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1. Einleitung / Zielsetzung der Dissertation

1.1 Thematische Einfuhrung

Eines der gefurchteten Risiken bei Schilddrisenoperationen ist die Verletzung des
Nervus laryngeus recurrens (NLR) (1).

Die Folgen der Recurrensparese konnen uber Stimmveranderungen und Heiserkeit
bis hin zu einer lebensgefahrlichen Situation bei einer beidseitigen Parese gehen.
Der Benefit des intraoperativen Neuromonitoring (IONM) in der Schilddrisenchirurgie
bezlglich der Reduktion von dauerhaften Lahmungen des NLR ist in der Literatur ein
diskutiertes Thema. Eine Standardisierung in der Anwendung des IONM zeigt sich
allerdings als vorteilhaft (2).

Gefordert ist eine gute Zusammenarbeit bei der Anwendung des IONM zwischen
Chirurgen und Anasthesisten (3). Der Anasthesist muss die optimale Platzierung der
Tubusoberflachenelektroden (TOE) auf Hohe der Stimmbandebene sicherstellen, um
die bestmogliche Ableitung des elektromyographischen Signals zu gewahrleisten. So
ist es dem Chirurgen zuverlassig moglich, wahrend der Operation die Funktion des
NLR zu Uberprufen.

Die Visualisierung der laryngealen Strukturen ist essentiell fur die sichere Platzierung
der TOE zwischen den Stimmlippen zur Umsetzung des IONM. Schilddrisenpatienten
gehoren jedoch aufgrund der anatomischen Veranderungen, zum Beispiel durch
Trachealverlagerungen bei groReren Strumen beziehungsweise malignen Prozessen
im zervikalen Bereich, zur Gruppe derer, bei denen eine erschwerte Darstellung der
Stimmbander jederzeit erwartet werden sollte (4, 5).

Im klinischen anasthesiologischen Alltag findet im Rahmen des Managements von
schwierigen Atemwegen die Verwendung der Videolaryngoskopie (VL) zunehmend
routinemafigen Einsatz. Gerade bei einem unerwartet schwierigen Atemweg oder
verminderter Glottisvisualisierung, zeigt sich ein signifikanter Vorteil bei der
Verwendung des VL im Vergleich mit der konventionellen direkten Laryngoskopie
(KDL) (6-9). Dies ist vor allem auf die Verbesserung der Glottisvisualisierung bei
Verwendung des VL zuruckzufuhren (10-15).

Aus der Verknupfung des Patienten mit bevorstehender Schilddrisenoperation und zu

erwartenden Schwierigkeiten bei der Glottisvisualisierung auf der einen Seite sowie

1



der Notwendigkeit einer optimalen Darstellung der Stimmbander zur Platzierung der
TOE und damit Generierung der bestmdglichen Signalqualitat fir das IONM auf der
anderen Seite, ergab sich die Fragestellung der an der Universitatsmedizin Mainz
durchgefuhrten Studie, genannt LioN-Studie.

Das Ziel der Studie war es, zu evaluieren, ob die Art der Laryngoskopie einen Einfluss
auf die Platzierung der TOE zwischen den Stimmlippen hat und dadurch eine bessere
Elektromyogramm-(EMG)-Signalqualitat zu erreichen war. Die Haupthypothese der
Studie wurde daher wie folgt formuliert: Besteht ein Zusammenhang zwischen der Art
der Laryngoskopie und der Qualitdt des IONM Signals?

Zum Vergleich mit der VL wurde in der kontrolliert randomisierten, monozentrischen
und einfach verblindeten Studie die KDL verwendet.

Die anschlieBende Analyse hinterfragt, neben der Verbesserung der Signalqualitat
durch eine Sichtzunahme, welche =zusatzlichen Faktoren, wie beispielsweise
Strumagrad, Ausbildungsstand des Anasthesisten oder das Ausmall an

Intubationsschwierigkeiten, Einfluss auf die Platzierung der TOE hat.

1.2 Aufbau der Arbeit

Nach diesem einfuhrenden Kapitel und der Problemdarstellung (Kapitel 1), wird in
Kapitel 2 der theoretische Hintergrund bezuglich des IONM und der verwendeten
Laryngoskope erlautert.

Nach der konkreten Darlegung von Material (Kapitel 3) und Methodik, inklusive der
Forschungsfrage und der Haupt- sowie Nebenhypothesen (Kapitel 4), folgt der
empirische Untersuchungsteil (Kapitel 5).

AnschlieRend werden in Kapitel 6 die Ergebnisse zusammengefasst und es werden

Schlussfolgerungen gezogen.



2. Literaturdiskussion

Im folgenden Kapitel wird auf die fur die LioN-Studie relevanten Gerate und deren
Entwicklung, sowie deren Einordnung in der aktuellen Literatur bezlglich der
Handhabung im klinischen Alltag eingegangen.

2.1 Intraoperatives Neuromonitoring in der Schilddrisenchirurgie

Eine der gefurchteten Komplikationen bei Operationen der Schilddrise ist wie
eingangs bereits erwahnt unter anderem die Schadigung des NLR (16, 17) mit der
Folge einer temporaren oder permanenten Paralyse der Muskuli (Mm.) vocales.

Die Paralyse der Stimmlippen kann folgenschwere Einschrankungen der
Lebensqualitat bedeuten (18). Das Ausmal} reicht von Heiserkeit, Schluckstorungen
mit erhohtem Aspirationsrisiko (1) bis hin zum Verschluss der oberen Atemwege, bei
beidseitiger Nervenschadigung, mit Notwendigkeit zur Anlage eines Tracheostomas
(19).

2.1.1 Historie
Bereits Anfang des 20. Jahrhunderts beschrieben Lahey et al (20), dass die
Darstellung des NLR zu einer Reduzierung der Verletzungsrate fuhrt. Sie waren in der
Lage durch eine routinemaRige Darstellung des Nervs seine Verletzungsrate von 1,6
auf 0,3% zu verringern (20). Heute qilt die visuelle ldentifizierung des Nervs als
Goldstandard fur dessen Funktionserhalt in der Schilddriusenchirurgie (3, 21, 22).
Eine Nichtidentifikation des Nervs kann nicht nur zu dessen Durchtrennung oder
Abreil3en, sondern auch durch thermische (Kauterisierung) oder mechanische (Druck
und Zug) Einflusse zur dauerhaften oder temporaren Schadigung fuhren (23, 24).
Doch trotz der Risikoreduktion durch die Nervenidentifizierung liegt die
Verletzungsrate auch heute nicht bei 0%. Laut Calo et al (25) ist die breite Inzidenzrate
von 1 bis zu 20% durch folgende Faktoren zu erklaren: Die Verletzungsrate ist
abhangig von der operationsursachlichen Erkrankung, der Art des operativen
Vorgehens und dem Ausmal} der Resektion sowie der Erfahrung des Operateurs (25).
Barczynski et al (18) begrinden das Auftreten von Verletzungen durch eine Variabilitat
in der Anatomie des NLR und Schwierigkeiten bei der ldentifikation des Nervs bei
herausfordernden  Operationsbedingungen, vorliegend bei fort-geschrittener
Krebserkrankung oder einer Re-Operation im zervikalen Bereich (18).
Die alleinige Visualisierung — so beschreiben Dralle et al (26) — birgt jedoch folgende
Probleme: Erstens garantiert die anatomische Unversehrtheit des NLR keine
3



funktionale Integritdt und zweitens verursacht die Unfahigkeit, die Bewegung der
Stimmbander noch wahrend der Operation darzustellen, Unsicherheit in Bezug auf das

funktionelle postoperative Ergebnis (26).

Mit der Vorstellung in den 60iger Jahren und der erstmaligen Verwendung des IONM
am Menschen durch Flisberg et al (27) fand dieses Messverfahren Einzug in die
Schilddrusenchirurgie.

lhr Prinzip der Uberwachung basiert auf einer elektrischen Stimulation des NLR oder
des Nervus (N.) vagus und der Erfassung der Aktionspotentiale der Mm. vocales. Zur
Ableitung des EMG-Signals des Stimmbands stachen sie eine Nadelelektrode durch

das Ligamentum cricothyroideum.

Seither wurden verschiedene Methoden der EMG-Signalmessung vorgestellt. ,Das
Grundprinzip des Neuromonitoring des N. recurrens hat sich seit dieser Zeit [jedoch]
nicht geandert.” (28).
Zheng et al (29) unterteilen die gangigen Methoden in vier Gruppen:
1) Die Messelektrode wird unter zu Hilfenahme eines Laryngoskops direkt in den
M. vocalis eingebracht.
2) Die Messelektrode wird unter Durchstechung des Ligamentum cricothyroideum
in den M. vocalis eingefuhrt.
3) Oberflachen- und Insertionselektroden, die an der Hinterwand auf Schild- und
Stellknorpel einwirken.
4) Oberflachenelektroden auf dem Endotrachealtubus (ETT).

Eine gehaufte Verwendung findet das System der TOE (30). Die Vorteile zeigen sich
in der einfachen Anwendung, der nicht-invasiven Eigenschaft und der groReren
Kontaktflache mit dem Zielmuskel (31, 32).

Die Amplitudenqualitat des EMG-Signals der TOE im Vergleich mit den intramuskular
platzierten Elektroden beschreiben Randolph et al (33) als vergleichbar und schliel3en
daraus, dass das nicht-invasive intraoperative ETT-basierte Neuromonitoring eine

zuverlassige Bewertungsmethode bezuglich des Stimmband EMG (33) ist.



2.1.2 Aktuelle Anwendung und Kontroversen des intraoperativen Neuromonitorings
Heutzutage werden in Deutschland schatzungsweise rund 90% aller
Schilddrisenoperationen (34) unter Zuhilfenahme des IONM, gemal} der Gruppe 4
nach Zheng et al (29) durchgefluhrt (35, 36).

Die Zahl erscheint in Anbetracht der anhaltenden Diskussion bezuglich der
Uberlegenheit des IONM gegenlber der alleinigen ldentifizierung des NLR durch
Visualisierung zur Vermeidung von Nervenschaden hoch (2, 18, 24, 37). Bisher fehlte
es an Uberzeugenden Beweisen fiir die Uber- oder Unterlegenheit des IONM
gegenuber der direkten Darstellung des NLR (38).

Manche Autoren begrinden das Ausbleiben eines signifikanten Vorteilsnachweises
mit der Notwendigkeit einer aullerordentlich groRen Studienpopulation, da es
insgesamt nur eine geringe Rate an NLR-Verletzungen gibt (26, 39).

Sanabria et al (40) kalkuliert fur den Nachweis einer Verminderung der temporaren
NLR-Schadigung eine Anzahl von etwa 4500 Patienten (entsprechend 9000 nerves at
risk) (40).

Laut Zheng et al (41) waren zudem kontrolliert randomisierte Studien fur den
Erfolgsnachweis erforderlich. Eine Randomisierung in die nicht-lIONM-Kontrollgruppe
werde aber von Patienten und Chirurgen haufig abgelehnt (41, 42).

Einer neueren Studie aus dem Jahr 2020 von Staubitz et al (34) kann nach Auswertung
von 4598 Patienten mit benignen Schilddrusenerkrankungen, die in verschiedenen
Krankenhausern operiert wurden, eine Risikoreduktion des IONM gegenuber seiner
Nichtverwendung in Bezug auf die postoperative Pareserate nachgeweisen. Eine
hohere Rate von 3,1% an postoperativen NLR Paresen ist in der Kontrollgruppe
gegenuber der Gruppe mit Verwendung des IONM nachweisbar. Bei letzterer liegen
die Pareserate bei 0,9%.

Dennoch wird das IONM aktuell nicht als Goldstandard, sondern von vielen Autoren
lediglich als hilfreiche Erganzung in der Schilddrisenchirurgie anerkannt (3, 21, 22,
43).

Zum einen findet die Technik des IONM Einsatz als effektive Unterstitzung beim
Aufsuchen vor der visuellen Identifizierung des Nervens (33) sowie bei der sicheren
|dentifizierung und Abgrenzung zu nicht nervalen Strukturen (16, 44, 45). Zum anderen
lasst sich durch das Monitoring gemal Onoda et al (1) die Zeit bis zur NLR

|dentifizierung verkurzen.



Zudem dient es der Uberpriifung der Integritdt des Nervs wahrend und am Ende der
Operation und dem Ausschluss einer Stimmlippenparalyse (46, 47).

Sowohl die International Neural Monitoring Study Group, als auch die Deutsche
Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV) und die Chirurgische
Arbeitsgemeinschaft Endokrinologie stimmen uberein, dass bei beidseitigen Eingriffen
an der Schilddrise, das IONM zum Ausschluss eines Signalverlusts auf der ersten
Operationsseite zum Einsatz kommen soll (48). Sofern ein Verlust vorliegt, ist ,eine
Uberprifung der Strategie (z.B. zweizeitiges Operationsvorgehen [...])* (21), sofern
dies bei Malignomerkrankung moglich ist (22), vorzunehmen, um eine beidseitige

Stimmlippenparese zu verhindern.

