Endoskopie, also einem Zeitraum, in dem die
Halbwertszeit der meisten Benzodiazepine und Opiate nicht einmal erreicht ist, waren nur noch 44%

der Schmetterlingskaniilen, aber 98% der Venenverweilkantlen noch funktionstichtig.

4.3 Sicherung vitaler Funktionen
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Empfehlung 4.8 gepruft 2022

Sedierte Patienten sollen prophylaktisch Sauerstoff Uiber eine Nasensonde erhalten.

Evidenzlevel 2b, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Zwischenfélle, die auf eine Sedierung zurtickzufihren sind, sind in erster Linie kardiopulmonale
Ereignisse 4%°. Diese umfassen etwa die Halfte aller Komplikationen in der Endoskopie und kénnen je
nach vorbestehendem Risiko des Patienten bei Gastroskopien auch ohne Sedierung auftreten 471. Die
Haufigkeit kardiopulmonaler Ereignisse wird in der &alteren Literatur und unter Verwendung von
Benzodiazepinen um 5% 220 und in Studien zu Propofol um 0,1% 3% beziffert. Besonders altere
Patienten sind durch eine Hypoxie unter Sedierung gefahrdet 127. 178, Eine prophylaktische
Sauerstoffgabe Uber eine Nasensonde kann die Haufigkeit hypoxamischer Ereignisse signifikant
vermindern 472477 Allerdings wurden auch Bedenken geauBert, dass die prophylaktische
Sauerstoffgabe die friihzeitige Detektion von Stérungen der Ventilation mittels Pulsoxymetrie verzégern
kann 270. 465 Dije Leitlinienautoren werten jedoch den ,Sicherheitspuffer” durch die prophylaktische
Sauerstoffgabe hoher als den Nachteil dieser verzdogerten Hypoxiedetektion.

In neueren Studien wurde die Anwendung von nasalem High Flow wahrend Sedierung fiir die
gastrointestinale Endoskopie untersucht 478, Bei der nasalen High-Flow-Therapie werden spezielle
groBBlumige Nasenbrillen verwendet, die einen hohen Gasfluss von bis zu 60 Litern pro Minute mit
variablem Sauerstoffanteil erlauben. Dies fiihrt zu einem geringen Uberdruck in den Atemwegen. Die
Datenlage fir den Einsatz in der gastrointestinalen Endoskopie ist nur sparlich, so dass ein Einsatz
aufRerhalb von Studien nicht sinnvoll ist. Gleiches gilt fir die Anwendung von nasal appliziertem PEEP
(insbesondere bei Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe und/oder erheblicher Adipositas), auch hier
liegen bisher nur Machbarkeitsstudien vor, eine randomisierte bundesdeutsche Studie (Th. Rdsch et al.,

am Universitats-Klinikum Hamburg-Eppendorf) wird demnéchst starten 47°.

4.4 Zwischenfallmanagement

4.4.1 Hypoxie

Eine Hypoxie liegt vor bei einem Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90%, gemessen mit dem
Pulsoxymeter. Bei den meisten Pulsoxymetern wird die Hohe der Sauerstoffsattigung durch die
Tonhdhe des Impulses angezeigt. Sinkt also die Tonfrequenz oder die digital sichtbare
Sauerstoffsattigung kontinuierlich ab, missen GegenmafRhahmen getroffen werden. Diese bestehen
zunachst darin, dass man den Patienten laut auffordert und durch taktile Reize anregt, tiefer zu atmen.
In Ricken- oder Seitenlage kann durch einen Esmarch-Handgriff das Kinn nach oben gezogen werden,
sodass der Patient wieder frei durch den Mund atmen kann, evtl. hilft hier das Einlegen eines Guedel-
oder Wendl-Tubus. Zudem sollte der Sauerstofffluss erhoht (z.B. von 2 auf 4-5l/min) und die
Verabreichung von Sedativa pausiert werden. Sollte der Patient unter diesen Maflinahmen keine
Spontanatmung entwickeln, muss eine Atemhilfe mit Maskenbeatmung durchgefiihrt werden. Der

Atemweg muss dann schlie3lich ggf. instrumentell gesichert werden (z.B. endotracheale Intubation oder
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Larynxmaske). Im Falle einer Sedierung mit Benzodiazepinen kann zusétzlich der Antagonist
Flumazenil intravents (bei Opiatgabe der Antagonist Naloxon) verabreicht werden, wodurch eine
Beatmung haufig vermieden werden kann. Ansonsten soll bei einer Hypoxie unter Benzodiazepinen

gleich verfahren werden wie unter einer Sedierung mit Propofol.

4.4.2 Herzrhythmusstdrungen

4.4.2.1 Allgemeines

Allein die endoskopische Intubation des Kolons erzeugt beim unsedierten Patienten ein Ubergewicht
des sympathischen autoregulativen Nervensystems 48 und erhoht damit die Wahrscheinlichkeit fir
kardiovaskuléare Ereignisse. Der Einfluss auf die Herzfrequenzvariabilitat wird aber durch eine
Sedierung noch verstarkt 481, Kardiopulmonale Ereignisse kénnen aber auch bei unsedierten Patienten

wahrend der Gastroskopie beobachtet werden 482 483,

4.4.2.2 Tachykarde Herzrhythmusstérungen

Das Auftreten von supraventrikularen und ventrikularen tachykarden Herzrhythmusstérungen wahrend
der Endoskopie ist fir wenige Falle beschrieben 484487, F{ir den Notfall sollten Antiarrhythmika und ein

Defibrillator bereitgehaltenwerden 488 489,

4.4.2.3 Bradykarde Herzrhythmusstdrungen

Insbesondere bei der Koloskopie mit oder ohne Sedierung treten mitunter Bradykardien auf. Die
Haufigkeit wird mit 0,5% angegeben 4%, wobei aber nur bei einem Drittel der Patienten eine
medikamenttse Intervention erforderlich war. Die Intervention besteht aus der Gabe von 0,5mg Atropin
i.v., evtl. wiederholt bis 3mg und/oder Adrenalin (2-10ug/min), in bedrohlichen Fallen ist eine

kardiopulmonale Reanimation indiziert 492,
4.4.3 Arterielle Hypotonien

Die Haufigkeit einer arteriellen Hypotension bei Koloskopie schwankt je nach Definition zwischen 0,3%
490 und 3-19% 48, Im Falle einer arteriellen Hypotension besteht die Intervention in der Infusion
kristalloider Losungen und bei persistierender Hypotension in der Gabe von vasoaktiven Substanzen.
Die prophylaktische Infusion bei allen Koloskopien wird nicht empfohlen4®2, ist aber bei alteren
exsikkierten Patienten durchaus sinnvoll. Auch bei langer dauernden Eingriffen unter Propofol
Sedierung kann wegen der ausgepragten blutdrucksenkenden Eigenschaften von Propofol die

prophylaktische intravendse Gabe kristalloider Lésungen als sinnvoll erachtet werden.

4.4.4 Myokardiale Ischamien

Myokardiale Ischamien kénnen wahrend der Endoskopie bei sedierten und unsedierten Patienten
auftreten. In einer prospektiven Studie wurde eine ST-Segmentdepression in 7% der koloskopierten

Patienten beschrieben, wobei 3/4 der Ereignisse vor der eigentlichen Endoskopie auftraten 4%, ST-
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Streckensenkungen konnen durch Sauerstoffgabe wéhrend der Endoskopie signifikant verringert

werden 473, In der Literatur wird ein Fall eines Herzinfarkts wéhrend der Koloskopie beschrieben 303,

4.4.5 Seltene Ereignisse bei Sedierung

Selten werden bei Endoskopien von sedierten Patienten Allergien beobachtet. Bei einer von 80000
Koloskopien wurde eine allergische Reaktion gegen Midazolam beobachtet 4%°. Haufiger ist die
Applikation von Propofol insbesondere in schmalkalibrige, periphere Venen schmerzhaft. Dieser
Injektionsschmerz  kann durch intravendse Lokalanasthesie oder durch Injektion eines

Lokalanasthetikums bei Bedarf, nach einer kleinen Propofol Probedosis, weitgehend vermieden werden

494-497
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5 Leitlinie — Ergebnisqualitat: Interne Qualitatssicherung /
Entlassungskriterien / Verkehrsfahigkeit / Arbeitsfahigkeit /

Dokumentation / ,,Benchmarking*

5.1 Interne Qualitatssicherung

Empfehlung 5.1 gepruft 2022

Es soll eine schriftliche und klar verstandliche Ablaufplanung fir die Durchfiihrung von Sedierungen
und/oder Analgesie, die Uberwachung der Patienten nach der Sedierung, die Entlassungskriterien in
den ambulanten bzw. allgemeinstationaren Bereich, sowie hinsichtlich eines madglichen
Komplikationsmanagements vorliegen. Die jeweiligen Zustandigkeiten sollen hierbei klar definiert

sein.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

5.2 Entlassungskriterien
5.2.1 Patienteninstruktionen

Empfehlung 5.2 modifiziert 2022
Die Entlassung der Patienten soll in Begleitung erfolgen. Weiterhin soll der Patient schriftliche
Instruktionen einschlie3lich einer Gber 24 Stunden erreichbaren Notfalltelefonnummer fir den Fall

von untersuchungsbezogenen Komplikationen (Sedierung, Eingriff) erhalten.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, Konsens

5.2.2 Minimalkriterien fur die Entlassung

Empfehlung 5.3 gepruft 2022
Die Verwendung von Minimalkriterien fir die Entlassung von Patienten nach erfolgter Sedierung und/

oder Analgesie aus dem Aufwachbereich ist sinnvoll, ein standardisierter Entlassungsbogen wird

empfohlen.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 81



S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie / Riphaus, Wehrmann et al.

Empfehlung 5.4 gepruft 2022

Tabelle 10: Verlegung/Entlassung nach ambulanter Endoskopie

Minimalkriterien fir die Entlassung aus dem Aufwachraum nach ambulanter Endoskopie

mit Sedierung/Analgesie (modifiziert nach Ead H. 4%)

Stabile Vitalparameter fiir mindestens 1 Stunde

Wach und orientiert zu Zeit, Ort und zur Person (bei Patienten mit initial eingeschranktem

mentalem Status soll der Ausgangsstatus erreicht werden)

Komplette (oder weitgehende) Schmerzfreiheit

Fahigkeit, sich selbststandig anzuziehen und in Begleitung zu laufen (bei Patienten mit initial

eingeschranktem funktionellem/mentalem Status soll der Ausgangsstatus erreicht werden)

Entlassung in Begleitung eines verantwortlichen Erwachsenen

Schriftliche und mundliche Anweisungen erteilen bezuglich Nahrungsaufnahme, Aktivitaten,
Medikamenteneinnahme, Teilnahme am StraBenverkehr, Urteilsvermégen, typische Anzeichen

von Komplikationen, Nachsorgeterminen und einer Notfallnummer im Fall von Komplikationen

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, Konsens

Empfehlung 5.5 gepruft 2022
Fur Patienten im stationaren Bereich sollen die Entlass-Kriterien gemalR Tabelle 11 erfullt und
dokumentiert sein.

Tabelle 11: Verlegung nach stationarer Endoskopie

Minimalkriterien fur die Verlegung nach Endoskopie mit Sedierung/Analgesie aus dem
Aufwachbereich auf Normalstation (nach DGAI, 2009 4°9)

Bewusstseinslage wach bzw. wie préendoskopisch

Schutzreflexe vorhanden bzw. wie praendoskopisch

Spontanatmung ohne Therapie ausreichend bzw. wie praendoskopisch

Kreislauf ohne Therapie stabil bzw. wie préendoskopisch

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

5.2.3 Verwendung von Score-Systemen fir die Entlassung

Empfehlung 5.6 gepruft 2022
Score-Systeme (z. B. Aldrete-Score) sollten nicht allein zur Beurteilung der Entlassungsfahigkeit
verwendet werden, da sie die psycho-motorische Funktion der Patienten nicht valide beurteilen

kénnen.
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Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Verschiedene Scoring-Systeme zur Beurteilung der Patientenerholung nach chirurgischen Eingriffen
wurden auch nach erfolgter Sedierung fir endoskopische Untersuchungen angewendet; die am haufigst
verwendeten sind der modifizierte Aldrete-Score (fur die frihe oder Phase-I-Erholung) und das Post-
Anasthesiologische Score-System zur Patientenentlassung (PADDS, fur die zwischenzeitliche oder
Phase-II-Erholung) 594595, Trotz der Limitationen des PADDS beziiglich seines Fokus auf chirurgische
Prozeduren (z.B. ist eines der finf Kriterien ,chirurgische Blutung“) konnte unter Verwendung dieses
Score-Systems eine sichere Entlassung nach gastrointestinaler Endoskopie in einer relativ kleinen
prospektiven Studie dokumentiert werden %%, Fiir die Entlassung aus dem ambulanten Bereich wird
nachfolgend die Verwendung der Checkliste (Tabelle 10, modifiziert nach Ead et al. 4%) empfohlen. Als
Mindeststandard sollten die Kriterien gemaf der American Society of Anesthesiology erfillt sein 20,
Haufig verwendete Tests umfassen die Beantwortung verschiedener Fragen, die Fahigkeit auf einem

FuR3 zu stehen und auf einer geraden Linie Uber 5 Meter zu laufen.

Es gilt zu beachten, dass die Verwendung eines modifizierten Aldrete-Scores 597 nur Aussagen zu den
Vitalfunktionen des Patienten ermdglicht, aber nicht zu dessen psychomotorischer Leistungsfahigkeit.
Diese ist selbst bei Erreichen eines maximalen Score-Werts noch erheblich eingeschrankt 5%, Auch
wenn Patienten nach einer Sedierung stabile Vitalzeichen zeigen und ausreichend wach erscheinen, ist
bekannt, dass bei Verwendung mittellang wirkender Substanzen (z. B. Midazolam, Pethidin) eine
verlangerte Phase von Amnesie und eine Beeintrachtigung des Urteilsvermdgens sowie der Reflexe

vorhanden sind.

Bei Patienten, die im Rahmen einer Koloskopie mit dem friher haufig verwendeten Sedierungsregime
Midazolam plus Opioid sediert werden, sind Reaktionszeit, Feinmotorik und die Wahrnehmung
zumindest fur 30 Minuten nach der Untersuchung eingeschrankt. Verschiedene Studien zeigen, dass
die verbleibenden Nachwirkungen von Midazolam unterschiedliche Aspekte der psychomotorischen
Funktionen fir mindestens eine Stunde nach der Applikation beeintrachtigen 508509, Midazolam scheint
hier der Hauptgrund fiir die anhaltende psychomotorische Funktionseinschrankung nach Sedierung zu
sein 519, Ein ahnliches Ergebnis erbrachte auch die Studie von Thapar et al. 519, in der die Wirkung von
Midazolam mit der Wirkung von Fentanyl und Propofol verglichen wurde. Und auch eine aktuelle Studie
von Watkins et al. konnte zeigen , dass eine Sedierung mit Propofol allein im Vergleich zur Kombination
von Propofol plus Fentanyl oder Fentanyl plus Midazolam, die geringste Auswirkung auf die kognitive

Funktion nach dem Eingriff hat 511
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5.3 ,,Street-Fitness*
5.3.1 Verkehrstauglichkeit

Empfehlung 5.7 modifiziert 2022

Die psychomotorischen Funktionen kénnen auch bei Erreichen der geforderten Entlassungskriterien
noch signifikant eingeschrankt sein. Daher soll der Zeitpunkt fir die aktive und passive Teilnahme am
StralBenverkehr jeweils in Abhangigkeit der jeweils verwendeten Substanzen und vom Risikoprofil

des Patienten zum Entlassungszeitpunkt individuell festgelegt werden.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad A, Konsens

Empfehlung 5.8 gepruft 2022
Die Patienten sollten nach erfolgter Sedierung mittels Propofol (als einziges Sedativum) fir
mindestens 12 Stunden nicht aktiv am StralR3enverkehr teilnehmen, keine Maschinen bedienen und

keine legal bindenden Dokumente unterzeichnen.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Empfehlung 5.9 gepruft 2022
Bei erfolgter Sedierung mit Verwendung von Benzodiazepinen sollte ein Zeitraum von 24 Stunden

eingehalten werden.

Evidenzlevel 1b, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Die bis 2008 geltenden Empfehlungen der verschiedenen Fachgesellschaften 376.377. 512 f{jr 24 Stunden
weder aktiv noch passiv am Stral3enverkehr teilzunehmen, erscheinen bei fehlender Evidenz fir die
Festlegung dieses Zeitraumes insbesondere bei der Verwendung von ultrakurz wirksamen Substanzen

wie Propofol und Remifentanil als zu weit gefasst.

Bereits in einer ganzen Reihe von Studien von Kortilla et al. 513515 qus den siebziger Jahren, in denen
die psychomotorischen Fahigkeiten nach Sedierung mit verschiedenen Substanzen untersucht wurden,
konnte gezeigt werden, dass selbst bei der Verwendung von Benzodiazepinen in einer héheren
Dosierung (Diazepam 0,45mg/kg/KG), die psychomotorischen Funktionen bereits nach 10 Stunden
nicht mehr eingeschrankt waren 54, Lediglich bei der heute im Rahmen der Endoskopie nicht mehr
Ublichen Applikation von 75mg Dolantin i.m. zeigten sich die psychomotorischen Féhigkeiten fur bis zu
12 Stunden eingeschrankt, so dass hier die Empfehlung eines ,Fahrverbots® fur 24 Stunden

gerechtfertigt erscheint 513,

Die Normalisierung der psychomotorischen Funktion am Untersuchungstag hangt entscheidend von der
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Halbwertszeit der verwendeten Substanz ab, wobei kurz wirksame Substanzen einen Vorteil bieten. In
einer prospektiven Studie von Riphaus et al. 8 an 98 Patienten, die im Rahmen der Gastroskopie und
Koloskopie entweder mittels Propofol oder Midazolam/Pethidin sediert wurden, zeigte sich zwei
Stunden nach der Sedierung mit Propofol im Vergleich zu Midazolam/Pethidin keine Einschréankung der

psychomotorischen Fahigkeiten (unter Verwendung eines Fahrsimulators).

In einer ahnlich konzipierten Studie von Horiuchi et al. 52 wurden diese Ergebnisse fiir Propofol
bestatigt, allerdings unter Verwendung einer sehr niedrigen mittleren Dosis von Propofol (um 40 mg),
die die klinische Realitat im Umgang mit der Propofol-Sedierung im bundesdeutschen Alltag nicht

adaquat reflektiert 13 14,

In einer weiteren Studie von Horiuchi et al. 517 fuhren 92 % von 400 Patienten nach erfolgter, jedoch
wiederum niedrig dosierter Propofol-Sedierung (Dosis meist < 50 mg, bei asiatischen Patienten) im

Rahmen einer Gastroskopie mit dem Auto nach Hause, ohne einen Verkehrsunfall zu provozieren.

In einer aktuellen Studie von Sato et al. 125 zur Sicherheit und Wirksamkeit der von Assistenzpersonal
verabreichten Propofol-Sedierung mit einer mittleren Dosierung von 105 mg bei ambulanten
Gastroskopie und Koloskopie bei insgesamt 117.661 ASA | und Il Patienten wurde im Rahmen einer
Fragebogenbasierten Nachevaluation (2 Wochen nach der Untersuchung) unter anderem auch die
Fragen gestellt, ob die Patienten ,nach dem medizinischen Check-up nach Hause oder ins Buro
gefahren sind?“ und ,kurz nach dem medizinischen Check-up einen Unfall hatten?“. Es zeigte sich,
dass eine groRe Anzahl von mindestens 66.250 Personen nach dem Eingriff selbst nach Hause oder
zur Arbeit fahren konnte, ohne in einen Verkehrsunfall verwickelt zu werden. Welches Verkehrsmittel
hierbei verwendet wurde, wurde in der Studie nicht weiter aufgefiihrt. Ebenso sind aufgrund der Abfrage
mittels Fragebogen anstelle einer beispielsweise telefonischen Nacherfassung etwaige

schwerwiegende Unfélle, die ein Beantwortung des Fragebogens nicht mdglich machen nicht erfasst.

Insgesamt scheint nach Verwendung von kurz wirksamen Hypnotika (z. B. Propofol) als Monosubstanz
unter Bericksichtigung der Halbwertszeit die Verkehrstauglichkeit schnell wiederhergestellt zu sein.
Gleichwohl wird aufgrund der in der vorliegenden prospektiven Studie von Riphaus et al. 8 an 98
Probanden und auch von Horiuchi et al. 518 mit einer Fallzahl von 48 Probanden (und damit sehr
geringen Fallzahlen) derzeit allenfalls die Benutzung von Bus und Bahn (auch ohne Begleitperson) fir
moglich gehalten. Fur das Fihren eines Kraftfahrzeugs/Fahrrads bedarf es jedoch weiterer grolRer,

prospektiver Feldstudien, die bislang von keiner Arbeitsgruppe weltweit vorgelegt wurden.

Entsprechend der geringen Evidenz der aktuell vorliegenden Datenlage zur Verkehrstauglichkeit nach
Propofolsedierung und der in erster Linie zu bericksichtigenden Patientensicherheit hat die
Leitliniengruppe sich im Rahmen der Leitlinienadaptation ein weiteres Mal den Empfehlungen der
aktuellen Evidenz- und Konsensbasierten Leitlinie der European Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ESGE) zur Propofol-Sedierung durch Nichtanasthesisten 362 angeschlossen (siehe Empfehlung 5.8

und Empfehlung 5.9).

Dies auch vor dem Hintergrund einer Studie von Brechmann et al. 51° wobei mit Hilfe eines multi-

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 85



S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie / Riphaus, Wehrmann et al.

dimensionalen Fragebogens bei 82 Patienten, welche den Fragebogen 1 Stunde vor und nach, sowie
1 Woche nach einer Propofol-Monosedierung ausfillten, gezeigt werden konnte, dass bei 36 dieser
Patienten (44 %) ein deutlich euphorisierender Effekt nachweisbar war. Es ist also nicht allein ein

sedierender Effekt, welcher einen Einfluss auf die Fahrfahigkeit haben kann.

Dartiber hinaus legen erste Daten von Riphaus et al. 20 zu geschlechtersensiblen Unterschieden bei
der Aufwachzeit nach einer Monosedierung mittels Propofol im Rahmen der Koloskopie nahe, dass
auch geschlechterspezifische Unterschiede die Aufwachzeit beeinflussen. Ziel dieser aktuellen Studie
war es zu untersuchen, ob und inwieweit geschlechtsspezifische Unterschiede in der Erholungszeit von
einer Propofol-Sedierung wahrend der Koloskopie durch den Einsatz eines EEG-Monitorings zur
Aufrechterhaltung eines konstanten Sedierungshiveaus erkannt werden kénnen. Im Ergebnis wachten
Frauen signifikant schneller auf als Manner, mit einer Zeit bis zum Offnen der Augen von 7,3 + 3,7
gegeniber 8,4 + 3,4 min (P = 0.005) und einer Zeit bis zur vollstandigen Orientierung von 9,1 + 3,9
gegenuber 10,4 £ 13,7 min (P = 0.008). Die Propofol-Dosierung war nicht signifikant unterschiedlich,
mit einem Trend zu mehr Propofol pro kg Kérpergewicht bei Frauen (3,98 x 1,81 mg gegeniber 3,72 x
1,75 mg, P =0.232). Die Ergebnisse lassen sich am besten durch geschlechtsabhéngige Unterschiede
in der Pharmakokinetik und Pharmakodynamik von Opioiden, Muskelrelaxanzien und intravengsen
Anéasthetika erklaren. Die schnellere Erholungszeit kann mit einer moglichen niedrigeren
Plasmakonzentration von Propofol bei Frauen sein, sowie von Unterschieden in der Konzentration
glucuronidierter Abbauprodukte bei Frauen und Ménnern. Auch die CYP2B6-Konzentration (ein
Abbauenzym von Propofol, das zu den Cytochrom-P450-Enzymen gehdrt, die fur den oxidativen
Metabolismus von Arzneimitteln verantwortlich sind) ist war in der Leber von Frauen 1,9-mal hoher als

bei Mannern 521,

Somit sollte der Einfluss von Geschlechtsaspekten berlicksichtigt werden, wenn Propofol als Sedierung
fur die gastrointestinale Endoskopie verwendet wird. Dazu gehdren eine angemessene Dosierung fur

Frauen sowie Vorsicht hinsichtlich einer moglichen Uberdosierung bei mannlichen Patienten.

Aufgrund der neusten Daten scheint eine reine Fokussierung auf die Halbwertszeit der jeweils
verwendeten Substanz nicht hinreichend fur die Bestimmung der Aufwachzeit und der nachfolgenden
.otreet —fithess" zu sein. Weiterfihrende Daten hinsichtlich geschlechtersensibler Pharmakokinetik und
—dynamik erscheinen notwendig, um auch bei der Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie eine

personalisierte Medizin im Hinblick auf die groRtmoégliche Patientensicherheit zu erméglichen.

5.4 Dokumentation

Empfehlung 5.10 gepruft 2022

Die Akte oder das Dokumentationsblatt soll eine zeitabh&ngige Dokumentation der Vitalparameter
(Herzfrequenz und Blutdruck, Sauerstoffsattigung), der verwendeten Medikamente mit Namen und
Dosierung sowie der Gabe intravenoser Flussigkeit und der Sauerstoffflussrate enthalten.

Komplikationen und ihr Management sollen ebenfalls dokumentiert werden.
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Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

5.4.1 Allgemeines

Eine strukturierte Dokumentation wahrend der Sedierung ist Bestandteil des Qualitatsprozesses und
mag dazu beitragen, die Vorgaben einer Sedierungsleitlinie einzuhalten 522, Die Dokumentation ist ein

essenzieller Bestandteil der Patientenfursorge und wird wahrend der gesamten Untersuchung durch-
gefihrt (diese ist zudem aus rechtlicher Sicht ein wichtiges Beweismittel fiir eine korrekte Durchfiihrung

von Sedierung und Uberwachung).

Hierzu zahlen:

o die prainterventionelle Einschatzung des Patienten

o die Aufklarung des Patienten

e das Monitoring wahrend der Untersuchung

e die Patientenerholung

e die Patientenentlassung ldealerweise sollte hier ein standardisierter Dokumentationsbogen

verwendet werden, um die Dokumentation zu verbessern 522,

5.4.2 Arbeitsunfahigkeit

Empfehlung 5.11 gepruft 2022
Die Dauer einer Arbeitsunfahigkeit soll individuell, arbeitsplatzkonkret und unter Bertcksichtigung des

Wirkungsprofils der verwendeten Substanzen beurteilt werden.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund

Eine generelle bzw. prazise Empfehlung zur Dauer einer Arbeitsunfahigkeit kann nach der Verwendung
von Sedativa und Analgetika im Rahmen gastrointestinaler Endoskopien nicht abgegeben werden. Als
Orientierung wird ein Zeitraum von bis zu 24 Stunden empfohlen 376.377.512_ Allerdings besteht fir diesen
Zeitraum keine Evidenz. Bei Personen mit besonders gefahrengeneigter Tatigkeit (z. B. Kranfuhrer) ist

nach erfolgter Sedierung eine langere Abwesenheit vom Arbeitsplatz (z.B. 48 Stunden) empfehlenswert.

5.5 Benchmarking

Empfehlung 5.12 modifiziert 2022
Alle Komplikationen, die bei der Endoskopie mit und ohne Sedierung auftreten, sollen dokumentiert

werden. Dazu gehdren vor allem:

e interventionsbedurftige Blutdruckveranderung
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e Interventionsbedurftige Herzrhythmusstérungen

e Hypoxamie

e Aspiration

e Maskenbeatmungen

e Ungeplante Intubationen

e neurologischer Defizite

e ungeplante intensivmedizinische Uberwachungen
e Reanimationen

e Todesfalle

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Empfehlung 5.13 modifiziert 2022
Im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements soll regelmaRig (mindestens alle 3 Monate) eine
Teambesprechung stattfinden. Die Dokumentation der Teambesprechung soll mindestens Angaben

zu den unter 5.5.1 genannten Komplikationen enthalten.

Evidenzlevel 5, Empfehlungsgrad A, starker Konsens

Hintergrund
.Benchmark" bedeutet Ubertragen eine OrientierungsgroRe (Kennzahl) bzw. die Gesamtheit der
VergleichsgrofRen fur eine relative Bewertung eines Produkts, einer Dienstleistung oder einer

Organisationseinheit im wettbewerblichen Vergleich.

Die wesentliche OrientierungsgréRe bei der Sedierung im Rahmen der gastrointestinalen Endoskopie
sollte eine moglichst geringe Komplikationsrate sein. Eine bundesweite Erhebung samtlicher
endoskopischer Untersuchungen und assoziierter Komplikationen mit und ohne Sedierung ist
erstrebenswert. Die 0. a. Komplikationen sollten zentral registriert und entsprechend ausgewertet
werden, um nachfolgend Prozessablaufe optimieren zu kdnnen. Einzelne Projekte dieser Art sind schon
etabliert (z. B. Studie der Arbeitsgemeinschatft leitender gastroenterologischer Krankenhauséarzte, Kom-

plikationregister der Helios-Kliniken etc.).
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Einleitung

Die zunehmende Invasivitat endoskopischer Untersuchungen/ Interventionen bedingt
eine adaquate Sedierung und damit entsprechendes Monitoring der Patienten.
Gastroenterologisch endoskopische Interventionen sind gesamthaft als risikoarm
einzustufen, wenn sie in ausreichender Zahl von erfahrenen Untersuchern durchgefiihrt
werden [1]. Die zunehmende Invasivitat und damit die zunehmende technische
Komplexitat determiniert vor allem das Risiko der Untersuchung/ Intervention, weitere
bestimmende Faktoren sind das individuelle Risikoprofil des Patienten sowie das
spezifische Nebenwirkungsprofil des verwendeten Sedativums/ Anasthetikums.
Insgesamt liegt die Rate von schwerwiegenden Komplikationen bei gastroenterologisch
endoskopischen Interventionen/ Untersuchungen in einem Bereich von 1:1000 und
1:7500 [2].

Eine exakte und sorgfaltige Risikoabschatzung vor und wahrend der Untersuchung/
Intervention sowie flr den Zeitraum danach ist daher von hoher Bedeutung fir eine
hohe Prozessqualitat in Bezug auf die zu fordernde Patientensicherheit. Die Aufklarung
Uber die geplante Untersuchung/ Intervention hat nicht nur zeitgerecht und der
Invasivitat des Eingriffes adaquat zu erfolgen, sondern muss neben den Risiken der

Intervention auch die spezifischen Risiken der Sedierung enthalten.
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Risikofaktoren

Bei der Beurteilung des gesamten Untersuchungs-/Interventionsrisikos muss zwischen
allgemeinem Risiko (patientenspezifische Faktoren), untersuchungsimplizitem Risiko
(ERCP  mit Pankreatitis, Papillotomie mit Perforation/ Blutung, endoskopische
Mukosaresektion mit Blutung) und Sedierungsrisiko streng unterschieden werden.

Das allgemeine Risiko fiir die obere gastrointestinale Endoskopie entsteht vor allem aus
kardiorespiratorischen Erkrankungen in Abhangigkeit vom jeweiligen Allgemeinzustand
des Patienten/ der Patientin [3, 4]. Die Komplikationsrate in diesem Kontext erhdht sich
vor allem bei langer dauernden Eingriffen ganz wesentlich.

Vor jeder Untersuchung missen daher die patientenspezifischen Risikofaktoren
abgeschatzt werden. Dies erfolgt vorzugsweise nach der Klassifikation der
Amerikanischen Gesellschaft fir Anasthesiologie ( ASA ) ( Tab.I):

Tabelle 1
ASA

I gesunder Patient

I leichte Erkrankung ohne Leistungseinschrankung

I Schwere Erkrankung mit Leistungseinschrankung

v Schwere Erkrankung mit vitaler Bedrohung

V Tod innerhalb von 24h zu erwarten

Tabelle 2
Erhohtes Risiko

ASA T -1V

Dekompensierte Herzinsuffizienz NYHA III - IV

Koronare Herzerkrankung

Klappenvitien/ErsatzOp

Leber — und Niereninsuffizienz
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Pulmonale Erkrankungen

Gerinnungsstérungen

Vor jeder Untersuchung/ Intervention muss im Rahmen des Aufklarungsgespraches die
Erhebung der Anamnese und der klinischen Befunde erfolgen. Das Spektrum der
klinischen Voruntersuchungen respektive der zu fordernden Voruntersuchungen

erweitert sich adaquat bei erhdhtem Risiko (siehe Tab. II).

Voraussetzung flr die Durchfiihrung der Sedierung im Rahmen der Endoskopie ist die

Praprozedurale Risikostratifikation:

Die wesentlichen Punkte in der individuellen Risikoerfassung umfassen:
wesentliche kardiopulmonale Erkrankungen

neurologische Erkrankungen, angeborene Wachstumsstorungen
Stridor, bekannte Schlafapnoe, morbide Adipositas

ausfuhrliche Medikamentenanamnese

bekannte Allergien (Medikamente, Sojaallergie, etc.)
Komplikationen bei friheren Operationen
Alkohol/Drogen/Nikotinabusus

© N o A~ W N

zuverlassige Angaben Uber die letzte Nahrungsaufnahme

AuBerdem ist die zusatzliche Klassifikation der Komorbiditdten und des klinischen
Allgemeinzustandes nach der gebrauchlichen ASA — Klassifikation unerlasslich (s.o0.):

Bei Patientlnnen der ASA — Klassen I — II kann die Sedierung und das Monitoring durch
entsprechend geschultes arztliches Personal oder durch entsprechend geschultes
Pflegepersonal (NAPS ,Nurse Assisted Propofol Sedation”) mit derselben Sicherheit wie
durch Anasthesistinnen bewerkstelligt werden. [18]

Fur Patientlnnen der ASA-Klasse III sind lokale Gegebenheiten, die Erfahrung des

Endoskopikers und allfdllige Komorbiditdten bzw. zusatzliche Risikofaktoren der
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Patientlnnen zu berlcksichtigen. Die Entscheidung Uber eine ambulante oder stationare

Durchfiihrung der Endoskopie muss daher individuell getroffen werden.
Fur Patientlnnen der Gruppe IV und V nach ASA ist zu fordern, dass die Untersuchung
unter stationdren Bedingungen an Zentren mit entsprechender Erfahrung durchgefiihrt

wird.

Sedierung

Verschiedene Grade der Sedierung sind definitionsgemal3 zu unterscheiden:

Unter Sedierung ist eine Eintribung des Bewusstseins zu verstehen;

tiefe Sedierung bedeutet Bewusstseinsverlust unter Erhaltung der Spontanatmung und
der Schutzreflexe; eine Vollnarkose ist definiert als ein unter der Wirkung von zentral
wirksamen Substanzen eingetretener Verlust des Bewusstseins, der Spontanatmung und
der Schutzreflexe.

Die zunehmende technische Komplexitdt der endoskopischen Interventionen erfordert in
zunehmendem MalBe die tiefe Sedierung des Patienten. Auch bei rein diagnostischen
Endoskopien kann eine Sedierung vor allem fiir den Patienten aber auch im Sinne einer

héheren Prozessqualitat von Vorteil sein.

Bei der rein diagnostischen Gastroskopie geht die Verwendung von Sedativa mit einer
gering erhohten Komplikationsrate einher [5, 6], die Patientenakzeptanz ist jedoch

signifikant hoher als bei Durchfihrung ohne Sedierung.

Die verwendeten Sedativa stammen vorwiegend aus der Benzodiazepingruppe, die
Verwendung von Opiaten ist in den letzten Jahren aufgrund der haufigen
respiratorischen Komplikationen deutlich rtcklaufig.

Midazolam ist ein speziell fir Eingriffe mit kurzer Dauer entwickeltes Sedativum, [7]
welches zusatzlich zur Sedierung eine antegrade Amnesie bewirkt. Dieser Effekt, bei dem
die wahrend der Endoskopie vom Patienten empfundenen Negativsensationen stark in
den Hintergrund treten, ist durchaus erwinscht. Er bedarf jedoch bei ambulanten

4
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Patienten einer besonderen Vorgehensweise vor allem bei der Aufklarung und im

Rahmen der Entlassung nach der Endoskopie ( s. u.).

Mit zunehmender Komplexitat der endoskopischen Interventionen in den letzten Jahren
wurde die Verwendung von zentral wirksamen Anasthetika notwendig. Vor allem wird
zur Einleitung und Aufrechterhaltung der tiefen Sedierung Propofol angewandt, ein stark
lipophiles Anasthetikum mit einer sehr raschen Verteilung (2 — 4 Minuten) und einer
raschen Elimination (Halbwertszeit von 30 - 60 Minuten). Allerdings ist die
therapeutische Breite von Propofol deutlich geringer als die von Midazolam, sodass zur
Erkennung der Ubergdnge zwischen einer Sedierung/ tiefer Sedierung/ Narkose ein

hoherer personeller und apparativer Aufwand fir das exakte Monitoring vonndten ist.
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Sichere Anwendung von Sedativa/ Andsthetika

Die Patientensicherheit in der Anwendung eines Medikamentes muss in allen
Uberlegungen oberste Prioritat haben.

Eine Metaanalyse der bislang publizierten randomisierten Studien zum Vergleich
zwischen  Propofol und konventioneller ~ Sedierung zeigte keine erhohte
Komplikationsrate flr Propofol, eindeutig eine signifikant schnellere Erholungszeit unter

Propofol und einen nicht signifikanten Trend zu weniger Hypoxie und Hypotension [8].

Studien zeigen, dass auBerdem unter Propofol die Patientenzufriedenheit besser oder
gleich gut, eine signifikant bessere Patientenkooperation und schnellere Erholungszeit
fir die Patienten besteht, sowie aufgrund einer besseren Darstellungsqualitat des
oberen GI-Traktes eine erhohte Vollstandigkeit der Untersuchung und dadurch weniger
Wiederholungsuntersuchungen erforderlich sind.

Darlber hinaus zeigen Daten, dass die Anwendung von Propofol auch durch ,Nicht —
Anasthesisten” sicher ist [9, 16]. In der ersten zitierten Studie wurde Uber einen Zeitraum
von 5 Jahren bei 28 472 endoskopischen Prozeduren von sowohl Allgemeinmedizinern
als auch von Anasthesisten Propofol verabreicht. Es traten insgesamt 185
sedierungsimplizite Komplikationen (0.64%) auf, es kam zu keinen Todesfdllen.
ZahlenmaBigen Unterschiede im Komplikationsaufkommen waren weder den
verabreichenden Arzten fir Allgemeinmedizin noch den Anésthesisten spezifisch
zuzuordnen. Auch in der zweiten zitierten Studie kam es im Rahmen der Gabe von
Propofol bei 819 Patienten (ASA I — ASA 1V) durch Gastroenterologen zu keiner

erhéhten sedierungsbedingten Komplikationsrate.
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Auch fur die Gabe von Propofol durch speziell geschultes Assistenzpersonal/

Pflegepersonal existieren gut dokumentierte Daten, welche die Sicherheit dieses
Regimes belegen [10, 11, 12, 18]. So konnte fir 9152 Patienten im Rahmen einer
ambulanten Endoskopie bei Gabe von Propofol durch speziell geschultes
Assistenzpersonal kein nachteiliger Effekt gesehen werden. In einer weiteren, prospektiv
durchgefiihrten Studie mit insgesamt 27 500 dokumentierten Fallen konnte ebenfalls
kein nachteiliger Effekt fur das Komplikationsaufkommen im Rahmen der Verabreichung
von Propofol durch Pflegepersonal gefunden werden. Sogar fir Hochrisikopatienten

(ASA III und hoher) konnte dies in einer kontrollierten Studie gezeigt werden [13].

Bedingung fiir eine sichere Anwendung von Sedativa/ Anasthetika ist ein sicherer
vendser Zugang. Einer der wesentlichsten Sicherheitsaspekte in der Diskussion um
Propofol ist jedoch nicht nur die Verabreichung, sondern die adiquate Uberwachung
wahrend der tiefen Sedierung und nach Beendigung der Endoskopie/ Intervention.

Dies kann den publizierten Daten zufolge ein Anasthesist/Intensivmediziner, ein speziell
geschulter Arzt, aber auch eine speziell geschulte Person aus dem Assistenz/
Pflegepersonal sein. Das spezielle Training dieses Personenkreises muss die Vertrautheit
mit der verabreichten Substanz umfassen, weiters die Aufrechterhaltung der Atmung bei
Komplikationen oder Ubergang der tiefen Sedierung in eine Narkose sowie die
Beherrschung moglicher kardiovaskularer Nebenwirkungen/ Komplikationen durch die
verabreichte Substanz.

Jedenfalls ist auf Ubersichtliche schriftliche Dokumentation der durchgefiihrten

MaBnahmen bei der Verabreichung des Sedativums/ Anasthetikums zu achten.

Monitoring

Mit zunehmender Tiefe der Sedierung ist ein adaquates MaB an Monitoring wahrend
der Endoskopie/ Intervention zwingend erforderlich. Die Uberwachung des Patienten
erfolgt in erster Linie durch dafir designierte Personen (Arzte/ Assistenzpersonal),

technische Apparate sind nur als Hilfsmittel zu sehen.
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Fur die Routine — Endoskopie unter konventioneller Sedierung ist eine kontinuierliche,

unblutige Sauerstoffmessung (Pulsoximetrie) zu fordern. Die kontinuierliche Gabe von
Sauerstoff ist bei der Sedierung durch Nicht-Anasthesisten indiziert. (Evidence level 1+,

recommendation grade B) (19)

Auf die apparative Ausstattung wird in den deutschen Richtlinien detailliert
eingegangen: ,Zu den notwendigen MaBnahmen des Monitorings gehdren die
Pulsoxymetrie und die Blutdruckmessung (regelmaBige, engmaschige maschinelle
nichtinvasive Blutdruck — Messung). Bei Patienten mit schwerer Herzerkrankung sollte
darlber hinaus eine EKG-Registrierung erfolgen. Die Kapnografie ist nicht obligat fir die
gastrointestinale Endoskopie; sie kann zur friihzeitigen Detektion einer Apnoe verwendet
werden. Der Nutzen des EKG-Monitorings hinsichtlich relevanter ZielgréBen in der
gastrointestinalen Endoskopie ist nicht nachgewiesen.” (20)

Auch in den deutschen Leitlinien wird die Sauerstoffgabe empfohlen: ,Sedierte Patienten
sollen prophylaktisch Sauerstoff tiber eine Nasensonde erhalten.” (20)

Im Position Statement: Nonanesthesiologist Administration of Propofol for GI Endoscopy
der American Gastroenterological Association wird festgehalten, dass bei
Niedrigrisikopatienten eine durch Anasthesisten in diesem Setting durchgefiihrte
Sedierung die Patientensicherheit und klinische Effektivitat des Eingriffes nicht erhoht.
(Evidenzgrad 2C) (21)

Bei Gabe von Propofol/ tiefer Sedierung muss die technisch/ apparative Ausstattung die
Moglichkeit  zur ~ Maskenbeatmung,  endotrachealer  Intubation  sowie die
Basismedikamente fir eine Reanimation umfassen, ebenso einen Sauerstoffanschluss
und die Moglichkeit zur endotrachealen Absaugung.

Bei in tiefer Sedierung durchgefiihrten Endoskopien/ Interventionen von Patienten mit
zusatzlichen bekannten Risikofaktoren im Rahmen einer mdglicherweise notwendigen
endotrachealen Intubation (Tab. IIT) ist die Anwesenheit eines

Anasthesisten/Intensivmediziners zu erwagen respektive ist die Anwesenheit in diesem
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Falle jedenfalls von der Intubationserfahrung des ohnehin anwesenden Personenkreises

aus dem Endoskopieteam abhangig zu machen.

Jedenfalls ist auf Ubersichtliche schriftliche Dokumentation der erhobenen Parameter vor

und wahrend der gesamten Endoskopie/ Intervention zu achten.

Tabelle 3
Risikofaktoren fiir eine zu erwartende ,,schwierige endotracheale Intubation”
(nach ASA)

1) Patienten mit vorhergegangenen Sedierungs/ Narkose Komplikationen

2) Patienten mit Stridor, bekannter Schlafapnoe, bekannter Tracheomalazie/

Trachealstenosen

3.)  Patienten mit angeborenen Missbildungen im Nasopharynxbereich
(Trisomie 21, Mb. Pierre — Robin etc.)

4.) Patienten  mit relevanten  Zahnfehlstellungen, oralen -  oder

Kiefermissbildungen

5.) Patienten mit intubationsrelevanten angeborenen oder erworbenen HWS -

Problemen

Postendoskopische Uberwachung

Die sedierende Wirkung der verwendeten Substanzen halt meistens auch nach
Beendigung der Endoskopie/ Intervention an. Die der verwendeten Substanz und der
Tiefe der Sedierung addquate Uberwachung ist bis zum vollstandigen Wiedererlangen
des Bewusstseins notwendig. Die Uberwachung muss in einem geeigneten Raum mit
entsprechender apparativer Ausstattung von speziell geschultem Personal durchgefiihrt
werden und soll SaO02 Monitoring umfassen, bei Hochrisikopatienten soll die
Mdoglichkeit der EKG-Monitorisierung und regelmaBige, engmaschige maschinelle

nichtinvasive Blutdruck-Messung gegeben sein.
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Ambulante Patienten durfen erst nach vollstandigem Wiedererlangen des Bewusstseins

die Uberwachungseinheit verlassen. Die nach der Sedierung als gegeben angenommene
fehlende Geschaftsfahigkeit und Unfahigkeit zur Fihrung eines Fahrzeuges, weiters die
Unfahigkeit zur Ausfiihrung schwieriger und gefahrlicher Tatigkeiten bei Midazolam fur
die nachsten 24h, bei ausschlieBlich Propofol fir die nachste 12 Stunden muss in die
zeitgerecht durchgefiihrte Aufklarung (s. d) inkludiert sein, trotzdem sollte vor
Entlassung darauf nochmals explizit aufmerksam gemacht werden.

Jedenfalls ist auch in dieser Phase auf Ubersichtliche und sorgfaltige schriftliche
Dokumentation der erhobenen Parameter und der durchgefiihrten MafBnahmen zu

achten.

Personalbedarf fiir diagnostische/ interventionelle Endoskopie:

Im Rahmen von therapeutisch - interventionellen Endoskopien bei Patientinnen der ASA
— Klassen IV und V ist nach wie vor die Anwesenheit einer zusatzlichen, speziell mit den
Aufgaben der Sedierung, Uberwachung und Beherrschung etwaiger Komplikationen
vertrauten und geschulten Person (vorzugsweise eines Anasthesisten/Intensivmediziners)
zu fordern. Eine ausschlieBlich mit der Sedierung betraute Person ist fir komplexe
endoskopische Situationen/ Interventionen wie ERCP, ESD, EMR, interventionelle EUS zu
fordern und bezieht sich bei derartigen Interventionen auch auf Patientlnnen der ASA -
Klassen I —1IIL

Daten einer Studie zeigen [22], dass im Rahmen ausschlieBlich diagnostischer
Endoskopie von Patientlnnen der ASA — Klassen I — III die Sedierung bei vergleichbarem
Risiko und Outcome durch die obligat anwesende Assistenz durchgefiihrt werden kann,
wobei die Assistenz ihre Sedierungs - und Uberwachungstatigkeit kurz fir
unterbrechbare und kurzdauernde Tatigkeiten wie Probenentnahme und deren
Asservierung etc. unterbrechen kann [23]. Die Anwesenheit einer weiteren Person zur
alleinigen Uberwachung und Sedierung scheint in dieser Situation nicht erforderlich zu

sein.

10
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Richtlinien fiir Training und Schulung im Rahmen der Sedierung und assoziierten

Tatigkeiten wahrend der Endoskopie:

Das Training und die spezielle Ausbildung im Rahmen der Sedierung und assoziierter
Tatigkeiten wie Monitoring und Behebung etwaiger sedierungsimpliziter Komplikationen
muss vor allem auf das Verstandnis und die Kenntnis der Pharmakologie der
verwendeten Substanzen, weiters auf das Erkennen von unerwarteten Situationen sowie
auf manuelle Fertigkeiten zur Beherrschung mdoglicher Notfallssituationen ausgerichtet
sein. Der Nachweis (Zertifikat) einer zusatzlich durchgefihrten Ausbildung in diesen
Aspekten ist anzustreben. Die Osterreichische Gesellschaft fiir Gastroenterologie und
Hepatologie bietet eine derart strukturierte Ausbildung und ein entsprechendes
Zertifikat an.

*Das vorliegende Positionspapier basiert auf der Publikation von: F. Schreiber, The Working Group on
Endoscopy, Austrian Society of Gastroenterology and Hepatology (OGGH) — Guidelines on sedation and
monitoring during gastrointestinal endoscopy; Endoscopy 2007: 39; 259-262

11
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Deklaration

Die Sedierung mit Propofol wird in der gastroenterologischen Endoskopie sowohl in Klinik
wie Praxis routinemassig eingesetzt. Die Schweizerische Gesellschaft fir Gastroenterologie
(SGG) hat beschlossen, zusammen mit Vertretern des Vorstandes der Schweizerischen
Gesellschaft fur Andsthesie und Reanimation (SGAR) einen Konsens zum praktischen
Vorgehen bei der Anwendung von Propofol durch Nicht-Anéasthesisten zu formulieren.
Basierend auf dem hier vorliegenden Konsens definiert die Schweizerische Gesellschaft fur
Gastroenterologie (SGG) ihr Weiterbildungs- und Fortbildungskonzept fur die Anwendung
von Propofol bei gastroenterologischen Endoskopien durch Arzte, wie auch die Ausbildung

des Assistenzpersonals.

Zurich, 2. April 2014

Schweizerische Gesellschaft fur
Gastroenterologie (SGG) Dr. med. P. Bertschinger, Prasident



Vorwort

Das vorliegende Dokument beinhaltet eine praktische Anleitung zur Anwendung der
Propofol-Sedierung in der ambulanten gastroenterologischen Endoskopie durch Nicht-
Anasthesisten. Es richtet sich an die in der Schweiz tatigen Gastroenterologen und
Assistenzpersonen, die Propofol-Sedierungen fir endoskopische Untersuchungen
durchfihren. Das Dokument bildet auch die Grundlage flr die entsprechenden Inhalte im

Weiterbildungsprogramm zum Facharzttitel Gastroenterologie.

Der Konsens ist im Sinne eines Minimal-Standards zu verstehen:
- bei unkomplizierten Gastroskopien und Koloskopien
- in moderater Sedierung (Sedierungsstufen siehe Anhang 1)
- bei Patienten ohne relevante Begleiterkrankungen

- in der ambulanten Praxis oder im endoskopischen Ambulatorium eines Spitals

Bei zeitintensiven oder technisch aufwendigen Endoskopien sowie bei Patienten mit
erhdhtem Risiko (siehe Abschnitt Kontraindikationen) ist die Untersuchung an einer
spitalbasierten Endoskopiestation durchzufiihren und die Sedierung gemass hausinterner

Absprachen zwischen Gastroenterologie und Anasthesiologie vorzunehmen.

Abweichungen von hier dargelegten Empfehlungen (Bspw. Dosierungen und
Dosierungsintervalle) sind zulassig, falls diese nachvollziehbar und medizinisch begrindbar

sind.

Sollten auf Grund der Ubersetzung in andere Sprachen Abweichungen des Inhaltes

auftreten, ist im Falle von Unklarheiten die deutsche Version verbindlich.



Anforderungen und Ausbildung fir die Propofol Anwendung

Bereitschaft sich bei jeder Endoskopie mit einer individuell titrierten Sedierung

auseinanderzusetzen.

Fahigkeit den Patienten auch im Zustand einer tiefen Sedierung oder evtl. ungewollt
erreichten Anésthesie zu betreuen (Notfall Algorithmus muss in der Praxis vorhanden
sein).

Die Ausbildung der zukinftigen Gastroenterologen in Sedierungstechnik ist im
Weiterbildungsprogramm flr den Facharzttitel Gastroenterologie festgelegt (siehe

Anhang).

Die Anforderungen an die Fortbildung fir Propofolanwender ist im Fortbildungsprogramm

der Fachgesellschaft festgelegt (siehe Anhang).

Notwendige Anzahl Medizinalpersonen

- 1 Endoskopiker und 1 Endoskopieassistenz im Endoskopieraum sind zwingend bei

unkomplizierten Gastroskopien und Koloskopien in moderater Sedierung von Patienten

ohne relevante Begleiterkrankungen.

die Hauptaufgaben der Assistenzperson sind die Patienteniberwachung und die

Medikamentenverabreichung auf Verordnung des zustandigen Arztes.

bei Patienten in moderater Sedierung darf die Assistenzperson, welche die Sedativa
verabreicht und den Patienten Uberwacht, zusatzlich andere kleinere, unterbrechbare
Tatigkeiten vornehmen (z.B. Biopsie oder Polypektomie), sofern der Sedierungszustand
und die Vitalzeichen des Patienten stabil sind.

eine weitere in BLS ausgebildete Medizinalperson muss in der Praxis/Station unmittelbar

abrufbar sein, um bei kardiopulmonalen Problemen oder bei aufwandigen

endoskopischen Interventionen zuséatzlich assistieren zu kénnen.

Ausristung des Endoskopieraumes

Beatmungsbeutel mit Maske sichtbar griffbereit.
O Versorgung von O Flasche oder Wandanschluss, O, Reserve Flasche vorhanden.
Absaugvorrichtung.

nasopharyngealer Wendl-Tubus (oropharyngealer Guedel-Tubus weniger gut geeignet

wegen erhohter Gefahr eines Laryngospasmus).

Pulsoxymeter, Pulston fir alle hérbar.



Intravendses Punktions- und Fixationsmaterial (flexible Kanule).
Blutdruckmessgerat.

Infusionslésung (0.9% NaCl oder Ringer) mit Infusionsbesteck.
Defibrillator und REA-Medikamente.

Maoglichkeit den Patienten auf dem Endoskopietisch oder in einem separaten Ruheraum

aufwachen zu lassen.

Alle Gerate mussen regelmassig gewartet und funktionstiichtig sein, die Medikamente

innerhalb der angegebenen Haltbarkeitsfrist.

Vorbereitung des Patienten

Aufklarung und Einverstandnis des Patienten, dass die Endoskopie in Sedierung

durchgefihrt wird (Informed Consent).
nasale Sauerstoffzufuhr 2 I/min., bei Beginn der Sedierung starten.
gut fixierte, flexible und intravasal liegende Venenverweilkantle.

bei dinnen Venen zwischen den Propofolinjektionen jeweils mit 2-5 ml NaCl 0,9%
nachspilen, um Venenschmerzen zu vermeiden (prophylaktische Lidocainfullung nicht
notig).

die akzidentelle paraventse Propofolinjektion ist zwar schmerzhaft, fihrt aber zu keiner
Gewebeschadigung.

Monitoring, Protokollierung

kontinuierliche Pulsoxymetrie, Monitor fiir alle sichtbar, Pulston fur alle horbar.

klinische Beobachtung der Atemtatigkeit (Hypoxadmie wird bei Hypoventilation erst
verzdgert sichtbar).

automatisches Blutdruck-Messgerét messbereit angelegt.

