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Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

Die Sedierung wahrend endoskopischen Eingriffen hat in den letzten Jahren immer mehr an
Interesse gewonnen. Sie verbessert den Komfort der Untersuchung und schafft vor allem bei
komplizierten Eingriffen erst die Voraussetzung fir eine erfolgreiche und risikoarme
Durchfiihrung. Zur Einschdtzung der Sedierungstiefe werden derzeit die klinische
Uberwachung anhand von traditionellen Sedationsscores wie z.B. der OAA/S Score in
Kombination mit der Uberwachung der Vitalparameter Herzfrequenz, Blutdruck und
Sauerstoffsattigung verwendet. Ob diese klinische Uberwachung jedoch ausreicht, um die
Tiefe der Sedierung zu kontrollieren oder ob ein zusétzliches Neuromonitoring Vorteile
bringen kdnnte bleibt zu priifen.

In der vorliegenden Arbeit wurde deshalb die erreichte Sedierungstiefe unter standardisierter
Uberwachung mit dem EEG- Monitor Narcotrend Compact 4.0 verblindet und prospektiv
Uberprift. Dieser Monitor leitet die cerebrale Gesamtaktivitat ab. Mit Hilfe multivariater
statistischer Verfahren wird eine automatische Klassifikation des EEG auf einer Skala von
Stadium A-F durchgefuhrt. Stadium A bezeichnet Wachheit, Stadium B Midigkeit/
Sedierung, Stadium C oberflachliche Anésthesie, Stadium D Allgemeinanasthesie und
Stadium E tiefe Allgemeinandsthesie. Stadium F steht fir ein Burst- Supression- bzw.
Nulllinien EEG. In mehreren Validierungsstudien wurde gezeigt, dass dieser Monitor fir die
Uberwachung einer Allgemeinanésthesie mit Disoprivan gut geeignet ist und eine verlassliche
Beurteilung der Schlaftiefe liefert.

Insgesamt wurden 190 Patienten bei endoskopischen Eingriffen unter Sedierung mit
Midazolam in Kombination mit Disoprivan standardisiert tberwacht und die darunter
erreichte Sedierungstiefe mittels Neuromonitoring verblindet kontrolliert. Das primare Ziel
der Sedierung wurde erreicht, denn 97% der befragten Patienten waren mit der Sedierung sehr
zufrieden und 96% konnten sich nicht an den Eingriff erinnern. Unter der klinischen
Uberwachung wurden 167 (90,2%) der untersuchten Patienten jedoch unbemerkt lber das
Stadium C, des Narcotrend Compact 4.0 Monitors, das heilst Uber die oberflachliche

Anésthesie hinweg formal zu tief sediert.

Wurden die Sedierungsstadien den Vitalparametern gegeniibergestellt zeigte sich durchweg,

dass es in den einzelnen Sedierungsstadien zu einer signifikanten Anderung von Herzfrequenz
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(p < 0,001), mittlerem arteriellem Blutdruck (p < 0,001) und Sauerstoffsattigung (p < 0,001)
kommt.

Die Anderung der Vitalparameter korreliert aber nicht mit der Tiefe der Sedierung (ro, =
0,071; reystrr = 0.085; rgiatorrr = 0,071; rye = 0,032). Somit ist die Uberwachung der

Vitalparameter nicht dazu geeignet, die Sedierungstiefe adaquat zu beurteilen.

Ein Zusammenhang zwischen der Tiefe der Sedierung und dem gehduften Auftreten von
Komplikationen konnte nicht nachgewiesen werden. Trotz steigender Sedierungstiefe fielen
die Vitalparameter in den tieferen Sedierungsstadien im Vergleich zu flacheren
Sedierungsstadien nicht geh&uft unter die zuvor definierten kritischen Werte. Interessanter
Weise scheint in einigen Féllen sogar eine tiefere Sedierung mit optimaleren Vitalparametern
einherzugehen. Auch wurde kein statistischer Zusammenhang zwischen der durchschnittlich
erreichten Sedierungstiefe und der sedierenden Pflegeperson nachgewiesen. Hier war die
Korrelation schwach (r = 0.054) und nicht signifikant (p = 0,526).

Zusammenfassend wurde das primére Ziel der Sedierung erreicht, denn kaum ein Patient
konnte sich an die durchgefiihrte Untersuchung erinnern. Dies ist ein wichtiger Gesichtspunkt,
denn das wesentliche Ziel bei der Durchfiihrung endoskopischer Untersuchungen besteht
darin, das Wohlbefinden des Patienten zu gewahrleisten und damit negative Erfahrungen bei
Vorsorgeuntersuchungen oder vor geplanten Wiederholungsuntersuchungen zu vermeiden.

Weiterhin traten keine schwerwiegenden Komplikationen auf. Somit kann die Sedierung
wahrend des endoskopischen Eingriffs unter der standardisierten Uberwachung als sicher

bezeichnet werden.

Zur Steuerung der Sedierungstiefe erscheint die elektroencephalographische Uberwachung
z.B. mittels des Narcotrend 4.0 Monitors prinzipiell geeigneter als traditionelle
Sedationsscores oder die Uberwachung der kardiovaskularen Parameter. Sie bringt aber in der
klinischen Routine keine Vorteile. Der Zeitaufwand fir die Vor- und Nachbereitung des
Patienten nimmt zu und der Nutzen ist gering, da die Sedierung wahrend des endoskopischen
Eingriffs auch unter standardisierter Uberwachung als sicher bezeichnet werden kann. Es
bleibt allerdings zu diskutieren, ob im Rahmen des von der Leitlinie zur ,,Sedierung in der

gastrointestinalen Endoskopie* geforderten Trainings der an der Sedierung beteiligten
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Pflegekréfte der Einsatz des Narcotrend 4.0 Monitors zur Schulung eingesetzt werden kann,
um ein Gefuhl fir die Sedierungstiefe bei Patienten zu entwickeln. Aufgrund der niedrigen
Fallzahl in der vorliegenden Studie und einer anderen primdren Zielsetzung konnte diese

Frage aber nicht beantwortet werden.
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2 Summary

Sedation during endoscopic procedures has gained increasing attention in recent years. It
makes them more comfortable and, especially in the case of complicated procedures, provides
the essential preconditions for successful, low-risk examinations. At present, in order to
evaluate sedation depth, clinical monitoring uses traditional sedation scores such as e.g. the
OAA/S score in combination with monitoring of the vital signs such as heart rate, blood
pressure and oxygen saturation. However, whether this clinical monitoring is adequate

to control sedation depth or if an additional neuromonitoring could be advantageous remains
to be examined.

Therefore, in the present study the depth of sedation reached was prospectively monitored in a
blinded manner under standardised conditions using the Narcotrend Compact 4.0 EEG
monitoring system. This monitoring system extrapolates overall cerebral activity. During this
“process, an automatic classification of the EEG on a scale of stages A-F is carried out with
the aid of multivariate statistical procedures.” Stage A denotes alertness, stage B
tiredness/sedation, stage C light anaesthesia, stage D general anaesthesia, and stage E deep
general anaesthesia. Stage F stands for a burst-suppression or flat-line EEG. Several
validation studies have demonstrated that this monitoring tool is particularly suitable for
monitoring a general anaesthesia with Disoprivan and provides a reliable assessment of the

depth of sleep.

A total of 190 patients were subjected to standardised monitoring during endoscopic
procedures under sedation with Midazolam in combination with Disoprivan and the

evaluation of sedation depth reached was monitored blindly by means of neuromonitoring.

The primary objective of sedation was reached: 97% of the patients surveyed were extremely
satisfied with the sedation and 96% could not remember the procedure. However, clinical
monitoring alone did not notice that 167 of the patients studied were sedated above stage C,
on the Narcotrend Compact 4.0 monitoring scale, which indicates that they were formally too

deeply sedated to a more than shallow anaesthesia.

When the sedation stages were matched with the vital signs, it consistently became apparent
that all staged of sedation stages led to a significant change in the heart rate (p < 0.001), mean

arterial blood pressure (p < 0.001) and oxygen saturation (p < 0.001).
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However, the change in the vital signs did not correlate with the depth of sedation (ro; =
0.071; rsysrr = 0.085; riastrr = 0.071; rye = 0.032). Thus, clinical monitoring the vital signs is
not suitable to adequately assessing sedation depth.

A correlation between sedation depth and a cumulative appearance of complications could not
be shown.

In spite of increasing sedation depth, the vital signs did not decrease more often below the
predefined critical values as compared with shallower sedation stages. Interestingly, it appears
that in some cases a deeper sedation was even accompanied by optimized vital signs.
Moreover, no statistically significant connection could be demonstrated between the average
sedation depths reached by the individual nurses responsible for sedation. The correlation in

this respect was located at a low level (r = 0.054) and was not significant (p = 0.526).

In summary, the primary objective of sedation was reached. Scarcely any patient remembered
the examination. This is an important aspect as the prime objective in carrying out endoscopic
examinations is to guarantee the well-being of the patients and thus to avoid negative
experiences during preventive examinations or before planned repeat examinations. No
serious complications occurred. Thus sedation during an endoscopic procedure can be
considered safe under standardised monitoring.

For the management of sedation depth, electroencephalographic monitoring, e.g. with the aid
of the Narcotrend 4.0 monitor, seems in principle more suitable than traditional sedation
scores or monitoring of cardiovascular parameters. However, it presents no advantages as far
as clinical routine is concerned. The time required for the preparation and post-processing of
the patient increases and the benefits are slight as sedation during the endoscopic procedure
can be considered safe even with standardised monitoring. Nevertheless, it remains to be
discussed whether the use of the Narcotrend 4.0 monitor could be included in the training of
nursing personnel involved in sedation required by the guideline on ‘“Sedation in
gastrointestinal endoscopy” to develop a feel for the depth of sedation of patients. Due to the
small number of cases in the present study and another primary endpoint it was not possible to

answer this question.

10
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3 Einleitung

Der Einsatz endoskopischer Untersuchungen ist fur diagnostische und therapeutische Zwecke
von grofRer Bedeutung. Das Wohlbefinden des Patienten ist fir den Erfolg des Eingriffs
wichtig. Da die Durchfiihrung aber meist unangenehm ist oder mit Schmerzen verbunden sein
kann wird sie zwar toleriert, die Zufriedenheit der Patienten und die Bereitschaft zur
Wiederholung sind aber eher gering (Abraham 2004). In Anbetracht dieser Tatsache hat sich
in den letzten 20 Jahren in der Endoskopie ein grundlegender Wandel in Bezug auf die
Durchfuhrung des endoskopischen Eingriffs vollzogen. Wahrend friher Gastroskopien und
Koloskopien fast ausschliellich ohne Sedierung, allenfalls in lokaler Anésthesie durchgefiihrt
wurden, gewinnt die Sedierung (lat. sedare — beruhigen, zum sitzen bringen, bezeichnet den
schlafbringenden, hypnotischen Teilaspekt der Ané&sthesie) des Patienten wéhrend des

endoskopischen Eingriffs immer mehr an Bedeutung.

Unabhangig von der Art der Sedierung, die von Untersucher zu Untersucher, von Klinik zu
Klinik und von Land zu Land unterschiedlich gehandhabt wird (Leslie 2005) bringt der
Einsatz von entsprechenden Medikamenten fir die Patienten und auch fur die Untersucher vor
allem Vorteile mit sich. Eine angemessene Sedierung fiihrt zu einem besseren
Untersuchungskomfort und ermdglicht auflerdem auch einen reibungsloseren Ablauf
(Riphaus et al 2008). Sie vermindert die Reaktion auf untersuchungsbedingte Stimuli und
unterdruckt dadurch gefdhrdende Abwehrreaktionen und damit einhergehende Verletzungen
durch den Versuch des Entfernens des vom Patienten subjektiv stdrend empfundenen
Endoskops. Dadurch schafft sie vor allem bei komplexen therapeutischen Eingriffen die
Voraussetzung fir einen erfolgreichen und risikoarmen Eingriff (Riphaus et al 2008). Des
Weiteren reduziert eine angemessene Sedierung latent vorhandene Angste und beugt Stress

und traumatischen Erinnerungen vor.

11
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In Bezug auf die Sicherheit und Vertraglichkeit der Sedierung fur den Patienten, den
reibungslosen Ablauf des gesamten Eingriffs und fur die bessere Ausnutzung der
diagnostischen Raumlichkeiten sind die Anforderungen, die an ein Sedativum gestellt werden

idealer Weise:
e ein schneller Wirkungseintritt
e eine kurze Wirkdauer
e eine gute Steuerbarkeit
e sowie wenig Nebenwirkungen flr den Patienten

Die oben genannten Eigenschaften der eingesetzten Sedativa kdnnen dazu beitragen, dass
sich die gesamte Untersuchungszeit verkirzt und somit die Ausnutzung der diagnostischen
Raumlichkeiten wirtschaftlicher gestaltet werden kann. Weiterhin flhren ein schneller
Wirkungseintritt und eine kurze Wirkdauer zu einer sehr viel besseren Steuerbarkeit der
Sedierung. Dies verringert die Gefahr flr das Auftreten von Komplikationen und ist fur den

Patienten mit weniger Risiken verbunden.

12
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3.1 Zur Sedierung eingesetzte Medikamente

Zu Beginn des Einsatzes von Sedativa wahrend endoskopischen Untersuchungen wurden vor
allem die Benzodiazepine, oft in Kombination mit Opiaten, benutzt. Hier allen voran
Midazolam (Dormicum), da es im Vergleich zu den anderen Medikamenten seiner Gruppe die
kirzeste Wirkdauer besitzt (Karow 2005).

In den letzten Jahren treten die kurzwirksamen Injektionsnarkotika, wie Disoprivan
(Propofol), immer mehr in den Vordergrund. Sie besitzen im Vergleich zu Midazolam eine
klrzere Einleitungszeit und Wirkdauer und kommen so den oben genannten Forderungen an

ein fir diesen Zweck ideales Medikament naher.

3.1.1 Midazolam

Midazolam ist ein kurzwirksames Imidazobenzodiazepin. Es besitzt eine anxiolytische,
sedative, hypnotische und zentral muskelrelaxierende, sowie eine antikonvulsive Wirkung

und ist im Vergleich zu den anderen Benzodiazepinen am besten steuerbar (Karow 2005).

