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1.Zusammenfassung/Abstract Deutsch/Englisch
Interventions in electrophysiology and interventional cardiology are increasingly common.
Many of these interventions are performed under sedation to ensure patient’s comfort and
safety to facilitate e.g. transesophageal echocardiography, pain control, or long procedure
duration. This consensus document by the German Cardiac Society (DGK) together with the
German Association of Anesthesia and Intensive Care (DGAI) describes — based on current
evidence — the structured pathways for sedation in cardiovascular medicine. The major goal is
patient safety for patients undergoing electrophysiology and endovascular cardiovascular
procedures. This consensus document is also aligned to the published S3 guideline for

sedation in gastroenterology [23].

Eingriffe in der Elektrophysiologie und in der interventionellen Kardiologie haben in den
letzten Jahren enorm an Bedeutung gewonnen. Ein Teil dieser Eingriffe wird unter Sedierung
durchgefuhrt. Diese ist erforderlich, um Patientenkomfort und Sicherheit zu gewéhrleisten,
ggfs. transosophageale Echokardiographien durchzufiihren, evtl. in Kombination mit
Analgetika Schmerzen zu lindern oder komplexe, lange Prozeduren mit z.B. stabilen
Mappingbedingungen zu ermdglichen.

Dieses Dokument wurde gemeinsam von der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK) und der Deutschen Gesellschaft fiir Anasthesiologie und Intensivmedizin (DGAI)

erstellt. Es beschreibt — basierend auf aktueller Evidenz — strukturierte Sedierungspfade in der
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kardiovaskuldren Medizin. Hauptziel ist die Gewahrleistung der Patientensicherheit im
Rahmen von Analgosedierungen bei elektrophysiologischen und interventionellen Eingriffen.
Dieses Konsensuspapier orientiert sich an der bereits publizierten S3 Leitlinie fur Sedierung

in der Gastroenterologie [23].

2. Praambel
Eingriffe in der Elektrophysiologie und in der interventionellen Kardiologie haben in den
letzten Jahren enorm an Bedeutung gewonnen. Diese reichen von einfachen Eingriffen wie
elektrischen Kardioversionen und transdsophagealen Echokardiographien bis zu komplexen
Interventionen wie der Implantation von kardialen Devices, VVorhofflimmer-Ablationen,
Vorhofohrverschliissen, Verschliissen von Vorhof-, und Ventrikelseptumdefekten oder der
Rekonstruktion bzw. des Ersatzes von Herzklappen. Der Grofteil der Eingriffe erfolgt bei
spontan atmenden Patienten in Analgosedierung. Die Sedierungstiefen reichen in
Abhéngigkeit vom Patienten und Eingriff von minimal, moderat bis hin zu tiefer
Analgosedierung [8]. Die Wahl der Medikamente ist zentrums- und patientenabhangig.
H&ufig werden Benzodiazepine, Opioide und Propofol eingesetzt. Eine Allgemeinanésthesie
ist nur selten erforderlich.
Es muss angemerkt, werden, dass Interventionen in der Kardiologie (Ablationen,
Vorhofohrverschliisse und Klappeninterventionen) teilweise langwierige Prozeduren sind, die
gof. eine zeitgleiche Verwendung einer transésophagealen Echokardiographie erfordern.
Patientenbewegungen kdnnen zu Komplikationen, wie Ungenauigkeiten von 3D-Maps oder
weitaus seltener zu Herzperforationen bei Ablationen oder VVorhofohrverschlissen fiihren. Bei
Katheterablationen flhrt eine ruhige und flache Atmung zu einer stabileren Katheterposition
und zu préziseren Lasionen und damit Ablationserfolgen [24]. Zudem erfordern elektrische
Kardioversionen im Rahmen von Interventionen oder als alleinige Therapie von
Herzrhythmusstérungen eine tiefe Sedierung [30]. Die TEE-gesteuerten AV-
Klappenprozeduren sind nicht selten zeitintensiv damit fur Patienten anstrengend. Aus diesen
Grinden ist eine Analgosedierung bei ausgewahlten interventionellen kardiologischen
Eingriffen verbreitet und z.B. bei Vorhoffflimmerablationen in den meisten deutschen
Kliniken Standard [8].

2.1 Rationale
In der Kardiologie wird eine Analgosedierung bei nicht-intubationspflichtigen Prozeduren in
vielen Zentren in Deutschland durch nicht-arztliches Assistenzpersonal unter arztlicher
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Aufsicht durchgefiihrt, sogenannte ,,nurse-administered propofol sedation (NAPS). Die
Sicherheit dieser NAPS-Konzepte konnte im Rahmen von gastroenterologischen
Interventionen in zahlreichen Studien belegt werden [12, 21, 22]. Observationsstudien mit
sehr groflRen Patientenzahlen sowie kleinere randomisierte Studien belegen mittlerweile auch
die Sicherheit und Durchfthrbarkeit des Analgosedierungs-Konzeptes im Rahmen von
kardiologischen Interventionen unter Verwendung von Propofol oder Dexmedetomidin [9, 10,
15, 25, 26]. Lange Zeit gab es keine Empfehlungen oder Leitlinien der Fachgesellschaften zur
Durchfiihrung von NAPS im Rahmen von kardiologischen Interventionen. Die Deutsche
Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) hat 2017 erstmals ein Positionspapier zur
Kardioanalgosedierung mit Fokus auf Eingriffe in der Rhythmologie verfasst [29]. Dabei
wurden klinische Standards definiert und juristische Aspekte bearbeitet. Seither hat die NAPS
auch im Bereich der interventionellen Kardiologie an Bedeutung zugenommen. Daher hat die
DGK beschlossen, dieses Papier gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fir
Anaésthesiologie und Intensivmedizin (DGAI) unter Berticksichtigung der aktuellen
medizinischen Daten zu aktualisieren und um Eingriffe der interventionellen Kardiologie zu
erweitern. Dieses Konsensuspapier orientiert sich an der S3-Leitlinie fir Sedierung in der
Gastroenterologie [23]. In der S3 Leitlinie sind bereits wichtige medikolegale Aspekte gepruft
und zwischen den Fachgesellschaften konsentiert worden.

Fur kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) wird auf die Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der

Durchflihrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen verwiesen.

2.2 Ziel
Das Ziel des Konsensuspapiers ist es, deutschlandweit Standards der Analgosedierung in der
Kardiologie auf Grundlage evidenzbasierter Medizin zu etablieren. Es soll eine
flachendeckende Umsetzung qualitétsgesicherter und sektorentibergreifender Versorgung von
Patienten mit einer Analgosedierung in der interventionellen Kardiologie gewahrleisten. Es

bezieht sich schwerpunktmé&lig auf folgende Prozeduren:

elektrische Kardioversionen

diagnostische elektrophysiologische Untersuchungen

Katheterablationen von Herzrhythmusstérungen

Implantationen von kardialen Devices wie Herzschrittmacher und Defibrillatoren
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e Implantationen von Vorhofohrverschliissen
e Verschluss von Vorhof- und Ventrikelseptumdefekten

e Interventionen an AV-Klappen

Insbesondere werden folgende Aspekte beleuchtet:
Indikationen, Ziele
Auswirkung auf Effektivitat und Sicherheit der Prozedur
Risikoabschatzung
Pharmaka, Kombinationstherapie, Applikationstechniken

Strukturqualitat und Prozessqualitat sowie Qualitatssicherung

3. Hauptteil

3.1. Literaturrecherche
Die Literaturrecherche wurde dezentral innerhalb der Arbeitsgruppe durchgefuhrt und erfolgte
in der PubMed-Datenbank mit folgenden Suchbegriffen: ,,sedation® or ,,conscious sedation*
and ,,endoscopy‘ or ,,catheter ablation* or ,,transesophageal echocardiography* or "left atrial
appendage closure" or ,,M-TEER* or ,,mitral intervention‘ or ,,atrial septal defect* or ,,left
atrial appendix occlusion“. Es wurden Publikationen beriicksichtigt, die zwischen 1990 und
November 2022 in deutscher oder englischer Sprache veroffentlicht wurden. Die Literatur

wurde von den Mitgliedern der Arbeitsgruppe bewertet.

3.2. Indikationen, Ziele, bekannte Risiken, Patienten, Qualitatsziele

Empfehlung zur Analgosedierung
Gegenstand dieser gemeinsamen Handlungsempfehlung der Fachgesellschaften DGK und
DGAI ist die Analgosedierung fur diagnostische und interventionelle kardiale Prozeduren bei
erwachsenen Patienten der Kardiologie (Ausnahme TAVI).
Mit Patienten, die sich kardiologischen Interventionen unterziehen, sollte die Mdglichkeit
einer Analgosedierung besprochen werden. Man unterscheidet zwischen minimaler,
moderater und tiefer Analgosedierung. Bei zu erwartenden komplexen oder langer

andauernden Interventionen sollte eine tiefe Analgosedierung mit dem Patienten diskutiert
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werden. Ziele einer Sedierung in der Kardiologie sind die Verbesserung der Ergebnisqualitat
(Ruhigstellung bei diagnostischen und interventionellen MalRnahmen) und ein optimaler
Komfort fir den Patienten (Stress- und Angstreduktion).