Protokollierung der gemessenen Parameter im 10-Minuten Intervall oder bei besonderen

Ereignissen.

EKG, EEG, Kapnographie und BIS-Monitoring sind ohne nachgewiesenen Nutzen.

Empfohlene Propofol Praparate

Nur die 1% L6sung wird zur Bolus-Sedierung empfohlen.

Empfohlene Anwendungsgrosse: 20 ml Stech- oder Brechampullen.
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Empfohlene Propofol Verabreichung und Dosierung

Aus Ampullen aufgezogen in 5 ml oder 10 ml Spritzen (aufgezogenes Propofol muss aus
hygienischen Griinden innert 6 Stunden nach Aufziehen verwendet oder verworfen

werden).

Priming gemass “20/2 Regel“: Verabreichung einer ersten Dosis von 20 mg (= 2 ml 1%
Losung), danach Pause von 2 Minuten, benétigt zur Offnung der Bluthirnschranke vor

Verabreichung des nachsten Propofol-Bolus.

danach Bolus-Titration gemass “20/20 Regel®: Verabreichung von maximal 20 mg nicht
haufiger als alle 20 Sekunden.

grosse Streubreite der Propofol-Gesamtdosis: 20 mg - 400 mg:
- geringerer Propofol Bedarf bei hoherem Alter und/oder héherer ASA Klasse.
- kaum abhangig vom Gewicht.

Propofol Verabreichung per Infusionspumpe an sich moglich, aber ohne zuséatzliche
Assistenzperson und spezielle Ausbildung (Anasthesie oder Intensivmedizin) nicht

empfohlen (Gefahr der unbemerkten Uberdosierung).

Untersuchung starten, wenn protektive Reflexe immer noch vorhanden sind (deshalb
keine Rachenanésthesie bei der Gastroskopie empfohlen).

Dosierung der individuellen Patienten-Reaktion angepasst titrieren.

niedrigste notwendige Dosis und Sedierungsdauer anstreben (bei der Koloskopie sind

nach Erreichen des Zékums haufig keine weiteren Propofol-Boli mehr nétig).

nicht pharmakologische Massnahmen wie Musikhoéren, Verwendung von CO; zur
Insufflation des Kolon und/oder Einsatz eines Endoskopes mit variabler Steifigkeit
konnen bei der Koloskopie moglicherweise zu einer Reduktion der bendtigten

Propofoldosis fuhren.

Kombination von Propofol mit anderen Substanzen

es wird eine Propofol-Monotherapie empfohlen.
eine Kombination z.B. mit 1 mg Midazolam oder 25 mg Pethidin ist mdglich.
Propofoleinsparung um 10-20% bei Kombinationsanwendung.

Zusatzmedikament 2-3 Minuten vor Propofol verabreichen, keine Nachdosierung der

Zusatzmedikamente (Gefahr der zu tiefen Sedierung).

Kombination erhéht Risiko von Medikamenteninteraktionen und Atemdepression.



Einschrankungen zur Anwendung von Propofol in der
gastroenterologischen Endoskopie

- Allergie auf Propofol, Hiihnereiweiss oder Soja.

- Propofol soll entsprechend den Herstellerempfehlungen wéhrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Eine Untersuchung mit Propofolanwendung soll in der
Schwangerschaft nur in Ricksprache mit dem zustandigen Geburtshelfer erfolgen.

- bei 1-5% der zu endoskopierenden Patientinnen besteht ein erhdhtes Sedierungsrisiko,
diese Falle sollten unter Spitalbedingungen endoskopiert werden mit der Méglichkeit zu

einer Monitored Anesthesia Care:

- Unmadglichkeit einer verbalen Kommunikation.
- ASA Klasse > 3 bei klinisch relevanter kardialer oder pulmonaler
Leistungseinschrankung (ASA Klassen siehe Anhang 2):
e 2 oder mehr aktive Grunderkrankungen (z.B. COPD und Herzinsuffizienz).
e Herzinsuffizienz NYHA >2, instabile Angina pectoris, Cor pulmonale.
¢ Pneumopathie mit Ventilationsstorung.
e Akute pulmonale Erkrankung (Exazerbation, produktive Bronchitis).
o Patienten der ASA Klasse 1- 3, die keine der aufgefiihrten Einschrankungen
oder andere Kontraindikationen aufweisen, kdnnen der Sedierung mit

Propofol zugefuihrt werden.
- Patienten mit erhbhtem Aspirationsrisiko:
¢ erhebliche Adipositas (BMI > 35).
e funktionelle oder organische Stenosen im oberen Gastrointestinaltrakt.
- Patienten mit ,schwierigen Atemwegen®:
e schweres Schlafapnoe-Syndrom.

e anatomische Normabweichungen im Bereich der oberen Atemwege (z.B.

eingeschrankte Mundéffnung, eingeschrankte Reklination im HWS-Bereich).
e einschréankende oropharyngeale Erkrankungen (z.B. Tumor, Laryngektomie).
- instabile neuromuskulare Erkrankungen (z.B. Hemiparese, ALS).
- nicht eingestellte Epilepsie:

e Dbei Anfallsfreiheit unter Medikamenten besteht keine Kontraindikation fir

Propofolanwendung.



Massnahmen bei zu tiefer Sedierung mit Abfall der Sauerstoff-
Sattigung und/oder des Blutdrucks

- Prinzipielles Vorgehen gemass SGG Propofolkurs, BLS, ALS, ACLS Kursen.

keine weitere Propofolgabe !

- Prifung und Beurteilung der Atmung.

bei Blutdruckabfall: Infusion von 0.9% NaCl oder Ringer.

Akustische und mechanische Weckreize

- Patienten schitteln und laut auffordern tief durchzuatmen.
- Patienten in die Haut kneifen (am Hals, prasternal, Oberschenkel).

- Druck / kraftiges Reiben Gber dem Manubrium.

Massnahmen bei Sattigungsabfall durch Hypoventilation oder Apnoe

1. Freihalten der Atemwege: Unterkiefer nach vorne ziehen und anheben (sog. Esmarch
Griff; Kopf reklinieren, ggf. WendI-Tubus).

2. nasale Sauerstoffzufuhr erhthen auf 6-10 Liter/Minute.

3. Beatmung mit Beutel und Maske, O; direkt an Beatmungsbeutel anschliessen.

Der ,Propofol-Antagonist® ist die Zeit (Wirkungsdauer 4-8 Minuten).

Uberwachung nach der Endoskopie und Entlassung des Patienten

- Uberwachung nach der Untersuchung tiber einen angemessenen Zeitraum durch eine
Person, welche die Nebenwirkungen von Propofol kennt, bis der Patient die kognitiven
Funktionen wieder erlangt hat.

- ausreichende Sicherung gegen Stiirze von der Liege und beim Aufstehen.

- nach der Propofol-Sedierung muss fir mindestens 12 Stunden auf das Lenken eines
Fahrzeugs, das Bedienen von Maschinen, sowie auf rechtlich bindende Entscheidungen

verzichtet werden. Eine Entlassung in Begleitung wird empfohlen.



Anhang

1. Sedierungs-Stufen

2. ASA-Klassen

ASA 1:

ASA 2:

ASA 3:
ASA 4:

ASA 5:

ASA 6:

Keine bekannte Systemerkrankung, keine Medikation, normale
Leistungsfahigkeit

Behandelte und/oder asymptomatische Systemerkrankung, normale
Leistungsfahigkeit

Stabile Systemerkrankung mit eingeschrankter Leistungsfahigkeit
Instabile Systemerkrankung mit starker Leistungseinschrankung, i.d.R.
bettlagerig

Dekompensierte Systemerkrankung, die langerfristig nicht mit dem Leben
vereinbar ist

Hirntoter Patient, dessen Organe zur Organspende entnommen werden


http://de.wikipedia.org/wiki/Hirntod
http://de.wikipedia.org/wiki/Organspende

3. Weiter- und Fortbildung

1. Arzte: Weiterbildung zum Facharzt Gastroenterologie (Weiterbildungsprogramm

SGG)

Das Weiterbildungsprogramm der SGG sieht fur die Ausbildung in Sedoanalgesie folgende
Punkte vor:

- Der Kandidat fiihrt 500 Propofol Sedoanalgesien bei endoskopischen Untersuchungen
durch.

- Der Kandidat absolviert einen ACLS Kurs (oder aquivalenter Kurs) mit bestandener
Prifung wahrend der Weiterbildungszeit. Eine Weiterbildungsperiode von 6 Monaten
Intensivmedizin wahrend der Weiterbildung in Innerer Medizin oder eine
Weiterbildungsperiode von 6 Monaten in Anasthesie ertibrigt den Besuch eines solchen
Kurses.

- Absolvieren eines Basiskurs (Propofolkurs) der SGGSSG wahrend der Weiterbildung.

2. Arzte: Obligatorische Fortbildung fiir Propofolanwender (Fortbildungsprogramm

SGG)

Fir die in der Schweiz tatigen Gastroenterologen, die Propofol zur Sedierung anwenden
besteht eine Fortbildungspflicht. Das Fortbildungsprogramm regelt die Inhalte.

Diese Fortbildung wird der Kernfortbildung in Gastroenterologie angerechnet.

Der Fortbildungsnachweis erfolgt jeweils fiir 3 Jahre. Nach 3 Jahren erfolgt die
Rezertifizierung unter folgenden Bedingungen:

- Absolvierung eines erneuten Basis-, Refresher- oder E-Learning Kurses (Propofolkurs)
organisiert durch die SGG, oder Absolvierung eines Simulationskurses organisiert durch
die SGAR in den letzten 3 Jahren.

- Nachweis eines BLS-AED Kurses alle 2 Jahre.

Nach Einreichen des Nachweises eines gultigen BLS-AED Kurses und des Propofolkurses

an die Geschaftsstelle der SGG erhélt der Kandidat einen Nachweis der absolvierten
Fortbildung.

3. Arzte: erstmalige Anwendung von Propofol in der Schweiz

Far die in der Schweiz tatigen Gastroenterologen, die Propofol erstmalig in der Schweiz zur
Sedierung anwenden (Arzte die neu Propofol anwenden oder Arzte die aus dem Ausland
kommend eine Tétigkeit in der Schweiz aufnehmen) bestehen folgende Regeln:

A: Anwender mit Erfahrung in Propofolsedierung

Arzte die bereits 500 Propofol Sedoanalgesien durchgefiihrt haben, unterstehen der
obligatorischen Fortbildung und mussen die unter Pkt. 2 aufgefihrten Bedingungen erfullen.

B. Anwender ohne Erfahrung in Propofolsedierung

Arzte die bis anhin keine Erfahrung in Propofol Sedoanalgesie mitbringen (weniger als 500
Untersuchungen) mussen folgende Bedingungen erfillen:

10



- Der Kandidat fihrt 500 durch einen Supervisor (Facharzt Gastroenterologie) testierte
Propofol Sedoanalgesien bei endoskopischen Untersuchungen durch.

- Der Kandidat absolviert einen ACLS Kurs (oder aquivalenter Kurs) mit bestandener
Prifung. Eine Berufsaustibung oder Weiterbildungsperiode von 6 Monaten
Intensivmedizin oder von 6 Monaten in Anasthesie ertibrigt den Besuch eines solchen
Kurses.

- Absolvieren eines Basiskurs (Propofolkurs) der SGGSSG.

Diese Fortbildung wird der Kernfortbildung in Gastroenterologie angerechnet.
Nach Einreichen eines durch den Supervisor testierten Nachweises von 500 Propofol

Sedoanalgesien, sowie des Nachweises des ACLS Kurses und des Propofol Basiskurses an
die Geschaftsstelle erhalt der Kandidat einen Nachweis der absolvierten Propofolausbildung.

4. Assistenz- und Praxispersonal: Zertifikat ,,Propofolsedierung in der
Gastroenterologie” fur Assistenz- und Praxispersonal

Fir das in der Schweiz tatige Assistenz- und Praxispersonal in der Endoskopie, hat die
SGGSGG zusammen mit der SVEP ein Ausbildungskonzept erstellt. Dieses besteht aus
einem theoretischen Basis-Kurs (Propofolkurs) und einem ,Basic-Life-Support-Kurs
inklusiv automatisierter externer Defibrillator” (BLS-AED Kurse). Nach Absolvieren der
beiden Kurse kann mit den Teilnahmebestatigungen der Kurse ein von der SGGSSG und
SVEP ausgestelltes Zertifikat mit dem Titel ,Propofol-Sedation in der Gastroenterologie* bei
der Geschéftsstelle beantragt werden. Das Zertifikat hat eine Gultigkeit von 3 Jahren und
muss danach durch das Absolvieren sowohl des theoretischen Kurses ( Basis-, Refresher-,
Simmulations- oder E-Learning Kurses) wie auch des BLS-AED Kurses rezertifiziert werden.

Fir den theoretischen Teil wurden ein Skript, ein Lernzielkatalog, Diapositive und eine
Prifung erarbeitet. Diese werden entsprechend der Datenlage regelmassig auf den
neuesten Stand gebracht. Am Ende des theoretischen Kurses wird den Teilnehmern eine
Prifung ausgehéndigt. Nach Einsenden der Prufung an die Geschéftsstelle der SGGSSG
wird eine Teilnahmebestéatigung fir den Theoriekurs ausgestellt.

Der praktische Kurs besteht aus einem ,Basic-Life-Support-Kurs inklusiv automatisierter
externer Defibrillator® (BLS-AED Kurse). Auch dafur wurde ein Lernzielkatalog und
Ausbildungsanforderungen erstellt. Diese Kurse werden schweizweit von verschiedenen
Organisationen angeboten. Die aktuelle Liste der Anbieter von SRC-gepriiften Kursen sind
auf der Homepage der SGGSSG unter ,Qualitat — Propofol-Sedation® aufgeschaltet.

Eine Teilnahmebestatigung fur den praktischen Kurs wird Ihnen direkt durch die Veranstalter
ausgehandigt.

11



4. Literatur (in chronologischer Reihenfolge)

- Cohen LB, Dubovsky AN, Aisenberg J, Miller KM. Propofol for endoscopic sedation: a
protocol for safe and effective administration by the gastroenterologist. Gastrointest
Endosc 2003; 58; 725-732

- Patel S, Vargo JJ, Khandwala F, et al. Deep sedation occurs frequently during elective
endoscopy with meperidine and midazolam. Am J Gastroenterol 2005; 100: 2689-2695

- Riphaus A, Gstettenbauer T, Frenz M, et al. Quality of psychomotor recovery after
propofol sedation for routine endoscopy: a randomized and controlled study. Endoscopy
2006; 38: 677-683

- Killing D, Orlandi M, Inauen W. Propofol sedation during endoscopic procedures: how
much staff and monitoring are necessary? Gastrointest Endosc 2007; 66: 443-449

- Aisenberg J. Endoscopic sedation: equipment and personnel. Gastrointest Endoscopy
Clin N Am 2008; 18: 641-649

- Lichtenstein DR, Jagannath S, Baron TH et al. Standards of Practice Committee of the
American Society for Gastrointestinal Endoscopy. Sedation and anesthesia in Gl
endoscopy. Gastrointest Endosc 2008; 68: 815-826

- Riphaus A, Wehrmann T, Weber B et al. S3-Leitlinie - Sedierung in der gastrointestinalen
Endoskopie, Z Gastroenterol 2008; 46: 1298-1330

- Voynarovska M, Cohen LB. The role of the endoscopy nurse or assistant in endoscopic
sedation. Gastrointest Endoscopy Clin N Am 2008; 18: 695-705

- Rex D, Deenadayalu V, Eid E et al. Endoscopist-directed administration of propofol: a
worldwide safety experience. Gastroenterology 2009; 137: 1229-1237

- Vargo JJ, Cohen LB, Rex DK, Kwo PY. Position statement: nonanesthesiologist
administration of propofol for Gl endoscopy. Gastrointest Endosc 2009; 70: 1053-1059

- Dumonceau JM, Riphaus A, Aparicio JR et al. European Society of Gastrointestinal
Endoscopy, European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates, and the European Society of Anesthesiology guideline: non-anesthesiologist
administration of propofol for Gl endoscopy. Endoscopy 2010; 42: 960-974

- Jain R, Ikenberry SO, Anderson MA et al. ASGE Standards of Practice Committee.
Minimum staffing requirements for the performance of Gl endoscopy. Gastrointest
Endosc 2010; 72: 469-470

- Analgosedierung fur diagnostische und therapeutische Massnahmen bei Erwachsenen.
Beschluss der Deutschen Gesellschaft fir Anasthesiologie und des Berufsverbandes
Deutscher Anédsthesisten. Anasth Intensivmed 2010; 51: 598-602

- Vargo JJ, DeLegge MH, Feld AD et al. American Association for Study of Liver Diseases;
American College of Gastroenterology; American Gastroenterological Association
Institute; American Society for Gastrointestinal Endoscopy; Society for Gastroenterology
Nurses and Associates. Multisociety sedation curriculum for gastrointestinal endoscopy.
Gastrointest Endosc 2012; 76: e1-25

- Heuss LT, Froehlich F, Beglinger C. Nonansthesiologist-administered propofol sedation:
from the exception to standard practice. Sedation and monitoring trends over 20 years.
Endoscopy 2012; 44: 504-511

- SGGSSG 2013 Informationsblatter und Einverstandiserklarungen fir gastrointestinale
Endoskopien, www.sggssgd.ch

- Behrens A, Labenz J, Schuler A et al. Wie sicher ist die Sedierung in der
gastrointestinalen Endoskopie? Eine multizentrische Auswertung von 388 404
Endoskopien und Auswertung der Daten aus prospektiv gefiihrten Komplikationsregistern
von Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft leitender Gastroenterologen im Krankenhaus
(ALGK). Z Gastroenterol 2013; 51: 432-436

12


http://www.sggssg.ch/

- Frieling T, Heise J, Kreysel C et al. Sedation-associated complications in endoscopy —
prospective multicentre survey of 191142 patients. Z Gastroenterol 2013; 51: 568-572

- Arzneimittelkompendium der Schweiz 2014, Fachinformation Disoprivan AstraZeneca
(Stand November 2005), Fachinformation Propofol Fresenius (Stand Dezember 2004),
Fachinformation Disoprivan-Lipuro B. Braun Medical (Stand November 2005)

13



T XX

Anhang 6

- - ®
reanitrain
GmbH

am
nach DIN EN ISO
9001:2015

e , Empfehlung zur Sedierung in der flexiblen Bronchoskopie” der DGP (Deutschland)

Version: 1.5 Anhang

erstellt: snic

gepruft: bpfa /hhaa

freigegeben: bpfa / hhaa / snic

Kursbuch Sedierung&Notfallmanagement

Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017

Datum: 24.08.2017




Empfehlung

Empfehlung zur Sedierung in der flexiblen
Bronchoskopie
Recommendations for Sedation During Flexible
Bronchoscopy

Autoren

Institute

Bibliografie

DOI http://dx.doi.org/
10.1055/s-0031-1291395
Pneumologie 2011; 65: 647-652
© Georg Thieme Verlag KG
Stuttgart - New York

ISSN 0934-8387

Korrespondenzadresse

Prof. Dr. med.

Hubert Hautmann

Klinikum rechts der Isar
Technische Universitdt Miinchen
Pneumologie

Ismaninger Str. 22

81675 Miinchen
hautmann@tum.de

H. Hautmann', R. Eberhardt?, R. Heine?, F. Herth?, ]. Hetzel*, M. Hetzel’, G. Reichle®, B. Schmidt’, F. Stanzel°,

M. Wagner®

Die Institutsangaben sind am Ende des Beitrags gelistet.

Zusammenfassung

v

Die flexible Bronchoskopie ist heute eine Stan-
darduntersuchung und wird nicht nur in fast allen
Kliniken, sondern auch im niedergelassenen Be-
reich durchgefiihrt. Der iiberwiegende Teil der
Patienten wiinscht fiir diese Untersuchung eine
Sedierung. Eine solche ist bei komplexen und in-
terventionellen Eingriffen, unabhdngig von dem
Wunsch des Patienten, praktisch immer erforder-
lich. Die vorliegende Empfehlung zur Anwendung
sedierender Mafgnahmen in der flexiblen Bron-
choskopie basiert auf den Ergebnissen zahlreicher
klinischer Studien, beriicksichtigt aber auch die
individuellen Erfahrungen in diesem Bereich. Die
Struktur- und Prozessvoraussetzungen sowie die
Anforderungen an die Ausbildung des Personals
werden definiert und sollen den Mindeststandard
bei der Durchfiihrung einer Bronchoskopie unter
Sedierung beschreiben. Dariiber hinaus werden
die zur Sedierung empfohlenen Pharmaka disku-
tiert und deren Applikationsarten dargestellt.
SchlieRRlich beinhalten die Empfehlungen auch
Vorschlige zur Aufklirung, Uberwachung und
Entlassung der Patienten. Sie sollen dem Untersu-
cher konkrete Handlungsmoglichkeiten aufzeigen
und damit vor allem die Patientensicherheit er-
héhen.

Abstract

v

Flexible bronchoscopy is a standard examination
today and is conducted not only in nearly every
hospital but also in privately owned practices.
The vast majority of patients want sedation for
this examination. Such a procedure is nearly al-
ways necessary in complex and interventional
procedures, irrespective of the patient’s wish.
The recommendation at hand to use sedation
measures for flexible bronchoscopy is based on
the results of numerous clinical studies and also
takes account of individual experiences in this
area. The structural and procedural requirements
and the requirements for staff training are defi-
ned and should describe the minimum standard
when it comes to conducting a bronchoscopy un-
der sedation. Furthermore the drugs recommen-
ded for sedation are discussed and their methods
of application shown. Finally the recommendati-
ons also include suggestions for patient clarifica-
tion, monitoring and discharge. They should pro-
vide the examiner with concrete operating opti-
ons and therefore above all increase patient
safety.

Diese Empfehlung wurde von der Arbeitsgruppe
,Sedierung in der flexiblen Bronchoskopie*, be-
stehend aus Experten der Sektion Endoskopie
der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin (DGP), in einem nicht-forma-
len Konsensusprozess mit moderierter Diskussi-
on einschlieRlich eines Abstimmungsverfahrens
auf der Basis publizierter wissenschaftlicher
Grundlagen erarbeitet. Die Empfehlung wurde
vom Vorstand der Deutschen Gesellschaft fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin gepriift
und verabschiedet. Die Entstehung erfolgte ohne

finanzielle oder andere Formen der Unterstiit-
zung durch Dritte.

1 Hintergrund

v

Die mittlerweile weite Verbreitung der flexiblen
Bronchoskopie und insbesondere die in den letz-
ten Jahren rasch fortschreitende Entwicklung und
vermehrte Durchfiihrung interventioneller Ver-
fahren macht es erforderlich, die medizinischen
und juristischen Aspekte der Sedierung in der

Hautmann H et al. Empfehlung zur Sedierung... Pneumologie 2011; 65: 647-652
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flexiblen Bronchoskopie neu zu beleuchten. Dies betrifft vor al-
lem die Diskussion um die strukturellen und personellen Voraus-
setzungen bei der Durchfiihrung sedierender MaBnahmen. Jeder
Patient hat heute das Recht auf eine Sedierung. Sie entspricht vor
allem dem Wunsch des Patienten nach einer angst- und stress-
freien Untersuchung sowie dariiber hinaus der begriindeten For-
derung des untersuchenden Arztes nach optimalen und damit
moglichst risikoarmen Untersuchungsbedingungen [1-3]. Bei
therapeutischen Eingriffen beispielsweise ist die Sedierung in
der Regel eine der Voraussetzungen fiir die Durchfiihrbarkeit
und den Erfolg der Untersuchung. Wenn keine Kontraindikation
besteht, wird die Sedierung wahrend einer Bronchoskopie gene-
rell als sicher angesehen [4] und von Fachgesellschaften auch ex-
plizit empfohlen [5-8]. Trotzdem muss man sich der Gefahren
und Risiken sedierender MaBnahmen bewusst sein, auch wenn
heute moderne Pharmaka und umfassende Moglichkeiten der
Patienteniiberwachung ubiquitdr verfiigbar sind.

Diese Empfehlung soll ein wissenschaftlich begriindeter Leit-
faden zur Durchfiihrung sedierender Manahmen wahrend der
Bronchoskopie sein, auch wenn nur wenige randomisierte Studi-
en zur Verfiigung stehen und die, meist aus Observationsstudien
abgeleitete Evidenz fiir die meisten Fragestellungen schwach ist.
Im Einzelfall kann, abweichend von der Empfehlung, ein indivi-
duelles Vorgehen gerechtfertigt bzw. sinnvoll sein, wenn es fiir
den Patienten geeigneter erscheint.

2 Klassifikation der Empfehlungsstarke

v

Die Graduierung der Empfehlungsstirke erfolgte durch die Mit-
glieder der Arbeitsgruppe im Konsensusverfahren. Beriicksich-
tigt wurden dabei die Evidenzstirke und die Konsistenz klini-
scher Studien, die klinische Relevanz sowie die Anwendbarkeit
bzw. Umsetzbarkeit. Da fiir die meisten Fragestellungen keine
randomisierten Studienergebnisse zur Verfiigung stehen, ist der
Empfehlungsgrad an vielen Stellen naturgemdf§ durch die klini-
sche Erfahrung und die Expertise der Experten gepragt. Die For-
mulierung der Empfehlungen ist handlungsorientiert und richtet
sich nach den Vorgaben des , Arztlichen Zentrums fiir Qualitit in

Hautmann H et al. Empfehlung zur Sedierung... Pneumologie 2011; 65: 647-652

der Medizin“ [8]. Dabei steht ,soll“ fiir eine starke Empfehlung,
wsollte” fiir eine Empfehlung und ,kann* fiir eine offene Empfeh-
lung. Als obligat angesehene Vorgehensweisen werden mit dem
Attribut ,muss* versehen. Negativ-Empfehlungen werden analog
mit ,nicht“ ausgedriickt.

3 Risikoabschitzung

v

Die Art und Dauer des Eingriffs, Patientencharakteristika und der
Patientenwunsch zur Ausgestaltung der Sedierung bestimmen
die Machbarkeit und die Auswahl des Sedierungsverfahrens. Die
Risikoabschdtzung erfolgt anhand der Patientenanamnese sowie
der vorliegenden Befunde und kann mittels einer validierten
Skala stratifiziert werden. Diesbeziiglich wird die Klassifikation
der American Society of Anesthesiologists (ASA) empfohlen
(© Tab. 1) [9]. Die Anamnese sollte insbesondere kardiovaskula-
re und respiratorische Erkrankungen, Komplikationen bei vo-
rausgegangenen Eingriffen, Medikamentenallergien und be-
kannte anatomische Atemwegsbehinderungen beriicksichtigen.
Patienten ab der ASA-Klassifikation IIl kdnnen bereits ein erhoh-
tes Risiko- und Komplikationspotenzial aufweisen [10]. Altere
Patienten und Patienten mit zugrundeliegenden pulmonalen
und kardialen Vorerkrankungen sind besonders gefdhrdet, sedie-
rungsbedingte Komplikationen zu erleiden [11,12]. In solchen
Fillen sollte die Dosis der verwendeten Sedativa vermindert
bzw. angepasst werden. Es ist auerdem zu beriicksichtigen,
dass die Wirkung von Sedativa hinsichtlich der Sedierungstiefe
individuell sehr unterschiedlich ist und bis hin zu Stadien dhnlich
einer Allgemeinandsthesie reichen kann. Deshalb muss bei Risi-
kopatienten immer besonders vorsichtig vorgegangen werden.
Sind die unten aufgefiihrten Struktur- und Prozessvoraussetzun-
gen fiir eine Sedierung nicht erfiillt, soll die Notwendigkeit der
Sedierung tiberpriift und der Patient ggf. gleich an eine entspre-
chend ausgestattete Einrichtung tiberwiesen werden.

Tab.1 Physical Status Classification System der American Society of
Anesthesiologists (ASA) [9].

Grad | Gesunder Patient

Grad Il Patient mit leichter Allgemeinerkrankung

Grad Il Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung

Grad IV Patient mit schwerer, standig lebensbedrohlicher
Allgemeinerkrankung

Grad Vv Moribunder Patient, dessen Uberleben ohne Intervention

nicht zu erwarten ist

4 Patientenaufkldrung

v

Bei der Aufkldrung tiber die Bronchoskopie ist gleichzeitig tiber
eine geplante Sedierung aufzukldren. Dazu gehoéren neben den
verschiedenen Methoden auch die erwiinschten Wirkungen so-
wie die méglichen Komplikationen. Insbesondere muss auf die
eingeschrankte Geschdftsfahigkeit, die verminderte Fdhigkeit,
komplexe Maschinen zu bedienen und die Limitierung der akti-
ven und passiven Verkehrsteilnahme hingewiesen werden. Dies
gilt vor allem fiir ambulant durchgefiihrte Untersuchungen. Auf-
grund der Beweispflicht fiir den Arzt soll die Aufkldrung zur Bron-
choskopie und zur Sedierung schriftlich dokumentiert werden.
Es sollte auch die Méglichkeit angesprochen werden, dass fiir ri-
sikoarme diagnostische Eingriffe eine Bronchoskopie grundsatz-
lich auch ohne Sedierung durchfiihrbar ist [13]. Der Patient ist
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dann iiber die moglichen Nachteile, insbesondere die verminder-
te Akzeptanz und ggf. die ungiinstigeren und u. U. risikoreicheren
Untersuchungsbedingen zu informieren.

Die Aufklarung muss immer von einem fachkundigen Arzt in ei-
nem angemessenen zeitlichen Abstand vor der Untersuchung
durchgefiihrt werden [14]. Wird die Aufklirung vom Untersu-
cher an einen anderen Arzt delegiert, ist der untersuchende Arzt
trotzdem fiir die korrekte und vollstindige Durchfiihrung verant-
wortlich. Die Aushdndigung eines standardisierten Aufklarungs-
bogens ersetzt dabei nicht das personliche Aufkldrungsgesprach
[15]. Eine Aufklarung muss auch dann erfolgen, wenn der Patient
vergleichbare bronchoskopische Eingriffe in der Vergangenheit
bereits erfahren hatte.

5 Struktur- und Prozessvoraussetzungen

v

5.1 Raumliche und apparative Voraussetzungen

Der Behandlungsraum soll neben den Apparaturen zur Uberwa-
chung der Vitalfunktionen mit einem Sauerstoffanschluss und ei-
ner Absaugvorrichtung ausgestattet sein. Das gleiche gilt fiir den
Aufwachbereich, der als solcher definiert sein muss und in dem
der Patient unter stindiger Aufsicht durch in der Sedierung ge-
schultes Personal iiberwacht wird. Hilfsmittel fiir die Reanima-
tion (Notfallkoffer, Defibrillator) sollen innerhalb der Endosko-
pieeinheit vorhanden sein. Bei schwerwiegenden Komplikatio-
nen muss innerhalb der Klinik eine Notrufstruktur mit der Mog-
lichkeit des Transports in eine qualifizierte Behandlungseinrich-
tung (z.B. Intensivstation) sichergestellt sein. Bei auf3erklinisch
durchgefiihrten Bronchoskopien ist diesbeziiglich eine entspre-
chende Organisationsstruktur zu schaffen, die nach der Erstver-
sorgung vor Ort den zeitnahen Transport und die Weiterversor-
gung des Patienten in einer addquaten Einrichtung sicherstellt.

5.2 Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung

Jeder Patient erhdlt einen permanenten intravendsen Zugang.
Zusatzlich soll bei allen Patienten prophylaktisch Sauerstoff
iber eine Nasensonde appliziert werden. Es muss zu jedem Zeit-
punkt gewdhrleistet sein, dass die Atemwege bei Problemen mit
der Ventilation durch eine mechanische Atemhilfe bis hin zur en-
dotrachealen Intubation gesichert werden kénnen. Bei Risikopa-
tienten und bei komplexen Eingriffen sollte die Option einer pro-
phylaktischen und bronchoskopisch in Lokalandsthesie durchge-
fiihrten oro-trachealen Intubation erwogen bzw. genutzt wer-
den. Hierzu sollte ein Tubus mit einem zusdtzlichen auBenliegen-
den Sauerstoffkanal verwendet werden. Ferner muss sicherge-
stellt sein, dass bei kardio-zirkulatorischen Komplikationen eine
an den Leitlinien der kardiologischen Fachgesellschaften orien-
tierte kardio-pulmonale Reanimation einschlieBlich einer Defi-
brillation durchgefiihrt werden kann [16].

5.3 Monitoring

Beim Einsatz von Sedativa ist jederzeit mit Blutdruckabféllen
[17], Hypoxdmien [18], aber auch mit Herzrhythmusstérungen
zu rechnen [19,20]. Das Monitoring des Patienten soll deshalb
die wichtigsten Vitalparameter (Sauerstoffsattigung, Blutdruck,
Herzfrequenz) erfassen, die mittels eines Pulsoxymeters und ei-
ner (automatisierten) Intervall-Blutdruckmessung erhoben wer-
den. Bei Patienten mit kardialen Vorerkrankungen sollte zusatz-
lich eine EKG-Uberwachung erfolgen. Das Intervall fiir die Blut-
druckmessung sollte nicht langer als 3 Minuten betragen. Zu be-
vorzugen sind Gerdte, die alle Funktionen in sich vereinen. Diese
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Gerdte sollen so platziert sein, dass sie sowohl fiir den Untersu-
cher als auch fiir das Assistenzpersonal uneingeschrankt einseh-
bar sind.

5.4 Personelle Voraussetzungen

Der bronchoskopierende Arzt tibernimmt nicht nur fiir die Un-
tersuchung, sondern auch fiir die Sedierung die volle Verantwor-
tung. Dies schlieRt die Verantwortung fiir die Uberwachung des
Patienten und ggf. die Wiederherstellung vitaler Funktionen mit
ein. Dazu sind spezielle theoretische und praktische Kenntnisse
erforderlich. Der bronchoskopierende Arzt darf nicht gleichzeitig
die Bronchoskopie durchfiihren und die Sedierung iiberwachen.
Zur Uberwachung der Sedierung ist neben der Endoskopieassis-
tenz eine weitere Person heranzuziehen. Hierzu kann qualifizier-
tes, speziell geschultes nicht-drztliches Personal eingesetzt wer-
den, wenn der den Eingriff durchfiihrende Arzt sich vor Ort da-
von {iberzeugt hat, dass er dies abhdngig von der Komplexitit
des Eingriffs und dem Zustand des Patienten verantworten kann.
Bei therapeutischen bzw. absehbar schwierigen Eingriffen kann
es sinnvoll sein, einen zweiten, in der Bronchoskopie qualifizier-
ten Arzt hinzuzuziehen.

5.5 Ausbildung des Personals

Der Arzt, der die Sedierung durchfiihrt und damit verantwortet,
soll Giber spezifische Kenntnisse in der Anwendung von Sedativa
einschlieBlich deren spezifischer Wirkungen und potenziell zu
erwartender Nebenwirkungen verfiigen. Er soll in der Durchfiih-
rung der kardiopulmonalen Reanimation sowie der Intubation
und manuellen Beatmung geschult sein. Insbesondere im Zusam-
menhang mit den verwendeten Pharmaka zu erwartende uner-
wiinschte Effekte wie Abfall der Sauerstoffsattigung oder Auftre-
ten arterieller Hypotonien miissen sicher beherrscht werden
kénnen. Unter diesen Voraussetzungen und bei addquater Uber-
wachung des Patienten gilt die Anwendung der hier empfohle-
nen Sedativa durch den Untersucher als sicher [21,22]. Nichtarzt-
liches Personal, welches an der Durchfithrung und Uberwachung
der Sedierung beteiligt ist, sollte durch strukturierte Fortbil-
dungsmaBnahmen (Curricula) qualifiziert werden. Sowohl drzt-
liches als auch nicht-drztliches Personal sollte ein regelmafRiges,
auf die Sedierung ausgerichtetes Training absolvieren.

5.6 NAPS (Nurse Administered Propofol Sedation)

v

Grundsatzlich kann die Sedierung, nachdem sie von einem quali-
fizierten Arzt eingeleitet wurde, durch entsprechend geschultes
und erfahrenes Assistenzpersonal fachgerecht und sicher {iber-
wacht werden. Das beinhaltet auch die Verabreichung des Medi-
kaments, wenn sie der Arzt unmittelbar anordnet. Dies wurde fiir
die Substanz Propofol durch eine klinische Studie bei mehr als
500 Bronchoskopien belegt [23] und als Konzept etabliert. In der
Gastroenterologie konnte analog die Sicherheit der NAPS bei
mehr als 5000 Endoskopien nachgewiesen werden [24,25]. Die
tiberwachende Person darf wdhrend dieser Zeit jedoch keine
weiteren Aufgaben wahrnehmen. Aufgrund der Erfahrungen mit
Propofol in der Sedierung bei endoskopischen Untersuchungen
ist davon auszugehen, dass auch eine Sedierung mit Midazolam
bzw. mit der Kombination aus beiden Substanzen durch ausgebil-
detes und erfahrenes nicht-drztliches Personal sicher {iberwacht
werden kann. Besteht ein erhohtes Risikoprofil oder handelt es
sich um komplexe, lang dauernde therapeutische Eingriffe, sollte
die Anwesenheit eines zweiten qualifizierten Arztes zur Durch-
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fithrung der Sedierung erwogen werden. Die Entscheidung darti-
ber hat der untersuchende Arzt zu treffen.

6 Pharmaka

v

Zur Durchfiihrung einer Sedierung stehen verschiedene Pharma-
ka zur Verfiigung. Traditionell werden Benzodiazepine und Nar-
kotika oder die Kombination aus beiden eingesetzt, um eine den
Erfordernissen gerecht werdende Sedierung zu erzielen [26,27].
Es handelt sich dabei um Substanzen, die auch im Rahmen einer
Allgemeinandsthesie Anwendung finden, also eine hohe Wirkpo-
tenz aufweisen. Die Wirkung selbst ist sowohl von der gewdhlten
Dosis als auch von den individuellen Eigenschaften des Patienten
abhdngig. Die Dosis soll deshalb unter Beriicksichtigung aller re-
levanten Faktoren (Alter, klinischer Zustand, Begleiterkrankun-
gen) immer individuell angepasst werden.

Aufgrund der mannigfaltigen Wirkmechanismen und Nebenwir-
kungsprofile der verschiedenen Wirkstoffe sollte im Rahmen der
flexiblen Bronchoskopie den am besten untersuchten und ge-
brauchlichsten Substanzen der Vorzug gegeben werden. Die bei-
den hierfiir infrage kommenden Substanzen sind Midazolam und
Propofol. Hochwirksame synthetische Opioide (Fentanyl, Alfen-
tanil) sind zur Sedierung zwar ebenfalls geeignet [28], werden
unter anderem aber wegen der atemdepressiven Wirkungen
nicht empfohlen. Zwar ist durch die Kombination mit einem
Opiat u.a. eine potenzielle Verminderung der Hustenaktivitdt be-
schrieben [29], beziiglich der Sedierungsqualitdt weist der Ein-
satz eines Opiates jedoch keine Vorteile gegeniiber den empfoh-
lenen Substanzen auf [18, 30-32]. Das gleiche gilt fiir Ketamin,
welches als dissoziatives Andsthetikum ebenso eine Reihe uner-
wiinschter Nebeneffekte beinhaltet [33] und fiir die Anwendung
bei der flexiblen Bronchoskopie nicht systematisch untersucht
ist. Da wdhrend einer flexiblen Bronchoskopie selten die Not-
wendigkeit einer analgetischen Therapie besteht, sind die letzt-
genannten Pharmaka in der Regel entbehrlich. Das dltere Ben-
zodiazepinderivat Diazepam besitzt im Vergleich zu Midazolam
wegen der deutlich verldngerten Halbwertszeit bei gleich hoher
Amnesiepotenz im Rahmen endoskopischer Untersuchungen
keinen Vorteil [34], sodass der Gebrauch nicht empfohlen wird.
Eine Pramedikation, z.B. mit Atropin oder anderen Substanzen,
ist nicht obligat und wird routinemdRig ebenfalls nicht empfoh-
len [5,6,35].

6.1 Monotherapien

Sowohl Midazolam als auch Propofol kénnen als Monotherapie
zur Sedierung in der flexiblen Bronchoskopie mit vergleichbarer
Patientenakzeptanz eingesetzt werden [17,26,36]. Beide Sub-
stanzen sind Sedativa mit minimalem analgetischem Effekt. Die
Sedierungstiefe ist jeweils dosisabhdngig. Der Vorteil einer Sedie-
rung mit Propofol liegt in der kiirzeren Zeit bis zum Wirkungs-
eintritt, der schnelleren Erholungszeit sowie einer besseren Pa-
tientenkooperation [26, 37]. Letzteres ist mdglicherweise mit ei-
ner besseren Untersuchungsqualitdt assoziiert. Andererseits
miissen bei Verwendung von Propofol besonders die kardiorespi-
ratorischen Komplikationen beachtet werden. In erster Linie von
Bedeutung sind hier arterielle Hypotonien und kurzzeitige zen-
trale Apnoephasen [38]. Vor allem bei kardialen Vorerkrankun-
gen ist daher besondere Vorsicht geboten. Werden die Limitatio-
nen beachtet, ist die sichere Anwendung von Propofol wdhrend
der Bronchoskopie gut belegt [27,39]. Midazolam als Vertreter
aus der Gruppe der Benzodiazepine hat die Eigenschaft, zusatz-

Hautmann H et al. Empfehlung zur Sedierung... Pneumologie 2011; 65: 647-652

lich eine Anxiolyse und eine Amnesie zu induzieren, was viele Pa-
tienten als angenehm empfinden [40]. Wird eine Amnesie nicht
gewiinscht, muss auf Midazolam verzichtet werden. Auch Mida-
zolam kann eine Atemdepression induzieren [41]. Diese ist je-
doch meist obstruktiv-apnoeischer Natur und durch einen rela-
xationsbedingten Kollaps der Muskulatur im Hypopharynx be-
dingt, was durch die Riickenlage des Patienten zusatzlich ver-
starkt wird. Hier schaffen einfache mechanische MaRBnahmen
(z.B. Esmarch-Handgriff) Abhilfe. Ein zusdtzlicher Vorteil des
Midazolams ist die rasche Antagonisierbarkeit durch Flumazenil
[42]. Die kurze Halbwertszeit des Propofols macht eine Antago-
nisierbarkeit in der Regel nicht erforderlich.

6.1.1 Midazolam

Midazolam ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der Benzodiazepine.
Es gilt als besonders potentes Benzodiazepin und beeinflusst wie
alle anderen Substanzen dieser Wirkstoffgruppe die Wirkung des
Ubertragerstoffes Gamma-Aminobuttersiure (GABA) im zentra-
len Nervensystem. Die Wirkung beginnt nach 1-3 Minuten und
hdlt 15-80 Minuten an. Die Metabolisierung erfolgt hauptsich-
lich hepatisch [43,44]. Midazolam verursacht eine retrograde
Amnesie und die Wirkung kann durch Flumazenil innerhalb von
wenigen Minuten aufgehoben werden. Dabei ist jedoch zu be-
denken, dass Flumazenil eine kiirzere Halbwertszeit als Midazo-
lam aufweist und deshalb wiederholte Gaben notwendig sein
kénnen, um eine Resedierung zu vermeiden. Typische Nebenwir-
kungen sind paradoxe Reaktionen, bei denen die Betroffenen mit
Angst, unkontrollierten Bewegungen, Aggressivitit oder dhnli-
chem Verhalten reagieren. Dariiber hinaus ist aber auch mit Ab-
fallen der Sauerstoffsattigung sowie des Blutdrucks zu rechnen.

6.1.2 Propofol

Propofol ist ein alkyliertes Phenol. Nach i.v.-Applikation geht das
Bewusstsein innerhalb von 1 Minute verloren und die Narkose
hdlt nach einmaliger Bolusgabe ca. 5-10 Minuten an [45]. Die
metabolische Inaktivierung erfolgt in der Leber. Als Nebenwir-
kungen werden nach Bolusinjektion Blutdruckabfall (aufgrund
von Vasodilatation und negativ inotroper Wirkung), ein reflekto-
rischer Herzfrequenzanstieg und eine voriibergehende Apnoe
(bei schneller Injektion) beobachtet. Gelegentlich kommt es zu
einer schmerzhaften Venenwandreizung an der Injektionsstelle.
Aufgrund der kurzen Dauer des sedierenden Effekts sind nach
der initialen Bolusgabe wédhrend der Bronchoskopie in der Regel
repetetive Gaben erforderlich. Eine Weiterentwicklung des Pro-
pofol ist das Fospropofol, welches als Prodrug von Propofol einen
langsameren Anstieg der Plasmakonzentration mit potenziell
geringeren kardiorespiratorischen Nebeneffekten erwarten lasst.
Dies konnte in einer klinischen Studie bereits belegt werden, wo-
bei auch hier eine klare Dosisabhdngigkeit besteht [46]. Derzeit
ist Fospropofol auf dem deutschen Markt allerdings noch nicht
verfiigbar.

6.2 Kombinationstherapie mit Midazolam und Propofol

Der Vorteil der Kombinationstherapie, bestehend aus Midazolam
und Propofol liegt in erster Linie in dem Einspareffekt von Propo-
fol [47]. Vermutlich ist die gleiche Akzeptanz der Untersuchung
durch den Patienten mit geringeren Propofol-Dosen zu erzielen.
Dies kann bei Patienten mit kardiovaskuldren Begleiterkrankun-
gen durchaus erwiinscht sein und eine geringer ausgeprdgte
Tendenz zur hypotonen Kreislaufregulation zur Folge haben. Zu-
gleich konnen die Vorteile der Anxiolyse und der Amnesie mit ei-
ner tieferen Sedierung und den ggf. dadurch gegebenen besseren
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Tab.2 Punktesystem zur Einschatzung der Verlegungsfahigkeit von Erwachsenen aus dem Aufwachraum auf die Normalstation, nach Aldrete [48].

Punkte 2 1
Aktivitat Bewegt alle Extremitaten

Atmung tief, hustet ausreichend

Kreislauf RR+20mmHg des prdop. Wertes
Bewusstsein wach

0,-Séttigung Baseline-Sa0, erreicht

Aldrete-Score >8 Punkte: Verlegung moglich.
Aldrete-Score <8 Punkte: weitere Uberwachung indiziert.

Untersuchungsbedingungen kombiniert werden. Es kann des-
halb sinnvoll sein, eine Kombinationstherapie aus Midazolam
und Propofol anzuwenden.

6.3 Applikationsart und Dosierung von Midazolam
Midazolam wird vor Beginn der Bronchoskopie als Bolus in einer
Dosierung von 1-5mg intravends appliziert. Es sollte darauf ge-
achtet werden, dass die Gabe rechtzeitig erfolgt, insbesondere bei
dlteren Patienten, da hier der Wirkeintritt verzogert erfolgen
kann. Reicht die Dosis zur Erlangung der gewiinschten Sedie-
rungstiefe nicht aus, kann ein weiterer Bolus in geringerer Dosie-
rung nachgegeben werden. Als Gesamtdosis werden vom Her-
steller 3,5-7,5mg angegeben. Bei Patienten in héherem Alter
sollte die Anfangsdosis grundsatzlich niedriger gewdhlt werden.
Eine Dosistitration ist sinnvoll, um die erforderliche Sedierungs-
tiefe je nach klinischem Bedarf, kérperlichem Zustand und Alter
sicher zu erreichen. Wird beispielsweise im Rahmen einer Inter-
vention eine Intubation durchgefiihrt, dann kann im Regelfall bei
dann gesichertem Atemweg die Gabe einer hoheren Dosierung
einzelner Sedativa erforderlich werden.

6.4 Applikationsart und Dosierung von Propofol

Propofol kann in Bolustechnik oder kontinuierlich tiber einen
Perfusor verabreicht werden. Die in der Bronchoskopie in Studi-
en am besten dokumentierte und gebrduchlichste Applikations-
form ist die intermittierende Bolusgabe. Dabei ist die Dosierung
und Verabreichungsrate entsprechend den klinischen Zeichen
der Sedierung anzupassen. Zu Beginn der Sedierung wird im
Allgemeinen eine Dosis von 0,5-1mg/kg Koérpergewicht lang-
sam i.v. verabreicht, empfohlen. In der Praxis kann dies beispiels-
weise ein initialer Bolus von 20-60mg, gefolgt von repetitiven
Boli zwischen 10 und 30mg sein, welche bedarfsadaptiert zur
Aufrechterhaltung der gewiinschten Sedierungstiefe in regelma-
Bigen Abstdnden nachgegeben werden. Bei dlteren Patienten und
bei Patienten der Risikogruppen >ASA II sollte eine niedrigere
Dosierung sowie eine langsamere Injektionsgeschwindigkeit an-
gestrebt werden.

7 Dokumentation

v

Es soll eine strukturierte und zeitabhdngige Dokumentation der
Sedierung erfolgen. Dazu sollte ein standardisierter Dokumenta-
tionsbogen verwendet werden. Neben dem Untersucher und der
Assistenz sollten die Vitalparameter (Sauerstoffsdttigung, Blut-
druck, Herzfrequenz), die verabreichten Medikamente (Name
und Dosis) und aufgetretene Nebenwirkungen dokumentiert
werden.

bewegt 2 Extremitdten

Dyspnoe oder Tachypnoe
RR+20-49mmHG des prdop. Wertes
durch Ansprache erweckbar
Sa0,290% unter O,-Gabe

0

bewegt keine Extremitdten

Apnoe oder Beatmung

RR +>50 mmHg des prdop. Wertes
reagiert nicht

Sa0,<90% unter O,-Gabe

8 Uberwachung nach der Bronchoskopie

v

Nach Beendigung der Bronchoskopie soll der Patient unabhdngig
von den verabreichten Medikamenten durch qualifiziertes Perso-
nal liickenlos iiberwacht werden. Die Fortfithrung der Sauerstoff-
therapie sollte ebenfalls erfolgen. Die Uberwachungsdauer rich-
tet sich dabei nach der Pharmakokinetik der verwendeten Medi-
kamente und sollte so lange fortgesetzt werden, bis der Patient
stabile Vitalzeichen aufweist und wieder orientiert ist. Abhdngig
von der Sedierungstiefe und dem Risikoprofil des Patienten sollte
zur postoperativen Uberwachung mindestens ein Pulsoxymeter
verwendet werden. Ggf. kann die zusdtzliche Verwendung eines
EKGs sowie einer automatischen Blutdruckmessung sinnvoll
sein. Die Venenverweilkaniile sollte bis zum Ende der Uberwa-
chung verbleiben.

9 Voraussetzungen fiir die Verlegung|Entlassung

v

Die Verlegung des Patienten innerhalb eines Krankenhauses vom
Aufwachbereich auf die Normalstation sollte ebenfalls erst erfol-
gen, wenn die Vitalparameter und die Orientierung des Patienten
das Niveau, welches vor der Untersuchung bestand, stabil er-
reicht haben. Zur Einschdtzung kann ein validierter Score, wie
beispielsweise der Aldrete-Score, zu Hilfe genommen werden
[48,49] (© Tab. 2).

Bei ambulanten Bronchoskopien soll vor Entlassung die Wieder-
erlangung der psychomotorischen Fdhigkeiten abgewartet wer-
den. Auch hierbei sind die Halbwertszeiten der verabreichten Se-
dativa zu bert{icksichtigen. Da die Beurteilung, wann ein Patient
seine psychomotorischen Fdhigkeiten in ausreichendem Mafe
wiedererlangt hat, schwierig sein kann, sollte die Entlassung mit
einer Begleitperson angestrebt werden und eine entsprechende
Nachsorge zu Hause gegeben sein. Als weitere Voraussetzung
sollte die orale Fliissigkeitsaufnahme ohne Schwierigkeiten mog-
lich sein. Auf typische Symptome moglicher Komplikationen soll-
te der Patient hingewiesen und eine Notfalltelefonnummer mit-
gegeben werden. Auch die Entlassung soll strukturiert dokumen-
tiert werden. Dariiber hinaus sollte der Patient nochmals explizit
auf die moglichen Einschrankungen der Straenverkehrstaug-
lichkeit und der Geschaftsfdahigkeit mindestens fiir den Tag der
Untersuchung hingewiesen werden. Zusdtzlich zu den miind-
lichen Hinweisen kann dariiber ein Informationsblatt ausgehdn-
digt werden.
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Praambel

Diese Leitlinie ist eine Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie -
Herz- und Kreislaufforschung (DGK), die
den gegenwirtigen Erkenntnisstand wie-
dergibt und Arzten und weiteren Berufs-
gruppen Unterstiitzung bei der Einrich-
tung und beim Betreiben von Herzkathe-
terlaboren und Hybridoperationssilen
geben soll. Die Leitlinie ersetzt nicht die
Evaluation der individuellen Gegeben-
heiten und die Anpassung an spezifische
Situationen. Die Erstellung dieser Leitli-
nie ist durch eine systematische Aufarbei-
tung und Zusammenstellung der besten
verfiigbaren wissenschaftlichen Evidenz,
der Empfehlungen von Fachkommissio-
nen und der gesetzlichen Vorschriften ge-
kennzeichnet. Sie umfasst unter anderem
organisatorische, technische, bauliche
und gesetzliche Anforderungen. Die fiir
die Leitlinien der DGK sowie auch inter-
national iibliche Graduierung der wissen-
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schaftlichen Evidenz nach Ausmaf} eines
arztlichen Behandlungseffekts (Klasse 1,
IIa, IIb, III) sowie der Evidenz (A, B, C;
[1]) kann somit nur an wenigen Stellen an-
gewendet werden.

Die Abstufungen der Empfehlungen
in dieser Leitlinie werden daher in An-
lehnung an das AWME-Regelwerk [2] wie
folgt vorgenommen:
== offene Empfehlung: ,kann erwogen

werden/kann verzichtet werden®;
== Empfehlung;: ,sollte/sollte nicht®;
== starke Empfehlung: ,,soll/soll nicht“
== Vorschrift/Gesetz: ,,muss/darf nicht®

1. Einleitung

Herzkatheterlabore (Herzkatheterrau-
me') dienen der invasiven kardiovasku-
laren Diagnostik und Therapie. Infol-
ge der steigenden Anzahl von invasiven
Untersuchungen und der interventionel-
len Mafinahmen wurden 1994 erstmals
»Richtlinien“? zur Einrichtung und zum
Betreiben von Herzkatheterrdumen pub-
liziert [3], die 2001 als ,,Leitlinien zur Ein-
richtung und zum Betreiben von Herzka-
theterrdumen (1. Neufassung)“ [4] erwei-
tert und aktualisiert worden sind.
Wihrend fiir die bisherigen Leitli-
nien die invasive Koronardiagnostik und
die perkutane koronare Interventionen
(PCI) als Untersuchungsverfahren, die in
den Herzkatheterriumen (Herzkatheter-
laboren) durchgefithrt werden, im Vor-
dergrund standen, hat sich das Spekt-
rum kardiologischer Verfahren, die in
Herzkatheterrdaumen durchgefiihrt wer-
den, in den letzten Jahre deutlich erwei-
tert [5], verbunden mit neuen Anforde-
rungen an technische Ausstattung und
Hygienemafinahmen. Dies betrifft einer-
seits den Bereich der neuen Interventio-
nen bei struktureller Herzkrankheit, ins-
besondere die interventionelle Therapie

1 In der vorliegenden Leitlinie wird der sprach-
lich hdufiger verwendete Begriff ,Herzkatheter-
labor” (statt Herzkatheterrdume) als Bezeich-
nung fiir die gesamte interventionelle Einheit
benutzt. Der Begriff ,Herzkatheterraum” wird fiir
die Beschreibung einzelner baulicher oder logis-
tischer Ausstattungen auf Raumebene verwen-
det.

