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1 Geltungsbereich und Zweck

1.1 Begrindung fur die Auswahl des Leitlinienthemas

Die invasive Beatmung mittels positiver Beatmungsdricke stellt eine wesentliche
Therapie der Intensivmedizin dar. Wichtigste Indikation zur invasiven Beatmung ist
die Sicherstellung des pulmonalen Gasaustauschs bei respiratorischem Versagen
unterschiedlicher Atiologie. Ebenfalls von Bedeutung ist die nicht pulmonal bedingte
Indikation zur invasiven Beatmung im Zusammenhang mit einer Sicherung des
Atemweges (z.B. bei Patienten mit quantitativen Bewusstseinsstérungen).

Eine invasive Beatmung ist allerdings auch mit einer Vielzahl von Komplikationen
vergesellschaftet. Neben den direkten Folgen einer Uberdruckbeatmung auf die
Lunge (ventilator-induced lung injury) wurden bisher weitere Nachteile, z.B. die
Unterhaltung systemischer inflammatorischer Reaktion, die Reduktion der Perfusion
abdomineller Organe und die Reduktion der Schlafqualitdt nachgewiesen.

Die konsequente Anwendung eines lungenprotektiven Beatmungskonzeptes tragt
dazu bei, beatmungsassoziierte Lungenschaden zu begrenzen. GroRRangelegte
randomisierte klinische Studien konnten bereits vor mehr als 10 Jahren nachweisen,
dass eine lungenprotektive Beatmung mit einer signifikanten Reduktion der
Sterblichkeit vergesellschaftet ist. Gleichzeitig scheint die Etablierung protektiver
Beatmungskonzepte und weiterer nachweislich die Sterblichkeit der Patienten
vermindernder begleitender Mal3nahmen bei akuter respiratorischer Insuffizienz im
klinischen Alltag nur langsam voranzuschreiten.

Patienten, bei denen mit einer herkdmmlichen (lungenprotektiven) Beatmung kein
ausreichender Gasaustausch gewahrleistet werden kann, profitieren moglicherweise
vom Einsatz extrakorporaler Verfahren. So kommen bei Patienten mit schwerem,
akuten Lungenversagen  zunehmend Lungenunterstitzungssysteme  zur
extrakorporalen Membranoxygenierung und CO,-Elimination zum Einsatz um vital
bedrohliche Hypoxie und Hyperkapnie zu behandeln. Die technische Evolution der
extrakorporalen Systeme bewirkt, dass die Therapie mit Extrakorporalverfahren nicht
mehr ausschliellich als ,Rescue-Therapie® bei akuter, vital bedrohlicher Hypoxamie
erfolgt, sondern teilweise bereits mit dem Ziel eingesetzt wird, eine lungenprotektive

Beatmungstherapie zu ermdglichen. Bisher existieren jedoch fur Deutschland,
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Osterreich und die Schweiz keine auf einer systematischen Literaturrecherche und —
bewertung aufbauenden Behandlungsempfehlungen zu diesen komplexen,

risikobehafteten und kostenintensiven Therapieverfahren.

1.2 Zielorientierung der Leitlinie

Die Leitlinie verfolgt das Ziel, evidenzbasierte Empfehlungen fir die Indikation und
Durchfiihrung invasiver Beatmung sowie damit zusammenhangender begleitender
MalRnahmen zu geben. Wir streben an, mit der Leitlinie zur besseren Etablierung
protektiver Beatmungskonzepte im klinischen Alltag beizutragen.

Ziel dieser Leitlinie ist weiterhin, Empfehlungen zur Indikation und Durchflihrung von
Extrakorporalverfahren bei Patienten mit akuter respiratorischer Insuffizienz auf der
Basis des derzeitigen Standes der Literatur herauszuarbeiten.

Dariiberhinaus soll die Leitlinie die fir die Patienten besonders wichtigen
Langzeitfolgen invasiver Beatmungstherapie und Arbeitsfelder fur zukinftige

wissenschaftliche Arbeiten aufzeigen.

Die Leitlinie beschaftigt sich mit dem Einsatz der nicht-invasiven Beatmung (NIV) nur
in der Frage der Abgrenzung der Indikationsstellung fir unterschiedliche
Patientengruppen. Zu darliber hinausgehenden Aspekten der NIV verweisen wir auf
die entsprechende S3-Leitlinie (AWMF Reg.Nr. 020/004)

Die Leitlinie beschatftigt sich nicht mit dem Einsatz extrakorporaler Herz-Kreislauf-
Unterstitzungsverfahren. Hierzu verweisen wir auf die entsprechende S3-Leitlinie
(AWMF Reg.Nr. 011/021).

1.3 Patientenzielgruppe

Die Leitlinie wurde fur die Behandlung von Patienten mit akuter respiratorischer
Insuffizienz jenseits der Neugeborenenperiode erstellt (ICD-10: ARDS Erwachsene
J80.-/ Lungentdem J81/ akutes hyperkapnisches Versagen im Zusammenhang mit

COPD: J44.-), bei denen eine invasive Beatmung erwogen oder bereits durchgeftihrt

6



Leitlinienreport

Evidenz- und konsensusbasierte (S3) — Leitlinie: ,Invasive Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei
akuter respiratorischer Insuffizienz*

Stand: 05.12.2017

wird.

Weiterhin gilt die Leitlinie fir Patienten, bei denen aufgrund einer schweren
respiratorischen Insuffizienz der Einsatz eines extrakorporalen Verfahrens zur
Sicherstellung des Gasaustausches erwogen oder bereits durchgefihrt wird. Mit dem
Schlusskapitel zur Folgeversorgung und Langzeitfolgen wendet sich die Leitlinie
auch den bereits genannten Patientengruppen in der Phase nach beendeter

invasiver Beatmung bzw. extrakorporaler Lungenunterstiitzung zu.

1.4 Versorgungsbereich

e Patienten auf Intensivtherapiestationen

e Patienten, welche unter Fortflihren intensivtherapeutischer Malinahmen
transportiert werden mussen

e Praklinische Notfallpatienten

1.5 Anwenderzielgruppe/Adressaten

Adressaten dieser Leitlinie sind alle Mitglieder des Behandlungsteams auf
Intensivstationen, welche invasiv beatmete Patienten bzw. Patienten mit
extrakorporalen Lungenunterstitzungsverfahren behandeln bzw. betreuen, also
Arzte, Pflegekrafte, Rettungsassistenten, Physiotherapeuten, Kardiotechniker und
Beatmungstherapeuten.

Weiterhin wollen wir mit der Leitlinie unseren Patienten und deren Angehdrigen
sowie den Mitgliedern anderer medizinischer Berufsgruppen eine vertrauenswirdige
und belastbare Informationsquelle zur rationalen Anwendung invasiver Beatmung

und extrakorporaler Verfahren bei akuter respiratorischer Insuffizienz anbieten.

2 Zusammensetzung der Leitliniengruppe:

2.1 Beteiligte Fachgesellschaften/Berufsgruppen

Die Erstellung der Leitlinie erfolgte unter dem Dachverband der Arbeitsgemeinschaft

der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) auf Initiative
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der Deutschen Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin (DGAI).
An der Leitliniengruppe haben sich durch die von ihnen entsandten Mandatstrager

folgende Fachgesellschaften und Organisationen aktiv beteiligt:

Federfiuhrende Fachgesellschaft (Mandatstréager)

Deutsche Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin (DGAI)

M. Adamzik, A. Bauer, Th. Bein, M. Deja, R. Dembinski, B. Ellger, F. Fichtner, M. Gama de Abreu, U. Kaisers,
S. Laudi, O. Mdrer, R. Muellenbach, P. Neumann, L. Ney, C. Putensen, M. Quintel, M. Ragaller, R. Rossaint,
D. Schédler, S. Weber-Carstens, N. Weiler, H. Wrigge

Beteiligte Fachgesellschaften/Organisationen (Mandatstrager):

Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI): B.
Schonhofer

Schweizerische Gesellschaft fur Intensivmedizin (SGI): C. Haberthir

Osterreichische Gesellschaft fur Anasthesiologie, Reanimation und
Intensivmedizin (OGARI): K. Markstaller, R. Ullrich

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM): M. Pfeifer

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP): C.
Karagiannidis, Th. Mller, M. Hoeper, R. Fantl

Deutsche Gesellschatft fir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK): K.
Werdan, U. Janssens, M. Hennersdorf

Deutsche Gesellschaft fur Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin
(DGIIN): S. Kluge, K. Mayer, S. Rosseau

Deutsche Gesellschatft fir Chirurgie (DGCH): D. Schreiter

Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefalichirurgie (DGTHG): S. Klotz,
U. Boeken

Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (kein Mandatstrager, Prasidium im
Bestatigungsprozess beteiligt)

Deutsche Gesellschaft fir Neurochirurgie (DGNC): J.-O. Neumann
Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie (DGN): W. Mullges
Deutsche Gesellschaft fir Neurointensiv- und Notfallmedizin (DGNI) W. Millges

Deutsche Gesellschatft fir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ): Th. Nicolai, Th.
Schaible

Deutsche Gesellschaft flr Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin
(DGNPI): Th. Nicolai, Th. Schaible

Deutsche Gesellschatft fur Geriatrie (DGG): H. Frohnhofen
Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP): S. Delis
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Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM): I. Chaberny, F.
Mattner

Deutsche Gesellschaft fur Fachkrankenpflege und Funktionsdienste e.V. (DGF):
R. Dubb, E. Bock

Deutscher Verband fur Physiotherapie -Zentralverband der Physiotherapeuten/
Krankengymnasten (ZVK): U. Bruckner, R. Tholen

Deutsche Gesellschaft fir Kardiotechnik (DGfK): D. Buchwald, C. Benk
Deutsche Sepsis-Hilfe: D. Stanic
Bundesverband der Organtransplantierten: M. und W. Veit

Methodische Beratung und Moderation

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF):

M. Nothacker und H. Sitter

Die im Rahmen der 1. Konsensuskonferenz im Januar 2014 abgestimmte Aufteilung
der Mitglieder der Leitliniengruppe auf die verschiedenen Arbeitsgruppen ist dem
Report als Anhang 1 angeftigt.

Im Verlauf der Leitlinienentwicklung wurden zur Absicherung des
Entwicklungsprozesses verschieden Neu- bzw. Umbesetzungen der AG-
Sprecher-Positionen notwendig.

Die im Jahr 2017 aktive Redaktionsgruppe der Leitlinie setzt besteht aus

folgenden Mitgliedern der Leitliniengruppe:

Koordinatoren Kaisers, Morer, Laudi, Weber-Carstens,
Fichtner

Sprecher AG Kapitel 2 Dembinski, Kluge

Sprecher AG Kapitel 3 Neumann, Putensen, Karagiannidis,
Nicolali

Sprecher AG Kapitel 4 Haberthir, Bauer, Karagiannidis

Sprecher AG Kapitel 5 Adamzik, Fichtner

Sprecher AG Kapitel 6 Laudi, Muller, Nicolai

Sprecher AG Kapitel 7 Schonhofer, Morer

Sprecher AG Kapitel 8 Millges, Weber-Carstens, Deja
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2.2 Interessenvertreter betroffener Patienten

Patienten, welche aufgrund eines akuten respiratorischen Versagens invasiv beatmet
werden, sind lebensbedrohlich erkrankt. Dies gilt insbesondere fiir Patienten, welche
zusatzlich mit extrakorporalen Lungenunterstiutzungsverfahren behandelt werden
mussen.

Um die Wahrnehmung invasiver Beatmungstherapie und extrakorporaler
Lungenunterstitzungsverfahren durch unsere Patienten und die damit verbundenen
Fragen, Sorgen und Angste in der Leitlinie zu beriicksichtigen, wurden
Patientenvertreter aus der Deutschen Sepsishilfe e.V. und dem Bundesverband der

Organtransplantierten e.V. in die Erstellung der Leitlinie einbezogen.
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3 Methodologische Exaktheit: Recherche, Auswahl und
Bewertung wissenschaftlicher Belege

Die Leitlinie ist sorgféltig entsprechend der im AWMF Regelwerk genannten Kriterien
mit Bezug auf das Deutsche Leitlinienbewertungsinstrument (DELBI) geplant worden.
Sie ist das Ergebnis einer systematischen Literaturrecherche und der kritischen
Evidenzbewertung verfugbarer Daten mit wissenschaftlichen Methoden sowie der
Diskussion und strukturierter Konsensfindung von Experten, deren Kerngruppe als
Autoren aufgefuhrt ist. Das methodische Vorgehen der Entwicklung basiert auf den
Vorgaben zur Literaturrecherche sowie dem Regelwerk der Arbeitsgemeinschaft

wissenschaftlich medizinischer Fachgesellschaften (AWMF).

3.1 Methodische Beratung und Begleitung durch Vertreter
der AWMF

Im gesamten Prozess der Leitlinienentwicklung im Verlauf der Jahre 2014-2017
wurde die Koordinatorengruppe in ihrer Arbeit methodisch durch Frau Dr. med.
Monika Nothacker als Vertreterin der AWMF begleitet. Ihr oblag die Moderation und
Mediation im Rahmen der 1. und 2. Konsensuskonferenz (Januar 2014 und Oktober
2015) und die kritische Durchsicht und Korrektur der Zwischenergebnisse des
Arbeitsprozesses  (Selektionsmethodik, Literaturbewertung, Erstellung des
Musterkapitels, Vor- und Nachbereitung der schriftlichen Schlussabstimmung und der
Redaktionskonferenzen). Zudem nahm sie als Vertreterin der AWMF an den
regelmafigen Telefonkonferenzen der Koordinatorengruppe teil.

Die Moderation der 3. Konsensuskonferenz (Juni 2016) in der Universitat Leipzig
Ubernahm als Vertreter der AWMF Herr PD Dr. rer. nat Helmuth Sitter. Er leitete hier
den Prozess der strukturierten Konsensuskonferenz zur Abstimmung der

Empfehlungstexte.

11



Leitlinienreport

Evidenz- und konsensusbasierte (S3) — Leitlinie: ,Invasive Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei
akuter respiratorischer Insuffizienz*

Stand: 05.12.2017

3.2 Formulierung der Schllsselfragen

Im Rahmen der ersten Konsensuskonferenz am 31.01.2014 erfolgte entsprechend
der vorab durch die Koordinatorengruppe erstellten thematischen Gliederung die
Formulierung der Schlisselfragen entsprechend der PICO (patient — intervention —
control - outcome) - Struktur durch die Mitglieder der einzelnen Arbeitsgruppen. In
den Folgemonaten wurden die PICO - Fragen innerhalb der Arbeitsgruppen
nochmals Uberarbeitet, die Outcome-Parameter Uber die gesamte Leitlinie
vereinheitlicht und abschlieRend schriftlich abgestimmt.

Die unten angefuhrten Outcome-Variablen wurden durch die Leitliniengruppe
ausgewahlt. Fur die Literaturanalyse und Evidenzbewertung haben die Autoren
bezogen auf das jeweilige Thema bzw. die jeweilige Intervention die relevanten
Outcome-Variablen ausgewahlt und nochmals mit der Einschatzung als ,kritisch®
bzw. ,wichtig, aber nicht kritisch“ bewertet. Die Dokumentation dazu erfolgte in den
entsprechenden Evidenzprofilen/Tabellen der Unterkapitel.

Die konkreten Fragestellungen, welche die inhaltliche Struktur der Leitlinie definierten

sind fur alle Kapitel im Evidenzbericht zusammengefasst.
Dokumente:

S3LL_Beatmung_Evidenzbericht

Nr. | Hauptvariable Unterteilung

1 | Uberleben 1.a) Sterblichkeit

1.b) Uberleben

1.c) Langzeitiiberleben

2 | Lebensqualitat 2. Lebensqualitat (Health Related Quality of Life)

3 | Neurologie 3.a) Neurol. Funktion (inkl. Fatigue, kogn. Dysfunktion)
3.b) Integration Arbeitsalltag, Functional Independence

4 | Intensivtherapiedauer 4.) Intensivstationsverweildauer (ICU- LOS)

5| Dauer Invas. Beatmung 5.a) Beatmungsdauer/Beatmungsfreie Tage

5.b)Weaningerfolg/Weaningversagen
5.c) Erforderliche Langzeitbeatmung

6 | Krankenhausverweildauer 6. Krankenhausverweildauer (H-LOS)

7 | Ausmafd pulm. Dysfunktion 7.a) Oxygenierung
7.b) Decarboxylierung
7.c) Korrektur Azidose

7.d) Lungenfunktion (Compliance/Resistance)
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7.e)Reduktion ECMO Inzidenz

7.f) Pneumonie

7.9) bleibende Lungenschaden

7.h) bei PAH Reduktion PAP

8| Organdysfunktion akut/chron. 8. (Multi-) Organdysfunktion (-versagen)/Morbiditat

9 | Stress 9.a) Sedierungs/Katecholaminbedarf
9.b) Patientenkomfort am Beatmungsgerat

10 | Komplikationen 10.) Haufigkeit und Schwere von Komplikationen

11 | Okonomie 11.) Okonom. Bewertung

3.3 Systematische Literaturrecherche

Die Systematische Recherche der wissenschaftlichen Literatur erfolgte iterativ und
hierarchisch beginnend mit aktuell verfigbaren Leitlinien (Quellleitlinien), im nachsten
Schritt Metaanalysen/Systematische Reviews und erst, falls solche Publikationen
aggregierter Evidenz nicht verfugbar waren, Priméarstudien, beginnende mit RCTs
usw. War keine Studienevidenz verfluigbar, wurde auf Expertenmeinungen aus der

Leitliniengruppe zurickgegriffen.

3.3.1 Verwendung existierender Leitlinien zum Thema

Um bereits veroffentlichte Leitlinien zu bertcksichtigen, wurden im ersten Schritt die
Leitliniendatenbanken der AWMF?, des Guidelines International Network (GIN)?, des
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)® des National Guideline
Clearinghouse (NGC)* des Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)>.
Dabei wurde je nach Recherchemdglichkeiten der einzelnen Datenbanken entweder

alle Inhalte gesichtet oder die Suche durch einzelne Suchtermini begrenzt.

Die erste Recherche fand im Dezember 2013 in Vorbereitung auf die erste

Konsensuskonferenz statt. Es wurden Leitlinien in deutscher und englischer

! http://mww.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

? http://www.g-i-n.net

* http://quidance.nice.org.uk/CG/Published

* http://www.guideline.gov/

> http://www.sign.ac.uk/quidelines/published/index.html
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Sprache ab 2011 bertcksichtigt. Im Mai 2015 fand die Aktualisierung der

Recherche statt.

Durch die LL-Gruppewurden dartber hinaus weitere relevante Leitlinien o.
Handlungsempfehlungen der Extracorporeal Life Support Organization (ELSO)®, der
Osterreichische Gesellschaft fir Anasthesiologie, Reanimation und Intensivmedizin
(OGARI)" sowie der Société de Réanimation de Langue Francaise (SRLF)
benannt.

