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und weiblicher Sprachformen verzichtet. Die in dieser Leitlinie verwendeten

Personenbezeichnungen beziehen sich — sofern nicht anders kenntlich gemacht — auf alle

Geschlechter (mannlich, weiblich, divers).




Die wichtigsten Empfehlungen auf einen Blick

Kapite
|

Empfehlungen / Statements

Empfehlungs-/

Konsensstarke

2.1 Raumliche und apparative Voraussetzungen
fir die Durchfilhrung der Bronchoskopie

2.1.a. Die Grundflache des Bronchoskopieraums sollte so Starker Konsens
bemessen sein, dass sich das Personal frei bewegen und 100 %
in Notfallsituationen den Patienten versorgen kann.

2.1.b. Der Bronchoskopieraum soll ein antiseptisches Arbeiten | Starker Konsens
erlauben. 100 %

2.1.c. Es soll vor einer endoskopischen Untersuchung die Starker Konsens
notwendige apparative Ausstattung fur die 100 %
Bronchoskopie, die Sedierung und gegebenenfalls eine
Maoglichkeit zur Anasthesie des Patienten vorhanden
sein.

2.1.d. | Wahrend der Bronchoskopie soll eine zeitabhangige Starker Konsens
Dokumentation der Vitalparameter (Herzfrequenz mit 100 %
kontinuierlicher EKG-Ableitung, Blutdruck und periphere
Sauerstoffsattigung) erfolgen.

2.1.e. Die apparative Ausstattung eines Aufwachbereichs soll Starker Konsens
eine Kontrolle der Vitalparameter (Herzfrequenz, 100 %
Blutdruck und periphere Sauerstoffsattigung) sowie eine
Wiederherstellung gestorter Vitalfunktionen ohne Verzug
ermoglichen.

2.1.1. Die Aufbereitung der Bronchoskope und des Starker Konsens

Zusatzinstrumentariums soll in separaten, eigens dafur

100 %




vorgesehenen Raumen erfolgen. Diese sollen in einen

reinen und unreinen Arbeitsbereich unterteilt werden.

2.1.8. Nach der Aufbereitung sollen Bronchoskope bis zu ihrer | Starker Konsens
Wiederverwendung trocken und 100 %
kontaminationsgeschutzt gelagert werden.

2.2 Personelle Ausstattung fiir die Durchflihrung einer
Bronchoskopie

2.2.a. Eine Bronchoskopieeinheit soll personell angemessen Starker Konsens
ausgestattet sein, um sicher zu stellen, dass 100 %
Untersuchungen qualifiziert, sicher und effektiv
durchgeflihrt werden kénnen.

2.2.b. Die diagnostische Bronchoskopie soll von einem Starker Konsens
qualifizierten Team durchgefuhrt werden. Diesem sollen 100 %
ein untersuchender Arzt mit entsprechenden
Erfahrungen auf dem Gebiet der Bronchoskopie und
seine direkte Assistenz, die unmittelbar am
Untersuchungsgeschehen beteiligt ist, angehdren.

2.2.c. Wird die diagnostische Untersuchung in Sedierung Starker Konsens
durchgeflhrt, soll das Team um eine entsprechend 100 %
geschulte, erfahrene und qualifizierte Person erweitert
werden, die fur die Sedierung zustandig ist.

2.2.d. Far diagnostische Eingriffe, die eine Starker Konsens

Allgemeinanasthesie erfordern, soll ein erfahrenes und
qualifiziertes anasthesiologisches Team zur Verfugung

stehen.

100 %




2.2.e

Das Endoskopieteam soll sich regelmaBig fortbilden, um
eine evidenzbasierte und sichere Patientenversorgung

zu gewahrleisten.

Starker Konsens
100 %

2.2.f.

Die Uberwachung der Patienten wahrend der
Aufwachphase soll durch geschultes und qualifiziertes
Personal erfolgen. Hierbei sollte sichergestellt werden,
dass die entsprechende Person standigim
Aufwachbereich prasentist und die Patienten

personlich uberwacht (keine Telemetrie).

Starker Konsens
100 %

2.3.

Besondere strukturelle und personelle

Voraussetzungen zusatzlich fiir Risikoeingriffe

2.3.a.

Es sollvor jeder Bronchoskopie eine Risikostratifizierung
erfolgen, die Patienten- und Prozedur-assoziierte

Risiken berucksichtigt.

Starker Konsens
100 %

2.3.b.

Ein Reanimationsteam soll verfligbar sein. Die
Maoglichkeit zur Verbringung des Patienten auf eine
Intensivstation soll am Standort gegeben sein. Eine
Moglichkeit zur Bestimmung des
Kohlendioxidpartialdruckwertes soll vor, wahrend und

nach der Untersuchung gegeben sein.

Starker Konsens
100 %

2.3.c.

Risikoeingriffe sollen durch einen qualifizierten und
diesbezlglich erfahrenen Arzt erfolgen. Zusatzlich zu
einer qualifizierten und diesbezlglich erfahrenen
Assistenz sollte in Abhangigkeit von der Prozedur und
unabhangig von der Sedierung eine zweite Assistenz

eingesetzt werden.

Starker Konsens
100 %




2.3.d.

Das Management fur die prozedurbezogenen
Komplikationen Blutung und Pneumothorax soll
etabliert sein. Ein entsprechendes Equipment soll
unmittelbar verfugbar sein. Mindestens ein Arzt, der das
Komplikationsmanagement beherrscht, sollam
Patienten verfugbar sein. Die Moéglichkeiten zur
Allgemeinanasthesie sowie einer thoraxchirurgischen
Versorgung sollten in Abhangigkeit vom Risiko der

Prozedur gegeben sein.

Starker Konsens
100 %

2.3.e.

Indikationsbezogen soll die Méglichkeit einer
Rontgendurchleuchtung zur periinterventionellen
Risikominimierung und zur Diagnose eines

Pneumothorax im Untersuchungsraum verfigbar sein.

Starker Konsens
100 %

2.3.f.

Zur Detektion eines Pneumothorax soll eine Moglichkeit
zur Ultraschall- und Rontgenuntersuchung verfugbar

sein.

Starker Konsens
100 %

2.4.

Wie erfolgt die Patientenvorbereitung fiir die

Bronchoskopie?

2.4.a.

Die Aufklarung des Patienten flr einen
bronchoskopischen Eingriff soll rechtzeitig mit
ausreichend Bedenkzeit durch einen Arzt erfolgen. Das
Aufklarungsdokument soll sowohlvon dem Arzt als auch
dem Patienten und/oder dessen gesetzlichem Vertreter

unterzeichnet werden.

Starker Konsens
100 %

2.4.b.

Vor der Durchflhrung einer Bronchoskopie mit geplanter
Biopsieentnahme soll eine bildgebende Diagnostik des

Thorax vorliegen.

Starker Konsens
100 %




2.4.c.

Vor der Durchflhrung einer Bronchoskopie sollte der
Gerinnungsstatus des Patienten in Abhangigkeit vom
Patienten- und Prozedur-assozierten Risiko mittels der
Bestimmung der Thrombozytenzahl, INR und pTT

erhoben werden.

Starker Konsens
100 %

2.4.d.

Die Einnahme von Acetylsalicylsaure kann bei der
Durchfluhrung einer Bronchoskopie unverandert
fortgefuhrt werden. Fur elektive Bronchoskopien mit
erhohtem Blutungsrisiko sollte eine Pausierung anderer
antithrombozytarer Therapien, einer therapeutischen
Heparinisierung, direkter oraler Antikoagulanzien (DOAK)

oder Vitamin-K Antagonisten erfolgen.

Starker Konsens
100 %

2.4.e.

Vor der Durchflhrung einer Bronchoskopie sollen
sowohl die aktuelle Medikation des Patienten als auch

bestehende Allergien erfasst werden.

Starker Konsens
100 %

2.4.f1.

Vor einer geplanten Bronchoskopie sollte eine
Objektivierung des Gasaustausches erfolgen. Bei
instabiler pulmonaler Erkrankung oder einer relevanten
Gasaustauschstorung sollte eine weiterfuhrende
lungenfunktionelle Abklarung und/oder eine

Blutgasanalyse erfolgen.

Starker Konsens
100 %

2.4.8.

Vor einer geplanten Bronchoskopie in
Allgemeinanasthesie sollte eine Karenzzeit bei fester
Nahrung von sechs Stunden und bei klaren Flussigkeiten
von zwei Stunden eingehalten werden. Bei einer flexiblen
Bronchoskopie in Sedierung kann bei Patienten ohne
erhohtes Risiko fUr eine Aspiration bis vier Stunden vor

der Bronchoskopie feste Nahrung gestattet werden.

Starker Konsens
100 %
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Klare Flissigkeiten kdnnen diese Patienten bis vor dem

bronchoskopischen Eingriff schluckweise einnehmen.

2.4.h. Im Falle eines bronchoskopischen Eingriffes mit Mehrheitliche

Schadigung der respiratorischen mukosalen Barriere Zustimmung
70 %

kann bei Patienten mit einer klinstlichen Herzklappe,

nach bereits zuvor abgelaufener Klappenendokarditis

oder bei Vorliegen eines nicht korrigierten kongenitalen

zyanotischen Herzfehlers eine Endokarditisprophylaxe

erfolgen.

2.4.i. Eine Pramedikation mit Anticholinergika vor einer Starker Konsens
geplanten Bronchoskopie soll nicht erfolgen. 100%

2.4.j. Vor und wahrend einer Bronchoskopie in Sedierung Starker Konsens
sollte, falls keine Kontraindikationen bestehen, eine 100 %
Lokalanasthesie der Atemwege erfolgen.

2.4.k. Vor der Durchflhrung einer Bronchoskopie sollte vor Starker Konsens
dem Eingriff ein ,Team-Time-Out“ erfolgen. 100 %

2.5 Durch wen erfolgt die Sedierung?

2.5.a. | Allen Patienten soll unter Berucksichtigung der Starker Konsens
A . A 100 %
individuellen Risiken, Komorbiditaten und
Kontraindikationen eine Sedierung zusatzlich zur
topischen Lokalanasthesie bei der Durchflhrung einer
flexiblen, diagnostischen Bronchoskopie angeboten
werden.

2.5.b. Die Auswahl der Medikamente fur die Sedierung soll Starker Konsens

anhand der patientenindividuellen Gegebenheiten und

der Erfahrung des Arztes mit den Sedativa erfolgen.

100 %
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2.5.c.

Die Durchfuhrung der Sedierung wahrend einer
Bronchoskopie soll durch einen in der Anwendung von
Sedativa und Analgetika erfahrenen und qualifizierten
Arzt erfolgen. Der Arzt soll mdgliche Komplikationen und
eine zu tiefe Sedierung mit Atemdepression sicher

erkennen und behandeln konnen.

Starker Konsens
95,45 %

2.5.d.

Die FortfUhrung einer Sedierung sowie die
Patientenuberwachung inklusive Dokumentation kann
an eine entsprechend qualifizierte, nicht-arztliche
Person delegiert werden. Diese Person sollin der
Uberwachung von sedierten Patienten speziell und
nachweislich geschult und erfahren sein. Der die
Sedierung einleitende Arzt bleibt nach Ubertragung auf
die oben beschriebene Person flr die Sedierung und die

Sicherheit des Patienten verantwortlich.

Starker Konsens
95,45 %

2.5.e.

Wahrend einer flexiblen Bronchoskopie in Sedierung soll
eine entsprechend qualifizierte Person ausschlieBlich fur
die Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation

der Sedierung zustandig sein.

Bei Patienten mit einem erhohten Risiko soll dies ein

zweiter entsprechend qualifizierter Arzt sein.

Starker Konsens
90,91 %

2.6

Wie erfolgt die Nachbereitung nach einer

Bronchoskopie?

2.6.a.

Die Patientennachbeobachtung soll nach
Sedierungsregime, durchgefuhrter Prozedur und am

Risikoprofil des Patienten ausgerichtet sein.

Starker Konsens
100 %
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2.6.b.

Bei asymptomatischen Patienten und fehlendem
klinischen Verdacht auf das Vorliegen eines
Pneumothorax kann auf eine thorakale Bildgebung zum

Ausschluss eines Pneumothorax verzichtet werden.

Starker Konsens
100 %

2.7

Wann ist aus Sicherheitsgriinden eine orotracheale
Intubation mit Tubus oder eine starre Bronchoskopie

erforderlich?

2.7.a.

Bei einer flexiblen Bronchoskopie mit dem Risiko einer
schweren Blutung soll diese mit subglottischer
Atemwegssicherung (starres Bronchoskop,
Bronchoskopie-Tubus oder normalem

Endotrachealtubus) durchgefuhrt werden.

Starker Konsens
100 %

2.7.b.

Bei einer komplexen flexiblen Bronchoskopie
(erwartbar lange Untersuchungszeit, mehrfache
Bronchoskopwechsel wahrend der Prozedur) sollte
diese mit sub- (starres Bronchoskop oder Tubus) oder
einer supraglottischen Atemwegssicherung

(Larynxmaske) durchgefuhrt werden.

Starker Konsens
100 %

2.7.c.

Bei einem Kollaps der oberen Atemwege sollen
Hilfsmittel oder Mandver zur Atemwegssicherung

verwendet werden.

Starker Konsens
95,24 %

2.8

Was sind Qualitatsstandards flir eine

Bronchoskopie ohne periphere Biopsie der Lunge?

2.8.a.

Vor der bronchoskopischen Entnahme von Aspiraten
aus den zentralen Atemwegen zur mikrobiologischen

Diagnostik bei respiratorischen Infekten sollte auf die

Starker Konsens
100 %
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subglottische Applikation von Lokalanasthetika
verzichtet beziehungsweise die Dosis so gering wie

moglich gehalten werden.

2.8.b. Die kulturelle Weiterverarbeitung mikrobiologischer Starker Konsens
Proben sollte zeitnah nach Entnahme erfolgen oder 100 %
anderenfalls das Material gekuhlt (4-8 °C) gelagert und
transportiert werden.

2.8.c. Das Zielsegment fur die BAL sollte anhand einer Starker Konsens
aktuellen Computertomographie des Thorax 100 %
ausgewahlt werden. Die Segmente des Mittellappens
oder der Lingula sollten bevorzugt werden, wenn sie in
den Krankheitsprozess einbezogen sind.

2.8.d. | Das instillierte Volumen sollte mindestens 100 mlund | Starker Konsens
maximal 300 ml physiologische Kochsalzlésung 100 %
umfassen. Wird die BAL ausschlieBlich zur
mikrobiologischen Diagnostik durchgefuhrt, kann ein
geringeres Volumen instilliert werden, insbesondere
bei respiratorisch schwer beeintrachtigten Patienten.

2.8.e. Bei der Ruckgewinnung der BAL-Flussigkeit soll der Starker Konsens
maschinelle Sog oder der manuelle Sog Uber eine 100 %

Spritze so gesteuert werden, dass ein Kollaps der
Atemwege distal des Bronchoskops vermieden wird.
2.8.f. Zur Bestimmung der Differentialzytologie in der BAL Starker Konsens

sollte das Recovery = 30 % der eingesetzten Flussigkeit
betragen. Die BAL-Flussigkeit soll in GlasgefaBen mit
silikonisierter Oberflache oder Kunststoffbehaltern in

das Labor transportiert werden.

100 %
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2.8.g.

Zur Biopsie malignitatssuspekter endobronchialer
Lasionen kann neben der Biopsiezange auch die

Kryosonde zur Biopsie verwendet werden.

Starker Konsens
100 %

2.8.h.

Die Kryobiopsie kann in folgenden Situationen zur
Abklarung endobronchialer Verdnderung bevorzugt

werden:

i. Re-Bronchoskopie nach nicht-diagnostischer

Materialentnahme

ii. Exophytische Stenose mit Indikation zur

Rekanalisation

ii. Intra- oder submukose Ausbreitung der Lasion

v. Planung molekularer Analysen am Biopsat,

insbesondere wenn die endobronchiale Lasion das

einzige erreichbare Biopsieziel ist.

Starker Konsens
100 %

2.8.i.

Zur Probengewinnung aus zentralen malignen Lasionen

kénnen zur Erhéhung der Sensitivitat verschiedene

Entnahmetechniken kombiniert angewendet werden.

Starker Konsens
100 %

2.8.j.

Bei der Durchfihrung von endobronchialen Biopsien
soll das Bronchoskopie-Team Methoden der

Blutstillung bereithalten und beherrschen.

Starker Konsens
100 %

2.9

Was sind Qualitatsstandards flir eine

Bronchoskopie mit peripherer Biopsie der Lunge?

2.9.a.

Ist eine Bronchoskopie zur Gewebegewinnung aus
peripheren Lungenrundherden indiziert, sollte ein
radiarer EBUS und/oder ein ultradunnes Bronchoskop

und/oder ein Navigationsverfahren eingesetzt werden.

Starker Konsens
100 %
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2.9.b. Bei der bronchoskopischen Diagnostik peripherer Starker Konsens

Rundherde kdnnen verschiedene Entnahmeverfahren 100 %
(unter anderem Kryobiopsie, TBNA, transbronchiale
Zangenbiopsie, Burstenzytologie, Katheteraspiration)

kombiniert werden.

2.9.c. Bei der histologischen Abklarung interstitieller Starker Konsens
Lungenerkrankungen sollte die transbronchiale 100 %
Kryobiopsie gegenlber der chirurgischen
Lungenbiopsie als primares Entnahmeverfahren
bevorzugt werden.

2.9.d. Bei der histologischen Abklarung von interstitiellen Starker Konsens
Lungenveranderungen sollten mehrere groBe Biopsien 100 %
in unterschiedlichen radiologisch auffalligen Arealen
entnommen werden.

2.9.e. Bei histologischer Abklarung einer interstitiellen Starker Konsens
Lungenerkrankung sollte die transbronchiale 100 %
Lungenkryobiopsie unter Durchleuchtung erfolgen
sowie Risikofaktoren flr eine transbronchiale
Lungenkryobiopsie abgewogen werden.

2.9.f. Bei der transbronchialen Lungenkryobiopsie soll eine Starker Konsens

Atemwegssicherung mit Tubus oder starrem
Bronchoskop erfolgen. Zur Blutungskontrolle sollte bei
Atemwegssicherung mit Tubus eine prophylaktische
Platzierung eines blockierenden Devices vorgenommen

werden.

100 %
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2.10

Was sind Qualitatsstandards flir eine
Bronchoskopie mit Biopsien der Lymphknoten

und/oder mediastinaler Prozesse ?

2.10.a.

Patienten, die eine TBNA oder EBUS-TBNA erhalten,
kdnnen unter Sedierung oder in Allgemeinanasthesie

untersucht werden.

Starker Konsens
100 %

2.10.b.

Die flexible Bronchoskopie zur Durchfihrung einer
EBUS-TBNA kann entweder nasal, oral oder Uber einen
artefiziellen Atemweg (Larynxmaske, Tubus oder

starres Bronchoskop) erfolgen.

Starker Konsens
100 %

2.10.c.

Bei der EBUS-TBNA kénnen Nadeln von 25 G bis 19 G
verwendet werden. Eine 22 G- oder 21 G-Nadel sollte
als Standard in den meisten Situationen eingesetzt
werden. Modifikationen des Nadeldurchmessers,
Nadeldesigns und der Technik (Kryobiopsie,
transbronchiale Zangenbiopsie) kdnnen in besonderen

Situationen von Vorteil sein.

Starker Konsens
100 %

2.10.d.

Ultraschallkriterien sollten fur die Entitats- oder
Dignitatsbeurteilung von Lymphknoten oder
extraluminalen Prozesse herangezogen werden. Es
sollen weiterhin Biopsate zur diagnostischen Sicherung

entnommen werden.

Starker Konsens
100 %

2.10.e.

Bei der EBUS-TBNA kann die Punktion mit oder ohne
Mandrin und die Probengewinnung mit oder ohne Sog

durchgefuhrt werden.

Starker Konsens
100 %
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2.10.f. | Bei Patienten, die eine TBNA oder EBUS-TBNA erhalten, | Starker Konsens
kann die Untersuchung mit oder ohne Schnellzytologie 100 %
(ROSE) durchgefuhrt werden.

2.10.g. | Bei Patienten, die wegen eines Lungenkarzinoms Starker Konsens
diagnostisch oder zum Staging mit EBUS-TBNA 100 %
untersucht werden, sollen ohne zusatzliche
Schnellzytologie (ROSE) mindestens drei Biopsien pro
Biopsieort durchgeflhrt werden.

2.10.h. | Bei Patienten, die eine TBNA oder EBUS-TBNA in der Starker Konsens
Diagnostik, beim Staging oder Re-Staging thorakaler 100 %
Malignome erhalten, sollen Biopsate fur das
molekulare Testen gewonnen werden.

211 Was sind die hygienischen Standards wahrend einer
Bronchoskopie?

2.11.a. | Der Patient soll vor Infektionen durch eine Starker Konsens
Bronchoskopie geschutzt werden. 100 %

2.11.b. | Das Personal soll sowohl vor dem direkten Kontakt mit | Starker Konsens
potenziell infektiosem Material (Korperflissigkeiten 100 %
oder Aerosolen) des Patienten als auch vor dem
Kontakt mit gesundheitsschadlichen
Desinfektionsmitteln und Prozesschemikalien
geschutzt werden.

2.11.c. | Kenntnisse Uber MaBnahmen zur Verhinderung Starker Konsens

nosokomialer Infektionen und Uber die hygienische
Aufbereitung flexibler Endoskope sollen regelmaBig

geschult werden.

100 %
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2.11.d.

Bei der Bronchoskopie soll ein antiseptisches Arbeiten

erfolgen.

Starker Konsens
100 %

2.11.e.

Medikamente und Infusionslésungen sollen unter
aseptischen Bedingungen vorbereitet werden.
Propofolhaltige Arzneimittel sollen ausschlieBlich fur
den einmaligen Gebrauch bei einem einzelnen
Patienten eingesetzt und angebrochene Behéaltnisse
sollen nach der Benutzung umgehend fachgerecht

entsorgt werden.

Starker Konsens
100 %

2.11.1.

Bei fehlenden Maoglichkeiten einer Aufbereitung oder
bei Patienten mit einer Prionenerkrankung (z.B.
Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung) sollten

Einmalbronchoskope eingesetzt werden.

Starker Konsens
100 %

2.12

Aufbereitung von Bronchoskopen und

Instrumentarium

2.12.a.

Die Aufbereitung von Bronchoskopen soll mit
validierten Verfahren erfolgen. Eine Sterilisation der
Bronchoskope sollte nicht erfolgen, sofern diese zur
Untersuchung des Tracheobronchialsystems

eingesetzt werden.

Starker Konsens
100 %

2.12.b.

Die Aufbereitung von wiederverwendbarem,
endoskopischem Instrumentarium soll entsprechend
der KRINKO-BfArM-Empfehlung mit einem validierten

Verfahren erfolgen.

Starker Konsens
100 %
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1. Geltungsbereich und Zweck

1.1 Zielsetzung und Fragestellung

Durch die Einfihrung sektorenibergreifender Qualitdtsstandards durch eine interdisziplinare
gemeinsam getragene Leitlinie lassen sich Verfahrensablaufe in der Bronchoskopie
verbessern und die Patientensicherheit erhohen. Ausgehend von der medizinischen Evidenz
adressiert diese Leitlinie medizinische Aspekte der Sicherheit der flexiblen Bronchoskopie. Die
landeribergreifende Leitlinie geht aufgrund der unterschiedlichen Rechtssysteme und
Richtlinien in Deutschland, Osterreich und in der Schweiz auf juristische und regulatorische

Aspekte nicht ein.

1.2 Versorgungsbereich

Ambulant, stationar, teilstationar

1.3 Patientenzielgruppe

Erwachsene, die sich einer diagnostischen flexiblen Bronchoskopie in einer Endoskopieeinheit

unterziehen sollen.

1.4 Adressaten

Die Leitlinie richtet sich an Arzte, die bei erwachsenen Patienten eine ambulante oder
stationadre diagnostische flexible Bronchoskopie durchfiihren. Hierzu gehoren insbesondere
Arzte der Fachgebiete Pneumologie, Intensivmedizin, Thoraxchirurgie und Innere Medizin. Sie
dient auch als Information fiir Personen, Organisationen, Kostentrager sowie medizinisch-
wissenschaftliche Fachgesellschaften und Berufsverbande, die sich direkt oder indirekt mit
diesem Thema beschéftigen. Zudem kann sie zur Beurteilungsgrundlage fur Rechtsstreitfille

und Qualitatsmanagement herangezogen werden.
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1.5 Weitere Dokumente zu dieser Leitlinie

Zusatzlich zu dieser Leitlinie liegen folgende Dokumente vor:

1. Leitlinienreport mit einer detaillierten Darstellung des methodischen Vorgehens bei
der Erstellung der Leitlinie sowie der Methodik, mit der Bewertung moglicher
Interessenkonflikte und der zusammenfassenden Tabelle der Interessenerklarungen
und mit den Ergebnissen der systematischen Evidenzrecherche

2. Geplant ist die Erstellung einer Kurzversion der Leitlinie in deutscher und englischer
Sprache mit einer Darstellung aller abgestimmten Empfehlungen und Statements
sowie der wesentlichen Tabellen. Die englische Ubersetzung wird in der Zeitscxhrift
Respiration (Karger Verlag) veroffentlicht.

3. Die Leitlinie wird in der Zeitschrift Pneumologie (Thieme Verlag) veroffentlicht.

Diese Leitlinie und alle Zusatzdokumente sind tiber folgende Seiten zuganglich

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/020-034

https://www.pneumologie.de/publikationen/leitlinien/federfuehrung

https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/pdf/
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2. Kapitel

2.1 Raumliche und apparative Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung der
Bronchoskopie

Die Endoskopieeinheit umfasst Raumlichkeiten, die der Anmeldung, Vorbereitung,
Bronchoskopie und Nachbeobachtung der Patienten sowie der Aufbereitung und Lagerung
der Endoskope und Materialien dienen [1, 2]. Dabei sollten die Raumlichkeiten so angeordnet
sein, dass ein reibungsloser Ablauf und moglichst kurze Wegstrecken ermdéglicht werden.
Weitere optionale Raume sind ein Vorbereitungsraum der Patienten fiir die Bronchoskopie,
ein Besprechungsraum beziehungsweise Ambulanzzimmer, Umkleideraum, Toilette und ein
Aufenthaltsraum fiir das Personal [3].

Bei der Errichtung einer Endoskopieeinheit sind die landerspezifischen gesetzlichen
Richtlinien wie z.B. der ,,Kommission fir Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen
und in Einrichtungen und Unternehmen der Pflege und Eingliederungshilfe beim Robert Koch-
Institut (KRINKO)“ (friher , Kommission Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO)“) sowie KRINKO und dem Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu beachten [4-6]. Zudem missen die landerspezifischen gesetzlichen Bestimmungen
z.B. der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung und der Strahlenschutzbehérden [7-9]

beriicksichtigt werden.

2.1.1 Raumliche und apparative Anforderungen im Bronchoskopieraum

Empfehlung: Die Grundfiéiche des Bronchoskopieraums sollte so bemessen sein, dass sich

das Personal frei bewegen und in Notfallsituationen den Patienten versorgen kann.

