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Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Akute respiratorische Insuffizienz (ARI)

1.1.1 Definition

Als respiratorische Insuffizienz wird eine Minderversorgung des Organismus mit
Sauerstoff bezeichnet, deren Ursache in einer mechanischen Stérung des
ventilierenden Systems (der so genannten Atempumpe) oder einer Storung des
Gasaustauschs in der Lunge liegt. In beiden Fallen kommt es zu einer
pathologischen Veranderung der Blutgaswerte.

Tritt die besagte Storung chronisch bzw. langsam progredient auf, kann sich der
Korper in gewissen MalRen an die Minderversorgung adaptieren und Symptome
wie Dyspnoe, Husten und Leistungsschwache kommen in friihen Stadien nur bei
Belastung zutage. Bei langem Krankheitsverlauf zeigen sich zudem Stigmata wie
Trommelschlegelfinger und Uhrglasnagel. Zugrunde liegende Krankheiten sind
vor allem die chronische Bronchitis, das Lungenemphysem, die beide als
Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) zusammengefasst werden,
Pneumokoniosen oder Tumore.

Bei schnell voranschreitendem Krankheitsverlauf oder einer akuten
Dekompensation im Rahmen bspw. eines respiratorischen Infekts
(,Exazerbation“) spricht man von der akuten respiratorischen Insuffizienz (ARI),
die als lebensbedrohliches Krankheitsbild imponiert. Die Kardinalsymptome
bleiben gleich, werden aber von ausgepragten psychischen und vegetativen
Begleitsymptomen erganzt. Ursachlich sind hier vor allem akute Exazerbationen
einer COPD, die kardiale Dekompensation mit Ausbildung eines Lungenddems,

der akute Asthmaanfall und fulminant verlaufende Pneumonien.

1.1.2 Pathophysiologie

Zahlreiche Stimuli kdnnen, von Rezeptoren des Korpers detektiert und Uber
afferente Bahnen zum Hirnstamm fortgeleitet, eine Dyspnoe induzieren und zu
gesteigertem Atemantrieb flhren. Bei den der ARI zugrunde liegenden
Erkrankungen sind dies zum einen Chemorezeptoren im Glomus caroticum oder
zentrale Rezeptoren, die eine Hypoxamie, Hyperkapnie oder Azidose detektieren,

und zum anderen Mechanorezeptoren der Atemwege, der Atemmuskulatur, der
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Lunge und der Alveolen, die eine Stérung der Atemmechanik oder Deformation
des Lungeninterstitiums registrieren [Wassermann et al. 1988].

Unabhangig davon, welche Krankheit der ARI zugrunde liegt, sind Eigenatmung
und Schutzreflexe zu Beginn noch voll erhalten. Die ausgepragte Dyspnoe flhrt
aber rasch zu einer gesteigerten Atemarbeit mit entsprechend erhdhtem
Sauerstoffbedarf der Atemmuskulatur, der nicht gedeckt werden kann und zu
einer Aktivierung der Stresssysteme des Korpers mit weiter erhdhtem
Sauerstoffbedarf. Diese Vorgange verscharfen, im Sinne eines Circulus vitiosus,
die bedrohliche respiratorische Insuffizienz noch weiter [Dodt, 2009; Parshall et
al., 2012].

1.1.3 Einteilung

Analog zu den beiden zugrunde liegenden Ursachenkomplexen Stérung der
mechanischen Arbeit der Atempumpe und Gasaustauschstérung werden zwei
pathophysiologische Formen der ARI unterschieden:

Ausdruck der ventilatorischen Insuffizienz infolge erschopfter Atemmechanik ist
die hyperkapnische Form mit erniedrigtem Sauerstoffpartialdruck und erhdhtem
CO,-Partialdruck. Dies ist vor allem bei akuter respiratorischer Insuffizienz infolge
einer akut exazerbierten COPD (aeCOPD) der Fall. Neben der Erschépfung kann
auch eine primar neuromuskulare Storung Grund fur die Insuffizienz der
Atempumpe sein. Bei der hyperkapnischen respiratorischen Insuffizienz ist die
Totraumventilation so stark erhdht, dass CO, nicht mehr abgeatmet werden kann.
Der PCO; ist also massiv erhoht. Sauerstoffinhalation fuhrt rasch zu einer
Erhdhung der SaO,, ohne jedoch die Hyperkapnie zu beseitigen [Dodt, 2009].

Bei akuten pulmonalen Erkrankungen, hier vor allem bei schweren Pneumonien,
und beim kardiogenen Lungenddem liegt infolge des gestdrten Gasaustauschs,
der wegen der Uber 20fach geringeren Diffusionsleitfahigkeit fast ausschliellich
die Oz-Aufnahme, kaum jedoch die CO»-Abgabe betrifft, die hypoxamische Form
vor. Hier ist der PaO, erniedrigt, der PaCO, jedoch normal oder sogar ebenfalls

erniedrigt.
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1.1.4 Zugrunde liegende Erkrankungen

1.1.4.1 Kardiogenes Lungenddem

Das kardiogene Lungendodem entsteht durch insuffiziente Pumpfunktion des
linken Ventrikels mit anschlieBendem Ruckstau von Blut in die Lunge
(Ruckwartsversagen). Hierunter erhoht sich der hydrostatische Druck in den
Lungenvenen und -kapillaren von 8mmHg auf Uber 25mmHg. In Folge dessen
wird Transsudat aus den Kapillaren zunachst ins Lungeninterstitium und im
weiteren Verlauf in die Alveolen gepresst. Die serdse Flussigkeit im
Lungengewebe verlangert die Diffusionsstrecke und verringert die
Austauschflache fir den Gasaustausch.

Bereits in der Friihphase, vor dem Ubertritt des Transsudats in die Alveolen
registrieren J-Rezeptoren die Deformation des Interstitiums und induzieren Uber
Afferenzen zum Atemzentrum der Medulla oblongata eine Steigerung des
Atemantriebs [Parshall et al., 2012]

Ursache fur das linksventrikulare Pumpversagen ist am haufigsten eine langer
vorliegende Linksherzinsuffizienz, die im Rahmen einer hypertensiven
Entgleisung bzw. Krise akut dekompensiert. Aber auch ein akuter Myokardinfarkt

oder Herzrhythmusstérungen kénnen zum Rickwartsversagen fuhren.

1.1.4.2 Exazerbierte COPD

Die COPD ist eine chronische Lungenkrankheit mit progredienter, nach Gabe von
Bronchodilatatoren und/oder Kortikosteroiden nicht vollstandig reversibler
Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Bronchitis und/oder eines
Lungenemphysems. Hauptsymptome sind chronischer Husten, Auswurf und
Atemnot, anfangs nur unter Belastung. [Schonhofer et al., 2008]

Prinzipiell liegt bei der respiratorischen Insuffizienz aufgrund einer COPD eine
vermehrte, vor allem inspiratorische Atemarbeit vor. Diese muss gegen den
erhohten Stromungswiderstand (Resistance) infolge vermehrter
Schleimproduktion und Atemwegsobstruktion geleistet werden.

Bei fihrendem Emphysem muss darlber hinaus vermehrt Volumenarbeit geleistet
und frihinspiratorisch der intrinsische PEEP (positive endexpiratory pressure)
uberwunden werden. Hierbei handelt es sich um den Druck, der in den
Atemwegen distal einer Obstruktion zurtickbleibt, wenn die Exspirationszeit nicht

zum vollstandigen Druckausgleich ausreicht.
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Eine akute Exazerbation liegt vor, wenn sich das Krankheitsbild, hier vor allem die
Dyspnoe, innerhalb kurzer Zeit verschlechtert. Ursachlich sind meistens
bronchopulmonale Infekte mit vermehrter Produktion von eitrigem Schleim. Dabei
kommt es gleichzeitig zu erhdéhtem Atemwegswiderstand und vermehrter
Totraumventilation.

Uberschreitet die Belastung der Atemmuskulatur 40% der maximal leistbaren
Kraft, wird die so genannte ,Erschopfungsschwelle® erreicht [Vassilakopoulos et
al., 1998]. Voranschreitende Erschopfung der Atemmuskulatur fuhrt binnen kurzer
Zeit zur vital bedrohlichen, hyperkapnischen, akuten respiratorischen Insuffizienz.
Klinische Zeichen der erschopften Atemmuskulatur mit einhergehender
respiratorischer Azidose sind schnelle, flache Atemzuge, vermehrter Einsatz der
Atemhilfsmuskulatur und zentralnervése Symptome wie Verwirrtheit und Agitation
oder hyperkapnisch bedingte Bewusstseinseintribung bis hin zum Koma
[Schonhofer et al., 2008; Dodt, 2009].

1.1.4.3 Andere Ursachen

Andere zugrunde liegende Erkrankungen, die zur hyperkapnischen Form der
akuten respiratorischen Insuffizienz fuhren kénnen und bei denen die nicht-
invasive Beatmung im Einzelfall sinnvoll erscheint bzw. im klinischen Alltag haufig
eingesetzt wird, sind das Asthma bronchiale und die akute Verschlechterung einer
chronischen respiratorischen Insuffizienz aufgrund einer neuromuskularen
Erkrankung (z.B. Amyotrophe Lateralsklerose) oder thorakaler Restriktion.

Zur hypoxamischen Form der akuten respiratorischen Insuffizienz fihren unter
anderem akut verlaufende Pneumonien. Auch hier ist bereits der praklinische
Einsatz der nicht-invasive Beatmung denkbar bzw. Praxis.

Andere Erkrankungen, die in der klinischen Intensivmedizin teilweise mit
noninvasiver Beatmung behandelt werden, spielen in der praklinischen Praxis

keine Rolle.

1.1.5 Differentialdiagnosen

Haufigste Ursachen fur Einsatze mit dem Leitsymptom ,Atemnot’ in der
praklinischen  Versorgung sind kardiopulmonale  Storungen. Kardiale
Erkrankungen, die zu akuter Dyspnoe fuhren, beruhen meistens auf einer
Linksherzinsuffizienz durch verminderte Leistungsfahigkeit, z.B. auf dem Boden

einer kardialen Perfusionsstorung, oder durch erhohte Leistungsanforderungen an
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das linke Herz, z.B. bei hypertensiver Entgleisung. Dyspnoe mit pulmonaler
Genese entsteht meist durch eine verminderte Gasaustauschflache, z.B. bei
Pneumonien oder Lungenembolien, oder durch Bronchokonstriktion, z.B. im
Rahmen einer COPD. Seltener sind Ursachen anderer Organsysteme, z.B. bei
Anamien, der metabolischen Azidose oder Panikstorungen. Die wichtigsten
Differentialdiagnosen der ARI in der Praklinik, die schnell erkannt und therapiert
werden mussen, sind, neben der schon erwahnten Lungenarterienembolie, der
Pneumothorax und Verlegungen der Atemwege. Bei diesen Erkrankungen ist
einerseits eine schnelle, zielgerichtete Therapie Uberlebenswichtig fur den
Patienten, andererseits kdonnen Therapieoptionen der ARI, wie die invasive oder
nicht-invasive Beatmung, beim Pneumothorax den Zustand des Patienten noch
verschlechtern. Zu beachten ist, dass gerade Pneumothoraces und
Lungenembolien beim, haufig multimorbiden, Patientengut, das an COPD,
kardiogenem Lungendédem und/oder Pneumonien erkrankt ist, haufiger
vorkommen als bei anderen Patientengruppen [Dodt, 2009]

1.1.6 Praklinische Therapie

1.1.6.1 Einsatzlogistik

Da es sich bei der akuten respiratorischen Insuffizienz, gleich welcher Genese,
per definitionem um ein lebensbedrohliches Krankheitsbild handelt, wird in der
Regel ein notarztbesetztes Rettungsmittel zum Einsatz kommen. Stellt das nicht-
arztliche Rettungsdienstpersonal beim Eintreffen fest, dass eine akute
respiratorische Insuffizienz vorliegt und ist kein arztbesetzes Rettungsmittel
mitalarmiert, hat sie ein solches nachalarmieren zu lassen. Ausnahme hierzu
ware eine geeignete Klinik in so kurzer Entfernung, dass der Patient dort schneller
einer arztlichen Behandlung zugefuhrt werden kann, als es bei Nachforderung

eines arztbesetzten Rettungsmittels mdglich ware.

1.1.6.2 BasismaBnahmen

Grundlegende Malinahmen des Rettungsdienstpersonals bei festgestellter akuter
respiratorischer Insuffizienz sind die Lagerung mit erhohtem Oberkorper, die
Insufflation von mindestens 8l/min Sauerstoff, bzw. ausreichend Sauerstoff um
eine S,0, von mindestens 90% zu erreichen, Uber eine Inhalationsmaske und die

Sicherung eines peripher-vendésen Zugangs. Parallel dazu werden die
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grundlegenden Vitalwerte (Blutdruck, Herzfrequenz, Atemfrequenz) erhoben und
ein Monitoring mit S0, und EKG mit Extremitatenableitungen angelegt.

Zu beachten ist, dass bei der hyperkapnischen Form der ARI die
Sauerstoffinsufflation theoretisch Uber eine Verminderung des O»-getriggerten
Atemantriebs eine weitere Akkumulation von CO; bewirken und damit ein

hyperkapnisches Koma induzieren kann [Dodt, 2009].

1.1.6.3 Medikamentdose MaRnahmen

Bei einem vermuteten kardiogenen Lungendédem kommt in fast allen Fallen
Furosemid i.v. als Diuretikum zum Einsatz. Bei der Mehrzahl der Patienten wird
aulRerdem Glycerolnitrat s.I., ggf. schon durch das ersteintreffende Personal des
Rettungswagens, appliziert. Bei Patienten mit ausgepragter Dyspnoe und/oder
thorakalen Schmerzen kommt Morphin i.v. zum Einsatz. Seltener eingesetzte
Medikamente sind Metoprolol zur Herzfrequenzdkonomisierung und/oder bei
hypertensiven Kreislaufverhaltnissen, Heparin und ASS beim Verdacht auf eine
ursachliche oder gleichzeitig vorliegende koronare Ischamie und Glycerolnitrat
iv.

In Fallen, in denen eine aeCOPD als Ursache der ARI vermutet wird, erhalt die
Mehrzahl der Patienten Prednisolon oder Methylprednisolon und B,-Mimetika i.v.,
s.c. und/oder p.i. Seltener eingesetzte Medikamente sind vor allem Morphin bei
ausgepragter Dyspnoe und Midazolam bei sehr aggitierten Patienten.

Bei der ARI seltenerer Genese wird die medikamentose Therapie ebenfalls von
der vermuteten Grunderkrankung bestimmt. Beim akuten Asthmaanfall bzw. beim
Status asthmaticus kommen auch in erster Linie B.-Mimetika i.v., s.c. und/oder
p.i. und Prednisolon zum Einsatz. Bei ausgepragter Dyspnoe wird in den meisten

Fallen Morphin appliziert.

1.1.6.4 Atemwegsmanagement

Eine grundlegende Entscheidung, die der behandelnde Notarzt vor Ort zu treffen
hat, ist die Wahl zwischen den Alternativen endotracheale Intubation und
kontrollierte Beatmung oder Kliniktransport unter Spontanatmung, lediglich mit
Sauerstoffinhalation. Ein Mittelweg, bzw. eine weitere Alternative bestand im
Rettungs- und Notarztdienst lange Zeit nicht. Diese ist erst mit der Einfuhrung der
praklinischen CPAP-Therapie als Form der nicht-invasiven Beatmung teilweise
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vorhanden. Die Moglichkeit eines differenzierten Beatmungsmanagements ist in
den meisten Rettungs- und Notarztwagen zurzeit noch nicht vorhanden.

Prinzipiell wird die Indikation zur endotrachealen Intubation bei allen
Notfallpatienten mit ausgepragter Bewusstseinsstorung gestellt. Je nach Quelle
ist dies unterhalb von sieben bis neun Punkten auf der Glasgow-Koma-Skala
(GCS) der Fall oder wenn ein solcher Zustand in Kurze zu erwarten ist. Ebenfalls
wird die kontrollierte Beatmung meist angestrebt bei Patienten mit ausgepragter
Dyspnoe und/oder niedriger S,O,, die sich durch Sauerstoffinhalation und
medikamentdse MalRnahmen nicht in ausreichender Form beheben lassen.

Da, wie erwahnt, bei weitem nicht bei allen Patienten mit akuter respiratorischer
Insuffizienz ausschliel3lich Sauerstoffinhalation und Medikamente gentgen, um
ausreichende Sauerstoffsattigungswerte zu erreichen und die
Dyspnoesymptomatik zu bekampfen, ist der behandelnde Notarzt in der Praklinik,
ohne Moglichkeiten der nicht-invasiven Beatmung, gezwungen, diesen Zustand
fur die Dauer des Transports in die Zielklinik zu tolerieren oder die mit einigen

Nachteilen behaftete invasive Beatmung durchzufihren.

1.2 Nachteile der invasiven Beatmung

Die endotracheale Intubation von Notfallpatienten birgt einige Nachteile und
Risiken. Hier ist zunachst die Durchfihrung der Intubation selbst zu nennen, die
bei schwieriger Anatomie, unerfahrenem Anwender oder mangelnder Praxis nicht
nur misslingen, sondern sogar zu Verletzungen des Mundraums, der Atemwege
und der Stimmbander oder zur Aspiration von Mageninhalt fihren kann. Nicht zu
vernachlassigen ist auch der Zeitraum ohne Ventilation, der unter den genannten
erschwerenden Bedingungen und bei ggf. mehreren Intubationsversuchen
verstreichen und, gerade im Rahmen der bereits vorher bestehenden
respiratorischen Insuffizienz, zu hypoxischen Organschaden flihren kann. Auch
die unerkannte einseitige Intubation oder gar die Fehlintubation des Osophagus
ist moglich und ohne sofortige Messung des etpCO; nicht selten und endet, so sie
unerkannt bleibt, todlich. Schlie3lich kann eine Intubation zwar als, unter den
gegebenen Bedingungen, unmdglich erkannt und der Versuch abgebrochen
werden. Der Patient muss dann allerdings bis zum Abklingen der Wirkung der ggf.
verabreichten Muskelrelaxantien und atemdepressiv wirksamer Medikamente mit

einem Beatmungsbeutel beatmet werden, was ebenfalls nicht immer in
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suffizienter Weise maoglich ist oder gar zu gastraler Insufflation mit konsekutiver
Regurgitation und Aspiration von Mageninhalt fuhren kann.

Alle vorgenannten Risiken und Komplikationen sind in der praklinischen
Notfallmedizin als hdherwertig einzuschatzen, da die Intubation in der Regel unter
nicht-optimalen Bedingungen wie raumlicher Enge, nicht eingespieltem Team und
bei nicht nichternen Patienten stattfindet.

Neben den genannten Problemen, die die Intubation als solche mit sich bringt,
birgt sie, als invasive Mallnhahme, auch immer ein Infektionsrisiko in Form der
tubusassoziierten Pneumonie. Diese gilt als Komplikation mit der hdchsten
klinischen Relevanz und geht mit einer hohen Sterblichkeit und immensen
Mehrkosten einher. [Rello et al., 2002]

Weiterhin ist zur Durchfihrung der endobronchialen Intubation bei noch
vorhandenen Schutzreflexen fast immer eine Narkoseeinleitung notwendig, bei
der in der Regel kreislaufwirksame Medikamente zum Einsatz kommen. Dies
kann vor allem beim kardial dekompensierten Patienten zu Problemen bis hin
zum Kreislaufversagen fuhren.