Die Prozeduren konnen im Einzelfall effektiver und komplikationsarmer durchgefiihrt werden
[5, 9]. Eine tiefe Analgosedierung kann das Risiko fur unerwartete Bewegungen des Patienten
reduzieren und eine stabile, optimale Lage der Katheter wahrend des gesamten Eingriffs

erleichtern.

Empfehlung zur Indikationsstellung einer Sedierung

Bei jeglicher Analgosedierung in der Kardiologie sollten die Begleiterkrankungen und
individuellen Risikofaktoren des jeweiligen Patienten berticksichtigt werden (u.a. Allergien,
kardiales Risikoprofil, linksventrikulare (LV) Funktion). Insbesondere bei Patienten mit
hochgradig eingeschrénkter LV-Funktion und niedrignormalen Blutdruckwerten muss die
Auswahl des Medikamentes und die Tiefe der Analgosedierung auf diese Faktoren
abgestimmt werden. Bei bestimmten elektrophysiologischen Prozeduren mit schwierig
induzierbaren Arrhythmien, sollte ggf. zu Beginn der Prozedur auf eine Analgosedierung
verzichtet und diese dann evtl. im Verlauf der Prozedur initiiert werden, da die
Analgosedierung zum Beispiel spontane fokale Aktivitat bei der Ablation einer ventrikuléren
Extrasystole supprimieren kann [4, 7]. Auf die vorherig eingenommene antihypertensive
Therapie sollte geachtet und ggf. am Tag der Prozedur verzichtet werden. Das VVorgehen

hierzu hangt vom jeweiligen Patienten und der entsprechenden Medikation ab.

3.3. Auswirkung auf Effektivitat und Sicherheit der Prozedur

Risikoabschitzung

Anisthesiologisches Back-up und Beurteilung der Sedierung
Wenn sedierend und analgetisch wirkende Substanzen eingesetzt werden, kénnen abhangig
von der Wahl des Wirkstoffs und der applizierten Menge Zustande von minimaler, moderater
Sedierung und/oder Anxiolyse bis hin zu einer tiefen Sedierung und Allgemeinandsthesie
erreicht werden. Hierbei sind die Ubergange flieRend. Daher sollte man bei allen Patienten zu
Beginn ein Basismonitoring (SpOz, NiPB, EKG) zur Uberwachung der Atem- und

Kreislaufparameter etablieren. Darlber hinaus empfiehlt es sich, auch die Tiefe der Sedierung
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regelmaBig mittels einer validierten Skala zu tberpriifen (Tabelle 1). Der Ubergang zwischen
moderater und tiefer Sedierung kann schwer abgrenzbar sein und einer ziigigen Dynamik
unterliegen. Im Einzelfall (z.B. schwierige Sedierung bei Adipositas und Schlafapnoe) kann
eine assistierte Beatmung oder ggf. auch eine Intubation mit kontrollierter Beatmung
notwendig werden [9, 32]. Fur die Behandlung von Sedierungskomplikationen sollte sofort
ein in der Notfall- oder Intensivmedizin trainierter und ausgebildeter Facharzt zur Verfligung
stehen.

Elektive Allgemeinanasthesien sind dem Andsthesisten vorbehalten. Sofern tiefe
Analgosedierungen geplant durch einen Andsthesisten durchgefuhrt werden, werden
Sedierungskomplikationen auch durch diesen behandelt.

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

Vigilanz Reaktion auf Stimulation Spontanatmung Kreislauffunktion Schutzreflexe
I Minimale wach, normale Reaktion auf Ansprache normal normal normal
Sedierung entspannt
n Moderate schlafrig, erweckbar, mindestens 10-sekiindige normal tiblicherweise erhalten
Sedierung somnolent Wachphasen mit normaler Reaktion auf ausreichend

Ansprache bzw. nicht schmerzhafte
taktile Reize

m Tiefe tief schlafend, | Kontaktverlust, gezielte Abwehrbewe- Intervention kann ublicherweise protektive Luftwegs-
Sedierung SOporos gungen nur bei schmerzhaften Reizen erforderlich sein ausreichend reflexe konnen
beeintrachtigt sein

v Allgemein- bewusstlos keine, allenfalls ungezielte Bewegungen | Intervention regel- kann beeintrichtigt | aufgehoben
Anisthesie oder spinale Reflexe bei schmerzhaften haft erforderlich sein
Reizen

¢ Bei der minimalen Sedierung ist der Patient wach und ansprechbar.

¢ Im Stadium der moderaten Sedierung sollte der Patient erweckbar sein und gezielte Antworten geben, hierbei ist eine Atemwegsicherung nicht erforderlich

 Fir Verfahren, bei denen der Patient sich nicht bewegen darf, z.B. fiir bildgebende Diagnostik, ist oft eine tiefe Sedierung notwendig. Der Patient sollte
dabei durch Schmerzreize erweckbar sein. Die Spontanatmung und die Schutzreflexe sind haufig eingeschrankt, eine Atemwegsicherung kann erforderlich
werden. Eine klare Abgrenzung zur Allgemeinanisthesie ist nicht immer méglich, der Ubergang zwischen beiden Stadien ist fliefend.

¢ In einer Allgemeinanasthesie sind Bewusstsein und Schmerzwahmehmung vollstandig aufgehoben, die Schutzreflexe erloschen. Die Atmung ist einge-
schrankt, die Atemwege miissen immer gesichert werden.

Berufsverband Deutscher Andsthesistinnen und Anésthesisten (BDA)/Deutsche Gesellschaft
fiir Anasthesiologie und Intensivmedizin (DGAI). Analgosedierung fir diagnostische und
therapeutische MalRnahmen bei Erwachsenen. Anésth Intensivmed 2010; 51: S598-S602

Abschéatzung des individuellen Patientenrisikos

Grundséatze und Risiken einer Sedierung
Zeitgeméle Sedierungskonzepte spontan atmender Patienten fur interventionelle kardiale
Prozeduren beinhalten ein mildes bis moderates Sedierungsziel ohne Beeintrachtigung der
Vitalfunktionen. Als Vitalfunktionen werden lebenswichtige VVorgdnge zusammengefasst, d.h.
ZNS-Funktion, Atmung, Kreislauf, Gerinnung, Elektrolyte- und Wasserhaushalt und
Stoffwechsel. Der Patient sollte ruhig liegen, aber jederzeit rasch erweckbar und kooperativ

sein. Der Ubergang von einem tiefen Sedierungsstadium zum vollstandigen
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Bewusstseinsverlust/Allgemeinanésthesie mit Verlust der Schutzreflexe und konsekutiv
erhéhtem Aspirationsrisiko (Husten- und Schluckreflex) sowie Atmungs- und
Kreislaufdepression ist allerdings nicht immer sicher zu differenzieren. Das kann mit einer
schlechteren Steuerbarkeit der Sedierung assoziiert sein und zu einem lebensbedrohlichen
Atem- und Herz-Kreislaufstillstand fiihren.
[1][11, 19]

Stellenwert der Risikostratifizierung: Einfluss der Begleiterkrankungen
Bei allen diagnostischen und interventionellen Eingriffen in der Kardiologie handelt es sich
vor allem um Patienten mit akuten und/oder chronische Herzerkrankungen. Grundsatzlich
kann bei allen Patienten eine milde, moderate oder tiefe Sedierung unter Gewéhrleistung der
kardiorespiratorischen Stabilitat und Beriicksichtigung der pharmakodynamischen und
pharmakokinetischen Wirkungen der einzelnen fur die Sedierung eingesetzten Substanzen
durchgefihrt werden.
Mit der aktualisierten ASA —Klassifikation steht fir den klinischen Alltag ein Werkzeug fr
die Risikostratifizierung operativer Patienten zur Verfligung. Durch Nennung von
beispielhaften Grunderkrankungen oder akuten Krankheitszustanden erlaubt die iberarbeitete
ASA-KIassifikation eine einfache Anwendung dieser Risikostratifizierung in allen
Fachdisziplinen (Tabelle 3). Die ASA-Klassifikation wird zudem auch in wissenschaftlichen
Untersuchungen als Graduierungssystem fiir die Beurteilung der perioperativen Morbiditat
und Mortalitat verwendet. Beispielsweise ist die ASA-Klassifikation im “Myocardial
Infarction and Cardiac Arrest™ (MICA score) als Element zur kardialen Risikoevaluation bei
den aktuellen préoperativen Risikoevaluationen der ESC-Empfehlungen aufgefihrt [6, 11].
Die ASA-Klassifikation ist auf die beschriebene Analgosedierung in diesem
Konsensusdokument allerdings nur eingeschrénkt tibertragbar.