Wirkungseintritt:

Die Wirkung tritt bei intravendser Gabe nach ca. 2-3 Minuten ein

e Halbwertszeit:
Die Halbwertszeit betragt im Schnitt 1-3 Stunden.

e Pharmakokinetik:
Midazolam wird in der Leber metabolisiert und Uber die Nieren ausgeschieden.
Daraus resultiert vor allem bei Patienten mit einer Nieren- oder Leberinsuffizienz eine
relativ lange Wirkungsdauer mit Kumulationsgefahr. Auch im Alter besteht durch eine
stark variable Pharmakokinetik eine verlangerte Halbwertszeit (Karow 2005).

e Nebenwirkungen:
Bei schneller intravendser Injektion von Midazolam muss mit dem Auftreten einer
respiratorischen Insuffizienz gerechnet werden. Diese kann bis zur Apnoe fihren.
Weiterhin besteht durch die lange Wirkdauer die Gefahr des Auftretens einer zeitlich

verzogerten Atemdepression. Weitere Nebenwirkungen von Midazolam sind

13
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Blutdruckabfalle, antegrade Amnesie und gelegentlich paradoxe Reaktionen, vor

allem bei alteren Menschen.

e Antagonist:

Als Antidot zu Midazolam kann Flumazenil (Anexate®) eingesetzt werden.

3.1.2 Disoprivan

Disoprivan ist ein kurzwirksames intravendses Allgemeinanésthetikum, das in hoherer
Dosierung zur Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanasthesie und in geringerer
Dosierung zur Sedierung von beatmeten Patienten im Rahmen einer Intensivbehandlung und

zur Sedierung bei diagnostischen und chirurgischen MaRnahmen zum Einsatz kommt.

e Wirkungseintritt:
Disoprivan besitzt eine durchblutungsabhéngige Umverteilung. Hier wird gut
durchbluteten Organen, wie dem Gehirn, entsprechend viel Substrat innerhalb kurzer
Zeit zugefiihrt. Das fihrt zu einem schnellen Wirkungseintritt nach ca. 30-40
Sekunden (Karow 2005).

e Pharmakokinetik:
Die Umverteilung von Disoprivan in geringer perfundierte Gewebe, wie die
Muskulatur, beendet die Wirkung. Die Clearance erfolgt metabolisch. Inaktive
Metaboliten, wie Glucuronide von Disoprivan, ebenso wie Glucuronide und
Sulfatkonjugate des entsprechenden Chinolons werden gebildet. Dies geschieht
hauptsachlich in der Leber. Der Uberwiegende Teil der Metaboliten wird im Urin
ausgeschieden (Fachinformation Propofol Lipuro 1% Braun). Wegen der oben
beschriebenen Pharmakokinetik von Disoprivan kann dieses, im Gegensatz zu
Midazolam, auch bei Patienten mit Nieren — und Leberinsuffizienz verabreicht
werden, ohne dass mit einer Kumulation gerechnet werden muss (Weston 2003). Die

Wirkdauer der einzelnen Bolusgabe betrégt im Schnitt 4-6 Minuten (Karow 2005).

14
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e Nebenwirkungen:
Bei dem Einsatz von Disoprivan besteht ebenfalls die Gefahr des Auftretens einer
respiratorischen Insuffizienz mit dem Ubergang in eine Apnoe. Durch die kurze
Wirkdauer ist hier allerdings weniger mit der Gefahr des Auftretens einer zeitlich
verzogerten Atemdepression zu rechnen. Weitere Nebenwirkungen sind ebenfalls
Blutdruckabfalle durch Verminderung des peripheren GefalBwiderstandes, sowie

lokale Schmerzen bei der Injektion des Medikamentes (Karow 2005).

e Antagonist:
Nachteil bei der Anwendung von Disoprivan ist der fehlende Antagonist. Dies ist aber
von geringerer Bedeutung als bei Midazolam, da die Wirkdauer mit im Schnitt nur

4- 6 Minuten relativ kurz ist.

3.2 Vergleich von Midazolam mit Disoprivan

Bei dem Vergleich von Midazolam mit Disoprivan zeigt sich, dass die Wirkung von
Disoprivan 4 - 4,5 mal schneller eintritt und die Wirkdauer 15 — 30-mal kirzer anhélt als bei
Midazolam. Dies fiihrt insgesamt zu einer besseren Steuerbarkeit des Medikamentes und

gleichzeitig zu einem geringeren Risiko fir das Auftreten von Komplikationen.

Midazolam Disoprivan
Wikungsemtritt 2 - 3 min 30 - 40 sec.
Wikdauer 60 - 180 min 4 - 6 min
respiratorische Insuffizienz | respiratorische Insuffizienz
Nebenwirkungen Apnoe Apnoe
Blutdruckabfall Blutdruckabfall
Antagonist Flumazenil (Anexate) keinen

Tabelle 1: Vergleich des Wirkungseintrittes, der Wirkdauer und der Nebenwirkungen von Midazolam
und Disoprivan

Wegen der Gefahr des Auftretens einer verzogerten Atemdepression bei der Applikation von
Midazolam miussen die Patienten lber einen langeren Zeitraum Uberwacht werden. Dies
bedeutet einen langen Aufenthalt im Untersuchungs- bzw. Aufwachraum (Rudner et al 2003)
was zu einer schlechten Ausnutzung der R&umlichkeiten (Schultz et al 2003) und einer

15
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geringen Zufriedenheit des Patienten mit dem Untersuchungsablauf fiihrt. Weiterhin zeigen
bisherige Studien bei der Anwendung von Disoprivan im Vergleich zu Midazolam einen
schnelleren Eintritt der Sedierung (p < 0,0001), ein schnelleres Aufwachen und eine bessere
korperliche und geistige Verfassung kurz nach Beendigung der Sedierung (Carlsson et al
1995, Cohen et al 2006, Hofmann et al 1999, Jung et al 2000, Koshy et al 2000, Patterson et
al 1991, Reimann et al 2000, Riphaus et al 2006, Sipe et al 2002, Vargo et al 2002,
Wehrmann et al 1999, Weston et al 2002). Somit kénnen die Patienten, die mit Disoprivan
sediert werden friiher aus der Klinik entlassen werden als bei der alleinigen Sedierung mit
Midazolam. (Cohen et al 2006, Sipe et al 2002).

mittlere Zeit bis zum Eintnitt der Sedierung {min) 2,1 ok

Vollige Wiedererlangung aller Fahigkeiten {min) 14,4 33

Zufriedenheit anhand emmer 10 Punkte Skala 9.3 8.6

Tabelle 2: Vergleich der Einleitungszeit und Wirkdauer von Disoprivan und Midazolam bei Koloskopien
(Sipe et al 2002)

Ahnliche Ergebnisse zeigt auch eine vergleichbar angelegte Studie bei Patienten mit einer
Leberzirrhose (Weston 2003).

mittlere Zeit bis zum Entnitt der Sedierung {min) 3.6 7.3

Véllige Wiedererlangung aller Fahigkeiten (tmit) 34,9 51,6

Tabelle 3: Vergleich der Einleitungszeit und Wirkdauer von Disoprivan und Midazolam bei Patienten
mit Leberzirrhose (Weston 2003)

In Bezug auf die Patientenzufriedenheit kann man sagen, dass diese bei den Patienten, die mit
Disoprivan sediert wurden auf einer zehn Punkte Skala signifikant hoéher liegt als bei den
Patienten, die mit Midazolam sediert wurden (p < 0,05) (Sipe et al 2002). Ein weiterer Vorteil
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des Einsatzes von Disoprivan ist die bessere Ausnutzung der Therapierdume (Schultz et al
2003).

Eine Alternative zur alleinigen Sedierung mit Disoprivan stellt die Kombination beider oben
genannter Medikamente dar. Hierbei liegt laut der aktuellen Studienlage der Vorteil in einem
deutlichen Einspareffekt von Disoprivan (Cordruwisch et al 2000, Seifert et al 2000, Van
Natta et al 2006). AulRerdem werden geringere Sedierungstiefen erreicht. In Bezug auf die
Vitalparameter ~ Sauerstoffsattigung,  Herzfrequenz  und  Blutdruck, sowie  der
Patientenzufriedenheit sind in den beiden verglichenen Gruppen keine signifikanten
Unterschiede feststellbar (Van Natta et al 2006). Uber die postinterventionelle Erholungszeit
kann allerdings keine genaue Aussage getroffen werden. Denn bei den Studien von
Cordruwisch und Seifert ist eine Verlangerung dieser nachzuweisen. In der Studie von Van
Natta hingegen ist die postinterventionelle Erholungszeit bei der Kombination von Disoprivan
mit Midazolam kurzer als bei der alleinigen Gabe von Disoprivan, sodass die Patienten noch

friher entlassen werden konnten als bei der alleinigen Sedierung mit Disoprivan.

In der vorliegenden Studie wurde zur Sedierung der Patienten wahrend des endoskopischen

Eingriffs die Kombination von Midazolam mit Disoprivan gewdhlt.

3.3  Sicherheit im Umgang mit Disoprivan

Der zunehmende Einsatz von Disoprivan wahrend endoskopischen Untersuchungen bringt
nicht nur Vorteile mit sich. Disoprivan ist ein Anadsthetikum mit geringer therapeutischer
Breite. Hier liegen im Vergleich sedierende und narkotische Dosis dicht beieinander.
Aufgrund dieser Eigenschaften stellt sich immer wieder die Frage, ob der Einsatz wahrend
endoskopischen Untersuchungen ohne die Anwesenheit eines Anésthesisten von
nichtarztlichem Assistenzpersonal sicher durchgefiihrt werden kann. Zur Klarung dieser Frage
wurden in den vergangenen Jahren zahlreiche kleinere und auch groR angelegte Studien
durchgefihrt. Alle fihrten zum gleichen Ergebnis: die Anwendung von Disoprivan von nicht
arztlichem Assistenzpersonal, unter der Aufsicht eines intensivmedizinisch ausgebildeten
Arztes, wurde in allen Féllen ohne schwerwiegende Komplikationen und fiir den Patienten
sicher durchgefiihrt (Gasparovic 2006, Heuss et al 2003, Kdlling et al 2002, Rex 2005 et al,
Sieg 2007).
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In der Studie von Rex et al 2002 tritt bei der Sedierung mit Disoprivan in nur 16 von 2000
untersuchten Fallen ein Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90% auf. Davon lediglich in 5
Féllen unter 85%. VVon diesen Patienten mussten nur vier kurzfristig, d.h. weniger als eine
Minute mit der Maske beatmet werden. Bei keinem der untersuchten Patienten war eine
endotracheale Intubation notwendig. Weitere Komplikationen sind nicht aufgetreten.
Ahnliche Ergebnisse zeigen vergleichbar angelegte Studien an insgesamt 38.952 untersuchten
Patienten (Walker et al 2003, Kulling et al 2003, Heuss et al 2003 und Tohda et al 2006).

n p02 < 90% | pO2 < 85% Apnoe assistierte | RR- Abfall
Beatmung
n (%) n (%) n | (%) n (%) [ n (%)

Rex, 2002 2000 |16 |o& | 5 (@3 | o | @ | 4 |o2] ¢ /

Walker, 2003| 9152 e[ /| 3 |loo3y | 5 |woos)| / i/
Kulling,2003| 300 |11 |@ | ¢ ilo | o | o o |22 7)

Heuss, 2003| 2000 |42 | | ¢ Tl il 6 | o339 | (19

Tohda, 2006| 27500 | 1842| @ | 141 | @5 |12 | w04 o @ |511 (2)

Tabelle 4: Auflistung aufgetretener Komplikationen bei der Sedierung mit Disoprivan durch
nichtérztliches Assistenzpersonal wahrend endoskopischen Untersuchungen in verschiedenen Studien:

n = Anzahl der untersuchten Personen; pO, = Sauerstoffsattigung; RR = Blutdruck

Die Delegation einer Sedierung mit Disoprivan an nichtérztliches Assistenzpersonal ist somit
mdoglich, wenn ein zweiter flr die Sedierung verantwortlicher Arzt zur Verfugung steht.
Aufgrund der bestehenden deutschen Rechtslage muss jedoch darauf hingewiesen werden,
dass eine eigenverantwortliche Anwendung von Disoprivan durch nichtérztliches

Assistenzpersonal nicht maoglich ist. (Riphaus, Wehrmann 2010).

Disoprivan lasst sich laut einer Studie von Heuss et al 2003, unter der VVoraussetzung eines
ausreichenden  Monitorings, sogar wahrend endoskopischen Untersuchungen bei
Hochrisikopatienten der ASA- Stufen 11l und IV sicher anwenden. Allerdings muss man
beachten, dass zum Erreichen einer ausreichenden Sedierung eine geringere Menge an
Disoprivan bendtigt wird als bei gesunden Patienten der ASA- Stufen | und II. Desweiteren
sollte bei solchen Patienten mit einem erhdhten kardiopulmonalen Risiko das Hinzuziehen

eines Anésthesisten in Erwégung gezogen werden.
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3.3.1 Leitlinie fir den Umgang mit Disoprivan durch Nicht- Anasthesisten und

Leitlinie zur Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie

Fur den sicheren Umgang mit Disoprivan durch Nicht- Andsthesisten hat die Deutsche
Gesellschaft fiir Anasthesiologie und Intensivmedizin eine Leitlinie zur Sedierung von

Patienten erarbeitet. (Deutsche Gesellschaft fur Andsthesie und Intensivmedizin 2005).

2008 fand ein  Abgleich dieser Leitlinie mit den Gastroenterologen statt. Hieraus ergab sich

die Leitlinie ,,Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie.
Wichtige Punkte dieser Leitlinien sind:

Risikoabschatzung
Die American Society of Anesthesiologists und die American Society of Gastroenterologists
empfehlen vor Beginn der Untersuchung eine Risikoabschatzung fir eventuell wéhrend der

Untersuchung auftretende kardiovaskulédre und respiratorische Probleme vorzunehmen.