Im deutschen Rettungsdienst bleibt die Narkoseeinleitung dem nicht-arztlichen
Personal ohnehin vorenthalten, so dass die Zeit bis zum Eintreffen des Notarztes
ggf. mit weniger wirksamen Mitteln Uberbruckt werden muss.

Schlie8lich ist der narkotisierte und kontrolliert beatmete Patient im weiteren
Verlauf von Transport und prahospitaler Behandlung nicht mehr neurologisch
beurteilbar und kommunikationsfahig.

Klinisch stellt sich weiterhin das Problem der EntwOhnung des Patienten vom
Respirator (,Weaning“), was vor allem nach Langzeitbeatmung und bei alteren

Patienten, schwierig und langwierig werden kann.

1.3 Nicht-invasive Beatmung (NIV)

1.3.1 Ubersicht

Bei der nicht-invasiven Beatmung wird die Spontanatmung des Patienten durch
Druck untersturzt. Das heif3t, es handelt sich um eine Beatmungsform ohne
endotracheale Intubation beim, in der Regel, wachen Patienten. Historisch ist
auch die so genannte ,Eiserne Lunge® ein Instrument der NIV, bei der allerdings
ein negativer Druck, der von aul3en auf den Thorax einwirkt, den Lufteinstrom in

die Atemwege bewirkt (negative pressure ventilation, NPV). Bei den heute
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eingesetzten Verfahren handelt es sich um Atemwegsunterstitzung mittels
positiven Drucks (positive pressure ventilation, PPV)

Wahrend in der Therapie der Schlaf-Apnoe vor allem Nasenmasken zum Einsatz
kommen, werden in der Notfall- und Intensivmedizin dicht sitzende Mund-Nasen-
Masken, Gesichtsmasken oder Helme verwendet.

Unterschieden werden im Wesentlichen drei Formen der PPV: Bei der CPAP
(Continuous positive airway pressure)-Therapie wird ein kontinuierlicher Druck auf
die Atemwege aufgebaut, wahrend bei der BiLevel-Therapie zusatzlich in der
Exspirationsphase ein niedrigerer Druck herrscht, der das Ausatmen erleichtern
soll. Das niedrigere, exspiratorische Druckniveau entspricht dabei dem PEEP
(positive endexpiratory pressure). Unter BiPAP (Biphasic positive airway
pressure) wiederum versteht man eine PPV-Form mit zwei zeitgesteuert
wechselnden Druckstufen, wobei auf beiden Druckniveaus frei ein- und
ausgeatmet werden kann. Teilweise werden die Begriffe ,BiPAP’ und ,BiLevel
auch synonym verwendet. Mit BiPAP- oder BiLevel-Beatmung kénnen Tidal- und
Atemminutenvolumina stark erhéht und damit die Effekte des intrinsischen PEEP
reduziert und ein gesteigerter Totraum Uberwunden werden.

BiLevel und CPAP koénnen sowohl als Modus einer invasiven Beatmung via
Tubus oder Trachealkanule, als auch nicht nicht-invasiv angewandt werden. Bei
CPAP kann und muss der Patient Uber Eigenatmung Atemfrequenz und Atemtiefe
selbst steuern. Die BilLevel-Therapie wird ebenfalls als Form der
Druckunterstutzung bei erhaltener Spontanatmung verwendet, sie ist allerdings
auch als t-Modus (t=timed) mit fest eingestellter Atemfrequenz im Sinne einer
kontrollierten Beatmung maoglich.

1.3.2 Funktionsweise der NIV bei ARI

1.3.2.1 Hyperkapnische ARI

Bei Patienten mit hyperkapnischer ARI hat die NIV zwei entscheidende positive
Effekte: Zum einen wird durch den extrinsischen PEEP der intrinsische PEEP
antagonisiert und somit die notwendige Atemarbeit, gerade in der frihen
Inspirationsphase, reduziert [Appendini et al., 1994]. Zum zweiten wird die
muskulare Atemarbeit, vor allem die des Diaphragma, durch die maschinelle
Druckunterstutzung reduziert [Vittaca et al., 2001].
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1.3.2.2 Hypoxamische ARI

Bei der ARI mit primarer Hypoxamie dient die NIV vor allem dazu, die Atemwege
in der Inspiration und Exspiration offen zu halten und die Oxygenierung zu
verbessern. Der applizierte Druck erhdht die funktionelle Residualkapazitat, was
die Lungencompliance verbessert und die Atelektasenbildung verhindert, teilweise
sogar ruckgangig macht. Aullerdem kann bei kardiogenem Lungenddem
extravaskulare Flussigkeit verdrangt und dadurch die Diffusionsstrecke vermindert
werden, was zusatzlich zu einer verbesserten Oxygenierung, Bekampfung der
Dyspnoe und damit zu einer Okonomisierung der Herzarbeit beitragt [Jerrentrup
et al., 2009; Lenique et al., 1997; Dodt, 2009]. Der erhdhte intrathorakale Druck
vermindert Vor- und Nachlast, was zumindest bei normo- und hypertonen

Patienten ebenfalls erwilinscht ist.

1.3.3 Vergleich von NIV mit invasiver Beatmung

1.3.3.1 Vorteile der NIV gegeniiber der invasiven Beatmung

Gerade beim ungeubten Anwender oder bei schwieriger Anatomie kann die
Intubation bzw. der Intubationsversuch zu Verletzungen des Mundraums
(insbesondere der Zahne), des Rachenraums, des Kehlkopfs und der
Stimmbander fuhren, wahrend bei der NIV keine Manipulation an den genannten
Strukturen vorgenommen wird.

Weiterhin ist gerade die schwierige Intubation, ggf. mit mehreren
Intubationsversuchen, immer mit einem gewissen Zeitfenster vergesellschaftet, in
dem keine Ventilation stattfindet. Eine mangelnde Oxygenierung tritt ebenfalls ein,
wenn eine unerkannte einseitige Intubation oder gar eine Fehlintubation des
Osophagus vorliegt. Bei noch vorhandener Spontanatmung bedingt die
endobronchiale Intubation auch immer eine Narkose, ggf. mit kreislaufwirksamen
Medikamenten, die, gerade beim kardial dekompensierten Patienten, kurzfristig
die zirkulatorische Situation weiter verschlechtern konnen. Da die NIV unter
Spontanatmung stattfindet, verschlechtert sich unter ihr die
Oxygenierungssituation nicht und der Einsatz von kreislaufdepressiv wirksamen
Narkosemedikamenten ist nicht notwendig. Allerdings ist in einigen Fallen eine,
vergleichsweise flache, Sedierung notwendig, um eine ausreichende Tolerierung

der NIV durch den Patienten zu erreichen.
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Zur endotrachealen Intubation ist es auRerdem nétig, den Patienten fur die Dauer
der Durchfuhrung flach zu lagern, dies entfallt bei der NIV.

Neben den genannten Komplikationen und Nachteilen, mit denen die Intubation
assoziiert ist, birgt sie im weiteren Verlauf die Gefahr der Beatmungspneumonie,
die bei der NIV allenfalls in sehr geringem Malde besteht.

AulRerdem bleibt der mit NIV versorgte Patient im weiteren Verlauf
kommunikationsfahig und neurologisch beurteilbar.

Schlie3lich ist klinisch die Entwdhnung von der NIV deutlich schneller und
einfacher maglich, als bei kontrollierter Beatmung.

Bei akuter respiratorischer Insuffizienz infolge einer exazerbierten COPD kann mit
dem Einsatz der NIV sogar die Mortalitat in der Klinik gesenkt werden [Ambrosino
et al., 2008].

Aufgrund der hohen Komplikationsraten der invasiven Beatmung, gerade bei
Patienten mit COPD, ist die Intubation als eigenstandiger Morbiditats- und
Mortalitatsfaktor bei diesem Patientenkollektiv anzusehen, so dass die
Intubationsvermeidung als ein herausragendes Therapieziel gelten muss [Dodt,
2009].

1.3.3.2 Nachteile der NIV gegeniiber der invasiven Beatmung

Im Gegensatz zur endotrachealen Intubation bietet die NIV keinerlei
Atemwegssicherung bzw. Aspirationsschutz bei ganz oder teilweise
ausgefallenen Schutzreflexen. Aulerdem ist sie, wenn sie als assistierte
Beatmung durchgefuhrt wird, auf eine ausreichende Triggerung durch den
Patienten in Form von Atemfrequenz und Atemzugtiefe angewiesen, so dass sie
bei Koma und schweren Vigilanzstérungen, Aspirationsgefahr durch lleus oder
gastrointestinale  Blutungen, zentralen Atemantriebsstorungen, verlegten
Atemwegen oder massiv erschopfter Atemmuskulatur versagt bzw. kontraindiziert
ist.

Zusatzlich ist bei NIV der Zugang zum Mundraum und zu den Atemwegen
erschwert, so dass bei plotzlicher Regurgitation von Mageninhalt nur verzogert
von aulden eingegriffen werden kann.

Wahrend bei primdrem Versagen der Atempumpe die Atemarbeit durch NIV
effektiv erleichtert wird, entsteht die Hypoxamie bei primaren Erkrankungen der
Lunge vor allem durch ein Missverhaltnis zwischen Ventilation und Perfusion

infolge Kollapsneigung und Atelektasenbildung. Zwar kann der endexspiratorische

11



Einleitung

Kollaps durch CPAP vermieden werden. Der Druck wird bei NIV im Gegensatz
zur invasiven Beatmung jedoch infolge von Leckagen nicht kontinuierlich auf das
gesamte respiratorische System Ubertragen [Schonhofer et al., 2008].

Zur effektiven NIV muss eine dicht sitzende Maske mit entsprechendem Druck auf
das Gesicht aufgesetzt werden. Dies ist nach Gesichtstraumata oder bei
ausgepragten Dysmorphien des Gesichts nicht oder kaum moglich. Au3erdem
kann es, bei langerer Anwendung, zu Drucktraumata im Gesichtsbereich

kommen.

1.3.3.3 Studienlage

Es wurde gezeigt, dass durch NIV Intubationen vermieden werden kénnen und
die Letalitat von Patienten mit aeCOPD gesenkt werden kann [Brochard et al.,
1995].

Einer Cochrane-Metaanalyse zufolge mussen funf aeCOPD-Patienten mit NIV
behandelt werden, um eine Intubation zu vermeiden. Wegen der hohen Mortalitat
dieser Patienten nach Intubation mussen lediglich acht Patienten mit NIV
behandelt werden, um ein Leben zu retten [Ram et al., 2005; Dodt, 2009].
Voraussetzung ist ein moglichst frihzeitiger Beginn der Therapie mit NIV.

Die Studienlage zum Einsatz der NIV bei Patienten mit aeCOPD verfuigt Uber eine
so hohe Evidenz, dass sie mittlerweile Eingang in die einschlagigen Leitlinien
gefunden hat [Schonhofer et al., 2008].

Nicht eindeutig zugunsten der NIV gegenuber der maschinellen Beatmung sieht
die Studienlage bislang bei Patienten mit ARl anderer Genese aus. Hier zeigte
sich jedoch zumindest eine Gleichwertigkeit bezlglich der Effektivitat des
Gasaustauschs [Antonelli et al., 1998]. Unstrittig ist, bei entsprechender
Indikation, die positive Wirkung der NIV auf Gasaustausch und Hamodynamik
auch beim kardiogenen Lungendédem, ohne dass jedoch bislang eine
Reduzierung der Mortalitat gezeigt werden konnte [Masip et al., 2000; Burchardi
et al., 2001].

1.3.4 CPAP
Obwohl es sich bei der nicht-invasiven CPAP-Therapie eigentlich nicht um eine
Beatmungsform handelt, da lediglich ein konstant hoher Druck auf die Atemwege

appliziert wird, wird sie in der Regel unter NIV subsumiert.
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Beim nicht-invasiven CPAP bewirkt der kontinuierlich auf die Atemwege
applizierte Druck eine Zunahme der funktionellen Residualkapazitat und
verhindert den Kollaps der Alveolen. Die Atelektasenbildung wird verhindert,
teilweise kénnen auch bereits bestehende Atelektasen wiedererdffnet werden.
Dadurch wird der Rechts-Links-Shunt, also das Durchstrdomen der Lunge durch
venoses Blut, ohne dass dieses arterialisiert wird, vermindert. Die Dehnbarkeit
(,Compliance’) der Lunge wird gebessert und ein groReres Atemzugvolumen kann
bewegt werden. Bei obstruktiven Atemwegen unterstitzt der applizierte Druck die
inspiratorische Atemarbeit des Patienten, die gegen den Widerstand
(,Resistance’) der Atemwege geleistet werden muss. Durch diese Effekte erhoht
sich die Diffusionsflache und der Gasaustausch wird erleichtert. Folge ist ein
hoherer arterieller Sauerstoffpartialdruck. Allerdings andert sich unter CPAP das
Tidalvolumen kaum, so dass der funktionelle Totraum, der z.B. bei der COPD mit
Emphysem erhoht ist, nicht Uberwunden werden kann. Somit eignen sich CPAP-
Verfahren vor allem bei hypoxamischen Ateminsuffizienzen. Bei der
hyperkapnischen Form jedoch kann das erhdhte Sauerstoffangebot zu einer
weiteren Zunahme der CO,-Konzentrationen bis hin zum hyperkapnischen Koma

fuhren.

1.3.5 Einsatz in der Praklinik
In friheren Studien konnte bereits gezeigt werden, dass auch nicht-arztliches
Rettungspersonal mit entsprechender Ausbildung BiLievel-NIV prinzipiell
problemlos und erfolgreich anwenden kann und die Misserfolgsrate allenfalls der
der klinischen Anwendung entspricht [Craven et al., 2000; Bruge et al., 2008].
Auch wurde gezeigt, dass durch den praklinischen Einsatz von CPAP, ebenfalls
von nicht-arztichem Rettungspersonal, bei Patienten mit ARI, unter
Berucksichtigung der Kontraindikationen, Kliniksterblichkeit und Intubationsrate
signifikant gesenkt werden konnen [Thompson et al., 2008].
Weiterhin weisen frihere Untersuchungen darauf hin, dass Patienten mit akuter
respiratorischer Insuffizienz aufgrund einer aeCOPD vor allem dann von der NIV
profitieren, wenn sie moglichst friihzeitig Anwendung findet [Plant et al., 2000].
Ebenfalls bei der akuten respiratorischen Insuffizienz auf dem Boden eines
kardiogenen Lungenddem scheint der fruhzeitige Einsatz von NIV ein
entscheidender Faktor flir das Outcome zu sein: Eine Untersuchung zeigte, dass
NIV keinen Vorteil gegenlber reiner Sauerstoff-Inhalation in Bezug auf die
13
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Sieben-Tage-Mortalitat bei Patienten erbrachte, die bis dahin ohne Beatmung in
eine Notaufnahme eingeliefert worden waren, wahrend in anderen, kleineren,
Studien bei Patienten mit vermutetem kardiogenem Lungenddem, die bereits im
Notarztwagen mit CPAP behandelt wurden, Sauerstoffsattigung und
Atemfrequenz signifikant verbessert werden konnten [Gray et al., 2008; Templier
et al., 2003; Jerrentrup et al., 2009]. Eine weitere Studie zum Einsatz in der
Praklinik beim kardiogenen Lungenddem zeigte ebenfalls hohere und schneller
ansteigende Sauerstoffsattigungswerte und einen Trend zu héheren Troponin T-
Werten in der Vergleichsgruppe, die ohne NIV behandelt wurde [Weitz et al.,
2007].

Die erwahnten Arbeiten legen den Schluss nahe, dass die NIV-Therapie bei
Patienten mit akuter respiratorischer Insuffizienz moglichst friihzeitig, bestenfalls
schon im Rettungs- oder Notarztwagen, also praklinisch, erfolgen sollte.

Im deutschen Rettungsdienstsystem ist die Moglichkeit zur nicht-invasiven
Beatmung bzw. zur CPAP-Therapie bislang noch nicht flachendeckend verbreitet,
wahrend z.B. in den USA schon in den neunziger Jahren 45% der Rettungsmittel
zum Einsatz von CPAP in der Lage waren [Flake et al., 2003].

Eine amerikanische Analyse lasst darlber hinaus darauf schlieRen, dass
prahospitales CPAP auch zur Kostenersparnis im Gesundheitswesen beitragt
[Hubble et al., 2008].

1.4 Fragestellung

Die nicht-invasive Beatmung ist in der Intensivmedizin inzwischen ein
Standardverfahren bei Erkrankungen wie dem kardiogenen Lungendédem und der
aeCOPD. Inzwischen konnte in verschiedenen Arbeiten auch der Nutzen der
nicht-invasiven Beatmung in der praklinischen Notfalltherapie gezeigt werden.

Da zu vermuten ist, dass die noch seltene Ausstattung deutscher Rettungsmittel
unter anderem Folge von Gréf3e und Gewicht der notwendigen Beatmungsgerate
ist, sollte die Moglichkeit der Durchfuhrung einer praklinischen CPAP-Therapie in
einem deutschen Rettungsdienst mittels eines kompakten Flow-CPAP-Systems
untersucht werden.

In der vorliegenden Untersuchung wurde daher folgende Fragestellung adressiert:
Ist eine praklinische NIV-Therapie mittels eines einfachen Flow-CPAP-Systems

umsetzbar?
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2 MATERIAL UND METHODIK

2.1 Material

2.1.1 Ubersicht

Auf den sechs Notarzteinsatzfahrzeugen (NEF) der Landkreise Giel3en und
Marburg-Biedenkopf wird seit Januar 2006 das CPAP-System Vygon Boussignac
CPAP mitgeflhrt. Ebenfalls ist es auf den beiden Intensivtransportwagen (ITW)
vorhanden, die in GielRen und Marburg stationiert sind, nicht zuletzt, da diese im
Bedarfsfall auch als notarztbesetztes Rettungsmittel in der Primarrettung
eingesetzt werden konnen.

Das System kann einen CPAP-Druck bis etwa 8 cmH,0O erzeugen und ist leicht
im Rettungswagen anwendbar.

Ein System fur BilLevel-Beatmungstherapie stand in den genannten
Rettungsmitteln wahrend der Datenerhebung nicht zur Verfugung.

2.1.2 Bestandteile

Das System besteht aus dem eigentlichen CPAP-Ventil mit vorkonnektiertem
Gasanschluss, einer flexiblen Gesichtsmaske (hierfur werden in diesem Fall
ausschlieBlich Masken der GroRe ,Erwachsene Grolke M’ verwendet), einem
Manometer zur Kontrolle des positiven Atemwegsdruckes sowie der Atemarbeit
des Patienten (vgl. Abb. 1), Haltebandern und einem speziellen Druckminderer,

der Gasdurchflussraten bis 30 I/min ermoglicht.
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Abbildung 1. Bestandteile des Boussignac CPAP-Systems: Gesichtsmaske, CPAP-
Ventil, Manometer und Verbindungsschlauch zum O.- oder Druckluftanschluss.