I Ein normaler gesunder e Gesund
Patient e Nicht-Raucher
e Kein oder minimaler Alkoholabusus
1 Ein Patient mit milder e Milde Erkrankungen ausschlieflich ohne
systemischer Erkrankung wesentliche/substanzielle funktionelle

Einschrankungen
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i Ein Patient mit schwerer
systemischer Erkrankung

v Ein Patient mit schwerer
systemischer Erkrankung,
die eine konstante
Bedrohung fir das Leben
darstellt

aktiver Raucher

RegelmaRiger Alkoholkonsum bei
gesellschaftlichen Anlissen (,,social
drinker*)

Schwangerschaft

Adipositas permagna (BMI >40 kg/m?)
Gut eingestellter Diabetes
mellitus/arterielle Hypertonie

Milde Lungenerkrankung
Substanzielle funktionelle
Einschrankungen

Eine oder mehrere moderate oder
schwere Erkrankungen

Schlecht eingestellter Diabetes
mellitus/arterielle Hypertonie
Adipositas (BMI >40 kg/m?)

Aktive Hepatitis

Alkoholabhangigkeit oder -abusus
Tréager von Herzschrittmachern
Moderate Reduktion der
Ejektionsfraktion

Terminale Niereninsuffizienz mit
regelmaRigen Dialyseintervallen
Zuriickliegende(r) (>3 Monate)
Myokardinfarkt, Apoplex, TIA oder
Vorgeschichte von cAVK bzw.
Implantation von cerebralen Stents
Frische(r) (<3 Monate) Myokardinfarkt,
Apoplex, TIA oder Vorgeschichte von
cAVK bzw. Implantation von zerebralen
Stents

Fortbestehende kardiale Ischdmie

Schwere Herzklappendysfunktion
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\/ Ein moribunder Patient, der
voraussichtlich ohne
operativen/interventionellen
Eingriff nicht tberleben

wird

VI Ein Hirntoter Patient, dessen

Organe zur Spende

entnommen werden

Schwere Reduktion der Ejektionsfraktion
Schock

Sepsis

Disseminierte intravasale Koagulopathie
Akutes Nierenversagen oder terminale
Niereninsuffizienz ohne regelmaRige
Dialysetherapie

Rupturiertes Aortenaneurysma
(thorakal/abdominal)

Massives Trauma

Intrakranielle Blutung mit Masseneffekt
Darmischamie im Zusammenhang mit
einer schweren kardialen Pathologie oder

einem Multiorganversagen

Tabelle 3 ASA-Klassifikation. BMI=Body-Mass-Index; TIA= transitorische ischdmische

Attacke, cCAVK=cerebrale arterielle Verschlusskrankheit; ICD=implantierbarer Cardioverter

Defibrillator

Bohmer A, Defosse J, Geldner G, Rossaint R, Zacharowski K, ZwiRler B, et al: Die
aktualisierte Version der ASA-Klassifikation. Anasth Intensivmed 2021;62:223—-228. DOI:

10.19224/ai2021.223

Im Gegensatz zu der AWMF-S3 Leitlinie zur Sedierung in der Gastroenterologie, handelt es

sich in der Kardiologie haufig um Patienten der ASA-KIassifikation 111-1V. Oftmals haben

diese Patienten eine begleitende Adipositas oder sind Patienten mit Herzschrittmacher, Z. n.

Herzinfarkt, TIA etc. Klinische Studien belegen eine Patientensicherheit fiir Analgosedierung

auch fir BMI >35 kg/m? (26).

10
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Bei Vorliegen der folgenden Risikofaktoren kann die Indikation zur Durchfuhrung einer
Allgemeinandasthesie oder tiefen Analgosedierung durch den Anésthesiologen erwogen
werden. :
e Lungenerkrankungen mit globaler Ventilationsstorung und Sauerstoffpflichtigkeit
e Pathologisch-anatomische Hinweise auf einen schwierigen Atemweg

e Erhohtes Aspirationsrisiko

Vor allem sollten pathologisch-anatomische Besonderheiten, die zu Atemwegsproblemen
fiihren kdnnen (wie ein ausgeprégter Stridor oder bekannte anatomische Auffalligkeiten) in

das patientenindividualisierte Risikoprofil aufgenommen werden.

Risiken einer Analgosedierung in der Kardiologie bestehen insbesondere in kardiovaskul&ren
und pulmonalen Komplikationen. Es bedarf einer Risikostratifizierung bei der VVorbereitung
eines Patienten und bei der Festlegung der Sedierungsstrategie. Das gilt nicht nur flr die
Auswahl der verwendeten Substanzen, sondern auch fiir die Auswahl der erforderlichen
personellen, raumlichen und apparativen Ausstattung fiir die Uberwachung eines Patienten

inklusive der postinterventionellen Nachsorge.

Besonders zu wiirdigende Punkte sind in Tab. 2 aufgefiihrt.

Body Mass Index >35 kg/m?

Substanzabusus

Obstruktive Schlafapnoe (diagnostiziert oder hohes Risiko)
Respiratorische Grunderkrankung, SpO. < 94% bei Raumluft
Signifikante renale oder hepatische Funktionsstérung
Hochgradig eingeschrankte linksventrikulare Funktion

Anamnese fur vorangegangene komplizierte Sedierung/Anéasthesie

Empfehlung zur Lagerung
Es sollte maximale Sorgfalt bei der Lagerung des Patienten auf dem Herzkathetertisch

angewendet werden, um Lagerungsschaden zu vermeiden. VVor allem bei leichter und milder
11
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Sedierung kommt es vor, dass Patienten sich spontan bewegen. Sie sollten im Vorfeld
angemessen Uber die Bedeutung des ,,ruhigen Stillhaltens* aufgeklart werden. Es sollte auch
darauf geachtet werden, dass Patienten nicht auskiihlen (ggfs. Warmematte) und die Augen

nicht austrocknen (ggf. Augentropfen).

3.4. Pharmaka, Kombinationstherapie, Applikationstechniken

Ubersicht der in der Elektrophysiologie eingesetzten Substanzgruppen

Allgemeine Voraussetzungen

Aufklarung, Vorbereitung, Nichternheitsgrenzen

Im Rahmen der Risikoaufklarung Uber die interventionelle Prozedur ist der Patient rechtzeitig
uber die Analgosedierung, deren VVor- und Nachteile inklusive der Risiken bzw.
Komplikationen durch einen Arzt aufzukléren. Dies ist zu dokumentieren.

Der Patient ist Uber die 24-stindige Beeintréachtigung des Reaktions- und Urteilsvermdgens
sowie die Einschrankung der Fahrtauglichkeit aufzuklaren. Bei ambulant durchgefihrten
Prozeduren muss eine kompetente Begleitung zum Zeitpunkt der Entlassung gewahrleistet
sein. Die DGAI-Empfehlungen zur Einhaltung der Niichternheitsgrenzen fur Nahrung (6
Stunden) und klare Flussigkeiten (2 Stunden, Wasser, Tee, Kaffee ohne Milch) sollten vor
interventionellen Eingriffen, die unter tieferer Sedierung erfolgen, eingehalten werden.
Rauchen fiihrt zu einer erh6hten Inzidenz an perioperativen Komplikationen. Bereits eine
Nikotinkarenz von 12-48 h fuhrt zu erniedrigten CO-Hb- Spiegel und dadurch zu einer
erniedrigten Inzidenz kardialer Ischdmien. Daher wird vor allem Patienten mit koronarer
Herzerkrankung eine 12-48-stiindige Nikotinkarenz empfohlen [33]. Da ein préoperativer
Nikotinkonsum nicht zu einem erhohten Aspirationsrisko fiihrt, rechtfertigt ein “Verstof3

gegen die Rauchabstinenz” nicht das Absetzen eines kardialen Eingriffs in Analgosedierung.

Sedativa, Analgetika

Auswahl der Substanzen
Die Applikation von Sedativa kann kontinuierlich oder diskontinuierlich tber einen peripher
intravends gelegten Zugang erfolgen. Die Beendigung der Sedierung erfolgt durch
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Umverteilung, Metabolisation und Exkretion. Dies setzt eine genaue Kenntnis der
Pharmakokinetik und Pharmakodynamik der einzelnen intraventsen Substanzen voraus, die

im Folgenden erlautert werden.

Propofol

Propofol ist aktuell die am h&ufigsten eingesetzte Substanz im Bereich der interventionellen
Kardiologie, vor allem im Rahmen des ,,NAPS* Konzeptes. Bei der Verwendung von
Propofol zur kontinuierlichen Applikation als auch zur titrierten Bolusgabe mussen die
pharmakokinetischen Effekte und pharmakodynamischen Wirkungen dem Kardiologen sowie
dem nichtérztlichen Assistenzpersonal bekannt sein.

Pharmakokinetische Grundlagen

Propofol ist ein lipidsubstituiertes Phenolderivat. Die Substanz ist wasserunldslich und enthélt
unter anderem Sojadl, hochreines Eilecithin und Glycerol. Das enthaltene Sojadl wird
wahrend der Produktion von Proteineinheiten gereinigt, so dass eine immunologisch
getriggerte anaphylaktische Reaktion unwahrscheinlicher ist. Ebenso verhélt es sich mit einer
Allergie gegen Nisse und Hulsenfrichte, bei denen eine 5%-ige Kreuzreaktivitdt mit Soja
beschrieben ist. Mittlerweile werden auch mittelkettige Triglyceride in Wasser (MCT)

verwendet [2].

