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1. Zusammenfassung — Abstract

Fragestellung:

Bei der Anlage peripherer Venenkatheter kann es zum Austritt von Blut kommen.
Durch Kontamination des Personals mit Blut kann ein Infektionsrisiko entstehen. In
einer randomisierten Studie wurde geprtft, ob die Verwendung eines Venenkatheters
mit Ruckschlagventil Blutaustritte und Kontaminationen verhindern kann.

Material und Methode:

Fur die praklinische Verwendung eines konventionellen Venenkatheters (Fa. BBraun;
Vasofix® Safety; VFS) und eines neuartigen Venenkatheters mit Ruckschlagventil
(BBraun; Introcan Safety® 3; ICS) wurden 200 Tage randomisiert. Allen Patienten
wurde die zugeordnete VFS oder ICS gelegt. Basierend auf einer innerklinischen
Voruntersuchung ' wurde nach 200 randomisierten Patienten eine Stichprobe zur
Fallzahlplanung durchgefuhrt. 531 Patienten wurden ausgewertet. Mittels deskriptiver
Statistik erfolgte eine Kohortenanalyse beider Gruppen (n(VFS)=317; n(ICS)=214)
nach Alter, Geschlecht, Anzahl der Punktionsversuche, Punktionsort, Behandlungsort,
Blutaustritt, Qualifikation der Anwender sowie Art und Groe des verwendeten
Venenkatheters. Die erfassten Parameter wurden mittels logistischer Regression als
unabhangige Variablen auf ihre Beziehung zur abhangigen Variablen ,Blutaustritt*
Uberpruft.

Ergebnisse:

In der deskriptiven Statistik ergaben sich keine signifikanten Gruppenunterschiede fur
SG und KG fur die Variablen Alter (Median ICS=71 Jahre; VFS 72 Jahre) und
Geschlecht (ICS 45,8% mannlich, 54,2% weiblich; VFS 47,6% mannlich, 52,4%
weiblich). Der Anteil der Fehlpunktionen war in beiden Gruppen ahnlich (ICS 20,1%,
n=43; VFS 20,5%, n=65, p=0,908). Fur die Beziehung zwischen Blutexposition (ICS
22,9%, n=49; VFS 36,9%, n=117) und verwendetem Venenkatheter ergaben sich in
der logistischen Regression signifikante Vorteile fur ICS (p=0,001), ebenso in der
multivariaten logistischen Regression mit den signifikanten Confoundern Geschlecht
und Punktionsort.

Schlussfolgerungen:

Durch die Verwendung des Venenkatheters ICS kann das Risiko eines Blutaustritts
deutlich reduziert werden (adjustierte OR 0,445, Cl = 0,291 bis 0,680).. Der Anteil an

Kontaminationen war auf niedrigem Niveau gleich.



2. Einleitung

2.1. Hintergrund

2.1.1 Periphere Venenkatheter in der Notfallmedizin

Die Anlage eines peripheren Venenverweilkatheters (PVK) ist in der Medizin eine
Standardmalnahme. Die Verwendung einer Plastikkanule als verbleibender
Venenkatheter anstelle einer Stahlkanile wurde erstmals 1951 von Massa
beschrieben 2. Allein im Einzugsbereich des Rettungszweckverbandes des
Saarlandes werden pro Jahr ca. 65.000 Notfallpatient*innen rettungsdienstlich
versorgt. Der Uberwiegende Teil wird mit mindestens einem peripher-vendsen
Venenkatheter versorgt. Der PVK schafft einen dauerhaften Zugang zum Blutkreislauf
und bietet die Moglichkeit der Medikamentengabe (iber den eingebrachten Katheter 3.
Verschiedene Berufsgruppen wie Arztinnen und Arzte, Pflegepersonal und
Rettungsdienstpersonal mit unterschiedlichen Qualifikationen und Erfahrungen sind
Anwender*innen peripher-vendser Venenkatheter. Uber peripher-vendse Zugange
kénnen jederzeit und wiederholt Medikamentengaben erfolgen. Fur die Anlage eines
peripheren Venenkatheters wird die Haut des zu punktierenden mit einer scharfen
Kanule durchstof3en und somit verletzt. Zusammen mit dem stahlernen Hohlzylinder
der Kanule von wenigen Zentimetern Lange und unterschiedlichem Kaliber wird ein
Kunststoffschlauch in das Venenlumen eingebracht. Der innere Hohlkanal des
Katheters steht in direkter Verbindung mit der Blutbahn. Blutaustritt mit Komplikationen
fur den Behandelten und den Behandelnden sind bekannt. Von moglichen
Komplikationen koénnen beide Gruppen betroffen sein. Neben Blutverlust,
Entziindungen oder dauerhaften Missempfindungen bei Patient*innen 4 sind flr
Anwender*innen Kontaminationen mit Patientenblut moglich. Kontaminationen mit
infektiosem Material konnen bei Anwender*innen zur Infektion fiihren 5. Mit der
moglichen Ubertragung infektidser Erkrankungen entsteht trotz geringer Haufigkeit fir
den Anwender Gefahr durch die hohe Anzahl der durchgefihrten Punktionen und
durch die mogliche Schwere der berichteten Infektionen. Mdogliche schwere
Infektionskrankheiten, die durch Blutkontakt tGbertragen werden, sind vor allem die
Hepatitis C und HIV.

Im Krankenhaus sind Anlagebedingungen und -zeitpunkte haufig frei gewahlt. In der

praklinischen Notfallmedizin ist die Indikation mit dem ersten Patientenkontakt
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gegeben und die Durchfihrung in gegebenen Situationen haufig erschwert. Beispiel
sind im Vergleich zum Krankenhaus die Lichtbedingungen (fehlende oder defekte
Beleuchtung), zur Verfugung stehender Raum (Enge, Bett, Fahrzeuginnenraum, etc.)
und Patientenposition (liegend im Bett, Flur, etc.). Trotz der schwierigeren
Anlagebedingungen soll neben der Patientensicherheit die Anwendersicherheit eine
wichtige Rolle spielen. Standardisierte Schutzmalinahmen fur die Anwendenden sind
zum Beispiel die Schutzhandschuhe und die Stichschutzeinrichtungen an den
Venenkathetern selbst. Mit Stichschutzeinrichtungen kdnnen Nadelstichverletzungen
reduziert werden®, Handschuhe verhindern den Hautkontakt mit Blut. Die Exposition

gegenliber potenziell infektiosem Patientenblut bleibt als Risikofaktor aber bestehen .

2.1.2 Aktuelle MalRnahmen zum Anwenderschutz bei peripher-venéser
Katheteranlage

Mit der personlichen Schutzausrustung steht den Anwendenden eine MaRnahme zum
Schutz vor Kontamination und Eigeninfektion zur Verfugung. Leitlinien geben den
Gebrauch dieser Schutzausriistung vor 8. Neben den Schutzhandschuhen sind flr
besondere Risikosituationen auch Schutzkittel erforderlich. Patient*innen mit
bekannten Infektionen oder unbekanntem Infektionsstatus konnen Grinde fur
Risikosituationen sein. Erganzend zur personlichen Schutzausristung wurden
Empfehlungen zum sachgerechten Umgang mit potenziell infektidsem und
gefahrlichem Material gegeben. Blut wird explizit als ,die Korperflussigkeit mit dem
groRten Infektionsrisiko flir Mitarbeiter im Gesundheitsdienst* genannt 8. Die
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) empfiehlt
Hygiene- und SicherheitsmalRnahmen bei der Anlage von Venenkathetern®
Empfohlen wird auch der Verzicht auf den Wiederverschluss (Re-Capping) von
benutzten Kanulen und die Verwendung spezieller Abwurfbehalter, um
Nadelstichverletzungen zu vermeiden. In den Technischen Regeln fir biologische
Arbeitsstoffe (TRBA) Kapitel 250 (Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und
in der Wohlfahrtspflege) wird der Gebrauch von Arbeitsgeraten mit
Sicherheitsmechanismen als technische Losung '° angeboten ''. Resultierend aus der
TRBA 250 sind viele Venenkathetersysteme mit Sicherheitsvorrichtungen versehen.
Die Sicherheitsvorrichtung deckt die Katheterspitze automatisch ab und verhindert
Stichverletzungen (Bspw. Vasofix® Safety '2 (VFS)). Neuere Produkte bieten

zusatzlich einen effektiven automatisierten Schutz vor Blutaustritten aus dem PVK 13,
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Eine solche technische Verbesserung bietet auch der PVK Introcan Safety® 3 (ICS3)'
mit einem System, das ein Auslaufen von Blut nach Entfernen der Stahlkanile
automatisiert verhindert. Eine Membran innerhalb des Katheters verschlie3t dabei
dessen Lumen. Damit kann eine Blutexposition als Risikofaktor fur Infektionen
vermieden werden. Bei herkdmmlichen PVK muss die Vene nach Entfernen des
Mandrin manuell an der korrekten Stelle komprimiert werden, um einen Blutaustritt zu

verhindern. Diese Kompression entfallt beim ICS3.

2.1.3 Unterschiede zwischen Anwendung peripher-vendser Katheter im Krankenhaus
und im Rettungsdienst

Zwischen Venenpunktionen im klinischen Umfeld und einer praklinischen Punktion im
Rahmen der Notfallversorgung bestehen grof3e Unterschiede. Innerhalb der Klinik sind
die Punktionsbedingungen regelhaft optimiert. Die Lagerung der Patient*innen ist
standardisiert und die Umgebung ist immer identisch. Der Groldteil der einzelnen
Anwender*innen fuhrt die Punktion immer an einem bekannten Arbeitsplatz durch und
kann notwendige Handgriffe vorhersehen. Die Platzverhaltnisse sowie die
Beleuchtung sind optimiert und die Rahmenbedingungen sind dem Punktierenden
durch die Erfahrung mit dem eigenen Arbeitsplatz bekannt. Standardisierte Ablaufe
und Automatismen in Handlungsablaufen erleichtern ein fehlerfreies Arbeiten.
Dagegen treffen die Punktierenden in der Notfallmedizin an den verschiedenen
Einsatzorten auf unterschiedlichste Bedingungen mit verschiedenen
Lichtverhaltnissen, beengtem Platz und unterschiedlicher Lagerung der Patient*innen.
Weitere Erschwernisse der Punktion konnen Stérungen von auf3en durch Ablenkung,
Larm, Wetterbedingungen oder auch durch die zu behandelnde Person selbst sein.
Auch der Zustand der Patient*innen erschwert haufig die Punktion im Vergleich zu
elektiven praoperativen Patient*innen. Die in der Klinik seltener auftretenden
Notfallpatient*innen sind im Rettungsdienst der Regelfall. Bei diesen konnen die
Venenverhaltnisse durch Odeme, Exsikkose oder Blutverluste verdndert sein. Die
Auswahl des Punktionsortes kann durch Verletzungen und eingeschrankten Zugang
zur Person erschwert sein. Auch die Compliance der Patient*innen ist mit elektiven
innerklinischen zu punktierenden nicht vergleichbar. Bewusstseinsstorungen oder
Agitation kénnen zu erschwerter Lagerung zur Punktion fihren. Die beschriebenen

Bedingungen kénnen auch einfache Routineprozeduren zeitweise erschweren.