2.1.3 Funktionsweise

Der aus dem Sauerstoffanschluss des Rettungswagens zugeflihrte Sauerstoff
wird Uber den Druckminderer in das CPAP-Ventil geleitet und dort in einem
speziell geformten Kunststoffzylinder durch seitliche Kanale geflihrt. Die Kanale
verjingen sich zur Patientenseite hin, so dass sich die Stromungsgeschwindigkeit
erhoht. Das Gas wird aus den Kanalen in das Zentrum des Kunststoffzylinders
geleitet und dort verwirbelt. Durch die Verwirblung entsteht hier ein so genanntes
wirtuelles Ventil®, das es dem Patienten ermdglicht ohne Widerstand durch
Klappen oder Ventile auszuatmen. Auf der Patientenseite bildet sich der gewollte
Uberdruck, der ,Positive endexpiratory pressure’ (vgl. Abb. 2). Die GroRe des
PEEP hangt von der Menge des zugefihrten Sauerstoffs und der
Stromungsgeschwindigkeit ab. Diese beiden Parameter werden in der Praxis Uber
die Gasdurchflussrate reguliert, wodurch auch die Grole des PEEP stufenlos
eingestellt werden kann (vgl. Abb. 3).

Der Druck wird also direkt im Ventil mit dem Beatmungsgas erzeugt. Prinzipiell
ware auch ein Anschluss des CPAP an den Druckluftvorrat der Rettungswagen
und somit eine Beatmung mit naturlichem Luftgemisch mdglich, in unserem Fall

wurde jedoch ausschlief3lich medizinischer Sauerstoff verwendet.
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Abbildung 2. Prinzipieller Aufbau des Boussignac CPAP-Ventils.
(Mit freundlicher Genehmigung der VYGON GmbH & Co. KG)
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Abbildung 3. Induzierter PEEP in Abhédngigkeit des Sauerstoff- oder
Druckluftzuflusses.
(Mit freundlicher Genehmigung der VYGON GmbH & Co. KG)
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2.2 Personal

2.2.1 Anwender

Im Studienzeitraum wurde das System ausschliel3lich auf den notarztbesetzten
Rettungsmitteln (NEF und ITW) mitgefuhrt. Daher lag die medizinische
Verantwortung fur und die Entscheidung Uber den Einsatz des CPAP in den
Handen der diensthabenden Notarzte, die es gemeinsam mit dem
Rettungsfachpersonal (Rettungsassistenten, Rettungssanitater, Rettungshelfer)

zum Einsatz brachten.

2.2.2 Schulung

Vor Einsatz des Systems wurden arztliche und nichtarztliche Mitarbeiter in
gemeinsamen EinfUhrungsveranstaltungen an den beiden Standorten des
Universitatsklinikum Giel3en-Marburg mit der Anwendung und den Indikationen
der praklinischen CPAP-Beatmung vertraut gemacht. Diese Fortbildungen wurden
von den arztlichen Verantwortlichen des Projekts sowie von Mitarbeitern der

Firma Vygon geleitet.

2.3 Patientenauswahl

Uber den Einsatz der CPAP-Beatmung bei einem bestimmten Patienten
entschied der anwesende Notarzt anhand der Klinik des Patienten. Es gab
wahrend des Studienzeitraums keine verbindlichen Ein- oder Ausschlusskriterien.
Allerdings wurden die Notarzte in den Schulungen angehalten, unter anderem alle
Patienten mit vermutetem Lungenddem und Sauerstoffsattigungswerten unter
90% mit dem CPAP-System zu behandeln, sofern keine Kontraindikationen (z.B.
katecholaminpflichtige Kreislaufinsuffizienz, Bewusstlosigkeit, fehlende
Kooperation des Patienten) vorlagen.

Bis Januar 2010 wurden 208 CPAP-Anwendungen dokumentiert.

2.4 Therapieablauf

Meist erfolgte die CPAP-Beatmung erst im RTW, wegen der dort mitgefuhrten
grolRen Sauerstoffvorrate. Es war aber auch maglich direkt am Einsatzort, z.B. in
der Wohnung des Patienten, mit der CPAP-Therapie zu beginnen und zu diesem
Zweck zwei Sauerstoffflaschen mit jeweils 2 | Inhalt mit einem Y-Stick zu

verbinden.
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Parallel zur CPAP-Therapie erfolgte die medikamentése Standard-Therapie,
soweit diese nicht bereits schon vorher begonnen wurde. Ggf. wurde diese um ein
Sedativum zur Verbesserung der Therapietoleranz erganzt. Fur Patienten mit
vermutetem kardiogenem Lungendédem war in den Schulungen eine
Standardmedikation festgelegt worden mit 40mg Furosemid (ggf. bei
Niereninsuffizienz adaptiert an den letzten Kreatininwert), 2 Hub Nitrolingual s.I.
(weitere Gabe nach Blutdruck und Herzfrequenz s.l. oder i.v.) und 10mg Morphin
bei starker Dyspnoe.

Soweit moglich erfolgten vor Beginn der Beatmung eine Aufklarung des Patienten
und die Anweisung moglichst normal unter der Maske zu atmen. In der Regel
wurde die Maske dann zu Beginn dem Patienten von einem Helfer vorgehalten
und erst nach einer Eingewohnungszeit mit den Haltebandern am Hinterkopf
fixiert. Standard war ein Beginn mit einem Beatmungsdruck von ca. 4cmH;0, der
bis auf 8cmH,0 gesteigert wurde, so der Patient dies tolerierte.

Die Zielklinik wurde vorab daruber informiert, dass der Patient unter CPAP-
Beatmung transportiert wurde, damit diese dort ggf. fortgeflihrt werden konnte.
Ansonsten erfolgten Versorgung und Transport, soweit keine Komplikationen
auftraten, mit CPAP-Beatmung in gleicher Weise wie ohne.

Am Zielort wurde die CPAP-Therapie zum Transport aus dem RTW unterbrochen
und dann ggf. auf der aufnehmenden Station bzw. in der Notaufnahme fortgefuhrt.
Der Einsatz wurde zunachst in gewohnter Weise (elektronisches oder
handschriftliches Notfallprotokoll) dokumentiert.

Bei Fehlschlagen der CPAP-Therapie und persistierender respiratorischer
Insuffizienz sollte der Patient intubiert und kontrolliert beatmet werden.

2.5 Datenerfassung

Zentraler Bestandteil war die pseudonymisierte Datenerfassung durch die
anwendenden Notarzte. Sie wurden in den EinfUhrungsveranstaltungen, sowie
durch Aushang auf den NEF-Wachen aufgefordert, jeden Einsatz, bei dem das
CPAP-System angewandt wurde, anschlieend in einer bereitgestellten
Datenbank via Internet standardisiert zu dokumentieren.

Die auszufullenden Felder orientierten sich an einem herkdmmlichen DIVI-
Notfallprotokoll, so dass die Eingabe schnell und einfach anhand des

vorhandenen Notfallprotokolls erfolgen konnte. Neben objektiven Parametern war
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auch die Eingabe der Verdachtsdiagnose(n), eine Bewertung der CPAP-Toleranz
des Patienten und eine Bewertung der Veranderung der Klinik des Patienten
(deutlich besser / besser / gleich / schlechter) verlangt. AulRerdem musste
angegeben werden, ob mit Hilfe des CPAP eine Intubation vermieden werden
konnte oder von vornherein nicht notwendig war (vgl. Abb. 4 und 5). Hierbei blieb
die Intubationsindikation der freien Entscheidung des Notarztes Uberlassen,
Standardkriterien fur eine Intubation waren nicht definiert. Die eingegebenen
Datensatze wurden automatisch in eine Datenbank Ubernommen und mittels
Makros in eine Tabelle des Computerprogramms Microsoft Excel (Microsoft
Corporation, USA) integriert.

Die Datenerfassung erfolgte mit Genehmigung durch die zustandige
Ethikkommission auf dem Boden der Verordnung zur Qualitatssicherung zum
Hessischen Rettungsdienstgesetz.

Die Notwendigkeit einer zusatzlichen Genehmigung, zur rein retrospektiven und
anonymisierten  Auswertung der Dbereits erfassten Daten, durch die
Ethikkommission des Fachbereichs Medizin der Philipps-Universitat Marburg

wurde durch deren Vorsitzenden schriftlich verneint.
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Zentrum for Notfallmedizin #0502
Universitatsklinikurm Giefien und Marburg =

i )
Standort Marburg - 7

CPAP im Rettungsdienst
Protokollbogen - Seite 1/2

Fahrzeug:  Bitt ahl b
g itte auswihlen Datum: |M

1. Patientendaten

Leitstellen-Mummer:

Geschlecht:
“mannlich ) weiblich alter {lahre):

2. Indikation/{Verdachts-)Diagnose

J‘ Lungenddern ) asthrna bronchiale (exazerbiert/Status) ) exazerbierte COPD
() andere Diagnose

Wenn "andere Diagnose” bzw, Bernerkungen zur Diagnose, bitte hier eintragen:

3. Erstbefund (vor CRPAP/Beatmung)

Zeitpunkt: GCS (Punkte): Atemnfrequenz (fmind:

* 5 i
AR / Eriaiti HE (VTR = Sinusrhythrmuos ! Absolute Arrhythmie

‘! anderer

. Wenn "anderer" bzw, Bermerkungen zurm Rhythrus, bitte hier eintragen:

Salsz (%0 unter L Q2 min
BiiGA: '3:_-:3'ja (%) nisin Uhrzeit:
pH: |f poz: 1 rmrmHg piois A rmrmHg HCO3 v n mmHg

4, CPAP/Beatmung

¥ Medurnat Transport 2 Flow CPAP (Wygon) ) anders
Beqginn: Ende: [ in der Klinik dirskt fortgefiihrt
Maskengrifie: | mittel (M) v (%) standardraske 2 andere Maske

Falls Medumat Transport/andere:

Beatmmungsrodus; | CPAPSASE W PEEP {in mbar): deltaPASE {in mbar):

FInsp. {in mbar): Frequenz (1/min); Triager:

Falls Flow-CP&P (Wygon):

Maximaler Sauerstoff-Flow (L min): Maximaler CPAP-Druck (FEEFP, in mbar):
Toleranz der Therapie: 'f:*j*:?gut O weniger gut ) schlecht

Capnometrie bei Beginn CPaP: Ulda & nein

Gegebenenfalls Uhrzeit; (000 et COa:

Logout | wieiter

Abbildung 4. Internet-Dokumentationsbogen der praklinischen CPAP-
Anwendung, erste Seite.
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Zentrum fUr Motfallmedizin
Deutsches Rotes Kreuz + Universitatsklinikum Giefen und Marburg

Standort Marburg

CPAP im Rettungsdienst
Protokollbogen - Seite 2/2

Leitstellennurnmer: 1122 Datum:  26.01.2010
5. Medikamentdse Therapie:
MaCl 0,9% (ml i) Mitro (Hibe): Lasix (rmg .. Mitro (mg i)

Morphin (g 1.0 Decortin H {rmg 1.+, Dosieraerosol Betamim, (Hibe):

Andere Medikamente (bitte Medikament - Dosis eingeben);

6. Ubergabe:
Ant | Marburg Uni-Klinik % | Wenn "Sonstiger Ort", bitte bei Bermerkungen eintragen!
Zeitpunkt: @it niy O it CPAP (Wygond O spontan atmend  invasiv beatrnet
Patient war klinisch ... deutlich besser  besser ' gleich ) schlechter ) werstorben
GCS (Punkte): Aternfrequenz (/min):
®rsinusrhythrus ) Absolute Arrhythmie
L_'anderer
RR: i rmrmHg HF (fmin): Wenn "anderer" bzw, Bemerkungen zum Rhythmus, bitte hier eintragen:
Beatmung/CRPAP bei Ubergabe:
Beatrnungsrmodus: | CPAPR/ASE w PEEP/CPAP (in mbar): deltaPASE {in mbar):
PInsp. (in mbar): Frequenz {1/min): Trigger:
Sas (St urter (2 Beatrmung/CPAR ) Spontanatmung
bzw. wenn kein CPAP/Beatmung rmehr unter L Oz/min
BiGA: 'f:?ja () nein Uhrzeit:
pH: 3 piz: [NE mrHg  pCog: : mmHg  HCOz™: ne rmrmHg
Capriometrie bei Ubergabe: Clja @) nein
Gegebenenfalls Uhrzeit: | [ et COa:

7. Fazit/Bemerkungen:

Einschatzung: Intubation konnte durch CPAP/Beatmung vermieden werden -
ia  nein (¥) ware sowieso nicht notig gewesen

Probleme/Bemerkungen:

Logout weiter |

Abbildung 5. Internet-Dokumentationsbogen der praklinischen CPAP-
Anwendung, zweite Seite.
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2.6 Studiendesign

Ausgelegt war diese Studie als prospektive Beobachtungsstudie zur
Untersuchung der praklinischen Umsetzbarkeit von NIV mittels Vygon Boussignac
CPAP.

Die Studienhypothese H; besagte, dass die NIV-Therapie mittels Vygon

Boussignac CPAP in der Praklinik umsetzbar ist.

2.6.1 Definition von nicht abgebrochener Therapie und
Therapieabbruch

Die Therapieversuche wurden dann als nicht abgebrochen (bis zur Ubergabe des
Patienten in der Zielklinik fortgeflhrt) gewertet, wenn das Ende der CPAP-
Therapie im RTW maximal fiinf Minuten vor der dokumentierten Ubergabe des
Patienten an die weiterbehandelnde Einheit erfolgte. Funf Minuten wurden als
vertretbare Zeitspanne zwischen Ankunft des RTWs am Zielkrankenhaus und
endgiiltiger Ubernahme des Patienten durch die jeweilige Notaufnahme oder
Intensivstation angesehen.

Entsprechend wurde ein Therapieversuch als abgebrochen bewertet, wenn das
Ende der CPAP-Behandlung mehr als fiinf Minuten vor Ubergabe des Patienten
erfolgte.

2.6.2 Graduierung der Therapieversuche

Um zusatzlich zur Frage fortgesetzte oder abgebrochene Therapie deren
Auswirkungen und Sicherheit zu untersuchen, wurden Veranderungen der
Parameter periphere Sauerstoffsattigung (SpO;), Punktzahl auf der Glasgow-
Koma- Skala (GCS) als Ausdruck der Vigilanz, Atemfrequenz (AF) und
Herzfrequenz (HF) unter einer nicht abgebrochenen Therapie untersucht.

Die Veranderung des systolischen Blutdrucks wurde zwar ebenfalls ausgewertet,
war aber nicht Teil der Graduierung des Therapieerfolgs.

Es wurde eine funfstufige Graduierung der Ergebnisse der einzelnen
Therapieversuche von 0 (entspricht dem Abbruch des Therapieversuchs) bis 4
gewahlt und die Patienten, soweit moglich, hierin eingeteilt.

Die Graduierung der Durchfuhrbarkeit und der Therapiesicherheit in finf Grade
wurde angelehnt an die Machbarkeitsstudie ,Focused intraoperative transthoracic

echocardiography by anesthesiologists - a feasibility study” [Kratz et al., 2015].
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FUr den Parameter SpO, wurde ein Anstieg unter CPAP-Therapie um mehr als
zehn Prozent als erwartetes Ergebnis definiert. Da das Kardinalsymptom Hypoxie
bzw. Dyspnoe bei allen Patienten unter der Arbeitsdiagnose ARI vorliegen sollte,
wurde ein entsprechender Anstieg der SpO, fur jede Einstufung in einen héheren
Grad als 1 vorausgesetzt.

FUr den Parameter Punktzahl auf der GCS wurde vorab angenommen, dass er
sich haufig bei Therapiebeginn bereits beim hochsten Wert 15 befinden wirde.
Aullerdem wurde angenommen, dass eine Verschlechterung unter der Therapie
haufig auch Folge des medikamentosen Anteils derselben sein kdnnte. Daher war
eine Verbesserung oder ein Verbleiben bei 15 Punkten erst Voraussetzung fur die
Einordnung in die beiden héchsten Grade (3 und 4).

Fur die beiden Parameter Herz- und Atemfrequenz existierte keine bestimmte
Richtung der gewlnschten Veranderung. Welches Vorzeichen einer Veranderung
als wunschenswert zu betrachten ist, ist jeweils abhangig vom initialen Wert. Es
wurde aber angenommen, dass Tachykardie und Tachypnoe Ausdruck des
Ausmales der Atemstdérung sind und daher bei einem schwerwiegenden
Krankheitsbild, bei dem die CPAP-Therapie somit einen entsprechend hohen
Nutzen fur den Patienten erbringen konnte, vorliegen mussten, ebenso wie die
Reduktion in Richtung Normbereich als Ausdruck des Therapienutzens dient.
Umgekehrt wurde bei Nichtvorliegen von Tachykardie und Tachypnoe die
Anderung dieser Werte nicht fir die Graduierung herangezogen. Ebenso sollte
keine Einordnung in den hochsten Grad 4 moglich sein, da der maximale
Therapienutzen bei Patienten ohne Tachykardie und Tachypnoe nicht vermutet
wurde.

Auf das Einbringen des Parameters Blutdruck wurde verzichtet, da hier eine
Anderung in eine bestimmte Richtung in der Notfallsituation nur bei Extremwerten
(Hypotonie oder schwere Hypertonie) erwunscht ist. Aullerdem wurde vermutet,
dass der individuelle Normbereich hier einer grof3en interindividuellen Streuung
unterliegt und der Parameter sich daher auch nicht als Ausdruck der
Erkrankungsschwere eignet.

Die exakte Definition der einzelnen Grade wurde in Tabelle 1 festgelegt:
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Grad | Definition

Der Therapieversuch wurde noch vor Erreichen der Zielklinik wegen
0 verschlechtertem Zustand oder mangelnder Compliance des Patienten

durch den Anwender abgebrochen.

Der Therapieversuch wurde nicht abgebrochen. Der Patient wurde
spontan atmend und maximal funf Minuten nach Beenden der CPAP-
1 Therapie oder unter laufender CPAP-Therapie an die Zielklinik Ubergeben.
Die periphere Sauerstoffsattigung verbesserte sich nicht um mehr als
10%.

Der Therapieversuch wurde nicht abgebrochen. Der Patient wurde
spontan atmend und maximal funf Minuten nach Beenden der CPAP-
Therapie oder unter laufender CPAP-Therapie an die Zielklinik Gbergeben.
Die periphere Sauerstoffsattigung verbesserte sich um mehr als 10%. Die
Punktzahl auf der GCS verbesserte sich dabei nicht oder verschlechterte

sich, wenn sie initial bei 15 gelegen hatte.

Der Therapieversuch wurde nicht abgebrochen. Der Patient wurde
spontan atmend und maximal funf Minuten nach Beenden der CPAP-

Therapie oder unter laufender CPAP-Therapie an die Zielklinik Ubergeben.

Die periphere Sauerstoffsattigung verbesserte sich um mehr als 10% und
die Punktzahl auf der GCS verbesserte sich oder blieb bei 15.

Kriterien wie Grad 3. Zusatzlich lagen eine Tachypnoe
(Atemfrequenz >20/min), die sich um mehr als 10% normalisierte, und
eine Tachykardie (Herzfrequenz >100/min), die sich um mehr als 10%

normalisierte, vor.