2 Entsprechend der methodischen Empfehlun-
gen der AWMF handelt es sich um eine,,Leit-
linie” (Unterscheidung zu Richtlinien: siehe
AWMF.org).

Abkiirzungen

ASD =Vorhofseptumdefekt

AWMEF = Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

CFR = intrakoronarer Doppler/koronare
Flussreserve

(IS = kardiologisches Informationssystem
(Befundung und Bildarchivierung)

CRT = biventrikuldrer Schrittmacher/Defibril-
lator zur Resynchronisationstherapie

CT = Computertomographie

DGK = Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
DSA = digitale Subtraktionsangiographie
Echo = Echokardiographie

EMAH = angeborene Herzfehlerim
Erwachsenenalter

ESC = European Society of Cardiology

EVAR ="endovascular aortic repair”
(abdominell)

FFR = fraktionelle Flussreserve

HLM = Herz-Lungen-Maschine

IVUS = intravaskuldrer Ultraschall

KIS = Krankenhausinformationssystem
LAA = linkes Vorhofohr

MRT = Magnetresonanztomographie
(syn.: Kernspintomographie)

OCT = optische Kohdrenztomographie
OP = Operationssaal

PACS = radiologisches Bilddaten, Archivie-
rungs- und Kommunikationssytem (Patient
Archive and Communications System)

PCl = perkutane koronare Intervention
PFO = offenes Foramen ovale

RLTA = raumlufttechnische Anlage
RV = Rontgenverordnung

SOP =,standard operation procedure”/
Arbeitsanweisung

TASH = Septumablation bei hypertropher
obstruktiver Kardiomyopathie

TAVI ="transcatheter aortic valve implanta-
tion”

TEVAR ="thoracic endovascular aortic repair”
TEE = transosophageale Echokardiographie
TTE = transthorakale Echokardiographie

VSD = Ventrikelseptumdefekt




bei Erkrankungen der Pulmonal-, Mitral-
und Aortenklappe sowie bei offenem Fo-
ramen ovale (PFO), Vorhof- oder Ventri-
kelseptumdefekt (ASD/VSD) und Vorho-
fohr (LAA)-Verschluss. Andererseits hat
sich die Rhythmologie in den letzten Jah-
ren in zwei Bereichen stark weiterentwi-
ckelt, und zwar auf dem Gebiet der inva-
siven Elektrophysiologie (elektrophysiolo-
gische Untersuchungen, Ablationen) so-
wie der Implantation von Aggregaten wie
Ereignisrekordern, Schrittmachern, De-
fibrillatoren und Geriten fiir die kardia-
le Resynchronisations- und Herzinsuffi-
zienztherapie.

Fiir diese neu hinzugekommenen
oder an Bedeutung gewonnenen Verfah-
ren gelten mitunter hohere hygienische
Standards, wie sie zum Teil auch fiir chi-
rurgische Eingriffe bestehen. Solcherma-
Ben speziell ausgestattete Herzkatheter-
raume [sog. Hybridoperationssile (Hy-
brid-OPs) oder Hybridlabore®] ermég-
lichen aufwindigere Eingriffe und inter-
disziplindre Behandlungen, z. B. gemein-
sam mit den Herz- und Geféf3chirurgen.
Im Unterschied zu klassischen, chirurgi-
schen Operationssélen sind diese Hybrid-
OPs mit einer integrierten, hochwertigen
kardiologischen Rontgenbildgebungsein-
heit und einem Hiamodynamikmessplatz
ausgestattet, welche Voraussetzung fiir die
Steuerung dieser Eingriffe sind.

Weiterhin werden fiir viele der seit den
letzten Leitlinien hinzugekommenen Ver-
fahren spezielle technische Ausstattungen
benotigt. Groflere Bedeutung kommt da-
bei neben der klassischen Rontgenstrah-
lung auch einer mit anderen Verfahren
(FFR, Echokardiographie, CT, MRT) er-
weiterten — auch kombinierten oder fusio-
nierten — Bildgebung zu.

Ziel dieser um die oben genannten As-
pekte aktualisierten Leitlinie ist es, Betrei-
bern von Herzkatheterrdumen und Hy-
brid-OPs eine Orientierung fiir den der-
zeitigen Qualitétsstandard zu geben. Die-
se Leitlinie fokussiert auf die baulichen
und infrastrukturellen Rahmenbedin-
gungen von Herzkatheterlaboren bzw.
Hybrid-OPs. Beziiglich der Aspekte der

3 Aus Griinden der Einheitlichkeit und besseren
Lesbarkeit wird in diesen Leitlinien fiir Hybrid-
OPs (Hybridoperationssale)/Hybridlabore fortan
ausschlieBlich der Begriff,Hybrid-OP” benutzt.
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Zusammenfassung

Neben der diagnostischen Herzkatheter-
untersuchung und der koronaren Interven-
tion werden inzwischen zahlreiche weite-

re Interventionen in Herzkatheterlaboren
durchgefiihrt mit besonderen Anforderun-
gen an die Ausstattung und die Betriebsab-
laufe. Die vorliegende 3. Auflage der Leitli-
nie zum Einrichten und Betreiben von Herz-
katheterlaboren gibt daher Empfehlungen
fiir diese Verfahren, zu denen beispielsweise
die invasive Elektrophysiologie, die Implan-
tation von Rhythmusaggregaten und auch
die katheterbasierte Klappentherapie, insbe-
sondere TAVI, gehoren. Die besonderen hy-
gienischen und baulichen Voraussetzungen,
welche fiir einen Hybridoperationssaal (OP)
bzw. fiir ein Hybridlabor zu stellen sind, wer-
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den ausgefiihrt. Die Leitlinie gibt Empfehlun-
gen fir die Planung eines Herzkatheterlabors
oder Hybrid-OP sowie auch fiir dessen Be-
trieb, welche unter anderem rechtliche Vor-
gaben, Hygienevorschriften, baulich-archi-
tektonische Aspekte und den Strahlenschutz
umfassen. Weiterhin werden Aspekte der
technischen Ausriistung, der Integration mo-
derner 3-dimensionaler Bildgebungsverfah-
ren, der elektronischen Datenverarbeitung
und des Personaleinsatzes, einschlieBlich Kar-
dioanalgesie, ausgefiihrt.

Schliisselworter

Herzkatheter - Hybrid-OP -
Koronarintervention - Elektrophysiologie -
Transkatheteraortenklappenimplantation

Abstract

Besides diagnostic heart catheterization and
coronary interventions, numerous addition-
al procedures are now performed in catheter-
ization laboratories with special requirements
for equipment and sequence of operations.
The current third edition of the guidelines to
establish and operate catheterization labora-
tories, hybrid operating rooms (OR) and hy-
brid laboratories gives recommendations
with respect to these procedures, including
invasive electrophysiology, implantation of
rhythm devices and also with respect to cath-
eter-based valve therapy, especially trans-
cather aortic valve implantation (TAVI). Spe-
cial aspects of hygiene and structural condi-
tions, which are required for hybrid ORs and
hybrid laboratories, are discussed. The guide-

Guidelines to establish and operate catheterization
laboratories and hybrid operating rooms/hybrid
laboratories (3rd edition 2015). 3" edition 2015

lines provide recommendations for planning
a catheterization laboratory and hybrid OR as
well as for operational aspects, which include
legal regulations, hygiene requirements,
structural architectural aspects and radia-
tion safety. Furthermore, aspects of technical
equipment, integration of modern three-di-
mensional imaging modalities, data manage-
ment and workforce, including cardiac anal-
gesia, are provided.

Keywords

Cardiac catheterization - Hybrid

operating room - Coronary intervention -
Electrophysiology - Transcatheter aortic valve
implantation

Patientenbehandlung wird auf die hierfiir
vorhandenen Leitlinien verwiesen, die in
Deutschland erstellt und teilweise in Form
europdischer Leitlinien bereits aktualisiert
worden sind: diagnostische Herzkatheter-
untersuchung [6], PCI bzw. koronare Re-
vaskularisation [7, 8, 9], Diagnostik und
Intervention von Herzklappenerkrankun-
gen [10, 11, 12, 13, 14], peripher-arterielle
Interventionen [15, 16], elektrophysiolo-

gische Untersuchungen [17], Ablationen
(18, 19, 20] und Rhythmusaggregate [21,
22,23].

Aspekte der Ausbildung im Herzka-
theterlabor sind in den strukturierten
Ausbildungscurricula der DGK-Zusatz-
qualifikationen zur Interventionellen Kar-
diologie [24], zur Therapie arterieller Ge-
faflerkrankungen [25] und zur Rhythmo-
logie (Elektrophysiologie und Rhythmus-
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aggregate; [26]) abgehandelt (http://cur-
ricula.dgk.org).

2. Organisatorische und
bauliche Infrastruktur

In diesem Kapitel wird die grundlegen-
de Infrastruktur eines Herzkatheterlabors
beschrieben.

In den nachfolgenden Kapiteln wer-
den weitere spezifische Aspekte der Ront-
genanlage (Kapitel 3), einzelner Techni-
ken und Verfahren (Kapitel 4) sowie der
Einrichtung eines Hybrid-OPs (Kapitel
6) abgehandelt. Ubergeordnete Themen
wie intensivmedizinische Betreuung (Ka-
pitel 7), kombinierte Bildgebung (Kapitel
8), Hygiene (Kapitel 9) oder elektronische
Datenverarbeitung (Kapitel 10) werden in
weiteren separaten Kapiteln behandelt.

2.1. Organisatorische
Voraussetzungen

Das Herzkatheterlabor mit seinen Rdum-
lichkeiten sollte als eine zentrale, zusam-
menhingende Funktionseinheit einer
kardiologischen Abteilung eingerichtet
werden. Dies bedeutet neben der beson-
deren rdumlichen Einrichtung auch die
Einbettung in eine addquate Infrastruk-
tur einer kardiologischen Hauptabtei-
lung, welche das Herzkatheterlabor mit
seinem hierfiir spezialisierten &rztlichen
und nichtérztlichen Mitarbeiterteam be-
treibt. Sinnvoll ist die Unterstiitzung der
Patientenversorgung durch Festlegung
von Standards (SOP).

Bei der Planung von Herzkatheterrau-
men werden vielfache Kompetenzen be-
notigt, welche entsprechend einbezogen
werden sollten. Hierzu gehéren u. a. Kran-
kenhaushygiene, betriebsérztlicher Dienst
(z. B. Richtlinien fiir EDV-Arbeitsplétze)
sowie die Beauftragten fiir Arbeitssicher-
heit, Strahlenschutz und Brandschutz.

Bei der Einrichtung und beim Betrieb
von Herzkatheterraumen und Hybrid-
OPs sind zahlreiche Gesetze, Verordnun-
gen, Leitlinien und Priifungen zu beach-
ten, die auswahlweise in @ Tab. 1 aufge-
listet sind.
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2.2. Lage des Herzkatheterlabors

Wichtig ist der enge Austausch mit vor-
und nachbehandelnden Einheiten, wie
z. B. Notaufnahme, ggf. Chest Pain Unit,
Wachstation, Intensivstation und kar-
diologische Normalstation. Bei der Aus-
wahl des Standortes des Herzkatheterla-
bors, insbesondere beim Neubau, sollten
daher kurze Wege zwischen dem Herzka-
theterlabor und den Einheiten zur Versor-
gung von Notfallpatienten berticksichtigt
werden. Falls im Krankenhaus auch eine
herzchirurgische Abteilung vorhanden
ist, kann auch die Néhe zu den OP-Réu-
men erwogen werden, insbesondere wenn
einer der Riume als Hybrid-OP betrieben
werden soll.

2.3. Bauliche Struktur

Das Herzkatheterlabor besteht aus meh-
reren Raumlichkeiten, die neben dem
eigentlichen Messplatz mit der Rontgen-
einrichtung und einem Registrierraum
noch weitere Funktionsrdume umfasst,
die je nach lokaler Gegebenheit im Herz-
katheterlabor oder an anderer (nahege-
legener) Stelle mitberiicksichtigt werden
sollten (B Tab. 2).

2.3.1. RaumgroBe
Herzkatheterraum

Die Grofle des Herzkatheterraums richtet
sich nach den gegebenen baulichen Mog-
lichkeiten und der jeweiligen Konzep-
tion. Die Flache des eigentlichen Herzka-
theterraums sollte ausreichend Platz fiir
beatmungspflichtige Patienten und even-
tuelle Reanimationsmafinahmen bieten
(i. d. R nicht unter 40 m?). Mehr Platzbe-
darf besteht fiir die Ausriistung fiir elekt-
rophysiologische Untersuchungen/Abla-
tionen und insbesondere fiir den Hybrid-
OP (siehe dort). Weitere Flichen - iber
den eigentlichen Herzkatheterraum hin-
aus - sind erforderlich fiir die Vorberei-
tung, die Nachbeobachtung, den Kon-
trollraum und zur Befundung/Bespre-
chung. Zu beriicksichtigen sind auch ein
Raum fiir technische Installationen (Tech-
nikraum) und ggf. eine Patientenschleuse
(bei Hybrid-OP).

2.3.2. Rontgenanlage, Messplatz
und weitere Installationen

Die Grundeinrichtung der Réntgenanla-
ge (Kapitel 3) und des Herzkathetermess-
platzes im Allgemeinen (Kapitel 4) sowie
Installationen fiir spezielle Anwendun-
gen (Kapitel 5) werden weiter unten be-
schrieben.

2.3.3. Anschliisse fiir intensiv-
medizinische MaBnahmen
Moglichkeiten zur maschinellen Beat-
mung sowie Sauerstoff- und Druckluft-
versorgung (Absaugung) sind im Unter-
suchungsraum zu installieren und ent-
sprechend dem Patientenzugang bei den
beabsichtigten Untersuchungsverfahren
zu platzieren. Deckenhéngende Systeme
am Kathetertisch sind empfehlenswert.

2.3.4. Beleuchtung

Die Beleuchtung des Herzkatheterraums
muss regelbar sein. Mindestens eine Ope-
rationsleuchte mit steriler Abdeckmog-
lichkeit und ausreichender Helligkeit
(>20.000 Lux) sollte vorgesehen werden.

2.3.5. Klimaanlage

- Raumlufttechnik

Fiir den Herzkatheterraum ist aus arbeits-
physiologischen Griinden eine Klima-
anlage entsprechend DIN 1946-4 wiin-
schenswert. Nach Vorgaben der Hersteller
sind temperaturregulierte Rdume fiir die
Technik (Schaltraum) vorzuhalten. Die
Raumlufttechnik wird in Kapitel 9 (,,Hy-
gieneempfehlungen®) beschrieben.

2.3.6. Stromversorgung

Der Rechner der Katheteranlage sollte
an eine unterbrechungsfreie Stromver-
sorgung (USV) angeschlossen sein. Die
Herzkathetergesamtanlage sollte zumin-
dest an ein Notstromaggregat (z. B. Die-
sel) angeschlossen werden. Beabsichtigt
man, die gesamte Herzkatheteranlage an
eine USV anzuschlieflen, sind entspre-
chende Flichen (ca. 12 m?) sowie Investiti-
ons- und Wartungskosten zu berticksich-
tigen. Die Kabelverlegung erfolgt i. d. R.
herstellerseitig gut zugénglich in separa-
ten Kabelkanélen im Boden, an den Wén-
den bzw. in der Decke oder unter aufge-
staindertem Fuflboden. Im Herzkatheter-
raum selbst sollen ausreichend Steckdo-
sen iiber den Raum verteilt zur Verfiigung



Tab. 1

oder Hybrid-OPs

Rontgenanlage

Auswahl von Gesetzen, Verordnungen, Leitlinien zur Organisation und Priifungen zum Einrichten und Betrieb von Herzkatheterlaboren

Bundesministeriums der Justiz und fiir Verbraucher-
schutz

Verordnung iber den Schutz vor Schaden durch Rontgenstrahlen (RGV) It. Neufassung (2003)
und Modifikation (2011) entsprechend Art. 2 der Verordnung vom 04.10.2011 [27]

DIN 6812

Medizinische Rontgenanlagen bis 300 kV — Regeln fiir die Auslegung des baulichen Strahlen-
schutzes [28]

Bundesministerium fiir Umwelt, Bau, Naturschutz und
Reaktorsicherheit

Richtlinie fiir die technische Priifung von Rontgeneinrichtungen und genehmigungsbediirf-
tigen Storstrahlern — Richtlinie fiir Sachverstandigenpriifungen nach der Rontgenverordnung
(SV-RL; [29])

Strahlenschutzkommission (SSK) des Bundesministe-
riums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

Interventionelle Radiologie — Empfehlungen der Strahlenschutzkommission [30]

Bundesamt fiir Strahlenschutz

Bekanntmachung der aktualisierten diagnostischen Referenzwerte fiir diagnostische und
interventionelle Réntgenuntersuchungen vom 22.06.2010 [31]

Bundesministerium fiir Umwelt, Bau, Naturschutz und
Reaktorsicherheit

Richtlinie Fachkunde und Kenntnisse im Strahlenschutz bei dem Betrieb von Rontgeneinrich-
tungen in der Medizin oder Zahnmedizin [32]

International Atomic Energy Agency (IAEA)

SAFRAD: SAFety in RADiological procedures [33]

Hygiene

DIN 1946-4 Raumlufttechnische Anlagen in Gebduden und Rédumen des Gesundheitswesens [34]

DIN EN 13779 Liiftung von Nichtwohngebauden — Allgemeine Grundlagen und Anforderungen fiir die
Liiftungs- und Klimaanlagen und Raumkiihlsysteme [117]

DIN EN 1822 Schwebstofffilter (HEPA und ULPA) [118]

DINEN 779 Partikel-Luftfilter fiir die allgemeine Raumlufttechnik -Bestimmung der Filterleistung [119]

DIN ENISO 14644-3

Reinrdume und zugehdrige Reinraumbereiche, Teil 3 [120]

Verein Deutscher Ingenieure (VDI)

Richtlinienreihe VDI 6022 ,Raumlufttechnik, Raumluftqualitat” — Blatt 1: Hygieneanforderun-
gen an raumlufttechnische Anlagen und Gerate (VDI-Liftungsregeln) [123]

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-

vention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI)

Kommentar der KRINKO zur DIN 1946-4 (2008), Raumlufttechnische Anlagen [35]

Arbeitskreis, Krankenhaus- & Praxishygiene” der AWMF

Anforderungen an raumlufttechnische Anlagen (RLTA) in medizinischen Einrichtungen [36]

Arbeitskreis,Krankenhaus- & Praxishygiene” der AWMF

Hygieneanforderungen bei invasiven Untersuchungen und Behandlungen im Herzkatheter-
labor [37]

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-

vention (KRINKO) beim RKI

Anforderungen an die Hygiene bei Punktionen und Injektionen [38]

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-

vention (KRINKO) beim RKI

Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen [39]

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-

vention (KRINKO) beim RKI

Pravention Gefal3katheter-assoziierter Infektionen [40]

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-

vention (KRINKO) beim RKI

Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet [41]

Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-

vention (KRINKO) beim RKI

Anforderungen der Hygiene an die baulich-funktionelle Gestaltung und apparative
Ausstattung von Endoskopieeinheiten [42]

Standige Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-
Institut

Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut [43]

Desinfektionsmittelkommission im VAH

Desinfektionsmittel-Liste des VAH [44]

Dokumentation

Bundesamt fiir Strahlenschutz

Richtlinie zu Arbeitsanweisungen und Aufzeichnungs-pflichten nach den §§18, 27, 28 und 36
der Rontgenverordnung und Bekanntmachung zum Rontgenpass [45]

Gemeinsamer Bundesausschuss

Vereinbarung gemaR §137 Abs. 1 SGBVi.V. m. §135a SGBV liber MalBnahmen der Qualitéts-
sicherung fiir nach §108 SGBV zugelassene Krankenhduser [46] und Neufassung [47]

Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)

Empfehlungen zur Archivierung [48]

stehen. Empfehlenswert ist die Bereitstel-
lung tiber eine Deckenversorgungsein-
heit. Insgesamt sind bei der Stromversor-
gung die Vorschriften fiir die Patientensi-
cherheit zu berticksichtigen.

2.3.7. Kontrollraum

Der eigentliche Herzkatheterraum ist vom
Kontrollraum (Registrierraum) zu tren-
nen, mit diesem jedoch visuell iiber eine
Bleiglasscheibe und durch eine Tiir direkt
zu verbinden. Diese Trennung ist einer-
seits aus Griinden des Strahlenschutzes

und der Hygiene erforderlich. Anderer-
seits ermoglicht die direkte Verbindung
kurze Wege beim Anreichen von Mate-
rial und bei Notfillen durch die Mitarbei-
ter im Kontrollraum. Eine suffizientes
Kommunikationssystem durch Installa-
tion einer Gegensprechanlage (mdoglichst

Der Kardiologe 1-2015 ‘ 93



‘ E-only: Leitlinien

Tab.2 Bauliche Planung Herzkatheterlabor: Raume und Funktionen

Herzkatheterraum (i. d. R. nicht unter 40 m?) mit Herzkathetermessplatz und Réntgenanlage

Kontrollraum (syn.: Registrierraum, Vorraum mit direkter Verbindung zum Messplatzraum)

Demonstrations- und Besprechungsraum sowie Arztzimmer fiir im Herzkatheterlabor titige Arzte

Umkleidemdoglichkeit und Toiletten fiir Personal

Patienten

Umkleidemdglichkeiten, Toiletten und Spiileinrichtungen fiir Urinflaschen bzw. Bettpfannen fiir

Ausreichend Lagerraum fiir Kathetermaterialien und Gerate

Personalaufenthaltsraum

Uberwachungsbereich fiir Patienten vor oder nach dem Herzkatheter

Fiir Hybrid-OPs: Patienten- und Personalschleuse in den Herzkathetermessplatz

labors (z. B. fiir ambulante Patienten)

Gdf. Verfligbarkeit eines Untersuchungs- und Aufklarungszimmers in der Nahe des Herzkatheter-

mit 2-Kanal-Anlage) sowie Sichtkontakt
durch eine Bleiglasscheibe zwischen dem
Untersucher und dem Kontrollraum sind
dringend zu empfehlen. Im Kontrollraum
des Herzkatheterraums sind die Regist-
riergerite fir Himodynamik und EKG
sowie das Rontgenbedienpult unterzu-
bringen. Weiterhin erfolgt dort die Doku-
mentation, was den entsprechenden Zu-
griff auf die elektronische Dokumenta-
tion notwendig macht, der sich auch auf
die Archivierung von Befund und Bild-
daten erstrecken sollte.

2.3.8. Patiententiber-
wachungsbereich

Ein Raum zur Vorbereitung und Nach-
beobachtung der Patienten sollte vorhan-
den sein, dessen Grofle und Ausgestaltung
abhingig sind vom lokalen Personal- und
Patiententransportkonzept. Ein Uberwa-
chungsbereich ist insbesondere fiir am-
bulante Eingriffe notwendig. Der Bereich
sollte auch die Moglichkeit zur Monitor-
tiberwachung bieten und tiber Sauerstoff-
anschluss sowie eine Rufanlage verfiigen.
Ein Sichtschutz zwischen den Bettenstell-
platzen kommt dem Bediirfnis der Patien-
ten nach Privatsphire entgegen.

2.3.9. Demonstrations- und
Befundungsraum

In einem Demonstrations- und Befun-
dungsraum sollten Zugriffsmoglichkeiten
auf alle elektronischen Dokumentations-
und Bildgebungsmedien der Klinik/Pra-
xis vorhanden sein, d. h. neben der Herz-
katheterdokumentation z. B. auch die kli-
nische Dokumentation im Krankenhaus-
informationssystem (KIS), in der elek-
tronischen Patientenakte, im Laborsys-
tem und im PACS. Dies ermdoglicht eine
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vollumféngliche Wertung der Herzkathe-
terbefunde im Kontext aller verfiigbaren
Patienteninformationen. Entsprechender
Platz und Présentationsmoglichkeiten
(z. B. via Videobeamer) sollten fiir Konfe-
renzen vorgesehen werden (z. B. kardio-
logisch-kardiochirurgische Konferenz,
Mortalitats- oder Morbidititskonferenz),
wie sie in den Leitlinien gefordert [9] bzw.
fiir die Ausbildungsstitten der Zusatz-
qualifikation ,,Interventionelle Kardiolo-
gie“ benotigt werden [24]. Je nach lokaler
Gegebenbheit sollten auch Moglichkeiten
zur telemedizinischen Konferenz und Be-
fundiibermittlung in der Planung bertick-
sichtigt werden.

2.3.10. Materiallager

Samtliches Material zur Herzkatheter-
untersuchung bzw. Koronarintervention
soll im Herzkatheterlabor (je nach Bedarf
und Bedeutung fiir Notfille im Messplatz-
raum selbst, im Vorraum oder in den un-
mittelbaren Nebenrdumen) in addquater
Menge verfiigbar sein. Die Vorratshaltung
kann in dem Raum stattfinden, der sich
nach den lokalen Gegebenheiten am bes-
ten dafiir eignet.

3.Rontgenanlage und
Strahlenschutz

3.1.Réntgenanlage

Nur speziell fiir die kardiale Angiographie
entwickelte Anlagen erfiillen die Voraus-
setzungen, die eine fiir die Diagnostik und
die interventionellen Mafinahmen ausrei-
chend hohe Bildqualitit und Projektions-
vielfalt garantieren. Biplane Anlagen sind
insbesondere bei komplexen angeborenen
Herzfehlern, insbesondere im Kindesalter,

erforderlich. Bei erworbenen und struk-
turellen Herzfehlern (VSD, Prothesenle-
ckagen) sowie bei komplexen koronaren
Eingriffen (Rekanalisationen bei chroni-
schem Gefiflverschluss) haben biplane
Anlagen den Vorteil, dass sie im schnel-
len Wechsel oder bei paralleler, biplaner
Durchleuchtung unterschiedliche Projek-
tionen fiir die Bilddokumentation erlau-
ben und dariiber hinaus Kontrastmittel
einsparen.

Die Rontgenanlagen mit integriertem
Tisch sind in der Regel bereits hersteller-
seitig umfassend entsprechend den ge-
setzlichen Vorgaben und einer ergonomi-
schen Arbeitsweise konfiguriert:
== Die Rontgengerite sollen schnell ver-

schiedene Einstellungen in allen Pro-

jektionen [kranial, kaudal, rechtslate-
ral (RAO), linkslateral (LAO)] erlau-
ben, ohne dass der Patient dabei be-
wegt wird.

== Die Bildqualitit von Mehrzweckan-
lagen ist in der Regel fiir die Darstel-
lung von Koronararterien unzurei-
chend.

== Die Bildempfingersysteme (= Fest-
korperdetektoren) sollen einen va-
riabel verstellbaren Abstand mit ein-
gebautem Kollisionsschutz und Auf-
fahrschutz gegeniiber dem Patienten
aufweisen.

== Der Rontgentisch soll jederzeit und
ohne Hindernisse, insbesondere bei

Reanimationssituationen, einen guten

Zugang zum Patienten gestatten. Er

soll daher frei schwimmend gelagert

und hohenverstellbar sein.

== Installationen fiir den Patientenkom-
fort sollen bei der Planung bertick-
sichtigt werden, wie z. B. Kopfstiitze,

Haltegriffe.
== Fiir den transradialen Zugangsweg

sollte eine entsprechende Untersu-

chungseinrichtung zur Lagerung der

Arme des Patienten installiert wer-

den. Hier gibt es je nach Anbieter in-

dividuelle Losungen.
== Optional kann die Einrichtung eines

Patientenmonitors erwogen werden,

an welchem die Untersuchung vom

Patienten verfolgt und vom Unter-

sucher ggf. einzelne Untersuchungs-

schritte erklart werden kénnen.
== Fiir die padiatrische Kardiologie sind
Vorrichtungen zur sicheren Fixierung



Tab.3 Technische Anforderungen an

eine Herzkatheterrontgenanlage. (Nach
[29])

Generator: Mindestgeneratorleistung:
100 kW, bei gittergesteuerter Rohre mindes-
tens 80 kW; Dauerleistung >2 kW
Nennwert der BrennfleckgroBe <1,2 (<1,0
empfehlenswert)

Spezialraster (m <1,8)

Raster fiir padiatrisch genutzte Anlagen
entfernbar

Blendensysteme, z. B. halbtransparente
Blenden, Keilfilterblenden, Cardblenden,
Irisblenden

Filterautomatiken (=0,1 mm Cu-Aquivalenz)

Gepulste Durchleuchtung und Bildspeiche-
rung

AnwahImdglichkeit verschiedener Kenn-
linien, sofern erforderlich sog.,Low-dose"-
Kennlinie

Bilderzeugungssysteme mit dosissparenden
Funktionen, z. B. digitale BV-Radiographie,
digitaler Kino-Mode, digitale Subtraktions-
angiographie (DSA), last image hold” (LIH)
oder vergleichbare Techniken wie ,last image
run” (LIR)

Bildwiedergabesysteme, durch die Dosis ein-
gespart werden kann

Bildempfanger: hochauflsende, digital
arbeitende Detektor-Fernseh-Kette oder
Flachdetektorsysteme auf Halbleiterbasis
Hochauflésender Befundungsmonitor (Bild-
wiedergabegerat, BWG), Bilddokumenta-
tionssystem (Laserimager)

Flachendosisproduktbestimmung

der Patienten durch Schlingen an Ar-
men und Beinen erforderlich. Wir-
memoglichkeiten fiir Sduglinge iiber
Lampen bzw. Wiarmematten sollen
vorhanden sein.

Fir die Rontgenanlage wird folgendes
empfohlen:

Die Einstellung variabler Nutzstrah-
lenfelder muss mit moglichst kleinen
Brennflecken, automatischen Tiefenblen-
den und adaptiver Filterung (Erwach-
sene: 0,2-0,3 mm Cu-Aquivalenz; Kin-
der: 0,5 mm Cu-Aquivalenz) verbunden
sein. Bei Neuinstallationen miissen halb-
transparente Blenden (360° drehbar) und
Rechteckblenden strahlungsfrei einstell-
bar sein. Bei biplanen Anlagen sollte auch
bei extremen Angulationen das Isozent-
rum zur Reduktion von Streustrahlung
erhalten bleiben. Leistungsfahige, hoch-
stabilisierte Rontgengeneratoren (Hoch-

frequenzrontgengeneratoren) sind unver-
zichtbar. Nur sie ermoglichen mit hoher
Leistung auch in extremen Projektionen
eine gute Bildqualitit, d. h. z. B. einen aus-
reichenden Bildkontrast. Bei Neueinrich-
tungen miissen die Generatoren gepulste
Durchleuchtung erlauben.

Die Gittersteuerung trigt aufgrund
der steilen Hochspannungsflanken nicht
unerheblich zur Strahlenhygiene bei und
wird deshalb empfohlen. Dariiber hinaus
gibt es zunehmend Technologien, die Do-
sis noch weiter stark abzusenken. Diesen
Moglichkeiten, die Strahlenexposition zu
reduzieren, sollte bei Neuinstallationen
grofe Bedeutung beigemessen werden.

Die Richtlinie Sachverstandigenprii-
fung definiert dabei die technischen Min-
destanforderungen fiir Rontgenanla-
gen zur Anwendung in der Heilkunde.
Interventionen diirfen mit Rontgenanla-
gen nur durchgefithrt werden, wenn de-
ren Bedingungen erfiillt sind ([29], siehe
B Tab.3).

Zur Reduktion der Strahlenexposi-
tion und zur Verbesserung der Bildquali-
tét sollen alle technischen Moglichkeiten
ausgeschopft werden (siehe unten, Kapi-
tel 3.2 ff.).

Weitere zu beachtende Gesichtspunkte
sind die baulichen Vorgaben zum Strah-
lenschutz nach §21 RV, die in der DIN
6812 beschrieben sind [28].

Vor Inbetriebnahme umzusetzen sind
die ,,Technische Priifung von Rontgenein-
richtungen und genehmigungspflichtigen
Storstrahlen® (Abnahmepriifung) durch
einen Sachverstindigen nach R6V und die
»Durchfithrung der Qualitétssicherung
bei Rontgeneinrichtungen zur Untersu-
chung und Behandlung von Menschen;
ROV §616,17“ (Konstanzpriifung; [27]).

3.2. Strahlenschutzin der
invasiven Kardiologie

Die invasive Kardiologie ist mit einer be-
trichtlichen Strahlenbelastung verbunden
[49]: Die nationalen deutschen Register-
daten des Jahres 2002 und 2011 weisen fiir
das mediane Dosisflichenprodukt (DFP)
von Koronarangiographie gleichbleiben-
de (24,3 vs. 23,0 Gy x cm?), von isolier-
ter PCI steigende (27,0 vs. 40,1 Gy x cm?)
Werte aus [50, 51]. Moderne Herzkathe-
teranlagen, welche die Optimierung al-

ler bildgebenden Parameter (siehe oben)
nutzen, liegen bereits etwa um den Fak-
tor 3 niedriger. Mit entsprechenden Strah-
lenschutzmafinahmen und Kursprogram-
men lasst sich die Strahlenexposition zu-
satzlich nachhaltig senken [52, 53]. Auf die
Stellungnahmen kardiologischer Kompe-
tenzausschiisse [54, 55, 56] und frei ver-
fiigbare Kursangebote internationaler Ge-
sellschaften [57, 58] sei hierzu verwiesen.

Epidemiologische Daten stiitzen zu-
nehmend das Risikomodell eines fehlen-
den Grenzwertes, wonach keine Strah-
lendosis als sicher oder harmlos gewertet
werden kann [59]. Durch kardiale Bild-
gebung und Interventionen im Fiinfjah-
resverlauf nach Myokardinfarkt stieg die
prospektive Tumorinzidenz additiv um
3%/10 mSv [60], Patienten wie chronisch
exponierte Untersucher weisen ein einge-
schrinktes zelluldres Redoxgleichgewicht
[61], interkurrente DNA-Briiche [62]
und ein stochastisches strahleninduzier-
tes Krebsrisiko auf [63]. In 3% koronarer
Interventionen {iberschritt die maximale
Hautdosis den deterministischen Schwel-
lenwert (>2 Gy) fiir voriibergehendes Ery-
them [64]. Um die Meldepflicht dauerhaf-
ter Hautschdden bis hin zu Radioderm
und Hautulzera [55, 56] zu fordern, kon-
zipierte die IAEA ihr SAFRAD (Safety in
Radiological Procedures)-Berichtssystem
als unabhéngiges, anonymes und vertrau-
liches Register [33].

Internationale Empfehlungen und die
Deutsche Rontgenverordnung erwarten
mit dem ALARA (,,as low as reasonably
achievable®)-Prinzip nicht weniger als die
Gewihrleistung diagnostischer und inter-
ventioneller Sicherheit unter Hinwirkung
auf eine hierfiir hinreichende Strahlen-
exposition auch unterhalb aktueller Re-
ferenzwerte [30, 56]; Letztere betragen,
basierend auf 75%-Perzentilwerten, fiir
diagnostische Koronarangiographie und
PTCA 35 bzw. 60 Gy x cm? [31].

Die selbststindige Anwendung von
Rontgenstrahlen bei kardiologischen
Interventionen erfordert die Fachkunde.
Zum Erwerb der Fachkunde sind ein er-
folgreich absolvierter Grund- und Spe-
zialkurs ,,Rontgendiagnostik® sowie ein
8-stiindiger Kurs ,,Interventionsradiolo-
gie“ nachzuweisen. Dariiber hinaus miis-
sen mindestens 100 dokumentierte Unter-
suchungen in mindestens 6 Monaten als
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Streustrahlenexposition —
[uSv/Std.] in
Untersucherposition

Sachkundenachweis erbracht werden.
Eine bestehende Fachkunde muss jeweils
innerhalb von 5 Jahren aktualisiert wer-
den.

Verantwortlich fiir die Rontgenanlage
ist nach §15 ROV der Strahlenschutzver-
antwortliche, der Aufgaben an den Strah-
lenschutzbeauftragten delegieren kann.
Hierzu gehort die bedarfsgerechte Er-
stellung der innerbetrieblichen speziel-
len Strahlenschutzanweisung: Involvier-
te Arzte, MTRA und sonstiges Personal
sind durch Ersteinweisung und jahrliche
Folgeschulung dokumentiert auf strah-
lenschutzrelevante Neuheiten oder An-
derungen geritetechnischer und interven-
tioneller Art hinzuweisen [27, 30].

3.3. Optimierung der
Strahlenexposition der Patienten

Die Strahlenexposition fiir die Patien-
ten kann durch Mafinahmen der Unter-
suchungstechnik sowie geratetechnische
MafSnahmen reduziert werden [6, 49, 53,
65].
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Abb. 1 € Angulations-
abhéangige Untersu-
cherexposition unter
Durchleuchtung ohne
Strahlenschutzvorrich-
tungen. (Abbildung
aus [65] mit freundli-
cher Genehmigung)

Die Mafinahmen der Untersuchungs-
technik sind in der Leitlinie ,,Diagnosti-
sche Herzkatheteruntersuchung® [6] be-
reits ausfiihrlich dargestellt und umfassen:
== moglichst geringen Detektor-Patien-

ten-Abstand,
== Einblendung auf ROI (,,region of in-

terest®),
== bedarfsgerechte Durchleuchtungs-
zeiten sowie Anzahl und Dauer der
Filmserien,
== Umsetzung strahlenschonender Roh-
renangulationen,
== radiographische Dokumentation in
tiefer Inspiration,

== herzfrequenzadaptierte Bild- und
interventionsangepasste Pulsfrequen-
zen,

== bedarfsgerechten Ausbildungs- und
korperlichen Erholungszustand.

Aus geritetechnischer Sicht ist die hinrei-
chende Detektoreingangsdosis bzw. Bild-
qualitdt bei moglichst strahlenarmer Ein-
stellung zu nennen.

In einer multizentrischen Studie kor-
relierten die Spearman-Koeffizienten der

Durchleuchtungszeit (0,40) erheblich ge-
ringer mit dem DFP einer Koronarangio-
graphie als die radiographischen Para-
meter DFP/Bild (0,75) oder Bilderanzahl
(0,57; [53]). Die situative Adaptation von
Pulsfrequenz und Detektoreingangsdo-
sis erlaubte in der klinischen Routine eine
Reduktion der Dosisintensitit um 70-
80% und sollte als Interface daher jedem
Untersucher zuganglich sein [66].

Moderne digitale Herzkatheteranla-
gen [30] verfiigen aus strahlenhygieni-
scher Sicht tiber gepulste Durchleuchtung
und deren Speicherung, raumliche Modu-
lation (Keilfilter-, Card-, Iris-, halbtrans-
parente Blenden), Auswahl vorprogram-
mierter Kennlinien (u. a. Niedrigdosis-
kennlinien), hochauflgsende Bildempfin-
ger, digitale Detektor-Fernseh-Kette oder
dynamisches DF (digitale Fluoroskopie)-
Flachdetektorsystem auf Halbleiterbasis,
digitale Bilderzeugungssysteme wihrend
Radiographie und Durchleuchtung in-
Kklusive ,last image hold“ (LIH) bzw. ,last
image run® (LIR), hochaufl6sende Befun-
dungsmonitore und komfortable Bildwie-
dergabe- bzw. Bilddokumentationssyste-
me. Filterautomatiken hingegen kénnen
bei langen Untersuchungszeiten durch
Reduktion des Filters die Strahlenexposi-
tionen unter Umstédnden erhohen.

3.4. Optimierung der Streustrahlen-
exposition fiir den Untersucher

3.4.1. UntersuchermafBnahmen

Die Streustrahlenexposition kann aufler
durch Auswahl des Programms, Einblen-
dungen und geringen Detektor-Patienten-
Abstand auch durch die Auswahl der Pro-
jektion durch den Untersucher beeinflusst
werden. So sind PA- und RAO-Projektio-
nen unter der Einhaltung konsequenter
Kollimation reflexionsphysikalisch LAO-
Projektionen vorzuziehen (@ Abb.1;
[65]; siehe auch ,Leitlinie Diagnostische
Herzkatheteruntersuchung® [6]). Die
grofite Strahlenbelastung tritt auf der Sei-
te des Strahlers auf. Deshalb ist die Streu-
strahlenbelastung eines rechts stehenden
Untersuchers bei der 90°-RAO-Projek-
tion (Strahler ist links) geringer als in der
90°-LAO-Projektion.



Tab.4 Moglichkeiten technischer StrahlenschutzmaRnahmen

Anlagenbezogene bleiiquivalente Abdeckungen (i. d. R. 0,5-1 mm Pb-Aquivalenz)

Obertischschutzscheibe (z. B. Acrylscheibe) mit Bleilamellenverldngerung

scheibe abgestimmt)

Untertischlamellen mit schwenkbarem Seitenteil (mit Lamellenverldngerung der Obertischschutz-

Fahrbare Bleiacrylscheiben (z. B. fiir TAVI, TEE oder Andsthesie)

FuBschalterschutz

Individuelle MaBnahmen des Untersuchers (i. d. R. 0,35-0,5 mm Pb-Aquivalenz)

Rundummantel oder Zweiteiler, ggf. mit Schulterschutz

Schilddriisenschutz

Lateral umfassende Bleibrille

Miitze oder Helm

Ggf. Handschuhe bei direkter Strahlenexposition der Hinde

Patientenbezogene bleiiquivalente Abdeckungen (i. d. R.0,2-1 mm Pb-Aquivalenz)

Punktionsstelle, Arbeitsfeld oder,region of interest” kdnnen je nach Interventionskomplexitat
(TAVI, Vorhofohrverschluss, CRT) und Zugangsweg (radial, transapikal) zusatzlich geschiitzt werden

Punktion flir Herzkatheter)

Lagerung des Patienten auf Bleigummimatte/Bleimatte in den Bereichen, die fiir die geplante
Untersuchung nicht durchleuchtet werden miissen (z. B. Beine ab Oberschenkel bei transfemoraler

ckung)

Unsterile Bleimatten/Abdeckungen (z. B. iiber Oberschenkel des Patienten unter der Sterilabde-

Gdf. sterile, wahrend der Untersuchung repositionierbare Strahlenschutzabdeckungen (vorgeform-
te Einmalartikel) zur Abdeckung im Bereich der Punktionsstelle/der Zugangsstelle

3.4.2. Technische
Schutzmanahmen

Die technischen Strahlenschutzmaf3nah-
men haben einen grofien Stellenwert bei
der Einrichtung eines Herzkatheterla-
bors. Konstruktive nutzungsorientier-
te Vorschlage des Anwenders sollten im
Lieferumfang durch den Hersteller durch
einen anlagenbezogen adaptierten Strah-
lenschutz realisiert werden; diese sind in
O Tab.4und @ Abb. 2 aufgelistet und er-
ldutert.

Zum anlagenbezogenen Strahlen-
schutz gehoren u. a. der Untertisch-
schutz, die Schutzscheibe mit Lamel-
len, Fuf3schalterschutz und mobile Ront-
genschutzwinde. Der anlagenbezogene
Strahlenschutz weist trotz unschwer rea-
lisierbarer Verstarkung von Obertisch-
acrylscheibe und Untertischlamellen von
iiblichen 0,5 auf 1,0 Pb-Aquivalenz selbst
bei femoralem Zugangsweg oftmals ein
erhebliches Strahlenschutzloch auf, wel-
ches durch eine Bleilamellenverlédnge-
rung am Acrylglas geschlossen werden
kann (8 Abb. 3; [67]).

Als Schutzmafinahme fiir den Unter-
sucher sind eine Rundumschiirze (oder
Zweiteiler) sowie ein Schilddriisenschutz
obligat. Die Untersucherexposition liegt
unter den Personenschutzmafinahmen
wihrend Durchleuchtung im Bereich der

Umgebungsstrahlung — umgekehrt steigt
die Augenexposition ohne Nutzung von
Bleiacrylscheibe und Bleibrille um den
Faktor 5000. Transparente Visiere weisen
in der Regel einen Strahlenschutz von nur
0,1 mm Pb-Aquivalenz auf und sind da-
her als Strahlenschutzmafinahme nur ge-
ring geeignet. Einen wesentlich hoheren
Schutzfaktor weisen Bleimiitze oder Helm
auf, die mit einer Bleiglasbrille (inkl. Sei-
tenschutz) kombiniert werden sollen und
damit gegeniiber den Visieren zu bevor-
zugen sind.

Die Handeexposition (100 pSv/h) des
Untersuchers kann durch eine Bleimat-
te iiber den Patientenoberschenkeln mi-
nimiert werden. Die Bleiunterlage unter
den Patientenoberschenkeln minimiert
die Streustrahlung. Der mobile Fufischal-
ter wird haufig nicht mehr durch die Blei-
lamellen des Untertischschutzes abge-
deckt, was zu einer ungeschiitzten Streu-
strahlenexposition der Fiifle beim Bedie-
nen des Schalters fithrt. Eine bleidquiva-
lente Abschirmung des Fuf8schalters wird
daher empfohlen.

Die Rolle von sterilen, wihrend der
Untersuchung im Punktionsbereich/Ope-
rationsfeld frei platzierbaren Einmalarti-
keln zum Strahlenschutz ist noch nicht
hinreichend geklirt. Hier sind auch die

bei jeder Untersuchung anfallenden zu-
satzlichen Kosten zu beriicksichtigen.

DFP-normierte Ortsdosiswerte in
Untersucherposition (nSv/Gy x cm?) er-
moglichen eine Bewertung der Effektivi-
tat und/oder Akzeptanz von Schutzvor-
richtungen, im Falle vergleichbarer Unter-
suchungsbedingungen eine Abschitzung
der Untersucherortsdosis aus dem appli-
zierten DFP [30].

Zur Orientierung des Nutzers sind her-
stellerseitig Isodosiskurven fiir die wich-
tigsten Einstrahlrichtungen als Bestand-
teil der Begleitpapiere fiir interventionel-
le Arbeitsplitze zu fordern [30]. Strate-
gien zur Reduktion der Streustrahlenre-
duktion in Kopfposition (600 pSv/h) oder
perithorakal (1000-2000 pSv/h) des Pa-
tienten sollten zum Schutz von Anisthe-
sisten und patientenkopfnah (z. B. jugula-
re/subklaviale oder transapikale Zuginge)
agierenden Operateuren geplant werden.
Auch sollten eine Anderung der Unter-
sucherposition und des interventionellen
Zugangsweges sowie ggf. fernbedienbare
Injektoren gepriift werden.

4, Basisausstattung
Herzkathetermessplatz

Die bauliche Struktur des Herzkatheter-
raums (Messplatz) und des Kontrollraums
sind bereits oben beschrieben (Kapitel 2.3
»Bauliche Struktur®).

Die nachfolgend beschriebene Ausstat-
tung wird benétigt zur Durchfithrung von
Linksherzkatheteruntersuchungen, die
ggf. erginzt werden durch einen Rechts-
herzkatheter oder spezielle himodynami-
sche Messungen (z. B. simultane Doppel-
druckmessung). Diese Ausstattung bildet
die Basis fiir alle nachfolgend aufgefiihr-
ten Untersuchungen und Interventionen,
soweit nicht explizit auf geringere Anfor-
derungen hingewiesen wird.

Zur Basisaustattung, welche eine ad-
dquate Bildgebung, das Herausprojizieren
von Gefiflabgingen/Uberlagerungen, ein
kontinuierliches hamodynamisches Mo-
nitoring sowie die Kalkulation spezieller
Herzkreislaufparameter erlaubt, gehoren:
== Kardioangiographieanlage (Angula-

tionsmoglichkeiten und Cine-Angio-

graphie) mit integriertem horizon-

tal frei verschieblichen und hohenver-

stellbaren Patiententisch,
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Anlage und Patient
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Abb. 2 A lllustration technischer StrahlenschutzmaBBnahmen (siehe Text u. @ Tab. 4)
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Abb. 3 A Effektivitat der SchutzmaBnahmen, Untersucherexposition
(0-200 cm Bodenhohe) unter Durchleuchtung (LAO 60°, kranial 20°):
vorschriftsméBige (0,5 mm, rot) und optimierte (1,0 mm, orange) bleidqui-
valente Abschirmung, Untertischaufsatz (gelb), Acrylglasverlangerung

(blau), Schutzkleidung (weil). (Abbildung aus [68])

== Kontrastmittelinjektor,

== hdmodynamischer Messplatz,

== spezielle Anforderungen an Daten-
und Bildbetrachtung.

4.1. Kardioangiographieanlage

Die Kardioangiographieanlage ist bereits
oben beschrieben (Kapitel 3.1). Diese ist
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fiir die kardiale Bildgebung optimiert,
welche aufgrund der abzubildenden
schnellen Bewegung des Herzens eine be-
sondere Herausforderung darstellt. Dies
hat Implikationen auf die raumliche und
zeitliche Auflésung der Bildakquise und
auch auf die bauliche Grof3e des Bildemp-
fangersystems (= Festkorperdetektor),
der ggf. die Angulationen limitiert. Ne-

ben einer Durchleuchtungsfunktion be-
steht die Moglichkeit zur Cine-Angiogra-
phie mit verschiedenen Auflosungen (ab-
héngig von Strahlendosis, siche Kapitel
3.2 ff.) sowie verschiedenen Bildfrequen-
zen (i. d. R. 7,5 Bilder/s bis 30 Bilder/s, fiir
die Elektrophysiologie auch niedriger; sie-
he Kapitel 5.2).

4.2. Patiententisch

Der horizontal frei verschiebliche und ho-
henverstellbare Tisch eines Herzkatheter-
labors ist in die Rontgenanlage integriert.
Dies ist notwendig, um die Angulationen
der Rontgenanlage bequem und ohne
Kollision mit den Verianderungen des Pa-
tiententisches abstimmen zu kénnen. Pa-
tientenkomfort und Zugangswege (z. B.
femoral oder radial) sind bei der Konst-
ruktion und Ausstattung des Tisches zu
beriicksichtigen (siehe Kapitel 3.1).

4.3. Kontrastmittelinjektor

Fiir die Darstellung grofler Gefifle und
Herzhohlen wird in jedem Herzkathe-
terlabor ein Kontrastmittelinjektor beno-
tigt, wenngleich die Notwendigkeit dieser



Untersuchungen aufgrund der universel-
len Verfiigbarkeit der Echokardiographie
(z. B. LV-Funktion) und schnittbildgeben-
der Verfahren abgenommen hat. Optio-
nal kénnen auch Gerite verwendet wer-
den, mit denen eine Injektion von Kon-
trastmittel in die Herzkranzgeféfie unter-
stiitzt wird. Moderne Gerite kombinie-
ren diese Funktionen und ersetzen so-
mit die rein manuelle Injektion. Bei der
Anwendung der Kontrastmittelinjekto-
ren, Zuleitungssysteme und der Kont-
rastmittel selbst ist zu beachten, dass die
Anwendung bei mehreren Patienten nur
dann zuléssig ist, wenn dies explizit von
den Herstellern der betreffenden Medi-
zinprodukte bzw. Arzneimittel bestatigt
wird. Fiir einige zusitzliche Diagnostik-
verfahren (z. B. Rotationsangiographie,
OCT) kann eine Koppelung des Injektors
mit dem Gerit (z. B. Rontgenanlage oder
OCT-Gerat) sinnvoll sein.

4.4.Hamodynamischer Messplatz

Die Grundkonfiguration eines hdmody-

namischen Messplatzes sollte verfiigen

tiber:

== 6-Kanal-Schreiber und Monitor zur
Registrierung von >3 EKG-Ablei-
tungen und 2 simultan gemessenen
Druckkurven,

== Frequenzgang 0-250 oder optimaler-
weise bis 500 Hz fiir elektrophysiolo-
gische Untersuchungen.

Der sechste Kanal kann optional fiir wei-
tere hdmodynamische Zusatzparameter
Verwendung finden.

4.5. Daten- und Bildbetrachtung

Grundsitzlich sollen jeweils im Herzka-
theterraum und im Registrierraum Sa-
tellitenmonitore gut sichtbar zur simul-
tanen Betrachtung von EKG und Druck-
werten angebracht werden. Ebenfalls Sa-
tellitenmonitore in beiden Réumen sollen
fiir die aufgenommenen Herzkatheter-
rontgenbilder (Durchleuchtung und Ci-
ne-Angiographie) vorhanden sein.
Neben den Monitoren fiir die Echtzeit-
bilder soll ein Monitor fiir die Betrach-
tung von gespeicherten Referenzbildern
vorhanden sein. Die angefertigten Auf-

nahmen sollen aus dem Speicher abrufbar
und darstellbar sein.

Die Installation eines zusitzlichen
Monitors im Herzkatheterraum ist sinn-
voll fiir die Einspielung von Bildern an-
derer Verfahren (z. B. IVUS, TEE). Eine
Alternative ist ein umschaltbarer Monitor
(»Monitor-Switch)“. Moderne Herzkat-
heterlabore haben allerdings inzwischen
einen einzigen tibergrofSen Monitor, der
mit einer Software flexibel mit verschiede-
nen einzelnen Bildquellen unterteilt und
belegt werden kann.

Im Registrierraum sollte ausreichend
Platz fiir die einzelnen Bildschirmarbeits-
plitze unter Beriicksichtigung des Arbeits-
schutzes (ergonomische Bestuhlung, ad-
aquate Tischhohe und Beleuchtung so-
wie ausreichender Abstand der Tastatur
von der Tischkante) zur Verfiigung ste-
hen. Die hamodynamischen Daten, die
Rontgenaufnahmen sowie auch alle pa-
tienten- und prozedurbezogenen Daten
des Patienten sollen im Kontrollraum er-
fasst und wiedergegeben sowie dort auch
archiviert werden kénnen. Hierzu geho-
ren auch fiir die Qualititssicherung rele-
vante Angaben sowie die Befundung (sie-
he auch Kapitel 10).

4.6. Gerate- und Notfallausstattung

Nachfolgende grundlegende technische

und medizinische Gerite sollten bei der

Einrichtung eines Herzkatheterlabors im

Herzkatheterraum oder in der Néhe be-

riicksichtigt werden:

== Kiihlschrank fiir Medikamente;

== Oximetriegerit zur Bestimmung ha-
modynamischer Kenngroflen (z. B.
Herzzeitvolumen und Sauerstoffsatti-
gung);

== Blutgasanalysegerit, fiir Notfille ver-
fiigbar;

== optional Gerite zur Bestimmung der
Blutgerinnung (z. B. ACT, ,,activated
clotting time®).