Die Grundflache eines Bronchoskopieraums sollte so bemessen sein, dass sich das Personal
frei bewegen und in Notfallsituationen den Patienten versorgen kann [7]. Angelehnt an das
Raumprogramm von Rheinland-Pfalz und Niederdsterreich flir die gastroenterologischen
endoskopischen Eingriffsraume wird fir einen Interventionsraum eine GréRBe von 30 m?
empfohlen [1, 10]. Die Raumgrofe sollte eine einfache Positionierung der Patientenliege und
das Aufstellen zusatzlicher fiir die Intervention oder des im Notfall benétigten Equipments

(z.B. Reanimationsausriistung) ermoglichen [1, 6, 10]. Die Tir hat so breit zu sein, dass ein
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Patient gegebenfalls im Krankenbett in den Bronchoskopieraum gefahren werden kann [3, 6].
Die Anzahl der Bronchoskopierdume richtet sich nach der Anzahl und Art der
durchzufiihrenden Bronchoskopien und nach Schwerpunkt und GrofRe der Abteilung.
Bronchoskopierdume mit Durchleuchtungsmoglichkeit sollen die Anforderungen des

Strahlenschutzes erfillen [8, 9].

Empfehlung: Der Bronchoskopieraum soll ein antiseptisches Arbeiten erlauben.

Der Bronchoskopieraum soll gentigend Platz und Ablageflachen bieten, um ein antiseptisches
Arbeiten zu erlauben. Auf der Basis der Empfehlungen der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut soll in jedem
Untersuchungsraum der Fullbodenbelag fliissigkeitsdicht, abwaschbar und desinfizierbar sein
[6]. Ein Handwaschplatz sollte in jedem Bronchoskopieraum oder in dessen Nahe verfligbar
sein [11].

Die bei einer Bronchoskopie gegebenfalls frei gesetzten Tropfchen/Aerosole kénnen sowohl
das Personal gefahrden als auch beim Sedimentieren Oberflaichen kontaminieren. Durch
MaBnahmen der Flachendesinfektion und durch das Tragen eines entsprechenden Mund-
Nasen-Schutzes kann diese Gefahrdung minimiert werden. Feinste Tropfchen und Aerosole,
die nicht sedimentieren, sollten durch einen Luftaustausch reduziert werden. Die
Bronchoskopierdume haben daher eine genligend hohe Luftaustauschrate aufzuweisen

beziehungsweise miissen zu liften sein, um einen Luftaustausch durchfiihren zu kénnen.

Empfehlung: Es soll vor einer endoskopischen Untersuchung die notwendige apparative
Ausstattung fiir die Bronchoskopie, die Sedierung und gegebenenfalls eine Mdglichkeit zur

Andsthesie des Patienten vorhanden sein.

Die Basisausstattung im Bronchoskopieraum umfasst: die Endoskopieeinheit (Lichtquelle,
Prozessor, leistungsfahige Absaugung fur die Bronchoskope, Monitor,
Dokumentationseinheit), Untersuchungsliege, Monitoring der Vitalparameter, Materialien
zur Sauerstoffverabreichung, eine weitere Absaugungsvorrichtung fir den Mund- und
Rachenraum, Instrumentarium fir intravendse Zugange und Applikation von Infusionen und

Medikamenten sowie das Equipment zum Atemwegsmanagement (z.B. Beatmungs-Tuben,
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Gudel- und Wendeltuben, Larynxmasken, Laryngoskop, Beatmungsbeutel).

Dariber hinaus richtet sich die apparative Ausstattung der Bronchoskopierdume nach dem
Spektrum der Eingriffe, die dort vorgenommen werden. Insbesondere sind in der
Bronchoskopieraumeinheit die Strukturen und Utensilien vorzuhalten, die zur Behandlung
von Notfallsituationen und Komplikationen erforderlich sind (z.B. Blutung,
Atemwegsverlegung, Pneumothorax). Je nach Spektrum der im Bronchoskopieraum
vorgenommenen Endoskopien sind nach landesspezifischen Regelungen eine Rontgenanlage
sowie die entsprechende Ausristung zum Personalschutz (z.B. Rontgenschiirze,
Schilddriisenschutz, Rontgenschutzbrillen, Dosimeter) notwendig [8, 9].

Die Eingriffsraume sollten mit Anschlissen fir alle medizinisch erforderlichen
Versorgungsleitungen (mindestens Sauerstoff- und Druckluftanschluss) ausgestattet sein.
Bronchoskopien, die unter maschineller Beatmung erfolgen, bedlrfen dariiber hinaus eines
Beatmungsgerats mit den erforderlichen Gasanschliissen sowie ein Anasthesiearbeitsplatz
mit kontinuierlicher Dokumentationsmdglichkeit.

Jeder endoskopische Eingriffsraum sollte mit einem Befundungsplatz ausgestattet sein,

alternativ sollte ein zentraler Befundungsraum zur Verfiigung stehen [1].

Empfehlung: Wdéihrend der Bronchoskopie soll eine zeitabhiingige Dokumentation der
Vitalparameter (Herzfrequenz mit kontinuierlicher EKG-Ableitung, Blutdruck und periphere

Sauerstoffsdttigung) erfolgen.

Bereits vor Beginn der Sedierung beziehungsweise der Allgemeinanasthesie soll eine
Uberwachung der Vitalparameter begonnen werden, die kontinuierlich wihrend der
gesamten Bronchoskopie fortgesetzt wird. Dabei umfasst das Monitoring die
pulsoxymetrische Kontrolle der Sauerstoffsattigung, die kontinuierliche Ableitung eines EKG
sowie regelmaRige Blutdruckmessungen. Letzteres erfolgt in der Regel nicht-invasiv, bei
Vorliegen von Komorbiditdten kann nach Ermessen des Untersuchers und/oder des
gegebenenfalls mitanwesenden intensivmedizinsch erfahrenen Arztes oder des sedierenden
Arztes eine invasive Messung des Blutdrucks erfolgen.

Erste monozentrische Arbeiten deuten darauf hin, dass eine endtidale Kapnographie und -
metrie bei flexiblen Bronchoskopien in Sedierung und ohne Atemwegssicherung die Dauer

und Anzahl an Hypoxiephasen wahrend des Eingriffs reduzieren kann [12-20]. Weitere
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prospektive randomisierte multizentrische Studien mit definierten Umgebungsbedingungen
sind erforderlich, um die Bedeutung des Verfahrens genauer zu objektivieren. Andere
Méglichkeiten zur Uberwachung der Ventilation wie z.B. transkutane Kapnometrie oder
blutige Partialdruckbestimmung des Kohlendioxids (CO;) kénnen bei Risikopatienten erwogen
werden; zur Bedeutung der Methoden gibt es jedoch keine Evidenz.

Die Dokumentation der Vitalparameter, die Applikation von Medikamenten und der
intravendsen Flissigkeit mit Namen und Dosierung, die Art und das Volumen der
Sauerstoffapplikation beziehungsweise die Beatmungsparameter koénnen kontinuierlich
elektronisch oder sollen manuell in einem Dokumentationsblatt erfolgen. Bei letzterem ist
eine zeitabhangige (alle 5 Minuten oder zu spezifischen Zeitpunkten der Sedierung)

Dokumentation mit Verweis der Uhrzeit notwendig.

2.1.2 Raumliche und apparative Voraussetzungen eines Aufwachbereichs

Der Aufwachbereich ist eine eigenstandige Funktionseinheit, in der der Patient
postinterventionell Uberwacht wird, um rechtzeitig Komplikationen nach dem Eingriff zu
erkennen. Die Aufwacheinheit sollte sich in raumlicher Ndahe zu den Bronchoskopieraumen
befinden, um jederzeit einen raschen Einsatz des arztlichen Personals zu gewdhrleisten. Die
Anzahl der Stellpladtze richtet sich nach der Frequenz, Art und Dauer der durchgefihrten
Eingriffe sowie nach der Dauer der notwendigen Uberwachung. Dabei sollte einem Stellplatz
so viel Raum zugestanden werden, dass ausreichend Platz ist, den Patienten auch in kritischen
Situationen zu versorgen. Zudem sollten im Aufwachraum ausreichend Fldachen fir
Dokumentationsarbeiten und Lagerungsméglichkeiten fiir die zur Uberwachung benétigten

Materialen zur Verfligung stehen.
Empfehlung: Die apparative Ausstattung eines Aufwachbereichs soll eine Kontrolle der
Vitalparameter (Herzfrequenz, Blutdruck und periphere Sauerstoffsdittigung) sowie eine

Wiederherstellung gestérter Vitalfunktionen ohne Verzug erméglichen.

Minimalanforderungen an die apparative Ausstattung eines Aufwachbereichs in einer

Bronchoskopie-Einheit umfassen: Monitoring zur Kontrolle der Vitalparameter (Herzfrequenz,
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Sauerstoffsattigung, nicht-invasive Blutdruckmessung), Absaugungsvorrichtung und Material
zur Sauerstoff-Insufflation. Darlber hinaus sollten Notfallinstrumente und Hilfsmittel zur
Durchfiihrung einer Reanimation, eine Beatmungsmoglichkeit (manuell) sowie ein
Defibrillator im Aufwachbereich verfligbar sein [21, 22]. Neben der apparativen Ausstattung
ist das Vorhandensein von Notfall- und Therapiemedikamenten sowie von apparativem
Infusions- und Transfusionszubehor im Aufwachbereich notwendig [23]. Im Weiteren sollte
ein Ultraschallgerat zur Detektion eines Pneumothorax verfiigbar sein.

Insgesamt richten sich die UberwachungsmaRnahmen nach dem Gesundheitszustand des
Patienten, der Invasivitat des durchgefiihrten endoskopischen Eingriffes und der Art der
Andsthesie oder Sedierung [24]. Im Allgemeinen ist in der postinterventionellen Phase ein
kontinuierliches Monitoring der Sauerstoffsattigung, der Herzfrequenz, des arteriellen
Blutdrucks und der Bewusstseinslage zu empfehlen. Diese sollen elektronisch oder zeitgerecht
manuell dokumentiert werden. Auch die erfolgten MaBnahmen sowie der Zeitpunkt der
Aufnahme und der Entlassung aus dem Aufwachbereich sollten erfasst werden. Fir die
Dokumentation sowie fir die Kommunikationstechnik ist im Aufwachbereich entsprechend
Platz vorzusehen.

Ist die Unterbringung des Patienten in einem Aufwachbereich nicht moglich, kann die
Uberwachung in einem Raum, der die oben angefiihrten apparativen Bedingungen sowie die
notwendigen personellen Voraussetzungen (siehe Kapitel 2.2.6) erfillt, durchgefiihrt werden.
Im Fall einer schwerwiegenden Komplikation muss eine geeignete Transportmaoglichkeit in

eine qualifizierte Behandlungseinrichtung (z.B. Intensivstation) sichergestellt sein.

2.1.3 Raumliche und apparative Voraussetzungen im Aufbereitungsraum

Empfehlung: Die Aufbereitung der Bronchoskope und des Zusatzinstrumentariums soll in
separaten, eigens dafiir vorgesehenen Ridumen erfolgen. Diese sollen in einen reinen und

unreinen Arbeitsbereich unterteilt werden.
In der KRINKO- BfArM-Empfehlung werden in Anlage 5 Aufbereitungseinheiten fir die

Endoskopie der Kategorie B zugeordnet [5]. Anforderungen an die rdumlich-technische

Ausstattung von Aufbereitungseinheiten von thermolabilen Endoskopen sind in der Anlage 8
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der KRINKO-BfArM-Empfehlung beschrieben [6].

Unmittelbar nach Beendigung der Bronchoskopie soll noch im Bronchoskopieraum eine
Vorreinigung und Sichtkontrolle des Bronchoskops erfolgen [6]. Die Endoskopieaufbereitung
soll im Anschluss der Bronchoskopie erfolgen. Wenn nach der Vorreinigung im
Bronchoskopieraum selbst die weitere Aufbereitung nicht im Bereich der Endoskopie,
sondern in einer entfernt gelegenen Aufbereitungseinheit fir Medizinprodukte durchgefihrt
wird, soll dieser Transport- und Zeitfaktor bei der Validierung der Prozesse bericksichtigt
werden. Es sollen die Transportzeiten dokumentiert werden, um Zeitverzégerungen zu
erkennen [6]. Die vorgereinigten Endoskope sollen in geschlossenen und als , kontaminiert”
gekennzeichneten Transportbehéltnissen (Wannen, Boxen) in die Aufbereitungseinheit fir
Medizinprodukte transportiert werden.

Um das Risiko einer Rekontamination auszuschlieBen, ist bei Neu- und Umbauten von
Aufbereitungseinheiten der Kategorie B eine rdumliche Trennung von reinen und unreinen
Arbeitsbereichen als Mehrraumlésung bevorzugt umzusetzen [6]. Wenn nur eine
Einraumlésung moglich ist, soll eine konsequente organisatorische beziehungsweise baulich-
funktionierende Trennung zwischen einem reinen und unreinen Arbeitsbereich sichergestellt

werden [6].

Empfehlung: Nach der Aufbereitung sollen Bronchoskope bis zu ihrer Wiederverwendung

trocken und kontaminationsgeschiitzt gelagert werden.

Die horizontale oder vertikale Lagerung der Bronchoskope nach der Aufbereitung kann auf
unterschiedliche Weise erfolgen. Dazu kdnnen Lagerungsschranke genutzt werden. Erfolgt die
Lagerung in einem ,Llagerungsschrank mit geregelten Umgebungsbedingungen” gemaR
Europdischer Norm 16442, wird dieser als ,Lagerungsschrank mit geregelten
Umgebungsbedingungen” bezeichnet [6]. Weiterhin kdnnen geschlossene Wannen- oder
Boxensysteme zur Lagerung genutzt werden. Sterilbarrieresysteme in Form von Containern,
Foliensystemen oder Vliesverpackungen sollen nach l|anderspezifischen gesetzlichen

Richtlinien verwendet werden.
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2.2 Personelle Ausstattung fiir die Durchfiihrung einer Bronchoskopie

Die  Ausfuhrungen und Empfehlungen zur personellen  Ausstattung einer
Bronchoskopieeinheit fiir diagnostische Eingriffe stiitzen sich im Wesentlichen auf die
Funktionalitdt der Einheit unter besonderer Berlicksichtigung der fachspezifischen Qualitat,
Patientensicherheit und Effizienz. Hierbei flieRen die wenigen, hauptsachlich in nationalen [3,
25], internationalen [26-28] und zum Teil auch gastroenterologischen Leitlinien [1, 29, 30]

gemachten Empfehlungen ein, die kaum durch Evidenz belegt werden kdnnen.

2.2.1 Allgemeine Ausstattung

Empfehlung: Eine Bronchoskopieeinheit soll personell angemessen ausgestattet sein, um
sicher zu stellen, dass Untersuchungen qualifiziert, sicher und effektiv durchgefiihrt werden

kdénnen.

Die Bronchoskopieeinheit soll einer drztlichen, idealerweise einer pneumologischen Leitung
unterstehen, die die organisatorische und medizinische Gesamtverantwortung in
Zusammenarbeit mit der pflegerischen Leitung tragt. In der Bronchoskopieeinheit sind
Verantwortliche/Beauftragte flir Hygiene, Medizinprodukte und Strahlenschutz zu benennen.
Neben dem Team, das die eigentliche Untersuchung durchfiihrt, sind zusatzliche
Personalressourcen fiir die prdinterventionelle Vorbereitung der Patienten und die
postinterventionelle Uberwachungsphase erforderlich (siehe Kapitel 2.2.6).
Dariber hinaus ist fir Tatigkeiten auBerhalb dieser Prozesse ausreichend Personal
vorzuhalten. Diese umfassen:
- die Organisation der gesamten Einheit (inklusive Endoskopie-Terminplanung, Dienst-
und Urlaubsplanung, Arbeitszeitdokumentation),
- Patientenanmeldung und -transport,
- Vor- und Nachbereitung des Endoskopieraumes am Anfang, zwischen den
Untersuchungen und am Ende des Untersuchungstages (inklusive einer validierten
Reinigung und Desinfektion unter Bericksichtigung der gesetzlich vorgeschriebenen

Hygienestandards (KRINKO),
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- Aufbereitung und Lagerung von Endoskopen und anderem Instrumentarium,

- Bestell- und Beschaffungswesen fiir Verbrauchsmaterialen.

Fiir die Personalplanung sollen Ausfallzeiten im Rahmen von Fort- und Weiterbildung, Urlaub
und Krankheit beriicksichtigt werden. Fir eine belastbare Kalkulation der personellen
Gesamtausstattung einer Bronchoskopieeinheit sollte eine geeignete Prozessmessung

durchgefihrt werden [1].

2.2.2 Ausbildung und Kompetenz des Bronchoskopie-Personals

Empfehlung: Die diagnostische Bronchoskopie soll von einem qualifizierten Team
durchgefiihrt werden. Diesem sollen ein untersuchender Arzt mit entsprechenden
Erfahrungen auf dem Gebiet der Bronchoskopie und seine direkte Assistenz, die unmittelbar

am Untersuchungsgeschehen beteiligt ist, angehéren.

Ausbildung und Kompetenzen Arzt:

Der endoskopierende Arzt tragt die Verantwortung fiir die Untersuchung an sich, welche die
Sedierung sowie mogliche Untersuchungs- oder Sedierungs-assoziierte Komplikationen peri-
und postinterventionell umfasst. Er benétigt hierfir eine entsprechende fachliche
Qualifikation und praktische Erfahrung in der Bronchoskopie. Der Arzt soll auf Facharztniveau
arbeiten und eine angemessene Anzahl an diagnostischen Bronchoskopien (unter Anleitung)
selbststandig durchgefiihrt haben. In Deutschland sind die Mindestanforderungen zur
eigenstdandigen Durchfiihrung von Bronchoskopien in der Weiterbildungsordnung Innere
Medizin/Pneumologie der Landesarztekammern hinterlegt.

Die fachliche Expertise soll bei diagnostischen Bronchoskopien neben der Spiegelung der
Atemwege, zusatzlich in Abhangigkeit der Indikation, den endobronchialen Ultraschall und die
Prozeduren zur Probengewinnung im zentralen Bronchialsystem, der Lungenperipherie und
der mediastinalen Lymphknoten umfassen. Voraussetzung hierfiir sind der geschulte und
sichere Umgang mit den bei der Untersuchung eingesetzten Bronchoskopen sowie den im
Einzelfall erforderlichen technischen Geraten (z.B. Prozessoren, Absaugungen, Kryo-, Argon-

Plasma-Koagulations- und Lasergerate, Durchleuchtungseinheit, Ultraschall) und allen
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angewandten Biopsieinstrumenten (unter anderem Birste, Zange, Kryosonde und
Aspirationsnadel). Fiir die Nutzung der eingesetzten Gerate ist eine dokumentierte technische
Einweisung nach dem Medizinproduktegesetz erforderlich.

Die notwendige Expertise fiir die diagnostische Bronchoskopie sollte strukturiert und unter
Supervision erworben werden [3, 27]. Durch ein Training in speziellen Kursen und an
Simulatoren [31-34] kénnen grundlegende Fahigkeiten erworben und durch Praktika und
Hospitationen ergdnzt und erweitert werden.

Der qualifizierte Arzt soll typische und relevante interventionsbedingten Komplikationen
rechtzeitig erkennen, einschatzen und sicher therapieren kénnen (unter anderem
Atemwegssicherung, Interventionen zur Blutstillung, sonographische
Pneumothoraxdiagnostik, Pleurapunktion, Anlage von Thoraxdrainagen und kardiopulmonale
Reanimation).

Ein Arzt, der im Rahmen der endoskopischen Untersuchung eigenverantwortlich
Rontgenstrahlen in zweidimensionaler Technik anwendet, stellt die rechtfertigende
Indikation, die in Deutschland an die Fachkunde im Strahlenschutz gem. §47 in Verbindung
mit §49 der Strahlenschutzverordnung gebunden ist [8]. Es sind landeribergreifend die
entsprechenden Richtlinien zu beachten. Fachkundenachweise umfassen neben der
Befahigung zur Indikationsstellung, technischen Durchfiihrung und Befundung auch
Kenntnisse der Sicherheitsvorkehrungen, um die Strahlenbelastung fiir den Patienten und das
medizinische Personal zu minimieren. Die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz muss
gem. 8§48 der Strahlenschutzverordnung mindestens alle fiunf Jahre oder nach

landerspezifischen Richtlinien aktualisiert werden([8].

Ausbildung und Kompetenzen von Assistenz- und weiterem Gesundheitsfachpersonal:

Fir die unmittelbare Assistenz der Untersuchung ist eine medizinisch oder pflegerisch
ausgebildete und qualifizierte Person erforderlich. Diese soll iber spezifische Kenntnisse und
Erfahrung in der pneumologischen Endoskopie verfiigen. Bei komplexen Untersuchungen ist
gegebenenfalls eine Person in Springer-Funktion erforderlich, um die kontinuierliche Assistenz
des diagnostischen Eingriffes zu gewahrleisten.
Das Gesundheitsfachpersonal soll folgende Grund-Qualifikation nachweisen kénnen:

e medizinische Ausbildung (Medizinische Fachangestellter (MFA),

Operationstechnischer Assistent (OTA) mit spezifischen Kenntnissen und
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Zusatzlich

Erfahrungen in der Bronchoskopie, Pflegefachperson mit oder ohne
Fachweiterbildung (Endoskopie, Intensivpflege und Anéasthesie [35])

fir die Aufbereitung eine Ausbildung entsprechend der KRINKO-BfArM-
Empfehlung [6],

fir Deutschland Kenntnisse im Strahlenschutz (Erwerb von Kenntnissen im
Strahlenschutz im Sinne des §49 Abs. 2. Satz 1 in Verbindung mit §47 Abs.
3 StrISchV) fur Gesundheits- und Krankenpfleger, OTA und MFA (Anlage 10
,Kurs zum Erwerb der erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz in der
Heilkunde fiir Personen, die ausschlieBlich einfache Rontgeneinrichtungen auf
direkte Anweisung des unmittelbar anwesenden Arztes bedienen”) sowie eine
Aktualisierung der Kenntnisse alle 5 Jahre gem. §48 der

Strahlenschutzverordnung [8].

zu diesen Grundqualifikationen kann in Abhangigkeit l|anderspezifischer

gesetzlicher Richtlinien eine Zusatzqualifikation in Form der Fachweiterbildung fiir Endoskopie

erworben werden [1, 35].

Gesundheits- und Krankenpfleger: Fachweiterbildung Endoskopie (Kurs liber 2
Jahre) [36] oder Fachweiterbildung Intensivpflege und Anasthesie

MFA, OTA: aktuell kann nur die ,Qualifikation flir gastroenterologische
Endoskopie” erworben werden [35]. Im  Fortbildungscurriculum
»Pneumologie” ist die Bronchoskopie nicht bericksichtigt, deshalb kann an

dieser Stelle keine Empfehlung ausgesprochen werden.

2.2.3 Personal bei Bronchoskopien mit Sedierung

Empfehlung: Wird die diagnostische Untersuchung in Sedierung durchgefiihrt, soll das Team

um eine entsprechend geschulte, erfahrene und qualifizierte Person erweitert werden, die

fiir die Sedierung zustdndig ist.

Kompetenz Arzt:

Der untersuchende Arzt tragt die Verantwortung fiir die Bronchoskopie und die Sedierung.
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Nach medikamentéser Einleitung der Sedierung durch den Arzt, kann er die Fortfihrung
derselben an eine entsprechend geschulte, erfahrene und qualifizierte Person delegieren
(siehe unten Kompetenz Gesundheitsfachpersonal). Bei Patienten mit erhéhtem
patientenbezogenen Risiko (siehe Kapitel 2.3.1) sollte ein zweiter Arzt die Sedierung und
Uberwachung des Patienten (ibernehmen. Dieser Arzt soll Erfahrungen in der
Atemwegssicherung (z.B. endotracheale Intubation oder Larynxmaskenplatzierung),
manuellen Beatmung und kardiopulmonalen Reanimation haben, die er z.B. im Rahmen einer
6-monatigen intensivmedizinischen Ausbildung erworben haben kann. Darliber hinaus sind
spezielle Kenntnisse in Pharmakologie (Dosierung, Wirkdauer, Substanzinteraktion) und im
Umgang mit sedierenden Substanzen und deren potenziell zu erwartenden Nebenwirkungen
(unter anderem Hypotension, Herzrhythmusstorungen, Sauerstoffsattigungsabfalle,

Allergien) erforderlich.

Kompetenz Gesundheitsfachpersonal:

Wird die Sedierung durch nicht-arztliches Gesundheitsfachpersonal fortgefiihrt oder
Uberwacht, soll dieses speziell geschult und erfahren sein. Voraussetzung ist eine medizinische
Ausbildung (Pflegefachperson, MFA, OTA). Dariiber hinaus ist eine Zusatzqualifikation zur
Sedierung und zum Notfallmanagement erforderlich. Diese Zusatzqualifikation sollte
basierend auf dem strukturierten Curriculum der Deutschen Gesellschaft fur
Endoskopiefachberufe e.V. (DEGEA) oder im Rahmen einer
anasthesiologisch/intensivmedizinischen/intensivpflegerischen Ausbildung erworben
werden. Das Curriculum der DEGEA umfasst einen 3-Tage Basiskurs [37]. Die Kenntnisse sollen

regelmafig und nachweislich z.B. in einem 1-Tages-Auffrischungskurs erneuert werden [38].

2.2.4 Bronchoskopien mit Aligemeinandsthesie

Empfehlung: Fiir diagnostische Eingriffe, die eine Allgemeinandisthesie erfordern, soll ein

erfahrenes und qualifiziertes andisthesiologisches Team zur Verfiigung stehen.

Die Allgemeinandsthesie wahrend einer elektiven diagnostischen Bronchoskopie soll durch

einen in der Andsthesie ausgebildeten und in der Durchfiihrung von Anasthesien erfahrenen
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Arzt durchgefiihrt werden. Hierbei ist der facharztliche Standard einzuhalten. Der Arzt soll
durch eine in der Anasthesie und/oder Intensivmedizin ausgebildete Assistenzperson

unterstiitzt werden.

2.2.5 Weiterbildung des Bronchoskopie-Personals

Empfehlung: Das Endoskopieteam soll sich regelmdifiig fortbilden, um eine evidenzbasierte

und sichere Patientenversorgung zu gewdhrleisten.

Arzt und Assistenzpersonal sollten regelmaRig an fachspezifischen Fortbildungen teilnehmen.
Durch kontinuierliche Weiterbildung bleibt das Team auf dem neuesten Stand der Forschung
und Technik. Es sollen vor der Anwendung von Medizinprodukten samtliche erforderlichen
Ein- und Unterweisungen durchgefiihrt worden sein. Zur Uberpriifung sollte jede
Bronchoskopieeinheit nach ldanderspezifischen Richtlinien einen Medizinprodukte-
Beauftragten haben. Zur Sicherstellung der Patientensicherheit sollten regelmalig

Reanimationskurse absolviert werden (siehe Kapitel 2.3.1).

2.2.6 Postinterventionelle Uberwachungsphase

Empfehlung: Die Uberwachung der Patienten wéhrend der Aufwachwachphase soll durch
geschultes und qualifiziertes Personal erfolgen. Hierbei sollte sichergestellt werden, dass die
entsprechende Person stéindig im Aufwachbereich préisent ist und die Patienten persénlich

iiberwacht (keine Telemetrie).

