AUTOPULSE SYSTEM

Erste Erkenntnisse

der CIRC Studie

Am 11. Januar 2011 endete die Registrierung fur die “Circulation Improving Resuscitation Care” kurz “CIRC" genannte

Studie, erfolgreich. Es wurde die erste grobfléchig randomisierte Reanimations-Studie, die stafistisch signifikante Resultate

erzielt. Erste Ergebnisse bestdtigen nachhaltig, dass der AutoPulse® sowohl sicher als auch effizient fir die Therapie des

akuten Herzkreislaufstillstandes ist.

Eine erfolgreiche wegweisende Studie

Die CIRC Studie war in jenen Bereichen erfolgreich, in
denen andere Studien nicht in der lage waren, zu einem
aussagekraftigen Schluss zu kommen. Im Gegenteil,
andere Reanimations-Studien, wie jene, die den Nutzen
von hypertoner Kochsalzlésung und dem Impedanzventil
(ITV) untersuchten, wurden aufgrund mangelnder
Ergebnissen beendet (weitere Patienten hatten nicht zu

einem statisfisch signifikaten Ergebnis gefuhrt).

Ein einzigartiges Studiendesign

Im Studienzeitraum wurde die Rate der nach Reanimation
mit dem AutoPulse aus der Klinik entlassenen Patienten
mit jenen verglichen, die manuell kardiokomprimiert
wurden. Die Studie startete 2007 und schloss mehr als
4000 Patienten ein. Geleitet und iberwacht wurde sie
von einem unabhangigen Gremium, das sowohl die
Datensicherheit gewdhrleistete als auch die Bewertung

von Zwischenergebnissen.

Die CIRC Studie basiert auf einem sequentiellen
Triangulations Design, gréferen Medikamentenstudien
nachempfunden. Das Design ist so angelegt, dass auf
jeden Fall eine aussagekrdftige Antwort geliefert wird.
Das Design wird selten gewdhlt, da es eine extrem

hohe Zahl an Patienten' erfordert und entsprechend
kostenintensiver in der Durchfuhrung ist. Unabhangig
davon, ob das Resultat zu einem besseren, schlechteren
oder gleichen Ergebnis kommt, der Studienaufbau sichert
Ergebnisse, die statistisch signifikant sind. Die Erreichung

eines definierfen Resultates ist wichtig. Ergebnisse die

“keinen Unterschied” oder “Sinnlosigkeit” ermitteln,
beweisen nichts, und lassen vielmehr offen, ob die
untersuchte Behandlungsmethode nicht sogar schlechter fir

den Patienten ist.

Schwerpunkt auf

einheitlicher Kompetenz bei Manueller CPR

Um Verfélschungen durch schlecht durchgefihrte Manuelle
CPR zu reduzieren - welches fir den AutoPulse sprechen
wiirde - und um Fragen zu beantworten, die in friheren
Unfersuchungen unbeantwortet blieben, wurde mit
besonderer Sorgfalt sichergestellt, dass die Kontrollgruppe
einheitliche Kompefenz in Bezug auf Manuelle CPR
aufwies. Spezieller Fokus wurde insbesondere auf die
Minimierung der Unterbrechungen ("hands off” Zeiten)
wahrend der Studie gelegt.

Zu Beginn der Studie erhielt jeder der 5000 Paramedics/
Rettungsassistenten und Arzte ein Auffrischungstraining.
Cefordert wurde von jedem die Demonsiration seiner
Professionalitét in Bezug auf Manuelle CPR. Wahrend
der laufenden Studie wurden sie nochmals frainiert. In
SechsMonats Intervallen mussten sie ihre Professionalitt
bis zu einem vorher festgelegten Level unter Beweis stellen.
Alle Standorte mussten insgesamt ihre CPR Frakfion? Gber
den vorgegebenen Grenzwerfen halten, um weiterhin
Patienten registrieren zu dirfen. Weitere Details iber den
CIRC Studienaufbau wurden veréffentlicht.
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Erste Erkenntnisse der CIRC Studie

AutoPulse ist sicher und effizient

Die vorlaufigen Ergebnisse der CIRC Studie bestatigen
die wichtige Rolle des AutoPulse Reanimationssystems,
wenn es darum geht, Wiederbelebung zu verbessern.
Die Studie raumt eindeutig jegliche maglichen

Zweifel beziglich Sicherheit und Effizienz aus, indem

bewiesen werden konnte, dass die Anwendung

aquivalent zu einer American Heart Association [AHA|

CLASS | Empfehlung ist.

Gleichwertigkeit bedeutet ein starkes Resultat der
CIRC Studie

Die ersten Erkennmisse der CIRC Studie sind ganz
besonders signifikant, da die Konfrollgruppe der
Studie die Manuelle CPR zu einem Grad durchfihrte,
die normalerweise im Alliag nicht erreicht wird. Die
Uberwachung der Protokolleinhaltung ergab, dass

die CPR Fraktion sich einer 85 Prozent Rate néherte.
Der Wert lag domit 23 Prozent héher, als jener, der
friher bei einer gut designten Studie des “Resuscitation

Outcomes Consortium” gemessen wurde.

I'B Rosner. Fundamentals of Biostatistics (6th edition). Thomson Higher Education.2006;697.

?Prozentualer Anteil aller durchgefihrten Kompressionen im Verlauf der Reanimation

Eine Antwort fir die Leitlinien

Die AHA 2010 Leitlinien und bis zu einem gewissen
Grad auch die European Resuscitation Council (ERC)
leitlinien, veroffentlichten, dass mehr Forschung
erforderlich sei, bevor eine Empfehlung

for den Routine-Einsatz eines ,load-distributing band”
(LDB, AutoPulse) Systems ausgesprochen werden
kénnte. Die vorliegenden Ergebnisse beantworten
definitiv die Frage nach mehr Information. Waéren
die CIRC Ergebnisse bereits fir die Leitlinien 2010
verfigbar gewesen, glaubt ZOLL, dass die Empfehlung

angehoben worden ware.

Ein Meilenstein in der Wiederbelebung

Wenn die Ergebnisse der CIRC Studie versffentlicht
werden, stellen sie einen Meilenstein auf dem Gebiet
der Reanimationsforschung dar, sowohl in Bezug auf
die Schlussfolgerungen als auch auf die Qualitat des
Studiendesigns. Bei Registrierungsende, gab es immer
noch mehr als 400 Patientenfdlle, die nicht vollstandig
ausgewertet waren. Es bedarf noch monatelanger
Arbeit, um die Datenbank zu finalisieren und die
unzahligen Sub-Analysen durchzufihren. Gleichwohl
machen die ersten Ergebnisse klar, dass der AutoPulse
ein wichtiger Bestandteil fur eine optimierte Reanimation

ist.
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