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Sedierung (von lateinisch sedare: ,beruhigen®) kann definiert
werden als Medikamenten-induzierte Verminderung der Bewusst-
seinslage. Eine Sedierung und auch die Analgesie, d. h. das Aus-
schalten von Schmerzen durch Analgetika, werden angewandt,
um bei Patienten diagnostische oder therapeutische MaRnahmen
unter geringstmdglicher Beeintrachtigung der Vitalfunktionen,
aber bester Toleranz durchfiihren zu kénnen. Gleichzeitig sollen
hierdurch fir die Endoskopikerin bzw. den Endoskopiker geeigne-
te Untersuchungsbedingungen geschaffen werden, wobei es die
Folgen einer zu tiefen Sedierung, die zu einem kardiorespiratori-
schen Versagen mit konsekutivem hypoxischem Hirnschaden
fihren kann, zu vermeiden gilt.

Wegen vor allem rechtlicher Probleme, nach zunehmender
Verbreitung der Sedierung in der gastroenterologischen Endo-
skopie, insbesondere mit Propofol, wurde vom DGVS-Vorstand
der Erstautor 2006 mit der Auflage einer S3-Leitlinie zum Thema
Sedierung beauftragt. Diese wurde 2008 erstmals publiziert [1].
Eine Aktualisierung der Leitlinie wurde 2014 vorgenommen [2],
hier wurde eine weitere Aktualisierung in 5 Jahren aufgefiihrt.
Durch Verzdgerungen im organisatorischen Ablauf, aufgrund der
Coronavirus-Pandemie im Jahre 2020 und 2021, konnte diese
Aktualisierung jedoch erst Ende 2022 abgeschlossen werden.
Nachfolgend sollen die wesentlichen Anderungen, aber auch die
Argumente fir ein Beibehalten sehr relevanter Empfehlungen,
kurz dargelegt werden.
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Kapitel 1: Indikationen, Ziele, bekannte Risiken,
Patienten und Qualitatsziele

In der Empfehlung beziiglich méglicher Komplikationen wird wei-
terhin darauf hingewiesen, dass die Komplikationsrate bei sedierter
gegeniiber einer unsedierten Endoskopie nicht unterschiedlich ist
bzw. eine Sedierung nicht in der Absicht, die Komplikationsrate fir
endoskopische Untersuchungen zu vermindern, erfolgen sollte
(Empfehlung 1.3a). Diesbeziiglich gibt es auch in der neueren Lite-
ratur nur bestdtigende Ergebnisse, in einer neueren Meta-Analyse
[3] war die Perforationsrate bei der Koloskopie ohne oder mit
Sedierung vergleichbar.

Hingegen wird in der Empfehlung 1.3b jetzt aufgefiihrt, dass
die Sedierung bei Gastroskopie und Koloskopie die diagnostische
Aussagekraft erhohen kann. Diese ,Kann“-Empfehlung basiert auf
aktuell hoher gewerteter Evidenz. In einer italienischen Kohorten-
studie an 12000 Patienten fand sich eine erhdhte Polypen-Detek-
tionsrate bei sedierten im Vergleich zu nicht-sedierten Patienten
[4]. Auch eine vollstdndige Untersuchung bis ins Z6kum konnte
hdufiger bei diesen Patienten erreicht werden [4]. Letzter Punkt
wurde auch in einer weiteren Kohortenstudie bestdtigt, hier war
die Wahrscheinlichkeit einer kompletten Koloskopie nahezu ver-
doppelt [5].

Im Regelfall ist die Durchfiihrung einer Sedierung im Verant-
wortungsbereich der betreuenden Gastroenterologin bzw. des
betreuenden Gastroenterologen. Bei Patienten mit erhéhten Risi-
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ken und gleichzeitig risikoreicher Prozedur oder speziellen anato-
mischen Besonderheiten der Atemwege soll (diese Empfehlung
1.5 blieb unverdndert gegeniiber 2014) die Hinzuziehung der
Andsthesie gepriift werden. In der Neufassung der Leitlinie wer-
den nun insbesondere die gefahr-geneigten anatomischen Beson-
derheiten noch einmal im Detail sehr umfangreich spezifiziert
(z. B. Trisomie-Patienten, Pierre-Robin Syndrom, erhéhte Mallam-
patti-Klasse, verminderter Hyoid-Kinnspitze-Abstand, Mikrogna-
thie bzw. Retrognathie etc.).