Nach einer Bronchoskopie ist die Uberwachung der Patienten in der Aufwachphase essentiell,
um mogliche Komplikationen frihzeitig zu erkennen und adaquat zu behandeln. In dieser
Phase kénnen durch die Sedierung und den Eingriff respiratorische oder kardiovaskulare
Komplikationen oder Blutungen auftreten. Qualifiziertes Personal sollte in der Lage sein,
klinische Veranderungen rasch zu erkennen und MafRnahmen einzuleiten, um den Patienten
zu helfen. Eine reine Uberwachung mittels Telemetrie ist unzureichend, da mit dieser Art der

Uberwachung subtile klinische Zeichen einer Verschlechterung iibersehen werden kénnten.
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Die unmittelbare Ndhe des Personals ermoglicht zudem eine unverzigliche Reaktion in

Notfallsituationen und tragt so zur Sicherheit bei (siehe Kapitel 2.6).
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33 Besondere strukturelle und personelle Voraussetzung fiir
Risikoeingriffe

2.3.1 Patienten-assoziierte Risiken

Empfehlung: Es soll vor jeder Bronchoskopie eine Risikostratifizierung erfolgen, die

Patienten- und Prozedur-assoziierte Risiken beriicksichtigt.

Risikoeingriffe sind durch die Art und das Ausmal} der Prozedur zu definieren, wobei das
Gesamtrisiko der Bronchoskopie durch Patienten-assoziierte Faktoren mitbestimmt wird. Als
mogliche Komplikationen sind insbesondere Blutung und Pneumothorax zu nennen, aber
auch hypoxamisches und hyperkapnisches Atemversagen, hypertensive Entgleisung,
hamodynamische Instabilitdt, myokardiale Ischamie, Herzrhythmusstérungen und Tod [26,
39-41]. Das Patienten-assoziierte Risiko ist abhangig vom Alter und relevanten
Komorbiditaten, in Bezug auf Komplikationen durch die diagnostische Bronchoskopie
aufgrund komplexer Interaktionen und schwieriger Definitionen unzureichend untersucht und
in der Pradiktion unprazise. Zu den relevanten Komorbiditiaten gehtéren Schweregrad und
Instabilitdt einer manifesten pulmonalen und kardiovaskuldren Erkrankung, auBerdem
weitere Faktoren wie reduzierte organische Funktionalitdt oder Altersgebrechlichkeit
(,Frailty”). Das Alter eines Patienten allein spielt wahrscheinlich eine untergeordnete Rolle
[29].

In diesem Zusammenhang kann das von der American Society of Anaesthesiologists (ASA)
entwickelte ASA Physical Status Classification System (ASA-Klassifikation) einen Beitrag zur
prdinterventionellen Risikoabschatzung leisten. Es bestehen Hinweise, dass bei einem ASA-
Grad IV von einem erhohten Risiko bei einer Bronchoskopie auszugehen ist [29, 39].
Einschrankend muss festgestellt werden, dass die ASA-Klassifikation z.B. bei pneumologisch
relevanten Erkrankungen nicht klar  spezifiziert, welche respiratorischen
Funktionseinschrankungen per se zur Feststellung eines relevant erhdhten
patientenbezogenen Risikos filihren. Die Leitliniengruppe legt daher im Folgenden
standardisierte und praktikable Entscheidungswege vor, die sich an der Evidenz der
einschlagigen Leitlinienempfehlungen zur respiratorischen Insuffizienz orientieren.

Bislang existiert keine belastbare Evidenz zur Bedeutung von respiratorischen

Funktionsstorungen fiir die Bronchoskopie unter Sedierungsbedingungen. Insbesondere sind
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bislang keine Grenzwerte zur Risikostratifikation etabliert. Die ,,S3-Leitlinie - Sauerstoff in der
Akuttherapie beim Erwachsenen” behandelt unter anderem die Rolle einer Sauerstoffgabe
bei endoskopischen Untersuchungen [42]. In den analysierten Studien, welche die Rolle einer
periinterventionellen Sauerstoffgabe untersuchten, wurde haufig Sauerstoff mit 2 I/min Gber
eine Nasensonde appliziert. Die Leitlinie empfiehlt fur die Sauerstofftherapie bei Verfahren
mit Sedierung die Zielbereiche Sp0; 92 % — 96 % beziehungsweise 88 % —92 % bei Patienten
mit Hyperkapnierisiko.

Im Folgenden wird fiir Patienten mit relevantem Risiko fir respiratorische Komplikationen
(hypoxamisches und/oder hyperkapnisches Atemversagen) bei einer Bronchoskopie mit
Sedierung der Begriff ,mit erhohtem Patienten-bezogenen Risiko“ verwendet. Die
Leitliniengruppe empfiehlt folgende Richtparameter, um Patienten mit erhohtem Patienten-

bezogenen Risiko zu identifizieren:

- Sp03 <92 % unter nasalem Sauerstofffluss von > 2 |/min,

- bereits etablierte nichtinvasive Beatmung,

- (V.a.) neuromuskulare oder thorakorestriktive Erkrankung und blutgasanalytisch pCO,
> 45 mmHg,

- andere ventilatorische Insuffizienz und blutgasanalytisch pCO; > 55 mmHg.

Bei diesen Patienten mit erhdhtem Patienten-bezogenen Risikoprofil sollte wahrend einer
Bronchoskopie unter Sedierung ein zweiter Arzt mit mindestens sechs Monaten
intensivmedizinischer Erfahrung oder ein Andsthesist anwesend sein, um die Sedierung
vorzunehmen, die Vitalfunktionen klinisch zu Giberwachen und im Bedarfsfall therapeutisch
unmittelbar intervenieren zu kénnen.

Tabelle 1 fiihrt exemplarisch verschiedene Krankheitsbilder auf, bei denen in besonderem

Male auf das Auftreten von oben genannten Funktionsstorungen geachtet werden sollte.
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Tabelle 1: Beispiele verschiedener Krankheitsbilder mit dem Risiko einer relevanten

respiratorischen Insuffizienz wahrend der Bronchoskopie

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Lungenemphysem (COPD)

Interstitielle Lungenerkrankung, diffuse Lungenparenchymerkrankung

Pulmonale Hypertonie

Zustand nach anatomischer Lungenteilresektion

Zustand nach Lungentransplantation

Atelektase der Lunge (Obstruktion, Pleuraerguss, Pneumothorax)

Trachealstenose

Herzinsuffizienz, kardiovaskulare Erkrankung, Klappenvitium

Hepatopulmonales Syndrom (Shunts)

Neuromuskuldre Erkrankung, Zwerchfellparese

Kyphoskoliose

Adipositas per magna

Besonderheit der oberen Atemwege mit potenzieller Behinderung der Atmung
periinterventionell (z.B. kraniofaziale Malformationen oder Kieferfehlbildungen, Tumoren

im laryngopharyngealen Bereich, Mobilitdtseinschrankung der Halswirbelsdule)

Alkohol-, Drogen- oder MedikamentenmiBbrauch

Unabhangig von der personellen Besetzung konnen im Einzelfall ein erweitertes Monitoring,
z.B. transkutane Kapnometrie, Kapnographie, Blutgasanalyse oder respirations-
unterstitzende  Malnahmen,  z.B. Highflow-Nasalkaniilen-Oxygenierung  (HFNC-
Oxygenierung), Positivdrucktherapie (z.B. CPAP- oder APAP-Therapie) oder eine nichtinvasive
Beatmung eingesetzt werden. Zusatzlich zu den Funktionskriterien sollte vor jeder
Bronchoskopie eine Berlicksichtigung der Komorbiditdten zur Risikoabschatzung der
Patienten erfolgen. Die Leitliniengruppe sieht einen dringlichen Bedarf an wissenschaftlichen
Studien, die die Auswirkung von respiratorischen Funktionsstérungen auf die Sicherheit der
Bronchoskopie untersuchen.

Ein prainterventionelles Team-Time-Out beziehungsweise Checklisten — auch im Hinblick auf
das Management des schwierigen Atemwegs — konnen helfen, die Sicherheit zu erhéhen [1,

26, 43] (siehe Kapitel 2.4.11).
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Das Ausmal’ prozedurbezogener Risiken wird im Wesentlichen durch das Blutungs- und das

Pneumothoraxrisiko bestimmt (siehe Tabelle 2 und Kapitel 2.3.3).

Empfehlung: Ein Reanimationsteam soll verfiigbhar sein. Die Méglichkeit zur Verbringung des
Patienten auf eine Intensivstation soll am Standort gegeben sein. Eine Madglichkeit zur
Bestimmung des Kohlendioxidpartialdruckwertes soll vor, wdhrend und nach der

Untersuchung gegeben sein.

Eine transbronchiale Zangenbiopsie bei interstitieller Lungenerkrankung, chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) oder pulmonaler Hypertonie ist mit einem erhohten
Risiko einer Hypoxamie und eventuell einer zusatzlichen Beatmung assoziiert [26, 44, 45]. Eine
relevante Hyperkapnie wurde bei COPD-Patienten gemessen [17].

Zu strukturellen Notwendigkeiten bei diagnostischen Risikoeingriffen besteht keine Evidenz,
die Notwendigkeit einer postinterventionellen Uberwachung auf einer Intensivstation ergibt
sich aus der moglichen Schwere der prozedur- und patienten-assoziierten Risiken. Die Evidenz
zur Durchfihrung einer Kapnometrie im Rahmen von Risikoeingriffen, um frihzeitig eine
Apnoe oder ein hyperkapnisches Atemversagen zu detektieren, muss ebenfalls als sehr niedrig
eingestuft werden, weshalb in bisherigen Leitlinien der diesbezlgliche Empfehlungsgrad

niedrigist [13, 26, 46].

2.3.2 Personal bei einer Risikobronchoskopie

Empfehlung: Risikoeingriffe sollen durch einen qualifizierten und diesbeziiglich erfahrenen
Arzt erfolgen. Zusiitzlich zu einer qualifizierten und diesbeziiglich erfahrenen Assistenz sollte
in Abhdngigkeit von der Prozedur und unabhdngig von der Sedierung eine zweite Assistenz

eingesetzt werden.

Zu personellen Notwendigkeiten bei diagnostischen Risikoeingriffen besteht wenig Evidenz.
Es liegen keine vergleichenden Studien mit entsprechenden Endpunkten vor. Insbesondere
auch zur Lernkurve und Mindestanzahl durchgefihrter Untersuchungen liegt keine

verlassliche Evidenz vor. Es ist davon auszugehen, dass das Risiko der Prozedur von der Dauer
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des Eingriffs sowie der Kompetenz des Untersuchers und des Teams beeinflusst wird [40, 41,
47]. Bei technisch aufwendigen Verfahren kann eine zusatzliche Assistenz den
Untersuchungsablauf erleichtern und beschleunigen. In diesen Fallen ist es sinnvoll, bereits
im Zuge der Untersuchungsplanung eine zusatzliche Assistenzkraft einzuplanen und bei der

Untersuchung hinzuzuziehen.

2.3.3 Prozedur-assoziierte Risiken

Empfehlung: Das Management fiir die prozedurbezogenen Komplikationen Blutung und
Pneumothorax soll etabliert sein. Ein entsprechendes Equipment soll unmittelbar verfiigbar
sein. Mindestens ein Arzt, der das Komplikationsmanagement beherrscht, soll am Patienten
verfiigbar sein. Die Mdglichkeiten zur Allgemeinandisthesie sowie einer thoraxchirurgischen

Versorgung sollten in Abhédingigkeit vom Risiko der Prozedur gegeben sein.

Als diagnostische Risikoeingriffe sind im Einzelnen endobronchiale Biopsien mit hohem
Blutungsrisiko sowie transbronchiale Zangen- und Kryobiopsien mit intermedidrem oder
hohem Risiko fir Blutung oder Pneumothorax zu werten (siehe Kapitel 2.9.1 und 2.9.2).
Bronchoskopische Madoglichkeiten zur Atemwegs- und Blutungskontrolle sind die starre
Intubation, die Verwendung spezieller Endotrachealtuben mit oder ohne Bronchusblockade,
andere blockierende Devices (z.B. Spigots), Tamponaden, die Kryoextraktion von Blutkoageln,
die Anwendung von Argon-Plasma-Koagulation oder monopolarem Elektrokauter sowie die
Instillation von Eiswasser oder anderer vasoaktiver Substanzen (siehe Kapitel 2.7, 2.8.4,2.9.4).
Patientenseitige Risiken fiir eine schwere Blutung sind eine Koagulopathie und
moglicherweise eine schwere pulmonale Hypertonie, wobei fiir letztere als Risikofaktor keine
guten Evidenz-basierten Daten existieren, die bei Patienten mit pulmonaler Hypertonie kein
erhohtes Blutungsrisiko fanden [48]

Die Prozedur-assoziierten Risiken dieser Eingriffe werden im Folgenden in Bezug zu Patienten-

assoziiert bestehenden Erkrankungen diskutiert.

1. Endobronchiale Biopsien mit hohem Blutungsrisiko

Eine lebensbedrohliche Blutung kann nach endobronchialer Biopsie stark
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vaskularisierter tumordser und inflammatorischer Prozesse, bei Beteiligung der
Pulmonalarterienwand oder bei vaskuldaren Abnormitaten auftreten [49-51]. Beispiele
potentiell stark blutender Tumore sind Karzinoide, Metastasen eines
Nierenzellkarzinoms oder auch zentrale Lungenkarzinome [49, 52]. Zu Haufigkeit und

Hohe des Risikos schwerer endobronchialer Blutungen liegen keine Daten vor.

Transbronchiale Zangenbiopsie

a) Gegeniber der endobronchialen Biopsie findet sich bei transbronchialer Biopsie
eine dreifach erhohte Wahrscheinlichkeit einer schweren Blutung [26]. Die
Inzidenz klinisch relevanter, d. h. moderater bis schwerer Blutungen wird fir die
transbronchiale Zangenbiopsie mit einer Spanne von 1,2 % bis 4,2 % angegeben
[53-56]. Fir Patienten nach Lungentransplantation und fir Patienten mit einer
pulmonalen Hypertonie mag das Risiko hoher liegen, eindeutige Daten liegen hier
aber nicht vor [57, 58]. Die Haufigkeit einer relevanten Blutung durch eine
transbronchiale Biopsie bei Patienten mit einem chronischen Nierenversagen wird
mit 4% angegeben [26, 53, 59]. Unter medikamentdser Antikoagulation, bei
bestehender Koagulopathie oder Thrombozytopenie ist das Blutungsrisiko erhoht
[27, 59, 60] (siehe Kapitel 2.4.3). Wahrend eine Therapie mit Acetylsalicylsdure das
Blutungsrisiko nicht andert, ist dieses unter Clopidogrel relevant erhoht [54, 61]
(siehe Kapitel 2.4.4). Eine lebensbedrohliche Blutung kann unabhdngig von
Patienten-assoziierten Risiken primar durch die Verletzung einer Pulmonal- oder
Bronchialarterie entsprechender GroBe durch die transbronchiale Biopsie
verursacht werden.

b) Das Risiko eines Pneumothorax liegt unabhdngig von der Indikation zur
transbronchialen Zangenbiopsie (diffuse Lungenparenchymerkrankung, periphere
pulmonale Lasion) oder eingesetzten Techniken (endobronchialer Ultraschall,
Navigation) in der Regel zwischen 3 % und 4 % und wird in ca. der Halfte der Falle
mit einer Pleuradrainage versorgt [26, 59, 62-69]. Fast alle Pneumothoraces treten
in einem Zeitfenster von zwei Stunden post interventionem auf [26, 68]. Das Risiko
erhoht sich bei einem Lungenemphysem und mit der Anzahl der Biopsien [26, 59,

67].
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3. Transbronchiale Kryobiopsie

a)

b)

Die Wahrscheinlichkeit einer klinisch relevanten Blutung ist nach transbronchialer
Kryobiopsie im Vergleich zur transbronchialen Zangenbiopsie signifikant erhéht,
der Unterschied betrug in einer randomisiert kontrollierten Studie zur
histologischen Diagnose einer interstitiellen Lungenerkrankung 16,2 % versus
4,2% [55]. In dieser Arbeit erfolgte keine prophylaktische Anlage eines
Ballonkatheters zur Bronchusblockade direkt nach transbronchialer Kryobiopsie.
Andere Arbeiten bestdtigen eine hohere Rate relevanter Blutungen im Vergleich
transbronchialer Kryobiopsie versus transbronchialer Zangenbiopsie [63, 70]. In
einer groflen Kohorte von Patienten mit interstitieller Lungenerkrankung und
diffuser Lungenparenchymerkrankung, bei denen eine transbronchiale
Kryobiopsie unter prophylaktischer Anlage eines Ballonkatheters erfolgte, betrug
die Rate moderater Blutungen 7,6 % (schwer: 0,7 %) [71]; in einer Metaanalyse 9,1
% (schwer: 1,6 %) [72]; in der Diagnostik von peripheren pulmonalen Lasionen 3,5%
(schwer: 0%) [73]. Nach Lungentransplantation wird eine vergleichbare Haufigkeit
moderater Blutungen von 7,2 % (schwer: 0,3 %) berichtet [74]. Eine andere Studie
berichtet nach Lungentransplantation im Vergleich zur transbronchialen
Zangenbiopsie Uber eine Haufigkeit moderater und schwerer Blutungen von 36,5
% versus 1,6 %, wobei insgesamt in nur einem Fall eine schwere Blutung auftrat
[75]. Gemall Expertenvorschlag wird eine hamorrhagische Diathese oder
antikoagulatorische Therapie als Kontraindikation angesehen, aufgrund eines
moglicherweise erhdhten Blutungsrisikos eine pulmonale Hypertonie als relative
Kontraindikation [76]. Die Einnahme von ASS erhdht das Blutungsrisiko nicht sicher
[55].

Das Risiko eines Pneumothorax kann fir die Indikation einer diffusen
Lungenparenchymerkrankung mit ca. 10 % beziffert werden, mit einer allerdings
hohen Spannweite [76-78]. Das Risiko steigt bei fibrosierenden
Lungenparenchymerkrankungen und pleuranahen Biopsien [63, 71, 78-80]. Die
Haufigkeit, mit der nach transbronchialen Kryobiopsien bei einer interstitiellen
Lungenerkrankung eine Thoraxdrainage angelegt werden musste, liegt einer
Metaanalyse zufolge bei 5,6 % [72]. Gerade in dieser Indikation stellt ein

Pneumothorax eine potentiell lebensbedrohliche Komplikation dar [78]. Eine 2022
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publizierte Metaanalyse, die auch die Indikation periphere Rundherddiagnostik
einschloss, zeigte im Vergleich zur transbronchialen Zangenbiopsie kein erhdhtes
Pneumothoraxrisiko [63]. Auch bei Patienten nach Lungentransplantation liegt

wahrscheinlich eine vergleichbare Pneumothoraxrate vor [74, 75].

Lebensbedrohliche Komplikationen konnen auftreten. Die Evidenz zur prophylaktischen
Bronchusblockade bei Durchflihrung einer transbronchialen Kryobiopsie ist niedrig. Durch die
MalBnahme kann aber eine lebensbedrohliche Blutung kontrolliert oder die Zahl relevanter
Blutungen reduziert werden, so dass sie von vielen Autoren empfohlen wird [70, 71, 78, 81-
83]. Gemall Expertenvorschlag wird flr die transbronchiale Kryobiopsie bei diffuser
Lungenparenchymerkrankung eine flexible Intubation in tiefer Sedierung oder
Allgemeinandasthesie oder eine starre Intubation in Allgemeinanasthesie vorgeschlagen [76].
In seltenen Fallen kann eine schwere Blutung einen thoraxchirurgischen Eingriff notwendig
machen; eine Evidenz liegt hierzu nicht vor.

Nach einer transbronchialen Kryobiopsie kann es zu lebensbedrohlichen Exazerbationen der
interstitiellen Lungenerkrankung kommen, wobei diese bei der transbronchialen Kryobiopsie
seltener als bei der chirurgischen Lungenbiopsie auftreten [72, 82, 84, 85]. Systematische

Untersuchungen zur 30- und 90- Tagesmorbiditat und -mortalitat liegen derzeit nicht vor.

Empfehlung: Indikationsbezogen soll die Méglichkeit einer Rontgendurchleuchtung zur
periinterventionellen Risikominimierung und zur Diagnose eines Pneumothorax im

Untersuchungsraum verfiigbar sein.

Fir die transbronchiale Zangenbiopsie wird, um das Pneumothorax-Risiko zu senken, ein
moglicher Nutzen der Durchleuchtung bei fokalen Lasionen gesehen [26]. Die transbronchiale
Kryobiopsie bei der Diagnostik einer ILD wird, um das Risiko eines Pneumothorax zu senken,
unter Rontgendurchleuchtung mit einem Abstand von der viszeralen Pleura von ca. 1 cm
durchgefiihrt. Das Risiko eines Pneumothorax muss bei pleuraler Biopsie als hoch eingestuft
werden [63, 70, 71, 75, 76, 78]. Daneben wird die Rontgendurchleuchtung genutzt, um eine
schwere Blutung durch eine zu zentral erfolgte Biopsie zu verhindern [55, 86]. Die Evidenz zur
Risikosenkung ist sehr niedrig. Vergleichende Studien zur Senkung von Pneumothorax- oder

Blutungsraten durch Anwendung der Rontgendurchleuchtung fehlen.
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Empfehlung: Zur Detektion eines Pneumothorax soll eine Méglichkeit zur Ultraschall- und

Réntgenuntersuchung verfiigbar sein.

In prospektiven Studien wurde die Praktikabilitdt der sonografischen Detektion eines
Pneumothorax nachgewiesen, wodurch die Anzahl der ansonsten notwendigen
Rontgenuntersuchungen reduziert werden kann [87-90]. Zum Ausschluss eines
postinterventionellen Pneumothorax sollte die transthorakale Sonographie in Riickenlage
parasternal zwischen der 2-4. Rippe in der Medioklavikularlinie durchgefiihrt werden. Ein
Pneumothorax kann ausgeschlossen werden, wenn ein Pleuragleiten oder ein Lungenpuls
eindeutig nachgewiesen wird. Ein Pneumothorax wird angenommen, wenn die noch an der
Thoraxwand anliegende Lunge direkt lateral des Pneumothorax-Bereichs dargestellt werden
kann (sog. Lungenpunkt). Bei unklaren Befunden sollte der Verlauf engmaschig beobachtet

und gegenenfalls eine ergdanzende Bildgebung durchgefihrt werden.
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3.4 Wie erfolgt die Patientenvorbereitung fiir die Bronchoskopie?

2.4.1 Aufklarung des Patienten liber einen endoskopischen Eingriff

Empfehlung: Die Aufkldrung des Patienten fiir einen bronchoskopischen Eingriff soll
rechtzeitig mit ausreichend Bedenkzeit durch einen Arzt erfolgen. Das
Aufkldrungsdokument soll sowohl von dem Arzt als auch dem Patienten und/oder dessen

gesetzlichem Vertreter unterzeichnet werden.

Die Empfehlungen zur Aufklarung fiir eine Bronchoskopie wurden basierend auf den
Empfehlungen der S2K-Leitlinie fir Qualitdtsanforderungen in der gastrointestinalen
Endoskopie als Zusammenfassung erstellt [1]. Fur detaillierte Beschreibungen zum
Aufklarungsprozess sei an dieser Stelle auf die genannte Leitlinie verwiesen.

Vor der Durchfiihrung einer Bronchoskopie ist es notwendig, dass ein Patient Gber die Art des
bronchoskopischen Verfahrens, die Notwendigkeit, den Ablauf und die Risiken der geplanten
Bronchoskopie sowie der Sedierung ausfuhrlich und umfassend aufgeklart wird. Hierbei gilt
es, die Entscheidungsfreiheit des Patienten als auch die Grundsatze der Aufklarung in der
Rechtsprechung zu bericksichtigen [1].

Das Aufklarungsdokument soll sowohl von dem aufklarenden Arzt als auch dem Patienten
und/oder seinem gesetzlichen Vertreter unterzeichnet werden. Zudem sollte dem Patienten
eine Kopie des Aufklarungsdokumentes angeboten werden und dieser Vorgang, auch im Falle
einer Ablehnung durch den Patienten, dokumentiert werden.

Bei der Behandlungsaufkldrung sollte Giber die geplante Bronchoskopie, gegebenenfalls
notwendige Erweiterungen der Untersuchungen, Folgeeingriffe und auch alternative
Verfahren zu Diagnostik und Therapie sowie lber die Konsequenzen der Ablehnung der
Untersuchung aufgeklart werden. Das Aufklarungsgesprach sollte eine Risikoaufklarung
beinhalten, die alle typischen Risiken unabhdngig von deren Haufigkeit umfasst [1], welche
einen erheblichen Einfluss auf die Gesundheit und das Leben des betroffenen Patienten
haben, sofern die Risiken eintrafen. Zudem soll bei ambulanten Eingriffen mit Sedierung eine
mundliche Sicherheitsaufklarung zum Verhalten nach Sedierung und Entlassung erfolgen,
diese MalRgaben sollten ebenso schriftlich festgehalten werden (siehe Kapitel 2.6.1).
Hinsichtlich des Zeitpunkts der Aufklarung kann keine allgemeingiiltige Empfehlung

abgegeben werden. Analog den Empfehlungen der gastrointestinalen Endoskopie sollte bei
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komplexeren bronchoskopischen und elektiven Eingriffen eine 24-stiindige Bedenkzeit
eingeraumt werden. Grundsatzlich sollte dem Patienten ausreichend Zeit zur Verfliigung
stehen, selbstbestimmt zu entscheiden, ob er den Eingriff durchfiihren lassen mochte [1].
Mochte der Patient ausdriicklich auf die Bedenkzeit verzichten, sollte dies schriftlich

festgehalten werden.

2.4.2 Bildgebende Untersuchungen vor einer geplanten Bronchoskopie

Empfehlung: Vor der Durchfiihrung einer Bronchoskopie mit geplanter Biopsieentnahme soll

eine bildgebende Diagnostik des Thorax erfolgen.

Die Notwendigkeit einer bildgebenden Untersuchung vor der Durchfiihrung einer
Bronchoskopie richtet sich nach der Indikation des Eingriffes. In Notfdllen kann eine
Bronchoskopie auch ohne vorherige Bildgebung erfolgen.

Bei Patienten mit Verdacht auf ein Lungenkarzinom sollte vor der Bronchoskopie eine
Computertomographie (CT) des Thorax mit Kontrastmittel inkl. der Erfassung der
Nebennieren erfolgen [91]. Eine randomisiert-kontrollierte Studie konnte aufzeigen, dass eine
CT-Thorax Untersuchung vor der Bronchoskopie bei Verdacht auf ein endobronchiales
Lungenkarzinom die diagnostische Ausbeute signifikant verbesserte [92]. Ein exaktes Staging
bei Verdacht auf ein Lungenkarzinom st obligat fir die weiterfihrenden
Therapieentscheidungen, sodass die Durchfihrung einer CT des Thorax bereits in der
Initialdiagnostik des Lungenkarzinoms empfohlen wird [93]. Vor einer Probengewinnung
mittels Bronchoskopie und/oder endobronchialem Ultraschall aus einer Raumforderung oder
mediastinalen oder hilaren Lymphknoten sollte daher eine CT-Thorax erfolgen [94, 95]. Liegt
eine Positronenemissionstomographie (PET)-CT vor, sollten PET-positive Lymphknoten
unabhdngig von ihrer GréRe pathologisch abgeklart werden [96, 97].

Die High-Resolution Computed Tomography (HRCT) Untersuchung der Lunge ist bereits ein
zentraler Bestandteil bei der Diagnostik interstitieller Lungenerkrankungen und der Rontgen-
Thorax-Untersuchung (iberlegen [98]. Die Bronchoskopie zur weiterfiihrenden Abklarung
sollte daher basierend auf den Ergebnissen der CT geplant werden. Sowohl die

bronchoalveoldre Lavage als auch die Materialentnahme sollten aus den bildmorphologisch
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auffalligen Arealen asserviert werden (siehe Kapitel 2.8.2, 2.9.1 und 2.9.2) [26, 99-102].