Von der DGAV (21) wird aufgrund der Datenlage kein ,routinemafiger Einsatz des
IONM® gefordert. Es zeigt sich in verschiedenen Studien jedoch, dass das
Neuromonitoring gerade bei Hochrisikooperationen, wie beispielsweise beim
Vorliegen von Malignitat, Thyreotoxikose oder Reoperation (43) mit einer geringeren
Rate an Stimmlippenparesen einhergeht. Auch das Vorliegen einer Thyreoiditis
(Morbus Basedow oder Hashimoto-Thyreoiditis) geht mit einer Risikoerhdhung fur eine
postoperative Rekurrensparese einher (34).

Bai et al (23) stellen in ihrer Subgruppenanalyse eine signifikante Reduzierung der
transienten Paralyserate bei Patienten mit Operation aufgrund einer
Schilddrisenkrebserkrankung fest. Barczynski et al (18) messen eine um 2,9%
geringere temporare Paralyserate bei Hochrisikopatienten unter Verwendung des
IONM.

Im Rahmen von Revisionsoperationen an der Schilddrise liegt die Rate an
Nervenverletzungen generell hoher als bei Erstoperationen (49). In einer Metastudie
weisen Barczynski et al (50) auf, dass die Rate an temporaren NLR Paresen bei der
zusatzlichen Verwendung von IONM in Re-Operationen nach Visualisierung des NLR
um fast 60% vermindert werden kann. Nicht signifikant ist das Ergebnis bei
Betrachtung der Rate an permanenten Nervenschaden. Erwahnenswert ist dennoch
das um 40 % geringere Auftreten einer permanenten Paralyse bei Re-Operationen
unter Verwendung des IONM im Vergleich mit der Visualisierung allein (50).

Die Anwendung des IONM soll zudem gerade in Krankenhausern routinemafigen
Einsatz finden, in denen Schilddrisenoperationen selten durchgefuhrt werden. In
diesen Hausern liegt ein erhohtes Risiko fur eine postoperative Stimmbandparese vor



(34). Keinen Einfluss auf das Risiko fur eine NLR Verletzung scheint der
Ausbildungsstand des Operateurs (Assistenzarzt versus Facharzt) zu haben (34).

Das intermittierend messende Nervenmonitoring ist das gangige Verfahren der
Uberwachung (23), jedoch weist es Grenzen auf (51). Der Funktionsausfall des NLR
wird durch die punktuelle Messung erst nach dessen Eintreten festgestellt (52, 53).
Daher wird das kontinuierliche IONM als Moglichkeit gehandelt durch eine
momentgetreue Uberwachung wahrend der NLR Praparation (54) eine drohende
Nervenverletzung frihzeitig zu registrieren.

Hierfur wird ein ,clip® am N. vagus befestigt, welcher diesen periodisch in kurzen
Intervallen stimuliert (39), sodass eine vollstandige und durchgangige
Funktionsprufung des NLR wahrend der Praparation und Entfernung der Schilddrise
(38) moglich ist. Das Verfahren bietet dem Operateur ein direktes Feedback Uber
potentiell schadliche Mallnahmen im selben Moment (55).

Fallt wahrend der Operation das Signal des kontinuierlichen Monitorings aus oder
nimmt die Signalstarke ab, kann eine prompte Anderung des operativen Vorgehens
erfolgen (52). Zum Beispiel kann durch Verminderung des Drucks durch einen Tupfer
(56) oder bei versehentlicher Aufnahme des Nervens in eine Gefalligatur eine
Korrektur vorgenommen werden (28).

Laut Sedimaier et al (56) kommt es meist durch Zug am NLR zu Signalveranderungen.
Durch direkte MaRnahmenunterlassung kann ein Signalverlust umgangen werden
(57). Gerade nach Zugverletzungen scheint sich der Nerv gut zu erholen, sodass der
Einsatz von kontinuierlichem IONM zu geringeren Schweren der Verletzungen und
somit eine bessere Prognose mit einer schnelleren Erholungsrate fuhrt (58, 59).

Im Vergleich kann durch die kontinuierliche Uberwachung bei schwierigen
Strumaoperationen eine signifikante Reduktion hinsichtlich temporarer NLR Paresen
und eine nicht-signifikante Reduktion, jedoch ein Trend bezlglich eines geringeren
Risikos fur permanente Nervenschaden (56) gegenuber der intermittierenden
Uberwachung festgestellt werden.

Laut einer Studie von Schneider et al (59) mit 6029 Probanden lasst sich beim
Vergleich von intermittierendem und kontinuierlichem Monitoring eine Uberlegenheit
des Letzteren bezlglich der postoperativen Pareserate feststellen. Die Studie misst
eine Reduzierung des Risikos einer frihen postoperativen Nervenparese unter
Verwendung des kontinuierlichen Monitorings um das 1,8fache und einer

permanenten Parese um das 29,4fache (59).



Dennoch scheint das traditionelle chirurgische Vorgehen, sprich die Visualisierung des
Nervs allein, auch dem kontinuierlichen Monitoring nicht unterlegen zu sein (52).
Zusammenfassend lasst sich sagen, dass Experten zum Einsatz des IONM raten,
zumal keine unerwunschten Nebenwirkungen durch dessen Einsatz festzustellen sind
(17, 22, 35). Eine generelle Etablierung als Goldstandard in der Schilddrisenchirurgie
liegt derzeit nicht vor.

2.1.3 Platzierung der Tubusoberflachenelektrode

Die Zusammenarbeit zwischen Anasthesist und Chirurg wird von unterschiedlichen
Autoren als ein wesentlicher Bestandteil einer erfolgreichen NLR und N. vagus
Uberwachung (3) herausgestellt (24, 30).

Durch die initial korrekte Platzierung der TOE auf Hohe der Stimmlippenebene (siehe
Abbildung 1) durch den Anasthesisten Iasst sich ein hohes EMG-Ausgangssignal, eine

sogenannte ,baseline®, generieren.

Abbildung 1: Platzierung der Tubusoberflachenelektrode auf der Stimmlippenebene
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Quelle: Randolph et al (3)

Als Referenz gilt das EMG der primaren Vagusstimulation (V1). Die Uberpriifung stellt
aullerdem die Unversehrtheit des Nervs und die Funktion des Monitoring-Equipments
vor Praparationsbeginn (3) sicher.

Die Arbeitsgemeinschaft Endokrinologie empfehlen eine direkte supramaximale
Stimulation, entsprechend 1-2 mA des Vagus bei Operationsbeginn (22). Die
Amplitude des Vagus-EMG soll mindestens 500 uV aufweisen (48). Dieser Wert stellt
auch in anderen Stimulationssystemen eine Standard-Baseline des menschlichen
peripheren Nervensystems dar (48). Das Myogramm des Vagus prasentiert sich wie
in Abbildung 2 und Abbildung 3 dargestellt.



Abbildung 2: Elektromyogramm des N. vagus links
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Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an die Graphik des C2-NerveMonitor der
Firma inomed® Medizintechnik GmbH und Schneider et al (48)

Abbildung 3: Elektromyogramm des N. vagus rechts

3,0

2,0 imulati faki o
Stimulationsartefakt Vagus vor Resektion rechts

1,0 \

1,0
20
3.0

4.4ms

Latenz (ms)

Amplitude (mV)

Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an die Graphik des C2-NerveMonitor der
Firma inomed® Medizintechnik GmbH und Schneider et al (48)

Die Stimulation am N. vagus zur Funktionsbeurteilung des NLR dient der Vermeidung
falschpositiver Befunde. Wurde sie kehlkopfwarts eines Recurrensschadens
vorgenommen werden, lage ein normales EMG-Signal vor (28).

Die falsche Positionierung der TOE jedoch ist kein seltenes Problem. Wojtczak et al
(45) beobachten in einer Studie, dass 61% der technischen Storungen durch falsche
Positionierung des ETT im Verhaltnis zu den Stimmbandern (45) bedingt sind. Bei
Chiang et al (60) ist ein V1-Signal bei Patienten mit Equipmentproblemen erst nach
Justierung des ETT messbar.



In der Studie von Dionigi et al (61) kdnnen 93% der Falle mit Funktionsproblemen beim
IONM auf einen nicht optimalen Kontakt zwischen der TOE und den Stimmbandern
zuruckgefuhrt werden.

Neben dem grundsatzlichen Vorliegen eines Ausgangswertes ist entscheidend, dass
dieser ein moglichst hohes Amplitudenlevel aufweist. Orientiert an diesem kann der
Chirurg im Verlauf der Operation Veranderungen in der Signalstarke bewerten. Es
kann eine quantitative Veranderung in der EMG Amplitude fruhzeitig registriert und
eine drohende Verletzung (54) verhindert werden.

Eine Verschiebung der TOE um 1 bzw. 2 cm gemessen an der Stimmlippenebene
nach oben oder unten, beispielsweise verursacht durch die Lagerung (In- oder
Reklination des Kopfes) nach der Intubation, geht laut Barber et al (62) mit einer
Abnahme der EMG-Amplitude von mindestens 43% bis hin zu 80% einher. Auf die
Latenz des Myogramms scheint die Falschpositionierung keinen Einfluss zu haben
(48).

Es ist somit sicherzustellen, dass zu Beginn und auch wahrend der Operation die
korrekte Platzierung der TOE zwischen den Stimmlippen gewahrleistet ist.

Chiang et al (63) fuhrten eine Studie zur Standardisierung der IONM Anwendung mit
dem Ziel der Verbesserung der postoperativen Stimmbandfunktion im Zusammenhang
mit der intraoperativen Bewertung des EMG Signals durch. Sie kdonnen belegen, dass
sich Standards als nutzlich und hilfreich bei der Beseitigung falscher IONM Signale
und zur Aufklarung von Ursachen bei NLR Verletzung erweisen (63). Definierte
Arbeitsanweisungen und das vereinheitlichte Vorgehen mit IONM fuhrt zur
Verminderung von technischen Mangeln bis hin zu einer hoheren positive predictive
value (PPV)-Rate (2).

Derzeit existieren fur die Anasthesie folgende Empfehlungen: Zum einen winschen
die Chirurgen ,eine relaxationsfreie Narkosefihrung wahrend der Phase des IONM®
(22), sodass fur die Narkoseeinleitung ein moglichst kurzwirksames Muskelrelaxans
gewahlt werden soll. Zum anderen ist nach Lombardi et al (52) durch die Verwendung
eines grofleren Beatmungstubus der Schleimhautkontakt der TOE zu den Stimmlippen
verbessert und die Fixierung des ETT soll mittig im Mund erfolgen.

Randolph et al (3) legen dar, dass die Anwendung eines Algorithmus zur Einrichtung
des IONM, mit besonderer Aufmerksamkeit auf die richtige Platzierung der TOE
zwischen den Stimmlippen am Anfang der Operation, das Auftreten von
intraoperativen Problemen bei der NLR Uberwachung reduziert. Weiter wird

empfohlen, fur die Intubation ein Laryngoskop mit direkter Visualisierung bzw. ein
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Videolaryngoskop zu verwenden. Als Vorteil bei der VL wird darauf verwiesen, dass
alle an der Operation Beteiligten die Intubation sowie die finale Elektrodenposition auf
dem Monitor verfolgen und beurteilen kdnnen (3).

Die initial korrekte Positionierung ist entscheidend, denn kann der Ausgangswert von
0,5 mV bei Testung des IONM, sprich die V1 Erhebung, nicht erreicht werden, ist eine
intraoperative Lagekorrektur erforderlich. Diese ist nach dem Operationsbeginn
muhsam und kostet Zeit (31).

DarUber hinaus konnen schlecht positionierte TOE gegebenenfalls wahrend der
Operation zu einem Signalverlust fuhren. Ein loss of signal (LOS) wird als Abfall des
Signalwerts auf <100 uV definiert (48). Die deutschen (21), als auch die internationalen
Richtlinien (48) raten bei Signalverlust die Operation zu beenden. Die zweite
Schilddrisenhalfte soll erst bei negativem Befund einer Stimmlippenlahmung in einer
weiteren Operation entfernt werden, sodass eine beidseitige Rekurrensparese
verhindert werden kann. Diese durch technische Fehler herbeigeflihrten
Signalverluste spiegeln sich auch in der groRen Variabilitat der PPV-Werte der
Literatur wider. Zu finden sind Werte zwischen 10-90% (2, 18, 25, 33, 48).

Randolph et al (3) errechnen aus mehreren Studien einen durchschnittlichen PPV-
Wert von 45%, was bedeutet, dass in fast der Halfte der Falle ein anderer Grund als
eine Nervenverletzung zum Signalausfall fhrte.

Als sinnvoll werden Algorithmen zur TOE-Platzierung und Fehlersuche
hervorgehoben, sodass der PPV von 11,6% auf 75% angehoben werden kann (3).
Zusammenfassend ist ein standardisiertes Vorgehen in enger Zusammenarbeit
zwischen Anasthesie und Chirurgie erstrebenswert, sodass eine optimale
Tubusplatzierung einhergehend mit einem aussagekraftigen Ausgangssignal erreicht

wird.