Tabelle 1. Definitionen der einzelnen Graduierungen der Therapiedurchfiihrbarkeit
und Sicherheit.
CPAP = Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck, GCS = Glasgow-Koma-Skala
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2.6.3 Primarer Endpunkt

Primarer Endpunkt war die Umsetzbarkeit der praklinischen NIV-CPAP-Therapie.
Umsetzbarkeit wurde definiert als Einordnung innerhalb der Grade 2 bis 4 der
erstellten flnfstufigen Skalierung des Therapieerfolgs. Der jeweilige
Therapieversuch musste also bis maximal fiinf Minuten vor der Ubergabe des
Patienten fortgefuhrt werden und sich die S,0, wenigstens um 10% unter der
Therapie verbessern. Dementsprechend wurde eine Einordnung in die Grade 0
und 1 als eine nicht umsetzbare Therapie definiert.

Die Studienhypothese sollte als bestatigt gelten, wenn sich mehr als 50% der
Therapieversuche als umsetzbar erwiesen, also in die Grade 2 bis 4 eingeordnet
werden konnten. Die Nullhypothese H,, die besagte, dass die praklinische
Therapie mittels Vygon Boussignac CPAP nicht umsetzbar ist, sollte damit
bestatigt sein, wenn mindestens 50% der Therapieversuche in die Grade 0 und 1

eingestuft wurden.

2.6.4 Sekundare Endpunkte
Sekundare Endpunkte waren das Auftreten folgender Komplikationen und
unerwlnschten Veranderungen unter den praklinischen Therapieversuchen
mittels Vygon Boussignac CPAP:
» Abfall der SpO,
Vigilanzminderung (Abfall der Punktzahl auf der GCS)
neu aufgetretene Tachykardie (HF >100/min)
neu aufgetretene Bradykardie (HF < 50/min)
neu aufgetretene Tachypnoe (AF >20/min)
neu aufgetretene Bradypnoe (AF <10/min)

neu aufgetretene schwere Hypertonie (systolischer Blutdruck >180mmHg)

YV V V V V V V

neu aufgetretene Hypotonie (systolischer Blutdruck <80mmHg).

2.6.5 Herleitung von Normbereichen

Fur den klinischen Parameter Herzfrequenz wurde als Normbereich 50-100/min
gewahlt, iGbernommen aus Geigy Scientific Tables: Heart and Circulation (8.
Ausgabe) [Lentner, 1990].

Als Tachypnoe wurde eine AF >20/min definiert, wie in Pschyrembel Klinisches
Worterburch (266. Ausgabe) beschrieben [Pschyrembel, 2015].
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Die Definition der Bradypnoe als AF <10/min wurde angelehnt an die Studie
,continuous oximetry/capnometry monitoring reveals frequent desaturation and
bradypnea during patient controlled analgesia“ [Overdyk et al., 2007]

Die schwere Hypertension als systolischer Blutdruck >180mmHg wurde an die
Definition der Hypertonie Grad 3 der European Society of Cardiology (ESC) und
der European Society of Hypertension (ESH) angelehnt [Mancia et al., 2013].

Als Hypotonie wurde ein systolischer Blutdruck <90mmHg definiert, wie es auch
das National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI) der USA tut [National Heart,
Lung and Blood Institute, 2010].

2.6.6 Fragestellungen
Im Einzelnen sollten folgende Fragen beantwortet werden:
» Wie viele Therapieversuche lassen sich jeweils in die Grade 2 bis 4 der
Skala der Therapieumsetzbarkeit und Sicherheit einordnen und wie viele in
die Grad O und 1?
» Treten unter nicht abgebrochener Therapie unerwunschte Veranderungen

von wichtigen klinischen Parametern auf?

2.7 Statistische Auswertungen

Als deskriptive MalRe wurden, je nach Skalenniveau und Verteilungsform der
Variablen, Mittelwert (MW) und Median (zentrale Tendenz), Standardabweichung
(SD) und Interquartilabstand (Streuungsmaf}) sowie Minimum und Maximum
(Extremwerte) berechnet.

Effekte der Intervention (Differenz Beginn praklinisches CPAP - Ende
praklinisches CPAP) wurden mittels Wilcoxon-Test (abhangige Stichproben) auf
Signifikanz gepruft.

Als Signifikanzniveau wurde alpha=0,05 festgelegt.

Alle statistischen Berechnungen wurden mittels des
Tabellenkalkulationsprogramms Microsoft Excel 2010 (Version 14.0, Microsoft
Corporation, USA), sowie der Statistikpakete Stata (Version 13.1, StataCorp,
Texas, USA, 2014) und BiAS fir Windows (Version 10.04, Epsilon Verlag, 2013)
durchgefuhrt.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Ubersicht

207 Patienten wurden im Untersuchungszeitraum mit Vygon Boussignac CPAP
behandelt und der Therapieversuch dokumentiert. Hiervon waren 111 Patienten
(53,6%) mannlich und 96 (46,4%) Patienten weiblich. Die notarztliche
Verdachtsdiagnose lautete 151mal ,Lungendédem® (72,9%), 26mal ,COPD*
(12,6%), sechsmal ,Asthma bronchiale® (2,9%) und 24mal wurden andere
Diagnosen genannt (hierunter wurde wiederum sechsmal ,Pneumonie” als

Freitext eingegeben).

ANZAHL

Patienten 207
Geschlecht (m) 111

(w) 96
Lungenddem 151
COPD 26
Asthma
bronchiale °
andere
Diagnosen 24

Tabelle 2. Ubersicht iiber die demographischen Daten und Verdachtsdiagnosen der
Studienpopulation.
m = mannlich, w = weiblich, COPD = chronisch obstruktive Lungenerkrankung.

Das Alter der Patienten betrug im Durchschnitt 77 £9,1 Jahre (Median 77 Jahre,
Minimum 45 Jahre, Maximum 96 Jahre).

3.1.1 Ausgeschlossener Datensatz

Ein Therapieversuch musste vollstandig von der Auswertung ausgeschlossen
werden. Bei diesem, kurz vor Ende der Datenerfassung behandelten, Patienten
wurde laut Dokumentation eine Behandlung mittels CPAP-ASB Uber eine bereits
einliegende Trachealkanule durchgefuhrt. Diese Behandlungsoption besteht mit
dem Flow-CPAP-System nicht, war also auch nicht Gegenstand dieser

Untersuchung. Mit welchem Gerat diese Beatmung durchgeflihrt wurde, war nicht
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dokumentiert. Es verblieben also 207 Therapieversuche zur Auswertung (s.
Tabelle 2).

3.2 Nicht abgebrochene und abgebrochene Therapieversuche

Bei insgesamt 207 Therapieversuchen wurde der Therapieversuch 184mal
(88,9%) ununterbrochen weitergefuhrt oder maximal funf Minuten vor der
endgiiltigen Ubergabe des Patienten beendet und die Therapie somit als nicht
abgebrochen bewertet. 23mal (11,1%) wurde die Behandlung mit Vygon
Boussignac CPAP mehr als fiinf Minuten vor Ubergabe des Patienten an die
weiterbehandelnde Notaufnahme oder Intensivstation beendet. Diese wurden
daher als abgebrochene Therapieversuche gewertet.

B Abbruch Therapieversuch  ®kein Abbruch

n=23
(11,1%)

Abbildung 6. Abgebrochene und nicht abgebrochene Therapieversuche mit Vygon
Boussignac CPAP.

3.3 Graduierung der Therapieversuche

Wie in 2.6.2 beschrieben, wurden die Therapieversuche anhand der Frage
Abbruch oder Nichtabbruch des Therapieversuchs und der jeweils erreichten
erwlnschten Veranderungen der Parameter SpO,, Punktzahl auf der GCS,
Herzfrequenz und Atemfrequenz bei nicht abgebrochenem Versuch in eine
funfstufige Skala klassifiziert. Beim Parameter Punktzahl auf der GCS wurde,
zusatzlich zu einem Anstieg, auch ein Verbleiben bei 15 Punkten als
wlnschenswertes Ergebnis eingestuft. Damit die Reduktion von Herz- und

Atemfrequenz als gewulnscht eingestuft wurde, musste zunachst eine
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Tachykardie (HF > 100/min) bzw. Tachypnoe (AF > 20/min) vorliegen. Die
Parameter SpO,, sowie ggf. Herz- und Atemfrequenz mussten sich um mehr als
10% verbessern, um das jeweilige Kriterium zu erreichen. Die Anzahl der jeweils

erreichten einzelnen Kriterien zeigt Tabelle 3:

ANZAHL

Nicht abgebrochene, vollstandig dokumentierte, 163
Therapieversuche gesamt

Verbesserung SpO; > 10% 133
Verbesserung Vigilanz (Punkte auf der GCS) 44
Punkte auf GCS bei 15 geblieben 84
Initial Tachykardie (HF >100/min) vorhanden 120
Initiale Tachykardie vorhanden und wahrend 50
praklinischer Behandlung um > 10% reduziert

Initial Tachypnoe (AF >20/min) vorhanden 140
Initiale Tachypnoe vorhanden und wahrend 128
praklinischer Behandlung um > 10% reduziert

Tabelle 3. Anzahl der erreichten einzelnen Kriterien fiir die Graduierung von
Therapiedurchfiihrbarkeit und Sicherheit.

SpO2 = Pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsattigung, GCS = Glasgow Koma Skala,
HF = Herzfrequenz, AF = Atemfrequenz

Therapieabbriche (definiert als Ende der praklinischen CPAP-Therapie mehr als
funf Minuten vor Ubergabe in der Zielklinik) wurden stets als Grad 0 klassifiziert,
in die Stufen 1 bis 4 wurden, wie in Tabelle 1 genau beschrieben, eingeordntet.

Neben den 23 Therapieabbrichen (Grad 0), zeigte sich bei 36 nicht
abgebrochenen Therapieversuchen eine Verbesserung der SpO, um nicht mehr
als 10% (Grad 1). Bei 27 Patienten verbesserte sich zwar die SpO, um mehr als
10%, die Punktzahl auf der GCS blieb aber bei einem Wert unter 15 Punkten

oder verschlechterte sich sogar (Grad 2).
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Insgesamt 106mal verbesserte sich die SpO, um mehr als 10%, und die
Punktzahl auf der GCS stieg oder blieb bei 15 Punkten. Hiervon wiederum lagen
bei 33 Patienten initial eine Tachykardie und eine Tachypnoe vor, die beide um
mehr als 10% reduziert werden konnten (Grad 4). Bei 73 Patienten fehlte
mindestens eines dieser zusatzlichen Kriterien neben SpO,; und GCS (Grad 3).
Vgl. Abbildung 7.

Grad 4 (n=33)

Grad 3 (n=73)

Grad 2 (n=27)

Grad 1 (n=36)

Grad 0 (n=23)

]I||

20 40 60

o

Abbildung 7. Einstufung der Therapieversuche nach Therapiedurchfihrbarkeit und

Sicherheit.

Grad 0: Therapieabbruch.

Grad 1: keine Verbesserung der SpO, um mehr als 10%.

Grad 2: Verbesserung der SpO, um mehr als 10%, aber Verschlechterung der Punktzahl
auf der GCS oder Verbleiben bei einer niedrigeren Punktzahl als 15.

Grad 3: Verbesserung der SpO, um mehr als 10%, Verbesserung der Punktzahl auf der
GCS oder Verbleiben bei 15 Punkten.

Grad 4: wie Grad 3; zusatzlich Vorliegen von Tachykardie und Tachypnoe, wobei sich
HF und AF jeweils um mehr als 10% normalisieren.

Es fehlen finf Therapieversuche mit unvollstandiger Dokumentation in den Graden 2-4.

In Grad 1 sind sechs Therapieversuche mit unvollstandiger Dokumentation enthalten.

3.3.1 Unvollstandig dokumentierte Therapieversuche

Insgesamt 21 Therapieversuche, die nicht abgebrochen wurden, waren luckenhaft
dokumentiert. Bei elf dieser 21 Therapieversuche waren aber S,0, vor Beginn der
CPAP-Therapie und bei Ubergabe dokumentiert. Hiervon stieg bei finf Patienten
die S,0, um mehr als 10% an, sie waren also in die Grade 2-4 eingeteilt worden.
Wahrend sechs Therapieversuchen stieg die S,0, nicht um mehr als 10% an. Sie
sind bereits in den 36 Einordnungen in Grad 1 in 3.3 und in Abbildung 12

enthalten. Bei zehn Therapieversuchen wurde mindestens ein
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Sauerstoffsattigungswert nicht dokumentiert, sie konnten so tGberhaupt nicht mit in

die Auswertung einbezogen werden.

3.3.2 Umsetzbarkeit der Therapieversuche

Wie in 2.6.2 beschrieben wurden die Graduierungen 2 bis 4 als ,umsetzbare
Therapieversuche* zusammengefasst und die Graduierungen 0
(Therapieabbruch) und 1 als ,nicht umsetzbar‘. Uber 70% der Behandlungen
zeigten somit eine bis maximal finf Minuten vor Patiententbergabe fortgefiuhrte
CPAP-Therapie und wenigstens eine Steigerung der S,0, um mehr als 10%.

B umsetzbare

Therapieversuche
H nicht umsetzbare

Therapieversuche

Abbildung 8. Umsetzbare und nicht umsetzbare Therapieversuche mit Vygon
Boussignac CPAP.

Anmerkung: Gegenlber Abbildung 7 sind innerhalb der umsetzbaren Therapieversuche
funf mit unvollstandiger Dokumentation enthalten.

Zusammenfassend zeigte sich die praklinische Therapie mit Vygon Boussignac
CPAP in der vorliegenden Studie als umsetzbar und sicher.

3.4 Komplikationen

Wie unter 2.6.3 beschrieben, wurden die nicht abgebrochenen Therapien auf
unerwunschte Veranderungen von wichtigen klinischen Parametern und
Komplikationen hin untersucht. Als solche waren insgesamt acht verschiedene
Veranderungen bei Patientenubergabe an die Klinik gegentber dem Beginn des
jeweiligen Therapieversuchs definiert. Im Einzelnen wurden die 184 nicht
abgebrochenen Therapieversuche auf folgende unerwiinschte Veranderungen

untersucht:
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Abfall der peripheren Sauerstoffsattigung
Verschlechterung der Vigilanz bzw. Punktzahl auf der GCS
Neuaufgetretene Tachykardie (HF > 100/min)
Neuaufgetretene Bradykardie (HF < 50/min)
Neuaufgetretene Tachypnoe (AF > 20/min)
Neuaufgetretene Bradypnoe (AF < 10/min)

Neuaufgetretene schwere Hypertonie (RRsyst > 180mmHg)

YV V. V V V V V V

Neuaufgetretene Hypotonie (RRsyst < 90mmHg)

Auch die Dokumentationen der abgebrochenen Therapieversuche wurden auf
Grunde fur das Beenden der CPAP-Therapie bzw. zum Technikwechsel zur
Intubation oder Spontanatmung vor Erreichen der Zielklinik durchsucht. Da aber
numerische Parameter nur vor Therapiebeginn und bei Ubergabe an die
weiterbehandelnde Einheit in die Dokumentationsmaske einzugeben waren,
konnte nur der optional einzugebende Freitext hierzu Auskunft geben. Teilweise
waren daher aus der Dokumentation die Grunde fur den Abbruch des NIV-CPAP
nicht zu eruieren.

Tabelle 5 zeigt die aufgetretenen Komplikationen in den beiden Gruppen, soweit

sie aus der Dokumentation ersichtlich waren.
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Graduierung Graduierung
Therapieversuch  Therapieversuch
0-1 2-4
(n) (n)
ANZAHL PATIENTEN 53 133
Vigilanzminderung 3 5
(Abfall Punkte auf GCS)
Neuaufgetretene Tachykardie 0 4
(HF >100/min)
Schlechte Toleranz der Maske bzw. 6 .
Therapie als Abbruchgrund
Sattigungsabfall (S,0-) 4 ---
Neuaufgetretene Tachypnoe 2 1
(AF >20/min)
Neuaufgetrene Hypotonie > 0
(RRsyst <90mmHg)
Abbruch der Therapie, Ursache aus 8 .
Dokumentation nicht zu erheben
Sonstige Grinde fir Abbruch NIV- 4 .
CPAP*
Kein Auftreten von Komplikationen 33 122

(nur Grad 1-4)

Tabelle 4. Komplikationen und unerwiinschte Verdanderungen wahrend

praklinischer Therapie mit Vygon Boussignac CPAP.

* Apnoe unter CPAP, Angina Pectoris mit neuaufgetretenen ST-Strecken-
Veranderungen, persistierender Krampfanfall und ,Erschépfung“ wurden je einmal
dokumentiert

Nur vollstandig dokumentierte Therapieversuche sind bertcksichtigt.

Anmerkung: Bei Patienten mit den Graduierungen 0 und 1 kam es teilweise zum

kombinierten Auftreten mehrerer unerwiinschter Veranderungen.

n = Anzahl, GCS = Glasgow-Koma-Skala, HF = Herzfrequenz, min = Minute, S,0, =

pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsattigung, AF = Atemfrequenz, NIV = Nicht-

invasive Ventilation, CPAP = Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck

Es traten keine neuen Bradykardien, Bradypnoen oder schwere Hypertensionen
unter NIV-CPAP auf

34




Ergebnisse

3.5 Veranderung von klinischen Parametern unter nicht
abgebrochener CPAP-Therapie
Da bei 21 Therapieversuchen die untersuchten Parameter periphere

Sauerstoffsattigung, Punktzahl auf der GCS, Atemfrequenz und Herzfrequenz,
jeweils zu Beginn und Ende der Therapie, nicht vollstandig dokumentiert waren,
verblieben von den nicht abgebrochenen Behandlungen noch 163
Therapieversuche zur weiteren Auswertung.

Die Zusammenfassung der Veranderungen unter nicht abgebrochener Therapie

zeigt Tabelle 5.

n Vor Therapie Bei Ubergabe p-Wert

SpO; (%) 163 80,7+9,3 95,7+44 < 0,001
Punkte GCS | 163 13,3+2,5 13,8+ 2,3 < 0,001
HE (min™y | 163| 119+ 26,9 103 £ 20,6 < 0,001
AF (min™) | 163 30,1 8,6 225+7,5 < 0,001
RRsyst (MmHg) | 161 |  150,2 + 45,9 1301 £ 25,5 < 0,001

Tabelle 5. Verdnderung der untersuchten klinischen Parameter unter nicht
abgebrochener Therapie mit Vygon Boussignac CPAP.

n = Anzahl Patienten, SpO, = peripher gemessene Sauerstoffsattigung, GCS = Glasgow-
Koma-Skala, HF = Herzfrequenz, min = Minute, AF = Atemfrequenz, RR, = systolischer
Blutdruck, mmHg = Millimeter Quecksilbersaule

3.5.1 Periphere Sauerstoffsattigung

Die SpO; bei Therapiebeginn lag im Median bei 82% (Mittelwert 80,7 £ 9,3%), die
niedrigste anfanglich gemessene bei 50%, die hochste bei 98%.

Bei Ubergabe des Patienten lag die SpO, im Median bei 97% (MW 95,7% +
4,4%), der niedrigste Wert bei Ubergabe bei 70%, der héchste bei 100%.