Zur Abkldrung von Hamoptysen ist eine Angio-CT-Thorax mit Kontrastmittel vor einer
Bronchoskopie indiziert, sofern es die klinische Situation zuldsst, da hierdurch eine
umfassende Beurteilung des Lungenparenchyms, der Atemwege und der thorakalen Gefille
ermoglicht wird [103]. Mittels dieser kann bei 63% bis 100% der Patienten mit Himoptysen,
der Ort der Blutung lokalisiert werden [104-106] und es ergeben sich gleichzeitig haufig

Hinweise auf die Blutungsursache [107].

2.4.3 Labordiagnostik vor einer Bronchoskopie

Empfehlung: Vor der Durchfiihrung einer Bronchoskopie sollte der Gerinnungsstatus des
Patienten in Abhdngigkeit vom Patienten- und Prozedur-assozierten Risiko mittels der

Bestimmung der Thrombozytenzahl, INR und pTT erhoben werden.

Vor der Durchfiihrung einer Bronchoskopie sollte eine Labordiagnostik mit Bestimmung des
Blutbildes (Thrombozytenzahl), International Normalized Ratio (INR) und partielle
Thromboplastinzeit (pTT) erfolgen [26]. Bei bekannten oder vermuteten relevanten
Erkrankungen (z.B. hepatische, renale oder kardiale Komorbiditdten) sollte das
Laborspektrum entsprechend erweitert werden.

Das Blutungsrisiko einer Bronchoskopie ist abhdngig von der Art des geplanten Eingriffes
(siehe Tabelle 2), der Erfahrung des Untersuchers [60] sowie zusatzlichen Faktoren wie dem
Vorhandensein einer Koagulopathie, Urdmie, Lebererkrankung, pulmonaler Hypertonie und
einer Thombozytenaggregationsstérung oder Antikoagulation [26, 108, 109].

Auch wenn kontrollierte Studien fehlen, so wird in der gangigen Praxis eine Bronchoskopie
mit Biopsieentnahme bei Thrombozytenzahl von mehr als 50.000/ul, INR-Wert von < 1,5 und
einer pTT von weniger als 50 Sekunden als sicher erachtet [26]. Eine wenig invasive
Bronchoskopie (z.B. Gewinnung einer bronchoalveolaren Lavage (BAL)) kann bereits ab einer
Thrombozytenzahl von mehr als 20.000/ul durchgefiihrt werden [26]. Es gilt jedoch zu
beachten, dass das Risiko der Biopsie oder Probeentnahme stets gegen den moglichen Nutzen

abgewogen werden sollte, zudem soll eine entsprechende Aufklarung des Patienten erfolgen.
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Tabelle 2. Blutungsrisiko endoskopischer Eingriffe modifiziert nach [110]

Art des diagnostischen Eingriffs | Blutungsrisiko Literatur
Transbronchiale Kryobiopsie Hoch [55,111,112]
Endobronchiale Kryobiopsie Intermediar [113]
Transbronchiale Zangenbiopsie | Intermediar [54, 55, 61, 114, 115]
Endobronchiale Zangenbiopsie | Intermediar [113]

EBUS-TBNA Niedrig [116]

Inspektion/BAL Niedrig [56]

Abkirzungen: EBUS-TBNA Endobronchialer Ultraschall mit transbronchialer Nadelbiopsie;

BAL Bronchoalveolare Lavage. Abbildung in Genehmigung vom Verlag.

2.4.4 Einsatz von gerinnungshemmenden Medikamente vor einer geplanten
Bronchoskopie

Empfehlung: Die Einnahme von Acetylsalicylsiure kann bei der Durchfiihrung einer
Bronchoskopie unverdindert fortgefiihrt werden. Fiir elektive Bronchoskopien mit erh6htem
Blutungsrisiko sollte eine Pausierung anderer antithrombozytidrer Therapien, einer
therapeutischen Heparinisierung, direkter oraler Antikoagulanzien (DOAK) oder Vitamin-K

Antagonisten erfolgen.

Thrombozytenaggregationshemmung

Verschiedene Studien untersuchten das bronchoskopische Blutungsrisiko unter fortgefihrter
Einnahme von Acetylsalicylsdure bei der Durchfiihrung von transbronchialen Zangenbiopsien
und EBUS-TBNA, das Blutungsrisiko war stets niedrig (< 1 %) [54, 117, 118]. Somit wird die
Fortfiihrung der alleinigen Einnahme von Acetylsalicylsdure bei Patienten, die sich einem
bronchoskopischen Eingriff unterziehen, allgemein akzeptiert und von der British Thoracic
Society-Guideline und in verschiedenen Handlungsempfehlungen empfohlen [26, 110, 119,
120].

Es existieren Studien, die den Einsatz von anderen Thrombozytenaggregationshemmern, wie
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beispielsweise Clopidogrel, bei diagnostischen Bronchoskopien untersucht haben. Bei
transbronchialen Zangenbiopsien ist das Risiko flir Blutungen bei der regelmaRigen Einnahme
von Clopidogrel deutlich erhéht [61]. Im Gegensatz dazu konnte gezeigt werden, dass die
Einnahme von Clopidogrel bei EBUS-TBNA zwar mit einer hoheren Zahl an
Blutungskomplikationen verglichen mit Acetylsalicylsdure assoziiert war, dennoch war die
absolute Rate an Blutungen niedrig und zudem traten keine schwerwiegenden
Blutungsereignisse auf [117, 121]. Obwohl die Ergebnisse andeuten, dass die Verwendung von
Clopidogrel bei der Durchfiihrung einer EBUS-TBNA das Risiko fiir schwere Blutungen nicht
signifikant erhoht, misste zundchst in groBeren Studien bestdtigt werden, dass dieses
Vorgehen sicher ist. Zudem fehlen Studiendaten (iber den Einsatz von anderen
Thrombozytenaggregationshemmern wie beispielsweise Ticagrelor und Prasugrel [110, 120].
Tabelle 3 fasst die Empfehlungen zum Umgang mit Thrombozytenaggregationshemmern vor
einer Bronchoskopie zusammen [26, 120, 122, 123]. Die Tabelle gibt ebenfalls Empfehlungen
zum Wiederbeginn der Therapie nach komplikationslosem Eingriff. Es gilt zu beachten, dass
bei Hochrisikopatienten, beispielsweise nach kiirzlich stattgehabter koronarer
Stentimplantation, eine Pausierung der Thrombozytenaggregationshemmung nur in
Absprache mit den Kardiologen (falls moglich dem behandelnden Kardiologen) erfolgen sollte
oder gegebenenfalls nach ausfihrlicher Aufklarung des Patienten eine Einzelfallentscheidung
fur die Durchfiihrung einer endoskopischen Mallnahme mit niedrigem Blutungsrisiko ohne
Pausierung der Thrombozytenaggregationshemmung erfolgen kann. Detaillierte
Empfehlungen zum kardiovaskuldaren Management vor nichtkardialen chirurgischen aber
auch endoskopischen Eingriffen wurden sowohl von der européischen als auch der deutschen

Gesellschaft fur Kardiologie veroffentlicht [124, 125].
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Tabelle 3. Empfohlene Pausierung von Thrombozytenaggregationshemmern vor einer

geplanten Bronchoskopie, modifiziert nach [119, 120, 124]

Medikation

Pausierungsintervall vor

geplanter Bronchoskopie

Wiederbeginn nach dem

Eingriff

Acetylsalicylsaure

Keine Pausierung

notwendig
Clopidogrel 5-7 Tage 24-48 Stunden
Prasugrel 7 Tage 24-48 Stunden
Ticlopidine 10-14 Tage 24-48 Stunden
Ticagrelor 3-5Tage 24-48 Stunden

Antikoagulation

Der Bronchoskopiker sollte die Griinde fiir die Verwendung der antikoagulativen Therapie
kennen und abwaégen, bevor diese abgesetzt wird. In einigen Fillen kénnen die Risiken
thromboembolischer Ereignisse das Blutungsrisiko Gberwiegen. Tabelle 4 fasst das Risiko fir
thrombembolische Ereignisse bei Pausierung der Antikoagulation zusammen. Das Vorgehen
zur Pausierung der Antikoagulation ist abhdngig von dem zu erwartenden thrombembolischen
Risiko und der verwendeten Antikoagulation. Kurz zusammengefasst sollte bei der
Verwendung von Vitamin K Antagonisten und niedrigem thrombembolischen Risiko die
Medikation fiir mindestens 5 Tage pausiert werden. Vor Durchfiihrung des Eingriffs sollte eine
INR- Kontrolle erfolgen. Bei der Verwendung von direkten oralen Antikoagulatien (DOAK) ist
das Pausierungsintervall abhdngig von der verwendeten Substanz und der Nierenfunktion.
Derzeit wird ein sog. ,bridging” der Antikoagulation nur bei Hochrisikopatienten empfohlen
[110]. Detaillierte Empfehlungen zu dem exakten Vorgehen zur Pausierung einer
Antikoagulation wurden von der européischen und deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
veroffentlicht [124, 125]. Eine exakte tabellarische Auflistung der Pausierungsintervalle findet
sich in der entsprechenden Publikation des deutschen Kommentars zu dem kardiovaskuldarem
Management vor nichtkardialen chirurgischen Eingriffen unter Abbildung 7 und 8 [125].

Tabelle 5 listet die notwendigen Pausierungsintervalle der Anwendung von Heparinen,
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Fondaparinux oder Agatroban auf.
Tabelle 4. Risikoabschdtzung fiir thrombembolische Ereignisse bei Pausierung der

Antikoagulation modifiziert nach [119, 126]

Indikation fiir | Geringes Mittelgradiges Hohes
Antikoagulation |thrombembolisches [thrombembolisches thrombembolisches
Risiko Risiko Risiko
VTE oder LAE e VTE oder LAE>12 |e VTE oder LAE>3 e VTE oder LAE<3
Monate und keine Monate und < 12 Monate oder
anderen Monate schwere
Risikofaktoren e rezidivierende VTE Thrombophilie
Mechanische ¢ Doppelfligel- e Doppelfligel- e Mechanische
Herzklappe Aortenklappen- Aortenklappen- Mitralklappe
prothese ohne VHF prothese mit e Biologischer
oder andere Risikofaktoren fiir Mitralklappenersatz
Risikofaktoren fiir Schlaganfall mit VHF
Schlaganfall (> 3 e Biologische e Kippscheiben und
Monate nach Herzklappenpro- dltere Herzklappen-
operativer thesen prothesen
Versorgung) e Rekonstruktion einerle Aortenklappe mit
Herzklappe <3 Risikofaktoren fiir
Monate einen Schlaganfall
e Mehrfacher
Klappenersatz
VHF e CHADS; Score 0-2 e CHADS, Score 3-4 e CHADS; Score 5-6
ohne vorheriger e CHADS; Score 0-2
cerebrale Ischamie mit vorheriger
zerebraler Ischamie

Abkirzungen: VTE Vendse Thrombembolie, LAE Lungenarterienembolie, Vorhofflimmern

VHF, CHADS,-Score Risikoanalyse fiir das Auftreten von Schlaganfillen (C Congestive heart
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failure (1 Punkt), H Hypertension (1 Punkt), A Alter > 75 Jahre (1 Punkt), D Diabetes mellitus
(1 Punkt, S Schlaganfall (2 Punkte))

Tabelle 5. Empfohlene Pausierung der Antikoagulation in therapeutischer Dosis vor einer

geplanten Bronchoskopie mit Gewebeentnahme modifiziert nach [119, 120, 127]

Medikation Pausierungsintervall vor | Wiederbeginn nach dem
geplanter Bronchoskopie Eingriff

Unfraktioniertes Heparin# 4-6 h** 12-24 h

Niedermolekulares Heparin |24 h* 24-72 h

Fondaparinux 72 h* 24-72 h

Argatroban 3 h#x* 12-24 h

# vor der Durchfiihrung der Bronchoskopie sollte eine Gerinnungskontrolle erfolgen

* Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollte die Medikation fiir einen langeren Zeitraum vor
der geplanten Bronchoskopie pausiert werden

** Bei subkutaner Applikation sollte ein verlangertes Pausierungsintervall angewendet
werden

*** Bei Patienten mit Leberinsuffizienz sollte die Medikation flir einen langeren Zeitraum vor

der geplanten Bronchoskopie pausiert werden

Patienten mit erworbenen und angeborenen Hamostasestorungen

Vor einer geplanten Bronchoskopie kann bei Patienten mit angeborener oder erworbener
Hamostasestorung erwogen werden, das Management zur Blutungsprophylaxe und Therapie
der Blutung mit dem behandelnden Hamostaseologen vorab zu besprechen. Insbesondere,
wenn der Bronchoskopeur nur begrenzt Erfahrung mit der bestehenden Gerinnungsstérung
hat, sollte Riicksprache mit einem entsprechenden hamostaseologischen Zentrum erfolgen,
um sowohl das Blutungsrisiko abzuschatzen als auch die erforderlichen praventiven

beziehungsweise therapeutischen MaRnahmen individuell festzulegen.
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2.4.5 Abfrage von Allergien und Dauermedikation vor einer Bronchoskopie

Empfehlung: Vor der Durchfiihrung einer Bronchoskopie sollen sowohl die aktuelle

Medikation des Patienten als auch bestehende Allergien erfasst werden.

Vor einer geplanten Bronchoskopie soll die aktuelle Medikation des Patienten inklusive der
bestehenden inhalativen Therapie erfasst werden. Zudem sollen vorhandene Allergien
abgefragt und dokumentiert werden. Insbesondere kann der Patient die
bronchodilatatorische Therapie bei obstruktiven Atemwegserkrankungen praprozedural
fortfiihren. Die Erfassung der Allergien dient der Vermeidung von Komplikationen

insbesondere bei Medikamentenunvertraglichkeiten.

2.4.6 Erfassung von Gasaustauschstorungen oder Ventilationsstorungen vor
einer geplanten Bronchoskopie

Empfehlung: Vor einer geplanten Bronchoskopie sollte eine Objektivierung des
Gasaustausches erfolgen. Bei instabiler pulmonaler Erkrankung oder einer relevanten
Gasaustauschstérung sollte eine weiterfiihrende lungenfunktionelle Abkldrung und/oder

eine Blutgasanalyse erfolgen.

Im Rahmen einer Bronchoskopie kann es zu Sattigungsabfdllen kommen [128, 129]. Zur
Einordnung einer relevanten Gasaustauschstorung vor einer Bronchoskopie gibt es keine
validen, evidenzbasierten Empfehlungen. In Anlehnung an die S3 Leitlinie zur Einleitung einer
Langzeitsauerstofftherapie sollte bei einer Sauerstoffsattigung Sp02 < 92% unter Raumluft
eine arterielle oder kapillare Blutgasanalyse veranlasst werden [130]. Bei Patienten mit
stabiler pulmonaler Vorerkrankung ohne relevante Symptomlast ist keine weitere
Lungenfunktionsprifung notwendig. Bei neu aufgetretenen pulmonalen Symptomen, einer
neuen Hypoxie oder dem Verdacht auf eine Hyperkapnie sollte eine weiterfihrende
Lungenfunktionsdiagnostik ggf. mit Blutgasanalyse erfolgen. Im Fall einer relevanten
Oxygenierungs- oder Ventilationsstorung soll eine genaue Risikoevaluation und

Eingriffsplanung erfolgen (Kap. 2.3.1.).
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2.4.7 Nahrungs- und Fliissigkeitskarenz vor einer Bronchoskopie

Empfehlung: Vor einer geplanten Bronchoskopie in Allgemeinandisthesie sollte eine
Karenzzeit bei fester Nahrung von sechs Stunden und bei klaren Fliissigkeiten von zwei
Stunden eingehalten werden. Bei einer flexiblen Bronchoskopie in Sedierung kann bei
Patienten ohne erhéhtes Risiko fiir eine Aspiration bis vier Stunden vor der Bronchoskopie
feste Nahrung gestattet werden. Klare Fliissigkeiten kénnen diese Patienten bis vor dem

bronchoskopischen Eingriff schluckweise einnehmen.

Zum Thema Nahrungskarenz vor einer Bronchoskopie gibt es keine spezifischen Studien,
sodass hier auf allgemein geltende Empfehlungen zurlickgegriffen wurde [131-134]. Das
Risiko fiir Aspirationen scheint bei Bronchoskopien unter Allgemeinanéasthesie héher zu sein
als unter Sedierung, weil u.a. die meisten Schutzreflexe (z.B. Husten) unter Sedierung noch
erhalten sind. Bei Bronchoskopien in Allgemeinanasthesie wird in mehreren Leitlinien eine
Karenz von mindestens sechs Stunden fiir feste Nahrung und von zwei Stunden fir klare
FlUssigkeiten (u.a. Wasser, Tee, schwarzer Kaffee oder Fruchtsifte ohne Fruchtfleisch)
empfohlen [132-134]. Bei einer flexiblen Bronchoskopie unter Propofolsedierung kann bei
Patienten ohne erhéhtes Aspirationsrisiko eine Karenz von festen Nahrungsbestandteilen von
vier Stunden gestattet werden [131]. Diese Patienten diirfen schluckweise unmittelbar vor
einer Bronchoskopie klare Flissigkeiten einnehmen. Als Risikofaktoren fiir erhohte
Aspirationen gelten eine schwere Grunderkrankung, schwere Adipositas (BMI > 40 kg/m?),
Schwangerschaft, ein schwieriger Atemweg (z.B. Mikrognathie, Makroglossie,
Laryngomalazie), Hyperemesis, Erkrankungen der Speiseréhre und des Magens (z.B.
Gastroparese, Achalasie, Strikturen, tracheooesophageale Fistel) [131]. Bei diesen Patienten
sollte die Karenzzeit fiir feste Nahrung auf mindestens sechs Stunden und fiir Flissigkeiten auf

mindestens zwei Stunden verlangert werden.

2.4.8 Antibiotikaprophylaxe vor einer Bronchoskopie

Empfehlung: Im Falle eines bronchoskopischen Eingriffes mit Schédigung der
respiratorischen mukosalen Barriere kann bei Patienten mit einer kiinstlichen Herzklappe,

nach bereits zuvor abgelaufener Klappenendokarditis oder bei Vorliegen eines nicht
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korrigierten kongenitalen zyanotischen Herzfehlers eine Endokarditisprophylaxe erfolgen.

Das post-bronchoskopische Fieber tritt typischerweise ca. acht Stunden nach einer
Bronchoskopie insbesondere nach durchgefiihrter bronchoalveoldrer Lavage auf und geht in
der Regel mit einer Neutrophilie und einem Anstieg der Akutphase-Proteine einher. Dennoch
ist dieses Fieber typischerweise nicht mit einer Bakteridamie assoziiert [26]. Eine
Antibiotikaprophylaxe verhindert nicht das postbronchoskopische Fieber, eine Pneumonie
oder die inflammatorische Reaktion [26, 135, 136]. Eine klinisch unentdeckte Bakteriamie tritt
in ca. 6,5 % aller Bronchoskopien auf und stellt fir immunsupprimierte Patienten ein Risiko
fir eine Sepsis dar [129]. Bei einer Bronchoskopie mit Inzision oder Biopsie der
respiratorischen Mukosa sollte daher bei Patienten mit einer kiinstlichen Herzklappe, nach
bereits zuvor abgelaufener Klappenendokarditis, bei Vorliegen eines nicht korrigierten
kongenitalen zyanotischen Herzfehlers oder eines kardialen Unterstiitzungssystems eine
systemische Endokarditisprophylaxe erwogen werden[137, 138]. Die Prophylaxe sollte 30 bis
60 Minuten vor dem Eingriff mit 2g Ampicillin i.v. oder bei Penicillinallergie mit 1 g Cefazolin
i.v. oder 1 g Ceftriaxon i.v. durchgefiihrt werden [138]. Fiir eine prozedurbedingte
Antibiotikaprophylaxe ausserhalb dieser Indikationen gibt es keine ausreichende Evidenz und

diese kann daher nicht generell empfohlen werden.

2.4.9 Pramedikation mit Anticholinergika bei einer Bronchoskopie

Empfehlung: Eine Primedikation mit Anticholinergika vor einer geplanten Bronchoskopie

soll nicht erfolgen.

Die Anwendung von Anticholinergika wie beispielsweise Atropin zur Reduktion von Husten
und Sekret sowie zur Pravention von vasovagalen Reaktionen wird nicht mehr empfohlen. Die
Grundlage fur diese Empfehlung basiert auf drei randomisiert-kontrollierten Studien, welche
keinen eindeutigen klinischen Vorteil flr die Patienten zeigen konnten, gleichzeitig war das

Risiko fir kardiovaskuldare Komplikationen erhoht [26, 139-141].
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2.4.10 Lokalandsthetika bei einer Bronchoskopie

Empfehlung: Vor und wdhrend einer Bronchoskopie in Sedierung sollte, falls keine

Kontraindikationen bestehen, eine Lokalandisthesie der Atemwege erfolgen.

Es konnen verschiedene Lokalandsthetika bei der Bronchoskopie angewendet werden, wobei
jedoch die meisten Erfahrungen mit Lidocain bestehen. Lidocain sollte daher bevorzugt zur
Lokalanasthesie in einer moglichst niedrigen Dosis bei einer Bronchoskopie verwendet
werden [142]. Eine Gesamtdosis von 9 mg/kg KG Lidocain sollte aufgrund dosisabhangiger
Nebenwirkungen wie Parasthesien, Krampfanfille und Herzrhythmusstdérungen nicht
Uberschritten werden [143]. Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit fortgeschrittenem Alter,
eingeschrankter Leberfunktion oder Herzinsuffizienz aufgrund der verlangerten Clearance
geboten [143]. Durch die Gabe von einer Lokalanasthesie mittels Lidocain kann die Dosis der
intravendsen Sedierung reduziert werden [144]. Lidocain steht in verschiedenen
Formulierungen (Gel, Losung, Spray) und Dosierungen (1 % bis 10 %) zur Verfligung, jedoch
konnte eine Studie keine relevanten Unterschiede bei der topischen Anwendung von 1 %iger-
versus 2 %iger-Lidocainlosung aufzeigen, sodass zur Reduktion von Nebenwirkungen die
1%ige Losung bevorzugt eingesetzt werden sollte [145, 146]. Die Gabe der Lidocain-L6sung
Uber das Bronchoskop ist der alleinigen Applikation in vernebelter Form oder als Spray
Uberlegen [146, 147]. Die Lidocain-Losung sollte daher Uber den Arbeitskanal des
Bronchoskops auf Kehlkopf, Glottis, Tracheobronchialbaum eingebracht werden. Aktuelle
Daten legen nahe, dass im Falle einer tiefen Sedierung mit Propofol eine flexible
Bronchoskopie ohne Lokalanasthesie des Rachens mit orotrachealer Intubation durchfihrbar
war und nicht mit einem vermehrten post-prozeduralen Husten assoziiert war, sodass
gegebenenfalls bei Kontraindikationen fiir eine Lokalandsthesie eine tiefe Sedierung ohne
Lokalanasthesie gewahlt werden kann [148]. Zur Sondersituation der Lokalanasthesie bei
geplanter mikrobiologischer Diagnostik an asserviertem Sekret aus den zentralen Atemwegen

sei an dieser Stelle auf Kapitel 2.8.1 verwiesen.

2.4.11 Patientensicherheit, Patientenidentifikation und Team-Time-Out vor
der Bronchoskopie
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Empfehlung: Vor der Durchfiihrung einer Bronchoskopie sollte vor dem Eingriff ein ,,Team-

Time-Out“ erfolgen.

Seit 2009 werden Sicherheitschecklisten fiir Endoskopieabteilungen empfohlen, welche in
Anlehnung auf die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfohlenen chirurgischen
Sicherheitschecklisten entwickelt wurden. Die Anwendung der Sicherheitschecklisten kann zu
einer verbesserten Sicherheitskultur und Fehlervermeidung sowie zur hdoheren
Patientensicherheit beitragen [149, 150]. Im Rahmen des Team-Time-Out erfolgt eine
Vorstellung des Untersuchungsteams, die erneute Kontrolle der korrekten
Patientenidentifikation, der Indikation des Eingriffes, der geplanten Untersuchung sowie die
Uberpriifung, ob die personellen und apparativen VorbereitungsmaRBnahmen abgeschlossen
sind, die zur Durchfihrung der Untersuchung und zum Komplikationsmanagement

erforderlich sind.
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2.5 Durch wen erfolgt die Sedierung?

Bei der Sedierung handelt es sich um eine medikamenteninduzierte
Bewusstseinsverminderung, die bis zu einer Allgemeinanasthesie fiihren kann. Wahrend einer
Bronchoskopie kann die Sedierungstiefe variieren. Dies kann auch primar intendiert sein,
wenn zum Beispiel fir unterschiedliche vorgenommene Biopsietechniken unterschiedliche
Sedierungstiefen sinnvoll sind. Damit sind die Bronchoskopie und die Sedierung in hohem
MaRe dynamische Prozesse. Dies macht deutlich, dass eine starre Abgrenzung von
Sedierungsstufen nicht die klinische Realitat widerspiegelt. Diese Leitlinie soll den Fokus auf
einheitlichen SicherheitsmalRnahmen und Standards bei der Sedierung legen, unabhangig von
der jeweiligen Sedierungstiefe. Das primare Ziel ist es, in der praktischen Routine
Missverstandnisse und Fehleinschatzungen zu verhindern. Mit einheitlichen Anforderungen
an Struktur- und Prozessqualitat erhalt das bronchoskopische Team die Mdglichkeit, die
Sedierung individuell an den Patienten und die Anforderungen des Eingriffs anzupassen, was
letztlich sowohl die Sicherheit des Patienten als auch des bronchoskopischen Eingriffs erhoht.
Bei einer Sedierung handelt es sich um eine medikamenteninduzierte Dampfung des zentralen
Nervensystems, bei welcher der Patient mit zunehmender Sedierungstiefe nicht unmittelbar
erweckbar sein kann, aber zielgerichtet auf wiederholte oder schmerzhafte Stimulationen
reagiert. Dies kann mit einer klinisch relevanten Atemdepression einhergehen. Der Patient
bendtigt moglicherweise Unterstltzung bei der Spontanatmung und Aufrechterhaltung eines
offenen Atemwegs und ggf. eine unterstiitzende Beatmung. Unter einer Allgemeinandsthesie
versteht man den Einsatz von Medikamenten (sogenannte Anasthetika), die eine Hypnose und
Analgesie induzieren und verhindern, dass wahrend eines Eingriffs oder einer Operation
Schmerzen empfunden werden. Andsthetika blockieren voriibergehend die sensorischen
Signale von Nerven am Ort des Eingriffs zu den Zentren im Gehirn. Der Atemantrieb ist bei
dem Patienten unterdrickt und in der Regel wird eine kontrollierte Beatmung zur
Sicherstellung der Ventilation und der Oxygenierung notwendig [151]. Bei komplexen
Untersuchungen kann eine Muskelrelaxation in Kombination mit einer Allgemeinanasthesie
eingesetzt werden, z.B. bei Bronchoskopien mit einem starren Tracheo- oder Bronchoskop

oder um willkiirliche Atem- oder Hustenmanover in der Untersuchung zu vermeiden.
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Empfehlung: Allen Patienten soll unter Beriicksichtigung der individuellen Risiken,
Komorbiditiéten und Kontraindikationen eine Sedierung zusdtzlich zur topischen
Lokalandisthesie bei der Durchfiihrung einer flexiblen, diagnostischen Bronchoskopie

angeboten werden.

