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Wo mdglich wurden geschlechtsneutrale Formulierungen gewahlt. Bei Bezeichnungen, bei de-
nen das nicht méglich war, wurde aus Griinden der Lesbarkeit die maskuline Variante gewahlt,
die sich jedoch ausdrticklich auf Personen aller Geschlechter bezieht.
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1 Einleitung und Ziel der Dissertation

1.1 Einfuhrung

Die Atmung ist ein lebenswichtiger biologischer Vorgang, der sowohl den Austausch von Sau-
erstoff und Kohlenstoffdioxid als auch Stoffwechselvorgange zur Energiegewinnung umfasst.
Die innere Atmung bezeichnet den biochemischen Prozess der Zellatmung, bei dem organi-
sche Verbindungen zur Gewinnung von Adenosintriphosphat (ATP) zu energiedrmeren Stof-
fen oxidiert werden. Die duBere Atmung stellt den anatomisch-physiologischen Gasaustausch
Uber die Lunge dar, bei dem Sauerstoff aus der Umgebung aufgenommen (Oxygenierung)
und Kohlenstoffdioxid abgegeben (Decarboxylierung) wird. Im weiteren Verlauf dieser Arbeit
bezieht sich der Begriff Atmung auf die dul3ere Atmung.

Grundlage der Atmung ist ein freier Atemweg. Atemwegsmanagement' beinhaltet in der Me-
dizin alle MaRnahmen und Kenntnisse, die dazu dienen, den Atemweg zu sichern und einen
ausreichenden Gasaustausch zu ermdglichen. Besteht keine (ausreichende) Spontanatmung,
bspw. bei erkrankten oder sedierten Patienten, muss die Beatmung sichergestellt werden. Da-
fur stehen verschiedene Instrumente und Techniken zur Verfligung.

Atemwegsmanagement — Schllisselfertigkeit in der Anésthesie

Atemwegsmanagement stellt fir viele Therapien und Operationen eine notwendige Voraus-
setzung dar. Es ist eine SchlUsselfertigkeit der Anasthesie und bildet einen Schwerpunkt in
der anasthesiologischen Forschung und Ausbildung. Das zeitliche Fenster, um den Atemweg
(wieder) zu eréffnen und zu sichern, bevor eine vitale Gefahrdung durch Hypoxie auftritt, ist je
nach klinischem Kontext im Bereich von Sekunden (s) bis wenigen Minuten (Min.) anzusetzen.
Fir die Beurteilung eines Atemwegsinstruments ist die Zeit bis zu einer erfolgreichen Beat-
mung einer der wichtigsten Faktoren.

Viele Aspekte beeinflussen das Atemwegsmanagement. Dazu zahlen klinischer Kontext, Pa-
tientenzustand, Dringlichkeit eines operativen Eingriffes, personelle Ressourcen, Ausbildungs-
stand und Erfahrung der Anwendenden sowie Verfligbarkeit von Technik und Medizinproduk-
ten. Durch stetige Miniaturisierung und Digitalisierung der Elektrotechnik hat die Zahl der
neuen Instrumente und Verfahren auf dem Markt der anasthesiebezogenen Medizinprodukte
— auch die zur Atemwegssicherung — stark zugenommen. Durch die Integration digitaler Vide-
ochips in bestehende Atemwegsinstrumente wie Laryngoskope und Larynxmasken (LMA) sind
alternative Atemwegsinstrumente und Herangehensweisen maoglich.

Far Anwendende im klinischen Alltag ist es nicht méglich, mit allen derzeit auf dem Markt
erhaltlichen Instrumenten eigene praktische Erfahrungen zu erwerben. So ist es erstrebens-
wert, die Eignung der Instrumente bezlglich ihrer Einsatzbereiche, des Trainings- und Ausbil-
dungsbedarfs, der Erfolgsquoten bei Anwendung, der Komplikationen und Nebenwirkungen

1 Wird auch als Airway-Management oder Atemwegssicherung bezeichnet.
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1 Einleitung und Ziel der Dissertation

sowie ihrer Anwendung beim erwartet als auch unerwartet schwierigen Atemweg zu evaluie-
ren.

An diesem Punkt setzt die vorliegende Studie an. Es wurde eine neuentwickelte Videola-
rynxmaske (VLM) mit einer etablierten Intubationslarynxmaske (ILMA) ohne Videooption ver-
glichen:

» Totaltrack® VLM (TT): Medcomflow Viladecans Business Park - Edificio Brasil, C/Ca-
talunya, 83-85 08840 Viladecans — Barcelona

» LMA Fastrach™ (FT): Teleflex Medical Europe Ltd., IDA Business and Technology
Park Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, Ireland

Abbildung 1: Totaltrack® VLM mit eingelegtem ETT

Die TT (siehe Abbildung 1) ist mit einem Videosystem ausgestattet, mit dem die endotracheale
Intubation visualisiert werden kann. Das Instrument ist seit Juni 2014 zugelassen und als Me-
dizinprodukt auf dem Markt erhaltlich. In der Herstellerinformation (1) wird sie explizit fir das
Atemwegsmanagement beim erwartet als auch unerwartet schwierigen Atemweg ausgewie-
sen. Bis zum Zeitpunkt der hier durchgefiihrten Studie wurden wenige Daten dazu publiziert.

Die FT (siehe Abbildung 2) ist eine etablierte ILMA ohne Videooption, die in den 1990er Jahren
entwickelt wurde. lhr Anwendungserfolg wurde in Studien untersucht und belegt.



1 Einleitung und Ziel der Dissertation

Abbildung 2: LMA Fastrach™ ohne ETT

1.2 Ziel der Dissertation

Ziel der Dissertation ist es, die TT mit Option zur Visualisierung der Stimmbandebene mit der
etablierten FT ohne Videooption zu vergleichen. Primarer Endpunkt war die Zeit bis zur Beat-
mung uber die LMA und Uber den Endotrachealtubus (ETT) flir beide Atemwegsinstrumente
im letzten von sechs aufeinanderfolgenden Anwendungsversuchen. Des Weiteren wurden Er-
folgsraten sowie Anzahl der Platzierungsversuche fir LMA und ETT, der Percentage Of Glottic
Opening (POGO)-Score und unerwtlinschte Ereignisse als sekundare Endpunkte erhoben.

Die Studie wurde am Simulator durchgefiihrt, um eine standardisierte Ausgangssituation fur
beide Instrumente zu schaffen und keine Patienten zu geféahrden.



2 Literaturdiskussion

2.1 Uberblick die Atemwegsinstrumente und Techniken

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick tber die aktuellen Atemwegsinstrumente und zeigt deren
Vor- und Nachteile auf. Die direkte Vergleichbarkeit von Studiendaten ist fur die Instrumente
und Techniken aufgrund der Variationen in den Datenerhebungen eingeschrankt.

Ein Atemwegsinstrument muss viele Anforderungen erfiillen. Ziel des Atemwegsmanage-
ments ist der ideale Atemweg. Die Anforderungen an einen idealen Atemweg wurden von
Timmermann definiert (Tabelle 1) (2):

Tabelle 1: Entnommen aus Timmermann A: Modernes Atemwegsmanagement — Aktuelle Konzepte fir mehr
Patientensicherheit, 2009 (2)

' » Schutz vor Aspiraton
» Beatmung mit hohen Beatmungsdriicken
» Schutz vor Dislokation
» einfache und schnelle Einlage
» steile Lernkurve und sichere Platzierung
» keine Traumatisierung der Atemwege
» kein Einfluss auf den Respirationstrakt
» kein Einfluss auf das kardiozirkulatorische System
» kein Einfluss auf den Hirn- und intraokularen Druck
» geringer Bedarf an Narkotika zur Toleranz
» kein Bedarf an Muskelrelaxanzien
» keine Irritationen wahrend der Aufwachphase
» keine postoperative Atemwegsmorbiditat

» geringe Kosten

Keine der bis heute verfugbaren Techniken oder Instrumente erfillt alle Anforderungen an den
idealen Atemweg. Letztlich bestimmen die klinische Situation des Patienten, das verfligbare
Material und die Fertigkeiten und Kenntnisse der Anwendenden, welches Atemwegsinstru-
ment eingesetzt wird.

21.1 Die Maskenbeatmung

Die traditionellste Mallnahme, um einen Patienten zu beatmen bzw. die Atemwege offen zu
halten und fir einen Gasaustausch zu sorgen, ist die Beutel-Masken-Beatmung (3, 4). Sie
sollte so behutsam wie mdglich durchgeflihrt werden, um Risiken wie Magenbeatmung und
folgende Aspiration zu minimieren. Sie ist technisch schwierig und erfordert viel Training. Im
Vergleich zur Beutel-Masken-Beatmung konnte fir im Atemwegsmanagement unerfahrene
Medizinstudierende ein geringerer Zeitbedarf fur das Etablieren einer Beatmung mit der FT
aufgezeigt werden (5).



2 Literaturdiskussion

2.1.2 Der Endotrachealtubus

Das Konzept, einen Schlauch oder eine Réhre zum Freihalten der Atemwege bzw. als Beat-
mungshilfe zu nutzen, ist schon lange bekannt:

4.-5. Jahrhundert v. Chr.: Hippokrates von Kos (460-370 v. Chr.) beschreibt die Einfiihrung
eines Rohres in Form einer Hirtenfléte in die Luftrohre bei Phlegmone und Abszessen in der

Peritonsillargegend oder bei Erstickungsgefahr (6).

10.-11. Jahrhundert: Der arabische Arzt und Universalgelehrte Avicenna (980-1037) be-
schreibt die orotracheale Intubation bei Erstickungszustéanden (6).

16.-17. Jahrhundert: Der Anatom Andreas Vesalius (1514-1564) und der britische Universal-
gelehrte Robert Hooke (1635-1703) zeigen im Tierversuch, dass das Einblasen von Luft die

Aufrechterhaltung der physiologischen Prozesse ermaglicht (6).

19.-20. Jahrhundert: Der Englander John Snow (1813-1858) beschreibt als erster die Durch-
fihrung einer Allgemeinanasthesie mit perioraler endotrachealer Platzierung eines Tubus
beim Kaninchen. Allgemein anerkannt ist, dass der britische Chirurg William Edward McEwen
(1848-1924) im Jahr 1878 die erste am Menschen elektiv durchgefiihrte endotracheale Intu-
bation durch den Mund-Rachen-Raum durchfiihrte (6). In der langen und wechselhaften Ent-
wicklung der endotrachealen Intubation sind zwei weitere wichtige Personen erwahnenswert:
Alfred Kirstein (1863-1922) entwickelte einen Vorlaufer der heutigen Laryngoskope (7) und ist
somit ein Pionier der direkten Laryngoskopie (DL) (8). Sein Wirken ermdglichte es dem HNO-
Arzt Chevalier Jackson (1865-1958), die Laryngoskopie als regehaften Bestandteil der Intuba-
tion zu etablieren (9).

Der Endotrachealtubus — unverzichtbar in der modernen Medizin

Zahlreiche medizinische Eingriffe kdnnen derzeit nur unter Verwendung eines ETT mit Cuff
(aufblasbare Manschette zum Schutz vor Aspiration und zur Abdichtung des Atemweges)
durchgefiihrt werden. Der damit erzielbare Aspirationsschutz und die Mdglichkeit, eine Beat-
mung mit hohen Atemwegsdriicken durchzufiihren unter Uberbriickung des kompletten
extraglottischen Atemwegs bis hin in den subglottischen Bereich sind dabei unverzichtbare
Eigenschaften. Fehlende alternative Instrumente mit diesen Eigenschaften haben dem ETT
lange Zeit eine Wertschatzung als Goldstandard zugetragen — also einem Verfahren, das von
einem fachspezifischen Nutzer ohne Nebenwirkungen angewendet werden kann (10, 11).

Herausforderungen der endotrachealen Intubation

Bei entsprechender klinischer Indikation kann die Intubation fiir den Patienten mit einem mdg-
lichen Vorteil in der Weiterbehandlung und der kérperlichen Wiederherstellung (12—15) ver-
bunden sein. Doch die endotracheale Intubation bedarf eines hohen Grades an Training und
klinischer Routine sowie regelhafter Anwendung, um sie sicher, zligig und maoglichst fehlerfrei
bei verschiedenen anatomischen Gegebenheiten umsetzen zu kdnnen (16—18). Die Intubation
sollte mdglichst im ersten Versuch gelingen. Mit steigender Zahl der Intubationsversuche neh-
men Komplikationen wie Desaturierung, Fehlintubation, Aspiration und Hypotonie zu. Schon
ein zweiter Intubationsversuch verdreifacht das Risiko fir Komplikationen (19).
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2 Literaturdiskussion

ETT kénnen mithilfe der direkten Laryngoskopie (DL), der flexiblen oder starren Intubations-
endoskopie und der Videolaryngoskopie (VL) in der Trachea platziert werden.

2.1.2.1 Die direkte Laryngoskopie

Die DL erfordert die Bildung einer Sichtachse durch die Mundhdhle (Pharynx) bis zum Kehl-
kopf (Larynx). Fehlende Ausbildung und mangelndes Training sind als vermeidbare Ursachen
fur Komplikationen (beim praklinischen) Atemwegsmanagement beschrieben (20). Je mehr
Intubationen eine Person durchgefihrt hat, desto héher ist die kumulative Erfolgsrate: Nach
25 Intubationen wurde eine Erfolgsrate von 60 % und nach 159 von 98 % gezeigt (21). 18 %
der Anwendenden bendtigen noch nach 80 Intubationen fachlichen Ratschlag durch Erfahre-
nere.

Die Handlungsempfehlungen flr das praklinische Atemwegsmanagement fordern fir die An-
wendung des ETT initial 100 Intubationen zum Erlernen der Technik, weitere 10 Anwendungen
pro Jahr zum Erhalt der Fertigkeit und die Mdglichkeit einer Lagekontrolle mittels Kapnografie
(12). Intensiv geschultes und anasthesiologisch erfahrenes Personal (22, 23) kann die en-
dotracheale Intubation auch unter praklinischen Bedingungen mit hohem Erfolg durchfiihren.
Der préaklinische Intubationserfolg liegt zwischen 77 % und 99,3 % (14, 24, 25).

Der ETT als Goldstandard — auch noch in der Zukunft?

In Bezug auf den Aspirationsschutz ist der ETT mit seinem subglottisch liegenden Cuff bis
heute fihrend. Jedoch geht die endotracheale Platzierung des ETT im Vergleich zur Anwen-
dung der LMA mit einem erhéhtem Verbrauch von Narkotika, Analgetika (26), intensiverem
Ausbildungsbedarf (27, 28) und einer hdheren Atemwegsmorbiditat (29) einher. Fur nlichterne
Patienten mit einer entsprechenden Indikation ist ein vergleichbar geringes Aspirationsrisiko
bei Verwendung einer LMA zur Narkoseflihrung belegt (30, 31).

Die invasive Atemwegssicherung mittels ETT galt die Iangste Zeit als Goldstandard. Aufgrund
der moglichen Komplikationen bei Fehllage sowie des hohen Zeitaufwands fir Ausbildung und
Training kann dies nicht mehr ausnahmslos bestétigt werden (10). Fir die notfallmaRlige Atem-
wegssicherung scheint der ETT weiterhin Uberlegen, aber nur, wenn die Anwendung sicher
beherrscht wird (32).

2.1.2.2 Flexible Intubationsendoskopie

Die erste Intubation mit einem flexiblen fiberoptischen System wurde 1967 von Peter Murphy
in England praktiziert. Flexible Intubationsendoskope bendtigen wenig Platz, wodurch sie gut
mandvriert und komplexe Atemwege passiert werden kdnnen. Daher sind sie aktuell Mittel der
Wahl fir die primare Intubation spontan atmender Patienten mit bekannt oder erwartet schwie-
rigem Atemweg (33, 34). Weitere Verwendung finden sie beim unerwartet schwierigen Atem-
weg, um einen ETT bei einliegendem extraglottischen Atemwegsinstrument zu platzieren, zur
Lagekontrolle von eingebrachten Doppellumentuben und um bei laufender Maskenbeatmung
den Atemweg zu sichern (35).
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Die flexible Intubationsendoskopie wird mit sehr hohen Erfolgsraten durchgefihrt (36, 37). Be-
reits nach 10 bis 20 Anwendungen zeigt sich eine hohe Erfolgsrate (38, 39). Eine Schwache
flexibler Intubationsendoskope ist die Sichteinschrankung durch Beschlag, Sekret oder Blut-
auflagerungen an der optischen Spitze.

2.1.2.3 Videolaryngoskopie

Mit der Videolaryngoskopie (VL) kann trainierten Anwendenden aufgrund einer besseren Sicht
auf die Glottis (40) die Platzierung des ETT mit weniger Komplikationen gelingen (41). Fehlin-
tubationen kénnen reduziert werden (40).

In Abhangigkeit von der Beschaffenheit des Monitors erlauben Videolaryngoskope allen an
der Atemwegssicherung beteiligten Personen einen Blick auf das Geschehen. Unter Supervi-
sion von Erfahrenen kann das fir den Lernprozess der DL hilfreich sein (42).

In Bezug auf Systeme zur indirekten Laryngoskopie ist zu beachten, dass mit jedem fur den
Anwendenden neuen Gerat eine erneute Ausbildung (43, 44) erforderlich sein kann. Sobald
die Instrumente nur die indirekte Laryngoskopie zulassen, missen Anwendende (45, 46) samt
des Assistenzpersonals neue Techniken erlernen, um die Intubation sicher und erfolgreich
durchfihren zu kénnen. Veranderungen in der Hand-Augen-Instrumenten-Koordination ma-
chen dies notwendig. Ein Beispiel dafir ist die Vorbiegung des Tubus mit einem Fihrungsstab
als Hockey-Stick bei der VL. Die Biegung kann den Vorschub in die Trachea trotz sehr guter
Sicht auf die Glottis erschweren oder unméglich machen (43), da der ETT eher an der ventra-
len Trachealwand anstof3en kann (45). Der ETT muss deshalb um 180° gedreht werden, wah-
rend er Uber den Fuhrungsstab vorgeschoben wird. Die ETT-Spitze wird dadurch abgesenkt
und so die tracheale Platzierung ermoglicht. Wird die Technik beherrscht, ist sie mit einem
schnelleren Intubationserfolg assoziiert (47). Bei entsprechenden Vorkenntnissen kann mit ei-
ner verklrzten Lernkurve gerechnet werden (48, 49).

In der Literatur zeichnet sich ab, dass unter VL mehr Zeit fiir Tubusplatzierung und Beatmung
bendtigt wird (50-52). Selbst fir VL-Instrumente mit Fihrungskanal (ETT) zeigen sich solche
Tendenzen (53-55). Dennoch stellt die VL eine anerkannte Rickfallebene fiir den schwierigen
Atemweg dar (34, 56).

2.1.3 Extraglottisches Atemwegsmanagement

Unter dem Begriff extraglottische Atemwegshilfen (EGA) werden alle Atemwegshilfsmittel sub-
sumiert, die ein Offenhalten der Atemwege zwischen Oropharynx und proximalem Osophagus
gewahrleisten, aber aul3erhalb der Glottis liegen (34). In diesem Kapitel werden verschiedene
EGA und ihre Moéglichkeiten im Atemwegsmanagement vorgestellt.

2.1.3.1 Die Larynxmaske

Die LMA wurde 1981 vom britischen Anasthesisten Archie Brain (geb. 1942) entwickelt. Der
Cuff der LMA wird vor dem Kehlkopf platziert und aufgeblasen und dichtet so die Region hinter
dem Kehlkopf ab. Daher wird sie auch Kehlkopfmaske (KM) genannt. Seit 1990 wird sie in
Deutschland im klinischen Alltag eingesetzt. Die LMA wird in der Regel anhand des
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Patientengewichtes ausgewahlt und ist in den GroéRRen 1 (bis 5 Kilogramm Koérpergewicht (kg
KG)) bis 6 (ab 100 kg KG) verfligbar.