2.2 Atemweg bei Schilddrusenpatienten

2.2.1 Definition des unerwartet schwierigen Atemwegs

In der S1 Leitlinie fur das Atemwegsmanagement (4, 64) werden unter dem Begriff des
unerwartet schwierigen Atemwegs Probleme zusammengefasst, ,die wahrend der
Atemwegssicherung auftreten konnen®“. Der Begriff umfasst die erschwerte
Maskenbeatmung durch den Facharzt mit einer Inzidenz von 0,15% (64), die
schwierige Laryngoskopie, Inzidenz 1,5-8% (64), und die erschwerte Intubation, die

mit einer Inzidenz von 5,8% auftritt (65).
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Es gibt mannigfaltige Ursachen fur einen schwierigen Atemweg. Zu den Pradiktoren
schwieriger oder sogar unmoglicher direkter Laryngoskopien gehoren laut der Leitlinie
fur  Atemwegsmanagement (4, 64) zum Beispiel neben bekannten
Intubationsschwierigkeiten, anatomischen Veranderungen im Kopf- und Halsbereich,
eine vergrofRerte Zunge oder ein kurzer Hals, raumfordernde Strumen gegebenenfalls
mit Trachealverlagerung oder deren Stenosierung sowie Tumoren oder Entziindungen
im Halsbereich.

Dementgegen wird fur eine eingeschrankte indirekte Laryngoskopie nur ein Pradiktor
genannt: eine hochgradig eingeschrankte Mundoffnung (64).

Zur Erleichterung der Intubation beziehungsweise Handhabung der Situation des
schwierigen Atemweg existieren neben verschiedenen Geraten, wie starre oder
flexible Intubationsendoskope, unterschiedliche Larynxmaskentypen oder der Einsatz
eines Fuhrungsstabes auch extralaryngeale MalRnahmen zur Optimierung des

Intubationserfolges und Visualisierung der laryngealen Strukturen.

Das Backward-Upward-Rightward-Pressure (BURP)-Manover wurde von Knill et al
(66) Anfang der 90iger Jahre vorgestellt. Zur Sichtverbesserung bei schwierigen
Intubationen schlagen Knill et al vor, dass ein Assistent manuell die Cartilago thyroidea
Richtung Wirbelkbper so weit wie mdoglich nach kranial und maximal 2 cm (bei
Erwachsenen) nach rechts verschiebt (66), da in dieser Position des Larynx die Glottis
in einer vertikalen Linie erscheint. Die Anwendung von extralaryngealem Druck kann
in  Situationen mit schwierigen Atemwegen, zum Beispiel bei einer
Trachealverschiebung bedingt durch einen Kropf, ein einfaches Mandver zur
Verbesserung der Sicht darstellen (67).

2.2.2 Beurteilung der Struma
Das gesamten Schilddriasenvolumen im Bevolkerungsdurchschnitt bei Gesunden liegt
bei Frauen bei bis zu 18 ml und bei Mannern bis zu 25 ml (68)).
Die World Health Organisation (69) teilt die Strumaerkrankung anhand folgender
Kriterien in Grade ein (68):

1) Grad 0: Die VergrolRerung der Schilddruse ist weder tast- noch sichtbar. Grad

0 kann nur sonographisch festgestellt werden.
2) Grad 1: Eine Vergrolierung ist tastbar, fallt aber beim Blick auf den Hals nicht

auf.
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3) Grad 2: Die DrusenvergrofRerung ist sicht- und tastbar.
4) Grad 3: Tracheale Komplikationen, wie Verdrangung der Trachea ohne
Einengung, Kompressionserscheinungen — eventuell Stridor, Einfluss-

stauung, Tracheomalazie

2.23 Zusammenhang zwischen den Schilddriusenerkrankungen und der
Glottisvisualisierung

Heutzutage sind sehr grofRe Strumen aufgrund von Jodversorgungsprogrammen der
weltweiten Bevolkerung selten geworden (70).

In der Literatur werden Zusammenhange zwischen Schilddriusenerkrankungen und
Atemwegsveranderungen, beispielsweise eine Verengung der Luftrohre mit
lebensbedrohlichen Komplikationen (70), diskutiert.

Es finden sich Inzidenzen von 5.3 bis 11.1% (71, 72) fir das Auftreten von schwierigen
Intubationen bei Patienten mit Schilddrisenerkrankungen. Mallat et al (67)
beschreiben vergroRerte Schilddrisen als einen Risikofaktor fur schlechte
Glottisvisualisierung bei der direkten Laryngoskopie, da sie zu einer
Trachealverlagerung fuhren konnen. Als erschwerende Faktoren fur eine Intubation
werden Trachealstenosen (67), ein erhohter Halsumfang oder auch Strumen > 40 g
(73) gesehen. Bouaggard et al (71) wiederum benennen eine maligne Erkrankung der
Schilddruse als einen Pradiktor fur einen schwierigen Atemweg, da das Karzinom auf
die Trachea Ubergreifen konnte und das umgebende Gewebe bei dessen Infiltration
an Mobilitat verliere, sodass eine Laryngoskopie erschwert wirde.

Allerdings kann eine aktuellere Metaanalyse von De Cassai et al (74) keine erhdhte
Inzidenz  fur einen  schwierigen Atemweg im  Zusammenhang  mit
Schilddrusenoperationen abbilden. Weiter kann, bis auf die Trachealverlagerung, kein
Pradiktor fur eine schwierige Glottisvisualisierung beziehungsweise Intubation
identifiziert werden.

Noch weiter gehen die Studien von Tasche et al sowie Amathieu et al (72, 75), die
eine Verbindung zwischen Patienten mit Schilddrisenerkrankungen und einem
erhohten Risiko fur eine schwierige Visualisierung laryngealer Strukturen
beziehungsweise Intubation ausschliel3en.

2.2.4 Praoperative Atemwegsevaluation
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Airway-Difficulty-Score (ADS)
Der ADS, von Janssens et al (76) entwickelt, soll durch die Kombination verschiedenen
Pradiktoren (siehe Tabelle 1) eine zuverlassigere Einschatzung fur die Vorhersage

eines schwierigen Atemwegs ermoglichen.

Tabelle 1: Airway-Difficulty-Score

Parameter 1 Punkt | 2 Punkte 3 Punkte
thyromentale Distanz >6.cm 5-6 cm <5cm
Mallampati Grad | Grad Il Grad lll & IV
Mundoffnung 4 cm 2-3cm 1cm
Halswirbelsaule (HWS)-
normal reduziert fixiert
Beweglichkeit
Obere Schneidezahne fehlend normal hervorstehend, markant

Quelle: In Anlehnung an Janssens et al (76)

Der ADS wird bei der anasthesiologischen Untersuchung kalkuliert. Die Schwelle fur
einen zu erwartenden schwierigen Atemweg setzen die Autoren ab einem addierten
Punktwert von = 8 fest.

Die Sensitivitat, Spezifitat, der NPV und PPV des ADS einen schwierigen Atemweg
(festgesetzt als Intubation Difficulty Score (IDS) > 6) lag bei 75%, 85.7%, 98.7% und
18.6% (76).

Test nach Patil

Beim Test nach Patil (77) wird der thyromentale Abstand bestimmt, indem der Patient
den Kopf in die maximal mogliche Dorsalflexion bringt. Der Abstand zwischen
Schildknorpel und Kinn wird gemessen und dient der Grolienabschatzung des
Mandibularraums. ,Je groRer der [...] Abstand ist, desto besser kann der Pharynx
mithilfe des Laryngoskops eingestellt werden, da ausreichend Platz fur die
Verdrangung der Zunge vorhanden ist.“ (78). Normalerweise betragt die Strecke mehr
als 6,5 cm. Zwischen 6 und 6,5 cm kann die KDL erschwert sein, wenn zusatzlich
vorstehende Zahne, oder eine Einschrankung der Kiefer- und/ oder HWS-
Beweglichkeit vorliegen.

Betragt der Abstand weniger als 6 cm ist die KDL in der Regel nicht moglich (77). Die
Aussagekraft des thyromentalen Abstands wird als guter bis maRiger Pradiktor eines
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schwierigen Atemwegs eingestuft (78). Die Sensitivitat und Spezifitat dieses Tests wird
in der Literatur mit 100% beziehungsweise 75,8% angegeben (79).

Mallampati-Score
Der verwendete Mallampati-Score geht auf die von Mallampati et al (80) entwickelte
Klassifikation zurlck, der ebenfalls der Vermeidung unerwarteter Intubationsprobleme
dient. Bei der Entwicklung des Score beurteilten sie die Sichtbarkeit von pharyngealen
Strukturen. Die Beurteilung erfolgte wahrend der praoperativen Visite bei aufrecht
sitzendem Patient mit Kopfhaltung in neutraler Position. Jeder Patient wurde dann
aufgefordert seinen Mund soweit wie moglich zu 6ffnen und seine Zunge maximal
herauszustrecken. Im Originaltext erfolgte die Einteilung in drei Klassen.
Der heute verwendete modifizierte Mallampati-Score mit vier Klassen geht auf
Samsoon und Young (81) zuruck. Die Einteilung des Atemwegs erfolgt anhand der
sichtbaren Strukturen und dem Verhaltnis von Zungengrof3e und Pharynx wie folgt
(77):

- Klasse |: weicher Gaumen, Schlund, Uvula sowie vorderes und hinteres

Tonsillenbett sichtbar

- Klasse II: weicher Gaumen und Uvula sichtbar

- Klasse Ill: weicher Gaumen und Basis der Uvula sichtbar

- Klasse IV: weicher Gaumen ist nicht sichtbar

Die Klassen Il und IV (siehe Abbildung 4) sind Pradiktoren einer schwierigen

Intubation, allerdings weist die Klassifikation ,eine hohe Zahl falsch positiver
Ergebnisse auf; der Vorhersagewert betragt insgesamt nur etwa 50%” (77).
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Abbildung 4: Mallampati-Score klassifiziert nach Samsoon und Young

Class I Class IL Class IIL Class I

Quelle: Samsoon und Young (81)

Halswirbelsdulenbeweglichkeit

Die Halswirbelsdulenbeweglichkeit wird beim aufrechtsitzenden Patienten mit
Blickrichtung nach vorne getestet und betragt im Gesunden etwa 35° (78). Durch die
Uberstreckung im atlantookzipitalen Gelenk kénnen Mund, Pharynx und Larynx in eine
gemeinsame Achse gebracht werden und es besteht ein geringes Risiko fur eine
schwierige Intubation (78). Die Reduktion der Uberstreckung um mehr als ein Drittel in
Kombination mit einem Mallampati der Klasse |V fuhrt zu einer Risikoerhdhung fur eine
schwierige Intubation um 20 % (82).

2.2.5 Beurteilung der Glottisvisualisierung

AnschlieBend werden verschiedene Klassifikationen zur Beurteilung des
Visualisierungsausmal®  der  laryngealen  Strukturen  wahrend Intubation
beziehungsweise eine Klassifikation zur Beurteilung der Intubationsschwierigkeit
vorgestellt.

2.2.5.1 Cormack & Lehane-Klassifikation

Die Beurteilung der Sichtbedingungen wahrend der Intubation wurde 1984 von
Cormack und Lehane (C&L) (83) in Grade eingeteilt. Der C&L-Klassifikation dient der
Einordnung des Ausmalies an Sicht auf die Stimmlippen vor der Tubusplatzierung

unter Zuhilfenahme der direkten Laryngoskopie, siehe Abbildung 5.
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Abbildung 5: Einteilung der C&L Grade 1-4 der laryngoskopischen Einstellbarkeit der
Glottis

Quelle: Striebel (78)

Grundlage hierfur ist ein geradliniger Blick vom Auge des Anasthesisten auf die Glottis.
Die Einteilung erfolgt in folgende vier Grade (83):

- Grad 1: Gesamte Stimmritze einsehbar

- Grad 2: lediglich die hintere Kommissur der Stimmritze sichtbar

- Grad 3: Stimmritze nicht einstellbar, Epiglottis sichtbar

- Grad 4: selbst Epiglottis nicht darstellbar

2.2.5.2 Percentage-of-Glottic-Opening-Scale

Im Jahr 1998 stellten Levitan et al (84) eine Quantifizierung der Glottisvisualisierung
bei einer trachealen Intubation vor. Zur Einschatzung wird der Prozentsatz der
einzusehenden Glottis herangezogen. Demnach (84) bedeutet ein Percentage-of-
Glottic-Opening (POGO) Scale von 100% die Sichtbarkeit der gesamten Glottis von
der vorderen Kommissur der Stimmbander bis zu dem Bereich des Aryknorpels (siehe
Abbildung 6).
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Abbildung 6: Schematisches Diagramm des POGO-Scale

100%

Quelle:Levitan et al (84)

Der Scale ist mit 0% zu bezeichnen, wenn die Glottisoffnung inklusive der Processi
muscularis des Aryknorpels nicht einsehbar ist (84).

In der Studie von Levitan et al (84) beurteilten mehrere Anasthesisten dieselben
Videoaufzeichnungen von der Glottis. Bei der Auswertung zeigt sich eine verlassliche
Ubereinstimmung der Beurteilung der Sichtbedingungen anhand des POGO-Scale
zwischen den Anasthesisten und bei wiederholter Bewertung desselben Bildes
desselben Probanden (85).