Die geschilderten Probleme kénnen die Anlage des PVK selbst betreffen. Auch der
technisch korrekte Anschluss einer Infusion ohne Blutaustritt kann dadurch erschwert
sein, wenn der Zugriff auf die Punktionsstelle erschwert ist.

Beim Anschliel3en einer Infusion an den PVK muss die Vene am proximalen Ende der
Kanule manuell abgedrickt werden, um ein Auslaufen von Blut zu verhindern. Bei
inkorrekter Technik oder eingeschrankter Moglichkeit kann es dabei zu einem
retrograden Austritt von Blut aus dem System kommen. Die Exposition gegenuber
Patientenblut stellt ein Risiko fur die Behandelnden dar, wenn es zur Kontamination
und zum Blutkontakt kommt. Neue Produkte aus innerklinischer Verwendung kénnen
den Blutaustritt aus dem PVK mithilfe einer integrierten Ricklaufmembran verhindern.
Eine Studie mit 200 Patienten im klinischen Umfeld zeigte eine signifikante Reduktion
der Haufigkeit der Blutaustritte bei Verwendung eines solchen Systems '. Die
verbliebenen Blutaustritte waren auf inkorrekte Technik zurGckzuflihren. Ein
Abdricken der Vene war mit dem untersuchten System nicht notwendig.

Aufgrund der genannten differierenden Bedingungen in und auf3erhalb der Klinik kann
die Studie nicht ohne weiteres auf die praklinische Punktion Ubertragen werden.
Erschwerte Anlage allein durch ungewohntes System mit unbekannter Bauart und
Anwendung ist denkbar. Ein Venenkathetersystem mit automatisiertem Stopp des
Blutstroms bietet eine technische Losung zur Verhinderung der Blutexposition. Eine
technische Losung ist unabhangig von Erfahrung und Ausbildung des Anwenders.
Durch das einfache und fehlerverzeihende Anschlie3en einer Infusion kann vermutlich
ein besserer Anwenderschutz erreicht werden. Die tatsachliche Inzidenz von
Infektionen im Rahmen praklinischer Punktionen ist nicht bekannt, aber vermutlich
sehr gering. Die Exposition gegenuber Patientenblut kann bereits als Risikofaktor fur
Infektionen gewertet werden. Somit wirde eine Reduktion der Blutaustritte eine
Verbesserung des Infektionsschutzes darstellen.

Verschiedene Faktoren konnen den Erfolg der praklinischen Punktion beeinflussen.
Die Qualifikation der Punktierenden sowie deren Berufserfahrung kann eine Rolle
spielen. Der Punktionsort kann relevant sein. Auch der Behandlungsort wahrend der
Anlage kann Einfluss auf die Erfolgswahrscheinlichkeit nehmen. In den
Rettungsmitteln kann ein hoherer Grad an Standardisierung erreicht werden als in
einer Patientenwohnung oder an einem Unfallort. Aufgrund der schwierigen
Einsatzumgebung sind die hygienischen Bedingungen trotz standardmaRiger

Desinfektion nicht vergleichbar mit den klinischen Bedingungen. Auch die Umstellung
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auf eine neue Venenverweilkanule kann zu einer erhdhten Rate an Fehlpunktionen
fuhren. Somit kann der potenzielle Vorteil bezlglich reduzierter Blutexposition mit

mehr bendtigten Punktionsversuchen und Fehlpunktionen erkauft sein.

2.2. Zielformulierungen

Mit der Studie soll die Uberlegenheit der untersuchten PVK mit integriertem
Rucklaufventil fir den Anwenderschutz gezeigt werden, indem die Haufigkeit von
Blutaustritten und Kontaminationen mit Blut reduziert wird. Infektionen an der

Punktionsstelle und Fehlpunktionen sollen dabei nicht vermehrt auftreten.

2.2.1 Primarer Endpunkt

Primarer Endpunkt der Studie ist die Haufigkeit des Blutaustritts bei praklinischer
Venenkatheteranlage. Als Hypothese wird angenommen, in der Studiengruppe (SG,
Punktion mit ,Introcan Safety® 3“) weniger Blutaustritte im Vergleich zur

Kontrollgruppe (KG, Punktion mit ,Vasofix® Safety“) zu detektieren.

2.2.2 Sekundarer Endpunkt

Sekundarer Endpunkt sind die Anzahl der Fehlpunktionen und die Haufigkeit von
Infektionszeichen an der Punktionsstelle am ersten und zweiten Liegetag bei am UKS
stationar aufgenommenen Patienten. Die Liegedauer des Zugangs wird dargestellt.
Es soll gepruft werden, ob die Anzahl der Fehlpunktionen und der Infektionszeichen in
der Studiengruppe nicht hoher als in der Kontrollgruppe ist.

Als mogliche Risikofaktoren fur Blutaustritt, Fehlpunktion und Infektionszeichen beim
Patienten werden die Qualifikation des Personals, Alter und Geschlecht des Patienten,
Punktionsstelle und Behandlungsort sowie die GroRe des Venenkatheters
angenommen. Diese werden als Confounder untersucht und ihr Einfluss auf primaren

und sekundaren Endpunkt wird adjustiert dargestellt.
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3. Material und Methode

3.1. Material:

Zur Punktion peripherer Venen stehen zahlreiche periphere Venenkatheter (PVK)
verschiedener Hersteller zur Verfligung. Die verschiedenen Produkte unterscheiden
sich in ihren Eigenschaften. Fur die vorliegende Untersuchung wurde das periphere
Venenkathetersystem der Fa. BBraun® verwendet. Als konventionelles und
altbekanntes System ist der Venenkatheter Vasofix® Safety seit mehr als 10 Jahren
am Studienort in Verwendung. Die Mitarbeiter*innen des arztlichen und nicht arztlichen
Personals sind in der Anwendung routiniert. Gegenubergestellt wurde das
Venenkathetersystem vom Typ Introcan Safety® 3 des gleichen Herstellers. Vor
Studienbeginn wurde das neue System auf den Rettungsmitteln in der taglichen Praxis

eingefuhrt und die Besonderheiten wurden vorgestellt.

3.1.1. Vasofix® Safety

Das System Vasofix® Safety (BBraun®)'? ist eine Sicherheitsvenenverweilkaniile mit
Kunststoff-Katheter und verfiigt Uber ein Injektionsventil (Abb. 3). Uber das
Injektionsventil kdnnen ohne Diskonnektion des Systems Medikamente appliziert
werden. Die Kanulenspitze hat eine 3 Facetten-Schliff-Geometrie. Der Lock-Ansatz ist
mit einem abnehmbaren Verschlusskonus und einem hydrophoben Blutfangerstopfen
ausgestattet. Die Kanule hat einen integrierten Schutz vor Nadelstichverletzungen
(Safety-Clip). Dieser Clip ist bei Entfernen der Kanlle selbstaktivierend und der
Mechanismus kann nicht umgangen werden. Die Nadelspitze wird direkt nach dem
Herausziehen mit dem Clip gesichert. Das System entspricht dem ISO-Standard
10.555-1/5 '5. Es hat keine Ricklaufmembran. Zur Vermeidung eines Blutaustritts aus
dem System nach Entfernen der Kanlle muss die Vene an der korrekten Stelle
manuell komprimiert werden. Dieser PVK ist im Rettungsdienstbereich Homburg
langjahrig bekannt und das Standardsystem. Die Punktionen in der Kontrollgruppe
(KG) wurden mit dem PVK ,Vasofix® Safety “ durchgeflhrt.

12



Abbildung 1: Vasofix ® Safety (BBraun)

3.1.2. Introcan Safety® 3

Das neue System Introcan Safety® 3 des gleichen Herstellers BBraun® hat den
identischen Facettenschliff wie der PVK Vasofix® Safety. Auch das selbstaktivierende
Sicherheitssystem ist identisch. Der PVK hat zusatzlich ein integriertes Septum, das
einen Austritt von Blut nach Entfernen der Kanule verhindern soll (Abb. 3). Es o6ffnet
bei Konnektion eines LuerLock - oder Luer-Steck-Anschlusses und schliefl3t bei
Diskonnektion'. Es gibt keine Notwendigkeit der manuellen Kompression der Vene,
um ein Herauslaufen von Blut zu vermeiden. Der PVK hat kein Injektionsventil und
muss mit einer separaten Extension an der Infusionsleitung betrieben werden, um
Medikamente applizieren zu kénnen 6. In Bezug auf die GroRe des Katheteransatzes
und der Fixierflugel entspricht die ICS3 der Vasofix® Safety. Auch die ICS erflllt den
ISO-Standard 10.555-1/5. Durchmesser und Flussraten sind bei entsprechender

Grof3e annahernd identisch.
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Vasofix® Safety mit Zuspritzport (1)
/| Introcan Safety® 3 ohne Zuspritzport (2)

/| Vasofix® Safety ohne Sicherheitsmembran(1)
/ / Introcan Safety®3 mit Sicherheitsmembran(2)

Introcan Safety® 3; Sicherheitsmembran(2)
Aufsicht, geschlossen, nach
Madrinentfernung

Abbildung 3: Vergleich Vasofix ® Safety und Introcan Safety ® 3
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3.1.3 Gegenuberstellung Vasofix® Safety vs. Introcan Safety® 3

Vasofix® Safety Introcan Safety® 3
Injektionsventil Ja Nein
Rucklaufventil Nein Ja
Safety-Clip Ja Ja
ISO Standard 10.555-1/5 10.555-1/5
Lock-Ansatz Ja Ja

Tabelle 1: Gegenulberstellung Eigenschaften VFS und ICS

3.1.4 Bildung der Patientenkohorte und Untersuchungszeitraum

Vom 04.01.2021 bis zum 22.07.2021 wurden n=200 Tage zum Patienteneinschluss
festgelegt. An jeweils 100 Tagen wurde von den anwesenden Teams, wie in 3.1.7
beschrieben, entsprechend der Randomisierung entweder VFS oder ICS3 verwendet.

3.1.5 Einschluss
Eingeschlossen wurden Patienten, die eine Indikation zur praklinischen Anlage eines
PVK aufwiesen, volljahrig waren und bei denen die Anlage des PVK von einem

Mitarbeiter der Rettungswache Homburg erfolgte.

3.1.6 Ausschluss
Ausgeschlossen wurden minderjahrige Patienten, und Patienten, die nach Aufklarung

die Teilnahme an der Studie ablehnten.