Vorteile der LMA sind die einfache Anwendung und die geringeren perioperativen pharyngo-
laryngealen Beschwerden (57, 58). Ferner sind das Training bzw. die Anwendung mit einer
steilen Lernkurve verbunden (59), vor allem im Vergleich zur DL (18). Urspriinglich als Ersatz
fur die herkdbmmliche Maskenbeatmung im Rahmen kurzer Allgemeinanasthesien vorgese-
hen, wird die LMA aktuell fir ausgewahlte Indikationen als gleichwertige Alternative zum ETT
angewandt.

Die Larynxmaske als Alternative zur endotrachealen Intubation bei ausgewéhlten
Indikationen

Die LMA findet zunehmend fir erweiterte Indikationen Einsatz, wie bei laparoskopischen Ein-
griffen (60), in der geburtshilflichen Allgemeinanasthesie (61) oder bei operative Eingriffen in
Bauchlage (62, 63). Kritikpunkt ist das vermutlich erhdhte Aspirationsrisiko durch die nicht voll-
standige Abdichtung der Trachea bei erhéhten Atemwegsdriicken. Dieser Punkt kann nicht
endglltig bewertet werden, da es methodisch problematisch ist, den Schutz vor Aspiration
unter wissenschaftlichen vergleichenden Bedingungen zu validieren (64). Bisherige Studien
zeigten fur LMA bei entsprechender Indikation und mit ntiichternen Patienten im elektiven kli-
nischen Umfeld mit dem ETT vergleichbare Aspirationsraten (30, 31, 65).

Fur die Platzierung einer LMA gibt es verschiedene Mandver, die mit dhnlichen Erfolgsraten
beschrieben sind (66). Da LMA mittlerweile in verschieden Modellreihen und von zahlreichen
Herstellern verfiigbar sind, muss die Einlagetechnik auf das verwendete Modell abgestimmt
sein. Zum Einbringen in den Atemweg sollte der Kopf-Hals-Bereich in verbesserter Jackson-
Position mit leicht flektierter Halswirbelsaule und gering rekliniertem Kopf liegen. Fir erwach-
sene Patienten wird eine Mundoéffnung von 3 cm als ausreichend angesehen, um eine LMA
entlang des Gaumens einfiihren zu kénnen. Hierbei ist der Fllldruck des Cuffs eine Variable.
Eine maximale Entleerung des Cuffs von Restmengen an Luft kann die Festigkeit der Mas-
kenspitze starken und so ihr Umschlagen verhindern. Mit einem luftleeren Cuff kénnen zudem
die Schneidezahne leichter passiert werden. Die FT soll laut Hersteller mit maximal deflatier-
tem Cuff eingefihrt werden. Neuere Modelle zeigen durch eine Markierung, die auf Héhe der
Schneidezahne sein soll, wie weit die LMA fur den optimalen Sitz eingefiihrt werden soll. Nach
erfolgreicher Platzierung wird der Cuff mit maximal 60 cm H2O geblockt, um einen dichten Sitz
zu gewahrleisten. Der Fulldruck sollte mit einem Cuff-Druckwachter justiert werden, um Kom-
plikationen zu vermeiden (67). Bei einem zu niedrigen Cuff-Druck erhdht sich das Aspirations-
risiko (68) oder es kann Atemgasundichtigkeit entstehen. Halsschmerzen und Schluckbe-
schwerden konnten von 11,9 % auf 3,9 % reduziert werden, wenn nur das minimal nétige Fall-
volumen angewendet wurde (69, 70). Bei mdglichen Beatmungsproblemen sowie nach Lage-
rungsmandvern des Patienten missen die korrekte Position und Funktion der Maske stets
erneut Uberprift werden (siehe Tabelle 3).
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Tabelle 2: Ubersicht der Zeichen fiir die korrekte Lage einer LMA
» regelrechte Kapnografiekurve
» unauffallige Auskultation
» niedrige Atemwegsdriicke und das Fehlen von horbarer Leckage
» eine leichte Auswartsbewegung beim Blocken des Cuffs

» Orientierung der Markierungslinie fiir die Schneidezahne an der LMA

Brain et al. beschrieben bereits das Up-Down-Manéver (71) zur Verbesserung einer insuffi-
zienten Beatmung und bei fehlender Abdichtung im Oropharynx. Dabei wird die im Larynx
platzierte Maske mit inflatiertem Cuff bis zu 6 cm luxiert und wiedereingefihrt. Dieses Verfah-
ren kann mit allen derzeit gangigen LMA und der FT durchgefihrt werden, um den Sitz bei
insuffizienter Beatmung zu optimieren.

Eine mogliche Komplikation bei Anwendung einer LMA ist ein Laryngospasmus. Dieser durch
starke intraoperative Stimuli oder eine zu flache Narkose ohne neuromuskulare Blockade be-
glnstigte Reflex kann innerhalb weniger Sekunden eine regelgerechte Beatmung unméglich
machen. Ferner sind in der Literatur auch Nervenschaden des N. lingualis und des N. hypo-
glossus (72, 73) bei Anwendung einer LMA beschrieben.

2.1.3.2 Larynxmasken der Zweiten Generation

Im Gegensatz zu LMA der ersten Generation erlauben LMA der zweiten Generation das Plat-
zieren einer Magensonde. Zudem zeichnen sie sich durch eine verbesserte Abdichtung zum
Osophagus aus. Auch bei Beatmung mit hdheren Driicken muss sie eine Uberbldhung des
Magens verhindern und die Atemwege vor einer moglichen Regurgitation von gastralen Inhal-
ten schiitzen. Der effektiven Abdichtung des oberen Osophagussphinkters kommt daher eine
besondere Bedeutung zu.

Damit die LMA gut funktioniert (Performance), ist die korrekte Lage wichtig. Fehllagen kénnen
bei LMA der zweiten Generation mithilfe einfacher MalRnahmen mit geringem Aufwand Uber-
pruft werden (Tabelle 3). Beim Bubble-Test (Gastric Leak Test) wird etwas Gleitgel in den
Drainagekanal eingebracht. Bei korrekter Lage sollten weder Blaschen (Bubbles) sichtbar
noch Gerausche hoérbar sein (74). Bei inkorrekter Lage der Larynxmaskenspitze kommunizie-
ren Osophagus und Respirationstrakt miteinander, wodurch zirkulierende Luft die Gels&ule im
Drainagekanal herausdriicken und Blasen bilden kann. Zudem sollte sich die Gelsaule bei
Druck auf die Incisura Jugularis leicht auf- und abbewegen (Supra Sternal Notch-Test).
Dadurch, dass sich die Spitze der Larynxmaske genau am Osophaguseingang befindet, wird
die Gelsaule bei Kompression der Incisura Jugularis synchron bewegt (75).

Vor allem bei operativen Eingriffen, bei denen mit einem Anstieg des oberen Beatmungsdrucks
oder des Atemminutenvolumens zu rechnen ist, sind die Performance-Tests empfehlenswert
(Tabelle 3). Mithilfe von Performance-Tests kann gepriift werden, ob eine ausreichende Ven-
tilation gewahrleistet werden kann. Beim oropharyngealen Leckage-Drucktest wird der Anstieg
des Atemwegdrucks bei geschlossenem Druckbegrenzungsventil gemessen. Dabei werden
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die Druckgrenze auf 30 cm H,O (1 cm H,O = 0,981 mbar) und ein kontinuierlicher Frischgas-
fluss von 8 Litern pro Minute eingestellt. Ist kein Anstieg mehr erkennbar und keine Leckage
hérbar, entspricht dies dem hypopharyngealen Leckagedruck (76). Bei laparoskopischen Ein-
griffen muss unter Umstanden zusatzlich das Atemminutenvolumen erhéht werden, um das
Uber das Bauchfell resorbierte Kohlenstoffdioxid zu eliminieren. Beim MMV-Test (Maximales
Minutenvolumen-Test) werden fir 15 Sekunden vier tiefe manuelle Beatmungen mit einer Be-
atmungsdruckgrenze von 30 cm H20 am Druckbegrenzungsventil durchgefihrt. Wenn ein
Atemminutenvolumen von = 12 Litern pro Minute erreicht wird, sollte die LMA einen erhéhten
Ventilationsbedarf abdecken kdénnen (77).

Tabelle 3: MafRnahmen, um Lage und Performance von LMA der zweiten Generation zu testen

Moglichkeiten, um Lage- und Performance zu testen

Lagetest

» ,Bubble Test” oder ,gastric leak test (74)

» ,Supra Sternal Notch“-Test (75)

» obligate und erfolgreiche Einlage einer Magensonde

» Position des BeilRblocks: kann Zeichen fir unzureichende Tiefe der LMA-Spitze sein (78)
Performance-Test

» Oropharyngealer Leckage-Drucktest (76)

» Maximales Minutenvolumen-Test (MMV) (77)

2.1.4 Intubationslarynxmasken mit und ohne Videooption

ILMA sind eine Weiterentwicklung der LMA und vereinen verschiedene Eigenschaften der bis-
her vorgestellten Atemwegsinstrumente. Sie erlauben, nach Platzieren der LMA einen ETT
einzufiihren. Allgemein werden sie auch als Intubationskonduit bezeichnet.

2.1.4.1 LMA Fastrach™

Die FT ist eine ILMA ohne Videooption, die in den 1990er Jahren entwickelt wurde (79). Im
technischen Vergleich zu den LMA der ersten Generation fallt der steilere Winkel zwischen
dem Schaft zur Maskenebene und zum Epiglottisheber auf. Letzterer hat als flexible Gummi-
lippe die Funktion, die Epiglottis bei der Tubuspassage anzuheben, um einen Glottisdurchtritt
zu ermdglichen. Die FT ist in drei verschiedenen GréRRen erhaltlich:

» Groéle 3: Patienten von 30-50 kg KG
» GrolRe 4: Patienten von 50-70 kg KG
» Grole 5: Patienten von 70-100 kg KG

Die Grolkenzuordnung ahnelt der der klassischen LMA. Ein kranial angebrachter Handgriff er-
moglicht eine bessere Handhabung des Instrumentes und ist der Ansatzpunkt fir das Chandy-
Mandver (71). Dieses beschreibt zwei sequenziell durchgefiihrte Schritte: Zuerst wird das In-
strument vorsichtig in der Sagittalachse bewegt, um die Beatmung zu optimieren. Anschlie-
Rend wird es um 2-5 mm angehoben, um die Austritts6ffnung in der LMA auf die Ebene der
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Stimmritze zu bringen und eine Tubuskollision mit den Aryknorpeln zu verhindern (80). Die FT
wurde in der vorliegenden Studie in der Kontrollgruppe eingesetzt.

Fiar die FT wurden hohe Erfolgsquoten fir die extraglottische Beatmung und blinde en-
dotracheale Intubation gezeigt. Untersuchungen am Manikin (81) und an Patienten (82) zeigen
vergleichbare Erfolgsraten fir die Anwendung der FT. Bereits Brain et al. berichteten bei den
ersten 150 Anwendungen am Menschen von einem hohen Anwendungserfolg: bei 149 der
150 Versuche (99,3 %) war die blinde Intubation erfolgreich (83). Ergebnisse verschiedener
anderer Studien zeigen Erfolgsraten von 96,2-97,0 % nach maximal drei Anwendungsversu-
chen (84, 85).

Hohe Erfolgsraten auch bei Unerfahrenen

Die FT kann auch in den Handen Unerfahrener ein erfolgversprechendes Werkzeug sein (86)
(87) (88). In einer Untersuchung am Manikin mit 119 Medizinstudierenden intubierten 90,0 %
(107 Probanden) im ersten, 8,4 %(10 Probanden) im zweiten und 1,6 % (2 Probanden) im
dritten Anlauf erfolgreich (89).

In einer anderen Untersuchung mit 100 Patienten wurden zehn Anwendende vorab per Vide-
oanleitung bzw. am Manikin trainiert. Den Anwendenden, die alle aus dem medizinischen Be-
reich kamen, gelang es anschlieRend mit einer 88 %igen Erfolgswahrscheinlichkeit, den Tu-
bus blind zu positionieren. Nach dem achten Versuch jedes Teilnehmenden konnte keine feh-
lerhafte Durchfihrung mehr beobachtet werden. Die benétigte Zeit zum Einflihren des Tubus
wurde fur den ersten Versuch mit 3,00 Minuten (SD=1,30 Min.) und fur den letzten Versuch
mit 1,16 Minuten (SD=0,60 Min.) angegeben (90).

In einer Studie am Manikin, die die FT mit dem Intubationslarynxtubus (iLTS-D (VBM Medizin-
technik GmbH, Sulz, Deutschland)) verglich, wurden mit der FT héhere Erfolgsraten erreicht
(91): Unerfahrene Studierende bendétigten bis zur ersten extraglottischen Beatmung mittels FT
im Median 17,5 Sekunden (IQR 15,25-22,0 s) im ersten und 13,5 Sekunden (IQR 12,0-16,0 s)
im vierten Durchlauf. Die Intubation Uber die FT war bei 98,4 % im ersten Versuch erfolgreich.
Die Beatmung uber iLTS-D erfolgte im Median nach 19 Sekunden (IQR 16,0-24,7 s) im ersten
Durchgang und im vierten nach 14 Sekunden (IQR 12,0-16,5 s).

Im Vergleich zur Beutel-Masken-Beatmung mit folgender Intubation mittels DL zeigte sich die
FT ebenfalls erfolgreich: Medizinstudierende ohne Kenntnisse im Atemwegsmanagement be-
notigten mit der FT weniger Zeit. Sie erzielten mit der FT einen Beatmungserfolg von 97,8 %
und einen Intubationserfolg von 92,2 % (5).

Einsatz beim schwierigen Atemweg

Schon 1997 wurde das Potential der FT fiir den schwierigen Atemweg erkannt (83). In einer
der ersten Anwendungsstudien an 20 Patienten mit schwierigem Atemweg konnte der ETT zu
93 % erfolgreich tber die FT platziert werden (92). Es existieren Fallberichte, in denen fiber-
optische Intubationen sowohl bei narkotisierten als auch bei wachen Patienten scheiterten,
jedoch mittels FT gelangen (93).
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Praklinisch wird die FT ebenfalls erfolgreich angewendet, wie Studien mit nicht-arztlichem Luft-
rettungspersonal (94) und nicht-arztlichem Rettungsdienstpersonal (95, 96) gezeigt haben.
Auch als Rickfallebene bei Versagen der DL stellt sie eine Option dar (97, 98).

Doch auch fir die FT sind Tubusfehllagen und Komplikationen beschrieben. In einer Untersu-
chung mit 100 Patienten wurde der ETT zu 91 % richtig platziert. Osophageale Tubusfehllagen
wurden mittels Kapnografie aufgezeigt (99). Die sichere Beurteilung der ETT-Lage muss bei
Anwendung der FT beherrscht werden, um Fehllagen ausschlieen oder rechtzeitig erkennen
zu kénnen. Weitere Komplikationen, die im Zusammenhang mit der FT auftreten kénnen, sind
Ischamie der Zunge, eine akzidentelle 6sophageale Perforation, Zahnschaden, Aspiration,
post-interventionelle Halsschmerzen und Schluckstérungen (100-104).

2.1.4.2 LMA CTrach™

Die LMA CTrach™ (The Laryngeal Mask Company, Singapur) war die erste LMA mit der Mog-
lichkeit, die Stimmritze Uber einen aufsteckbaren Monitor darzustellen und in der Folge unter
Sicht einen ETT durch den Maskenkanal einzubringen. Im Prinzip entspricht ihr Aufbau der
FT. Er ermoglicht eine endotracheale Intubation mit minimaler Distorsion der Halswirbelsaule
(83). In der ersten Evaluation an 60 Patienten konnte ein 100 %iger Platzierungs- und Beat-
mungserfolg belegt werden (105): 58 Patienten wurden im ersten und ein Patient im zweiten
Versuch intubiert.

Die Beatmung Uber die LMA ist bei Erwachsenen zu 98 % bis 100 % erfolgreich, auch bei
erwartet oder unerwartet schwierigem Atemweg (105—-109). AnschlieRend konnte der ETT zu
96,6 % (105) bis 98,8 % (106) erfolgreich platziert werden.

Auch praklinisch kann die LMA CTrach™ erfolgreich angewendet werden (107). Es wird eine
Erfolgsrate von bis zu 100 % fur die Beatmung und Intubation beschrieben. Dabei war bei
70 % der Falle eine Intubation unter Sicht mdglich. Grinde fur eine Sichtverlegung waren Re-
gurgitation und Sekret in den Atemwegen.

Fur die LMA CTrach™ ist im Vergleich zu verschiedenen anderen Atemwegsinstrumenten ein
erhohter Zeitbedarf flir den Intubationsprozess dokumentiert. In mehreren Studien, in denen
verschiedene Atemwegsinstrumente verglichen wurden, zeigte sich flr die LMA CTrach™ ei-
nen erhdhter Zeitbedarf gegenlber der DL (53), der VL (53, 108) und der FT (53, 109). Sara-
¢ogdlu et. al zeigten mit untrainierten Medizinstudierenden in der sechsten Anwendung einen
Zeitbedarf von im Mittel 17,6 Sekunden (SD=8,22 s) im Vergleich zu 10,83 Sekunden
(SD=5,36 s) mit dem Macintosh-Spatel bzw. 11,02 Sekunden (SD=5,31 s) fir das Airtraq (53).
Zudem bendtigte die CTrach™-Gruppe mehr Intubationsversuche im Vergleich zur Macintosh-
und Airtrag-Gruppe.

In einer prospektiven Untersuchung an Patienten stellten Hosten et. al einen Mehrbedarf an
Zeit fur die Anwendung der LMA CTrach™ bis zur Intubation gegeniber der VL fest
(29,4 s; SD=20,3 s vs. 12,8 s; SD=1,9s) (108). Dabei erfolgte die Anwendung durch einen
Anasthesisten, der zuvor bereits 30 Anwendungen mit der LMA CTrach™ absolviert hatte.
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Die Studien wurden unter verschiedenen Bedingungen und mit unterschiedlichen Anwender-
gruppen durchgefiihrt, einige am Manikin und einige an Patienten. Gemeinsam ist allen Stu-
dien, dass mit der LMA CTrach™ mehr Zeit bendtigt wurde.

Belegt ist aber auch, dass durch die optische Unterstiitzung der LMA CTrach™ eine verbes-
serte Sichtbarkeit der Glottis nach Cormack Lehane erreicht wird (110). Mit der Klassifikation
nach Cormack Lehane werden die sichtbaren Anteile des Kehlkopfes in Grad I-1V einteilt. Bei
ungentgender Sichtbarkeit der Glottis kann auch mit der LMA CTrach™ das Up-Down-Mano-
ver durchgeflihrt werden, um die Sicht zu verbessern (111).

2.1.4.3 Totaltrack® VLM

Die neuentwickelte TT (Totaltrack® VLM) verbindet die Eigenschaften einer ILMA und eines
Videolaryngoskops miteinander. Sie wird beschrieben als System zur Intubation mit nahezu
unterbrechungsfreier Beatmungsmaoglichkeit bei kontinuierlicher Visualisierung der Glottis
nach Einlage der LMA. Sie wurde als Einmalprodukt mit einem wiederverwendbaren Monitor
konzipiert. Wahrend der extraglottischen Beatmung kann ein Videobild der Stimmritze ange-
zeigt und unter Atemgasinsufflation eine endotracheale Intubation mit einem Standardtubus
unter indirekter Laryngoskopie der Glottisebene durchgefiihrt werden. Durch den extraglotti-
schen und den gastralen Arbeitskanal kann Sekret abgesaugt werden. Der extraglottische In-
strumentenanteil ahnelt einer LMA der zweiten Generation.