2.2.5.3 Intubation-Diffculty-Score

Der IDS dient der Einschatzung der tatsachlichen Schwierigkeit nach erfolgter
Intubation (86). Die Berechnung des Score erfolgt durch Berucksichtigung von isoliert
bewerteten Variablen, die den Intubationsvorgang beschreiben (86).

Adnet et al (86) kombinieren sieben Variablen, die mit einer schwierigen Intubation
assoziiert und bewertet (siehe Tabelle 2) werden:

- N1: Anzahl der Intubationsversuche; ein Versuch definiert als Vorschub des
Tubus in Richtung der Glottis unter direkter Laryngoskopie bzw. bei blindem
Intubationsversuch.

- N2: Anzahl der Intubierenden; reprasentiert die Anzahl der Personen, die einen
direkten Intubationsversuch durchfuhren, nicht diejenigen zur Assistenz.

- N3: Anzahl der gebrauchten alternativen Techniken; beispielsweise:

- Positionsanderung des Patienten
- Materialwechsel, wie Spatel- oder Tubuswechsel/ Larynxmaske, Einsatz
eines Fuhrungsstabs
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- Anderung des Intubationszugangs: nasotracheal, orotracheal
- Wechsel auf Videolaryngoskopie oder fiberoptische Intubation
- N4: Sichtgrad auf die Glottis; definiert nach der C&L-Klassifikation (siehe
Kapitel 3.6.1), Evaluierung des Grads erfolgt durch den ersten Anasthesisten
beim ersten Intubationsversuch.
- Nb5: Erforderlicher Grad des Kraftaufwands bei der Intubation
- NG6: Erforderlichkeit von Larynxdruck von aufen zur Sichtoptimierung auf die
Stimmlippen (siehe Kapitel 3.5.2)
- N7: Position der Stimmlippen; Abduktion vs. Adduktion

Tabelle 2: Intubation Difficulty Score — Beurteilung

Einflussfaktor Punktvergabe
1. Versuch = 0 Punkte (Pt.), jeder

weitere + 1 Pt.

N1: Anzahl der Intubationsversuche

N2: Anzahl der intubierenden Personen | 1. Person = 0 Pt., jede*r weitere + 1 Pt.

N3: Technikwechsel 1. Technik = 0 Pt., jede weitere + 1 Pt.
Grade | =0 Pt.
Grade Il =1 Pt.
N4: C&L Grade
Grade Ill = 2 Pt.
Grade IV = 3 Pt.
normal = 0 Pt.
N5: Kraftaufwand
erhoht = 1 Pt.
keiner = 0 Pt.

N6: Externer Larynxdruck .
ausgeubt = 1 Pt.

Abduktion oder nicht einsehbar = 0 Pt.
Adduktion = 1 Pt.
Total — IDS Summe des Score (N1-N7)
Quelle: In Anlehnung an Adnet et al (86)

N7: Position der Stimmlippen

Je nach erreichtem Punktwert wird der Grad der Intubationsschwierigkeit bewertet,

siehe Tabelle 3.
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Tabelle 3: Bewertung des Intubation Difficulty Score

IDS Punkte Schwierigkeitsgrad der Intubation
0 Einfach

0<IDS<5 Leichte Schwierigkeit

5<IDS Moderate bis grof3e Schwierigkeit
IDS = Intubation unmaglich

Quelle: In Anlehnung an Adnet et al (86)

Diesen Score sehen Adnet et al (86) als geeignet zur Bewertung von Faktoren im
Zusammenhang mit schwierigen Intubationen, da er subjektive und objektive Kriterien

kombiniert.

2.3 Laryngoskopie

2.3.1 Historie

Das Laryngoskop dient der Darstellung des Kehlkopfes bei einem anasthesierten
Patienten, sodass der ETT zwischen den Stimmlippen platziert werden kann. Der ETT
gilt als Goldstandard der Atemwegssicherung (87).

Die ersten Darstellungen des Larynx erfolgte im 19. Jahrhundert Uber eine indirekte
Spiegelung mit Lichtreflexionen auf verbreiterte Metallspatel oder gestielte Spiegel
(88).

Im Jahr 1878 gelang Macewen (89) in Glasgow die erste orotracheale Intubation. Er
fuhrte den runden Tubus ohne Sicht auf die Stimmlippen beim wachen Patienten ein
(89).

Deutlich erfolgreicher wurde die Intubation durch das Bestreben nach der direkten
Sicht auf den Larynx und der Entwicklung des Laryngoskops. Im Jahr 1895
verwendete Kirstein erstmals sein sogenanntes ,Autoskop®, wodurch er die Stimmritze
direkt betrachten konnte (88).

Im Jahr 1926 stellte Magill (90) seinen geraden Intubationsspatel im Lancet vor.
Etablierten Einzug in die Anasthesie fand die Laryngoskopie mit der Entwicklung der
Spatel von Miller (91) im Jahr 1941 und zwei Jahre spater von Macintosh (92).

Bis heute werden diese Spatelmodelle routinemalRig im klinischen Alltag eingesetzt.
Der Macintosh-Spatel gilt fur die endotracheale Intubation unter der KDL ,quasi als
Standard” (93).
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Den Wiedereinzug der indirekten Laryngoskopie beschrieben Henthorn et al (94). Aus
Lehrzwecken kombinierte er ein Laryngoskop mit einer Fiberoptik, sodass der
Ausbilder Uber das Bronchoskop den Erfolg der Intubation beurteilen konnte.

Ein Jahr spater erfanden Levitan et al (95) aus denselben Grunden die ,Airway Cam®.
Eine Kamera wurde so befestigt, dass sie auf Augenhdhe des Intubierenden hing und
ein verbundener Monitor sein Sichtfeld abbildete.

Im Jahr 1998 modifizierte Weiss (96) einen Fuhrungsstab indem er ein
Glasfaserbindel einfigte. Dieser wurde in den ETT gesteckt. Uber einen
angeschlossenen Monitor konnte er nach der Intubation die Lage des Tubus
kontrollieren.

2001 kombinierte er den Macintosh-Spatel mit einer Fiberoptik, die sich durch einen

Fuhrungskanal am Laryngoskop bis in die Spatelspitze vorschieben lief3 (97).

2.3.2 Konventionelle direkte Laryngoskopie

Zur Intubation unter direkter Laryngoskopie wird das Laryngoskop mit der linken Hand
in den rechten Mundwinkel eingefuhrt ,und unter leichtem Wegdrangen der Zunge
nach links zur Mundmitte gebracht® (78). Die Spatelspitze wird anschlieend weiter
vorgefuhrt bis die Epiglottis erkennbar ist.

Bei der KDL stehen aktuell Spatel unterschiedlicher Form zur Verfugung. ,Neben
geraden (z. B. Miller) und gebogenen Spateln (z. B. Macintosh) existieren
Weiterentwicklungen, wie z. B. der McCoy-Spatel, der (mittels eines
Hebelmechanismus) uber eine bewegliche Spitze zur Anhebung der Epiglottis
verflgt.“ (64).

,Bei Verwendung eines Laryngoskops mit gebogenem Spatel nach Macintosh wird
die Spatelspitze in der Falte zwischen Zungengrund und Epiglottis, der sog.
glossoepiglottischen Falte, platziert.“ (78)

Durch Zug am Laryngoskopgriff fuBwarts und nach oben kommt es zum Anheben des
Zungengrundes, sodass sich die daran fixierte Epiglottis aufrichtet und der Blick auf
die Glottis frei wird (78).

Die Autoren McElwain et al (98) beschreiben, dass fur die KDL eine gerade Achse
zwischen Mund, Pharynx und Larynx fur die Sicht auf die Stimmlippen hergestellt

werden muss.
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Nach van Zundert et al (99) liegt bei der KDL die Entfernung vom Auge zur Stimmritze
bei 30 - 40 cm. Dadurch werde das Sichtfeld bei der Laryngoskopie auf 15° reduziert,
siehe Abbildung 7.

Erfolgreich ist die Visualisierung und Intubation unter direkter Sicht jedoch nur in 90%
der Falle, sodass bei Schwierigkeiten Hilfsinstrumente wie ein Fuhrungsstab, andere
Laryngoskopietypen, ein Fiberendoskop oder ein supraglottischer Atemweg fur eine
erfolgreiche Intubation notwendig werden (100).

Laut Dorges et al (100) werden bei der KDL nur bei 75% der Patienten ein Grad | oder
Il nach der C&L-Klassifikation erreicht.

Dennoch kann die Intubation von Patienten mit normalen Atemwegen nach einer
Studie von Noppens et al (101) erfolgreich beim ersten Versuch in 79% der Falle
(89/113) durchgefuhrt werden. Jedoch sinkt diese Erfolgsrate bei Patienten mit
mindestens einem Merkmal fur einen schwierigen Atemweg auf 55% (21/38 Fallen)
(101). Eine Studie von Ruetzler et al (15) bestatigt diesen Erfolgsrickgang. Hier liegt
der Intubationserfolg beim ersten Versuch sogar bei 100% bei Patienten mit normalem
Atemweg und nimmt beim schwierigen Atemweg auf 85,2% ab. In dieser Studie wird
ein Grad | und Il nach der C&L-Klassifikation beim normalen Atemweg in 78% der Falle

und beim schwierigen Atemweg in 15% der Falle erreicht (15).

Das Erlernen der direkten Laryngoskopie bedarf Erfahrung. Anhaltend wird nach einer
Anzahl an Intubationen geforscht, die fur Berufsanfanger erforderlich sind um diese
Technik zu beherrschen. Im Review von Buis et al (102) von 2016 werden 13 Studien
mit insgesamt 19108 Patienten zur Auswertung herangezogen, in denen
Assistenzarzte im ersten Jahr, Medizinstudenten und Mitarbeiter aus dem
Rettungsdienst das Intubieren erlernten. Die Auswertung ergibt eine 90%tige
Erfolgsrate beim ersten Intubationsversuch unter optimalen elektiven Bedingungen
nach 50 endotrachealen Intubationen (102). Eine um 20% hohere Anzahl an
Intubationen halten die Autoren fur Intubationen unter erschwerten Bedingungen fur
erforderlich (102).

Zu den Komplikationen der Laryngoskopie zahlen Verletzung bzw. Ausbrechen von

Zahnen (Inzidenz ca. 1:1800 — 1:6000 (78)), Hypoxie und Schleimhaut- und

Lippenverletzungen.
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2.3.3 Videolaryngoskopie (indirekte Laryngoskopie)

Das erste Videolaryngoskop nach heutiger Bauart mit austauschbarem Miller- bzw.
Macintosh-Spatel und integrierten Bildleitern brachte 2001 llias mit dem X-Lite® der
Firma Rasch (Produktion von KARL STORZ GmbH, Tuttlingen) (100) auf den Markt.
Im Jahr darauf folgte das Micro-Video-Module-Laryngoskop der Firma KARL STORZ
GmbH Tuttlingen, entwickelt von Kaplan et al (12). Die Kamera befindet sich bei beiden

Geraten im Handgriff und ist Uber ein Kabel mit der Monitoreinheit verbunden.

Seither folgten diverse Weiterentwicklungen. Sie lassen sich in folgende Kategorien
unterteilen (4, 103):
a) VL mit externem versus integriertem Monitor
b) Gerate mit Spatel nach Macintosh-Bauart versus starker gekrimmtem Spatel,
letztere sind nur fur die indirekte Laryngoskopie geeignet
c) Systeme mit FUhrungsschiene fur den ETT

Bei der indirekten Laryngoskopie wird das Laryngoskop Uber die Mittellinie in den
Mund eingefuhrt ohne die Zunge zu verdrangen. Unter Monitorsicht gleitet das
Laryngoskop ,in der Mittelachse entlang der Zunge in die Tiefe [...], bis Epiglottis und
Kehlkopfeingang sichtbar sind“ (104).

Im Gegensatz zur KDL ist fur die VL laut McElwain et al (98) die Ausrichtung von
Pharynx und Larynx ausreichend. Von Vorteil ist dies, da die beiden letzteren von

Natur aus in einem ahnlicheren Winkel zueinander stiinden als beide zum Mund.

Eine weitere Verbesserung durch das Videolaryngoskop bringt das vergroflerte
Sichtfeld. Durch den Abstand von 2 - 3 cm von digitaler Kamera zu den Stimmlippen
erweitert sich das Sichtfeld im Vergleich mit der KDL bei der VL, nach Abzug der
Behinderung durch den Spatel, auf 60°, siehe Abbildung 7.
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Abbildung 7: Darstellender Vergleich der KDL und der VL

in den Handgriff Video- und Kaltlichtkabel
integrierte Kamera /

5 Video-Blick- ‘
Winkel ca. 60° > -

Direkte 7 W
Laryngoskopie:
Blickwinkel
ca. 10-15°

Quelle: Dorges et al (87)

Videoassistierte Verfahren finden in der Medizin in verschiedensten Bereichen Einzug.
Die Einfuhrung in der Anasthesie zeigt sich vielversprechend bezuglich des sicheren
Atemwegsmanagements und in der Lehre.