Zur Bedeutung des obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSA)
liegen in der Literatur aktuell unterschiedliche Daten vor, so gibt
es Studien, welche eine erh6hte Rate an Hypoxamien unter Sedie-
rung, bei Patienten mit erhohtem Risiko fiir das Vorliegen eines
OSA, aufzeigen [6], hingegen konnte in zwei weiteren Studien kei-
ne erhohte Rate an kardiopulmonalen Komplikationen bei Patien-
ten mit OSA nachgewiesen werden [7, 8]. Vermutlich dirfte die
Anwendung einer nasalen CPAP-Beatmung bei diesen Patienten
eine Losung sein, allerdings liegen zu den aktuell hier am Markt
erhaltlichen Systemen zum Zeitpunkt der Verfassung der Leitlinie
noch keine relevanten Studien in der Literatur vor.

Kapitel 2: Sedativa, Analgetika und Adjuvantien

In der Empfehlung 2.4 wird unverandert die Anwendung von Pro-
pofol, in Form der intermittierenden Bolusapplikation, als Standard
fur die Sedierung in der Endoskopie empfohlen. Zwar gibt es inzwi-
schen eine auch gréRere Publikationsdichte zu alternativen Appli-
kationsformen von Propofol (z. B. Target controlled infusuion [TCI]
oder auch die Patienten-kontrollierte Analgosedierung [PCAS]),
eindeutige Vorteile dieser Verfahren im Routineeinsatz bei gastro-
enterologischen Endoskopien konnten bisher jedoch nicht belegt
werden.

Ganz aktuell (Mai 2023) erschien ein ,Rote Hand“-Brief des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel, in dem darauf hingewiesen wird,
dass Propofol-haltige Arzneimittel ausschlieRlich fir den einmali-
gen Gebrauch - bei einem einzelnen Patienten - zugelassen sind
und die Entnahme von Propofol aus einem Behaltnis unter asepti-
schen Bedingungen erfolgen muss. Andernfalls besteht ein erhoh-
tes Sepsis-Risiko.

In der Empfehlung zum vergleichenden Einsatz von Midazolam
gegeniiber Diazepam (Empfehlung 2.6), bei der Sedierung in der
Endoskopie wird jetzt eine Soll-Empfehlung (statt einer ,Sollte“-
Empfehlung im Jahre 2014) fir die Bevorzugung von Midazolam
ausgesprochen, dies vor allem aufgrund schon lange bekannter
pharmakokinetischer Daten, welche eine deutlich Iangere Halb-
wertszeit von Diazepam als Midazolam eindeutig belegen. Wenn
denn Benzodiazepine eingesetzt werden, wird jetzt in der Emp-
fehlung 2.14 gefordert, dass spezifische Antagonisten umgehend
verfiigbar sein sollen, hier stand 2014 noch eine ,Sollte“-Empfeh-
lung, dies adaptiert an die entsprechenden Empfehlungen aus-
wartiger Fachgesellschaften [9].

In der Leitliniengruppe weiterhin etwas kontrovers diskutiert
(wie auch schon 2014), wurde die Empfehlung 2.10, dass eine
Kombination von Propofol und Midazolam nicht erfolgen sollte.
Die Zustimmung erfolgte hier nur mit einfachem Konsens, bei
einem Evidenz-Grad Ib. Von der Mehrheit der Leitliniengruppe
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wurde die kiirzere Erholungszeit, sowie die nicht eindeutig erwie-
senen Vorteile einer Kombination beider Substanzen als Grundla-
ge fir diese ,Sollte“-Empfehlung gesehen.

Neue Kapitel wurden zu den Medikamenten Dexmedetomidin,
Remimazolam und Etomidat eingefiigt. Wahrend die aktuelle Da-
tenlage fir das ultrakurzwirksame Benzodiapin Remimazolam
[10] sowie fiir Etomidat [11] derzeit keine Empfehlung rechtferti-
gen, wird der Einsatz von Dexmedetomidin jetzt als mdglich
(Kann-Empfehlung, Empfehlung 2.8) angeraten. Der spezifische
alpha-2-Adrenozeptoragonist Dexmedetomidin weist sedierende
und gering analgetische Eigenschaften auf aber fiihrt zu keiner
relevanten respiratorischen Depression. Im Vergleich zu Midazo-
lam konnte in einer Metaanalyse von 9 Studien ein besserer Sedie-
rungseffekt bei gleichartigem Risikoprofil nachgewiesen werden.
Die Erholungszeit war gleichfalls identisch [12]. In einer weiteren
Metaanalyse von 6 Studien im Vergleich von Dexmedetomidin mit
Propofol [13] fiihrte die Substanz zu etwas haufigeren Bradykar-
dien, aber ansonsten war die Nebenwirkungsrate vergleichbar,
wobei keine Unterschiede in der Erholungszeit nachgewiesen
wurden.