Wenige Studien zeigen hohe Anwendungserfolge

Das Instrument ist seit 2014 verfiligbar. Es lagen bis zum Beginn der vorliegenden Datenerhe-
bung im November 2014 noch keine Daten zur Anwendung dieses Instrumentes vor. Von den
ab 2015 vorliegenden Studien stammen viele von einer Arbeitsgruppe um Gémez-Rios et al.
Diese hat dadurch offensichtlich viel Erfahrung mit dem Totaltrack® VLM sammeln kénnen.
Die erste Veroffentlichung zur Anwendung des Systems bei elektiven Allgemeinanasthesien
von 100 Patienten stammt aus dem Jahr 2015 und prasentiert vielversprechende Ergebnisse
(112). Dabei wurde die bendtigte Zeit bis zur Sicht auf die Glottis, bis zur kapnografisch besta-
tigten extraglottischen Beatmung und bis zur erfolgreichen Intubation gemessen. Zusétzlich
wurde der POGO-Score erfasst, mit dem der prozentuale Anteil der beobachteten Glottisoff-
nung angegeben wird. Laut den Autoren gelang es in dieser Untersuchung bei 100 % der
Patienten, das Instrument einzuflihren, und bei 91 %, eine optimale Sicht auf die Stimmritze
zu erlangen. Bei 9 % der Patienten war eine Repositionierung des Instruments nétig, um eine
bessere Sicht auf die Glottis zu erreichen. Dabei hatte das Up-Down-Manéver den grofiten
Erfolg. Die Anwendenden gaben in 84 % der Falle einen POGO-Score von 100 % an. Nur bei
zwei Patienten lag der POGO-Score unter 75 %. Die Beatmung Uber die LMA war bei allen
100 Anwendungen im ersten Versuch adaquat. Insgesamt wurde ein 100 %iger Intubations-
erfolg erzielt, wobei bei zwei Anwendungen jeweils vier Versuche notwendig waren. Im ersten
Versuch lag die Erfolgsquote bei 82 % und nach zwei Versuchen bei 92 %. Nach dem ersten
Versuch wurde haufig das BURP-Mandéver (Backwards-Upwards-Right-Pressure-Technique)
durchgeflihrt, um die Intubationsbedingungen zu optimieren. Im Median wurden zwolf Sekun-
den bis zur Sicht auf die Glottis, 24 Sekunden bis zur Kapnografie und 46 Sekunden bis zur
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Intubation bendtigt. Um eine Dichtigkeit des Cuffs bis 60 cm H>O zu gewahrleisten, waren
20 ml Luft zum Blocken (1,7 ml; Range, 18-23 ml) notwendig. Zur Anzahl der Probanden und
deren Ausbildungsgrad liegen keine Angaben vor. Vom Autor wurden keine Komplikationen
erwahnt (112).

In einer Untersuchung aus dem Jahr 2016 mit 40 Auszubildenden in der Notfallmedizin wurde
die TT mit dem Truview EVO2® (Truphatek International Ltd., Netanya, Israel) und der DL
(Macintosh-Laryngoskop) bezuglich Intubationserfolg und benétigter Zeit verglichen. Die Stu-
die mit den in der Intubation Unerfahrenen wurde am Manikin mit eingeschrankter Reklinier-
barkeit des Kopfes durchgefihrt. Die Studienteilnehmenden erhielten eine 15-mindtige Unter-
weisung und 30 Minuten praktische Ubung mit den drei Instrumenten. Die Zeit bis zur Sicht
auf die Glottis betrug mit der TT im Mittel 21,5 Sekunden und mit einer Standardabweichung
von 6,2 Sekunden (113).

Im Vergleich zur DL wurden bis zur Sicht auf die Glottis 8,1 Sekunden mehr Zeit bendtigt. Alle
Teilnehmenden hatten maximal drei Versuche, um den ETT zu platzieren. Vom Zeitpunkt der
Visualisierung bis zur korrekten Platzierung des ETT wurden mit der TT durchschnittlich 52,8
Sekunden (SD=11,06; min. 13,8; max. 107,7) bendtigt. Im Vergleich zur DL war die Zeit bis
zur Platzierung des ETT um 13,7 Sekunden verlangert. Die Erfolgsrate lag bei der TT im ersten
Versuch bei 87,5 %. Mit der TT und dem Truview EVO2® wurde spatestens im zweiten Ver-
such eine 100 %ige Erfolgsquote erreicht. In der Macintosh-Gruppe konnte bei drei (2,5 %)
Anwendungsversuchen nach drei Platzierungsversuchen kein ETT platziert werden. Ahnlich
wie in Studien mit Videolaryngoskopen (114, 115) konnte die TT eine bessere subjektive Sicht
auf den Larynx ermdglichen. Aus den erhobenen Daten schlussfolgerten die Autoren, dass die
TT eine Alternative flr einen in der Intubation Ungetibten und bei Patienten mit eingeschrank-
ter Halswirbelsaulen-Mobilisierbarkeit sein kann.

In den Jahren 2015 bis 2019 wurden weitere Fallberichte und Fallserien zur TT veroffentlicht.

Eine Fallserie verglich die Anwendung der TT mit der DL (Standard Macintosh-Spatel) bei 24
stark fettleibigen Patienten (116). Die TT zeigte bei den zwdlf Patienten, deren BMI > 50 kg/m?
und Halsumfang > 42 cm betrug, eine bessere Visualisierung im Vergleich zur Kontrollgruppe.
Ein Patient lie3 sich mit der TT nicht adaquat extraglottisch beatmen und bei einem anderen
Patienten schlug die Intubation mittels TT fehl. Unter Beachtung der kleinen Stichprobe in der
TT-Gruppe stellen die Autoren in ihrer Schlussbetrachtung die verbesserte Visualisierung des
Larynx bei Ubergewichtigen Patienten in den Vordergrund. In der Publikation fehlen Angaben
zur Anzahl der Anwendenden und deren Vorerfahrung mit den verwendeten Instrumenten.

Die Fallberichte der Arbeitsgruppe um Gémez-Rios et al. zeigten vorteilhafte Ergebnisse flr
die TT beim schwierigen Atemweg: Im Jahr 2016 erschien eine Untersuchung zur erfolgrei-
chen Anwendung der TT im Vergleich zur DL bei Patienten mit bestehender Thyreoglossus-
zyste und damit verbundener Kompression des Atemweges (117). Im Folgejahr berichteten
die Autoren Uber die geplante Anwendung bei dringlichen OP-Indikationen, erwartet schwieri-
gem Atemweg und Obstruktion durch eine Raumforderung sowie reduziertem Abstand der
Schneidezahne (118). Im Jahr 2018 folgte der Fallbericht einer erfolgreichen Anwendung nach
frustraner Laryngoskopie wahrend einer Rapid Sequence Induction (RSI) im Krei3saal (119).
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Weitere erfolgreiche Fallberichte zur Anwendung der TT Zusammenhang mit einem schwieri-
gen Atemweg wurden 2019 veréffentlicht (120, 121).

2019 wurde eine prospektive Anwendungsbeobachtung bei 300 ASA I-1ll Patienten und elek-
tiven Operationen durchgefiihrt. Darin wurden der Intubations- und Beatmungserfolg, die Qua-
litat der Visualisierung des Larynx und die bendétigte Zeit mit der TT untersucht (122). Die bei-
den an der Studie teilnehmenden Anasthesisten hatten die TT zuvor je 20 Mal angewandt. Bis
zur ersten Visualisierung der Stimmbander wurden im Median 5 Sekunden (IQR 3-9 s) bend-
tigt. Bei 50 % der Anwendungen wurden bis zur Visualisierung der Glottis 3-9 Sekunden be-
notigt. Kapnografisch wurde die Beatmung im Median nach 13 Sekunden (IQR 10-18 s) be-
statigt. Der ETT war im Median nach 24 Sekunden (IQR 18-35 s) platziert. Die Autoren errech-
neten eine Nettointubationszeit ohne extraglottische Beatmung von im Median 16 Sekunden
(IQR 12-26 s). Dabei wurde flr 272 Anwendungen ein POGO-Score von 100 % angegeben
(91 %; 95 %, KI 87-94 %) Die Platzierung des ETT gelang bei 255 Anwendungen direkt im
ersten Versuch (85 %; 95 % Cl 81-89 %) und bei 21 Anwendungen (7 %) bis zum dritten Ver-
such. Bei 6 % der Anwendungen wurde eine sichtbare Schleimhautschadigung oder Blutauf-
tragung festgestellt (122).

Fur die TT liegen erfolgreiche Anwendungsbeschreibungen vor, auch beim schwierigen Atem-
weg. Fur eine sichere Einordnung der Anwendungsmaglichkeiten waren weitere Studien aus
verschieden Arbeitsgruppen wiinschenswert.

2.2 Manikins in der medizinischen Ausbildung und Forschung

Im Mittelpunkt jeder qualitatsorientierten Gesundheitsversorgung steht die Sicherheit des Pa-
tienten (123). Alle Beteiligten im Gesundheitswesen sind sich einig, dass Patientensicherheit
ein Leitgedanke bei der Weiterentwicklung des Gesundheitswesens sein muss. Qualitatssi-
cherung muss auch in der Forschung, Aus- und Weiterbildung einer zunehmend spezialisier-
ten und hochtechnisierten Medizin berucksichtigt werden. Neue Technologien, wie technisch
aufwendige Manikins, bieten neue Mdglichkeiten.

Studien mit Manikins belegen die Tauglichkeit verschiedener extraglottischer Instrumente am
simulierten Atemweg (124-126). Die Ergebnisse kdénnen jedoch nicht generell auf den
menschlichen Atemweg Ubertragen werden. Breite physiologische (127) und anatomische
(128) Variationen, Kollaps-Phanomene der luftleitenden Strukturen und Schleimhaute sowie
Umweltfaktoren wie Beschlag optischer Systeme (129), Auftragung von Flissigkeiten (130)
und physiologische Reflexe wie Husten (131) oder Spasmen kdnnen bisher mit Manikins nur
in beschranktem Male dargestellt werden.

2.2.1 In der Ausbildung

Traditionell lernen angehende medizinisch Tatige praktische Mallnahmen im klinischen Alltag
wahrend der Patientenbehandlungen. Die Qualitat der Wissens- und Fertigkeitenvermittlung
ist unter anderem von der in diesem Moment unterweisenden Person abhangig. Die Wieder-
holung einer praktischen Malinahme zur Festigung einer Fertigkeit als ein fur das Lernen we-
sentlicher Faktor ist oftmals nicht einfach méglich.
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Gaba (132) schrieb 1988 lGber Mdglichkeiten der medizinischen Simulation und formulierte
Parallelen zu Industriebereichen mit hohem Unfall- und Gefahrenpotential (133) fir Menschen-
leben, in denen schon langer als in der Medizin mit Simulation gearbeitet wird. Vorteil des
Simulationstrainings ist es, dass Tatigkeiten losgeldst von der Arbeitsumgebung in geschutzter
Umgebung repetitiv und mit Lernerfolgskontrolle trainiert werden kénnen (134, 135). Sie bieten
gleichbleibende und wiederholbare Bedingungen. Auch kritische Situationen kénnen getibt
werden, ohne die Patientensicherheit zu gefahrden. Die Schadigung eines Manikins hat weni-
ger relevante personliche, medizinische oder auch finanzielle Konsequenzen als die Schadi-
gung eines Patienten.

Ein fir den Lernerfolg eines Simulationstrainings wesentlicher Faktor ist, dass ein entspre-
chendes Debriefing erfolgt (136). Durch Analyse, Diskussion und Zusammenfassung werden
der Lerneffekt gestarkt und der Transfer in den Alltag erleichtert (137).

Simulationstraining ersetzt die Ausbildung am echten Patienten nicht, und nicht jedes konzi-
pierte Simulationstraining ist fir jede Zielgruppe und Fragestellung geeignet (138). Dennoch
hat der Einsatz von Simulationen und Manikins in der medizinischen Aus- und Weiterbildung
in den letzten Jahren eine immer starker werdende Verbreitung gefunden. Simulationstechno-
logien bergen ein grofRRes Potential flr das Training von Fertigkeiten (139), ermoéglichen stan-
dardisierte Lernerfolgskontrollen mit praktischem Bezug und bieten Mdglichkeiten fir Team-
work — und das bei maximaler Patientensicherheit (140).

2.2.2 In der Forschung

Neue Instrumente zur Atemwegssicherung und trachealen Intubation werden in immer kirze-
ren Intervallen auf den Markt gebracht (141, 142). Um Patienten nicht zu geféhrden, sollte
auch der Einsatz neuer Atemwegsinstrumente auf Evidenz der Anwendungssicherheit basie-
ren. Doch bisher sind Hersteller gesetzlich nicht verpflichtet, entsprechende Studien durchzu-
fuhren. Hier ist vor der Markteinfihrung — anders als bei der Zulassung von Medikamenten —
kein Beleg flr die klinische Anwendbarkeit und Sicherheit notwendig (143, 144).

Es gibt viele verhaltnismagig einfache Fragestellungen, die an Manikins gut untersucht werden
kénnen und fir die praktische Anwendung Relevanz haben. Dazu zahlen bspw. Zeitbedarf bei
der Anwendung, Lernkurven und Anwendungserfolg. Untersuchungen, die am Manikin durch-
geflhrt werden, reduzieren einen komplexen Gesamtprozess und fokussieren auf einzelne
Aspekte. Themen wie Kosten, Beschaffung, Verteilung etc. werden vernachlassigt, und auch
Interaktionen mit Team und Patient oder anatomische Variationen werden nicht beriicksichtigt.
Die Ergebnisse kdnnen nicht immer eins zu eins vom Manikin auf den Menschen Ubertragen
werden. Bspw. wurde fiir die LMA Supreme™ (Teleflex® Medical) gezeigt, dass Platzierungs-
und Beatmungserfolg am Manikin zwar 96 %, am Patienten jedoch nur 86 % betrugen (127).

Es gibt anasthesiologische Fragstellungen, die nur mit Patienten sinnvoll getestet werden kdn-
nen (29). Doch es gibt auch Fragestellungen, in denen es nicht notwendig, mdglich oder sinn-
voll ist, mit Patienten zu arbeiten, um Hypothesen prifen oder Umstande testen zu kdnnen
(145). Beispielhaft sei hier die Forschung am unerwartet schwierigen Atemweg genannt, also
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ein Aspekt, der nicht vorhersagbar ist und flr die ,cannot intubate, cannot ventilate“ (CICV)?-
Situation mit einer Inzidenz von 0,008 % (1:13.000) bis 0,004 % (1:25.000) beschrieben wird
(34). Um evidenzbasierte Forschung durchfiihren zu kénnen, bedarf es flr eine bestimmte
Fragestellung einer bestimmten Teststarke (Power). Soll etwas untersucht werden, das selten
vorkommt, so ist es einem einzelnen medizinischem Zentrum kaum mdglich, eine ausrei-
chende Teststarke zu erreichen. Untersuchungen am Manikin kdnnen hier einen Ansatz bie-
ten.

Grundlegend ist, beim Studiendesign den Glitekriterien gerecht zu werden, um eine verlassli-
che Datenqualitat zu erhalten. Vor allem die Hauptgutekriterien Objektivitat, Reliabilitat und
Validitat sind zu beriicksichtigen. Zeigt sich in Manikinstudien nur ein marginaler Vorteil fir ein
Instrument oder eine Methode, mag das Ergebnis aufgrund einer begrenzten Probandenanz-
ahl moderat erscheinen. Macht man sich die jahrlichen globalen Anwendungszahlen in der
Anasthesie bewusst, wird deutlich, dass das Ergebnis dennoch ein nennenswertes Potential
hat, Patientensicherheit und Outcome zu verbessern.

2 Die CICV-Situation wird aktueller auch als ,cannot intubate, cannot oxygenate” (CICO) bezeichnet.
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Die Firma MEDCOMFLOW stellte die TT fur Studienzwecke zur Verfligung. Zum Zeitpunkt der
Studienplanung und -durchfiihrung lagen keine klinischen Studien vor, nur Fallberichte (116).
Der Leitgedanke, die medizinisch-praktische Einsetzbarkeit des neuentwickelten Atemwegs-
instruments im klinischen Alltag bewerten zu kénnen, erforderte einen Vergleich mit einem
etablierten und anerkannten Atemwegsinstrument. In Zusammenarbeit mit der Arbeitsgruppe
»2Airwaymanagement” und dem Simulationszentrum der Klinik fir Andsthesiologie der Univer-
sitdtsmedizin Mainz erfolgte die Planung und Durchflihrung der vorliegenden Studie. Diese
wurde als prospektive, randomisierte, nicht verblindete Beobachtungsstudie am Manikin mit
zwei Studienarmen konzipiert. Fir den Vergleich wurde die FT als umfangreich evaluiertes
Atemwegsinstrument fur die Kontrollgruppe gewahlt. Die Ethik-Kommission der Landesarzte-
kammer Rheinland-Pfalz erteilte am 18. Februar 2014 die Freigabe fur die Studie (Referenz-
nummer: 837.384.14 (9623)).

3.1 Material
Bei der Wahl der FT als Vergleichsinstrument wurden folgende Kriterien bericksichtigt:

» Anwendungshaufigkeit bzw. Verbreitung des Instrumentes
» Beschreibung in der Literatur und Studienlage

» Reputation in der Praxis und Literatur

» Einsatzpotential an der Universitatsmedizin Mainz

Anhand der Literatur wurde ein geeignetes Manikin ausgewahit. Uber Einlageversuche im Fo-
kusgruppenverfahren mit drei Facharzten wurden die passenden InstrumentengréRen be-
stimmt. Folgendes Material wurde nach Abwagung der Kriterien eingesetzt:

» TT Grolie # 4 mit Monitoreinheit

FT Grolie # 4

FTETT, 7,5 mm Innendurchmesser

Resusci Anne Advanced Skill Trainer auf einer manuellen Fahrtrage

vwyy

3.1.1 Totaltrack® VLM

Die TT ist funktionell ein Videolaryngoskop und ermdglicht, nach Platzierung der LMA unter
Sicht zu intubieren. Zusatzlich bietet sie eine gastrale und laryngeale Absaugmoglichkeit. Die
TT besteht aus verschiedenen Einzelbestandteilen, die zusammengesetzt werden muissen
(siehe Abbildungen 3 und 4):

» (a) starrer, anatomisch geformter Insertionsspatel mit Schlauchstutze

» (b) LMA bestehend aus biegsamer Schlauchfiihrung mit Silikon-Kehlkopfmaske und
Niederdruckmanschette mit hohem Volumen inklusive Inflationsschlauch zum Blocken
des Cuffs; am biegsamen Anteil befindet sich die Aufnahme6ffnung fir ETT und Moni-
toreinheit; gastrale und extraglottische Absaugmaoglichkeit sind integriert

» (c) Monitoreinheit, vom Hersteller als Videotrack bezeichnet
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Abbildung 3: Einzelbestandteile der TT bestehend aus (a) Spa-
tel/Schlauchstiitze, (b) LMA mit gastralem und extraglottischem Absaug-
schlauch, Schlauch zum Blocken des Cuffs, Konnektor fir den Monitor und (c)
Monitoreinheit (Videotrack)

Abbildung 4: TT mit zusammengesetzten Einzelbestandteilen inkl. ETT

Nur die Monitoreinheit ist fir eine Wiederverwendung vorgesehen. Alles andere sind Einweg-
artikel. Um die TT zu verwenden, muss vor der Anwendung am Patienten ein ETT in den
Aufnahmeschacht der LMA eingelegt und der Cuff geblockt werden. Der Hersteller empfiehlt
die Anwendung eines handelslblichen ETT aus Polyvinylchlorid oder Silikon mit einem Innen-
durchmesser von 7,0 mm bis 8,5 mm (146). Zusammengesetzt wird das Atemwegsinstrument
durch den geéffneten Mund des Patienten eingeflihrt und analog zu einer herkdbmmlichen LMA
platziert. AnschlieRend kann der ETT endotracheal positioniert werden. Der Hersteller gibt an,
dass dies bei laufender Beatmung und unter Videosicht durchgefiihrt werden kann. Nach er-
folgreicher endotrachealer Intubation kann die TT unter laufender Beatmung entfernt werden.
Auch ein Belassen im Mund-Rachen-Raum ist moglich.