Der Blick auf den Monitor bedeutet nicht nur einen Fortschritt fur die Lehre (105). Er
ersetzt, wie Niforopoulou et al (106) darlegen, die Lehrmethode des prufenden Blicks
uber die Schulter des Intubierenden. Eine Vereinfachung bedeutet die VL ebenfalls fur
die Assistenz bei der Intubation. So erleichtert der eigene Blick auf den Larynx auf dem
Monitor die Durchfuhrung von Hilfestellungen wie beispielsweise das BURP-Mandver

(11).

Zum Erfolg des Lerneffekts beobachteten Sakles et al (107) Berufsanfanger fur 3 Jahre
und beurteilten ihre Fortschritte bezuglich der Intubationserfolge bei der KDL im
Vergleich mit der VL. Intubiert wurden im Rahmen dieser Studie Patienten mit und
ohne vermuteten schwierigen Atemweg.

Die Assistenzarzte hatten im ersten Ausbildungsjahr durchschnittlich eine 70%
Erfolgsrate beim ersten Intubationsversuch bei der KDL, im dritten Jahr stieg diese
lediglich auf 73%. Im Vergleich mit der VL schafften im ersten Jahr durchschnittlich

75% der Assistenten die Intubation beim ersten Versuch. Eine signifikante Steigerung
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der Erfolgsrate auf 90% fir die Arzte dann im dritten Ausbildungsjahr war in dieser
Studie zu verzeichnen.

Die Autoren der Studie kommen zu dem Schluss, dass aufgrund der steileren
Lernkurve fur Berufsanfanger, die Verwendung des VL schneller erlernt wird und mit
einem hoheren Intubationserfolg beim ersten Versuch vereinbar ist (107).

In dieser Literaturquelle werden allerdings keine Angabe bezuglich der Anzahl der
Ubungsanwendungen der beiden Laryngoskope gemacht, die fiir eine sicheren
Umgang und erfolgreiche Intubation erforderlich sind.

2010 untersuchten Siu et al (108) die erforderliche Lernerfahrung mit dem VL fur eine
sichere Intubation und kommen zu dem Ergebnis, dass die Erfolgsrate nach etwa 30
bis 39 Versuchen zu einem Plateau kam. Jedoch sehen die Autoren die Anzahl der
Studienteilnehmer als nicht suffizient an.

Cortellazzi et al (109) schildern nach Auswertung von 890 Intubationen, dass es trotz
anasthesiologischer Vorerfahrung 76 Versuche mit dem VL braucht, bis eine 90%ige
Wahrscheinlichkeit fur eine optimale VL vorliegt.

Zahlreiche Studien zum praktischen Nutzen der VL wurden seit ihrer Einfuhrung
durchgefiihrt. Ubereinstimmung besteht bei den Ergebnissen beziglich der
verbesserten Sicht (10-15).
Gerade in Situationen mit schwierigem Atemwegsmanagement zeigt sich ein
signifikanter Vorteil durch die Verwendung des VL (6-9). Hier gemeint sind ,,schwierige
Laryngoskopien®im Sinne von Piepho et al (64) mit dem Befund der Unmdglichkeit zur
Glottisvisualisierung bei direkter Laryngoskopie, entsprechend einem Grad 2 Ill nach
der C&L-Klassifikation.
Nach einer Studie von Noppens et al (101) fuhrte die Verwendung eines VL mit Spatel
nach Macintosh-Bauart im Vergleich mit der KDL bei kritisch kranken Patienten auf der
Intensivstation mit Vorliegen eines Parameters fur eine schwierige Intubation zur
Verbesserung der Sicht sowie einer hoheren Rate an erfolgreichen Intubationen beim
ersten Versuch. Ein C&L Grad 3 oder 4 trat bei Verwendung des VL nur in 7% der
Intubationen auf.
Nach Ruetzler et al (15) liegt die Gesamtrate an erfolgreichen Intubationen beim ersten
Versuch bei verschiedenen VL zwischen 96,7% (C-MAC® VL) und 100%
(GlideScope® VL) beim normalen Atemweg. Eine ausgezeichnete Sicht
(entsprechend einem Grad | oder Il nach der C&L-Klassifikation) wird in 96% (C-MAC®
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VL) beziehungsweise 100% (GlideScope® VL) der Falle erreicht. Beim schwierigen
Atemweg zeigt sich die Erfolgsrate auf ahnlich hohem Niveau bei 100% (C-MAC® VL)
beziehungsweise 96,7% (GlideScope® VL) mit anhaltend guten Sichtbedingungen
(C&L Grad I und Il in 85% (C-MAC® VL) beziehungsweise 93% (GlideScope® VL) der
Intubationen).

Grundsatzlich fuhrt eine verbesserte Sicht jedoch nicht zu einem hoheren
Intubationserfolg (110, 111). Einer Metaanalyse von Su et al (13) mit Auswertung von
158 Studien ergab eine vergleichbar hohe Erfolgsrate bezuglich der Intubationen von
fast 100% in der Gruppe der KDL sowie der VL. Besonders bei stark gebogenen VL-
Spateln ist der Winkel zu steil, um den ETT in die Trachea vorzuschieben (112).

Uneinigkeit besteht in der Literatur jedoch bei der Frage, ob die VL einen Vorteil
gegenuber der KDL bezuglich der Intubationsdauer bzw. Zeit bis zur Sicht auf den
Larynx birgt.

Nach Aziz et al (113) sowie Teoh et al (111) ergibt die Zeitmessung eine schnellere
Intubation bei der KDL. Aziz et al beschreiben eine signifikant schnellere Intubation mit
dem KDL (im Mittel 33 Sekunden) gegenuber der Intubation bei normalen und
schwierigen Atemwegen mit dem VL (im Mittel 46 Sekunden). Bei Teoh et al liegen die
Intubationszeiten bei Patienten mit normalen Atemwegen bei 33 Sekunden im Mittel
bei Verwendung des KDL und bei 46 Sekunden im Mittel bei der Intubation mit dem
VL. Wiederum andere Autoren (15, 114, 115) kdnnen keinen signifikanten Unterschied
zwischen KDL und VL bezuglich der Zeiten feststellen. Unter Verwendung des VL bei
schwierigen Atemwegen kommt es jedoch laut Su et al (13) sowie Kaplan et al (6) zu
einer schnelleren Tubusplatzierung. Bei letzterem lagen die Intubationszeiten beim
simulierten schwierigen Atemwegen (Intubation unter HWS Immobilisierung,
Simulation einer geschwollenen Zunge und einer verminderten Mundoffnung) bei 15
Sekunden im Mittel fur die VL und bei 19 Sekunden im Mittel bei Verwendung der KDL

(6).

Ein Vorteil der VL liegt in der Reduzierung der Komplikationen bei der Laryngoskopie
wie Hypoxie, Schleimhautverletzungen und Zahnschaden (78).

Durch die Verwendung der VL mit Spatel nach Macintosh-Bauart stellen Hansel et al
(116) in einer Metaanalyse von 222 randomisierten Studien eine verminderte Rate an
Hypoxie bei schwierigen Atemwegen fest.
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Bei der Auswertung von 9 Studien mit 1329 Patienten mit zu erwartenden schwierigen
Atemwegen konnen Pieters et al (117) eine signifikant niedrigere Inzidenz an
Schleimhautschaden bei Verwendung der VL (5/249) im Vergleich mit der KDL
(31/247) feststellen.

Auch die Kraftausubung insgesamt und im speziellen auf die oberen Schneidezahne
kann nachweislich durch die Verwendung des VL reduziert werden (110, 118, 119).
Gordon et al (119) schlussfolgern, dass die Verwendung des VL daher zu einer
Reduzierung der Verletzungsrate durch die Laryngoskopie beitrage. Lee et al (120)
spezifizieren, dass Zahnschaden durch die Nutzung des VL verringert werden.

Bei allen Vorteilen werden in der Literatur auch Schwierigkeiten bei der VL
beschrieben. Cavus et al (103) sehen den ,Nachteil aller videoassistierten Verfahren
[in] deren eingeschrankte[n] Sicht bei grol3en Sekretansammlungen im Glottisbereich
(z. B. Blutung, Regurgitation)” (103).

Weiter wird beim Einsatz von Videolaryngoskopen mit starker gebogenem Spateln
berichtet, dass es zu oropharyngealen Perforationen bei der Intubation unter
Verwendung eines Fuhrungsstabs kam (121). Dies wird auf eine eingeschrankte Sicht
durch die Spatelform zuruckgefuhrt (122), die ein blindes Vorschieben des Tubus bis
auf die Glottisebene, wo die Tubusspitze auf dem Monitor sichtbar wird, erfordert
(123).
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3. Material
3.1 Laryngoskope

Nachstehend werden die in der Studie verwendeten Laryngoskope beschrieben.

3.1.1 C-MAC® Videolaryngoskop

Das C-MAC® VL wurde 2010 von Cavus et al (105) in einer Studie vorgestellt. Es
handelt sich hierbei um ein VL der Macintosh-Bauart ohne Flhrungsschiene fir den
ETT mit externem Monitor.

Das C-MAC® Videolaryngoskop (Karl Storz® GmbH & Co. KG, Tuttlingen,
Deutschland) besteht aus einem Elektronikmodul, das via Kabel mit dem Monitor
verbunden ist, und einem wiederverwendbaren Macintosh-Edelstahlspatel. Dieser ist
in den Grofen 2, 3 und 4 (Abbildung 8) erhaltlich.

Abbildung 8: Spatelgré3e 3 und 4 des C-MAC® Videolaryngoskopes
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Quelle: Eigene Darstellung

Ein weiterer Spatel ist das D-Blade, das speziell fir schwierige Intubationen
vorgesehen ist (124).
Die Spatel verfugen Uber eine integrierte Kamera und LED-Lichtquelle. Letztere

erwarmt unter anderem das Kamerafenster zur Verhinderung von Beschlag.
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Das Elektronikmodul wird in den Spatel gesteckt und stellt zum einen die Verbindung
zur Monitoreinheit da. Zum anderen ermoglicht es Uber einen Druckknopf die
Aufzeichnung von Standbildern und Videoaufnahmen. Dies ist ebenfalls tUber den
Monitor steuerbar.

Die SD-Karte zur Speicherung befindet sich in der Monitoreinheit. Die Aufnahmen
kénnen auf den Monitor abgespielt werden. Der externe Monitor (Diagonale 6,7 inch =
17cm) kann entweder an einem rollbaren Gestell fixiert oder in einer Tasche gelagert
werden (Abbildung 9). Er ist aus schlagfestem Kunststoff und spritzwassergeschutzt
(100).

Abbildung 9: Das C-MAC® Videolaryngoskop

Quelle: Eigene Darstellung

Laut Hersteller betragt die optimale Leistung der wieder aufladbaren Lithiumbatterien
ca. 60 Minuten (125).

3.1.2 Konventionelles direktes Laryngoskop

Das konventionelle Laryngoskop Macintosh classic (HEINE, Herrsching, Deutschland)
besteht aus einem Handgriff indem sich die Batterien befinden und einem
abnehmbaren Spatel, siehe Abbildung 10.
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Abbildung 10: Das konventionelle direkte Laryngoskop

Quelle: Eigene Darstellung

Die Spatel werden Uber ein Scharniergelenk am Griff befestigt. In modernen
Kaltlichtlaryngoskopen befindet sich die Lichtquelle ebenfalls im Handgriff. Uber
Glasfasern im Spatel wird das Licht in dessen Spitze geleitet (78).

3.2 Bestandteile des intraoperativen Neuromonitorings
Es folgt die Erlauterung der IONM-Technik und die dafiir bendtigten Materialien.

3.2.1 Messtechnik des intraoperativen Neuromonitorings

Der C2-NerveMonitor, siehe Abbildung 11, (inomed® Medizintechnik GmbH,
Emmendingen, Deutschland) wurde 2009 zur Uberwachung des NLR auf den Markt
gebracht (126).
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Abbildung 11: C2-NerveMonitor der Firma inomed® Medizintechnik GmbH

Quelle: Eigene Darstellung

Eine direkte Nervenstimulation zur Lokalisation des NLR ist Uber eine handgefihrte
Sonde mdglich. Die kontinuierliche Rekurrensiberwachung erfolgt Uber die Delta-
Elektrode. Sie wird an den N. vagus angelegt und gibt in regelmafigen Abstanden
festgelegte Stimuli ab.

Die Muskelantwort wird von der ETT-Messelektroden registriert und an den C2-
NerveMonitor weitergeleitet. Dort wird sie in ein akustisches Signal umgewandelt oder
kann anhand der visuellen Darstellung der EMG-Kurve (siehe Abbildung 2 und
Abbildung 3) abgelesen werden. Systeme mit Alarm zeigen Signalanomalien an,
wahrend optische Wellenformmonitore Amplituden-, Schwellen- und Latenz-
aufzeichnungen offenbaren (38). AnschlielRend kénnen die erhobenen Messwerte zur

Dokumentation in einem Computerarchiv gesichert werden.
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3.2.2 Tubusoberflachenelektrode

Zur Durchflhrung des Rekurrensmonitorings muss ein handelsiblicher ETT mit einer
Oberflachen-EMG-Elektrode kombiniert und diese auf Stimmlippenebene platziert
werden (29, 127).