Folgende Notfallausstattung sollte in je-

dem Herzkatheterlabor direkt griffbereit

an ausgewiesener Stelle verfiigbar sein:

== Defibrillator mit Akku- bzw. Batterie-
betrieb;

== Schrittmachergerite (interne Stimu-
lation, ggf. auch fiir externe Stimula-
tion) mit Akku- bzw. Batteriebetrieb;

== Notfallinstrumente (Intubationsbe-
steck) und Notfallmedikamente, hier-
zu eignet sich ein eigens dafiir vor-
gesehener Notfallwagen (am besten
nach hausinternem Standard einge-
richtet).

Die Gerite sind regelméf3ig zu warten und
das Personal im Umgang entsprechend zu
schulen. Eine weitergehende Zusammen-
fassung aller Vorbereitungen fiir Notfall-
mafinahmen der Intensivmedizin und
Kardioanalgesie, einschliefllich baulicher
Gegebenheiten und Materialien/trans-
portabler Gerite, ist in Kapitel 7 aufgelis-
tet.

5. Techniken und Verfahren

5.1. Koronare Instrumentierung

5.1.1. Perkutane koronare
Intervention (PCl)

Standardausstattung. Fiir die PCI wird
grundsitzlich die Basisausstattung eines
Herzkatheterlabors gefordert (wie oben
aufgefiihrt, siehe Kapitel 4), die in der Re-
gel ausreichend ist (beziiglich der ver-
schiedenen Aspekte der Dokumentation
und Befundung siehe Kapitel 10).

Es gibt dariiber hinaus zahlreiche Soft-
ware-Optionen, welche die Diagnostik
oder Durchfithrung von koronaren Inter-
ventionen unterstiitzen konnen. Hierzu
gehoren neben vielen anderen beispiels-
weise Auswerteprogramme fiir die quan-
titative Koronarangiographie oder LV-
Angiographie oder auch spezielle hoch-
auflosende Stentdarstellungen.

Beziiglich Hygieneaspekten wird auf
Kapitel 9.2 verwiesen.

Rotablation. Die Hochfrequenzrotabla-
tion ist eine Technik, die in ausgesuchten
Fallen (z. B. mit hohen Driicken nicht di-
latierbare Stenose, mit Ballon nicht pas-
sierbare Stenose) vorteilhaft sein kann.
Bei Anwendung der Rotablation ist eine
ausreichende Druckluftzufuhr (140 1/
min, >6,5 bar) sicherzustellen. Die Tech-
nik verlangt ein spezielles Training des
Untersuchers und des Assistenzpersonals.

Seltene Techniken. Der Einsatz von
Laser- oder Brachytherapie ist im Herzka-
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Empfehlung 1: Intrakoronare
Bild- und Messverfahren fiir die
Koronardiagnostik

== Die Moglichkeit zur Bestimmung der
FFR — und damit der physiologischen
Relevanz von Koronarstenosen — sollte in
jedem Herzkatheterlabor verfiigbar sein.

== Optional sind bildgebende Verfahren wie
IVUS und OCT sinnvoll.

== Die dopplerbasierte Bestimmung der CFR
istin der klinischen Entscheidungsfin-
dung weniger bedeutend.

theterlabor inzwischen weitgehend verlas-
sen worden. Beim Einsatz von Laser sind
die entsprechenden Schutzvorschriften
einzuhalten, und es ist die Beschilderung
vorzunehmen sowie ein Laserbeauftragter
zu benennen. Bei strahlentherapeutischen
Eingriffen (Brachytherapie) sind die ent-
sprechenden Schutzvorschriften fiir die
Verwendung der Strahler einzuhalten,
und Personal mit entsprechender Fach-
kunde (Strahlentherapeut, Strahlenphysi-
ker) ist hinzuzuziehen. Eine Umgangsge-
nehmigung nach der Strahlenschutzver-
ordnung (StrlSchV) ist erforderlich.

5.1.2.Intrakoronare
Diagnostikverfahren
Die diagnostischen Moglichkeiten der
Koronarangiographie konnen ergidnzt
werden durch intrakoronare Diagnostik-
verfahren (siche @ Empfehlung. 1). Wih-
rend Methoden zur Bestimmung der FFR
oder der Flussreserve funktionelle Infor-
mationen liefern, konnen bildgebende
Verfahren wie IVUS oder OCT bei der
Beurteilung der Morphologie bei der Dar-
stellung oder Intervention von Koronar-
arterien hilfreich sein [69]. Falls diese Ge-
rite zum Einsatz kommen, ist fiir entspre-
chendes Training des Personals zu sorgen.
Inzwischen werden Systeme angebo-
ten, welche mehrere intrakoronare Diag-
nostikmodalitdten, kombiniert in einem
Gerdt, integrieren. Mitunter sind die Ge-
rite auch in die Software der Rontgenan-
lage oder des himodynamischen Mess-
platzes integriert. Neben diesen Aspek-
ten ist bei der Installation/dem Erwerb
dieser Modalititen die Datenspeicherung
und Befundung zu iiberlegen. Aktuell ste-
hen die Gerite vielfach fiir sich allein und
sind noch nicht an das kardiologische In-
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formationssystem bzw. den DICOM-Bild-
datenspeicher angeschlossen, was jedoch
wiinschenswert wire (z. B. Dateniiber-
nahme in Form standardisierter Untersu-
chungsprotokolle mit quantitativen Wer-
ten und Bilddokumentation).

Fraktionelle Flussreserve (FFR). Zur Be-
stimmung der FFR wird iiber einen spe-
ziellen Messdraht (Druckdraht) oder
einen Katheter der Druck peripher im
Koronargefify gemessen und unter medi-
kamentos induzierter maximaler Hyper-
amie mit dem Aortendruck verglichen.
Inzwischen besteht fiir dieses Verfahren
in den européischen Revaskularisations-
leitlinien [9] fiir die Evaluation der ha-
modynamischen Relevanz einer Steno-
se eine Klasse-IA-Empfehlung (héchs-
ter Empfehlungs- und Evidenzgrad) bzw.
ITa bei Mehrgefaferkrankung, sodass die-
se Methode in jedem Herzkatheterlabor,
in dem eine koronare Diagnostik durch-
gefithrt wird, vorgehalten und angewen-
det werden sollte. In den Leitlinien fiir
eine stabile KHK wird bei hoher Vortest-
wahrscheinlichkeit empfohlen, direkt eine
Koronarangiographie durchzufithren mit
der Moglichkeit, ggf. eine intrakoronare
Druckmessung unter Hyperdamie (FFR)
bestimmen zu kénnen [69].

Intrakoronarer Doppler/koronare Fluss-
reserve (CFR). Die Bestimmung des
Flussprofils oder der koronaren Fluss-
reserve erfolgt meist zu wissenschaft-
lichen Zwecken. Mit einem Doppler-
draht konnen das instantane intrakoro-
nare Flussprofil sowie unter medikamen-
toser Hyperamie die koronare Flussreser-
ve bestimmt werden. Nur die Flussreser-
ve kann auch iiber eine zusitzliche Ther-
modilutionsmessung mit einigen Druck-
drahten gemessen werden.

Intravaskuldrer Ultraschall (IVUS). Die
Durchfithrung von IVUS-Untersuchun-
gen hat sich zur morphologischen Eva-
luierung bei speziellen Fragestellungen
in der klinischen Praxis etabliert. In den
europdischen Leitlinien zur koronaren
Revaskularisation gibt es eine Empfeh-
lung fiir den IVUS, z. B. zur Beurteilung
und Steuerung der Intervention einer
Hauptstammstenose sowie bei ausge-
wihlten Patienten zur Optimierung von

koronaren Stentimplantationen (Empfeh-
lungsgrad ITa; [9]). In den amerikanischen
Leitlinien wird der IVUS neben der Be-
urteilung grenzwertiger Hauptstammste-
nosen (IIa) und zur Steuerung von Haut-
pstamminterventionen (IIb) auch zur Be-
urteilung der Transplantatvaskulopathie
(ITa), des Mechanismus einer Instentreste-
nose (ITa) und von Stentthrombosen (IIb)
empfohlen [70].

Optische Koharenztomographie
(OCT). Die OCT, die auch eine simultane
Kontrastmittelinjektion zur Bildgebung
benotigt, weist im Vergleich zum IVUS
eine vielfach héherer Auflésung (10-
20 um axial) im Intima-Media-Bereich
bei allerdings geringerer Eindringtiefe (1-
1,5 mm) auf. Die OCT erlaubt demnach
eine genaue Darstellung der lumennahen
Strukturen der Gefdflwand, beispielswei-
se die exakte Beurteilung der Stentappo-
sition. Das Verfahren kommt neben wis-
senschaftlichen Studien in der klinischen
Praxis unter anderem zur Beurteilung der
Implantation von bioabsorbierbaren Scaf-
folds zum Einsatz. Die europdische Re-
vaskularisationsleitlinie von 2014 [9] gibt
erstmalig eine Handlungsempfehlung zur
OCT ab und empfiehlt die Methode zur
Beurteilung eines Stentversagens (Ila)
oder bei ausgewihlten Patienten zur Op-
timierung einer Stentimplantation (IIb).

5.2. Elektrophysiologie

Elektrophysiologisch genutzte Katheterla-
bore sind beziiglich der baulichen Voraus-
setzungen mit Herzkatheterlaboren, die
fiir Angiographien/Koronarinterventio-
nen genutzt werden, prinzipiell vergleich-
bar [4]. So werden neben einem bewegli-
chen Tisch, einer Rontgeneinheit mit ent-
sprechenden Strahlenschutzvorrichtun-
gen und Anzeigen fiir die Uberwachung
der Vitalparameter die Moglichkeit zur
Anzeige zweier verschiedener Druckab-
leitungen sowie eine Sauerstoffzufuhr und
eine Absaugvorrichtung benotigt. Auch
die Anforderungen beziiglich Hygiene,
Strahlenschutz, Vorhandensein eines Re-
gistrierraums (oder eines Kontrollraums),
ausreichender Uberwachung des Patien-
ten nach der Untersuchung sowie Lage-
rungsmoglichkeiten fiir elektrophysiolo-



gische Katheter/Schleusen etc. miissen er-
fullt sein.

Hinsichtlich von Aspekten der Hygie-
ne wird auf Kapitel 9.2 verwiesen.

5.2.1. Allgemeine technische
Anforderungen

Merkmale der Rontgenanlage. Ein be-
sonderes Augenmerk sollte bei elektro-
physiologischen Untersuchungen auf die
Reduktion der Durchleuchtungszeit und
v. a. der Durchleuchtungsdosis gelegt wer-
den. Da die bei elektrophysiologischen
Untersuchungen/Ablationen verwen-
deten Katheter einen Durchmesser zwi-
schen 4 und 8 Fr. haben, ist es nicht no-
tig, dieselbe (hohe) Durchleuchtungsbild-
rate und -dosis zu verwenden wie bei Ko-
ronarinterventionen.

Dabei sollte gewdhrleistet sein, dass die
Bildfrequenz bei Durchleuchtung auf 3 bis
5 Bilder/s gesenkt werden kann. Ferner
sollte mit dem jeweiligen Hersteller eine
Durchleuchtungsdosiseinstellung gesucht
werden, die einen Kompromiss zwischen
diagnostischer Sicherheit und moglichst
niedriger Strahlendosisbelastung fiir den
Patienten und den Untersucher darstellt.

Optional wiinschenswert fiir eine
Rontgenanlage in einem elektrophysio-
logischen Katheterlabor sind die Mog-
lichkeit zur Rotationsangiograpie und
ein Bildempfiangersystem (Detektor) mit
groflem Eingangsformat. Demgegeniiber
kann die Handlichkeit eines kleineren De-
tektors abgewogen werden, mit welchem
ggf. nur die Vorhoéfe in einer Rotations-
angiographie dargestellt werden konnen.

Kommunikation zwischen Untersu-
chungs- und Kontrollraum. Wihrend
elektrophysiologischer Untersuchungen
ist der akustische und visuelle Kontakt
zwischen Untersucher und Mitarbeiter
im Kontrollraum sehr wichtig, da die Be-
dienung des EKG-Aufzeichungssystems,
des Stimulationsgerits und u. U. des 3-D-
Mapping-Systems nach Anweisung des
Untersuchers vom Mitarbeiter im Kon-
trollraum ausgefiihrt wird (siehe Kapitel
2.3 ,,Bauliche Struktur®). ,Headsets“ sind
zur Kommunikation empfehlenswert.
Generell ist es sinnvoll, dass der Mit-
arbeiter, der das Aufzeichungssystem be-
dient, im Kontrollraum oder im Untersu-

chungsraum auflerhalb der unmittelbaren
Rontgeneinstrahlung sitzt.

Aufzeichnungs- und Dokumentations-
system des elektrophysiologischen
Messplatzes. Da die Aufzeichnung des
Oberflichen-EKGs und von intrakardia-
len Elektrogrammen ein integrales Kern-
merkmal von elektrophysiologischen
Untersuchungen ist, sollte ein besonde-
res Augenmerk auf Aufzeichnungsmog-
lichkeit und -qualitit sowie auf die digi-
tale Speicherméglichkeit fiir alle Elektro-
grammaufzeichnungen gelegt werden.
Wichtig ist es, die baulichen Voraus-
setzungen fiir eine moglichst artefakt-
freie EKG-Aufzeichnung bereitzustellen,
wie z. B.
== getrennte Kabelkanalfithrungen fiir
EKG-Aufzeichnung und Stromver-
sorgung,
== Erdung aller im Untersuchungs- und
Kontrollraum vorhandenen elektroni-
schen Gerite,
== Abschirmung der Rontgenanlage,
== optimale Abschirmung der Wénde
gegen elektromagnetische Felder.

Um eine optimale Filterung der Oberfla-
chen-EKGs, aber auch der intrakardialen
Elektrogramme zu gewihrleisten, sollten
Filter von 0,01-500 Hz manuell und ge-
trennt fiir jeden Kanal einstellbar sein.

Da mittlerweile bei vielen elektrophy-
siologischen Untersuchungen und Abla-
tionen mehrere mehrpolige Katheter ver-
wendet werden, sollte die Moglichkeit zur
Registrierung von mindestens 40, besser
80 intrakardialen Elektrogrammkani-
len gegeben sein [18]. Auch die Ableitung
unipolarer Elektrogramme sollte moglich
sein.

Jedes verwendete EKG-Aufzeich-
nungssystem muss eine Messung intra-
kardialer Zeitintervalle erlauben, wobei
mehrere Messungen gleichzeitig wiin-
schenswert sind. Ebenso sollte ein Log-
buch erméglichen, wihrend der elektro-
physiologischen Untersuchung markierte
automatisch und manuell annotierte Er-
eignisse schnell wiederzufinden und an-
zusehen. Eine automatische Erkennung
der Energieabgabe bei Ablation ist wiin-
schenswert.

Um eine Dokumentation der erfolg-
ten Untersuchung mitsamt Stimulations-

mandvern, Tachykardieinduktion, Elekt-
rogramm am Ablationsort und Tachykar-
dieterminierung/Arrhythmieelimination
zu ermoglichen, ist es notwendig, eine pa-
tientenbasierte digitale Speichermdoglich-
keit der aufgezeichneten Elektrogramme
bereitzustellen.

Die elektrophysiologischen Datensit-
ze kénnen optimalerweise {iber einen zen-
tralen Server gespeichert oder aber auch
iiber geeignete separate Medien abgelegt
werden. Diesbeziiglich sowie beziiglich
der Routinedokumentation und Speiche-
rung von Vitalparametern, Medikamen-
ten etc. sei auf Kapitel 10 verwiesen.

5.2.2. Elektrophysiologische
Untersuchung und Ablation

Stimulationseinheit. Fiir diagnostische
oder therapeutische elektrophysiologische
Untersuchungen ist eine Stimulationsein-
heit notwendig, die entweder direkt in das
EKG-Aufzeichnungs-System integriert
oder mit dieser verbunden ist. Dabei soll-
ten alle intrakardialen Kanile als Stimu-
lationskanal angesteuert werden konnen.
Um eine differenzierte elektrophysiolo-
gische Diagnostik zu erlauben, sollten
neben Burst-Stimulation auch program-
mierte Stimulation mit bis zu 3 Extrasti-
muli, getriggerte Stimulation und Prece-
ding-Stimulation verfiigbar sein. Die ma-
ximale programmierbare Stimulations-
amplitude sollte mindestens 10 V (oder
20 mA) betragen, die maximale Impuls-
dauer mindestens 2,0 ms. Die Installation
eines ,,Remote-Gerits®, welches eine Be-
dienung auch vom Kontrollraum ermég-
licht, ist wiinschenswert.

Ablationsgenerator/Ablationssyste-
me. Mit der Radiofrequenzenergie steht
eine etablierte Energiequelle zur Ablation
zur Verfiigung. Dabei ist zu beachten,
dass der Ablationsgenerator die Moglich-
keit zur Darstellung der Impedanz, der
Temperatur und der Energieleistungsab-
gabe an der Katheterspitze sowie der ver-
strichenen Ablationszeit hat. Ferner sollen
die Daten der Ablation (maximale, mini-
male und mittlere Temperatur, Leistung,
Impedanz und Dauer der Ablationsim-
pulse) digital gespeichert werden kénnen.

Mittlerweile werden immer mehr sog.

«

»lrrigated-tip“- Ablationskatheter verwen-
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Empfehlung 2: Anforderungen
an die Raumlichkeiten und die
Hygiene fiir die Implantation von
Rhythmusaggregaten

== ausreichende GroRe, um neben dem
Patienten das Implantationsteam
(mindestens ein Arzt, ggf. zusatzlich
Assistenz/Auszubildender, eine sterile
Pflegekraft, eine unsterile Pflegekraft ggf.
zusatzlich Firmentechniker), den sterilen
Assistenztisch, die Messinstrumente fiir
die Implantate) aufzunehmen und aus-
reichende Mobilitdt ohne Gefdhrdung der
Asepsis zu erlauben

== fiir die Durchfiihrung aller kardiologi-
schen Uberwachungsméglichkeiten und
intensivmedizinischer MaBnahmen in
Notfallsituationen geeignet und ausge-
stattet (siehe Kapitel 4 und 7).

== raumlufttechnische Anforderungen:
Implantationen, Revisionen oder Auf-
riistungen von Rhythmusaggregaten im
Herzkatheterlabor sind mit einer RLT-An-
lage der Klasse Ib moglich (siehe Kapitel
9.3)

det, also Katheter, bei denen durch Aus-
stromen von NaCl-Losung die Ablations-
elektrode wihrend der Ablation gekiihlt
wird. Wiahrend des Mappings wird die
NaCl-Lésung nur mit niedriger Rate (ty-
pischerweise 2 ml/min) ausgeleitet. Unter
Ablation erhoht sich die Flussrate auf 15—
40 ml/min. Dafiir sollte eine spezielle
Pumpe benutzt werden, die bei Luftbla-
sen im Infusionssystem Alarm gibt und
mit dem Ablationsgenerator verbunden
ist. Sobald Ablationsenergie abgegeben
wird, schaltet die Pumpe getriggert tiber
den Ablationsgenerator automatisch auf
hohere Flussraten. Um eine entsprechen-
de Steuerung auch vom Kontrollraum aus
zu ermoglichen, ist eine ,,Remote“-Be-
dienungseinheit des Ablationsgenerators
wiinschenswert.

Alternative Energiequellen zur Ab-
lation befinden sich derzeit in der klini-
schen Testung. Hier sind ggf. spezielle An-
forderungen zu beriicksichtigen, wie eine
entsprechende Absaugmoglichkeit fiir
das nach der Verdunstung ausstromen-
de Stickstoffgas bei Cryoablationsgeriten.

Elektrophysiologische Mapping-Syste-
me. Zur Ablation komplexer Arhyth-
mien wie Vorhofflimmern, (linksatria-
lem) atypischem Vorhofflattern, vent-

102 | Der Kardiologe 1-2015

rikuldren Tachykardien bei strukturel-
ler Herzerkrankung und bei epikardia-
len Untersuchungen ist die Verwendung
eines 3-dimensional rekonstruierenden
Mapping-Systems angesichts der erhebli-
chen Reduktion von Durchleuchtungszeit
und -dosis mittlerweile als Standard an-
zusehen. Ausgenommen ist hiervon aus-
driicklich die reine Pulmonalvenenisola-
tion, z. B. mit einem sog. ,,single shot de-
vice“ bei (paroxysmalem) Vorhofflim-
mern [19, 20]. Der Mitarbeiter, der dieses
3-D-System bedient, sollte — analog zum
EKG-Aufzeichnungssystem - im Kont-
rollraum sitzen, um keiner Rontgenstrah-
lung ausgesetzt zu sein.

5.3. Implantation von Rhythmus-
und Herzinsuffizienzaggregaten

In den letzten Jahren ist es in Deutschland
zu einem enormen Anstieg von Implan-
tationen von Aggregaten gekommen, die
der Vermeidung von bradykarden Herz-
rhythmustorungen und des plétzlichen
Herztodes oder der Besserung von Herz-
insuffizienz dienen. Alle diese Implantate
bestehen vereinfacht aus einer mehr oder
weniger groflen Anzahl von Elektroden
(Sonden) und einem daran anzuschlie-
flenden Aggregat. Zusatzlich haben auch
nichtexzitatorische Stimulationssysteme
(kardiale Kontraktilititsmodulation) Ein-
gang in die Patientenversorgung gefun-
den, welche aus vergleichbaren Kompo-
nenten bestehen. Innovative, sondenun-
abhingige Rhythmusimplantate werden
zum Teil komplett transvends oder trans-
arteriell in Kathetertechnik implantiert.
Grundsitzlich ist den bisherigen Ein-
griffen gemeinsam, dass die selektive Plat-
zierung der Elektroden eine zeitlich und
rdumlich hoch auflésende rontgenologi-
sche Durchleuchtungsméglichkeit erfor-
dert und den strahlenbelastenden Teil der
Prozedur darstellt, wihrend die Prépara-
tion der Tasche die chirurgische Kompo-
nente bildet. Beides liegt heute mehr oder
weniger und abhingig von institutionsbe-
dingten Traditionen in der Hand des Im-
planteurs, der entweder eine kardiologi-
sche oder herzchirurgische Ausbildung
hat. Die Ausbildungsvoraussetzungen
sind in den ,,Empfehlungen zur Struktu-
rierung der Herzschrittmacher- und De-
fibrillatortherapie 2009 beschrieben [21]

und wurden im ,,Curriculum Spezielle
Rhythmologie® 2012 noch einmal erneu-
ert [26].

Dem Operateur sollten optimale Bild-
bedingungen zur Verfiigung stehen, und
die rdumlichen Gegebenheiten sollten so
beschaffen sein, dass die Infektionsrate
minimiert werden kann. Die folgenden
inhaltlichen Uberlegungen sind zu be-
riicksichtigen bei der Wahl und Ausstat-
tung des Raums fiir die Durchfithrung der
Aggregattherapie.

5.3.1. Raumlichkeiten und Hygiene

Die Wahl des Raums, seiner Grof3e, sei-
ner Lage und seiner Beliiftung sowie die
Anzahl der sich im Raum befindlichen
Personen haben ebenso einen bedeutsa-
men Einfluss auf die Infektionsrate wie
die Dauer des Eingriffs. Bezogen auf die
Schnittgréfle und die Tiefe der Prapara-
tion (subkutan, subfaszial, submuskular)
handelt es sich um eine eher kleine chir-
urgische Operation in einem primar ste-
rilen Bereich. Hieraus ergibt sich eine in-
zwischen jahrzehntelange Diskussion,
wo Implantationen und Revisionen von
Rhythmusimplantaten am besten durch-
gefiihrt werden sollten und wo solche Ein-
griffe erlaubt oder verboten sind. Grund-
satzlich kommen ein Operationssaal, ein
sog. Eingriffsraum, ein Herzkatheterla-
bor und neuerdings auch ein Hybrid-
OP/Hybridkatheterlabor in Frage (siche
B Empfehlung 2).

Fiir die Implantation, Revision oder
Aufriistung von Rhythmus- oder Herz-
insuffizienzaggregaten sind entsprechen-
de hygienische Mafinahmen erforderlich,
um Infektionen zu vermeiden, wie sie
schon in den ,,Empfehlungen zur Struk-
turierung der Herzschrittmacher- und
Defibrillatortherapie“ 2009 [21] beschrie-
ben worden sind. Eine ausfiihrliche Dar-
stellung erfolgt in Kapitel 9.3.

5.3.2. Bildgebungseinheit

Ist die Primédrimplantation eines Ein- oder
Zweikammersystems in der Mehrzahl der
Fille ein zeitlich limitierter Eingriff mit
geringer Durchleuchtungszeit, ist mit der
Zunahme an CRT-System-Implantatio-
nen nicht nur die Dauer fiir die Opera-
tion, sondern auch die Anforderung an
die Rontgenanlage, die Strahlenbelastung
fiir Operateur und Patienten deutlich ge-



Empfehlung 3: Anforderungen
an die Bildgebungseinheit fiir die
Implantation von Rhythmusaggre-
gaten

== Je komplexer der zu erwartende Eingriff,
desto hoherwertig sollte die verwendete
Rontgenanlage sein.

== Optimale zeitliche und rdumliche Bild-
auflésung mit Angulationsmaglichkeit
einer monoplanen Katheteranlage oder
hochwertiger C-Bogen (=15 kW Genera-
tor- und Strahlerleistung); einfache, nicht
kardiovaskular ausgerichtete C-Bogen
sollten vermieden werden.

== Fiir CRT-Implantationen (biventrikuldre
Aggregate mit Koronarvenensinussonde)
ist eine Herzkatheterlaboranlage erfor-
derlich; diese ist auch sinnvoll zur selektiv
septalen rechtsventrikuldren Platzierung
und zur Vermeidung akzidenteller links-
seitiger Sondenfehllagen.

== Speichermdglichkeit von Aufnahmen,
Roadmap (z. B. Phlebographie bei schwie-
riger V.-subclavia/axillaris-Punktion;
Koronarsinusvenogramm zur Venenwahl
und optimalen Sondenplatzierung) akut
sowie zur langfristigen Archivierung (rele-
vant z. B. bei Sondendislokation).

== Grof3tmogliche Reduktion der Strahlen-
belastung von Patient (Projektions-
wechsel) und Implanteur (siehe Kapitel 3
,Rontgenanlage und Strahlenschutz”).

== Algorithmen, die der Strahlenreduktion
dienen, sollten zur Anwendung kommen.

== Filter sowie eine maglichst geringe Bild-
rate (aber ausreichend fiir die Visualisie-
rung der geforderten Strukturen) sollten
selbstverstandlich sein.

== Besondere streustrahlenreduzierende
Bedeutung hat der seitliche Untertisch-
schutz, derimmer verwendet werden
sollte. Der Gebrauch des Ubertisch-
schutzes, der hdufig deckenmontiert ist,
gestaltet sich schwierig, da er zwischen
dem Operationsfeld, in dem der Opera-
teur partiell tétig ist, und seinem Korper
bzw. Kopf sein miisste und zudem steril
verpackt zu sein hat; in diesem Fall sind
der Kopfschutz und die Bleiglasbrille von
besonderer Bedeutung.

== Im Sinne des Patienten sollte bei langen
Durchleuchtungszeiten die Position der
Rontgenrohre variiert werden, um punk-
tuelle Strahlenschdden auf dem Riicken
zu vermeiden.

stiegen (siche @ Empfehlung 3). Bei Ma-
nipulationen im Koronarsinus miissen
0,014-Inch-Drihte gut sichtbar sein, was
nur durch Herzkatheteranlagen gegeben

ist, wie sie in dieser Leitlinie beschrieben
sind (siehe Kapitel 3 u. 4).

Der Operateur steht bei Primérimplan-
tationen meistens neben der linken Schul-
ter des Patienten, die Rontgenanlage gern
in einer LAO-Projektion, sodass der Kopf
bzw. die Augen sich in unmittelbarer Na-
he des Detektors befinden. Bei komplexer
Anatomie oder einer Aufriistung konnen
Durchleuchtungsdauern bis zu 60 min
erreicht werden. Die Hande sollten mog-
lichst nicht im Strahlengang sein.

Ahnlich komplex gestalten sich Auf-
riistungen von Ein- oder Zweikammer-
systemen auf eine biventrikuldre Stimu-
lationskonfiguration. Muss auf die linke
Patientenseite ausgewichen werden, wer-
den der Eingriff weiter erschwert und die
Durchleuchtungszeiten moglicherweise
verldngert. Diesen Situationen sollte bei
der Wahl der Rontgenanlage Rechnung
getragen werden.

5.4. Aorta und angiologische
Untersuchungen

5.4.1. Invasive angiologische
Diagnostik und Therapie

Die invasive angiographische Diagnos-
tik wurde als einstiger Goldstandard der
Diagnostik bei peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit (pAVK) durch schnitt-
bildgebende Verfahren wie MR- bzw. CT-
Angiographie weitestgehend abgeldst. Die
aktuellen Richtlinien der ESC [16] emp-
fehlen die konventionelle Angiographie
praktisch nur noch im Rahmen interven-
tioneller Geféifeingriffe.

5.4.2. Zugang und Lagerung

Fiir angiologische Prozeduren werden
neben dem femoralen Zugang auch trans-
pedale sowie transpopliteale Zugangswe-
ge genutzt. Der fir diese Prozeduren ver-
wendete Kathetertisch sollte daher ent-
sprechende Lagerungen des Patienten
(kopfwirts, fufSwirts, Bauchlage) ermog-
lichen. Auflerdem muss die Katheteran-
lage so ausgelegt sein, dass alle periphe-
ren Gefiflabschnitte mit dem Rontgende-
tektor erreichbar sind, was bei klassischen
Herzkatheteranlagen unter Umstédnden
nicht der Fall ist.

5.4.3. Rontgendetektoren

Da die Gefif3strecke peripherer Arterien
langer ist als die von Koronararterien,
sind Rontgendetektoren mit moglichst
grofler Detektorfliche sinnvoll, um mit
einer Kontrastmittelinjektion ein mog-
lichst grofles Gefif3gebiet bzw. eine mog-
lichst grofle Gefif3strecke darstellen zu
konnen. Als rein diagnostisches Verfah-
ren spielt die Angiographie heute aller-
dings nur noch eine untergeordnete Rolle.
Entsprechend erfolgt die priinterventio-
nelle Diagnostik des Gefif3systems heu-
te mittels Duplexsonographie, MR-An-
giographie (MRA) und/oder CT-Angio-
graphie (CTA), sodass die Angiographie
im Rahmen der eigentlichen Interven-
tion auf das Interventionszielgebiet fokus-
siert werden kann. Daher sind auch die in
der Kardiologie fiir Herzkatheterunter-
suchungen verwendeten Detektoren, die
iiblicherweise eine Fldche von 20 x 20 cm
haben, fiir die Angiographie im Rahmen
der Intervention ausreichend. Ggf. erfor-
dert die Darstellung der Becken-/Beinge-
fifle (z. B. zum Ausschluss einer periphe-
ren Embolisation nach PTA/Stentimplan-
tation) mehrfache Aufnahmen/Kontrast-
mittelinjektionen, um die gesamte Gefaf3-
strecke abbilden zu kénnen. Hierbei soll-
te eine vorbestehende Niereninsuffizienz
streng beachtet werden. Die verfiigbaren
Rontgendetektoren mit einer Fliche von
30 x 40 cm bieten Vorteile fiir solche An-
giographien, da sie groflere Gefifigebie-
te bzw. langere Geféf3strecken mit einer
Kontrastmittelinjektion darstellen kon-
nen. Allerdings sollte wihrend der An-
giographie mit groflen Detektoren auf
eine entsprechende Einblendung geachtet
werden, um die Strahlenexposition mog-
lichst gering zu halten. Neuere Verfah-
ren der CT-dhnlichen Darstellung mittels
Flachdetektorrotationsangiographie kon-
nen z. B. bei der Beurteilung der Aorta
ascendens sinnvoll sein.

5.4.4. Digitale Subtraktions-
angiographie (DSA)

Aufgrund der geringeren Bewegung der
peripheren Gefdfle wahrend des Herz-
zyklus im Vergleich zu den Koronarar-
terien wird die Angiographie dieser Ar-
terien in der Regel in digitaler Subtrak-
tionstechnik durchgefiihrt. Bei der An-
giographie der Viszeral- und Nierenar-
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terien ist dabei ein Atemanhaltemané-
ver wahrend der Aufnahme erforderlich.
Fir die Darstellung der peripheren Ext-
remititengefdfle ist dies nicht erforder-
lich. Durch die Verwendung der DSA-
Technik kann die Menge an Kontrastmit-
tel pro Angiographie reduziert werden.
Zudem kann mit NaCl dilutiertes Kont-
rastmittel verwendet werden. Dies ist ins-
besondere bei den hiufig multimorbi-
den Geféfipatienten wichtig, um das Ri-
siko eines kontrastmittelinduzierten Nie-
renversagens zu mindern. Neueste Ent-
wicklungen erméglichen unter Verwen-
dung von Kohlendioxid als Kontrastmit-
tel nahezu den vollstdndigen Verzicht von
konventionellen Rontgenkontrastmitteln,
was insbesondere bei niereninsuffizien-
ten Diabetikern mit pAVK IV hilfreich
ist. Besonders niitzlich ist die DSA-Tech-
nik bei der peripheren GeféfSintervention,
da das DSA-Bild als sog. ,roadmap“ hinter
das Fluoroskopiebild gelegt werden kann
und so wihrend der Intervention, z. B. zur
Drahtfiithrung, keine weitere Kontrastmit-
telangiographie notig ist. Aufgrund dieser
Besonderheiten ist es erforderlich, dass
eine Katheteranlage, die fiir periphere
GefifSinterventionen genutzt werden soll,
tiber eine Moglichkeit zur DSA mit ent-
sprechender ,,Roadmap“-Funktion, ein-
schliefllich Bildspeicherung, verfiigt. Der
C-Bogen der verwendeten Rontgenanlage
soll der Basisausstattung einer Herzkathe-
teranlage entsprechen (siehe Kapitel 4).

5.4.5. Aortenstentimplantation

Im Rahmen von Aortenstentimplanta-
tionen (thorakal: ,,thoracic endovascular
aortic repair, TEVAR; abdominell: ,,en-
dovascular aortic repair, EVAR) ist eine
optimale intraprozedurale Bildgebung
mittels fest installierter, digitaler Ront-
genanlage erforderlich. Ein mobiler C-
Bogen ermoglicht keine optimale Bild-
gebung. Ein Hybridraum mit hoch auf-
losender, festinstallierter Rontgenanla-
ge stellt das optimale rdumliche, appara-
tive und hygienische Umfeld fiir die TE-
VAR/EVAR dar. Neben einem Narkosege-
rit und dem Kontrastmittelinjektor soll-
te der Hybridraum ausreichend Platz fiir
zusitzliche Bildgebung mittels IVUS oder
TEE bieten. Zur Vorbereitung der langen
~Over-the-wire“-Kathetersysteme ist zu-
dem Platz fiir entsprechend lange sterile
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Tische erforderlich. Eine notfallméfiige
chirurgische Konversion ist nur sehr sel-
ten wihrend TEVAR/EVAR erforderlich,
sodass — bei Nichtverfiigbarkeit eines Hy-
bridraums - solche Eingriffe vorzugswei-
se unter einer optimalen Bildgebung, z. B.
im Herzkatheterlabor, statt im OP unter
schlechterer Bildgebung mittels C-Bogen
durchgefiihrt werden sollten. Dies ist zu-
dem hilfreich, um Komplikationen bei
der Stentimplantation und eine mogliche
Konversion zu verhindern. Wihrend der
TEVAR/EVAR-Prozedur ist die Verwen-
dung der DSA-Technik ggf. mit dilutier-
tem Kontrastmittel sinnvoll, um die Kon-
trastmittelmenge moglichst gering zu hal-
ten. Zudem empfiehlt sich ein moglichst
grofler Rontgendetektor (optimalerweise
z.B.30 x 40 cm).

5.5. Interventionen bei
struktureller Herzkrankheit

Zu den strukturellen Herzerkrankungen,
die mittels Kathetertechniken therapiert
werden, zéhlen - neben TASH, PFO, ASD
und Vorhofohrverschluss — mit selbstex-
pandierbaren oder ballonexpandierba-
ren Prothesen oder anderen Implantaten
zu behandelnde Herzklappenfehler. Wih-
rend die transapikale bzw. transfemorale
Implantation von Aorten- und Pulmonal-
klappen neben dem Mitralklappen-Clip-
ping bereits seit tiber 5 Jahren mit CE-Zu-
lassung im Jahre 2008 Einzug in die kli-
nische Routine gehalten hat, sind derzeit
perkutane Interventionen an der Triku-
spidalklappe bzw. perkutane Mitralklap-
penimplantationen nur im Rahmen von
»~Compassionate-use“-Fillen und klini-
schen Studien méglich [71].

Die Anforderungen, die zur Durch-
fithrung der Intervention bei strukturel-
ler Herzerkrankung an das Katheterlabor
bzw. den Hybrid-OP zu stellen sind, be-
inhalten jene Kriterien, welche an die Ba-
sisaustattung eines Herzkatheterlabors
und wie bei TEVAR (siehe Kapitel 5.4) zu
richten sind [72]. Neben dem Vorhanden-
sein einer addquaten Angiographieanlage
mit zugehorigem Tisch sollte ein Himo-
dynamikmessplatz zur Grundausstattung
gehoren, der mindestens 2 Messkandile fiir
Drucksignale besitzt. Diese ergibt sich da-
raus, dass bei der Intervention strukturel-
ler Herzerkrankungen héiufig die simul-

tane Druckmessung in 2 verschiedenen
Herzkammern bzw. in einer Arterie und
in einer Kammer vor und nach Interven-
tion notwendig wird (z. B. TAVL: LV vs.
Aorta; Mitralklappen-Clipping: LV vs.
LA).

5.5.1. Analgosedierung und
Komplikationsmanagement
Herzklappeneingriffe wie TAVI oder Mit-
ralklappen-Clipping werden an manchen
Zentren perkutan in Analgosedierung
und an anderen Zentren in Intubations-
narkose mit anschlieflender schneller Ex-
tubation durchgefiihrt. Fiir diese Eingrif-
fe sollte ein Beatmungsgerit mit entspre-
chenden Anschliissen verfiigbar sein. Bei
komplexen und risikoreichen Prozeduren,
insbesondere bei kathertechnischer Aor-
tenklappenimplantation, sollte auflerdem
eine Herz-Lungen-Maschine (HLM) im
Herzkatheterlabor/Hybrid-OP vorhanden
sein. Im Notfall gewdhrleistet der umge-
hende Anschluss an die HLM die himo-
dynamische Stabilisierung des Patienten
und ermdoglicht eine Behebung der Kom-
plikation bei addquater Perfusion lebens-
wichtiger Organsysteme. Im Falle einer
Perikardtamponade, die als Komplika-
tion aller oben genannten Interventionen
auftreten kann, steht die Perikardiozen-
tese mit vendser Reinfusion des aspirier-
ten Blutes als Therapie der ersten Wahlim
Vordergrund, wofiir entsprechendes Ma-
terial vorgehalten werden sollte.

Sollte kein spontanes Sistieren der Blu-
tung zu verzeichnen sein, kann die Thora-
kotomie mit Inspektion des Herzens not-
wendig sein, um die Blutungsquelle zu
finden und permanent zu verschlielen.
In der Vergangenheit erfolgte die Thera-
pie vaskuldrer Komplikationen nach TA-
VI primér chirurgisch, in den letzten Jah-
ren wird der angiologisch interventionel-
len Therapie jedoch der Vorzug gegeben.
Wihrend bei Vorliegen von Dissektionen
in erster Linie ungecoverte Stents zum
Einsatz kommen, werden Gefif3perfora-
tionen, auch bei Versagen der Verschluss-
systeme, durch die Implantation von ge-
coverten Stents versorgt.

5.5.2. Ultraschallbildgebung

Bestimmte TEE-gefiihrte, zeitaufwéndi-
ge Interventionen bediirfen der Intuba-
tion und der mechanischen Ventilation



Empfehlung 4: Voraussetzun-
gen fiir Durchfiihrung TAVI
(ausfiihrliche Qualitétskriterien fiir
TAVI werden in einem separaten
Positionspapier publiziert[12])

== Teambildung aus erfahrenem Interventio-
nalisten, Herzchirurgie, Kardioanalgesie/
Anésthesie und Bildgebung (CT, TEE)

== strukturierte Zusammenarbeit mit Herz-
chirurgie entsprechend europaischer Leit-
linie [10] und deutscher Kommentierung
der DGK [11] sowie den Qualitétskriterien
flrTAVI[12]

== Bildgebung zwingend mit,Herzkatheter-
labor”“-Standard (feststehende, integrierte
Tischbildgebungseinheit mit hoher
Bildqualitat); mobiler C-Bogen nicht aus-
reichend

== strukturierte CT-Analyse von Aortenring
und Zugangswegen wiinschenswert

== hygienische Voraussetzungen erfiillt
(siehe Kapitel 9)

== ausreichende RaumgroRe fiir bendtigte
Gerdte und Personal wie z. B. TEE, Herz-
Lungen-Maschine, Tisch zur Vorbereitung
des Klappenimplantats, Beatmung/Kar-
dioanalgesie (siehe auch Kapitel 2.3 u. 6).

des Patienten (z. B. Mitralklappen-Clip-
ping oder TAVI), zumindest wihrend
der Durchfithrung des Eingriffs. Andere
TEE-gefiihrte Interventionen [z. B. Vor-
hofohr (LAA)-Verschluss, PFO bzw. Vor-
hofseptumverschluss (ASD), Septumabla-
tion (TASH)] sind von kurzer Dauer, so-
dass der Patient bei milder Sedierung die
TEE-Sonde toleriert. Auch in diesem Fall
sollen samtliche Materialien zur Intuba-
tion und mechanischen Beatmung vorge-
halten werden, falls sich der Patient unter
Sedierung respiratorisch verschlechtern
oder bei motorischer Unruhe des Patien-
ten eine tiefere Sedierung mit konsekuti-
ver Intubation notwendig werden sollte,
um die Intervention sicher weiterfiihren
zu konnen. Vom Grundsatz her lief3e sich
das TEE durch einen intrakardialen Ultra-
schall zur Steuerung der oben genannten
Therapien ersetzen, womit eine Sedierung
bzw. Intubation des Patienten verzichtbar
wire. Allerdings liegen noch keine Daten
vor, die eine Uberlegenheit bzw. Gleich-
wertigkeit des intrakardialen Ultraschalls
(ICE) gegeniiber dem TEE zeigen konn-
ten. Neben der Erfolgskontrolle der Pro-
zedur kommt der Echokardiographie, ins-
besondere dem TEE, eine besondere Rol-

le in der Identifikation von periprozedu-
ralen Komplikationen zu. Wiinschens-
wert ist die Vernetzung des Echokardio-
graphiegerits mit einem der Monitore der
Rontgenanlage. Dadurch erhilt der Inter-
ventionalist parallel zum Fluoroskopie-
bild zusitzliche anatomische Informatio-
nen (idealerweise als 3-D-Datensatz), die
insbesondere beim Mitralklappen-Clip-
ping zur erheblichen Reduktion der Pro-
zedurzeit beitragen kénnen. Die Bereit-
stellung des Echobilds in Hauptblickrich-
tung der Interventionalisten ist ebenfalls
aus arbeitsmedizinischer Sicht vorteilhaft
und einer diagonalen Blickrichtung zum
Ultraschallgerit, welches sich meist am
Kopfende des Patienten befindet, vorzu-
ziehen.

5.5.3. Mitralklappen-Clipping

Das Mitralklappen-Clipping als vollstan-
dig perkutanes interventionelles Verfah-
ren kann in einem konventionellen Herz-
katheterlabor durchgefiihrt werden. Das
Verfahren, welches in einem Positions-
papier der DGK ausfiihrlicher beschrie-
ben ist [14], stellt, wie oben ausgefiihrt, be-
sondere Anforderungen an die Echobild-
gebung und die Kardioanalgesie.

5.5.4. Transkatheteraorten-
klappenimplantationen (TAVI)

Fiir die Etablierung eines Programms zur
Implantation von Aortenklappenstents
sind besondere Voraussetzungen not-
wendig, z. B. untersucherseitig die Anwe-
senheit von in kardiovaskuldren Eingrif-
fen erfahrenen Interventionalisten sowie
eine Kooperation mit der Herzchirurgie
(sieche @ Empfehlung 4). Diese Voraus-
setzungen sind in den Positionspapieren
der DGK [12,13] und in den europaischen
Leitlinien zur Herzklappenerkrankung
[10] beschrieben, wobei in Deutschland
die auf die nationalen Verhiltnisse aus-
gerichtete Kommentierung dieser Leitli-
nie zu beachten ist [11]. Qualitatskriterien
fiir die Durchfiithrung einer TAVI, welche
iiber die in dieser Leitlinie beschriebenen
technischen und baulichen Voraussetzun-
gen hinausgehen, werden derzeit von der
DGK erstellt [12].

Neben kardiologischen Interventiona-
listen und der Herzchirurgie werden Ex-
perten der Kardioanalgesie/Anésthesie
und der Bildgebung (CT, TEE) im Team

benotigt, was bei der raumlichen Planung
beriicksichtigt werden sollte.

Besondere Anforderungen stellt die
TAVT an die Bildgebung, sowohl vor als
auch wihrend der Prozedur [73, 74, 75].
Spezifische CT-Auswertungen von Lage
und Morphologie des Klappenrings, fiir
die es inzwischen auch eigene Software-
Applikationen gibt, erleichtern die Unter-
suchungsplanung. Optional kann intra-
operativ ein TEE durchgefiihrt werden.
Basis der Untersuchung bildet allerdings
die Bildgebung mittels Rontgendetekto-
ren zur Steuerung der Katheter und zur
Applikation des Klappenstents. Hierzu ist
eine Rontgenanlage notwendig, welche
alle in diesem Positionspapier beschrie-
ben Kriterien der Herzkatheteranlage er-
fullt. Die Bildgebung mittels mobilem C-
Bogen ist nicht ausreichend. Die Ausstat-
tung des Herzkatheterlabors wird auch fiir
das Monitoring sowie das interventionelle
Management von Komplikationen beno-
tigt, wozu es der Einheit aus Rontgenan-
lage mit integriertem Tisch und Himody-
namikmessplatz bedarf.

Fiir die TAVI gibt es 2 am héufigsten
benutzte Zugangswege: Die transfemora-
le TAVTI ist eine weitgehend komplett in-
terventionelle Prozedur, sofern der Zu-
gang in der Leiste kein chirurgisches Vor-
gehen erfordert. Demgegeniiber wird fiir
die transapikale TAVI das Perikard chir-
urgisch eroffnet, bevor die Prozedur in-
terventionell mit Punktion der Herzspit-
ze fortgefiihrt wird.

Fir die Durchfithrung einer TAVI
sind hohe Anforderungen an die Hygie-
ne zu stellen, welche in Kapitel 9 (,,Hygie-
neempfehlungen®) erlautert werden. Die-
se konnen grundsitzlich sowohl in einem
Hybrid-OP als auch in einem die entspre-
chenden Kriterien erfiillenden, aufgeriis-
teten Herzkatheterlabor erreicht werden.
Die Raumlichkeiten miissen durch einen
entsprechend qualifizierten Hygieniker
abgenommenen werden.

Fir die Durchfithrung einer TAVI
sind gegeniiber einem nur zur Koronar-
diagnostik und -intervention genutzten
Herzkatheterlabor weitere Gerite und
das zur Bedienung benétigte Personal
notwendig; hierzu gehoren beispielsweise
die transdsophageale Echokardiographie,
HLM, Tisch(e) zur Vorbereitung (,,crim-
ping“) des Klappenimplantats und zur Be-
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Empfehlung 5: Hybrid-OP

== Der Hybrid-OP dient der Therapie von
Patienten mit komplexen Erkrankungen,
insbesondere fiir die zunehmende Zahl
von katheterinterventionellen Eingriffen
zur Therapie struktureller Herzerkrankun-
gen (z. B. Herzklappenerkrankungen bei
Hochrisikopatienten).

== Beziiglich der Bildgebung und dem
Patiententisch sind im Hybrid-OP die voll-
umféngliche Qualitat und Funktionalitat
eines konventionellen Herzkatheterlabors
zu fordern.

== Die Moglichkeit zur erweiterten bzw.
kombinierten Bildgebung (TEE, Schnitt-
bildtechniken) sollte gegeben sein.

== Im Hybrid-OP kann die Therapie von Pa-
tienten mit komplexen Erkrankungen und
das Management von Notfallsituationen
mit optimaler Bildgebung und Transka-
theterinterventionen um die Moglichkeit
der konventionellen herzchirurgischen
Versorgung ergénzt werden.

== Die Einrichtung der raumlufttechnischen
Anlage (DIN 1946-4 der Raumklasse 1b)
sowie der Personal- und Patientenschleu-
sen soll in enger Abstimmung zwischen
Nutzer, Krankenhaushygieniker und Be-
horde erfolgen.

== Ausreichende RaumgroR3e fiir Gerate und
Personal (abhéngig von Katheteranlage):
wiinschenswert ca. >60 m? fiir Angio-
roboter ca. 75 m? (siehe Text sowie auch
Kapitel 5.5 ,Interventionen bei strukturel-
ler Herzkrankheit”)

reitstellung von Kathetern und Bestecken
sowie ein Beatmungsgerit oder die Kar-
dioanalgesie. Der Raum, in dem eine TA-
VI durchgefiihrt werden soll, soll dem-
entsprechend dimensioniert sein, wo-
bei Untersuchungsraume unter 50 m? fiir
eine TAVI nicht geeignet sein diirften.
Vor Start eines TAVI-Programms sollte
ein Raumkonzept mit Visualisierung der
Positionierung der verschiedenen Gerite
und Personen erstellt werden (siehe auch
Kapitel 2.3 u. 6).

6. Hybrid-OP/Hybridlabor

Hybrid-OPs (syn.: Hybridlabore) sollen
die Vorteile von Herzkatheterlaboren mit
denen von Operationssilen kombinie-
ren, d. h. es sollen einerseits eine optima-
le Bildgebungsqualitit und Steuerungs-
moglichkeit von Rontgenanlage und Pa-
tiententisch wie im Herzkatheterlabor
vorhanden und andererseits auch die hy-
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gienischen Bedingungen und apparati-
ven Voraussetzungen fiir offene Herz-
operationen gewahrleistet sein (siehe
B Empfehlung 5). Ein weiteres Merkmal
von Hybrid-OPs ist es, notwendige zu-
satzliche Bildgebungsverfahren zu integ-
rieren sowie ausreichend Platz fiir zusatz-
liche Mafinahmen und Gerite zu bieten
(z. B. TEE, HLM).

Anwendung finden Hybrid-OPs der-
zeit vor allem fiir die Aortenklappensten-
timplantation (transapikal und transfe-
moral), wobei zukiinftig voraussichtlich
weitere kardiale Verfahren hinzukom-
men werden (z. B. interventioneller Mi-
tralklappenersatz). Der Hybrid-OP eig-
net sich aber auch fiir Interventionen an
der Aorta und den grofien Geféfien (Aor-
tenstents). Weiterhin werden Hybrid-OPs
auch fiir die Implantation von Rhyth-
mus- und Herzinsuffizienzaggregaten ge-
nutzt. Die vorliegende Leitlinie beschreibt
die Voraussetzungen fiir Hybrid-OPs, in
welchen diese kardiovaskuldren Eingrif-
fe vorgenommen werden kénnen. Wahr-
scheinlich werden in Zukunft zur Thera-
pie kardiovaskularer Erkrankungen auch
weitere Therapieverfahren im Hybrid-OP
eingesetzt werden.

Dariiber hinaus werden Hybrid-OPs
auch in anderen Fachdisziplinen oder fiir
chirurgische Verfahren mit Offnung gro-
Berer Korperoberflachen verwendet (z. B.
Neurochirurgie, Thoraxchirurgie, Unfall-
chirurgie/Orthopédie; [76]), fur die ggf.
andere Anforderungen beziiglich Aus-
stattung, Tisch, OP-Technik oder Hygie-
ne gelten.

6.1. Ausstattung

Prinzipiell sollte vor Einrichtung des Hy-
brid-OPs bedacht werden, welche Inter-
ventionen in welcher Zahl vorgenom-
men werden sollen und ob samtliche An-
forderungen verschiedener Fachrichtun-
gen erfiillt werden konnen bzw. ob und
wann welche Kompromisse sinnvoll, not-
wendig und moglich sind [72]. Um alle
oben genannten Prozeduren durchfiih-
ren zu konnen, bedarf es einer Rontgen-
anlage mit entsprechend groflem Detek-
tor (inkl. Monitore), eines zugehorigen
Tischs, eines Himodynamikmessplatzes
mit mindestens 2 Messkandlen und Aus-
werteeinheit, eines Echokardiographiege-

rits inkl. TEE-Sonde, nach Maglichkeit
mit 3-D-Darstellung, eines Anésthesie-
arbeitsplatzes mit Beatmungsgerit sowie
einer HLM. Alle technischen Gase sollten
iiber Wandauslisse sowie Deckenampeln
verfiigbar sein [72].

6.2. RaumgroRe

Die Grof3e des Raums sollte so gewdhlt
werden, dass der Patientenzugang zum
Interventionstisch schnell und unkom-
pliziert moglich ist, auch dann, wenn alle
Fachdisziplinen und die supportiven Ge-
rate (Echo, Beatmungsmaschine, HLM)
bereits im Raum sind. Diese Gerite soll-
ten sich in einem bestimmten Radius um
ihren Einsatzort frei bewegen lassen, oh-
ne mit anderen Geréten oder Zuleitun-
gen zu kollidieren. Dies ist insbesonde-
re bei der Planung der technischen Ga-
se und der Elektroinstallation zu be-
riicksichtigen (z. B. um die HLM betrei-
ben zu kénnen). Mobile, deckengelager-
te Ampeln weisen diesbeziiglich eine ge-
wisse Flexibilitdt auf und haben sich be-
wihrt. Auflerdem ist auf das Vorhan-
densein eines addquaten Strahlenschut-
zes (deckengelagerte Schutzscheibe so-
wie Untertischstrahlenschutz) zu achten.
Daher ist im Vorfeld der Einrichtung des
Hybrid-OP zu bedenken, welche Fachdis-
ziplin [Anésthesie, Echokardiographeur,
Untersucher (Interventionalist/Herzchi-
rurg), weitere Untersucher, Kardiotech-
niker, OP-Schwestern] jeweils welchen
Standort bei der Prozedur einnimmt, wie
die Einstrahlrichtungen und Streustrah-
len um den Patienten verteilt sind und
welche individuellen Schutzmafinahmen
idealerweise zum Einsatz kommen. Es
ist darauf zu achten, dass deckengelager-
te Strahlenschutzschilder nicht mit Mo-
nitor- oder sonstigen Ampeln bzw. ande-
ren Strahlenschutzschildern kollidieren.
Auflerdem sollte ausreichend Platz zum
Aufstellen der Instrumententische sowie
der Tische zur Vorbereitung der Klap-
pen- und Clip-Systeme eingeplant wer-
den. Weiterhin sollte sichergestellt sein,
dass ausreichend Flache fiir zusitzliches
Personal zu Verfiigung steht, welches mit
Eintreten einer Notfallsituation benotigt
wird. Des Weiteren empfiehlt es sich, die
Befestigung der Rontgenanlage (stehend
oder deckengelagert) und die Ausfithrung



(monoplan vs. biplan, grofler vs. kleiner
Detektor) bei der Raumplanung zu be-
riicksichtigen.