Insgesamt wurden 191 Leitlinien in der ersten und zweiten Suche identifiziert, welche
in Titel o. in den zusammenfassenden Texten Beziige zu den Inhalten unserer
Leitlinie aufwiesen. Durch die Koordinatoren der Leitlinie erfolgte eine inhaltliche
Sichtung und Selektion der Volltextversionen der Leitlinien. Die fur die Inhalte der
einzelnen Unterkapitel relevanten Leitlinien wurden den jeweiligen Autoren der
Unterkapitel zugestellt. Alle nach Einschatzung der Unterkapitel-Autoren inhaltlich
relevanten Leitlinien wurden hinsichtlich ihrer methodischen Qualitdt bewertet
(Leitlinienbewertungstabellen im Gesamtdokumente Evidenzprofile/tabellen). Die
Ubernahme von Empfehlungstexten andere Leitlinien bzw. die Nutzung von
Aussagen anderer Leitlinien als Grundlage eigener Empfehlungen erfolgte nur, wenn

diese Quellleitlinien folgende Kriterien erfillten:

- Gultigkeit zum Zeitpunkt der Veroffentlichung der S3LL
- Systematische Literaturrecherche
- Systematische Literaturbewertung

- Verknupfung von Literaturbewertung und Empfehlungstext

Dokumente:
S3LL_Beatmung_Evidenzbericht

® https://www.elso.org/Resources/Guidelines.aspx
’ https://www.oegari.at/quidelines.asp
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3.3.2 Literaturrecherche

Im nachsten Schritt wurde die Recherche auf medizinisch relevante
Fachdatenbanken ausgeweitet.

Dazu wurden die Literaturdatenbanken Medline (iUber PubMed) und EMBASE
(Uber Ovid) durchsucht. Fir einzelne definierte Unterkapitel wurde zusatzliche
nach Health Technology Assessments in der HTA-Datenbank der Cochrane
Library recherchiert. Die Recherchen wurden im Zeitraum Oktober 2014 bis
Dezember 2014 durchgefuhrt.

Die thematische Suche orientierte sich an den fir die Leitlinie geplanten Kapiteln und
Unterkapiteln. Mit Hilfe des PICO-Schemas wurden durch die LL-Verantwortlichen je
Unterkapitel relevante Suchbegriffe identifiziert. In enger Zusammenarbeit von LL-
Koordinatoren, den AG-Sprechern und der Universitatsbibliothek der Universitat
Leipzig wurden daraus die entsprechenden Suchstrategien entwickelt, getestet und
gaf. optimiert. Die Recherche umfasste sowohl eine Schlagwortsuche mit MeSH-
Terms (PubMed) und EMTREE-Terms (Embase) als auch eine Freitextsuche im
Title/Abstract. Beispiele fur die Algorithmen der Recherchen sind im Anhang des
Leitlinienreports dargestellt.

Gesucht wurde nach Metaanalysen, systematischen Ubersichtsarbeiten,
randomisierten kontrollierten Studien. In Abhangigkeit von der Trefferanzahl wurden

einige Suchen auf nicht-randomisierte kontrollierte Studien ausgedehnt.

Fur die Selektion wurden die folgenden Filter verwendet:

(1) Systematic Reviews Filter von PubMed® fiir Metaanalysen und Systematic
Reviews

(2) Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying randomized trials in
MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version® fir randomisierte
klinische Studien

(3) University of Texas Library filter fiir Case-Control-Studies™

Eine zeitliche Eingrenzung erfolgte nicht. Es wurden deutsche und englische

Veroffentlichungen bertcksichtigt.

8 http://www.nlm.nih.gov/bsd/pubmed subsets/sysreviews strategy.html
? http://handbook.cochrane.org/chapter 6/box 6 4 b cochrane hsss 2008 sensprec pubmed.htm
1% http://libquides.sph.uth.tmc.edu/pubmed filters
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Zur Sicherstellung der Aktualitat der Leitlinie bei gleichzeitiger Vermeidung
eines Selektionsbias in der Literatursuche wurden im Zeitraum nach Abschluss
der Literaturrecherche bis zur Verabschiedung der Empfehlungstexte auf der 3.
Konsensuskonferenz im Juni 2016 nur neue qualitativ hochwertige Systematic
Reviews/Metaanalysen bzw. in wenigen Ausnahmefallen wichtige Multicenter-

RCTs in die Datenbank der zu bewertenden Literatur aufgenommen.

Dokumente:
S3LL_Beatmung_Evidenzbericht

3.3.3 Auswahl der Evidenz

Die Suchergebnisse der 3 Datenbanken wurden zunéchst einem automatisierten und
nachfolgend einem manuellen Dublettenabgleich unterzogen. Danach wurden, als 1.
Teil des Selektionsprozesses, die themenbezogenen Literaturpakete an die
Mitglieder der Leitlinien zur Selektion verschickt. Es wurde zur Reduktion eines
Selektionsbias angestrebt, dass die Auswahl der Artikel zu einem bestimmten Thema
maoglichst durch 2 Mitglieder der LL-Gruppe erfolgte, welche nicht als Autoren des
jeweiligen Unterkapitels vorgesehen waren.

Konkret erfolgte die Sichtung und Beurteilung der Literatur (Titel und Abstract) dabei
mit Hilfe von im Vorfeld festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien. Daran schlossen
sich ein Abgleich und eine Konsensfindung an. Folgende inhaltliche und
methodische Ausschlusskriterien wurden durch die LL-Gruppe im Rahmen der 1.
Konsensuskonferenz am 31.01.2014 festgelegt und nachtraglich im Verlauf der 2.

Konsensuskonferenz am 30.10.2015 erweitert:

Ausschlusskriterien (31.01.2014):

e nicht Thema

¢ Nicht SR/RCT/CaseControl/Case Series/Cohort Study
e Tierversuch

e Mehrfachpublikation mit identischem Inhalt

Weitere Ausschlusskriterien (erweitert am 30.10.2015)

e Fruhgeborene und Kinder innerhalb der Neugeborenenperiode
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Nach erfolgter Selektion wurde die nun als relevant identifizierte Literatur in einer
Gesamtdatenbank archiviert. Dabei wurde fur jede importierte Studie dokumentiert, in
welchen Unterkapiteln diese ausgewahlt wurde. FuUr die somit geschaffene
Literaturdatenbank wurde nun in einer Kooperation der Universitatsbibliotheken der
Universitat Leipzig und der Humboldt-Universitat Berlin sowie der ZBMed der
Universitat Koln ein Volltextarchiv in elektronischer Form und in einzelnen Fallen aus

lizenz —bzw. urheberrechtlichen Grinden in Druckversionen angelegt.

Eine Ubersicht Uber initiale Trefferzahlen und Ergebnis der ersten Selektionsstufe
nach Titel und ggf. Abstract entsprechend der oben angefiihrten Ausschlusskriterien

ist im Evidenzbericht dargestellt.

Durch die Leitlinienkoordinatoren sowie den wissenschaftlichen Mitarbeiter im
Leitlinienkoordinationszentrum wurden die Volltextliteratur fir jedes
Unterkapitel nach Studienkategorie (1. Aktuelle Meta-Analyse, 2. RCT , 3. Case-
Series/Cohort Study/Case-Control-Study) geordnet, um den Prozess der
weiteren hierarchischen Literaturselektion und — bewertung fur die klinischen

Experten der Leitliniengruppe zu erleichtern.

Die unter 3.3.4 dargestellte Methodik einer hierarchischen (nach Studienkategorie)
Sichtung, Analyse und Bewertung stellte den 2. Teil des Selektionsprozesses
(Volltextanalyse) dar. Dabei wurden zundchst geprift, inwiefern zu einer
Fragestellung bereits aktuell gultige, qualitativ hochwertige Leitlinienempfehlungen
vorliegen (z. B. Unterkapitel 5.1 (S3-Leitlinie Delir, Analgesie und Sedierung). Lagen
diese nicht vor, wurde auf aktuelle Meta-Analysen gepruft. Waren aktuelle Meta-
Analysen zu einer Fragestellung vorhanden und war deren methodische Qualitat
ausreichend, so wurden nur hochwertige RCTs ausgewahlt, wenn diese in den Meta-
Analysen nicht enthalten waren. Die restliche Literatur wurde somit negativ selektiert

und nicht bewertet.

Eine quantitative Ubersicht (ber die Ergebnisse des zweistufigen

Selektionsprozesses ist im Evidenzbericht dokumentiert.

Dokumente:

S3LL_Beatmung_Evidenzbericht
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3.3.4 Bewertung der Literatur/ Evidenzprofile/Evidenztabellen

Die Bewertung der ausgewahlten Literatur erfolgte in Anlehnung an den Ansatz des
GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development und Evaluation)
— Systems (Langer et al. GRADE- Leitlinien, Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen
(ZEFQ) (2012) 106, 357—368) in den nachfolgend aufgefiihrten Arbeitsschritten:

1. Reevaluation und Wichtung der in den PICO-Fragen festgelegten
Endpunkte

2. Evaluation bestehender relevanten Quellleitlinien (Qualitdt und Aussagen)
und Auswahl ggf. zu tbernehmender Empfehlungen

3. Sichtung der Volltextliteratur und Ordnung nach Studientyp

4. Durchsicht, ggf. nochmals Selektion und dann Analyse der Meta-Analysen
und systematischen Reviews mit Berlcksichtigung der Bewertung mittels
SIGN-Checkliste fur Systematic Reviews/Meta-Analysen und Erstellung von
Evidenzprofilen

5. Ggf. Durchsicht , Selektion und Analyse von relevanten RCTs bzw. Studien
geringerer methodischer Wertigkeit, welche nicht in den Arbeiten unter
Punkt 4 berucksichtig wurden mit Erstellung von Evidenztabellen

6. Ggf. nochmalige zusammenfassende Bewertung der gesamten Evidenz zu

einer PICO Frage im Evidenzprofil

Aufgrund der zentralen Bedeutung von Meta-Analysen fur Inhalt und Starke der
abzugebenden Empfehlungen bei zugleich zunehmend hoher methodischer
Komplexitat der Arbeiten dieses Studientyps wurde von der Leitliniengruppe
beschlossen, die methodische Bewertung der in der Volltextdatenbank enthaltenen
Meta-Analysen zusétzlich extern durchfiihren zu lassen. Diese externe methodische
Bewertung der Meta-Analysen wurde durch Biometriker/Epidemiologen des Instituts
fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie bzw. des Zentrums fur
Klinische Studien der Medizinischen Fakultat der Universitat Leipzig durchgefihrt.

Die Bewertung erfolgte unter Anwendung der Kriterien der Checkliste des SIGN-
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Netzwerks (Quelle SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). SIGN
50: a guideline developer’s handbook. Edinburgh: SIGN; 2015. (SIGN publication no.
50). [November 2015].). Die fur die Meta-Analysen erstellten SIGN-Checklisten

wurden zentral archiviert und den Autoren gemeinsam mit der Literatur internet-

basiert zuganglic

h gemacht.

Die Auflistung der SIGN-Bewertungen der initialen Literaturrecherche 2014 erfolgt im

Evidenzbericht.

Abschlie3end wurde, orientiert an den PICO-Fragen, die Evidenz zusammenfassend

in Anlehnung an den GRADE — Ansatz bewertet. Die Kriterien fur die Herabstufung

(Downgrading) bzw. Erhéhung (Upgrading) der Qualitdtsbewertung sind in der

nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Kriterium

Erklarung

Beispiele

Herabstufen der Qualitat

Mangel im
Studiendesign und
Studiendurchfiihrung

fehlende Verblindung; hohe
Patientenverluste, unvollstandige
Nachbeobachtung, keine RCT

Verblindung in Bauchlagenstudie gegeniiber Behandler
nicht moglich

Heterogene oder
inkonsistente
Ergebnisse

Grol3e, nicht zufallsbedingte
Unterschiede zwischen den Ergebnissen
unterschiedlicher Studien verursacht
durch unterschiedliches Studiendesign,
uneinheitlich definierte Endpunkte etc.

Ungleichverteilung der Studienergebnisse um einen
mittleren Wert, Heterogenitatsanalyseergebnisse
beachten (Werte 12)

Indirekte Evidenz

Studienpopulation, Interventionen und
Studienendpunkte der gefundenen
Studien entsprechen nicht genau der
PICO- Frage

BIPAP/APRYV nach Thoraxtrauma als indirekte Evidenz fur
ARDS Patienten allgemein

Fehlende Prazision

Weite Konfidenzintervalle durch wenige
Studien bzw. geringe Patientenzahlen

Publikationsbias

Fehlende Studien mit negativem
Ergebnis

Funel Plot beachten,

Hochstufen der Qualitat

GrolRRer oder sehr grof3er
Effekt

Ein relatives Risiko/Odds Ratio von >2
oder<0.5 entspricht einem grof3en
Effekt; ein relatives Risiko/Odds Ratio
von >5 oder<0.2 entspricht einem sehr
groR3en Effekt.

Unwahrscheinliche
Erklérung eines Effekts
durch confounder

Maogliche zusatzliche Einflussfaktoren
(Confounder) haben allenfalls den
beobachtenten positiven Effekt
reduzierende Wirkung

Dosis-Wirkungs-
Beziehung

Nachweis einer Dosis-
Wirkungsbeziehung

Beispiel Dosis-Wirkungsbeziehung bei Nebenwirkung AKI
bei INO Therapie bei ARDS Patienten
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Folgende Qualitatsstufen zur zusammenfassenden Bewertung der Evidenz zu einer

Fragestellung wurden dabei in Orientierung an die GRADE — Systematik definiert:

Symbol Bewertung
++++ hohe Qualitat der Evidenz
+++ moderate Qualitat der Evidenz
++ niedrige Qualitat der Evidenz
+ sehr niedrige Qualitat der Evidenz
- kein relevante Evidenz vorhanden,
Expertenkonsens Expertenkonsens

Die Gesamtaufstellung aller Leitlinienbewertungen, Evidenzprofile und —tabellen zu
den Empfehlungen ist im Evidenzbericht zusammengefasst.

Insgesamt wurden 297 bewertete Publikationen als Grundlage der
Leitlinienempfehlungen ausgewé&hlt, durch Mehrfachverwendung einzelner
Arbeiten wurden insgesamt 361 Zitierungen fur als bewertete
Evidenzgrundlage fur die 119 Empfehlungen eingesetzt.

Eine Ubersicht Gber die Haufigkeit der Verwendung sowie die thematische
Zuordnung der bewerteten Literatur in Bezug auf die einzelnen Unterkapitel
und Empfehlungen ist Evidenzbericht dargestellt.

Dokumente:
S3LL_Beatmung_Evidenzbericht

3.4 Formulierung der Empfehlung wund strukturierte
Konsensfindung
3.4.1 Ableitung und Formulierung der Empfehlungstexte

Die Methodik der Ableitung einer Empfehlung aus der bewerteten Literatur orientierte
sich wiederum an der Systematik von GRADE.
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Hierzu wurde fir eine Intervention bzw. therapeutische Malihahme zunachst die
zusammengefasste Datenlage hinsichtlich der verschiedenen zu betrachtenden
Endpunkte (,kritische® bzw. ,wichtige, aber nicht kritische® Outcome-Parameter)
rekapituliert. Dabei wurden insbesondere erwiinschte und unerwiinschte Effekte und

die jeweilige Qualitat der Evidenz dazu betrachtet:

Konkreter Ablauf der Ableitung einer Empfehlung:

Praferenzen und Werte zum Thema prufen (Rekapitulation PICO-Fragen, Rekapitulation
Patientenpraferenzen (hier direkter Austausch mit Patientenvertretern innerhalb der AG

auf Konsensuskonferenz | und II)

Evidenzprofil zu einer Intervention mit Darstellung aller relevanten Outcomeparameter

(erwlnschte und unerwiinschte Effekte) rekapitulieren

Vergleich/Abwagung Verhdltnis erwlnschte vs. unerwiinschte Effekte, (Vertrauen

(Qualitat der Evidenz), klinische Erfahrung, Patientenpraferenzen, Ressourcen)

Ableitung der Empfehlungsstéarke — Erstellen des Textes unter Verwendung einheitlicher

Formulierungen — Erlauterungen zur Starke der Empfehlung im Hintergrundtext.

Entscheidend fur den Inhalt und den Grad der abzugebenden Empfehlung war
abschlieend das Vertrauen der aus einer Vielzahl klinischer Experten
bestehenden Leitliniengruppe in das Verhdltnis der erwlinschten vs.
unerwinschten Effekte einer Intervention. In diese Abschatzung gingen zudem
neben den Qualitat der bewerteten Studien auch die Bewertung der
nachgewiesenen o. erwarteten Effektstarken der jeweiligen Therapiemalinahme
vor dem Hintergrund der Alltagserfahrungen der klinischen Experten und —
soweit vorhanden - das Wissens um Patientenpraferenzen sowie eine kritische
Einschatzung der bendtigten Ressourcen ein.

Die Kategorie der Starke der Empfehlung ist somit nicht zwangslaufig an die

Qualitat der Gesamt-Evidenz zu einer Fragestellung gekoppelt.

§tarkes Vertrauen in das Verhaltnis erwiinschter vs. unerwiinschter Effekte, und deutliches
Uberwiegen der erwinschten bzw. unerwiinschten Effekte

starke Empfehlung Formulierung:
dafur/dagegen »Wir empfehlen.../Wir empfehlen: Keine ....“
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Weniger Vertrauen in das Verhaltnis erwtinschter vs. unerwlnschter Effekte oder weniger deutliches
Uberwiegen von erwiinschten bzw. unerwiinschten Effekten

schwache Empfehlung dafiir/dagegen:

Formulierung
,Wir schlagen vor... /schlagen vor: Keine...

Fehlendes Vertrauen in das Verhaltnis erwiinschte
von erwiinschten bzw. unerwiinschten Effekten

r vs. unerwiinschter Effekte o. kein Uberwiegen

Keine Empfehlung

Formulierung

,» Wir konnen ... keine Empfehlung
abgeben...“

0.

» Anwendung nur im Rahmen klinischer
Studien...”

3.4.2 Strukturierte Konsensfind

Abstimmungsverfahrens

ung und Beschreibung des

Der Konsensprozess beinhaltete 3 Konsensuskonferenzen, deren ausfihrliche
Protokolle im Anhang hinterlegt sind.