Kapitel 3: Strukturqualitat

In diesem Kapitel wird in den neuen Empfehlungen 3.2 und 3.3
die Forderung nach strukturierten Fortbildungscurricula mit
Theorie und praktischer Wissensvermittlung (z. B. Simulator-Trai-
ning) sowohl fiir Arztinnen bzw. Arzte als auch nicht-arztliches
Personal zwingend gefordert (,,Soll“-Empfehlung). Hierbei sollte
ein Teamtraining bevorzugt werden. Es wird jetzt auch darauf ver-
wiesen, dass ein solches Training initial, also vor erstmaligem Be-
ginn der Durchfiihrung der Sedierung sowie auch nachfolgend
durchgefiihrt werden soll. Konkrete Zeitintervalle fir eine Wie-
derholung/Auffrischung der Trainingskurse lassen sich derzeit je-
doch (noch) nicht festlegen, hier bleibt Spielraum fiir zukiinftige
Aktualisierungen der Leitlinie.

Unverdndert, wie in den Leitlinien-Publikationen von 2008 und
2014 [1, 2], wird in der Empfehlung 3.4 weiterhin beibehalten,
dass eine Person ausschlieBlich fiir die Aufrechterhaltung und
Uberwachung der Sedierung verantwortlich sein soll.

Eine diesbeziiglich von Behrens et al. in der Bundesrepublik
initiierte randomisierte Studie (,Pro-Sed-3-Studie“), bei der eine
durch 2 Personen gegeniiber einer durch 3 Personen durchge-
fihrten Propofol-Sedierung verglichen wurde, ist bisher nicht im
Volltext publiziert und konnte daher nicht berticksichtigt werden.
Die Studie schloss Niedrig-Risikopatienten (ASA 1 und ASA 2),
welche Niedrigrisiko-Prozeduren (diagnostische Gastroskopie
und Koloskopie) unterzogen wurden, ein. Verglichen wurde die
Haufigkeit des Auftretens von pulsoxymetrisch detektierten
Hypoxdmien oder Hypotonien, wobei sich diesbeziiglich keine
Unterschiede in beiden Studienarmen ergaben. Es muss allerdings
darauf hingewiesen werden, dass aufgrund der Fallzahl der Studie
(nahezu um den Faktor 10 niedriger als in der vorherigen Kohor-
tenstudie ,Pro-Sed-2“) Aussagen zu schwerwiegenden Komplika-
tionen (z.B. neurologische Defizite oder Tod) in dieser Studie
nicht moglich waren.
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Die Empfehlungen zur Propofol-Sedierung durch nicht-arztli-
ches Personal (Empfehlungen 3.6-3.10) wurden vollstandig neu
strukturiert. So wird aufgrund der arzneimittelrechtlichen Vorga-
ben in der Bundesrepublik Deutschland in der Empfehlung 3.6
klar definiert, dass die Einleitung der Medikamentengabe durch
die Arztin bzw. den Arzt erfolgen muss und dann die Fortfiihrung
und Uberwachung der Sedierung an qualifiziertes nicht-arztliches
Personal delegiert werden kann. In der Empfehlung 3.8 wird jetzt
auch geregelt, dass auch die Medikamentengabe im Rahmen des
Komplikationsmanagements durch das nicht-arztliche Personal
auf arztliche Anweisung erfolgen kann. Darliber hinaus wird nun
explizit aufgefiihrt, dass auch nach der Sedierung eine Uber-
wachung durch qualifiziertes nicht-arztliches Personal moglich
ist (Empfehlung 3.8).

In der modifizierten Empfehlung 3.11 wird jetzt die Ausstat-
tung des Aufwachraums sperzifiziert, dieser soll die Uberwachung
der Vitalfunktionen sowie eine Therapie kardio-pulmonaler Kom-
plikationen ermdglichen.

An der Empfehlung fiir das technische Standardmonitoring der
Patienten (Empfehlung 3.12) hat sich nichts gedndert, hier gilt
weiterhin die Pulsoximetrie, die kontinuierliche Blutdruckmes-
sung sowie, bei Patienten mit schwerer Herzerkrankung und/
oder zu erwartenden Rhythmuskomplikationen, die kontinuierli-
che EKG-Registrierung als Standard.

Aufgrund neuerer Publikationen wird fiir die Durchfiihrung der
Kapnografie (als Erganzung zum oben skizzierten Standard-Moni-
toring) jetzt eine ,Kann“-Empfehlung (Empfehlung 3.13) fiir den
Einsatz bei multimorbiden Patienten oder solchen mit hohem
»,Body-Mass-Index“ (BMI) bei gleichzeitiger Durchfiihrung von
Hochrisikoprozeduren (z. B. perkutane endoskopische Gastrosto-
mie) ausgesprochen [14, 15].

