Darstellung der geplanten Versuchsanordnung (Versuchsprotokoll)

Alle auf der Intensivstation aufgenommenen Patienten, welche  länger als 24 Stunden kontrolliert beatmet werden, sind für die Studienteilnahme geeignet.


Einschlusskriterien

· Alter ≥ 18 Jahre
· Dauer der kontrollierten Beatmung > 24 Stunden
· Verfügbarkeit des Studienbeatmungsgerätes (Einsatzbereit)

· Rechtsverbindliche Dokumentation der Studienteilnahme gemäß den gesetzlichen Vorschriften des Studienzentrums
· Temperatur  ≤ 39 °C

· Hämoglobin ≥ 6 g/dl

· PaO2/FiO2 ≥ 150 mmHg bei einem positiv-endexpiratorischen Druck (PEEP) ≤ 16 cmH2O 

· Der Patient ist in der Lage spontan zu Atmen


Ausschlusskriterien

· Studienteilnahme des Patienten in einer interventionellen Studie in den letzten 4 Wochen vor Studieneinschluss
· Peripher-neurologische Erkrankung  mit Beeinträchtigung der Atemmuskulatur
· Muskelerkrankung mit Beeinträchtigung der Atemmuskulatur
· Instabiler Thorax mit paradoxer Atmung 
· Geplanter chirurgischer Eingriff in Allgemeinanästhesie in den kommenden 72 Stunden
· Schwieriger Atemweg/Intubation
· Bestehende Tracheotomie bei Aufnahme auf die Intensivstation
· Vermutete Lebensdauer des Patienten unter 72 Stunden
· Heimbeatmung oder chronische  Sauerstofftherapie
· Vermutete Schwangerschaft
Abbildung  1 zeigt den Behandlungsplan. Ein Studienbeatmungsgerät mit der Option  “variable pressure support” muß in jedem teilnehmenden Studienzentrum verfügbar sein. 
Alle auf der Intensivstation aufgenommenen Patienten, welche  länger als 24 Stunden kontrolliert beatmet werden, sind für die Studienteilnahme geeignet und werden vor Studieneinschluss hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien untersucht.

Falls die Patienten die Ein- und Ausschlußkriterien nicht erfüllen, wird nur ein Kerndatensatz dokumentiert. Dieser besteht aus grundlegenden demographischen Daten und dem Grund für den Studienausschluß.

Nachdem, entsprechend der lokalen Gesetzgebung des durchführenden Studienzentums, eine rechtlich verbindliche Studienteilnahme dokumentiert worden ist, wird der Patient kontinuierlich überwacht bis er den Pre-Inclusion Test absolvieren kann.

Sobald der Pre-Inclusion Test erfolgreich durchgeführt wurde, wird der Patient zu einer der beiden Therapiegruppen 
1) variable Pressure Support Ventilation (PSV) 
2) conventional PSV 
randomisiert.

Falls der Patient den Pre-Inclusion Test nicht besteht, wird die künstliche Beatmung gemäß der durch den behandelnden Arzt verordneten Therapie fortgeführt. Der Pre-Inclusion Test wird erneut durchgeführt sobald der behandelnde Arzt dies verantworten kann.
Der Pre-Inclusion Test dauert eine Stunde. Während dem Pre-Inclusion Test wird der Patient mit dem PSV Beatmungsmodus beatmet, mit folgender Einstellung:

· Druckunterstützung mit im Mittel folgendem  Atemzugvolumen VT = 6-8 ml/kg 

· Variabilität der Druckunterstützung = 0%

· Beatmungsspitzendruck = 40 cmH2O

· Flow Trigger = 2 l/min

· Inspiratory cycling-off = 25% of peak flow

· Positiv-endexpiratorischer Druck (PEEP) und inspiratorische Sauerstofffraktion (FiO2) entsprechend der Sauerstoffsättigung (SaO2) , so daß diese größer oder gleich 92% ist, wobei der PEEP größer oder gleich  5 cmH2O sein soll
Falls der Patient klinische Zeichen von kardiopulmonalen Komplikationen entwickelt, wird der Test vorzeitig abgebrochen. Der Pre-Inclusion Test ist erfolgreich, falls folgende Kriterien erfüllt sind:
· Temperatur ≤ 39 °C

· PaO2/FiO2 Verhältnis ≥ 150 mmHg bei einem  PEEP ≤ 16 cmH2O

· pH ≥ 7.30

· Atemfrequenz ≤ 40/min

· Herzfrequenz 40 bis 130/min

· Systolischer Blutdruck 80 bis 160 mmHg

· Maximal 0.1 mcg/kg/min Noradrenalin, 0.1 mcg/kg/min Adrenalin, 2 mcg/kg/min Dopamin,  2 mcg/kg/min Dobutamin
· Keine hämodynamisch relevanten akuten Arrhythmien
Sobald der Pre-Inclusion Test erfolgreich durchgeführt wurde, wird der Patient zu einer der beiden Therapiegruppen 

1. variable PSV (Gruppe 1)

2. conventional PSV (Gruppe 2)

randomisiert.