Aus den oben genannten Uberlegun-
gen ergibt sich eine Grofe von mehr als
60 m? fiir einen Hybrid-OP als wiin-
schenswert [72]. Je nach Ausstattung kann
aber auch mehr Platz benétigt werden.
Den geringsten Platz benétigt ein kopfsei-
tig fest am Boden montiertes monoplanes
Angiosystem, wobei der Zugang zum Pa-
tienten fiir die Anésthesie oder den Echo-
kardiographeur (TEE) gegeniiber anderen
Systemen erschwert ist. Mehr Platz beno-
tigen deckenhiangende Angiosysteme und
insbesondere der bodenmontierte Angio-
roboter (ca. 75 m?).

Fir die Planung eines Hybrid-OPs
steht von verschiedenen Anbietern spe-
zielle Planungssoftware zur Verfiigung.

6.3.Tisch

Hier sollte einer Kombination aus Ront-
genanlage und zugehorigem Tisch der
Vorzug gegeben werden. Dieser Herzka-
thetertisch sollte ,,schwimmend® gelagert
und somit unmittelbar in alle Richtun-
gen frei beweglich sein. Fiir den Fall einer
komplexeren konventionellen Operation
kann die Moglichkeit, den Tisch zu kip-
pen, sehr hilfreich sein.

Im Gegensatz zu einem klassischen
OP-Tisch haben die Herzkathetertische
zwar den Nachteil, dass keine Schale exis-
tiert, auf der der Patient in der Einleitung
vorbereitet werden kann und die dann
nur im OP einzuklinken ist. Dafiir ver-
fiigen die der Rontgenanlage zugehori-
gen Herzkathetertische iiber eine Kunst-
stoffauflage, auf der der Patient deutlich
bequemer liegt. AufSerdem wird eine ste-
tig steigende Zahl der Interventionen bei
struktureller Herzerkrankung bei wachen
bzw. nur leicht sedierten Patienten vorge-
nommen. Der Patient ist nach der Vor-
bereitung meist allein in der Lage, zum
Herzkathetertisch zu laufen und sich
selbst zu lagern, da die Sedierung erst im
Verlauf der Prozedur initiiert wird. Somit
kommen die Vorteile eines konventionel-
len OP-Tisches nur noch bei einer Min-
derheit der Patienten zum Tragen.

Gegen die Installation eines klassi-
schen OP-Tisches bzw. einer OP-Tisch-
Lafette im Hybrid-OP spricht, dass die

Rontgenanlagen und deren computer-
basierte Steuerung nicht auf die OP-Ti-
sche abgestimmt sind und die Funktio-
nalitét eingeschréankt ist. Dies kann dazu
fithren, dass Rontgenanlage und Tisch so
kollidieren, dass das Gesamtsystem funk-
tionsunfihig bzw. terminal zerstort wird.
Einige Hersteller bieten inzwischen aller-
dings auch wechselbare OP-Tisch-Lafet-
ten aus Karbonfaser an, welche voll in die
Bewegungssteuerung und gegenseitige
Kollisionsiiberwachung der Rontgenanla-
ge integriert sind. Es soll darauf geachtet
werden, dass die Funktionalitét der Tisch-
steuerung im Vergleich zu Standardherz-
kathetertischen nicht eingeschrankt ist.
Bei einer steigenden Anzahl von adi-
posen Patienten ist auch auf eine ausrei-
chende Nutzlast des Tisches zu achten.

6.4. Bildgebung

Eine moderne Bildgebung, welche die
Moglichkeit einer 3-dimensionalen Dar-
stellung beinhalten sollte, hat entschei-
dende Bedeutung fiir die Nutzbarkeit
eines Hybrid-OPs [73, 74, 75]. Werden
primar Eingriffe an den peripheren Ge-
falen und der Aorta sowie ICD- und
SM-Implantationen durchgefiihrt, er-
scheint die Auswahl eines monoplanen
Systems mit einem grofien Detektor (40
x 30 cm) sinnvoll. Dies bietet die Vorteile
eines groflen Bildausschnitts bei geringer
Kontrastmittelexposition. Bei TAVI-Pro-
zeduren bleibt das Herz im Fokus, wih-
rend gleichzeitig die Passage des Klappen-
systems durch den Aortenbogen oder die
Position eines ventrikuldren Fithrungs-
drahts verfolgt werden kann, ohne dass
Adjustierungen des Tisches notwendig
werden. Aulerdem lassen die neuen, spe-
ziell fiir den Einsatz im Hybrid-OP ent-
wickelten Systeme die Durchfithrung von
Rotationsangiographien zu, die nach Pro-
cessing ein 3-dimensionales Bild der Aor-
ta zur Verfiigung stellen und ohne weitere
Kontrastmittelgabe die Selektion der op-
timalen Rohrenposition zur Implantation
einer perkutanen Aortenklappe sowie die
Erkennung des Abgangs der Koronarar-
terien ermoglichen [75]. Thr Nachteil liegt
in der hoheren Strahlenexposition des Pa-
tienten, aber auch der Untersucher. Diese
nimmt umso mehr zu, je weiter die Ront-
genrohre von der AP-Position abweicht,

da sich der Detektor dann nicht mehr un-
mittelbar an die Thoraxwand des Patien-
ten heranfahren lasst. Fiir die Durchfiih-
rung von Koronarangiographien, die z. B.
bei einer Kalkembolie nach TAVI zur
Wiederherstellung der Koronarperfusion
notwendig werden konnen, erscheint ein
grofler Detektor aus den oben genann-
ten Griinden eher ungeeignet. Aus bauli-
chen Griinden beobachtet man eine Kol-
lision von Rontgenréhre und Tisch, insbe-
sondere bei extrem kaudalen oder krania-
len Angulationen, welche aber zur siche-
ren Erkennung bzw. zum Ausschluss von
Stenosen bisweilen notwendig sind. Aus
diesem Grund sollten u. a. geplante Ko-
ronarangiographien insbesondere kom-
plexer, relevanter Koronarstenosen auch
im Sinne einer Reduktion der Kontrast-
mittel- und Strahlenexposition im Vor-
feld im Herzkatheterlabor durchgefiihrt
werden. Hybrideingriffe aus PCI und TA-
VI bzw. PCI und Mitralklappen-Clipping
sollten bei oben genannten Baulichkeiten
speziellen Indikationen bzw. der Korrek-
tur von periprozeduralen Komplikationen
vorbehalten bleiben.

Ein Merkmal von Hybrid-OPs ist es,
fiir komplexe Prozeduren notwendige zu-
satzliche, tiber die Rontgendarstellung hi-
nausgehende Bildgebungsverfahren zu in-
tegrieren (z. B. TEE, CT; siehe Kapitel 8
»Kombinierte Bildgebung®).

6.5. OP-Technik und Hygiene

Hinsichtlich der raumlufttechnischen
Ausstattung sollte der Hybrid-OP analog
zu den Kriterien zur Implantation von
Rhythmusaggregaten der Raumklasse Ib
gemdfd DIN 1946-4 entsprechen (siche
Kapitel 5.3 ,,Implantation von Rhythmus-
und Herzinsuffizienzaggregaten und ins-
besondere Kapitel 9 ,,Hygieneempfehlun-
gen).

Sowohl fiir die Anédsthesie und/oder
kardiovaskuldre Intensivmediziner (z. B.
bei Durchfithrung einer flachen Kardio-
analgosedierung) als auch fiir die Kardio-
technik sollten ausreichend Arbeitsplétze
mit Zuleitung der notwendigen Gase etc.
verfligbar sein. Dies entspricht im We-
sentlichen den Voraussetzungen, die auch
bei der Therapie komplexer struktureller
Herzerkrankungen gegeben sein sollten.
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7. Intensivmedizin und
Kardioanalgosedierung

7.1. Apparative Voraussetzung

Im Katheterlabor miissen samtliche Me-

dikamente und die technische Ausriistung

zur Durchfithrung von Wiederbelebungs-

mafinahmen gemafl dem ACLS-Protokoll

(CPR und Beatmung) vorgehalten werden

[77]. Bei allen komplexen kardialen Ein-

griffen ist ein intensivmedizinisches Mo-

nitoring des Patienten im Untersuchungs-

und im Kontrollraum notwendig. Zudem

miissen samtliche notfallmedizinischen

Gerite zur akuten intensivmedizinischen

Versorgung in Notfallsituationen vorhan-

den oder rasch verfiigbar sein [78].
Zusammenfassend handelt es sich da-

bei um (siehe auch Kapitel 4 ,,Geréte- und

Notfallausstattung"):

== Monitoring von Himodynamik und
Rhythmus;

== Blutgasanalyse und Oxymetrie;

== Gerinnungsanalyse;

== Notfallmedikamente und -wagen mit
Intubationsbestecken und Zubehér;

== Schrittmacher und Defibrillatoren
(moglichst bipolar und mit Option
der Synchronisation);

== Notfallbestecke fiir Perikardtampona-
den, Gefafleinrisse, Lungenblutungen
etc;

== Beatmungsanschliisse, Absaugung;

== sofort verfiigbare (herbeizuholende)
Echokardiographiegerite (inkl. TEE);

== ggf. Unterstiitzungssysteme [intraaor-
tale Ballonpumpe (IABP), ,extracor-
poral life support® (ECLS)] oder (mo-
bile) HLM).

7.2. Kardioanalgosedierung

Die Komplexitit der Eingriffe und die zu-
nehmenden Komorbidititen haben das
Anforderungsprofil an die Kardioanal-
gosedierung im Katheterlabor in den
vergangenen Jahren drastisch verdndert.
War noch vor 10 Jahren die {iberwiegende
Mehrzahl der Eingriffe koronar, wird heu-
te im Katheterlabor eine Vielzahl von wei-
teren komplexen Eingriffen in den Berei-
chen Elektrophysiologie, Myokard- und
strukturelle Herzerkrankungen, EMAH
(angeborene Vitien im Erwachsenen-
alter) und der grofien peripheren Gefifle
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durchgefiihrt [5]. Das Spektrum der Kar-
dioanalgosedierung reicht von einer sanf-
ten Anxiolyse bis hin zur intensiven Anal-
gosedierung beim spontan atmenden Pa-
tienten. Der vorliegende Abschnitt be-
zieht sich auf diese Formen der Analgose-
dierung [78]. Der elektiv fiir den Eingriff
intubierte Patient soll durch Arzte der An-
asthesie gemif den fachspezifischen Stan-
dards versorgt werden. Grundsitzlich ist
ein abteilungs-/klinikinterner Standard
sinnvoll.

Mit der technischen Weiterentwick-
lung transkutaner Interventionen reduzie-
ren sich i. d. R. die Gréfle der Punktions-
schleusen und der Invasivitit sowie auch
die Komplexizitat der Verfahren. Damit
einhergehend sollte abgewogen werden,
fiir welche Prozedur eine Intubationsnar-
kose notwendig und wann eine Kardio-
analgesie ggf. zweckmifliger ist. Bei ent-
sprechend geeigneten Eingriffen bietet die
Kardioanalgesie neben der geringeren In-
vasivitdt fiir den Patienten ggf. auch lo-
gistische Vorteile im Ablaufmanagement
(je nach hausinterner Organisation: Ter-
minierung, Schnittstelle mit Anasthesie).

7.2.1. Personal und Ausbildung

Eine Analgosedierung im Katheterlabor
soll durch einen intensiv- und notfallme-
dizinisch erfahrenen Arzt erfolgen. Fach-
arztstandard sowie fundierte Kenntnis-
se kardiologischer und internistischer
Krankheitsbilder sind erforderlich. In der
Regel wird der Untersucher die Analgo-
sedierung durch Boligaben selbst steu-
ern oder durch miindliche Anordnungen
das Pflegepersonal anleiten [79]; er tragt
die medizinische Verantwortung. Solan-
ge der Patient wach und ansprechbar ist,
kann dies allein bewiltigt werden. Sobald
der Patient gezielt in eine befristete Pha-
se einer tiefen Analgosedierung tiberfithrt
wird (z. B. hyperdynamer Kreislaufstill-
stand bei tachykardem Pacing), im Falle
einer ungeplanten tiefen Sedierung (z. B.
akzidentelle CO,-Retention) oder in Not-
fallsituationen mit Beeintrachtigung der
Atem- und Kreislauffunktion sollte ein
zweiter Arzt hinzugezogen werden. Die-
ser hélt die Analgosedierung aufrecht,
steuert ggf. die Katecholamintherapie und
iiberwacht die Vitalparameter. Fiir dessen
Ausbildung und Kenntnisstand gelten die
oben aufgefithrten Anforderungen. Die

Analgosedierungstiefe sollte an die Sym-
ptomatik und die Art des Eingriffs ange-
passt sein und mit allen Beteiligten kom-
muniziert werden.

7.2.2. Medikamentose
Begleittherapie

Zuordnung zu den entsprechenden Grup-
pen, Wirkung, Nebenwirkung und Do-
sierung werden u. a. in der S3-Leitlinie
zur Analgosedierung auf der Intensivsta-
tion dargestellt [80]. Neben den géngigen
Substanzen soll im Katheterlabor die Op-
tion zur Antagonisierung bestehen. Das
bedeutet, dass Flumazenil fiir Benzodia-
zepine und Naloxon fiir Opiate vorgehal-
ten werden sollen.

Grundsitzlich gilt, dass die einzuset-
zenden Medikamente einen schnellen
Wirkungseintritt haben, keine schwerwie-
gende kardiopulmonale Depression be-
wirken und von kurzer Wirkdauer ohne
Gefahr einer Akkumulation sein sollen.
Die kontinuierliche intravenése Applika-
tion ist aufgrund der besseren Steuerbar-
keit Bolusgaben vorzuziehen.

Sufentanil ist aufgrund seiner bei
dquianalgetischer Dosierung stirker se-
dierenden Eigenschaften und aufgrund
seiner kardiovaskuldren Stabilitit vorzu-
halten. Die kontinuierliche Sufentanilgabe
beeintrachtigt den Atemantrieb bei spon-
tan atmenden Patienten auch bei hohen
Dosierungen unter der Voraussetzung
eines addquaten Sedierungs- und Analge-
sieniveaus nicht. Nach Bolusgaben besteht
allerdings durchaus die Gefahr der Apnoe.

Als Sedativum ist Propofol besonders
zur kurz- und mittelfristigen Sedierung
geeignet. Propofol weist eine hohe Meta-
bolisierungsrate und eine iiber beliebi-
ge Applikationszeiten fast konstant kurze
kontextsensitive Halbwertszeit auf. Durch
eine rasche Aufwachzeit und bei fehlen-
den aktiven Metaboliten ohne Gefahr
einer Akkumulation entspricht es weitge-
hend den gewiinschten Anforderungen.

Eine Praimedikation mit oralen Benzo-
diazepinen kann den Bedarf an Sedativa
und Analgetika senken, zudem ist eine in-
travenose Gabe von Benzodiazepinen wie
z. B. Midazolam wiéhrend der Prozedur
bei Bedarf zusitzlich méglich. Das Vorge-
hen und die Wahl der Medikamente so-
wie die Uberwachung der Sedierungstie-



Empfehlung 6:
phie

Echokardiogra-

== Bei Eingriffen zur Therapie struktureller
Herzerkrankungen soll die transésopha-
geale Echokardiographie fiir diese Zeit im
Herzkatheterlabor zur Verfiigung stehen.

== Die Moglichkeit zur 3-dimensionalen Re-
konstruktion kann fiir einzelne Eingriffe
erforderlich sein.

== Eine Bildfusion kann fiir einzelne Eingriffe
erwogen werden.

== Die Mdglichkeit, das echokardiographi-
sche Live-Bild im unmittelbaren Blickfeld
des Operateurs darzustellen, sollte vor-
handen sein.

fe sollten festgelegt und durch abteilungs-
interne SOP standardisiert werden.

Bei Risikopatienten und je nach Be-
gleiterkrankungen sind Katecholamine
in festgelegten Standarddosierungen zur
kontinuierlichen Applikation an einen
zentralvendsen Zugang oder eine femo-
rale venose Schleuse anzuschlieflen.

7.2.3. Patientenvorbereitung

Ist aufgrund des Engriffs eine Analgo-
sedierung grundsitzlich indiziert, muss
der Patient im Vorfeld diesbeziiglich auf-
geklart werden. Préinterventionell sollte
ein periphervendser Zugang bereits vor-
handen sein und die Sauerstoffgabe er-
folgen. Zur Vermeidung von Lagerungs-
schéden ist insbesondere bei linger dau-
ernden Eingriffen in tiefer Analgosedie-
rung auf eine achsengerechte und scho-
nende Lagerung zu achten. Eine Kontroll-
option der Kopertemperatur und der Aus-
riistung zur externen Temperaturregula-
tion (Warmedecke, Warmematratze) soll-
te vorhanden sein. Eine Fliissigkeits- und
Nahrungskarenz ist entsprechend der in-
tensivmedizinischen und anisthesiologi-
schen Standards einzuhalten [81].

7.2.4. Nachsorge

Der postinterventionell wache, 3-fach
orientierte, hamodynamisch und respira-
torisch stabile Patient kann auf eine Nor-
malstation verlegt werden. Besteht post-
interventionell noch ein Uberhang der
Analgosedierung, sollte die Nachbetreu-
ung an einem Monitoriitberwachungs-
platz im Katheterlabor oder auf Station
erfolgen. Der Untersucher legt fest, ob die
Uberwachung telemetrisch auf der Nor-

malstation, auf einer Intermediate-Care-
Station oder auf einer Intensivstation er-
folgen muss. Multiple Faktoren wie Al-
ter des Patienten, Art und Dauer des Ein-
griffs, Komplikationen, Art und Menge
der eingesetzten Medikamente etc. miis-
sen fiir die Entscheidungsfindung bertick-
sichtigt werden [82].

7.2.5. Dokumentation

Jede Form der Kardioanalgosedierung
soll in jhren Abldufen tiberwacht und do-
kumentiert werden. Die Dokumentation
der gegebenen Medikamente und der
durchgefithrten Mafinahmen sollte im
Katheterprotokoll erfolgen. Bei Eingrif-
fen, die mit einer tiefen Analgosedierung
am spontan atmenden Patienten einher-
gehen, sollte ein Uberwachungsprotokoll
gefiithrt werden, das dem Standard eines
Narkoseprotokolls entspricht. Der Nach-
wetis einer liickenlosen Dokumentation ist
qualitéts-, sicherheits- und DRG (Diagno-
sis-Related Groups)-relevant.

8. Kombinierte Bildgebung

Fiir interventionelle Eingriffe bei struktu-
rellen Herzerkrankungen (u. a. katheter-
gestiitzer Aortenklappenersatz, perkutane
Therapie der Mitraklappeninsuffizienz,
Verschluss von Defekten des Vorhofsep-
tums und des Vorhofohrs) ist neben der
fluoroskopischen Bildgebung die Integ-
ration von Informationen auch aus an-
deren bildgebenden Verfahren hilfreich -
vor allem Schnittbildverfahren wie Echo-
kardiographie, CT und MRT [83]. Auch
fiir komplexe Interventionen an den Ko-
ronararterien kénnen Informationen
aus nicht-invasiven Schnittbildverfahren
unterstiitzend hilfreich sein [84, 85, 86].
In Zukunft ist mit einer zunehmenden
Bedeutung der Integration von nicht-in-
vasiven bildgebenden Verfahren und der
fluoroskopischen Bildgebung bei kardia-
len Interventionen auszugehen.

8.1. Fusion bildgebender
Diagnostik

Zu unterscheiden sind bei der kombi-
nierten Bildgebung einerseits die simul-
tane Anwendung verschiedener Metho-
den (z. B. mittels transdsophagealer Echo-
kardiographie wihrend einer kardialen

Intervention) und zum anderen der Zu-
griff auf zuvor angefertigte Bilddatensétze
(z. B. CT) im Herzkatheterlabor. Weiter-
hin zu unterscheiden sind in beiden zu-
vor genannten Fillen einerseits die ein-
fache Darstellung der Bilddaten fiir den
Operateur im Katheterlabor und zum an-
deren die Bildfusion, bei der die Bilddaten
aus Schnittbildverfahren mit dem fluoro-
skopischen Bild kombiniert werden. Fiir
die Bildfusion ist als limitierender Fak-
tor zu beachten, dass Lage und Orientie-
rung des Herzens wahrend des kardialen
Eingriffs sich durch unterschiedliche La-
gerung, Atmung und die Herzbewegung
gegeniiber dem Zeitpunkt der Referenz-
untersuchung erheblich unterscheiden
kénnen und sich ggf. auch wihrend einer
Intervention verdndern. Dies erschwert
die rdumlich exakte Fusion von Bilddaten.
Am bedeutsamsten ist derzeit die simulta-
ne Bildgebung mittels trans6sophagealer
Echokardiographie und Fluoroskopie bei
der interventionellen Therapie von Herz-
klappen- und anderen strukturellen Herz-
erkrankungen.

8.1.1. Echokardiographie

Die Echokardiographie ist das derzeit
am haufigsten verwendete Verfahren zur
fusionierten Bildgebung. Der simulta-
ne Einsatz von Echokardiographie und
Fluoroskopie soll in Form von transtho-
rakaler (TTE) bzw. trans6sophagealer
(TEE) oder intrakardialer Echokardio-
graphie (ICE) bei strukturellen Eingrif-
fen wie beim Vorhofseptum- und Vor-
hofohrverschluss, bei der interventionel-
len Therapie von Herzklappenerkrankun-
gen, bei der Septumablation bei hypertro-
pher Kardiomyopathie sowie bei der Pul-
monalveneninsolation angewendet wer-
den ([83]; siche @ Empfehlung 6). Die
Echokardiographie ist fiir die exakte De-
finition der Pathomorphologie sowie fiir
die Grofienbestimmung und die Auswahl
der zu implantierenden Devices unersetz-
lich. In der Regel erfolgt die Bildgebung si-
multan, aber nicht fusioniert, auch wenn
Technologien zur automatischen Uberla-
gerung von Echtzeitultraschallaufnahmen
mit dem Fluoroskopiebild zur Verfiigung
stehen [87, 88]. Fiir koronare Interventio-
nen spielt die echokardiographische Bild-
gebung derzeit keine relevante Rolle.

Der Kardiologe 1-2015 ‘ 109



E-only: Leitlinien

Empfehlung7: CTund MRT

== Die Integration von CT oder MRT ist in der
Ausstattung eines Herzkatheterlabors fiir
diagnostische Herzkatheteruntersuchun-
gen und Koronarinterventionen nicht der
Regelfall.

== Herzkatheterlabore, in denen Eingriffe
bei strukturellen Herzerkrankungen vor-
genommen werden, sollten allerdings
idealerweise tiber die Moglichkeit zur
Darstellung und Manipulation zuvor
angefertigter Schnittbilddatensatze (CT,
MRT) verfiigen.

== Die Darstellung im Blickfeld des Opera-
teurs, die automatische Angleichung des
Blickwinkels von fluoroskopischem Bild
und Schnittbilddatensatz sowie die Mdg-
lichkeit zur interaktiven Manipulation
durch den Operateur kdnnen hilfreich
sein.

== Ebenso kann die Mdglichkeit der Rekons-
truktion von tomographischen Daten-
satzen auf Basis einer,Rotationsangiogra-
phie” fiir einzelne Interventionen hilfreich
sein.

== Fiir die Anwendung elektrophysio-
logischer Mapping-Verfahren soll die
Méglichkeit zur Integration von zuvor
angefertigten Schnittbildverfahren und/
oder von Schnittbildern aus Rotations-
angiographien als anatomische Referenz
gegeben sein.

Empfehlung 8: Kombinierte

Bildgebung

== In Anlagen zur kombinierten fluoro-
skopischen Bildgebung und Schnittbild-
gebung oder zur kardialen Intervention
unter reiner Schnittbildgebung sollen
eine Ausriistung, Einrichtung und Perso-
nalschulung vorhanden sein, die eine li-
ckenlose Uberwachung des Patienten, die
ununterbrochene Kommunikation mit
dem Patienten und die sofortige Evaku-
ierung unter Reanimationsbedingungen
gewahrleisten.

8.1.2. Computertomographie (CT)
und Kernspintomographie (MRT)
CT und MRT liefern 2- und 3-dimensio-
nale Datensitze des Herzens mit hoher
Ortsauflosung (siehe @ Empfehlung 7).
Sie ermdglichen die Ermittlung geeigne-
ter fluoroskopischer Projektionen [89]
und werden hiufig als anatomisches Kor-
relat bei elektrophysiologischen Mapping-
Verfahren verwendet. Sie konnen als ana-
tomische Referenzverfahren fiir Eingriffe
bei strukturellen Herzerkrankungen die-
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nen (z. B. hiufig angewendet bei TAVI).
Die Mehrzeilen-CT gestattet dariiber hi-
naus die Bildgebung auch der Koronar-
arterien, sie wird als anatomisches Refe-
renzverfahren bei chronischen Koronar-
verschliissen eingesetzt. Notwendigerwei-
se erfolgt der Einsatz nicht simultan, son-
dern es wird im Herzkatheterlabor auf zu-
vor angefertigte Datensitze zuriickgegrif-
fen. In der Regel wird die Bildinformation
nicht mit dem Fluoroskopiebild tiberla-
gert. Dies ist aber technisch méglich, und
in Einzelfillen wurden koronare Interven-
tionen, allein basierend auf CT-Datensatz
und Fluoroskopie, ohne zusitzliche an-
giographische Bildgebung, berichtet [86].

Computertomographische Schnitt-
bilddatensétze kénnen nicht nur zeitlich
getrennt, sondern durch den Einsatz der
»Rotationsangiographie“ auch im Herzka-
theterlabor generiert werden — wenn auch
mit geringerer Zeitauflosung als mit dedi-
zierten Computertomographen. Als ana-
tomische Referenz fiir elektrophysiologi-
sche Mapping-Verfahren und einige Ein-
griffe bei struktureller Herzerkrankung
sind die erhaltenen Datensitze geeignet
[90, 91, 92, 93].

8.2. Interventionen mit alternativer
Bildgebung: Kombination
Fluoroskopie/Schnittbildgebung

Derzeit noch weitgehend auf wissen-
schaftliche Anwendungen begrenzt und
nur an wenigen Zentren verfiigbar sind
die kardiale Diagnostik und Interventio-
nen allein mit Hilfe von Schnittbildge-
bung (z. B. MRT). Es handelt sich in der
Regel um ,,Hybridanlagen®, die in rdum-
lich unmittelbarem Zusammenhang so-
wohl MR- wie durchleuchtungsbasierte
Bildgebung gestatten [94]. Ohne Umlage-
rung oder Zeitverzogerung kann der Pa-
tient von einer angiographischen Darstel-
lung/Therapie in eine MR-radiologische
Darstellung/Therapie tiberfiihrt werden.

Der Zugang zum Patienten in einem
Schnittbildsystem ist problematischer als
in einer dedizierten Herzkatheteranlage.
Allerdings diirfen keine Abstriche hin-
sichtlich Uberwachung und Sicherheit
gemacht werden (siche @ Empfehlung 8).
Zu fordern sind deshalb u. a.

== Moglichkeit zur kontinuierlichen
Kommunikation mit dem Patienten
(2-Wege);

== liickenlose EKG-Uberwachung, die
nicht von Artefakten eingeschrankt
werden darf;

= kontinuierliche Uberwachung von
Blutdruck und Pulsoxymetrie,

== Patientenalarm;

== kontinuierlicher intravenéser Zugang.

Zudem muss das Personal sorgfaltig hin-
sichtlich Sicherheit trainiert und mit kar-
dialen Notfallsituationen vertraut sein.
Alle Notfille, die sich im Schnittbild-
system ereignen, miissen sofort und ggf.
unter Reanimationsmafinahmen evaku-
iert werden, da Gerite zur Notfallbehand-
lung in aller Regel nicht mit der Schnitt-
bildgebung (insbesondere mit dem MRT)
kompatibel sind.

9. Hygieneempfehlungen

9.1. Bauliche, technische und
organisatorische Anforderungen

Die Hygieneverordnungen der Lander se-
hen vor, dass vor einem Um- und Neubau
sowie vor einer Nutzungsanderung Hygi-
enegutachten zu erstellen sind. Diese Gut-
achten sollen die baulich-funktionellen
Voraussetzungen zur Einhaltung der all-
gemein anerkannten Regeln der Hygiene
priifen und bewerten. Wahrend die Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention (KRINKO) fiir andere
Funktionsbereiche, wie z. B. fiir die Endo-
skopie [42], genaue Forderungen definiert
hat, liegen bisher keine RKI-Vorgaben,
wohl aber AWMF-Empfehlungen [37] zur
Gestaltung und Ausstattung von Herzka-
theterlaboren und/oder Hybrid-OPs vor.
Somit miissen die vorliegenden normati-
ven und gesetzlichen Vorgaben eigenstin-
dig durch Nutzer, Planer und (Kranken-
haus-)Hygieniker* bewertet und ggf. be-
riicksichtigt werden. Hierzu zéhlen bauli-

4 Folgende Berufsgruppen kommen als Hygi-
eniker in Frage: Facharzt fiir Hygiene und
Umweltmedizin, Facharzt fiir Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie oder Humanmediziner
mit Facharztausbildung und von einer Landes-
arztekammer anerkannten strukturierten curri-
culdren Fortbildung zum Krankenhaushygieni-
ker.



Tab.5 Ubersicht iiber bauliche, techni-

sche und organisatorische Bedingungen
von Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs*

Bauliche Voraussetzungen

Nicht zu 6ffnende Fenster

Glatte, fugendichte und leicht zu reinigende
Oberflachen

Oberflachen sollen desinfektionsmittel-
bestédndig und mit handelsiiblichen Mitteln
(z. B.VAH-, RKI-Liste) wischdesinfizierbar sein
Oberflachen sollen so beschaffen sein, dass
es zu keiner unnétigen Staubablagerung
kommt

Anordnung einer vom uibrigen Krankenhaus
baulich-funktionell getrennten Personal-
schleuse, die in rein und unrein getrennt ist
Anordnung eines Lagerraums fiir saubere
Gerate, Sterilgut und andere Artikel
Anordnung eines unreinen Arbeitsraums in
direkter Nahe

Liiftungstechnische Voraussetzungen
Mechanische Be- und Entliiftung (Raumluft-
klasse Ib fiir Hybrid-OPs)

Organisatorische Voraussetzungen

Tiiren geschlossen halten und Wahrung von
Schleusenfunktionen

Sprechen nur so wenig wie nétig

Mund-Nasen-Schutz, Haube, desinfizierbare
Schuhe

Sterile Handschuhe und Kittel fiir die Eingriffe

Optional farblich abgesetzte Bereichsklei-
dung

* Eine vollstandige Zusammenstellung mit den
einschldgigen gesetzlichen Vorgaben ist aus-
fuhrlichin @ Tab. 6 und zusammengefasst in
B Tab. 7 aufgelistet.

che und technische Voraussetzungen so-
wie organisatorische Mafinahmen.

Der Fufibodenbelag, die Wiande sowie
die Oberflachen der Einrichtungsgegen-
stinde und der technischen Gerite sol-
len leicht zu reinigen und zu desinfizie-
ren sein. Die Herzkatheterabteilung soll-
te raumlich vom iibrigen Krankenhaus-
bereich abgetrennt sein. Diese Trennung
kann durch das Tragen von farblicher Be-
reichskleidung unterstiitzt werden. Ein-
zuplanen ist ein Vorbereitungsraum mit
einem Handwaschplatz mit Moglich-
keit zur Handedesinfektion. Der Wasch-
platz ist mit einem Spritzschutz von den
tbrigen Arbeitsflichen zu trennen bzw.
sollte idealerweise nicht in der Néhe der
Arbeitsflachen sein. Reiner und unrei-
ner Arbeitsraum sollen in raumlicher Na-
he verfiigbar sein. Aus hygienischer Sicht
sind beim Baukonzept auch Umkleide-

moglichkeit und Personalschleuse, Pa-
tientenschleuse, Putzmittelraum, Ver-
und Entsorgung sowie Lagerung des Ma-
terials auf ausreichender Fliche zu be-
riicksichtigen.

Das Herzkatheterlabor/der Hybrid-OP
ist nach Fertigstellung durch einen Hygie-
niker (Definition siehe Fufinote 4) zu prii-
fen und abzunehmen. Ggf. sind je nach
Bundesland Abnahmen durch zusténdi-
ge Behorden notwendig; in der Regel sind
dies die zustindigen Gesundheitsamter.

Die hygienerelevanten organisatori-
schen Abldufe im Katheterlabor sollten
beschrieben und als Bestandteil des Hy-
gieneplans fiir alle Mitarbeiter verfiigbar
sein. Hierzu zhlt, dass sich wihrend der
invasiven oder interventionellen Maf3-
nahme nicht mehr Personen als notwen-
dig im Eingriffsraum aufhalten. Die Tiiren
sind geschlossen zu halten. Haufige Perso-
nalbewegungen, d. h. auch Verlassen und
erneutes Betreten des Untersuchungs-
raums, sind zu vermeiden. Die einschli-
gigen RKI-Empfehlungen sind einzuhal-
ten [35, 39, 40]. Regelmafige Schulungen
des Personals sind ebenso zu empfehlen
wie regelmiflige Begehungen und Pro-
zesskontrollen. Uber die Ergebnisse und
Verbesserungsvorschliage sollte in Mit-
arbeiterbesprechungen berichtet werden.

Eine Ubersicht iiber Kriterien der bau-
lichen, technischen und organisatorischen
Bedingungen von Herzkatheterlaboren
und Hybrid-OPs, die im nachfolgenden
Text weiter beschrieben werden, findet
sichin @ Tab.5.

9.1.1. Raumlufttechnische Anlage

Der Wandel von reinem konservativ-dia-

gnostischen zu einem invasiv-therapeuti-

schen Arbeiten mit Implantation von al-

loplastischen Fremdkérpern (aufler Ko-

ronarstents) hat erhebliche Auswirkun-

gen auf die Anforderungen an die Raum-

lufttechnik (RLT; [34]). Durch diese soll

sichergestellt werden, dass

== keine Partikel oder Erreger von aufen
eindringen;

== angemessene klimaphysiologische
Arbeitsbedingungen beztiglich Luft-
reinheit, Temperatur, Luftfeuchte und
Luftbewegung herrschen;

== der Patient vor Kontamination und
Auskiihlung geschiitzt wird;

== der Instrumentiertisch vor Kontami-
nation geschiitzt wird.

Die hygienische Qualitit der Raumluft
wird tiber die sog. Raumluftklasse nach
DIN 1946-4 definiert [34, 35].

Raumluftklasse la. Bei Vorliegen der
Raumluftklasse Ia soll durch die beson-
dere Form der Luftfithrungszufuhr eine
turbulenzarme Verdrdngungsstromung
(TAV) oberhalb des Operationsfelds er-
zeugt werden, durch die der Keim- und
Partikeleintrag maximal reduziert wer-
den soll. Die Lufteinstrémung erfolgt da-
bei vertikal {iber Schwebstoftfilter in den
Schutzbereich. Die Grofie des Schutzbe-
reichs richtet sich nach der Art der Ope-
ration, in der Regel ist ein Schutzbereich
von 3 x 3 m ausreichend, welcher durch
ein TAV-Auslass-System von 3,2 X 3,2m
realisiert werden kann. Herzchirurgische
Eingriffe und gefifichirurgische Eingrif-
fe mit Implantation von Gefif3prothesen
sollen gemafl DIN 1946-4 [34, 36] in Rau-
men der Raumluftklasse Ia durchgefiihrt
werden. Nach dieser Definition miissten
die meisten in Hybrid-OPs durchgefiihr-
ten Eingriffe in einem Raum der Raum-
luftklasse Ia durchgefiihrt werden. Aller-
dings interagiert eine Herzkatheteranlage
im Operationssaal vom baulichen Ansatz
grundsitzlich mit den Luftstromungen,
da der Detektor i. d. R. oberhalb des Pa-
tienten im Bereich des Operations-/Inter-
ventionsfeldes lokalisiert ist. Wahrend der
Bildgebung ist daher bei eingeschwenk-
tem Detektor aufgrund von Verwirbe-
lungen kein Schutzfeld zu erreichen: Der
Nutzen einer RLT-Anlage der Raumluft-
klasse Ia in Hybrid-OPs ist daher fraglich.

Raumluftklasse Ib. In Riumen der
Raumluftklasse Ib wird eine nahezu keim-
freie Zuluft deckenseitig in den Saal ein-
geleitet und in der Regel bodennah ab-
gefiihrt. Die Luft ist im gesamten Ein-
griffsraum bzw. OP durch eine Vermi-
schung von reiner Zuluft und Raumluft
von gleich guter Qualitit, ein spezieller
Schutzbereich ist nicht definierbar. Die
Luftbilanz muss positiv sein, d. h. es liegt
eine Uberstrémung nach aufien vor. Vor-
gegeben ist auch die Mindesthohe der zu-
geleiteten Auflenluft.
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Tab.6 Zusammenstellung der gesetzlichen und normativen Vorgaben beim Bau von Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs
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HKL Hybrid-OP Literatur
RKla RKIb

Planung

1 Stellen eines Liftungsgesuchs in Verbindung mit Bauantrag X X X BauOd.L.

2 Bescheid an die zustandige Behdrde liber den beabsichtigten Bau und den Betrieb X X X HygVd.L.
eines OP ,rechtzeitig” im Voraus

3 Planung: friihzeitige Einbindung von Nutzer, Planer, Hygieniker, technischem Leiter, X X X [34,121]
Fachpersonal

4 Erstellung eines differenzierten Hygieneplans unter Beriicksichtigung der VDI 6022 X X X [34,121,123,
Blatt 1 und der AMEV-Empfehlungen 124]

Bauseitige Voraussetzungen

5 Nicht zu 6ffnende Fenster X X X [34]

6 Zwischendecke in Unterdruck X X X [34]

7 Glatte, fugendichte und leicht zu reinigende Oberflachen X X X [34,39,122]

8 Oberflachen desinfektionsmittelbestandig und mit Mitteln der VAH- und der RKI-Liste ~ x X X [34,39,122]
wischdesinfizierbar

9 Oberflachen sollen konstruktiv so beschaffen sein, dass es zu keiner unnétigen Staub-  x X X [34,39,122]
ablagerung kommt

10 Méglichst wenig Tiiren zwischen Raumklasse Il zum OP bzw. Herzkathetermessplatz ~ x X X [39]

1 Anordnung einer vom iibrigen Krankenhaus baulich-funktionell getrennten Personal-  x X X [39,122]
schleuse, die in rein und unrein getrennt ist

12 Anordnung eines unreinen Arbeitsraums in direkter Nahe X X X [39]

13 Anordnung eines Ver- und Entsorgungsraums in direkter Nahe X X X [39]

14 Anordnung eines Lagerraums fiir saubere Gerate, Sterilgut und andere Artikel X X X [39]

15 Anordnung von Flichen oder Rsumen fiir die Ubergabe von reinen und unreinen X X [39]
Giitern

16 Anordnung von Flachen oder eines Raums fiir die Patienteniibergabe X X X [39]

17 Anordnung von Flachen oder Rdumen fiir die Hindewaschung und -desinfektion X X X [39]

18 Anordnung eines Aufwachraums (falls vorhanden) im Ubergang von der OP-Abtei- X X [39]
lung zum ibrigen Krankenhaus

19 Anordnung eines Raums fiir die Instrumentenvorbereitung in direkter Nahe (falls kei- X X [39]
ne Instrumentenvorbereitung in Raumklasse la oder Ib stattfindet)

Technische Voraussetzungen

20 Keine Anordnung von Wasch-, Ausgussbecken oder Bodeneinldufen in Raumklasse|  x X X [39]

21 Mechanische Be- und Entliiftung X X X [34]

22 Betriebsweise: Mischstromung/turbulente Verdrangungsstromung X X [34]

23 Betriebsweise: turbulenzarme Verdrangungsstromung (TAV) X [34]

24 Umluft aus demselben Raum ohne zusitzliche Schwebstofffilterung maglich X X X [34]

25 MindestauRenluftvolumenstrom 1200m3/h  1200m%*h  1200m%*h  [34]

26 3-stufige Filterung (letzte Stufe als Schwebstofffilter) X X X [34]
- Filterwechsel F7 12 Mon. 12 Mon. 12 Mon. [34,118,119]
- Filterwechsel F9 24 Mon. 24 Mon. 24 Mon. [34,118,119]
- Filterwechsel H13 224 Mon. =24 Mon. =24 Mon. [34,118,119]
- Nachweis von Dichtsitz und Integritét bei Einbau der Schwebstofffilter durch Parti- X X X [34,118,119]
kelmessung

27 Oberflachen und Materialien von Luftleitungen im Luftstrom diirfen keine gesund- X X X [34,123]
heitsgefahrdenden Stoffe emittieren

28 Luftleitungen innen abriebfest, korrosionsbestandig und technisch glatt X X X [34,123]

29 Betrieb von Luftbefeuchtern im Zentralgerat ausschlieBlich mit Dampfbefeuchtern X X X [34]

30 Korrosionsbestéandige Wannen an allen Bauteilen des Zentralgeréts, an denen Kon- X X X [34,123]
densat anfallen kann

31 Direktgetriebener Ventilator im Zentralgerat (kein Riemenantrieb) x* X* X* [34]

32 Warmetauscher im Zentralgerét ohne Stoffiibertragung X X X [34]

33 Heiz- und Kiihlflaichen im OP bzw. am Herzkathetermessplatz moglich X X X [34]



Tab.6 Zusammenstellung der gesetzlichen und normativen Vorgaben beim Bau von Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs (Fortsetzung)

HKL Hybrid-OP Literatur
RKla RKIb
- Oberflachen technisch glatt, geschlossen, reinigungsfahig und desinfektionsmittel-  x X X [34]
bestandig
- Systeme mit Giberwiegendem Strahlungsanteil bevorzugen X X X [34]
- keine Verwendung von dezentralen Kiihlgeraten, konvektiv arbeitenden Kiihlsyste- ~ x X X [34]
men und offenen Kiihldecken
- Keine Verwendung von dezentralen Heizgeraten, konvektiv arbeitenden Heizsyste-  x X X [34]
men im Saal oder FuBbodenheizung
- Wandheizung oder Deckenheizflachen (z. B. Infrarot) X X X [34]
34 Definierter Schutzbereich inkl. dauerhafte Bodenmarkierung X [34]
35 Uberdruck in angrenzende Rdume X X X [34]
36 Einstellbare Raumtemperatur 19°...26°C  19°...26°C  19°...26°C  [34]
37 Max. Anlagenschalldruckpegel (Raummitte, 1,8 m Giber Oberkante FertigfuBboden) 48 dB(A) 48 dB(A) 48 dB(A) [34,117]
38 Anordnung des Zentralgerdts nach Moglichkeit auBerhalb der Raumklasse |, aber in X X X [34]
unmittelbarer Nahe
39 Anordnung wartungsintensiver Bauteile au8erhalb Raumklasse | X X X [34]
40 Flusenabscheider vor der Abluft X X X [34]
41 Vermeidung unnatiger Partikelquellen (z. B. Drucker oder PC-Lifter) in der Raum- X* X* x*
klasse |
Bauabnahme
42 Installationsqualifizierung (1Q) X X X [34,123]
43 Funktionsqualifizierung (0Q) X X X [34,123]
44 Leistungsqualifizierung (PQ) X X X [34,123,126]
45 Technische Abnahme mit Architekt, Planer und Firmen X X X [34, 125]
46 Hygienische Abnahme durch einen Hygieniker X X X [34]
47 Stromungsvisualisierung des Abstromverhaltens X Bei Ab- X [34]
nahme,
<12 Mon.
48 Priifung der Luftstrdmungsrichtung Bei Ab- Bei Ab- Bei Abnah-  [34]
nahme nahme, me
<12 Mon.
49 Mikrobiologisches Monitoring Nach Ab-  Bei Ab- Nach Ab- [34]
nahme nahme, nahme
<12 Mon.
50 Partikelmessung X X X [34]
51 Erholzeitmessung Bei Ab- Bei Ab- [34,120]
nahme, nahme,
<24 Mon. <24 Mon.
52 Turbulenzgrad-/Schutzgradmessung Bei Abnah- [34]
me
53 Ggf. Begehung der zusténdigen Behorde (abhdngig vom jeweiligen Gesundheitsamt) ~ x X X
54 Gdf. Freigabebescheid zum Betrieb der zustdndigen Behorde (abhangig vom jeweili-  x X X
gen Gesundheitsamt)
Dokumentation
55 Dokumentation aller technischer und hygienischer Priifungen, insbesondere der Priif-  x X X [34]
verfahren und Ergebnisse
56 Priifer und Priifdatum X X X [34]
57 Priifgegenstand und Sollparameter X X X [34]
58 Prifbedingungen X X X [34]
59 Prifmethode/-gerate X X X [34]
60 Beurteilung der Priifergebnisse X X X [34]
HKL Herzkatheterlabor, RK Raumklasse nach DIN 1946-4, BauO d. L. Bauordnung der jeweiligen Lander, HygV d. L. Hygieneverordnung der jeweiligen Lander, x Forderung,
x Empfehlung.
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Gemifl DIN 1946-4 (2008) sollen
Herzkatheteruntersuchungen, invasi-
ve Angiographien und die Implantation
koronarer Stents in Riumen mit Raum-
luftklasse Ib erfolgen. Nach Riickspra-
che mit dem Krankenhaushygieniker und
der Aufsichtsbehorde kann ggf. individu-
ell auch eine geringere Liiftungsklasse fiir
diese Untersuchungen akzeptiert werden.

Raumluftklasse ll. Zur Raumluftklasse IT
gehoren alle Rdume, die nicht der Klas-
se Ia oder Ib zugeordnet werden kénnen.
Hierzu zdhlen z. B. die Flure sowie die
Ver- und Entsorgungsraume im Kathe-
terlabor und im Operationstrakt.

Eine Ubersicht iiber die Anforderun-
gen an die Einrichtung und den Betrieb
einer RLT verschiedener Qualititsstufen
istin @ Tab. 6 aufgelistet.

9.1.2. MaBnahmen zum

Schutz des Patienten

Bei allen Punktionen mit diagnostischen
oder therapeutischen Mafinahmen sind
eine hygienische Handedesinfektion, ste-
rile Handschuhe, sterile Schutzkleidung,
Haarschutz und Mund-Nasen-Schutz
notwendig (siehe auch Kapitel 9.2).

Bei Implantation von Fremdmateria-
lien ist eine chirurgische Hiandedesinfek-
tion obligat. Es sind VAH-gelistete Haut-
desinfektionsmittel zu verwenden, die
Herstellerangaben hinsichtlich der Ein-
wirkzeit sind einzuhalten [44]. Zwischen
mehreren kurzen Eingriffen, die ohne
Perforation der Handschuhe oder sonsti-
ge sichtbare Hiandekontamination durch-
gefiihrt werden konnten, kann auf die Sei-
fenwaschung im Rahmen der chirurgi-
schen Héindedesinfektion verzichtet wer-
den.

Die Hautantiseptik muss unter Be-
achtung der vom Hersteller angegebe-
nen Mindesteinwirkzeit vorgenommen
werden. Die Haut muss wahrend der er-
forderlichen Einwirkzeit satt benetzt und
feucht gehalten werden. Es werden Anti-
septika mit einer remanenten Wirkung
empfohlen (alkoholbasierte Kombina-
tionspraparate wie z. B. Alkohol mit Octe-
nidin, Alkohol mit PVP-Iod, Alkohol mit
Chlorhexidin; [95, 96]). Grundlage dieser
Empfehlung ist eine Studie beim Legen
zentralvendser Katheter, in der die Uber-
legenheit einer Desinfektion mit Alko-
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hol und Octenidin gegeniiber einer Des-
infektion mit Alkohol allein gezeigt wur-
de [96].

9.1.3. Materialien

Alle notwendigen Materialien sind un-
mittelbar vor Beginn des jeweiligen Ein-
griffs vorzubereiten. Das Vorrichten fiir
mehrere Untersuchungen ist nicht zulés-
sig. Auch fiir das Vorrichten von sterilen
Materialen sind hygienische Handedesin-
fektion, sterile Handschuhe, steriler Man-
tel, Haarschutz und Mund-Nasen-Schutz
erforderlich. Sterilverpackungen werden
erst unmittelbar vor Beginn des jeweiligen
Eingriffs, am besten direkt im Eingriffs-
raum, gedffnet. Die Arbeitsabldufe sollen
so gestaltet sein, das eine Kontamination
der sterilen Utensilien ausgeschlossen ist.
Eine Abwurf- bzw. Ablageméglichkeit fiir
verwendete und nicht mehr benétigte
Gegenstande soll geregelt werden.

9.1.4. Infusionspumpen und
Notfallmedikamente

Das mehrfache Anstechen von Kont-
rastmittelflaschen kann zu mikrobiel-
len Verunreinigungen fithren. Vom Ein-
satz grofler Kontrastmittelvorratsflaschen
(500 ml) ist aus hygienischen Griinden
daher abzuraten, und Eindosisbehéltnisse
sind zu bevorzugen. Fiir die Mehrfachver-
wendung stehen speziell zugelassene In-
fusionssysteme zur Verfiigung. Kontrast-
mittel, Infusionspumpe und Schlauchsys-
tem sind dabei aufeinander abgestimmt
und konnen nicht ohne Priifung gewech-
selt werden. Die Herstellerangaben be-
ziiglich des Umgangs mit den einzelnen
Komponenten und der Wechselinterval-
le sind zu beachten. Die Hersteller samt-
licher Komponenten (Infektionspumpe/
Kontrastmittel/Schlauch- und Ventilsys-
tem) miissen die Anwendung bei meh-
reren Patienten ausdriicklich zulassen.
Kann eine Kontamination nicht sicher
ausgeschlossen werden, ist nach jeder
Untersuchung das gesamte Kontrastmit-
telsystem einschliefSlich der Vorratsfla-
sche zu verwerfen. Stehen keine entspre-
chenden Systeme zur Mehrfachverwen-
dung zur Verfiigung, sind Kontrastmittel
und Infusionssystem patientenbezogen zu
verwenden und nach der Untersuchung
bzw. nach dem Eingriff zu verwerfen. Bei
Mehrfachdosisbehaltnissen muss die Ver-

wendbarkeit nach Anbruch dokumentiert
werden. Am Ende des Tages angebrauch-
te Kontrastmittelflaschen (Mehrfachdo-
sisbehiltnisse) miissen verworfen wer-
den. Medikamente diirfen erst unmittel-
bar vor Applikation gerichtet werden. Li-
pidhaltige Medikamente, wie z. B. Propo-
fol, miissen unverziiglich appliziert wer-
den. Falls es aus organisatorischen Griin-
den fiir notwendig gehalten wird, be-
stimmte Notallmedikamente zur sofor-
tigen Applikation in aufgezogenen Sprit-
zen vorzuhalten, ist das Prozedere im De-
tail mit dem zustédndigen Krankenhaushy-
gieniker und dem Apotheker abzustim-
men. Es ist schriftlich festzulegen, unter
welchen Bedingungen diese Arzneimittel
aufgezogen (Arbeitsfliche im Untersu-
chungsraum? Reiner Arbeitsraum? ,,La-
minar-flow“-Bank?), gelagert (Raumtem-
peratur? Kithlschrank? Lichtschutz?) und
verworfen (nach 8 h/12 h/24 h?) werden
sollen. Der Umgang mit den Arzneimit-
teln soll stichprobenartig durch hygieni-
sche Umgebungsuntersuchungen (Ab-
klatschuntersuchungen, Sterilitatsprii-
fung) kontrolliert werden.

9.1.5. Reinigung und Desinfektion
Zwischen den Eingriffen sind simtliche
patientennahe und Handkontaktoberfla-
chen, der begangene Fulboden sowie vi-
suell verunreinigte Oberfldchen zu reini-
gen und zu desinfizieren.

Am Ende des Arbeitstages folgt eine
vollstindige Reinigung und Desinfek-
tion des gesamten Raums [39]. Blutkon-
taminierte Flaichen werden mit einem Fla-
chendesinfektionsmittel der VAH- oder
RKI-Liste mit ausgewiesener Wirksam-
keit gegen behiillte Viren (Hepatitis B/He-
patitis C/HIV) wischdesinfiziert. Werden
Kunststoffschlduche zur Umhiillung von
Versorgungsleitungen verwendet, miissen
auch diese gereinigt und wischdesinfiziert
werden. Ebenso sind deckenseitig mon-
tierte Schienen in den Reinigungsprozess
einzubeziehen. Eine spezielle Einweisung
des Reinigungspersonals und Kontrollen
der Unterhaltsreinigung sind aufgrund
der Komplexitit der technischen Anlagen
notwendig.



Empfehlung9: Zusammenfas-
sung - Hygienekonzepte in Herz-
katheterlaboren und Hybrid-OPs

== Geplante Baumal3nahmen bediirfen
einer Bewertung durch einen Hygieniker,
die den zustandigen Behorden vor Bau-
beginn vorzulegen ist.

== Die Auswahl und Konfiguration der raum-
lufttechnischen Anlage sollen in enger
Abstimmung zwischen Nutzer, Kranken-
haushygieniker, Liftungstechniker, Planer
und Behorde erfolgen.

== Hygienerelevante Arbeitsschritte miissen
festgelegt und im Hygieneplan beschrie-
ben werden.

== Die jeweiligen Prozesse sollen regelmaBig
gemeinsam mit dem Hygieneteam uber-
prift und ggf. angepasst werden.

== Haube, Mund-Nasen-Schutz, Handedes-
infektion sowie sterile Handschuhe und
-Kittel wéhrend der Eingriffe werden ge-
fordert (siehe auch Kapitel 9.2).

9.1.6. MaBnahmen zum

Schutz des Personals

Fiir Mitarbeiter wird eine Hepatitis-B-
Schutzimpfung empfohlen [43]. Die Ver-
wendung von 2 Paar sterilen Handschu-
hen erhoht die Sicherheit vor Infektionen
beim Untersucher (Schutz vor Verletzun-
gen). Eine Schutzbrille oder ein Schutz-
schirm soll verwendet werden, wenn eine
Kontamination durch Blutspritzer im Ge-
sichtsbereich moglich ist. Die verwendete
Schutzkleidung soll einen sicheren Schutz
vor Durchfeuchtung gewiéhrleisten.

O Empfehlung 9 fasst die Hygienekon-
zepte zusammen, die in Herzkatheterla-
boren und Hybrid-OPs umgesetzt wer-
den sollten.