Propofol entfaltet seine sedierende Wirkung im Gehirn durch Aktivierung des GABAA-
Rezeptor-Komplexes. Infolge schneller Umverteilung fallen die Blutspiegel von Propofol
nach einer Bolusgabe schnell ab. Die initiale Verteilungshalbwertszeit betragt ca. 2 Minuten.
Die Clearance von Propofol ist die hochste unter allen derzeit klinisch verfugbaren
Hypnotika/Sedativa. Aufgrund der hohen Clearance verliert Propofol auch bei langerfristiger
Dosierung nicht seine gute Steuerbarkeit, was sich darin &ulert, dass die kontext-sensitive
Halbwertszeit dieser Substanz auch bei Infusionsdauern von mehreren Stunden unter ca. 30-
40 Minuten bleibt. Die Eliminationshalbwertszeit von 4-5 Stunden steht nicht im Widerspruch
zur guten Steuerbarkeit dieser Substanz, sie ist vielmehr Ausdruck der langsamen

Umverteilung in das Fettgewebe und der Rezirkulation. Die Elimination erfolgt renal.

Pharmakodynamische Wirkungen
Propofol wirkt negativ inotrop und chronotrop, es fihrt zu einer Vasodilatation mit
Blutdruckabfallen. Das hat klinische Relevanz vor allem bei Patienten mit hochgradig
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eingeschrankter linksventrikul&rer Funktion. Hier sollte Propofol mit besonderer Vorsicht
eingesetzt werden. Aufgrund der Reduktion des Sympathikotonus und Abschwéchung des
Barorezeptor Reflexes kommt es zu einem Abfall der Herzfrequenz. Propofol fuhrt
dosisabhangig und Patienten-individuell (z.B. &ltere Patienten) zu einer Atemdepression und
Apnoe, die eine assistierte Beatmung erforderlich machen kann. Insbesondere bei &lteren
Patienten sollte daher eine Dosisreduktion erfolgen. Propofol sollte nicht bei schwangeren

Patientinnen eingesetzt werden.

Propofol kann bei einem Brugada Syndrom Veranderungen aggravieren und zu
lebensbedrohlichen Rhythmusstérungen fihren, die Substanz soll daher mit besonderer
Vorsicht bei Patienten mit einem Brugada Syndrom eingesetzt werden oder vermieden

werden. Es kann zudem ein Restless-legs-Syndrom verstarken.

Das Propofolinfusionssyndrom (PRIS) ist eine seltene Komplikation mit hoher Letalitét [31].
Die Leitsymptome sind: Rhythmusstérungen, Rhabdomyolyse mit massiver Erhéhung der
gesamt-CK, Laktatazidose und Multiorganversagen. Die meisten in der Literatur
beschriebenen Propofolinfusionssyndrome traten bei langerer Infusionsdauer und héherer
Dosierung (>4 mg/kg/h) auf. Allerdings sind schwerwiegende Komplikationen auch bei

kirzerer Einsatzdauer beschrieben worden.

Dosierung

Die Dosis fir leichte und milde kontinuierliche Sedierungen mit Propofol betragt 0,5-2
mg/kg/h. Bolusgaben sollten 0,5 mg/kg nicht tiberschreiten und titriert werden, da immer mit
einer Atemdepression und Apnoephasen gerechnet werden muss, die dann eine assistierte
Beatmung erforderlich machen. Bei tiefer Sedierung kann eine Erhéhung der kontinuierlichen
Laufrate bis 4 mg/kg/h notwendig sein, allerdings sollte vor allem bei &lteren Patienten >65
Jahre die Dosis wie bei allen anderen Sedativa auch Patienten-individuell an die Wirkung
angepasst werden. Bei dlteren Patienten (>65 Jahre) und Patienten der ASA-Risikogruppen
I11/1V ist hdufig eine Dosisreduktion auf 1-1,5 mg/kg KG erforderlich. Der Wirkungseintritt
nach Bolusgabe erfolgt innerhalb 25-40 Sekunden, die maximale Wirkung ist nach ca. 3,5
Minuten erreicht und die Wirkdauer betrdgt ca. 6-10 Minuten, wobei die Wirkbeendigung
durch Umverteilung eintritt. Durch seine hohe Clearance ist Propofol von allen derzeit

zugelassenen Sedativa/Hypnotika am besten fir die intraventse Aufrechterhaltung der
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Sedierung/Narkose geeignet, da es kaum kumuliert und auch nach langerer Infusionsdauer gut
steuerbar bleibt.

Es sollte zudem beriicksichtigt werden, dass die Substanz sehr lipophil ist und dadurch ein
hohes Risiko fir eine bakterielle Kontamination besteht. Bei unsachgemalier Zubereitung ist
eine H&aufung bakterieller Infektionen beschrieben, Propofol darf daher erst direkt vor der

Applikation aufgezogen werden

Der die Sedierung durchfiihrende und fur die Sedierung verantwortliche Arzt soll in der
Intensivmedizin erfahren sein. Er soll in der Anwendung von Sedativa und Analgetika und
damit in Kenntnis, Erkennen und Behandlung potentiell auftretender Nebenwirkungen,
einschliellich der kardiopulmonalen Reanimation, dem Freimachen/Freihalten eines
durchgangigen Luftweges, der Intubation und der manuellen Beatmung speziell geschult sein

und sie beherrschen [23].

Alphaz-Rezeptor-Agonisten

Alpha-Rezeptor-Agonisten haben eine weite klinische Verbreitung als adjuvante Substanz in
der intensivmedizinischen Analgosedierung gefunden. Neben Clonidin steht in Europa seit
2011 Dexmedetomidin als deutlich selektiverer zentraler a2-Rezeptor-Agonist zur Verfiigung,
der fir die prozedurale Sedierung erwachsener, nicht intubierter Patienten wahrend
diagnostischer oder chirurgischer MaRnahmen zugelassen ist. Die Analgosedierung mit
Dexmedetomidin kann auch im Rahmen von Vorhofflimmer Ablationen sicher unter

arztlicher Aufsicht durchgefuhrt werden [26].

Pharmakokinetische Grundlagen

Dexmedetomidin ist ein hoch selektiver o2-Rezeptor-Agonist mit sedierender, analgetischer
und anxiolytischer Wirkung. Die Substanz ist chemisch dem Clonidin verwandt. Die
kontextsensitive Halbwertszeit betrégt zwei Stunden und bietet somit ein giinstiges
pharmakokinetisches Wirkprofil. Die pharmakologische Weiterentwicklung des
Dexmedetomidin im Vergleich zu Clonidin begriindet sich in erster Linie in einer ca. 8-fach
hoheren az-Rezeptor-Selektivitat (a2:01= 1600:1; bei Clonidin 200:1). Die Wirkung ist
dosisabhéngig und wird je nach applizierter Dosierung der kontinuierlichen Infusion nach ca.
20-30 min erreicht. Bei einer Distributionshalbwertszeit von 6-8 Minuten und einer

kontextsensitiven Halbwertszeit von 2 Stunden nach kontinuierlicher intravendser Infusion ist
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Dexmedetomidin eine sehr gut steuerbare Substanz. Da es zu 95 % in der Leber metabolisiert
wird, sind schwere Leberfunktionsstérungen eine Kontraindikation.

Die Infusion wird im Allgemeinen mit 0,6-0,8 pg/kg/Stunde begonnen und anschlieRend bis
zur Erreichung der gewunschten klinischen Wirkung auf Dosierungen zwischen 0,2 und 0,4
Hg/kg/Stunde eingestellt. Diese Dosierungsempfehlungen gelten fir die gleichzeitige

Applikation mit Propofol.

Pharmakodynamische Wirkungen

Klinisch ermdglicht Dexmedetomidin eine Sedierungstiefe, die das Erwecken durch verbale
Stimuli zul&sst [Richmond Agitation Sedation Scale (RASS): 0 bis — 3]. Im Gegensatz zu
anderen Sedativa bewirkt Dexmedetomidin keine Atemdepression. Gelegentlich kommt es bei
Infusionsbeginn zu einer passageren Erhohung des Blutdrucks, dem anschlielRend eine milde
hypotone Phase folgt. Aufgrund dieser hamodynamischen Effekte sollte Dexmedetomidin
nicht als Bolusgabe appliziert werden.

Dexmedetomidin bietet im Rahmen von elektrophysiologischen Eingriffen gewisse Vorteile
als Adjuvans einer kontinuierlichen Propofolsedierung. Hiermit kénnen die
pharmakodynamischen Nebenwirkungen von Propofol wie Kreislauf- und Atemdepression
bei grenzwertigen Hochrisikopatienten oder auch &lteren Patienten reduziert werden [26]. Beli
beatmeten, kritisch kranken < 65 Jahre alten Patienten auf Intensivstation flihrt eine Sedierung
mit Dexmedetomidin im Vergleich zu einer Standardsedierung allerdings zu einer erhohten
Mortalitat [27, 28] [27]

Benzodiazepine
Pharmakokinetik und Pharmakodynamik
Benzodiazepine binden an spezifische Bindungsstellen des GABAAa-Rezeptors, die

sogenannten Benzodiazepinrezeptoren.