3.1.7 Randomisierung
Vor Studienbeginn wurden mit dem Programm MS® Excel® (Microsoft®, Redmond,

Washington) 200 Tage randomisiert. Jeweils 100 Tage wurden zu SG-Tagen und zu
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VG-Tagen. An den jeweiligen Tagen wurden die Einsatzmaterialien fir entweder VFS
oder ICS3 bereitgestellt. Die randomisierte Vorgabe des PVK-Systems flr jedes
Datum wurde ausgedruckt und in einzelnen Umschlagen verpackt auf der
Rettungswache gelagert. An jedem Morgen um 07:00 Uhr wurde der entsprechende
Umschlag geodffnet und das zugeteilte System per Aushang auf der Wache

bekanntgegeben.

3.1.8 Venenkatheterprotokoll

Fur Patienten mit Einschlusskriterien wurde durch den durchfiUhrenden Mitarbeiter ein
Protokoll ausgefullt. Die im Einsatz erfassten Daten aus dem Protokoll wurden zur
Auswertung in einer Datenbank erfasst. Die Patientendaten und der verwendete PVK
werden erfasst. Ort der Katheteranlage, Anzahl der Punktionsversuche, GroRe des
PVK und Daten zum Anwender und zum Blutaustritt werden dokumentiert.

Punktionsort und Art der Desinfektion werden angegeben (Abb. 4).

Interdisziplinares Zentrum

Klinik far
Anbsihasial

und Schmerztherapie %% m U K s

Universitstsklinikum des Saarlandes

Direktor: Prof. Dr. med. Thomas Volk

Venenkatheterprotokoll 2V-BPL

Abr

Geburtsdatum

Verwendetes BBraun mit Zuspritzport
(Vasofix safety) =1
Venenkathetersystem SErmin ofine Binptizprt
(Introcan safety 3)=2
Grége [G]
Ort der Kath lag:
Rettungsmittel=R
Freiluft=F
Pflegeeinrichtung=P
Anzahl der Punkti suche Jede der Haut entspricht

1 Punktionsversuch

Qualifikation des Punktierenden :’:11
RA=3

NFS, iLA.=4
NFS=5
NA, WBA=6
NA, FA=7
NA, FOA=8
NA, OA=9
Berufserfahrung in Jahren
Blutaustritt Kein=1
Blutaustritt bei Punktion oder
stattgefundene Fehlpunktion =2
Bel Anschluss (Austritt von Blut aus der
Konnektionsstelle heraus) =3
Kontamination=4
Punktionsort Handad
Unterarm=2
Ellenbeuge=3
Oberarm=4
Unterschenkel=5
FuB=6
Hals=7
Desinfektion Standards1
Anders=2
Keine=0
Protokoll bitte mit auf die RW und mit DIVI-Protokoll abheften und

Sette 1von 1

Abbildung 4: Venenkatheterprotokoll
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3.1.9 Nachverfolgung

Patienten, die in das Universitatsklinikum des Saarlandes in Homburg eingewiesen
wurden, wurden innerhalb der ersten 24 und 48 Stunden jeweils einmal taglich visitiert
und auf das Vorhandensein der Infektionszeichen Rétung und Schmerz an der
Punktionsstelle untersucht. Entlassene Patienten und Patienten anderer Kliniken
entfallen fur die Nachverfolgung der sekundaren Endpunkte. Dokumentiert wurden das
Vorhandensein von Infektionszeichen und deren Auspragung. Status und Funktion des
PVK werden angegeben. Nach den Visiten wurden die Ergebnisse in die unten
beschriebene Datenbank eingefugt. Zur Erfassung der Patienten und zum Zuordnen
der Aufklarung wurden Patientenname und Studiennummer erfasst. Zur leichteren

Auffindbarkeit des Patienten wurden am ersten Tag Klinik und Station dokumentiert.

Interdisziplinares Zentrum .

Klinik fi
,‘A.m“l hesiologi Intensivmedizin und Schmerztherapi %—? m U K S

Direktor: Prof. Dr. med. Thomas Volk

Universitatsklinikum des Saarlandes

Nachverfolgung 2V-BPL

Patient 2V-BPLNr

[J Gruppe Vasofix O Introcan

Klinik Station

O uniklinik O Andere, nicht nachverfolgt

| mach 24h nach 48h

Zustand Punktionsstelle

= keins 2-6

= Infektionszeichen

= Entfernt

= Ercotyt

= Entlassen/Verstorben

= Nicht nachverfolgbar (auch: nicht UKS)

aw b wN e

Infektionszeichen ja/nein
1=Ja
2= Nein

Infektionszeichen

1= RBtung [mm Ausbreitung von
Punktionsstelle]

2= Schmerz an Punktionsstelle
[1=a/2=nein]

Funktion
1= Problemlos
2= Anders (auch: entfernt oder ersetzt)

Abbildung 5: Nachverfolgungsprotokoll
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3.1.10 Einwilligung

Die Aufklarung tuber die Studie wurde mit der Aufklarung uber die Anlage des vendsen
Zugangs verbunden. Das Einholen der Einwilligung und die Vervollstandigung der
Aufklarung erfolgte durch die Studienarzte sowie unterstutzend durch
wissenschaftliche Mitarbeiter der AG Notfallmedizin der Klinik flir Anasthesiologie,
Intensivmedizin und Schmerztherapie. Bei nicht einwilligungsfahigen Patienten
erfolgte die Aufklarung und Befragung des gesetzlichen Betreuers oder des
Bevollmachtigten zur Studienteilnahme (siehe Anhang Abbildungen 8 und 9).

3.1.11 Datenbank
Die Daten wurden in einer Datenbank mit dem Programm MS® Excel® 2019 (V 16.0,
Microsoft Co., Redmond, Washington) dokumentiert. Anhand der Einsatznummer

geordnet werden die Daten wie im Folgenden beschrieben eingegeben.

1=Vasofix 2=Introcan
W=Patientenwohnung |R=Rettungsmittel F=Freiluft P=Pflegeeinrichtung

1=RH 2=RS 3=RA 4=NFS, 1A 5=NFS 6=NA,WBA 7=NA,FA  8=NA FOA 9=NA OA

itt bei Anschlug i
3=Ellenbeuge 4=Oberarm  5=Unterschenkel 6=Fu 7=Hals 8=mehrere
O=keine
3=Entfernt 4=Ersetzt 5]
3=Entfernt 4=Ersetzt  5=Patient entlassen oder

=nicht UKS/ nicht nachverfolgbar
torben  6=nicht UKS/nicht nachverfolgbar

Abbildung 6: Kopf der Excel-Datenbank (transponiert)

3.1.12 Anwender

Fur die Anlage des peripheren Venenkatheters kamen 2 Berufsgruppen in Frage. Im
Bereich der Notarztinnen und Notarzte entstanden zwei Bewertungsmaglichkeiten fur
Erfahrung/Fahigkeiten. Nach Ausbildungsstand konnten Arztinnen und Arzte als ,Arzte
und Arztinnen in Weiterbildung (AIW/AIW)“, ,Fachérztinnen und Facharzte (FA/FA)“,
,Funktionsoberarztinnen und Funktionsoberarzte (FOA/FOA)* und ,Oberérztinnen und
Oberarzte (OA/OA)“ klassifiziert werden. Die Einteilung ist historisch gewachsen und
haufig. Uber die haufige Verwendung hinweg ist die Abbildung der fachlichen Eignung
in Bezug auf die Anlage von Venenkathetern unklar. Da die Stufen von AIW/AIW nach
OA/OA keinen festen Terminen oder Beschéaftigungsdauern zuzuordnen sind, wurde
die Erfahrung in reinen Berufsjahren mit Rettungsdiensttatigkeiten abgefragt.

Bei den Rettungsdienstmitarbeitenden werden die Anwendenden analog dazu nach

Ausbildungsstand differenziert. Die verschiedenen Qualifikationen beruhen hierbei auf
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unterschiedlichen Ausbildungen, die durchlaufen werden. Die Ausbildungen
.-Rettungshelferin/Rettungshelfer (RH)“, Rettungssanitaterin/Rettungssanitater (RS)*
und ,-Rettungsassistentin/Rettungsassistent (RA)* sowie
,Notfallsanitaterin/Notfallsanitater (NFS)“ und ,Notfallsanitaterin/Notfallsanitater in
Ausbildung (NFS i.A.)“ unterscheiden sich in zeitlichem und inhaltlichem Umfang stark.
RH und RS sind keine Ausbildungsberufe. Die Berufsausbildung zum RA wurde durch
diejenige zum NFS abgelost. Bereits ausgebildete RA sind weiter im Einsatz. NFS
stellen die hochste Qualifikationsstufe des nicht-arztlichen Rettungsdienst-Personals
dar. Um die praktische Erfahrung in Bezug auf die Anlage peripherer Venenkatheter

besser darstellen zu kdnnen, wurden hier ebenfalls die Berufsjahre abgefragt.

3.1.13 Venenkatheter

Bei der Anlage der PVK wurden randomisiert das System Vasofix® Safety oder das
System Introcan Safety® 3 verwendet. Fur beide Systeme stehen verschiedene
Grollen zur Verfugung, die sich in Lange der Punktionsnadel und im
Innendurchmesser der PVK unterscheiden. Dabei verhalten sich Lange und
Innendurchmesser proportional. Dokumentiert wurde die Grdéflke der PVK in Gauge.

Far die PVK der GroRen 18 und 20 G stehen verschiedene Langen zur Verfugung.

Grolke | ID Lange Flussrate | ID Introcan | Lange Flussrate
in Vasofix Vasofix [MmI/min] | [mm] Introcan | [ml/min]
Gauge | Safety Safety [mm] [mm]

[mm]
14 2,2 50 343 2,2 50/32 325/310
16 1,7 50 196 1,7 50/32 195/185
18 1,3 32/45 100/105 | 1,3 32/45 96/103
20 1,1 25/32/50 55/60/65 | 1,1 25/32 61/65
22 0,9 25 36 0,9 25 35
24 0,7 19 22 0,7 19 22

Tabelle 2: Innendurchmesser (ID), Lange und Flussraten VFS und ICS
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3.1.14 Patient
Zum Patienten wurden als demographische Daten das Geschlecht in den
Auspragungen ,mannlich®, ,weiblich® und ,divers” und das Lebensalter in Jahren

dokumentiert.