9.2. Diagnostische Herzkatheter-
untersuchungen, koronare
Interventionen und elektro-
physiologische Untersuchungen

Zu den Eingriffen, die keine extrem ho-
hen Anforderungen an die Raumlufttech-
nik stellen, zahlen neben invasiven An-
giographien und Herzkathetereingriffen
auch Eingriffe, ,,in denen kleine Implanta-
te (z. B. koronare Stents)“ eingesetzt wer-
den (DIN 1946-4; [34]). Hierunter sind
auch elektrophysiologische Untersuchun-
gen und Ablationen einzugruppieren.
Infektionen nach diagnostischer
Herzkatheteruntersuchung oder korona-

rer Stentimplantation sind selten. In vie-
len Herzkatheterlaboren ist es daher seit
Etablierung der Herzkathetertechnik vor
mehreren Jahrzehnten tibliche Praxis, auf
das Tragen einer Haube und/oder eines
Mundschutzes fiir diese Untersuchungen
zu verzichten.

Der Arbeitskreis ,,Krankenhaus- &
Praxishygiene“ der AWME stellte 2013 in
seiner Leitlinie zur Hygieneanforderung
im Herzkatheterlabor nun allerdings fest
[37]: ,Bei diagnostischen oder therapeu-
tischen Mafinahmen mit Punktionszu-
gang durch die Haut sind eine hygienische
Héndedesinfektion und der Gebrauch
von sterilen Handschuhen, sterilem Man-
tel, Haarschutz und Mund-Nasen-Schutz
notwendig®. Die Empfehlungen entstan-
den als Resultat einer ausfiihrlichen Dis-
kussion im Expertengremium und wur-
den als notwendig erachtet, ungeachtet
der Tatsache, dass ,,Einigkeit dariiber be-
stand, dass aufgrund der Seltenheit von
Infektionen die Bedeutung der einzelnen
Hygieneanforderungen zur Verhinderung
von Infektionen durch kontrollierte Stu-
dien nicht zu belegen ist*

Eine Ubersicht der notwendigen Aus-
stattung und Arbeitsweisen fiir Herzka-
theteruntersuchungen ist in @ Tab. 7 auf-
gelistet (Erlauterungen zu Rhythmusag-
gregaten und TAVI: siehe nachfolgende
Kapitel).

9.3. Implantation von
Rhythmusaggregaten

Die geridteassoziierte Infektion stellt eine
schwerwiegende Komplikation jedwe-
der/n Implantation, Wechsels, Upgrades
oder Revision dar und verursacht neben
hohen Kosten eine hohe Morbiditit und
Mortalitit. Liegt die Infektionsrate bei
Primérimplantationen zwischen 1 und
2%, steigt sie mit jedem Wiederholungs-
eingriff um 5% an. Bei CRT-Systemen ist
die Komplikationsrate 2- bis 3-fach hoher
als bei Ein- oder Zweikammersystemen.
Mit der Zunahme von primérprophylakti-
schen Indikationen, Sondendefekten und
Geridtewechseln steigen die Infektionsra-
ten nach wie vor weiter an.

Gegenstand von Diskussionen ist auch
immer wieder die erforderliche raumluft-
technische Anlage (RLT-Anlage) fiir die
Implantation von Rhythmusaggregaten.

Schrittmacherimplantationen werden in
der DIN 1946-4 aus dem Jahr 2008 nicht
explizit erwdhnt [34]. Zwar wird fiir gro-
8¢ und insbesondere fiir Gelenke einbe-
ziehende Operationen immer die Raum-
luftklasse Ia nach DIN 1946-4 empfoh-
len, jedoch ist nach einer kiirzlich er-
schienen Metaanalyse [97] die infektions-
reduzierende Wirkung nicht belegt. Ent-
sprechend formuliert der Kommentar
der KRINKO zur DIN 1946 im Epidemio-
logischen Bulletin 2010: ,,Die Studienlage
zum infektionsprophylaktischen Effekt
von raumlufttechnischen Anlagen (RLT-
Anlagen) mit turbulenzarmer Verdrén-
gungsstromung zeigt gegenwirtig (Stand
12/2009) keinen Vorteil in Bezug auf die
Prévention von postoperativen Wundin-
fektionen/Infektionen im Operationsge-
biet (Kategorie III, keine Empfehlung, un-
geloste Frage)“ [35]. Es kann deshalb ge-
folgert werden, dass die Implantation von
Rhythmus- und Herzinsuffizienzaggre-
gaten mit kleiner Schnittfithrung ohne
eine Erhohung des Infektionsrisikos auch
in Raumlichkeiten der Raumluftklasse Ib
erfolgen kann [98], wenn bei oberflach-
licher Praparation oberhalb der Faszie
nur eine kleine Wundfliche vorliegt. Eine
chirurgische Hiandedesinfektion, Haube,
Mund-Nasen-Schutz, sterile Handschu-
he und sterile Kittel sind fiir die Unter-
suchung obligat. Schranke, Wasserarma-
turen und Bodenabldufe sollen im Raum
nicht vorhanden sein. Die im Raum ver-
wendeten Oberfldchen sollen eine Wisch-
desinfektion erlauben.

Sind die oben genannten Vorausset-
zungen erfiillt und erfolgten eine Begut-
achtung und Abnahme durch einen Hy-
gieniker, bestehen keine Einwénde gegen
die Implantation dieser Aggregate in
Herzkatheterlaboren.

Wihrend das primére Infektionsrisiko
bei einem Ersteingriff gering ist, steigt das
Infektionsrisiko bei Folgeeingriffen deut-
lich an (siehe Kapitel 5.3). Daher sollten
wiederholte Eingriffe, komplexe Eingriffe
mit groflen Wundfldchen und tiefer Pra-
parationstechnik sowie eine Elektroden-
explantation (>6 Monate nach Implan-
tation) in einen Hybrid-OP oder ggf. in
einen Operationssaal verlegt werden. Eine
Antibiotikaprophylaxe ist bei komplexen
Eingriffen zu empfehlen [99].
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Tab.7 Ausstattung und Arbeitsweisen in Herzkatheterlaboren und Hybrid-OPs

Herzkatheterlabor

Hybrid-OP/-Labor

Eingriffe (Beispiele) Diagnostik/PCI/EPU  Implantation Rhyth-  TAVI
musaggregate

Raumluft Optimal RLT Ib? RLT Ib RLT Ib

Handedesinfektion Hygienisch® Chirurgisch Chirurgisch

Sterile Handschuhe Ja Ja Ja

Steriler Mantel Ja Ja Ja

Haube/Mund-Nasen-  Ja© Ja Ja

Schutz

Schréanke Maglich Nein? Nein2

Handwaschbecken, Nein Nein Nein

Bodenlaufe

Erweiterter Platz- Neind Nein Jad

bedarf

Patientenschleuse Nein Ja? Ja

Personalschleuse Nein Ja? Ja

3Nach Riicksprache mit Krankenhaushygieniker und Behdrde ggf. auch andere Regelungen moglich. °Bei Im-
plantation von Fremdmaterial (z. B. Okkluder) chirurgische Handedesinfektion. In AWMF-Leitlinie gefordert
[37] (siehe Text). 9EPU: Platz fiir Zusatzgerate berlicksichtigen (z. B. Mapping-/Ablationssysteme); Hybrid-OP:
erweiterter Platzbedarf gegentiber konventionellem Herzkatheterlabor (z. B. fur Andsthesie/Kardioanalgesie,
Echokardiographie, Herzlungenmaschine, zusatzliche Tische).

9.4.Implantationen bei
strukturellen Herz- oder
Aortenerkrankungen

Die Implantation von alloplastischen
Fremdkorpern bei strukturellen Erkran-
kungen des Herzens oder der Aorta geht
mit einer rdumlich und organisatorisch
veranderten Konzeption einher. Die hygi-
enischen Mafinahmen unterscheiden sich
bei diesen Eingriffen nicht mehr von ope-
rativen Eingriffen. Chirurgische Hiande-
desinfektion, sterile Kittel, Haube, Mund-
Nasen-Schutz und sterile Handschuhe
sind obligat. Eine Antibiotikaprophylaxe
ist im Gegensatz zu kleineren diagnosti-
schen Eingriffen zu empfehlen [99].
Systematische Untersuchungen zum
perioperativen Infektionsrisiko liegen
bisher allerdings nicht vor. In einer klei-
nen Fallgruppe analysierten Falconi und
Kollegen [100] prospektiv Patienten mit
interventionellen Aorteneingriffen mit
dem klassischen operativen Ansatz hin-
sichtlich ihres Infektionsrisikos. Neben
Waundinfektionen wurden auch Pneumo-
nien, Blutstrominfektionen und Harn-
wegsinfektionen erfasst. Das Risiko fiir
die TAVI-Gruppe war zu allen Zeitpunk-
ten niedriger als in der operativen Ver-
gleichsgruppe. Das Risiko von postope-
rativen Wundinfektionen wurde eben-
falls noch nicht systematisch untersucht,
in kleineren Analysen und Fallbeschrei-
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bungen wurde iiber ein Risiko zwischen
2,3 und 3,2% [101, 102] berichtet.

Kontrovers wird diskutiert, ob im Sin-
ne einer grofitmoglichen Patientensicher-
heit eine Raumlufttechnik entsprechend
der Raumluftklasse Ia gemafS DIN 1946-
4 zu fordern sei und ob diese das Infek-
tionsrisiko senken kann [36, 103,104, 105].
Zu Eingriffen, die besonders hohe Anfor-
derungen an die Raumlufttechnik stellen,
zahlen Operationen, bei denen alloplasti-
sche Materialien implantiert werden, hier
werden insbesondere totale Endoprothe-
sen (TEP) des Hiift- und Kniegelenks ge-
nannt. Auch herzchirurgische Eingriffe
und gefifichirurgische Eingriffe mit Im-
plantation von Gefifiprothesen, werden
gemifd DIN 1946-4 [34, 36] der Raumluft-
klasse Ia zugeordnet. Wie oben ausgefiihrt
(Kapitel 9.1) kommt es infolge der Ront-
genanlage/des Detektors zu Verwirbelun-
gen, die in Frage stellen, ob in Hybrid-OPs
iiberhaupt Bedingungen einer Raumklas-
se Ia herstellbar sind.

Bei Neuplanungen sollte im Sin-
ne einer maximalen Patientensicherheit
eine hochwertige Liiftungsanalage reali-
siert werden. Ob der Anspruch auf eine
Raumklasse Ia (gemif3 DIN 1946-4) er-
hoben werden sollte, wird linderabhéngig
unterschiedlich bewertet. Auch die KRIN-
KO hat in der Empfehlung zur Prévention
postoperativer Wundinfektionen die Ins-
tallation grofler Deckenfelder fiir die vor-

bezeichneten Eingriffe zunéchst befiir-
wortet [41], sich in einem spiter verof-
fentlichten Kommentar davon jedoch
wieder distanziert [35]. Daher sollte friih-
zeitig eine Abstimmung zwischen Nutzer,
Krankenhaushygieniker, Liiftungstechni-
ker, Planer und Behorde gesucht werden.

Zusammenfassend erscheint grund-
sitzlich die Ausfithrung der Liiftungs-
technik im Sinne der Raumklasse Ib (ge-
mafs DIN 1946-4) aus infektionspraven-
tiver Sicht zur Transkatheterbehandlung
von strukturellen Herzerkrankungen und
der grofien Gefifie (z. B. TAVI, Aortens-
tent) als ausreichend und angemessen.

In jedem Fall darf vom Betrieb einer
RLT-Anlage keine Infektionsgefahr ausge-
hen. Dies ist durch sachgerechten Betrieb
und regelmiflige Wartung einschlieflich
einschligiger Kontrollen (siche B Tab. 6)
sicherzustellen [37].

10. Dokumentation und
Datenverarbeitung

Der die Untersuchung ausfiihrende Arzt
muss seine Befunde und die Therapie-
mafSnahmen sowie eventuelle Besonder-
heiten oder Komplikationen sofort sorg-
faltig in einem Standardprotokoll doku-
mentieren (siche @ Empfehlung 10).

Die digitale Erfassung von Untersu-
chungsdaten ist heute auch in der Medizin
weitgehend Standard in allen Fachberei-
chen und Funktionen. Sie bietet die Mog-
lichkeit, Informationen einfach zu verwal-
ten, auszuwerten und weiterzugeben. Eine
manuelle/handschriftliche Datenerfas-
sung sollte deswegen in allen Bereichen
nur als Ausfall-/Notfallkonzept erfolgen.
Die medizinischen Systeme arbeiten heu-
te in der Regel vernetzt, um durch die Ver-
meidung unnétiger Doppelerfassungen
Rationalisierungsreserven auszuschopfen
und durch Nutzung von Plausibilitétsprii-
fungen Fehleingaben zu reduzieren. Im
Bereich des Herzkatheterlabors/Hybrid-
raums ist diese Tatsache von besonderem
Interesse, da hier eine Vielzahl von Daten
erfasst und viele Leistungsdaten (Ope-
rations- und Prozedurenschliissel, OPS;
[106]) generiert werden und viel teures
Material eingesetzt wird. Hieraus riithrt
die grofle wirtschaftliche Bedeutung, die
dieser Bereich der kardiologischen Diag-
nostik und Therapie erfihrt. Einen eben-



Empfehlung 10: Ideale Doku-
mentation und Datenverarbeitung
im Herzkatheterlabor

Kardiologisches Informationssystem (CIS)

fiir Befundung und Bildarchivierung im

Herzkatheter

== spezielle kardiologische Befundungssoft-
ware (z. B. Herzkatheter, EPU, ...)

== radiologisches Informationssystem (PACS)
ist flir spezielle kardiologische Anforde-
rungen/Befundung/Bildbetrachtung un-
geniigend

== ggf. Schnittstelle zum PACS zur instituts-
einheitlichen Langzeitarchivierung der
DICOM-Bilder

== Optional Integration intrakoronarer Diag-
nostikverfahren

Schnittstellen zum Klinikinformationssys-
tem (KIS), insbesondere fiir

== Anmeldung/rechtfertigende Indikation
== Qualitatssicherung

== Terminplanung/Order-Entry

== Materialwirtschaft

== elektronische Patientenakte (Arztbrief)

Kardiologisches Informationssystem (CIS)
als gemeinsame Plattform fiir alle kardio-
logischen Untersuchungsverfahren

Idealerweise sind im CIS weitere kardiologi-
sche Untersuchungsverfahren wie z. B. EKG,
Belastungs-EKG, Langzeit-EKG oder die Echo-
kardiographie mit Befund- und Bilddaten ent-
halten. Im Moment gibt es wenige Hersteller,
welche dies vollumfanglich in guter Qualitat
anbieten, was aber zu fordern wére.

so hohen Stellenwert haben in letzter Zeit
aber auch die Anspriiche an die Qualitits-
sicherung erhalten, woraus sich die Not-
wendigkeit einer genauen, elektronischen
Dokumentation ableitet.

Die informationstechnologischen Lo-
sungen fiir Herzkatheterlabore und Hy-
bridraume umfassen zwei grundlegende
Komponenten: zum einen die Erfassung
und Speicherung von generischen Be-
fund- und Leistungsdaten sowie zum an-
deren die Speicherung und Archivierung
von Bilddaten. Diese beiden Komponen-
ten stellen ganz unterschiedliche Anfor-
derung an die EDV. Sie kénnen in einem
System abgebildet werden, oder aber sie
werden in unterschiedlichen Systemkom-
ponenten verwaltet, die jedoch eng mitei-
nander kommunizieren miissen.

10.1. Gesetzliche Anforderungen:
Datensicherheit und
Aufbewahrungspflicht

Bei den im Rahmen der Herzkatheter-
untersuchung erfassten Daten handelt es
sich wie bei allen im Krankenhaus erfass-
ten Daten um z. T. sensible personalisierte
Daten. Aus diesem Grund sind hohe An-
forderungen an den Datenschutz zu stel-
len. Die Hard- und Software muss sowohl
physikalisch wie auch informationstech-
nisch gegen unberechtigte Zugriffe von
Dritten geschiitzt sein. Die erstellten Be-
funde wie auch die erhobenen Bilddo-
kumente sollen revisionssicher archi-
viert werden. Das bedeutet, der Ersteller
des Befunds muss eindeutig identifizier-
bar sein. Nachtriigliche Anderungen an
Befunden sind zwar prinzipiell moglich,
miissen aber nachvollziehbar sein.

Rontgenbilder sind entsprechend der
Richtlinie zu Arbeitsanweisungen und
Aufzeichnungspflichten zur ROV fiir bis
zu 10 Jahre nach der letzten Untersuchung
aufzubewahren (bis zum vollendeten 28.
Lebensjahr bei Minderjéihrigen; [45]). Im
Hinblick darauf, dass weitere Schaden-
ersatzanspriiche von Patienten erst nach
30 Jahren verjdhren (§199 Abs. 2 BGB),
kann es zweckmaflig sein, Aufzeichnun-
gen einschliefSlich der Rontgenbilder bis
zu 30 Jahre lang aufzubewahren.

Viele Archivierungsmedien (z. B. CD,
DVD, Festplattenspeicher) unterliegen
einer Materialalterung, sodass eine lang-
fristige Archivierung entsprechend der
gesetzlichen Fristen (10-30 Jahre) nicht
garantiert werden kann. Generell soll-
te daher auf die Benutzung von CD- und
DVD-Lésungen zur Langzeitarchivierung
verzichtet werden. Festplattenpeicher soll-
ten redundant gesichert und friithzeitig auf
jeweils aktuelle Speichermedien migriert
werden.

Die rasche Entwicklung der Informa-
tionstechnologie stellt ebenfalls eine Her-
ausforderung fiir die Archivierung dar. So
ist es heute nicht absehbar, welcher Daten-
standard in 10 bis 30 Jahren vorherrschen
wird. Es obliegt jedoch der Verantwor-
tung des Betreibers der jeweiligen Anla-
ge, Berechtigten im Zweifelsfall auch nach
30 Jahren Zugang zu den Daten zu ver-
schaffen. Hierzu miissen entweder die da-
fiir notwendige Hard- und Software wei-

terhin funktionsfahig vorgehalten wer-
den, oder aber die Daten werden in die
jeweils aktuelle Hard- und Softwarels-
sung migriert.

10.2. Befundung und Datenbanken

Das frither als Buch gefiihrte chronologi-

sche Verzeichnis der Herzkatheterunter-

suchungen (,,Herzkatheterbuch®) kann

heute in elektronischer Form dokumen-

tiert werden.
Als Minimalforderung sind folgende

Daten festzuhalten:

== Personalien des Patienten,

= Geburtsdatum,

== Namen der an der Katheteruntersu-
chung beteiligten Personen,

== Indikation zum Eingriff und Art der
Prozedur,

== Untersuchungsdauer,

== Kontrastmittelmenge,

== Rontgen- bzw. Strahlendaten,

== vorldufige Diagnosen,

== ggf. Komplikationen.

Dariiber hinaus ist fiir jede Untersuchung
ein Untersuchungsprotokoll anzufertigen
und die rechtfertigende Indikation nach
ROV zu dokumentieren.

Das Herzkatheterprogramm/die Herz-
katheterdatenbank kann entweder als sin-
guldre Losung oder aber im Rahmen eines
Kardiologieinformationssystems (CIS)
eingesetzt werden. Bei dieser zweiten Va-
riante werden auch noch andere kardio-
logische Funktionen wie z. B. Echokar-
diographie, Ergometrie oder die Schritt-
macher-/Defibrillatornachsorge etc. iiber
dieses System abgebildet. In jedem Fall
sollte jedoch ein bidirektionaler Daten-
austausch zwischen den fithrenden Kran-
kenhaussystemen (KIS, Krankenhausver-
waltungssystem und elektronische Patien-
tenakte mit ggf. Arztbrieferstellung) be-
stehen. Kiirzlich wurde von den amerika-
nischen Fachgesellschaften eine Empfeh-
lung zur Strukturierung des Herzkathe-
terberichts erstellt [107].

10.2.1. Art der Befundeingabe

Generell gilt bei allen Daten der Grund-
satz, dass alle bereits im KIS respektive
im Krankenhausverwaltungssystem vor-
handene Daten, sofern sie fiir die Erfas-
sung im Herzkatheterlabor/Hybridraum
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von Interesse sind, zugreifbar und auto-
matisch in das Herzkatheterprogramm
zu iibernehmen sein sollten. Hierzu sind
Schnittstellen notwendig, auf die in einem
separaten Punkt eingegangen wird. Fiir
manuelle Datenerfassungen wird hiufig
die Tastatureingabe eingesetzt. Die Effek-
tivitdt kann jedoch durch die Verwendung
vorformulierter Textbausteine oder struk-
turierte Befunderfassung deutlich gestei-
gert werden. Ebenfalls werden vermehrt
Spracherkennungssysteme verwendet,
welche die Befundung deutlich beschleu-
nigen kénnen, jedoch haufig ein individu-
elles ,,Einlernen® fiir jeden Benutzer erfor-
dern. Fiir hiufig benutzte Eingaben (z. B.
Koronarangiographie ohne Nachweis von
relevanten Stenosierungen) konnen vor-
definierte Tastaturkiirzel die Bearbeitung
ebenfalls wesentlich beschleunigen und
den Befunder von unnétiger Schreib-
arbeit entlasten.

10.2.2. Schematisierte
Befundeingaben

Insbesondere fiir die Koronarangiogra-
phie/Koronarintervention haben sich
schematisierte Befundungsmatrizen als
sehr hilfreich herausgestellt. Am héiufigs-
ten wird hierbei das CASS (Collaborative
Study in Coronary Artery Surgery)-Sche-
ma [2] benutzt, das die Koronararterien
in 16 Segmente [17] aufteilt, um eine ver-
gleichbare Befundung zu erméglichen.
Viele heute erhaltliche Softwareproduk-
te unterstiitzen die grafische Befunderhe-
bung und auch Darstellung anhand dieses
Schemas. Dabei ist eine anatomische wie
auch schematische Darstellung gebrauch-
lich. Der Vorteil dieser Darstellung gegen-
tiber der reinen Textform ist vor allem der
schnelle Uberblick iiber die bestehenden
Stenosen.

10.2.3. Materialerfassung

Im Bereich des Herzkatheterlabors/Hyb-
ridraums findet eine Vielzahl verschiede-
ner, z. T. auch sehr teurer Materialien Ver-
wendung. Eine effiziente Materialwirt-
schaft ist deshalb von besonderer Bedeu-
tung, um zum einen das benétigte Mate-
rial in ausreichender Stiickzahl vorzuhal-
ten, gleichzeitig aber auch dem alterungs-
bedingten Verfall von Kathetermateria-
lien und einer unnétigen Kapitalbindung
vorzubeugen.
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Ebenso werden heute hohe Anfor-
derungen an die Dokumentationsqua-
litat gestellt. So ist zum einen das Mate-
rial ein integraler Bestandteil des Befunds,
zum anderen muss insbesondere bei Im-
plantaten eine genaue Produktzuordnung
zum Patienten gewiahrleistet sein, um z. B.
bei technischen Defekten bestimmter Me-
dizinprodukte eine Nachverfolgung ge-
wihrleisten zu kénnen.

Die Fortentwicklung des deutschen
DRG-Systems (G-DRG) sowie die An-
forderungen an ein effektives Benchmar-
king erfordern zudem die genaue Zuord-
nung von Materialien zu einem bestimm-
ten Behandlungsfall (Einzelkostenerfas-
sung), die bisher nicht in allen vorhande-
nen Softwareldsungen umgesetzt ist. Dies
hat zur Folge, dass die Materialerfassung
vielerorts in separaten Programmen und
somit eine vermeidbare Doppeleingabe
erfolgt.

Die aktuellen Bestrebungen gehen des-
halb dahin, das Herzkatheterprogramm
an das hauseigene Warenwirtschaftssys-
tem anzubinden. Hierdurch kénnen der
Materialstamm effektiv gepflegt, die Ein-
zelkosten erfasst und automatisch der Be-
stellprozess bei Unterschreitung einer
vordefinierten Mindestmenge eingeleitet
werden.

Die Eingabe der Materialien erfolgt
derzeit in der Regel iiber manuelle Aus-
wahl aus vordefinierten Materiallisten
oder per Ubernahme der Artikelnummer
mittels Barcode-Scanner. Zukiinftig er-
scheint der Einsatz sog. RFID (,,radio-fre-
quency identification®)-Chips, wie er be-
reits in vielen Bereichen der Materialwirt-
schaft tiblich ist, eine weitere Moglichkeit
fiir eine effektive Materialwirtschaft und
Produktzuordnung darzustellen.

10.2.4 .Leistungs- und
Diagnosenerfassung

Fir die Leistungsdokumentation wird
heute tiblicherweise der jeweils gelten-
de Katalog der OPS des Deutschen Ins-
tituts fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI; [106]) verwen-
det. Neben diesen Codes sind zusitzlich
auch noch interne Leistungscodes {iblich,
da nicht alle erbrachten Leistungen zwin-
gend via OPS abgebildet werden konnen.
Diese Leistungsdaten bilden neben den
Diagnosen nach der jeweils giiltigen Fas-

sung der ICD (International Classification
of Diseases; [108]) die Grundlage fiir die
Erstellung der DRG [109]. Die Codierung
der Diagnosen kann zumindest fiir die
Diagnosen, die sich unmittelbar aus den
Ergebnissen der Katheteruntersuchung
ergeben, im Herzkatheterprogramm er-
folgen. Oftmals ist es jedoch sinnvoller,
die Diagnosen im fithrenden Kranken-
hausverwaltungssystem zu verschliisseln
und so Doppeleingaben oder fehlende
Codierung von Diagnosen zu vermeiden.

10.2.5.
Untersuchungsdatenerfassung
Wihrend der Untersuchung wird eine
Vielzahl von Daten automatisch gene-
riert. Hierzu geh6ren bestimmte Informa-
tionen der Rontgenanlage (Durchleuch-
tungszeit, Flichendosisprodukt etc.) wie
auch Ergebnisse des Himodynamikmo-
duls (Herzzeitvolumen, Driicke, Wider-
stande etc.). Diese Daten sollten automa-
tisch in das Herzkatheterprogramm tiber-
nommen werden konnen. Informationen
zum Ablauf der Untersuchung (Wahl be-
stimmter Materialien, Informationen
zu Ballon- oder Stentdilatationen, Abla-
tionen etc.) sollten mit einem Zeitstem-
pel versehen ebenfalls gespeichert wer-
den kénnen, um den Ablauf der Untersu-
chung in einem Ablaufprotokoll darstel-
len zu kénnen. Einen besonderen Stellen-
wert haben die Untersuchungsdaten, die
fiir die externe Qualitétssicherung (Bun-
desgeschiftsstelle fiir Qualitatssicherung
[110]/AQUA-Institut [111]) erhoben wer-
den. Diese Daten werden zum Grof3teil
standardméfig in der Herzkathetersoft-
ware erhoben, miissen dann jedoch in
einem einheitlichen Datenformat an die
jeweils beauftragte Organisation tber-
mittelt werden. Diese Dateniibermittlung
kann durch die jeweilige Herzkatheter-
software erfolgen. Oftmals ist es jedoch
sinnvoller, die jeweiligen Untersuchungs-
daten an eine dedizierte fachabteilungs-
iibergreifende Qualititsdokumentations-
software zu tibermitteln.

10.2.6. Auftragserfassung

und Terminierung

Die meisten Krankenhduser verfiigen
heute iiber eine Verwaltungs- und Doku-
mentationssoftware, aus der heraus kli-
nische Untersuchungsauftrage gestartet



werden konnen. Diese Untersuchungsan-
trage konnen von der Herzkathetersoft-
ware entgegengenommen und verarbei-
tet werden (,,order entry“). Sie erhalten
neben Informationen zum jeweiligen Pa-
tienten und zur gewiinschten Untersu-
chungsart auch Termindaten. Hieraus
lasst sich dann eine ,,Arbeitsliste gene-
rieren, und die fiir den Tag vorgesehenen
Untersuchungen konnen in eine sinnvolle
Reihenfolge gebracht oder auf verschiede-
ne Rédume/Untersucher aufgeteilt werden
(Whiteboard-Funktionalitat).

10.3. Bildarchivierung
und Kommunikation

Neben der Befunddatenspeicherung
spielt die Speicherung der Bilddaten der
Untersuchung eine wesentliche Rolle. Das
Datenvolumen ist dabei wesentlich grofier
als bei Speicherung der Befunddaten. Als
Datenformat hat sich weitgehend der 1993
grundlegend vereinbarte DICOM (Digi-
tal Imaging and Communication in Me-
dicine)-Standard [112] mit seinen aktuell
giiltigen Neuerungen etabliert. Mit ihm ist
es moglich, medizinische Bilddaten weit-
gehend herstellerunabhéngig auszutau-
schen und anzusehen. Wegen der weiten
Verbreitung erscheint eine Unterstiitzung
dieser Standards und damit auch eine Les-
barkeit alterer Daten fiir lingere Zeitrau-
me wahrscheinlich. Dies ist insbesonde-
re im Hinblick auf die oftmals erforder-
liche lange Archivierungspflicht wichtig.
Ein Abweichen von dieser Norm wird da-
her nicht empfohlen. Eine Datenspeiche-
rung auf CD oder DVD ist aufgrund der
Alterung der Medien sowie der schlech-
ten Archivierbarkeit heute nicht mehr
sinnvoll. Moderne Konzepte umfassen in
der Regel Festplattenspeicher und/oder
Bandspeichergerite. Diese Systeme sind
so ausgelegt, dass die Daten redundant ge-
sichert werden und die Datenspeicher an
mindestens zwei getrennten Orten aufge-
stellt sind, um auch die physikalische Zer-
storung der Datenspeicher kompensieren
zu konnen.

10.3.1. Speicherarten

Bei den Speicherarten kénnen ein Puffer-
speicher und ein Langzeitspeicher unter-
schieden werden.

Pufferspeicher. Jede bildgebende Anlage
(Herzkatheteranlage) sollte tiber einen zu-
mindest gering dimensionierten Puffer-
speicher verfiigen, um z. B. Verbindungs-
ausfille zum eigentlichen Archivsystem
kurzfristig kompensieren zu konnen. Ist
die Netzwerkverbindung wiederherge-
stellt, konnen diese Daten dann {ibertra-
gen werden.

Langzeitspeicher/Archiv. Neben der
Ubermittlung der Bilddaten an den Puf-
ferspeicher werden die Daten ebenfalls
an einen Archivspeicher iibermittelt, der
idealerweise fachabteilungsiibergreifend
als sog. PACS (Patient Archive and Com-
munications System) ausgelegt ist und mit
dem fachspezifischen kardiologischen In-
formationssystem (CIS) kommuniziert.
Vom Archiv aus kann dann eine notwen-
dige zentrale Befundverteilung und Lang-
zeitspeicherung einschlief3lich redundan-
ter Sicherung erfolgen.

10.3.2. Kommunikation

Eine moderne Herzkathetersoftware ist
in der Lage zu erkennen, ob von einem
Patient bereits eine Voruntersuchung im
System vorhanden ist. Ist dies der Fall,
konnen die Bilddaten der Voruntersu-
chung bereits automatisch aus dem Lang-
zeitspeicher/Archiv geholt werden (sog.
»prefetching®). Dadurch kénnen die lin-
geren Zugriffszeiten bei der Betrachtung
der Voruntersuchung vermieden wer-
den. Um auch anderen Abteilungen im
Krankenhaus/Klinikverbund die Unter-
suchungsdaten zur Betrachtung zur Ver-
fiigung zu stellen, sind mehrere Moglich-
keiten etabliert - zum einen die lokale Ins-
tallation von speziellen ,,Client“-Program-
men des Herstellers, was aber oft sehr auf-
windig ist. Zum anderen haben einige
Hersteller eine Browser-basierte Losung
zur Bildverteilung im Krankenhausnetz
umgesetzt. Hier sind die Untersuchungs-
daten oftmals in komprimierter Form zur
Betrachtung abrufbar. Eine Darstellung in
Befundqualitét ist in der Regel nicht not-
wendig.

Einen weiteren wichtigen Punkt stellt
die Datenkommunikation mit anderen
Hausern/Fachabteilungen dar. So muss-
ten bisher im Bedarfsfall die Katheter-
untersuchungen immer auf CD gebrannt
und dann konventionell per Post versandt

werden. Dies ist aus Griinden der Prak-
tikabilitdt wie auch des Zeitverlusts nicht
mehr zeitgemaf3. Hier sind die Herstel-
ler gefordert, einheitliche Strukturen fiir
einen Datenaustausch bereitzustellen.

10.4. Schnittstellen

Der beispielhafte Aufbau und die wesent-
lichen Schnittstellen einer IT-Losung fiir
ein Herzkatheterlabor sind in @ Abb. 4
dargestellt. Die Kommunikation der
Herzkathetersoftware mit dem KIS erfolgt
heute in den meisten Fillen tiber HL7
(Health Level Seven; [113]). Die Zahl 7 be-
zieht sich auf die Schicht 7 des ISO/OSI-
Referenzmodells fiir die Kommunikation
(ISO7498-1) und driickt damit aus, dass
hier die Kommunikation auf Applika-
tionsebene beschrieben wird. Die Weiter-
gabe der Patienten-/Untersuchungsdaten
von der Herzkathetersoftware an die bild-
gebenden Einheiten (Angiographieanla-
ge, IVUS etc.) ist heute meist in der Form
einer sog. DICOM-WorKklist realisiert. Die
Kommunikation mit den tibrigen Unter-
suchungsmodulen (Himodynamikmess-
platz etc.) ist haufig noch mittels proprie-
tarer Schnittstellen (z. B. ASCI Dateitiber-
gabe) geldst. Hier erscheint eine weitere
Standardisierung sinnvoll. Die Ubermit-
telung von Untersuchungsbefunden kann
ebenfalls im HL7-Format [Nachrichten-
typ ORU (Observation Result Unsolici-
ted) oder MDM (Medical Document Ma-
nagement); [114]] erfolgen, aufgrund der
hoheren Flexibilitit gewinnt die Daten-
ibermittlung im XML-Format aber zu-
nehmend an Bedeutung. Fiir die Uber-
tragung von Leistungs- und Material-
daten ist ebenfalls ein HL7-Nachrichten-
typ [BAR (Billing Account Record)] vor-
gesehen, auch hier werden aber proprieta-
re Schnittstellen eingesetzt.

11. Personal

11.1 Arzte

Der verantwortliche érztliche Betreiber
des Herzkatheterlabors muss iiber eine
mehrjahrige Erfahrung in der invasiven
kardiologischen Diagnostik, den inter-
ventionellen Techniken, der kardiologi-
schen Intensivmedizin und der Indika-
tionsstellung zu kardiochirurgischen Ein-
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griffen verfiigen. Er muss iiber die An-
erkennung als Facharzt fiir Innere Medi-
zin mit der Teilgebietsbezeichnung Kar-
diologie verfiigen sowie die Fachkunde im
Strahlenschutz nach R6V nachweisen [6].

Die Zusatzqualifikation ,,Interventio-
nelle Kardiologie“ der DGK ist keine for-
male Voraussetzung fiir die Leitung eines
Herzkatheterlabors, bietet allerdings eine
Orientierungshilfe, welche Voraussetzun-
gen fiir eine Funktion als Leiter und Aus-
bilder idealerweise bestehen sollten [24].
Vergleichbar besteht ein Curriculum fiir
die Elektrophysiologie [26] und periphe-
re Interventionen [25].

Durch in der Weiterbildung befindli-
che Arzte kénnen diagnostische und the-
rapeutische Herzkatheteruntersuchun-
gen nur unter Aufsicht eines Arztes er-
folgen, der iiber eine ausreichende per-
sonliche Erfahrung und Kompetenz auf
diesem Gebiet verfiigt. Bei Herzkatheter-
untersuchungen ist darauf zu achten, dass
neben dem untersuchenden Arzt ein Arzt
auf Abruf zur unmittelbaren Unterstiit-
zung zur Verfiigung steht (z. B. fiir Not-
falle, himodynamische und/oder respi-
ratorische Verschlechterung des Patien-
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ten mit der Notwendigkeit zur Intuba-
tion und/oder Kardioanalgesie). Ein in
Ausbildung befindlicher Arzt kann hier-
fiir als Assistenz eingesetzt werden. Vor
Beendigung von Untersuchungen miis-
sen die hamodynamischen und angiogra-
phischen Befunde durch einen erfahrenen
Untersucher auf Vollstandigkeit und Aus-
sagefahigkeit tiberpriift werden, um Dop-
peluntersuchungen zu vermeiden.

Bei der Ausbildung von Arzten zum
interventionellen Kardiologen wird auf
die Lehrinhalte der oben genannten Cur-
ricula hingewiesen (http://curricula.dgk.
org; [24, 25, 26]), welche auch die Krite-
rien fiir die Akkreditierung von Ausbil-
dungszentren bei der DGK beinhalten.

11.2. Assistenzpersonal

Bei der Personalbedarfsermittlung sind
Art und Anzahl der Untersuchungen, der
Personaleinsatz auflerhalb der normalen
Dienstzeit und die Strahlenbelastung der
einzelnen Personen zu berticksichtigen.
Der Personalbedarf ist dabei auch abhén-
gig von den rdaumlichen und logistischen
Gegebenheiten der Institution und von

(Cs)

der Organisation der Stiitzungsprozesse
fiir das Kernteam im Herzkatheterlabor.
Zu beriicksichtigen sind die notwendigen
Sekretariatsarbeiten, das Bestellwesen, die
Materialbeschaffung, die Patienteneinbe-
stellung und der Patiententransport, die
Befunddokumentation und die Archivie-
rung sowie die Korrespondenz mit den
Stationen, den zuweisenden Arzten und
der herzchirurgischen Klinik.

Neben einer Assistenz zur Dokumen-
tation der Untersuchung und zur Bedie-
nung der Registriereinheit sollte im Routi-
nebetrieb eine zweite Assistenz als ,,Sprin-
ger® im Herzkatheterlabor anwesend
sein, welche das Anreichen des Materials
unterstiitzt. Idealerweise ist bei Bedarf
neben dem Untersucher eine sterile As-
sistenz am Tisch zusitzlich verfiigbar, die
sowohl ein Arzt als auch eine Pflege-/me-
dizinisch-technische Assistenz sein kann.

Bei geringerer Besetzung im Rufbereit-
schaftsdienst in der Nacht- und am Wo-
chenende sollte eine Vorgehensweise fiir
weitere Unterstiitzung in Notféllen festge-
legt werden.



12. Arbeitsanweisung gemaf
Rontgenverordnung

Jeder Betreiber eines Herzkatheterlabors
ist gemaf3 Rontgenverordnung (R6V) ver-
pflichtet, eine schriftliche Arbeitsanwei-
sung fiir den Betrieb zu erstellen.

Exemplarisch stellt die DGK eine zeit-
gleich mit der vorliegenden Leitlinie
tiberarbeitete Arbeitsanweisung als Mus-
ter zur Verfiigung ([115]; http://leitlinien.
dgk.org/). Diese 16st das vormalige Mus-
ter aus dem Jahr 2006 [116] ab.
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Einleitung

In den letzten Jahren hat die Zahl der
komplexen kardialen Eingriffe rasant
zugenommen. Dies gilt sowohl fiir
rhythmologische Prozeduren wie die
Implantation von Herzschrittmachern
und Defibrillatoren oder die Katheter-
ablationen von Herzrhythmusstorungen
als auch fiir andere kardiologische Pro-
zeduren wie die Implantation von Vor-
hofohrverschliissen oder die Verschliisse
von Vorhofseptum- oder Ventrikelsep-
tumdefekten. Im Unterschied zu dia-
gnostischen Herzkatheteruntersuchun-
gen sind diese kardiologischen Eingriffe
in vielen Fillen erheblich langwieriger
(ca. 1,5-3 h Dauer). Zudem ist insbeson-
dere bei besonders komplexen Eingrif-
fen, der zeitgleichen Verwendung einer
transosophagealen Echokardiographie
oder Verwendung von dreidimensiona-
len Mappingsystemen eine ruhige Lage
des Patienten tber die gesamte Dauer
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Positionspapier der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie zur
Kardioanalgosedierung

Fokus auf Eingriffe in der Rhythmologie

der Prozedur von erheblicher Bedeutung
fir einen erfolgreichen und risikoarmen
Eingriff [1]. Im Rahmen von Katheter-
ablationen von Herzrhythmusstérungen
fihren Patienten- und tiefe Atembewe-
gungen nicht nur zu einer geringeren
Genauigkeit des 3-D-Maps (,,3-D-Land-
karte“) des Herzens, sondern auch zu
einer geringeren Katheterstabilitit. Eine
hohe Katheterstabilitatist jedoch essenzi-
ell fir transmurale Lasionen und einen
dauerhaften Ablationserfolg. Aufler-
dem konnen Patientenbewegungen zu
schwerwiegenden Komplikationen wie
Perforationen und Herzbeuteltampona-
den fithren. Auch trigt eine adiquate
Sedierung erheblich zum Komfort des
Patienten und Untersuchers bei. Elek-
trische Kardioversionen im Rahmen
von elektrophysiologischen Eingriffen
oder als alleinige Therapie von Herz-
rhythmusstorungen erfordern ebenso
eine tiefe Sedierung. Das Spektrum der
Kardioanalgosedierung reicht von ei-
ner sanften Anxiolyse bis hin zur tiefen
Analgosedierung beim spontan atmen-
den Patienten. Aus all diesen Griinden

ist eine meist Propofol (Disoprivan®)-
gesteuerte tiefe Kardioanalgosedierung
in einem Grofiteil der deutschen elek-
trophysiologischen Zentren bereits kli-
nischer Standard [2]. Auch in anderen
nichtkardiologischen sowie kardiologi-
schen Fachbereichen ist die Propofol-
Sedierung bereits klinische Routine [3].
Dies gilt auch fiir die Durchfiihrung
von transdsophagealen Echokardiogra-
phien, transfemoralen Verschliissen von
Vorhof- oder Ventrikelseptumdefekten
oder die transfemorale Implantation von
Aortenklappen [4-6].

Als Sedativa kommen abhingig vom
Zentrum und der Indikation unter-
schiedliche Medikamente zum Ein-
satz. Haufig wird eine Kombination
aus Opioiden und Benzodiazepinen
als Bolusgabe mit Propofol kombiniert
[12-14].

Propofol hat im Unterschied zu Ben-
zodiazepinen eine deutlich kiirzere Halb-
wertszeit. Damit ist es besser steuerbar
und die Aufwachphase dauert kiirzer, je-
doch gibt es im Unterschied zu Benzo-
diazepinen kein Antidot [7, 15].
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In vielen Zentren werden elektro-
physiologische Eingriffe routinemiflig
von Assistenzpersonal unter arztlicher
Aufsicht begleitet. Auch konnte die
Sicherheit einer Analgosedierung im
Rahmen einer sog. ,NAPS“ (,nurse-
administered propofol sedation) im
Rahmen von nichtelektrophysiologi-
schen als auch elektrophysiologischen
Eingriffen nachgewiesen werden [7-11].

Obwohl die Propofol-gesteuerte An-
algosedierung bei der Mehrzahl der
deutschen elektrophysiologischen Zen-
tren bereits klinischer Standard ist, gibt es
noch keine Empfehlungen oder Leitlini-
en iiber die Durchfiihrung von Sedierung
im Rahmen von elektrophysiologischen
Eingriffen. Daher gibt es im Moment kei-
ne Standards fiir die Durchfithrung von
Sedierungen bei diesen Interventionen.
Fir die Erarbeitung wurden praktisch
klinische Aspekte ebenso wie juristische
Aspekte berticksichtigt.

Rationale

Aufgrund der zunehmenden Verbreitung
der Kardioanalgosedierung wurden in
einer 2015 publizierten Leitlinie zum Ein-
richten und Betreiben von Herzkatheter-
und Hybridlaboren erstmals personelle
und apparative Voraussetzungen fiir die
Durchfiihrung einer Kardioanalgosedie-
rung im Herzkatheterlabor definiert [6].
Vor dem Hintergrund der aktuellen Dis-
kussion iiber strukturelle und personelle
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
einer Kardioanalgosedierung im Rah-
men von elektrophysiologischen Eingrif-
fen hat sich die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie (DGK) entschieden, dieses
Positionspapier zu erstellen.

Zudem rechtfertigen auch inhaltliche
Aspekte hinsichtlich Patient und geplan-
ter Prozedur eine spezifische Darstellung
des Themas Kardioanalgosedierung in
der Elektrophysiologie, die anders als
die Kardioanalgosedierung bei korona-
ren und strukturellen interventionellen
Eingriffen sowie in der internistischen
Intensiv- und Notfallmedizin spezifi-
sche Interaktionen mit dem kardialen
Reizleitungssystem betreffen:
= Die Mehrzahl der verwendeten

Sedativa und Analgetika konnen

rhythmologische Nebeneffekte auf-

‘ Der Kardiologe

weisen. Das reicht von Modulationen
der Herzfrequenz, der elektrischen
Eigenschaften akzessorischer Bahnen
bis hin zur Erhéhung der fokalen
Aktivitit bei ventrikuldren Rhyth-
musstérungen.

== Die Mehrzahl der in diesem Kontext
interessierenden Pharmaka hat einen
Einfluss auf das vegetative Nervensys-
tem — mit Erh6hung oder Hemmung
des Sympathikotonus und Vago-
tonus, was zu bestimmten Phasen
der Prozeduren (Reizschwellentes-
tung, Induktion von Arrhythmien,
VT-Ablation) gehemmt oder sogar
gewiinscht sein kann.

== Dariiber hinaus konnen patientensei-
tige Komorbiditéten (z. B. Allergien,
Nieren- oder Leberinsuffizienz, Dia-
betes mit autonomer Neuropathie)
die Auswahl und Dosis zu verwen-
dender Sedativa und Analgetika
beeinflussen.

== Ferner ist zu diskutieren, inwieweit
eine perfekte Kardioanalgosedierung
z. B. mit dadurch bedingter stabiler
Position und Lagerung wihrend
des 3-D-Mappings zu einem hohe-
ren Erfolg der Ablation und/oder
Verkiirzung der Untersuchungszeit
fuhrt.

Diese 4 Teilaspekte konnen fachiibergrei-
fend nur von einem in diagnostischer
undinterventioneller Rhythmologie qua-
lifizierten Kardiologen als zustindigem
Programmleiter in dem jeweiligen Zen-
trum abgebildet und verantwortet wer-
den, welcher mindestens 6 Monate Er-
fahrung in internistischer Intensiv- und
Notfallmedizin vorweisen kann. Die po-
tenziell gravierenden Komplikationen ei-
ner Kardioanalgosedierungbeirhythmo-
logischen Eingriffen erfordern daher eine
tiefe diesbeziigliche medizinische Sach-
kenntnis, Qualitéts- und Prozessmanage-
ment.

Ziel

Das Ziel dieses Positionspapiersist es, fli-
chendeckend hochwertige Standards der
Analgosedierung im Rahmen von fol-
genden elektrophysiologischen Eingrif-
fen auf Grundlage evidenzbasierter Me-
dizin zu etablieren:

== diagnostische elektrophysiologische
Untersuchungen,

== Katheterablationen von Herzrhyth-
musstérungen,

== Implantationen von kardialen De-
vices wie Herzschrittmacher und
Defibrillatoren,

== elektrische Kardioversion.

Dariiber hinaus werden solche Standards

helfen, die Qualitit der Analgosedierung

bei anderen, zum Teil interdisziplinar

durchgefiihrten Eingriffen in der Kardio-

logie zu verbessern; hier sei Implantation

von endo- und epikardialen Vorhofohr-

verschliissen ebenso genannt wie die Im-

plantation von Vorhof- und Ventrikelsep-

tumokkludern, Plugs bei paravalvuldren

Lecks oder auch die Durchfithrung einer

transosophagealen Echokardiographie.
Die Ziele sind wie folgt definiert:

== Darlegung der Indikationen, Ziele
und Patientenselektion inklusive Ri-
sikostratifizierung des individuellen
Patienten fiir Sedierung,

= Ubersicht iiber die Pharmakolo-
gie der unterschiedlichen Sedativa
und Analgetika hinsichtlich ihrer
Sicherheit und Wirksamkeit,

== Definition von Standards fiir die
optimale Patientenvorbereitung,
Aufkldrung iiber die Sedierung,

= Definition der personellen und ap-
parativen Voraussetzungen fiir die
Durchfithrung und Dokumentation
der Sedierung sowie die klinische
Uberwachung im Rahmen des Ein-
griffes und vor Verlegung in das
Krankenzimmer,

== Anforderungen an die Aus-, Fort-
und Weiterbildung des Personals,

= Qualititsmanagement sowie standar-
disiertes Management von Kompli-
kationen/Sedierungszwischenfillen.

Gultigkeit und
Aktualisierungsverfahren

Das Positionspapier ist bis zur Publikati-
on einer Neuauflage spitestens jedoch bis
Dezember 2022 giiltig. Eine umfassen-
de Uberarbeitung und Neuauflage wird
bis zu diesem Zeitpunkt angestrebt. Zwi-
schenzeitliche Erkenntnisse, welche eine
Aktualisierung einzelner Abschnitte er-
forderlich machen, werden von den Au-
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toren beobachtet, entsprechende Hinwei-
sean die Autoren sind explizit erwiinscht.
Giiltig ist stets nur die neueste Version
des Positionspapiers.

Literaturrecherche

Die Literaturrecherche wurde dezentral
innerhalb der Arbeitsgruppe durchge-
fuhrt und erfolgte in der PubMed-Daten-
bank mit folgenden Suchbegriffen: ,,se-
dation® or ,,conscious sedation® and ,,en-
doscopy“or ,,catheter ablation® or ,,trans-
esophageal echocardiography“ Es wur-
den Publikationen berticksichtigt, wel-
che zwischen 1990 und 2016 in deut-
scher oder englischer Sprache veroffent-
licht wurden. Die Literatur wurde von
den Mitgliedern der Arbeitsgruppe be-
wertet.

Indikationen, Ziele,
bekannte Risiken,
Patienten, Qualitatsziele

Empfehlung zum Angebot einer
Sedierung

Grundsitzlich sollte jedem Patienten
eine Sedierung bei elektrophysiologi-
schen Eingriffen angeboten werden.
Eine Katheterablation kann mit Schmer-
zen gerade wihrend der Applikation
von Hochfrequenzstromenergie verbun-
den sein, insofern wird hier haufig eine
Kombination aus Sedierung und gezielter
analgetischer Therapie verwendet. Da-
riber hinaus ist die stabile Position des
Patienten bei einer katheterinterventio-
nellen Therapie von grofiter Wichtigkeit,
da die Gefahr einer Perforation - also
einer Verletzung des Herzmuskels - stei-
gen kann, wenn sich der Patient wahrend
der Behandlung unwillkiirlich bewegt.
Auch in Bezug auf den Prozedurverlauf
und die Zufriedenheit des Untersuchers
spielt die Sedierung eine wichtige Rolle.

Empfehlung zur Indikations-
stellung einer Sedierung

Es ist zu empfehlen, eine Sedierung
bei jedem Patienten in Abhingigkeit
seiner Begleiterkrankungen durchzu-
fithren (Allergien, kardiales Risikoprofil,
linksventrikulire Funktion). Bei Patien-
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Zusammenfassung

Die Analgosedierung des Patienten im
Rahmen rhythmologischer Eingriffe ist von er-
heblicher Bedeutung fiir einen erfolgreichen
und risikoarmen Eingriff und tragt wesentlich
zum Komfort des Patienten und Untersuchers
bei. Das Spektrum der Kardioanalgosedierung
reicht von einer sanften Anxiolyse bis hin

zur tiefen Analgosedierung beim spontan
atmenden Patienten. Die erste Auflage dieses
Positionspapiers zur Kardioanalgosedierung
mit Fokus auf Eingriffe in der Rhythmologie
gibt Empfehlungen zu deren Anwendung im
Rahmen von elektrophysiologischen Eingrif-
fen, Implantationen kardialer Devices, wie

z. B. Herzschrittmacher oder Defibrillatoren,
sowie anderen kardiologischen Eingriffen.
Dieses Papier erlautert Indikationen, Ziele
und Patientenselektion inklusive Risiko-
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stratifizierung des individuellen Patienten
fiir Sedierung. Es gibt eine Ubersicht iiber
die Pharmakologie der unterschiedlichen
Sedativa und Analgetika hinsichtlich ihrer
Sicherheit und Wirksamkeit. Auch definiert
es Standards fiir die optimale Patienten-
vorbereitung und Aufklarung iiber die
Sedierung. Die personellen und apparativen
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
und Dokumentation der Sedierung sowie
die klinische Uberwachung im Rahmen
des Eingriffes werden ebenso definiert wie
die Anforderungen an die Aus-, Fort- und
Weiterbildung des Personals.

Schliisselworter
Elektrophysiologie - Kardioanalgosedierung -
Sedierung - Herzkatheter - Intervention

Abstract

Cardioanalgosedation is becoming incre-
asingly more important and is already the
standard of care in many electrophysiological
centers for successful and low-risk interven-
tions. It plays an important role in the comfort
of patients and investigators. The spectrum
of cardioanalgosedation ranges from gentle
anxiolysis to deep analgesia in spontaneously
breathing patients. The first edition of this
position paper on cardioanalgosedation

with a focus on interventions in the field of
rhythmology provides recommendations for
their use in the context of electrophysiological
interventions, implantation of cardiac devices,
such as cardiac pacemakers or defibrillators as
well as other cardiac procedures. This paper
discusses the indications, objectives and
patient selection including risk assessment of

Position paper of the German Society of Cardiology on
cardioanalgosedation. Focus on interventions in rhythmology

the individual patient for sedation. The paper
gives an overview of the pharmacology of the
various sedatives and analgesics regarding
their safety and efficacy. It also defines
standards for optimal patient preparation
and informed consent about the sedation.
The personnel and equipment requirements
for the implementation and documentation
of sedation as well as the clinical monitoring
within the framework of the procedure are
defined as well as the requirements for the
training, further education and training of the
personnel.

Keywords
Electrophysiology - Cardioanalgosedation -
Sedation - Cardiac catheter - Intervention

ten mit hochgradig eingeschriankter LV-
Funktion und niedrignormalen Blut-
druckwerten sollte dies bei der Wahl
des Medikamentes beriicksichtigt wer-
den. Bei bestimmtem Prozeduren mit
schwierig induzierbaren Arrhythmien
sollte ggf. zu Beginn der Prozedur auf
eine Analgosedierung verzichtet und
diese dann im Verlauf der Prozedur in-

itiiert werden, da die Analgosedierung
spontane fokale Aktivitit supprimieren
kann [16, 17]. Auf die vorherig ein-
genommene antihypertensive Therapie
sollte geachtet werden. Das Vorgehen
hierzu héngt vom jeweiligen Patienten
und der entsprechenden Medikation ab.