Pharmakokinetik Benzodiazepine

Midazolam | Flunitrazepa | Lorazepam | Diazepam

m
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Wirksamkeit kurz mittellang mittellang lang
Dosis (mg/kg) 0,05 0,01-0,03 0,025-0,05 | 0,10-0,35
Wirkungsbeginn (min) 0,5-1 3-5 1-2 0,5-1
Wirkungsdauer nach 1 6-8 6-8 10-15
einmaliger Injektion (h)

Verteilungsvolumen 1,1-1,7 3,8 0,8-1,3 0,7-1,7
(ml/kg/KG)

Halbwertszeit (h) 1,5-25 11-22 12-16 24-48
Metabolitenhalbwertszeit | < 1,0 - 13-16 30-100
(h)

Clearance (ml/min/kg) 6,4-11 - 0,8-18 0,2-0,5

Aufgrund der langen Metabolisierungshalbwertszeit sollte Diazepam nicht mehr verwendet

werden.

Pharmakodynamik

Benzodiazepine wirken anxiolytisch, sedierend, hypnotisch, anterograd amnestisch,
antikonvulsiv. Sie haben keine analgetische Potenz. In hohen Konzentrationen fuhren sie zur
Abnahme des peripheren Gefalwiderstandes mit Abfall des arteriellen Blutdruckes und zu
einer Beeinflussung des Atemantriebes bis hin zum Atemstillstand. Insbesondere bei &lteren
Patienten sind paradoxe Wirkungen moglich (Delir, Unruhezustéande, Alptraume).
Benzodiazepine konnen fir dngstliche Patienten in einer geringen Dosierung zur Anxiolyse
als Pramedikation am VVorabend oder Tag der Intervention eingesetzt werden. Bei alteren
Patienten >65 Jahren sollte auf Alternativpraparate, wie Baldriandragees oder Melatonin (4

mg p.0.) ausgewichen werden.

Kontraindikationen
e Absolut: Myasthenia gravis, Muskelhypotonie, hepatische Porphyrie
e Relativ: schwere obstruktive Lungenerkrankungen, Schlafapnoesyndrom,

Leberinsuffizienz, Schwangerschaft, Stillzeit, akute Alkoholintoxikation

Benzodiazepinantagonist Flumazenil
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Der Antagonist Flumazenil (Imidazobenzodiazepin) antagonisiert kompetitiv samtliche
Wirkkomponenten der gebrduchlichen Benzodiazepine durch hohe Affinitat an der
Benzodiazepinbindungsstelle des GABAAa-Rezeptors. Der Wirkeintritt von Flumazenil erfolgt
bei intraventser Gabe relativ schnell - in der Regel schon nach ca. 2-5 Minuten. Die
Halbwertszeit des Wirkstoffs betragt aufgrund der raschen Metabolisierung jedoch nur etwa
60 Minuten, so dass es schon nach ca. 2 Stunden zu einer Aufhebung des antagonistischen
Effektes kommt
e Cave: Resedierung, mindestens 2 Stunden postprozedurale Uberwachung erforderlich
bei Antagonisierung
e Dosierung: initial i.v. Applikation 0,2 mg; dann titriert 0,1 mg alle 60 Sekunden
(Gesamtdosis: 0,2-0,6 mg, max. 2-3 mg)

Etomidate

Etomidate wird wie die anderen Substanzen tiber die GABA-Rezeptoren vermittelt. Der
Wirkungseintritt ist dem Propofol vergleichbar und betragt 30-45 Sekunden. Etomidate ist
aufgrund der geringen hdamodynamischen Nebenwirkungen bei Patienten mit eingeschrénkter
linksventrikularer Pumpfunktion und eingeschrankter Koronarreserve geeignet. Es zeichnet
sich durch die Gewahrleistung einer hamodynamischen Stabilitat aus, da es nur geringe
negativ inotrope, negativ chronotrope Wirkungen hat. Es kann dosisabhangig zu einer
Atemdepression und Apnoe fiihren. Im Rahmen von elektiven elektrischen Kardioversionen,
transdsophagealen Echokardiographieuntersuchungen oder Testungen der Defibrillation nach
ICD-Implantation, kann Etomidate i.v. (0,1-0,2 mg/kg) verwendet werden.

Opioide

Das héaufig im Rahmen von Analgosedierungen verwendete Opioid ist das ultra-kurz
wirksame Remifentanil. Das altere Opioid Fentanyl wird zwar ebenfalls haufig noch
eingesetzt, allerdings hat es nach Bolusapplikation die langste Halbwertszeit und ist

schlechter steuerbar. Alternativ wird haufig auch Piritramid eingesetzt.

Pharmakokinetik

Remifentanil ist ein Phenylpiperidinderivat und hat die Eigenschaften eines p-Agonisten.
Aufgrund seiner Esterstruktur hat es eine kiirzere terminale Halbwertszeit. Die unmittelbar
nach Injektion einsetzende Metabolisierung durch unspezifische Plasma— und
Gewebeesterasen erklért die sehr kurze Wirkdauer (<10 min) und sehr gute Steuerbarkeit.
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Remifentanil kumuliert auch bei mehrsttindiger kontinuierlicher Gabe nur selten (Vorsicht ist
geboten bei &lteren Patienten: Dosisreduktion!). Der Abbau erfolgt unabhéngig von der
Leber- und Nierenfunktion. Die ultrakurze kontextsensitive Halbwertszeit bleibt auch nach
mehrstindiger Applikation linear stabil. Remifentanil kann somit unabhéngig von der
vorausgegangenen Infusionsdauer in beliebiger Rate ohne klinisch relevante Beeinflussung
der Eliminationskinetik appliziert werden. Fir eine ausreichende Analgesie wéhrend der
Sedierung sind Dosierungen von 0,025-0,05 - max. 0,1 pug/kg/min. Die Infusion ist bis zum
Ende der Prozedur maglich. Eine Bolusgabe sollte wegen der zu erwartenden schweren

Atemdepression und maglicher Thoraxrigiditét nicht erfolgen.

Haufige pharmakologische Kombinationstherapien

Kombinationstherapien zur intravendsen Sedierung umfassen in der Regel die Kombination
eines Sedativums mit einem Analgetikum oder die Kombination zweier Sedativa. Ein
generelles Prinzip bei der Kombination von Propofol mit z.B. Remifentanil ist die
gegenseitige Wirkverstarkung, so dass die Gefahr von entsprechenden Nebenwirkungen wie
Atemdepression und Hypotonie im Vergleich zu einer Monosedierung oder einer
Kombination zweier Sedativa groR3er ist. Die Dosiseinsparung durch Kombination von
Propofol und Dexmedetomidin kann akzidentelle Ubersedierungen vermeiden, das Risiko fiir
Nebenwirkungen wie Atemdepression und Apnoe verringern und zu einer schnelleren
Aufwachzeit beitragen.

Benzodiazepine eignen sich bei angstlichen Patienten im Sinne einer Pramedikation.

Bei wenig schmerzhaften Eingriffen oder kurzen Eingriffen bietet sich das Sedierungsschema

mit kontinuierlich Propofol (1-2 mg/kg/h) und Dexmedetomidin (0,4-0,6 pg/kg/h) an.

3.5. Strukturqualitat: personliche, personelle, apparative Voraussetzungen

Fur die Durchfuhrung der Analgosedierung ist ein Team, bestehend aus adéquat geschultem
arztlichem Personal und nicht-arztlichem Assistenzpersonal erforderlich. Das oberste Ziel ist
ein optimales Behandlungsergebnis unter Gewahrleistung maximaler Patientensicherheit und
-komfort. Observationsstudien mit sehr grofien Patientenzahlen sowie kleinere randomisierte
Studien belegen die Sicherheit und Durchfiihrbarkeit des Analgosedierungs-Konzeptes im
Rahmen von kardiologischen Interventionen unter Verwendung von Propofol und
Dexmedetomidin. [9, 10, 15, 25, 26]. Das Konzept der NAPS ist in der klinischen
Routineversorgung in Deutschland seit vielen Jahren etabliert [8, 23].
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Personliche Voraussetzungen

Der verantwortliche Arzt muss Erfahrung in der Behandlung von Notféllen und in der
internistischen Intensiv- und Notfallmedizin haben. Zum Erlangen dieser Fahigkeit sind 6
Monate Weiterbildung auf einer internistischen oder internistisch-interdisziplinaren
Intensivstation abzuleisten. Facharztstandard und fundierte Kenntnisse in der Behandlung
kardiologischer und internistischer Krankheitsbilder sind erforderlich. Der verantwortliche
Arzt muss Erfahrung in der Anwendung von Sedativa und Analgetika haben. Im Notfall oder
bei Beeintrachtigungen der Atem- und/ oder Kreislauffunktionen muss ein zweiter Arzt
umgehend verfugbar sein, um die Steuerung der Analgosedierung zu ubernehmen. Alle an der
Sedierung beteiligten Personen missen spezielle Kenntnisse in Theorie und Praxis im
Komplikationsmanagement von akuten respiratorischen und kreislaufrelevanten
Komplikationen aufweisen (s. Abschnitt ,,Personelle Voraussetzungen*). Der verantwortliche
Arzt soll im Management zu erwartender Komplikationen einschliel3lich der
kardiopulmonalen Reanimation, des Freimachens/Freihaltens eines durchgangigen
Atemwegs, der endotrachealen Intubation und der manuellen Beatmung speziell geschult sein

und diese Techniken beherrschen.

