In eigener Sache

Muss der klinische Einsatz moderner Hydroxyethylstarke-Losungen
gegenwartig neu bewertet werden?

Stellungnahme des Prasidiums der DGAI vom 21.02.2011

Im Kontext der Debatte um die ,richtige”
Infusionsstrategie ist im vergangenen
Jahr ein Editorial vom damaligen Prisi-
denten der Deutschen Gesellschaft fir
Andsthesiologie und  Intensivmedizin
(DGAI), Herrn Univ.-Prof. Dr. med. Dr.
h.c. Jirgen Schiittler, in ,Andsthesiologie
& Intensivmedizin“ (A & I) publiziert wor-
den [1]. In diesem Beitrag wurden ,Pros
und Cons zur Infusionstherapie bei kritisch
kranken Patienten in der Intensivmedizin”
unter Berlicksichtigung der verfiigharen
Literatur einer kritischen Bewertung
unterzogen. Es wurde ebenfalls explizit
darauf hingewiesen, dass es sich bei
allen Infusionslésungen um Arzneimittel
mit erwiinschten, aber auch potenziell
unerwiinschten Wirkungen handelt. Es
ist deshalb essentiell, dass vor dem Ein-
satz dieser Medikamente die Indikation
gepriift wird und pharmazeutische Dosis-
limitierungen berlcksichtigt werden.

Wihrend die Hypovoldmie die primdre
Indikation zum Einsatz von Hydroxy-
ethylstarke (HES)-Losungen darstellt, gilt
die dialysepflichtige Niereninsuffizienz
als Kontraindikation. Diese Aspekte sind
fur eine sichere klinische Anwendung
unabdingbar. HES-Lésungen werden seit
vielen Jahren erfolgreich in der Therapie
der perioperativen Hypovoldmie sowie
zur hdmodynamischen  Stabilisierung
in der Notfallmedizin eingesetzt. Eine
gerade publizierte Studie an 1.714 hamo-
dynamisch instabilen Traumapatienten
hat gezeigt, dass durch die Gabe von 6%
HES 670/0,75 (n=805) im Rahmen der
initialen Kreislaufstabilisierung die Leta-
litdt gesenkt werden konnte, ohne dass
es zum Auftreten einer offensichtlichen
Koagulopathie kam [2]. Dariiber hinaus
werden die Ergebnisse einer kiirzlich ab-
geschlossenen randomisierten Studie bei
Traumapatienten (FIRST-Studie, ISRCTN
42061860) zeitnah gesicherte Informati-
onen zu 6% HES 130/0,4 liefern.

Im Bereich der Intensivmedizin laufen
zurzeit mehrere klinische Studien, die

voraussichtlich die Evidenzlage subs-
tanziell verbessern werden. Besonders
hervorzuheben ist in diesem Zusam-
menhang die CHEST-Studie (Crystalloid
versus Hydroxyethyl Starch Trial), die
an 7.000 Intensivpatienten untersucht,
welche Auswirkung 6% HES 130/0,4 vs.
NaCl 0,9% auf die 90-Tagessterblichkeit
hat [3]. Die skandinavische 6S-Studie
ist konzipiert, um den Einfluss von 6%
HES 130/0,42 vs. NaCl 0,9% auf die
90-Tage-Letalitdt und das Nierenversagen
bei 800 Patienten mit schwerer Sepsis zu
evaluieren [4]. Kleinere Studien untersu-
chen ebenfalls die Effekte von 6% HES
130/0,4 auf die hamodynamische Stabi-
lisierung (CRYSTMAS) sowie die Inten-
siv-/Krankenhausverweildauer und die
Nierenfunktion (BaSES). Diese Daten
werden dazu beitragen, zeitnah evi-
denzbasierte Leitlinienempfehlungen zu
generieren.

Nach dem Bekanntwerden von Wissen-
schaftsmanipulation durch Herrn Boldt
[5], der in den vergangenen Jahren als
Beflirworter von HES-Losungen galt, stellt
sich nun die Frage, ob die zitierte Aussage
der DGAI revidiert werden muss. An die-
ser Stelle sei explizit darauf hingewiesen,
dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) bekannt
gegeben hat, dass Herr Boldt nicht an pi-
votalen Zulassungsstudien teilgenommen
hat. In der Deutschen Apotheker Zeitung
(DAZ) heilt es in diesem Zusammenhang:
,Formaljuristisch ist diese Problematik da-
mit nicht zulassungsrelevant, eine Ein-
schdtzung die auch Reinhart teilt” [6]. Es
ist ebenfalls wichtig zu wissen, dass Herr
Boldt weder Untersuchungen in der Not-
fallmedizin, noch in der Intensivmedizin
durchgefiihrt hat. Unter Verwendung der
Suchbegriffe ,HES” und ,Boldt” erzielt
man in der ,HighWire”-Datenbank http://
highwire.stanford.edu/cgi/search  (unter
Beriicksichtigung der PubMed-Eintrage)
67 Treffer innerhalb der letzten 30 Jahre.
Verwendet man lediglich den Schiissel-
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begriff ,HES” erhdlt man fir denselben
Zeitraum insgesamt 9.785 Literaturstel-
len. Dies verdeutlicht, dass Herr Boldt zu
0,68% der Gesamtliteratur beigetragen
hat. All diese Fakten belegen, dass der
klinische Einsatz von HES gegenwartig
nicht neu bewertet werden muss und die
Aussage der DGAI [1] unverdndert gilt.
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