Bei der Durchfiihrung einer flexiblen, diagnostischen Bronchoskopie mit oder ohne topische
Lokalanasthesie ist eine medikamenteninduzierte, intravendse Sedierung zu empfehlen.
Zahlreiche Studien belegen, dass dadurch die Untersuchungsqualitat sowie die Patienten- und
Untersucherzufriedenheit verbessert werden [25, 26, 152-157]. Das gute Nutzen-Risiko-Profil
befirwortet daher die routinemaRige Anwendung einer Sedierung wahrend einer flexiblen
Bronchoskopie und zeigt keine erhohte Komplikationsrate, sofern die individuellen Risiken,
Komorbiditaten und Kontraindikationen bei der Medikamentenauswahl beriicksichtigt

werden [25, 27, 146, 158-161].

Empfehlung: Die Auswahl der Medikamente fiir die Sedierung soll anhand der
patientenindividuellen Gegebenheiten und der Erfahrung des Arztes mit den Sedativa

erfolgen.

Zahlreiche Kombinationen von Medikamenten zur Sedierung sind untersucht und verglichen
worden. In der Literatur und den Empfehlungen internationaler Fachgesellschaften wird
haufig Propofol empfohlen [25, 162-165]. Die Anwendung von Propofol allein oder in
Kombination mit kurzwirksamen Benzodiazepinen und Opioiden wird dabei als effektiv und
sicher beschrieben [25, 27, 159, 165-174]. Vergleichende Studien untersuchten eine
alternative Sedierung ohne Propofol [167, 173, 175-183]. Randomisiert-kontrollierte Studien
zeigten dabei marginale Unterschiede in der notwendigen Dosis, dem Patientenkomfort
und/oder der Lange der Aufwachphase, aber keine signifikanten Unterschiede in der
Komplikationsrate [155, 169, 170, 184-187]. Ein spezielles Sedierungsregime kann daher nicht
empfohlen werden [27]. Vielmehr sollte die Auswahl der Medikamente anhand der
patientenindividuellen Gegebenheiten und der Erfahrung des Arztes mit den Sedativa
erfolgen [27].

Die Medikamentenapplikation kann dabei bedarfsgerecht in Boli oder kontinuierlich

verabreicht werden [186], wobei eine kontinuierliche Gabe von Propofol mit einer héheren
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Gesamtdosis und einer ldngeren Aufwachphase assoziiert sein kann [163, 188, 189]. Die

Anwendung einer Lokalandsthesie verringert den Hustenreiz, erhoht die Patiententoleranz

und kann die notwendige Sedativadosis reduzieren [26, 46, 144].

Mogliche Medikamente zur Sedierung sind in der nachfolgenden Tabelle 6 aufgefiihrt.

Tabelle 6: Ubersicht geeigneter Medikamente fiir die Sedierung bei der diagnostischen,

flexiblen Bronchoskopie. Dosierungsempfehlungen sollen nach der Wirkung angepasst

werden.
Medikament Dosierung Anschlagszeit Wirkdauer |Unerwiinschte
Wirkungen
e Bolus 0,3-1 mg/kg KG (bis
zu 10 mg/kg KG pro e 20 sec * Hypotension
Propofol Prozedur) e Wirkung nach 2-3 ¢ 3-10 min * Bradykardie
e kontinuierlich 1,5-4,5 min * Apnoe
mg/kg KG/h
o e kontinuierlich 0,2-1,2 ' ' * Bradykardie
Dexmedetomidin Le/ke KG/h e 10-15 min ® 25—-45min |, Hypotension
e Tachykardie
e Bolus 0,125-0,25 mg/kg e Hypertension
KG e Hypersalivation
S-Ketamin e kontinuierlich 0,25-0,5 e 30-60 sec e 10-20 min | Psychomimetische
mg/kg KG/h in Effekte
Spontanatmung o Ubelkeit
e <60 Jahre: Bolus 0,03-0,3 o Atemdepression
mg/kg KG e Verwirrtheit
Midazolam e >60 Jahre: Bolus 0,01-0,03 |¢ 2 min e 30-120 min |, Paradoxe Reaktion
mg/kg KG e Hypersalivation
e CAVE: Gesamtdosis
e Atemdepression
e Bradykardie
Alfentanil e Bolus: 5-10 pg/kg KG e 1-2min e 10-20min ° Thoraxrigiditat

e Ubelkeit

e Erbrechen
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e Atemdepression

e Bradykardie

e kontinuierlich 0,05-0,15
Remifentanil ' e 1 min e 5-10 min
ug/kg KG/min o Ubelkeit

e Thoraxrigiditat

e Erbrechen

Abkirzungen: mg Milligramm, kg Kilogramm KG Koérpergewicht, ug Microgramm, h Stunde,

min Minuten, sec Sekunden

Empfehlung: Die Durchfiihrung der Sedierung wéihrend einer Bronchoskopie soll durch einen
in der Anwendung von Sedativa und Analgetika erfahrenen und qualifizierten Arzt erfolgen.
Der Arzt soll mégliche Komplikationen und eine zu tiefe Sedierung mit Atemdepression

sicher erkennen und behandeln kénnen.

Die Verabreichung der Sedativa und eventueller Analgetika ist eine arztliche Tatigkeit. Der
verantwortliche Arzt soll mit den verwendeten Medikamenten inklusive deren Dosierung,
Wirkdauer und Nebenwirkungen vertraut und in ihrer Behandlung erfahren sein. Darliber
hinaus soll er in der Sicherung des Atemweges inklusive der endotrachealen Intubation und
manuellen Beatmung speziell geschult sein und sie beherrschen [25, 26, 46, 187, 190, 191].
Die Indikationsstellung zur Sedierung und die Auswahl der Medikamente soll durch den
hierfiir verantwortlichen Arzt erfolgen [27, 29].

Die Sedierung kann dabei von einem Andsthesisten oder von einem entsprechend
qualifizierten Arzt einer anderen Fachrichtung (non-anaesthesiologist-administered propofol;
NAAP) sicher durchgefihrt werden (siehe Kapitel 2.2.3) [18, 25, 29, 165, 174, 184, 187, 192-
195].

Empfehlung: Die Fortfiihrung einer Sedierung sowie die Patienteniiberwachung inklusive
Dokumentation kann an eine entsprechend qualifizierte, nicht-érztliche Person delegiert
werden. Diese Person soll in der Uberwachung von sedierten Patienten speziell und
nachweislich geschult und erfahren sein. Der die Sedierung einleitende Arzt bleibt nach
Ubertragung auf die oben beschriebene Person fiir die Sedierung und die Sicherheit des

Patienten verantwortlich.
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Nach &rztlicher Einleitung der Sedierung kann die Fortflihrung der Sedierung an eine nicht-
irztliche Person delegiert werden. Voraussetzungen fiir die Ubertragung der Sedierung auf
eine nicht-arztliche Person sind, dass diese entsprechend geschult und erfahren ist und der
diagnostische Eingriff unter Bericksichtigung der patienten- und prozedurbezogenen Risiken
sicher durchgefiihrt werden kann (siehe Kapitel 2.3.2) [37, 38]. Die Entscheidung hat der fir
die Bronchoskopie verantwortliche Arzt auf Basis der strukturellen Gegebenheiten vor Ort,
dem Zustand des Patienten und der Komplexitat des Eingriffes zu treffen [25, 29, 174].

In Analogie zur sicheren Durchfihrung der Propofol-Sedierung durch eine nicht-arztliche
Person (Nurse-adminstered propofol sedation (NAPS)) in der Gastroenterologie konnte
bereits 2010 in einer retrospektiven Analyse mit 498 Bronchoskopien und in weiteren
wissenschaftlichen Auswertungen die Sicherheit und Machbarkeit auch fiir die Bronchoskopie
gezeigt werden [29, 162,196, 197]. In einer randomisiert-kontrollierten Studie lie sich hierbei
keine erhohte Komplikationsrate fiir die NAPS-Anwendung von Propofol im Vergleich zu einer
Midazolam/Hydrocodon-Sedierung nachweisen [198]. Insgesamt konnte die Sicherheit und
Machbarkeit einer nicht-anasthesiologisch arztlich oder durch Endoskopiepersonal gefihrten
Sedierung mit und ohne Propofol in weiteren Studien bestdtigt werden, die

Komplikationsraten waren in diesen Studien nicht erh6ht [18, 165, 184, 187, 193-195].

Empfehlung: Wdéhrend einer flexiblen Bronchoskopie in Sedierung soll eine entsprechend
qualifizierte Person ausschlieflich fiir die Durchfiihrung, Uberwachung und Dokumentation
der Sedierung zustdndig sein. Bei Patienten mit einem erhéhten Risiko soll dies ein zweiter

entsprechend qualifizierter Arzt sein.

In einer Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft flir Andsthesiologie und Intensivmedizin
(DGAI) wird betont: ,Da der Untersucher wahrend der Durchfiihrung der Endoskopie in aller
Regel nicht in der Lage ist, den Vitalfunktionen des Patienten die notwendige Aufmerksamkeit
zu schenken, ist es erforderlich, dass eine zweite, in der Patienteniliberwachung speziell
geschulte, qualifizierte Person diese Aufgabe zuverldssig wahrnimmt® [192]. Dies gilt
insbesondere fiir komplexe oder langer dauernde, diagnostische Eingriffe, die Uber die
alleinige Inspektion und bronchoskopische Absaugung beziehungsweise Sekretgewinnung
hinausgehen, da diese bronchoskopischen Prozeduren die volle Aufmerksamkeit des

Untersuchers bendtigen und moglicherweise nicht unmittelbar zu unterbrechen sind.
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Der die Bronchoskopie durchfiihrende Arzt kann bei entsprechender Qualifikation die
Sedierung einleiten, soll aber nicht die Sedierung und Uberwachung des Patienten wiahrend
der Intervention fortfihren [25]. Sedierendes Assistenzpersonal soll wahrend der Sedierung
und Uberwachung des Patienten nicht zeitgleich weitere assistierende Tatigkeiten ausfiihren.
Diese Vorgaben sind analog zu der Empfehlung 3.4 der aktuellen S3 Leitlinie der Deutschen
Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS)
»Sedierung in der gastrointestinalen Endoskopie” [29].

Bei Notfalleingriffen oder bei manifesten Komorbiditdten des Patienten ist mit vermehrten
Komplikationen zu rechnen, die die Sicherheit des Patienten gefdhrden kénnen. Mogliche
patientenbezogene Risiken sind schwere funktionelle Stérungen bei Patienten mit erhhtem
patientenbezogenen Risiko (siehe Kapitel 2.3.1). In diesen Féllen sollen die Sedierung und die
Uberwachung des Patienten wihrend des diagnostischen Eingriffes durch einen entsprechend
qualifizierten zusatzlichen Arzt durchgefiihrt werden. Dieser Arzt muss kein Anasthesist sein,
sollte aber ein in der Sedierung und im Komplikationsmanagement erfahrener Arzt sein und
dieses beherrschen [18]. Er soll dabei allein fiir die Durchfiihrung der Sedierung und die
Uberwachung des Patienten verantwortlich sein.

In Fallen, in denen fir die Durchfiihrung der Bronchoskopie aufgrund von Komorbiditaten, der
Art des diagnostischen Eingriffes oder der Dauer der Untersuchung eine Sedierung nicht
ausreichend ist und eine Allgemeinanasthesie notwendig wird, soll die Allgemeinandasthesie
durch einen in der Andasthesie und/oder Intensivmedizin und/oder Notfallmedizin
ausgebildeten Arzt durchgefiihrt werden. In diesen Fallen soll eine in der Andsthesie oder
Intensivmedizin ausgebildete Pflegekraft zur Unterstiitzung hinzugezogen werden (siehe

Kapitel 2.2.4).
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2.6 Nachbeobachtung

2.6.1 Umfang und Dauer der Nachbeobachtung

Empfehlung: Die Patientennachbeobachtung soll nach Sedierungsregime, durchgefiihrter

Prozedur und am Risikoprofil des Patienten ausgerichtet sein.

Der Umfang der postinterventionellen Uberwachung sieht ein kontinuierliches Monitoring der
Vitalparameter (Sauerstoffsattigung, Herzfrequenz, nicht-invasive Blutdruckmessung) vor
(siehe Kapitel 2.1.2). Es existieren keine evidenzbasierten Daten zur erforderlichen Dauer der
Uberwachung [46], sie wird jedoch durch Art der Prozedur, Sedierungsform und
patientenindividuelle Komorbiditdten beeinflusst. In Abhangigkeit des Sedierungsregimes
empfiehlt die US-amerikanische Fachgesellschaft fir Andasthesiologie (ASA) eine
postinterventionelle kardiorespiratorische Nachbeobachtung bis zur Wiederherstellung der
prainterventionellen Bewusstseinslage [199]. Es sollte eine Flussigkeits- und Nahrungskarenz
flir mindestens zwei Stunden nach Bronchoskopieende eingehalten werden, wenn topisch
Lokalanasthesie verwendet wurde, um stille Aspirationen zu vermeiden. Die
Patientennachbeobachtung soll durch geschultes und qualifiziertes Personal erfolgen (siehe
Kapitel 2.2.6). Bei ambulanter Bronchoskopie mit Sedierung sollte die Abholung des Patienten
durch eine Begleitperson erfolgen. Patienten nach einer Sedierung sind dariiber hinaus
aufzuklaren, dass sie am Untersuchungstag nicht aktivam StralRenverkehr teilnehmen diirfen,
insbesondere nicht ein Fahrzeug fluhren, keine schwierigen Maschinen bedienen, keinen
Alkohol trinken und keine wichtigen oder rechtlich bindenden Entscheidungen treffen diirfen.
Aufgrund der Halbwertzeit reicht bei einer Propofol-Monosedierung eine Ruhephase und
Abstinenz von den oben genannten Tatigkeiten am Tag des Eingriffs aus. Bei Einsatz anderer
Medikamente, auch in Kombination mit Propofol, kann diese Frist langer sein, z.B. 24 Stunden
bei Verwendung von Midazolam [24]. Es ist notwendig, dass die Patienten bereits vor der

Bronchoskopie gesondert darauf hingewiesen werden (siehe Kapitel 2.4.1).

2.6.2 Postinterventionelle Komplikationen

Empfehlung: Bei asymptomatischen Patienten und fehlendem klinischen Verdacht auf das
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Vorliegen eines Pneumothorax kann auf eine thorakale Bildgebung zum Ausschluss eines

Pneumothorax verzichtet werden.

Kommentar: Wahrend der Pneumothorax nach Bronchoskopie jeglicher Indikation in 0,1 %
der Untersuchungen eine seltene Komplikation darstellt [60], tritt er nach transbronchialer
Zangenbiopsie bei 1-6 % [26] beziehungsweise nach transbronchialer Kryobiopsie bei ca. 10 %
auf (siehe Kapitel 2.3.3) [76]. Dabei ist die Pneumothoraxrate abhangig von der Anzahl
entnommener Biopsien und patientenseitigen Faktoren wie Alter und Komorbiditdten [200].
Neben der radiologischen Bildgebung steht die transthorakale Sonographie als ein weiteres
Verfahren zur Diagnostik des postinterventionellen Pneumothorax zur Verfligung. Es hat eine
hohe Sensitivitdat und Spezifitdt, erlaubt jedoch keine sichere Quantifizierung des
Pneumothoraxausmalfies [201].

Das Risiko fiir Blutungskomplikationen ist abhangig von prozeduralen und patientenseitigen
Faktoren (insbesondere Koagulopathien) (siehe Kapitel 2.3.3) [60]. In Abhédngigkeit der
Schwere der postinterventionellen Himoptysen sollte im Rahmen der Nachbeobachtung die
Moglichkeit zur Re-Bronchoskopie sichergestellt sein.

Patienten sollen einer kontinuierlichen pulsoxymetrischen Uberwachung der
Sauerstoffsattigung zugefiihrt werden, um so postinterventionelle Hypoxamien friihzeitig zu
erkennen und beispielsweise durch Sauerstoffzufuhr behandeln zu kénnen [202]. Um das
Risiko von Bronchoskopie-induzierter Bronchospastik und Exazerbation zu reduzieren, sollte
prdinterventionell eine optimale medikamentdse Einstellung von Patienten mit obstruktiven
Atemwegserkrankungen (Asthma bronchiale, COPD) angestrebt werden [26]. Tritt eine
Bronchoskopie-induzierte Exazerbation der obstruktiven Atemwegserkrankung dennoch auf,
sollten bevorzugt kurz wirksame inhalative Bronchodilatatoren zur Akuttherapie eingesetzt
werden, bei schwerer Exazerbation auch systemische Corticosteroide.

Postinterventionelles Fieber ist eine haufige, vor allem nach bronchoalveoldrer Lavage
beobachtete Komplikation, die innerhalb der ersten 24 h nach Bronchoskopie auftreten kann
und Ausdruck einer Zytokin-vermittelten, sterilen akuten Entziindungsreaktion ist (siehe
Kapitel 2.4.8) [203]. Antibiotika werden in diesen Fallen nicht empfohlen [136]. Patienten
sollten aber Uber die Moglichkeit ihres Auftretens aufgeklart werden und addquate

Handlungsanweisungen (z.B. Einnahme von Paracetamol) erhalten.
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2.7 Wann ist aus Sicherheitsgriinden eine orotracheale Intubation mit
Tubus oder eine starre Bronchoskopie erforderlich?

Empfehlung: Bei einer flexiblen Bronchoskopie mit dem Risiko einer schweren Blutung soll
diese mit subglottischer Atemwegssicherung (starres Bronchoskop, Bronchoskopie-Tubus

oder normalem Endotrachealtubus) durchgefiihrt werden.

Bei einer schweren Blutung erlaubt ein direkter Zugang zu den zentralen Atemwegen Uber
eine subglottische Atemwegssicherung das ungehinderte Einbringen unterschiedlicher
Instrumente zur Blutstillung und ermdglicht damit eine effektive Behandlung dieser Situation.
Dies kdonnen ein grolRlumiges flexibles Bronchoskop zum Absaugen und zur Durchfihrung
eines effektiven Wedge-Manodvers oder spezifische Methoden der Blutstillung sein (siehe
Kapitel 2.3.3) [204] [205]. GroRere Koagel konnen (iber die Kryosonde entfernt werden. Ein
direkter Zugang zu den zentralen Atemwegen besteht ({iber einen normalen
Endotrachealtubus oder ein starres Tracheo- oder Bronchoskop, wobei nur letzteres zur
Stillung einer schweren Blutung in einen Hauptbronchus unter gleichzeitiger Beatmung der
Gegenseite vorgeschoben werden kann und daher in dieser Situation die sicherste Versorgung
darstellt. Eine weitere Moglichkeit ist die Einlage eines Bronchoskopie-Tubus, welcher ein
armierter Spiraltubus mit der Moglichkeit der Sauerstoffgabe oder einer HF-Jet Ventilation
Uber einen kleinen seitlichen Kanal ist [206-210]. Situationen, die zu einer schweren Blutung
im Rahmen einer flexiblen Bronchoskopie fihren kénnen, sind z.B. die Durchfiihrung einer
transbronchialen Kryobiopsie oder die Biopsie oder Abtragung eines gut durchbluteten
Tumors (z.B. Metastase eines Nierenzellkarzinoms oder eines malignen Melanoms,
Karzinoid)[55]. In mehreren Studien konnte gezeigt werden, dass die Kryobiopsie mit
subglottischer Atemwegssicherung sicher durchgefiihrt werden kann und daher ein normaler
Endotrachealtubus, ein Bronchoskopie-Tubus oder ein starres Bronchoskop hierfiir genutzt

werden sollen (siehe Kapitel 2.9.4) [76, 211].

Empfehlung: Bei einer komplexen flexiblen Bronchoskopie (erwartbar lange
Untersuchungszeit, mehrfache Bronchoskopwechsel wéhrend der Prozedur) sollte diese mit
sub- (starres Bronchoskop oder Tubus) oder einer supraglottischen Atemwegssicherung

(Larynxmaske) durchgefiihrt werden.
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Eine Atemwegssicherung, durch die das Bronchoskop eingefiihrt werden kann, hat den Vorteil
des ungehinderten und schnellen Zugangs zu den Atemwegen. Hierfir kommen die
subglottischen Atemwegszugdnge blockbarer Tubus, nicht-blockbarer Tubus und starres
Bronchoskop und eine supraglottische Atemwegshilfe (z.B. Larynxmaske) in Frage. Die
Nutzung der genannten Atemwegssicherungen bietet den Vorteil eines schnellen Wechsels
von Bronchoskopen im Rahmen einer Untersuchung und die voriibergehende Entfernung des
Bronchoskops, z.B. zur Reinigung der Linse mit ziigigem Wiedereinbringen. Bei Nutzung einer
solchen Atemwegssicherung ist in der Regel eine tiefere Sedierung notwendig als ohne die
Nutzung einer Atemwegssicherung.

Erste Daten geben Hinweise, dass bei der systematischen Stadiierung eines Lungenkarzinoms
mittels EBUS die Durchfliihrung mit Atemwegssicherung in tieferer Sedierung die
Untersuchung und Punktion von signifikant mehr Lymphknoten in kiirzerer Zeit erlaubt und
zu einer hoheren diagnostischen Sicherheit flihrt [212]. Wird die Untersuchung in tiefer
Sedierung mit Beatmung durchgefihrt, spielt die Art der Atemwegssicherung wahrscheinlich
eine untergeordnete Rolle. Anwar et al. konnten keinen signifikanten Unterschied bei der
Durchfiihrung Uber eine Larynxmaske oder Uiber ein starres Bronchoskop hinsichtlich
Untersuchungsdauer und diagnostischer Sicherheit feststellen [213]. Eine weitere prospektiv
randomisiert kontrollierte Studie zeigte dagegen, dass unter einer Larynxmaske bei EBUS-
Bronchoskopien seltener Hypoxamien auftraten als in der Kontrollgruppe [214].
Grundsatzlich sollte beachtet werden, dass die Passage des Atemwegszugangs mit einem
Bronchoskop zu einer Querschnittverminderung fiihrt, welche bei Spontanatmung die
Atemarbeit signifikant erhoht. Zu bericksichtigen ist zudem, dass bei einer EBUS-
Untersuchung die Erreichbarkeit der hoch-paratrachealen Lymphknoten durch einen langen
subglottischen Atemwegszugang erschwert sein kann und eine Larynxmaske hier vorteilhafter

sein kann.

Empfehlung: Bei einem Kollaps der oberen Atemwege sollen Hilfsmittel oder Manédver zur

Atemwegssicherung verwendet werden.

Bei kurzen Bronchoskopien kénnen z.B. durch ein Uberstrecken des Kopfes (Handgriff nach
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Esmarch oder Kopf-Kiefer-Handgriff) die Atemwege offengehalten werden. Unter technischen
Hilfsmitteln zur Atemwegssicherung versteht man Instrumente, welche die Atemwege
wahrend der Bronchoskopie freihalten. Hierbei kann zwischen Hilfsmitteln unterschieden
werden, welche durch das Offenhalten der oberen Atemwege deren Verlegung verhindern
(z.B. Wendltubus, Gldeltubus), und Hilfsmitteln, die zusatzlich die Bronchoskopie durch das
Hilfsmittel ermoglichen und entweder supraglottisch (Larynxmaske, Larynxtubus) oder
subglottisch enden (Tubus mit oder ohne Cuff, starres Bronchoskop). Verschiedene Arbeiten
zeigen auf, dass das Hypoxierisiko durch die Einlage eines nasopharyngealen Tubus (z.B.
Wendltubus mit Sauerstoffgabe oder Jet-Ventilation) relevant gesenkt werden kann [215,
216]. Alon et al. zeigten in einer monozentrischen prospektiv randomisierten Studie eine
signifikante Verminderung der Haufigkeit und Gesamtdauer der Desaturationen bei
Verwendung einer Larynxmaske unter Spontanatmung im Vergleich zur transnasalen
Bronchoskopie ohne Atemwegssicherung [217]. Die Ubertragbarkeit auf andere
Atemwegssicherungen ist zwar anzunehmen, vergleichende Studien liegen jedoch nicht vor.
Lumenstarre Atemwegshilfen halten auch bei externer Kompression den Zugang zum
Tracheobronchialsystem offen. Zudem bieten manche Atemwegssicherungen zusatzlich zum
Bronchoskop Instrumente in das Bronchialsystem einzufihren und entsprechende
MaBnahmen durchzufiihren (z.B. Einbringung eines Ballons zur Tamponade Uber den
Seitenkatheter des Bronchosflextubus oder Einflihren einer starren Zange zur Biopsie oder
Fremdkorperentfernung beim starren Tracheo- oder Bronchoskop).

Erste Daten deuten darauf hin, dass die periinterventionelle Anwendung einer Highflow-
nasalen-Kaniilen-Oxygenierung (HFNC-Oxygenierung) das Desaturationsrisiko signifikant
reduzieren kann [218-224].

Weitere Studien sind erforderlich, um den Stellenwert des Verfahrens zu objektivieren.
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2.8 Was sind Qualitatsstandards fiir eine Bronchoskopie ohne periphere

Biopsie der Lunge?

2.8.1 Bronchialsekret, Bronchialspiilung

Empfehlung: Vor der bronchoskopischen Entnahme von Aspiraten aus den zentralen
Atemwegen zur mikrobiologischen Diagnostik bei respiratorischen Infekten sollte auf die
subglottische Applikation von Lokalandsthetika verzichtet beziehungsweise die Dosis so

gering wie méglich gehalten werden.

Nach Lidocain-Inhalation vor der Untersuchung und Instillation Giber den Arbeitskanal des
Bronchoskops wahrend der Untersuchung ist die Substanz in relevanter Konzentration in
Aspiraten aus den zentralen Atemwegen und in geringerer Konzentration auch in der BAL-
Flussigkeit nachweisbar [225]. In vitro und in vivo Untersuchungen zeigen einen relevanten
antibakteriellen und antifungalen Effekt von Lokalandsthetika [226]. Insbesondere kann
Lidocain typische Atemwegskeime wie Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis und
Haemophilus influenzae im Wachstum hemmen [227]. Die Ergebnisse unterschiedlicher
Untersuchungen hierzu sind nicht ganz einheitlich [228, 229]. Dennoch empfehlen Leitlinien
zur bronchoskopisch gefiihrten mikrobiologischen Diagnostik bei Pneumonie und Tuberkulose

einen zurickhaltenden Umgang mit Lokalanasthetika [230, 231].

Empfehlung: Die kulturelle Weiterverarbeitung mikrobiologischer Proben sollte zeitnah
nach Entnahme erfolgen oder anderenfalls das Material gekiihlt (4-8 °C) gelagert und

transportiert werden.

In der Leitlinie ,Behandlung von erwachsenen Patienten mit ambulant erworbener
Pneumonie — Update 2021“ wird empfehlen, dass Sputum innerhalb von vier Stunden fir die
Kultur verarbeitet werden soll [232]. Dies lasst sich auch auf die bronchoskopisch
entnommenen Proben Ubertragen. Wird das Zeitintervall zwischen Probenentnahme und
Verarbeitung im mikrobiologischen Labor zu lang, kdonnen empfindliche Erreger wie

Pneumokokken und Haemophilus influenzae absterben und andere schnell wachsende
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Mikroorganismen die Kultur Gberwuchern. Diese Phanomene kénnen durch Kiihlung zwischen
4-8 °C verhindert werden. Die Aussagekraft des Materials bleibt unter diesen Bedingungen

Uber etwa 24 Stunden erhalten [231, 233, 234].