Die Monitoreinheit besteht aus einem abnehmbaren und wiederverwendbaren Videokopf mit
batteriebetriebenem Monitor einschliel3lich semiflexibler Fiberoptik. Der Monitor hat einen
Farbdisplay mit einer Bildschirmdiagonale von 2,5 Zoll, ein Seitenverhaltnis von 4:3 und ein
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Anti-Beschlagsystem. Die Abmessungen der Bedieneinheit betragen 55,2 mm Breite,
47,55 mm Hohe und 2,9 mm Tiefe.

Die Monitoreinheit wird vor Anwendung mit der LMA verbunden, indem die Optik in den Auf-
nahmeschacht eingesetzt wird. Das ermdglicht einen Blick auf den Larynx und den ETT beim
Passieren der Stimmbander. Das Videosignal kann mit einem Kabel an einen externen Monitor
ausgegeben werden. Es besteht die Mdglichkeit einer Dokumentation Gber eine Memory Card.

3.1.2 LMA Fastrach™

Die FT besteht aus einem starren, anatomisch geformten Tubus, der in einen Standardkon-
nektor von 15 mm Durchmesser mindet, und ist zusatzlich mit einem starren Handgriff aus-
gestattet. In der Studie wurde die FT Grolke #4 verwendet.

Abbildung 5: FT GroRe #4 bestehend aus anatomisch geformtem Tubus

mit KM samt Cuff und Inflationsschlauch zum Blocken sowie Handgriff

Der Hersteller fuhrt in der deutschsprachigen Gebrauchsanleitung folgende Indikationen an
(147):

» Einfuhrhilfe bei Intubation der Trachea

» Schaffung und Aufrechterhaltung eines sicheren Atemweges in Routine- und Notfallsi-
tuationen, einschlieflich bei erwartet und unerwartet schwierigem Atemweg

» Schaffung eines Atemweges bei tief bewusstlosen Patienten ohne Glossopharynx-
und Larynxreflexe

3.1.3 Endotrachealer Tubus

In beiden Gruppen wurde ausschliellich der LMA Fastrach™ ETT (Teleflex Medical Europe
Ltd., IDA Business and Technology Park Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, Ireland) mit
einem Innendurchmesser von 7,5 mm verwendet. Laut Gebrauchsanleitung (148) ist der ETT
fur folgende Zwecke konstruiert:

» endotracheale Intubation durch die FT
» endotracheale Intubation unter DL oder indirekter Laryngoskopie.

20



3 Material und Methoden

Abbildung 6: LMA Fastrach™ ETT

Nach endobronchialer Platzierung des ETT wurde standardisiert mit 10 ml Luft geblockt.

3.1.4 Manikin und Beatmungsbeutel

Um den menschlichen Atemweg zu simulieren, wurde der ALS-Simulator Advanced Manikin
(Laerdal Medical AS, Stavanger, Norwegen) genutzt. Studien bewerteten die Anatomie des
Manikins als ausreichend realistisch hinsichtlich der Anwendung eines extraglottischen Atem-
wegsinstruments und eines ETT im Vergleich zu anderen getesteten Manikins (128, 149). Der
Begriff Manikin beschreibt ein kérperliches Abbild des menschlichen Kdrpers. Manikins wer-
den in der medizinischen Forschung und Ausbildung verwendet, bspw. um klassische Proze-
dere wie die Herzlungenwiederbelebung zu trainieren. Sie sind mit unterschiedlicher Detail-
treue ausgestattet.

Abbildung 7: Resusci Anne Advanced Skill Trainer der Firma
Laerdal Medical GmbH auf einer Fahrtrage der Firma Stryker

Das Manikin war auf einer hydraulischen Fahrtrage der Firma Stryker in Rickenlage positio-
niert und gegen Verrutschen gesichert. Um den kunstlichen Atemweg am Manikin gleitfahig
zu machen, wurde das Laerdal® Airway Lubricant (Laerdal Medical AS, Stavanger, Norwegen)
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verwendet. Die Beatmung wurde mittels Ambu® SPUR 1I1® (Ambu A/S, Ballerup, Danemark)
durchgeflhrt.

3.2 Methoden

3.2.1 Rekrutierung und Durchfiihrung

55 Weiterbildungsassistenten und Facharzte der Anasthesiologie der Universitatsmedizin
Mainz nahmen an der Studie teil. Die Studie wurde im November 2014 im Rahmen der Atem-
wegswoche an der Klinik durchgeflihrt. Diese jahrlich stattfindende, halbtatige interne Fortbil-
dung flr arztliches Personal umfasst Theorie sowie verschiedene praktische Skill- und Szena-
riostationen zum Thema Atemwegsmanagement. Alle Teilnehmenden der Atemwegswoche
wurden Uber die Studie informiert. Die Teilnahme an der Studie war freiwillig, unabhangig von
der Teilnahme an der Fortbildungsveranstaltung und konnte jederzeit ohne Angabe von Grin-
den revidiert werden. Die Datenerhebung fand in einem separaten Trainingsraum des Simu-
lationszentrums statt und wurden durch den Autor dieser Dissertationsschrift geleitet.

3.2.2 Studiendesign und Ablauf

Die Studie wurde als prospektive, randomisierte, nicht verblindete Beobachtungsstudie am
Manikin mit zwei Studienarmen (Gruppen) konzipiert: eine Gruppe arbeitete mit der TT, die
andere Gruppe mit der FT. Die Randomisierung in die Gruppen erfolgte per Losverfahren. Um
gleiche Voraussetzungen in beiden Gruppen zu erzielen, wurden die Teilnehmenden nach der
Halfte der Datenerhebung nach Weiterbildungsstatus stratifiziert.

Vor der Datenerhebung wurden Alter, Geschlecht, Berufserfahrung in Jahren und Weiterbil-
dungsstatus auf einem anonymisierten Datenbogen erfasst. Darin wurde auch die Vorerfah-
rung mit DL, LMA, FT und TT erfasst, indem die Teilnehmenden die bisher durchgefihrten
Anwendungen als Schatzwerte in vorgegebenen Kategorien angaben.

Es erfolgte eine standardisierte Unterweisung und Erklarung des entsprechenden Atemwegs-
instruments und der Versuchsreihe. AnschlieRend hatten die Teilnehmenden finf Minuten
Zeit, sich mit dem zugelosten Atemwegsinstrument zu beschaftigen und konnten es einmalig
am Manikin anwenden.

Das bendtigte Material wurde auf einem Instrumententisch entsprechend der Musterabbildung
(siehe Abbildungen 8 und 9) standardisiert vorgehalten. Vor jeder Anwendung wurde der ETT
mit Laerdal® Airway Lubricant prapariert. Nach jeder Anwendung wurde das Material wieder
nach Musterabbildung vorbereitet. Eventuell benétigtes Ersatzmaterial wurde griffbereit vor-
gehalten. Fahrtrage und Instrumententisch konnten von den Teilnehmenden auf ihre individu-
elle Arbeitshohe eingestellt werden.
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Abbildung 8: Anordnung auf dem Instrumenten- Abbildung 9: Anordnung auf dem Instrumenten-
tisch der TT-Gruppe: Beatmungsbeutel mit Reservoir tisch der FT-Gruppe: Beatmungsbeutel mit Reservoir,
und anwendungsfertiges TT mit Monitoreinheit und ETT, Stabilisationsstab und FT

eingepasstem und geblocktem ETT

Aufgabe der Teilnehmenden war, die LMA zu platzieren, eine Beatmung durchzufiihren und
anschliefend den ETT zu platzieren und eine Beatmung durchzufiihren. Danach sollte die
LMA ausgebaut werden und erneut Uber den ETT beatmet werden. Der Gesamtablauf sollte
regelrecht ausgefihrt werden und mdglichst wenig Zeit beanspruchen. Jede Anwendung
setzte sich aus den in Tabelle 5 aufgelisteten Einzelhandlungen zusammen:

Tabelle 4: Definition der beobachteten Einzelhandlungen

Unterteilung der Anwendung in Einzelhandlungen
» Platzierung der LMA
e Jedes Zuruckziehen bis oberhalb der Schneidezahne wurde als erneuter Platzierungsversuch
gezahlt
¢ Jede Aufforderung zum Entblocken des Cuffs wurde als Platzierungsversuch gewertet
» Erfolgreiche Beatmung: Wenn Thoraxhebung feststellbar
» Platzierung des ETT:
¢ Jede Bewegung (Vorschub) des ETT in Richtung Trachea wurde als Platzierungsversuch ge-
wertet

» Erfolgreiche Beatmung; Wenn Thoraxhebung feststellbar
» Entfernen des Intubationskonduits
» Erfolgreiche Beatmung: Wenn Thoraxhebung feststellbar

Ob eine Beatmung mittels LMA bzw. ETT erfolgreich war, wurde anhand der beobachteten
Thoraxhebung am Manikin durch den Studienleiter definiert. Dabei wurde bereits eine mini-
male Hebung des Thorax als erfolgreiche Platzierung bewertet. Gerausche durch abblasende
Luft, vor allem im Bereich des extraglottischen Instrumentes, wurden nicht gewertet. Solange
eine Thoraxexkursion erkennbar war, wurde die Beatmung als erfolgreich gewertet.

Da die Zeit aus physiologischer Sicht eine zentrale Rolle spielt, wurde sie als primarer Evalu-
ationsparameter definiert. Bei jedem Anwendungsversuch wurden mittels Stoppuhr und Zwi-
schenzeitfunktion funf Zeitpunkte gemessen:
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Tabelle 5: Mit Stoppuhr gemessene Zeiten

Messzeitpunkt
Vorbereitung

TT-Gruppe FT-Gruppe
Instrumententisch nach Vorgabe vorbereiten

Zeit 0: Start Greifen des Atemwegsinstruments - Start der Zeitnahme mit Berlihrung
Zeit 1 Nach Platzierung der LMA Kommando Blocken
Zeit 2 Erste manuelle Beatmung tdber LMA

Kommando Entblocken ETT an Studienleiter = x

(nur fir diese Gruppe relevant)
Zeit 3 Platzierung ETT und Kommando Blocken
Zeit 4 Erste manuelle Beatmung Gber ETT
Ausbau der LMA

Zeit 5: Stopp erste manuelle Beatmung tUber ETT nach Ausbau der LMA

In der TT-Gruppe gab es unter Messzeitpunkt 2 folgende Besonderheit: Die TT erfordert be-
reits vor Anwendung das Einlegen und Blocken des ETT. In der Folge muss der ETT, um ihn
tracheal vorschieben zu kdnnen, zuerst entblockt werden. Das erforderte in der TT-Gruppe
das zusatzliche Kommando ,Entblocken®.

Basierend auf den Messzeitpunkten aus Tabelle 6 wurden flr jeden Anwendungsversuch wei-
tere Zeiten errechnet, um Teilhandlungen miteinander und die erhobenen Daten mit anderen
Studien vergleichen zu koénnen. Fur verschiedene Anwendungsschritte wurden Korrigierte
Nullpunkte festgelegt, sodass Nettozeiten einzelner Anwendungsschritte berechnet werden
konnten. Folgende Teilhandlungen wurden errechnet:

Tabelle 6: Weitere Zeiten, die aus den funf genommenen Zeiten errechnet wurden

Errechnete Zeit

Blocken ETT
(Messzeitpunkt 3)

Nettozeit bis
zum Blocken ETT

Beatmung tiber LMA
(Messzeitpunkt 2)

_ Nettozeit bis zur Beatmung iiber ETT
einmaligen, manuellen = -

Beatmung Uber ETT (Messzeitpunkt 4)

Beatmung Uber LMA
(Messzeitpunkt 2)

Zeit vom Greifen des
Instruments bis zur
Beatmung Uber ETT

Nettozeit flr Ausbau
Instrument

Zeit fur Beatmungsintervall

LMA

Zeit fir Beatmungsintervall

ETT

erste Beatmung nach
Ausbau TT/FT
(Messzeitpunkt Stopp)

erste Beatmung nach
Ausbau TT/FT
(Messzeitpunkt Stopp)

Beatmung Gber LMA
(Messzeitpunkt 2)

Beatmung Uber ETT
(Messzeitpunkt 4)
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Instrument

Beatmung Uber ETT
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(Messzeitpunkt 1)
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Die errechnete Zeitdauer fir einen Beatmungshub beginnt mit dem Greifen des Beatmungs-
beutels, umfasst die Konnektierung an die FT LMA bzw. den ETT am TT sowie die Kompres-
sion des Beutels und geht bis zur sichtbaren Thoraxhebung. Bei fehlender Thoraxhebung
wurde die Expansion des komprimierten Beatmungsbeutels nach erfolgtem Beatmungsver-
such gewertet.

Der Studienleiter notierte sowohl die Zahl der Positionierungsversuche als auch den Beat-
mungserfolg basierend auf der Thoraxhebung. Vermerkt wurden ebenfalls unerwiinschte Er-
eignisse, die zu einer Verzégerung des Versuchs fluhrten (siehe unten: Kapitel 3.2.4).

In bestimmten Situationen wurde durch den Studienleiter in das Geschehen eingegriffen.
Diese sind im Folgenden zusammengefasst:

Tabelle 7: Ubersicht der Teilschritte, bei denen der Studienleiter bei Bedarf eingriff

Situationen, in denen der Studienleiter eingriff

Blocken

Der Studienleiter war fur das Blocken und Entblocken des Cuffs nach Aufforderung durch den Teil-
nehmenden zustandig. Zu diesem Zweck lagen neben dem Kopf des Manikins mehrere mit Luft vor-
gefillte Spritzen (1 x 10 ml und 1 x 20 ml) und entliftete Spritzen (1 x 10 ml und 1 x 20 ml) bereit.
Tubuskonnektor

Bei Verlust des Standardtubuskonnektors reichte der Studienleiter einen Ersatz an, der in Greifweite
am Kopfende des Manikins vorgehalten wurde.

LMA-Platzierung

Nach dem dritten erfolglosen Platzierungsversuch oder nach 60 Sekunden wurden durch den Stu-
dienleiter Hinweise auf Optimierung gegeben. Dazu zahlten beispielsweise:

» Einflhrtiefe

» Lagerung

» Vorgehen bei Platzierung

Der Versuch wurde dann als nicht erfolgreich gezahilt.

ETT-Platzierung

Nach dem dritten erfolglosen Platzierungsversuch oder nach 60 Sekunden wurden durch den Stu-
dienleiter Hinweise auf Optimierung gegeben. Dazu zahlten beispielsweise:

» Einfihrtiefe

» Lagerung

» Positionierung der Stimmritze in der Bildschirmmitte in der TT-Gruppe

» Up and down-Manbéver und Chandy-Manéver in der FT-Gruppe

Der Versuch wurde dann als nicht erfolgreich gezahlt.

Ausbau der LMA

Bei Abweichen von der vom Hersteller vorgegeben Reihenfolge gab der Studienleiter Hinweise zum
nachsten erforderlichen Schritt.

In der TT-Gruppe wurden alle Teilnehmenden gebeten, nach jeder Gerateanwendung die
bestmdgliche Sichtbedingung auf die Glottis mittels POGO-Score einzuschatzen.

Nach sechs Anwendungen bewerteten die Teilnehmenden das verwendete Instrument auf ei-
ner Skala von 1 (sehr gut) bis 6 (ungeniigend) und beantworteten mittels Ja/Nein, ob sie sich
die Integration des getesteten Instruments in den klinischen Alltag vorstellen kénnen.
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Zudem wurde angeboten, nach der Datenerhebung das entsprechende andere Atemwegs-
instrument ausprobieren zu kdnnen.

3.2.3 Primare Endpunkte

Primare Endpunkte waren fir beide Atemwegsinstrumente die Zeit bis zur Beatmung Gber die
LMA und die Zeit bis zur Beatmung Uber den ETT in der jeweils sechsten, also der letzten
Anwendungsreihe. Die Arbeitsanweisung lautete, so ziigig wie mdglich zu arbeiten, ohne die
Sorgfalt zu vernachlassigen. Die Teilnehmenden fiihrten nach der Einweisung insgesamt
sechs Anwendungen durch. Ausgehend von der Annahme, dass mit der sechsten Anwendung
die grofte Erfahrung am Instrument vorlag, wurde die sechste Anwendung als primarer End-
punkt definiert. In die Auswertung wurden nur Anwendungen eingeschlossen, fir die nicht
mehr als 60 Sekunden bendétigt wurden. Diese Zensierung sollte der als physiologisch vertret-
baren Oxygenierungs- und Beatmungspause Rechnung tragen. Bei Uberschreiten der Zen-
sierung von 60 Sekunden flihrte der Teilnehmende die Instrumentenanwendung dennoch bis
zum Ende aus, sie wurde jedoch nicht in die Auswertung eingeschlossen.

3.24 Sekundare Endpunkte

Als sekundare Endpunkte wurden die Anwendung in den Anwendungsversuchen 1 bis 6, die
Anzahl der Platzierungsversuche fir LMA und ETT, der POGO-Score und unerwinschte Er-
eignisse evaluiert.

Der Anwendungserfolg setzte sich aus dem Platzierungserfolg und dem Beatmungserfolg zu-
sammen. Der Beatmungserfolg wurde anhand der Thoraxhebung definiert. Konnte eine Tho-
raxhebung beobachtet werden, so war die Beatmung und folglich auch die Platzierung erfolg-
reich. Zusatzlich wurde die bendétigte Zahl an Versuchen bis zur Platzierung der LMA und des
ETT dokumentiert. Dabei wurde jedes orale Zurlickziehen der LMA bis oberhalb der Schnei-
dezahne und jede Rickzugsbewegung des ETT als ein erneuter Platzierungsversuch gewer-
tet.

Um Rickschlisse auf den Lernerfolg ziehen zu kénnen, wurde auf Basis der erhobenen Daten
quantifiziert, wie sich der Zeitbedarf und der Anwendungserfolg tber die Anwendungsreihen
veranderten.

Nach jeder Anwendung der TT wurden die Teilnehmenden gebeten, den POGO-Score anzu-
geben. Er ist ein anerkanntes Mittel, um bei Laryngoskopie eine vergleichbare Einschatzung
zur Sichtbarkeit der Glottis erlangen zu kénnen (siehe Abbildung 10) (150). Der POGO-Score
(150, 151) beschreibt den sichtbaren Anteil der Rima glottis in Prozent. 100 % bedeutete Sicht-
barkeit der Rima Glottis einschlieRlich der vorderen und hinteren Kommissur. Bei 0 % ist nicht
einmal die Visualisierung der hinteren Kommissur moglich.
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100%

Abbildung 10:  Visuelle Sichtreferenz, Abbildung aus ,A grading system for direct laryngoscopy“ R. M. Levitan

Unerwinschte Ereignisse, die als Stoér- und Einflussgréf3en identifiziert und protokolliert wur-
den, sind in Tabelle 8 beschrieben:

Tabelle 8: Definition der beobachteten Ereignisse

Stor- und EinflussgroBen: Codierung und Beschreibung

0 Keine Ereignisse/Zwischenfalle, die die Ergebnisse beeinflusst haben kdnnen
1 Verlust der Monitoreinheit durch spontanes Lésen der Arretierung am TT
2 Verlust des Standardtubuskonnektors auferhalb der Armreichweite des Teilnehmenden
wahrend der Anwendung; Ersatz wurde durch Versuchsleiter unverziglich angereicht
3 Dislokation des platzierten ETT beim Ausbau der LMA
4 Bei Ausbau der LMA erfolgte Abscherung des Kontrollballons am ETT
5 Bruch des Plastikgriffes an der FT
3.3 Statistik

Die statistische Auswertung wurde mittels IBM SPSS Statistics (Version 22; SPSS IBM, Ehnin-
gen, Deutschland) und in Zusammenarbeit mit Frau Dr. Antje Jahn-Eimermacher des Instituts
fur Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik, Universitadtsmedizin Mainz durchge-
fuhrt.

Wie bereits erwahnt, wurden in die Auswertung nur Anwendungen eingeschlossen, bei denen
die Teilnehmenden flir den Prozess der endotrachealen Intubation (vom Zeitpunkt der Beat-
mung uber die LMA bis zur Beatmung tGber den ETT) nicht Ianger als 60 Sekunden bendétigten.