1. Konsensuskonferenz 31.01.2014, Universitat Leipzig

Moderation: Frau Dr.med. Moni

Festlegung der stimmberech

Erarbeitung der themenspez

Moderation: Frau Dr. med. Moni

Darstellung und kritische Dis

ka Nothacker, AWMF

Festlegung Arbeitsgruppenverteilung, Arbeitsgruppensprecher

tigten Vertreter der Fachgesellschaften

Festlegung eines 2-stufigen Abstimmungsverfahrens
Sichtung und Darstellung von Interessenskonflikten

ifischenPICO-Fragen in den AGs

Konsensuskonferenz 30.10.2015, Universitat Leipzig

ka Nothacker, AWMF

kussion Methodik Evidenzanalyse

Beschluss: Zentrale Sichtung und Analyse Quellleitlinien
Reevaluation und Modifikation PICO-Fragen in den AGs unter

besonderer Berlicksichtigung der Patientenvertreter

Konsensuskonferenz 06./07.06.2016, Universitat Leipzig

Moderation: PD Dr. rer. nat. Helmut Sitter, AWMF

Interessenskonflikten und Fe

Darstellung und Bewertung der Erklarungen zu maoglichen

stlegung konkreter Konsequenzen

Darstellung, Diskussion, Modifikation und Abstimmung aller

vorliegenden Empfehlungstexte in zweistufigem Abstimmungsverfahren

Zweistufiges Abstimmungsverfahren
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Im Rahmen der ersten Konsensuskonferenz wurde u.a. ein zweistufiges
Abstimmungsverfahren fir die Leitlinienentwicklung in unserem Projekt
festgelegt. Ziel des Verfahrens war es, ein individuelles Stimmrecht fur jedes
Mitglied der LL-Gruppe zu gewdhren und zudem aber auch unter den
beteiligten Fachgesellschaften eine Gleichberechtigung in den Abstimmungen
im Plenum sicherzustellen.

Fur alle kritischen Entscheidungen der Leitliniengruppe (Beschluss des Statuts,
Beschluss uber die Konsequenzen aus der Erklarung von Interessenskonflikten,

Abstimmung der Empfehlungstexte) kam dieses Verfahren zur Anwendung.

Kombiniertes Verfahren aus 2 Abstimmungsrunden im Plenum der Konsensuskonferenzen

Eine Stimme pro Mitglied der
Leitliniengruppe, Ubertragung bei
Abwesenheit moglich;

Konsens ab 75% der abgegebenen
Stimmen

Direktabstimmung

Abstimmung der stimmberechtigten

Abstimmung Mandatstréager aller Fach-
Fachgesellschaften/Organisationen gesellschaften/Organisationen (eine Stimme
pro F/O),

Ubertragung bei Abwesenheit moglich,
Konsens ab 75% der abgegebenen
Stimmen

Zur Annahme eines zur Abstimmung stehenden Vorschlages ist Konsens in beiden
Abstimmungsrunden erforderlich

Strukturierte Konsenskonferenz

Aus der Literaturanalyse und —bewertung wurden entsprechend der PICO-Fragen
durch Kleingruppen (unterkapitel-bezogene Autorengruppen innerhalb der
kapitelbezogenen Hauptarbeitsgruppen) Empfehlungstexte und Hintergrundtexte
erarbeitet, welche dann auf der 3. Konsensuskonferenz dem Plenum der

Leitliniengruppe prasentiert wurden.
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Fur die Diskussion, Modifikation und Abstimmung der Empfehlungstexte wurde auf
der 3. Konsensuskonferenz die Methodik der strukturierten Konsensuskonferenz
angewendet. Die Moderation hatte als Vertreter der AWMF Herr PD Dr. rer.nat.
Helmut Sitter (Universitat Marburg) inne.

Arbeitsprozess Strukturierte Konsensuskonferenz 05./06.Juni 2017
1. Prasentation und Erlauterung der Empfehlungstexte durch jeweilige
Autoren der Unterkapitel bzw. Arbeitsgruppensprecher
2. Systematische Aufnahme alle Stellungnahmen und Anderungsvorschlage
aus dem Plenum durch den Moderator
3. strukturierte Abstimmung aller Anderungsvorschlage und der Empfehlung
4. bei Bedarf (Nicht-Erreichen eines mind. 75%-Konsens in beiden
Abstimmungsrunden): Wiederholung ab Punkt 2
5. Im Falle des anhaltend fehlenden Konsens im Plenum:
a. Aufnahme des erklarten Dissens zur Formulierten Fragestellung in
das Abstimmungsprotokoll und in den Gesamttext (Empfehlung 87)
b. Rlckgabe der Fragestellung in die Arbeitsgruppe zur kompletten
Uberarbeitung und Neufassung (z.B. Empfehlung 72-74 sowie
Fragestellungen Kapitel 3).

Die Protokolle zum Ablauf aller 3 Konsensuskonferenzen und das
Abstimmungsprotokoll der 3. Konferenz sind im Koordinationszentrum der Leitlinie

archiviert und kénnen auf Anfrage eingesehen werden.

Arbeitsprozess schriftliche Schlussabstimmung: Delphi-Verfahren

Fur Empfehlungstexte, welche nach der 3. Konsensuskonferenz aufgrund des
Votums der LL-Gruppe grundsatzlich neu erarbeitet werden mussten, wurde ein
schriftlicher Abstimmungs- und Kommentierungsmodus in Kombination mit einer
sich anschlieRenden Telefonkonferenz der Redaktionsgruppe (LL-Koordinatoren +

AG-Sprecher) gewahlt.
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Der fur die Empfehlung 87 im Plenum der 3. Konsensuskonferenz nach
ausfuhrlicher Diskussion erklarte Dissens wurde als durch die LL-Gruppe als
abschlieRend definiert, daher wurde die Empfehlung nicht zur erneuten
Uberarbeitung in Arbeitsgruppe zuriickgegeben und es erfolgte keine
nochmalige schriftliche Abstimmung.

In der 1. Runde der schriftichen Schlussabstimmung abgegebenen Kommentare
wurde durch die LL-Koordinatoren gesichtet und im Rahmen einer Telefonkonferenz
mit den AG-Sprechern, den Kapitel-Autoren sowie den Kommentierenden selbst
diskutiert. Es leiteten sich daraus redaktionelle Anderungen in der Formulierung der
Empfehlungs- bzw. Hintergrundtexte bzw. neu Zusatzkommentare (Ausnahmen) ab.
Unter Beriicksichtigung der redaktionellen Anderungen konnte fir alle
schriftlich neu abgestimmten Empfehlungen ein Konsens (>75%) in beiden
Abstimmungsrunden (Einzelstimme der Mandatstrager und

Fachgesellschaftsstimme) erzielt werden.

Die Protokolle zur Dokumentation des dargestellten Abstimmungsprozesses fiur die
Empfehlungstexte einschliellich der Auszahlungsergebnisse der schriftlichen
Schlussabstimmung sind im Koordinationszentrum der Leitlinie archiviert und kénnen

auf Anfrage eingesehen werden.

4 Externe Begutachtung und Verabschiedung

Offentliche Konsultationsphase vom 08.09.2017 — 05.11.2017

Als Begutachtungsverfahren wurde fur die Leitlinie durch die Leitliniengruppe eine
offentliche Konsultationsphase gewahlt. Die Langversion der Leitlinie wurde dazu in
der durch alle Leitlinienmitglieder schriftlich bestatigten Konsultationsfassung im
Zeitraum vom 08.09.2017 bis 05.11.2017 der Fachdéffentlichkeit zusammen mit einem
Informationsschreiben zur Konsultationsphase, der Darstellung der
Interessenskonflikte, einem vorlaufigen Leitlinienreport sowie einem standardisierten
Kommentarformular far die Einsendung von Kommentaren und

Anderungsvorschlagen zuganglich gemacht.
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Die Dokumente wurden auf dem Internet-Portal der AWMF zum Download
bereitgestellt. Weiterhin erfolgte die Weiterleitung der Konsultationsfassung und der
genannten Begleitdokumente an alle 23 initial an der Erstellung der Leitlinie
beteiligten Fachgesellschaften. Zusatzlich wurde die Deutsche Gesellschaft fur
Thoraxchirurgie (DGT) aktiv in die Konsultationsphase der Leitlinie einbezogen.

Durch die Fachgesellschaften wurde die Konsultationsfassung der Leitlinie an interne
Arbeitskreise, Leitlinien-Verantwortliche und weitere Mitglieder weitergegeben.
Weiterhin erfolgte durch die jeweils innerhalb der Fachgesellschaften zustandigen

Gremien die abschlieRende Prufung und Bestéatigung der Konsultationsfassung.

Verabschiedung durch die beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen

Mit dem Ende der Konsultationsphase wurde die Konsultationsfassung durch alle 24
beteiligten Fachgesellschaften offiziell bestatigt. Die entsprechenden schriftlichen
Dokumente wurden im Koordinationszentrum der Leitlinie archiviert und kdnnen auf

Anfragen eingesehen werden.

Auswertung der eingegangenen Kommentare und Anderungsvorschlage

Alle im Zeitraum der Konsultationsphase eingegangenen Kommentare und
Anderungsvorschlage wurden durch die Leitlinienkoordinatoren zusammengestellt
und im Rahmen einer zweiteiligen Telefonkonferenz der Redaktionsgruppe (LL-
Koordinatoren und AG-Sprecher) am 14.11.2017 systematisch diskutiert, bewertet
und kommentiert. Anderungen am Wortlaut und Inhalt der Empfehlungen waren nach
Bewertung der eingegangenen Kommentare durch die Redaktionskonferenz nicht
mehr erforderlich. Redaktionelle Anderungsvorschlage im Hintergrundtext wurden
innerhalb der Redaktionsgruppe diskutiert und abgestimmt (Konsens: >75%
Zustimmung). Die Dokumentation zu diesem Auswertungsprozess der
Konsultationsphase inklusive der Darstellung aller eingegangenen Kommentare ist
diesem Report als Anhang 2 hinzugefigt. Die abgestimmten Anderungen der

Hintergrundtexte wurden in Lang- und Kurzversion eingefugt.
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5 Finanzierung und Umgang mit
Interessenskonflikten

Finanzierung der Leitlinie

Durch die federfihrende Fachgesellschaft DGAI wurde die Leitlinienerstellung durch
die Ubernahme von Personalkosten, Sachkosten und Fahrtkosten fir ihre Mitglieder.
Alle weiteren beteiligten Fachgesellschaften und Organisationen unterstitzten die
Leitlinienerstellung durch die Ubernahme von Reisekosten, welche den von ihnen
entsandten Mandatstragern durch die Teilnahme an den 3 Leitlinienkonferenzen
entstanden, die Finanzierung der Leitlinienerstellung durch die DGAI ist in der

nachfolgenden Tabelle detailliert dargestelit.

Kostentyp Beschreibung Summe in Tausend Euro
(T Euro)
Personalkosten Wissenschaftlicher 39T Euro

Mitarbeiter 0.5 VK, 9
Monate: Leitlinienselektion,
Kategorisierung
Volltextarchiv, Entwicklung
und Durchfihrung
Praimplementierungsstudie

Studentische Hilfskraft, 15T Euro
40Wochenstunden, 18
Monate: Erstellung und
Pflege Volltext

Sachkosten Literaturbewertung Meta- 22T Euro
Analysen durch IMISE
Leipzig
3 Konsensuskonferenz 8T Euro
Universitat Leipzig
Volltextbeschaffung 2T Euro
Reisekosten 21 DGAI-Mitglieder, LL- 10T Euro

Koordinatoren

Dem Leitlinienreport ist eine schriftliche Erklarung der Deutschen Gesellschaft fur
Anéasthesiologie und Intensivmedizin als Anhang beigefugt, in der die Gesellschaft

bestatigt, keinen inhaltlichen Einfluss auf die Leitlinie genommen zu haben (Anhang
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4: Erklarung Nichteinflussnahme). Es hat keinerlei Beeinflussung der Arbeit der
Leitlinienautoren und der Empfehlungen stattgefunden. Die Stellungnahme der DGAI

ist dem Leitlinienreport als Anhang 3 angefugt.

Umgang mit potentiellen Interessenskonflikten

Vor Beginn der 1. Konsensuskonferenz (Januar 2014 - Zusammenstellung der
Arbeitsgruppen, Formulierung der PICO-Fragen) sowie vor der 3.
Konsensuskonferenz (Juni 2016 — Abstimmung der Empfehlungstexte) wurden
potentielle Interessenkonflikte mittels Selbstauskunft der Mitglieder der
Leitliniengruppe systematisch auf dem Formblatt der AWMF erfasst. Die
Interessenskonflikte der Leitlinien-Koordinatoren wurden daruber hinaus vom
Préasidium der federfihrenden Fachgesellschaft (DGAI) sowie der AWMF

eingesehen.

Die Sichtung und Bewertung der Interessenskonflikte (Kategorie
=Relevanzbewertungszahl RBZ 1-4) erfolgte durch die Leitlinien-Koordinatoren und
wurde auf den Konsensuskonferenzen von den Mitgliedern der Leitlinien-Gruppe
bestétigt.

Die Kategorisierung der Interessenkonflikte wurde entsprechend den Festlegungen

des Status der Leitlinie in vier Schweregraden vorgenommen:

1= Keine Konflikte

2 = Angaben ohne Relevanz zur Leitlinie
3 = Angaben mit geringer Relevanz

4 = Konflikt mit erheblicher Relevanz

Als Interessenskonflikte mit RBZ 4 wurden gewertet:
1. Mitgliedschaft Advisory Board
2. andere finanzielle Verbindungen zu Unternehmen, kommerziellen Instituten
oder Versicherungen (>€20.000 p.a.)
3. Patente
4. industriefinanzierte Forschungsprojekte (> € 50.000 p.a.)
5. Aktien (>€20.000)
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6. Vortragshonorare (> €10.000 p.a.)

Bei Vorliegen eines Interessenskonflikts mit erheblicher Relevanz (RBZ 4) wurde ein

Ausschluss von den folgenden Tatigkeiten im Rahmen der Leitlinienerstellung

beschlossen:

- Keine Arbeitsgruppenleiter-Tatigkeit fr Themen, bei denen ein relevanter

potentieller Interessenskonflikt vorliegt

- Enthaltung in Abstimmung zu Themen, bei denen ein relevanter potentieller

Interessenskonflikt vorliegt

Entsprechend der Abstimmung des Plenums der Leitliniengruppe auf der 3.

Konsensuskonferenz (Juni 2016, Universitat Leipzig) haben sich in der

Abstimmung der Empfehlungen folgende Mitglieder der Leitliniengruppe bei

den genannten (Unter-) Kapiteln der Leitlinie enthalten:

Mandatstrager Stimmenthaltung im Unterkapitel

Gama deAbreu 32, 33, 34, 35, 36

Bein 641, 642, 643

Kluge 641, 642, 643

Markstaller 48

Muellenbach 641, 642, 643

Quintel 641, 642, 32, 33, 34, 35, 36, 72

Rossaint 63

Rosseau 63 (an gesamter Abstimmung nicht
teilgenommen)

Schadler 35,72

Weiler 35,72

Weber-Carstens (kein ,Kategorie 4“ - 32, 33, 34, 35, 36, 72

Konflikt, freiwillige Enthaltung wg. ggf.

zukunftiger potentieller

Interessenskonflikte)

Die detaillierte Auflistung der Angaben zu potentiellen Interessenskonflikten ist einem

gesonderten Dokument in Erganzung zum Leitlinienreport dargestellt.

Dokumente:

S3LL_Beatmung_Report_Anhang_Interessenskonflikte.pdf
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6 Diskussion der O0konomischen Aspekte der
Leitlinieninhalte

Unter dem Kostenaspekt hat die Intensivmedizin eine besondere Bedeutung
im Gesundheitssystem. Krankenhauser der Maximalversorgung missen fir die
Intensivstationen etwa 20 Prozent ihres Etats aufwenden, obwohl nur etwa 5 Prozent
aller Krankenhauspatienten letztlich intensivmedizinisch behandelt werden [Barckow
D. Economic limits in intensive care. Can we still afford intensive care in the year
2000. Z Arztl Fortbild Qualitatssich 2000;94:828-33; discussion 45]. Demzufolge
stellen Intensivstationen zusammen mit Operationseinheiten die teuersten Bereiche
einer Klinik dar. Hohe Kosten fur das Gesundheitssystem werden im Intensivberiech
insbesondere auch bei Fehlsteuerung der Beatmungstherapie, z.B. durch
Verlangerung der Beatmungsdauer und Erhéhung der Pneumonieraten verursacht.
Um eine auch unter 6konomischem Aspekt sachgerechte Allokation kostenintensiver
Therapien sinnvoll zu steuern, ist eine Kosten-Effektivitdts-Analyse unter
Bericksichtigung evidenz-basierter Therapieformen durchzufiihren [Schleppers A.
"Diagnosis related groups" efficiency-oriented reimbursement system? AINS
2000;35:351-3]. Als grundsétzliches Ziel dabei gilt es, eine bestmogliche Behandlung
unter angemessenen Kosten zu fordern und unnétige oder gar schadliche Therapien
auszuschlieBen. Diese grundsatzliche Zielsetzung wird in der vorgelegten Leitlinie
durch evidenzbasierte Empfehlungen verfolgt.

Eine langere Beatmung gehért zu den Therapiemerkmalen, die zu einer
Eingruppierung in die Pra-MDCs (MDC = major diagnostic category) fihren kann.
Normalerweise wird die Hauptdiagnose fur die Eingruppierung in eine MDC als
entscheidend fur die Kostenbetrachtung gesehen. Entsprechend der maf3geblichen
Kodierrichtlinien des InEK ist dabei diejenige Diagnose als Hauptdiagnose definiert,
,die nach Analyse als diejenige festgestellt wurde, die hauptsachlich fiur die
Veranlassung des stationéren Krankenhausaufenthaltes des Patienten verantwortlich
ist. FUr die Eingruppierung in Pra-MDCs, wie sie eine ,Beatmungs-DRG" darstellt, ist
dabei eben nicht die hauptursachliche Diagnose, sondern die mal3gebliche Prozedur
(z.B. Langzeitbeatmung), oder ein spezielles Merkmal (z.B. Polytraumatisierung)

unter dem Aspekt abrechnungsrelevanter Kostenbetrachtung entscheidend. Dieser
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Umstand unterstreicht, dass die langerdauernde Beatmung, beeinflusst durch
Indikation, Dauer und Entwdhnung, ein zentrales Element fir die Bemessung von
Kosten und Fallabrechnung im Gesundheitssystem darstellen. Damit soll diese
Leitlinie auch unter 6konomischen Gesichtspunkten einen wichtigen Beitrag fur die
Kostenkontrolle im Gesundheitswesen leisten.

Wahrend der Vorteil von Leitlinien und Standards/SOPs unumstritten ist,
gestaltet sich die eindeutige Empfehlung von idealen Beatmungsregimen als
schwierig. FUr die Gasaustauschstérungen (akute Hypoxamie/akute hyperkapnische
respiratorische Insuffizienz) wird in dieser Leitlinie in der Regel der Versuch einer
nicht-invasiven Beatmungsform empfohlen. Eine primér invasive maschinelle
Beatmungsform wird vor allem fir das schwere ARDS gesehen. Dies hat zur Folge,
dass die meist mit potentiellen Komplikationen und erheblichen Kosten verbundenen
stundenbasierten ,Beatmungs-DRGs*“ wegen evidenzbasiert eingeschrankter
Empfehlung zur Beatmung in dieser Leitlinie zu einer Kostenreduktion durch enge
Indikationsstellung beitragen kann.