Unter 162 von 163 nicht abgebrochenen Therapien stieg die SpO, an, einmal
anderte sie sich nicht, eine verschlechterte SpO, kam nicht vor (p<0,001). Im
Median stieg die SpO, unter der Therapie um 14% an (MW 15% £ 8,1%,

maximaler Anstieg 45%).
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 Minimale SpO2

Abbildung 9. Periphere Sauerstoffsattigung vor Beginn des Therapieversuchs mit
Vygon Boussignac CPAP (initial“) und bei Ubergabe an die Zielklinik (,,Ubergabe*)
bei nicht abgebrochenem Therapieversuch.

SpO02 = pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsattigung

3.5.2 Glasgow-Koma-Skala

Der uberwiegende Anteil der Patienten (n=86, entspricht 51,5%), die ohne
Abbruch des Therapieversuchs an die Zielklinik Ubergeben wurden, hatte bei
Therapiebeginn bereits eine GCS von 15 Punkten. Der Mittelwert der Punktzahl
lag bei 13,3 + 2,56. Es fanden sich auch zwei Patienten, fur die bei
Therapiebeginn die Minimalpunktzahl von drei Punkten dokumentiert wurde.

Bei 44 Patienten besserte sich unter dem Therapieversuch die GCS, bei sechs
verschlechterte sie sich (p<0,001). Die starkste Vigilanzminderung erfolgte um
sieben Punkte auf der GCS, die grofRte Besserung fand sich mit sechs Punkten.
Bei Ubergabe hatten 107 Patienten (65,6%) 15 Punkte auf der GCS. Im
Durchschnitt lag sie nun bei 13,8 £ 2,3 Punkten. Einer der beiden Patienten mit
einer anfanglichen Punktzahl von drei hatte diese behalten.
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Abbildung 10. Punktzahl auf der Glasgow-Koma-Skala vor Beginn des
Therapieversuchs mit Vygon Boussignac CPAP (,,GCS initial“) und bei Ubergabe
an die Zielklinik (,,GCS Ubergabe*) bei nicht abgebrochenem Therapieversuch.
GCS = Glasgow-Koma-Skala

3.5.3 Herzfrequenz

Die Herzfrequenz bei Beginn des Therapieversuchs lag im Median bei 120/min
(MW 119 £ 26,9/min). Der niedrigste Anfangswert fand sich bei 55/min, das
Maximum bei 200/min. Bei 120 Patienten fand sich vor Therapiebeginn eine
Tachykardie (HF >100/min).

Bei 127 Patienten sank die Herzfrequenz wahrend des Therapieversuchs, 21mal
stieg sie bis zur Ubergabe an und 15mal fand sich keine dokumentierte Anderung
(p < 0,001). In einem Fall wurde eine um 100/min niedrigere Herzfrequenz
gegenuber der Therapiebeginn dokumentiert, der starkste Anstieg lag bei 31/min.
In der Zielklinik lag die HF im Median und Durschnitt bei 103 + 20,6/min. Es
wurden Werte zwischen 50 und 160/min dokumentiert. Eine initial bestehende
tachykarde HF sank bei 52 Patienten bis in den Normbereich, bei vier Patienten
wurde eine neu aufgetretene Tachykardie dokumentiert, so dass am Ende der
praklinischen Therapie noch 72 Tachykardien bestanden. Bei 60 Patienten, die
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eine initiale Tachykardie gezeigt hatten, normalisierte sich die Hf um mehr als
10%.

220 -
200 - X X
180 -
160 - X
140 - |
120 -

100 -

80 -
60 -

40 -

20 - ¢Min. HF > Max. HF

HF initial alle Pat. HF Ubergabe alle HF initial HF Ubergabe
(min-1) Pat. (min-1) tachykarde Pat. tachykarde Pat.
(min-1) (min-1)

Abbildung 11. Herzfrequenzen vor Beginn des Therapieversuchs mit Vygon
Boussignac CPAP (,,HF initial“) und bei Ubergabe an die Zielklinik (,,HF Ubergabe*)
bei nicht abgebrochenem Therapieversuch; rechts (,tachykarde Pat.“) gesondert
fur Patienten, die initial eine HF >100/min aufwiesen.

HF = Herzfrequenz, Min. HF = minimale Herzfrequenz, Max. HF = Maximale
Herzfrequenz

3.5.4 Atemfrequenz

Der Median der ersten AF lag bei 30/min (MW 30,9 + 8,6/min). Es wurden Werte
zwischen 12 und 60/min erfasst. 140 Patienten zeigten initial eine Tachypnoe (AF
>20/min).

Bei 150 Patienten sank die Atemfrequenz unter der CPAP-Therapie, bei neun
anderte sie sich nicht und bei vier Patienten stieg sie an (p<0,001).

Die am meisten ausgepragte Normalisierung fand sich mit 25/min, der maximale
Anstieg lag bei 6/min.

Bei Ubergabe nach nicht abgebrochenem Therapieversuch fand sich im Median
eine AF von 20/min (MW 22,5 + 7,5/min). Die niedrigste gemessene AF lag nun
bei 10/min, die hochste bei 50/min. Eine initiale Tachypnoe hatte sich bei 128 der
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140 Patienten um mehr als 10% normalisiert, bei 63 Patienten bis in den
Normbereich. Es bestanden bei Ubergabe der Patienten noch insgesamt 79

Tachypnoen, wovon eine wahrend der praklinischen Phase neu aufgetreten war.

70 -
60 - X X
30 A X X
40 -
30 ~
20 ~
10 - < \
* Max. AF
0 T T T 1
AF initial alle Pat. AF Ubergabe alle AF initial AF Ubergabe
(min-1) Pat. (min-1) tachypnoeische tachypnoeische
Pat. (min-1) Pat. (min-1)

Abbildung 12. Atemfrequenz vor Beginn des Therapieversuchs mit Vygon
Boussignac CPAP (,,AF initial“) und bei Ubergabe an die Zielklinik (,,AF Ubergabe“)
bei nicht abgebrochenem Therapieversuch; rechts (,tachykarde Pat.“) gesondert
fur Patienten, die initial eine AF >20/min aufwiesen.

AF = Atemfrequenz, Max. AF = Maximale Atemfrequenz

3.5.5 Systolischer Blutdruck

Bei einem Patienten, der unter fortgefuhrtem CPAP-Therapieversuch an die
Zielklinik ubergeben wurde, fehlte die Dokumentation des systolischen RR vor
und nach der praklinischen Behandlung, bei einem weiteren der Wert bei
Ubergabe, so dass nur bei 161 Patienten die Verdnderung dieses Parameters
untersucht werden konnte.

Der anfangliche RRgyst lag im Median bei 140mmHg (MW 150,2 + 45,9mmHg). 35
Patienten zeigten vor praklinischem CPAP eine schwere Hypertension (RRsyst >
180mmHg), acht eine Hypotension RRsyst < 90mmHg). Der niedrigste anfangs

gemessene Blutdruck lag systolisch bei 60mmHg, der héchste bei 300mmHg.
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Im Verlauf der praklinischen Therapie sank der systolische Blutdruck bei 97
Patienten, bei 38 Patienten stieg er an (p>0,001).

Bei Ubergabe an die Zielklinik lag der Median des systolischen Blutdrucks bei
130mmHg (MW 130,1 + 25,5mmHg). Es fanden sich Werte zwischen 70 und
240mmHg.

290 ~
270 ~
250 A
230 ~
210 +

190 ~

170

150

130 A

110 +

90 +
70 -

50 .
RRsyst initial (mmHg) RRsyst Ubergabe (mmHg)

Abbildung 13. Systolischer Blutdruck vor Beginn des Therapieversuchs mit Vygon
Boussignac CPAP (,,RRsyst initial“) und bei Ubergabe an die Zielklinik (,,RRsyst
Ubergabe“) bei nicht abgebrochenem Therapieversuch. Der Stern markiert den
jeweils maximalen Blutdruck

RRsyst = systolischer Blutdruck, mmHg = Millimeter Quecksilbersaule
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4 DISKUSSION

4.1 Zielsetzung und Zusammenfassung der wichtigsten Resultate

4.1.1 Primare Fragestellung

Primares Ziel dieser, als Machbarkeitsstudie konzipierten, Untersuchung, war es,
zu uUberprufen, ob sich die Implementierung eines relativ einfachen und
kostengunstigen Flow-CPAP-Systems, namentlich des Vygon Boussignac CPAP
Systems, in einem deutschen Rettungsdienstbereich als umsetzbar und die
Anwendung als sicher erweist. Insbesondere sollte dies auch untersucht werden,
da moderne, leistungsfahige Notfallrespiratorsysteme zwar ebenfalls die
Moglichkeit der nicht-invasiven Ventilation und hier auch des NIV-BiPAPs bieten,
diese aber nicht zuletzt wegen der immensen Kosten allenfalls auf arztbesetzen
Rettungsmitteln verlastet sind und somit erst beim Eintreffen des Notarztes zum
Einsatz kommen koénnen. Beachtet man, dass beispielsweise im
Rettungsdienstplan des Landes Hessen eine Hilfsfrist, d.h. die Zeit zwischen
Notrufeingang und Eintreffen des ersten geeigneten Rettungsmittels, von zehn
Minuten vorgesehen ist, aber fir die Planung von Notarztstandorten von einer
Eintreffzeit von 15 Minuten ausgegangen werden soll, wird klar, dass die meisten
Notfallpatienten zunachst oder gar ausschlieBlich von nicht-arztlichem Personal
versorgt werden [Hessisches Sozialministerium, 2011].

In der vorliegenden Untersuchung zeigte sich nun bei insgesamt 207 mit Vygon
Boussignac CPAP praklinisch behandelten Patienten eine Quote von 11,1% (23
Therapieversuche) abgebrochener Behandlungen. Das heil3t, dass 88,9% der
Therapieversuche bis in die Zielklinik fortgefiihrt werden konnten.

Um zusatzlich eine Differenzierung in effiziente und ineffiziente Therapieversuche
zu erhalten, wurde eine funfstufige Graduierung der Behandlungen erstellt, deren
unterste Stufe ,0° gleichbedeutend mit dem Therapieabbruch war. Stufe ,1°
bedeutete, dass die NIV-Therapie zwar bis zur Zielklinik fortgefihrt wurde, sich
aber die periphere Sauerstoffsattigung, als praklinisch messbarerer Ausdruck der
Oxygenierung, um nicht mehr als 10% besserte. Dies wurde als ineffizient
angesehen. Fur die Auswertung des primaren Zielpunkts ,Umsetzbarkeit der
praklinischen Therapie mit Vygon Boussignac CPAP“ wurden die beiden

Graduierungen 0 und 1 zusammengefasst, als ,nicht umsetzbar®.
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Die Graduierungen 2 bis 4 bedeuteten also eine nicht abgebrochene Therapie mit
einem Anstieg der S,0, um mehr als 10% vom Ausgangswert und weiteren
Verbesserungen, im Falle der Vigilanz auch Stabilisierung, anderer Parameter.
Die Graduierungen 2 bis 4 wurden als ,umsetzbar‘ zusammengefasst.

Von den insgesamt 207 nicht abgebrochenen Therapien konnten zehn wegen
fehlender Dokumentation von S,0>-Werten nicht in effizient oder ineffizient und
somit auch nicht in ,umsetzbar” oder ,nicht umsetzbar® eingeordnet werden.

Von 197 Therapieversuchen, mit fur diese Fragestellung ausreichender
Dokumentation, konnten 138 (70,1%) als ,umsetzbar® (Graduierung 2 bis 4)
deklariert werden. 59 (29,9%) Behandlungsversuche zeigten sich als ,nicht
umsetzbar® (Graduierung 0 oder 1).

Bei einem Zielkriterium von mehr als 50% umsetzbarer Therapieversuche und
tatsachlich erreichter 70,1% zeigte sich somit der praklinische Einsatz von Vygon
Boussignac CPAP als durchfuhrbar und sicher.

Mogliche Erklarungen fur das Ergebnis der primaren Fragestellung finden sich in
4.3.

4.1.2 Sekundare Fragestellung

Sekundarer Endpunkt war das Auftreten von Komplikationen unter nicht
abgebrochener Therapie. Ziel war es, auch nachteilige Anderungen des
Patientenzustands unter NIV-CPAP zu erfassen. Zusatzlich wurden in diesem
Zusammenhang auch die abgebrochenen Therapien auf Grinde fur das Beenden
des Behandlungsversuchs mit CPAP hin untersucht, um einen Uberblick tber die
Probleme wahrend der Behandlung insgesamt zu erhalten.

Es zeigte sich in den Graden 2 bis 4, d.h. unter effizienter bzw. umsetzbarer
Therapie, bei insgesamt 133 Patienten nur elfmal (8,3%) das Auftreten von
unerwunschten Veranderungen numerischer Parameter. Es kam hierunter zu funf
Vigilanzminderungen zwischen einem und funf Punkten auf der GCS, vier
neuaufgetretenen Tachykardien mit einer Herzfrequenzsteigerung zwischen 8,3%
und 30% und einmal entstand wahrend der Behandlung erst eine Tachypnoe. In
den Freitextangaben im Feld ,Bemerkungen“ wurde noch Probleme mit der
Toleranz der Maske bzw. Therapie, Probleme mit der Passform der CPAP-Maske,
Agitation des Patienten, Erbrechen und Angina-pectoris-Beschwerden berichtet.

Trotz dieser Probleme konnte der Therapieversuch aber jeweils fortgeflhrt

42



Diskussion

werden, teilweise war hierfir eine medikamentdse Intervention notwendig, oder
die Komplikation entstand erst unmittelbar vor der Ubergabe.

Innerhalb der 30 Therapieversuche in Grad 1 mit vollstandiger Dokumentation
fanden sich drei Patienten (10%) mit Komplikationen: Ein Patient zeigte eine
massive Bewusstseinseintribung um sieben Punkte auf der GCS und eine
Steigerung der AF um 31,6%, ein anderer eine Vigilanzminderung um einen
Punkt auf der GCS und eine neuaufgetretene Hypotonie. Einmal kam es zum
Neuauftreten einer Tachypnoe.

Als Grunde fur den Therapieabbruch (Grad 0) wurde am haufigste (sechsmal)
eine schlechte Toleranz der Behandlung bzw. der CPAP-Maske genannt, die
schliel3lich zur endotrachealen Intubation nach Narkose oder zur weiteren
Versorgung unter reiner O-Insufflation fiihrte. Abfalle der S,0, kamen viermal als
Grund vor. Vigilanzminderung, Tachypnoe, Hypotonie. Apnoe unter CPAP,
Symptome einer kardialen Ischamie und ein persistierender Krampfanfall wurden
je einmal genannt. Achtmal war der Grund fur das Beenden des

Therapieversuchs nicht aus der Dokumentation ersichtlich.

4.1.3 Veranderung von klinischen Parametern unter fortgesetzter Therapie
SchlieBlich wurde untersucht, wie sich unter nicht abgebrochener Therapie
ausgewabhlte klinische Parameter der Patienten andern, um hiermit eine weitere
Erfolgskontrolle der nicht-invasiven CPAP-Therapie zu erhalten.

Hier zeigte sich unter fortgesetzter Therapie kein einziger Patient mit einem
Rickgang der SpO,, lediglich einmal eine stabile SpO, und 162
Therapieversuche resultierten in einer hoéheren Sattigung als vor Therapiebeginn.
Im Mittel stieg die SpO2 um 15% und bei 133 Patienten um mindestens 10%
(gleichbedeutend mit den Graduierungen 2-4) an.

Die Vigilanz der Patienten unter nicht-invasivem CPAP entwickelte sich ebenfalls
Uberwiegend positiv. 44 Therapieversuche endeten bei Ubergabe in der Zielklinik
mit einer hoheren Punktzahl auf der Glasgow-Koma-Skala, nur sechs Patienten
zeigten eine Vigilanzminderung. Im Durchschnitt aller Patienten ergab sich ein
Anstieg von 0,5 Punkten auf der GCS. Vollstandig orientiert (GCS 15 Punkte)
waren nach praklinischer Therapie 107 Patienten, 86 waren dies schon Beginn
der CPAP-Therapie. Allerdings zeigte sich auch bei 113 Patienten gar keine
Veranderung der Vigilanz, was zumindest aufgrund der erwahnten 86 Patienten

mit dem Maximalwert bereits vor Therapie nicht verwundert.
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Die Herzfrequenz sank bei 127 von 163 Patienten unter der Therapie um bis zu
100/min, bei 15 Patienten stieg sie an. Der Mittelwert sank um 16/min. Vor Beginn
des Therapieversuchs zeigten 120 Patienten eine Tachykardie, bei Ubergabe nur
noch 72. Bei genau der Halfte der anfangs tachykarden Patienten normalisierte
sich die Herzfrequenz um mehr als 10%.

Ebenso sank die Atemfrequenz hochst signifikant um 8,4/min im Mittel und bei
insgesamt 150 von 163 Patienten. 140 Patienten zeigten vor Therapiebeginn eine
Tachypnoe, bei 128 davon normalisierte sie sich um mehr als 10%.

Schliel3lich kam es auch beim Parameter systolischer Blutdruck zu einer hochst
signifikanten Senkung unter NIV-CPAP. Insgesamt sank er unter der Therapie bei

97 Patienten, bei 38 Patienten stieg er aber auch an.

4.2 Methodenkritik

4.2.1 Studiendesign

4.2.1.1 Moglichkeiten einer randomisierten kontrollierten Studie

Als Goldstandard beim Wirksamkeitsnachweis neuer Therapieverfahren ist die
randomisierte kontrollierte Studie etabliert [Willich 2006]. Dies ist allgemeiner
Konsens, da mittels einer Kontroligruppe Therapieeffekte gegenuber keiner
Therapie oder Placebo bzw. neue Therapieverfahren gegen etablierte direkt
verglichen werden kénnen. Durch die Randomisierung wiederum sollen vor allem
Confounder, also Storfaktoren die mit der Ausgangssituation und dem
Therapieergebnis in Verbindung stehen, reduziert bzw. ausgeschlossen werden,
indem sie mittels zufalliger Zuordnung der Probanden zu einer der
Studiengruppen gleichmaliig auf diese verteilt werden.

Im konkreten Fall dieser Untersuchung hatte ein solches Studiendesign einer
randomisierten kontrollierten Studie so aussehen konnen, dass zunachst der Ein-
oder Ausschluss von Patienten mit akuter respiratorischer Insuffizienz durch den
vor Ort befindlichen Notarzt mittels zuvor festgelegter Vitalparameter und
klinischer Merkmale hatte erfolgen mussen, so wie es auch in der Realitat und
unter Punkt 2.3 beschrieben geschah. Anschlieend hatte die zufallige Zuteilung
zu den Therapiearmen ,CPAP‘ und ,herkdmmliche Therapie®, letztere ggf. mit
sofortiger endotrachealer Intubation, stattfinden mussen, beispielsweise mittels
zuvor verschlossener Umschlage. Bei den Patienten der ,CPAP‘-Gruppe hatte ein

Therapieversuch mit CPAP erfolgen mussen. Diese Option hatte bei der
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Kontrollgruppe nicht bestanden, es hatte also ggf. sofort oder zu einem spateren
Zeitpunkt die endotracheale Intubation erfolgen mussen. Die medikamentose
Therapie hatte sich bei beiden Patientengruppen zunachst nicht unterschieden.