Da angenommen wurde, dass die Daten nicht normalverteilt waren, wurden diese als Median
mit 95 %-Konfidenzintervall (KI) angegeben.

Der Gruppenvergleich fir die primaren Endpunkte, die Zeit bis zur Beatmung Uber die LMA
und die Zeit bis zur Beatmung Uber den ETT in der jeweils sechsten Anwendung, erfolgte mit
einem zweiseitigen Log-Rank-Test.

Eine Bonferroni-Holm-Korrektur wurde durchgefihrt, um die Multiplizitdt zu bertcksichtigen
und den experimentellen Fehler auf 5 % zu begrenzen. Die fur die sekundaren Endpunkte
angegebenen p-Werte sind rein deskriptiv und dienen ausschliel3lich der weiteren Beschrei-
bung. Alle Ergebnisse, die die Zeit bis zu einem Ereignis angeben, werden als Medianwert mit
einem 95 %-KI abgebildet. Die Erfolgsraten der Anwendungen wurden fur beide Gruppen be-
rechnet und mithilfe des Fisher Exakt Tests verglichen.

In einer vorausgegangenen Studie bendtigten die Teilnehmenden mit der FT im Median 14
Sekunden sowohl fir den Abschnitt ab Einlage der LMA bis zur Beatmung als auch fir den
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Abschnitt ab Einlage des ETT bis zur Beatmung (91). Bei einer 50 %igen Reduktion dieser
Medianwerte bei Anwendung des TT hatte die Stichprobengrée von 55 eine Teststarke zwi-
schen 62 % und 86 %, um einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen beiden Atem-
wegsinstrumenten fir mindestens einen primaren Endpunkt zu zeigen. Die genaue Teststarke
ist abhangig von der Korrelation der Endpunkte zueinander, die zu Studienbeginn nicht be-
kannt war.

Um in der TT-Gruppe die POGO-Werte zwischen dem ersten und sechsten Versuch zu ver-
gleichen, wurde der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test durchgefihrt.
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Jeder Teilnehmende wendete das zugeloste Instrument nach Einweisung sechsmal nachei-
nander unter Zeitnahme am Manikin an. Insgesamt ergibt das folgende Anwendungszahlen:

» 168 Anwendungen in der TT-Gruppe (n = 28, jeweils 6 Studienanwendungen)
» 162 Anwendungen in der FT-Gruppe (n = 27, jeweils 6 Studienanwendungen)

4.1 Demographie

Es wurden insgesamt 55 Arzte der Klinik fiir Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz in
die Studie eingeschlossen. Von den Teilnehmenden waren 31 mannlich (56,4 %) und 24 weib-
lich (43,6 %). Der Altersmedian lag im Gesamtkollektiv bei 35 Jahren (1. Quartil 31 Jahre, 3.
Quartil 42 Jahre). Der jlingste Teilnehmende war 26, der alteste 62 Jahre alt. Das Gesamtkol-
lektiv wurde in zwei Gruppen randomisiert:

Tabelle 9: Merkmalverteilung im Teilnehmendenkollektiv, aufgeteilt nach Gruppen
n-Gesamt = 55 TT-Gruppe (n = 28) FT-Gruppe (n = 27)
Geschlecht w/m 12/16 12/15
Durchschnittsalter in Jahren 37 (min. 27, max. 62) 38 (min. 26, max. 59)
Altersmedian 34,5 Jahre 36 Jahre
(1. Quartil 30 Jahre, (1. Quartil 32 Jahre,
3. Quartil 41 Jahre) 3. Quartil 45 Jahre)

411 Weiterbildungsstatus

Das Gesamtkollektiv bestand aus 30 Facharzten (54,6 %) und 25 Assistenzarzten (45,5 %).
In der TT-Gruppe mit 28 Teilnehmenden (50,9 %) waren 13 Assistenzarzte (46,4 %) und 15
Facharzte (53,6 %). Die FT-Gruppe mit insgesamt 27 Teilnehmenden (49,1 %) setzte sich aus
12 Assistenzarzten (44,5 %) und 15 Facharzten (55,6 %) zusammen. Tabelle 11 zeigt die Ver-
teilung in den Gruppen und die Weiterbildungszeit in Jahren.
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Tabelle 10:  Erfahrung der Teilnehmenden in Jahren, aufgeteilt nach Gruppen

Qualifikation und TT-Gruppe n = 28 FT-Gruppe n = 27
Weiterbildungszeit Anzahl (%) Anzahl (%)
Assistenzarzte
Gesamt 13 12
<1 3(10,7%) 3 (11,1%)
1 Jahr 1(3,6%) 0 (0%)
2 Jahre 2 (7,1%) 0 (0%)
3 Jahre 3(10,7%) 4 (14,8%)
4 Jahre 1(3,6%) 3 (11,1%)
5 Jahre 3(10,7%) 1(3,7%)
6 Jahre 0 (0%) 1(3,7%)
Facharzte
Gesamt 15 15
<1 3(10,7%) 3(11,1%)
1 Jahr 0 (0,0 %) 0 (0,0%)
2 Jahre 1(3,6%) 2 (7,4%)
3 Jahre 2 (7,1%) 0 (0%)
4 Jahre 0 (0,0 %) 0 (0%)
5 Jahre 2(7,1%) 2 (7,4%)
6 Jahre 1(3,6%) 0 (0,0%)
7 Jahre 1(3,6%) 1(3,7%)
8 Jahre 0 (0,0%) 0 (0%)
9 Jahre 0 (0,0%) 1(3,7%)
210 Jahre 5(17,9%) 7 (25,9%)

4.1.2 Vorerfahrung mit der Larynxmaske und dem Endotrachealtubus

Es wurde die Vorerfahrung mit LMA und ETT im Allgemeinen (nicht auf ein spezifisches Modell
bezogen) erfasst, indem die Teilnehmenden die Zahl der Anwendungen in vorgegebenen Ka-
tegorien einschatzten:

Eine Person gab an, weniger als funf praktische Anwendungen mit einer LMA durchgefiihrt zu
haben. 50 Teilnehmende (25 TT, 25 FT) hatten die LMA im klinischen Alltag bereits mehr als
50 Mal angewendet.

Zum ETT gaben funf Teilnehmende (drei TT-Gruppe, zwei FT-Gruppe) an, weniger als 100
Intubationen durchgeflihrt zu haben. Zwélf Teilnehmende (fiunf TT-Gruppe, sieben FT-Gruppe)
wiesen bis zu 1.000 Anwendungserfahrungen auf. Uber die Halfte (30 Teilnehmende mit 15
TT-Gruppe, 15 FT-Gruppe) gab mehr als 1.000 ETT-Anwendungen an.
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Tabelle 11:  Durch Teilnehmende geschatzte Vorerfahrung mit LMA und ETT, aufgeteilt nach Gruppen

Kategorie: Anzahl TT-Gruppe n = 28 FT-Gruppe n = 27
Anwendungen Anzahl (%) Anzahl (%)
LMA-Anwendungen
<5 1(3,6 %) 0 (0,0 %)
<50 2 (7,1 %) 2 (7,4 %)
250 25 (89,3 %) 25 (92,6 %)
ETT-Anwendungen
<100 3 (10,7 %) 2 (7.4 %)
< 500 5 (17,9 %) 3 (11,1 %)
<1.000 5(17,9 %) 7 (25,9 %)
21.000 15 (53,6 %) 15 (55,6 %)

4.1.3 Vorerfahrung mit LMA Fastrach™ und Totaltrack® VLM

Wahrend die FT von 51 Studienteilnehmenden schon angewandt worden war, gab es bei der
TT nur zwei Teilnehmende, die das System schon einmal eingesetzt hatten. In Tabelle 13 ist
die Vorerfahrung mit den beiden Studieninstrumenten an Patienten und am Manikin nach
Gruppen aufgeschlisselt.

In der TT-Gruppe lag mit der TT keine Anwendungserfahrung am Manikin vor. Eine Person
hatte 1 TT-Anwendungserfahrung an einem Patienten.

In der TT-Gruppe gaben finf Teilnehmende an, die FT bisher nicht am Manikin angewendet
zu haben. 13 Teilnehmende gaben an, mit der FT keine Vorerfahrung am Patienten zu haben

In der FT-Gruppe lag mit dem TT keine Anwendungserfahrung am Manikin vor. Eine Person
hatte <5 TT-Patientenanwendungen durchgefiihrt. In der FT-Gruppe gaben zehn Teilneh-
mende an, keine Erfahrung mit der FT am Manikin zu haben, und 15 Teilnehmende hatten
keine Vorerfahrung mit der FT am Patienten.
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Tabelle 12:  Vorerfahrungen mit der mit TT und FT am Manikin und an Patientinnen, aufgeteilt nach Gruppen

Anzahl TT-Gruppe n = 28 FT-Gruppe n = 27

Anwen- Anzahl (%) Anzahl (%)

dungen

TT FT TT FT

Manikin = Patient = Manikin | Patient | Manikin = Patient = Manikin @ Patient

0 27 26 10 15 28 27 5 13
(100 %) (96,3 %) (37,0 %) (55,6 %) | (0,0 %) (96,4) (17,9%) (46,4%)

1 0 1 5 3 0 0 6 6
(0,0 %) (3,7%) (18,5%) (11,1 %) | (0,0 %) (0,0%) @ (21,5%) @ (21,5%)

<5 0 0 7 8 0 1 7 7
(0,0 %) (0,0 %) (25,9 %) (29,6 %) @ (0,0 %) (3,6 %)  (25,0%) (25,0%)

<10 0 0 2 1 0 0 5 1
(0,0 %) (0,0 %) (7,4 %) (3,7 %) (0,0 %) (0,0%)  (17,9%) (3,6%)

<50 0 0 3 0 0 0 3 1
(0,0 %) (0,0%) (11,1 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)  (10,7%) (3,6%)

> 50 0 0 0 0 0 0 2 0
(0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (7,1%) (0,0 %)

4.2 Primare Endpunkte

4.2.1 Zeit bis zur Beatmung liber Larynxmaske

In der sechsten Anwendungsreihe wurde vom Greifen des Instruments bis zur Beatmung uber
die LMA von der TT-Gruppe signifikant mehr Zeit bendtigt als von der FT-Gruppe (10,7 vs.
7,8s,p<0,01).

Tabelle 13:  Zeiten vom Greifen des Instruments bis Beatmung ber LMA fir beide Gruppen; orange hervorge-

hobene Zeile ist ein primarer Endpunkt

Zeit vom Greifen Instruments
bis Beatmung tiber LMA fiir FT

Zeit vom Greifen Instruments

bis Beatmung tiber LMA fiir TT

Anwen- Median Minimum;  Anwen- Median Minimum;
dungsreihe (1. Quartil, Maximum | dungsreihe (1. Quartil, Maximum
TT-Gruppe 3. Quartil) FT-Gruppe 3. Quartil)

Nr.1,n =28 16,4 (13,0; 20,7) | 9,3; 30,7 Nr.1,n=27 | 9,8(9,2;12,7) 5,8; 16,8
Nr.2,n =28 13,0 (10,0; 17,5) | 7,3; 30,2 Nr.2,n=27  8,8(7,3;9,8) 4,9; 11,8
Nr.3,n =28 12,3 (10,4; 16,1) | 7,7; 24,7 Nr.3,n=27  7,8(6,6;8,2) 52;12,6
Nr.4,n =28 10,5 (8,8; 14,5) 7,5; 30,2 Nr.4,n=27 7,9 (6,8;9,1) 4,7,12,3
Nr.5,n =28 11,3 (8,4; 14,8) 71;27,8 Nr.5,n=26 7,4 (6,1;8,8) 4,0; 13,5
Nr. 6, n = 28 10,7 (8,7; 14,8) 5,3; 18,7 Nr.6,n=27 7,8(5,8;8,7) 4,7, 11,1

4.2.2 Zeit bis zur Beatmung liber den Endotrachealtubus

Nachdem die LMA platziert und einmalig dartber beatmet worden war, wurde der ETT plat-
ziert. Von der Beatmung uber die LMA bis zur Beatmung uber den ETT wurde in der sechsten
Anwendungsreihe von der TT-Gruppe signifikant mehr Zeit bendtigt als von der FT-Gruppe

(23,0 vs. 12,5 s,

p = 0,00).
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Tabelle 14:

gehobene Zeile ist ein primarer Endpunkt

Zeit von Beatmung tiber LMA

Zeiten von der Beatmung Gber LMA bis zur Beatmung Uber ETT fiir beide Gruppen; orange hervor-

Zeit von Beatmung iiber LMA

bis Beatmung liber ETT fir TT

bis Beatmung liber ETT fiir FT

Anwen- Median Minimum; Anwen- Median Minimum;
dungsreihe (1. Quartil, 3. Quartil) = Maximum  dungsreihe (1. Quartil, Maximum
TT-Gruppe FT-Gruppe 3. Quartil)

Nr.1,n=20 24,7 (18,6;34,8) 30,4 12,8;454 Nr.1,n=27 16,7 (13,3;20,9) 11,2;35,5
Nr.2,n=23 26,6 (22,9; 39,1) 12,3; 58,0 Nr.2,n=27 14,8 (11,6;16,8) 9,0; 19,0
Nr.3,n=19 16,4 (15,4; 26,8) 11,8;51,7 Nr.3,n=27 14,1 (11,6;16,7) 7,9;21,0
Nr.4,n=23 22,3 (17,4; 31,7) 9,3;55,3 Nr.4,n=27 129 (11,7;17,7) 7,6;21,7
Nr.5,n=27 18,6 (12,6; 33,5) 72,574  Nr.5,n=26 | 11,1(9,9; 14,5) 7,8;21,9
Nr. 6, n = 26 23,0 (16,0; 29,9) 94;56,5 Nr.6,n=27 125(10,5;14,1) 4,9;34,7

4.3 Sekundare Endpunkte

4.3.1 Beatmung uber LMA

Mit der TT betrug die Zeit bis zur Beatmung Uber die LMA in der ersten Anwendungsreihe im
Median 16,4 Sekunden, in der sechsten 10,7 Sekunden (- 5,7 s im Median, p < 0,01). Die kur-
zeste Zeit von im Median 10,5 Sekunden wurde in der vierten Anwendungsreihe gemessen.
Uber alle Anwendungsreihen hinweg betrachtet, wurden maximal 30,7 Sekunden und mindes-
tens 5,3 Sekunden bendtigt.

Mit der FT betrug die Zeit bis zur Beatmung Uber die LMA in der ersten Anwendungsreihe im
Median 9,8 Sekunden, in der sechsten 7,8 Sekunden (- 2 s, p < 0,01). Die kirzeste Zeit von
im Median 7,4 Sekunden wurde in der finften Anwendungsreihe gemessen. Uber alle Anwen-
dungsreihen hinweg betrachtet, wurden maximal 16,8 Sekunden und mindestens 4,0 Sekun-
den bendtigt.

4.3.2 Beatmung liber ETT

Mit der TT betrug die Zeit von der Beatmung Uber die LMA bis zur Beatmung tber den ETT in
der ersten Anwendungsreihe im Median 24,7 Sekunden, in der sechsten 23,0 Sekunden
(-1,7 s, p=0,841). Die im Median kirzeste Zeit betrug 18,6 Sekunden und wurde in der flnf-
ten Anwendungsreihe erzielt (p = 0,021). Uber alle Anwendungsreihen hinweg betrachtet, wur-
den maximal 58,0 Sekunden und mindestens 7,2 Sekunden bendtigt. Bei den endotrachealen
Intubationen mittels TT, bei denen die 60 Sekunden Uberschritten wurden, wurde mittels des
Mann-Whitney-U-Tests kein Unterschied zwischen Assistenz- und Facharztqualifikation fest-
gestellt.

Mit der FT betrug die Zeit von der Beatmung Uber die LMA bis zur Beatmung tber den ETT in
der ersten Anwendungsreihe im Median 16,7 Sekunden und in der sechsten 12,5 Sekunden
(- 5,4 s, p <0,002). Die kurzeste Zeit von im Median 11,1 Sekunden wurde in der funften
Anwendungsreihe gemessen. Uber alle Anwendungsreihen hinweg betrachtet, wurden maxi-
mal 35,5 Sekunden und mindestens 4,9 Sekunden benétigt.
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4.4 Zeitbedarf fur den Ausbau der LMA bis zur erneuten Beatmung
uber ETT

Um den Ausbau der LMA zeitlich beurteilen zu kénnen, wurde die Beatmung Gber den ETT
(Messezeitpunkt 4) als korrigierter Nullpunkt gewahlt und die Zeitdauer bis zur erneuten Beat-
mung Uber den ETT nach Ausbau der LMA (Messzeitpunkt 5) erhoben. In der TT-Gruppe la-
gen aufgrund fehlender Daten nur Datensatze von 22 Teilnehmenden vor. Zusatzlich redu-
zierte die Zensierung die StichprobengréfRe. Die folgende Tabelle stellt die Zeiten fir den Aus-
bau der TT dar.

Tabelle 15:  Zeiten fir den Ausbau der LMA fiir beide Gruppen

Ausbau der TT Ausbau der FT

Anwen- Median Minimum; = Anwendungs- Median Minimum;
dungsreihe (1. Quartil, Maximum reihe (1. Quartil, Maximum
TT-Gruppe 3. Quartil) FT-Gruppe 3. Quartil)

Nr.1,n=17 | 23,1(20,1;29,7) @ 18,9; 45,0 Nr.1,n=27 | 35,1 (27,7; 39,0) 22,6; 46,7
Nr.2,n=17 22,8 (14,5; 25,5) 6,6; 37,8 Nr.2,n=27 27,7 (24,0; 31,0) 18,4; 41,4
Nr.3,n=15 15,1 (11,6; 18,5) 8,3; 20,0 Nr.3,n=27 26,5 (22,4; 32,8) 15,4; 43,1
Nr.4,n=19 154 (14,0; 19,2) 9,0; 41,1 Nr.4,n=27 252 (21,7; 28,9) 16,9; 46,1
Nr.5,n=21 16,5(11,3; 20,2) 3,5; 34,3 Nr.5,n=26 @ 224 (20,0; 26,3) 16,5; 38,6
Nr.6,n=21 16,0 (12,0; 20,0) 6,5; 42,1 Nr.6,n=27 222 (20,0; 25,5) 10,0; 41,2

Fir den Ausbau der TT wurden in der ersten Anwendungsreihe im Median 23,1 Sekunden
bendtigt und in der sechsten 16,0 Sekunden (- 7,1 s, p = 0,01). Die im Median klrzeste Dauer
betrug 15,1 Sekunden und wurde in der dritten Anwendungsreine gemessen. Uber alle An-
wendungsreihen hinweg betrachtet, wurden maximal 45,0 Sekunden und mindestens 3,5 Se-
kunden bendtigt.

Fir den Ausbau der FT wurden in der ersten Anwendungsreihe im Median 35,1 Sekunden
bendtigt, in der sechsten Anwendung 22,2 Sekunden (- 12,9 s, p = 0,000). Bei der sechsten
Anwendung wurde die im Median kirzeste Dauer gemessen. Uber alle Anwendungsreihen
hinweg betrachtet, wurden maximal 46,7 Sekunden und mindestens 10,0 Sekunden bendétigt.

Fir den Ausbau der TT wurden in der sechsten Anwendungsreihe im Median 6,2 Sekunden
weniger bendtigt als mit der FT (16,0 vs. 22,2 s).