Der Kardiologe



‘ Positionspapier

Tab.1 Sedierungstiefe

Minimale Sedie- Moderate Sedie-  Tiefe Sedierung  Vollnarkose
rung (Anxiolyse) rung (Analgose-
dierung)
Erweckbar- Normale Antwort  Gezielte Antwort Gezielte Antwort  Auch mit
keit auf Ansprache auf taktile und auf schmerzhafte ~ Schmerzreiz
verbale Stimulation taktile und wie- nicht erweckbar
derholte verbale
Stimulation
Atemweg Uneingeschrankt  Keine Unterstiit- Unterstiitzung Unterstiitzung
zung erforderlich kann erforderlich  meist erforder-
sein lich
Spontan- Uneingeschréankt  Adaquat Kann einge- Haufig inad-
atmung schrankt sein aquat
Kardio- Uneingeschrankt  In der Regel erhal-  In der Regel erhal- Kann einge-
vaskuldre ten ten schrankt sein
Funktion
‘ Mod. nach [20]

Auswirkung auf Effektivitat und
Sicherheit der Prozedur

Auch wenn man annehmen kann, dass
eine stabile Position des Katheters die
Sicherheit oder den Langzeitverlauf der
Patienten verbessern kann, so gibt es
hierzu bislang keine vergleichenden Da-
ten. Bei einem Vergleich zwischen An-
algosedierung mit Fentanyl und Mid-
azolam und einer in Intubationsnarkose
durchgefiihrten Pulmonalvenenisolation
konnte in der zweiten Gruppe eine er-
hohte Erfolgsrate mit seltener Leitungs-
erholung der Pulmonalvenen als Hinweis
auf eine erhohte Effektivitit der Prozedur
wihrend tiefer Sedierung und Intubation
nachgewiesen werden [18]. Beide Grup-
pen dieser Studien tiberlappen mit der
hier empfohlenen Analgosedierung. Eine
Intubationsnarkose scheint den Autoren
aber aufgrund des erhohten Aufwandes
und der zu erreichenden Sedierungstiefe
unter Analgosedierung mit Propofol bei
spontan atmendem Patienten nicht er-
forderlich. Die grofiten Studien zur An-
algosedierung und Katheterablation um-
fassen ca. 1000 Patienten, bei denen der
Prozedurerfolg jedoch nicht systematisch
untersucht wurde [13]. Die Anzahl der
untersuchten Patienten und die Qualitit
an vergleichenden Daten sind aber hier
fiir eine abschlieflende Beurteilung nicht
ausreichend.

Eine Studie, die 1000 Patienten nach
Katheterablation von Vorhofflimmern
untersuchte, stellte eine Komplikations-
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rate von 0,5 % fest. Zur Zeit der Erhebung
der Daten (2009-2011) ist eine eher ho-
here Rate von Perikardtamponaden zu
erwarten gewesen (2 %), wie aus freiwillig
erhobenen Registerdaten zu entnehmen
ist [19]. Aufgrund der Qualitit der Da-
ten mit einer relativ geringen Anzahl
von eingeschlossenen Patienten und
eingeschrinkter Vergleichbarkeit kann
abschliefflend nicht beurteilt werden,
ob die Gesamtzahl der Komplikatio-
nen unter Analgosedierung geringer ist,
wesentlich erscheint, dass es zu keiner
Zunahme der Komplikationen kommt.
In Bezug auf den Endpunkt der Ab-
lationsbehandlung und der klinischen
Endpunkte, wie z. B. dem Wiederauftre-
ten der behandelten Rhythmusstérun-
gen, gibt es keine soliden Daten, die eine
hohere Effektivitit der Ablation unter
Analgosedierung belegen.

Risikoabschatzung

Anasthesiologisches Back-up und
Beurteilung der Sedierung

Wenn sedierend und analgetisch wir-
kenden Substanzen eingesetzt werden,
kénnen Zustinde von leichter Sedati-
on (Anxiolyse) bis hin zur einer Allge-
meinandsthesie reichen sowie ineinander
tibergehen und schwer voneinander ab-
grenzbar sein. Die regelmiflige Kontrol-
le der Reflexe obliegt dem durchfiihren-
dendrztlichen und nichtérztlichen Perso-
nal. Geplante Allgemeinanésthesien (mit
Verlust der Spontanatmung) sind aus-

schliefllich dem Anisthesisten vorbehal-
ten (Ausnahmen bestehen im Bereich der
internistischen Intensiv- und Notfallme-
dizin). Sollte im Einzelfall ein Zustand
erforderlich werden, bei dem die Spon-
tanatmung fiir die Dauer der Prozedur
ausgeschaltet wird, und soll der Eingriff
fortgesetzt werden, ist ein Anisthesist
hinzuzuziehen. Man sollte trotz der flie-
Renden Uberginge den Grad (die Tiefe)
der Sedierung mittels einer validierten
Skala bestimmen und einteilen. Analog
zu den Empfehlungen der Gesellschaft
fiir Gastroenterologie/Endoskopie emp-
fehlen die Autoren eine vereinfachte Ein-
teilung der verschiedenen Sedierungssta-
dien nach der American Society of Anes-
thesiologists (@ Tab. 1; [20]). Die Kom-
plikationen der Analgosedierung sollten
in der Regel durch den in Notfall- und
Intensivmedizin ausgebildeten Kardiolo-
gen behandelt werden. Zur Erlangung
dieser Fihigkeit sind 6 Monate Weiterbil-
dungaufeiner internistischen oder inter-
nistisch-interdisziplindren Intensivstati-
on im Rahmen seiner kardiologischen
Weiterbildung (wie im Weiterbildungs-
curriculum vorgeschrieben) abzuleisten.

Abschatzung des individuellen
Patientenrisikos
Die American Society of Anesthesiolo-
gists (ASA) und die American Society of
Gastroenterologists empfehlen, vor Be-
ginn der Untersuchungen eine Risikoab-
schitzung evtl. kardiovaskulédrer und re-
spiratorischer Komplikationen wihrend
des Eingriffes vorzunehmen [20]. Dies
ist ohnehin Bestandteil der vorherigen
griindlichen kardiologischen und inter-
nistischen Voruntersuchung vor diesen
elektiven Eingriffen. Zu dieser individu-
ellen Risikoabschitzung gehort auch eine
ausfithrliche Anamnese mit der Frage
nach:
== Erkrankungen des kardiovaskuldren
und respiratorischen System,
== Stridor, Schnarchen, Schlafapnoesyn-
drom,
== vorausgegangenen Komplikationen
bei der Anwendung von Sedativa/
Analgetika, regionaler und Allge-
meinandsthesie,
= Medikamentenallergien, aktueller
Medikation und moglichen Medika-
menteninteraktionen,



Tab.2 Besonders zu beriicksichtigende
Punkte zur Einschatzung eines erhdhten Ri-

sikos fiir eine Kardioanalgosedierung (mod.
nach [20])

Body Mass Index >35 kg/m’

Anamnese fiir vorangegangene komplizier-
te Sedierung/Andsthesie

Substanzabusus

Erwartete Dauer des Eingriffs >6 h
Schlafapnoe (diagnostiziert oder hohes
Risiko)

Ubergewicht assoziiertes Hypoventilations-
syndrom

Respiratorische Grunderkrankung, SpO; <
94 % bei Raumluft

Signifikante renale oder hepatische Funkti-
onsstérung

Signifikant eingeschrankte linksventrikuldre
Funktion

== Zeitpunkt und Art der letzten Nah-
rungsaufnahme (spdtestens 6 h vor
Ablation),

== Tabak-, Alkohol-, Drogenkonsum
und die korperliche Untersuchung,
die neben den Vitalparametern die
Auskultation von Herz und Lunge
umfasst. Die ASA-Klassifikation ist
hier Grundlage der bestehenden
Leitlinien. Patienten ab der ASA-
Klasse IIT haben ein deutlich erh6htes
Risikopotenzial fiir Komplikatio-
nen wihrend einer Sedierung bzw.
Intervention [18].

Auch anatomische Besonderheiten, die
zu respiratorischen Problemen fithren
kénnen, missen bei der Planung der
Prozedur beriicksichtigt werden, da bei
allen Patienten prinzipiell mit der Not-
wendigkeit einer Intubation gerechnet
werden muss. Dariiber hinaus geben be-
stehende Leitlinien weitere Hinweise zur
Einschitzung des erhohten Risikos einer
Atemwegsbehinderung bei Patienten mit
bereits vorausgehenden Problemen bei
einer Anisthesie oder Sedierung ([20],
besonders zu berticksichtigende Punkte
sind in @ Tab. 2 aufgefiihrt).

Empfehlung zur Lagerung

Lagerungsschiden spielen bei interven-
tionellen elektrophysiologischen Eingrif-
fen insgesamt nur eine untergeordnete
Rolle, sind aber grundsitzlich zu ver-

meiden. Vor allem bei flacher Sedierung
kénnen sich die Patienten unwillkiirlich
bewegen und sollten daher angemessen
fixiert werden. Lagerungsschiden treten
am ehesten bei Patienten wihrend lidnge-
rer Prozeduren auf bzw. bei Umlagerung
vom Untersuchungstisch ins Bett. Eine
direkte Evidenz zur Inzidenz von Lage-
rungsschdden liegt nicht vor. Besonders
bei lang dauernden Eingriffen (>2h) ist
auf eine korrekte Lagerung zu achten.
Ein Auskithlen der Patienten und eine
Austrocknung der Augen sind durch ge-
eignete Mafinahmen zu verhindern. Kri-
tisch ist die Aufwachphase der Patienten
nach der Analgosedierung. In der Auf-
wachphase muss eine liickenlose Uber-
wachung und Monitoring gewéhrleistet
werden.

Pharmaka, Kombinationsthera-
pie, Applikationstechniken

Ubersicht der in der Elektro-
physiologie eingesetzten
Substanzgruppen

Die Anforderungen an die Sedierung
bei Prozeduren in der Elektrophysiolo-
gie reichen von einer milden Anxiolyse
bis hin zu einer tiefen Analgosedie-
rung. Allgemein werden Préparate aus
verschiedenen Medikamentengruppen
intravends verabreicht und mitunter
kombiniert. Gute Kenntnisse {iber die
pharmakologischen Eigenschaften der
Substanzen sowie derer mdoglicher In-
teraktionen sind Voraussetzung fiir die
sichere Durchfithrung dieser Eingriffe.

Benzodiazepine

Die zentralen Wirkungen der Benzodia-
zepine sind die Amnesie, Anxiolyse sowie
der sedierende Effekt — bei den meis-
ten Prozeduren in der Elektrophysiolo-
gie kommen sie daher zum Einsatz; als
Monotherapie oder in Kombination mit
weiteren Substanzen. Die Wirkung wird
durch Bindung an verschiedene GABA-
Rezeptoren vermittelt. Durch die unter-
schiedliche Affinitat der Substanzen ist
das Spektrum an starker sedierender oder
eher anxiolytischer Wirkung erklért [21].

Diazepam

Eines der ,dlteren“ Benzodiazepine; Dia-
zepam hat den potenziellen Nachteil der
vergleichsweise lingeren Halbwertszeit
und ist daher mitunter schwieriger zu
steuern. Im Vergleich zu Midazolam
ist v. a. die deutlich lingere Eliminati-
onshalbwertszeit relevant und klinisch
bedeutsam (30-100h bei Diazepam vs.
1,5-3h bei Midazolam). Die iibliche
Dosierung ist 5-10 mg i. v.; neben einer
Phlebitis an der Injektionsstelle kann
es an typischen Nebenwirkungen zu
Atemsuppression sowie zu Husten und
Dyspnoe kommen [22, 23]. Als An-
tidot steht Flumazenil zur Verfiigung
(s. Abschnitt ,,Flumazenil®).

Midazolam

Deutlich besser sedierend wirksam als
Diazepam ist Midazolam (1,5-3,5 mal)
und Bestandteil fast aller sedierenden
Mafinahmen wihrend elektrophysiolo-
gischer Eingriffe [24]. Die Wirkung tritt
bereits nach wenigen Minuten ein, so-
dass es auch unmittelbar vor Beginn ei-
nes Eingriffs verabreicht werden kann.
Die Wirkdauer ist mit 15-80 min recht
variabel, sodass es am Ende einer Unter-
suchung mithin zu Uberhingen kommen
kann. Ein weiteres Phidnomen, welches
nach der Verabreichung von Midazolam
mitunter beobachtet werden kann, ist
das Auftreten einer paradoxen Reakti-
on mit Unruhe, Agitiertheit, Aggressivi-
tat und verstirkter Motorik. Gerade bei
alteren Patienten kann dieses Phinomen
in bis zu 5% der Fille beobachtet wer-
den. Zudem wird die Gabe von Midazo-
lam bei élteren Patienten als moglicher
mitverursachender Faktor fiir das Entste-
hen eines Delirs diskutiert [25]. Grund
hierfir kann der Metabolisierungsweg
sein: Midazolam wird wie viele andere
Wirkstoffe auch iiber der Zytochromsys-
tem der Leber abgebaut (CYP3A4). Die
durch Bindungan einen GABA-Rezeptor
vermittelten Wirkungen des Midazolams
konnen vollumfénglich durch die Anta-
gonisierung mittels Flumazenil aufgeho-
ben werden (s. unten). Die Dosierung
wird bestimmt durch den gewiinschten
Effekt und das Korpergewicht des Pati-
enten sowie den ,,Grundtonus® der Ange-
spanntheit. Die als i. v.-Boli zu applizie-
renden Gesamtmengen bewegen sich so
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zwischen 1 und 5 mg. Bei dlteren Patien-
ten (bereits ab 60 Jahren) sind tendenzi-
ell niedrigere Dosierungen anzustreben.
Zu beachten ist ferner, dass die Einzel-
gaben kumulieren kénnen und dass die
Gabe vor Beginn einer Intervention (z. B.
Schrittmacherimplantation) giinstiger ist
als die Verabreichung wihrend des Ein-
griffs selbst [26]. Midazolam eignet sich
gut, um in Kombination mit anderen
Wirkstoffen zur Sedierung eingesetzt zu
werden (s. unten).

Flumazenil

Die gefiirchtetste Nebenwirkung bei der
VerwendungvonBenzodiazepinenistdie
Atemdepression. Neben den Sofortmaf3-
nahmen zur Aufrechterhaltung des Gas-
austausches ist die Gabe von Flumaze-
nil anzuraten, da hiermit die GABA-erg
vermittelten Wirkungen zuverlassig auf-
gehoben werden. Das Ausmaf} des ant-
agonisierenden Effekts ist allerdings be-
ziiglich Sedierung und Amnesie stirker
ausgeprégt als bei der Benzodiazepin-in-
duzierten Hypoventilation [27]. Mit der
antagonisierenden Wirkung durch Flu-
mazenil ist nach ca. 2 min zu rechnen, die
Dauer der Wirkung wird mit ca. 1 hange-
geben. Unter Beriicksichtigung der Wirk-
dauer von Midazolam (ca. 80 min) er-
gibt sich daher die Gefahr des Rebounds,
d. h. der bewusstseinsaufklarende Pati-
ent triibt etwa 1 h nach Antagonisierung
erneut ein. Es ist daher zwingend not-
wendig, diese Patienten zunéchst engma-
schig zu tiberwachen, um im Bedarfsfall
eine wiederholte Antagonisierung mit-
tels Flumazenil durchfiihren zu konnen.
Von einer routineméfligen Antagonisie-
rung der Benzodiazepinwirkung wird al-
lerdings abgeraten: Durch die Gabe von
Flumazenil kénnen Patienten unter ei-
ner laufenden Carbamazepin-, Trizykli-
ka- oder Benzodiazepintherapie (cave:
wird hdufig anamnestisch nicht ange-
geben!) Entzugssymptome bis hin zum
Krampanfall bieten.

Narkotika

Propofol

Wirkmechanismus. Das heutzutage bei
Eingriffen mit Notwendigkeit einer Kurz-
narkose am hiufigsten eingesetzte Me-
dikament ist Propofol. Es zdhlt zu den
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Narkotika und weist neben dem sedieren-
den auch einen minimalen analgetischen
Effekt auf. Eine zusitzliche, addquate an-
algetische Therapie ist beim Einsatz von
Propofol bei Eingriffen, die potenzi-
ell schmerzverursachend sein konnen,
unerlisslich. Ahnlich wie bei den zuvor
besprochenen Benzodiazepinen wird die
Wirkung durch eine Bindung an GABA-
Rezeptoren vermittelt. Der ganz genaue
Wirkmechanismus ist aber weiterhin
nicht vollstindig gekldrt. Wichtig sind
Kenntnisse tiber folgende Eigenschaften
des Propofols: Es ist hochgradig lipo-
phil, somit kann es je nach Ausmafd
der Fettdepots des Patienten zu unter-
schiedlichen Umverteilungen zwischen
denverschiedenen Kompartimenten und
somit zu sehr unterschiedlichem Anspre-
chen auf die initiale Medikamentengabe
kommen. Prinzipiell setzt die Wirkung
bereits <1 min ein. Bei kurzzeitiger An-
wendung (ca. 1h) ist nach Beendigung
der Therapie mit einem Erwachen des
Patienten nach 5-10 min zu rechnen. Im
Gegensatz zu den Benzodiazepinen steht
kein Antidot zur Verfiigung, somit miis-
sen Propofol-assoziierte Komplikationen
wie Atemdepression vom behandelnden
Team beherrscht werden. Interessant ist
der Aspekt, dass Propofol in vielen ande-
ren europdischen Lindern vorwiegend
durch Anisthesisten verabreicht wird,
so liegt der Anteil in Italien bei 66 %
[28]. Das unterstreicht die Notwendig-
keit aufseiten des Elektrophysiologen
oder interventionellen Kardiologen, sich
mit der Propofol-basierten Sedierung
zu befassen und iber ausreichende
Kenntnisse in der Pharmakologie dieses
Medikaments zu verfiigen.

Dariiber hinaus ist besonders bei der
Vorbereitung der Infusionen der Tatsa-
che Rechnung zu tragen, dass das Medi-
kament durch seine Lipophilie anfillig
fir eine bakterielle Kontamination ist.
Bei unsachgemifler Zubereitung (meh-
rere Patienten werden aus einer Ampul-
le versorgt, unsauberes Arbeiten etc.) ist
eine Hiufung bakterieller Infektionen bis
hin zu septischen Krankheitsbildern be-
schrieben [29, 30].

Dosierung. Propofol ist in seinem Wir-
kungseintritt sowie der Wirkungsstirke
abhingig vom Alter der Patienten sowie

vom Korpergewicht und den Begleit-
erkrankungen. Grundsitzlich ist die
Narkoseeinleitung mittels Bolusgabe
von einer kontinuierlichen Infusion zu
unterscheiden; bei der Bolusgabe werden
zumeist 0,5-1 mg/kgKG verabreicht, ge-
folgt von einer Dauerinfusion mit0,5 mg/
kgKG/h. Das heifit: Ein 80 kg-Patient
wiirde einen Bolus von 40 mg erhalten,
gefolgt von einer Infusion mit einer
Laufrate von 40 ml/h (bei 500 mg/50 ml
Propofol). Bei der Bolusmethode konnen
bei der Initiierung mehrere Sedierungs-
tiefen durchlaufen werden und bereits
mit dem einmaligen Bolus Apnoen in-
duziert werden. Demgegeniiber steht das
Verfahren, Propofol kontinuierlich iiber
einen ldngeren Zeitraum vor Beginn des
Eingriffs zu infundieren, um das An-
sprechen des Patienten besser verfolgen
zu konnen. Nachteil dieses Verfahrens
ist der deutlich verlidngerte Zeitraum bis
zum Wirkungseintritt.

Regelmiflig auftretende Nebenwir-
kungen sind insbesondere bei der Bo-
lusmethode ein deutlicher Abfall des
Blutdrucks aufgrund der ausgeldsten
peripheren Vasodilatation; diese Hy-
potonieneigung ist v. a. bei Patienten
mit struktureller Herzerkrankung und
eingeschriankter LV-Funktion regelhaft
zu beobachten, sodass bei diesen Pa-
tienten besonders umsichtig bei der
Verabreichung von Boli vorgegangen
werden muss. Neben der Vasodilatation
ist eine negative inotrope Wirkung rele-
vant und limitiert mitunter den Einsatz
von Propofol bei Patienten mit stark
eingeschrinkter LV-Funktion (z.B. im
Rahmen von VT-Ablationen). Generell
ist bei der Verwendung von Propofol zu
beachten, dass adipdse Patienten (BMI >
35kg/m?) besonders zu Beginn hohe
Dosierungen bendtigen, dass aber nach
Saturierung der Fettdepots (Lipophi-
lie!) hiufig die Atemdepression eintritt
und eine Dosisreduktion erforderlich
macht. Weitere Patientengruppen, die
erhohte Aufmerksambkeit benétigen, sind
dltere Patienten (gewohnlich niedrigere
Dosierung) sowie Patienten mit einge-
schriankter LV-Funktion (s. oben).

Besondere Vorsicht ist bei der Sedie-
rung von Brugada-Patienten geboten:
Hier darf Propofol nicht zur Sedierung
eingesetzt werden. Propofol kann wie



zahlreiche andere Substanzen (Flecainid,
Lithium, Cannabis) die priexistenten
Brugada-assoziierten ~ Verdnderungen
aggravieren und zu lebensbedrohlichen
Rhythmusstérungen fithren.

Propofol-Infusions-Syndrom. Eine sel-
tene Komplikation mit allerdings hoher
Letalitat stellt das Propofol-Infusions-
Syndrom (PRIS) dar. Die Leitsympto-
me dieses lebensbedrohlichen Krank-
heitsbildes sind: Rhythmusstorungen,
Rhabdomyolyse mit massiver Erhéhung
der Gesamt-CK sowie Brugada-dhnliche
EKG-Verianderungen [31]. Diese Reak-
tion kann bereits wenige Minuten nach
erstmaliger Verabreichung von Propofol
auftreten und ist in jhrem Auftreten
nicht vorhersehbar. Es scheint aber eine
gewisse Korrelation mit der Infusions-
dauer und der applizierten Dosis zu
bestehen [44]. Essenziell sind die Kennt-
nis des Krankheitsbildes, das sofortige
Beenden der Medikamentengabe und
die intensivmedizinische Betreuung der
Patienten.

Dariiber hinaus stellen Allergien ge-
gen Hithner- und Sojaeiweify sowie Ha-
selniisse Kontraindikationen dar. Propo-
fol sollte ebenfalls nicht in der Schwan-
gerschaft oder Stillzeit angewendet wer-
den. Recht héufig beobachtet werden un-
willkiirliche motorische Aktionen der Pa-
tienten (v. a. der Arme und Beine), diese
sind hdufig durch eine Vertiefung der
Sedierung zu durchbrechen. Die Patien-
ten berichten gehauft von sehr intensiven
Traumen wéhrend der Sedierung - auf-
grund der durch Propofol ausgelsten
Freisetzung von Histaminen. Diese be-
wirken auch anfénglich eine gewisse Eu-
phorisierung, die ihrerseits das Abhéin-
gigkeitspotenzial der Substanz erkldrt.
Aufgrund der geringen therapeutischen
Breite des Medikaments ist eine Propo-
fol-Abhingigkeit haufig mit letalen Fol-
gen verbunden (,,Michael Jackson-Pha-
nomen®) [32, 33].

Sicherheit bei der Verwendung von
Propofol. Insgesamt muss die Anwen-
dung von Propofol mit der Haufigkeit
seiner Nebenwirkungen, der therapeuti-
schen Breite sowie dem Wirkungsbeginn
und -ende als sehr risikoarm eingeschitzt
werden. Zwingende Voraussetzung ist

die Moglichkeit zur Behandlung von
Komplikationen wie der Atemdepres-
sion. Eine Verdffentlichung von Kott-
kamp et al. konnte zeigen, dass bei
650 konsekutiven Ablationsprozeduren
bei Vorhofflimmern das Propofol ohne
relevante Zwischenfille eingesetzt wer-
den konnte [12]. Um die potenziellen
Nebenwirkungen erfassen zu konnen,
ist eine kontinuierliche Erfassung der
transkutanen Sauerstoffsittigung sowie
des Blutdrucks zu gewihrleisten.

»+Nurse-administered propofol sedati-
on” Eine zu erlduternde Begrifflichkeit
im Kontext mit der Verwendung von
Propofol ist die sog. NAPS (,nurse-
administered propofol sedation®). Hier-
unter versteht man, dass der Arzt in
die Administration (Perfusor/Infusomat
etc.) der Propofol-Sedierung entspre-
chend qualifizierte Pflegekrafte mit ein-
bezieht. Dabei liegen die medizinische
Verantwortung, insbesondere die recht-
fertigende Indikationsstellung, die Dosis
und Dauer der Anwendung fiir die
Mafinahme ausschliefllich beim Arzt.

Etomidate

Etomidate zdhlt ebenfalls zu den Hyp-
notika und erreicht bei den Patienten
ausschliellich eine schlafinduzierende,
aber keinerlei analgetische Wirkung.
Diese wird wie bei den anderen vorge-
stellten Substanzen tiber GABA-Rezep-
toren vermittelt. Der Wirkungseintritt
ist meist noch schneller als beim Propo-
fol - die Patienten schlafen meist nach
ca. 10-30 s (nach einem tiefen Gihnen).
Nebenwirkungen wie die Kreislaufsup-
pression oder die allergene Wirkung
sind nicht zu erwarten; allerdings ist
eine postinterventionelle Ubelkeit oder
Erbrechen recht hiufig (PONV). Eto-
midate wird in der Elektrophysiologie
hiufig noch dann eingesetzt, wenn eine
schnell eintretende Narkose notwendig
wird - z. B. vor Kardioversion einer
induzierten VT, bei der Testung der
Defibrillationsschwelle nach ICD-Im-
plantation oder zur Durchfiihrung einer
elektiven elektrischen Kardioversion bei
Vorhofflimmern oder -flattern. Die Do-
sierung betrigt meist 0,1-0,2 mg/kgKG.

Analgetika

Fentanyl

Fentanyl zahlt zu den Opioiden, also syn-
thetischen Morphinderivaten. Im Ver-
gleich zum Morphin wirkt Fentanyl et-
wa 100-fach starker analgetisch. Elemen-
tar sind hier die Kenntnisse der Phar-
makokinetik: Fentanyl wirkt tiber Bin-
dung an speziellen Opiatrezeptoren im
Gehirn und Riickenmark, Wirkungsein-
tritt ist zwar nach etwa 20s, das Wirk-
maximum wird allerdings erst nach et-
wa 6 min erreicht. Dies hat die klinische
Implikation, dass Fentanyl nicht erst un-
mittelbar vor einer potenziell schmerz-
haften Prozedur (z. B. einer Ablation)
gegeben werden sollte, sondern bereits
einige Minuten zuvor. Die analgetische
Wirkung hilt ca. 30 min lang an, so-
dass sich eine wiederholte Bolusgabe als
Applikationsform zur Aufrechterhaltung
eines gleichmifligen analgetischen Ef-
fekts bewéhrt hat. Dabei wird zumeist in
0,025 mg (25 pg) Schritten gearbeitet. Ty-
pischerweise wird ein erwachsener Pati-
ent wihrend einer Ablationsbehandlung
so 0,05-0,1 mg (50-100 pg) fraktioniert
erhalten. Hier gilt wieder: Dosisredukti-
on bei ilteren Patienten; wichtigste Ne-
benwirkung dieatemdepressorische Wir-
kung von Fentanyl. Zudem kénnen die
opiattypische Ubelkeit mit Erbrechen so-
wie eine Obstipation resultieren.

Remifentanil

Ein ebenfalls synthetisch gewonnenes
Opioid, welches sich durch seine sehr
kurze Halbwertszeit von nur wenigen
Minuten auszeichnet. Der Abbau erfolgt
durch unspezifische Esterasen im Gewe-
be wie auch im Blut und dies unabhingig
von Nieren- bzw. Leberfunktion. Somit
ist die Moglichkeit einer Kumulation des
Wirkspiegels faktisch nicht gegeben. Da
es mit Remifentanil insbesondere durch
Bolusgaben zu einer plétzlich auftreten-
den Atemdepression kommen kann, ist
als Applikationsform ausschlieSlich die
kontinuierliche Gabe mittels Perfusor
empfohlen.

Ketamin

Ketamin ist ein Allgemeinanésthetikum
mit ausgeprégter analgetischer Wirkung
und sehr raschem Wirkungseintritt.
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Nach einem i.v.-Bolus wirkt Ketamin
innerhalb weniger als 1 min mit einer
Wirkdauer von nur 10-15min. Daher
wird es fir Eingriffe mit Notwendigkeit
einer kurzen Narkose und gleichzeitig
gewiinschter Analgesie eingesetzt. Dies
aber vorwiegend in der pédiatrischen
Elektrophysiologie, da das Medikament
nur eine marginal ausgeprigt atemde-
pressorische Wirkung entfaltet. Eine
weitere erwiinschte Eigenschaft ist, dass
die analgetische Wirkung die narkotische
zeitlich tibersteigt. Insgesamt wirkt es
sympathikoton, d. h. es kommt zu einem
Anstieg von Blutdruck und Herzfrequenz
bei zudem gesteigertem Atemminuten-
volumen. Aufgrund der potenziellen
Gefahr einer myokardialen Ischidmie ist
es fiir Patienten mit struktureller Herz-
erkrankung, insbesondere bekannter
KHK nicht zu empfehlen. Mit 10-30 %
treten Halluzinationen und Albtrdume
auf, sodass meist eine Komedikation mit
Midazolam notwendig ist [34].

Haufige pharmakologische
Kombinationstherapien

Im Kklinischen Alltag werden die oben
genannten Substanzgruppen nur selten
als Monotherapie angewendet. Ausnah-
me ist der Einsatz von Benzodiazepinen
mit dem ausschliellichen Zweck ei-
ner Anxiolyse bei wenig schmerzhaften
Eingriffen (wie z. B. einer Schrittmacher-
implantation). Géngige Wirkstoftkombi-
nationen sind Midazolam und Fentanyl
fir kurz dauernde Eingriffe (EPU mit
Ablation bei SVT) oder Midazolam und
Etomidate fiir eine Kurznarkose (bei
elektrischer Kardioversion oder ICD-
Testung). Auch linger dauernde Ein-
griffe (wie Vorhofflimmer- oder VT-
Ablationen) konnen mit diesen Substan-
zen durchgefithrt werden - insgesamt
erscheint den Autoren hier aber bei
Beachtung der notwendigen Sicher-
heitsmafinahmen die Verwendung eines
Hypnotikums sowohl fiir den Patienten
als auch fiir den Untersucher der zu pri-
ferierende Ansatz zu sein. Hierfiir bietet
sich die Kombination aus Midazolam,
Fentanyl und Propofol an. Im Sinne einer
Primedikation kénnen z. B.2-3 mg Mid-
azolam und 0,025 mg Fentanyl gegeben
sowie Propofol als Hypnotikum (Dauer-
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infusion mit 5mg/kgKG/h) verwendet
werden. Durch diese Vorbehandlung
koénnen die sonst in der Propofol-Mo-
notherapie notwendigen Dosierungen
von 6-12mg/kgKG/h und somit auch
die Auftretenswahrscheinlichkeit Propo-
fol-typischer Nebenwirkungen deutlich
reduziert werden [35].

Cave. Wie bereits mehrfach betont sind
die angegebenen Dosierungsempfehlun-
gen als grobe Orientierung zu verstehen,
die dem individuellen Patienten mit den
jeweiligen Spezifikationen (Alter, BMI,
Komorbiditdten) angepasst werden miis-
sen. Im Zweifelsfall sind niedrigere Do-
sierungen zu wihlen und bei nicht ausrei-
chendem sedierendem Effekt zu steigern.

Potenzieller Nachteil pharmakologi-
scher Kombinationstherapien ist das ge-
héufte Auftreten von Sittigungsabfillen
im Vergleich zu Sedierungen mit der Mo-
notherapie [36]. Diese sind jedoch bei
adidquater Reaktion ohne klinische Re-
levanz. Die Moglichkeiten einer nasalen
Sauerstoffgabe oder Absaugvorrichtun-
gen miissen ebenso gegeben sein wie
Routine im Umgang mit verschiedenen
Atemwegshilfen (s. Abschnitt ,,Struktur-
qualitét personelle/apparative Vorausset-
zungen®).

Einfluss der Begleiterkrankungen

Es wurde bereits auf verschiedene spezi-
ell zu beachtende Patientengruppen ein-
gegangen. Dazu zdhlen dltere Patienten
ebenso wie adipdse oder strukturell herz-
kranke Patienten, v. a. diejenigen mit
eingeschrinkter LV-Funktion. Mitunter
ist es bei der Verwendung von Propo-
fol bei diesen Patienten notwendig, mit
vasoaktiven Substanzen zu arbeiten, um
der ausgel6sten Vasodilatation zu begeg-
nen. Mitunter ist es bei kritisch kranken
Patienten aber auch notwendig, eine In-
tubationsnarkose zusammen mit einem
Andisthesisten zu planen — bei absehbar
kritischen Sedierungen ist eine geplan-
te Eskalation der Sedierungsmafinahmen
einer notfallméfligen Intubation vorzu-
ziehen.

Strukturqualitat: personliche,
personelle, apparative
Voraussetzungen

Die Durchfithrung der Kardioanalgose-
dierung muss von einem Team, beste-
hend aus addquat geschultem &rztlichem
und nichtérztlichem Personal, durchge-
fithrt werden. Die prozedurale Sicher-
heit und der Komfort fiir den Patien-
ten im Rahmen elektrophysiologischer
Eingriffe stehen im Zentrum der Bestre-
bungen [12]. Der elektrophysiologische
Eingriff und die Sedierung stellen da-
bei eigenstindige medizinische Verfah-
ren dar. Der Arzt, der den elektrophy-
siologischen Eingriff durchfiihrt, tiber-
nimmt die Verantwortung fir den kor-
rekten Ablaufder gesamten Prozedur ein-
schliefilich der Sedierung. Observations-
studien mit grofien Patientenzahlen bele-
gen die Sicherheit und Durchfiihrbarkeit
des Konzepts der Pflegepersonal-assis-
tierten, drztlich tiberwachten Sedierung
im Rahmen von elektrophysiologischen
Eingriffen [5, 13, 37-39].

Personliche Voraussetzungen

Der verantwortliche Arzt muss Erfah-
rung in der Behandlung von Notfillen
und in der internistischen Intensiv- und
Notfallmedizin haben. Zur Erlangung
dieser Fihigkeit sind 6 Monate Weiter-
bildung auf einer internistischen oder
internistisch-interdiszipliniren ~ Inten-
sivstation abzuleisten. Facharztstandard
(Kardiologie) und fundierte Kenntnis-
se in der Behandlung kardiologischer
und internistischer Krankheitsbilder
sind erforderlich. Er muss Erfahrung
in der Anwendung von Sedativa und
Analgetika haben. Im Notfall oder bei
Beeintrichtigungen der Atem- und/
oder Kreislauffunktion sollte ein zweiter
Arzt umgehend verfiigbar sein, der die
Steuerung der Analgosedierung tiber-
nehmen kann. Alle an der Sedierung
beteiligten Personen miissen spezielle
Kenntnisse in Theorie und Praxis im
Komplikationsmanagement von akuten
respiratorischen und kreislaufrelevanten
Komplikationen aufweisen (s. Abschnitt
»Personelle Voraussetzungen®). Der ver-
antwortliche Arzt soll im Management
zu erwartender Komplikationen ein-



schlieflich der kardiopulmonalen Re-
animation, des Freimachens/Freihaltens
eines durchgingigen Luftwegs, der In-
tubation und der manuellen Beatmung
speziell geschult sein und diese Techni-
ken beherrschen.

Ausbildungsvoraussetzungen

Ein allgemeingiiltiges Ausbildungscurri-
culum fir die Durchfithrung von Se-
dierungen im Rahmen elektrophysiolo-
gischer Eingriffe existiert bisher nicht.

Personelle Voraussetzungen

Zur Durchfithrung von Sedierungen im
Rahmen elektrophysiologischer Eingrif-
fe miissen ein qualifizierter Arzt und eine
geschulte Pflegekraft im Untersuchungs-
raum kontinuierlich anwesend sein. Ein
zweiter geschulter Arzt muss bei Notfall-
situationen sofort verfiigbar sein. Eine
Katheterablation erfordert in der Regel
die Beteiligung von 2 Arzten [40]. Ag-
gregatimplantationen werden von einem
Operateur durchgefiithrt. Es wird emp-
fohlen, dass das gesamte Behandlungs-
team an der jdhrlichen Reanimations-
tibung teilnimmt. Ein institutionsspezi-
fisches Fortbildungscurriculum fur die
Durchfithrung von Sedierungen sollte in
regelmifligen Abstinden fiir das Team
angeboten werden.

Apparative Ausstattung

Im Untersuchungsraum miissen simt-
liche Medikamente und technische
Ausriistungen zur Durchfithrung von
Wiederbelebungsmafinahmen und kon-
trollierter Beatmung entsprechend dem
ACLS-Protokoll zur Verfiigung stehen
[41]. Zudem miissen notfallmedizini-
schen Gerite zur akuten intensivmedi-
zinischen Versorgung in Notfallsituatio-
nen vorhanden oder rasch verfiigbar sein
[20]. Es ist erforderlich, eine durchge-
hende Uberwachung der Vitalparameter
(Untersuchungs-, Monitoringraum) zu
gewihrleisten. Die nachfolgenden appa-
rativen Voraussetzungen miissen erfiillt
werden:

== Monitoring-Raum:

= Monitoring von Blutdruck und
Herzrhythmus und Sauerstoffsitti-
gung,

= Notfallwagen mit Medikamenten
und Intubationsbesteck,

= Beatmungsgerat, Anschliisse und
Absaugung;

== unmittelbare Verfiigbarkeit:
= Echokardiographie,
= Blutgasanalysegerit.

Prozessqualitat: Aufkla-
rung, Durchfiihrung und
Zwischenfallmanagement

Die Rechtsprechung zur Patientenaufkla-
rung ist duflerst komplex. Als Vorlage fiir
die hier gemachten Ausfithrungen wur-
den die Leitlinie ,,Sedierung in der gas-
trointestinalen Endoskopie“ aus dem Jahr
2008 und deren Update aus dem Jahr2014
herangezogen [3, 10]. Es werden Anpas-
sungen an den Ablauf und die speziel-
len Voraussetzungen wihrend elektro-
physiologischer Mafinahmen gemacht.
Generell sollte berticksichtigt werden,
dass eine fiir eine Mafinahme notwen-
dige Einwilligung des Patienten nur
nach entsprechender, drztlicher, hinrei-
chender Aufklirung wirksam ist und
die Aufklirung nur in einem arztli-
chen Gesprich erfolgen kann. Somit ist
die Aufklirung eine nicht delegierbare
arztliche Titigkeit. Zusammenfassend
sollten folgende Punkte berticksichtigt
werden:
== Die Sedierung wihrend eines elektro-
physiologischen Eingriffs stellt eine
aufklarungspflichtige Mafinahme
dar.
== Die Aufklirung sollte, falls moglich,
zusammen mit der Aufkldrung tiber
den elektrophysiologischen Eingriff
erfolgen. Dieses ist drztliche Tétigkeit.
== Die Aufklirung iiber die Sedierung
sollte neben dem generellen Ablauf
und Wirkungen der sedierenden
Medikamente auch mogliche Alter-
nativen sowie Konsequenzen und
Komplikationen beinhalten.
== Wird fiir einen elektrophysiologi-
schen Eingriff eine Intubationsnarko-
se geplant, so erfolgt die Aufklirung
durch einen Andsthesisten.

Aufklarung und Einwilligung

Die Aufkldrung sowie Patienteneinwilli-
gung beinhaltet viele rechtliche, medizi-
nische und medizinethische Aspekte, die
vom Arzt beriicksichtigt werden miis-
sen. Die Aufklirung stellt somit einen
entscheidenden Schritt der &rztlichen
Tatigkeit vor jeglicher Art von Eingrif-
fen dar. Die Aufklirung des Patienten
muss durch einen Arzt erfolgen. Basie-
rend auf der stindigen Rechtsprechung
des Bundesgerichtshofes (BGHSt 35),
stellt jeder drztliche Heileingriff den
Tatbestand einer Korperverletzung im
Sinne des § 223 ff. StGB sowie § 823 I
BGB dar. Als Eingriffe werden sowohl
therapeutische wie auch diagnostische
drztliche Mafinahmen inklusive der Ver-
abreichung von Medikamenten bewertet
(3, 10, 42].

Entscheidend erscheint, dass nicht nur
die durchgefiihrte elektrophysiologische
Prozedur aufklirungspflichtig ist, son-
dern auch eine geplante oder absehbare
Verabreichung sedierender Medikamen-
te einer Aufklirung bedarf. Somit sollte
eine dezidierte Aufklarung tiber eine Se-
dierungvor diesen Eingriffen (die geplant
eine Sedierung beinhalten oderbeidenen
mithoher Wahrscheinlichkeit eine Sedie-
rung erfolgt) durchgefiihrt werden. Auch
bei dieser Aufkldrung sind das Selbstbe-
stimmungsrecht und die Entscheidungs-
freiheit des Patienten zu beriicksichtigen
[42].

Zur adiquaten Patientenaufklirung
gehort, wie auch die Aufklirung tber
die geplante elektrophysiologische Pro-
zedur, die Aufklirung tber wihrend
eines elektrophysiologischen Eingriffs
geplante sedierende Mafinahmen und
deren mogliche Komplikationen. Gene-
rell sollten eine Aufklirung und Ein-
willigung tiber eine Sedierung vor je-
dem elektrophysiologischen Eingriff, bei
dem sedierende Medikamente absehbar
verabreicht werden sollen, erfolgen. Ziel
der Aufkldrung ist hierbei, patientenzen-
triert und verstindlich Informationen
iiber die Vorbereitung der Sedierung,
verschiedene Sedierungsmethoden und
deren mogliche Komplikationen in ei-
nem personlichen Aufklarungsgesprach
zu vermitteln. Relevant ist, dass zivil-
rechtlich gesehen die Beweispflicht iiber
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die ordnungsgemife Durchfithrung der
Aufklarung, basierend auf einer schrift-
lichen Dokumentation, beim Arzt liegt.

In Anbetracht der zunehmenden
Bedeutung der Aufklirung plant die
Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK), einen separaten Aufklirungs-
bogens fiir Kardioanalgosedierung im
Rahmen elektrophysiologischer Eingrif-
fe einzufiihren. Bis zur Veréftentlichung
dieses Aufklirungsbogens soll die Auf-
kldrung tiber die sedierende Mafinahme
separat dokumentiert werden.

Die Aufkldrung tber die Sedierung
sollte im Rahmen der Aufkldrung iiber
die elektrophysiologische Prozedur er-
folgen. Die Aufkldrung sollte auch er-
folgen, wenn der Patient bereits frither
tiber Eingriffe in Sedierung aufgeklért
wurde und auch dann, wenn der Patient
angibt, gut informiert zu sein. Eventuell
kann die Aufklirung dann an den Wis-
sensstand des Patienten angepasst wer-
den, allerdings konnen viele Patienten
ihr eigenes Wissensniveau diesbeziiglich
schlecht einschitzen, oder es konnen be-
stimmte Aspekte der Aufklirung verges-
sen worden oder missverstanden geblie-
ben sein.

Zusammenfassend ist die Sedierung
im Rahmen eines elektrophysiologischen
Eingriffs aufklarungspflichtig. Die Auf-
klirung kann/soll im Rahmen des Auf-
klarungsgespriches iiber den bevorste-
henden Eingriff erfolgen, wobei auf spe-
zifische Aspekte der Sedierung im kon-
kreten Fall eingegangen werden soll.

Sicherung vitaler Funktionen

Relevante Zwischenfille, die auf die Se-
dierung wihrend einer elektrophysiolo-
gischen Prozedur zuriickzufithren sind,
sind selten, insbesondere dann, wenn
frithzeitig auf eine Hypotonie oder eine
Hypoxie reagiert werden kann. Als mog-
liche Komplikationen der Gabe sedie-
render Medikamente kénnen Hypoxie,
Herzrhythmusstorungen, Hypotonien,
aber auch allergische Reaktionen oder
Injektionsschmerzen beobachtet werden.

Beim Auftreten relevanter Kompli-
kationen sollte gepriift werden, ob diese
transient durch die Sedierung oder aber
auch kausal mit der durchgefithrten
elektrophysiologischen Prozedur (z.B.
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Tamponade, Perikarderguss, zerebrale
Ischimie, Koronarembolie etc.) assozi-
iert sind.

Grundvoraussetzung fir die Admi-
nistration sedierend wirkender Medika-
mente ist ein vendser Zugang. Dieser
sollte nach Maglichkeit grofilumig sein
und nicht in der Nidhe des Operations-
oder Punktionsbereiches liegen. In den
allermeisten Fallen ist eine Venenver-
weilkaniile am Arm (kontralateral zur
Implantationsseite bei Schrittmacher-
und ICD-Implantationen) ausreichend,
evtl. kann auch aufdie venosen Schleusen
bei elektrophysiologischen Prozeduren
zuriickgegriffen werden.

Bei Zwischenfillen unter Sedierung
muss in bedrohlichen Fillen eine kardio-
pulmonale Reanimation eingeleitet wer-
den. Hierzu miissen Handlungsablaufe
und Reaktionsmuster allen Beteiligten
bekannt sein. Hier ist repetitives Trai-
ning in der Ubungssituation hilfreich.

Hypoxie
Eine Hypoxie liegt bei einem Abfall der
peripher gemessenen Sauerstoffsittigung
(Pulsoxymetrie) <90% vor. Aufgrund
der relativen Hiufigkeit dieser uner-
wiinschten Wirkung, die auch mit dem
kontinuierlichen Ubergang der Tiefe der
Sedierung assoziiert ist, muss bei jeder
Applikation sedierender Medikamente
eine funktionierende Pulsoxymetrie er-
folgen. Generell erscheint das Risiko bei
der Gabe von Propofol hoher als bei der
Gabe von Benzodiazepinen/Analgetika
und ist abhingig von der Dosierung.
Altere Patienten zeigen hiufiger eine
Hypoxie als jiingere [3, 10]. Von der mil-
den Hypoxie (SO, zwischen 80 und 90 %)
sollte die schwere Hypoxie (SO, < 80 %)
abgegrenzt werden, da hier schneller
und intensiver gehandelt werden muss.
Eine prophylaktische Sauerstoffgabe
via Nasensonde ist in vielen Zentren als
Standard etabliert, auch wenn hierdurch
die frithzeitige Detektion einer Hypoxie
verzogert werden kann [3, 10].
Mogliche Gegenmafinahmen bei de-
tektierter Hypoxie koénnen sein: Anre-
gung der Atmung durch audio- oder
taktile Reize, Esmarch-Handgriff zur
Verbesserung der Mundatmung, Einle-
gen eines Guedel- oder Wendel-Tubus,
Erhohung des Sauerstoffflusses, Pausie-

ren der Gabe der Sedativa oder auch
Gabe des Benzodiazepin-Antagonisten
Flumazenil oder bei Opiatgabe Naloxon,
aber auch bei fehlendem Einsetzen der
Spontanatmung kurzfristige Maskenbe-
atmung. In Einzelfillen kénnen auch die
Sicherung der Atemwege und invasive
Beatmung nach Intubation notwendig
werden.

Dementsprechend sollte eine Sedie-
rung nur dort durchgefithrt werden,
wo die instrumentellen und organisa-
torischen Voraussetzungen fiir diese
GegenmafSnahmen vorhanden sind.

Hypotonie

Eine arterielle Hypotension (Blutdruck
systolisch <90 mm Hg) tritt haufiger bei
alteren und komplex kardial erkrankten
Patienten auf. Im Rahmen elektrophysio-
logischer Eingriffe sollte eine nichtinvasi-
ve Blutdruckmessung (gréflenangepasste
Blutdruckmanschette) im Intervall von
mindestens 2-5min erfolgen. Alterna-
tiv kann auch ein invasives kontinuier-
liches Blutdruckmonitoring iiber einen
arteriellen Zugang erfolgen. Generell ist
auch die Kinetik der Blutdruckverande-
rung wihrend eines Eingriffes relevant,
insbesondere ein akuter Blutdruckabfall
sollte zur Evaluation moglicher akuter
Komplikationen fiihren.

Die Hypotonie erscheint haufiger bei
der Gabe von Propofol im Vergleich zu
Benzodiazepinen/Analgetika aufzutre-
ten und ist dosisabhéngig.

Maogliche Gegenmafinahmen bei Auf-
treten einer Hypoxie kénnen sein: Infusi-
on kristalloider Losungen oder auch bei
Persistenz die Gabe vasoaktiver Substan-
zen. Aufgrund der blutdrucksenkenden
Eigenschaft von Propofol ist nach Mei-
nung der Autoren je nach linksventri-
kuldrer Funktion bei lingerer Adminis-
tration auch eine prophylaktische Gabe
kristalloider Losungen zu erwégen.

Herzrhythmusstérungen

Eine Sedierung reduziert die Variabili-
tit der Herzfrequenz, hierdurch kann
eine vagale Reaktion unter Sedierung
linger anhalten oder intensiver sein.
Prinzipiell kénnen unter Sedierung so-
wohl tachykarde als auch bradykarde
Herzrhythmusstorungen auftreten, die
therapiert werden miissen. Somit muss



bei der Gabe sedierender Medikamen-
te ein kontinuierliches Monitoring der
Herzfrequenz sowie die Moglichkeit ei-
ner medikamentdsen Intervention (An-
tiarrhythmika, Atropin, Adrenalin) und
Defibrillation vorhanden sein.

Sollte es zu relevanten Herzrhythmus-
stérungen kommen, so miissen friithzei-
tig Gegenmafinahmen eingeleitet wer-
den. Hier kann natiirlich das gesamte
Spektrum der invasiven Elektrophysiolo-
gie (z.B. Stimulationsmanéver) genutzt
werden.

Bei Bradykardien kann selten die
Gabe von Atropin (0,5 mg i.v., wieder-
holt bis zu 3mg) und/oder Adrenalin
(0,02-0,1 mg i. v.) notwendig sein.

Andere sedierungsassoziierte
Zwischenfalle
Selten konnen durch die Gabe von Pro-
pofol Injektionsschmerzen auftreten. Zu-
satzlich konnen selten allergische Reak-
tionen Auftreten. Insbesondere ist hier
das Vorhandensein einer Kreuzreagibili-
tit von Propofol- und echten Nussallergi-
en (nicht Erdniisse) zu beriicksichtigen.
Sowohl Benzodiazepine als auch Pro-
pofol kénnen einen ,,Narkoseiiberhang®
insbesondere nach langerer Dauergabe
als Folge haben. In diesen Fillen kénnen
auch Symptome dhnlich einer zerebra-
len Ischdmie (Sprachstérungen, Bewe-
gungsstérungen) auftreten, die von ei-
nem ,echten® zerebralen Ereignis abzu-
grenzen sind.

Management durch ausgebildetes
Personal und elektro-
physiologische Arzte

Dieinder Literatur beschriebenen Erfah-
rungen mit der Sedierung wihrend elek-
trophysiologischer Eingriffe inklusive
der Schrittmacher- und ICD-Operation
erfolgten unter Supervision vonkardiolo-
gischen Fachirzten/Elektrophysiologen.
In diesen Publikationen, wenn spezi-
fiziert, erfolgte die Administration der
Sedierung durch qualifiziertes Pflege-
personal oder nichtanisthesiologische
Arzte.

Zusammenfassend sollte die Aufkli-
rung {iber die Sedierung wihrend eines
elektrophysiologischen Eingriffs zusam-
men mit der Aufkldrung iiber diesen Ein-
griff erfolgen. Die Dokumentation der

Aufkldrung muss entweder auf einem
eigens dafiir vorgesehenen Aufkldrungs-
bogen oder kann als Zusatz in der Auf-
klarung tber die elektrophysiologische
Prozedur explizit erfolgen. Eine Aufkli-
rung kann nur im personlichen Gesprich
zwischen Arzt und Patient rechtskraftig
durchgefiihrt werden. Das Aufkldrungs-
gesprich sollte Informationen {iber die
Sedierung, unterschiedliche Methoden
der Sedierung, deren Notwendigkeit so-
wie spezifische Risiken und evtl. Alter-
nativen zur Sedierung umfassen. Fiir die
Durchfiihrung einer Sedierung sollte ein
Monitoring in Bezug auf spezifische Risi-
ken wie Hypoxie (kontinuierliche Puls-
oxymetrie), Hypotonie (intermittieren-
de nichtinvasive Blutdruckmessung) so-
wie Herzrhythmusstérungen (EKG- bzw.
Herzfrequenzmonitoring) durchgefiihrt
werden.

Qualitéatssicherung

In einer Umfrage deutscher Ablati-
onszentren werden komplexe Ablatio-
nen ganz tiberwiegend unter Sedierung
durchgefiihrt, und nur selten wird eine
Allgemeinanisthesie (6 %) durchgefiihrt
[2]. Die interne und auch externe Qua-
litatskontrolle erscheint fiir die Etablie-
rung von Standards und deren Uber-
priifung essenziell. Die Entwicklung
dieser Standards sowie deren Einhal-
tung sollen zur Optimierung der Pati-
entenversorgung und Verbesserung der
Ergebnisqualitit beitragen. Eine struk-
turierte Dokumentation des Ablaufs der
Sedierung ist Bestandteil des Qualitits-
sicherungsprozesses und sollte wahrend
der gesamten Sedierung durchgefiihrt
werden.

Fiir die Sedierungim Rahmen elektro-
physiologischer Eingriffe/Mafinahmen
sollten die Abldufe fixiert werden. Zu
dokumentieren sind neben dem Ablauf
die Uberwachung der Vitalparameter
des Patienten wéhrend und nach der
Sedierung, Entlasskriterien in den all-
gemeinstationdren oder auch ambulan-
ten Bereich, Komplikationsmanagement
sowie die Zustindigkeiten fir diese
Schritte. Zu den zu dokumentierenden
Faktoren wihrend der Sedierung zih-
len Sauerstoffsittigung und Blutdruck
sowie das Auftreten jeglicher Kompli-

kationen und deren Management. Eine
stichpunktartige Abfrage fiir das Kompli-
kationsmanagement relevanter Faktoren
sollte vor der Einleitung der Sedierung
erfolgen und dokumentiert werden.