2.8.2 Bronchoalveolare Lavage (BAL)

Die BAL ist ein Verfahren zur Gewinnung von Zellen, Keimen und azellularen Komponenten
aus der Oberflachenflissigkeit des Epithels in der Lungenperipherie (terminale Bronchiolen
und alveoldrer Raum). Das Bronchoskop wird in das zu lavagierende Segment eingefiihrt, bis
es dieses verschlieBt (,Wedge-Position“). Uber den Arbeitskanal wird Flissigkeit in die
distalen Atemwege eingespilt und wieder abgesaugt [235, 236]. Die BAL kann bei der
Eingrenzung der Diagnose von interstitiellen Lungenerkrankungen, bei der Diagnose von

pulmonalen Infektionen und in Einzelfallen auch von pulmonalen Malignomen helfen.

Empfehlung: Das Zielsegment fiir die BAL sollte anhand einer aktuellen
Computertomographie des Thorax ausgewdhlt werden. Die Segmente des Mittellappens
oder der Lingula sollten bevorzugt werden, wenn sie in den Krankheitsprozess einbezogen

sind.

Eine BAL aus dem Mittellappen oder der Lingula hat technische Vorteile. Da die Schwerkraft
den Rickfluss aus diesen Segmenten unterstiitzt, kann das Recovery bis zu 20 % hoher sein
als aus den Unterlappen [237].

Der entzlindliche Prozess ist bei interstitiellen Lungenerkrankungen nicht homogen in der
Lunge verteilt. Die Differentialzytologie aus der BAL kann sowohl bei Sarkoidose als auch bei
primar autoimmunologisch-entziindlichen interstitiellen Lungenerkrankungen und bei
idiopathischer Lungenfibrose regionale Unterschiede aufweisen [238-242]. Nach diesen
Untersuchungen erhédlt man in der BAL-Differentialzytologie eine hohere Sensitivitat fir
entzlindliche Veranderungen, wenn man die BAL in den Segmenten mit dem ausgepragtesten
Befund im HRCT sowie vorwiegend milchglasartigen, feinretikuldren oder nodularen
Veranderungen durchfiihrt [243].

Auch fir die Diagnose von pulmonalen Infekten wurde gezeigt, dass die Wahl des zu

lavagierenden Segmentes anhand der CT-Thorax klinisch hochrelevant ist [244].
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Empfehlung: Das instillierte Volumen sollte mindestens 100 ml und maximal 300 ml
physiologische Kochsalzlésung umfassen. Wird die BAL ausschlief3lich zur mikrobiologischen
Diagnostik durchgefiihrt, kann ein geringeres Volumen instilliert werden, insbesondere bei

respiratorisch schwer beeintrdichtigten Patienten.

Das instillierte Volumen beeinflusst die Ergebnisse der BAL. Bei zu geringem Volumen erfasst
die BAL nicht ausreichend das periphere Kompartiment der Lunge. Getrennte Auswertungen
von sequentiellen Aliquots der BAL konnten zeigen, dass es wahrend der ersten 100ml zu
signifikanten Veranderungen der Zellzusammensetzung kommen kann, wahrend sich die
Zellanteile bei weiterer Lavage dann auf einem relativ konstanten Niveau einpendeln [245-
247]. Radiologische Studien unterstltzen diesen Schwellenwert: erst ab einem BAL-Volumen
von 100 ml war das zu lavagierende Segment homogen von der BAL-Flissigkeit durchstromt
[248].

Je grofer das eingesetzte Volumen gewahlt wird, desto mehr werden die Komponenten der
BAL-Fllssigkeit verdiinnt. Mit der Menge des Volumens kann auflerdem die Rate an
unerwiinschten Effekten ansteigen, insbesondere ein passagerer Abfall der Lungenfunktion
oder eine fieberhafte Reaktion [249].

Ein BAL-Volumen von 100-300 ml ist ein breit akzeptierter Kompromiss zur Gewinnung
reprasentativen zytologischen Materials aus der Lungenperipherie, auch in Ubereinstimmung
mit dlteren Empfehlungen [235, 243, 250]. Die PortionsgroRe der einzelnen Aliquots kann
dabei zwischen 20ml und 50ml gewéahlt werden.

Bei ausschlieRlich mikrobiologischer Indikation kann ein kleineres Volumen (20 ml bis 40 ml)
fur einen validen Keimnachweis ausreichend sein [251, 252]. Bei Patienten mit schwerer
Hypoxie kann zur Erregerdiagnostik ein diinnes Bronchoskop zur Anwendung kommen, das
distal im zu lavagierenden Segment platziert wird. Dadurch werden sowohl Shuntinduktion als
auch Totraum niedrig gehalten. Dies ermdoglicht eine schonende Materialentnahme auch bei

respiratorisch schwer beeintrachtigten Patienten.

Empfehlung: Bei der Riickgewinnung der BAL-Fliissigkeit soll der maschinelle Sog oder der
manuelle Sog iiber eine Spritze so gesteuert werden, dass ein Kollaps der Atemwege distal

des Bronchoskops vermieden wird.
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Die Rickgewinnung der BAL-Flissigkeit kann mit Hilfe eines maschinellen Sogs Uber eine
Flussigkeitsfalle erfolgen. Alternativ kann die Flussigkeit manuell mit derselben Spritze
aspiriert werden, mit der sie auch instilliert wurde [235, 236]. Beide Methoden sind als
gleichwertig anzusehen [253-255]. Bei der Aspiration der BAL-Flussigkeit sollte ein zu hoher
Sog vermieden werden. Hoher Unterdruck kann einen Atemwegskollaps distal des
Bronchoskops ausldsen, der die Rickgewinnung der BAL-Fllssigkeit behindert. AuBerdem
konnen Verletzungen der Schleimhaut verursacht werden, die zu Blutbeimengung in der BAL-
Flussigkeit fiihren und die Ergebnisse verfalschen.

Der Untersucher muss wahrend der Durchfiihrung der BAL eine gute endoskopische Sicht auf
die distalen Atemwege aufrechterhalten. Fiir die Hohe des maschinellen Sogs wird in der
Literatur eine Obergrenze von -50 mmHg bis -100 mmHg angegeben [235, 236, 253]. Bei
manueller Aspiration kann der negative Druck vom Untersucher durch unterschiedlich starken
Zug am Kolben der Spritze standig entsprechend der Offenheit der distalen Atemwege

reguliert werden.

Empfehlung: Zur Bestimmung der Differentialzytologie in der BAL sollte das Recovery = 30
% der eingesetzten Fliissigkeit betragen. Die BAL-Fliissigkeit soll in Glasgeféifien mit

silikonisierter Oberfldche oder Kunststoffbehdiltern in das Labor transportiert werden.

Vor allem fiir die Diagnose von interstitiellen Lungenerkrankungen ist es erforderlich, dass die
BAL den Alveolarraum reprasentativ erfasst. Einen alveoldren Anteil im BAL-Recovery kann
man erst ab einer Riickgewinnung von mehr als 5 % beziehungsweise 20 ml erwarten [235,
256]. Je hoher das Recovery, desto grofer ist die diagnostische Aussagekraft und desto
geringer die Komplikationsrate [257]. Als optimales Recovery zur Bestimmung einer validen
alveoldaren Differentialzytologie wird ein Anteil von >30 % der eingesetzten Flissigkeit
angesehen [243]. Bei geringerem Recovery kann die BAL zu einer irrefiihrenden Diagnose
fuhren.

Bleibt das Recovery pro Aliquot <5 % [243] beziehungsweise Ubersteigt die Differenz zwischen
instillierter Flissigkeit und Recovery 100 ml [235], sollte aus Sicherheitsgriinden ein Abbruch
der BAL in diesem Segment erwogen werden.

Die Diagnose von Infektionen und malignen Prozessen kann aber auch in einem geringeren
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Rickflussvolumen gelingen. Die gewonnene Probe sollte daher in jedem Fall zur Analyse
weitergeleitet werden.
Makrophagen in der BAL-Flissigkeit zeigen eine Adhdrenz zu Glas-Oberflachen. GlasgefaRe

konnen daher die Zellzusammensetzung der BAL-FlUssigkeit verdndern [235, 243].

2.8.3 Endobronchiale Biopsie

Zur Biopsie endobronchialer Ldsionen stehen verschiedene Methoden zur Verfligung mit
unterschiedlichem diagnostischem Ertrag: die Birsten-Biopsie, die Bronchialspiilung, die

Feinnadelaspiration, die Zangenbiopsie und die Kryobiopsie.

Empfehlung: Zur Biopsie malignitéitssuspekter endobronchialer Lédsionen kann neben der

Biopsiezange auch die Kryosonde zur Biopsie verwendet werden.

Die Kryobiopsie liefert im Vergleich zur Zangenbiopsie grof3ere Proben. Diese weisen weniger
entnahmebedingte Quetsch-Artefakte auf und bieten eine bessere Qualitat fir
histopathologische, molekulargenetische Analysen. Die Kryobiopsie kann auRerdem durch die
sich lateral an der Sondenspitze ausbreitende Vereisung in tiefere Gewebsschichten
vordringen als die Zange. Sie eignet sich im Vergleich zur Zange besser fir tangentiale Biopsien
[258].

In Vergleichsstudien zeigt die Kryobiopsie bei endobronchialem Malignomverdacht eine
signifikant Uberlegene diagnostische Ausbeute gegeniliber der Zangenbiopsie [113, 258-261].
Der diagnostische Ertrag liegt dabei fiir Kryobiopsie bei 89,5 % - 97,3 % und die Zangenbiopsie
bei 65,5 % -89,5 %. Die Kryobiopsie kann auch die Zeit bis zur Diagnosestellung verkirzen, da
wegen der hoheren Diagnoserate weniger Re-Bronchoskopien erforderlich sind [262]. Eine
bronchologische Abteilung sollte daher lber die Moglichkeit einer Gewebsentnahme mit der

Kryosonde verfligen.

Empfehlung: Die Kryobiopsie kann in folgenden Situationen zur Abklérung endobronchialer
Veréinderung bevorzugt werden:
e Re-Bronchoskopie nach nicht-diagnostischer Materialentnahme

e Exophytische Stenose mit Indikation zur Rekanalisation
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e Intra- oder submukése Ausbreitung der Léision
e Planung molekularer Analysen am Biopsat, insbesondere wenn die endobronchiale

Ldsion das einzige erreichbare Biopsieziel ist

Die Kryobiopsie liefert auch nach vorangegangenem, nicht-diagnostischem Eingriff einen
hohen diagnostischen Ertrag [263]. Sie kann daher in der Situation der Re-Bronchoskopie
bevorzugt werden.

Etwa 20 % bis 30 % der Lungentumor-Patienten entwickeln im Krankheitsverlauf eine zentrale
Atemwegsobstruktion. Bei symptomatischer exophytischer Stenose ldsst sich mit der
Kryosonde durch Kryoextraktion gréBerer Gewebsstlicke sowohl eine sofortige Rekanalisation
erreichen als auch hochqualitatives Gewebe fiir die diagnostische Aufbereitung gewinnen
[206].

Zeigt sich endoluminal nur eine extrinsische Kompression, ist der diagnostische Ertrag der
Zangenbiospie besonders niedrig [264]. Insbesondere bei endo- oder submukdsem
Tumorwachstum kann die Kryosonde aber aufgrund der groReren Eindringtiefe und der
Moglichkeit zur tangentialen Biopsie eine deutlich bessere Ausbeute liefern [113].

Die Menge an immunhistochemischen und molekularen Markern, die bei
Lungenkarzinompatienten zu bestimmen sind, nimmt standig zu. Die Gewebsentnahme muss
daher Gewebe in ausreichender Menge und Qualitdt zur Verfigung stellen. Kryobiopsate
zeigen sich im Hinblick auf molekulare Analysen der Zangenbiopsie Uberlegen mit einer
hoheren Detektionsrate therapierbarer Mutationen und somit unmittelbarem Einfluss auf die

Therapie und Prognose [265, 266].

Empfehlung: Zur Probengewinnung aus zentralen malignen Lédsionen kénnen zur Erh6hung

der Sensitivitdt verschiedene Entnahmetechniken kombiniert angewendet werden.

Eine Metaanalyse von 35 Studien mit 4507 Patienten mit zentralen Tumoren zeigte eine
Sensitivitat der Zangenbiopsie von 74 %, der Birstenzytologie von 59 % und der
Bronchialspilung von 48 %. Die kombinierte Sensitivitdt der drei Methoden erreichte 88 %
[267]. Die Bronchialsplilung erreicht einen héheren diagnostischen Ertrag, wenn sie im
Anschluss an die anderen Biopsietechniken durchgefihrt wird [268]. Auch die zusatzliche

Materialentnahme mit einer Nadel (transbronchiale Nadelaspiration) kann den
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diagnostischen Ertrag bei zentralen Lasionen erhohen [269]. Das Material der
Biirstenzytologie kann auch fir immunhistochemische und molekulare Analysen genutzt

werden [270].

2.8.4 Komplikationsmanagement

Empfehlung: Bei der Durchfiihrung von endobronchialen Biopsien soll das Bronchoskopie-

Team Methoden der Blutstillung bereithalten und beherrschen.

Die wichtigste Komplikation der endobronchialen Biopsie sowohl mit der Zange als auch mit
der Kryosonde ist die Blutung. Nach Kryobiopsie treten Blutungsereignisse zwar etwas
haufiger auf, Blutungen mit Interventionsbedarf sind aber bei beiden Methoden gleich haufig
[113]. In einer groRen multizentrischen Studie, in der 593 Patienten mit endobronchialem
Tumorverdacht sowohl einer Zangen- als auch einer Kryobiopsie unterzogen wurden, konnten
alle interventionsbedirftigen Blutungsereignisse mit bronchoskopischen Methoden
kontrolliert werden [113]. Fatale Ereignisse traten auch in anderen Studien zur
endobronchialen Biopsie nicht auf [259-262].

Bei Beherrschung der empfohlenen Blutstillungs-Techniken durch das Bronchoskopie-Team
kann eine endobronchiale Biopsie als sicher angesehen werden. Zu den spezifischen

Techniken der Blutungsstillung sei auf Kapitel 2.3.3 und 2.7 verwiesen.
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29 Was sind Qualitatsstandards fiir eine Bronchoskopie mit peripherer
Biopsie der Lunge?

2.9.1 Periphere Lungenrundherde

Empfehlung: Ist eine Bronchoskopie zur Gewebegewinnung aus peripheren
Lungenrundherden indiziert, sollte ein radiéirer EBUS und/oder ein ultradiinnes Bronchoskop

und/oder ein Navigationsverfahren eingesetzt werden.

Ist eine Bronchoskopie zur Sicherung peripherer Lungenrundherde (definiert als Herde <3 cm)
indiziert, konnen durch eine flexible Bronchoskopie mit Durchleuchtung (diinne und
ultradinne Bronchoskope ausgeschlossen) diese haufig nur unzureichend erreicht werden.
Neben anderen Einflussfaktoren wie die Vortestwahrscheinlichkeit, Bronchuszeichen in der
CT und Lokalisation des Herdes spielt die Herdgrosse fir die Diagnose eines
Lungenrundherdes die entscheidende Rolle [271]. Bei Herden < 2 cm kann die Diagnose eines
Lungenkarzinoms lediglich mit einer Sensititvitdt von 34 % festgestellt werden [272]. Bei
Herden > 2 cm wird eine Sensitivitdit von 63 % angegeben [272]. Diese unzureichende
Sensitivitdt bei Herden < 2 cm ist neben dem Einfluss der verschiedenen Biopsieinstrumente
vor allem durch vier Faktoren begriindet:

1. Periphere Rundherde koénnen aufgrund des Endoskopdiameters mit normalen
therapeutischen flexiblen Bronchoskopen (Durchmesser ca. 6 mm) nicht erreicht
werden.

2. Biopsieinstrumente konnen in der Lungenperipherie ohne dreidimensionale
Echtzeitdarstellung nur unzureichend gesteuert werden.

3. Periphere Rundherde kénnen unter Durchleuchtung nicht immer dargestellt werden.

4. Trotz Rotation des C-Arms kann die dreidimensionale Darstellung des Rundherdes und

des Biopsieinstruments nicht ausreichend sein.

Diesen Limitationen wird durch verschiedene technologische Ansdtze entgegengewirkt,
wobei keine einzelne Technologie gleichzeitig alle Limitationen adressiert. Daher werden
haufig verschiedene Technologien kombiniert.

Durch dinne und ultradiinne Bronchoskope (Aussendurchmesser ca. 3,5 - 4,5 mm

beziehungsweise < 3,5 mm) kann bis weit in die Peripherie vorgespiegelt werden, wodurch
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kleine Bronchien gezielt intubiert werden kénnen und in manchen Fallen eine direkte
Darstellung der Rundherde gelingt. In mehreren Studien konnte dariber hinaus die
Uberlegenheit der Bronchoskopie mit ultradiinnen Bronchoskopen gegeniiber den diinnen
Bronchoskopen nachgewiesen werden, wobei in Kombination mit radidrer EBUS, virtueller
Bronchoskopie und Durchleuchtung eine diagnostische Ausbeute von 59 % in der diinnen
Bronchoskopgruppe auf 74 % beziehungsweise 70,1 % in der ultradinnen
Bronchoskopiegruppe gesteigert wurde [273, 274]. In einer Metaanalyse berichtet Kim et al.
eine diagnostische Ausbeute von 65 % bei der Anwendung ultradiinner Bronchoskope (in der
Studie definiert als Aussendurchmesser < 3,5 mm)[275].

Die radiare Ultraschalluntersuchung ermaoglicht, sofern der Herd mit der Sonde erreichbar ist,
die Darstellung der peripheren Herde von endobronchial. Dariiber hinaus kann die Lage des
Rundherdes im Verhaltnis zum zufiihrenden Bronchus bestimmt werden, was fiir die Auswahl
des Biopsieinstrumentes von Bedeutung ist. So konnte flir Rundherde mit einem
exzentrischen oder dem Bronchus seitlich anliegendem radialen EBUS Tumorsignal eine
Uberlegenheit der transbronchialen Lungenkryobiopsie im Vergleich zur transbronchialen
Zangenbiopsie gezeigt werden (diagnostische Ausbeute 78,1 % versus 55,9%, p = 0,023)[276].
In Metaanalysen zeigte sich durch den Einsatz des radialen EBUS eine diagnostische Ausbeute
von ca. 70 % und eine Sensitivitat flr Lungenkarzinom von 73 % [277, 278].

Die elektromagnetische Navigationsbronchoskopie nutzt die dreidimensionale Information
der CT-Thorax und synchronisiert diese mit der Position eines Sensors im elektromagnetischen
Feld, welches wahrend der Bronchoskopie durch einen Generator um den Patienten erzeugt
wird. Fir die elektromagnetische Navigationsbronchoskopie wurde in einer Metaanalyse und
systematischem Review eine diagnostische Ausbeute von 70,3 % beschrieben [279].-Daten
aus der amerikanischen Registerstudie AQUIRE aus dem Jahr 2016 zeigten hingegen eine
diagnostische Ausbeute von lediglich 38,5 % [280].

Die virtuelle Navigationsbronchoskopie basiert auf der Berechnung des Bronchialbaumes
aufgrund der CT-Thoraxdaten. Dies ermdoglicht die Planung des zu bevorzugenden
Bronchoskopiepfades zum Lungenherd. Haufig wird die virtuelle Navigationsbronchoskopie
mit anderen Verfahren kombiniert, was schlielRlich auch einen transparenchymalen Zugang
ermoglicht. Fir die virtuelle Navigationsbronchoskopie wird in Metaanalysen eine

diagnostische Ausbeute von 69,4 % beschrieben [279].
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Die alleinige elektromagnetische und virtuelle Navigationsbronchoskopie sind dadurch
limitiert, dass es sich nicht um ein Echtzeitverfahren handelt. Die Annahme, dass die CT-
Thorax Untersuchung die tatsachliche raumliche Position des Rundherdes wahrend der
Bronchoskopie widerspiegelt, trifft aufgrund verschiedener Faktoren wie Atmung, Herzaktion,
Lagerung und Atelektasenbildung nicht immer zu (CT to body divergence) [281].

Eine Weiterentwicklung der Durchleuchtung sind die Augmented Fluoroscopy und das Cone
Beam CT. Wahrend die Augmented Fluoroscopy die Darstellung des Rundherdes aus
verschiedenen Positionen des C-Bogens erleichtert, ermoglicht das Cone Beam CT eine
dreidimensionale Darstellung wahrend der Bronchoskopie. Hierdurch kann die Position des
Biopsieinstrumentes im Verhéltnis zum Lungenrundherd dargestellt und, sofern technisch
moglich, gegebenenfalls korrigiert werden. Durch das Cone Beam CT wurde in Kombination
mit einer elektromagnetischen Navigationsbronchoskopie ein Zugewinn der diagnostischen
Accuracy um 25 % auf 75 % beschrieben [282].

Die roboterassistierte Bronchoskopie kombiniert die Roboterassistenz mit verschiedenen
Navigationsverfahren. In einer Metaanalyse von Zhang et al. zeigte sich eine diagnostische
Ausbeute von 80 %, wobei bei Herden kleiner als 2 cm eine diagnostische Ausbeute von 78 %
erreicht werden konnte [283]. Einer flichendeckenden Anwendung der Robotertechnologie
in Deutschland, der Schweiz und Osterreich steht derzeit die teilweise fehlende Zulassung und
die fehlende Kostenerstattung entgegen.

Zusammenfassend liegt die diagnostische Ausbeute der oben dargestellten Verfahren deutlich
Uber der diagnostischen Ausbeute der durchleuchtungsgesteuerten Bronchoskopie. Dennoch
ist einschrankend festzuhalten, dass die Angaben der diagnostischen Ausbeute zwischen den
publizierten Studien erheblich variieren. Dies ist im Wesentlichen auf die unterschiedlichen
Charakteristika der Rundherde, die verschiedenen Materialentnahmeverfahren und die
verschiedene Kombination von Technologien zurlickzufiihren. Dariber hinaus ist darauf
hinzuweisen, dass der am hdufigsten genutzte Zielparameter, die diagnostische Ausbeute
haufig unscharf oder uneinheitlich definiert ist. Gonzalez AV et al. wiesen in einer Analyse
darauf hin, dass die diagnostische Ausbeute bei gleicher Grundgesamtheit allein aufgrund
unterschiedlicher Definitionen der diagnostischen Ausbeute zwischen 69 % und 88 %
schwanken kann.[284] Daher kénnen die oben angegebenen Werte fiir die diagnostische

Ausbeute der verschiedenen Technologien lediglich als Anhaltspunkte gewertet werden.
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Dariber hinaus ist zu fordern, dass zukiinftig eine Anwendung der diagnostischen Ausbeute
und eine prazise Beschreibung des Vorgehens erfolgt.

Die oben dargestellten Verfahren zeigen insgesamt eine Komplikationsrate von 5,6%, wobei
in 2,5 % ein Pneumothorax auftrat und in 2,1 % Blutungen beschrieben wurden [279]. Die
Verfahren unterschieden sich beziglich der Haufigkeit an Nebenwirkungen nicht wesentlich.
Dabei ist nicht zu differenzieren, ob das Navigationsverfahren per se oder die

Materialentnahme die Komplikation verursacht.

Empfehlung: Bei der bronchoskopischen Diagnostik peripherer Rundherde kénnen
verschiedene Entnahmeverfahren (unter anderem Kryobiopsie, TBNA, transbronchiale

Zangenbiopsie, Biirstenzytologie, Katheteraspiration) kombiniert werden.

Zur Gewebegewinnung in der Lungenperipherie werden die Zangenbiopsie, die TBNA, die
Birstenzytologie, die Katheteraspiration, die Spulung und die Kryobiopsie eingesetzt. Wie
bereits Riviera et al. darstellten, ist die Bewertung der verschiedenen Techniken von einer
Vielzahl von Faktoren abhangig [272]. Hierbei sind vor allem die Charakteristika der
Lungenrundherde (GroRe, relative Lage des zufiihrenden Bronchus zum Rundherd,
Bronchuszeichen), der Bronchoskopietechnik (z.B. elektromagnetische Navigation,
ultradinne Bronchoskopie) und die Anzahl der Probenentnahmen sowie die Aufarbeitung in
der Pathologie entscheidend. Theoretisch zeigen verschiedene Entnahmeverfahren aufgrund
der Technologie unterschiedliche Starken und Schwachen. Daher kénnen sie sich durch eine
entsprechende Kombination ergdnzen und die diagnostische Ausbeute beziehungsweise
Sensitivitdat erhohen. Dies konnte in verschiedenen Studien bestatigt werden (siehe Tabelle
1S, Supplement) [285-290].

Des Weiteren zeigte sich, dass die Sensitivitat verbessert werden kann, wenn die Position des
Rundherdes im Verhaltnis zum zufiihrenden Bronchus beriicksichtigt wird. Bei lateral an den
Bronchus grenzenden Rundherden konnte eine Uberlegenheit der Kryobiopsie im Vergleich
zur Zangenbiopsie nachgewiesen werden [276, 291]. Die Zangenbiopsie hingegen war in ihrer
diagnostischen Aussagekraft der Kryobiopsie vergleichbar, wenn der Tumor endobronchial in
der Achse des Bronchus liegt [276, 291]. Zwar kann anhand der CT die relative Lage des
Bronchus zum Rundherd abgeschatzt werden, eine exaktere Beurteilung, auf die sich auch die

oben genannten Studien stiitzen, gelingt jedoch mit dem radidren Ultraschall.
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Der Vorteil der TBNA liegt in der Fahigkeit, die Bronchialwand in axialer Richtung leicht zu
durchdringen und parabronchial liegende Prozesse zu erreichen. SchlieBlich muss auch die
unterschiedliche Steifigkeit der Biopsieinstrumente bei der Auswahl des Biopsieinstrumentes
berilicksichtigt werden. Je starker der Weg zum Rundherd anguliert ist, desto flexibler sollte
das Biopsieinstrument sein. Zu beachten ist, dass sich die Biopsieinstrumente in ihren
Eigenschaften (z.B. Biegsamkeit, GroRe) trotz gleicher Biopsietechnik erheblich unterscheiden
kdnnen.

SchliefRlich ist im Falle eines Malighomnachweises eine ausreichende Materialmenge fir
zusatzliche molekulargenetische Untersuchungen zu entnehmen. Zwar wird fir jede der
beschriebenen Entnahmetechniken berichtet, dass entsprechende Untersuchungen moglich
sind, jedoch fehlen groRere prospektive vergleichende Studien. Grundsatzlich ist jedoch
darauf zu achten, dass eine ausreichende Materialmenge fiir gegebenenfalls erforderliche
molekulargenetische Untersuchung entnommen wird. Gegebenenfalls kann dies durch eine
Steigerung der Anzahl der Materialentnahmen erreicht werden. Die Integration der

Schnellzytologie (ROSE) kann die Diagnoserate verbessern [292-294].

2.9.2 Interstitielle Lungenerkrankungen

Empfehlung: Bei der histologischen Abkldrung interstitieller Lungenerkrankungen sollte die
transbronchiale Kryobiopsie gegeniiber der chirurgischen Lungenbiopsie als primdres

Entnahmeverfahren bevorzugt werden.