Personelle VVoraussetzungen

Zur Durchfuhrung von Analgosedierungen miussen ein qualifizierter Arzt und geschultes
nicht-arztliches Assistenzpersonal im Untersuchungsraum kontinuierlich anwesend sein. Der
die Intervention durchfuhrende Kardiologe tragt die Verantwortung der gesamten Prozedur
einschlieBlich der Beaufsichtigung des nicht-&rztlichen Assistenzpersonals, das die Sedierung
durchfuhrt. Im Notfall oder bei Beeintrdchtigung der Atem- und /oder Kreislauffunktion muss
ein zweiter in der Notfall - und Intensivmedizin erfahrener Arzt sofort verfligbar sein, um die
Steuerung der Analgosedierung und das Komplikations- und Notfallmanagement zu
ubernehmen. Werden Analgosedierungen von einem Anasthesiologen durchgefiihrt, tragt
dieser die Verantwortung fir die Durchfiihrung, Uberwachung und das Notfallmanagement.
Es wird empfohlen, dass das gesamte Behandlungsteam an jéhrlichen Reanimationsiibungen
teilnimmt. Ein institutionsspezifisches Fortbildungscurriculum fiir die Durchfiihrung von

Sedierungen ist sinnvoll.

Apparative Voraussetzungen
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Im Untersuchungsraum mussen sémtliche Medikamente und technische Ausristungen zur
Durchfiihrung von WiederbelebungsmafRnahmen und kontrollierter Beatmung entsprechend
dem ACLS-Protokoll und des DGK Positionspapiers (Qualitatskriterien zur Vorhofflimmer
Ablation) zur Verfligung stehen [16, 18]. Zudem mussen notfallmedizinische Gerate zur
akuten intensivmedizinischen Versorgung in Notfallsituationen vorhanden oder rasch
verfiigbar sein [19]. Es ist erforderlich, eine durchgehende Uberwachung der Vitalparameter
zu gewahrleisten. Die nachfolgenden apparativen VVoraussetzungen mussen wéhrend der

Analgosedierung erfillt werden:

e Monitoring von Blutdruck und Herzrhythmus und Sauerstoffsattigung
¢ Notfallwagen mit Medikamenten und Intubationsbesteck
e Sauerstoff Anschliisse und Absaugung

e unmittelbare Verflgbarkeit: Beatmungsgerat, Echokardiographie, Blutgasanalysegerat

Qualifikation des nicht-arztlichen und arztlichen Personals

Der diagnostische Eingriff/interventionelle Prozedur und die Sedierung in der Kardiologie
sind eigenstandige medizinische Verfahren. Flhrt ein Arzt den
diagnostischen/interventionellen Eingriff und gleichzeitig die Sedierung durch, Gbernimmt er
fiir beide Verfahren und die Uberwachung der Vitalfunktionen (ggf. auch Wiederherstellung)
die Verantwortung. Der qualifizierte Arzt kann hierbei die Sedierung einleiten und
anschlieend von einer entsprechend ausgebildeten und erfahrenen Person (sogenanntes
Assistenzpersonal z.B. Gesundheits- und Krankenpflegepersonal/Medizinische
Fachangestellte/ Operations Technische Angestellte/ Physician Assistant) Giberwachen lassen.
Der Arzt hat hierbei die Delegationsverantwortung fiir die Uberwachung des Patienten durch
Assistenzpersonal. Die die Analgosedierung iberwachende Person darf in dieser Zeit keine
anderen Aufgaben Gbernehmen [23]. Aus diesem Grund sind spezielle Kenntnisse fur die
Durchfuhrung einer Analgosedierung nicht nur fir den Arzt, sondern auch fur das
unterstltzende nicht-&rztliche Assistenzpersonal notwendig. Im Konsens zu den 2010
veroffentlichten DGAI/BDA Empfehlungen erfordern tiefe Analgosedierungen fir die
Durchfiihrung einen zweiten, intensivmedizinisch erfahrenen Arzt (Ausnahme: TEE-

Untersuchungen, Kardioversionen etc.) [1].

Die Durchfiihrung von leichten, moderaten und tiefen Sedierungen durch geschultes nicht-

arztliches Assistenzpersonal ist auf Anweisung und Supervision eines intensiverfahrenen
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Arztes moglich [1]. Bei zu erwartendem hohem Risiko fir mogliche Komplikationen im
Rahmen der Analgosedierung ist friihzeitig ein Anésthesist oder ein in der Intensivmedizin
geschulter Arzt hinzuzuziehen. Der, die Analgosedierung verantwortende Arzt, muss in der
Lage sein, vitalbedrohliche Verlaufe rechtzeitig zu erkennen und nach Facharztstandard zu
behandeln. Die geplante Durchfuhrung von Allgemeinanasthesien ist ausschlieBlich dem

Anasthesisten vorbehalten.

Ausbildungsvoraussetzungen

Schulungsmalnahmen

Es sollten sémtliche an der Analgosedierung bzw. Patienteniberwachung beteiligten Personen
mit der Anwendung des Sedierungsverfahrens, der Uberwachung sowie dem
Komplikationsmanagement vertraut und geschult sein. Das nicht-arztliche Assistenzpersonal
muss Uber Erfahrung/Schulung in Theorie und Praxis der Sedierung einschlielich dem
Erkennen moglicher Komplikationen verfiigen. Diese Schulungen ersetzen nicht die
jahrlichen kardiopulmonalen Reanimationstrainingsveranstaltungen fur das medizinische
Personal in Krankenh&usern. Es sollten hausinterne Sedierungsschulungen,
Fallbesprechungen und Schnittstellenvereinbarungen diskutiert und interdisziplinére

»Standard Operating Procedures (SOPs) erarbeitet werden.

Raumliche und apparative Ausstattung

Im Untersuchungsraum missen samtliche Medikamente und technische Ausrustungen zur
Durchfiihrung von Wiederbelebungsmafnahmen und kontrollierter Beatmung entsprechend
ACLS-protokoll und des DGK-Positionspapiers (Qualitatskriterien zur VVorhofflimmer-
Ablation) zur Verfugung stehen [16, 18]. Zudem missen notfallmedizinische Geréte zur
akuten intensivmedizinischen Versorgung in Notfallsituationen vorhanden oder rasch
verfiigbar sein [19] Es ist erforderlich, eine durchgehende Uberwachung der Vitalparameter
zu gewahrleisten.

Entsprechend der aktuellen Empfehlungen mussen sich die rdumlichen Gegebenheiten und
die Ausstattung der Behandlungs- und Uberwachungsraume an den Erfordernissen von
Patienten mit relevanten Begleiterkrankungen (ASA 111 und hoher) orientieren [23].

Der Behandlungsraum sollte mit Basismonitoring (Pulsoxymetrie, Blutdruck, EKG),
Medikamenten, Sauerstoffanschluss, Absaugung und den Hilfsmitteln und Geratschaften fur
die Durchflihrung einer Reanimation ausgestattet sein. Es wird eine dem

Anisthesiearbeitsplatz entsprechende Ausstattung angeraten, die eine Uberwachung der Herz-
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Kreislauffunktionen und der Atmungsfunktionen ermdglicht (Notfallwagen mit
Medikamenten und Intubationsbesteck, Beatmungsgerat, Anschlisse und Absaugung). Ein

Echokardiographiegerét und ein Blutgasanalysegerét sollten unmittelbar verfiigbar sein.

Apparative Uberwachung

Pulsoxymetrie

Jede Sedierung ist grundsatzlich pulsoxymetrisch zu Gberwachen.

EKG

Ein kontinuierliches EKG-Monitoring ist bei kardiovaskulér erkrankten Patienten immer
indiziert.

Blutdruckmessung

Bei Analgosedierungen sollte der Blutdruck in regelmé&figen Zeitabstdnden (in mindestens 5-
mindtigen Intervallen) kontrolliert und dokumentiert werden.
Kapnometrie/Kapnographie

Optional kann die exspiratorische Kohlendioxidkonzentration in der Ausatemluft gemessen

werden. Alternativ bietet sich die transkutane CO2 Messung an.

Dokumentation
Es muss eine addquate Dokumentation der durchgefuhrten Sedierung erfolgen. Hierbei ist ein
gesondertes Protokoll zu verfassen mit folgenden Mindestangaben:

= Risikostratifizierung und Sicherheitsaufklarung, Einwilligung des Patienten

= Verabreichte Medikamente

= Sedierungsgrad (minimal, moderat, tief)

= Beginn und Ende der Malinahmen

= Uberwachungsparameter (Blutdruck, Herzfrequenz, Atemfrequenz, Sauerstoff-

séttigung)
= Postoperative Anweisungen zur Uberwachung der Vitalfunktionen

Postinterventionelle Nachsorge

Es kann nach Beenden der Analgosedierung, unabhdngig ob mild, moderat oder tief, noch
eine Restwirkung der verwendeten Pharmaka vorhanden sein. Diese kénnen den Patienten,
vor allem éltere Patienten, eine gewisse Zeit nach der Prozedur gefahrden (z.B. Sturzgefahr).
Daher sollte jeder Patient mindestens 30 Minuten durch qualifiziertes Personal tiberwacht
werden. Die Verlegung eines Patienten aus dem Katheterlabor und/oder einem Aufwachraum
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darf erst nach Uberpriifen der Vitalparameter und Sicherstellung, dass es sich um einen
wachen Patienten mit stabilen Vitalparametern handelt, erfolgen. Ein erstes Aufstehen sollte

mit Hilfestellung erfolgen.