Die Tubus-Klebeelektrode Select, siehe Abbildung 12, (Hersteller inomed®
Medizintechnik GmbH, Emmendingen) wird etwa 10-15 mm oberhalb des ETT-Cuffs
aufgeklebt.

Abbildung 12: Tubusoberfldchenelektrode

Quelle: Eigene Darstellung

Die acht Messkontakte auf einer Fliache von 1057 mm? ermdglichen durch die 360°
Sensorabdeckung eine rotationsunabhangige Signalerfassung. Die gewahlte
Elektrode ist geeignet fiur Tuben mit einem Innendurchmesser (ID) von 7-9 mm.

Das selbstklebende Flachbandkabel wird zirkular um den Tubus bis kurz vor den ETT-
Konnektor gelegt (siehe Abbildung 13) und verbindet die Messelektrode mit dem
Verbindungsstuck, Uber das die Kabel des C2-NerveMonitors angeschlossen werden.
Der Hersteller verspricht eine ,hohe Signalqualitat durch 4 Arbeitskandle und eine
anatomische Detektion des optimalen Signals* (128).

Die TOE ist nicht resterilisierbar, da es sich um ein Einmalprodukt handelt.
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Abbildung 13: Endotrachealtubus mit Oberldchenelektrode

Quelle: Eigene Darstellung

3.3 Endotrachealtubus

Der ETT wird oral eingefihrt und zwischen den Stimmlippen bis in die Trachea
vorgeschoben. Der ETT ist in verschiedenen Grélken ab 2,5 mm ID in 0,5 mm-
Schritten, angegeben auf dem ETT, verfligbar und aus unterschiedlichen Materialien,
zumeist Polyvinylchlorid-Tuben, wahlbar. Die Lange des ETT ist in Zentimetern auf
dem ETT angegeben und dient der Uberpriifung der Platzierungstiefe. Der aufblasbare
optionale Cuff kurz vor der Tubusspitze, stellt einen dichten Sitz in der Trachea sicher.
Am Tubusende kdonnen der Beatmungsbeutel bzw. die Beatmungsmaschine uber den
Konnektor angeschlossen werden.

Far die Studie wurde ein ETT der Grof3e 7,0 mm bis 8,5 mm nach Magill verwendet.
Der leicht gebogene Tubus besitzt ein sogenanntes Murphy-Auge an der Spitze, dies
dient der sicheren Belliftung selbst bei Anliegen der Tubusspitze an der Trachealwand.
Er ist fir den Einmalgebrauch gedacht.

3.4 Train-Of-Four-Reizung

Die Train-Of-Four-Reizung (TOF) Messtechnik dient der ,Uberwachung der
neuromuskularen Ubertragung“ (78). Die Reizantwort wird akzelerographisch
registriert, das heisst, es erfolgt die Messung der Beschleunigungsbewegung. Als
peripherer Nerv zur Stimulation eignet sich der N. ulnaris (78). Der Relaxierungsgrad
des Musculus (M.) adductor pollicis, ausschlieRlich durch den N. ulnaris innerviert, wird
durch die Relaxometrie Uberprift. Dieser lasst einen Rickschluss auf die
neuromuskulare Blockade von Zwerchfell- und Larynxmuskulatur zu (78).

Die Abbildung 14 zeigt die Platzierung der Stimulationselektroden, handelsubliche
Elektrokardiogramm (EKG) Elektroden, wenige Zentimeter proximal der
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Handgelenksfurche im Verlauf des N. ulnaris. Die positive, hier rote Elektrode, wird
proximal, in der Nahe der negativen, schwarzen und aktiven Elektrode platziert. Der
Beschleunigungswandler wird am Daumen fixiert. Es ist durch Lagerung
sicherzustellen, dass der Daumen freischwebt, sodass die Daumenadduktion
uneingeschrankt maoglich ist.

Abbildung 14: Train-Of-Four am N. ulnaris

Quelle: Eigene Darstellung

Vor Gabe des Muskelrelaxans erfolgt beim anasthesierten Patienten eine erste
Stimulation zur Ermittlung der individuellen supramaximalen Reizschwelle. Der
supramaximale Reiz liegt etwa 25% Uber dem erforderlichen Reiz zur Stimulation einer
maximalen Reizantwort (78). Durch Verwendung der héheren Reizstromstarke kann
sichergestellt werden, dass die Messung aussagekraftig bleibt, auch wenn
intraoperativ zum Beispiel der Hautwiderstand durch Auskihlung zunimmt (78).

Anschlieend werden zur Ermittlung des TOF-Quotienten vier supramaximale
Reizimpulse in einem zeitlichen Abstand von 0,5 Sekunden abgegeben. Der TOF-
Quotient wird aus ,der Amplitude der vierten Zuckung (T4) und der Amplitude der
ersten Zuckung (T1)* (78) ermittelt. Mit zunehmender Entleerung der
Acetylcholinspeicher, unter Einfluss des Muskelrelaxans, kommt es zur Abnahme der
Reizantwort und somit zu einem niedrigeren T4/T1-Quotient. Der TOF-Quotient wird
als Prozentzahl angegeben. Die TOF-Zahl stellt die Anzahl der messbaren Zuckungen
(TO - T4) dar. Weisen TOF-Quotient und -Zahl einen Wert von Null auf, ist von einer

kompletten neuromuskularen Blockade auszugehen.
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4. Methodik

4.1 Forschungsfrage und -hypothesen

Unter dem Titel ,Einfluss der Art der Laryngoskopie auf das intraoperative
Neuromonitoring in der Schilddriasenchirurgie® wurde die LioN-Studie durchgefuhrt. In
den aktuellen nationalen und internationalen Leitlinien zur Schilddrisenchirurgie wird
bezlglich eines standardisierten Vorgehens zur Platzierung der TOE keine einheitliche
Empfehlung gegeben. Diese Arbeit soll einen Beitrag zur Entwicklung einer
standardisierten Laryngoskopietechnik zur Optimierung der TOE Platzierung zum
IONM in der Schilddrisenchirurgie leisten. Unter dem Einfluss dieser Aspekte

orientiert sich die Untersuchung dieser Arbeit an folgender Forschungsfrage:

Welchen Einfluss hat die Art der Laryngoskopie, am Beispiel der Videolaryngoskopie
und der direkten Laryngoskopie, auf die Signalqualitdt des IONM bei Schilddrisen-

operationen gemessen an einer subjektiven Bewertung durch den Chirurgen?

Die nachstehenden Haupt- und Nebenhypothesen umfassen die forschungs-

relevanten Aspekte mit dem Ziel, die obengenannte Forschungsfrage zu beantworten.

1) Die Haupthypothese: Besteht ein Zusammenhang zwischen der Art der
Laryngoskopie und der Qualitadt des IONM Signals? Bei der Bewertung der Signal-
qualitat wird zum einen die subjektive Bewertung durch den Chirurgen (adaquat vs.
ungenugend) betrachtet und zum anderen die gemessenen Signalstarken in Millivolt
ausgewertet.

2) Unter der Nebenhypothese 1 wird der Zusammenhang zwischen dem ver-wendeten
Laryngoskop und der anschlieBend erreichten subjektiven Bewertung der
Signalqualitat durch den Chirurgen Uberpruft.

3) In der 2. Nebenhypothese wird der Zusammenhang von schwierigen Intubations-
verhaltnissen (IDS-Score) und der Bewertung der Signalqualitat in die Kategorien
adaquat oder ungenugend betrachtet.
4) Die Nebenhypothese 3 analysiert den Zusammenhang zwischen der Berufs-
erfahrung der Anasthesisten und der Gute der Qualitat des IONM Signals je nach
verwendeter Form der Laryngoskopie.
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5) Unter Nebenhypothese 4 wird evaluiert, inwiefern die Art der Laryngoskopie im

Zusammenhang mit dem Auftreten einer Stimmlippenparese steht.

6) Die 5. Nebenhypothese befasst sich mit dem Zusammenhang zwischen der
Anderung der Kopfposition nach der Intubation und der Signalqualitat des IONM

bewertet durch den Chirurgen.

7) Die Nebenhypothese 6 fragt nach dem Bestehen eines Zusammenhangs zwischen
dem WHO Struma Grad und den Sichtbedingungen (C&L Grad).

4.2 Ethik

Fur die vorliegende klinische Studie wurde im September 2016 ein Antrag auf
Genehmigung bei der zustandigen Ethikkommission der Landesarztekammer
Rheinland-Pfalz gestellt. Das positive Ethikvotum wurde unter der Nr. 7.3436.1 (10
662) erteilt. Alle Probanden gaben ihre schriftliche Einwilligung zur freiwilligen
Teilnahme an der Studie nach einer umfassenden Aufklarung vor Studienbeginn ab.
Die Studie wurde in der Clinical trials (NCT 02943980) registriert.

4.3 Studienort, -design und -population

Die Daten fur die randomisierte und kontrollierte Studie wurden in der Klinik far
Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz, Langenbeckstralie 1, 55131 Mainz
zwischen Oktober 2016 und Januar 2019 erhoben.

Die an der Studie teilnehmenden Anasthesisten hatten, entsprechend ihrem
Ausbildungsstand, Erfahrung im Umgang mit dem Macintosh-Laryngoskop sowie dem
C-MAC® Videolaryngoskop. Eine spezifische Auswahl bezlglich der Berufs-erfahrung
wurde nicht getroffen, so konnte der normale klinische Alltag in der Studie abgebildet

werden.

4.4 Dokumentation und Datenerfassung

Die unterschriebenen Einwilligungen zur Studienteilnahme werden im Studienburo der
Klinik fir Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz aufbewahrt.

Die standardisierten Datenbogen (Anlage 1 und 2) wurden handschriftlich erhoben und
zu den Einwilligungserklarungen sortiert.
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Die erhobenen Daten wurden in einer EXCEL-Tabelle (Microsoft® Excel fur Mac,
Microsoft Office 365, Redmond, WA, USA) anonymisiert anhand einer zugewiesenen
Patienten-ID dokumentiert.

4.5 Praktischer Ablauf der Studie

4.5.1 Randomisierung
Die Randomisierung erfolgte anhand des computerbasierten Programms QuickCalcs
(Graphpad, Version 6.0, LaJolla, CA, USA) durch einen unabhangigen Studien-

assistenten.

4.5.2 Praoperative Patientenevaluation, Ein- und Ausschlusskriterien
Durch die vorab eingewiesenen Studienarzte wurden die Patienten mundlich Uber die
Bedeutung, den Ablauf und die Risiken der Studie aufgeklart. Zusatzlich erhielten die

Patienten eine ausfuhrliche schriftliche Patienteninformation.

Der aufklarende Studienarzt entschied anhand folgender Einschlusskriterien Uber die
Patiententauglichkeit zur Teilnahme an der Studie:
a) Der Patient ist vorstelig zum Eingriff an der Schilddrise oder
Nebenschilddruse, der ein IONM zur Schonung des NLR erfordert
b) Alter = 18 Jahre
c) Einwilligungsfahigkeit und Vorliegen schriftlicher Einwilligungserklarung zur
Studienteilnahme
d) Elektiver chirurgischer Eingriff in Allgemeinanasthesie

e) Keine gleichzeitige Teilnahme an einer anderen Studie

Ein Studienausschluss erfolgte bei folgenden Kriterien:
a) Alter <18 Jahre
b) Schwangerschaft bzw. stillende Patientinnen
c) Fehlende bzw. Unmoglichkeit zur Einwilligung
d) Notfallpatient
e) Rapid Sequence Induction (RSI)-Indikation bei bestehendem Aspirationsrisiko
f) ASA>3
g) Ein erwarteter schwieriger Atemweg, Indikation fur eine wache fiberoptische

Intubation (bei z.B. bekanntem schwierigem Atemweg, Mundo6ffnung < 3 cm,
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bekannter C&L Grad = Ill, eingeschrankte Kopfreklination oder Kinn-
Kehlkopfabstand < 4 cm)

Im Vorgesprach erfolgte auRerdem die Erhebung der studienrelevanten Daten anhand
des Patientenstammblatts (siehe Anlage 3). Hierzu gehorten neben demographischen
Informationen, wie Alter, Geschlecht, Grolde, BMI (siehe Anhang 2), ASA-Status (siehe
Anhang 1), Mallampati, der Vermessung des thyromentalen Abstands und der
Uberprifung von HWS-Beweglichkeit und Mundéffnung, auch die Notierung von
Operationsindikation, Strumagrad und Schilddrisenvolumen, sowie praoperativ
bestehende Beschwerdesymptome, wie Heiserkeit oder Schluck-probleme. Der ADS-
Score wurde aus den erhobenen Pradiktoren fur einen erwartet schwierigen Atemweg

berechnet.