3.1.15 Punktion und Punktionsversuche

Die Dokumentation der Punktion enthalt Daten zum Vorgehen und den Ereignissen
bei der Anlage des Zugangs. Es wird das Vorgehen bei der Hautdesinfektion mit den
Klassifikationen ,Standarddesinfektion und ,anders®, d.h. keine Standarddesinfektion
abgefragt. Als Punktionsort konnten die potenziellen anatomischen Anlagestellen
.,Hand®, ,Unterarm®, ,Ellenbeuge®, ,Oberarm®, ,Ful®, ,Unterschenkel” oder ,Hals"
angegeben werden. Die Zahl der Punktionsversuche wird erfasst. Dabei wird jede
Penetration der Haut mit einer neuen Nadel als Punktionsversuch gewertet. Ein
Korrigieren der Nadelspitze und erneutes Vorschieben innerhalb der Haut wird nicht
als eigene Punktion gezahlt.

3.1.16 Blutaustritt

Fur die Dokumentation des Ereignisses Blutaustritt wurde die Auspragung ,kein
Blutaustritt* dokumentiert, wenn zur Anlage nur eine einzige Punktion notwendig war
und es dabei nicht zu einem Austritt von Blut an der Punktionsstelle oder dem
verwendeten PVK-System kam. Kam es zum Austritt von Blut an der Punktionsstelle
oder fand eine Fehlpunktion statt, wurde die Kategorie ,Blutaustritt bei Punktion oder
stattgefundene Fehlpunktion® angegeben. Fir den Fall eines Austritts von Blut aus
dem PVK heraus vor Anschluss des Infusionssystems wurde ,Blutaustritt bei
Anschluss” angegeben. Als ,Kontamination® wurde ein Verschmutzen der
personlichen Schutzausrustung des Personals oder des Punktierenden selbst durch

Patientenblut bezeichnet.

3.1.17 Ort der Katheteranlage

Fur die Angabe des Ortes der Katheteranlage wurden die Mdglichkeiten der Anlage
direkt in der ,Wohnung“ des Patienten, der Anlage im ,Rettungsmittel“ oder in einer
,Pflegeeinrichtung” angenommen. Eine Punktion in einer Notfallsituation auferhalb

geschlossener Raume wurde als Punktion in ,Freiluft® aufgenommen.
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3.1.18 Zustand der Punktionsstelle

Zur Beschreibung des Zustands der Punktionsstelle standen 6 Kategorien zur
Verfigung. Ein noch liegender PVK ohne Infektionszeichen wurde als Ziffer ,1°
dokumentiert. Lagen Infektionszeichen vor, wurde die Ziffer ,2“ eingetragen. Wenn der
PVK des Patienten entfernt wurde und kein neuer PVK stattdessen angelegt wurde,
wurde die Ziffer ,3“ dokumentiert, bei Ersatz durch einen anderen peripheren oder
zentralen Venenzugang die Ziffer ,4“. Entlassene oder verstorbene Patient*innen
wurden mit 5 erfasst. Externe oder aus anderen Grinden nicht nachverfolgbare

Patient*innen wurden mit Ziffer ,6“ dokumentiert.

3.1.19 Infektionszeichen ja/nein
Die Anwesenheit oder das Fehlen von Infektionszeichen wird hier jeweils nach 24 und

48 Stunden als ,ja/nein“ Auswahl dokumentiert.

3.1.20 Auspragung der Infektionszeichen

Der Durchmesser einer Rotung um die Punktionsstelle in Millimetern wird hier jeweils
nach 24 und 48 Stunden als Infektionszeichen angegeben. Fur das Infektionszeichen
~>chmerz® wird das Vorhandensein oder das Fehlen als Schmerz ,ja“ oder ,nein”

angegeben.

3.1.21 Funktion des PVK

Noch liegende PVK, die keine Infektionszeichen zeigten und deren Funktion erhalten
war, wurden als ,Funktion problemlos® gekennzeichnet. Jede andere Auspragung,
inklusive entfernter und ersetzter PVK, wird als ,anders* bezeichnet. Die

Untersuchung erfolgt einmal am ersten und einmal am zweiten stationaren Liegetag.

3.1.22 Einwilligung
Einverstandnis oder Ablehnung der Teilnahme an der Studie wurde erfasst. Ein

Ablehnen der Teilnahme wurde dokumentiert.
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3.2. Methoden:

Als Hypothese wird angenommen, in der Studiengruppe weniger Blutaustritte im
Vergleich zur Kontrollgruppe zu detektieren. Zur statistischen Auswertung wurden die
Programme IBM® SPSS® Statistics, Version 27.0.0.0 (IBM®, Armonk, New York) und
Microsoft® Excel® 2019 (Microsoft®, Redmond, Washington) verwendet. Die
Fallzahlplanung erfolgte mit PASS 2019, v19.0.1 (NCSS). Die Beratung zum
statistischen Vorgehen erfolgte am Institut fur Medizinische Biometrie, Epidemiologie
und Medizinische Informatik an der medizinischen Fakultat der Universitat des

Saarlandes.
Test/Fragestellung Programm Funktion
Randomisierung MS® Excel® (Microsoft®) | Zufallszahlverteilung
Demographie MS® Excel® (Microsoft®) | Histogramme
Verteilungstest SPSS® (IBM®) Mann-Whitney-U-Test;
Demographie Chi-Quadrat-Test
Deskriptive Statistik SPSS® (IBM®) Kreuztabellen
Flowchart MS® Word (Microsoft®)
Fallzahlplanung PASS 2019 (NCSS)

Tabelle 3: Verwendete statistische Programme

3.2.1. Deskriptive Statistik

Die Demografie wird in der Darstellung der deskriptiven Statistik mit explorativer
Datenanalyse untersucht.

Die Altersverteilung der Kontroll- und Studiengruppe wird in einer Tabelle angezeigt.
Die identische Verteilung wird mit dem Mann-Whitney-U-Test Uberprift und in der
Tabelle dargestellt.

Die Verteilung der Geschlechter auf die Gruppen wird tabellarisch dargestellt. Eine
signifikante Ungleichverteilung der Geschlechter auf Studien — und Kontrollgruppe wird

mittels Pearson-Chi-Quadrat-Test ausgeschlossen.
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3.2.2. Primarer Endpunkt:
Nach der explorativen Analyse und deskriptiver Darstellung wird die Beziehung des
Blutaustritts zum verwendeten Venenkatheter mit binar logistischer Regression
uberpruft (Abhangige Variable: ,Blutaustritt; unabhangige Variable: ,Venenkatheter®).
FUr die abhangige Variable ,Blutaustritt* wurden mogliche Einflussparameter ebenfalls
auf |hre Beziehung Uberpruft:

= Alter

= Geschlecht

= GroRe des PVK

= Qualifikation des Punktierenden

= Punktionsort

= Behandlungsort

Um die Beziehung des verwendeten Kathetersystems auf die Blutaustritte mit
Berucksichtigung der als signifikant getesteten Cofaktoren zu Uberprufen, erfolgte eine
multivariable Regressionsanalyse mit adjustiertem R-Quadrat.

3.2.2. Sekundarer Endpunkt:

Nach explorativer Analyse und deskriptiver Darstellung wird die Beziehung der
Fehlpunktionen und Infektionszeichen zum verwendeten Venenkatheter mit binomialer
Regression Uberpruft (Abhangige Variable: jeweils ,Fehlpunktionen® und
,infektionszeichen®, unabhangige Variable: ,Venenkatheter”). Um den Einfluss der
Cofaktoren auf das Verhaltnis von Kathetersystem und Fehlpunktionen bzw.
Infektionszeichen zu erfassen, wurde eine multivariable Regressionsanalyse mit

adjustiertem R-Quadrat durchgefihrt.

3.2.3. Ethikvotum
Die Ethikkommission der Arztekammer des Saarlandes hat der Studie in ihrem Votum
mit der Kenn-Nummer 168/20 am 27.08.2020 zugestimmit.

3.2.4. Fallzahlplanung
Die Zulassungsstudie zur innerklinischen Evaluation der ICS 3 wurde mit 200
Patienten im klinischen Umfeld durchgefuhrt und zeigte in der deskriptiven Statistik
signifikante Ergebnisse bei der Reduktion der Blutleckagen .
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Angelehnt an diese Vorpublikation wurde zur Fallzahlplanung bei Verwendung der
logistischen Regression eine Stichprobe mit n=100 Patienten pro Gruppe geplant und
durchgefuhrt, um mithilfe der ermittelten Effektstarke eine Poweranalyse zur
Berechnung der bendtigten Fallzahl durchzufuhren. Die Berechnung erfolgte mit dem
Programm PASS 2019 (NCSS). Es wurde eine benotigte Fallzahl von n=492
berechnet, um eine Power von 90% bei einem Signifikanzniveau von 0,05 zu
erreichen. Nach einer Zwischenauswertung nach Einschluss der errechnet bendétigten

Patienten wird die Rekrutierung beendet.

3.2.5 Registrierung
Die Studie wurde unter der Nummer DRKS00029653 beim Deutschen Register

Klinischer Studien registriert.
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4. Ergebnisse

Im Untersuchungszeitraum wurden am Studienort n=2513 (Anzahl Notfalleinsatze der
Rettungswache Homburg) Patienten analysiert. Nach Rekrutierung von 541 Patientin
wurde die Studie nach erneuter geplanter Zwischenauswertung beendet. Die 541
Patienten verteilten sich zu 40,3% in die Studiengruppe (SG, n=218) und 59,6% in die
Kontrollgruppe (KG, n= 322).

In der SG wurden n=1 Patient aufgrund Minderjahrigkeit und n=3 Patienten aufgrund
unvollstandiger Dokumentation fur den primaren Endpunkt ausgeschlossen. In der KG
wurden n=2 Patienten wegen Minderjahrigkeit und n=3 Patienten aufgrund
unvollstandiger Dokumentation ausgeschlossen. Fur den primaren Endpunkt konnten
insgesamt n=531 Patienten (n=317 in der KG; n=214 Patienten in der SG) ausgewertet

werden.

FUr den sekundaren Endpunkt nach 24 Stunden wurden insgesamt n=82 Patienten
untersucht.

In der KG konnten n=43 Patienten in den ersten 24 Stunden visitiert werden. Zu diesem
Zeitpunkt entlassen waren n=114 Patienten, n=141 Patienten waren nicht
nachverfolgbar. In n=16 Fallen wurde keine Einwilligung zur Studienteilnahme erteilt.
Bei n=3 Fallen war die Dokumentation unvollstandig.

In der SG konnten nach 24 Stunden n=39 Patienten visitiert werden. Entlassen waren
zu diesem Zeitpunkt n=78 Patienten, n=90 waren nicht nachverfolgbar. In n=10 Fallen
lag keine Einwilligung zur Studienteilnahme vor, in n=3 Fallen war die Dokumentation

unvollstandig.