In einem Addendum (ohne spezifische Empfehlungen) werden
jetzt aktuell publizierte neuere technische Monitoring-Verfahren
aufgefiihrt, zum Beispiel das Bio-Impedanz-Monitoring oder die
Photopletysmografie bzw. die automatisierte akustische Analyse
von Atemgerduschen, zwecks Detektion einer unzureichenden
Atmung des Patienten. Samtliche Verfahren sind derzeit nur in
Machbarkeits-Studien beschrieben [16-18], sodass weitergehen-
de Aussagen oder gar Empfehlungen nicht mdglich sind.

Kapitel 4: Aufklarung, Einwilligung, Voraus-
setzung fiir Durchfiihrung der Sedierung,
Sicherung vitaler Funktionen, klinische Uber-
wachung und Zwischenfall-Management

Zu diesen Punkten gibt es insgesamt aufgrund einer einge-
schriankten Datenlage nur wenige Anderungen gegeniiber der
Leitlinien-Publikation des Jahres 2014.

Durch die zwischenzeitliche Einflihrung des sogenannten ,,Pa-
tientenrechte-Gesetzes“ wird in der Empfehlung zur Aufkldrung
(Empfehlung 4.4) jetzt die rechtzeitige Aufklarung als eigenstan-
dige Empfehlung gewiirdigt, da diese im Paragraf 630 ff. BGB nun
dezidiert hinterlegt ist.

Trotz publizierter Studien, welche auf mégliche Gefahren bzw.
Nachteile einer prophylaktischen Sauerstoffgabe hinweisen [19],
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wird die routinemaRige Sauerstoffgabe in der Empfehlung 4.8
auch in der aktualisierten Leitlinien-Version unverdandert emp-
fohlen. Dies, da die Leitliniengruppe mehrheitlich den ,Sicher-
heitspuffer® durch die prophylaktische Sauerstoffgabe klinisch
bedeutsamer wertet als den Nachteil einer verzdgerten pulsoxy-
metrischen Hypoxie-Detektion bei einer prophylaktischen Sauer-
stoffgabe.

Kapitel 5: Qualitdtsziele: interne Qualitats-
sicherung, Entlastungskriterien, Verkehrs-

fahigkeit, Arbeitsfahigkeit, Dokumentation
und Benchmarking

Auch zu diesem Themenkomplex gibt es insgesamt in der Litera-
tur nur wenige neue Erkenntnisse.

So wird in den Empfehlungen 5.7-5.9 die Empfehlung zur Ver-
kehrstauglichkeit im Routinefall nach Propofol-Monosedierung
unverdndert gelassen (12-Stunden-Intervall bei Propofol-Monose-
dierung, 24-Stunden-Intervall bei - auch zusatzlicher - Gabe von
Benzodiazepinen oder Opiaten). Dies, obwohl eine japanische Stu-
die, bei der eine sichere Heimfahrt mit dem Kraftfahrzeug, bei
Entlassung 1 Stunde nach Propofol-Sedierung beschrieben wird,
publiziert wurde [20]. Allerdings muss angemerkt werden, dass
hier nur niedrige Propofol-Dosen verwendet wurden und zum an-
deren die ,sichere Heimfahrt“ nur durch eine retrospektive Tele-
fonabfrage evaluiert wurde.

In den Empfehlungen 5.12 und 5.13 zum Thema Benchmarking
wird jetzt genauer und umfassender spezifiziert, welche Komplika-
tionen dokumentiert werden sollen. So werden hier erstmals zu-
sdtzlich zu dokumentierende Komplikationen aufgefiihrt: durch
die Intervention bedingte Herzrhythmusstérungen, die Aspiration,
ein Auftreten neurologischer Defizite, eine ungeplante intensiv-
medizinische Uberwachung sowie die Reanimation. Dies war in der
Fassung von 2014 noch unzureichend definiert.

Bezliglich geschlechterspezifischer Unterschiede der Propofol-
Sedierung in der gastroenterologischen Endoskopie existiert bis-
her nur eine gut definierte Studie von Riphaus et al. [21], welche
zeigt, dass die Aufwachzeit von Frauen signifikant kiirzer ist als die
von Mannern nach erfolgter Propofol-Sedierung zur Koloskopie,
wobei Frauen tendenziell (wenngleich nicht signifikant) eine ho-
here Gesamtdosis an Propofol bendtigten. Auf dieser Datenlage
lassen sich aber bisher keine Empfehlungen ableiten.

Interessenkonflikt
Die Interessenkonflikte sind im Leitlinienreport angegeben.
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