Die strikte Anwendung evidenz-basierter Kklinischer Behandlungspfade,
einschlie3lich der Nutzung von Sedierungs- und Weaningprotokollen fihrt nicht nur
zu einer Kostenreduktion, sondern auch zu einer Verbesserung des
intensivmedizinischen Behandlungsergebnisses der Patienten [Burns SM, Earven S,
Fisher C, et al. Implementation of an institutional program to improve clinical and
financial outcomes of mechanically ventilated patients: one-year outcomes and
lessons learned. Critical care medicine 2003;31:2752-63.]. Die Beatmungsdauer und
auch die Intensiv- und Krankenhausverweildauer konnten in dieser Studie signifikant

reduziert werden.

Die extrakorporale Membranoxygenation (ECMO) stellt aktuell in Deutschland
ein krankenhausindividuell zu vereinbarendes Zusatzentgelt dar. In dieser Leitlinie
wird der Einsatz der ECMO nur als Rescue-Therapie bei Patienten mit
therapierefraktdrem Hypoxamie empfohlen. Grundlage dafir sind die hohen
multidisziplinaren und strukturellen Anforderungen an die Kliniken sowie die potentiell
deletaren Komplikationen, die dieses Verfahren mit sich bringen kann. Uberdies wird
der Einsatz der ECMO nur in spezialisierten Zentren mit mindestens 20

Therapieanwendungen im Jahr empfohlen, um sowohl der erforderlichen
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medizinischen Expertise zum Wohle der Patienten, als auch den damit entstehenden
hohen Vorhalte- und Durchfihrungsaufwendungen Rechnung zu tragen. Ausgehend
von der Darstellung in dieser Leitlinie wird damit ein insgesamt zurtickhaltender
Einsatz dieses hochkomplexen und kostenintensiven Verfahrens empfohlen. Der
Einsatz extrakorporaler low-flow-Systeme bei Patienten mit ARDS wird wegen
fehlender Evidenz der Therapievorteile, jedoch nachweisbar zunehmenden
Komplikationen nicht empfohlen und tragt dadurch ebenfalls zu einer generell
besseren Kostenkontrolle bei.

Die Umsetzung dieser Leitlinie mit definierten Indikationen,
evidenzbasierten Empfehlungen fir die Umsetzung in klinikintern angepassten
Standards oder SOPs, stellt demzufolge einen kostenbewussten Einsatz
knapper Ressourcen dar. In dieser Leitlinie werden zusatzlich durch die klare
Indikationsstellung und die Empfehlung zur Umsetzung in Kklinischen
Behandlungspfaden (z.B. Weaningprotokolle) auch Entscheidungshilfen fur die
Alltagsroutine auf der Intensivstation gegeben, dies kann zu einer
Zeitersparnis und Therapiefokussierung beitragen. Die Therapieentscheidung
soll letztlich individuell im Interesse des Patienten erfolgen und begrindete
Abweichungen von den empfohlenen Standardtherapien erméglichen. Dabei
wird neben der evidenzbasierten Empfehlung zum therapeutischen Vorgehen
fur  groBtmoglichen  Patienten-Nutzen auch dem im  deutschen

Gesundheitswesen notwendigen Kostenbewusstsein Rechnung getragen.
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7 Konzept zur Verbreitung und Implementierung

7.1 Praimplementierungsstudie

Zur Vorbereitung der Entwicklung einer am direkten Versorgungstand orientierten
Implementierungsstrategie der Implementierung wurde parallel zur Entwicklung der
Leitinie  eine  Pradimplementierungsstudie auf Intensivstationen von
Krankenhausern unterschiedlicher Versorgungsstufen im Grofraum Leipzig
[Deutsche Register klinischer Studien: DRKS00009634; PRIBLE-Studie
(Praimplementierungstudie zur invasiven Beatmung Leipzig)] entworfen, deren
Ziel es ist, die aktuelle Versorgungssituation in Bezug auf die Therapie invasiv
beatmeter Patienten auf der Intensivstation zu beschreiben und hinsichtlich
mdoglicher Barrieren fur die Umsetzung der Empfehlungen der Leitlinie zu
analysieren.

Hieraus sollen dann MalRnhahmen zur Implementierung abgeleitet werden, die

praktikabel und effektiv umzusetzen sind.

Die Studie wird aktuell als 1- Punkt Pravalenzstudie durchgefihrt. Nach Aufklarung
und Einwilligung des Behandlungsteams einer Intensivstation und der zugehorigen
Klinik- und Krankenhausleitung wird an einem zufélligen Tag die Intensivstation
durch das Studienteam besucht. Um unterschiedliche Barrieren adaquat adressieren

zu konnen, finden in unserer Studie folgende Maflinahmen Anwendung:

Barriere Studientool

Wissenslicken Auf jeder Intensivstation werden Mitarbeiter auf freiwilliger
Basis gebeten einen Fragebogen auszuftillen, welcher den
Wissensstand zu invasiver Beatmungstherapie prift. Die
Befragung ist anonym. Die Auswertung erfolgt anhand eines
Erwartungshorizonts und Punktevergabe. Die Fragen
erstrecken sich Uber das gesamte Thema der Leitlinie.

Fehlerhafte Um einen Abgleich zwischen dem aktuellen
Eigenwahrnehmung Versorgungszustand auf der Station (IST-Zustand) und dem
Zustand zu erhalten, wie er von den Mitarbeitern der

ein Fragebogen zur Eigenwahrnehmung verwendet. Dort
werden Schatzwerte zu Daten zur invasiven Beatmung
erfragt, die gleichzeitig an den an diesem Tag invasiv
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beatmeten Patienten am Bett durch das Studienteam
erhoben wurden und nun abgeglichen werden kénnen.

Einstellung zu Leitlinien Um die Einstellung zu Leitlinien zu untersuchen, wird mit
einigen Mitarbeitern der Intensivstationen ein strukturiertes
Interview durchgefiihrt und gezielt nach der personlichen
Meinung zu Leitlinien gefragt. Insbesondere sollte hier
herausgearbeitet werden, was eine Leitlinie im Kontext zu
invasiver Beatmung bieten sollte bzw. welche Eigenschaften
keinesfalls vorliegen sollten.

spezifische Barrieren Wahrend des strukturierten Interview wurde nach weiteren
spezifischen Barrieren gefragt:

* Anwendung von VAP ProphylaxemafRnahmen

* Bauchlagerung

* Weaning

Aus aktuell vorliegenden, prélimindren Ergebnissen lasst sich ableiten, dass der
Wissensvermittlung der Leitlinieninhalte eine hohe Prioritat zugeschrieben werden
sollte. Insbesondere der Weiterbildung der Intensivpflegekrafte sollte eine besondere
Beachtung geschenkt werden.

Zur Verminderung der existenten Wissens- und Anwendungslicken sollten
standardisierbare Prozeduren (in Form von SOPSs) schriftlich erfasst werden und
jedem Mitarbeiter zur Verfiigung stehen.

Die personliche Einstellung zu Leitlinien zu beeinflussen ist schwierig. In den
Veroffentlichungen zur Leitlinie soll die Idee einer S3-Leitlinie, die interdisziplinare
umfassende Aufarbeitung und unabhangige Bewertung der Fachliteratur mit dem Ziel
eines  praxisrelevanten, mit maximalem  Patientennutzen  verbundenen
Behandlungskonzeptes immer wieder herausgestellt werden. Das Verwenden von
Leitlinien kann nur interkollegial gefordert werden.

Die Ergebnisse der Praimplementierungsstudie sollen in der ersten
Jahreshélfte 2018 als Zusatz zur Langversion der S3-Leitlinie veroffentlicht
werden, um alle Anwendergruppen fur die auf verschiedenen Ebenen
auftretenden Barrieren fur die Implementierung der S3-Leitlinie zu

sensibilisieren.

Um hier eine breite Zustimmung zu finden, soll die vorliegende Leitlinie verstandlich

und alltagsrelevant sein und angepasst an die Wiinsche und Vorstellungen der
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Anwender verbreitet werden. Um dies zu erreichen werden alle Studienteilnehmer
der Praimplementierungsstudie im Eigenwahrnehmungsfragebogen nach 5
erwinschten Medien/Wegen zur Verbreitung bzw. Implementierungshilfen gefragt.
Abbildung 6.1 zeigt ein erstes Ergebnis:

Gewlnschte Implementierungstools
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7.2 Verbreitung der Leitlinie

Fur die Verbreitung der Leitlinieninhalte wurden neben der Langversion eine
Kurzversion, welche alle Leitlinienempfehlungen enthélt sowie eine
Zusammenstellung der Schlisselempfehlungen erstellt. Mit den
Schlisselempfehlungen mdchte die Leitliniengruppe inhaltlich  zentralen
Empfehlungen, Empfehlungen, welche anhaltend kontrovers diskutierte
Therapiestrategien und wichtige ,Nicht-Empfehlungen® zur Verhinderung von

Patientenschaden besonders herausstellen. In Langversion und Kurzversion sind
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diese Schlisselempfehlungen farblich gesondert markiert. Die Inhalte der
Kurzversion sowie die Auswahl der Schlisselempfehlungen wurde innerhalb die
Redaktionsgruppe der Leitlinie (Koordinatoren und AG- Sprecher) abgestimmit.
Sowohl die Langversion der Leitlinie als auch zielgruppenspezifische Kurzversionen
sollen  Uber die entsprechenden  Publikationsorgane der  beteiligten
Fachgesellschaften verbreitet werden. Die Versionen werden internetbasiert Uber die
Homepages von AWMF, DGAI, DIVI und allen weiteren Dbeteiligten
Fachgesellschaften frei zur Verfugung gestellt werden.

Zusatzlich wird aktuell eine ,,Taschenausgabe“ der Leitlinie in Form einer ggf.
bettseitig am Beatmungsgerat positionierbaren Karte entwickelt, in welchem die
wesentlichen auf den Leitlinienempfehlungen aufgebauten, an die praktische
Arbeitsabfolge angepassten Behandlungsprinzipien fur akut respiratorisch
insuffiziente Patienten dargestellt sind.

Weiterhin soll eine Checkliste zum standigen Verbleib am Beatmungsgerat entwickelt
werden, um die regelmaRige systematische Uberpriifung einer rationalen, an den
individuellen Patienten angepassten Einstellung des Beatmungsgeréats zu
ermdglichen. Weiterfihrend sollen Uber eine Kontaktaufnahme mit den fluhrenden
Herstellern von Beatmungsgeraten zusatzliche Erinnerungs- und
Alarmierungsfunktionen moglichst einheitlich  herstelleriibergreifend in  neue
Beatmungsgerate integriert werden.

Zur genaueren Darstellung der Leitlinieninhalte aus der Perspektive betroffener
Patienten wurden mit den Vertretern der Patientenorganisationen (Deutsche
Sepsishilfe und Bundesverband der Organtransplantierten sowie mit einer Patienten
nach schwerem ARDS mit stattgehabter vwECMO-Therapie strukturierte Interviews
im Koordinationszentrum der Leitlinie am UK Leipzig gefihrt. Die Inhalte dieser
Interviews sollen nach Aufarbeitung und Auswertung als weiteres frei verfligbares
Zusatzmaterial zur Leitlinie Uber die genannten Verbreitungswege veroéffentlicht
werden.

Dokumente:
S3LL_Beatmung_Schliisselempfehlungen_Qualitatsindikatoren
S3LL_Beatmung_Kurzversion

S3LL_Taschenausgabe
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8 Messgrof3en fur das Monitoring:
Qualitatsindikatoren zur Uberprifung der
Umsetzung der Leitlinienempfehlungen

Die 10 innerhalb der DIVI konsentierten Qualitatsindikatoren zur Intensivmedizin *

bilden Kernprozesse im klinischen Alltag der Intensivmedizin ab und sind Teil eines

in der DIVI konsentierten Qualitatssicherungsverfahrens zur Erfassung, Beurteilung
und Verbesserung der Behandlungsqualitat in der Intensivmedizin.

Ein Teil der DIVI - Qualitatsindikatoren ist inhaltlich eng mit Schlisselempfehlungen

der S3-Leitlinie ,Invasive Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei akuter

respiratorischer Insuffizienz® verbunden.

Die Leitliniengruppe hat daher beschlossen, ausgewahlte DIVI-Qualitatsindikatoren
zur Uberprufung der Leitlinien-Anwendung in der Praxis respektive zur
Erfolgsprufung von Implementierungsstrategien fur die Leitlinie in Bezug auf
besonders versorgungsrelevante Empfehlungen (Schliusselempfehlungen)
einzusetzen. Die Auswahl der Qualitatsindikatoren wurde innerhalb der

Redaktionsgruppe (Koordinatoren + AG-Sprecher) konsentiert.

Im Folgenden sind die im Kontext der Empfehlungen der S3-Leitlinie ,Invasive
Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei akuter respiratorischer
Insuffizienz® relevanten Qualitatsindikatoren tabellarisch zusammengefasst und
hinsichtlich  ihres  Potentials zur  Monitoring der intensivmedizinischen

Versorgungsqualitat bewertet.

1) DIVI 2017 PEER Review Qualitatsindikatoren Intensivmedizin 3. Auflage 2017
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1. Titel Patientenadaptierte Beatmung [in Analogie zum DIVI-Qualitatsindikator 111]

Formel QI 1. = (Beatmungstage anhand eines standardisierten Beatmungsprotokolls /Gesamtheit aller maschinellen
Beatmungstage) x 100

Gemessene Parameter: Tidalvolumen: 6 — 8 ml/kg Standard-KG bei Patienten ohne ARDS bzw. < 6 ml/kg Standard-KG
bei Patienten mit ARDS

PEEP:
FiO, PEEP
Bis 0,4 5
0,4-0,5 8
0,5-0,6 10
0,6 -0,7 10-14
0,7-0,8 14
0,8-0,9 14-18
09-1,0 18 -24

Plateaudruck: < 30 cmH,O

Schlusselempfehlungen:

E27: Wir empfehlen, invasiv beatmete Patienten mit einem PEEP nicht unter 5 cm H20 zu beatmen.

. Empfehlungsgrad: stark
. Qualitat der Evidenz: +
. Konsensstérke:Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E28: Wir empfehlen, Patienten mit ARDS mit einem hdheren PEEP zu beatmen.

. Empfehlungsgrad: stark
. Qualitat der Evidenz: ++++
. Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E34: Wir empfehlen die Beatmung von Patienten mit ARDS mit einem VT < 6 ml/kg Standard-KG.

. Empfehlungsgrad: stark
. Qualitat der Evidenz: +++
. Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E35: Wir empfehlen die invasive Beatmung von Patienten ohne ARDS mit einem VT von 6 — 8 ml/kg Standard-KG.

. Empfehlungsgrad: stark
. Qualitat der Evidenz: +++
. Konsensstérke: Delegierte: XXX Fachgesellschaften:XXX

E36: Wir empfehlen, bei der invasiven Beatmung von Patienten mit ARDS den endinspiratorischen Atemwegsdruck (PEI) <30 cm H20 zu
halten.

. Empfehlungsgrad: stark
. Qualitat der Evidenz: +++
. Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%
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Kriterien der Bewertung des
Qualitatsindikators

Kriterium: Klarheit

Kriterium: Bedeutung
fiir die Versorgung

Kriterium:
Beeinflussbarkeit

Kriterium:

Evidenzbasis

Kriterium:
Konsensstarke

Kriterium:
Fehlsteuerung
Kriterium:

Umsetzbarkeit

Gesamteinschatzung:

Risikoadjustierung

Implementierungsbarrieren

Kommentar: Einschatzung durch die Leitlinien-Autoren

Der Indikator ist anhand eindeutiger Grenzwerte fir Tidalvolumen und
endinspiratorischem Atemwegsdruck genau definiert.

Einschrankend kann die Einstellung eines PEEP an Hand der ARDS-Network PEEP-
3 [Tabelle nur als Orientierung dienen.

Die Berechnung des Indikators ist klar definiert.

Die Einhaltung des Qualitatsindikators ermoglicht die Verbesserung des
4 Behandlungsergebnisses fir eine lungenprotektive Beatmung wahrend
kontrollierter Beatmung entsprechend der aufgefiihrten Evidenz.

4 Die Einstellung der Beatmungsparameter ist durch den behandelnden Arzt
moglich.

Der Evidenzgrad ist insgesamt hoch. Einschrankend kénnen die PEEP-Tabellen nur

3 als Orientierungshilfe genutzt werden.

4 Die Konsensstarke ist insgesamt sehr hoch mit einer Ubereinstimmung von 100%
der Delegierten und Fachgesellschaften durch alle Empfehlungen hindurch.

5 Die Einhaltung der Grenzwerte trifft keine Aussage lber die Suffizienz der
Beatmung. Daher gibt es die Gefahr einer unzureichenden Beatmung bei
Einhaltung der entsprechenden Grenzwerte.

3 Messung, Auswertung und Reporting ist bei papiergefiihrter Patientenakte
limitiert.

4 Qualitatsindikator eignet sich gut zur Uberpriifung der Umsetzung der Kernempfehlungen

zur protektiven Beatmung

Kommentar

Die patientenadaptierte Beatmung ist unter anderem z.B. abhangig von Alter, Gewicht,
Komorbiditaten und Schweregrad der Erkrankung. Der Qualitatsindikator beriicksichtigt diese
Unterschiede zum Teil wird in Grenzen davon aber beeinflusst (z.B. PEEP und Plateaudruck bei
sehr hohem Gewicht). Im FlieRtext zu den entsprechenden Empfehlungen wird auf diesen Umstand
differenziert eingegangen.

Die Umsetzung des Indikators ist in jeder versorgenden Einrichtung, welche invasive Beatmung als
Therapie durchfiuhrt moglich. Eine Implementierungsbarriere kann allerdings das Monitoring der
Umsetzung sein, da nicht alle versorgenden Einrichtungen (liber ein entsprechendes patient data
monitoring system verfiigen.
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2. Titel Frithzeitige Entwéhnung von einer invasiven Beatmung (Weaning) [in Analogie zum DIVI-Qualitatsindikator V]

Formel Ql 2. = (Anzahl der invasiven beatmeten Patienten, bei denen die Entwohnbarkeit evaluiert oder ein
Spontanatmungsversuch dokumentiert wurde/Gesamtzahl aller invasiv beatmeten Patienten) x 100

Gemessene Parameter:
,readiness to wean" taglich evaluiert ja/nein

Spontanatmungsversuch durchgefiihrt ja/nein

Schliisselempfehlung:

E108: Wir empfehlen bei adulten Patienten, die langer als 24h invasiv beatmet wurden, ein Protokoll zur Entwéhnung von der
invasiven Beatmung (Weaning-Protokoll) anzuwenden, um standardisiert die Bewertung der Entwohnungsbereitschaft (Readiness to
Wean) zu evaluieren, die Spontanatmungsversuche (Spontaneous Breathing Trial) durchzufiihren und die Kriterien zur Beendigung
der invasiven Beatmung bzw. Extubation/Dekaniilierung zu tberprifen.

