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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)
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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
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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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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
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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
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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
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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:
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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)

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



©DEGEA-Curriculum: Sedierung und Notfallmanagement in der Endoskopie, Januar 2009

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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A. Riphaus, Hannover DGVS
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Deutsche Gesellschaft fur

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:
U.Beilenhoff, M. Engelke, E. Kern-Wachter, U. Pfeifer, A. Riphaus, A. Stelte, K. Wietfeld

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

-



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.
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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.

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 16


mailto:leitlinien@dgvs.de

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

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
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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.

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 22



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

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
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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
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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-
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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.

Aktualisierte S3-Leitlinie Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie, Juni 2023 86



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

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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