4.5.3 Datenerhebung am Operationstag

Der Patient erhielt, sofern fur ihn im Narkoseprotokoll angeordnet, ca. 30 min vor
Narkosebeginn auf der Station eine orale Pramedikation. Anschlieend wurde er in
den Operationsbereich gebracht und dort seine lIdentitat Uberpruft, sowie die
Dokumente zur Einwilligung bezuglich der Anasthesie, Operation und
Studienteilnahme kontrolliert. Im Einleitungsraum wurde der Patient an den Monitor
zur Uberwachung der EKG-Brustwandableitung, SpO2>-Messung, die nicht-invasive
Blutdruckmessung (nach Riva Rocci) sowie die TOF-Messung, angeschlossen. Zur
Flussigkeitsgabe und fur die Verabreichung der Medikamente zur Narkoseeinleitung
wurde eine periphere Venenverweilkanule gelegt.

Entsprechend der Randomisierung wurde das zugeordnete Laryngoskop mit den
patientengerechten SpatelgroRe (GrolRe #3 oder #4) vorbereitet. Eine Verblindung des
Anasthesisten bezuglich der Gruppenzuteilung war aufgrund der Anwendung des
Gerates nicht moglich. Der Studienpatient wurde nicht Uber die Zuteilung in die Gruppe
der KDL beziehungsweise C-MAC® informiert.

Der ETT wurde mit der TOE beklebt. Nach Empfehlung der internationalen Guidelines
zum IONM (3) wurde zur Intubation der groRtmogliche Tubus zur Sicherstellung des
optimalen Kontakts zwischen TOE und Glottis verwendet. Die endgultige
Entscheidung bezuglich der ETT-GroRe oblag wahrend der Daten-erhebung fur die
Studie dem intubierenden Anasthesisten und wurde dokumentiert.
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Bei Verwendung des C-MAC® wurde der Fuhrungsstab in ,hockey-stick“-Form (siehe
Abbildung 15), entsprechend der SOP der Klinik fir Anasthesiologie routinemanig
eingesetzt. Bei der Hockey-Stick-Form wird 8 cm vor der distalen Spitze der
Flhrungsstab im ETT im Winkel von 90° gebogen (124).

Abbildung 15: Tubus mit Flihrungsstab in hockey-stick-Modellierung

Quelle: Eigene Darstellung

Der Monitor des C-MAC® wurde so platziert, dass der intubierende Anasthesist

optimale Sicht darauf hatte.

Nach ausreichender Praoxygenierung mit 100 % Sauerstoff Uber eine dicht sitzende
Gesichtsmaske, erfolgte die standardisierte intravendse Anasthesieeinleitung mit dem
Opioid Sufentanil [0,2 - 0,5 ug/kg KG i.v.], dem Hypnotikum Propofol [1,5-2,5mg/kg KG
i.v.] und einem nicht depolarisierenden Muskelrelaxans Mivacurium [0,2mg/kg KG
Uber 30 sec. i.v.] oder dem depolarisierenden Muskelrelaxans Succinylcholin [1 - 1,5
mg/kg KG i.v.] (78, 129).

Zwischen der Gabe des Hypnotikums und des nicht depolarisierenden Muskelrelaxans
wurde der Ausgangswert fur die TOF-Messung am N. ulnaris erhoben. Nach Gabe des
Relaxans wurden im Abstand von 30 Sekunden 4 Impulse Uber das Gerat abgegeben.
Sobald die TOF-Zahl 0 bzw. der TOF-Quotient 0/4 zeigte, konnte die Intubation
beginnen. Die Zeitspanne von der Gabe des Relaxans bis zum TOF 0 wurde als TOF-
Zeit notiert. Sofern die TOF-Zahl von 0 nicht abgewartet wurde, wurden TOF-Zahl und

-Zeit vermerkt.

Die Intubation wurde nach optimaler Lagerung des Kopfes mit dem zugewiesenen
Laryngoskop durchgefihrt.
Folgende Zeiten wurden gemessen:
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a) Die Zeit bis zur Sicht: Einbringen des Laryngoskops bis Sicht auf die Glottis

b) Die Zeit bis zur ETT-Platzierung: Entgegennahme des ETT bis die schwarze
Markierung des ETT die Glottis passierte und die TOE auf der Glottisebene
platziert war (siehe Abbildung 1 und Abbildung 16)

Bei der Verwendung des C-MAC® wurden diese Zeiten unter Beobachtung des
Monitors und des Intubationsablaufs gemessen. Bei der KDL wurden diese anhand
der mundlichen Angaben des Anasthesisten und des Ablaufs ermittelt. Die Messung
erfolgte mittels einer Stoppuhr.

Es wurden verwendete Optimierungshilfen zur Intubation wie das BURP-Mandver

sowie eine Umpositionierung des Kopfes vermerkt.

Das Aufgetreten von Komplikationen, wie Zahnschaden oder Desaturierung (SpO
<90%) und gesichtete Blutspuren auf dem Laryngoskopspatel, als Zeichen
verursachter Schleimhautblutungen im Mund- und Rachenbereich, wurden
protokolliert.

Die Anzahl der Intubationsversuche und ein Technikwechsel wurden gezahlt. Als
Intubationsversuch gewertet wurde das Einflhren des Laryngoskops in den Mund
unabhangig davon, ob es zu einer Platzierung des ETT oder zum Abbruch der
Intubation kam.

Entsprechend dem Klinikstandard wurden zwei Intubationsversuche mit der gleichen
Laryngoskopiemethode durchgefuhrt, bevor es zum Technikwechsel kam. Der Tubus
wurde so zwischen den Stimmlippen platziert, dass die TOE auf Stimmbandebene
(siehe Abbildung 16) zum Liegen kam. Eine erfolgreiche Intubation beim ersten
Versuch wurde entsprechend dem Studienprotokoll bei korrekter Platzierung des ETT
in der Trachea binnen 120 Sekunden notiert. Die ETT-Lage wurde durch direkte
Lungenauskultation und die Messung der endexpiratorischen Kohlenstoffdioxid-
konzentration Uberpruft. Auf eine suffiziente Beatmung wurde zu jeder Zeit geachtet.
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Abbildung 16: Platzierung der Tubusoberflachenelektrode zwischen den Stimmlippen

Quelle: Eigene Darstellung

Die Wahl der Anasthetika zur Aufrechterhaltung der balancierten oder total-
intravendsen Narkose wurde durch die Studie nicht beeinflusst. Die Medikamente der
Narkose wurden lediglich dokumentiert.

Nach der Intubation wurde der Anasthesist gebeten Angaben zum C&L Grad, POGO
Score, dem Kraftaufwand bei Intubation und der Glottisstellung zu machen. Bei
Verwendung des C-MAC® wurde notiert, ob die Intubation mit Sicht auf den Bildschirm
(indirekt) oder direkt auf die Glottis durchgefuihrt wurde. Des Weiteren wurde das

Auftreten von Beschlag der Kamera vermerkt.

Der Anéasthesist wurde gebeten Angaben 2zu seinem Ausbildungsstand,
(Tatigkeitsdauer in Monaten und Facharztqualifikation), sowie der Anzahl an
Intubationen unter KDL beziehungsweise mit Verwendung des C-MAC® zu machen.
Ferner sollte die Handhabung des verwendeten Laryngoskops im jeweiligen Fall durch
den Anwender bewertet werden. Die Bewertung erfolgte auf einer ganzzahligen Skala
von 0 als bestmdgliche bis 5 als schlechteste Note. Es erfolgte die Bewertung des
randomisierten Laryngoskops, nicht des Gerates mit dem tatsachlich intubiert wurde.
Die Dauer der anasthesiologischen Vorbereitungszeit wurde festgehalten.
Nach Abschluss der Intubationsmalnahmen wurden aus den gesammelten
Informationen der IDS und damit der Schwierigkeitsgrad der Intubation bestimmt.
Die Patienten wurden nach erfolgreicher Narkoseeinleitung in den Operationssaal
gefahren. Der Chirurg brachte die Patienten in die korrekte Operationslage. Sofern die
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Position des Kopfes geandert wurde, sprich re- bzw. inkliniert, wurde dies im
Datenblatt aufgenommen.

Der erste Operateur wurde gebeten den V1-Wert des IONM als adaquat oder
unzureichend zu bewerten. Hierbei hatte der Chirurg Uber das fur die Intubation
verwendeten Laryngoskop keine Kenntnis. Bei unzureichender Signalstarke (< 0,5
mV) wurde die Tubuslage zur Herstellung eines ausreichenden Ausgangswerts fur das
IONM Korrigiert.

Wahrend der Operation wurde das kontinuierliche IONM verwendet. Die Dauer des
operativen Eingriffs (Schnitt-Naht-Zeit) wurde notiert.

Nach dem Ende der Operation wurde der Messwert in mV aus dem Datenspeicher der
Chirurgen abgefragt.

Nach erfolgtem operativen Eingriff und dem Einsetzen einer suffizienten
Spontanatmung, sowie Vorhandensein aller Schutzreflexe wurde der Patient extubiert
und zur postoperativen Uberwachung der Vitalparameter in den Aufwachraum verlegt.

4.5.4 Nachbefragung

Die Patienten wurden 24 bis 48 Stunden postoperativ auf der Station besucht und nach
Heiserkeit, Schluckstorungen, Stimmveranderungen oder sonstigen Be-schwerden
befragt. Soweit eine postoperative Laryngoskopie durchgefuhrt wurde, erfolgte die

Notierung auffalliger Befunde an den Stimmlippen.

4.6 Erstellung der Arbeit und statistische Auswertung

Zur Ausarbeitung der erhobenen Daten und zur Erstellung der Arbeit wurde Microsoft®
Excel fur Mac (Microsoft Office 365, Redmond, WA, USA) verwendet.

Die Auswertung wurde mit dem Programm SPSS® Statistics (IBM, Version 23,
Armonk, NY, USA) durchgefuhrt.

Die statistische Ausarbeitung erfolgte mit Unterstitzung der studentischen
statistischen Beratungsstelle der Universitatsmedizin Mainz, dem Institut fur
Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik (IMBEI, Leitung: Prof. Dr.
Konstantin Strauch).
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Die Stichprobengrof3e wurde unter der Annahme bestimmt, dass ein ausreichendes
EMG Signal bei Verwendung der KDL mindestens in 50% der Falle vorliegt. Bei 260
Studienteilnehmern lie® sich eine Steigerung der Erfolgsquote von 50% auf 60% mit
einer Power von 90% zum 1.67%-Niveau nachweisen, auch eine Steigerung um nur

4% war noch mit einer Power von 80% nachzuweisen.

Quantitative Merkmale wurden durch Angabe von Mittelwert, Median und
Standardabweichung beschrieben. Die Untersuchung auf Mittelwertunterschiede
erfolgte mittels des T-Tests.

Fur die Darstellung von Zusammenhangen zwischen den Gruppen, der verbalen
Signalqualitdt und dem verwendeten Laryngoskop, den Sichtbedingungen (C&L
Grad), den Intubationsverhaltnissen (IDS-Score), dem  Auftreten von
Stimmbandparesen und der Signalstarke nach Anderung der Kopfposition wurde
jeweils der Chi-Quadrat-Test verwendet.

Anhand des exakten Mann-Whitney-U-Tests wurde die numerale Signalqualitat
bezuglich des verwendeten Laryngoskops verglichen.

Anhand des Eta-Koeffizienten wurde der Zusammenhang zwischen der

Berufserfahrung des Anasthesisten und der verbalen Signalqualitat untersucht.
Das Signifikanzniveau wurde bei 5 % (p < 0,05) als statistisch signifikant festgesetzt.

Aufgrund des explorativen Charakters der Datenauswertung war keine Korrektur nach

Bonferroni erforderlich.
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5. Ergebnisse

Im folgenden Kapitel werden die Ergebnisse der Untersuchung dargestellt. Zunachst
werden deskriptive Statistiken dargestellt. AnschlieRend folgen die Auswertungen der
Forschungshypothesen um abschlie3end zur Beantwortung der Forschungsfrage

hinzuleiten.

5.1 Deskriptive Statistik
Folgend wird der erhobene Datensatz naher beschrieben.

5.1.1 Studienpopulation

Es wurden insgesamt 294 Patienten randomisiert, fur die Analyse eingeschlossen
wurden 264 Probanden (C-MAC® N = 131; KDL N = 133). Der Ausschluss (N = 30)
erfolgte wegen fehlender Daten, Absage der Operation oder praoperativ falscher
Einschatzung des Atemweges oder der ASA Klassifikation.

In Tabelle 4 sind die demographischen, perioperativen und pathophysiologischen
Daten der Studienpopulation, unterteilt in Gruppe KDL und C-MAC®, aufgefuhrt.