. Empfehlungsgrad: stark

. Qualitat der Evidenz: +++

e  Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

Weitere Empfehlungen:

E111: Wir empfehlen, ein Protokoll zur Entwéhnung von der invasiven Beatmung (Weaning-Protokoll) mit protokollbasierten

Aufwachversuchen und/oder einem protokollbasierten Sedierungsregime, welches einen méglichst wachen oder leicht sedierten
kooperativen Patienten anstrebt, zu kombinieren.

e  Empfehlungsgrad: stark
e Qualitdt der Evidenz: +++
e  Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%
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Kriterien der Bewertung des
Qualitatsindikators

1.  Kriterium: Klarheit

4 Der Indikator ist beziiglich Berechnung eindeutig definiert.

Die tdgliche Evaluation der Entwohnbarkeit und ggfs. die Durchfiihrung eines
Spontanatmungsversuchs reduziert bei Patienten der Weaningkategorie | + Il die
Krankenhaus- sowie Intensivstationsaufenthaltsdauer. In Kombination mit einem
Aufwachversuch fiihrt die Anwendung des Protokolls zu einer Reduktion der
Sterblichkeit.

2. Kriterium: Bedeutung
fiir die Versorgung 4

3. Kriterium:
Beeinflussbarkeit 4 Der Indikator kann problemlos im klinischen Alltag umgesetzt werden.

4. Kriterium:

Evidenzbasis 4 Die Evidenzbasis fiir Patienten der Weaningkategorie I+l ist hoch.

5. Kriterium: Die Konsensstarke ist sehr hoch mit einer Ubereinstimmung von 100% der

Konsensstarke 4 Delegierten und Fachgesellschaften durch alle diesbeziiglichen Empfehlungen
hindurch.
6. Kriterium: 4 Nachgewiesener MaRen sind standardisierte Weaningprotokolle nicht mit einer
Fehlsteuerung lvermehrten Komplikationsrate oder nachteiligen Auswirkungen verbunden.
7. Kriterium:
Umsetzbarkeit 3 IAuswertung und Reporting ist bei papiergefiihrter Patientenakte limitiert.

Der Qualititsindikator eignet sich gut zur Uberpriifung der Umsetzung der
8. Gesamteinschdtzung: 4 Empfehlungen zur Entwohnung von der invasiven Beatmung fiir Patienten der
Weaningkategorie | und Il.

Kommentar

Risikoadjustierung
Es konnte kein Vorteil von Weaningprotokollen und ,spontaneous breathing trials" bei
neurologischen oder neurochirurgischen Patienten nachgewiesen werden.

Implementierungsbarrieren
Eine Implementierungsbarriere ist allerdings das Monitoring und Reporting im Falle eines

fehlenden patient data monitoring Systems.
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3. Titel Frithmobilisation [in Analogie zum DIVI-Qualitatsindikator IX]

Formel QI 3. = (Anzahl der Patienten bei denen Frithmobilisation innerhalb von 72 h stattgefunden hat/Anzahl der
Patienten die die Kriterien der Frilhmobilisation erfillt haben) x 100

Gemessene Parameter:
Standard bzw. SOP/Algorithmus vorhanden? Ja/nein
Schriftliche Anordnung einer Immobilisierung umgesetzt Ja/nein

Summe der immobilisierten Patienten=0 Ja/nein

Schliisselempfehlung:

E117: Wir empfehlen, mittels systematischen Screenings die Diagnose einer auf der Intensivstation erworbene Muskelschwache
(ICUAW) friihzeitig zu sichern.

. Empfehlungsgrad: stark

. Qualitat der Evidenz: Expertenkonsens

e  Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

Weitere Empfehlungen:

E56: Wir empfehlen, die Frilhmobilisation bei allen intensivmedizinisch behandelten Patienten durchzufiihren, fur die keine
Ausschlusskriterien gelten.

. Empfehlungsgrad: stark

. Qualitat der Evidenz: 2B

. Konsensstdrke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E57: Wir empfehlen, zur Vorbereitung der Frihmobilisation die Information des Patienten, die Bereitstellung ausreichenden
Personals und die Sicherung/Verlangerung von Strukturen des kiinstlichen Atemwegs, der Infusionsleitungen oder anderer
Drainagen durchzufiihren. Zur Uberwachung der Vitalfunktionen wihrend Mobilisation wird die Erfassung von Herzfrequenz,
Blutdruck und arterieller Sauerstoffsattigung kontinuierlich/engmaschig empfohlen.

e  Empfehlungsgrad: stark
. Qualitat der Evidenz: 2B
e  Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E58: Wir empfehlen, die Behandlung spatestens 72 h nach Aufnahme auf die Intensivstation zu beginnen und zweimal taglich mit
einer Dauer von mindestens je 20 Minuten fiir die Dauer des Intensivaufenthalts durchzufiihren. Es soll ein stufenweises Vorgehen -
beginnend mit passiver Mobilisation - angestrebt werden.

. Empfehlungsgrad: stark

e Qualitat der Evidenz: 3

. Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E59: Wir empfehlen, einen stations- oder krankenhauseigenen Algorithmus zu entwickeln und fiir die Durchfihrung der
Frilhmobilisation protokoll-basiert vorzugehen. Aktive Mobilisation soll von mindestens zwei qualifizierten Mitarbeitern
vorgenommen werden, ein(e) Physiotherapeut(in) soll regelhaft integriert sein. Ausreichende raumliche Voraussetzungen und
Hilfsmittel sollen vorgehalten werden. Friihmobilisation soll in ein MaRnahmenbiindel eingebunden sein, welches die Konzepte zur
angepassten Symptomkontrolle von Schmerz, Angst, Agitation und Delir, sowie zur tiglichen Uberpriifung der Spontanatmung
enthalt.

. Empfehlungsgrad: stark

e Qualitat der Evidenz: 2B

. Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%
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Kriterien der Bewertung des
Qualitatsindikators

1.  Kriterium: Klarheit

4 Die Berechnung des Indikators ist eindeutig definiert.

Frihmobilisation in Kombination mit einem Sedierungsprotokoll fihrt zu einer
verbesserten korperlichen Funktionalitat nach ICU Entlassung. Eine protokoll-
basierte Friihmobilisation ist mit einer verringert ICU-Aufenthaltsdauer und einer
Abnahme von Delirtagen assoziiert.

2. Kriterium: Bedeutung
fiir die Versorgung 4

Die Befolgung der Frithmobilisierung entlang eines standardisierten Protokolls
verhindert die Unterversorgung.

3.  Kriterium:
Beeinflussbarkeit 4 Die Mobilisation wird durch den behandelnden Arzt angeordnet.

4. Kriterium:
Evidenzbasis 2 Die Ergebnisse aus Studien zur Friihmobilisation sind aktuell inhomogen. Der

Evidenzgrad der Empfehlungen ist 2b.

5.  Kriterium:
Konsensstirke 4 Die Konsensstdrke ist hoch mit einer Ubereinstimmung von 100% der Delegierten

und Fachgesellschaften durch alle Empfehlungen hindurch.

6. Kriterium: IAusmaR der Frithmobilisierung, Kontraindikationen und Monitoring wahrend
Fehlsteuerung Frihmobilisation sind unzureichend definiert.

7. Kriterium:
Umsetzbarkeit 2 IAuswertung und Reporting ist bei papiergefiihrter Patientenakte limitiert.

8. Gesamteinschdtzung:
Eignet sich als QI/GKE 3
Empfehlung

Der Qualitatsindikator eignet sich eingeschrénkt zur Uberpriifung der Umsetzung der
Empfehlungen zur Frihmobilisation

Kommentar

Risikoadjustierung Fehlende Standards zur Adjustierung der Friihmobilisation an den Schweregrad der Erkrankung

sowie vorbestehende kdrperliche Fitness oder Frailty konnen die Auspragung des Qls
beeinflussen.

Implementierungsbarrieren Die Frithmobilisation, speziell die tagliche Friithmobilisation bedarf einer gute Logistik sowie einer

ausreichenden personalen Ausstattung. Die Dokumentation bedarf eines entsprechend
angepassten patient data monitoring system.
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4. Titel Dokumentation einer strukturierten Patienten- und Angehérigen Kommunikation [in Analogie zum DIVI-
Qualitatsindikator VIII]

Formel Ql 4. = (Angemessen dokumentierte Gesprache/Dokumentierte Gesprache) x 100
1. Erlauterung des aktuellen Status des Patienten
2. Gegenwadrtige Behandlungsplanung
3. Ermittlung des Patientenwillens faktisch oder mutmaRlich.
4. Angabe von kurzfristigen, mittelfristigen Zielen /Prognose durch die Behandelnden

6. Fazit/Festlegungen/ Konsequenzen

Gemessene Parameter:

Erstgesprach innerhalb 48 Stunden nach Aufnahme und weiterhin mindestens ein Gesprach/Woche danach. Ja
>70%

Korrekte formale und inhaltliche Dokumentation

ja>70%

Schliisselempfehlungen:

Konsensstdrke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E14: Wir empfehlen, bei Patienten mit palliativer Versorgung die Therapieoptionen einer nicht-invasiven und invasiven Beatmung
frithzeitig zur Klarung des Patientenwillens mit dem Patienten und seinen Angehorigen zu besprechen.

. Empfehlungsgrad: stark

. Qualitat der Evidenz: Expertenkonsens

. Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften: 100%

E116: Wir schlagen eine Angehérigeninformation Gber PTSD und Langzeitfolgen wie Angststérung und PTSD im Rahmen eines

dokumentierten Angehorigengesprachs, sowie strukturierte Hinweise an Angehérige zum Umgang mit intensivpflichtigen Patienten
(mit PTSD) vor.

. Empfehlungsgrad: schwach
e Qualitat der Evidenz: Expertenkonsens

Weitere Empfehlungen:

E115: Wir schlagen eine Angehérigeninformation tber ein Delir und kognitive Langzeitfolgen im Rahmen eines dokumentierten

Angehorigengesprachs, sowie strukturierte Hinweise an Angehérige zum Umgang mit intensivpflichtigen Patienten (mit Delirrisiko)
vor.

. Empfehlungsgrad: schwach
e  Qualitat der Evidenz: Expertenkonsens
. Konsensstdrke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften: 100%
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Kriterien der Bewertung des
Qualitatsindikators

1. Kriterium: Klarheit

4 Der Indikator ist eindeutig definiert.

Der Qualitatsindikator stellt sicher, dass die Versorgung unter Beachtung des
Patientenwillens stattfindet. Die Information und Aufkldrung tiber Langzeitfolgen
wird als wichtige MaBnahme zur Stressreduktion und Anpassung der
Behandlungsumgebung sowie des sozialen Umfeldes angesehen sowie zur
Initiierung einer psychologischen und/oder psychiatrischen Nachbetreuung.

2.  Kriterium: Bedeutung
fur die Versorgung 4

3. Kriterium:

) . Die Durchfiihrung und Strukturierung von dokumentierten Gesprachen mit
Beeinflussbarkeit 4

Patienten und/oder Angehodrigen kann vom Behandlerteam umgesetzt werden.

4. Kriterium:

Evidenzbasis 1 Es handelt sich bei der Evidenz um einen Expertenkonsens

5. Kriterium:
Konsensstirke 3 Die Konsensstdrke ist insgesamt sehr hoch mit einer Ubereinstimmung von 100%
der Delegierten und Fachgesellschaften durch alle Empfehlungen hindurch.

6. Kriterium:

3 Keine Risiken bekannt

Fehlsteuerung

7.  Kriterium: IAuswertung und Reporting ist bei papiergefiihrter Patientenakte limitiert.
Umsetzbarkeit 2 Individuelle Umsetzung des Gespraches ist nur eingeschrankt aus Dokumentation

ableitbar.

8. Gesamteinschatzung: Der Qualititsindikator eignet sich eingeschréankt zur Uberpriifung der Umsetzung
Eignet sich als QI/GKE 3 der Empfehlungen zur strukturierten Patienten-Angehdérigen-Information zu
Empfehlung Langzeitfolgen invasiver Beatmung.

Kommentar

Risikoadjustierung
Nicht zutreffend

Implementierungsbarrieren

Personelle zeitliche Ressourcen fiir die Umsetzung der Gesprache.
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Titel Uberwachung der MaRnahmen zur Infektionspravention [in Analogie zum DIVI Qualititsindikator V]

Formel QI 5. = Art und Anzahl nosokomialer Infektionen pro 1000 Beatmungstage
(Wabhl einer Leitinfektion: VAP, CLABSI)
gemessene Parameter:
VAP-Haufigkeit pro 1000 invasive Beatmungstage
CLABSI-Haufigkeit pro 1000 ZVK-Tage

Uberwachung im Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System (KISS)

Schliisselempfehlungen:

E64: Wir schlagen vor, die Durchfiihrung einer selektiven Darmdekontamination (SDD) nur bei ausgewahlten Risiko-Patienten zu
erwagen

Empfehlungsgrad: schwach
Qualitat der Evidenz: +++
Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E67: Wir empfehlen: Kein routinemaRiger Einsatz einer geschlossenen Absaugung bei invasiv beatmeten Patienten.

Empfehlungsgrad: stark
Qualitat der Evidenz: +
Konsensstarke: Delegierte: 95%; Fachgesellschaften:95%

Weitere Empfehlungen:

E65: Wir empfehlen, bei einer VAP-Rate >10/1000 Beatmungstagen sowie bei beatmeten kardiochirurgischen Patienten zur
Verminderung der VAP-Rate die Mundpflege mit einer 0.12% Chlorhexidin Mundspillésung durchzufiihren.

Empfehlungsgrad: stark
Qualitat der Evidenz: ++++
Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften:100%

E68: Wir empfehlen: Kein routinemaRiger Einsatz silberbeschichteter Tuben bei invasiv beatmeten Patienten.

Empfehlungsgrad: stark
Qualitat der Evidenz: +
Konsensstarke: Delegierte: 95%; Fachgesellschaften:95%

E70: Wir konnen keine Empfehlung fiir oder gegen den Einsatz von aktiver o. passiver Atemgasbefeuchtung zur Verminderung der
VAP-Rate bei invasiv beatmeten Patienten abgegeben.

Empfehlungsgrad:
Qualitat der Evidenz: +++
Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften: 100%

E71: Wir schlagen zur Pravention klinisch moglicher/verdachtiger VAP eine Oberkdrperhochlagerung von > 30° vor.

Empfehlungsgrad: schwach
Qualitat der Evidenz: +++
Konsensstarke: Delegierte: 100%; Fachgesellschaften: 100%
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Kriterien der Bewertung des
Qualitatsindikators

1. Kriterium: Klarheit

Eindeutige Kalkulation aber bisherige VAP-Definition ist fehlerbehaftet, Umstellung
auf VAE z.T. bereits erfolgt

2. Kriterium: Bedeutung
fiir die Versorgung 3 Effekt von VAP fur ICU-Sterblichkeit unsicher, Verlangerung Beatmungsdauer
sicher als kritischer Outcomeparameter

3. Kriterium: Durch das behandelnde Team einer ITS ist sowohl durch direkte pflegerische
Beeinflussbarkeit 4 MaRnahmen (Lagerung) als auch durch drztliche MaRnahmen (Indikationsstellung
PPI) direkte Beeinflussbarkeit gegeben

4. Kriterium:
Evidenzbasis 5 Die Qualitat der Evidenz ist heterogen mit einer Streuung von sehr niedriger bis

moderater Qualitat.

5. Kriterium: Die Konsensstarke ist insgesamt sehr hoch mit einer Ubereinstimmung von fast

Konsensstarke 4 immer 100% der Delegierten und Fachgesellschaften durch alle Empfehlungen
hindurch.

6. Kriterium:

4 i isiken.
Fehlsteuerung K3 RS
ot WSS . Es handelt sich um einfache pflegerische MalRnahmen ohne hohen technischen Aufwand,
Umsetzbarkeit 4

z.T. umfassen die Empfehlungen auch Reduktion von Manahmen

8. Gesamteinschatzung:
Eignet sich als QI/GKE 3
Empfehlung

Die VAP-Rate auf 1000 Beatmungstage eignet sich eingeschrénkt als Qualitatsindikator
zur Uberpriifung der Umsetzung der Empfehlungen zur Pravention von VAP

Kommentar

Der Nachweis einer Katheter assoziierten Infektion ist abhdngig von Qualitat und Haufigkeit der
fur diese Diagnose erforderlichen durchgefiihrten diagnostischen MaRnahmen. Unterschiedliche
Krankheitsschwere beeinflusst die Qualitat und Haufigkeit diagnostischer MaRnahmen.

Risikoadjustierung

Unterschiedliche Erfassungssystematik nosokomialer Infektionen.

Als Implementierungsbarrieren sind vor allem bisher seit langem klinisch etablierte weit
verbreitete Standards (z.B. PPl - Gabe fur alle invasiv beatmeten Patienten etc.), welche

Implementierungsbarrieren . .
p 9 entsprechend der Empfehlungen geandert werden mussen.

Weitere Implementierungsbarriere ist der bisher teilweise intransparente Umgang mit den

Ergebnissen der Erhebungen zur Haufigkeit von nosokomialen Infektionen innerhalb einer
Behandlungseinrichtung.
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9 Gultigkeitsdauer und Aktualisierungsverfahren
der Leitlinie

Die letzte inhaltliche Uberarbeitung der Leitlinie erfolgte nach Abschluss und
Auswertung der Konsultationsphase am 20.11.2017.

Die Leitlinie ist bis zum 20.11.2022 gultig.

Fur die Aktualisierung der Leitlinie ist ein 5 Jahres-Turnus vorgesehen. Dazu wird
voraussichtlich Ende 2020 in Zusammenarbeit der beteiligten Fachgesellschaften
eine neue Redaktionsgruppe zusammengestellt, welche die Aktualisierung der
Leitlinie koordiniert. Die Aktualisierung der Literaturrecherche wird voraussichtlich an
der Universitatsbibliothek Leipzig unter Nutzung der erstellten Recherchestrategie
sowie der angelegten Datenbanken erfolgen. Daran schlie3t sich die Selektion,
Analyse und Bewertung der neuen Literatur. Methodische Grundlage wird erneut die
Methodik der GRADE-Arbeitsgruppe sein.