4.2.1.2 Randomisiert kontrollierte Studie vs. Beobachtungsstudie

Ein im vorherigen Abschnitt beschriebenes Studiendesign hatte, entsprechende
Patientenzahlen vorausgesetzt, sehr aussagekraftige Ergebnisse bzgl. des
Vergleichs zwischen praklinischem CPAP und herkdmmlicher Therapieverfahren
erbracht, also Antworten auf die Fragen, wie viele Intubationen sich mittels CPAP
verhindern lassen und in wie weit Patienten von dieser Therapieform profitieren.
Auf diese Fragestellungen bezogen liefert das tatsachliche Studiendesign
allenfalls ungefahre Antworten.

Daher sollte mit dieser Machbarkeitsstudie anhand bereits vorliegender
Einsatzdaten zunachst die grundsatzliche Anwendbarkeit und Sicherheit von
praklinischer NIV und hier vor allem von einem einfachen Flow-CPAP-System
untersucht werden. Wie unter 4.1.1 beschrieben, ist es die Regel, dass nicht-
arztliches Rettungsdienstpersonal vor Eintreffen eines Notarztes mit der
Versorgung des Patienten beginnt oder diese in der Praklinik sogar alleine
durchfiihren muss. Die vorliegenden Ergebnisse bzgl. Machbarkeit und Sicherheit
der Therapie mit Vygon Boussignac CPAP koénnten hier helfen, dieses oder
ahnliche Systeme auf Rettungswagen und zur Versorgung von Patienten mit ARI
durch Rettungsassistenten und Notfallsanitater zu etablieren.

4.2.2 Einschrankungen dieser Studie

4.2.2.1 Fallzahlen

Bis September 2009 wurden 207 Therapieversuche mit Vygon Boussignac CPAP
dokumentiert. Die Tatsache, dass nur relativ wenige Therapieabbriche (vgl.
4.1.1) erfolgen mussten, spricht dafur, dass die anwendenden Notarzte bereits
eine Vorauswahl trafen und solche Patienten nicht mit Flow-CPAP therapierten,
die ihnen nicht dafur geeignet erschienen. Dies schrankt insbesondere die
Ergebnisse des Vergleichs zwischen abgebrochenen Therapieversuchen und bis
zur Ubergabe fortgefihrten ein. Dies war allerdings auch nur ein nachrangiges
Ziel dieser Untersuchung. Auch die Anzahl der Patienten mit ARI aufgrund

exazerbierter COPD war eher gering (vgl. Tabelle 2). Hier missen, wie bereits
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oben beschrieben, kunftige Untersuchungen mit groReren Patientenzahlen

weitere Erkenntnisse liefern.

4.2.2.2 AusschlieBliche Verwendung des Vygon Boussignac CPAP

Im Rahmen dieser Studie kam ausschlie3lich das Vygon Boussignac CPAP zum
Einsatz. Dies schlief3t jedoch auch Effekte durch unterschiedlich effektive CPAP-
Systeme aus. Andere Systeme kdnnen in ihrer Funktionsweise und Wirksamkeit
mdglicherweise erheblich abweichen, die Ergebnisse kdénnen daher nur mit
Einschrankungen fur die Anwendung von praklinischem CPAP mit anderen

Geraten dienen bzw. verglichen werden.

4223 AusschlieBlich Anwendungen in zwei benachbarten
Rettungsdienstbereichen

Untersucht wurden nur CPAP-Anwendungen, die durch Personal der
Rettungsdienstbereiche Giellen und Marburg-Biedenkopf durchgefihrt wurden.
Hierbei handelt es sich um 2zwei benachbarte, relativ ahnlich strukturierte,
hessische Landkreise, mit jeweils einem Zentrum mit Universitatsklinikum. Auch
werden die Rettungsmittel beider Bereiche von nur drei verschiedenen
Leistungserbringern (Deutsches Rotes Kreuz Rettungsdienst Mittelhessen
gGmbH, Johanniter-Unfallhilfe Regionalverband GieRen und Malteser Hilfsdienst
gGmbH) besetzt. Hiervon verfugen nur die beiden erstgenannten Uber
arztbesetze Rettungsmittel (NEF und ITW). Hierdurch finden sich in den beiden
Landkreisen relativ  homogene Strukturen bzgl. Personal, Ausbildung und
Ausristung und bzgl. der geographischen Gegebenheiten und mdglicher
Zielkliniken. In ausgepragt stadtisch oder landlich gepragten Bereichen mit
entsprechend anderen Fahrtzeiten und Klinikstrukturen, in  anderen
Bundeslandern oder gar Staaten mit entsprechend anderer Gesetzgebung oder in
Bereichen mit unterschiedlicher Ausbildung und Ausristung im Bereich des
Rettungsdienstes konnen die Resultate dieser Arbeit daher nur mit
Einschrankungen gelten.

4.2.2.4 AusschlieBBlich Anwendungen durch Notarzte
Im Rahmen dieser Studie wurde praklinisches CPAP lediglich durch Notarzte
verantwortlich, bzw. von Teams mit Notarzt, eingesetzt. Prinzipiell ist aber die NIV

als nicht-invasive Mallnahme auch von, entsprechend ausgebildetem, nicht-
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arztlichem Rettungsdienstpersonal einsetzbar. Eine Intention dieser Studie war es
ja gerade, die Sicherheit der Anwendung von Vygon Boussignac CPAP in der
Praklinik zu untersuchen, um somit auch die kunftig breite Anwendung durch
Rettungsassistenten und Notfallsanitater zu ermdglichen. Der Notarzt hat im
Bedarfsfall die Mdglichkeit bestimmte Medikamente einzusetzen, die dem RA
oder NFS weitgehend vorenthalten bleiben, z.B. Sedativa (vgl. Tab. 3 und 7), um
eine bessere Toleranz der CPAP-Therapie 2zu erreichen. Zwar sind
Benzodiazepine im Katalog flr invasive und heilkundliche MalRhahmen durch
Notfallsanitater des Deutschen Berufsverbands fir den Rettungsdienst und des
Bundesverbands der Arztlichen Reiter Rettungsdienst prinzipiell vorhanden. Die
konkrete Freigabe fur NFS, auch fur bestimmte Indikationen, in den einzelnen
Rettungsdienstbereichen erteilt jedoch der zustdndige ALRD [Deutscher
Berufsverband Rettungsdienst e.V., 2014].

Mit der vorliegenden Untersuchung konnte ein gewichtiges Argument fur den
Einsatz von Flow-CPAP-Systemen im bundesweiten Rettungsdienst geliefert
werden. Ebenso kénnten nachfolgende Untersuchungen Uber den, beispielsweise
in den Landkreisen Gielsen und Marburg bereits seit 2010 realisierten, Einsatz
von Boussignac CPAP durch nichtarztliches Personal in ausgewahlten
Rettungsdienstbereichen, die Aufnahme dieser MalRnahme in deutschlandweit

einheitlichen Kompetenzkatalogen fir NFS voran bringen.

4.2.2.5 Keine Beriicksichtigung des tatsachlichen Outcome

Untersucht wurde nur der Zeitraum vom Eintreffen des Rettungsdienstes beim
Patienten bis zur Ubergabe in der Zielklinik. Daher hatten die anschlieRende
Dauer des Krankenhausaufenthalts, die Liegezeit auf einer Intensivstation oder
die Letalitat im weiteren Verlauf keine Auswirkungen auf die Ergebnisse dieser
Studie. Grundsatzlich ist jedoch eine endotracheale Intubation und invasive
Beatmung mit Komplikationen behaftet. Insbesondere gilt dies fur die Praklinik.
Fehlintubationen in den Osophagus, einseitige Intubationen und Dislokationen
des Tubus wahrend des Transports treten Untersuchungen zufolge trotz
technischer Hilfsmittel bei 13 bis 25% der Patienten auf, die von Notarzten oder
nicht-arztlichem Rettungspersonal intubiert werden und enden, so sie erst spat
bzw. in der Klinik entdeckt werden, haufig todlich [Katz et al., 2001; Timmermann
et al., 2007; Wang et al., 2003]. Weitere Komplikationen der Intubation sind u.a.

Zahnschaden, Perforationen von Osophagus, Pharynx und Trachea, Abrisse von
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Kehlkopfteilen und Stimmbandlahmungen [Warner et al.,, 1999; Larsen, 2010].
Auch bei komplikationslosen Intubationen treten in hohem Prozentsatz
beatmungsassoziierte Pneumonien auf. Diese sind, zumindest in Deutschland,
mit weitem Abstand die haufigsten gerateassoziierten Infektionen auf
Intensivstationen [Robert Koch-Institut, 2011]. Beatmete Patienten haben ein 6-
bis 21-fach erhdhtes Risiko an einer Pneumonie zu erkranken, als Patienten unter
erhaltener Spontanatmung. Insgesamt kommt es bei 25-50% aller invasiv
beatmeten Patienten zu einer beatmungsassoziierten Pneumonie, deren Letalitat
40-70% betragt [Pankin et al., 2004; Chastre et al., 2002]. All diese
Komplikationen kdnnen mit einer CPAP-Therapie bzw. nicht-invasiven Beatmung
und einem damit moglichen Verzicht auf die Intubation drastisch verringert
werden [Antonelli et al., 1998]. Bei Patienten mit schwerer akut exazerbierter
COPD liel3 sich durch die Anwendung einer nicht-invasiven Beatmungstherapie
sogar eine Reduktion der Mortalitat auf fast ein Drittel gegenuber konventioneller
Therapie zeigen [Brochard et al., 1995].

Auch wenn somit wahrscheinlich ist, dass eine praklinische nicht-invasive
Beatmung die Krankenhausletalitat senkt, muss dieser Aspekt in zukinftigen

Untersuchungen uberpruft werden.

4.2.3 Kriterien fiir Umsetzbarkeit

Wie unter 2.6.2 beschrieben, wurde die Grenze, ab der die praklinische Therapie
mit Vygon Boussignac CPAP als umsetzbar gelten sollte mit mehr als 50% der
Therapieversuche in den Graduierungen 2 bis 4 festgelegt. Das bedeutete, dass
mehr als die Halfte der durchgeflihrten Therapieversuche bis zur Ubergabe an die
Zielklinik fortgefuhrt werden sollte bzw. maximal funf Minuten zwischen den
beiden Zeitstempeln ,CPAP Ende“ und ,Ubergabe / Zeitpunkt® liegen durften,
wenn die Patienten spontanatmend Ubergeben wurden. Funf Minuten wurden als
Zeitraum zwischen Ende der CPAP-Therapie im RTW und Verbringen des
Patienten bis in die Notaufnahme bzw. Intensivstation als realistisch betrachtet.
Auflerdem musste sich bei diesen Patienten eine Steigerung der S,02 um mehr
als 10% zeigen, damit die fortgefuhrte Therapie auch als effizient bewertet wurde.
Es ist sicherlich denkbar, dass Therapien wegen verschlechterter Klinik oder
wegen technischer Probleme noch in den letzten finf Minuten vor der Ubergabe
abgebrochen werden mussten. Bei einer im Median bei 30 Minuten liegenden
Zeitspanne zwischen Beginn und Ende der CPAP-Therapie erscheint ein solcher
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notwendiger Abbruch als eher unwahrscheinlich. Hinzu kommt, dass bei allen 16
Patienten, die laut Dokumentation spontanatmend uUbergeben wurden, deren
Therapieversuch aber als nicht abgebrochen gewertet wurde, die Klinik als
.besser‘ oder ,deutlich besser eingestuft wurde. Dies spricht sicherlich auch
daflr, dass hier kein Therapieabbruch mehr wegen Problemen gleich welcher Art
erfolgte.

Sicherlich kann auch das Umsetzbarkeitskriterium von 50% als willkurlich oder zu
niedrig angesetzt angesehen werden. Hier ist aber zu bertcksichtigen, dass mit
dem praklinischen CPAP bei dessen Implementierung eine vollkommen neue
Therapiemoglichkeit in der rettungsdienstlichen Versorgung erprobt wurde.
AuRerdem wurde als Kriterium fur die Durchfuhrbarkeit nicht nur eine Fortsetzung
der Therapie bis zur Klinikibergabe gefordert, sondern auch eine effiziente
Behandlung mit einer ausreichenden Verbesserung der Oxygenierung. Gerade
wegen des hypothetischen Vergleichs mit einer reinen O,-Insufflation sollte sich
eine spurbare Steigerung der S,0O2 zeigen. Damit die Studienhypothese, dass die
NIV-Therapie mittels Vygon Boussignac CPAP sich als umsetzbar erweist,
bestatigt wurde, mussten daher mehr als die Halfte der Patienten nicht nur ohne
das Auftreten einer Komplikation, die den Notarzt zum Abbruch des Therapie
bewog, behandelt werden. Vielmehr musste unter den Therapieversuchen auch
eine splrbare Verbesserung des Patientenzustands erreicht werden. Mit Uber
70% der Therapieversuche in den Graduierungen 2 bis 4 wurde das Zielkriterium
schliel3lich weit Ubertroffen.

Betrachtet man weiterhin den Anteil der nicht-abgebrochenen Therapieversuche
insgesamt (88,9%), also der Grade 1 bis 4, in denen wegen oder trotz des
Einsatzes eines neuen Therapieverfahrens keine endotracheale Intubation
stattfinden musste und berlcksichtigt man, dass die NIV-Therapie im
Rettungsdienst sich auch gerade dazu eignen soll, praklinische Intubationen zu
vermeiden und auch nicht-arztlichem Rettungsdienstpersonal ein entsprechendes
Werkzeug bei Patienten mit ARI an die Hand zu geben, bietet sich ein Vergleich
mit der Erfolgsquote von Intubationsversuchen im Rettungsdienst an. Eine
weltweite Meta-Analyse zur Patientensicherheit bei praklinischer Intubation zeigt
hier ein  Misslingen der Intubation in nicht arztlich besetzten
Rettungsdienstsystemen bei 15% der Patienten [Lossius et al., 2012]. Mit den

bereits in der Einleitung erlauterten Nachteilen der, gerade auch praklinischen,
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Intubation, unabhangig von deren Gelingen, erscheint eine Quote von 11,1%
abgebrochener Therapieversuche nicht als zu hoch, um die Malinahme als
durchfuhrbar und sicher, sogar unabhangig von deren Effizienz, zu bewerten.

4.2.4 Nichteinbeziehen von Komplikationen in die Bewertung der
Umsetzbarkeit

Zur Einordnung der Therapieversuche in die Grade 1-4 wurden nur die
Veranderungen der erwahnten numerischen Parameter hinzugezogen. Sicherlich
kann argumentiert werden, man musse in eine Graduierung der Therapieeffizienz
und Sicherheit auch eingetretene Komplikationen und unerwlnschte
Veranderungen, letztlich also die sekundaren Endpunkte dieser Studie,
einbeziehen. Zu diesem moglichen Kritikpunkt ist aber anzumerken, dass die das
Boussignac CPAP anwendenden Notarzte den jeweiligen Therapieversuch beim
Auftreten entsprechend ernster Komplikationen wahrscheinlich in der
Uberwiegenden Zahl der Falle abgebrochen haben bzw. hatten und somit eine
Einordnung in Grad 0 erfolgte oder erfolgt ware.

Auch bei den nicht abgebrochenen Therapieversuchen wurde durch das Auftreten
der meisten denkbaren Komplikationen eine Einordnung in eine hdhere
Graduierung verhindert. So machte ein Abfall der S,O, eine hohere Einstufung als
Grad 1 unmoglich und eine Vigilanzminderung eine hohere als Grad 2.

SchlieBlich wurde dieser Einschrankung bei der Graduierung und somit der
primaren Fragestellung bei der Formulierung der sekundaren Endpunkte

Rechnung getragen.

4.2.5 Nichtberiicksichtigung von Blutgaswerten

Weiterhin kann kritisiert werden, dass zur Einordnung in die Graduierung der
Therapiemachbarkeit und Therapiesicherheit nur die Parameter
Sauerstoffsattigung, Bewusstseinsgrad, Herzfrequenz, Atemfrequenz und
systolischer Blutdruck verwendet wurden. Ebenfalls bei Patienten mit
respiratorischer Insuffizienz mafgebliche Parameter wie Blut-pH oder PaCO,
fanden in der Studie keine Berlcksichtigung. Allerdings ist die Blutgasanalyse
zurzeit noch weit davon entfernt, im Rettungsdienst standardmafiig angewandt zu
werden. So wurden lediglich je sieben BGA vor CPAP und nach Ubergabe in der
Zielklinik dokumentiert. Auch im Jahr 2016 ist ein Blutgasanalysegerat in den

Landkreisen GieRen und Marburg-Biedenkopf nur auf den beiden ITW
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standardmafig in Verwendung. Auf den NEF findet lediglich ein temporarer
Probebetrieb statt. So waren zwar sicherlich Ergebnisse der BGA bei Eintreffen in
der Zielklinik interessant fur eine Untersuchung, Vergleiche mit den Werten vor
Beginn der NIV-Therapie aber aktuell nicht modglich. Auch hier bieten sich
sicherlich Ansatzpunkte fur kinftige Untersuchungen, gerade auch flr

randomisiert-kontrollierte Studien mit grolRen Patientenkollektiven.

4.2.6 Keine Unterscheidung nach Ursachen der ARI

Sicherlich ware eine weitere Unterscheidung, sowohl der Quote an
abgebrochenen Therapien, als auch der Sicherheit und Effizienz der
Behandlungen und dem Auftreten von bestimmten Komplikationen, anhand der
zugrundliegenden Ursache der ARI wlnschenswert. Dies gilt gerade auch im
Hinblick auf hypoxamische oder hyperkapnische ARI. Eine Mdglichkeit zur nicht-
invasiven Messung des COj-Anteils in der Exspirationsluft bestand aber im
Zeitrahmen der Datenerhebung in den beiden Rettungsdienstbereichen nicht, so
dass schon diese Unterscheidung der klinischen Einschatzung der behandelnden
Notarzte uUberlassen werden musste. Zwar wurden von den Notarzten auch
Verdachtsdiagnosen (s. Tabelle 2) dokumentiert. Diese wurden aber nicht
anschlieend verifiziert und in die Datensatze Ubernommen, so dass eine weitere
Unterscheidung nach diesen Verdachtsdiagnosen nicht sinnvoll erschien. Auch
hier bietet sich ein Ansatz fur kiuinftige Studien.

4.2.7 Anwendung bei Patienten mit hyperkapnischer ARI

Wie in vorangegangenen Abschnitten beschrieben, eignet sich CPAP-Therapie in
erster Linie fUr Patienten mit einer hypoxamischen ARI, wie sie vor allem beim
kardiogenen Lungenddem vorkommt. Weniger gut geeignet ist sie aber bei
Patienten mit hyperkapnischer ARI, unter anderem, da die Hyperkapnie durch das
héhere Sauerstoffangebot noch verstarkt werden kann [Jerrentrup et al., 2009].
Unter diesen Umstanden ist es fraglich, in wie weit der Miteinbezug von Patienten
z.B. mit akut exazerbierter COPD in diese Studie bzw. schon die Anwendung der
CPAP-Therapie bei diesen Patienten sinnvoll und gerechtfertigt war.