Hierzu gehort:
e Das Erfassen von Risikofaktoren und Komorbiditdt der Patienten und Abstimmen der

Sedierung auf diese.

e Die Patienten missen zur Untersuchung nichtern sein, d.h. keine feste Nahrung am

Tag der Untersuchung.

Raumlichkeiten und sonstige Erfordernisse

e Das Monitoring mittels Pulsoxymetrie und Blutdruckmessung muss sichergestelit
sein. Bei Patienten mit schwerer Herzerkrankung sollte weiterhin eine EKG-

Registrierung maoglich sein.

e Vorhandensein von Sauerstoffanschluss, Absaugung, sowie Hilfsmittel, Medikamente
und Gerétschaften fiir die Durchfiihrung einer Reanimation.

e Gegebenenfalls Transportmdglichkeit zur Intensivstation.
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Zustandigkeit fur die Sedierung und Uberwachung des Patienten

Bei einfachen endoskopischen Eingriffen sollte die Sedierung durch einen
entsprechend qualifizierten Arzt eingeleitet werden. Die weitere Uberwachung und
Sedierung des Patienten kann dann durch eine speziell geschulte, qualifizierte Person,
die nicht an der Durchfiihrung der Untersuchung beteiligt ist, auf Anordnung des

Arztes ibernommen werden.

Bei Patienten mit hohem Risikoprofil soll die Hinzuziehung eines Anasthesisten

erwogen werden.

Hierzu gehoren:
e ASA- Stufe IlI-IV

e Schwierige endoskopische Eingriffe

e Patienten mit pathologisch- anatomischen Besonderheiten, die ein erhdhtes Risiko
fir eine Atemwegsbehinderung darstellen (beispielsweise bei Tumoren im Mund-
Rachenraum oder massiv eingeschrénkter Beweglichkeit der Halswirbelsdule etc.)

Das Personal ist in periodischen Abstanden in den MalRnahmen der Wiederbelebung,

einschlieBlich der Atemwegssicherung zu trainieren.

Ein Mitglied des Behandlungsteams sollte in der Lage sein eine notfallmaRige

Intubation durchzufiihren und den Patienten entsprechend zu beatmen.

Uberwachung nach der Untersuchung

Nach der Untersuchung sind die Patienten wegen maoglicher Folgen der Sedierung zu

Uberwachen.

Die Dauer richtet sich nach dem zu erwartenden Risiko. Hierbei sind vor allem die
Wirkdauer und Halbwertszeit der verabreichten Substanzen zu berticksichtigen.
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e Eine Entlassung aus dem Uberwachungsbereich kann erfolgen, wenn die

Vitalparameter stabil und die Patienten wieder voll orientiert sind.

3.4 Monitoring wahrend des endoskopischen Eingriffs

Durch Verminderung der Reaktion auf untersuchungsbedingte Stimuli und voriibergehende
Reduktion der kognitiven und mnestischen Funktion durch die Sedativa spielt die
Uberwachung der Patienten eine immer gréBere Rolle (Heuss et al 2005). Diese erfolgt
bislang, unabhangig von der Art der Sedierung, standardmiBig durch die Uberwachung der
Klinischen Parameter Herzfrequenz, Blutdruck und Sauerstoffsattigung. Zur Einschéatzung der
Sedierungstiefe wird in der Gastroenterologie meist eine validierte Skala mit der Einteilung
der verschiedenen Sedierungsstadien nach der American Society of Anesthesiologists

verwandt.

minimale Sedierung |moderate Sedierung |tiefe Sedierung Narkose

Reaktion auf Ansprache |adaquate Reaktion  |Bewusstsemstriibung  |Bewusstsemstritbung, nicht erweckbar,
auf Ansprache Realktion auf laute schwer erweckbar, auch nicht auf
Ansprache, ggfl mit zelgenichtete Reaktion  |Schmerzreiz
zuséatzlicher taktiler auf wiederholte taktile

Stirnulation Stirnulation und
Schmerzreize
Spontanatmung unbeenflusst adacuat respiratorische Funktion |madécuat
gering eingeschrankt

Tabelle 5: Sedierungsstadien modifiziert nach der American Society of Anesthesiologists

Die Sedierung wird nach Veranderung der oben genannten Uberwachungskriterien und nach
der jeweils bendtigten Sedierungstiefe individuell, je nach Untersuchung und Patient

gesteuert.

Dabei bleibt unklar, ob die klinische Einschéatzung der Sedierungstiefe und die standardisierte
Uberwachung von Herzfrequenz, Blutdruck und Sauerstoffsittigung ausreichend sind, um
eine adaquate Aussage Uber die Sedierungstiefe zu treffen und damit eine fiir den Patienten
sichere und passende Sedierung zu gewdhrleisten. Aus diesem Grund wird in der
vorliegenden Studie die standardisierte Uberwachung mit der verblindeten Uberwachung der

Sedierungstiefe anhand des Neuromonitorings verglichen.
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3.5 Neuromonitoring

Da Disoprivan, wie auch alle anderen zentral wirkenden Injektionsanasthetika und Sedativa,
die neuronale, kortikale Funktion beeinflusst, bewirkt es eine Veranderung der elektrischen
Gehirnaktivitdt. Es kann somit Uber neurophysiologische Verfahren, wie der
Elektroenzephalographie (EEG) abgeleitet werden.

Schon 1937 schrieb Gibbs et al.: ,, A practical application of these observations might be the
use of the electroencephalogram as a measure of the depth of anaesthesia during surgical
operations. The anaesthetist and surgeon could have before them on tape or screen a
continuous record of the electrical activity of both heart and brain.”

Ein Elektroenzephalogramm (EEG) entsteht durch die Ableitung elektrischer Potentiale von
der Hirnrinde. Um diese Potentialdnderungen, d.h. Anderungen der Gehirnaktivitat abzuleiten
gibt es verschiedene Verfahren.

In der Neurologie ist die Methode nach dem internationalen 10/20- System mit mehreren
Ableitungen Ublich, da hier vor allem die Ableitung lokaler EEG- Veranderungen, z.B. bei
zerebralem Anfallsleiden von Bedeutung ist. Dieses Verfahren ist allerdings fir die
Uberwachung wahrend einer Sedierung ungeeignet, da die Anbringung und Auswertung der
Daten einen zu grofRen Aufwand bedeutet.

Zur Ableitung der elektrischen Gehirnaktivitat wéhrend einer Sedierung oder auch einer
Allgemeinanisthesie geniigt eine einzige Ableitung, da hier die Uberwachung generalisierter
EEG- Verdnderungen im Vordergrund steht (Schultz et al 2003).

Die in den letzten Jahren entwickelten Verfahren zur automatischen Interpretation des EEG
haben es ermdglicht, ein aussagefahiges EEG- Monitoring mit geringem Aufwand
durchzufiihren (Schultz et al 2003).

Um die Veranderung der elektrischen Gehirnaktivitat wahrend der Sedierung mit Disoprivan
und Midazolam feststellen zu kdnnen, wird in dieser Studie der Narcotrend Compact 4.0-
Monitor verwendet, der von einer Arbeitsgruppe der Medizinischen Hochschule Hannover
entwickelt wurde. Bei diesem Monitor handelt es sich um ein EEG- Messsystem zur
Registrierung und Darstellung von EEG- Signalen. ,,Diese werden mit Hilfe multivariater
statistischer Verfahren durch eine automatische Klassifikation des EEG auf einer Skala von

Stadium A (wach) bis Stadium F (sehr tiefe Narkose) quantifiziert. Diese Stadieneinteilung
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wird durch einen EEG- Index von 100 (wach) bis 0 (sehr tiefe Narkose) verfeinert dargestellt
(Schultz et al 2003).

Grund fur den Entschluss zur Anwendung des Narcotrend Compact 4.0- Monitors sind die
Ergebnisse zahlreicher groRR angelegter Validierungsstudien fir diesen Monitor (Bauerle et al
2003, Schmidt et al 2003, Schultz et al 2002, Wilhelm et al 2002). Laut einer
Validierungsuntersuchung der automatischen Klassifikationsalgorithmen des EEG- Monitors
Narcotrend (Schultz et al 2002) liefert dieser eine verlassliche Beurteilung der Schlaftiefe.
Nach einer weiteren Studie (Wilhelm et al 2002) ist der Narcotrend 4.0 - Monitor bei einer
Vielzahl operativer Eingriffe und bei Patienten verschiedener Altersgruppen anwendbar.
Auch Bauerle kommt in seiner Studie von 2003 zum Schluss, dass der EEG- Monitor

Narcotrend 4.0 zum Monitoring einer Sedierung mit Disoprivan verwendet werden kann.
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3.6 Studienziel

Das Ziel der vorliegenden Studie ist festzustellen, ob die bisherige Durchfihrung der
Sedierung wahrend endoskopischen Eingriffen und deren Uberwachung eine ausreichende

Sicherheit fur die Patienten bietet.

Hierzu wurden folgende Fragen formuliert:
e Reichen die konventionellen Uberwachungsmethoden mit der Kontrolle von
Herzfrequenz, Sauerstoffsattigung und Blutdruck aus, um eine adaquate Sedierung des

Patienten zu gewahrleisten?

e Kann mittels der oben genannten konventionellen Uberwachungsmethoden eine zu

tiefe Sedierung erkannt und vermieden werden?

e Besteht ein Zusammenhang zwischen der wahrend des endoskopischen Eingriffs

erreichten Sedierungstiefe und dem Auftreten von Komplikationen?

e Treten wahrend der jetzigen Durchfiihrung der Sedierung mit Disoprivan und
Midazolam und deren Uberwachung fiir die Patienten gefahrdende Zwischenfalle auf?

Wenn ja, in welchem Ausmali3?
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4 Patienten und Methoden

4.1 Patientenkollektiv

Nach Zustimmung der Ethikkommission der Arztekammer des Saarlandes wurden insgesamt
190 Patienten in die Studie aufgenommen. Voraussetzung fur die Teilnahme war das
schriftliche Einverstandnis des Patienten, sowie die im Anschluss aufgefihrten Ein- und
Ausschlusskriterien.

41.1 Einschlusskriterien

Einschlusskriterien zur Teilnahme an der Studie waren:

e Die Durchfuhrung einer Gastroskopie, Koloskopie, bzw. die Kombination beider

genannter Untersuchungen.
e Sedierung mit Disoprivan und Midazolam
e Vollendung des 18. Lebensjahres
o schriftliches Einverstandnis des Patienten
e Durchfiihrung des Eingriffes im Untersuchungssaal 1

4.1.2 Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien waren das Ablehnen der Teilnahme an der Studie durch den Patienten, die

Durchfiihrung der endoskopischen Untersuchung ohne Sedierung, sowie folgende Kriterien:
e Zentralnervose Erkrankungen
e Zerebrovaskuldre Erkrankungen
e Allergien gegen Eier und Sojaprodukte
e Schwangerschaft
e Psychiatrische Erkrankungen

e ASA- StufeV
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4.1.3 Dropouts

Als Dropout wurden finf Patienten gewertet, bei denen es zum Abbruch der Messung vor
Beenden der Untersuchung aufgrund technischer Probleme kam.

4.1.4 ASA - Einstufung

Um das Risiko des Patienten wéhrend der Sedierung mit Midazolam und Disoprivan
abschatzen zu kdnnen wurde die ASA- Einstufung der American Society of Anesthesiologists
(ASA) verwendet. Sie ist eine Orientierungshilfe zur Einschatzung des Sedierungs- bzw. des

Anésthesierisikos flr den Patienten.
e ASA I. keine organische Erkrankung oder Stérung des Allgemeinbefindens;

ansonsten gesunder Patient
e ASAII: leichte Allgemeinerkrankung ohne Leistungseinschrankung
e ASA III: schwere Allgemeinerkrankung mit Leistungseinschrankung
e ASAIV: lebensbedrohliche Allgemeinerkrankung

e ASA V: moribunder Patient, der mit oder ohne Operation 24h nicht uberleben wird
(Schulte, 2002)
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4.2  Technische Ausstattung

421 Lohmeier M0 11

Der Monitor Lohmeier MO 11 wurde eingesetzt, um die klinischen Parameter, Herzfrequenz,

Blutdruck und Sauerstoffsattigung vor, wéhrend und nach der Untersuchung zu uberwachen.

4.2.2 Narcotrend Compact 4.0 - Monitor

Abbildung 1: Narcotrend Compact 4.0 - Monitor mit Aufnahmeeinheit, Monitor und Elektroden

Der Narcotrend Compact 4.0 Monitor wurde eingesetzt, um die unter standardisierter
Uberwachung erreichte Sedierungstiefe verblindet zu iiberwachen.

Bei diesem Monitor handelt es sich um ein EEG- Messsystem zur Registrierung und
Darstellung von EEG- Signalen. ,,Dieses Messsystem beinhaltet eine automatische EEG-
Bewertung. Basierend auf einer Vielzahl von aus dem EEG abgeleiteten Parametern wird mit
Hilfe multivariater statistischer Verfahren eine automatische Klassifikation des EEG auf einer
Skala von Stadium A (wach) bis Stadium F (sehr tiefe Narkose) durchgefuhrt. Diese
Stadieneinteilung wird durch einen EEG- Index von 100 (wach) bis 0 (sehr tiefe Narkose)

verfeinert dargestellt™ (Schultz et al 2003).
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Bewullitsemszustand Narcotrend - Stadiumn | Narcotrend - Index
Wachheit A 100 - 95
BO 94 - 90
Mudigkeit / Sedierung Bl 89 - 85
B2 84 - 80
C0 79-75
oberflachliche Anasthesie C1 74 -70
C2 69 - 65
Do 64 - 57
Allgememanasthesie D1 56 - 47
D2 46 -37
EO 36 - 27
tiefe Allgemeinanasthesie E1l 26 - 20
E2 19-13
Burst-Supression-EEG FO 12. -5
bis Nullinie F1 4-0

Tabelle 6: Einteilung der Narcotrend- Stadien und der Narcotrend- Stufen nach dem Bewusstseinszustand

,,Das Roh-EEG wird mit Hilfe von selbstklebenden, Standard EKG-Elektroden, die im
Stirnbereich angebracht werden, abgeleitet. Die Aufzeichnung des EEG erfolgt in einem
Frequenzbereich zwischen 0,5 Hz und 45 Hz. Dabei werden 128 Werte pro Sekunde erfasst
(,,sampling rate*) und mit einer 12 bit- Auflésung (,,resolution®) digitalisiert. Der Begriff
»resolution” beschreibt die Messgenauigkeit, mit der die EEG-Amplitudenwerte erfasst
werden. Um eine gleichbleibend hohe Qualitat des EEG-Signals zu gewéhrleisten, werden vor
und wahrend der EEG-Ableitung die Impedanzen und Potentiale der Elektroden in definierten
Zeitabstanden Uberprift. Um das ordnungsgemélie Arbeiten des Systems zu gewahrleisten,
durfen die Impedanzwerte den Grenzwert 6 kQ2 nicht tberschreiten. Der optimale Wert liegt
um die 3 kQ* (Schultz 2003).