Uber die Redaktionsgruppe erfolgt auch die zwischenzeitliche Bewertung moglicher
entscheidender neuer Studienergebnisse, welche eine Anderung einzelner

Leitlinienempfehlungen erforderlich machen kénnten.
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10Anhange

1. S3LL_Beatmung_ AGVerteilung_Leitliniengruppe
2. S3LL_Beatmung_ Konsultationsphase Auswertung
3. S3LL_Beatmung_Nichteinflussnahme_DGAI

49



Leitlinienreport

Evidenz- und konsensusbasierte (S3) — Leitlinie: ,Invasive Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei
akuter respiratorischer Insuffizienz*

Stand: 05.12.2017

Anhang 1: Initiale Arbeitsgruppenverteilung der Leitliniengruppe 2014/2015

Inhaltliche Gliederung Leitlinie (Konsens am 31.01.2014)

Stand: 08/2014

Kapitel/AG Abschnitt Mitglieder Klinik Vorbereitung KK 1
Leitlinieninhalte
1. Epidemiologie des akuten | Pref. Dr. med. U. Kaisers DGAI UK Leipzig - -
Einleitung/Pathophysiologi i i
e/Epidemiologie resplra‘for\schen Dr. med. S. Laudi DGAI UK Leipzig
Versagens
. ; PD Dr. S. Weber-Carstens DGAI Charite Berlin
AG Sprecher Pathophysiologie des
U. X. Kaisers akuten respiratorischen PD Dr. O. Morer DGAI Universitatsmedizin Gattingen
\ersagens
g Prof. M. Deja DGAI Charite Berin
Rationale der Leitlinie
1. Akutes hypoxamisches Prof. Dr. R. Dembinski DGAI Klinikum Bremen-Mitte R. Dembinski Fichther
Indikationen und Ziele i i
der invasiven Beatmung resplra‘for\sches \/ersagen PD Dr. med. S. Kluge DGIIN UK Hamburg-Eppendorf
Prof. Dr. med. K. Werdan DGK UK Halle
;GDSE?TI:ITJCIIEELI Akutes hyperkapnisches Dr. med. 8. Rosseau DGIIN Charite Berlin S. Rosseau
respiratorisches Versagen | p.r oy med. N. weiler DGAI UK Kiel
Stellvertreter: . . )
N. Weiler Dr. med. H. Frohnhofen DGGeriatrie Kliniken Essen Mitte
Respiratorisches Versagen Prof. Dr. med. R. Dembinski DGAI Klinikum Bremen Mitte S. Rosseau
bel kambinierter Prof. Dr. med. M. Hoeper DGP MH Hannover
Gasaustauschstérung
Prof. Dr. med. M. Ragaller DGAI UK Dresden
Kapitel/AG Abschnitt Mitglieder Klinik Vorbereitung KK 1
Leitlinieninhalte
1. Kontrolliert: Prof. Dr. med. P. Neumann DGAI Evang. KHWeende-Lenglern, | H. Wrigge H ange
Rontrotiiert. Gotti .
Wah! des Beatmungs- otingen
modus vev Prof Dr. med. C. Haberthar SGI Hinslaken Kinik Zarich
PCV Prof. Dr. med. T. Nicolai DGNPI Dr. v. Haunersches
Kinderspital Universitat
AG Sprecher: Manchen
P. Neumann Mischformen: Prof. Dr. med. C. Putensen DGAI UK Bonn H. Wrigge
Stellvertreter: APRV Prof. Dr. med. H. Wrigge DGAI UK Leipzig
c. Karaglanmdls BiPAP PD Dr. med. Thomas Maller DGP UK Regensburg
Assistiert: Prof. Dr. med. M. Gama de Abreu DGAI | UK Dresden M. Gama de Abreu
PSWNoisy Prof. Dr. med. W. Mallges DGN/DGNI UK Wirzburg
Weitere “manual Dr. med. S. Rosseau DGIIN Charite B. Eliger
targeting™: Prof. Dr. med. B. Eliger DGAI UK Miinster
SIMV/PCSMY Prof. Dr. med. U. Baken DGHTG UK Dissseldorf

Servo targeting:

PD Dr. med. C. Karagiannidis DGP

PD Dr. med. O. Mérer DGAI

Lungenklink Merheim

C. Karagiannidis

NAVA/PAV/IPAV+ATC Universitatsmedizin Gattingen
Automatic targeting: Dr. med. Dirk Schadler DGAI UK Kiel D. Schadler
SmartCare/Intellivent Prof. Dr. med. Norbert Weiler DGAI UK Kiel

Dr.med. S. Rosseau DGIIN Charite

HFOV

Prof. Dr. med. T. Nicolai DGNIPI

Dr. v. Haunersches
Kinderspital Uni. Manchen
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Kapitel/AG Abschnitt Mitglieder Klinik Vorbereitung KK 1
Leitlinieninhalte
V. FiO2/PEEP Praof. Dr. C. Haberthir SGI Hinslaken Klinik Ziirich C. Haberthiir M. Nothacker
Einstellung der )
Beaimungsparame‘fer mit Prof. Dr. M. Quintel DGAI UM Géttingen
RISIKO-NI:I‘Z?FIbeWEﬂUHg - Prof Dr. K. Markstaller OGARI Med. Univ. Wien
und Monitoring T
Prof. Dr. T. Nicolai Dr. v. Haunersches Kinderspital
Universitat Manchen
AG Sprecher:
. Prof Dr. M. Adamzik  DGAI UK Knappschafts KH Bochum
€. Haberthiir PAW Pps A. Bauer
PD Dr. Andreas Bauer DGAI LMU Minchen
Stellvertreter
A. Bauer Prof. Dr. med. M. Hennersdorf DGK SLK-Kiiniken Heilbronn
I'E. Frequenz Prof. Dr. med. C. Haberthiir SGI Hinslaken Klinik Zirich C. Haberthiir
Ausgliederung Moniloring, Prof. Dr. med. S. Klotz DGHTG UK Lubeck
Verteilung auf alle Kapitel | p b, med n Weier DEAI UK Kiel
der LL
Kapitel Abschnitt Mitglieder Klinik Vorbereitung KK 1
Leitlinieninhalte
V. Sedierung Prof. Dr. med. M. Ragaller DGAI UK Dresden K. Mayer U. X. Kaisers
SUPPOI‘(IVE Mafinahmen i Prof. Dr. med. K. Mayer DGIIN UK Giessen Marburg
Mobilisation
. Prof. Dr. med. J. Pisk DGNC UK Rostock
Ernéhrung
AG Sprecher' PD Dr. med. 5. W — Carstens DGAI Charite Berlin
K. Mayer Enrico Bock DGF Charite Berlin
Stellvertreter: Uta Briickner ZVK Donaustauf
M. Adamzik
F’rophylaxe VAP Prof. Dr. M. Deja DGAI Charité M. Deja
Prof. Dr. med. Marius Hoeper DGP MH Hannover
PD Dr. Kilger DGAI LMU Manchen
Fr. Prof. Dr. Iris Chabemy UK Leipzig
Fr. Prof. Dr. Frauke Mattner Kliniken der Stadt Kaln
Tracheotomie Dr med. D. Schreiter DGC UK Dresden E. Kilger
PD Kilger DGAI LMU Minchen
Medikamentése Prof. Dr. M. Adamzik DGAI UK Knappschafts KH Bochum | M. Adamzik

Adjuvantien: Inflammation
efc.

PD Dr. T. Schaible DGNPI/DGKJ

UK Mannheim
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Kapitel Abschnitt Mitglieder Klinik Vorbereitung KK 1
Leltlinieninhalte
V. Recruitment Dr. med. D. Schreiter DGCH UK Dresden D. Schreiter S. Laudi
Verfahren bei
therapierefraktarer PD Ralf Muellenbach DGAI UK Wiirzburg
Gasaustauschstérung
inkl. Beendlgung der Bauchlagerung Prof. Dr_ Th. Bein DGAI UK Regensburg T. Bein
Rescue-Therapien
Prof. Dr. med. H. Wrigge DGAI UK Leipzig
Prof. Dr. med. M. Pfeifer DGIM Klinikum Donaustauf
AG Sprecher
Rolf Dubb DGF Klinikum Stuttgart
R. Muellenbach iNO, iProstaglandine Prof. Dr. med. R. Rossaint DGAI RWTH Aachen S. Laudi
Prof. Dr. K. Mayer DGIIN UK Giessen
Stellvertreter
M. Hoeper Prof. Dr. med. 5. Klotz DGHTG UK Litbeck
Dr. med. 5. Laudi DGAI UK Leipzig
Extrakorporal-Verfahren Prof. Dr. med. T. Bein DGAI UK Regensburg S. Laudi
Prof. Dr. med. M. Hoeper DGP MH Hannover
Prof. Dr. med. S. Klotz DGHTG UK Libeck
Low Flow PD Dr. med. R. Muellenbach DGAI UK Wiirzburg
PD Dr. med. S. Kluge DGIIN UK Hamburg Eppendorf
Dr. med. S. Laudi DGAI UK Leipzig
PD Dr. med. O. Moerer DGAI Universitatsmedizin Géttingen
N PD Dr. 5. Weber-Carstens DGAI Charite Berlin
High Flow PD Th. Schaible DGNPIDGKJ UK Mannhim
Christoph Benk DGfK Herzzentrum Freiburg
Dr. Dirk Buchwald DGfK UK Bergmannsheil Bochum
(Prof. Dr. med. Thiele DGK ) UK Lubeck
" Dr. med. S. Rosseau DGIIN Charnte Berlin
HFOV ausgegliedert, neu PD Th. Schaible DGNPIDGKJ UK Mannheim
kapitel 111 PD Dr. med. Thomas Mdller DGP UK Regensburg
Prof. Dr. med. R. Ullrich OGARI Med. Univ. Wien
Fr. Dr. Delis (DGPalliativ) Lungenklinik Heckeshom
Kapitel Abschnitt Mitglieder Klinik “orbereitung KK 1
Leitlinieninhalte
VIl Prof. Schenhofer DIVIIDGP KRH Klinikum Oststadt-Heidehaus B. Schénhofer/ | 0. Morer
o PD Dr. med. O. Mérer DGAI Universitatsmedizin Gattingen &
EntwShnung von der PD Dr. E. Kilger DGAI LMU Minchen 0. Marer
Invasiven Dr. med. Sandra Delis DGPalliativ Lungenklinik Heckeshom
i Prof. Dr. K. Markstaller Medizin. Universitat Wien
Beaimungstherap\e Wolfgang Veit BDO Mame
Uta Briickner ZVK Klinik Donaustauf
AG Sprecher Rolf Dubb DGF Klinikum Stuttgart
= Prof. Dr. C. Putensen UK Bonn
B. Schénhofer PD Dr. Weber-Carstens DGAI Chante
Fr. Dr. 5. Rosseau DGIN Chante
Stellvertreter
Q. Mérer
VI PD Dr. Weber-Carstens DGAI Charite Berlin S. Weber- S. Weber-
Folgeversorgung und Prof. Dr. R. Ullrich OGARI Mediz. Univ. Wien Carstens Carstens
Langzeitfolgen
Prof. Dr. M. Pfeifer DGIM Klinikum Donaustauf
AG Sprecher Prof. Dr. med. M. Deja DGAI Charite Berlin
W. Miillges

Stellvertreter
M. Deja

Prof. Dr. med. W. Mullges DGN

Prof. Dr_U. Janssens DGK

Dr.med. H. Frohnhofen DGGeriatrie
Dorothea Stanic (Deutsche Sepsis-Hilfe)
Monika Veit BDO

Uta Brickner ZVK

UK Wiirzburg

St. Antonius Hospital Eschweiler
Kiiniken Essen Mitte

Berlin

Marne

Klinikum Donaustauf
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Anhang 2: Auswertung Konsultationsphase — Darstellung und Bewertung der

eingegangenen Kommentare

S3-Leitlinie ,Invasive Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei akuter respiratorischer

Insuffizienz AWMF Reg. Nr. 001/21
Auswertung der Offentliche Konsultationsphase 08.09.2017 bis 05.11.2017

Protokoll der Redaktionskonferenz am 14.11.2017
Mitglieder der Redaktionsgruppe:

Adamzik Laudi
Bauer Moérer
Deja Muller
Dembinski Miillges
Fichtner Neumann
Haberthir Nicolai
Kaisers Putensen
Karagiannidis Schonhofer
Weber-
Kluge Carstens

Eingesandte Kommentare/Korrekturen:

Teil 1: Formlos eingesandte Kommentare:

Kommentar 1.

Michael Ragaller, Universitatsklinikum Dresden

wloe]

1. die 2 bei O2 ist einmal normal geschrieben und einmal tiefgestellt m.E. sollte die dies
einheitlich tiefgestellt sein;

2 Seite 32 Zeile 16 ... einAnhalt ... hier fehlt ein Leerzeichen

Seite 156 Zeile 31 beim Namen Singh sollte das h klein geschrieben sein und der
Vorname mit B. abgekirzt werden also ...Singh B.

[.]°

Beschluss Redaktionskonferenz 1 und 2 (Konsens 100%) :
Anderung der Fehler im Hintergrundtext

Kommentar 2.

Lorenz Balke,

Klinik far Innere Medizin 1UKSH

l’["']

Kapitel 6.4.3. Extrakorporale low-flow-Verfahren

Die Expertenmeinung auf Seite 199 stellt fest, dass low-flow-Systeme nicht mit dem Ziel der
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Reduktion der Beatmungsinvasivitat bei CO2-Retention eingesetzt werden sollen. Begriindet wird dies
unter anderem mit der hohen Komplikationsrate, die besonders durch arterielle Ischamien
hervorgerufen wird.

Es wiirde meiner Meinung nach sehr helfen, wenn diese Empfehlung entweder ausdrtcklich beide
low-flow-Varianten einschlief3t (also arterio-vends als pECLA und veno-vends als low-flow-System),
oder aber, wenn denn maéglich, mehr differenziert, beispielsweise:

- Vermeidung der pECLA wegen der arteriellen Kandlierung und der damit verbundenen
Komplikationen

- veno-vengdse-Verfahren weniger kritisch.

Ich glaube, dass dieser Punkt wichtig ist. Wenn beide Systeme tatsachlich ausfallen bzw. nach
derzeitiger Datenlage keine Vorteile bringen, wird dies in der taglichen Praxis sicher viel verandern.

L.

Beschluss Redaktionskonferenz 1 und 2 (Konsens 100%):
1. Anderung im Hintergrundtext im Abschnitt Begriindung des

Empfehlungsgrades:

Einfligen von arteriovends und venovends vor ,low-flow Verfahren®
2. Antwortkommentar: Verweis auf die Einleitung und die eingefiigte Anderung

im Hintergrundtext. Keine Differenzierung bzgl. der Komplikationen von
arteriovenos vs. venovends mit Verweis auf die Ergebnisse der ECLAIR —
Studie (Braune S, Intensive Care Med. 2016 Sep;42(9):1437-44. doi:
10.1007/s00134-016-4452-y. Epub 2016 Jul 25)

Antwortkommentar der Redaktionsgruppe zur Kommentar 2:

Eine konkrete Benennung beider Verfahren im Hintergrundtext (Begrindung des
Empfehlungsgrades) wird eingeflgt.

In der zu Grunde gelegten Literatur (s.u.) wird die relativ hohe Komplikationsrate
nicht nur fir av- CO2-Elimination angegeben, sondern auch fir die sogenannten vv-
low-flow- Verfahren. Auf Grund dieser Daten haben wir beide Verfahren
zusammengefasst und auch zusammen bewertet. Wir sehen beide Verfahren gleich
kritisch und haben daher die Empfehlung auch fir beide Verfahren abgegeben.

Fitzgerald, Marianne; Millar, Jonathan; Blackwood, Bronagh; Davies, Andrew; Brett, Stephen J.; McAuley, Daniel F;
McNamee, James J. (2014): Extracorporeal carbon dioxide removal for patients with acute respiratory failure
secondary to the acute respiratory distress syndrome: a systematic review. In: Critical care (London, England) 18, S.
222. DOI: 10.1186/cc13875.

Braune, Stephan; Sieweke, Annekatrin; Brettner, Franz; Staudinger, Thomas; Joannidis, Michael; Verbrugge, Serge et
al. (2016): The feasibility and safety of extracorporeal carbon dioxide removal to avoid intubation in patients with COPD
unresponsive to noninvasive ventilation for acute hypercapnic respiratory failure (ECLAIR study). Multicentre case-
control study. In: Intensive Care Med 42 (9), S. 1437-1444. DOI: 10.1007/s00134-016-4452-y.

Kommentar 3.

Stefan Kluge, UK Hamburg

Zu UK 4.1 PEEP

»[.--]Soll wirklich nur die high-PEEP-Tabelle (Seite 76) abgedruckt werden?

[...] wirde ich absolut dafur pladieren auch (oder nur) die haufiger verwendete low-
PEEP-Tabelle abzudrucken. [...]

Die neue Arbeit in JAMA (Effect of Lung Recruitment and Titrated Positive End-
Expiratory Pressure (PEEP) vs Low PEEP on Mortality in Patients With Acute
Respiratory Distress SyndromeA Randomized Clinical Trial
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JAMA Published online September 27, 2017. doi:10.1001/jama.2017.14171)
unterstitzt ja nun auch nicht gerade die hohen PEEP-Werte. [...]*

Beschluss der Redaktionskonferenz (100% Konsens, 3 Enthaltungen):
Ersetzen der bisherigen Erlauterung und Darstellung zur ARDS-Network-Tabelle im
Hintergrundtext von UK4.1 durch folgenden Text:

u["']

Vom ARDS-Network werden zwei PEEP-Tabellen (Lower PEEP/higher FiO, und
Higher PEEP/lower FiO,) vorgestellt
(http://www.ardsnet.org/files/ventilator_protocol _2008-07.pdf). Hier werden
unterschiedliche PEEP-Werte vorgeschlagen, die in Abhangigkeit von der FiO; fir
die Beatmungseinstellung in Erwdgung gezogen werden kénnen, um einen Ziel-
PaO,, bzw. -SpO; (s. nachfolgendes Unterkapitel 4.2 FiO2) zu erreichen.

Tabelle 4.1: FIO2/PEEP-Tabellen des ARDS-Network (Mechanical ventilation
protocol summary of low tidal volume used in the ALVEOLI study [2]), PEEP in cm
H.O

FiO, |0.3/0.4|/0.4/0.5/0.5/0.6/0.7/0.7/0.7(0.8/0.9/0.9/0.9| 1.0
PEEP 5| 5| 8| 8| 10| 10| 10| 12|14 |14 |14 |16 | 18| 18-24

FiO, |{0.3/0.3/0.3|/0.3(0.3/0.4/0.4{0.5|/0.5| 0.5-0.8 {0.8{0.9|1.0|1.0
PEEP| 5 | 8 {1012 (14|14 |16 |16 18 20 2222|2224

In zwei groRen RCTs zum Stellenwert eines hohen PEEP, erfolgte nach einer
Interimsanalyse eine Anpassung der sogenannten High-PEEP-Tabelle [2, 18], wobei
sich die High-PEEP-Tabellen auch zwischen den Studien unterscheiden.

Die hier in Tab. 4.1 vorgestellte High PEEP-Tabelle enstpricht derjenigen aus der
ALVEOLI-Studie [2], bevor die Anpassung hin zu noch hoher einstellbaren PEEP-
Werten erfolgte.

[.]¢

Kommentar 4.

Christoph Haberthir, Schweiz

ol

Soweit ich hinsichtlich der ALVEOLI-Studie unterrichtet bin, erfolgte die ,,Verschérfung” des Protokolls
zugunsten aggressiverer/hdherer PEEP-Einstellungen aufgrund einer Interimsanalyse. Meines
Erachtens fuhrte erst die Protokollanderung zu einem signifikanten Vorteil fur die interventionsgruppe.
So gesehen hat die Tabelle mit der verschéarften PEEP-Einstellung ihre Berechtigung [...]*

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 100% Konsens:
Redundanz zu Kommentar 3, daher keine gesonderte Antwort

Kommentar 5:
Stefan Kluge, Hamburg
#...] Auf Seite 76 wird die PEEP Einstellung nach ARDS-Network dargestellt (Tab. 4.1).
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Es gibt aber dazu ja zwei Tabellen des ARDS-Netzwerkes, die dargestellte ist die weniger
gebrauchliche mit sehr hohen PPEP-Werten (PEEP 12 bereits bei Fi02 von 0,3). Die jetzt
dargestellte Tabelle abzudrucken ist m. E. problematisch, habe ich bisher leider tibersehen.