Entlassungskriterien

Bei der Entlassung des Patienten sind die
Entlassung nach Hause nach ambulanten
Eingriffen sowie auch die Entlassung aus
dem Herzkatheterlabor/OP in den allge-
meinstationdren Bereich zu unterschei-
den. Fiir die Evaluation der Entlassbar-
keit sollten Minimalkriterien erfiillt sein
(s. unten), diese unterscheiden sich fiir
die ambulante und allgemeinstationire
Entlassung. Die Evaluation sollte zumin-
dest fiir den ambulanten Bereich anhand
eines Entlassungsbogens erfolgen.
Patienten nach erfolgter Sedierung
sollten nur in Begleitung eines Erwach-
senen in den ambulanten Bereich (nach
Hause) entlassen werden. Der Patient
sollte schriftliche Instruktionen fiir das
Verhalten innerhalb der ersten 24h
nach Sedierung und eine Notfalltele-
fonnummer zur Kontaktaufnahme beim
Auftreten von Komplikationen erhalten.
Bei der ambulanten Entlassung sollten
die Patienten nach erfolgter Sedierung
folgende Minimalkriterien erfiillen [3,
10, 20]:
== stabile Vitalparameter fiir mindestens
1 h nach Beendigung der Sedierung,
== wach,
== Orientiertheit zu Ort, Zeit und
Person,
== weitgehend komplette Schmerzfrei-
heit,
== Fihigkeit, sich selbst anzukleiden
und eigenstandig zu laufen (wie vor
der Sedierung),
== Entlassung in Begleitung eines ver-
antwortlichen Erwachsenen,
== Erhalt schriftlicher und miindlicher
Anweisungen beziiglich Nahrungs-
aufnahme, Aktivititen, Medikati-
on, Teilnahme am Straflenverkehr,
Urteilsvermogen, Erkennen von
Komplikationen, Notfallnummer.

Die Verlegung im stationdren Bereich
kann auf eine Uberwachungsstation oder
eine Allgemeinstation erfolgen. In diesen
Fillen sollte eine miindliche Ubergabe
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durch das Assistenzpersonal zum Pflege-
personal der jeweiligen Station erfolgen,
in dem tiber den Verlauf der Sedierung
sowie mogliche Auffilligkeiten und Be-
sonderheiten informiert wird. Die Ver-
legung auf eine Intensivstation sollte in
Arztbegleitung erfolgen.
Minimalkriterien fiir die Entlassung
in den allgemeinstationédren Bereich sind
(3, 10, 20]:
== Bewusstseinslage wach oder wie vor
Sedierung,
== Schutzreflexe vorhanden oder wie
vor Sedierung,
== Spontanatmung ohne Therapie
ausreichend oder wie vor Sedierung,
== Kreislauf stabil ohne Therapie oder
wie vor Sedierung.

Die Erfiillung dieser Kriterien sollte do-
kumentiert werden.

Dokumentation

Eine strukturierte Dokumentation des
Ablaufs der Sedierung ist ein essen-
zieller Teil des Qualitdtsprozesses und
sollte wihrend jeder Mafinahme, die
wiederholte oder dauerhafte Gabe se-
dierender Medikamente beinhaltet, er-
folgen. Das Dokumentationsblatt soll-
te eine zeitabhingige Dokumentation
der Vitalparameter (Sauerstoffsittigung,
Herzfrequenz, Blutdruck), der verwen-
deten Medikamente mit Namen und
Dosis, i.v.-Flussigkeitsgabe, Sauerstoff-
gabe (ob, in welcher Flussrate) sowie
relevante Komplikationen (z.B. Defi-
brillation, Reanimation) enthalten. Es
sollten Name des supervidierenden Arz-
tes und des Assistenzpersonals vermerkt
sein. Die Verwendung von vorgefertig-
ten Dokumentationsformblittern wird
empfohlen.

Mit der Sedierung assoziierte Kom-
plikationen sollten ebenfalls in die-
sem Formblatt dokumentiert werden.
Die Dokumentation stellt einen we-
sentlichen Bestandteil fiir die korrekte
Durchfiithrung einer Sedierung und ihrer
Uberwachung dar. Zu dokumentieren
sind ebenfalls neben der Einschitzung
des Patienten vor der Einleitung der
Sedierung Aufklirung des Patienten,
periprozedurales und postprozedura-
les Monitoring sowie der Status bei
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Entlassung des Patienten in den allge-
meinstationiren Bereich oder aus dem
ambulanten Bereich.

Ziele/Indikatoren einer guten
Sedierung/Benchmarking

Besprechungen im Team iiber die Se-
dierung inklusive regelmifliger Morbidi-
tats- und Mortalititsbesprechungen soll-
ten durchgefithrt werden, um in regel-
mafligen Abstinden die Prozesse zu opti-
mieren sowie die Qualitit der Sedierung
zu hinterfragen und zu optimieren.

Ziel der guten Sedierung ist, unter
optimaler Sicherheit fiir den Patien-
ten die elektrophysiologische Prozedur
zu unterstiitzen, ohne diese in negati-
ver Weise (z.B. Nicht-Induzierbarkeit
moglicher Arrhythmien wihrend der
elektrophysiologischen Untersuchung)
zu beeinflussen. Hier sind insbesondere
der Patientenkomfort und die -akzeptanz
entscheidend, und es muss ein individu-
elles Abwidgen der Vor- und Nachteile
einer Prozedur unter Analgosedierung
oder anderer Sedierungskonzepte und
-tiefen erfolgen.

Eine gute Sedierung hat keinen nega-
tiven Einfluss, kann aber einen positiven
Effekt auf die Ergebnisse der elektrophy-
siologischen Prozedur haben und nimmt
dem Patienten potenziellen Stress und
Schmerzen wihrend der Prozedur.
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1. Zusammenfassung

Die vorliegende AWMF S1 Leitlinie ,,Prahospitales Atemwegsmanagement*
wurde von einer durch die Deutsche Gesellschaft fur Anasthesiologie und
Intensivmedizin (DGAI) beauftragten Expertenkommission entwickelt, basierend
auf der im Jahre 2012 publizierten gleichnamigen Handlungsempfehlung.
Zielgruppen dieser Leitlinie sind Rettungsdienstfachpersonal und Notéarzte. Es
wurde eine umfangreiche Literaturrecherche durchgefuhrt, um insbesondere die
aktuellen Entwicklungen zu bericksichtigen. Gemall dem ,Grade of
Recommendation* Schema (soll/sollte/kann) wurden uber ein Delphi-Verfahren
insgesamt 39 Empfehlungen formuliert. Zu den wichtigsten Empfehlungen der
neuen S1 Leitlinie z&hlen, dass auf Grund der schwierigen préhospitalen
Bedingungen immer zunachst eine kritische Uberpriifung der Indikationsstellung
zur invasiven Atemwegssicherung stattfinden soll. Obligat ist die Durchfuhrung
einer adaquaten Praoxygenierung mit hoéchstmoglicher inspiratorischer O»-
Konzentration vor invasiver Atemwegssicherung beim spontanatmenden
Patienten. Die endotrachele Intubation (ETI) soll beim Erwachsenen angestrebt
und primar mit einem Videolaryngoskop mit Macintosh &hnlichem Spatel
durchgefuhrt werden, um sowohl die direkte als auch die indirekte Laryngoskopie
anwenden zu kodnnen. Die ETI soll nur dann durchgefihrt werden, wenn
mindestens 100 ETI an Patienten unter Anleitung dokumentiert wurden und in
der Wiederholung 10 ETI pro Jahr durchgefuhrt werden. Ein extraglottischer
Atemweg (EGA) der zweiten Generation kann gewdahlt werden, wenn keine
ausreichende Erfolgsaussicht fur die ETI besteht und mindestens 45 EGA-
Anwendungen am Patienten unter Anleitung dokumentiert und in der
Wiederholung drei EGA-Anwendungen pro Jahr durchgefuhrt wurden. Als primére
Technik zur Beatmung von Kindern soll die optimierte Maskenbeatmung mit
beidhandigem Esmarchmaskengriff (doppelter C-Griff), optimaler Kopflagerung
und ggf. passendem Guedeltubus durchgefihrt werden. Als extraglottischer
Atemweg werden bei Kindern die Larynxmaske oder der nasopharyngeale
Rachentubus empfohlen. Die kontinuierliche Kapnografie soll obligat wahrend
jeder AtemwegssicherungsmalRnahme angewendet werden. Die Ausbildung der
gesamten Techniken soll am Patienten durchgefuhrt werden, Ubungen am

Phantom alleine sind nicht ausreichend. Es soll eine Anpassung der prahospitalen
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Ausrustung, insbesondere bei den EGA und der Videolaryngoskopie, auf die

innerklinische Ausbildung und die Trainingsmdoglichkeiten stattfinden.
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2. Praambel

Die Sicherung der Atemwege und eine suffiziente Beatmung, die eine
ausreichende Oxygenierung und Ventilation ermdglichen, sind zentrale Aufgaben
der Notfallmedizin, da ohne offene Atemwege und addquaten Gasaustausch alle
anderen TherapiemalRnahmen vergeblich bleiben. Das Atemwegsmanagement
zahlt somit bei vitaler Indikation zu den wichtigsten durchzufihrenden
MalRnahmen. Es muss zeitkritisch innerhalb von wenigen Minuten und zwingend
erfolgreich durchgefuhrt werden. Gleiches gilt fur die sich anschlielende
Ventilation. Ein nicht erfolgreiches Atemwegsmanagement fuhrt zur Hypoxie,
unmittelbar zu schweren Schaden und zum Tod. Die Sicherung der Atemwege
beim prahospitalen Notfallpatienten ist dabei um ein vielfaches schwieriger als
unter den elektiven Bedingungen in der Klinik. Zudem steht kein Erfahrener als
Unterstutzung zur Verfigung. Es muss gemeinsames Ziel sein, dass sowohl
Notérzte als auch das Rettungsdienstfachpersonal als die Zielgruppe dieser
Leitlinie im Sinne der bestmodglichen Patientenversorgung optimal dafur
ausgeriustet und ausgebildet sind. Diese Leitlinie stellt nach derzeitigem
Wissensstand die Mindeststandards fur die Ausstattung und die Ausbildung dar,
welche in Abwagung zwischen optimal zu fordernder Patientenversorgung
(6rtliche Situation, Zustand des Patienten) und individueller Konstellation
(Infrastruktur, minimale Anforderungen an individuelle Fertigkeiten, Kenntnisse
und Klinische Erfahrung) eine adaquate und angemessene Therapie
gewahrleisten. Die Erfillung der dargestellten Standards ist als essentiell
anzusehen. Dies gilt insbesondere fiur die in dieser Leitlinie zum Erlernen der
verschiedenen Techniken und zur Aufrechterhaltung der Expertise jeweils
angegebene Mindestanzahl an patientenbezogenen praktischen Anwendungen,
die unter kontrollierten und supervidierten innerklinischen Bedingungen erfolgen

sollen.

3. Beteilige Fachgesellschaften und Interessenvertretungen

Diese Sl1-Leitlinie wurde von Experten des Atemwegsmanagements unter
der Federfuhrung der Deutschen Gesellschaft fur Anasthesiologie und
Intensivmedizin (DGAI) fur alle in der Notfallmedizin tatigen Arzte und das

qualifizierte  Rettungsfachpersonal erstellt. Die S1 Leitlinie ist eine
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Weiterentwicklung der Handlungsempfehlung der DGAI aus dem Jahr 2012
[148]. Sie wurde dartber hinaus durch Vertreter der Bundesvereinigung der
Arbeitsgemeinschaften der Notarzte Deutschlands, des Bundesverbandes der
Arztlichen Leiter Rettungsdienst Deutschlands und des Deutschen
Berufsverbandes Rettungsdienst, des Deutschen Rates fir Wiederbelebung und
der Gesellschaft fur Neonatologie und Padiatrische Intensivmedizin
verabschiedet. Diese Leitlinie enthalt insgesamt 39 Empfehlungen. Tabelle 1

listet zehn Kernaussagen dieser Leitlinie auf.
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4. Evidenz und Methoden

Die Sl1-Leitlinie basiert auf einem Konsensus einer Expertengruppe vor
dem Hintergrund einer selektiven Literaturrecherche. Die einzelnen Kapitel
wurden vorab festgelegt und durch Autorenteams bearbeitet. Es wurde die den
Kernaussagen zugrundeliegende Literatur basierend auf der aktuellen Datenlage
nach den Richtlinien des Centers for Evidence Based Medicine
(http://www.cebm.net/index.aspx?0=1025) bewertet. Die Kernaussagen wurden
den Vorgaben flur eine S1 Leitlinie entsprechend dabei mit den Formulierungen
gemal einem ,,Grade of Recommendation“ versehen. Eine Grad A-Empfehlung
entspricht in der Formulierung einem ,soll“, eine Grad B-Empfehlung einem
»,sollte“ und einem Grad O-Empfehlung einem ,kann*. Die Formulierung der
Kernaussagen wurden basierend auf einem Expertenkonsens als Empfehlung bei
einer Zustimmung von >95% aller 15 Experten als starker Konsens, bei 75-95%
als Konsens, bei >50-75% als mehrheitliche Zustimmung und bei <50% als kein
Konsens gewertet. Ziel war es eine Zustimmung von >95% der Experten fur eine
Kernaussage zu erreichen. Um dieses Ziel zu erreichen, wurden bis zu drei
digitale Delphi-Runden benétigt. Tabelle 11 gibt eine Ubersicht zu den einzelnen
Empfehlungen, dem GOR und der Zustimmung in der Expertengruppe am Ende

der letzten Delphirunde.

Da fur das Atemwegsmanagement nahezu keine randomisierten
prahospitalen Studien gemal der Level 1 oder 2 existieren, besteht insgesamt
nur eine schwache Evidenz fur die Empfehlungen. Dies liegt vor allem in der
hohen Heterogenitat der Erkrankungen der Patienten, der Ortlichen und
strukturellen Gegebenheiten und den individuellen Erfahrungen sowie den
Kenntnissen des Notarzt- und Rettungsdienstfachpersonals begrindet. Hinzu
kommt, dass eine unabhangige Bewertung kaum zu erheben ist. Schlief3lich sind
die bislang existierenden Studien sehr uneinheitlich hinsichtlich der untersuchten
Parameter [89]. Zukunftige Studien sollten sich an eine gemeinsame Festlegung
der Datenerhebung fir das prahospitale Atemwegsmanagement halten, so wie
sie von der ,Prehospital advanced airway management expert group“

vorgeschlagen wurde, um Ergebnisse besser vergleichbar zu machen [135].
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5. Indikationen zur invasiven Atemwegssicherung

In Mitteleuropa sind akute Erkrankungen ursachlich fur mehr als 80% der
Indikationen flir eine prahospitale Atemwegssicherung verantwortlich.
Traumapatienten haben hieran einen Anteil von 10-20%. Die héaufigste
Indikation zur Sicherung der Atemwege ist der Kreislaufstillstand. Eine
prahospitale Atemwegssicherung ist ebenfalls haufig indiziert bei respiratorischer
Insuffizienz unterschiedlicher Genese, Bewusstseinsstdrungen,
polytraumatisierten bzw. schwer schadelhirntraumatisierten Patienten sowie bei

hoher Aspirationsgefahr.

Empfehlung: Die Dringlichkeit einer Sicherung der Atemwege in der Notfallmedizin soll in
Abhangigkeit von der individuellen Diagnose in zwei Kategorien unterteilt werden: sofortige

und dringliche Intervention.

Wahrend bei Patienten mit einem anhaltenden Atemstillstand eine
sofortige Atemwegssicherung und Beatmung vorgenommen werden muss,
bendtigen z.B. Patienten mit starker Atemnot oder Bewusstseinsverlust eine
dringliche Therapie. In diesen Fallen bleibt meist Zeit fir die Praoxygenierung
des Patienten, fir eine orientierende Untersuchung im Hinblick auf einen
schwierigen Atemweg und fur die Vorbereitung der adaquaten Ausrustung fir ein
alternatives Atemwegsmanagement. Patienten mit rasch zunehmender
Schwellung im Bereich der oberen Luftwege oder mit Verletzungen der
Thoraxwand zeigen nicht immer die Anzeichen einer akuten respiratorischen
Dekompensation, haben aber eine dringliche Indikation zur Sicherung der
Atemwege. Bei dieser Patientengruppe sollten logistische Gegebenheiten
(Entfernung zum néchst geeigneten Krankenhaus), der individuelle
Kenntnisstand des Anwenders und Begleiterkrankungen oder —verletzungen des
Patienten im Sinne eines Handlungskorridors mit in den Entscheidungsprozess
zur invasiven Atemwegssicherung einbezogen werden [18, 130]. Die
Entscheidungsfindung zur Atemwegssicherung bewegt sich damit im
Spannungsfeld zwischen ,geringer Erfahrung, maoglicherweise schwierigem
Atemweg und geringer Transportzeit bis zum n&chsten geeigneten Krankenhaus*
mit einer Entscheidung eher fur eine — ggf. unterstitzte — Spontanatmung bei
ausreichender Oxygenierung und Ventilation, und ,hohe Erfahrung, einfacher

Atemweg und langer Transportweg ins ndchste geeignete Krankenhaus* mit einer
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Entscheidung eher hin zu einer invasiven Atemwegssicherung statt — stets unter
sorgfaltiger Woirdigung des Einzelfalls. Die S1 Leitlinie ,Prahospitale
Notfallnarkose beim erwachsenen Notfallpatienten“ soll erganzend zu der

vorliegenden Leitlinie Beachtung finden [12].
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6. Vorbereitende MalRnhahmen

Die Sicherung der Atemwege stellt eine wichtige und potentiell
komplikationsbehaftete MalRnahme in der Notfallmedizin dar. Daher ist es von
elementarer Bedeutung, dass die Vollstandigkeit und Funktionstichtigkeit des

bendtigten Materials vor jedem Rettungs- und Notarzteinsatz gewéhrleistet ist.

Empfehlung: Bei Ubernahme des Dienstes sowie vor Beginn von MaRnahmen zur Sicherung
der Atemwege soll die Funktionsfahigkeit des benotigten Materials kontrolliert werden. Die

notwendigen Schritte sollen mit dem gesamten Team kommuniziert werden.

Neben der Etablierung eines generellen Standards (Algorithmus) zum
Vorgehen bei Mallhahmen zur Atemwegssicherung sollen diese auch im Team
trainiert werden. Die Ausbildung soll neben dem reinen Uben der bendtigten
Fertigkeiten auch ein Training der Zusammenarbeit im professionellen
Rettungsdienstteam beinhalten. Das Training sollte die lokalen Voraussetzungen
beriucksichtigen (Standards, Ausristung) und interprofessionell erfolgen.
Szenarien des schwierigen Atemwegsmanagements koénnen mithilfe mobiler
,Full-Scale-Simulatoren” realitatsnah inszeniert werden, so dass neben dem rein
prozeduralen Vorgehen auch ein effektives Teamtraining nach den Prinzipien des
Zwischenfallsmanagements gewahrleistet werden kann [37, 65, 150]. Derartige
simulationsbasierte Szenarien sollten in regelmaligen Abstanden wiederholt und
zusatzlich zum praktischen Training der manuellen Fertigkeiten unbedingt

angeboten und durchgefihrt werden [103].
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7. Nicht invasive MalRhahmen zur Atemwegsfreihaltung

Vor Beginn der MalRnahmen zur Atemwegssicherung soll auf einen freien
Atemweg geachtet werden. Folgende Faktoren kdonnen eine Verlegung des

Atemwegs verursachen:

1. Zurucksinken des Zungengrundes auf die Pharynxhinterwand sowie dorsales
Anliegen der Epiglottis bei Patienten mit Bewusstseinsstérung und/oder
herabgesetztemm Muskeltonus. Durch die korrekte Anwendung des
Esmarch’schen Handgriffs (aktives Anheben des Unterkiefers und Offnen des
Mundes) unter Schonung der Halswirbelsdule (HWS) kann dieses

mechanische Hindernis zumeist beseitigt werden.

2. Verlegung der oberen Atemwege durch festes Material, z.B. groRere
Nahrungsstucke, Za&hne oder Zahnprothesen. Sind entsprechende
Fremdkorper beim Offnen des Mundes im Oropharynx sichtbar, werden diese
digital oder unter Zuhilfenahme einer Magill-Zange geborgen. Im
Hypopharynx befindliche Fremdkorper koénnen oft nur mithilfe der

Laryngoskopie detektiert und entfernt werden.

3. Das Vorhandensein flussiger Stoffe, z.B. regurgitierter Mageninhalt, Blut oder
Sekret verursacht typischerweise keine vollstandige Verlegung der oberen
Atemwege. Dennoch sollen derartige Sekrete mittels oraler Absaugung
moglichst unverziglich entfernt werden. Es sollten grof3lumige starre
Absaugkatheter verwendet werden, um auch den tiefen pharyngealen
Bereich sicher erreichen und ggf. groRe Mengen schnell absaugen zu kénnen.
Die definitive Atemwegssicherung hat jedoch Vorrang vor dem Absaugen,
sofern diese MalRhahme trotz der Sekrete im Mund-Rachenraum sicher und

ohne Zeitverlust durchgefiihrt werden kann.

Zur Erleichterung des Offenhaltens der oberen Atemwege konnen
nasopharygeale Tuben (z.B. Wendl) platziert werden, allerdings nicht oder nur
mit besonderer Vorsicht bei Patienten mit Schadel-Hirn-Trauma (z.B. bei V.a.
frontobasale Verletzungen). Zur Unterstitzung der Maskenbeatmung eignen sich
auch oropharyngeale Tuben (z.B. Guedel). Oropharyngeale Tuben benétigen
jedoch eine ausreichend tiefe Hypnose des Patienten flr die Toleranz dieser

Tuben, da ansonsten Wirgen und aktives Erbrechen ausgeldst werden kénnen.
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8. Sauerstoffapplikation und Praoxygenierung

8.1 Sauerstoffapplikation

Bei allen Notfallpatienten mit erhaltener — auch insuffizienter —
Spontanatmung ist nach dem Freimachen der Atemwege die Gabe von Sauerstoff
(O2) in héchstmoglicher Konzentration bzw. mit héchstmoglichem Fluss obligat.
Eine Besonderheit bilden hier die Patienten mit chronisch stark erhohtem
Kohlendioxidpartialdruck (pCO), bei denen der Atemantrieb Uber den arteriellen
O2-Partialdruck gesteuert wird. Bei unkontrolliert hohem O»-Angebot kann dies in
seltenen Fallen zur iatrogenen Apnoe fihren. Bei dieser Patientengruppe ist eine
engmaschige klinische Verlaufsbeobachtung mit Uberwachung von Vigilanz,

Atemfrequenz und Atemtiefe notwendig.

Optimal ist die Applikation Uber eine dichtsitzende Gesichtsmaske, die Uber
ein Demandventil inklusive Filter mit einer Sauerstoffquelle verbunden ist.
Hiermit kann eine inspiratorische Sauerstofffraktion (FiO2) von nahezu 1,0
erreicht werden. Hingegen erreichen handelsibliche Sauerstoffmasken bei einem
Fluss von 15 | O2/min abhangig von der Atemfrequenz und dem Atemzugvolumen
selten eine FiO, =>0,6. Durch die Verwendung eines zusatzlichen Reservoirbeutels
mit einem Ventil, das die Rickatmung in den Reservoirbeutel unterbindet, kann
eine FO> von >0,8 erreicht werden. Dabei muss beachtet werden, dass der
Ruckatmungsbeutel sich atemsynchron leert, da andernfalls Nebenluft die O»-
Konzentration senkt. Theoretisch kann Uber eine Nasenbrille bei einem O»-Flow
von 15 I/min auch eine FiO2 =0,8 erreicht werden. Dies erfordert jedoch einen
normofrequent und streng durch die Nase atmenden Patienten, der in

Notfallsituationen eine Ausnahme darstellt [162].

8.2 Praoxygenierung

Um einen Abfall der Sauerstoffsattigung wahrend der Narkoseeinleitung
und Atemwegssicherung zu verhindern, soll der Notfallpatient, bei dem eine
dringliche Atemwegssicherung erforderlich ist und der noch ausreichend spontan
atmet, bis zu 4 Minuten Sauerstoff mit einer FO> von 1,0 uUber eine
Gesichtsmaske mit Reservoir oder Demandventil appliziert bekommen [107]. Die
Gesichtsmaske soll das Gesicht dicht umschlieBen, um eine mdoglichst hohe FO-

zu ermoglichen. Diese Technik ist effektiver als die Applikation von Sauerstoff
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Uber eine Nasensonde [125]. Die volistandige Dichtigkeit der Gesichtsmaske

sollte anhand der typischen Kohlendioxidkurve verifiziert werden [146].

Eine langer als vierminutige Praoxygenierung des spontanatmenden
kritisch kranken Patienten fuhrt nicht zu einer weiteren Optimierung des
arteriellen Sauerstoffpartialdrucks [96, 97]. Weiterhin sollte darauf geachtet
werden, dass wéhrend der Prédoxygenierung die periphere Sauerstoffsattigung
steigt, um eine technische Fehlfunktion z.B. der Gasversorgung auszuschliel3en
[63]. Die korrekte Durchfuhrung einer Prdoxygenierung kann die Apnoezeit ohne
kritische Hypoxie bei Erwachsenen und Kindern deutlich verlangern [93]. Eine
Einleitung der Notfallnarkose sollte erst bei hochstmoglichen exspiratorischen O»-
Konzentration (bis zu 90%) bei lungengesunden Patienten erfolgen [38, 54].
Auch wenn die meisten aktuell verfugbaren Notfallrespiratoren die
exspiratorischen 0O»-Konzentration nicht messen, muss dies Ziel kunftiger

technischer Entwicklungen sein.

Empfehlung: Vor invasiver Atemwegssicherung soll beim noch spontanatmenden Patienten eine
suffiziente Praoxygenierung durchgefiihrt werden. Die exspiratorische Sauerstoffkonzentration sollte

hierbei gemessen werden.

Tierexperimentelle Daten weisen zudem daraufhin, dass bei einem hohen
Blutverlust ein kritischer Abfall der Sauerstoffsattigung bereits nach 1-2 min
eintritt [111]. Wenn die Prédoxygenierung korrekt durchgefuhrt wird, kann die
Hypoxierate bei einer Notfallintubation von 58% auf 14% gesenkt werden [36].
Zu beachten ist, dass der Effekt der Préaoxygenierung beim respiratorisch

insuffizienten Patienten haufig vermindert ist [96].

8.2.1 Apnoeische Oxygenierung
Nach Einleitung der Notfallnarkose konnen mittels apnoeischer
Oxygenierung, d.h. die Zufuhrung von Sauerstoff Uber eine beide Nasenlocher
versorgende Nasenbrille mit einem Ox-Flow von 15 I/min, die Apnoetoleranz
verbessert und eine Desaturierung wahrend der Atemwegssicherung verzogert

werden [105].

8.2.2 CPAP zur Praoxygenierung

Eine kontinuierliche positive Druckunterstutzung (CPAP) mittels

dichtsitzenden Gesichtsmaske und ggaf. weitere inspiratorischer
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Druckunterunterstitzung im Sinne einer nicht-invasiven Beatmung (NIV, siehe
nachstes Kapitel) sollte bei spontanatmenden Patienten mit eingeschrankter
pulmonaler Funktion oder bei Adipositas mit einer FO, wvon 1,0 zur
Praoxygenierung durchgefuhrt werden . Das Ziel der positiven Druckbeatmung ist
die Zunahme der ventilierten Lungenabschnitte. Dies fuhrt zu einer Zunahme der
O2-Speicherung in den Lungen und halt die Verschlusskapazitat unter der
funktionellen Residualkapazitat. Im Vergleich zur alleinigen (high flow) O»-Gabe
kann eine Applikation eines CPAP/NIV zu einer langeren Vermeidung des S;0--
Abfalls, Verringerung von Postintubationsatelektasen oder Verringerung von
anderen unerwiunschten Ereignissen fuhren [5, 6, 32, 50, 165]. Die
Kontraindikationen der CPAP/NIV mulssen auch bei der Anwendung zur

Pradoxygenierung beachtet werden.

8.2.3 Intubation bundle

Wenn bei spontanatmenden Patienten die Prdoxygenierung mittels NIV
und Analgosedierung zur Optimierung des Ausgangssattigungswertes unterstutzt
wird und die Einleitung der Notfallnarkose mit Muskelrelaxantien und die
Atemwegssicherung parallel unter Techniken der apnoeischen Oxygenierung
durchgefuhrt wird, spricht man auch von der ,delayed sequence intubation®.
[165, 166]. Kommen die MaRnahmen der Oberkdperhochlagerung, Lagerung des
Kopfes in ,,Schnuffelposition” und zielorientierte Praoxygenation dazu, wird dies

als ,,intubation bundle* bezeichnet.

Mit den diesen MalRhahmen lasst sich das Apnoetoleranzintervall bis zum
Beginn einer Desaturierung verlangern und insgesamt die H&aufigkeit wvon
Desaturierungen wahrend der Atemwegssicherung reduzieren [68]. Diese
MalRnahmen sollten, sofern es der klinische Zustand des Patienten erlaubt,
wahrend der Atemwegssicherung des noch spontanatmenden Patienten

durchgefuhrt werden.
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9. Nicht-invasive Beatmung

Die nicht-invasive Beatmung hat in den letzten Jahren eine zunehmende
Verbreitung in der Notfallmedizin erfahren. Die NIV fuhrt zu einer Erh6hung des
transpulmonalen Drucks (VergrolBerung des Lungenvolumens), zu einer
Rekrutierung und zu einem Offenhalten initial verschlossener Lungenareale und
reduziert die Atemarbeit durch inspiratorische Druckunterstitzung [171]. Die NIV
reduziert die Letalitat, die Intensivstationsaufenthaltsdauer und die
Intubationsrate kritisch kranker Patienten beim Vorliegen einer geeigneten
Indikation [155]. Wenn moglich sollte also eine NIV als Therapie der akuten
respiratorischen Insuffizienz eingesetzt werden, um die Komplikationen der

invasiven Beatmung zu vermeiden [171].

Insbesondere bei den hyperkapnischen Formen der respiratorischen
Insuffizienz kann die NIV die Atemarbeit effektiv reduzieren und eine hohere
Sauerstofffraktion ermoglichen, ohne eine Kumulation des CO. herbeizufuhren.
Gemal der S3 Leitlinie ,Nicht-invasive Beatmung als Therapie der akuten
respiratorischen  Insuffizienz* ergeben sich klare Indikationen bzw.
Kontraindikationen fir den Einsatz der NIV [171]. Die NIV sollte nicht eingesetzt
werden, wenn dewichtige Grunde fur einen invasiven Beatmungszugang
sprechen (z.B. Vigilanzstérung bis Koma, hohe Druckkonstanz, Offenhalten der
Atemwege, lange und unterbrechungsfreie Beatmung). Grundséatzliche
Voraussetzung bei der Anwendung der NIV sind ein engmaschiges Monitoring,
die stdndige Intubationsbereitschaft und ausreichende Erfahrung mit dem
Verfahren [171]. In Tabelle 2 sind die wesentlichen Indikationen und
Kontraindikationen fur die NIV dargestellt. Bei akuter respiratorischer Insuffizienz
aufgrund eines kardialen Lungen6dems steht der gleichbleibende, kontinuierliche
positive Atemwegsdruck im Vordergrund und nicht die
Atemwegsdruckunterstiitzung. Bei akuter respiratorischer Insuffizienz bei
kardialem Lungenddem muss die Behebung der Ursache des kardialen Notfalls

umgehend angegangen werden.

Der Erfolg der NIV muss engmaschig und in kurzen Zeitintervallen
uberwacht und kontrolliert werden (Tabelle 3). Bei Zeichen des NIV-Versagens
muss die Wahl der NIV als Beatmungsverfahren kritisch reflektiert und ggf. auf

eine invasive Beatmung mittels Endotrachealtubus bzw. EGA gewechselt werden.
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Allerdings kann durch NIV der Gasaustausch haufig zumindest vorubergehend
stabilisiert werden, so dass eine Atemwegssicherung, sofern dies nach NIV noch
notwendig ist, sekundar unter kontrollierten Bedingungen und infolge der NIV

ausreichender Praoxygenierung (Bridging-Verfahren), erfolgen kann [165, 166].

Initial kommen gut abdichtende Gesichtsmasken zur Anwendung.
Regelhaft wird eine Positivdruckbeatmung mit inspiratorischer
Druckunterstitzung angewendet. Folgende Mindestanforderungen an die
Einstellungen am Beatmungsgerat sind zu erfullen: Druckvorgabe, maximaler
inspiratorischer positiver Beatmungsdruck =30 cmH20, inspiratorische Flussrate
= 60 I/min, Backup-Frequenz einstellbar, BiPAP-Modus, max.
Atemfrequenz = 40/min, sensibler Flow-Trigger, Diskonnektionsalarm,
einstellbares |:E-Verhaltnis [82]. Bei anderen Systemen wird der PEEP durch
einen hohen Flow und einem speziellen Adapater erreicht (z.B. CPAP Ventil nach
Boussignac). Voraussetzung fiur die Erzeugung eines entsprechenden PEEP und
ggf. Leckagekompensation ist dabei ein ausreichend hoher Gasfluss von 151/
min [27].
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10. Gesichtsmaskenbeatmung

Die Maskenbeatmung ist eine weltweit verbreitete Technik, die regelmafig
zur Ventilation und Oxygenierung von Notfallpatienten eingesetzt wird. Uber ein
Beatmungsbeutel-Masken-System kann sowohl eine assistierte als auch eine
kontrollierte Beatmung durchgefiihrt werden [159]. Ein hoher Sauerstofffluss (bis
15 1 Oz/ min) gewahrleistet neben einer besseren Oxygenierung aufgrund des
hohen inspiratorischen Sauerstoffanteils insbesondere auch eine bessere
Kompensation der Undichtigkeiten der Gesichtsmaske und einen ausreichenden
Druckaufbau, um den Beatmungswiderstand zu Uberwinden. Eine F,O, von 1,0 ist

bei Verwendung eines Demand-Ventils zu realisieren.

Wenn aufgrund anatomischer oder pathophysiologischer Gegebenheiten
die Maskenbeatmung erschwert oder unmoglich ist, sollte eine Optimierung der
Kopfposition des Patienten, das Halten der Maske in der passenden Grole mit
zwei Handen (Doppelter C-Griff, ggf. durch einen zweiten Helfer), die
Uberstreckung des Kopfes (unter Beriicksichtigung moéglicher HWS-Verletzungen)
und das Anheben des Unterkiefers sowie die frihzeitige Einlage eines Oro- (z.B.

Guedeltubus) oder Nasopharyngealtubus (z.B. Wendltubus) erfolgen.

Die Maskenbeatmung ist h&ufig sowohl bei der Durchfihrung durch
Notarzte als auch Rettungsdienstfachpersonal infolge klinischer Unerfahrenheit
und mangelndem praktischen Training insuffizient. Dies fuhrt u.a. auch zu einem
erhohten Risiko der Magenbellftung mit nachfolgender Regurgitation und
Aspiration [84, 137], da der erhebliche Abfall des unteren
Osophagusverschlussdrucks und der Compliance der Lungen z.B. bei Eintritt des
Kreislaufstillstandes die Verteilung des Atemgases bei Beatmung eines
ungesicherten Luftweges wahrend der kardiopulmonalen Reanimation (CPR)
beeinflusst [49]. Dies fuhrt zu einer deutlichen Mehrbeliftung des Magens mit
den o.g. Folgen und zu einer zunehmenden Minderbellftung der Lungen im Sinne
eines Circulus vitiosus [170]. Im Extremfall kann eine exzessive Magenbeatmung
durch eine Verminderung des vendsen Riuckstroms deletare Auswirkungen auf

die Hamodynamik haben [108].

Auf der anderen Seite wird haufig ein zu hohes Atemminutenvolumen
appliziert (Beatmungsfrequenzen bis zu 40/min). Dies fuhrt vor allem beim

Schéadelhirntrauma und wahrend der CPR durch eine Verminderung des vendsen
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Ruckstroms zu einem niedrigeren Blutfluss und damit einem schlechteren
Behandlungserfolg [4, 34]. Daher sollten bei Verabreichung von
Atemzugvolumina mit ca. 400-500 ml (6ml/kg) eine maximale inspiratorische
Sauerstoffkonzentration angestrebt werden. Eine weitere Alternative ist der
Einsatz eines Beatmungsbeutels mit Spitzendruckbegrenzung, um den
Beatmungsspitzendruck zu limitieren und damit die Wahrscheinlichkeit einer
lebensgefahrlichen Magenbeatmung zu reduzieren [42, 160]. Auch die
Verwendung vom Beatmungsbeuteln mit niedrigerem Gesamtvolumen (800ml

statt 1500ml) kdnnte einer akzidentellen Hyperventilation vorbeugen.

Empfehlung: Bei der Beutel-Masken-Beatmung soll eine Normoventilation angestrebt

werden. Es sollte ein Demand-Ventil verwendet werden.

Eine Indikation zur Maskenbeatmung in der Notfallmedizin besteht

. primar vor der endotrachealen Intubation, wahrend diese vorbereitet wird

und der Atemstillstand bereits eingesetzt hat,

o nach gescheitertem Intubationsversuch bis weitere Mallhahmen ergriffen

werden,

. intermittierend bei kurzzeitiger respiratorischer Insuffizienz (z.B. bei

iatrogener Medikamentenuberdosierung oder kurzen Interventionen),

. immer, wenn eine Beatmung indiziert ist und andere MalRnahmen/

Techniken nicht durchgefiihrt werden kénnen.
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11. Endotracheale Intubation, Videolaryngoskopie und

andere Alternativen

Die endotracheale Intubation (ETI) unter laryngoskopischer Sicht ist ein
weit verbreitetes Verfahren und stellt trotz aller Entwicklungen alternativer
Atemwegshilfsmittel in den letzten Jahrzehnten weiterhin den Goldstandard in
der invasiven Atemwegssicherung dar. Die potentiellen Vorteile gegenuber der
Beatmung mittels einer Gesichtsmaske oder eines extraglottischen Atemwegs

(EGA) liegen in folgenden Aspekten:

o der Maoglichkeit zur Applikation eines hoheren inspiratorischen und positiven

endexspiratorischen Beatmungsdruckes,
e der niedrigeren Leckage,

e der geringeren Insufflation von Luft in den Magen und der damit

verbundenen Induktion eines Circulus vitiosus der Magenbeliftung [169]
¢ der Mdglichkeit der trachealen und bronchialen Absaugung

e der besseren Effektivitat einer unterbrechungsfreien Thoraxkompression
durch asynchrone Beatmung wahrend der kardiopulmonalen Reanimation
(CPR) sowie

e einem effektiveren Aspirationsschutz.

In grofRen retrospektiven Studien bei reanimationspflichtigen Patienten
zeigte sich bislang die Atemwegssicherung mittels ETI der Anwendung von EGA
Uberlegen [8, 11, 57, 92, 138]. In zwei neuen prospektiven Studien waren die
Langzeitergebnisse von ETI und EGA vergleichbar, wenn Paramedics die

Atemwegssicherung durchgefihrt hatten [7, 164].

Auch bei Patienten mit schwerem Schadelhirntrauma konnte ein genereller
Vorteil der Beatmung mittels ETI gegenuber der spontanen Atmung gezeigt
werden [35, 37].

11.1 Bedeutung des Intubationserfolges im ersten Versuch

Gerade in Notfallsituationen kann sich die direkte Laryngoskopie auch fur
erfahrene Anwender unerwartet schwierig gestalten [3, 29, 173] und wiederholte

Intubationsversuche bedingen, die zu enoralen, pharyngealen und laryngealen
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Verletzungen sowie durch die verzogerte Oxygenierung auch zu deutlichen
Abfallen der arteriellen Sauerstoffsattigung fihren [10, 61, 98, 101, 103, 174].
Diverse Studien belegen die Zunahme von Komplikationen (z.B. Desaturierung,
Fehlintubation, Aspiration, Zahnschaden oder Hypotonie) mit der Zahl der zur
endgultigen Atemwegssicherung notwendigen Intubationsversuche. Bereits wenn
nur ein zweiter Intubationsversuch nétig wird, ist das Risiko fur Komplikationen
verdreifacht [91, 95, 119, 126]. Wenn bei der CPR mehrere endotracheale
Intubationsversuche bendétigt werden, sinkt die Chance fur die Wiederherstellung

eines Spontankreislaufs (ROSC) [72].

Daher soll besonders fur die Atemwegssicherung im Notfall ein moglichst
hoher Erfolg im ersten Intubationsversuch angestrebt werden [10, 126]. Dazu
kénnen, neben einer guten Ausbildung und eines regelmaligen Training der
Durchfuhrenden, ein standardisiertes Vorgehen im Team, einer sorgfaltig
durchgefuhrten Praoxygenierung, der optimalen Lagerung des Patienten sowie
einer ausreichend tiefen Narkose unter Einsatz von Muskelrelaxanzien, auch die

Videolaryngoskopie beitragen [12, 75].

11.2 Videolaryngoskopie

Fur die Videolaryngoskopie in Notfallsituationen, sowohl prahospital als auch
in der Notaufnahme, ist eine verbesserte Sicht auf die Stimmbandebene belegt
[67, 87]. Fur unerfahrene Anwender wird bei elektiven Patienten im OP die Rate
an erfolgreichen Intubationen unter Videolaryngoskopie deutlich hdher
angegeben als fur die konventionelle direkte Laryngoskopie [21, 26, 115]. Ein
weiterer Vorteil der Videolaryngoskopie scheint auch im Vergleich zur
konventionellen Laryngoskopie in der geringeren HWS-Reklination vor allem bei

unerkannten Verletzungen der HWS zu liegen [65, 66, 156].

Allerdings fehlen bislang belastbare prospektiv randomisierte Studien, die
eine Verbesserung der Intubationserfolge gegenuber der konventionellen
direkten Laryngoskopie flir die sehr heterogene Gruppe des notfallmedizinischen
Personals belegen. Ein weiterer Aspekt ergibt sich aus der fehlenden
Vergleichbarkeit der Untersuchungen mit verschiedenen Videolaryngoskopen,
denn diese mussen Bauart-bedingt unterschieden werden in solche mit stark

gekrimmten Spateln und solche mit Macintosh—(ahnlichen)-Spateln. Des
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Weiteren kénnen in der Gruppe mit stark gekrimmten (hyperangulierte) Spateln

solche mit und ohne Fihrungskanal fur den Tubus unterteilt werden.

Die stark gekrummten Spatel erlauben ausschliellich eine indirekte
videolaryngoskopische Sicht. Eine direkte Laryngoskopie Uber die Auge-Larynx-
Achse ist mit solchen Systemen ausgeschlossen. Dies kann vor allem bei
Kontamination der Kamera mit Blut, Speichel oder Erbrochenem die Sicht auf die
Stimmbandebene und damit den Intubationserfolg massiv einschréanken oder
verhindern [74, 83, 127]. Selbst bei uneingeschranktem Bild muss der Tubus der
starken Krimmung des Spatels folgen kdnnen. Ohne weitere Hilfsmittel ist der
Tubus unter Nutzung eines stark gekrimmten Spatels in der Regel nicht tracheal
platzierbar. Fuhrungskanale sollen diese Platzierung in manchen Modellen
gewéhrleisten (Videolaryngoskope mit Fihrungskanal). Es gibt allerdings derzeit
keine klinische Studie, die eine Uberlegenheit der Spatel mit Filhrungskanal zeigt
und gleichzeitig wurden verlangerte Intubationszeiten berichtet [74, 80].
Dartber hinaus kommen spezielle Stylets oder vorbiegbare Intubationskatheter

zum Einsatz, die der Krimmung des Spatels angepasst vorgebogen werden.

Empfehlung: Um bei stark gekriimmten Videolaryngoskopspateln ohne Fiihrungskanal den Tubus
sicher zu platzieren, sollen Fiihrungsstibe verwendet werden, deren Kriimmung an die

Hyperangulation des Spatels angepasst wurde.

Bei der Nutzung von Videolaryngoskopen mit Macintosh- oder Macintosh-
ahnlichen Spateln ist jederzeit parallel zur indirekten videolaryngoskopischen
Sicht eine direkte Visualisierung der Stimmbandebene moglich. Sollte die
Videolaryngoskopie durch Verschmutzung der Optik beeintrachtigt sein, kann
jederzeit ohne das Laryngoskop zu wechseln von der (indirekten)
Videolaryngoskopie auf die direkte Laryngoskopie gewechselt und der Tubus

unter Sicht platziert werden [67].

Videolaryngoskope sollen nicht nur als Alternative fur den schwierigen
Atemweg vorgehalten, sondern priméar eingesetzt werden. Zwar lassen sich durch
den seltenen Einsatz ausschlie3lich beim schwierigen Atemweg die Kosten (v.a.
bei der Nutzung von Geraten mit Einweg-Spateln) geringer halten, jedoch fehlt
beim ausschlieRlichen Einsatz in Situationen, in denen bereits konventionelle
Intubationsversuche unter direkter Laryngoskopie gescheitert sind, die Routine

im Umgang mit dem Videolaryngoskop. Zudem wirde die ausschliel3liche
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Nutzung von Videolaryngoskopen erst als Alternative nach gescheiterter direkter
Laryngoskopie lediglich den Algorithmus bis zur definitiven Atemwegssicherung
verlangern und damit das Hypoxierisiko erhdhen. Vor diesem Hintergrund sollen
Videolaryngoskope im Notfall nicht nur als Alternative beim unerwartet
schwierigen Atemweg vorgehalten, sondern grundsatzlich priméar mit dem ersten

Intubationsversuch eingesetzt werden.

Empfehlung: Zur Optimierung der Einstellbarkeit der Stimmbandebene und des Intubationserfolges
im ersten Versuch soll primar ein Videolaryngoskop mit Macintosh-dhnlichem Spatel zur

endotrachealen Intubation eingesetzt werden.

Empfehlung: Hyperangulierte Spatel kénnen zusatzlich durch den gelibten Anwender in besonders

schwierigen Situationen verwendet werden.

11.3 Durchfuhrung der ETI

Nach sorgfaltiger Praoxygenierung soll die ETI in verbesserter Jackson-
Position und wenn moglich mit Oberkérperhochlagerung des Patienten
durchgefuhrt werden. Dies verbessert die Einstellbarkeit der Stimmbandebene,
reduziert das Auftreten von Hypoxamien und fihrt zu einem hdodheren
Intubationserfolg im ersten Versuch, sowie zu einer geringeren H&aufigkeit von

schwierigen Atemwegssituationen [71, 157].

Empfehlung: Die optimale Oberkérperhochlagerung und verbesserte Jackson-Position des zu
intubierenden Patienten sollen unter Berticksichtigung von Kontraindikationen angewendet werden,

wenn es die Umgebungsbedingungen ermoglichen.

Es sollten maximal zwei videolaryngoskopische Intubationsversuche mit
jeweils max. 30 Sek. Dauer unternommen werden. Wahrend der CPR sollen die
Thoraxkompressionen nicht langer als 5 Sekunden fur die Atemwegssicherung
unterbrochen werden [134]. Bei initial noch spontanatmenden Patienten wird im
Sinne einer Rapid-Sequence-Induction (RSI) unter Einsatz von Muskelrelaxanzien
primér auf die Maskenbeatmung verzichtet. Die routinemallige Anwendung des
Krikoiddrucks zur Aspirationsprophylaxe (Mandver nach Sellick) kann wegen der
nicht nachgewiesenen Effektivitat, der moglichen Verschlechterung der Sicht auf
die Stimmbander, der moéglichen Provokation von Regurgitationen und der
schlechten Standardisierung in der Durchfuhrung nicht mehr empfohlen werden
[22, 46, 136, 147]. Der Tubus sollte unmittelbar nach Passage der
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Stimmbandebene geblockt werden. Bei Traumapatienten sollte bis zum Moment
der Atemwegssicherung ein HWS-Immobilisationskragen angelegt werden.
AnschlieRend wird der ventrale Anteil des Kragens unter manueller Inline-
Stabilisierung  durch  einen Helfer  geoffnet. Nach  Abschluss der
Atemwegssicherung wird die Immobilisation fortgesetzt [12]. Zwischen zwei
Intubationsversuchen kommt die optimierte Maskenbeatmung zur Anwendung,
wobei der inspiratorische Atemwegsdruck mdaglichst < 15 mbar gehalten werden
soll [23]. Tabelle 4 gibt eine Ubersicht tiber MalRnahmen, die zur Verbesserung

der Intubationsbedingungen ergriffen werden kénnen.

11.4 Komplikationen der ETI

Tabelle 5 stellt die zahlreichen Patienten- oder Umgebungsfaktoren dar, die
die Durchfuhrung der ETI unter den prédhospitalen Notfallbedingungen erheblich
erschweren konnen. Die Inzidenz der schwierigen Intubation wird um den Faktor
20 erhoht angegeben [25]. Auch wenn in an&sthesiologisch besetzten
Notarztsystemen eine Erfolgsrate der ETI zwischen 98 und 100% angegeben
wird, wird von diesen Notarzten eine schwierige Laryngoskopie (Cormack-Lehane
Grade Il und 1V) bis zu 20% angegeben und die préahospitale ETI in 15% aller
Falle als schwierig eingestuft [60, 140, 151]. Studien zeigen eine Rate an
unerkannten 6sophagealen Intubation in bis zu 25%, und weitere Studien, dass
die 24 h Letalitit von ca. 10% bei korrekt intubierten auf 70-90% bei
fehlintubierten Patienten steigt [69, 132, 154, 172].

Die notwendige Anzahl, die zum Erlernen der ETI unter elektiven,
kontrollierten und supervidierten Bedingungen im OP an Patienten mit ASA-
Status < 2 ohne Pradiktoren des schwierigen Atemweges notwendig ist, betragt
weit Uber 50 Anwendungen, um einen Intubationserfolg von mindestens 90% zu
erzielen [25]. Zu der Anzahl der ETI, die notwendig sind, um unter den
erschwerten prahospitalen Bedingungen beim Notfallpatienten eine ausreichend
hohe Erfolgswahrscheinlichkeit zu erzielen, liegen keine Daten vor. Es ist davon
auszugehen, dass diese Anzahl um ein vielfaches hoher liegt verglichen mit den

ETI unter elektiven innerklinischen Bedingungen.

In Abwagung zwischen einer notwendigen und einer derzeit umsetzbaren

Mindestanforderung wird nachfolgendes Vorgehen empfohlen:
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Empfehlung: Die endotracheale Intubation soll nur dann angewendet werden, wenn am Patienten
mindestens 100 Intubationen zum Erlernen der Technik unter Aufsicht durchgefiihrt und

dokumentiert sowie nachfolgend mindestens 10 ETI pro Jahr durchgefihrt wurden.

Ausbildungskonzepte sollen zum Ziel haben, die Mindestanzahl von 100
ETI zwingend zu erreichen und perspektivisch diese Anzahl deutlich zu erh6éhen.
Extraglottische Atemwege sollen immer dann primar verwendet werden, wenn
keine genugende Erfolgsaussicht fur die ETI besteht und/ oder diesbezliglich kein

ausreichendes Training vorhanden ist.
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12. Extraglottische Atemwege

Unter dem Begriff extraglottische Atemwege werden alle Ventilationshilfen
zusammengefasst, die ein Offenhalten der Atemwege im Bereich des Oropharynx

und proximalen Osophagus gewahrleisten, aber auRerhalb der Glottis liegen.

12.1 Potentielle Vorteile der Anwendung von EGA

Die Beatmung mittels eines EGA hat in der Notfallmedizin gegenuber der
Gesichtsmaskenbeatmung den Vorteil einer besseren Effektivitdt und groRRer
erzielbarer Tidalvolumina, weniger stark ausgepragte Mageninsufflation,
geringeren Anzahl an Aspirationen und der Mdglichkeit der maschinellen
Beatmung [137]. Im Atemwegsmanagement unerfahrene Anwender (Laien)
konnten mittels verschiedener Versionen von SGA Patienten unter kontrollierten
Bedingungen im OP erfolgreicher im Vergleich zur Gesichtsmaske beatmen [123,
153].

Gegenliber der ETI ist die Anzahl der EGA Anwendungen am Patienten
geringer die zum Erlernen der Technik notwendig ist [153]. Zudem ist der Erhalt
theoretischer und praktischer Aspekte nachhaltiger [121, 141]. Ein EGA soll
primar eingesetzt werden, wenn wéhrend der Ausbildung im
Atemwegsmanagement keine ausreichende Erfahrung in der ETI erreicht werden
kann (100 ETI). AuBBerdem sind die Pradiktoren der schwierigen
Maskenbeatmung oder der schwierigen Laryngoskopie haufig keine Pradiktoren
der schwierigen Einlage eines EGA, so dass diese auch eine wertvolle Alternative
fur den in der ETI Erfahrenen darstellen koénnen [24]. Ferner geben
Simulationsstudien zur Reanimation Hinweise darauf, dass die Zeit der
Unterbrechung der Thoraxkompressionen, die fur die Sicherung der Atemwege

unter Verwendung eines EGA bendétigt wird, niedriger ist als bei der ETI [120].

Empfehlung: Der Einsatz von extraglottischen Atemwegen soll als primare Strategie erfolgen, wenn
durch den Anwender keine ausreichende Erfahrung in der endotrachealen Intubation vorliegt oder
andere Griinde die ETI erheblich erschweren und als sekundare Strategie, wenn eine endotracheale

Intubation auch bei erfahrenen Anwendern misslingt.
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12.2 Einteilung der EGA

Bei den EGA mussen grundséatzlich zwei Gruppen unterschieden werden: die
Gruppe vom Larynxmaskentyp (LMA) mit aufblasbarem oder festem Cuff, die als
supraglottische Atemwegshilfen bezeichnet werden, und die Gruppe der

Osophagealen Verschlusstuben.

Wahrend die supraglottischen Atemwegshilfen die Abdichtung zur Trachea
durch einen Cuff um den Ilaryngealen Eingang erzielen, ermoglichen die
Osophagealen Verschlusstuben eine Beatmung durch eine Ventilationsoffnung
zwischen zwei Cuffs im pharyngealen und dsophagealen Bereich. Weiterhin kann
zwischen der ersten und zweiten Generation der EGA unterschieden werden:
Wahrend die EGA der ersten Generation lediglich eine Beatmung gestatten, ist
mit der zweiten Generation auch die Einlage einer Magensonde mdoglich. Die
EinfUhrung einer Magensonde fuhrt zu einer Entlastung des gastralen Druckes
und Inhalts und damit zu einem potentiell niedrigerem Regurgitations- und
Aspirationsrisiko [30]. AuRerdem kann fur einige Larynxmasken mit
Drainagekanal durch verschiedene Tests eine sichere Lagekontrolle mit Sitz der
Spitze in der Postkrikoidregion erfolgen. Zu diesen obligatorisch
durchzufihrenden Tests zahlen die optische Kontrolle der ausreichenden
Insertionstiefe, der Magen-Leckage Test (,,Bubble“-Test) und die widerstandsfreie
Einlage einer Magensonde (Tabelle 6) [124, 143, 145]. Der positive Jugulum-
Test (Supra-Sternal-Notch-Test) kann zusatzlich Hinweise auf die korrekte Lage
geben. Diese Tests sind bislang nur fur EGA vom LMA-Typ der 2. Generation
beschrieben worden. Erganzend ist die Kapnographie bei jedem Typ der EGA

obligat anzuwenden.

Empfehlung: Fir das prahospitale Atemwegsmanagement sollen wegen der Moglichkeit der Einlage

einer Magensonde EGA der 2. Generation verwendet werden.

Empfehlung: Bei der Verwendung von Larynxmasken der 2. Generation sollen Lagetests durchgefiihrt

werden.

Eine Sonderstellung nehmen hierbei die EGA ein, die fur die ,blinde* oder
endoskopisch gefuihrte Intubation entwickelt wurden. Die EGA dieses Typs