,Die Grundlage der Narcotrend- Analyse sind EEG- Abschnitte mit einer Lange von 20
Sekunden. Alle 5 Sekunden wird der vorhergehende 20 Sekunden- Abschnitt ausgewertet und
klassifiziert, um eine moglichst zeitnahe Analyse des EEG- Signals sicherzustellen. Bei der
Auswertung des aktuellen EEG- Abschnitts werden zunédchst umfangreiche Algorithmen zur
Artefakterkennung durchlaufen, um eine Verfalschung der automatischen Klassifikation
durch artefaktbelastete EEG- Abschnitte zu vermeiden. Dabei werden altersspezifische

Grenzwerte fur die EEG- Signalleistung verwendet. Danach werden die fir die Klassifikation
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relevanten EEG-  Parameter  berechnet und anschlieBend mit  Hilfe  der
Klassifikationsfunktionen ein Indexwert, bzw. EEG- Stadium fur den aktuellen EEG-
Abschnitt ermittelt. Die Ausgabe der Klassifikationsergebnisse (Index und Stadium) erfolgt
alle 5 Sekunden neu. Diese angezeigten Narcotrend- Klassifikationen konnen dann zur
Steuerung und Uberwachung der hypnotischen Komponente der Sedierung verwendet
werden* (Schultz, 2003).

wach
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Abbildung 2: Narcotrend-Index und Narcotrend- Stadium, mit Angabe der entsprechenden EEG- Wellen
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EEG
128 Werte pro Sekunde
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Abbildung 3: Schritte bei der

Artefakterkennung
A 4 A 4
Zeitbereichanalyse Frequenzbereichanalyse
- Amplitudenmalie - Fast Fourier- Transformation
- Autoregressive Parameter (FFT)
A 4 A 4
Supressionserkennung Diskriminanzanalyse
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Plausibilitatsabfragen

A

,,Hintergrund-

Parameter«

A 4

Narcotrendstadium (A-F)
Und
Narcotrendindex (100-0)

(Schultz et al, 2003)

Berechnung der Narcotrend- Stadien und des Narcotrend- Index
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4.3 Definitionen

e Beginn der Sedierung:

Die initiale Gabe von Midazolam.

e Ende der Sedierung:

Die letzte Gabe von Disoprivan.

e Beginn der Untersuchung:

Das Einfiihren des Endoskops.

e Ende der Untersuchung:

Das Entfernen des Endoskops.
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4.4

441

442

Untersuchungsablauf

Vortag

Aufklarung des Patienten tber den geplanten Eingriff und die Sedierung durch einen

Internisten

Aufklarung tber die mogliche Teilnahme an der geplanten Studie und Aushéndigung
eines Aufklarungsbogens. Dieser dient der Information Uber das Ziel und den Ablauf
der Studie, sowie uber die Durchfiinrung der Uberwachung, die Gewahrleistung des
Datenschutzes und die Freiwilligkeit der Teilnahme (siehe Anhang).

Einholen der schriftlichen Einverstandniserklarung des Patienten.

Aushéndigung eines Fragebogens, der die Einschatzung der Sedierung durch den
Patienten selbst darstellen soll (siehe Anhang). Dieser konnte von den Patienten nach

der Untersuchung ausgefullt und abgegeben werden.

Tag der Untersuchung:

Vorbereitungen

Legen eines neuen, bzw. Kontrolle eines vorhandenen vendsen Zugangs durch das

Pflegepersonal.

Vorbereitung zur Uberwachung der standardisierten Uberwachungsparameter und der

Sedierungstiefe durch eine unabhéngige Person.

Grindliches Abreiben der Haut im Stirnbereich mit Alkohol befeuchteten Kompressen
(Kodan® Tinktur forte farblos, Schiilke & Mayr).

Vorsichtiges Aufrauen der Haut im Stirnbereich mit einem Tropfen Préparationscreme

(Kendall Meditec), um die Leitfahigkeit der Elektroden zu verbessern.

Anlegen von selbstklebenden Standard EKG-Elektroden zur Ableitung des EEG im

Bereich der unbehaarten Kopfhaut, méglichst nah am Haaransatz positioniert, da im
32



Patienten und Methoden

augennahen Bereich, besonders in flacheren Narkose- bzw. Sedierungsstadien
vermehrt Artefakte auftreten konnen. Bei der Positionierung der Elektroden wurde
darauf geachtet, dass sie nicht (ber Knochenlicken, Narben oder Hautdefekten
angebracht werden. Der Abstand zwischen den Elektroden sollte mehr als 8 cm

betragen.

e AnschlieBen der Elektroden an den Narcotrend Compact 4.0 - Monitor zur

Uberwachung der Sedierungstiefe

e Anbringen und Anschliefen der Blutdruckmanschette und des Fingerclips zur

Uberwachung von Blutdruck, Herzfrequenz und Sauerstoffsattigung
e Lagerung des Patienten

e Anlegen einer Sauerstoffbrille, die den Patienten wahrend der gesamten Untersuchung

kontinuierlich mit 61 Sauerstoff versorgt

Untersuchung und Sedierung

e Initiale Applikation von 1 - 25 mg Midazolam i.v. nach Anordnung des

untersuchenden Arztes
¢ anschlieBende Applikation von initial 30 mg Disoprivan i.v. im Bolus

e Beginn der endoskopischen Untersuchung bei ausreichender klinisch festgestellter

Sedierungstiefe

e Zur Aufrechterhaltung der Sedierung Gabe von 10 — 20 mg Disoprivan im Bolus, je

nach Reaktionslage, Herzfrequenz, Blutdruck und Sauerstoffsattigung des Patienten

e Nach Beendigung der Untersuchung weiterhin Uberwachung des Patienten im

Untersuchungsraum, bis der Patient auf Ansprache reagiert

e Bei stationaren Patienten erfolgte die weitere Uberwachung durch das Pflegepersonal

auf der Station

33



Patienten und Methoden

e Bei ambulanten Patienten erfolgte die weitere Uberwachung durch das

Endoskopieteam in eigenen, dafiir ausgestatteten Uberwachungsraumen
¢ Die Entlassung der ambulanten Patienten erfolgte nach klinischem Zustand.

Dokumentation

e Die Dokumentation erfolgte von einer unabhdngigen Person auf einem speziell dafr

angefertigten Uberwachungsbogen (siehe Anhang)
e Dokumentiert wurden:

o Alter

o Grole

e Gewicht und

¢ ASA — Einstufung des Patienten

e Ausgangswerte von:
e Sedierungsstadium anhand des Narcotrend Compact 4.0 - Monitors
e Blutdruck
e Herzfrequenz
e Sauerstoffsattigung

¢ Beginn und Ende der Sedierung mit Zeitangabe
e Beginn der Sedierung: erste Applikation von Midazolam

e Ende der Sedierung: letzte Applikation von Disoprivan
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e Dauer der Sedierung

e Von der ersten Applikation von Midazolam bis zur letzten Applikation von

Disoprivan

¢ Beginn und Ende der Untersuchung mit Zeitangabe

e Beginn der Untersuchung: Einfiihren des Endoskops

e Ende der Untersuchung: Entfernen des Endoskops
e Dauer der Untersuchung

¢ Vom Einflhren bis zum Entfernen des Endoskops
¢ Medikamentengabe mit Dosis- und Zeitangabe

¢ Initiale Gabe von Midazolam und Disoprivan

o Jede weitere Applikation von Disoprivan

o Jede weitere Gabe sonstiger Medikamente

e Gesamtdosis von Midazolam und Disoprivan
o Vitalparameter

e Jede Minute: Herzfrequenz, Sauerstoffsattigung, Narcotrend— Stufe und

Narcotrend- Index
e Alle drei Minuten und bei Bedarf: Blutdruck

e Auftreten von Komplikationen mit Zeitangabe
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Als Komplikationen wahrend der Untersuchung, bzw. wéhrend der Sedierung wurden

folgende Parameter betrachtet:

o Abfall des mittleren arterieller Blutdrucks < 60 mmHg
o Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90 %
e Auftreten einer Apnoe

o Abfall der Herzfrequenz unter 50 Schldge pro Minute

45  Patientenbefragung

Jedem Patienten, der an der Studie teilnahm, wurde ein Fragebogen ausgehandigt. Dieser
konnte nach der Untersuchung unter freiwilliger Angabe der Person oder anonym ausgefullt
und abgegeben werden. Er sollte einen Eindruck darlber vermitteln, wie die Patienten die

Untersuchung erleben. Wichtige Fragen hierbei waren, ob:
o die Patienten wahrend der Untersuchung aufgewacht sind
e die Patienten Uberhaupt eine Erinnerung an die Untersuchung haben und ob

e sie Schmerzen wéhrend der Untersuchung erlitten.
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4.6

Statistische Auswertung

Die Erfassung, Auswertung und graphische Darstellung der Daten erfolgte mit Hilfe

der statistischen Grundfunktionen von Microsoft EXCEL.

Alle deskriptiven Daten wurden mit Mittelwert, Standardabweichung, Minimum und
Maximum angegeben. Bei den Patientendaten Alter, KorpergrofRe und Gewicht

erfolgte die Angebe von Median und Range.

Zum Vergleich der Vitalparameter vor, wahrend und nach der Untersuchung wurden
diese zu den jeweiligen Messzeitpunkten, unter Angabe von Mittelwert, Minimum und

Maximum, sowie der Standardabweichung als Boxblot dargestellt.

Um die Verteilung der fur die Sedierung verantwortlicher Pflegekréfte zu bestimmen
wurde der Kolmogorov- Smirnov- Anpassungstest angewendet. Zur Aufdeckung
statistisch auffalliger Unterschiede in den Daten wurde der U- Test angewendet, da es

sich bei der Verteilung der Pflegekrafte um keine Normalverteilung handelte.

Im zweiten Teil der Auswertung wurden die Vitalparameter in den jeweiligen
Sedierungsstadien bestimmt. Zur Bestimmung der Verteilung der Daten wurde auch
hier der Kolmogorov- Smirnov- Anpassungstest angewendet. Da es sich bei den
folgenden Mittelwertvergleichen um mehr als zwei unabhdngige Stichproben handelte
und keine Normalverteilung vorlag, wurde bei den folgenden Mittelwertvergleichen
der Vitalparameter in den einzelnen Sedierungsstadien der Kruskal- Wallis- Test

benutzt.
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5 Ergebnisse

5.1  Allgemeine Ergebnisse

511 Demographische Daten

Insgesamt wurden 190 Patienten in die Studie eingeschlossen. Funf Patienten mussten
aufgrund der Nichtauswertbarkeit der Daten wieder ausgeschlossen werden, sodass der
Stichprobenumfang bei 185 Patienten liegt. 90 davon weiblichen (49%) und 95 mannlichen
Geschlechts (51%). Das durchschnittliche Alter liegt bei 66 + 14,5 Jahren. Im Schnitt sind die
Patienten 170 + 8 cm grol3 und haben ein Gewicht von 68,5 + 17,2 kg.

Anzahl der Patienten n 185
Geschlecht mfw 95/90
Alter Jahre 66+ 14.5
Grofie cm 170+ 8
Gewicht kg 68,5+ 172

Tabelle 7: Demographische Daten: Angabe von Median und Range bei Alter, GrofRe und Gewicht
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5.1.2 ASA - Einstufung

In Bezug auf die ASA- Einstufung liegt folgende Verteilung vor:
Der uberwiegende Teil der untersuchten Patienten wurde als ASA- Stufe Il und Il
Klassifiziert.

e 38 % der Patienten wurden in die ASA - Stufe Il eingestuft
e 40 % der Patienten in die ASA — Stufe I1I.

Die Ubrigen Patienten zeigten folgende Verteilung:

e 12 9% ASA —Stufe |
e 8% ASA — Stufe IV und

e 2 % der Patienten lagen zwischen der ASA — Stufe 11 und I11.

180
140
100 =
&0
20
I II III 11111 v gesamt
ASA- Stufe
[ ménnlich =3 weiblich Em Anzahl gesamt

Abbildung 4: Verteilung der Patienten in den ASA — Stufen der American Society of Anesthesiologists
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5.1.3 Verteilung der Untersuchungen

Bei den durchgefiihrten Untersuchungen waren die Gastroskopien mit 59 % am hé&ufigsten
vertreten. Bei 37 % der Patienten wurde eine Koloskopie durchgefuhrt und lediglich bei 4 %
der Patienten fanden beide Untersuchungen in Kombination statt.