Bei einer Vielzahl der Patienten mit interstitiellen Lungenerkrankungen ermoglicht die
Zusammenfihrung klinischer, laboranalytischer und radiologischer Daten eine Diagnose.
Dennoch ist bei einem Teil der Patienten eine Lungenbiopsie indiziert. Bisher war die
chirurgische Lungenbiopsie, z.B. die video-assistierte Thorakoskopie (VATS), bei Verdacht auf
eine idiopathische Lungenfibrose das Entnahmeverfahren der Wahl [295]. Sie erméglicht zwar
eine hohe Diagnostikrate, beinhaltet jedoch relevante periinterventionelle Risiken und ist
daher vor allem fiir dltere, komorbide Patienten oder Patienten mit schwer eingeschrankter
Lungenfunktion weniger geeignet [78, 296-301]. Obgleich die transbronchiale

Lungenkryobiopsie die histologische Aussagekraft der chirurgischen Lungenbiopsie nicht
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erreicht, ermoglicht sie in Zusammenschau mit klinischen, laborchemischen und
radiologischen Informationen im Rahmen einer multidisziplindren Diskussion haufig eine
Diagnosestellung, wobei das periinterventionelle Risiko geringer als bei der chirurgischen
Biopsie ist [302].

Eine systematische Ubersichtsarbeit zur transbronchialen Lungenkryobiopsie bei unklarer
interstitieller Lungenerkrankung ergab eine histologische Diagnose in 80 % der Falle, wobei
Blutungen in 30 % und ein Pneumothorax in 8 % der Falle dokumentiert wurden [303].
Schwere Blutungen, andauernder Pneumothorax oder durch die Intervention assoziiertes
Versterben wurden nur sehr selten berichtet, wobei wegen der geringen Anzahl an
kontrollierten Studien, des fehlenden konsekutiven Einschlusses und der Uneinheitlichkeit der
Ergebnisse die Evidenz nur sehr gering ist [60, 303].

Die transbronchiale Zangenbiopsie ist zum histologischen Nachweis eines UIP-Musters oder
einer fibrosierende EAA wegen der geringen diagnostischen Ausbeute nicht geeignet [85, 304,
305]. Hingegen kann die transbronchiale Zangenbiopsie bei anderen interstitiellen
Lungenerkrankungen, vor allem denjenigen mit Giberwiegend peribronchialen Verdnderungen
wie z.B. bei granulomat6sen Erkrankungen, eingesetzt werden, wobei die ZangengroRe und
das Zangendesign nicht definiert sind [306, 307]. Mehrere Studien zeigten bei diesen
Indikationen eine hohere diagnostische Ausbeute der transbronchialen Lungenkryobiopsie im
Vergleich zur transbronchialen Zangenbiopsie auf [70, 114, 308]. Ursache fiir die
Uberlegenheit der transbronchialen Lungenkryobiopsie sind die im Vergleich zur
transbronchialen Zangenbiopsie grofReren Biopsien bei gleichzeitig hoherer Materialqualitiat
aufgrund des Fehlens von Quetschartefakten [112, 308-312]. Die transbronchiale
Lungenkryobiopsie geht jedoch im Vergleich zur transbronchialen Zangenbiopsie mit einer
signifikant hoheren Rate von klinisch relevanten Blutungen und einer héheren Rate an
Pneumothoraces einher [55, 313]. Im Einzelfall miissen die diagnostische Uberlegenheit der
transbronchialen Lungenkryobiopsie mit dem im Vergleich zur transbronchialen
Zangenbiopsie hoheren Risiko abgewogen werden.

Neuere Untersuchungen evaluieren die bildgebungsgesteuerten Verfahren (z.B. konfokale
Laserendomikroskopie, elektromagnetische Navigation) und die Wach-VATS [314-318]. Eine

abschlielende Bewertung hierzu ist derzeit noch nicht moglich.
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2.9.3 Vorgehen zur optimalen Materialentnahme bei interstitiellen
Lungenerkrankungen

Empfehlung: Bei der histologischen Abkldrung von interstitiellen Lungenveréinderungen
sollten mehrere grofie Biopsien in unterschiedlichen radiologisch auffélligen Arealen

entnommen werden.

Die entnommenen transbronchiale Lungenkryobiopsie sollten maoglichst groR sein,
idealerweise mindestens 5 mm [76, 211, 319]. Aufgrund gleichzusetzender Diagnostik und
Sicherheit der 1,7 mm und 1,9 mm Kryosonden sind beide fiir die transbronchiale Biopsie bei
interstitiellen Lungenerkrankungen geeignet und werden empfohlen [211, 320].
Vergleichende Untersuchungen zur Lokalisation der Probenentnahme liegen nicht vor, jedoch
besteht der Konsens, dass die Probenentnahme in den Arealen erfolgen sollte, in denen keine
ausgepragte Fibrosezeichen im HRCT vorliegen [305]. Grundsatzlich sollten die
transbronchialen Lungenkryobiopsien nicht im gleichen Segment entnommen werden [211].
Die Anzahl der Gewebeproben ist von der Verteilung der zugrundeliegenden interstitiellen
Lungenerkrankungen (fleckig versus diffus) abhangig. Bei unterschiedlichen radiologischen
Mustern sollten Biopsien aus den verschiedenen verdanderten Arealen gewonnen werden.
Cooper et al. zeigten in einer Analyse der Daten der Coldice-Studie, welche die transbronchiale
Lungenkryobiopsie und chirurgische Biopsie im selben Patienten verglich, dass die Konkordanz
der transbronchialen Lungenkryobiopsie und der chirurgischen Materialentnahme bis zur
fiinften Kryobiopsie anstieg [321]. Allerdings steigt mit der Anzahl der Biopsien auch das Risiko
fir klinisch relevante Blutungen und Pneumothoraces an. In anderen Arbeiten hingegen fand
sich kein relevanter Unterschied in der Sicherheit der pathologischen beziehungsweise der
klinischen Diagnose beim Vergleich der Patienten mit bis zu zwei beziehungsweise drei
asservierten Kryobiopsaten und den Patienten mit mehr Kryobiopsaten [71, 82]. Damit ist die
Evidenz in dieser Frage uneindeutig. Zur Abkldrung einer interstitiellen Lungenerkrankung
mittels transbronchialer Lungenkryobiopsie sollten vier Proben angestrebt werden. Diese
sollten aus unterschiedlichen Segmenten im Abstand von circa 1 cm von der viszeralen Pleura
entnommen werden. Es sollen nicht mehr als fiinf Proben enthommen werden, weil keine
Steigerung der diagnostischen Information bei gleichzeitiger Erhéhung des Risikos zu

erwarten ist [321].
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Bei der transbronchialen Zangenbiopsie ist bei diffuser interstitieller Lungenerkrankung die
diagnostische Aussagekraft von sechs oder mehr transbronchialen Zangenbiopsien hoher als
bei drei oder weniger Proben [322]. Bei Abwdgung des diagnostischen Gewinns und der
Risikozunahme wird aus pragmatischen Griinden mit der transbronchialen Zangenbiopsie die
Entnahme von mindestens vier bis sechs Proben empfohlen [323]. Die Biopsien sollten von

auffalligen Lokalisationen gemaf der CT entnommen werden.

2.9.4 MaRBnahmen zur Reduktion von Komplikationen bei histologischer
Abkldrung einer interstitiellen Lungenerkrankung

Empfehlung: Bei histologischer Abklidrung einer interstitiellen Lungenerkrankung sollte die
transbronchiale Lungenkryobiopsie unter Durchleuchtung erfolgen sowie Risikofaktoren fiir

eine transbronchiale Lungenkryobiopsie abgewogen werden.

Empfehlung: Bei der transbronchialen Lungenkryobiopsie soll eine Atemwegssicherung mit
Tubus oder starrem Bronchoskop erfolgen. Zur Blutungskontrolle sollte bei
Atemwegssicherung mit Tubus eine prophylaktische Platzierung eines blockierenden

Devices vorgenommen werden.

Die transbronchiale Materialentnahme erfordert eine ausreichende Ausbildung, um
Komplikationen zu minimieren oder zu beherrschen. Eine transbronchiale Lungenkryobiopsie
sollte bei Patienten mit folgenden Risikofaktoren nicht oder nur unter genauer Abwagung der
hieraus potentiell resultierenden Komplikationen durchgefiihrt werden: Patienten mit
erhohtem  Blutungsrisiko wie  Blutungsdiathesen, fortgeflihrter  Antikoagulation,

fortgefihrtem Thrombozytenaggregationshemmer (Acetylsalicylsdure ausgenommen),

Thrombozytopenie < 50 x 109/L oder pulmonaler Hypertonie (mittlerer pulmonalarterieller
Druck (PAPm) > 2 5 mmHg im Rechtsherzkatheter, PAPsys > 40 mmHg in der transthorakalen
Echokardiographie). Weitere Risikofaktoren fiir eine transbronchiale Lungenkryobiopsie
stellen relevante Lungenfunktionseinschrankungen (Forcierte Vitalkapazitat (FVC) < 50% Soll,
Diffusionskapazitat-Single breath (DLCO-SB) < 35% Soll), Sauerstoffpartialdruck < 60 mmHg,

fortgeschrittenes Lungenemphysem oder schwere Herzerkrankung dar [76, 211, 319, 324-
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327]. Diese Empfehlungen sind jedoch nicht durch Studiendaten belegt und sind daher als
relativ zu betrachten. Dies wird untermauert durch eine Studie von Bondue et. al, bei der sich
die Sicherheit einer transbronchialen Lungenkryobiopsie bei Patienten mit Risikofaktoren
(FVC < 50 % Soll, DLCO-SB < 30 % Soll, systolischer Pulmonalarterieller Druck (PAPsys) > 45
mmHg, Body mass index (BMI) > 35 kg/m? oder schwerer Herzerkrankung) nicht von der
Patientengruppe ohne Risikofaktoren unterschied [48].

Bei der transbronchialen Lungenkryobiopsie zur Abklarung einer interstitiellen
Lungenerkrankung soll eine subglottische Atemwegssicherung eingesetzt werden. Es sollte
eine prophylaktische Bronchusblockerplatzierung bei Atemwegssicherung mit Tubus zur
Kontrolle einer moglichen Blutung erfolgen [76, 211]. Bei starrer Bronchoskopie ist eine
Blutstillung z.B. Uber Einlage von Tamponaden moglich. Eine prophylaktische Ballonsicherung
kann bei starrer Intubation sinnvoll sein. Hierflir wird auf das Kapitel 2.3.3 verwiesen.
Obwohl kontrollierte Studien fehlen, gibt es Hinweise, dass durch den Einsatz der
Durchleuchtung die Anzahl der Pneumothoraces bei der transbronchialen Lungenkryobiopsie
reduziert wird [328]. Zusatzlich ist anzunehmen, dass die Durchleuchtung eine zu zentrale
Biopsieentnahme mit dem erhéhten Risiko einer klinisch relevanten Blutung verhindert. Es
gibt jedoch keine prospektiven und kontrollierten Untersuchungen, die den Einfluss der
Durchleuchtung auf die diagnostische Ausbeute der transbronchialen Lungenkryobiopsie
untersucht (siehe Kapitel 2.3.3).

Die transbronchialen Zangenbiopsie kann hingegen ohne Durchleuchtung durchgefihrt
werden [329, 330].

Nach der transbronchialen Zangenbiopsie und der transbronchialen Lungenkryobiopsie sollte
eine thorakale Bildgebung mittels Rontgen oder Sonographie des Thorax um einen
Pneumothorax auszuschlieRen [87, 88, 201, 331-333]. Hierfiir wird auf das Kapitel 2.3.3 und

2.6.2 verwiesen.
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2.10 Was sind Qualitatsstandards fiir eine Bronchoskopie mit Biopsien der
Lymphknoten und/oder mediastinaler Prozesse?

2.10.1 Sedierung und Allgemeinandsthesie

Empfehlung: Patienten, die eine TBNA oder EBUS-TBNA erhalten, kébnnen unter Sedierung

oder in Allgemeinandsthesie untersucht werden.

Eine Sedierung bei der EBUS-Bronchoskopie verbessert den Patientenkomfort, reduziert
Komplikationen und verbessert die diagnostische Ergebnisqualitat [212]. Bei einer
vergleichbaren diagnostischen Ausbeute zeigte sich in einer Studie von Casal at al., dass die
Untersuchung unter Allgemeinandsthesie haufiger vollstandig durchgefiihrt werden konnte
als unter Sedierung [334]. Die Analyse von drei prospektiven und drei retrospektiven Studien
zeigte hingegen keinen Unterschied der diagnostischen Ausbeute (siehe Tabelle 2S im
Supplement) [335]. Daher kann keine eindeutige Empfehlung fiir eine Untersuchung unter
Sedierung oder Allgemeinanadsthesie ausgesprochen werden und ist von zuséatzlichen
Faktoren wie z.B. Begleiterkrankungen des Patienten, Erfahrung der Untersuchenden und der

Assistenz sowie zusatzlich geplanten bronchoskopischen Massnahmen abhéangig.

2.10.2 Zugangsweg und artefizieller Atemweg

Empfehlung: Die flexible Bronchoskopie zur Durchfiihrung einer EBUS-TBNA kann entweder
nasal, oral oder iiber einen artefiziellen Atemweg (Larynxmaske, Tubus oder starres

Bronchoskop) erfolgen.

Die flexible Bronchoskopie erfolgt entweder nasal, oral oder Uiber einen artefiziellen Atemweg
(Larynxmaske, Tubus oder starres Bronchoskop). In den wenigen Untersuchungen zum
Atemwegszugang zeigte sich keine eindeutige Uberlegenheit eines Vorgehens [336-340]. In
dlteren Studien wurden eine kombinierte starre und flexible Bronchoskopie unter
Allgemeinanasthesie, eine flexible Bronchoskopie unter Sedierung ohne Angabe zum Zugang
oder eine flexible Bronchoskopie unter Lokalandsthesie (ber einen oralen Zugang

durchgefihrt [341-343]. Die Auswahl des Atemwegszugangs hadngt daher vom
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Sedierungskonzept, Gegebenheiten und Gepflogenheiten am jeweiligen Zentrum und vom
Untersucher ab (siehe Tabelle 3S im Supplement).

Die Anwendung des Ballons kann bei bestimmten anatomischen Gegebenheiten zur
verbesserten Ankopplung des Ultraschallkopfes an die Schleimhaut fihren. Hierzu gibt es

jedoch keine systematischen Untersuchungen.

2.10.3 Nadelgro3e

Empfehlung: Bei der EBUS-TBNA kénnen Nadeln von 25 G bis 19 G verwendet werden. Eine
22 G oder 21 G-Nadel sollte als Standard in den meisten Situationen eingesetzt werden.
Modifikationen des Nadeldurchmessers, Nadeldesigns und der Technik (Kryobiopsie,

transbronchiale Zangenbiopsie) kénnen in besonderen Situationen von Vorteil sein.

Fur die EBUS-TBNA stehen Nadeln mit Durchmessern von 19 G bis 25 G aus Edelstahl oder
Kobalt-Chrom- und Nickel-Titan-Legierungen (Nitinol) zur Verfligung [344]. Genauso gibt es
Variationen der Nadelspitze [345]. In multiplen und zum Teil prospektiven Untersuchungen
wurden verschiedene Nadeldurchmesser miteinander verglichen, wobei sich keine
konsistenten Unterschiede bzgl. der diagnostischen Ausbeute zeigten [346-356]. Zwar konnte
mit groBerem Nadeldurchmesser mehr zu analysierendes Material gewonnen werden, dies
wirkte sich jedoch nicht auf die diagnostische Ausbeute aus (siehe Tabelle 4S im
Supplement)[347, 349, 351, 352, 354, 356]. Yu Lee-Mateus et al. [357] untersuchten in einem
systematischen Review vierzehn Studien mit 1296 Teilnehmern, um einen Vergleich der
diagnostischen Sensitivitat verschiedener NadelgréBen fir Lymphknoten mit Verdacht auf
Lungenkrebs bei EBUS-TBNA durchzufiihren. Die Gesamtsensitivitdt von EBUS-TBNA fiir die
Diagnose von einem Nicht-kleinzelligem Bronchialkarzinom betrug 88 %, 93 % fir die 19 G-
Nadel, 89 % fir die 21 G-Nadel und 82 % fiir die 22 G-Nadel. Die 19 G-Nadel bot im Vergleich
zu den anderen NadelgroBen eine bessere Probengiite fir molekulare und
immunhistochemische Tests und verbesserte die diagnostische Ausbeute in dieser

Untergruppe.
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Die EBUS-TBNA ist dabei der klassischen TBNA durch die visuelle Darstellung der
Lymphknotenumgebung und daher gezieltere Punktion von Lymphknoten deutlich Giberlegen
[342, 358].

Es gibt Hinweise, dass auch eine Modifikation des Nadeldesigns die Ergebnisse verbessern
kann [359] und histologische Stanzen gewonnen werden kdnnen. Insbesondere bei der
Abklarung von anderen Indikationen als Lungenkarzinomen koénnte die diagnostische
Probengiite und Materialmenge verbessert werden [345]. Die Gesamtdatenlage dazu ist

allerdings noch gering.

2.10.4 Lymphknoten-/Ultraschallcharakterisierung

Empfehlung: Ultraschallkriterien sollten fiir die Entitéits- oder Dignititsbeurteilung von
Lymphknoten oder extraluminalen Prozesse herangezogen werden. Es sollen weiterhin

Biopsate zur diagnostischen Sicherung entnommen werden.

In verschiedenen Untersuchungen wurden die sonographischen Charakteristika in Bezug auf
ihre Pradiktion von Lymphknotenmetastasen untersucht [360-369]. Fujiwara et al.
publizierten eine retrospektive Studie liber eine Zuordnung zu gut- oder bdsartigen Prozessen
[360]. Dabei wurden an 487 Patienten 1061 Lymphknoten bezliglich GréBe (in der kurzen
Achse < 1 cm versus > 1 cm), Gestalt (oval, rund), Rand (scharf begrenzt, unscharf begrenzt),
Echogenitdt (homogen, heterogen), mit oder ohne zentrale hildre Struktur, mit oder ohne
zentrale Nekrose analysiert. In der Multivarianz-Analyse zeigte sich, dass die Merkmale runde
Kontur, scharf begrenzte Réander, Heterogenitiat und zentrale Nekrose unabhangig
voneinander pradiktiv fir Malignitat waren. Bei Fehlen aller vier Charakteristika waren 96 %
der Lymphknoten benigne.

Bezgl. der LymphknotengroRRe als Kriterium fiir Malignitat ergaben sich widerspriichliche
Resultate. In der Untersuchung von Fujiwara et al. war die GréRe kein zuverlassiger Indikator,
in anderen Studien war Malignitat mit zunehmender LymphknotengréRe wahrscheinlicher
[361, 365] (siehe Tabelle 55 im Supplement).

In weiteren Studien wurden die Lymphknoten-Charakteristika bei Sarkoidose untersucht. Imai

et al. [370] verglichen Ultraschallmerkmale von Patienten mit Sarkoidose und
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Lungenkarzinom. Lymphknoten mit homogener Echogenitat und einer zentralen Echostruktur
sprachen fiir Sarkoidose. Dhooria et al. untersuchten, welche Lymphknoten-Charakteristika
flir Sarkoidose oder filir Tuberkulose sprachen [371]. Letztere waren eher mit einer
Koagulationsnekrose und Heterogenitat der Echostruktur assoziiert.

Sonografische Merkmale, GefdalBmuster und Ultraschall-Elastografie haben sich als hilfreich
erwiesen, dem Untersucher den verdachtigsten Lymphknoten zur Biopsie anzuzeigen und
zwar insbesondere bei Patienten mit CT-negativem und/oder PET-negativem
Mediastinum.[364]. Eine Metaanalyse von 17 Studien zur Differenzierung von benigner und
maligner Lymphadenopathie anhand der Elastographie fand eine gepoolte Sensitivitdt von
0,90 und eine Spezifitat von 0,78 [372].

Insgesamt konnen die sonographischen Charakteristika die zytologische/histologische
Diagnose nicht ersetzen, wohl aber Hinweise darauf liefern, welche Lymphknoten zusatzlich
zu den klassischen Punktionskriterien GroRe und der Anreicherung radioaktiver
Fluorodesoxyglukose in der PET-CT als malignitatsverdachtig einzustufen und daher zu
punktieren sind. Im Rahmen eines systematischen mediastinalen Lymphknotenstagings sollte
die Punktion von mindestens drei Lymphknotenstationen angestrebt werden (mindestens
Lymphknotenstation 4 rechts und links sowie Lymphknotenstation 7). Die sonographischen
Kriterien der punktierten Lymphknoten sollten beschrieben werden, um gegebenenfalls

inkonklusive pathologische Befunde besser werten zu kénnen.

2.10.5 Mandrin und Sog

Empfehlung: Bei der EBUS-TBNA kann die Punktion mit oder ohne Mandrin und die

Probengewinnung mit oder ohne Sog durchgefiihrt werden.

Es werden verschiedene Varianten der TBNA beschrieben. Insbesondere die Applikation von
Sog oder die Anwendung eines Mandrins werden unterschiedlich gehandhabt. In mehreren,
prospektiven Studien konnte keine Uberlegenheit des einen lber das andere Vorgehen
nachgewiesen werden (siehe Tabelle 6S im Supplement) [373-377]. Obwohl hierzu keine
Daten vorliegen, ware bei einer punctio sicca ohne Sog bei den folgenden Passagen eine TBNA

mit der Applikation von Sog und die Verwendung eines Mandrins anzuraten.
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2.10.6 Schnellzytologie (ROSE)

Empfehlung: Bei Patienten, die eine TBNA oder EBUS-TBNA erhalten, kann die Untersuchung
mit oder ohne Schnellzytologie (ROSE) durchgefiihrt werden.

Die bzgl. ROSE durchgefihrten Studien kamen zu unterschiedlichen Ergebnissen (siehe Tabelle
7S im Supplement) [378-381]. Wahrend Murakami et al. keinen Einfluss auf die diagnostische
Ausbeute beschrieben, zeigte sich in der prospektiven randomisierten Untersuchung von Guo
et al. eine Uberlegenheit in der ROSE-Gruppe [378, 379]. Oki et al. fiihrten eine prospektive
randomisierte Studie durch. 120 Patienten mit Verdacht auf Lungenkarzinom wurden nach
ROSE randomisiert [380]. Die Entscheidung Uber weitere Biopsien erfolgte durch den
Untersucher auf der Basis der Schnellzytologie. Die Zahl der Punktionen war in der ROSE-
Gruppe signifikant niedriger (2,2 versus 3,1 Punktionen; p < 0,001), aber die
Untersuchungszeit vergleichbar (22,3 Minuten versus 22,1 Minuten.; p = 0,95). Zusatzliche
MaRnahmen wie Biopsie anderer Befunde in derselben Sitzung erfolgten in der non-ROSE
Gruppe signifikant haufiger (57 % versus 11 %, p < 0,001). Der Einsatz von ROSE reduziert
somit die Anzahl notwendiger Punktionen und weiterer Staging-Untersuchungen
beziehungsweise anderer Prozeduren.

Die Aussagekraft der ROSE scheint durch die Anwendung von Sog oder der Kapillartechnik bei
der Materialentnahme nicht beeinflusst zu werden [381]. ROSE kann auch als Telezytologie

ausgefuhrt werden [382].

2.10.7 Anzahl der Nadelpassagen

Empfehlung: Bei Patienten, die wegen eines Lungenkarzinoms diagnostisch oder zum
Staging mit EBUS-TBNA untersucht werden, sollen ohne zusditzliche Schnellzytologie (ROSE)

mindestens drei Biopsien pro Biopsieort durchgefiihrt werden.

Lee et al. [52] [383] untersuchten die erforderliche Anzahl der Lymphknoten-Biopsien bei 102

Patienten mit 163 Lymphknotenstationen beim Lungenkarzinom und mediastinaler
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Lymphadenopathie. Jeder Lymphknoten wurde viermal punktiert. Nach dem ersten Stich
ergab sich eine addquate Biopsie in 90,1 %, nach dem zweiten in 98,1 %, nach dem dritten in
100 %. Die Sensitivitat fur den Nachweis eines malignen Lymphknotens lag bei 69,8 %, 83,7 %,
95,3 % und 95,3 % fiir entsprechend eine, zwei, drei und vier Biopsien. Falls ROSE angewendet
wird, kann, sofern eine ausreichende Materialmenge vorhanden ist, bei erstmaligem
Nachweis von Malignitat auf weitere Punktionen verzichtet werden.

Es gibt keine ausreichenden Daten, um eine bestimmt Anzahl Biopsien bei malignem

Lymphom oder benigne Fragestellungen zu empfehlen.

2.10.8 Molekulare Marker

Empfehlung: Bei Patienten, die eine TBNA oder EBUS-TBNA in der Diagnostik, beim Staging
oder Re-Staging thorakaler Malignome erhalten, sollen Biopsate fiir das molekulare Testen

gewonnen werden.

In die Metaanalyse von Wahidi et al [384] sind vierzehn Studien einbezogen, die die EBUS-
TBNA im Hinblick darauf untersuchten, Biopsate fiir das molekulare Testen zu gewinnen.
Insgesamt wurden 684 Falle eingeschlossen. Drei Studien waren prospektiv. In den Studien
von Lee et al. [385], Bugalho et al. [386] und Schmidt-Bindert et al. [387] konnte gezeigt
werden, dass die Mutationsanalyse durchflihrbar und reproduzierbar war. Dabei sind sowohl
Ausstrichpraparate als auch Zellbl6cke fiir die molekulare Analyse geeignet [388].

Yarmus et al. [212] untersuchten die Zahl der Aspirationen, um addquates Material fir
molekulares Testen zu erhalten. Bei 85 Patienten mit Adenokarzinom oder nichtkleinzelligem
Karzinom waren 93,5 % der EBUS-TBNA-Biopsien fiir die molekulare Analyse geeignet. Dabei
waren vier Nadelpassagen zusammen mit ROSE notwendig, um diese Rate zu erreichen.

Das Material, das mit EBUS-TBNA gewonnen wird, kann fiir molekulargenetische Testungen
genutzt werden, dies gilt sowohl fur Zellblocke als fir Ausstrichpraparate [388]. Des Weiteren
ist Testung auf das Oberflachenprotein , programmed death-ligand 1“ (PD-L1) und eine
Quantifizierung moglich, wobei im Vergleich zu chirurgischen Biopsien auch diskordante

Ergebnisse beschrieben wurden [388].
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2.10.9 Zukunftsaspekte Lymphknotenbiopsie

Eine Modifikation der EBUS-TBNA ist die histologische Entnahme aus Lymphknoten mittels
einer Biopsiezange, die durch das Stanzloch eingefiihrt wird, das von der TBNA-Nadel erzeugt
wurde. In der Studie von Herth et al. wurden 75 Patienten mit transbronchialer EBUS-
Zangenbiopsie an subkarinalen Lymphknoten untersucht [389]. Die Biopsie erfolgte mit einer
22 G-Nadel, einer 19 G-Nadel und einer 1,15 mm Mini-Zange. Die Diagnose wurde in 36 %, 49
% und 88 % gestellt. Die diagnostische Ausbeute der Mini-Zange im Vergleich mit der Nadel
war bei Patienten mit Sarkoidose (88 % versus 36 %, p = 0,001) und bei Lymphomen (81 %
versus 35 %, p = 0,038) am hochsten.