[T

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 100% Konsens:
Redundanz zu Kommentar 3, daher keine gesonderte Antwort

Kommentar 6:

Stefan Kluge Hamburg

ol ]

Im Literaturverzeichnis ist die Referenz Frat et al 235 falsch, im Text aber richtig.

Falsch: Frat J-P, Brugiere B, Ragot S et al (2015) Sequential application of oxygen therapy via high-
flow nasal 12 cannula and noninvasive ventilation in acute respiratory failure: an observational pilot
study. 13 Respiratory Care 60(2): 170-178. doi: 10.4187/respcare.03075

Richtig:

Frat JP et al. High-flow oxygen through nasal cannula in acute hypoxemic respiratory failure. N Engl J
Med. 2015 Jun 4;372(23):2185-96. [235]

['...]{{

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 100% Konsens:

Korrektur des Fehlers

Kommentar 7:
Falk Fichtner
Unterkapitel 2.1:

loee ]

Reihenfolge der Unterkapitel ist ungunstig.

2.1.1 akutes hypoxamisches respir. Versagen und ARDS

2.1.2 akutes hyperkapn.

2.1.3-5 Sonderformen des akuten hypoxamisch respiratorischen Versagens (Kardiog. Lungendédem,
postoperativ und Immunsupprimierte Pat.)

[..]*
Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 100% Konsens:
Redaktionelle Anderung 2.1.3-5 in 2.1. eingliedern

Kommentar 8:

Falk Fichtner, Leipzig

Unterkapitel 2.1

ol ]

Die Empfehlungen 1-3 umfassen die Anwendung von IV vs. NIV im schweren und milden ARDS sowie
die Anwendung von HFNO im mild 0. moderaten ARDS. Fir die Anwendung von NIV im moderaten
ARDS fehlt eine explizite Aussage.

[..]

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 100% Konsens :

Erlduterung im Hintergrundtext einfiigen, dass zu moderatem ARDS keine qualitativ hochwertigen
Untersuchungen existieren, daher keine gesonderte Empfehlung abgegeben wurde und Risiko der
verzbgerten Intubation bei Progress des ARDS besteht.

Erganzung Redaktionskonferenz 2: Einfligen des Hinweises auf Lung Safe Studie: héhere Sterblichkeit
in der NIV anwendung unter PF150, als weitere observationaler Hinweis fiir Risiko verzégerter
Intubation
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Kommentar 9:

Falk Fichtner, Leipzig

Unterkapitel 5.6: Medikamentdse Therapie

ol ]

Steroid-Therapie fehlt

[...]"

Beschluss der Redaktionskonferenz 1und 2 100% Konsens:

Redaktionelle Einleitungsbemerkung mit Hinweis auf ausgelassenes Themengebiet Steroidtherapie
Textentwurf bitte durch Prof. Mérer an Fichtner bis Donnerstag

Kommentar10:

Falk Fichtner, Leipzig

ol ]

AG7

Empfehlung 107 und 108:

Formatierungsstrukturfehler: Empfehlungsbox mitten im Hintergrundtext
[..]

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 100% Konsens:
Umformatierung (Fichtner)

Kommentar 11:

Falk Fichtner, Leipzig

ol ]

UK5.4 Empfehlung 67:

IN Empfehlungsbox fehlt die Angabe der Quellleitlinien.
[..]*

Beschluss der Redaktionskonferenz 100% Konsens:
Anderung: Einfligen der Quellen (Fichtner)

Kommentar 12:

Falk Fichtner, Leipzig

UK3.1.1

ol ]

Empfehlung zur Spontanatmung:

Empfehlungstext: Wir konnen derzeit keine Empfehlung fir oder gegen die
Ermoglichung der Spontanatmung bei Patienten in der Friihphase (< 48h) eines
schweren ARDS abgeben

Hintergrundtext (Begrindung des Empfehlungsgrades!)

Obwohl ein RCT [482] eine Reduktion der Hazard Ratio (HR) fur die 90-Tage-
Letalitat, der 28-Tage-Letalitat, der Inzidenz eines Pneumothorax und eine Zunahme
der Anzahl an beatmungsfreien und organversagensfreien Tage durch die Gabe von
hochdosiertem Cisatracurium in den ersten 48 h zeigte, kann die Gabe von
Muskelrelaxantien in der Frihphase des schweren ARDS nicht generell empfohlen
werden.

Der Hintergrundtext zur Begriindung der Empfehlung nimmt direkt Bezug auf
Muskelrelaxation allein. Der Terminus Muskelrelaxation kommt in der Empfehlung
aber gar nicht vor.

[.]
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Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2: redaktionelle Anderung des
Hintergrundtextes, 100% konsens

Folgende Konkrete Textanderungen:

Einleitung

Demgegentiber besteht die Ansicht, dass eine tiefe Analgosedierung und Muskelrelaxation
durch Blockade von Spontanatmung zur Senkung des 19 O2 - Verbrauchs bei Patienten mit
ARDS in der Phase einer Hypoxie hilfreich sein kénnten [135]. 20

Ein Beatmungsverfahren, welches Spontanatmung zulasst, ermdglicht es, eine tiefe
Analgosedierung und 21 eine Muskelrelaxation zu vermeiden [34]. Selbst kurze Phasen der
kontrollierten maschinellen Beatmung mit 22 kompletter Zwerchfellinaktivitat von 18 bis 69 h
fuhren zu einer ausgepragten Zwerchfellatrophie, die mit 23 einer beatmungsassoziierten
Zwerchfelldysfunktion und einer erschwerten Entwéhnung von der Beatmung 24 assoziiert
ist [384]. 25

So besteht derzeit eine Kontroverse ob bzw. bei welchen Patienten mit ARDS eine
initiale minimale 26 Spontanatmung zugelassen werden soll bzw. ob Patienten im
schweren ARDS initial zur Vermeidung von Spontanatmung relaxiert werden sollten.
Begrindung des Empf....

Obwohl ein RCT [482] eine Reduktion der Hazard Ratio (HR) fur die 90-Tage-
Letalitat, der 28-Tage-Letalitat, der Inzidenz eines Pneumothorax und eine Zunahme
der Anzahl an beatmungsfreien und organversagensfreien Tage durch die Gabe von
hochdosiertem Cisatracurium in den ersten 48 h zeigte, kann die Blockade von
Spontanatmung durch die Gabe von Muskelrelaxantien in der Frihphase des
schweren ARDS nicht generell empfohlen werden.

Nennung von Ausnahmen:

Bei Patienten, bei denen aufgrund der Grunderkrankung eine Spontanatmung
vermieden werden soll (z.B. 26 erhdhter intrakranieller Druck, Rechtsherzversagen,
etc.) ist daher Nutzen und Risiko der Blockade von Spontanatmung durch Einsatz
einer Muskelrelaxation 27 individuell zu bewerten.
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Teil 2: Kommentare tiber Kommentarformular

Kommentar 13:

Kapitel/Seite

Tracheotomie/S Explizite Erwahnung was gemaf der

. 151

Tracheotomie/
S. 154

Tracheotomie

Tracheotomie

Name

E-Mail-

Adresse

Institution

PD Dr. Richter

torsten.richter@uniklinikum-dresden.de
Fetscherstr. 74, , 01307 Dresden

Poliklinik und Klinik fur Anasthesiologie

und Intensivtherapie, UKD, TU Dresden

Vorgeschlagene

Anderung

Leitlinie eine Frih- bzw.
Spattracheotomie definiert,

Kontraindikationen zur
Punktionstracheotomie unbedingt
auffihren!

Handlungsalgorithmus sollten von
Fachkommission konkret
vorgeschlagen werden:

Wie z.B.
1.- orotracheale Intubation

2.- FO-gestltzte Reinsertion der
Trachealkandle ...

Indikationsstellung zur
Punktionstracheotomie sollte zu
erwartende Langzeitkanulentrager
berticksichtigen.

Begrindung
(mit
Literaturangaben)

da sonst Begrifflichkeit unklar und
somit Empfehlung sehr dehnbar und
nicht hilfreich...

Schwieriger Zugang zu Atemweg
dankenswert bereits genannt, Praxis
zeigt, dass andere Kl (wie z.B.
Verletzungen HWS) missachtet
werden bzw. nicht hinreichend
bekannt sind ...

...dazu sollten Leitlinien dienen ...

Bessere Pflegbarkeit nach
konventioneller Tracheotomie,
leichterer Kantlenwechsel fiir
posthospitale Betreuung.

Anaesthesist 2009 - 58:1261-1274
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Beschluss/Antwortkommentar der Redaktionskonferenz zu Kommentar 13
100% Konsens:

1. Es erfolgt keine Angabe von konkreten Zeitgrenzen, da diese eben nicht sicher
aus den Meta-Analysen ableitbar sind. Eine explizite Diskussion der Problematik
erfolgt im Text zur Begriindung des Empfehlungsgrades, dort wird erlautert, dass die
Empfehlung gegen das prinzipielle Konzept der Frihtracheotomie erfolgt, im
Bewusstsein der hohen Heterogenitat der Auffassung zur konkreten Zeitgrenze in der
allgemeinen klinischen Praxis.

2. Anderung des Hintergrundtextes:
Nennung von Ausnahmen:
Einfligen von:
- HWS Verletzung bzw. V.a.
- FUr absehbar nach Krankenhausentlassung langzeit-beatmete Patienten
sollte eine auf die individuelle Folgeversorgungssituation abgestimmte
Entscheidung zw. Dilatations bzw. chirurg. TT getroffen werden.

Begriindung:

1. kein belastbaren Daten, dass chir. TT wirklich ambulant generell besser zu
versorgen und 2. Individuelle Wahrnehmung, dass einzelne Pflegeeinrichtungen
auch Uber bessere Ergebnisse mit PDT Versorgungen berichten

3. Keinen gesonderten Handlungsalgorithmus sondern expliziten
Verweis auf die bestehenden Leitlinie zum schwierigen Atemweg
Begriindung:

Vermeidung von Redundanz zwischen bestehenden Leitlinien, insbesondere
da bereits detaillierte Handlungsalgorithmen zum Atemwegsmanagement in
der S1-Leitlinie (001/028, Atemwegsmanagement) vorliegen, eine Ubernahme
von direkte Ubernahme von Empfehlungen aus der S1-Leitlinie wird aufgrund
der grundsatzlich unterschiedlichen Methodik der Leitlinienerstellung nicht
vorgenommen.

Kommentar 14 :

Name Prof. Dr. med. I. Frerichs

E-Mail- frerichs@anaesthesie.uni-kiel.de
Adresse Arnold-Heller-Str. 3, 24105 Kiel
Institution Universitatsklinikum Schleswig-Holstein

Campus Kiel, Klinik fur Anasthesiologie
und Operative Medizin

Kapitel/Seite Vorgeschlagene Begriindung
Anderung (mit
Literaturangaben)

Seite 110, Die elektrische Ich empfehle, dass anstatt der
Zeilen 8-13 Impedanztomographie (EIT) ist ein

X Referenz  [130] (eine einzige
bildgebendes Verfahren, das auf der
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Kapitel/Seite Vorgeschlagene
Anderung

repetitiven Messung der elektrischen
Leitfahigkeit biologischer Gewebe
beruht. Mithilfe von Elektroden, die
um den Thorax angeordnet werden,
kénnen wéahrend des
Beatmungszyklus intrathorakale
Impedanzénderungen detektiert und
visualisiert werden, die stark mit
Veranderungen der regionalen
Lungenventilation korrelieren. Der
Effekt von Beatmungsverfahren,
Recruitment-Mandévern, Anderungen
des PEEP und des Vr,
Koérperlagerung auf die Homogenitat
einer der Lungenventilation konnte
bei Patienten mit akuter
respiratorischer Insuffizienz mittels
EIT nachgewiesen werden [130].

Seite 55, Zeile  ...mittels elektrischer

4 Impedanztomographie...
Seite 288, EIT  Elektrische
Abkilrzungsve  Impedanztomographie
rzeichnis.

Begrundung
(mit

Literaturangaben)
Studie) der vor einem Jahr
erschienene Ubersichtsartikel
zitiert wird, der auf einer
systematischen Literaturrecherche
beruht:

Kobylianskii J, Murray A, Brace D,
Goligher E, Fan E.

Electrical impedance tomography
in adult patients undergoing
mechanical ventilation: A
systematic review. J Crit Care.
2016;35:33-50

Einheitliche und korrekte
Benennung der Methode

Einheitliche und korrekte
Benennung der Methode

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 100% Konsens:

1. Quelle im hintergrundtext ibernehmen
2. Anderungen ibernehmen
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Kommentar 15:

Kapitel/Seite

6.4.1
Indikationen zur
wWECMO -
Therapie

S.188

Name

E-Mail-

Adresse

Institution

Christian Heyd

christian.heyd@unimedizin-mainz.de
Am Pulverturm 13, 55131 Mainz

Universitatsmedizin der Johannes

Gutenberg-Universitat Mainz

Vorgeschlagene

Anderung

Klare Differenzierung zwischen

Extrakorporaler

Membranoxygenierung (ECMO) die

eine veno-venose
Unterstiitzungseinheit bei

Lungenversagen darstellt und dem

Extrakorporalem Life Support
System (ECLS), welches eine
veno-arterielle
Unterstitzungseinheit bei

kardialem Pumpversagen darstellt.

= Konraindikation der

peripheren ECLS ist das
Lungenversagen, da nur
80% des HZV'’s drainiert
werden kdnnen und 20%
Uber den Lungenkreislauf

geleitet werden.

Auch die CESAR Trial die hier als
verwertbar deklariert wurde, weil3t

wie die zuvor genannten zwei

Studien veraltete Technologie auf
(vgl. S. 6). Des Weiteren ist das
Studiendesign nicht stimmig und
lasst viele Fragen offen (z.B. ob die
Patienten die keine ECMO in der
ECMO Gruppe erhalten haben als

positiv gewertet wurden).

Die ECMO stellt keine

Therapieform da, sondern lediglich

eine Unterstitzungseinheit.

Begrindung
(mit
Literaturangaben)

- Inder klinischen Praxis
kommt es nach meiner
Erfahrung in vielen Kliniken
zu Missverstandnissen und
dadurch zu vermeidbaren
Fehlern. Es sind komplett
unterschiedliche Verfahren
mit unterschiedlichen
Indikationen,
Kontraindikationen,
Einstellungen,
Komplikationen und
Uberwachungsmerkmalen.
Lediglich das System ist das
gleiche. Auch in der Leitlinie
wird teilweise nur von
ECMO gesprochen, genau
aus diesem Grund
entstehen oft
Missverstandnisse.

o Auch
unterschiedliche
Fachgesellschaften
unter anderem der
Kardiotechnik und
der Kardiochirurgie
haben dieses
Problem erkannt
und es angepasst.

Literatur:

KlaR, C. (2012): Extrakorporale
Membran Oxygenierung (ECMO)
und Extrakorporales Life Support
System (ECLS). S.26-30. verfugbar
unter:
http://www.dhm.mhn.de/shared/data
/pdf/in42012_artikel_ecmo.pdf.
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Kapitel/Seite

6.4.2
Durchfiihrung
der vwECMO-
Therapie

S.195f.

Vorgeschlagene
Anderung

-Ein Pflegeschlussel von 1:1 pro
VWECMO-Patient muss gewahrleistet
sein

Begriindung
(mit
Literaturangaben)

Peek GJ, Elbourne D, Mugford M,
Tiruvoipati R, Wilson A, Allen E, et
al. (2010): Randomised controlled
trial and parallel economic
evaluation of conventional
ventilatory support versus
extracorporeal membrane
oxygenation for severe adult
respiratory failure (CESAR). Health
Technol Assess 2010;14(35).

Da diese Empfehlungstabelle
generell als schwach deklariert ist,
empfehle ich diese Anderung. Der
Begriff aufwandsadaptiert finde ich
an dieser Stelle unpréazise und nicht
eindeutig. Um eine Sicherheit flr
den Patienten aufgrund der
moglichen und schwerwiegenden
Komplikationen zu gewébhrleisten.
Des Weiteren ist durch
pflegetherapeutische Malinahme
eine Verbesserung der
Lungenfunktion zu erwarten und
oberstes. Auch die DIVI sprach
schon diese Empfehlung aus.

Im internationalen Vergleich wird
dieser Versorgungsschlissel
ebenso angestrebt

G. Jorch, S. Kluge, F. Konig, A.
Markewitz, K. Notz, V. Parvu, M.
Quintel, D. Schneider, G.W.
Sybrecht, C. Waydhas (2010):
Empfehlungen zur Struktur und
Ausstattung von Intensivstationen -
Hintergrundtext - Verabschiedet
mit Beschluss des Prasidiums der
Deutschen Interdisziplindren
Vereinigung fir Intensiv- und
Notfallmedizin (DIVI) vom
30.11.2010.

-vgl. S.18
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Kapitel/Seite Vorgeschlagene Begrindung
Anderung (mit
Literaturangaben)

Daly, K., Camporota, L. & Barrett
N. (2016): An international survey:
the role of specialist nurses in adult
respiratory extracorporeal
membrane oxygenation. Britisch
Association of Critical Care Nurses
. 22. S.305-3011.
D0i:10.1111/nicc.12265

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2:

1. Grundsatzlich Ubernahme der Kommentar-Antwort von PD Miiller unter
Streichung aller an die Person des Kommentators adressierten Satzteile

2. im Antwortkommentar: Expliziter Hinweis am Ende der Ausfiihrungen zu
PEEK et al., dass die Qualitat der Evidenz entsprechend ausfiihrlich diskutiert
und niedrig bewertet wurde

3. im Antwortkommentar: Darstellung des Wortverstandnisses von Therapie,
welches kausale und unterstitzende MaRnahmen einschlieRt.