Fur den sekundaren Endpunkt nach 48 Stunden wurden n=65 Patienten untersucht.
Nach 48 Stunden konnten in der KG n=37 Patienten untersucht werden, n=3 Patienten
waren nicht mehr nachverfolgbar, n=3 waren entlassen. In der SG konnten n=34
Patienten nach 48 Stunden untersucht werden, n=2 Patienten war nicht mehr
nachverfolgbar, n=3 Patienten waren entlassen.
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Abbildung 7: Flussdiagramm teilnehmender Patienten
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4.1. Alters- und Geschlechtsverteilung:

4.1.1 Alter

Das mittlere Alter der untersuchten Patienten (n= 531) betrug 68,2 Jahre (Std.-Abw.=
19,4 J) mit einer Spannweite von 18 bis 98 Jahren. Die Altersverteilung entspricht
gemal der Altersverteilung der Bevolkerung nicht einer Normalverteilung. Das mittlere
Alter unterscheidet sich zwischen der Studiengruppe (67,45 Jahre, Median 71 Jahre,
Spannweite von 18 bis 98 Jahre) und der Kontrollgruppe (68,77 Jahre, Median 72
Jahre, Spannweite von 20 bis 98 Jahren) nicht signifikant. Die asymptotische
Signifikanz im Mann-Whitney-U-Test betragt 0,536, womit die identische

Altersverteilung auf die Gruppen bestatigt wird.

4.1.2. Geschlecht

Die Geschlechtsverteilung auf beide Gruppen war nicht signifikant unterschiedlich. Die
Gesamtpopulation bestand zu 46,9% (n=249) aus Mannern und zu 53,1% (n=282) aus
Frauen. Das Geschlecht ,divers* kam in der Studienpopulation nicht vor. Die
Studiengruppe bestand zu 45,8% (n=98) aus Mannern und zu 54,2% (n=116) Frauen,
die Kontrollgruppe aus 47,6% (n=151) Mannern und 52,4% (n=166) Frauen. Von den
Méannern waren 60,6% (n= 151) in der Kontrollgruppe und 39,4% (n= 98) in der
Studiengruppe, bei den Frauen 58,9% (n=166) in der Kontrollgruppe und 41.1% (n=
116) in der Studiengruppe. Der Pearson-Chi-Quadrat — Test widerlegte eine
asymptotische Signifikanz (0,677) der Verteilung.
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Rettungsdienst

333

134

199

Gesamt Studiengruppe | Kontrollgruppe | Pearson- | Mann-
(ICS) (VFS) Chi Whitney
Quadrat | -U
Domographle
Alter (SD 68,2 (19,4) | 67,5 (20,0) 68,8 (19,0) 0,536
mannlich 249 98 151 0,677
weiblich 282 116 166 0,677

Notarzt

198

80

118

14 Gauge 7 6 1
16 Gauge 33 15 18
18 Gauge 272 93 179
20 Gauge 197 86 111
22 Gauge 18 11 7
24 Gauge 1 0 1
Emeatot 0]

Wohnung 204 80 124
Rettungsmittel 268 110 158
Pflegeeinrichtung | 50 21 29
Freiluft 9 3 6

Handrucken 306 115 191
Unterarm 118 55 63
Ellenbeuge 89 38 51
andere 18 6 12

Tabelle 4: Darstellung der Kohortendemographie und Verteilung der Co-Faktoren in

SG und KG
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4.2. Primarer Endpunkt Blutaustritt

Von 531 Patienten wurden 40,3% (n=214) in die Studiengruppe (SG) und 59,7%
(n=317) in die Kontrollgruppe (KG) aufgenommen.
Insgesamt wurden bei 31,3 % (n=166) der Punktionen Blutaustritte festgestellt

4.2.1. Beziehung zwischen verwendetem PVK und Blutaustritt

In der Studiengruppe (n=214) kam es bei 22,9% (n= 49) der Patienten zu einem Austritt
von Blut, in der Kontrollgruppe (n=317) bei 36,9% (n= 117) der Patienten.

Die binare logistische Regressionsanalyse weist hier einen signifikanten Einfluss des
verwendeten PVK Systems auf die Haufigkeit des Blutaustritts nach (p=0,001).

Gesamt

Blutaustritt ja/nein

Studiengruppe
(ICS)

Kontrollgruppe
(VFS)

Kein Blutaustritt

n=165 (77,1%)

n=200 (63,1%)

n=365 (68,7%)

Blutaustritt

n=49 (22,9%)

n=117 (36,9%)

n=166 (31,3)

Tabelle 5: Blutaustritt in Abhangigkeit vom verwendeten PVK-System

In der multivariablen logistischen Regression zeigt sich auch unter Berlcksichtigung
der signifikanten Confounder Punktionsort (p<0,037) und Geschlecht (p=0,008) weiter
ein signifikanter Einfluss der PVK (p=0,000) auf den Blutaustritt.

Der Austritt von Blut im Rahmen der Punktion oder eine Fehlpunktion kamen bei 16,2%
der Falle vor (KG 17%, SG 15%). Blutaustritt aus dem System beim Anschluss der
Infusion zeigte sich insgesamt in 12,1%, in der SG (5%) deutlich weniger haufig als in
der KG (17%). Zur Kontamination kam es bei 3%, in KG (3%) und SG (2%) ahnlich
haufig.

Die groRte Differenz der dokumentierten Blutaustritte findet sich somit bei den
Blutaustritten beim Anschluss des Infusionssystems.
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Studiengruppe (ICS)

Kontrollgruppe (VFS)

Gesamt

Kein
Blutaustritt

n=165 (77%)

n=200 (63%)

n=365 (68,7%)

Blutaustritt bei

Punktion oder

n=33 (15%)

n=53 (17%)

n=86(16,2%)

Fehlpunktion

Blutaustritt bei | n=11 (5%) n=53 (17%) n=64 (12,1%)
Anschluss

Kontamination n=5 (2%) n=11 (3%) n=16 (3,0%)

Tabelle 6: Auspragung der Blutaustritte in Abhangigkeit vom verwendeten PVK-

System

Geschlecht

In der Gesamtkohorte zeigten sich bei mannlichen Patienten mehr Blutaustritte
(36,5%, p=0,014) als bei weiblichen (26,6%). In der logistischen Regression besteht

ein signifikanter Einfluss des Geschlechts auf die Haufigkeit der Blutaustritte.

Auch in der Studiengruppe (29%) und der Kontrollgruppe (42%) zeigten sich bei

mannlichen Patienten jeweils mehr Blutaustritte als bei weiblichen (SG 18%; KG 33%).

mannlich weiblich gesamt p
Kein Blutaustritt | n=158 (63,5%) | n=207 (73,4%) | n=365 (68,7%)
Blutaustritt n=91 (36,5%) n=75 (26,6%) n=166 (31,3) 0,014

Tabelle 7: Blutaustritte in Anhangigkeit vom Geschlecht
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Punktionsort

Der Punktionsort zeigt in der logistischen Regression signifikanten Einfluss auf den
Blutaustritt. Insgesamt wurde bei 31,3% aller Punktionen ein Blutaustritt dokumentiert.
Am Handriucken werden mit 21,2% die wenigsten Blutaustritte detektiert, bei
Punktionen am Unterarm werden in 39,8% Blutaustritte beobachtet. Bei Punktionen in
der Ellenbeuge steigt der Anteil der Blutaustritte auf 42,7%. Bei den selten genutzten
anderen Punktionsorten (n=18) wurde bei 88,9% Blutaustritt dokumentiert. Beim
Punktionsort Handrucken unterscheidet sich die Haufigkeit der Blutaustritte zwischen
SG und KG nur gering (SG 18%; KG 23%). Bei den Punktionsorten Unterarm und
Ellenbeuge ist die Differenz zwischen SG und KG bei den Blutaustritten grofier
(Unterarm SG 27%, KG 51%; Ellenbeuge SG 24%, KG 57%). Fur die logistische
Regression wurden die restlichen Punktionsorte Oberarm, Unterschenkel, Fuld und
Hals aufgrund zu geringer Fallzahl zur Kategorie ,anderer Ort* zusammengefasst. Bei
der logistischen Regression zeigt sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen den
Punktionsorten Unterarm (p=0,005) und Ellenbeuge (p=0,003) und der Haufigkeit des
Blutaustritts im Vergleich zum Punktionsort Handricken. Der Zusammenhang
zwischen dem Punktionsort ,anderer Ort* und dem Blutaustritt war nicht signifikant
(p=0,134).

Handrucken | Unterarm Ellenbeuge | sonstige gesamt
Kein n=241 n=71 n=51 n=2 n=365
Blutaustritt (78,8%) (60,2%) (57,3%) (11,1%) (68,7%)
Blutaustritt n=65 n=47 n=38 n=16 n=166

(21,2%) (39,8%) (42,7%) (88,9%) (31,3%)

Tabelle 8: Blutaustritt in Abhangigkeit vom Punktionsort;
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GroflRe des PVK

Die GroRe des PVK zeigt in der logistischen Regression keinen signifikanten Einfluss
auf die Haufigkeit des Blutaustritts (p=0,188).

G14 G16 G18 G20 G22 G24 gesamt
Kein n=5 n=20 n=186 n=139 n=14 n=1 n=365
Blutaustritt | (71,4%) | (60,6%) | (67,4%) | (70,6%) | (77,8%) | (100%) | (68,7%)
Blutaustritt | n=2 n=13 n=90 n=58 n=4 n=0 n=166

(28,6%) | (39,4%) | (32,6%) | (29,4%) | (22,2%) | (0%) (31,3%)

Tabelle 9: Blutaustritt in Abhangigkeit der Grof3e des PVK

Qualifikation des Punktierenden

Die Qualifikation des Punktierenden zeigt in der logistischen Regression keinen
signifikanten Einfluss auf die Haufigkeit des Blutaustritts (p=0,170). Fur die binare
logistische Regression wurden die verschiedenen Qualifikationen in arztliches

Personal (NA) und nicht-arztliches Personal (RD) zusammengefasst.

RD

NA

Gesamt

Kein Blutaustritt

n=236 (70,9%)

n=129 (65,2%)

n=365 (68,7%)

Blutaustritt

n=97 (29,1%)

n=69 (34,8%)

n=166 (31,3%)

Tabelle 10: Blutaustritt in Abhangigkeit von der Qualifikation des Punktierenden

Alter

Das Alter der Patienten zeigt in der logistischen Regression keinen signifikanten
Einfluss auf die Haufigkeit des Blutaustritts (p=0,429).