4.5 Anwendungserfolg Larynxmaske

Jedes Zuriickziehen bis oberhalb der Schneidezahne wurde als Platzierungsversuch gewertet.
Die folgende Tabelle zeigt die Anzahl der benétigten Versuche, um die LMA der TT zu platzie-
ren, sowie die Beatmungserfolge.
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Tabelle 16:  Anzahl Platzierungsversuche und Bewertung Thoraxhebungen mit der LMA in der TT-Gruppe
Anwendungsreihe Anzahl der Versuche Thoraxhebung bei Beatmung
1 2 3 ja nein
Nr.1,n=28 25 (89,3 %) 3 (10,7 %) 0 (0,0 %) 24 (85,7 %) 4 (14,3 %)
Nr.2,n=28 26 (92,9 %) 1 (3,6 %) 1 (3,6 %) 27 (96,4 %) 1 (3,6 %)
Nr.3,n =28 26 (92,9 %) 2 (7,1 %) 0 (0,0 %) 25 (89,3 %) 3 (10,7 %)
Nr.4,n=28 26 (92,9 %) 2(7,1%) 0 (0,0 %) 27 (96,4 %) 1 (3,6 %)
Nr.5, n=28 26 (92,9 %) 1 (3,6 %) 1 (3,6 %) 26 (92,9 %) 2 (7,1 %)
Nr.6, n =28 28 (100 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 27 (96,4 %) 1 (3,6 %)

Die TT als LMA konnten in der sechsten Anwendungsreihe im ersten Versuch platziert werden.
Uber alle Anwendungsreihen hinweg betrachtet, wurden maximal drei Versuche benétigt, um
die LMA zu platzieren. In der sechsten Anwendungsreihe fihrten 96,4 % der Beatmungen Uber
die LMA zu einer Thoraxhebung.

Tabelle 17:  Anzahl Platzierungsversuche und Bewertung Thoraxhebungen mit der LMA in der FT-Gruppe

FT: Anwendungserfolg als LMA

Anwendungsreihe Anzahl der Versuche Thoraxhebung bei Beatmung
1 ja nein
Nr.1, n =27 27 (100 %) 26 (96,3 %) 1(3,7 %)
Nr.2,n=27 27 (100 %) 27 (100 %) 0 (0,0 %)
Nr. 3, n =27 27 (100 %) 26 (96,3 %) 1(3,7 %)
Nr.4,n =27 27 (100 %) 26 (96,3 %) 13,7 %)
Nr. 5, n =27 27 (100 %) 26 (96,3 %) 1 (3,7 %)
Nr. 6, n =27 27 (100 %) 26 (96,3 %) 1(3,7 %)

Fur die Platzierung der FT-LMA wurde Uber alle Anwendungsreihen hinweg nur ein Versuch
bendtigt. In der sechsten Anwendungsreihe flhrten 96,3 % der Beatmungen Uber die LMA zu
einer Thoraxhebung.

Sowohl mit der TT als auch mit der FT wurde in der sechsten Anwendungsreihe nur ein Ver-
such bendétigt, um die LMA zu platzieren. In beiden Gruppen war nur jeweils eine Beatmung
nicht erfolgreich.

4.6 Anwendungserfolg Endotrachealtubus

Jede Bewegung (Vorschub) des ETT in Richtung der Tubusspitze wurde als Platzierungsver-
such gewertet.
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Tabelle 18:  Anzahl Platzierungsversuche ETT und Bewertung Thoraxhebungen in der TT-Gruppe

Anw. Anzahl der Versuche Thoraxhebung
reihe bei Beatmung

1 2 3 4 5 6 7 ja nein
Nr.1, 15 3 0 1 0 0 1 20 0
n=20 (75,0%) (150 %) (0,0%) (5,0%) (0,0%) @ (0,0 %) (5,0 %) | (100 %) (0 %)
Nr. 2, 15 1 1 4 1 1 0 21 2
n=23|(652%) 4,3%) 43%) (174%) (43%) (43%) (0,0%)]| (91,3%) | (8,7 %)
Nr. 3, 12 2 3 1 1 0 0 17 2
n=19 (62,2%) (10,5%) (15,8 %) (5.3%) (5,3 %) @ (0,0 %) (0,0 %) | (89,5 %) | (10,5 %)
Nr. 4, 11 5 3 3 0 0 1 21 2
n=23 (47,8%) | (21,7 %) (13,0 %) (13,0 %) | (0,0 %) | (0,0 %) (4,3 %) | (91,3 %) | (8,7 %)
Nr. 5, 15 7 4 0 1 0 0 26 1
n =27 | (55,6 %) (25,9 %) (14,8 %) (0,0%) (3,7 %) (0,0 %) (0,0 %) | (96,3 %) | (3,7 %)
Nr. 6, 17 4 1 1 0 2 1 26 0
n=26 (654%)  (15,4%) | (3,8%) @(3,8%) (0,0%) | (7,7 %) | (3,8 %) | (100 %) (0 %)

Mit der TT wurden in der sechsten Anwendungsreihe bis zu sieben Versuche bendtigt, um den
ETT zu platzieren. Auch in allen anderen Anwendungsreihen waren bis zu sieben Versuche
notwendig. In der ersten Anwendungsreihe platzierten 75,0 % der Teilnehmenden den ETT im
ersten Versuch gegenuber 65,4 % in der sechsten Anwendungsreihe. Die Anwendungsreihen
unterscheiden sich nicht (p = 0,429).

Tabelle 19:  Anzahl Platzierungsversuche ETT und Bewertung Thoraxhebungen in der FT-Gruppe

FT: Anwendungserfolg Endotrachealtubus

Anwendungs- Anzahl der Versuche Thoraxhebung
reihe bei Beatmung
1 2 3 4 ja nein

Nr.1,n=27 18 (66,7 %)  7(259 %) 1 (3,7 %) 1(3,7%) | 27 (100 %) | 0 (0,0 %)
Nr.2,n=27 24 (889 %) | 3(11,1%) | 0(0,0%) @ 0(0,0%) | 27(100%) | 0(0,0 %)
Nr.3, n=27 25 (92,6 %) 2(74%) 0(0,0%) 0(0,0%) | 27 (100 %) | 0 (0,0 %)
Nr.4,n=27 21 (77,8%) | 5(185%) | 0(0,0 %) 1(3,7%) | 27 (100 %) | 0 (0,0 %)
Nr. 5, n =26 25 (96,2 %) 138%)  0(0,0%)  0(0,0%) | 27 (100 %) | 0 (0,0 %)
Nr.6, n =27 22(81,5%) | 5(185%)  0(0,0%) @ 0(0,0%) | 27(100%) | 0(0,0 %)

Mit der FT wurden in der sechsten Anwendungsreihe maximal zwei Versuche bendtigt, um
den ETT zu platzieren: 81,5 % platzierten den ETT im ersten Versuch (First pass success) und
18,5 % im zweiten. Der Erstplatzierungserfolg betrug in der ersten Anwendungsreihe 66,7 %.
Es bestand kein Unterschied in der Anzahl der bendtigten Versuche zur Platzierung des ETT
zwischen erster und sechster Anwendungsreihe (p = 0,106). Uber alle Anwendungsreihen hin-
weg betrachtet, waren maximal vier Versuche notwendig. Alle Beatmungen tber den ETT wa-
ren Uber alle Anwendungsreihen erfolgreich.
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4.7 POGO-Score in der Totaltrack® VLM Gruppe

Tabelle 26 zeigt die medianen Werte des POGO-Scores in der TT-Gruppe.

Tabelle 20: POGO-Score fir alle Anwendungsreihen in der TT-Gruppe

Anwendung POGO-Score 1. Quartil, POGO-Score POGO-Score
n = Gruppengrofe Median 3. Quartil Minimum Maximum
Nr.1,n=20 70 % 50 %,80 % 20 % 100 %
Nr.2,n=23 70 % 50 %,80 % 10 % 100 %
Nr.3,n=19 80 % 70 %,90 % 50 % 100 %
Nr.4,n=23 80 % 50 %,90 % 0% 100 %
Nr. 5, n =27 70 % 76 %,90 % 30 % 100 %
Nr. 6, n =26 70 % 50 %,85 % 0% 100 %

Der mediane POGO-Score betrug sowohl in der ersten als auch in der sechsten Anwendungs-
reihe 70 % (p = 0,627).

4.8 Unerwinschte Ereignisse bei den Anwendungen

In der folgenden Tabelle sind die unerwiinschten Ereignisse fir die sechste Anwendungsreihe
dargestellt:

Tabelle 21:  Ubersicht der unerwiinschten Ereignisse in der sechsten Anwendungsreihe in beiden Gruppen

Unerwiinschte Ereignisse fiir die sechste Anwendungsreihe im Gruppenvergleich

Auswertung ohne Zensierung Auswertung mit Zensierung
FT-Gruppe, TT-Gruppe FT-Gruppe TT-Gruppe

n=27 n=28 n=28 n =26
Kein Ereignis 27 (100 %) 21 (75,0 %) 27 (100 %) 20 (76,9 %)
Verlust Monitoreinheit 0 (0,0 %) 4 (14,3 %) 0 (0,0 %) 3 (11,5 %)
Verlust Tubuskonnektor 0 (0,0 %) 3 (10,7 %) 0 (0,0 %) 3 (11,5 %)

Mit Zensierung kam es in der TT-Gruppe (n = 26) in der sechsten Anwendungsreihe sechsmal
(23 %) zu einem unerwiinschten Ereignis. Bei der FT-Gruppe traten in der sechsten Anwen-
dungsreihe kein unerwinschtes Ereignis auf. Lasst man die Zensierung auf3er Acht, so gab
es in der sechsten Anwendungsreihe der TT-Gruppe (n =28) insgesamt ein unerwinschtes
Ereignis mehr.

Ohne Zensierung und Uber alle Anwendungsreihen betrachtet, verliefen in der TT-Gruppe 130
(77,4 %) von 168 Anwendungen ohne unerwinschte Ereignisse. Bei 24 Anwendungen
(14,3 %) ereignete sich ein Verlust der Monitoreinheit durch spontanes Ldsen. Bei elf Anwen-
dungen (6,5 %) kam es zu einem Verlust des Standardtubuskonnektors. Bei drei Versuchen
(1,8 %) dislozierte der endotracheal platzierte ETT wahrend des Ausbaus der LMA. In der FT-
Gruppe (n = 27) waren 158 (97,5 %) von 162 Anwendungen ohne unerwinschtes Ereignis.
Einmalig (0,6 %) kam es beim Ausbau der LMA zur Abscherung des Kontrollballons am ETT.
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In einer weiteren Anwendung (0,6 %) kam es zum Verlust des Standardtubuskonnektors. In
zwei Fallen (1,2 %) brach der Plastikgriff an der LMA ab.

4.9 Subjektive Bewertung der Instrumente

491 Bewertung des Instruments nach Schulnoten

Tabelle 30 zeigt die Bewertungen fir beide Atemwegsinstrumente (in Schulnoten):

Tabelle 22:  Bewertung der Atemwegsinstrumente in Schulnoten

Bewertung der Atemwegsinstrument nach Schulnoten

Schulnote IT (n = 28) FT (n =27)
Anzahl (Prozent) Anzahl (Prozent)
1 0 (0,0 %) 5(18,5 %)
2 7 (25,0 %) 19 (70,4 %)
3 10 (35,7,0 %) 3 (11,1 %)
4 7 (25,0 %) 0 (0,0 %)
5 4 (14,3 %) 0 (0,0 %)
6 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)

Die TT wurde nach der sechsten Anwendung im Mittel mit 3,29 bewertet.

4.9.2 Integration in den klinischen Alltag nach sechs Anwendungen

In der TT-Gruppe (n = 28) gaben sechs Teilnehmende (21,4 %) an, sich die Verwendung der
TT in ihrem Arbeitsalltag vorstellen zu kénnen. In der FT-Gruppe (n = 27) konnten sich 25
Teilnehmende (92,6 %) die Anwendung der FT im klinischen Alltag vorstellen.
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Die vorliegende Studie zeigte, dass die Anwendung der TT mehr Zeit bendtigte als die der FT.
Somit war die TT der FT in den primaren Endpunkten (Zeitbedarf bis zur Beatmung tber den
LMA-Anteil und den ETT) nicht Uberlegen.

Um die TT als Atemwegsinstrument mit Option zur Visualisierung der Stimmbandebene mit
der etablierten FT ohne Videooption zu vergleichen, wurde eine gruppenvergleichende Be-
obachtungsstudie am Manikin durchgeflhrt.

5.1 Primare Endpunkte

Die Arbeitsanweisung an die Teilnehmenden lautete, so zligig wie mdglich zu arbeiten, ohne
die Sorgfalt zu vernachlassigen. Die Teilnehmenden flhrten nach der Einweisung insgesamt
sechs Anwendungen durch. Ausgehend von der Annahme, dass mit der sechsten Anwendung
die grofite Erfahrung am Instrument vorlag, wurde bei der Auswertung der primaren Endpunkte
nur die sechste Anwendungsreihe berlcksichtigt. Dabei zeigte sich die TT gegenliber der FT
als nicht Uberlegen.

5.1.1 Zeit bis zur Beatmung liber die Larynxmaske — primarer Endpunkt

Fir den Vergleich wurde flr beide Instrumente die Zeit bis zur Beatmung Uber die LMA ge-
messen. Grundsatzlich ist die Beatmung uber die LMA ein optionaler Zwischenschritt vor der
endotrachealen Intubation. Der Studienablauf gab vor, nach Platzierung der LMA einen Beat-
mungshub mittels Handbeatmungsbeutel durchzufiihren. In beiden Studiengruppen konnte die
LMA innerhalb von 60 Sekunden platziert und dariber beatmet werden.

In der TT-Gruppe wurden bei der sechsten Anwendung im Median 10,7 Sekunden benétigt. In
der FT-Gruppe wurden in der sechsten Anwendungsreihe im Median 7,8 Sekunden bis zur
ersten Beatmung Uber die LMA bendétigt und damit 2,9 Sekunden weniger im Vergleich zur TT.

Gomez-Rios et al. ermittelten in einer der ersten Anwendungsbeobachtungen mitder TT einen
Zeitbedarf von 24,0 Sekunden (Median) bis zur kapnografischen Bestatigung der Beatmung
(112). Aufgrund technischer Bedingungen des Beatmungsgerats ist eine Verzégerung von drei
Sekunden zwischen der ersten sichtbaren Hebung des Thorax bei einer Beatmung und dem
ersten Nachweis von CO- durch die Kapnografie zu bertcksichtigen. Zieht man diese ab, bleibt
ein Wert von 21,0 Sekunden. Mit TT-erfahrenen Anwendenden ermittelten Goémez-Rios et al.
einen im Vergleich dazu deutlich reduzierten Zeitbedarf von im Median 13,0 Sekunden (122).
Zieht man hier drei Sekunden flr die messtechnische Verarbeitung der Kapnografie ab, liegt
die Zeit im Bereich der Werte, die in der hier vorliegenden Studie in der sechsten Anwendungs-
reihe erhoben wurden (10,0 vs. 10,7 s). Die Kapnografie stellt den Kohlenstoffdioxidgehalt der
Exspirationsluft grafisch dar und ermdglicht dariber Ruckschlisse auf die funktional korrekte
Lage des Atemwegsinstruments und den Ventilationserfolg. Der messtechnische Prozess, die
Verarbeitung und Darstellung bendtigen eine gewisse Zeit, die bei der Bewertung der Mess-
daten zu berlcksichtigen ist.
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Das in dieser Studie genutzte Manikin war nicht mit einer CO.-Insufflation in den Atemweg
ausgestattet. Die Lagekontrolle des Atemwegsinstruments erfolgte durch visuelle Einschat-
zung der Thoraxhebung bei der Beatmung und damit analog zu den Leitlinien des Europai-
schen Wiederbelebunsgrates (ERC)(152). Fir einen erfahren Untersuchenden ist dies visuell
einfach zu identifizieren und erlaubt schon beim ersten Atemhub eine Beurteilung des Venti-
lationserfolgs. Die hier in der Studie erhobenen Zeiten fir die TT erscheinen unter Bericksich-
tigung der Studienbedingungen und im Vergleich zur Literatur schlussig.

Zur FT finden sich Manikin-basierte Studien mit sehr unterschiedlichen Rahmenbedingungen,
in denen die Zeit bis zur Beatmung im Bereich von 13,0 (153) bis 58,0 Sekunden lag (154).
Die lange Anwendungszeit von 58,0 Sekunden wurde in einer Studie dokumentiert, in der bei
der Intervention eine Ausristung zum Schutz vor ABC-Gefahren getragen wurde (154).
13,0 Sekunden wurden in einer Studie mit einem heterogen zusammengesetzten Kollektiv aus
arztlichem und nicht-arztlichem Anasthesie- und OP-Personal sowie weiteren Personen aus
gesundheitsnahen Berufen wie Rettungsdienstpersonal und Health care assistants dokumen-
tiert (153). Mit 64 Medizinstudierenden wurde am Manikin bis zur Beatmung Uber die LMA ein
Zeitbedarf von im Median 13,5 Sekunden erfasst (91). Im Allgemeinen haben Medizinstudie-
rende im letzten Ausbildungsjahr ein breites theoretischen Fachwissen, jedoch wenig Praxiser-
fahrung. Daher sind diese als unerfahren einzustufen.

Karim et al. dokumentierten in einer Untersuchung mit Patienten mit zwei am Instrument Er-
fahrenen einen Zeitbedarf von im Median 30,0 Sekunden (155). Die erfolgreiche Beatmung
wurde mittels Kapnografiekurve bestimmt. Messtechnisch erfordert dies mehr Zeit bis zur Dar-
stellung der Messwerte, was bei der Zeit zu berlcksichtigen ist. Auch die Rahmenumstande
kénnten zu dem Mehrbedarf an Zeit gefiihrt haben: Den beiden Anwendenden ist eine Hand-
lungssicherheit zu unterstellen, jedoch behandelten sie Patienten mit Vorsicht und Bedacht
und arbeiteten ohne kunstlichen Zeitdruck.

Andere Studien legten in diesem Anwendungsschritt den Schwerpunkt auf die Visualisierung
der Atemwegsstrukturen. Daher findet man vorrangig Publikationen, die die Zeit bis zur ersten
oder besten Sicht auf die Glottis angeben. Gomez-Rios et al. erfassten fiir die TT einen Median
von 5 Sekunden (IQR 3-9 s) bis zur ersten Visualisierung der Glottis am menschlichen Atem-
weg (122). Dieser Messzeitpunkt ist nur ndherungsweise dem Blocken gleichzusetzen. Even-
tuelle Korrekturmandéver umfasste dieser Messzeitpunkt nicht. Fir die FT wurde in einer an-
deren Studie ein Zeitbedarf von im Median 8,5 Sekunden (IQR 6-12 s) bis zum Blocken der
LMA publiziert, wobei sich das Kollektiv aus arztlichem und nicht-arztlichem Anasthesie- und
OP-Personal sowie weiteren Personen aus gesundheitsnahen Berufen wie Rettungsdienst-
personal und Health care assistants zusammensetzte (153). Die Anwendergruppe hatte sehr
unterschiedliche Erfahrung im Atemwegsmanagement, was die Zeitdifferenz zu den Werten
der hier vorliegenden Studie (4,2 vs. 8,5 s) begrinden koénnte. Fur die FT findet sich in der
Literatur eine breite Datenbasis fur den Zeitbedarf bis zur Ventilation am Manikin und am Men-
schen. Unter Berilicksichtigung der Rahmenumstande wie Ausbildungsgrad usw. entsprechen
die Daten der hier vorliegenden Untersuchung.
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Fir die LMA CTrach™ als Atemwegsinstrument mit gewisser Ahnlichkeit zur TT wurde firr zwei
am Instrument erfahrene Anwendende eine Zeit von im Median 24,0 Sekunden bis zur opti-
malen Sicht auf die Glottis angegeben (156). Mégliche Griinde fiir diese verhaltnismalfig lange
Zeit kdnnten sein, dass die Studie an Patienten durchgeflihrt wurde und dass der Zeitmess-
punkt auch Korrekturmanover umfasste.

Zusammenfassend zeigt sich beim LMA-Anteil der Instrumente fir die FT in den Handen von
im Atemwegsmanagment erfahrenen Anwendenden und am Manikin ein Zeitvorteil bei der
Platzierung und der Beatmung gegenuber der TT.