Gastroskopie 78 42,2 32146

Koloskopie 67 36,2 36131

Gastroskopie und Koloskopie 7 3,8 512

Tabelle 8: Verteilung der durchgefiihrten Untersuchungen

514 Dauer der Untersuchungen

Die Dauer der einzelnen Untersuchungen war im Schnitt mit 10 Minuten bei den
Gastroskopien ohne Intervention am kiirzesten und mit durchschnittlich 46 Minuten bei der
Kombination von Gastroskopie und Koloskopie am langsten. Die Koloskopien mit und ohne
Intervention hatten eine durchschnittliche Dauer von 23 Minuten bzw. 33 Minuten und die

Dauer der Gastroskopien mit Intervention lag im Schnitt bei 16 Minuten.
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n durchschmttliche Daver (mn)|{Minimum / MMasimum (min)

Gastroskopie mit Intervention 31 15,7+ 10,2 44 51

Koloskopie mit Intervention 2 325+134 231 42

Tabelle 9: Durchschnittliche Dauer der einzelnen Untersuchungen mit Angabe von Mittelwert +
Standardabweichung. Sowie Angabe der minimalen und maximalen Dauer der einzelnen
Untersuchungen. Die Dauer der Untersuchung wurde vom Einfihren des Endoskops, bis zum Entfernen

dessen definiert.
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Abbildung 5: Durchschnittliche Dauer der durchgefiihrten Untersuchungen in Minuten; G: Gastroskopie,
G, |: Gastroskopie mit Intervention, K: Koloskopie, K, I: Koloskopie mit Intervention, G, K:

Kombination von Gastroskopie und Koloskopie.
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5.15 Sedierung

In der vorliegenden Studie wurde die Sedierung wéhrend der endoskopischen
Untersuchungen mit der Kombination von Midazolam und Disoprivan durchgefihrt. Hierbei
wurde Midazolam zur Einleitung und Disoprivan zur Aufrechterhaltung der Sedierung

verwendet.

5151 Dauer der Sedierung

Die Dauer der Sedierung bei den einzelnen Untersuchungen war im Schnitt mit 9 Minuten bei
den Gastroskopien ohne Intervention am kirzesten und mit durchschnittlich 46 Minuten bei
der Kombination von Gastroskopie und Koloskopie am langsten. Die Dauer der Sedierung bei
den Koloskopien mit und ohne Intervention lag mit einer durchschnittlichen Dauer von 20
bzw. 32 Minuten ebenso wie die Dauer der Sedierung bei den Gastroskopien mit Intervention

mit im Schnitt 16 Minuten Dauer dazwischen.

| n|durchschittliche Dauer (min)|Minitmum / Maximurn (min)
157 118 21,56

Roloskopie mit Intervention 31,5+7,8 26 /. 37

Tabelle 10: Angabe der Dauer der Sedierung mit Mittelwert £ Standardabweichung. Die Dauer der

Sedierung wurde von der ersten Gabe von Midazolam bis zur letzten Gabe von Disoprivan definiert.
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Dauer der Sedierung (min)

Gl K K.l GK

Untersuchung

Abbildung 6: Ubersicht tber die durchschnittliche Dauer der Sedierung bei den durchgefiihrten
Untersuchungen in Minuten; G: Gastroskopie, G, I: Gastroskopie mit Intervention, K: Koloskopie, K, I:

Koloskopie mit Intervention, G, K: Kombination von Gastroskopie und Koloskopie

43



Ergebnisse

5.15.2 Beispielhafter Verlauf einer Sedierung

Beispiel 1

A

—_|1 A A =
Beginn der Untersuchung
B 1
i 3Smg - -
Disoprivan 3 +3f0 ng Dmol_mvan, co Co
I (Beginn der 3 insgesamt 65mg X
2 C1 ) : C2
. Sedierung) Disoprivan (Ende der
z e - Sedierung)
’gl DO
2 D2 D2
2 il
E E0 E0
Ende der Untersuchung |
F
: . . : - ; Minuten
0 2 4 6 8 1 12 14

Abbildung 7: Beispielhafter Verlauf einer zu tiefen Sedierung bei einer Gastroskopie; A: wacher Patient
CO0, C1, C2: oberflachliche Anasthesie; DO, D2: Allgemeinanésthesie; EO:tiefe Allgemeinanésthesie

Beispiel 2

-{ A B0 B0 B0
B T y
0 o
& 30 1mg
Ie Disoprivan Insgesamt 80mg
o (Beginn der Disoprivan (Ende der
= || Sedierung) Sedierung)
o
-.E. D +20 mg | Ende der Untersuchung
= Disoprivan,
@ insgesamt 50mg
E (Beginn der
Untersuchung)

+30 mg Disoprivan, insgesamt
F 80mg

T T T T T T T T Minuten

[
£
)
=]

Abbildung 8: Beispielhafter Verlauf einer zu flachen Sedierung bei einer Gastroskopie; A: wacher
Patient; CO0, C1, C2: oberflachliche Ané&sthesie; DO, D2: Allgemeinandsthesie; EO: tiefe
Allgemeinanésthesie
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5.15.3 Verabreichte Dosis von Midazolam

Alle Patienten erhielten, unabhdngig von der Art der Untersuchung, je nach ASA- Einstufung,
korperlicher Konstitution und Alter initial zwischen 1mg und 2,5 mg Midazolam intravends
appliziert. Bei einem Patienten wurde nachtraglich zusatzlich 2 mg und bei einem weiteren
Patienten zusatzlich 2,5 mg Midazolam injiziert. Die mittlere Midazolamdosis betrug
2,2+ 0,6 mg.

Anzahl der Patienten Midazolam (mg)
18 1
20 1,5
31 2
114 2,5
1 4.5
1 5

Tabelle 11: Verabreichte Midazolamdosis: Angabe in mg

5.15.4 Verabreichte Dosis von Disoprivan

Zur Aufrechterhaltung der Sedierung bekam jeder Patient eine initiale Dosis von 30 mg
Disoprivan intravends appliziert. Im weiteren Verlauf der Untersuchung erfolgte die
Aufrechterhaltung der Sedierung mit individuell angepassten Applikationen von 10-30 mg
Disoprivan im Bolus.

Der durchschnittliche Bedarf betrug bei den Gastroskopien 129 mg + 67 mg. Bei den
Gastroskopien mit Intervention lag er im Schnitt bei 174 mg + 88 mg, bei den Koloskopien
bei 173 mg + 93 mg. Bei derselben Untersuchung mit Intervention wurden durchschnittlich
270 mg + 42 mg Disoprivan appliziert. Der hochste durchschnittliche Bedarf an Disoprivan
wurde bei der Kombination von Gastroskopie und Koloskopie erfasst. Dieser lag im Schnitt
bei 407 mg + 78 mg.
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Abbildung 9: Abbildung der im Schnitt verabreichten Disoprivandosis mit Mittelwert,
Standardabweichung, Minimum und Maximum bei den einzelnen Untersuchungen; G: Gastroskopie, G,
I: Gastroskopie mit Intervention, K: Koloskopie, K, I: Koloskopie mit Intervention, G, K: Kombination

von Gastroskopie und Koloskopie
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52 Ergebnisse der Uberwachung

In der vorliegenden Studie fand bei der Sedierung mit Disoprivan in Kombination mit
Midazolam wahrend des endoskopischen Eingriffs eine doppelte Uberwachung der Patienten
statt.

Diese bestand aus der standardisierten kontinuierlichen Kontrolle und Dokumentation von

Herzfrequenz und Sauerstoffsattigung, sowie aus der wiederholten Kontrolle des Blutdrucks.

Zusatzlich zu dieser standardisierten Uberwachung wurde die Sedierungstiefe jedes Patienten

kontinuierlich mit dem Narcotrend Compact 4.0 Monitor verblindet erfasst und jede Minute
dokumentiert.

Insgesamt wurden 15.788 Messwerte erfasst.

gemessene Parameter Anzahl der Messwerte
Sauerstoffsattigung 4636
Herzfrequenz 4631
systolischer Blutdruck 1921
diastolischer Blutdruck 1921
Sedierungstiefe 4600

Tabelle 12: Ubersicht tiber die Aufteilung der insgesamt erfassten Messwerte
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5.2.1 Ergebnisse der standardisierten Uberwachung

Die standardisierte Uberwachung der Patienten bei der Sedierung wahrend endoskopischen
Eingriffen beinhaltet die Uberwachung der Vitalparameter Herzfrequenz, Blutdruck und

Sauerstoffsattigung.

52.1.1 Vergleich der Vitalparameter vor, wahrend und nach der

Untersuchung

Die Ergebnisse des Vergleichs der oben genannten Vitalparameter vor, wéhrend und nach der

Untersuchung sind wie folgt:

Die Sauerstoffsattigung
stieg vom Ausgangswert von im Durchschnitt 96,8 % + 2,3 % leicht auf 97,2 % + 2,9 %

wahrend der Untersuchung an. Nach der Untersuchung fiel sie wieder etwas unter den

Ausgangswert auf 96,4 % + 2,9 % ab.
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Abbildung 10: Vergleich der durchschnittlichen Sauerstoffsattigung vor, wahrend und nach der
durchgefihrten Untersuchung, angegeben in Mittelwert + Standardabweichung, sowie Minimum und

Maximum der gemessenen Werte
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Der mittlere arterielle Blutdruck,

der sich aus der Formel:

|MAP = diastolischer Blutdruck + 1/3 x ( systolischer Blutdruck - diastolischer Blutdruck )|

fur periphere Gefalle grob schatzen lasst, betrug vor Beginn der Untersuchung im Mittel
101,5 mmHg und fiel wéhrend der Untersuchung auf im Schnitt 92,6 mmHg und nach der
Untersuchung sogar auf Werte von im Mittel 90,3 mmHg ab. Trotz des stetigen Abfalls lagen
aber alle Werte im Normbereich. Dieser liegt fir den MAP zwischen 70 und 105 mmHog.
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Abbildung 11: Vergleich des arteriellen Mitteldruckes fur alle untersuchten Patienten vor, wahrend und
nach der Untersuchung. Angabe von Mittelwert + Standardabweichung, sowie Minimum und Maximum

der gemessenen Werte
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Die Herzfrequenz

stieg im Durchschnitt wéhrend und auch noch nach der Untersuchung von einem

Ausgangswert von 76,6 + 15,5 Schldge / min auf 78,6 + 15,7 Schlédge / min wahrend der

Untersuchung und auf 78,8 + 15,7 Schlédge / min nach Beendigung der Untersuchung leicht

an.
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Abbildung 12: Vergleich der Herzfrequenz bei allen untersuchten Patienten vor, wahrend und nach der

Untersuchung. Angabe von Mittelwert + Standardabweichung, sowie Minimum und Maximum der

gemessenen Werte

50



Ergebnisse

522 Ergebnisse des Neuromonitorings

Die verblindete Uberwachung mittels des Narcotrend Compact 4.0 Monitors dient der
Kontrolle der standardisierten Uberwachung. AuRerdem kann tiber einen Vergleich der beiden
Uberwachungsmethoden eine Aussage iber den Zusammenhang zwischen der wihrend des
endoskopischen Eingriffs erreichten Sedierungstiefe und dem Auftreten von Komplikationen

getroffen werden.

5221 Sedierungstiefe

Die im Durchschnitt erreichte Sedierungstiefe anhand des Narcotrend - Index betrug fir alle
durchgefuhrten Untersuchungen 66. Dies entspricht der Narcotrend - Stufe C,, das heif3t einer
oberflachlichen Anésthesie.

Von den 185 in die Studie eingeschlossenen Patienten wurden insgesamt 167 (90,3%)
unbemerkt Uber das Stadium C,, das heil3t Giber die oberflachliche Anéasthesie hinweg sediert.
7 Patienten (3,8%) fielen bis in das Stadium Dy, 7 Patienten (3,8%) bis in das Stadium D; und
19 Patienten (10,3%) bis in das Stadium D,. Diese drei Stadien Dy, D; und D, sind flr eine
Allgemeinanasthesie ausreichend. 54 (29,2%) der untersuchten Patienten wurden bis in das
Stadium Eo, 62 Patienten (33,5%) bis in das Stadium E; und 18 Patienten (9,7%) sogar bis in

das Stadium E; sediert. Diese drei Stadien stehen flr eine tiefe Allgemeinanésthesie.

Anhand dieser Ergebnisse zeigt sich, dass die konventionellen Uberwachungsmethoden mit
der Kontrolle von Herzfrequenz, Blutdruck und Sauerstoffsattigung nicht ausreichen, um die

Tiefe der Sedierung abschétzen zu kénnen.
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Sedierungstiefe Anzahl der Patienten bei den jeweilicen Untersuchungen
G GI K KI | GK Gesamt (n) prozentualer Anteil (%)

Do 3 0 3 0 1 7 38
D1 3 0 4 0 0 7 3.8
D2 7 1 10 0 1 19 10,3
Eo 21 12 19 1 1 54 29,2
El 30 11 16 1 4 62 335
E2 10 4 4 0 0 18 97
Gesamt 74 28 56 2 7 167 903

Tabelle 13: Ubersicht tber die Anzahl der Patienten, die in Bezug auf die durchgefiihrte Untersuchung

Uber das Stadium C, hinaus sediert wurden. G: Gastroskopie, G, I: Gastroskopie mit Intervention, K:

Koloskopie, K, I: Koloskopie mit Intervention, G, K: Kombination von Gastroskopie und Koloskopie

Gesamt

Sedierungsstadinm

E2

E1

E0

D2

D1

Do

prozentualer Anteil (%)

|
30,3 |
97 |
335 |
29,2
]
103
E
E
0 10 20 30 40 50 60 70 S0 90 100

Abbildung 13: Abbildung des prozentualen Anteils der Patienten, die in Bezug auf die Gesamtzahl der in

die Studie eingeschlossener Probanden tber das Stadium C, hinaus sediert wurden
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5222 Vergleich der Tiefe der Sedierung in Bezug auf die durchfiihrende
Pflegeperson

Bei der Sedierung von 140 der insgesamt 185 in die Studie eingeschlossenen Patienten wurde
die fur die Sedierung zustéandige Pflegefachkraft erfasst und die Ergebnisse in Bezug auf den
Verlauf der Sedierung verglichen. Insgesamt waren funf, in dem Umgang mit Disoprivan
erfahrene Pflegefachkréfte, an der Sedierung der Patienten beteiligt. Besonderes Augenmerk
wurde bei dem Auswerten der Daten auf die durchschnittlich erreichte Sedierungstiefe gelegt.