Allerdings bestand zum Zeitpunkt der Datenerhebung die Mdglichkeit zur BiPAP-
Beatmung auf den RTW bzw. NEF nicht. So hatte ohne Mdglichkeit zur CPAP-
Therapie einzig die Wahl zwischen endotrachealer Intubation und Transport
lediglich unter Sauerstoffinsufflation bestanden. Da die invasive Beatmung gerade
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bei Patienten mit COPD als eigenstandiger Morbiditats- und Mortalitatsfaktor
angesehen werden kann, waren Anwendungen auch bei Patienten mit
hyperkapnischer ARI gerechtfertigt [Dodt, 2009]. Deren anschliefende
Auswertung ist dies ohnehin. In der Literatur wird, zumindest fur die klinische
Intensivtherapie, teilweise auch empfohlen, Therapieversuche mit NIV bei
hyperkapnischem Koma aufgrund ARI, anstelle einer sofortigen Intubation und
invasiver Beatmung, durchzufiuhren [Bott et al., 1993].

Die Differentialdiagnose der verschiedenen Ursachen einer ARI gestaltet sich in
der Praklinik ohnehin sehr schwierig und ist nicht selten beinahe unmaoglich. Auch
das gleichzeitige Vorliegen mehrerer Ausloser, wie z.B. bei einer linkskardialen
Dekompensation aufgrund einer Herzrhythmusstérung und einer exazerbierten
COPD, ist nicht selten. So wird in den Algorithmen der erweiterten
VersorgungsmalRnahmen fur das nicht-arztliche Rettungspersonal in den
Landkreisen Gief3en und Marburg-Biedenkopf unter dem Punkt ,Akute Luftnot*
nicht zwischen den verschiedenen Differentialdiagnosen unterschieden. Vielmehr
wird bei genanntem Leitsymptom, unter dem die dekompensierte
Linksherzinsuffizienz, die Bronchokonstriktion und die Pneumonie subsumiert
werden, bei persistierendem Vorliegen von Hypoxie und Tachypnoe trotz
Sauerstoffgabe neben der Notarztnachforderung die CPAP-Beatmung

vorgeschrieben (s. Abbildung 14).
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Akute Luftnot

Beinhaltet:

Dekompensierte Linksherzinsuffiziens
Bronchiokonstriktion

Preumonie

| (0, Gabe 10 Liter aber Maske |

Mein SPDJiQE% la beide
] : AF = 25/Minute
GCS =13
13 alle AF 10 - 30min
Sp0; =92 %
RR 100 — 220 mmHg syst.
HF &0 — 130/ min

Mein CPAP Beatrmung

_,/, Transport in geeignetes
\ Krankenhaus

Abbildung 14. Algorithmus ,,Akute Luftnot* der erweiterten
VersorgungsmaRnahmen 2015 fiir das nichtéarztliche Rettungsdienstpersonal in
den Landkreise GieRen und Marburg-Biedenkopf.

O, = Sauerstoff, SpO, = peripher gemessene Sauerstoffsattigung, AF = Atemfrequenz,
GCS = Glasgow Koma Skala, RR = Blutdruck, mmHg = Millimeter Quecksilbersaule, syst.
= systolisch, HF = Herzfrequenz, CPAP = Kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck

4.3 Interpretationen der Auswertungsergebnisse

4.3.1 Sichere praklinische Anwendbarkeit von Boussignac CPAP

Mit 88,9% nicht abgebrochenen Therapieversuchen bei 207 Patienten insgesamt
und 70,1% effizient-umsetzbarer Behandlungen unter 197 hierfir auswertbarer
Therapien zeigte sich die praklinische CPAP-Therapie in dieser Studie umsetzbar

und sicher. Dies wurde durch die weiteren Auswertungsergebnisse (s. unten)
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noch unterstrichen. Aufgrund der vielen positiven Daten, die zur innerklinischen
Anwendung von nicht-invasivem CPAP vorlagen, war dies prinzipiell zu erwarten.
Auch die bereits vorliegenden Daten zur Anwendung von NIV in der Praklinik von
Craven et al. und Bruge et al. lielsen eine sichere Anwendbarkeit des Flow-CPAP
erwarten. Dass eine neu implementierte Therapie aber von Beginn an eine solch
niedrige Quote von Therapieabbrichen und ineffizienten Behandlungsversuchen
aufweisen wurde, war urspringlich nicht erwartet worden. Hier sind teilweise
sicherlich die vorher empfohlenen Ein- und Ausschlusskriterien (s. Punkte 2.2.2
und 2.3) ursachlich. Moglicherweise hatte auch ein erheblicher Anteil der
anwendenden Notarzte schon vorab Erfahrung mit dem Einsatz von NIV in der
innerklinischen Intensivmedizin und konnte somit nicht nur die geeigneten
Patienten selektieren, sondern auch mit medikamentésen und nicht-
medikamentdsen Malinahmen einen entsprechenden Therapieerfolg
unterstutzen. Wie hoch schlieBlich tatsachlich der Nutzen fur den Patienten ist
und ob dieser ahnlich hoch ist, wie bei der Anwendung von CPAP oder BiPAP mit
modernen Intensiv- oder Notfallrespiratoren mussen kinftige Untersuchungen

zeigen.

4.3.2 Komplikationen und abgebrochene Therapieversuche

Unter den nicht abgebrochenen Therapieversuchen fanden sich in lediglich 7,1%
der Falle unerwunschte Veranderungen des Patientenzustands. Die unter 4.3.1
bereits beschriebenen Grinde fur das unerwartet gute Ergebnis kdnnten auch die
sehr niedrige Komplikationsrate insgesamt erklaren.

Leider finden sich bei acht der 23 abgebrochenen Therapieversuche keinerlei

Hinweise auf den Grund, zur kontrollierten oder Spontanatmung Uberzugehen.

4.3.2.1 Vigilanzminderung

Die haufigste registrierte unerwunschte Veranderung war eine Vigilanzminderung
wahrend der praklinischen Versorgung. Als isoliertes Phanomen trat diese funfmal
bei Patienten eingeordnet in Grad 2 auf. Eine hohere Graduierung ware durch die
Veranderung selbst nicht moglich gewesen.

Zwei sehr deutliche Reduktionen der Punktzahl auf der GCS von vier bzw. funf
Punkten sind durch den Einsatz von Promethazin (Atosil®) erklarbar. Promethazin
kann als erwlnschte oder unerwlnschte Wirkung eine Sedierung bzw.

Bewusstseinsstorungen verursachen [von Bruchhausen et al., 1993]. Mutmaflich
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war eine gewisse Sedierung hier auch Absicht des Notarztes, um die
Therapietoleranz zu verbessern.

Morphin wurde bei einem Patienten verwendet, der eine leichte
Vigilanzminderung und einen Abfall des systolischen Blutdrucks von 100 auf
85mmHg erfuhr, sowie bei einem Patienten, bei dem sich nur eine leichte
Sedierung (Veranderung der Punktzahl auf der GCS jeweils ein Punkt) zeigte. Als
Opioid kann Morphin durch zentrale Wirkung am Kappa-Rezeptor sedierend und
uber mehrere Mechanismen blutdrucksenkend wirken [Larsen, 2010]. Auch dies
sind bei passender Indikation durchaus erwinschte Effekte.

Lediglich ein Patient zeigte unter nicht unterbrochener CPAP-Therapie
gravierende Einschrankungen mit einem Abfall von 13 auf sieben Punkte auf der
GCS und zusatzlich einem Anstieg der AF von 19 auf 25/min. Auch die S,0; stieg
bei diesem Patienten kaum an, so dass er in Grad 1 eingeordnet wurde. Bei
diesem Patienten wurden eine BGA eine Minute vor dem Ende der CPAP-
Behandlung und der Ubergabe in der Zielklinik dokumentiert. Diese zeigte eine
massive Hyperkapnie (paCO; 173,4mmHg) und Azidose (pH 7,069). Eine CO,-
Narkose bei exazerbierter COPD scheint also wahrscheinlich fur diese
Vigilanzminderung.

Eine Therapie wurde, der Freitexteingabe zufolge, wegen Vigilanzminderung und
Sattigungsabfall abgebrochen. Dieser Patient zeigte initial bereits ein deutlich
eingeschranktes Bewusstsein mit zehn Punkten auf der GCS und eine Bradypnoe
(AF 8/min). Beides zusammen kann ebenfalls als Folge einer Hyperkapnie erklart
werden, eine den Verdacht erhartende BGA fehlt hier aber. Bei einer weiteren
Therapie, die abgebrochen wurde, entstand unter der CPAP-Therapie ein
Atemstillstand. Der Verlauf der Vigilanz wird nicht erwahnt, es ist aber von einer
ausgepragten zwischenzeitlichen Bewusstseinsminderung bei einer
Ausgangspunktzahl auf der GCS von 11 auszugehen.

Fiar die weiteren, milden, Vigilanzminderungen unter fortgesetzter NIV-Therapie
um jeweils nur einen Punkt auf der GCS kdnnte eine Hyperkapnie, die zuvor
bereits bestand oder durch CPAP erst manifest wurde, verantwortlich gewesen
sein. Die Problematik des mdglichen Anstiegs des PaCO, wurde u.a. bereits in
4.2.6 beschrieben. Selbstverstandlich kann Hyperkapnie auch bei den Patienten
fur die Vigilanzminderung mitverantwortlich sein, die sedierende Medikamente

erhielten.
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Die geringe Zahl der Vigilanzminderungen insgesamt weist darauf hin, dass die
Hyperkapnie insgesamt selten als klinisch relevantes Problem unter praklinischem
CPAP in Erscheinung zu treten scheint. Trotzdem muss zweifelsohne bei jedem
kritisch kranken Patienten und gerade auch unter der NIV-Therapie eine
kontinuierliche Uberwachung des Bewusstseinszustands erfolgen, um die
moglicherweise deletaren Folgen einer Bewusstlosigkeit, wie Aspiration oder
Apnoe mit anschlieRender Hypoxamie, zu verhindern.

4.3.2.2 Neuaufgetretene Tachykardie

Vier Patienten zeigten bei Ubergabe an die Zielklinik eine Tachykardie (definiert
als HF >100/min), die vor Beginn der NIV nicht bestand. Die grof3te Steigerung
der HF, von 100/min auf 130/min, erfuhr ein Patient mit einer insgesamt
deutlichen Besserung des klinischen Zustands unter der praklinischen
Behandlung (Grad 3). Hier wurde allerdings bei einer ausgepragten,
symptomatischen, Hypotonie von 60mmHg systolisch u.a. Dopamin uber Perfusor
eingesetzt. Da die Erhohung des Herzzeitvolumens unter Dopamin u.a. auf einer
Steigerung der HF beruht, kann dies bereits die hier beobachtete beschleunigte
HF erklaren. Bei einem anderen Patienten, der eine Tachykardie entwickelte,
wurde u.a. Glyceroltrinitrat (Nitrolingual®) eingesetzt. Eine Reflextachykardie ist
eine gelegentliche Nebenwirkung dieses Medikaments [Larsen, 2010].

Bei den anderen Patienten, deren HF anstieg, insgesamt war dies unter nicht
abgebrochener Therapie 21mal der Fall, sind die Steigerungen mdglicherweise
Folgen von Agitation unter der CPAP-Maske oder Fruhzeichen von Hyperkapnie
und respiratorischer Azidose. Das gute Therapieergebnis dieser Patienten
(Graduierungen 2-4, kein Patient in Grad 1 und keine Erwahnung von
Tachykardien in den Freitexteingaben der Patienten in Grad 0) spricht allerdings
zumindest gegen eine, im praklinischen Verlauf, letztlich relevante oder nicht
beherrschbare Agitation, Hyperkapnie oder gar Azidose.

Gleich welche Ursache die Tachykardien nun haben, gilt es sicherlich in jedem
Fall eine weitere Steigerung der HF zu vermeiden. Dies gilt gerade, da beinahe
alle mit praklinischem Flow-CPAP 2zu behandelnden Patienten zumindest
potentiell kardial vorerkrankt sind. Bei der haufigsten Indikation, der
dekompensierten Linksherzinsuffizienz stellt die Tachykardie aufgrund der

verminderten Auswurfleistung des Herzen einen madglichen Ausléser der
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Notfallsituation dar, eine Aggravation wirde also die folgerichtig den

Therapieerfolg mehr als in Frage stellen.

4.3.2.3 Mangelnde Toleranz der CPAP-Maske und Agitation

Bei sechs Patienten musste die Therapie in erster Linie wegen schlechter
Toleranz der Maske abgebrochen werden. Auch bei den nicht abgebrochenen
Behandlungsversuchen finden sich dreimal Berichte im Freitext Uber Probleme
mit der Toleranz und zweimal mit der Passform der Maske. Aufl’erdem wird
zweimal Uber Agitation unter der Therapie berichtet. Die S3-Leitlinie NIV bei ARI
[Schonhofer et al., 2008] empfiehlt hier den Einsatz eines CPAP-Helms. Die qilt
allerdings sicher in erster Linie fur den innerklinischen Einsatz. Anzumerken ist,
dass im Untersuchungszeitraum lediglich die beiden Maskengréfien ,mittel“ und
,grol¥® zur Verfugung standen. Moglichweise hatte Patienten mit besonders
kleinem oder grolRem Kopf die Toleranz der Therapie mit einer besser passenden
Maske erleichtert werden kdnnen.

Eine Agitation stellt fir sich genommen, selbst bei ausreichender Toleranz der
NIV-Therapie, einen behandlungsbedurftigen Zustand dar, da sie Uber Aktivierung
des sympathischen Nervensystems zu Tachykardie, Tachypnoe und
Hypertension fihrt und damit im nachsten Schritt eine zunehmende
Linksherzdekompensation und ein weiter erhéhter O,-Verbrauch folgen kénnen.
Sicherlich hatte eine bessere Therapietoleranz bei einigen Patienten mithilfe einer
Sedierung bzw. einer suffizienteren Behandlung mit Morphin oder Tranquilizern
wie Midazolam erreicht werden kdnnen. Es bleibt aber zu beachten, dass dies in
vielen Fallen mit einer Vigilanzminderung bis hin zu Bewusstlosigkeit und Apnoe

verbunden sein konnte, wie bereits in 4.3.2.1 erlautert.

4.3.2.4 Sauerstoffsattigungsabfille

Abfalle der Sauerstoffsattigung zeigten sich, zumindest im Vergleich des Wertes
vor und nach der praklinischen Therapie mit Vygon Boussignac CPAP, bei den
nicht abgebrochenen Behandlungsversuchen nicht. Sie waren aber bei vier
Patienten zumindest einer der Grinde, den Therapieversuch zu beenden. Ohne
weitere Angaben ist es unmoglich, die Ursachen fur den Abfall der S,0, im
Einzelfall zu benennen. Sie waren aber innerhalb dieser Studienpopulation jeweils
einmal mit einem Abfall des RR und der Vigilanz vergesellschaftet. Es liegt also

nahe, hier auch eine atemdepressive Wirkung von Medikamenten (s. 4.3.2.1)
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oder einer massiven Hyperkapnie im Sinne einer COz-Narkose bei terminaler
Erschopfung der Atempumpe zu vermuten. Um dies weiter zu verifizieren, ware
die Dokumentation der AF zu den Zeitpunkten der S,02-Abfélle ebenso
interessant gewesen wie eine arterielle BGA. Idealerweise ware eine terminale
Erschopfung der Atemmuskulatur schon friuher, durch klinische Beobachtung oder
Monitoring der AF, erkannt worden. Eine Echtzeitkontrolle des endtidalen pCO2
im Sinne einer Kapnometrie ware hier besonders wertvoll gewesen, stand
allerdings zum Zeitpunkt der Studie noch nicht fUr den spontanatmenden
Patienten in den Rettungsmitteln zur Verfigung. Hiermit hatte ggf. der Abbruch
der CPAP-Therapie zugunsten der Narkose, Intubation und kontrollierten
Beatmung schon vor dem Einbruch der SO, erfolgen konnen.

4.3.3 Veranderungen einzelner Parameter unter CPAP-Therapie

4.3.3.1 Sauerstoffsattigung

Es wurde in der Studie einzig die periphere Sauerstoffsattigung als
Surrogatparameter fur die Oxygenierung des Korpers gemessen. Bemerkenswert
ist, dass die SpO, bei 162 von 163 Patienten, deren Therapieversuch nicht
abgebrochen wurde, durch die Therapie anstieg und dies im Median um 14% und
bei 133 Patienten um mehr als zehn Prozent. Es kann also von einer sehr guten
Verbesserung der Oxygenierung unter der Verwendung von Boussignac CPAP
gesprochen werden. Der Schluss liegt nahe, dass es hier unabhangig von der
zugrundeliegenden Erkrankung zu einer erheblich verbesserten funktionellen
Residualkapazitat, reduzierter Atemarbeit und somit Linderung der muskularen

Erschopfung und Wiedereroffnen von Atelektasen gekommen ist.

4.3.3.2 Vigilanz (GCS)

Der Grad des Bewusstseins wurde gemessen anhand der Punktzahl auf der
Glasgow-Koma-Skala. Es fand sich bei nicht abgebrochener Therapie ein hochst
signifikanter Anstieg auch dieses Wertes, wenngleich sich bei den meisten
Patienten der Vigilanzgrad gar nicht anderte. Da die CPAP-Therapie keinen
direkten Einfluss auf das zentrale Nervensystem nehmen kann, bleibt nur die
Erklarung, dass die unter 4.3.3.1 beschriebene deutlich verbesserte
Oxygenierung zu einer verbesserten Vigilanz bei 27% der Patienten fuhrte.
Wichtig ist das Ergebnis, dass es nur bei sieben nicht abgebrochenen

Therapieversuchen zu einer Vigilanzminderung kam, wovon vier Patienten
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Medikamente mit Einfluss auf das Bewusstsein erhielten. Unter den
abgebrochenen Therapieversuchen fand sich nur einer, der wegen
Vigilanzminderung beendet werden musste. Die CPAP-Therapie scheint also,
entgegen mdglicher Befurchtungen, bei der grolien Mehrheit der Patienten nicht

zu einem kritischen Anstieg des PaCO, mit hyperkapnischem Koma zu fuhren.

4.3.3.3 Herzfrequenz

Bekanntermalen flhrt, zumindest rasch einsetzende oder zunehmende, Hypoxie
zu einer Aktivierung des sympathischen Nervensystems, u.a. mit konsekutiver
Tachykardie [Hillmann et al., 2004]. So kann es nicht Uberraschen, dass es unter
den nicht abgebrochenen Therapieversuchen zu einer hdchst signifikanten
Senkung der Herzfrequenz kam, zumal 73,6% dieser Patienten eine initiale
Tachykardie zeigten. Zweifelsohne kdnnen auch die, neben der CPAP-Therapie,
eingesetzten Medikamente, vor allem Metoprolol ist hier zu nennen, zu einer
Senkung der Herzfrequenz gefuhrt haben.

Der signifikante Abfall der HF im Durchschnitt aller Patienten und die Tatsache,
dass es nur bei vier Patienten wahrend der Therapieversuche zu
neuaufgetretenen Tachykardien kam, von denen zwei auch durch Medikamente
erklarbar waren, spricht, wie die positive Entwicklung der Vigilanz, gegen einen
klinisch relevanten Anstieg des arteriellen COp-Partialdrucks unter CPAP, da
dieser Uber die folgende respiratorische Azidose eine Steigerung der
Herzfrequenz zur Folge haben musste [Greten et al., 2010].