Anwendende konnten beide LMA erfolgreich und ziigig platzieren und dariber beatmen, auch
wenn mit der TT im Verhaltnis zu FT mehr Zeit benétigt wurde. Die Anwendung am Manikin
unter gleichbleibenden Bedingungen sowie Vorerfahrungen mit LMA kdnnten das Ergebnis
zugunsten der FT beeinflusst haben. In der TT-Gruppe kénnte die ungewohnte Handhabung
(GrélRe, Bauteile, Gewicht) der TT zu einer erhéhten Aufmerksamkeitsbindung und damit zu
einem erhohten Zeitbedarf gefiihrt haben. Eine Beeinflussung durch die Videooption als mog-
liche Ursache ist als eher gering einzustufen, da die Anwendungszeit bis zur Platzierung der
LMA und nicht die optimale Sicht auf die Glottis im Fokus stand.

5.1.2 Zeit bis zur Beatmung iiber den Endotrachealtubus — primarer Endpunkt

In der TT-Gruppe (n = 26) wurden in der sechsten Anwendungsreihe im Median 23,0 Sekun-
den bendtigt. In der FT-Gruppe (n = 27) waren es 12,5 Sekunden. Um den Vorgang der Intu-
bation zeitlich beurteilen zu kénnen, wurde die Zeit ab Beatmung Uber die LMA (korrigierter
Nullpunkt) bis zur Beatmung Uber den ETT errechnet. In der TT-Gruppe wurde in der sechsten
Anwendungsreihe signifikant mehr Zeit benotigt, um den ETT zu platzieren und daruber zu
beatmen. Zwei TT-Anwendungen (2 von 28) dauerten langer als 60,0 Sekunden, fallen damit
unter die Zensierung und wurden nicht ausgewertet. In der FT-Gruppe wurde der ETT in der
sechsten Anwendungsreihe durchgehend innerhalb von 60,0 Sekunden platziert und dartber
beatmet.

Far die TT liegen keine vergleichbaren Daten vor. In keiner der bis zum 20. April 2020 in Pub-
Med verfugbaren Veroffentlichungen war die Zeit bis zur Beatmung tUber den ETT angegeben.

Der verfugbaren Literatur sind zur endotrachealen Intubation haufig keine detaillierten Anga-
ben zu entnehmen. Die Autoren schreiben von ,tracheal tube insertion* (125) und ,successful
intubation® (120), ohne die Kriterien oder Zeitpunkte naher zu definieren. Andere Studien ver-
wenden den Zeitpunkt der kapnografischen Bestatigung der Beatmung. Das schrankt die di-
rekte Vergleichbarkeit ein.

Far die LMA CTrach™ als ahnlich der TT konstruierten Instrument finden sich Zeitangaben fur
die Intubation. Ab Einfihren des ETT bis zur kapnografischen Bestatigung der Beatmung wur-
den Mittelwerte und Standardabweichung (SD) zwischen 32,97 (SD=15,98) und
35,04 (SD=17,86) Sekunden an Patienten gemessen (je nach Tubusfihrung) (157).

Zur FT liegen mehrere Veroéffentlichungen vor, in denen die bendtigte Zeit bis zur Beatmung
angegeben wurde. In der Manikin-basierten Studie von de Rosa et al. mit arztlichem und nicht-
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arztlichem Anasthesie- und OP-Personal sowie weiteren Personen aus gesundheitsnahen Be-
rufen wie Rettungsdienstpersonal und health care assistants (7 %) betrug die Zeit bis zur Be-
atmung Uber den ETT im Median 79,0 Sekunden (IQR 60-90 s) (153). Diese Zeit weicht von
den Ergebnissen der hier vorliegenden Studie deutlich ab. Zu berlcksichtigen ist, dass bei de
Rosa et al. nur 21 % des Gesamtkollektivs Arzte aus der Intensiv- und Notfallmedizin waren.
38 % des Kollektivs kamen aus der nicht-arztlichen Anasthesiepflege. Die weiteren Teilneh-
menden waren Personen ohne direkten Bezug zum Atemwegsmanagment. In der Untersu-
chung mit 64 Medizinstudierenden und der FT betrug der Zeitbedarf bis zur Beatmung Gber
den ETT am Manikin im Median 14,0 Sekunden (IQR 13-17 s) (157). Die im Atemwegsma-
nagement Erfahrenen der FT-Gruppe aus der hier vorliegenden Studie bendtigten 1,5 Sekun-
den weniger als die unerfahrenen Medizinstudierenden. Vermutlich trugen Routine im Atem-
wegsmanagement und Vorerfahrung mit Tuben dazu bei. Karim et al. ermittelten mit zwei er-
fahrenen Anwendenden einen Zeitbedarf von im Median 27,0 Sekunden (IQR 23-32 s) vom
Einflhren des ETT bis zur kapnografischen Lagebestatigung (155). Im Vergleich zur hier vor-
liegenden Studie liegt der Medianwert 15,0 Sekunden héher. Jedoch wurden bei Karim et al.
Anwendungen mit mehr als 60,0 Sekunden eingeschlossen, der Zeitaufwand fur die mess-
technische Verarbeitung der Kapnografie ist enthalten und die Anwendungen an Patienten
lasst entsprechende Sorgfalt vermuten.

Der Vergleich mit Daten anderer Studien lasst die in der hier vorliegenden Studie erhobenen
Zeiten bis zur Intubation mit der FT am Manikin schllssig erscheinen. Ein Faktor, der den
zeitlichen Mehrbedarf in der TT-Gruppe beguinstigt haben konnte, ist die geringe Vorerfahrung
mit dem Instrument. Des Weiteren konnte bei der TT die fehlende Routine beim Anschluss
des Beatmungsbeutels ein Einflussfaktor gewesen sein. Die Arbeiten von Gémez-Rios et al.
lassen vermuten, dass mit steigender Zahl an Instrumentenanwendungen (Vorerfahrung) we-
niger Zeit fir Platzierung des ETT uber die TT bendétigt wird. Des Weiteren scheint der fur VL
im Allgemeinen (54-56), u.a. fur die LMA CTrach™ (57, 117), erhéhte Zeitbedarf auch fur die
TT zuzutreffen. Fir den Einsatz der TT im klinischen Kontext muss der erhdhte Zeitaufwand
bei der Planung berucksichtigt werden.

5.2 Sekundare Endpunkte

Mit Blick auf die sekundaren Endpunkte wurden die TT und die FT als LMA in beiden Gruppen
vergleichbar erfolgreich angewendet. Bei der endotrachealen Intubation wurden mit der TT
allerdings mehr Platzierungsversuche bendtigt. Erst ab der vierten Anwendungsreihe lagen
mit der FT vergleichbare Anwendungserfolge vor.

5.2.1 Zeit fur den Ausbau der Larynxmaske

Der Ausbau der Larynxmaske bei einliegendem ETT erfolgte in der TT-Gruppe zlgiger. Es ist
der einzige Anwendungsschritt, fir den mit der TT weniger Zeit bendtigt wurde als mit der FT.

Aufgrund fehlender Daten und der Zensierung konnten in der sechsten TT-Anwendungsreihe
nur Datensatze von 21 Anwendenden ausgewertet werden. Der Zeitaufwand flir den Ausbau
betrug im Median 16,0 Sekunden (n =21). In der FT-Gruppe (n =27) wurden im Median
22,2 Sekunden bendtigt. Die Zeitdifferenz kénnte durch die verschiedenen Ausbaumechanis-
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men bedingt sein. Bei der FT wird der ETT durch den mitgelieferten Stabilisationsstab in Po-
sition gehalten. Die LMA wird dann Uber den Stabilisationsstab herausgezogen. Bei der TT
wird das Instrument nach lateral gedffnet und mit einer scherenden Bewegung entfernt. Der
seitlich aufscherende Mechanismus scheint durch einfachere Handhabung einen Zeitvorteil zu
bedeuten.

Ein Vergleich mit anderen Studien war fir die TT nicht moglich, da bis 20. April 2020 keine
anderen Daten vorlagen. Auch zum Ausbau der FT bot nur eine Publikation Daten. Darin wur-
den flr den Ausbau der FT im Median 40,0 Sekunden bendtigt (158). Fir die kapnografische
Messung kann eine Zeitverzégerung von drei Sekunden geschatzt werden. Zieht man diese
ab, reduziert sich die Zeit auf 37,0 Sekunden. Die Anwendungen wurden durch erfahrene An-
asthesisten unter Supervision an Patienten mit erwartet schwierigem Atemweg durchgefihrt.
Berticksichtigt man die Sorgfaltspflicht und fehlende Dringlichkeit, das Instrument auszu-
bauen, liegt nahe, dass ein bedachtes und damit auch langsameres Vorgehen stattfand. Das
koénnte den Zeitunterschied zu den gemessenen Werten aus der hier vorliegenden Studie er-
klaren, in der die Teilnehmenden die Vorgabe hatten, die Instrumentenanwendungen am Ma-
nikin mdéglichst zligig durchzufuhren.

Der Ausbau der LMA stellt keinen kritischen Moment im Atemwegsmanagement dar. Im klini-
schen Alltag sollte der Ausbau in einer kompensierten Patientenphase und ohne Zeitdruck
erfolgen. Bei Bedarf kann die LMA im Oropharyngealraum belassen werden. So kann in einer
Notfallsituation, wie einer kritischen Atemwegssicherung, das Instrument bis zur Rekompen-
sation und bis zum Vorhandensein ausreichender Ressourcen verbleiben, um weitere Kom-
plikationen durch den Ausbau zu vermeiden. Mittel- und langfristig sind bei langerem Verbleib
des Instruments im Oropharyngealraum Weichteilschadigungen moglich (101). Daher ist ein
Ausbau der LMA sobald wie mdglich und unter kontrollierten Umstanden ohne Zeitdruck
durchzufihren, um den gesicherten Atemweg nicht zu gefahrden.

5.2.2 Anwendungserfolg

Die TT war gegeniber der FT erfolgreicher. Der Anwendungserfolg setzte sich aus zwei Teilen
zusammen. Zuerst mussten die LMA bzw. der ETT platziert und anschlieRend dariiber beat-
met werden. Konnte eine Thoraxhebung beobachtet werden, so war die Beatmung und folglich
auch die Platzierung erfolgreich. Zu bedenken ist, dass nicht jeder erfolgreichen Platzierung
immer eine Thoraxhebung folgt, da die Instrumentenspitze umschlagen oder der Atemweg
verlegt sein kann. Ohne visuelle bzw. kapnografische Kontrolle ist die Lage nicht zu erkennen.
Jedoch ist eine kapnografische Riickmeldung am Manikin nicht méglich und eine visuelle Kon-
trolle war mit dem Design der hier vorliegenden Studie nicht vereinbar.

Mit jeder Manipulation und jedem Versuch, ein Atemwegsinstrument zu platzieren, steigt das
Risiko flir Gewebstraumatisierung mit den entsprechenden Nebenwirkungen und Komplikati-
onen. Das ideale Atemwegsinstruments sollte im ersten Versuch erfolgreich anwendbar sein
(First pass success), unabhangig vom Ausbildungsstand des Anwendenden.
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5.2.3 Anwendungserfolg fiir die LMA

Der Anwendungserfolg der LMA war in beiden Gruppen vergleichbar. Mit beiden LMA wurden
Uber alle Anwendungen hohe Erfolgsraten bei der Platzierung und Beatmung erreicht. Beide
Gruppen platzierten die LMA in der sechsten Anwendungsreihe im ersten Versuch. In beiden
Gruppen war in der sechsten Anwendungsreihe bei jeweils einer Anwendung keine Thoraxhe-
bung erkennbar. Korrekturmanover oder weitere Beatmungsversuche wurde nicht unternom-
men, da das Studiendesign nur einen Beatmungsversuch vorsah.

Fur die TT lagen nur wenige vergleichbare Daten vor. Gomez-Rios et al. (122) berichteten in
der Studie mit 300 Patienten von 100 % Einlage- und Beatmungserfolg. Die beiden erfahrenen
Anwendenden bendtigten dabei maximal drei Versuche. Studien zur FT ergaben Einlage- und
Beatmungserfolge in den hohen neunziger Prozentbereichen. Zusammen mit der Erfahrung
aus der Praxis zeigt sich, dass die FT auch von unerfahrenen Anwendenden (86, 87) schnell
eingesetzt werden kann. Exemplarisch genannt sei eine Studie mit Medizinstudierenden ohne
Kenntnisse im Atemwegsmanagement. Diese erhielten ein 90-mindtiges Training und fuhrten
drei Probeanwendungen durch. Anschlief3end erreichten die Teilnehmenden an Patienten ei-
nen Platzierungs- bzw. Beatmungserfolg von 97,8 % (5). In einer Multicenter-Studie, in der 17
Anasthesisten insgesamt 500 Anwendungen an Patienten durchfiihrten, gelang die Einlage
bei allen Patienten (100 % Einlageerfolg). Was die Beatmung betrifft, zeigten die Ergebnisse
in 95 % eine ausreichende, in 4 % eine schwierige und in 1 % eine ungenigende Beatmung
(84).

Zusammenfassend ist der in der hier vorliegenden Studie erfasste sehr gute Anwendungser-
folg beider LMA mit Ergebnissen anderer Studien vergleichbar. Um die LMA-Funktion der TT
sicher einschatzen zu kdnnen, missen weitere Studien deren guten Einlage- und Beatmungs-
erfolg bestatigen.

5.2.4 Anwendungserfolg fur den ETT

Der Anwendungserfolg beider Gerate war vergleichbar. Die TT konnte bei der Platzierung des
ETT und anschlielenden Beatmung nicht erfolgreicher angewandt werden als die FT. In der
sechsten Anwendungsreihe wurden mit der TT mehr Platzierungsversuche bendétigt als mit der
FT. Mit beiden Instrumenten konnte in der sechsten Anwendungsreihe bei allen Beatmungen
Uber den ETT eine Thoraxhebung beobachtet und als Zeichen fir eine korrekte Lage des ETT
gewertet werden. Im detaillierten Vergleich Uber alle Anwendungsreihen hinweg zeigte sich,
dass der First pass success bei der TT geringer ausfiel als bei der FT. Fir die TT stieg die
Wahrscheinlichkeit, erfolgreich zu intubieren, nach vier Anwendungen an. Die TT hat eine
Flhrungsschiene fir den ETT, wodurch der Tubus bzw. die Tubusspitze im Sichtfeld nicht
mandovriert werden kénnen. Sind Stimmritze und Videolaryngoskop nicht optimal ausgerichtet,
ist eine Nachpositionierung des Gerates wahrend der endotrachealen Intubation notwendig.
Zur Anderung der Richtung muss das Instrument entsprechend gekippt oder gedreht werden,
um den ETT in die Glottis einzufiihren und um eine erfolgreiche Intubation zu gewahrleisten.
Wahrend der Ausrichtung des Instruments ist es hilfreich, die Glottis im Sichtbereich zu zent-
rieren (159). Das Ergebnis legt nahe, dass VL zwar eine Sicht auf die Glottis ermdglicht, aber
nicht zwangslaufig einen gesteigerten Intubationserfolg bedeutet (43, 160).
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Bei Gomez-Rios et al. (122) konnten alle 300 Patienten mittels TT intubiert werden, davon
85 % im Erstversuch, 25,8 % im Zweitversuch und 7 % im Drittversuch. Insgesamt waren bei
7 % der Intubationen Mandver zur Optimierung notwendig, bspw. Drehung des ETT (4 %) oder
Wechsel zu einem ETT mit geringerem Innendurchmesser (3 %) (122). Der Beatmungserfolg
betrug 100 %. Im Vergleich zu den Daten der hier vorliegenden Studie fallt der hdhere First
pass success auf. Im Vergleich waren bei Gémez-Rios et al. der Trainingsgrad der Anwen-
denden und die Zahl der Anwendungen deutlich héher.

Bei der FT konnten mehrere Studien fir den Vergleich herangezogen werden. In der Studie
von de Rosa et al. mit arztlichem und nicht-arztlichem Anasthesie- und OP-Personal sowie
weiteren Personen aus gesundheitsnahen Berufen wie Rettungsdienstperasonal und health
care assistants wurde bei mehr als drei Intubationsversuchen abgebrochen. Unter diesen Be-
dingungen waren 85 % der Intubationen erfolgreich. Die Studie wurden am Manikin durchge-
fuhrt (153). Der im Vergleich geringere Anwendungserfolg kdnnte mit dem heterogenen Kol-
lektiv zusammenhangen. Bei Karim et al. bendtigten zwei erfahrene Anwendende maximal
zwei Platzierungsversuche und erreichten an Patienten einen Intubationserfolg von 99 %
(155). In einer Manikin-basierten Studie mit 119 Medizinstudierenden konnte gezeigt werden,
dass die FT auch in den Handen Unerfahrener ein wertvolles Werkzeug sein kann. 90,0 % der
Anwendenden intubierten im ersten Anlauf erfolgreich (89). In einer Multicenter-Studie mit 500
Anwendungen an ASA | und Il Patienten konnte die FT bei maximal drei Intubationsversuchen
mit einer 96,2 %igen Erfolgsquote platziert werden. Im ersten Versuch lag der Erfolg bei
79,8 % (84). Chan et al. zeigten in einer Studie mit 100 Patienten ebenfalls eine Erfolgsquote
von 97 % fir die blinde Platzierung des ETT mittels LMA (85). Dies gelang zu 50 % beim
ersten Platzierungsversuch, zu 42 % beim zweiten und zu 5 % beim dritten Versuch. Beim
Vergleich der Studien fallen Unterschiede beim First pass success auf, was durch Variationen
des Atemweges begriindet sein kénnte.

Zusammenfassend ist der in der hier vorliegenden Studie erfasste Anwendungserfolg der FT
mit Ergebnissen anderer Studien vergleichbar. Fir die TT wurde in den Studien von Gémez-
Rios et al. ein héherer First pass success gezeigt, was in der Anwendungserfahrung begriindet
sein kénnte. Zudem ist fir Instrumente mit Flihrungsschiene ein héherer Trainingsbedarf ver-
bunden. Ob der First pass success durch mehr Anwendungswiederholungen verbessert wer-
den konnte, bleibt offen. Fur die TT waren weitere Untersuchungen mit mehr Teilnehmenden
und mehr Anwendungswiederholungen fir eine belastbarere Bewertung des Anwendungser-
folgs wiinschenswert.

5.3 POGO-Score in der Totaltrack® VLM-Gruppe

Die Platzierung des ETT sollte mdglichst unter Sicht erfolgen. Ein Vorzug der VL ist, dass im
Idealfall eine verbesserte Sicht auf die Glottis erreicht werden kann (40). Um die Sicht auf die
Glottis bewerten zu kénnen, wurde in der TT-Gruppe nach jeder Anwendung der POGO-Score
erfragt. Da die FT keine Sicht auf die Glottis zulasst, konnte der POGO-Score in dieser Gruppe
nicht erhoben werden.
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In der sechsten Anwendungsreihe betrug der POGO-Score im Median 70 %. Demgegenuber
steht der von Goémez-Rios et al. ermittelte mittlere POGO-Score von 98,2 % (122). Eine wei-
tere Publikation von Gomez-Rios et al. erfasste bei 84 % der Patientenanwendungen einen
POGO-Score von 100 %. Ein Wert unter 75 % wurde in dieser Studie bei nur zwei Patienten-
anwendungen (2 %) angegeben. Es liegen keine Angaben zu den Anwendenden und deren
Vorerfahrungen vor (112).

Eine Ursache fir die Differenz der POGO-Scores konnte die unterschiedliche Vorerfahrung
der Anwendenden mit der TT sein. Die Teilnehmenden der hier vorliegenden Studie wendeten
die TT nach einer funfminutigen Einweisung insgesamt sechsmal an. Manéver zur Sichtver-
besserung wurden nicht unterwiesen. Die Anwendenden bei Gomez-Rios et al. waren deutlich
erfahrener und fuhrten Mandver zur Sichtverbesserung durch. Allgemein kann die Verwen-
dung von ILMA mit Videooption initial mit suboptimaler Sicht auf die Glottis verbunden sein
(112, 111). Anwendende sollten mit Manévern zur Sichtverbesserung vertraut sein und den
dadurch eventuell erhéhten Zeitbedarf einkalkulieren. Eine andere mdégliche Ursache fir die
Differenz der POGO-Scores konnte die Atemwegsgestaltung des Manikins sein. Hinweise lie-
gen daflr nicht vor. Bisher fehlen weitere Publikationen, die sich mit dem POGO-Score bei
Anwendung der TT auseinandersetzen.