Kein Blutaustritt

Blutaustritt

Punktion

Fehlpunktion

bei

oder | Anschluss

Blutaustritt bei

Kontamination

gesamt

n=365 (68,7%)

n=86 (16,2%)

n=64 (12,1%)

n=16 (3,0%)

Tabelle 11: Blutaustritt in Abhangigkeit vom Alter
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Behandlungsort

Der Behandlungsort zeigt in der logistischen Regression keinen signifikanten Einfluss
auf die Haufigkeit des Blutaustritts (p>=0,234)

Gesamt | Einsatzort Einsatzort Einsatzort Einsatzort
Wohnung Pflegeeinrichtung | Rettungsmittel | Freiluft
Kein n=365 n=141 n=35 (70,0%) n=181 (67,5%) | n=8 (88,9%)

Blutaustritt | (68,7%) | (69,1%)

Blutaustritt | n=166 | n=63 (30,9%) | n=15 (30,0%) n=87 (32,5%) | n=1(11,1%)
(31,3%)

Tabelle 12: Blutaustritt in Abhangigkeit vom Behandlungsort
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4.3. Sekundarer Endpunkt

4.3.1. Fehlpunktionen

In der gesamten Studienpopulation (n=531) kam es in 20,3% (n=108) der Falle zu
Fehlpunktionen. Die Haufigkeit von Fehlpunktionen ist in der Studiengruppe mit 20,1%
(n=43) nicht hdher als in der Kontrollgruppe bei 20,5% (n=65). In der binar logistischen
Regression zeigt sich keine Signifikanz bei der Uberpriifung des Zusammenhangs
zwischen verwendetem PVK und der Haufigkeit der Fehlpunktionen (p=0,908).
Aufgrund fehlender signifikanter Unterschiede war keine multivariate logistische
Regression notwendig.

Studiengruppe Kontrollgruppe gesamt p
(ICS) (VFS)

Erfolg bei erster | n=171 (79,9%) n=252 (79,5%) n=423 (79,7%) 0,908
Punktion

Fehlpunktion n=43 (20,1%) n=65 (20,5%) n=108 (20,3%) 0,908
Tabelle 13: Fehlpunktionen in SG und KG
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4.3.2. Infektionszeichen nach 24h

Am ersten Tag nach Klinikaufnahme wurden 82 Patienten untersucht. Bei 10,9% der
Gesamtgruppe fanden sich bei der Untersuchung Infektionszeichen an der
Punktionsstelle. Die binare logistische Regressionsanalyse zeigt keinen signifikanten
Zusammenhang (p=0,843) zwischen dem verwendeten PVK und der Haufigkeit von
Infektionszeichen an der Punktionsstelle (SG 11,4%, n=4 versus KG 11,6%; n=5). Eine

multivariate Analyse war daher nicht indiziert.

4.3.3. Infektionszeichen nach 48h

Am zweiten Tag nach Klinikaufnahme wurden 71 Patienten untersucht. Bei 14,1%
(n=10 Patienten) der Gesamtgruppe fanden sich in der Visite Infektionszeichen an der
Punktionsstelle. Die binare logistische Regressionsanalyse zeigt keinen signifikanten
Zusammenhang (p=0,232) zwischen dem verwendeten PVK und der Haufigkeit von
Infektionszeichen an der Punktionsstelle (SG 8,8%, n=3 versus KG 18,9%, n=7%).

Eine multivariate Analyse wurde nicht durchgefuhrt.

Studiengruppe (ICS) | Kontrollgruppe (VFS) | gesamt p
24h
Visitiert  nach | n=39 n=43 n=82
24h
Infektzeichen n=4 (10,3%) n=5 (11,6%) n=9 (10,9%) | 0,843
nach 24h
48h
Visitiert  nach | n=34 n=37 n=71
48h
Infektzeichen n=3 (8,8%) n=7 (18,9%) n=10(14,1%) | 0,232
nach 48h

Tabelle 14: Infektionszeichen in SG und KG nach 24 und 48h
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5. Diskussion

5.1 Demographie

In den demografischen Merkmalen Alter und Geschlecht gibt es keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Gruppenvergleichbarkeit ist sichergestellt.
Trotz planmafig durchgeflhrter Randomisierung und Briefing des arztlichen und nicht-
arztlichen Personals im Hinblick auf die tagesaktuelle Verwendung des jeweils
randomisierten Systems zeigt sich eine deutliche Differenz in der Gruppengrolde. Die
Kontrollgruppe ist groRer als die Studiengruppe. Auf den beteiligten Rettungsmitteln
wurden unabhangig von der Randomisierung an jedem Tag beide PVK-Systeme
vorgehalten. Ein Abweichen von der Vorgabe durch die Anwender ist in vitalen
Notfallen denkbar, wenn die Dringlichkeit der Punktion einen sofortigen
Punktionserfolg unabdingbar erscheinen lie}. Mdglicherweise bestanden hierbei
Vorbehalte gegenuber der neuen PVK in Zusammenhang mit ungewohnter und
vermeintlich schwierigerer Handhabung. Ein Bias im Sinne einer Uberwiegenden
Nutzung des Kontrollprodukts bei erwartet schwieriger Punktion ist nicht
auszuschlielen. An den Tagen, die flr das Kontrollprodukt randomisiert waren,
kénnen mehr Indikationen fir PVK-Anlagen vorgelegen haben, sodass es dadurch zu
einer hoheren Anzahl der Punktionen mit VFS kam. Hinweise auf eine vorsatzliche
Mehrverwendung eines Produktes ergaben sich im Studienverlauf nicht. Im Ergebnis
ist die Rate an Fehlpunktionen in beiden Gruppen gleich, was verschiedene
Interpretationen zulasst. Die VFS wird bei schwierigen Punktionen aufgrund der
vermuteten Vorteile bevorzugt und der Vorteil schlagt sich in einer nicht erhéhten
Fehlpunktionsrate trotz schwierigerer Bedingungen nieder. Oder aber das Handling
einer gewohnten oder ungewohnten PVK ist weniger relevant fur den Punktionserfolg
als vermutet.

Das Bevorzugen des altbekannten und gewohnten Materials in einer Situation, in der
ein sofortiger Punktionserfolg als vital entscheidend eingeschatzt wird, ist im Sinne der
Patientensicherheit vertretbar. Hinweise fur eine vorsatzliche Bevorzugung eines
Produktes liegen in der Studie nicht vor.

In der Poweranalyse zur Fallzahlplanung findet die Ungleichverteilung der Gruppen
jedoch Berucksichtigung und daher beeintrachtigt die Verteilung nicht die Ergebnisse.
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5.2 Primarer Endpunkt

Reduktion des Austritts von Blut bei ICS versus VFS

Die Studie zeigt bei der Beurteilung des primaren Endpunkts eine signifikante
Reduktion der Blutexposition im Rahmen praklinischer Venenkatheteranlagen in der
Studiengruppe. Da Blut als die infektioseste Korperflissigkeit angesehen werden
muss, stellt jede Reduktion von Menge oder Haufigkeit der Blutexpositionen auch eine
Reduktion des infektidsen Materials dar. Wir sehen die Verringerung des infektidsen
Materials den hier belegten Vorteil in der Anwendersicherheit durch die Verwendung
der ICS. Mit unserer Studie an Notfallpatienten konnten wir flr praklinische
Venenpunktionen die Daten von Haeseler ' et al. nachvollziehen, die an einem
Patientenkollektiv unter den Bedingungen des innerklinischen Alltags durchgefuhrt
wurde. Aufgrund der unter Punkt 2.1.1 beschriebenen differierenden Bedingungen fur
innerklinische und praklinische Venenpunktionen kann festgestellt werden, dass
periphere Venenkatheter im Rettungsdienst haufig unter suboptimalen Bedingungen
gelegt werden ' und somit die Voruntersuchung nicht auf das Kollektiv der
Notfallpatienten Ubertragbar ist. Auch die hygienischen Bedingungen sind trotz
standardmaRiger Desinfektion nicht sicher vergleichbar. Es kann unter dieser
Voraussetzung ein erhohtes Risiko fur Komplikationen wie Blutexposition,
Fehlpunktion oder Infektionen bestehen. In unserer Studie bestatigt sich aber die
vorbeschriebene Verringerung der Blutaustrittshaufigkeit auch in der praklinischen
Notfallversorgung. Die grofite Reduktion zeigt sich hier bei den Blutaustritten aus dem
PVK wahrend des Anschlussvorgangs der Infusion. Hier ist der Vorteil fur die ICS auch
unter Berucksichtigung des Einflusses der Confounder zu erkennen. Dieser Vorteil
entsteht allein durch die technische Verhinderung eines Blutrickflusses nach
Entfernen der Stahlkanule, was durch die in der ICS verbaute Membran gewahrleistet
wird. Mehrere Studien'®137 zeigten bereits, dass durch die Verwendung von
Sicherheitsprodukten Vorteile erreicht werden kdnnen.

Dass es auch in der Studiengruppe bei Verwendung der ICS dennoch zu Blutaustritten
aus dem liegenden System kam, kann durch eine mogliche Fehlbedienung der
Infusionsverlangerung oder durch zu langsames oder fehlendes Entfernen der
Stahlkantle bedingt sein. Schulungsmalinahmen und Erfahrung im Umgang mit dem

PVK sind fur den korrekten Umgang und effektive Nutzung notwendig.
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Insgesamt wird trotz verbleibender Blutaustritte die Haufigkeit deutlich reduziert, wenn

auch nicht ganzlich verhindert.

Bericksichtigung der Confounder

Auch fur die Cofaktoren Geschlecht und Punktionsort wurde ein signifikanter Einfluss
auf das Risiko fur Blutaustritte bei Punktionen nachgewiesen. Bisher sind in der
Literatur lediglich Risikofaktoren fiir erschwerte Punktionen beschrieben 9. In der
adjustierten Auswertung bleibt der Effekt der PVK-Auswahl unter Berlcksichtigung der
Cofaktoren aber signifikant. Unter den signifikanten EinflussgroRen ist die Wahl des
PVK die einzige frei wahlbare und somit beeinflussbare Variable. Das Geschlecht des
Patienten ist nicht beeinflussbar und die Wahl des Punktionsorts wird im Wesentlichen
durch die beim Patienten vorherrschenden Venenverhaltnisse bestimmt, auch wenn
die Wahl individuell vom Anwender getroffen wird und auch dessen Erfahrung,

Vorlieben und Gewohnheiten berlcksichtigt.

Geschlecht

Der Einfluss des Geschlechts auf die Haufigkeit der Blutaustritte ist in unserer
Untersuchung signifikant. Beim mannlichen Geschlecht (36,5%) ist die Haufigkeit im
Vergleich zum weiblichen Geschlecht (26,6%) signifikant erhoht. In der Literatur sind
Risikofaktoren fur schwierige Punktionen beschrieben, nicht aber fur Blutaustritte im

Rahmen von Punktionen.