Die Aufteilung der 140 Patienten unter den funf Pflegekréften war wie folgt:

Anzahl der sedierten Anzahl der uber das Stadium C2
Patienten hinaus sedierten Patienten
Pflegekraft n % n %
D 35 25 30 a6
Il 38 27 32 a4
P 41 29 34 83
U 21 15 15 71
T ) 4 5 100

Tabelle 14: Darstellung der Patienten, die Uber das Stadium C, des Narcotrend 4.0 Monitors von den
einzelnen Pflegefachkraften sediert wurden
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Die durchschnittliche Sedierungstiefe betrug bei:

¢ Pflegeperson ,,D*: DO
¢ Pflegeperson ,,M*: C2
¢ Pflegeperson ,,P*: DO
e Pflegeperson ,, T*: Dl
¢ Pflegeperson ,,U*: DO

Sedierungsstadium

Schwester 00 D1 0 = El £ insgesamt sedierte Falle  dber C2 sedierte Falle %
D 3 1 3 12 8 3 ¥ 30 87
1] 0 0 5 9 17 1 3 32 842
P 2 2 3 15 7 5 41 34 829
T 0 0 0 3 2 0 5 5 100
U 0 0 1 B 3 5 2 15 714

Tabelle 15: Vergleich der Sedierungsstadien bei den an der Sedierung beteiligter Pflegefachkrafte.
Angabe der pro Pflegefachkraft insgesamt sedierten Féalle und der Félle, die Uber das Stadium C, hinaus

sediert wurden.

Um die zu testende Verteilung der Pflegefachkréfte zu bestimmen wurde der Kolmogorov-
Smirnov-Anpassungstest angewandt. Der Test zeigt, dass es sich bei den Pflegefachkraften
um keine Normalverteilung handelt. Bei der Uberpriifung, inwieweit die Sedierungstiefe in
Abhéngigkeit von der jeweiligen Pflegeperson steht, zeigt sich, dass die Korrelation auf
einem schwachen Niveau (r = 0.054) angesiedelt ist und nicht signifikant ist (p = 0.526).
Damit steht die Sedierungstiefe in keinem statistisch nachweisbaren Zusammenhang zur
sedierenden Pflegekraft.

Um statistisch auffallige Unterschiede in den Daten aufzudecken, wurde der U-Test
angewandt, da es sich um keine Normalverteilung handelt. Das Ergebnis dieser Auswertung

ist mit p = 0.447 nicht signifikant. Das l&sst den Schluss zu, dass es aufgrund
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unterschiedlicher, an der Sedierung beteiligter Pflegfachkrédfte nicht zu signifikant

bedeutsamen Abweichungen in der Sedierungstiefe kam.

5.3 Vergleich der standardisierten Uberwachung mit den Ergebnissen

der Uberwachung des Narcotrend Compact 4.0 Monitors

Ziel dieses Vergleiches ist herauszufinden, ob die Tiefe der Sedierung einen Einfluss auf die
Vitalparameter Sauerstoffsattigung, Herzfrequenz und Blutdruck hat und ob bei steigender

Sedierungstiefe die Anzahl der Komplikationen verhaltnismaliig ansteigt.

Als Komplikationen sind definiert:

e Ein Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90%
e Ein Abfall des mittleren arteriellen Blutdruckes unter 60 mmHg und

e Ein Abfall der Herzfrequenz auf weniger als 50 Schlage / min
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531 Sauerstoffsattigung

Laut der statistischen Analyse der erfassten Daten l&sst sich ein signifikanter Unterschied der
Sauerstoffsattigung bei unterschiedlicher Sedierungstiefe feststellen. Eine tiefe Sedierung war

hier mit einer signifikant besseren Sauerstoffsattigung assoziiert (p<0,001).
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Abbildung 14: Vergleich der Sauerstoffsattigung in den unterschiedlichen Sedierungsstadien des
Narcotrend Compact 4.0- Monitors: A: wacher Patient; B: Mudigkeit, Sedierung; C: oberflachliche

Anasthesie; D: Allgemeinanasthesie; E: tiefe Allgemeinanasthesie. Angabe des Mittelwertes *

Standardabweichung
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5.3.2 arterieller Mitteldruck

Auch bei dem Vergleich des arteriellen Mitteldruckes mit der Tiefe der Sedierung lassen sich
zwischen den Gruppen hochsignifikante Unterschiede nachweisen (p<0,001). Der arterielle
Mitteldruck fiel von durchschnittlich 98 mmHg im Stadium A auf 93 mmHg im Stadium B
und anschlielend bis auf 88 mmHg im Stadium C. Mit weiterer Tiefe der Sedierung stieg er

allerdings wieder signifikant auf durchschnittlich 94 mmHg im Stadium E an.
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Abbildung 15: Vergleich des arteriellen Mitteldruckes in den unterschiedlichen Sedierungsstadien des
Narcotrend Compact 4.0- Monitors: A: wacher Patient; B: Mudigkeit, Sedierung; C: oberflachliche
Anésthesie; D: Allgemeinanasthesie; E: tiefe Allgemeinanasthesie. Angabe des Mittelwertes =+

Standardabweichung
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5.3.3 Herzfrequenz

Bei dem Vergleich der Herzfrequenz in den einzelnen Sedierungsstadien lieBen sich ebenfalls
hochsignifikante Unterschiede zwischen den jeweiligen Gruppen berechnen (p<0,001). Hier
lasst sich erkennen, dass die Herzfrequenz von durchschnittlich 81 Schldgen pro Minute im
Stadium A auf Werte bis zu 76 Schldagen pro Minute im Stadium B abfiel. Mit weiterem
Fallen der Sedierungstiefe stieg die Herzfrequenz allerdings wieder stetig auf den
Ausgangswert von 81 mmHg an.
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Abbildung 16: Vergleich der Herzfrequenz in den unterschiedlichen Sedierungsstadien des Narcotrend
Compact 4.0- Monitors: A: wacher Patient; B: Mudigkeit, Sedierung; C: oberflachliche Anésthesie; D:

Allgemeinanasthesie; E: tiefe Allgemeinanésthesie. Angabe des Mittelwertes + Standardabweichung

Anhand dieses Ergebnisses kann man sagen, dass es in allen drei Féllen zu einer signifikanten
Anderung der Vitalparameter in den einzelnen Sedierungsstadien kommt. Die Tiefe der
Sedierung korreliert aber nicht mit der Anderung der Vitalparameter (ro, = 0,071; lsystRR =
0.085; rgiaotrr = 0,071; rye = 0,032). Somit ist die Uberwachung der Vitalparameter nicht
dazu geeignet die Sedierungstiefe addquat zu beurteilen. Desweiteren besteht kein
Zusammenhang zwischen der Tiefe der Sedierung und dem geh&uften Auftreten von

Komplikationen.
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54 Komplikationen

Bei der Planung der Studie wurden mdgliche Komplikationen definiert und prospektiv
evaluiert. Als beobachtete und in der vorliegenden Studie zu kontrollierende Komplikationen
wurden die Hypotonie, d.h. ein Abfall des mittleren arteriellen Blutdrucks unter 60 mmHg,
die Hypoxie, d.h. ein Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90%, sowie die Bradykardie, d.h.
ein Abfall der Herzfrequenz unter 50 Schldgen pro Minute festgelegt. Jede aufgetretene
Komplikation wurde dokumentiert und zeitlich erfasst. Ziel dieser Auswertung ist
festzustellen, ob und in welchem Ausmal} wahrend der jetzigen Durchfiihrung der Sedierung
und deren Uberwachung fiir den Patienten gefahrdende Zwischenfille auftreten.

54.1 Hypotonie

19 (10%) der insgesamt 185 untersuchten Patienten erlitten wéhrend der Untersuchung eine
hypotone Episode, d.h. ein Abfall des mittleren arteriellen Blutdrucks unter 60 mmHg.

2 (11%) dieser Patienten besaRen die ASA — Stufe I, 9 (47%) Patienten die ASA — Stufe Il, 7
(37%) Patienten die ASA- Stufe 111 und 1 (5%) Patient besal} die ASA — Stufe IV.

il 7

ASA- Stufe
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Anzahl der aufgetretenen Fille

Abbildung 17: Anzahl der aufgetretenen hypotonen Episoden in Bezug auf die ASA- Stufe
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13 der insgesamt 19 Patienten mit einer hypotonen Episode wurden einer Gastroskopie, davon
2 mit Intervention unterzogen. 4 erhielten eine Koloskopie. Zwei der Patienten, die einer

Kombination beider erstgenannter Untersuchungen unterzogen wurden erlitten eine hypotone

Episode.
Gastroskopie und Koloskopie 2
Kaoloskopie 4
Gastroskopie mit Intervention 2
Gastroskopie "
0 2 4 6 g 10 12

Anzahl der aufgetretenen Fille

Abbildung 18: Anzahl der aufgetretenen hypotonen Episoden in Bezug auf die durchgefiihrte
Untersuchung

Bei 10 (53%) der Patienten mit aufgetretenen hypotonen Episode wurden diese erkannt und
mit einer 500 ml Tutofusin Infusion therapiert. Bei den restlichen 9 (47%) Patienten wurde

die Hypotonie nicht erkannt.
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Patienten mit einer hypotonen
Episode, gesamt

Patienten mit einer hypotonen
Episode, erkannt

Patienten mit einer hypotonen
Episode, nicht erkannt
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Abbildung 19: Ubersicht (iber die Anzahl der aufgetretenen und erkannten, bzw. nicht erkannten

hypotonen Episoden bei den untersuchten Patienten
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54.2 Hypertone Episode

Bei 4 (2%) der untersuchten Patienten, zwei mit einer Gastroskopie und der ASA- Stufe IlI
und zwei mit einer Koloskopie und der ASA- Stufe Il, wurde eine behandlungsbedirftige
Hypertonie mit systolischen Blutdruckwerten (ber 200 mmHg und diastolischen

Blutdruckwerten tber 100 mmHg beobachtet.
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Abbildung 20: Ubersicht tiber die Anzahl der aufgetretenen hypertonen Episoden in Bezug zur ASA-Stufe
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Koloskopie

Gastroskopie
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Abbildung 21: Ubersicht tber die Anzahl der aufgetretenen hypertonen Episoden in Bezug zur
durchgefiihrten Untersuchung

Die Hypertonie wurde in allen Féllen erkannt und erfolgreich mit 2 Hiiben Nitroglyzerin-
Spray sublingual therapiert.
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Patienten mit einer hypertonen
Episode, gesamt

Patienten mit einer hypertonen
Episode, erkannt

Patienten mit einer hypertonen
Episode, nicht erkannt
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Abbildung 22: Ubersicht iiber die Anzahl der aufgetretenen und erkannten, bzw. nicht erkannten

hypertonen Episoden bei den untersuchten Patienten
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54.3 Hypoxie

Bei 22 (12%) der insgesamt 185 untersuchten Patienten wurde wahrend der Untersuchung ein
Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90% beobachtet.

7 (31%) bei Gastroskopien, 4 (18%) bei Gastroskopien mit Intervention, 10 (46%) bei
Koloskopien und 1 (5%) bei der Kombination beider Untersuchungen. Bei den Patienten, die

eine Koloskopie mit Intervention erhielten wurde keine Hypoxie nachgewiesen.
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Abbildung 23: Ubersicht tiber das Auftreten eines Abfalls der Sauerstoffsattigung unter 90 % in Bezug

auf die durchgefiihrte Untersuchung
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2 (9%) der insgesamt 22 Patienten besalien die ASA — Stufe I, 12 (54%) die ASA — Stufe I, 7
(32%) die ASA — Stufe 111 und 1 (5%) die ASA — Stufe IV.

ASA.- Stufe

0 2 4 5 8 10 12 14
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Abbildung 24: Ubersicht tiber das Auftreten eines Abfalls der Sauerstoffsdttigung unter 90 % in Bezug
auf die ASA - Einstufung

Bei 21 (95%) dieser Patienten wurde der Abfall der Sauerstoffsattigung unter 90% entdeckt
und mit der Gabe von 10 I, statt 6 | Sauerstoff therapiert. Bei 13 (62%) der insgesamt 21
Patienten mit erkanntem Abfall der Sauerstoffsattigung wurde zusatzlich zu der erhdhten
Sauerstoffapplikation der Kopf Uberstreckt, um die Atemwege freizuhalten. Lediglich bei
einem (5%) der Patienten musste zum Freihalten der Atemwege ein Gudel- Tubus gelegt
werden. Bei keinem Patienten trat eine Apnoe Uber einer Minute auf. Keiner der Patienten

musste mit Maske beatmet oder intubiert werden.
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Patienten mit einem Abfall der 02
Sattigung < 90 %, gesamt

Patienten mit einem Abfall der 02
Séttigung < 90 %, erkannt

Patienten mit einerm Abfall der 02
Séttigung < 90 %, nicht erkannt
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Abbildung 25: Ubersicht (iber die Anzahl der aufgetretenen und erkannten, bzw. nicht erkannten

hypoxischen Episoden unter 90% Sauerstoffsattigung bei den untersuchten Patienten
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54.4 Bradykardie

11 (6%) der insgesamt 185 untersuchten Patienten erlitten wahrend der Untersuchung einen

Abfall der Herzfrequenz unter 50 Schldge pro Minute.

3 (27%) davon bei einer Gastroskopie, 7 (64%) bei einer Koloskopie und 1 Patient (9%) bei

einer Gastroskopie mit Intervention.
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Abbildung 26: Ubersicht (iber das Auftreten eines Abfalls der Herzfrequenz unter 50 Schlige pro Minute

in Bezug auf die durchgefiihrte Untersuchung
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1 (9%) Patient besal? die ASA- Stufe I, 7 Patienten (64%) die ASA- Stufe Il und 3 Patienten
(27%) die ASA- Stufe I11.
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Abbildung 27: Ubersicht tiber das Auftreten eines Abfalls der Herzfrequenz unter 50 Schlage pro Minute
in Bezug auf die ASA — Stufe

Bei allen Patienten wurde der Abfall der Herzfrequenz erkannt. Bei keinem Patienten war

jedoch eine Therapie notig.
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Patienten mit einer Bradykardie,
gesamt

Patienten mit einer Bradykardie,
erkannt

Patienten mit einer Bradykardie, nicht
erkannt
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Abbildung 28: Ubersicht (iber die Anzahl der aufgetretenen und erkannten, bzw. nicht erkannten

bradykarden Episoden bei den untersuchten Patienten

545 Ubersicht tiber die, wahrend der Studie aufgetretenen Komplikationen

Bei 52 (28%) von 185 in die Studie aufgenommenen Probanden, trat eine, der von uns

definierten Komplikationen auf.