4. im Antwortkommentar zum Pflegeschliissel: Streichung der
umgangssprachlichen Teile, Streichung des letzten Satzes, Erlauterung dass
eine Datenbasis bzgl. der Auswirkungen auf die Versorgungsqualitdt zum
Schlussel 1:1 nicht existiert, daher keine Anderung

Antwortkommentar der Redaktionsgruppe zu Kommentar 15:

1. Klare Differenzierung zwischen Extrakorporaler Membranoxygenierung
(ECMO) die eine veno-venotse Unterstiutzungseinheit bei Lungenversagen
darstellt und dem Extrakorporalem Life Support System (ECLS), welches
eine veno-arterielle Unterstitzungseinheit bei kardialem Pumpversagen
darstellt

Bislang gibt es im Bereich der extrakorporalen Unterstiitzung keine allgemein
international anerkannte Nomenklatur in der Bezeichnung der verschiedenen
Verfahren, und es war weder Intention noch Aufgabe dieser Leitlinie, eine derartige
zu erstellen. Aus unserer Sicht ist aktuell noch eine Differenzierung am ehesten nach
Art der Kanulierung méglich, also in diesem Fall VV-ECMO oder VA-ECMO. Haufig
wird die VA-ECMO als ECLS = extracorporeal life support system bezeichnet, was
dann jedoch die Frage aufwerfen kann, ob denn eine vendse lebenserhaltende
Unterstltzung der Lungenfunktion nicht auch ein ,extracorporeal life support system*
darstellt. Wir haben in den ,Hintergrundinformationen® (S 186) aufgefuhrt:

»In der Anwendung bei schwerem Lungenversagen wird regelhaft eine veno-vendse
Kantulierung gewahlt, da eine Unterstitzung des Gasaustauschs intendiert ist. Eine
extrakorporale Unterstiitzung mit veno-arterieller Kantlierung kann bei Herz-
Kreislaufversagen durchgefiihrt werden, ist aber primar bei Patienten mit einem
ARDS in der Regel nicht indiziert.“
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Bevor es eine international akzeptierte Nomenklatur im ECMO Bereich gibt, werden
wir bei teils ungenauen Bezeichnungen bleiben muissen.
2. ,,Auch die CESAR Trial die hier als verwertbar deklariert wurde, weil3t wie
die zuvor genannten zwei Studien veraltete Technologie auf (vgl. S. 6).
Des Weiteren ist das Studiendesign nicht stimmig und l&sst viele Fragen
offen (z.B. ob die Patienten die keine ECMO in der ECMO Gruppe
erhalten haben als positiv gewertet wurden).“
Das ist korrekt, im CESAR Trail wurden noch Roller Pumpen verwendet, ein
Transport an ECMO war nicht mdglich. Dennoch ist dies bislang der einzige
randomisierte Trial, der prospektiv durchgefuhrt wurde, und bei dem vv kantiliert
wurde und die begleitende Beatmungstherapie versuchte, protektiv zu sein. Wir
weisen im Text auf die methodischen Einschréankungen und die kontrovers
diskutierten Ergebnisse hin:
»Die Wertigkeit der Ergebnisse wird aufgrund methodischer Probleme kontrovers
diskutiert; so wurden alle Patienten der ECMO Gruppe in ein (n=1) Zentrum mit
ECMO Erfahrung verlegt, wahrend die Kontrollgruppe vor Ort in den teilnehmenden
Kliniken ohne standardisiertes protektives Beatmungsprotokoll verblieb. 22 Patienten,
die in die ECMO Gruppe randomisiert worden waren, erhielten keine ECMO,
entweder weil sie vor oder wahrend dem Transport verstarben oder weil sich ihre
Gasaustauschstérung durch Anpassung der konventionellen Therapie besserte.*”
Bis zur Publikation der EOLIA Studie (hoffentlich im kommenden Frihling) liegen
keine besseren Daten vor; vermutlich wird aber auch dann keine grundsatzliche
Beantwortung vieler Fragen madglich sein. Die Analyse des CESAR Trials erfolgte
nach ,Intention to treat, d.h. alle Patienten, die in die ECMO Gruppe randomisiert
wurden, wurden eingeschlossen und ausgewertet. Lediglich 75 % dieser Patienten
wurden tatsachlich kandliert (,Of the 90 patients randomly allocated for consideration
to receive ECMO, three died before transport, two died in transit, and 85 arrived
successfully at the ECMO centre. 17 patients were treated with gentle ventilation of
whom 14 survived, and 68 were treated with ECMQ”). Das Uberleben der Patienten,
die tatsachlich kandliert worden waren, betrug ebenfalls 63 %, war also entsprechend
der Intention-to-treat Analyse.
3. ,,Die ECMO stellt keine Therapieform da, sondern lediglich eine
Unterstilitzungseinheit*

Damit haben Sie grundsatzlich recht, allerdings ist der Unterschied zwischen
,unterstitzung“ und ,Therapie® ein flieBender. ECMO stellt keine ,kausale” Therapie
dar, die die Ursache des Lungenversagens direkt behandeln wirde, wie etwa ein
Antibiotikum Bakterien abtotet. Man kann jedoch auch argumentieren, dass eine
indirekte Beeinflussung des intrathorakalen Druckes durch Reduktion der
Beatmungsaggressivitat zu einer Verbesserung der rechtsventrikularen Funktion und
damit zu einem verbesserten Uberleben fiihrt.

4. ,Ein Pflegeschliissel von 1:1 pro vwvECMO-Patient muss gewahrleistet

sein“

Ein Pflegeschlissel von 1 : 1 ist sicherlich wiinschenswert, und wird vermutlich auch
das Outcome des Patienten verbessern, da Komplikationen friiher erkannt werden
und zudem ein friheres Erwachen und eine friihere Mobilisierung mdglich sein sollte.
Belastbare Zahlen liegen hierzu nicht vor. Wir haben das Wort ,aufwandsadaptiert"
eingefligt, um der Realitat in Deutschland Rechnung zu tragen. Die strikte Forderung
einer 1:1 Pflege kbnnte in nicht wenigen Féllen dazu fihren, dass Intensivbetten
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aufgrund Pflegemangels geschlossen werden muf3ten, wenn ECMO Patienten
aufgenommen wirden.
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Kommentar 16:

Name Dr. Daniel Bock
E-Mail- daniel.bock@klinikumfrankfurt.de
Adresse Gotenstraf3e 6-8, 65929 Frankfurt/Main
Institution Klinikum Frankfurt Héchst
Kapitel/Seite Vorgeschlagene Anderung Begrindung
(mit Literaturangaben)
6.4.2/S.194 Empfehlung 101: Ihre Literaturangaben bieten
_...und in der Regel zumindest 20 ECMO- <€ine hinréichende Grundlage
Anwendungen/Jahr...“ W EIE SR G
9 Empfehlungsgrad mit konkreter
streichen. Fallzahlangabe.
Die Daten sind aus dem
Stattdessen: p§d|atr|schen Bereich akquiriert
(Gber Combes doppelt
...und entsprechender Erfahrung in der aufgefiihrt) oder es handelt sich
Anwendung extrakorporaler Verfahren... um retrospektive Registerdaten,

die bis 1989 zurlickreichen.

Die von mir geforderte
semiquantitative Formulierung
der ECMO-Expertise entspricht
wesentlich besser der Qualitat
der Evidenz in diesem Bereich
und erscheint weniger arbitrar.

Beschlussvorschlag der Redaktionskonferenz 1.

1. Redaktionelle Anderung Empfehlung 101:
»--. und therapierefraktarer Hypoxamie als Rescue-Therapie®

2. Redaktionelle Anderung Hintergrundtext Begriindung des Empfehlungsgrades:

- Hervorheben und Erlautern der mittels UND- Operator verknipften
.therapierefraktaren Hypoxamie“ mit nochmaligem Anfiihren der Definition von
Therapierefraktar entsprechend dem Hintergrundtext zu E99

3. Antwortkommentar:

Ubernahme des Kommentars von PD Miiller, Streichung der Personen-adressierte
Passagen,

Anderung: Empfehlungsstarke abgeleitet aus Risiko-Nutzen-Abwagung, Streichung
der Formulierung ,Ubereinstimmung aller Experten — da konsensgrad 93%

Beschlussvorschlag der Redaktionskonferenz 2:

1. Keine Redaktionelle Anderung Empfehlung 101:
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Weil: 1. durch das Einfugen von ,als Rescue- Therapie® ist bzgl. der Wirksamkeit
der Aussage und Wirksamkeit der Empfehlung kein zusatzlicher Nutzen fur die
Patientenversorgung erwartbar und 2. Das Einfligen fuhrt beim Lesen der
Empfehlung eher zu zunehmender Verwirrung des Lesers

Beschluss 2 und 3 (s.0.): keine weiteren Anderungen durch Konferenz 2:

Finaler Beschluss Redaktionskonferenz (100% Konsens, 4 Enthaltungen):

1. Keine Anderung Empfehlungstext (inhaltliche Begriindung s.u.), nur
Hervorheben Fettdruck ,,und therapierefraktarer Hypoxamie*“

2. Anderung Hintergrundtext zur Konkretisierung der von Empfehlung 101
betroffenen Patientengruppen

Formulierung Ergénzung Hintergrundtext Begriindung des Empfehlungsgrades:

» Wahrend somit Patienten, bei denen unter Ausschdpfung konventioneller
Therapiemalinahmen ein schweres ARDS mit therapierefraktarer Hypoxamie
vorliegt, an einem Zentrum, welches die obenangefiihrten Strukturvoraussetzungen
fur ECMO-Therapie erfullt, behandelt werden sollen, ist die Versorgung von
Patienten, welche unter konventioneller Therapie des schweren ARDS nicht
hypoxamisch sind, von dieser Empfehlung (E101) nicht explizit betroffen.”

3. Ub(lelrnahme des gekirzten und tberarbeiteten Kommentars von PD

Muller

Antwortkommentar der Redaktionsgruppe auf Kommentar 16

»Empfehlung 101: ,...und in der Regel zumindest 20 ECMO-
Anwendungen/Jahr...“ streichen.”

Nach dem Positionspapier von Combes et al 2014 wurde die Publikation von
Barbaro et al im American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine 2015
publiziert, die den Bezug zwischen positivem Outcome und Erfahrung des Centers
(ausgedrickt in Zahlen pro Jahr) auch fir den Erwachsenenbereich retrospektiv
zeigt. Die Literaturstelle ist im Text angegeben (,Barbaro RP, Odetola FO, Kidwell
KM, Paden ML, Bartlett RH, Davis MM, Annich GM. Association of hospital-level
volume of extracorporeal membrane oxygenation cases and mortality. Analysis of the
extracorporeal life support organization registry. Am J Respir Crit Care Med. 2015
Apr 15;191(8):894-901 [30]”, S. 195). Grundsatzlich ist fur viele Bereiche der Medizin
und Intensivmedizin Uberzeugend nachgewiesen, dass eine grofRRere Fallzahl pro
Zentrum zu einem besseren Uberleben fihrt. Korrekt ist, dass Quantitat alleine nicht
unbedingt auch von hoher Qualitdt begleitet werden muss. Wir haben diese
Bedenken im Kommentar ausfuhrlich diskutiert:

,Eine "ausreichende Kompetenz" liegt nach Ansicht der Leitliniengruppe vor, wenn
erstens die in Empfehlung 102 dargelegten Strukturvoraussetzungen erfillt sind.
Zweitens sollen regelmadfBig ECMO Anwendungen durchgefuhrt werden. Die
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Leitliniengruppe hat die Problematik einer exakten numerischen Festlegung von
"notwendigen” ECMO Anwendungen pro Jahr ausfuhrlich diskutiert. Grundséatzlich
kann die Nennung einer Mindestzahl nur als Surrogatmarker fiir Versorgungsqualitat
gelten. Wiunschenswert ware die Angabe einer risikoadjustierten zentrumsbezogenen
Uberlebensrate; derartige Daten sind jedoch derzeit nicht publiziert. Auch sieht die
Expertengruppe die potentielle Gefahr, durch die Nennung einer geforderten
Mindestanzahl den Anreiz fur eine vorschnelle ECMO Anlage bei marginaler
Indikation entgegen den Empfehlungen mdoglicherweise zu erhéhen. Dennoch
schliel3t sie sich der Empfehlung des internationalen Positionspapiers zur ECMO
Therapie (Combes et al. 2014 [138]) an, in der Regel zumindest 20 ECMO
Anwendungen pro Jahr, davon 12 bei akutem Lungenversagen, fur ein ECMO
Zentrum mit ausreichender und nachgewiesener Kompetenz fir notwendig zu
erachten®

,Das Risiko, bei unkritischer und unqualifizierter ECMO Anwendung Patienten zu
schadigen“ (LL S 196), erscheint uns in Anbetracht der tatsachlichen Situation in
Deutschland als hoch. Daher bleiben wir bei der ,Expertenempfehlung®, 20 ECMO
Anwendungen pro Jahr ,in der Regel® als notwendig zu erachten. Der starke
Empfehlungsgrad begriindet sich nicht in der Starke der zugrunde liegenden
Literatur, sondern in der Ubereinstimmung der Experten sowie den wesentlichen
Konsequenzen, die sich unserer Uberzeugung nach aus dieser Empfehlung fiir den
Patienten ergeben.
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Kommentar 17:

Name DGK

E-Mail- esser@dgk.org

Adresse Grafenberger Allee 100

Institution Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie -

Herz- und Kreislaufforschung e.V

Kapitel/Seite Vorgeschlagene Begriindung
Anderung (mit
Literaturangaben)

S. 137 Empfehlung 66:

Hier evtl Ausnahmen einfligen: Pat.
mit dualer Plattchenhemmung nach
ACS (fuhrt aber evtl zu weit)

S. 177 Gradienten statt Grenten

Beschluss und Antwortkommentar der Redaktionskonferenz 1 und 2, 100%
Konsens:

1. Anderung Hintergrundtext: einheitliche Nomenklatur: ,Stressulcusprophylaxe“

2. Eine Ausweitung der Ausnahmen zur Empfehlung 66 erfolgt nicht, da keine
spezifischen Studiendaten vorliegen, welche einen Vorteil fur diese Patientengruppe
durch eine Ausnahme von der Empfehlung erwarten lassen.
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Kommentar 17:

Name Lorenz Frey
E-Mail- Ifrey@med.uni-muenchen.de
Klinikum der Universitat Miinchen
Adresse
Institli Klinik fir Anaesthesiologie
NSUWLoON  Mmarchioninistr. 15 81375 Miinchen
Kapitel/Seite Vorgeschlagene Begrindung
Anderung (mit
Literaturangaben)
4.2 S.86 Angabe der SpO2 N Engl J Med 2004; 351:327-336.

anstatt SaO2 und DOI: 10.1056/NEJM0a032193;
Ubernahem des
Zielbereiches aus den
ARDS Network Studien

N Engl J Med 2000; 342:1301-
1308. DOI:
10.1056/NEJM200005043421801

N Engl J Med 2014; 370:2191-2200.
DOI: 10.1056/NEJM0a1401520

]

Kommentar Speziell: In dem Kapitel 4.2. Inspiratorische Sauerstoffkonzentration
S.85 ff. haben sich bei der Transformation der Studienergebnisse in den Leitlinie
zwei Ungenauigkeiten eingeschlichen, die korrigiert werden sollten.

1. Es wird in der Leitlinie explizit die SaO2 genannt und damit wird die arterielle
Sauerstoffsattigung adressiert. In den zitierten Studien wurde allerdings zur Titration der
Sauerstoffkonzentration die SpO2 (pulsoxymetrisch bestimmte Sauerstoffsattigung)
verwendet. Das ist von den Konsequenzen her nicht trivial, da ein vorgegebener Zielbereich
in Sa02 ungleich viele Blutentnahmen zur SaO2-Bestimmung nach sich ziehen wirde, was
nicht im Sinne der Leitlinienersteller sein durfte.

2. Der in Empfehlung 33 genannte Zielbereich fur die Sauerstoffsattigung wird mit 90 — 94 %
(Sa02 (siehe 1.) angegeben, wahrend in den zitierten Studien ein Zielbereich von jeweils
88% < Sp0O2 < 95% genannt wird. Wenn man den unteren Zielwert aus den Studien nicht
empfehlen mochte (90% statt 88%), sollte man dies begriinden, oder den Zielbereich aus
den Studien exakt tbernehmen.

[.]"

71



Leitlinienreport

Evidenz- und konsensusbasierte (S3) — Leitlinie: ,Invasive Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei
akuter respiratorischer Insuffizienz*

Stand: 05.12.2017

Beschluss der Redaktionskonferenz 1 und 2 (100% Konsens):

Im Hintergrundtext: Anderung/Einfiigen: Sa02 vs. Spo2 abwégen Fehleranfalligkeit
vs. Blutverlust

In Begrindung des Empfehlungsgrades: Untere Grenze 90 als sicherheitsaspekt
Im Anwortkommentar: Kurze Erlauterung dieser Anderungen, Hinweis auf ARJCCM
Arbeit mit 90% und Sicherheitsaspekt

Antwortkommentar der Redaktionsgruppe auf Kommentar 17:

Es werden folgende zusatzliche Erlauterungen in den Hintergrundtext zur
Empfehlung (Beschreibung der Evidenz und Begrindung des Empfehlungsgrades)
eingeflgt.

S85 732

»L---]In dieser Studie lagen SpO2 bei 93.4% [92.9-93.9%] vs. 97% [96.5-97.5%] und
Sa02 bei 93.5% [93.1-94%] vs. 96.8% [96.3-97.3%], und damit immer deutlich Gber
90%. . [...]"

S 86 719

.L---JES sei noch angemerkt, dass die Leitliniegruppe als unter Grenze 90% empfiehlt,
da die wahre Sattigung in vielen Studien tGiber 90% lag, auch wenn im Einzelfall im
Studienprotokoll eine Bandbreite von 88-x% angegeben war. . [...]*

.L---] Die Leitliniengruppe empfiehlt primar die Verwendung der arteriellen Sattigung
auf Grund von moglichen Schwierigkeiten bei der peripheren Ableitung tber ein
Pulsoxymeter, z.B: bei Zentralisierung. Sollte die periphere Sattigung mit der
arteriellen gut Ubereinstimmen kann auch diese alternativ verwendet werden. [...]*

Ende des Protokolls.
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Anhang 3: Erklarung zur inhaltlichen und redaktionellen Nichteinflussnahme
der DGAI als finanzierende und federfihrende Fachgesellschaft (Kopie)

s. Folgeseite
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BOGA

Deuks: bkt fiir Andasthe nsivmedizir

DAl - Roritzerstralle 27 - 30418 Numberg

per E-Mail an Leitliniensekretariat GESCHAEBFTSSTELLE
Falk fichtner@medizin.uni-leipzig.de Telefon: 0811 /833 78 0
Telefax: 0911 /383 8185

E-Mail: dgail@dgai-ev.de

Mirnberg, den 11.09.2017

Redaktionelle Unabhangigkeit der S3-Leitlinie , Invasive Beatmung
und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei akuter respiratorischer Insuffizienz®

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit wird bestitigt, dass die Deutsche Gesellschaft fur Andsthesiologie und
Intensivmedizin eV, als federfihrende und finanzierende Qrganisation der S3-Leitlinie
Jnvasive Beatmung und Einsatz extrakorporaler Verfahren bei akuter respiratorischer

Insuffizienz® keinen inhaltlichen Einfluss auf die Leitlinie genommen  hat.

Es hat keinerlei Beinflussung der Arbeit der Leitlinienautoren und der Empfehlungen
stattgefunden.

Mit freundlichen Grifien
/,-";
A
- j‘/

Prof. Dr. med. Alexander Schleppers
Arzilicher Geschaftsfiihrer DGAI

Geschaftsstelle: Prof. Dr. med. Bemhard Zwiltler - Prasident
Rorntzersiralle 27 - B0410 Nimberg Prof. Dr. med. Alexander Schleppers - Brztlicher Geschifisfihrer
Telefon: 0011/933 780 - Telefax: 09117303 8185 Dipl. Soziskwirt Holger Sorgatz - Geschaftsflhrer

Homepage: www dgai.de
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