Punktionsort

Bei Punktionen in Ellenbeuge und Unterarm steigt im Vergleich zu den Venen des
Handrickens der GefalRdurchmesser deutlich an und durch vermehrtes Gewebe
oberhalb der Vene ist das Kanulenende schwerer zu ertasten und ein Abdricken der
Vene misslingt haufiger. Bei den grofieren Punktionsgefallen zeigt die ICS den
grolten Vorteil in der Haufigkeit der Blutaustritte. Seltenere Punktionsorte wie
Oberarm, Unterschenkel, Ful und Hals wurden zur statistischen Auswertung
zusammengefasst, da aufgrund der seltenen Anwendung keine ausreichende Fallzahl
zur Auswertung vorlag. In der Praxis werden diese Punktionsorte nur dann verwendet,
wenn andere Moglichkeiten ausscheiden oder bereits erfolglos punktiert wurden.

Fir die anderen untersuchten Confounder Alter, Qualifikation, Einsatzort und PVK-

Grolde zeigen sich keine signifikanten Unterschiede in den Ergebnissen.
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5.3 Sekundare Endpunkte

Fehlpunktionen

Bei der Betrachtung des sekundaren Endpunktes Fehlpunktion zeigt sich in unserer
Studie kein Unterschied zwischen den Gruppen. Wir definierten die Fehlpunktion als
die Notwendigkeit von mehr als einem Punktionsversuch bis zur erfolgreichen Anlage
eines venosen Zugangs. Die ICS bietet den Vorteil eines verbesserten
Infektionsschutzes fir den Anwender durch weniger Blutexposition und gleichbleibend
niedrigen Raten an Fehlpunktionen und Infektionszeichen am Patienten. Mit rund 20%
Fehlpunktionen entsprechen die Ergebnisse den Erwartungen, die sich aus der
Literatur ergeben?°,2'. Bei der Punktion peripherer Venen bestehen praklinisch
erschwerte Bedingungen im Vergleich zur Anlage innerhalb der Klinik. Ob daraus
resultieren eine erhohte Rate an Fehlpunktionen und ein erhdhtes Infektionsrisiko im
Vergleich zur Klinik entsteht, ist nicht explizit untersucht. Relevant fur die Rate an
Fehlpunktionen sind innerklinisch aber weniger Anwenderfaktoren als vielmehr
Patientenfaktoren 22. Die ICS stellt laut unserer Ergebnisse keinen Risikofaktor dar.
Verschiedene Untersuchungen zu Risikofaktoren fir Fehlpunktionen haben
Risikofaktoren identifiziert und Scores zur Vorhersage schwieriger Punktionen

entwickelt 1°.

Infektionszeichen

Infektionszeichen waren in der klinischen Untersuchung bei ca. 10% der Patienten
beider Gruppen nachweisbar. Relevante Unterschiede zwischen den Gruppen
bestehen nicht, insbesondere entsteht durch die Verwendung der ICS kein Nachteil fur
den Patienten. Allerdings ist die Aussagekraft durch den geringen Anteil der
nachverfolgbaren Patienten eingeschrankt. Ein relevanter Anteil (36,2%) der
Notfallpatienten war innerhalb der ersten 24 Stunden nach Klinikeinweisung durch den
Rettungsdienst bereits wieder entlassen und entfiel daher fur die geplante
Nachverfolgung. Durch die Studie nicht erfasst ist die Relevanz der Infektionszeichen
nach praklinisch angelegten PVK im Verlauf und das Outcome der Patienten.

Unabhangig von den Studienergebnissen wirft die unerwartet hohe Rate an
entlassenen Patienten Fragen nach der tatsachlichen Dringlichkeit und des
Schweregrads dieser Falle auf, die immerhin mit einem Notfallrettungsmittel versorgt

und in die Klinik eingewiesen wurden. Ein relevanter Anteil der PVK wird nur kurzfristig
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verwendet. In der Literatur ist die Anlage von PVK mit dem Hintergedanken, ihn nur
vielleicht zu bendtigen und zu benutzen beschrieben 23. Daraus resultiert ein Anteil an
PVK, die prophylaktisch gelegt werden, aber nur zum Offenhalten mit einer Infusion
bestiickt werden 24. Bei zwar geringem, aber vorhandenem Risiko fiir Patient und

Anwender sollte es fur jede Anlage einer PVK auch die Indikation geben.

Nachverfolgung

Limitierend fur die geringe Anzahl der nachverfolgten Patienten waren mehrere
Faktoren. Ein GroR¥teil der Patienten (36,2%) war nach 24h bereits ambulant entlassen
und nicht mehr anzutreffen. Ein ebenfalls groRer Anteil (45,0%%) war aufgrund
verschiedener Gegebenheiten nicht nachverfolgbar: Patienten, die primar in ein
externes Haus eingewiesen wurden, konnten nicht nachverfolgt werden. Auch
innerhalb des UKS war aufgrund der CoVid19-Pandemie und damit verbunden
mehrmals wechselnder Zutrittsbeschrankungen und Bedenken der Stationen bei
einem relevanten Anteil der Patienten keine Visite durchfuhrbar. Die Grunde fur
fehlende Nachverfolgbarkeit wurden nicht differenziert erfasst, da zum Zeitpunkt der
Studienplanung nicht mit den auftretenden Schwierigkeiten beim Zugang zu Patienten

gerechnet werden konnte.

5.4. Schlussfolgerung

Die ICS ist geeignet Blutaustritte bei Venenkatheteranlage im Rettungsdienst zu
reduzieren. Die ICS zeigt signifikant weniger Blutaustritte als die verglichene VFS.
Dabei ist die Rate an Fehlpunktionen gleich. Die Haufigkeit von Infektionszeichen am
Patienten ist in den ersten beiden Tagen nach der Notfallversorgung ebenfalls nicht
erhoht. Aus der Sicht unserer Studie kann durch die Verwendung der ICS die Rate an
Blutaustritten reduziert werden. Jede Exposition gegenuber Blut stellt ein potenzielles
Infektionsrisiko dar. Eine Reduktion der Blutexpositionen reduziert auch das
Infektionsrisiko fur die Behandelnden. Fir den Patienten entsteht dadurch kein
Nachteil.
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9. Anhang und Verzeichnisse

9.1. Anhang

Einwilligung und Patientenaufklarung:

Interdisziplinares Zentrum
Klinik far
Anésthesiologie, Intensivmedizin und Schmerztherapie

Direktor: Prof. Dr. med. Thomas Volk

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Geboren am T hmer-Nr.

2V-BPL Einwilligungserklarung

Ich bin in einem persoénlichen Gesprach durch den Studienarzt

Name der Arztin / des Arztes

ausfiihrlich und verstandlich tiber das Prifprodukt und die Vergleichstherapie sowie tiber Wesen, Bedeutung,
Risiken und Tragweite der klinischen Prufung aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text der Patienten-
information sowie die hier nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung gelesen und verstanden. Ich hatte

die Gelegenheit, mit dem Studienarzt Giber die Durchfiihrung der klinischen Prifung zu sprechen. Alle meine
Fragen wurden zufrieden stellend beantwortet. Méglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des
Patienten oder sonstiger Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von
Griinden meine Einwilligung zur Teilnahme an der Priifung zuriickziehen kann (mindlich oder schriftlich), ohne
dass mir daraus Nachteile fir meine medizinische Behandlung entstehen.
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Interdisziplinares Zentrum

Klinik fur

Anésthesiologie, Intensivmedizin und Schmerztherapie

Direktor: Prof. Dr. med. Thomas Volk

©®
”Huuuu
Wi

Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studie personen-bezogene Daten,
insbesondere medizinische Befunde tber

mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen.

Die Verwendung der Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestim-
mungen und setzt vor der Teilnahme an der klinischen Priiffung
folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus,

das heiRt ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an
der klinischen Prifung teilnehmen.

1. Ich willige ein, dass im Rahmen dieser Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben (iber meine
Gesundheit, tiber mich erhoben und in Papierform sowie auf
elektronischen Datentragern beim Universitatsklinikum des
Saarlandes, Homburg, aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich,
darfen die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschliisselt)
weitergegeben werden:

a) an BBraun Melsungen, den Auftraggeber oder eine von
diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen
Auswertung,

b) im Falle unerwiinschter Ereignisse: an BBraun Melsungen,
den Auftraggeber und die zustandigen Behdorden.

2. AuBerdem willige ich ein, dass autorisierte und zur
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Auftraggebers
sowie die zustandigen Uberwachungsbehdrden in meine beim
Studienarzt vorhandenen personenbezogenen Daten,
insbesondere meine Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit
dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgemaRen Durchfiihrung der
Studie

notwendig ist. Fur diese Manahme entbinde ich den Studienarzt
von der arztlichen Schweigepflicht.

3. Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die
Teilnahme an der Studie beenden kann. Beim Widerruf meiner
Einwilligung, an der Studie teilzunehmen,

habe ich das Recht, die Léschung aller meiner bis dahin
gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

4. Ich willige ein, dass meine Daten nach Beendigung oder

Abbruch der Studie mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden.

Danach werden meine personenbezogenen Daten geléscht,
soweit nicht gesetzliche, satzungsméaRige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen (vertraglich vereinbarte
Fristen mussen hier genannt werden).

5. Ich willige ein, dass Gesundheitsdaten bei mitbehandelnden
Arzten erhoben oder eingesehen werden, soweit dies fiir die
ordnungsgemaRe Durchftihrung und Uberwachung der Studie
notwendig ist. Insoweit entbinde ich diese Arzte von der
Schweigepflicht. (Falls nicht gewiinscht, bitte streichen.)

6. Ich willige ein, dass mein Hausarzt

Name

uber meine Teilnahme an der Studie informiert wird (falls nicht
gewdnscht, bitte streichen).

Ich erkldre mich bereit, an der oben genannten Studie freiwillig teilzunehmen.
Ein Exemplar der Patienten-Information und -Einwilligung habe ich erhalten.

Ein Exemplar verbleibt im Studienzentrum.

Name des Patienten in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Patienten

Ich habe das Aufkldarungsgesprach gefiihrt und die Einwilligung des Patienten eingeholt.

Name des Studienarztes/der Studienirztin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Studienarztes/der Studienéarztin

Abbildung 8: Einwilligungserklarung
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Interdisziplinares Zentrum

Klinik far

Aniésthesiologie, Intensivmedizin und Schmerztherapie

Direktor: Prof. Dr. med. Thomas Volk

Universitétsklinikum des Saarlandes

Studienzentrum: Universitdt des Saarlandes

Studienarzt EUDAMED-NTr.

2V-BPL Patientenaufklarung

Prospektiver, randomisierter Vergleich zweier Venenkathetertypen, mit Riicksch
Blutaustritt bei Anlage, Punktionsversuche und Liegedauer (2V-BPL)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bran und ohne Riicksc

wir moéchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen Studie teilzunehmen. Studien sind
notwendig, um Erkenntnisse ber die Sicherheit, Eignung und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten zu
gewinnen oder zu erweitern. Deshalb schreibt der Gesetzgeber im Gesetz tiber Medizinprodukte vor, dass neue
Medizinprodukte klinisch geprift werden mussen. Die klinische Priifung, die wir lhnen hier vorstellen, wurde — wie
es das Gesetz verlangt — von einer Ethikkommission zustimmend bewertet und von der zustandigen Behérde
genehmigt. Diese klinische Priifung wird im Rettungsdienstbereich der Universitatsklinik Homburg durchgefihrt; es
sollen insgesamt 1000 Personen daran teiinehmen. Die Studie wird veranlasst, organisiert und finanziert durch

BBraun Melsungen, den Sponsor dieser Studie.