In der Gruppe 1 wird mit folgender Beatmungseinstellung gearbeitet:

· Zielatemzugvolumen im Mittel  VT = 6-8 ml/kg

· Maximal mögliche Variabilität der Druckunterstützung ohne dabei die Grenzen für den  Beatmungsspitzendruck zu überschreiten 

· Beatmungsspitzendruck maximal  40 cmH2O

· Flow Trigger = 2 l/min

· Inspiratory cycling-off at 25% of peak flow

· Positiv-endexpiratorischer Druck (PEEP) und inspiratorische Sauerstofffraktion (FiO2) entsprechend der Sauerstoffsättigung (SaO2) , so daß diese größer oder gleich 92% ist, wobei der PEEP größer oder gleich  5 cmH2O sein soll

In der Gruppe 2 wird mit folgender Beatmungseinstellung gearbeitet:

· Zielatemzugvolumen im Mittel  VT = 6-8 ml/kg

· Variabilität der Druckunterstützung = 0%

· Beatmungsspitzendruck maximal  40 cmH2O

· Flow Trigger = 2 l/min

· Inspiratory cycling-off = 25% of peak flow

· Positiv-endexpiratorischer Druck (PEEP) und inspiratorische Sauerstofffraktion (FiO2) entsprechend der Sauerstoffsättigung (SaO2) , so daß diese größer oder gleich 92% ist, wobei der PEEP größer oder gleich  5 cmH2O sein soll

Der Patient wird bis zur Extubation mit dem zugewiesenen Beatmungsmodus beatmet. Sofern die Beatmungstherapie unterbrochen werden muß und der Patient mit einem anderen Beatmungsmodus beatmet wird, z.B. bei innerklinischem Transport zur Radiologie mit einem mobilen Beatmungsgerät, dann wird die Beatmungstherapie als bald als möglich wieder aufgenommen.

Die Druckunterstützung wird im Verlauf der Therapie schrittweise reduziert, bis der Patient die Extubationskriterien erfüllt.

Die Reduktion der Druckunterstützung ist folgendermaßen geregelt:

· Die Druckunterstützung wird schrittweise reduziert in Schritten bis zu 5 cmH2O (reduziert und bei Bedarf auch wieder erhöht) 

· Die PEEP Einstellung wird reduziert in Schritten bis zu 5 cmH2O

· Positiv-endexpiratorischer Druck (PEEP) und inspiratorische Sauerstofffraktion (FiO2) entsprechend der Sauerstoffsättigung (SaO2) , so daß diese größer oder gleich 92% ist, wobei der PEEP größer oder gleich  5 cmH2O sein soll

Während der Beatmungstherapie wird regelmäßig überprüft ob der Patient die Extubationskriterien erfüllt. Sobald der Patient die folgenden Extubationskriterien über eine Zeitdauer von 30 Minuten erfüllt, kann er Extubiert werden:
Extubationskriterien (über 30 Minuten):

· RASS ≥ -3

· Behavioral Pain Scale (BPS) ≤ 5 oder Visuelle Analog Schmerz Skala  (VAS)  ≤ 3

· Der Patient hebt Hände oder Füße gegen die Schwerkraft
· Temperatur  ≥ 36°C und ≤ 39°C

· Der Patient muß nach entblocken des Tubuscuff einen kräftigen Hustenstoss haben zur Trachelsekret-Hygiene
· Atemfrequenz 8 bis 30/min
· PaO2/FiO2 ≥ 200 mmHg (≥150 mmHg bei COPD)

· Druckunterstützung ≤ 8 cmH2O

· PEEP ≤ 8 cmH20

· Systolischer Blutdruck 80 bis 160 mmHg

· Herzfrequenz 40 bis 130/min

· Keine hämodynamisch relevanten akuten Arrhythmien
Falls der Patient in den folgenden 72 Stunden nach Extubation Reintubiert werden muss, wird die Extubation als “nicht erfolgreich” gewertet und die Studientherapie mit dem entsprechenden Beatmungsmodus wird fortgeführt. 
Falls der Patient während der Studientherapie tracheotomiert werden muß, wird die Studientherapie mit dem entsprechenden Beatmungsmodus über die Trachealkanüle sobald wie möglich fortgeführt.
Eine “erfolgreiche Extubation” ist definiert als:

· Extubation ohne Reintubation in den folgenden 72 Stunden
· (in tracheotomierten Patienten) Trennung des Patienten vom Beatmungsgerät ohne Konnektion in den folgenden 72 Stunden
Die Studienbezogene Intervention ist nach erfolgreicher Extubation abgeschlossen. Die Patienten werden bis zur Verlegung auf die Normalstation bzw. bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus überwacht und werden nach 6 Monaten für ein Follow-up Gespräch kontaktiert.
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Abbildung 1. Behandlungsplan