Fasst man die Ergebnisse der Dokumentation zusammen, so lasst sich erkennen, dass die
Hypoxie mit einer H&aufigkeit von insgesamt 12 % am stérksten vertreten ist. Sie trat vor
allem bei den Koloskopien auf. Des Weiteren sind vor allem Patienten mit den ASA — Stufen
I1und 11 betroffen.

Als zweithdufigste Komplikation trat mit insgesamt 10 % die hypotone Episode auf. Diese
war hauptséchlich bei den Gastroskopien vertreten und ebenfalls bei Patienten mit den ASA —
Stufen 11 und I11.
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Die Bradykardie wurde bei insgesamt 6% aller untersuchten Patienten beobachtet. Auch sie

trat am hdaufigsten bei den Koloskopien auf. Und auch hier waren die Patienten mit der
ASA — Stufen Il und 111 hauptsachlich betroffen.

Die hypertone Episode wurde lediglich bei 4 von 185 Patienten (2%) beobachtet.

Untersuchung ASA - Stufe

G/GI/'K/KI/GK I/I/O0/IV
hypotone Episode < 60 mmHg 11/2/410/2 2194741
therapierte Hypertonie 20727040 0f2f/2f0
Sauerstoffabfall unter 90% 7i4110/0/71 2F T2+ H]
Abfall der Herzfrequenz unter 50/min 37174010 1/7/3/0

Tabelle 16: Ubersicht (ber die aufgetretenen Komplikationen in Bezug auf die durchgefiihrte

Untersuchung und ASA- Stufe des Patienten. G: Gastroskopie, G, I: Gastroskopie mit Intervention, K:

Koloskopie, K, I: Koloskopie mit Intervention, G, K: Kombination von Gastroskopie und Koloskopie
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hypertone Episode -4

10 15 20 25
Anzahl der aufgetretenen Fille

o
m

Abbildung 29: Ubersicht (iber die Anzahl der aufgetretenen Komplikationen

ASA.- Stufe
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Abbildung 30: Ubersicht tiber die Anzahl der aufgetretenen Komplikationen in Bezug auf die ASA- Stufe
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Das mit steigender Sedierungstiefe die Anzahl der Komplikationen, d.h. ein Abfall der
Sauerstoffsattigung unter 90%, ein Abfall des mittleren arteriellen Blutdruckes unter 60
mmHg und ein Abfall der Herzfrequenz auf weniger als 50 Schldge / min verh&ltnismaRig

ansteigt, konnte nicht nachgewiesen werden.
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Abbildung 31: Ubersicht (iber die Anzahl der aufgetretenen hypoxischen Episoden mit einer

Sauerstoffsattigung unter 90% in Bezug auf die Sedierungstiefe
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Abbildung 32: Ubersicht tiber den Abfall der Herzfrequenz auf unter 50 Schlage pro Minute in Bezug auf

die Sedierungstiefe
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Abbildung 33: Ubersicht iiber den Abfall des mittleren arteriellen Blutdrucks auf unter 60 mmHg in

Bezug auf die Sedierungstiefe
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55 Ergebnisse der Patientenbefragung

Von den 185 untersuchten Patienten haben insgesamt 161 (87%) den vor der Untersuchung
ausgeteilten Fragebogen beantwortet und abgegeben. Der Uberwiegende Teil (95%) der
befragten Patienten stufte die Sedierung als gut bis sehr gut ein. Fast alle befragten Patienten
haben wéhrend der Untersuchung geschlafen und erinnern sich weder an Bewegungen des
Endoskops, noch an Schmerzen wahrend der Untersuchung, oder an die Untersuchung selbst.

Nach der Auswertung, der von den Probanden ausgefullten Fragebdgen zeigt sich, dass von
den insgesamt sieben Patienten, die wahrend der Untersuchung Schmerzen angaben, drei
ebenfalls angegeben haben, dass sie eine hohere Dosis des zur Sedierung eingesetzten
Medikamentes bendtigt hatten.

Weiterhin lasst sich feststellen, dass alle wahrend der Untersuchung aufgewachten Patienten
lediglich bis zum Stadium By sediert wurden. Dies entspricht einer Mudigkeit, bis Sedierung.
Die Patienten, die angaben, Bewegungen des Endoskops wahrend der Untersuchung gespurt
zu haben erreichten Sedierungsstadien zwischen B2 und EO, wobei auch hier, bis auf einen
Patienten, Uber einen langeren Zeitraum lediglich Sedierungsstadien zwischen BO und B1

aufgetreten sind, in denen das Spiren von Bewegungen des Endoskops durchaus méglich ist.
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Fragestellung Anzahl n prozentualer Anteil (%)

Wie empfanden Sie das Ihnen gegebene Medikament
zur Beruhigung?

Sehr gut 98 60,8 %
Gut 55 34,2 %
Ausreichend 5 3,1%
Schlecht 0 0,0%

Haétten sie nach Ihrer Meinung von dem Medikament
zur Beruhigung

Mehr benétigt 7 4.4 %
Weniger bendtigt 4 2,5%
War angemessen 146 90,7 %
Wie viel Schmerzen haben Sie wahrend der Untersuchung
wahrgenommen?
Keine 151 93,8 %
ein wenig 4 25%
mittelmaRig 2 1,2%
starke 1 0,6 %

Erinnern Sie sich an den Beginn der Untersuchung,
als das Endoskop eingefuhrt wurde?
Ja 8 4,9 %
Nein 151 93,9 %
Erinnern Sie sich, ob Sie wéhrend der Untersuchung
wach waren, oder on Sie geschlafen haben?

Wach
Ja 40 24,9 %
Nein 113 70,2 %
Geschlafen
Ja 108 67,1 %
Nein 44 27,3%

Wenn Sie geschlafen haben, erinnern Sie sich, ob Sie
wéhrend der Untersuchung aufgewacht sind?
Ja 4 2,5%
Nein 153 95,0 %
Erinnern Sie sich, ob sie wéahrend der Untersuchung
Bewegungen des Endoskops wahrgenommen haben?
Ja 4 2,5%
Nein 156 96,9 %
Erinnern Sie sich an das Ende der Untersuchung, als
das Endoskop entfernt wurde?

Ja 5 31%
Nein 153 95,0 %
Erinnern sie sich an das Verlassen des
Untersuchungsraumes?
Ja 60 37.3%

Nein 98 60,9 %



Diskussion

6 Diskussion

Mit der Einflhrung neuer kurzwirksamer Injektionsnarkotika wie Disoprivan hat sich in den
letzten Jahren ein Fortschritt in der Sedierung wéhrend endoskopischen Untersuchungen
entwickelt. Durch die Verminderung der Reaktion auf untersuchungsbedingte Stimuli und
voriibergehende Reduktion der kognitiven und mnestischen Funktion wird jedoch die
Uberwachung der Patienten notwendig (Heuss et al 2005). Diese erfolgt bislang
standardmaiig durch den klinischen Eindruck, sowie die apparative Kontrolle der
Vitalparameter Herzfrequenz, Blutdruck und Sauerstoffsattigung. Ob diese klinische
Uberwachung ausreicht, um die Tiefe der Sedierung zu kontrollieren oder ob ein zusétzliches
Neuromonitoring Vorteile bringen kdnnte wurde in der vorliegenden Studie untersucht.

Unter standardisierter Uberwachung wurde das priméare Ziel der Sedierung erreicht, denn 95%
der befragten Patienten waren mit der Sedierung zufrieden und 96% konnten sich nicht an den
Eingriff erinnern. Dies ist ein wichtiger Gesichtspunkt, da das wesentliche Ziel bei der
Durchfiihrung endoskopischer Untersuchungen darin besteht, das Wohlbefinden des Patienten
zu gewdhrleisten und negative Erfahrungen bei Vorsorgeuntersuchungen oder vor geplanten
Wiederholungsuntersuchungen zu vermeiden.

Bei der verblindeten Kontrolle der Sedierungstiefe durch den Narcotrend Compact 4.0
Monitor fiel allerdings auf, dass insgesamt 90% der untersuchten Patienten unter
standardisierter Uberwachung unbemerkt tiber das Stadium C, des Narcotrend Compact 4.0
Monitors, dass heilt Gber die oberflachliche Andsthesie hinweg formal zu tief sediert wurden.
Unter diesem Gesichtspunkt und da die Anderung der Vitalparameter nicht mit der Tiefe der
Sedierung korreliert (ro, = 0,071; rsystrr = 0.085; rgialrr = 0,071; rue = 0,032), ist die
Uberwachung der Vitalparameter nicht dazu geeignet, die Sedierungstiefe adaquat zu
beurteilen.

Die Frage der Relevanz fur die Praxis bleibt zu diskutieren. Bekanntermalien kann die
Sedierung wahrend des endoskopischen Eingriffs unter der standardisierten Uberwachung als
sicher bezeichnet werden. Dies zeigen die Ergebnisse zahlreicher grof3 angelegter Studien
(Rex 2002, Heuss 2003, Killing 2003, Walker 2003, Tohda 2006, Rex et al 2009). Auch in
der vorliegenden Arbeit traten keine schwerwiegenden Komplikationen auf. Bei keinem der
untersuchten Patienten war eine Maskenbeatmung oder gar eine Intubation nétig und keiner

der Patienten musste kardiopulmonal reanimiert werden oder wurde intensivpflichtig.
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Das mit steigender Sedierungstiefe die Anzahl der Komplikationen, d.h. ein Abfall der
Sauerstoffsattigung unter 90%, ein Abfall des mittleren arteriellen Blutdruckes unter 60
mmHg und ein Abfall der Herzfrequenz auf weniger als 50 Schldge / min verhaltnismaRig
ansteigt, konnte ebenfalls nicht nachgewiesen werden.

Die Gefahr fur das Auftreten von medikamenteninduzierten Komplikationen ist allerdings
erhoht. Dies steht weniger im Zusammenhang mit der erreichten Sedierungstiefe, als mit der
im Bolus verabreichten Disoprivandosis. Hier ware der Einsatz einer kontinuierlichen
intravendsen Infusion von Disoprivan zur Vermeidung von respiratorischen und auch
hamodynamischen Nebenwirkungen durch die Bolusapplikation moglicherweise sinnvoll.
Diese hatte den Vorteil einer ausgeglichenen Sedierung. Das Auftreten von Dosis spitzen,
welche mit der Gefahr von Kreislaufdepressionen, sowie respiratorischer Insuffizienzen und
damit einhergehenden Komplikationen verbunden sind, kénnte reduziert werden. Ein Nachteil
der kontinuierlichen intravendsen Infusion ist der deutlich hohere, unwirtschaftliche
Verbrauch von Disoprivan. Setzt eine in der Sedierung mit Disoprivan geschulte Pflegekraft
die Bolusapplikation sorgsam ein, sind wie gezeigt weder gehdufte, noch den Patienten
gefahrdende Komplikationen zu erwarten. Somit ist die Umstellung auf eine kontinuierliche

intravendse Applikation nicht zwingend erforderlich.

Die Steuerung der Sedierungstiefe mittels des Narcotrend 4.0 Monitors ist auf den ersten
Blick zwar besser geeignet als die standardisierte Uberwachung. Sie bringt aber in der
klinischen Routine keine Vorteile. Hinzu kommt die Frage, ob der Narcotrend 4.0 Monitor
iiberhaupt fiir die Uberwachung der Sedierung geeignet ist. Denn obwohl der Nutzen fiir die
Anisthesie belegt ist gibt es nur wenige Studien, die den Nutzen fiir die Uberwachung der
Sedierung wahrend endoskopischen Eingriffen belegen. AufRerdem nimmt der Zeitaufwand
flr die Vor- und Nachbereitung des Patienten zu und die ZweckmaRigkeit ist eher gering, da
die Sedierung wéhrend des endoskopischen Eingriffs auch unter standardisierter
Uberwachung als sicher bezeichnet werden kann. Es bleibt aber zu diskutieren, ob im Rahmen
des von der Leitlinie geforderten Trainings der an der Sedierung beteiligten Pflegekréfte der
Einsatz des Narcotrend 4.0 Monitors zur Schulung eingesetzt werden kann, um Uberhaupt ein
Gefuhl fur die Sedierung bei Patienten zu entwickeln und Dosis spitzen, welche mit der
Gefahr von Kreislaufdepressionen, sowie respiratorischer Insuffizienzen und damit

einhergehenden Komplikationen verbunden sind zu vermeiden. Aufgrund der niedrigen

78



Diskussion

Fallzahl in der vorliegenden Studie und einer anderen Fragestellung konnte diese Frage aber

nicht beantwortet werden.

Da sich die respiratorische Insuffizienz als hdufigste medikamenteninduzierte Komplikation
darstellt, ware als Alternative zur EEG- Uberwachung die Kapnographie zu diskutieren. Diese
hat in Bezug auf das Erkennen von respiratorischen Ereignissen, bzw. Apnoen gerade bei dem
Einsatz einer kontinuierlichen Sauerstoffgabe wéhrend des endoskopischen Eingriffs eine
bessere Aussagekraft, als die bisher standardisiert eingesetzte Pulsoxymetrie (Gerstenberger,
2010). Langerfristige Atempausen konnten mit der Kapnographie haufiger entdeckt werden,
als mit der Pulsoxymetrie. Allerdings ist dieser Unterschied nur fur die Kombination aus
Benzodiazepinen und Opiaten und nicht fur Disoprivan belegt worden (Quadeer et al).

Der Nachweis von Atempausen, die in der Kapnographie, aber nicht in der Pulsoxymetrie
aufgefallen waren gingen aber bei keinem Patienten mit klinischen Konsequenzen einher
(Quadeer et al).