3.6. Prozessqualitat: Aufklarung, Durchfihrung und Zwischenfallmanagement

Aufklarung und Einwilligung

Als Vorlage fiir die hier gemachten Ausfiihrungen wurde die Leitlinie ,,Sedierung in der
gastrointestinalen Endoskopie* aus dem Jahr 2008 und deren Update aus dem Jahr 2014
herangezogen sowie die vorherige Version dieses Positionspapiers [23, 29]. Es wurden
Anpassungen an den Ablauf und die speziellen VVoraussetzungen wahrend invasiver Eingriffe

gemacht.

Die Aufklarung sowie Patienteneinwilligung beinhalten viele rechtliche, medizinische und
medizinethische Aspekte und stellen einen entscheidenden Schritt der arztlichen Tatigkeit vor
jeglicher Art von Eingriffen dar. Die Aufklarung des Patienten muss durch einen Arzt im
Rahmen eines Gespréches erfolgen und ist nicht delegierbar. Basierend auf der stdndigen
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofes (BGHSt 35) stellt jeder arztliche Heileingriff den
Tatbestand einer Korperverletzung im Sinne des § 223 ff. StGB sowie § 823 | BGB dar [20,
23]. Somit ist nicht nur die durchgefuhrte kardiologische Prozedur aufklarungspflichtig,
sondern auch die geplante oder absehbare Verabreichung sedierender Medikamente. Es muss
eine dezidierte Aufklarung uber eine Analgosedierung vor jedem kardiologischen Eingriff
erfolgen. Diese Aufklarung kann zusammen mit der Aufklarung tber die Intervention
erfolgen und ist durch einen mit der Prozedur und der Analgosedierung vertrauten Arzt

durchzufihren.

Im Rahmen der Aufklarung der Analgosedierung bei kardiologischen Eingriffen sollten
folgende Punkte im Rahmen der Aufklarung berticksichtigt werden und spezielle Erwahnung
finden:
- Die Aufkléarung soll in einer furr den Patienten verstandlichen Sprache erfolgen.
- Essoll der generelle Ablauf einer Analgosedierung, die verschiedenen Methoden und
auch die Alternativen erklart werden.
- Die Wirkung der verschiedenen sedierenden Medikamente und mogliche

Komplikationen sollen aufgezeigt werden.
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- Die Aufkl&rung und die Erwéhnung der oben aufgefiihrten Aspekte ist
dokumentationspflichtig.
Im Falle einer geplanten Intubationsnarkose, erfolgt die Aufklarung durch einen
Anésthesisten.

Sicherung vitaler Funktionen, sedierungsassoziierte Zwischenfélle

Sicherung vitaler Funktionen

Die Verabreichung der fir die Analgosedierung erforderlichen Medikamente sowie die
Uberwachung der Vitalfunktionen mussen durch qualifiziertes drztliches Personal bzw. nicht-
arztliches Assistenzpersonal erfolgen.

Neben dem dauerhaften Monitoring der Sauerstoffsattigung, der Herzfrequenz und des
Blutdrucks und einer Reaktion auf entsprechende Zwischenfalle (s. unten) ist zur Sicherung
der vitalen Funktionen ein vendser Zugang Voraussetzung. In den allermeisten Fallen ist eine
Venenverweilkanile am Arm (kontralateral zur Implantationsseite bei Schrittmacher- und
ICD-Implantationen) ausreichend, ggf. kann auch auf vendse Schleusen bei Prozeduren

zuriickgegriffen werden.

Sedierungsassoziierte Nebenwirkungen und Komplikationen

Sedierungsassoziierte Nebenwirkungen sind beispielsweise eine Uber- und Untersedierung.
Diese konnen durch adaquates Sedierungsmonitoring und Uberwachung der Atem- und Herz-
Kreislauffunktion in der Regel angepasst und ausgeglichen werden.

Schwerwiegende Komplikationen wie eine Hypoxie, Herzrhythmusstérungen, Hypotonien
und allergische Reaktionen kdnnen einen Herz-Kreislaufstillstand mit kardiopulmonaler
Reanimation zur Folge haben.

Hierzu missen Handlungsablaufe und Reaktionsmuster allen Beteiligten bekannt sein. Hier
sind repetitives Training in der Ubungssituation sowie SOPs hilfreich und sollten im
gemeinsam arbeitenden Team in regelméaRigen Abstéanden diskutiert werden.

Insgesamt gilt, dass beim Auftreten lebensbedrohlicher Komplikationen sofort gepruft werden
muss, ob diese durch die Analgosedierung oder aber auch kausal mit der durchgefiihrten
kardiologischen Prozedur (z. B. Tamponade, Perikarderguss, zerebrale Ischamie,

Koronarembolie, Dissektion, Klappeninsuffizienz) assoziiert sind.

Hypoxie
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Eine Hypoxie liegt bei einem Abfall der peripher gemessenen Sauerstoffsattigung
(Pulsoxymetrie) <90 % vor. Man unterscheidet die milde Hypoxie mit einer SpO2 zwischen
80 und 90 % von der schweren Hypoxie (SpO2<80 %).

Aufgrund der relativen Haufigkeit dieser unerwiinschten Wirkung, die in Abh&ngigkeit der
Tiefe der Sedierung zunimmt, muss bei jeder Applikation sedierender Medikamente eine
Pulsoxymetrie erfolgen. Generell erscheint das Risiko der Hypoxie bei einer Analgosedierung
mit Propofol hoher als bei Verwendung von Benzodiazepinen/Analgetika. Zudem zeigt sich
eine Dosisabhangigkeit und ein hdufigeres Auftreten bei dlteren Patienten [22]. Eine
prophylaktische Sauerstoffgabe via Nasensonde hat sich in den meisten Zentren als Standard
etabliert, auch wenn hierdurch die frihzeitige Detektion einer Hypoventilation verzdgert
werden kann.

Mdogliche Gegenmalinahmen bei detektierter Hypoxie kdnnen sein: Anregung der Atmung
durch akustische oder taktile Reize, Esmarch-Handgriff zur VVerbesserung der Mundatmung,
Einlegen eines Guedel- oder Wendel-Tubus, Erhdhung des Sauerstoffflusses, Pausieren der
Gabe der Sedativa oder auch Gabe des Benzodiazepin-Antagonisten Flumazenil oder bei
Opiatgabe Naloxon, aber auch bei fehlendem Einsetzen der Spontanatmung kurzfristige
Maskenbeatmung. In Einzelféllen kénnen auch die Sicherung der Atemwege, eine Intubation
und invasive Beatmung notwendig werden. Dementsprechend sollte eine Sedierung nur dort
durchgefiihrt werden, wo die instrumentellen und organisatorischen VVoraussetzungen fur
diese Behandlungsmalinahmen vorhanden sind. Gerade bei einer schweren Hypoxie ist ein

schnelles Handeln gefragt.

Hypotonie

Eine arterielle Hypotension (Blutdruck systolisch <90 mmHg) tritt haufiger bei alteren und
komplex kardial erkrankten Patienten auf. Wie die Hypoxie scheint die Hypotonie haufiger
bei der Gabe von Propofol im Vergleich zu Benzodiazepinen/Analgetika aufzutreten und ist
ebenfalls dosisabhangig.

Im Rahmen der Eingriffe sollte eine nichtinvasive Blutdruckmessung (gréRenangepasste
Blutdruckmanschette) in regelmaRigen Intervallen erfolgen. Alternativ kann auch ein
invasives kontinuierliches Blutdruckmonitoring tber einen arteriellen Zugang erfolgen. Dies
ist vor allem bei Prozeduren zu erwdégen, bei denen das grundsétzliche prozedurale Risiko
erhoht ist, wie im Falle der Ablation einer ventrikularen Tachykardie bei struktureller
Herzerkrankung, aber auch bei allen weiteren Prozeduren, bei denen eine arterielle Schleuse

aufgrund des Eingriffes angelegt wird. Neben der Hypotension selbst ist besonderes
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Augenmerk auf die Kinetik der Blutdruckveranderung zu legen. So sollte ein akuter
Blutdruckabfall zur umgehenden Evaluation moglicher Ursachen fiihren.
Mdogliche GegenmaRnahmen bei Auftreten einer Hypotonie kénnen sein: Infusion

kristalloider Losungen oder auch bei Persistenz die Gabe vasoaktiver Substanzen.

Herzrhythmusstorungen

Eine Sedierung reduziert die Variabilitat der Herzfrequenz, hierdurch kann eine vagale
Reaktion unter Sedierung langer anhalten oder intensiver sein. Prinzipiell kdnnen unter
Sedierung sowohl tachykarde als auch bradykarde Herzrhythmusstérungen auftreten. Deshalb
muss bei der Gabe sedierender Medikamente ein kontinuierliches Monitoring der
Herzfrequenz sowie die Mdglichkeit einer medikamentdsen Intervention (Antiarrhythmika,
Atropin, Adrenalin) und Kardioversion/Defibrillation vorhanden sein.