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann einbezogen, wenn Sie dazu
schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Sofern Sie nicht an der Studie teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden
mochten, erwachsen lhnen daraus keine Nachteile. Sie wurden bereits auf die geplante Studie angesprochen. Der
nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den Ablauf erlautern. AnschlieBend wird ein Studienarzt das
Aufklarungsgesprach mit Ihnen fuhren. Bitte zogern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ilhnen unklar sind.
Sie werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um tber Ihre Teilnahme zu entscheiden

1. Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

Bislang hat man bei lhrer Erkrankung verschiedene zugelassene
Produkte zum Anlegen eines vendsen Zugangs verwendet, die
sich in Details des Aufbaus unterscheiden. Die Venenverweil-
kantile, die untersucht wird, unterscheidet sich von den herkémm-
lichen Produkten durch ein System, das verhindert, dass |hr Blut
durch die Kantile austreten kann. Sie hat im Gegensatz zu dem
Vergleichsprodukt keine integrierte Zuspritzméglichkeit fur Medi-
kamente. Von der Durchfiihrung der vorgesehenen Studie
erhoffen wir uns den Nachweis, dass mit dem zu priifenden
Produkt ein verbesserter Schutz vor Infektionen fiir die
Rettungsdienstmitarbeiter durch die Vermeidung von Blutaustritten
erreicht werden kann. Ebenfalls untersucht wird im Vergleich die
Anzahl der notwendigen Punktionsversuche bis zum erfolgreichen
Anlegen eines Zugangs. Zusatzlich wird in der Studie geprift, wie
haufig es innerhalb der nachsten 48 Stunden zu Infektionszeichen
an den Kantilen kommt und wie haufig die Kanilen entfernt oder
ersetzt werden. Beide Kanilen, die untersucht werden, sind
zugelassene Medizinprodukte und fiir die Anwendung bei Ihnen
zertifiziert. Sie wurden bisher bei mindestens ca. 150 Personen
geprft.

2. Erhalte ich das Priifprodukt auf jeden Fall?

Im Rahmen dieser klinischen Priifung wird die Venenverweil-
kandle Introcan Safety 3 (hier ICS3 genannt) mit der
Venenverweilkanile Vasofix Safety (VS) verglichen, beide sind
bereits zertifizierte Medizinprodukte. Im Falle Ihrer Teilnahme
werden Sie entweder mit ICS3 (Prufprodukt) oder VS
(Vergleichsprodukt) behandelt. Welches der Produkte im Falle
lhrer Teilnahme angewendet wird, entscheidet ein zuvor
festgelegtes Zufallsverfahren, vergleichbar mit dem Werfen einer
Miinze; dieses Verfahren wird Randomisierung genannt. Die
Wahrscheinlichkeit, mit der ICS3 punktiert zu werden betragt
demnach circa 50%.

3. Wie ist der Ablauf der Studie und

was muss ich bei Teilnahme beachten?

Bei Aufnahme in diese klinische Priifung wird ihre Behandlung
abgesehen von der Auswahl der PVK im Vergleich zur Standard-
therapie nicht verandert und es erfolgen keine zuséatzlichen
Eingriffe in Ihre Therapie. Bei Teilnahme an der Studie werden Sie
an den beiden folgenden Tagen nach der Krankenhausaufnahme
taglich nachvisitiert und es werden Befunde erhoben um Infek-
tionskomplikationen ihre Venenverweilkaniile betreffend zu
erfassen. Dabei wird unter anderem erfasst, wie lange die
Venenverweilkantle funktioniert und in der Klinik belassen wird.
Ihr Klinikaufenthalt wird durch die Teilnahme an der Studie nicht
verlangert; wenn sie vor Ablauf der 48h nach Aufnahme entlassen
werden, endet somit unsere Nachverfolgung. Zusatzliche
Blutentnahmen, diagnostische Verfahren oder weitere
Arzt/Klinikbesuche sind nicht notwendig. |hre Teilnahme an der
Studie ist spatestens 48h nach Aufnahme oder bei ihrer
Entlassung beendet.

4. Welchen personlichen Nutzen

habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Sie werden durch die Teilnahme an dieser Studie voraussichtlich
keinen personlichen Gesundheitsnutzen haben. Die Ergebnisse
der Studie kénnen aber moglicherweise dazu beitragen, die
Infektionsrisiken im Rahmen praklinischer Venenpunktionen im
Rettungsdienst zu verringern. lhre Behandlungsaussichten durch
die Teilnahme an der Studie &ndern sich im Vergleich zur
Nichtteilnahme voraussichtlich nicht.
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5. Welche Risiken sind mit der

Teilnahme an der Studie verbunden?

Wie bei jedem neuen Produkt kdnnen auch bei der Anwendung
von ICS3 neue, bisher unbekannte Nebenwirkungen auftreten.
Durch weniger vorliegende Erfahrung mit ICS3 im Vergleich

zur VS bei der Punktion beim Rettungsdienstpersonal kann

es moglicherweise zu einer vermehrten Anzahl von Punktions-
versuchen bis zur erfolgreichen Anlage eines vendsen Zugangs
kommen. Dieses wird in der Studie mit untersucht. Die bislang
beobachteten Nebenwirkungen und Beschwerden bei der
Anwendung von ICS3 umfassen mégliche allergische Reaktionen
auf Produktmaterialien. Darliber hinaus kénnen die im Rahmen
jeder klinischen Priifung studienbedingt durchgefiihrten MaRnah-
men mit Risiken behaftet sein oder zu Beschwerden fiihren.

Da bei Ihnen keine zusatzlichen invasiven, d.h. eingreifenden
Untersuchungen oder MaRnahmen ergriffen werden, ist das Risiko
in dieser Hinsicht minimal. Bitte teilen Sie den Mitarbeitern der
Prifstelle alle Beschwerden, Erkrankungen oder Verletzungen mit,
die im Verlauf der beiden Tage der Studie auftreten. Falls diese
schwerwiegend sind, teilen Sie den Mitarbeitern der Priifstelle
diese bitte umgehend mit, ggf. telefonisch.

6. Welche anderen Behandl

gibt es auBerhalb der Studie?

AuBerhalb der Studie werden Sie mit dem bisher gebrauchlichen
System VS mit Zuspritzméglichkeit und ohne integriertes Blut-
riickhaltesystem behandelt, so wie bisher alle anderen Patienten
bis vor Beginn der Studie. Weder durch die Teilnahme, noch
durch die Nicht-Teilnahme an der Studie entstehen Ihnen
voraussichtlich Nach- oder Vorteile.

7. Wer darf an dieser klinischen Priifung nicht teilnehmen?
An dieser klinischen Priifung dirfen Sie nicht teilnehmen, wenn
Sie gleichzeitig an anderen klinischen Prifungen oder anderen
klinischen Forschungsprojekten teilnehmen oder vor kurzem
teilgenommen haben.

8. Entstehen fiir mich Kosten durch

die Teilnahme an der klinischen Priifung?

Durch die Teilnahme an der klinischen Priifung entstehen
Ihnen keine Kosten.

9. Bin ich wéhrend der klinischen Priifung versichert?

Bei der klinischen Priifung eines Medizinprodukts sind alle
Studienteilnehmer gemalk dem Gesetz tiber Medizinprodukte
versichert. Der Umfang des Versicherungsschutzes ergibt

sich aus den Versicherungsunterlagen, die Sie auf Wunsch
ausgehandigt bekommen. Auf Wunsch erhalten Sie ein Exemplar
der Versicherungsbedingungen.

Abbildung 9: Patientenaufklarung

10. Wer entscheidet, ob ich aus

der Studie ausscheide?

Sie koénnen jederzeit, auch ohne Angabe von Griinden, |hre
Teilnahme beenden, ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche
Nachteile bei Ihrer medizinischen Behandlung entstehen.

Unter gewissen Umstéanden ist es aber auch méglich, dass der
Studienarzt oder der Sponsor entscheidet, lhre Teilnahme an der
Studie vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung
Einfluss haben. Die Griinde hierfiir kénnen z. B. sein, dass die
gesamte Studie abgebrochen wird.

11. Was geschieht mit meinen Daten?

Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und
personliche Informationen von lhnen erhoben und in der Priifstelle
in lhrer personlichen Akte niedergeschrieben oder elektronisch
gespeichert. Die fiir die Studie wichtigen

Daten werden zusétzlich in pseudonymisierter Form gespeichert,
ausgewertet und gegebenenfalls weitergegeben. Pseudonymisiert
bedeutet, dass keine Angaben von Namen oder Initialen ver-
wendet werden, sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstaben-
code, evtl. mit Angabe des Geburtsjahres. Die Daten sind gegen
unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschliisselung erfolgt nur
unter den vom Gesetz vorgeschriebenen Voraussetzungen. Die
gesetzlichen Bestimmungen enthalten nahere Vorgaben fiir den
erforderlichen Umfang der Einwilligung in die Datenerhebung und
-verwendung. Einzelheiten, insbesondere zur Méglichkeit eines
Widerrufs, entnehmen Sie bitte der Einwilligungserklarung, die

im Anschluss an diese Patienteninformation abgedruckt ist.

12. Was geschieht mit meinen Blutprob proben/
Aufnah mit bildg den Verfahren (an die jeweilige
Studie anpassen)?

Es werden keine studienbedingten Proben oder Aufnahmen
angefertigt.

13. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungs-
gesprachen mit dem auf Seite 1 genannten oder einem anderen
Studienarzt, um weitere Fragen im Zusammenhang mit der
Studie zu klaren. Auch Fragen, die Ihre Rechte

und Pflichten als Patient und Teilnehmer an der Studie betreffen,
werden gerne beantwortet.
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9.2. Abkurzungsverzeichnis:

AW
FA
FOA
HIV
ICS3
KG
NA
NFS
NFS i.A.
OA
PVK
RA
RD
RH
RS
SG
VFS

Arzt in Weiterbildung
Facharzt

Funktionsoberarzt

Human Immunodeficiency Virus
Introcan Safety® 3
Kontrollgruppe

Notarzt

Notfallsanitater
Notfallsanitater in Ausbildung
Oberarzt

Peripherer Venenkatheter
Rettungsassistent
Rettungsdienst
Rettungshelfer
Rettungssanitater
Studiengruppe

Vasofix® Safety
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