Die EBUS-Zangenbiopsie stellt eine Erweiterung der Technik dar, die bei Fragestellungen wie
dem Lymphom oder benignen Prozessen wie Sarkoidose diskutiert werden kann [390], wenn
mit der EBUS-TBNA nicht gentigend Material gewonnen wird. Die Rate an Komplikationen lag
insgesamt bei 300 EBUS-TBFB Prozeduren bei 1,5 %. Es wurden drei Blutungen berichtet, die
durch lokale MaRnahmen beherrscht wurden, Todesfalle wurden nicht berichtet.

Zu diesem Verfahren fihrten Agrawal et al. eine Metaanalyse durch [391]. Die Ergebnisse
wurden bestatigt, die Technik hat sich aber nicht breit durchgesetzt.

Eine weitere Modifikation stellt die Kryobiopsie in Verbindung mit der EBUS-TBNA dar. Die
Biopsie kann aus Lymphknoten entnommen werden, indem mit einer 1,1 mm-
Kryobiopsiesonde der mit der TBNA-Nadel geschaffene Zugang oder ein mit dem elektrischen
Messer geschaffener Zugang zum Lymphknoten verwendet wird. Nach dem Frieren der
Sondenspitze werden die Kryosonde und das anhaftende Gewebe gemeinsam mit dem EBUS-
Bronchoskop durch Zug entfernt, die gewonnene Probe in Kochsalzlésung aufgetaut und in
Formalin fixiert [392].

In einer prospektiven Studie an 197 Patienten, die sich einer EBUS-TBNA- und EBUS-
Kryobiopsie wegen mediastinaler Lasionen von mindestens 1 cm unterzogen, zeigte die
Kryobiopsie bei seltenen Tumoren (91 % versus 25 %; p = 0,001) und gutartigen Erkrankungen
(81 % versus 53 %; p = 0,04) eine hdhere Sensitivitat als die TBNA allein. Die diagnostische
Ausbeute war bei der malignen Lymphadenopathie dhnlich. Es wurden zwei Falle von
Pneumothorax und ein Fall von Pneumomediastinum in der CT berichtet [393]. Fan et al. [394]
bestatigten diese Ergebnisse, indem die sequenzielle Anwendung von TBNA und EBUS-

Kryobiopsie der alleinigen TBNA bei benignen Lymphknotenveranderungen und Lymphomen
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Uberlegen war. Kein Unterschied zeigte sich hingegen beim Nachweis von
Lymphknotenmetastasen solider Tumore.

Cheng et al. [395] publizierten kirzlich einen randomisierten Vergleich der EBUS-
Zangenbiopsie mit der EBUS-Kryobiopsie. Dabei war die diagnostische Ausbeute der EBUS-
Kryobiopsie der EBUS-Zangenbiopsie signifikant Gberlegen. Bei Hinzunahme der Ergebnisse
der TBNA blieb dieser Trend bestehen, erreichte jedoch nicht das Signifikanzniveau. Tabelle

8S im Supplement zeigt eine Zusammenfassung der Studien.
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2.11. Was sind die hygienischen Standards wahrend einer Bronchoskopie

In Deutschland besitzen die Empfehlungen der KRINKO beim Robert Koch-Institut Gber das
Infektionsschutzgesetz zur Verhitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten beim Men-
schen eine hohe Verbindlichkeit (§23 BGBI). Fiir Osterreich und die Schweiz sollten die hier

gegebenen Empfehlungen mit den dort geltenden Gegebenheiten abgeglichen werden.

2.11.1 Schutz des Patienten

Empfehlung: Der Patient soll vor Infektionen durch eine Bronchoskopie geschiitzt werden.

In der KRINKO-Empfehlung von 2018 “Prdvention postoperativer Wundinfektionen” werden
Endoskopien allgemein als Operationen mit einem geringen Risiko fiir eine ,Surgical Site
Infection” (SSI) eingestuft [396] . Unter dem Gesichtspunkt erforderlicher Schutzimpfungen
beziehungsweise Immunitdt wird der Funktionsbereich Endoskopie als ein Bereich in
Gesundheitseinrichtungen mit einem hohen Risiko der Ubertragung von Infektionen vom
Personal auf Patienten oder umgekehrt klassifiziert [397, 398].

Um den Patienten vor Infektionen zu schiitzen, soll verhindert werden, dass Infektionserreger
aus der Umgebung, durch das Personal, durch das Bronchoskop oder benétigtes Material
Ubertragen werden. Fiir das Vorgehen vor, wahrend und nach der Untersuchung sollten

Standard Operating Procedures (SOP) bestehen.

2.11.2 Schutz des Personals

Empfehlung: Das Personal soll sowohl vor dem direkten Kontakt mit potenziell infektiésem
Material (Kérperfliissigkeiten oder Aerosolen) des Patienten als auch vor dem Kontakt mit

gesundheitsschédlichen Desinfektionsmitteln und Prozesschemikalien geschiitzt werden.

Jeder Patient muss als potentieller Trdager von Infektionserregern angesehen werden, da in
der Regel der infektiologische Status des Patienten nicht bekannt ist.
Mikroorganismen werden in der Biostoffverordnung unter dem Begriff ,,Biostoff behandelt.

Diese Biostoffe werden verschiedenen ,Risikogruppen” zugeordnet. Wahrend Biostoffe der
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Risikogruppe 1 wahrscheinlich beim Menschen keine Krankheit hervorrufen, kénnten
Biostoffe der Risikogruppe 2 als mogliche Ausloser einer Krankheit eine Gefahr fir
Beschaftigte darstellen. Biostoffe der Risikogruppe 3 kénnen schwere Krankheiten beim
Menschen hervorgerufen und eine ernste Gefahr fiir Beschéftigte darstellen. Dazu kann die
Gefahr einer Verbreitung in der Bevolkerung bestehen, doch ist normalerweise eine wirksame
Vorbeugung oder Behandlung moglich. Auch durch Biostoffe der Risikogruppe 4 wird eine
schwere Krankheit beim Menschen hervorgerufen und auch sie sind eine ernste Gefahr fir
Beschaftigte. Im Gegensatz zur Risikogruppe 3 ist die Gefahr einer Verbreitung in der
Bevblkerung unter Umstanden jedoch groR; normalerweise ist eine wirksame Vorbeugung
oder Behandlung nicht moglich [399].

In den , Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe” (TRBA) wird u. a. der Stand der
Technik, Arbeitsmedizin und Arbeitshygiene fiir Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
dargestellt. In der ,Technische Regel fiir Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitsdient und in
der Wohlfahrtspflege” (TRBA 250) werden Tatigkeiten im Sinne der Biostoffverordnung
hinsichtlich ihrer Infektionsgefdhrdung Schutzstufen zugeordnet. Bei Einhaltung der
technischen Regeln kann der Arbeitgeber insoweit davon ausgehen, dass die entsprechenden
Anforderungen der Verordnung erfiillt sind. ,Wahlt der Arbeitgeber eine andere Losung, muss
er damit mindestens die gleiche Sicherheit und den gleichen Gesundheitsschutz fiir die
Beschaftigten erreichen” [400]. Gemall Biostoffverordnung und TRBA 250 wird die
Bronchoskopie der Risikogruppe 3 und damit der Schutzstufe 3 zugeordnet [399, 400].

In Bereichen des Gesundheitswesens in denen Menschen medizinisch untersucht und
behandelt werden, findet die TRBA 250 Anwendung. So hat der Arbeitgeber vor Beginn der
Tatigkeiten mit Biostoffen (gemaR §4 Biostoffverordnung) eine Gefahrdungsbeurteilung
durchzufiihren; die Ergebnisse miissen dokumentiert werden. Mindestens jedes zweite Jahr
ist diese Gefahrdungsbeurteilung zu tGberprifen und bei Bedarf zu aktualisieren [400].

In der Gefdhrdungsbeurteilung wird u. a. geregelt, welche SchutzmaRBnahmen der Betreiber
zur Verfligung stellen muss und wie sich das Personal zu verhalten hat. In den KRINKO-
Empfehlungen werden Regelungen der TRBA 250 der Evidenz-Kategorie IV ,,Anforderungen,
MalRnahmen und Verfahrensweisen, die durch allgemein geltende Rechtsvorschriften zu
beachten sind” zugeordnet [401]. Hier sind keine weiteren Quellen beziehungsweise Belege

erforderlich.
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Der Betreiber hat die erforderlichen baulich-apparativen PersonalschutzmalBnahmen, die
persdnlichen Schutzausriistungen und die entsprechenden organisatorischen MaBnahmen
bereitzustellen [399, 400].

Laut KRINKO-Empfehlung ,,Personelle und organisatorische Voraussetzungen zur Pravention
nosokomialer Infektionen” haben die Leitungen medizinischer Einrichtungen sicherzustellen,
dass die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen Malnahmen
getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiiten und die Weiterverbreitung von
Krankheitserregern zu vermeiden. Es werden Patienten und Bereiche in Bezug auf das
Infektionsrisiko sowie die Folgen von auftretenden Infektionen den Kategorien ,Hoch”,
»Mittel” oder ,Niedrig” zugeordnet. Fiir die Endoskopie gilt ein mittleres Risiko; fiir die
Bronchoskopie wird keine gesonderte Einstufung vorgenommen [402].

Arbeitsmedizinische Beratungen und Untersuchungen werden zu Beginn sowie am Ende der
Tatigkeit und in regelmaRigen Abstianden empfohlen [5, 402, 403]. In Arbeitsbereichen mit
Tatigkeiten mit erhdhtem Expositionsrisiko sollen entsprechende Impfangebote vorhanden
sein, basierend auf den Empfehlungen von KRINKO-BfArM ,,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten®, der KRINKO zum Impfen und der Standigen
Impfkommission (STIKO) [5, 397, 398, 404].

Bei bronchoskopischen Untersuchungen kénnen Infektionserreger aerogen, durch Tropfchen,
durch direkten Kontakt iber die Haut, durch Korperflissigkeiten sowie durch kontaminierte
Instrumente Ubertragen werden [5, 400]. Daher sind die Korperteile, die tatigkeitsbezogen
kontaminiert werden kénnten, mit einer Schutzkleidung zu schiitzen [400]. Die Schutzkleidung
dient auch dem Schutz der Kleidung vor Kontaminationen und ist vor jeder erneuten
Untersuchung zu wechseln. Bei moglicher Kontamination mit Erregern der Risikogruppe 3 (z.B.

Mykobakterien) sollte die Schutzausristung im Untersuchungsraum abgelegt werden.

2.11.3 Ausbildung des Personals

Empfehlung: Kenntnisse iiber MafSnahmen zur Verhinderung nosokomialer Infektionen und

iiber die hygienische Aufbereitung flexibler Endoskope sollen regelmdfig geschult werden.

Als wesentlicher Bestandteil der Infektionspravention in der Endoskopie wird in nationalen

und internationalen Empfehlungen die Schulung von Mitarbeitern gesehen [5, 396, 400, 405].
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In Bezug auf die Handehygiene weisen Daten auf den positiven Effekt von
SchulungsmalBnahmen hin. Es konnte die Compliance am Ende der Schulungen zum Teil
deutlich gesteigert werden [406-409].

GemaR der Medizinprodukte-Betreiberverordnung darf nur entsprechend geschultes
Personal mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion), Instandsetzung (z.B. Reparatur) und
Aufbereitung von Endoskopen und endoskopischem Instrumentarium beauftragt werden, das
die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzt [405]. Die KRINKO-
BfArM-Empfehlung unterstreicht den Nachweis der Sachkunde, die in speziellen Schulungen
erlangt werden kann [5, 6] . Wird Personal zur Aufbereitung eingesetzt, das keine Ausbildung
in entsprechenden Medizinalfachberufen hat, ist eine fachspezifische Fortbildung, z.B. in
Anlehnung an die Fachkunde-Lehrgdnge gemal den Qualifizierungsrichtlinien der Deutschen
Gesellschaft fir Sterilgutversorgung e.V. (DGSV) oder durch Fortbildungsangebote der

Heilberufskammern oder staatlichen Institutionen, erforderlich [5, 6, 410].

2.11.4 HygienemaRnahmen wadhrend und nach diagnostischen
Bronchoskopien

Empfehlung: Bei der Bronchoskopie soll ein antiseptisches Arbeiten erfolgen.

Um das Bronchoskop und das Zusatzinstrumentarium nicht zu kontaminieren, soll die
Vorbereitung der Untersuchung mit desinfizierten Handen oder frisch angezogenen
Schutzhandschuhen erfolgen. Eine hygienische Handedesinfektion soll zudem vor dem
Anziehen von Schutzhandschuhen, vor Patientenkontakt und vor antiseptischen Mallnahmen
sowie nach dem Kontakt mit Patienten, mit Korperflissigkeiten beziehungsweise infektidsem
Material, kontaminierten Instrumenten beziehungsweise Bereichen und nach dem Ausziehen
von Schutzhandschuhen erfolgen [411, 412].

Bei einer Handedesinfektion, die nach Kontakt mit Patienten, seinen Korperflissigkeiten
beziehungsweise infektiosem Material und kontaminierten Instrumenten beziehungsweise
Bereichen erfolgt, ist zusatzlich zu beachten, dass das Wirkspektrum des Desinfektionsmittels
die zu erwartenden Erreger erfasst. Dies gilt insbesondere dann, wenn mit Mykobakterien
und/oder unbehiillten Viren zu rechnen ist (siehe Reinigungs- und Desinfektionsplan der

Einrichtung).
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Bei der Bronchoskopie selbst sollten von Untersuchern und beteiligten Personen
Schutzhandschuhe getragen werden. Laut TRBA 250 sind fliissigkeitsdichte, ungepuderte und
allergenarme medizinische Handschuhe (entsprechend Europdische Norm 455) mit einem
Qualitatskriterium , Accepted Quality Level” von < 1,5 als Schutzhandschuhe geeignet [400].
Als Accepted Quality Level wird dabei der statistische Messwert filir ein einheitliches
Qualitatsniveau bei der Herstellung von medizinischen Einmalhandschuhen bezeichnet.
Wenn mit dem Verspritzen von Sekreten zu rechnen ist, sollten Augen- oder Gesichtsschutz
(Gesichtsschild, Visier) getragen werden [400].

Wenn bei Verdacht auf Anwesenheit von z.B. Mycobacterium tuberculosis (Risikogruppe 3)
bei der Bronchoskopie eine Gefahrdung durch Freisetzung von Aerosolen zu erwarten ist, und
technische MalRnahmen (z.B. durch eine entsprechende raumlufttechnische Anlage), keinen
ausreichenden Schutz darstellen, sollen zusatzlich Atemschutzmasken der Schutzklasse 2
(FFP2) oder hoher getragen werden. Diese sollten auf Dichtsitz gepriift sein, z.B. mit dem
sogenannten Fit-Test [400]. Die Benutzung von Atemschutzmasken gilt laut TRBA 250 Ziffer
4.2.10 fur den Fall, dass nach Ausschopfung aller anderen technischen und organisatorischen
MaBnahmen (insbesondere dem Impfschutz der Beschaftigten, HygienemaRnahmen)
weiterhin eine Personalgefahrdung besteht [400].

Zum Mund-Nasen-Schutz sagt die TRBA 250 ,,Mund-Nasen-Schutz (MNS) ist kein Atemschutz
und kann nicht vor dem Einatmen von Aerosolen schiitzen, aber er ist ein wirksamer Schutz
vor Beriihrung von Mund und Nase mit kontaminierten Handen*.

Flr das Vorgehen zum Personalschutz vor, wahrend und nach der Untersuchung sollten SOP-
Anleitungen bestehen.

Nach jeder Untersuchung sollen patientennahe Flachen wie Untersuchungsliegen,
Arbeitsflaichen oder Bedienelemente am Endoskopieturm gereinigt und desinfiziert werden.
Grobe Verunreinigungen sollen vor der Flachendesinfektion mit einem saugfahigen Tuch
entfernt werden [413]. Die Abdeckung der Untersuchungsliege ist fiir jede Untersuchung zu
erneuern. Nach Programmende sind patientennahe und -ferne Flachen einer
Wischdesinfektion zu unterziehen. Hierbei ist zu beachten, dass das Wirkspektrum des
Desinfektionsmittels die zu erwartenden Erreger erfasst. Dies gilt insbesondere fir
Mykobakterien und unbehillte Viren (siehe Reinigungs- und Desinfektionsplan der

Einrichtung).
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Bei Bronchoskopien ist ein aseptisches Arbeiten nicht moglich. Ein moglichst antiseptisches
Arbeiten ist aber anzustreben, um das Risiko exogener Erregerverschleppungen so gering wie
moglich zu halten [414]. Um ein antiseptisches Arbeiten zu ermdglichen, wird empfohlen, bei
allen Eingriffen einen separaten Instrumententisch als Ablagemaéglichkeit fiir endoskopisches
Zusatzinstrumentarium zu verwenden, auch um die Umgebungskontaminationen so gering

wie moglich zu halten.

Empfehlung: Medikamente und Infusionslésungen sollen unter aseptischen Bedingungen
vorbereitet werden. Propofolhaltige Arzneimittel sollen ausschlieflich fiir den einmaligen
Gebrauch bei einem einzelnen Patienten eingesetzt und angebrochene Behdiltnisse sollen

nach der Benutzung umgehend fachgerecht entsorgt werden.

Die Zulassungsinhaber von propofolhaltigen Arzneimitteln informieren in Abstimmung mit
dem BfArM und fiihren folgendes aus: , Propofolhaltige Arzneimittel sind Emulsionen, die
keine Konservierungsmittel enthalten und das Wachstum von Mikroorganismen beglinstigen.
Bei nicht-aseptischer Handhabung oder einer Mehrfachentnahme kann es innerhalb von
kurzer Zeit zu einem starken Keimwachstum kommen. Die Anwendung mikrobiell
kontaminierter propofolhaltiger Arzneimittel hat in der Vergangenheit wiederholt zu Fallen
von Sepsis, zum Teil mit todlichem Ausgang, gefiuhrt.” [415, 416]. Bei allen anderen
Medikamenten sind die Herstellerangaben zu beachten, Hinweise zum Umgang mit Losungen

sind in der entsprechenden KRINKO-Empfehlung aufgefiihrt [417, 418].

2.11.5 Einmalbronchoskope

Empfehlung: Bei fehlenden Médglichkeiten einer Aufbereitung oder bei Patienten mit einer
Prionenerkrankung (z.B. Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung) sollten Einmalbronchoskope

eingesetzt werden.
Es kann die Verwendung von Einmalbronchoskopen sinnvoll sein, wenn z.B. fir eine

Notfallbronchoskopie kein aufbereitetes Bronchoskop unmittelbar zur Verfliigung steht. Ein

anderer Grund kann die nicht gesicherte zeitnahe Aufbereitung des eingesetzten
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Bronchoskops sein, weil die zustandige Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte, z.B. am
Wochenende oder nachts, nicht genutzt werden kann beziehungsweise nicht besetzt ist.

Die Zeitspanne, die zwischen der Vorreinigung eines Bronchoskops am Endoskopieturm nach
Abschluss der Bronchoskopie und dem Beginn der Aufbereitung in der Aufbereitungseinheit
flr Medizinprodukte liegt, ist einrichtungsspezifisch. Hier spielt eine Rolle, wie der Transport
geregelt ist. Diese Zeitspanne wird bei der Validierung erfasst[6]. Ist die Zeitspanne langer
oder sind Umgebungsparameter (z.B. Temperatur) gegeniber der Validierung verandert, kann
das Ergebnis der Aufbereitung nicht mehr als uneingeschrankt gesichert angesehen werden.
Da keine Daten dazu vorliegen, welche Parameter bei den jeweiligen Aufbereitungsprozessen
welche Einflliisse haben kdnnten, sollten die Bedingungen konstant gehalten werden.

Nach der Verwendung eines Einmalbronchoskops soll sichergestellt werden, dass es auf dem
Transport zur Entsorgung nicht zu einer Kontamination der Umgebung kommen kann. Dies

kann durch entsprechend gekennzeichnete Transportgefalle erreicht werden.
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2.12. Aufbereitung

2.12.1 Aufbereitung von Bronchoskopen

Empfehlung: Die Aufbereitung von Bronchoskopen soll mit validierten Verfahren erfolgen.
Eine Sterilisation der Bronchoskope sollte nicht erfolgen, sofern diese zur Untersuchung des

Tracheobronchialsystems eingesetzt werden.

GemdR der Medizinprodukte-Betreiberverordnung soll die  Aufbereitung von
Medizinprodukten mit validierten Verfahren durchgefiihrt werden, die vom Betreiber
festgelegt und dokumentiert werden [6, 419]. Die Aufbereitung soll unmittelbar nach der
Bronchoskopie beginnen, indem die Bronchoskope mit einer vorgefertigten Reinigerldsung
aullen abgewischt sowie die Kanale durchgespiilt und danach zum Ort der Aufbereitung
transportiert werden [6]. Da das Bronchoskop durch besiedelte Korperéffnungen gefiihrt wird
und die Lunge permanent mit der ebenso nicht sterilen Atemluft in steht Kontakt steht, ist
diese kein steriler Bereich. Eine Sterilitdit der Bronchoskope, die daher als semikritisch
eingestuft werden, ist deswegen nach einer sachgemalen Desinfektion nicht erforderlich [6,
420]. Vereinzelt beschriebene latrogene Infektionen durch Bronchoskopien sind in der
Literatur dokumentiert [6]. Die Ursachen lagen jedoch meist in einer nicht ordnungsgemaRen
Aufbereitung, unsachgemaflem Transport oder der fehlerhaften Lagerung der Bronchoskope
sowie in Beschadigungen der Gerate [420].

Eine korrekte und vollstandige Aufbereitung soll dokumentiert werden. Der Erfolg der
Aufbereitung ist durch regelmaRige mikrobiologische Untersuchungen der Bronchoskope
sowie der Reinigungs-Desinfektionsgerdate fiir Endoskope sicherzustellen [420]. Eine
zusatzliche Sterilisation der Bronchoskope wiirde weder einen Nutzen noch einen zusatzlichen

Beitrag zur Patientensicherheit bringen.

2.12.2 Aufbereitung des endoskopischen Instrumentariums

Empfehlung: Die  Aufbereitung von  wiederverwendbarem, endoskopischem
Instrumentarium soll entsprechend der KRINKO-BfArM-Empfehlung mit einem validierten

Verfahren erfolgen.
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Seit den 1980iger Jahren wird in Veréffentlichungen die Ubertragungen von Mikroorganismen
bei Endoskopien beschrieben. Dabei kann beobachtet werden, dass die Mehrzahl dieser
Ubertragungen auf eine unzureichende Aufbereitung der Endoskope oder des
endoskopischen Instrumentariums zurtickzufiihren war [6].

Als endoskopisches Instrumentarium werden Zusatzinstrumente, die zur Diagnostik und
Therapie wahrend einer Endoskopie durch Endoskopkanéle und/oder in Verbindung mit dem
verwendeten Endoskop eingesetzt werden, bezeichnet. Hierzu zahlen z.B. unter anderem

Zangen, Schlingen, Abtragungsinstrumente, Katheter, Drahte [6].

Endoskopisches Instrumentarium wird in der Regel als Medizinprodukt der Kategorie kritisch
B oder kritisch C eingestuft, erfordert somit nach den validierten Schritten u. a. der Reinigung
und Desinfektion noch einen zusatzlichen validierten Sterilisationsschritt [5, 6, 405].
Insbesondere die Reinigung wird durch die komplexen Bauteile und/oder die
schwerzugdnglichen Konstruktionen erschwert. Hinsichtlich der Anforderungen zur
Patientensicherheit und der sich aus der europaischen Verordnung ,2017/745“ ergebenden
Vorgaben wird zunehmend Einmalmaterial verwendet [421]. Fir gastroskopische
Biopsiezangen konnte schon 2008 gezeigt werden, dass sich Einmalprodukte zudem als
kostenglinstiger darstellen kénnen [422].

Um Schaden an dem Bronchoskop zu vermeiden, sollten nach der Untersuchung weder
wiederverwendbare Instrumente noch Einmalinstrumente zusammen mit diesen

transportiert werden [6].
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4. Wichtige Forschungsfragen

Bei der Erstellung der Leitlinie wurden mehrere wissenschaftliche Fragestellungen
identifiziert, die untersucht werden muissen, um Liicken in der aktuellen Evidenz zu schlieBen
und die Praxis und die Qualitat zu verbessern. Es besteht eine groRe Notwendigkeit an
randomisiert kontrollierten Studien mit einer ausreichenden Anzahl von Patienten in der
Bronchologie, um wichtige Fragestellungen gezielter beantworten zu kdnnen. Eine der
wichtigsten Fragestellungen betrifft die optimale Sedierungmethode, deren strukturelle und
personelle Rahmenbedingungen sowie deren Einfluss auf die Patientensicherheit und die
Durchfiihrbarkeit der Untersuchung.

Der langfristige Nutzen einer diagnostischen Bronchoskopie ist in verschiedenen
Fragestellungen bislang nicht untersucht und sollte im Verhaltnis zu den madglichen
Nebenwirkungen evaluiert werden. Beispielsweise ist es noch nicht abschlieRend geklart, ob
bei Patienten vor einer chirurgischen Resektion eines kleinen peripheren Rundherdes
bronchoskopisch vorher ein zentraler Lungentumor ausgeschlossen werden sollte.

Die Leitlinienautoren sind sich einig, dass die Rundherddiagnostik in den kommenden Jahren
an Bedeutung deutlich zunehmen wird. Daher sollten zukiinftige Forschungsprojekte die
diagnostische Genauigkeit verschiedener Techniken untersuchen und die Faktoren

identifizieren, die die Treffergenauigkeit am starksten beeinflussen.
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9. Verwendete Abkiirzungen

Tabelle 11: Abkirzungen

Abs. Absatz

ASA American Society of Anesthesiologists

ASA-Klassifikation ASA Physical Status Classification System

BAL Bronchoalveolare Lavage

BfArM Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

ca. cirka

CO2 Kohlendioxid

COPD Chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

CT Computer Tomographie

DEGEA Deutschen Gesellschaft fir
Endoskopiefachberufe e.V.

DGAI Deutschen Gesellschaft fiir Andsthesiologie
und Intensivmedizin

DGVS Deutschen Gesellschaft fur
Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten

DLCO-SB Diffusionskapazitat-Single breath

DOAK Direkte orale Antikoagulanzien

DVT Digitale-Volumen-Tomographie

EBUS Endobronchialer Ultraschall

EBUS-TBNA Enobronchialer Ultraschall mit
transbronchialer Nadelbiopsie

EKG Elektrokardiogramm

FFP-2 Atemschutzmasken der Schutzklasse 2

FvC Forcierte Vitalkapazitat

G Gauge

i.v. intravenos

INR International Normalized Ratio

KG Koérpergewicht

KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention

MFA Medizinische Fachangestellter

MNS Mund-Nasen-Schutz

NAAP Non-anesthesiologist-adminstered propofol
sedation

NAPS Nurse-adminstered propofol sedation
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OTA Operationstechnischer Assistent

PAPmM Mittlerer Pulmonalarterieller Druck

PAPsys Systolischer Pulmonalarterieller Druck

PET Positionenemissionstomographie

PET-CT Positionenemissionstomographie mit einer
Computertomographie kombiniert

PTT partielle Thromboplastinzeit

ROSE Rapid On-Site Evaluation

SOP Standard Operating Procedures

TBLC Transbronchiale Lungenkryobiopsie

TBNA Transbronchiale Nadelaspiration

TRBA Technischen Regeln fir Biologische
Arbeitsstoffe

TRBA-250 Technische Regel fiir Biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitsdient und in
der Wohlfahrtspflege

VATS Video-assisted thoracic surgery

z.B. Zum Beispiel
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