5.4 Unerwiinschte Ereignisse

In der TT-Gruppe traten mehr unerwtiinschte Ereignisse auf als in der FT-Gruppe. In der TT-
Gruppe kam es bei 38 (22,6 %) von insgesamt 168 Anwendungen zu einem unerwinschten
Ereignis. In der FT-Gruppe wurden bei vier (2,5 %) von insgesamt 162 Anwendungen uner-
winschte Ereignisse dokumentiert. Die aufgetretenen unerwiinschten Ereignisse werden im
Folgenden eingeordnet.

In der TT-Gruppe l6ste sich bei 24 Anwendungen (14 %) die Monitoreinheit an der Arretierung,
wodurch die Visualisierung unterbrochen wurde. In diesem Fall wurde die Monitoreinheit durch
den Studienleiter wieder konnektiert. Die Zeitnahme lief wahrenddessen weiter. Ungetibte An-
wendende hatten vermutlich mehr Zeit dafiir bendétigt. Des Weiteren kam es in der TT-Gruppe
bei elf Anwendungen (6,5 %) und in der FT-Gruppe bei einem Anwendungsversuch zu einem
Verlust des Standardtubuskonnektors auf3erhalb der Armreichweite des Teilnehmenden. Eine
unbemerkte Verunreinigung der Arretierung der TT oder der Tubuskonnektoren mit Gleitmittel
kann als Ursache nicht ausgeschlossen werden. Des Weiteren wurden Einmalartikel mehrfach
verwendet, was die Verbindungen geschwacht haben konnte. Ebenso ist ein unbeabsichtigtes
Lésen durch den Nutzer denkbar. Im Kopfbereich des Manikins wurden ausreichend Ersatz-
konnektoren bereitgehalten und bei Bedarf schnellstmdglich zur Verfiigung gestellt. Dies bildet
keinen realistischen Zeitbedarf zum Lésen der Situation ab. In einer Echtanwendung wirde
das Wiederauffinden des Konnektors vermutlich mehr Zeit in Anspruch nehmen. Es fallt auf,
dass die Konnektorverlustereignisse in der TT-Gruppe deutlich haufiger auftraten. Méglicher-
weise trug die Komplexitat des Gerates mit den zahlreichen Bedienméglichkeiten zu einem
akzidentellen Lésen des Konnektors bei. In der FT-Gruppe brach in zwei Fallen (1,2 %) der
Plastikgriff ab. Eine Materialermidung des Einwegartikels unter Studienmehrfachanwendung

46



5 Diskussion

ist als Ursache wahrscheinlich. Jedoch konnten die beiden Anwendungen auch mit verkirztem
Griff durchgeflihrt werden.

Im Anwendungsabschnitt des LMA-Anteils wurde der ETT in der TT-Gruppe dreimal unbeab-
sichtigt disloziert (1,8 %). In der FT-Gruppe kam es einmalig zur Abscherung des Kontrollbal-
lons am ETT (0,6 %) beim Ausbau der LMA. Hier sind die mangelnde Routine mit den Instru-
menten und die Studienanweisung, zigig zu arbeiten, als mdgliche Einflussgréfien zu nennen.
Beide Ereignisse waren bei der Patientenversorgung kritisch.

Beim Blick auf die sechste Anwendungsreihe fallt auf, dass es in der TT-Gruppe zur dreimali-
gen Diskonnektion der Monitoreinheit und zum dreimaligen Verlust des Tubuskonnektors kam,
wahrend in der FT-Gruppe keine unerwiinschten Ereignisse auftraten.

Die Ursachen fiir die in der TT-Gruppe haufiger vorkommenden unerwlinschten Ereignisse im
Vergleich zur FT-Gruppe (p < 0,01) kdnnen in den oben erwéhnten Uberlegungen liegen. Setzt
man eine gleich verteilte Mikroverunreinigung und Materialermidung in beiden Gruppen vo-
raus, kénnten die haufigeren unerwiinschten Ereignisse in der TT-Gruppe als ein Indiz dafur
gewertet werden, dass mit steigender Anzahl an Instrumentenbauteilen die Anfalligkeit fir un-
erwinschte Ereignisse steigt.

5.5 Zeitbedarf fur einen Beatmungshub mit dem Beatmungsbeutel

Sowohl fir eine Beatmung Uber LMA als auch fir eine Beatmung tber ETT benétigten die
Anwendenden in der TT-Gruppe mehr Zeit als die in der FT-Gruppe. Der Zeitbedarf fiir eine
Beatmung Uber den Beatmungsbeutel wurde berechnet, indem die Zeit bis zum Kommando
Blocken von der Zeit bis zur Beatmung (sichtbare Thoraxhebung) subtrahiert wurde. Aus an-
deren Studien liegen keine Daten dazu vor.

Fir den Beatmungshub tber LMA wurden in der TT-Gruppe (n = 26) im Median 4,0 Sekunden
bendtigt. Das sind 0,8 Sekunden mehr als in der FT-Gruppe (n = 27), in der im Median 3,2 Se-
kunden bendétigt wurden. Eine Beatmung Uber ETT dauerte in der TT-Gruppe im Median
4,4 Sekunden. Die FT-Gruppe bendtigte mit 3,2 Sekunden im Median 1,2 Sekunden weniger.
Mdoglicherweise flihrte die ungewohnte Bauart der TT mit drei Anschlussstiicken (Tu-
buskonnektor, gastrale und laryngeale Absaugstelle) zusatzlich zum eingelegten ETT samt
Inflationsschlauch zum Blocken des ETT zu dem Mehrbedarf an Zeit.

5.6 Bewertung der Atemwegsinstrumente durch Anwendende

In dieser Studie wurde die TT nach der sechsten Anwendung im Mittel mit der Note 3,29, die
FT mit 1,93 bewertet. Die schlechtere Bewertung der TT kann als geringere Akzeptanz inter-
pretiert werden. So konnten sich mit 21,4 % deutlich weniger TT-Anwendende die Integration
des Instruments in den klinischen Alltag vorstellen als FT-Anwendende mit 92,6 %.

Im klinischen Alltag erfahrt VL eine groRe Wertschatzung, da die videooptische Darstellung
die endotracheale Intubation erleichtern kann. Aufgrund dieser Erfahrung wurde eine positi-
vere Bewertung der TT erwartet. Die Einschatzung der Anwendenden bezog sich nur auf die
Studiensituation (Vorgabe der zlgigen Anwendung am Manikin) und kann nicht als
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allgemeingliltig angesehen werden. Weitere Instrumentenanwendungen in anderen Settings
(Indikationen, Patienten, schwieriger Atemweg, Notwendigkeit der Absaugung u.v.a.) kdnnten
andere Instrumenteneigenschaften der TT in den Vordergrund riicken und damit zu einer an-
deren Bewertung flihren.

5.7 Die Studieninstrumente

Die blinde Intubation mit der FT ist mit einer hohen Erfolgsrate verknipft (5). In vielen Anas-
thesieabteilungen wird sie als Reserveinstrument vorgehalten und ist dadurch den meisten
Anasthesisten bekannt. Demgegentiber ist die TT weniger bekannt. Anwendungsdaten lagen
bis zum Zeitpunkt der hier vorliegenden Datenerhebung nicht vor. Fur den Vergleich ware
anstelle der FT auch die LMA CTrach™ als Atemwegsinstrument mit der grof3ten technischen
und funktionalen Ahnlichkeit zur TT geeignet gewesen. Da die Produktion eingestellt wurde,
konnte sie nicht als Vergleichsinstrument herangezogen werden. Flr die Einordnung der Er-
gebnisse wurden vorhandene Publikationen zur LMA CTrach™ herangezogen.

Die Videooption der TT soll die Sicht und damit den Intubationserfolg verbessern, stellt im
Prozess der Intubation aber ein weiteres Bedienelement dar. Um das Potential zu nutzen, sind
theoretisches Wissen zur VL und praktische Ausbildung (49) am Instrument erforderlich.
Selbst langjahrig erfahrene Anwendende der DL kénnen die Technik nicht sofort ohne Schwie-
rigkeiten anwenden (44).

Bei der TT ist der Monitor ins Gehause eingebaut und nicht klappbar. Die Sicht auf den Bild-
schirm hing von der Position der TT und raumlichen Lage des Manikins ab. Anwendende konn-
ten den Monitor nicht auf eigene Bedlrfnisse einstellen. Dies konnte einen Nachteil bei der
Visualisierung bzw. der damit verbundenen Hand-Augen-Koordination dargestellt und damit
den ETT-Platzierungserfolg und Zeitbedarf beeinflusst haben.

Atemwegsinstrumente mit Videofunktion sind im Vergleich zur DL mit einem erhéhten Zeitbe-
darf bei der Anwendung verknlpft (161, 162). Auch in der hier vorliegenden Untersuchung
wurde mit der TT in allen Anwendungsabschnitten, in denen mit optischer Unterstitzung ge-
arbeitet wurde, mehr Zeit bis zum Erreichen der definierten Messzeitpunkte bendtigt als mit
der FT. Vorteil der Videooption ist, dass die Sicht auf die Glottis verbessert werden kann. Be-
ricksichtigt werden muss, dass fir videooptische Verfahren ein erhéhter Zeitbedarf kalkuliert
werden muss, was die Ergebnisse dieser Datenerhebung widerspiegeln. Ein weiteres Ergeb-
nis ist, dass in der TT-Gruppe trotz Videooption mehr ETT-Platzierungsversuche bendtigt wur-
den als in der FT-Vergleichsgruppe ohne Videooption.

Um das Potential der VL zu nutzen, missen Anwendende mit Instrument und Handhabung
vertraut sein. Zusatzlich kénnen Rahmenbedingungen wie Beschlag, Sekretlast etc. die VL
beeinflussen. Da die Studie am Manikin durchgefihrt wurde, kénnen dazu keine Aussagen
getroffen werden.
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5.8 Teilnehmendenkollektiv

Das Kollektiv der Teilnehmenden bestand aus Weiterbildungsassistenten und Facharzten der
Klinik fir Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz und war als im Atemwegsmanage-
ment erfahren einzustufen. Die Zusammensetzung beider Studiengruppen war bezlglich Qua-
lifikation (p = 0,884) und Vorerfahrung (p = 0,634) mit TT und FT vergleichbar.

Die Einweisung in die Handhabung des jeweiligen Instruments betrug finf Minuten. Fir die
fast allen Teilnehmenden unbekannte, komplex konstruierte TT ist diese Einweisungszeit als
kurz einzustufen. Alle Teilnehmenden wendeten die Atemwegsinstrumente anschlieend er-
folgreich an. Vorerfahrungen bzw. eine langere Trainingszeit mit einem Instrument vor dieser
Datenerhebung kénnten einen Einfluss auf den Zeitbedarf fur die Anwendung am Manikin, die
Haufigkeit der Stérfaktoren und die subjektive Bewertung gehabt haben. Daher wurde die Vor-
erfahrung Uber einen Fragebogen erfasst.

Bei der Auswertung der Vorerfahrung mit den Atemwegsinstrumenten zeigte sich ein Vorteil
fur die FT. 51 der 55 Anwendenden gaben Vorerfahrung mit der FT an. Zudem weist die FT in
der Anwendung eine Ahnlichkeit zur klassischen LMA auf, wie sie in der Anasthesie haufig
genutzt wird. Des Weiteren wird sie in der Universitatsmedizin Mainz als Reserveinstrument
fir das Atemwegsmanagement vorgehalten. Die FT ist auch in Fachzeitschriften (2), Lehrbi-
chern und in der wissenschaftlichen Literatur (153) regelmafig prasent. Ein Wissensvorteil
und ein durch die Vorerfahrung bedingter Zeitvorteil in der FT-Gruppe ist nicht vollstédndig aus-
zuschlieRen. Die TT war nur zwei Anwendenden aus der Praxis bekannt. Eine Person gab bis
zu funf Anwendungen am Manikin an; sie war der FT-Gruppe zugelost. Eine weitere Person,
die der TT-Gruppe zugelost war, gab eine Anwendung an einem Patienten als Vorerfahrung
an. Fur die Anwendung der TT vorteilhafte Kenntnisse kénnten aus dem Umgang mit VL vor-
handen gewesen sein, wurden jedoch nicht erfasst. Ein mit der TT vergleichbares Instrument
(Bauart und Anwendung), mit dem relevante Vorerfahrungen vorgelegen haben kénnten, gab
es zum Zeitpunkt der Studie im klinischen Tatigkeitsbereich nicht.

Bei beiden Instrumenten war die Handhabung der LMA mit klassischen LMA vergleichbar. Bei
diesem Teilschritt sollte die Vorerfahrung keine Unterschiede im Ergebnis bedingt haben.

Ein Vergleich der hier vorliegenden Studie mit anderen Verdffentlichungen ist aufgrund feh-
lender Angaben (116, 122) oder einer abweichenden Zusammensetzung des Kollektivs nur
naherungsweise moglich. Bei der Studie von Aleksandrowicz et al. |8sst sich aus der Studien-
beschreibung ableiten, dass das Kollektiv aus im Atemwegsmanagement und mit dem Instru-
ment Unerfahrenen bestand. Genaue Angaben wurden nicht gemacht (113). Gémez-Rios et
al. arbeiteten haufig mit wenigen, im Atemwegsmanagement Erfahrenen, die schon Vorerfah-
rungen mit der TT hatten. Zudem sind deren Untersuchungen durch héhere Anwendungswie-
derholungen gepragt (118, 120-122). Diese Studien weisen eine geringe Anzahl Anwendende
und eine hohe Repetition der Anwendungen auf.

Das Kollektiv der hier vorliegenden Studie ist durch anasthesiologisch erfahrene Teilneh-
mende gekennzeichnet, die die Prinzipien und Basistechniken des Atemwegsmanagements
beherrschten. Vor diesem Hintergrund war das Kollektiv geeignet, um Anwendungszeit und
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5 Diskussion

Intubationserfolg zu untersuchen. Bis zum 20. April 2020 war keine Studie mit einer vergleich-
baren Probandenzusammensetzung veroffentlicht.

5.9 Der Endotrachealtubus

Mit dem Ziel, die Anzahl der EinflussgréRen weitestgehend zu reduzieren, wurde in beiden
Gruppen der gleiche ETT eingesetzt. Es wurde der LMA Fastrach™ ETT mit einem Innen-
durchmesser von 7,5 mm flr die endotracheale Intubation genutzt. Dieser ETT entspricht im
Aufbau dem Woodbridge-Tubus mit einer einliegenden Metallspirale und einer flexiblen Wand.

Eine Studie, die die Anwendung des LMA Fastrach™ ETT mit zwei verschiedenen LMA un-
tersuchte (FT und Ambu Aura-i, A/S, Ballerup, Danemark), zeigte keinen Unterschied im Intu-
bationserfolg (163). Der LMA Fastrach™ ETT entspricht einem normalen Woodbridge-Tubus
und war damit mit beiden Instrumenten kompatibel.

Far die TT empfiehlt der Hersteller die Verwendung eines handelsublichen ETT zwischen 7
bis maximal 8,5 mm ID, ohne ein bestimmtes Modell anzugeben. Der Hersteller der FT emp-
fiehlt den Einsatz des in der Packung mitgelieferten ETT. Dieser ETT wird in der Regel nur
zusammen mit der zugehorigen FT eingesetzt.

Allgemein sind Spiraltuben mit flexibler Wand schwieriger zu flihren und werden deshalb mit
einem stabilisierenden Hilfsmittel verwendet. Dies war bei beiden Instrumenten gegeben: Bei
der FT fihrt der starre, gekrimmte Tubus der LMA den ETT blind Richtung Glottis. Die TT hat
einen Aufnahmeschacht fir den ETT, der mit einer Flhrungsschiene vergleichbar ist.

Vergleicht man die Ergebnisse beider Gruppen, so fallen bei der TT-Gruppe eine erhéhte An-
zahl an Platzierungsversuchen und eine erhéhte Zahl an unerwinschten Ereignissen
(Konnektorverlust, Tubusdislokation) im Zusammenhang mit ETT und Instrumentenanwen-
dung auf. Inwieweit der Intubationserfolg bei Verwendung eines anderen ETT abgewichen
ware, kann mit dem Versuchsaufbau der vorliegenden Studien nicht beantwortet werden.

5.10 Manikin

Die Auswahl eines Manikins muss immer gezielt unter Sichtung publizierter Daten und im Aus-
bildungs- bzw. Forschungskontext erfolgen (164). Fir die in der hier vorliegenden Studie ge-
wahlte Fragestellung stellte die Durchflihrung am Manikin ein probates Mittel dar. So konnten
die Anwendungsdaten fir die Atemwegsinstrumente unter kontrollierten und gleichbleibenden
Bedingungen erhoben werden.
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6 Zusammenfassung

In dieser Arbeit wurde die TT als Atemwegsinstrument mit Option zur Visualisierung der
Stimmbandebene mit der etablierten FT ohne Videooption verglichen. Evaluationsparameter
der gruppenvergleichenden Beobachtungsstudie am Manikin waren Anwendungszeit und An-
wendungserfolg. Aufgrund der technischen Funktionen wurde erwartet, dass die neuentwi-
ckelte TT der FT Uberlegen sei. Vermutet wurde, dass die endotracheale Intubation mit der TT
unter Sichtkontrolle zlgiger durchgefihrt werden kénne als mit der FT und eventuell mit einem
hdheren Platzierungserfolg einhergehen kénnte. Entgegen diesen Erwartungen konnte die TT
weder als LMA noch als Intubationsinstrument schneller angewandt werden als die FT.

Die Auswertung ergab in den primaren Endpunkten Anwendungszeit fiir die LMA und als In-
tubationsinstrument einen erhdhten Zeitaufwand fir die TT im Vergleich zur FT. Hinsichtlich
Platzierungs- und Beatmungserfolg der LMA waren beide Gruppen vergleichbar. Auch der
ETT konnte in beiden Gruppen erfolgreich platziert und Uber diesen beatmet werden, jedoch
wurden in der TT-Gruppe mehr Platzierungsversuche benétigt. Ob der First pass success
durch mehr Anwendungserfahrung verbessert werden kann, ist aus den Ergebnissen der vor-
liegenden Studie nicht abzuleiten. Einen Zeitvorteil zeigte die TT beim Ausbau der LMA nach
Platzierung des ETT.

Die TT ist mit ihren mehrdimensionalen Bedien- und Anschlussmaéglichkeiten und der Monito-
reinheit komplex konstruiert. Diese Bauweise kdnnte kognitive Ressourcen der Anwendenden
im Vergleich zur schlichter gebauten FT starker gebunden haben. Dennoch gelang es den im
Atemwegsmanagement erfahren Teilnehmenden, die TT nach kurzer Einweisung anzuwen-
den, auch wenn keine Vorerfahrung mit dem Instrument bestand. Die im Vergleich erhdhte
Anzahl unerwinschter Ereignisse in der TT -Gruppe wahrend der Anwendungen kdnnte darauf
hindeuten, dass bei steigender Komplexitat eines Atemwegsinstrumentes und mit Zunahme
der Bauteile das Risiko fiir Fehler steigen und damit der Anwendungserfolg sinken konnte.

Die TT ist eine funktionale Symbiose einer LMA mit einem ETT, die ein stufenweises videoas-
sistiertes Vorgehen erlaubt, bei dem zwischendurch ventiliert bzw. oxygeniert werden kann.
Damit erméglicht sie ein situationsangepasstes Vorgehen, bei dem nicht Instrument oder Ver-
fahren, sondern Oxygenierung und Beatmung des Patienten an vorderster Stelle stehen. Die
TT wurde bisher erst durch wenige Studien (und wenige Autoren) am menschlichen Atemweg
erprobt. Weitere klinische Untersuchungen sind notwendig, um das volle Potential, mogliche
Schwachstellen, Nebenwirkungen und eine zukilnftige und vielleicht langfristige Etablierung
im Werkzeugkasten des Atemwegsmanagements systematisch zu evaluieren.
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