Schlussfolgernd kann man sagen, dass die Sedierung mit Midazolam in Kombination mit
Disoprivan wahrend endoskopischen Eingriffen unter der standardisierten Uberwachung von
Herzfrequenz, Blutdruck und Sauerstoffsittigung auch ohne die Uberwachung der
Sedierungstiefe durch den Narcotrend 4.0 Monitor oder die Kapnographie flr den Patienten
sicher ist und keine schwerwiegenden Komplikationen zu erwarten sind. Die
elektroencephalographische Uberwachung ist zur Steuerung der Sedierungstiefe zwar
geeigneter als die reine ,,Klinik*, sie bringt aber in der klinischen Routine keinen eindeutigen
Vorteil gegenlber dem Standardmonitoring. Allerdings belegen mehrere randomisierte,
kontrollierte Studien fur die ERCP oder die Durchfiihrung einer ESD am Magen eine
signifikante Reduktion der Disoprivandosis unter elektroencephalographischer Steuerung der
Sedierung. Auler einer kirzeren Aufwachzeit lieR sich aber kein entscheidender
Sicherheitsvorteil nachweisen (Wehrmann et al, 2002; Imagawa et al 2008).

In Bezug auf die Sedierungstiefe bleibt ein weiterer Gesichtspunkt zu diskutieren. Laut |.M.
Hoda werden bei Koloskopien pracancerdse Polypen bei Patienten mit einer tieferen
Sedierung besser entdeckt, als bei Patienten unter moderater Sedierung. In Anbetracht dieser

Tatsache und dem Gesichtspunkt, dass die Tiefe der Sedierung nicht mit dem gehduften
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Diskussion

Auftreten von Komplikationen in Zusammenhang gebracht werden kann bleibt zu kléren, ob

gerade bei Koloskopien nicht eine tiefere Sedierung anzustreben ist.
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11 Anhang

11.1  Einwilligungserklarung

Patienteninformation und Einwilligungserklarung

Zusatzliche Uberwachung mittels EEG bei der Sedierung
wahrend der Endoskopie

(Uberpriifung der Sedierungstiefe und Kontrolle der tiblichen Uberwachung wéhrend
der Endoskopie mittels dem Narcotrend® - EEG- Monitor)

Liebe Patientin, lieber Patient,

in den néchsten Tagen wird bei Ihnen eine Magen- oder Darmspiegelung (Endoskopie)
durchgefuhrt. Wenn Sie es wiinschen erhalten Sie hierzu Medikamente (Dormicum und/oder
Propofol) intravends verabreicht, damit Sie die Untersuchung als weniger unangenehm
empfinden. Diese Medikamente machen Sie muide und schlafrig. Sie dienen der
Schmerzdampfung und Entspannung. Ebenso fiihren sie zu einer Erinnerungsliicke, so dass
fast alle Patienten keine Erinnerung mehr an die Untersuchung und fiir eine gewisse Zeit

danach haben (Amnesie). Dieses oben beschriebene Verfahren nennt man Sedierung.

Sedierung und Uberwachung:

Da die Medikamente, die Ihnen zur Beruhigung verabreicht werden, Sie mide und schléfrig
machen, wird auch Ihr Reaktionsvermdgen fir langere Zeit beeintrachtigt. Aulerdem wirken
diese Medikamente auf das Herz- Kreislauf- System, so dass es zur Verringerung der Atmung
(Hypoventilation) und zum Blutdruckabfall (Hypotension) kommen kann. Aus diesem Grund
werden wahrend der Untersuchung routinemafig Atmung und Herz- Kreislauf tberwacht.
Diese Malinahmen stellen sicher, dass jede Verénderung lhres Herz-Kreislaufsystems und
Ihrer Atmung rechtzeitig erkannt und falls notwendig behandelt wird, so dass Sie keinen

Schaden nehmen kénnen.
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Uberwachung wéhrend der Studie:

Da die Medikamente, die Ihnen zur Beruhigung gespritzt werden, Ihr Bewusstsein verandern
und damit auch das Herz- Kreislauf- System und die Atmung beeinflussen, werden wéhrend
der Untersuchung routinemaRig Atmung und Kreislauf Gberwacht. Hierzu werden Sie an
einen Monitor angeschlossen, der Blutdruck, Herzfrequenz und den Sauerstoffgehalt des
Blutes kontinuierlich misst. Der Blutdruck wird tber eine Manschette, die an Ihrem Arm
angebracht wird, gemessen. Herzfrequenz und Sauerstoffgehalt des Blutes werden Uber einen
Clip, der an Ihrem Finger angebracht wird abgeleitet.

Da sich, wie oben schon erwahnt, unter dem Einfluss der eingesetzten Medikamente das
Bewusstsein in charakteristischer, gewollter Weise verandert, dies aber wahrend der tblichen
Untersuchung nicht gemessen wird, sollen Sie zusatzlich zu der routinemaRigen
Uberwachung wahrend der geplanten Untersuchung mit einem weiteren Monitor (Narcotrend-
Compact) beobachtet werden. Dieser Monitor zeichnet Ableitungen der Hirnaktivitat (ein
sogenanntes Elektroenzephalogramm = EEG) auf. Da abhdngig vom Bewusstseinszustand,
wie Wachheit, Schlaf, Aufregung, hier v.a. Beruhigung usw. die Hirnaktivitat und damit auch
das Elektroenzephalogramm variiert, werden damit die Veranderungen, die im Rahmen der
Beruhigung (Sedierung) auftreten erfasst.

Um ein Elektroenzephalogramm ableiten zu konnen werden lhnen zusatzlich drei Klebe-
Elektroden (&hnlich, wie beim EKG) auf der Stirn angebracht, die sofort nach der
Untersuchung wieder abgeldst werden und keine Spuren hinterlassen. Zudem werden Sie mit

einem Fragebogen nach Ihren Eindriicken bei der Untersuchung gefragt.

Ziel ist es, mit dem zusatzlichen Monitor die tibliche Uberwachung zu kontrollieren.

Die Uberwachung mit diesem Gerat (Narcotrend - Compact) erfolgt unabhingig von der
Untersuchung. Hat also keinen Einfluss auf die Durchfihrung und Beurteilung der
Untersuchung (Endoskopie). Die zusatzliche Uberwachung wird von einer unabhangigen
Person tiberwacht und ausgewertet, die nicht mit der Endoskopie beschaftigt ist.

Wenn Sie mit der zusitzlichen Uberwachung einverstanden sind, werden Auswertung und
Vergleich der Uberwachungsmethoden computergestiitzt erfolgen. Die Ergebnisse werden

anonym, also ohne Zuordnung zu Ihrer Person, zusammengefasst.
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Allgemeines

An diesem Forschungsprojekt nehmen Sie freiwillig teil. lhr Einverstdndnis kénnen Sie
jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen. Dieser eventuelle Widerruf hat keine
Auswirkungen auf Ihre weitere medizinische Betreuung.

Die studienbezogenen Untersuchungsergebnisse sollen in anonymisierter Form in wissen-
schaftlichen Verdffentlichungen verwendet werden.

Naturlich unterliegen alle Personen, welche Sie im Rahmen dieser klinischen Studie betreuen,

der arztlichen Schweigepflicht und sind auf das Datengeheimnis verpflichtet.

Vertraulichkeit der Daten

Die im Rahmen der geplanten Studie erhobenen Daten werden in anonymisierter Form, also
ohne Namensnennung, gesammelt und ausgewertet. Die Bestimmungen der &rztlichen
Schweigepflicht und des Datenschutzes sind gewahrleistet. Wir weisen jedoch darauf hin,
dass zu Kontrollzwecken den Uberwachungshehorden bzw. speziell autorisierten Personen
eine Einsichtnahme in lhre Krankenakte gestattet wird. Mit IThrem Einverstandnis zur
Teilnahme an der Studie stimmen Sie auch dieser Offenlegung zu. Wir versichern Ihnen
jedoch, dass lhre personenbezogenen Daten

absolut vertraulich behandelt werden und nicht an die Offentlichkeit gelangen.
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Information und Einwilligungserklarung zum Datenschutz:

Bei wissenschaftlichen Studien werden personliche Daten und medizinische Befunde uber Sie
erhoben. Die Speicherung, Auswertung und Weitergabe dieser studienbezogenen Daten
erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende

freiwillige Einwilligung voraus:

1.) Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten/Krankheitsdaten —auf  Fragebdgen und elektronischen  Datentragern

aufgezeichnet und ohne Namensnennung verarbeitet werden

2.) AuBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass eine autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Person (z.B. der Universitat oder der
Ethikkommission) in meine erhobenen personenbezogenen Daten Einsicht nimmt,
soweit dies fiir die Uberpriifung des Projektes notwendig ist. Fiir diese Mafnahme

entbinde ich den Arzt von der &rztlichen Schweigepflicht.

(Name des Patienten) (Ort, Datum)

(Unterschrift)
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Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie:

Inhalt, Vorgehensweise Risiken und Ziel des oben erwéhnten Forschungsprojektes hat mir

Dr. hinreichend erklart. Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und

habe hierauf ausfihrlich Antwort erhalten. Ich hatte ausreichend Zeit, mich fur oder gegen die
Teilnahme am Projekt zu entscheiden. Von der Patienteninformation und
Einwilligungserklarung habe ich eine Kopie erhalten. Ich willige in die Teilnahme am

Forschungsprojekt ein.

(Name des Patienten) (Ort, Datum)

(Unterschrift)
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11.2  Uberwachungsbogen

Uberwachungsbogen

Patientenaufkleber

(Name, Geburtsdatum, Geschlecht)

Art der Untersuchung:

Pramedikation:

Patienten-Nr.:

ASA- Einstufung:

Grole:

Gewicht:

BMI:

O Xylocain- Rachenspray mg 0 Anexate 0,1mg/ml mg
O Dormicum 1mg/ml mg 0 Iso Mack Spray Hibe
O Diazepam mg 0 Tutofusin OP ml
O Buscopan 20mg/ml mg o Dolantin 50mg/ml mg
O sonstiges mg 0 02: 2l/min.
Dormicum: mg Valium: mg
Verlegung/ Entlassung:
Bewusstseinslage Wohin Wie Mitgegeben
O ansprechbar O Station O Krankenpflegepersonal O Zahnprothese
O benommen O nach Hause OKTD O Brille
O nicht pramediziert O mit Angehdrigen O Horgerat

O Kleidung

O Kurve

O Aspirat

O Ro- Bilder

O sonstige

Beginn der Untersuchung:
Ende der Untersuchung:
Dauer der Untersuchung:
B) Einflihren des Endoskops

b) Initialer Bolus Propofol

Beginn der Sedierung:

Ende der Sedierung:

Dauer der Sedierung:
E) Entfernen des Endoskops

e) letzte Bolusgabe Propofol
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1) wach 2) schlaft, auf Ansprache/Schmerzreiz weckbar 3) Abwehrreaktion 4) auf Ansprache nicht weckbar

Uhrzeit Propofol 02-Sittigung RR (mm/Hg) | Puls (1/min) Narcotrend- Narcotrend- Bewusstseinszustand
(mg) (%) Stufe Index
Gesamtdosis Disoprivan: mg Impedanz: kQ
Elektrodenpotenziale: mvV

Komplikationen:
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11.4 Patientenfragebogen

lhre Meinung ist uns wichtiq !

Fragebogen zur Erfassung der Patientenzufriedenheit
Sehr geehrte Patientinnen und Patienten,

wir fihren in unserer Abteilung eine Befragung Uber die Zufriedenheit der Patienten mit der
Beruhigung (Sedierung) und Dampfung des Schmerzempfindens wahrend Gastroskopien,

Koloskopien, sowie ERCPs durch.

In diesem Zusammenhang mdchten wir auch Sie befragen.

Ihre offene Meinung ist uns wichtig.

Ihre Antworten werden selbstverstandlich anonym und vertraulich behandelt.

Ihre offene Antwort auf unsere Fragen gibt uns die Mdglichkeit, die Qualitit der Versorgung

zum Wohle aller Patienten kontinuierlich zu steigern.
Wir bedanken uns schon jetzt recht herzlich flr Ihre Mitarbeit.
Beantworten Sie bitte, soweit es Ihnen maglich ist, jede Frage!

Fragen, die fur Sie nicht zutreffen, lassen Sie bitte aus.

Vielen Dank fur lhre Mitarbeit!
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Patientenbefragung

Bitte tragen Sie ein:

Angaben zur Person

lhre Initialen:

Ihr Geburtsdatum:

Das heutige Datum:
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Patientenfragebogen

Sehr geehrte Patientinnen und Patienten, wir sind daran interessiert, wie Sie personlich die
Untersuchung, sowie die medikamenttdse Beruhigung (Sedierung) wahrend der Untersuchung
empfanden. Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen selbst, indem Sie die flr Sie am
besten zutreffende Antwort ankreuzen. Es gibt keine richtigen, oder falschen Antworten. Ihre
Angaben werden streng vertraulich behandelt.

1. Art der Untersuchung?

O Magenspiegelung (Gastroskopie)

O Darmspiegelung (Koloskopie)

2. Wie empfanden Sie das Ihnen gegebene Medikament zur Beruhigung?

O sehr gut

O gut

O ausreichend

O schlecht

3. Hatten Sie nach Ihrer Meinung von dem Medikament zur Beruhigung:

O mehr bendtigt

O weniger ben6tigt

O war angemessen
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4. Wie viel Schmerzen haben Sie wahrend der Untersuchung wahrgenommen?

O keine

O ein wenig

O mittelmaRig

O starke

Bitte beantworten Sie folgende Fragen mit ja oder nein.

1. Erinnern Sie sich an den Beginn der Untersuchung, als das Endoskop eingefuhrt

wurde?

Oja

O nein

2. Erinnern Sie sich, ob Sie wahrend der Untersuchung wach waren, oder ob Sie

geschlafen haben?
Wach O ja geschlafen O ja
O nein O nein

3. Wenn Sie geschlafen haben, erinnern Sie sich, ob Sie wahrend der Untersuchung

aufgewacht sind?
Oja

O nein
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4.Erinnern Sie sich, ob Sie wahrend der Untersuchung Bewegungen des Endoskope

wahrgenommen haben?

Oja

O nein

5. Erinnern Sie sich an das Ende der Untersuchung, als das Endoskop entfernt wurde?
Oja

O nein

6. Erinnern Sie sich an das verlassen des Untersuchungsraumes?

Oja

O nein

Vielen Dank fur lhre Mitarbeit!
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