Notwendige Malinahmen bei Auftreten von Herzrhythmusstérungen kénnen sein: Eine
Kardioversion/Defibrillation, eine Stimulation oder auch eine medikamentdse Therapie. Zum
Beispiel kann bei Bradykardien die Gabe von Atropin (0,5-1mg i.v., wiederholt bis 3mg),

Isoproterenol oder Adrenalin (0,02-0,1 mg i. v.) notwendig sein.

Andere sedierungsassoziierte Zwischenfalle

Grundsatzlich konnen allergische Reaktionen und Injektionsschmerzen auftreten. Beide
Szenarien kommen eher selten und wenn vor allem bei einer Sedierung mit Propofol vor.
Sehr selten kdnnen jedoch generalisierte, anaphylaktische Reaktionen bis hin zum
anaphylaktischen Schock beobachtet werden. Sowohl die Sedativa als auch Remifentanil
konnen einen ,,Sedierungsiberhang® insbesondere nach langerer Infusionsdauer zur Folge
haben. In diesen Fallen kénnen auch Symptome ahnlich einer zerebralen Ischdmie
(Sprachstorungen, Bewegungsstorungen) auftreten, die von einem ,,echten zerebralen
Ereignis abzugrenzen sind. Notfalls sollte hier eine rasche zerebrale Bildgebung sowie eine

neurologische Mitbeurteilung moglich sein.

3.7. Qualitatssicherung
Aktuell wird in Deutschland fir die Sedierung der Patienten, die eine Vorhofflimmerablation
erhalten, in 95% der Félle Propofol verwendet. 4% der Patienten erhalten eine
Allgemeinanasthesie [8]. Registerdaten aus Deutschland bestatigen ein hohes
Sicherheitsprofil einer tiefen Analgosedierung mittels Propofol — auch in der Kombination mit
Benzodiazepinen oder Opioiden [9, 15, 25]. In Registerdaten zeigten sich auch im Rahmen
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von MitraClip Eingriffen Vorteile einer tiefen Analogsedierung im Vergleich zur
Intubationsnarkose: die Verweildauer auf Intensivstation war kiirzer, die Sicherheit
vergleichbar [3, 13, 14, 17]. Bei bis zu 15% der Patienten traten allerdings Nebenwirkungen
auf, die schnell bemerkt werden mussen und einer entsprechenden Reaktion bedirfen [9, 15,
25] . Die Durchfiihrung der Analgosedierung verlangt daher eine adédquate Qualitatssicherung
und standardisierte VVorbereitungen sowie Abl&ufe. Entsprechend sollten fur die interne und
externe Qualitatssicherung Standard Operating Procedures (SOPs) vorliegen, etabliert und
angewandt werden. Diese verbessern die Patientenversorgung und beinhalten Aspekte der
Patientenvorbereitung, die Sedierung selbst, sowie die Nachbeobachtungsphase. Essenziell ist
hierbei eine klare Definition der Ziele einer guten Analgosedierung, eine liickenlose
Dokumentation und klar definierte Entlass-Kriterien. AulRerdem sollte der Ablauf der
Sedierung sowie besondere Falle regelmélig in Teamsitzungen besprochen und analysiert

werden.

Entlassungskriterien
Bei der Entlassung des Patienten sind grundlegend zwei verschiedene Szenarien denkbar:
Einerseits die Entlassung nach Hause nach einem ambulant durchgefthrten Eingriff oder
andererseits die Entlassung aus dem Katheterlabor auf die Uberwachungs- oder
Allgemeinstation nach einem stationar durchgefiihrten Eingriff. Fir die beiden verschiedenen
Maglichkeiten sollten klare Kriterien fiir die Entlassung in den jeweiligen Bereich definiert
sein, die bei jedem Patienten auch entsprechend dokumentiert werden. Auch hier eignet sich
ein Entlassungsbogen bzw. eine Checkliste, auf welchem diese Kriterien nachvollziehbar
erfasst werden.
Hierbei gilt flr Patienten nach einem ambulant durchgefiihrten Eingriff und vor der
Entlassung nach Hause folgendes:

o stabile Vitalparameter fir mindestens 1 Stunde nach Beendigung der Sedierung

e wacher, ruhiger Patient (RASS 0)

e Orientierung zu Ort, Zeit und Person

e Weitgehende Schmerzfreiheit

e Fé&higkeit eigenstandig zu laufen

e Entlassung in Begleitung eines Erwachsenen

e Erhalt schriftlicher Instruktionen fur das Verhalten innerhalb der ersten 24 h nach

Sedierung bezlglich Flissigkeits- und Nahrungsaufnahme, Aktivitaten, Medikation,
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Teilnahme am StralRenverkehr, Urteilsvermdgen, Erkennen von Komplikationen und

eine Notfalltelefonnummer zur Kontaktaufnahme

Die Verlegung aus dem Eingriffsraum
Nach einer Analgosedierung sollten die Patienten fiir mindestens 30 Minuten tberwacht
werden. Bei einem Hinweis auf ein neurologisches Defizit sollte die sofortige Abklarung der
neurologischen Pathologie sowie die eventuelle Kontaktaufnahme mit einem Neurologen
ebenfalls zunachst unter drztlicher Betreuung der Uberwachungs- oder Intensivstation
erfolgen.
Kriterien flr die Entlassung in den allgemeinstationédren Bereich:

e wacher, ruhiger, schmerzfreier Patient (RASS 0, NNRS < 4)

e Schutzreflexe vorhanden

e Spontanatmung mit/ohne Therapie

e Stabiler Kreislauf

Dokumentation

Zur Uberpriifung der erfolgten Analgosedierung, aber auch zur Uberpriifung der
Prozessqualitat ist eine strukturierte Dokumentation unverzichtbar. Die Dokumentation der
Analgosedierung beinhaltet hierbei mindestens die applizierte Medikation mit genauer
Dosierungsangabe sowie die Vitalparameter vor, wéhrend und nach der Sedierung.

Diese beinhalten zwingend die Sauerstoffsattigung sowie die Herzfrequenz und den
Blutdruck. Zur Verbesserung der Qualitat sollten jedoch einige weitere Punkte vor, wahrend
und nach dem Eingriff zusétzlich dokumentiert werden:

Vor Beginn der Analgosedierung sollte nach der Uberpriifung der Patientenidentitat und des
Vorliegens einer Aufklarung fur die Sedierung geklart werden, ob alle VVoraussetzungen fir
eine Sedierung gegeben sind (z.B. funktionsfahiger intravendser Zugang) und auch fir
mdogliche Komplikationen entsprechende Vorbereitungen getroffen sind (z.B. Bereitliegen
von Beatmungsbeutel und -maske). Zur stetigen Uberpriifung dieser Faktoren eignet sich eine
Checkliste, die vor dem Beginn eines jeden Eingriffs abgefragt wird.

Zudem empfiehlt es sich vor, wahrend und nach dem Eingriff fir die Dokumentation der
Tiefe der Sedierung die international gultige Richmond Agitation Sedation Scale (RASS)
verwendet werden. Nach Erreichen eines RASS 0 kann die Dokumentation beendet werden.

Etwaige Besonderheiten, wie Komplikationen, mussen ebenfalls festgehalten werden.
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Entsprechend sollte ein bestenfalls ein separates Protokoll fir die Kardioanalgosedierung
gefiihrt werden, welches alle diese Punkte berlcksichtigt.

Ziele/Indikatoren einer guten Sedierung/Benchmarking

Ziel einer guten Analgosedierung ist, den Ablauf und die Sicherheit des jeweiligen Eingriffs
zu unterstitzen, und zudem dem Patienten mit moglichst geringer Invasivitat Schmerzfreiheit
und Komfort zu verschaffen ohne jedoch am Ende die Erfolgschance des Eingriffs (z.B.
Nicht-Induzierbarkeit moglicher Arrhythmien) zu mindern. Um dieses Ziel zu erreichen,
sollte stets individuell zun&chst das optimale Sedierungskonzept fiir den jeweiligen Patienten
festgelegt werden. Da die Akzeptanz des jeweiligen Konzeptes auch den Patientenkomfort
steigert und Angste nimmt, sollte das Vorgehen dann mit den jeweiligen Vor- und Nachteilen
dem Patienten dargelegt werden und gemeinsam eine Entscheidung hierflr getroffen werden.
Eine separate, explizite Aufklarung tber die Sedierung ist daher mandatorisch.

4. Fazit

Die Analgosedierung ist im Rahmen von Eingriffen in der Kardiologie weit verbreitet. Sie
erfolgt meist durch speziell geschultes Assistenzpersonal unter &rztlicher Aufsicht. Die
Durchfuhrung ist sicher. Personelle, raumliche und strukturelle VVoraussetzungen mussen
erfullt werden. Zudem ist eine interdisziplindre Zusammenarbeit mit dem anésthesiologischen

Team innerhalb der Klinik erforderlich.
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