4.3.3.4 Atemfrequenz

Ebenso wie bei der Herzfrequenz kam es unter der Therapie zu signifikantem
Abfall der Atemfrequenz. Dies lasst sich ebenfalls Uber eine verbesserte
Oxygenierung und damit geringere Sympathikusaktivitat erklaren. Sedierende
Medikamente, insbesondere der Einsatz von Morphin bei einigen Patienten, bietet
eine zusatzliche Erklarung. Bei drei Patienten kam es unter der Therapie erst zum
Auftreten einer Tachypnoe. Moglicherweise kann hier ein Anstieg des PaCO; und
konsekutive respiratorische Azidose ausschlaggebend gewesen sein, es kdnnte
sich jedoch auch um Stressreaktionen durch das Tragen der CPAP-Maske
gehandelt haben. Insgesamt spricht jedoch auch der Abfall dieses Parameters
gegen eine klinisch relevante Hyperkapnie.
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4.3.3.5 Blutdruck

Unter der fortgesetzten CPAP-Therapie zeigte sich ebenfalls eine hochst
signifikante Senkung des systolischen Blutdrucks. Wahrscheinlich ist auch dieser
Effekt auf eine verbesserte Oxygenierung und dementsprechend geringere
Aktivierung des sympathischen Nervensystems zurlckzufihren. Von der CPAP-
Therapie bei Schlafapnoe-Syndrom ist ebenfalls eine blutdrucksenkende Wirkung
aus verschiedenen Studien bekannt [Chirinos et al., 2014; Gottlieb at al., 2014]

Ob diese auf ahnlichen Mechanismen beruht, kann nur vermutet werden.

4.4 Ausblick

4.4.1 Weitere Studien und Untersuchungen

Die vorliegende Untersuchung zeigt auf, dass NIV mit dem einfachen Flow-CPAP-
System Vygon Boussignac CPAP in der Praklinik unter hiesigen Bedingungen
umsetzbar ist. Es zeigen sich im praklinischen Verlauf wenige Komplikationen,
wenige Anlasse zum Beenden der NIV-Therapie und Einleiten einer sekundaren
Intubation und eine Normalisierung bzw. Stabilisierung von S,0,, Vigilanz, HF, AF
und RRgyst.

Nachdem sich nun also die Therapie mit Flow-CPAP in der Praklinik als
umsetzbar erwiesen hat, muss konsequenterweise eine randomisierte
kontrollierte Studie zum Vergleich der praklinischen CPAP-Therapie mit der
konventionellen Behandlung mit reiner Sauerstoffinsufflation und ggf. sofortiger
endotrachealer Intubation folgen. Hier ware der Anteil der sekundaren
Intubationen, die Veranderung der numerischen Parameter zwischen
Behandlungsbeginn und Ubergabe an die Klinik und das Auftreten von
Komplikationen zwischen beiden Therapiearmen zu vergleichen. Erst danach
kénnte eine Aussage zur Fragestellung der Uberlegenheit einer der beiden
Therapieoptionen getroffen werden.

Ebenfalls fehlt in der vorliegenden Untersuchung der Verlauf von Blutgaswerten.
Eine solche Untersuchung ware heute relativ problemlos moglich. Optimalerweise
waren Blutgasanalysen und deren Verlauf nun direkt Teil der zu untersuchenden
Parameter in der im vorigen Absatz erwahnten randomisierten Studie.

Die vorliegende Untersuchung geht weiterhin nicht Uber den Zeitpunkt der
Ubergabe an die Zielklinik hinaus. Dies bedeutet, dass allenfalls vermutet werden

kann, dass der Patient nach auferklinisch erlittener ARI auch in Bezug auf die
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Rate an sekundaren Intubationen innerhalb der Kilinik, Beatmungstagen,
Verweildauer auf der Intensivstation und im Krankenhaus insgesamt,
Mortalitatsrate und Lebensqualitat nach Entlassung von der prahospitalen
Anwendung von NIV profitiert. Dies kann nur durch eine groe, randomisierte,
madglichst multizentrische Interventionsstudie mit entsprechend langerfristiger
Datensammlung durch Notarzte und Intensivmediziner gezeigt werden.

Prinzipiell ist es denkbar, alle genannten Ansatze fir kommende Untersuchungen

in einer grofRen, multizentrischen, randomisierten und kontrollierten zu vereinen.

4.4.2 Anwendung von CPAP durch nicht-arztliches Rettungspersonal
und erweiterte Indikationen

Wie Dbeschrieben, kann auch nicht-arztliches Rettungspersonal mit
entsprechender Ausbildung CPAP oder NIV problemlos und erfolgreich anwenden
und die Misserfolgsrate ist nicht hoher als innerklinisch [Craven et al., 2000;
Bruge et al., 2008]. AuRerdem haben fruhere Arbeiten zeigen kdnnen, dass der
praklinische und damit moglichst frihe Einsatz von CPAP durch nicht-arztliches
Fachpersonal erhebliche Vorteile flr den Patienten bringt [Thompson et al., 2008].
In den gemeinsamen Jahresfortbildungen des Rettungsfachpersonals der
Landkreise GieRen und Marburg-Biedenkopf war 2010 erstmals die CPAP-
Therapie als so genannte erweiterte MalRnahme enthalten. Zeitgleich wurden
auch die Rettungswagen mit Vygon Boussignac CPAP ausgertstet. Damit kann
seitdem dort nun auch vor Eintreffen des Notarztes vom nicht-arztlichen Personal
mit der CPAP-Therapie begonnen werden. Den aktuellen Algorithmus ,Luftnot*
zeigt Abbildung 14. Mittlerweile ist Flow-CPAP auch im Algorithmus fur
Rauchgasintoxikation und V.a. Kohlenmonoxidintoxikation enthalten (s. Abbildung
15). Dieser Algorithmus findet auch bei Fortbildungen fur die Notarzte in den
beiden Landkreisen Anwendung.

In der 2015 erschienenen Handlungsempfehlung zur prahospitalen Notfallnarkose
beim Erwachsenen taucht die NIV bzw. CPAP als Option zur Praoxygenierung vor
Narkoseeinleitung auf [Bernhard et al., 2015]

Die vorliegende Arbeit konnte zur weiteren Verbreitung der NIV, insbesondere
des gunstigen Flow-CPAP, im deutschen Rettungsdienst allgemein, im
Besonderen aber auch zur Anwendung durch nicht-arztliches Personal, beitragen.
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Kontaminierte Oberbekleidung entfernen und getrennt lagern (Ausgasung maoglich)

Drohende Atemwegsverlegung bei HeiBBgasin halation/\lerbrennung der Atemwege: frihzeitige Intubation
Indikation zur Intubation: respiratorische Erschopfung/MIV-Versagen oder GCS <9
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Bei akuter koronarer Ischamie Cyanokit-Gabe erwagen

Abbildung 15. Algorithmus fiir das Vorgehen bei Rauchgas- oder V.a.
Kohlenmonxidintoxikation fiir das nicht-arztliche Rettungsfachpersonal der
Landkreise GieRen und Marburg-Biedenkopf 2015.

V.a. = Verdacht auf, CO = Kohlenmonoxid, ppm = Teile von einer Million, NA = Notarzt,
S,CO = peripher gemessene Kohlenmonoxidsattigung, CPAP = kontinuierlicher positiver
Atemwegsdruck, O, = Sauerstoff, p = Druck, mbar = Millibar, GCS = Glasgow-Koma-
Skala, g = Gramm, i.v. = intravends, ZNA = Zentrale Notaufnahme, NIV = nicht-invasive
Ventilation
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5 ZUSAMMENFASSUNG

5.1 Zusammenfassung

Im Rahmen der klinischen Notfall- und Intensivmedizin ist die nicht-invasive
Beatmung (NIV) inzwischen ein Standardverfahren zur Behandlung der akuten
respiratorischen Insuffizienz (ARI). Hierbei wird die Spontanatmung des, meist
wachen, Patienten durch von aul3en applizierten Druck unterstitzt. Eine Form der
NIV ist die Continuous Positive Airway Pressure (CPAP)-Therapie, bei der mittels
einer dicht sitzenden Maske ein kontinuierlicher Druck auf die Atemwege wirkt.

Ein entscheidender Vorteil der NIV ist die Vermeidung von Narkose und
endotrachealer Intubation mit den damit einhergehenden spezifischen
Komplikationen, die in der Praklinik besonders ausgepragt sind.

Frihere Arbeiten haben bereits gezeigt, dass Patienten vor allem dann von NIV
profitieren, wenn die Therapie frihzeitig begonnen wird und dass CPAP auch
praklinisch erfolgreich eingesetzt werden kann, sogar von nicht-arztlichem
Rettungspersonal. Allerdings sind CPAP und andere Formen der NIV im
deutschen Rettungsdienst bislang noch nicht flachendeckend verbreitet. Es ist
anzunehmen, dass letzteres unter anderem in den hohen Kosten und dem hohen
Platzbedarf moderner Notfallrespiratoren begrindet liegt.

In den Landkreisen Marburg-Biedenkopf und Giel3en wird seit 2006 das gunstige
und kompakte CPAP-System Vygon Boussignac CPAP auf allen
Notarzteinsatzfahrzeugen (NEF) und Intensivtransportwagen mitgefuhrt und bei
entsprechender Indikationsstellung eingesetzt. Prinzipiell entscheiden die
Notarzte der NEF Uber den Einsatz des CPAP-Systems, allerdings wurden sie in
EinfUhrungsveranstaltungen angehalten, unter anderem alle Patienten mit
kardiogenem Lungenddem und peripherer Sauerstoffsattigung (S,02) unter 90%
damit zu behandeln, bei denen keine Kontraindikationen vorlagen. Bis Oktober
2009 wurden 207 praklinische Flow-CPAP-Anwendungen durchgefuhrt und
dokumentiert.

Primares Ziel dieser Arbeit war es, die Umsetzbarkeit des praklinischen Einsatzes
von Vygon Boussignac CPAP aufzuzeigen. Hierzu wurde eine funfstufige
Graduierung erstellt, in denen die Grade 0 (Therapieabbruch) und 1 (S,02 nicht
um mehr als 10% angestiegen, ineffizient) als nicht umsetzbare Therapieversuche

und die Grade 2 bis 4 (hdchstmdgliche Effizienz) als umsetzbar
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zusammengefasst wurden. Die Definitionen der einzelnen Grade erfolgte, neben
dem Therapieabbruch, anhand der Veranderungen der klinischen Parameter
Sp02, Vigilanz gemessen als Punktzahl auf der Glasgow-Koma-Skala (GCS),
Herzfrequenz (HF) und Atemfrequenz (AF) unter der praklinischen CPAP-
Therapie. Sekundarer Endpunkt waren Komplikationen und unerwlnschte
Veranderungen unter CPAP. Die abgebrochenen Therapien wurden ebenfalls
nach Grunden hierfur analysiert. Aulerdem wurde der Verlauf der einzelnen
numerischen Parameter unter nicht abgebrochener CPAP-Behandlung
untersucht.

Im Ergebnis zeigten sich 70,1% der Therapieversuche in den Graduierungen 2-4
bei einem vorher festgelegten Kriterium von >50%, um die Therapie als
umsetzbar zu bestatigen. Im Detail fanden sich 11,7% der Patienten in Grad 0
(Behandlungsabbruch), 18,3% in Grad 1 (S,O2, um nicht mehr als 10%
angestiegen), 13,7% in Grad 2, 37,1 % in Grad 3 und 16,8% der
Therapieversuche im hochsten Grad 4. Weitere 2,5% konnten als umsetzbar
(Grade 2-4) klassifiziert, aber bei unvollstandigen Daten nicht genauer
eingeordnet werden.

Die Komplikationsrate unter den umsetzbaren Therapieversuchen lag bei nur
8,3%, wobei bei mehreren unerwlnschten Veranderungen eingesetzte
Medikamente, insbesondere Analgosedativa, ursachlich gewesen sein kdnnten
und nicht die CPAP-Therapie selbst.

Die Therapie mit Vygon Boussignac CPAP erwies sich somit als in der Praklinik
umsetzbar und relativ sicher. Der Therapieerfolg zeigte sich nicht zuletzt in der
Entwicklung der S,0, wahrend der Behandlung. Diese stieg bei 162 von 163
Patienten, bei denen eine vollstandige Dokumentation vorlag, um bis zu 45% und
14% im Median an. Es kam ebenfalls zu einer hdchst signifikanten Senkung von
Herzfrequenz, Atemfrequenz und systolischem Blutdruck unter CPAP. Auch die
Punktzahl auf der GGS verbesserte sich signifikant, allerdings wiesen die meisten
Patienten bereits vor Therapiebeginn dort die hdchstmdgliche Punktzahl auf, so
dass es hier insgesamt zu wenigen Anderungen kam.

Randomisierte kontrollierte und multizentrische Studien mussen, nachdem hiermit
die Umsetzbarkeit der praklinischen CPAP-Therapie bei akuter respiratorischer
Insuffizienz grundsatzlich gezeigt werden konnte, folgen, um die Uberlegenheit

gegenuber der Standardtherapie mit reiner Sauerstoffinsufflation oder sofortiger
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endotrachealer Intubation zu beweisen oder zu widerlegen. Dies gilt auch im
Hinblick auf einen eventuellen Langzeitvorteil einer Therapieform und das
Auftreten von Komplikationen in der praklinischen Behandlung.

5.2 Summary

Non-invasive ventilation (NIV) is a standard in-house treatment option for acute
respiratory failure in emergency rooms and intensive care situations. With NIV,
the patient's spontaneous breathing is supported through the application of
external pressure, while the patient is usually conscious. Continuous positive
airway pressure (CPAP) is one of the forms of NIV, where a constant stream of
compressed air or oxygen is delivered to the patient's airways via a tube and tight
fitting facial mask.

A major advantage of NIV is prevention of anaesthesia and endotracheal
intubation which has specific associated complications, especially in prehospital
setting.

Earlier studies were already able to demonstrate the benefits of NIV for the
patients, especially if treatment is commenced early. It has also already been
proven that CPAP can be used successfully in a prehospital setting, even by
paramedical staff. Nevertheless, the treatment still has not seen widespread use
in the German emergency medical service. It seems plausible that high costs and
space requirements for modern emergency respirators are the main reasons for
situation.

In Giessen and Marburg-Biedenkopf, two counties in Hessen in central Germany,
the Flow-CPAP System ‘Vygon Boussignac CPAP' is part of the equipment on all
emergency physician chase cars as of 2006. Use of CPAP on patients with acute
respiratory failure is primarily decided by the emergency physician. Though
physicians were instructed, during introductions of the system, to use it on all
patients with acute cardiogenic pulmonary edema and oxygen saturation (Sy05)
below 90% if no contraindications were present. Until October 2009 207
preclinical treatments with Flow-CPAP had been recorded in an online database.
The primary objective of this study was to show feasibility of the preclinical use of
Vygon Boussignac CPAP. Therefore a five-point scale ranging from zero (therapy
attempt aborted) to four (best efficiency and safety) was created. Grade zero and

one (S,02 improved by no more than 10%, inefficient) were summarised as ‘not
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feasible', while grades two, three and four meant ‘feasible'. The graduation was
based on the decision to abort or continue therapy, change in S,0, and state of
consciousnes recorded using the Glasgow Coma Scale (GCS), heart rate,
breathing rate and systolic blood pressure under continued therapy. Secondary
endpoints were complications and undesired changes under preclinical CPAP
treatment. Failed therapy attempts were also investigated for reasons leading to
the abort. Each recorded parameter was also analysed in its progression during
treatment.

Feasibility was defined as >50% of therapy attempts in grades two, three and
four. Results showed 70.1% within this range, so the therapy was confirmed to be
feasible. In detail 11.7% were rated grade zero (therapy aborted), 18.3% grade
one (no increase of SpO2 >10%), 13.7% grade two, 37.1% grade three and
16,8% grade four. An additional 2.5% of all therapy attempts showed to be
feasible, but could not be classified further due to incomplete recording of data.
Complication rate in feasible therapy attempts was only at 8.3%, whereby the
reason for undesired changes may be attributed more likely to medication used
i.e. analgosedatives, than the use of CPAP therapy itself.
Therapy with Vygon Boussignac CPAP showed to be feasible and relatively safe
in preclinical conditions. Benefit of treatment showed itself, among other things, in
the development of S;0,. In 162 of the 163 patients with complete documentation
an increase of up to 45% and 14% median was recorded. A very significant
reduction in heartrate, breathingrate and systolic blood pressure during CPAP
treatment was also noted. GCS scoring also showed a marked improvement.
Though it has to be noted, that most patients had the highest possible scoring
already pre-treatment, therefore recorded changes were infrequent.
Randomized controlled multicenter studies are still to come to prove or disprove
superiority of preclinical therapy with CPAP in patients with acute respiratory
failure vs. the standard treatment with oxygen insufflation only or immediate
endotracheal intubation. Also, long-term effects of both therapy options and the

occurrence of complications in comparison are possible targets of future studies.
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7.3 Verzeichnis der Abkiirzungen und Symbole

aeCOPD akut exazerbierte chronisch obstruktive Lungenerkrankung

AF Atemfrequenz

ARI akute respiratorische Insuffizienz

ASB Druckunterstutzte Spontanatmung

ASS Acetylsalicylsaure

ALRD Arztlicher Leiter Rettungsdienst

BGA Blutgasanalyse

BiPAP biphasischer positiver Atemwegsdruck
cmH20 Zentimeter Wassersaule

CcO Kohlenmonoxid

CO2 Kohlendioxid

COPD chronisch obstruktive Lungenerkrankung
© urheberrechtlich geschutzter Begriff
CPAP kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck
DIVI Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fur Intensiv- und

Notfallmedizin

etpCO, endexspiratorischer Kohlendioxidpartialdruck
EKG Elektrokardiogramm

ESC Europaische Gesellschaft flir Kardiologie
ESH Europaische Gesellschaft fur Bluthochdruck
Fa. Firma

g Gramm

GCS Glasgow-.Koma-Skala

gGmbH gemeinnutzige Gesellschaft mit beschrankter Haftung
HF Herzfrequenz

Hg Herausgeber

ITW Intensivtransportwagen

V. intravends

[/min Liter pro Minute

m mannlich

min Minute

mmHg Millimeter Quecksilbersaule

MW Mittelwert
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n Anzahl

NA Notarzt

NEF Notarzteinsatzfahrzeug

NFS Notfallsanitater

NHLBI National Heart, Lung and Blood Institute
NIV nicht-invasive Beatmung

NPV Unterdruckbeatmung

O, Sauerstoff

p Irrtumswahrscheinlichkeit / Druck
PaCO, arterieller Kohlendioxidpartialdruck
PaO, arterieller Sauerstoffpartialdruck

PEEP positiver endexspiratorischer Druck

p.i. per inhalationem

ppm Teile pro Million

PPV Uberdruckbeatmung

RA Rettungsassistent

RR Blutdruck nach Riva-Rocci

RRsyst systolischer Blutdruck nach Riva-Rocci
RRgiast diastolischer Blutdruck nach Riva-Rocci
RTW Rettungswagen

Sa0; arterielle Sauerstoffsattigung

S.C. subcutan

SD Standardabweichung

s.l. sublingual

Sp,CO peripher gemessene Kohlenmonoxidsattiung
Sp02 pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsattigung
u.a. unter anderem

V.a. Verdacht auf

w weiblich

ZNA Zentrale Notaufnahme
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