Tabelle 4: Charakteristika der Studienpopulation

KDL (n = 133) C-MAC® (n = 131)
Alter (Jahre) 51,38* (+ 16,2) [18- | 49,78* (+ 13,8) [20-
85] 79]
BMI (kg/m?) 26,51* (+ 5,1) [16-43] | 27,53* (+5,4) [20-46]
Geschlecht (9) 94°; 70,7% 100°, 76,3%
ASA I 11°, 8,3% 19°, 14,5%
I 85°, 63,9% 85°, 64,9%
1] 37°, 27,8% 27°, 20,6%
Operations- | Struma multinodosa | 25°, 18,8% 41°, 31,3%
indikation | Struma nodosa 34, 25,6% 37°, 28,2%
Schilddrisen- 17°, 12,8% 18°, 13,7%
karzinom
Hyperpara- 40°, 30,1 23°,17,6%

thyreoidismus
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Morbus 13°, 9,8% 8°,6,1%
Basedow
sonstige 4°,3,1% 4, 3,1%
OP Thyreoidektomie 54°,40,6% 61°, 46,6%
Hemithyreoidektomie | 31°, 23,3% 39°, 29,8%
Parathyreoidektomie | 37°, 27.8% 21°,16,0%
sonstige 11°, 8,3% 10°, 7,7%
WHO 0 78°, 58,6% 69°, 52,7%
Struma- 1 33°, 24,8% 35°, 26,7%
Grad 2 14°, 10,5% 16°, 12,2%
3 8°, 6,0% 11°, 8,4%
Schilddriisenvolumen (ml) 25,43* (+ 25,5) [O- 29,03* (+ 25,4) [O-
150] 160]
Symptome | Stridor (ja) 0°, 100% 5°, 3,8%
praoperativ ' Dysphagie (ja) 5°, 3,8% 7°,5,3%
Heiserkeit (ja) 16°, 12,0% 14°,10,7%

Operationsdauer 1:51:07* (£ 0:59:03) | 1:51:04 (£ 0:52:41)
(hh:mm:ss)

Legende: * Mittelwert, (+ Standardabweichung), [Mini-Max], ° Haufigkeit, % Prozent

In der KDL Gruppe konnten fur das Schilddrisenvolumen lediglich 130 Werte zur
Auswertung herangezogen werden, da bei drei Patienten kein Volumen praoperativ

notiert wurde.
Die Tabelle 5 (vergleich Tabelle 1) zeigt eine detaillierte Auswertung bezuglich der

ADS Einteilung, die Ergebnisse sind der Tabelle 6 zu entnehmen. Die Einstufung der
ADS-Klassifikation liegt in beiden Gruppen im Median bei 7.
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Tabelle 5: Auswertung des Airway-Difficulty-Score

1 Punkt 2 Punkte 3 Punkte
Parameter C- C- C-
KDL KDL KDL
MAC® MAC® MAC®
124°, 126°, 9°, 3°,
thyromentale Distanz - 2°,1,5%
93,2% 96,2%  6.8% 2,3%
. 66°, 65°, 63°, 57°, 4
Mallampati 9°, 6,9%
49,6% | 49,6% 47,7%  43,5% @ 3,0%
131°, 130°, 1°, 2°,
Mundoffnung - -
98,5% | 99,2% 0,8% 1,5%
128°, 125°, 5°, 6°,
HWS-Beweglichkeit - -
96,2% 954% | 3,8% 4,6%
9°, 12°, 123°, 118°, 1°,
Obere Schneidezahne 1°, 0,8%

6,8% 9,2% 92,5% 90,1% | 0,8%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Tabelle 6: Ergebnis der Airway-Difficulty-Score-Auswertung

ADS KDL C-MAC®
5 2°,1,5% 8%, 6,1%

6 64°, 48,1% 55°,42,0%
7 55°, 41,4% 53°, 40,5%
8 10°, 7,5% 13°, 9,9%
9 2°,1,5% 2°,1,5%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

5.1.2 Anwender

Zum Zeitpunkt der Datenerhebung lag die Erfahrung der Anasthesisten in der KDL
Gruppe im Mittel bei 65,17 Monaten (+ 79, 4 SD, [0-384]), in der C-MAC® Gruppe
lag die mittlere Erfahrung bei 65,69 Monaten (+ 76,8 SD, [1-444]).

Der Tabelle 7 sind der Ausbildungsstand, der an der Studie beteiligte Anasthesisten,
deren Erfahrung mit der KDL und dem C-MAC® sowie der Platzierung der TOE des

IONM zu entnehmen.
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Bei der Auswertung der Erfahrung mit der direkten Laryngoskopie in der KDL Gruppe

fehlen die Angaben von einem Anasthesisten.

Tabelle 7: Charakteristika der Anésthesisten

KDL (n =133) C-MAC® (n=131)
Anasthesist Facharzt 34°,25,6% 35°, 26,7%
Assistent 99°, 74,4% 96°, 73,3%
Erfahrung KDL <100 9°,6,8% 7°,5,3%
(Anwendung) <500 32°,24,1% 26°, 19,8%
<1000 44°,33,1% 53°, 40,5%
> 1000 47°, 35,3% 45°, 34,4%
Erfahrung VL <10 7°,5,3% 5°, 3,8%
(Anwendung) <50 20°, 15% 16°, 12,2%
<100 50°, 37,6% 47°, 35,9%
>100 56°; 42,1% 63°, 48,1%
Erfahrung IONM <10 30°, 22,6% 23°,17,6%
(Anwendung) <50 62°, 46,6% 64°, 48,9%
<100 14°,10,5% 17°,13,0%
> 100 27°, 20,3% 27°, 20,6%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

5.1.3 Intubations- und Anasthesieparameter

Im Durchschnitt dauerte die anasthesiologische Freigabezeit bei Verwendung der KDL

17 Minuten und 32 Sekunden + 7 Minuten und 45 Sekunden, bei Intubationen mit dem
C-MAC® 15 Minuten und 45 Sekunden + 7 Minuten und 14 Sekunden.

Ein Beschlag der Kamera des C-MAC® trat in keinem Fall auf.

Tabelle 8: Intubations- und Anésthesieparameter

KDL (n = 133) C-MAC® (n = 131)
TubusgroRe 7.0 25°, 18,8% 11°, 8,4%
(mm) 7,5 89°, 66,9% 99°, 75,6%

8,0 17°,12,8% 20°, 15,3%

8,5 2°,1,5% 1°,0,8%
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Anasthetikum TIVA 5°, 3,8% 11°, 8,4%
Sevofluran 99°, 74,4% 89°, 67,9%
Desfluran 29°, 21,8% 31°,23,7%
Muskelrelaxanz = Mivacurium 131°, 98,5% 127°, 96,9%
Succinylcholin | 2°, 1,5% 4°,3,1%
TOF-Zahl 0 88°, 66,2% 94°,71,8%
1 12°, 9% 10°, 7,6%
2 8°, 6% 7°,5,3%
3 2°,1,5% 1°,0,8%
4 23°,17,3% 18°,13,7%
SpatelgroRe 3 125 121
4 8 10

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Die Auswertung der TOF-Zahl in C-MAC® konnte lediglich bei 130 Studienpatienten

erfolgen.

Intubationszeit

Aus Tabelle 9 kann entnommen werden, dass der Mittelwert der Zeit bis zur Sicht auf
die Stimmbander bei etwa 13 Sekunden fur die Gruppe KDL lag und im Vergleich bei
10 Sekunden fur die Gruppe C-MAC®. Die Untersuchung auf einen
Mittelwertunterschied mittels des T-Tests ergibt einen signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen KDL und C-MAC® (p = 0,004). Die Gruppe C-MAC® hat im
Durchschnitt eine kleinere ,Zeit bis Sicht" als die Gruppe KDL.

Tabelle 9: T-Test Intubationszeiten

KDL (n = 133) C-MAC® (n=131) p-Wert

Zeit bis Sicht (sek.) 13*+7 10*+ 6 0,004
Tubusplatzierungszeit 17* + 12 16* + 11 0,736
(sek.)

Legende: * Mittelwert, (+ Standardabweichung)

Bei der Bewertung der Zeit, die fur die Tubusplatzierung bendtigt wurde, erfolgt die
Auswertung derjenigen, die beim erfolgreichen Versuch gemessen wurde.
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Bei der Untersuchung auf einen Unterschied mittels des T-Tests bei der Zeit bis zur
Tubusplatzierung kann kein signifikanter Mittelwertunterschied (p = 0,736) zwischen

der Gruppe KDL und der Gruppe C-MAC® festgestellt werden.
Anwenderfreundlichkeit
Die Haufigkeitsverteilung der vergebenen Noten (O=sehr gut, 5= mangelhaft) unterteilt

in die Gruppen KDL (n =133) und C-MAC® (n = 131) ist Abbildung 17 zu enthehmen.

Abbildung 17: Anwenderfreundlichkeit
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Im Mittel liegt eine Bewertung der Note 1,83 bei Anwendung der KDL vor, in der C-
MAC® Gruppe liegt die Note im Mittel bei 0,39 (siehe Tabelle 10). Im Durchschnitt

wurden somit bessere Benotungen in der C-MAC® Gruppe vergeben. Zur
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Untersuchung auf einen signifikanten Mittelwertunterschied wird der T-Test
angewendet (p = 0,000). Hiernach werden signifikant bessere Noten in der C-MAC®

Gruppe vergeben.

Tabelle 10: T-Test Anwenderfreundlichkeit
KDL (n =133)  C-MAC® (n=131)
Anwenderfreundlichkeit | 1,83* (+ 1,7) 0,39* (= 0,87)

p-Wert
0,000

Legende: * Mittelwert, (+ Standardabweichung)

Intubationserfolg

In 126 Fallen in der C-MAC® Gruppe gelang den Anasthesisten bereits beim ersten
Intubationsversuch die korrekte ETT-Platzierung, in der KDL Gruppe liegt ein
Intubationserfolg beim ersten Versuch bei 90 Patienten vor. Bei Proband Nummer 162,
randomisiert fur die C-MAC® Gruppe, wurde aufgrund eines defekten ETT-Cuffs der
Intubationserfolg erst beim zweiten Versuch gewertet.

Fur die C-MAC®-Patienten werden im Durchschnitt weniger Intubationsversuche
gebraucht als in der KDL Gruppe (siehe Tabelle 11).

Es existiert ein signifikanter Mittelwertunterschied (p = 0,000) zwischen KDL- und C-

MAC®- Patienten bei den Intubationsversuchen (siehe Tabelle 12).

Tabelle 11: Intubationserfolg

Auspragung KDL C-MAC®
(n=133) (n=131)
Intubationsversuche 1 90°, 126°, 96,2%
67,7%
30°, 22,6% 5°, 3,8%
11°, 8,3% -
2°,1,5% -

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent
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Tabelle 12: T-Test Intubationserfolg

KDL (n =133) C-MAC® (n = p-Wert
131)
Intubationsversuche | 1,44* (+0,71) 1,04* (£ 0,19) 0,000

Legende: * Mittelwert, (+ Standardabweichung)

IDS-Score

Anhand der erhobenen Daten konnte im Nachgang der IDS-Score berechnet werden

(Vergleich Tabelle 2), der die Schwierigkeit der jeweiligen Intubation beschreibt

(Vergleich Tabelle 3). Aus Tabelle 13 lasst sich entnehmen, wie sich die

Haufigkeitsverteilung der Faktoren zur Berechnung des IDS-Score in der Studie

darstellt.

Tabelle 13: Intubations-Difficulty-Score-Verteilung

IDS-Auswertung Auspragung KDL C-MAC®
(n=133) (n=131)
Intubationsversuche 1 90°, 126°, 96,2%
67,7%
2 30°, 22,6% | 5°, 3,8%
3 11°,8,3% | -
4 2°,1,5% -
Anasthesisten-Wechsel Nein 126°, 131°, 100%
94,7%
Ja 7°,5,3% -
Technikwechsel = Wechsel zum C- Nein 118°, 131°, 100%
MAC® 88,7%
Ja 15°,11,3% | -
Wechsel zum D- Nein 130°, 131°, 100%
Blade 97,7%
Ja 3°,2,3% -
Hinzunahme Nein 84°,63,2% | 3° 2,3%
FUhrungsstab Ja 49°, 36,8% | -
C-MAC®- - 128°, 97,7%
Standard
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Anderung der Nein 101°, 122°, 93,1%
Kopfposition 75,9%
Ja 32°,24,1% | 9°,6,9%
C&L-Klassifikation 1 54°,40,6% | 111°,84,7%
2 64°,48,1% | 20°, 15,3%
3 14°,10,5% | -
4 1°,0,8% -
Kraftaufwand Leicht 85°,63,9% | 123°, 93,9%
Schwer 48°,36,1% | 8°,6,1%
BURP Nein 63°, 47,4% | 118°,90,1%
Ja 70°,52,6% | 13°, 9,9%
Position der Stimmlippen Offen 129°,97% | 130°, 99,2%
Geschlossen | 4°, 3% 1°,0,8%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Entgegen des Klinikstandards wurde bei 3 Intubationen mit dem C-MAC® Kkein

FUhrungsstab verwendet.

In 15 (11,3% der KDL Gruppe) Fallen musste von dem fur die Studienteilnehmer
randomisierten Laryngoskop abgewichen werden. Die Intubation konnte aufgrund von
anatomischen Schwierigkeiten (C&L Grad 4 in einem Fall), bei Uberschreitung von
120 Sekunden beim Intubationsversuch nicht mit dem KDL durchgefuhrt werden oder
wurde durch den Anasthesisten abgebrochen (siehe Tabelle 19). Es erfolgte der
Wechsel zum C-MAC® VL mit Macintosh-Spatel. Bei 3 (2,3% der KDL Gruppe)
Probanden konnte eine erfolgreiche Intubation erst unter Einsatz des D-Blade-Spatels
abgeschlossen werden.

Die Tabelle 14 zeigt die Verteilung des IDS Score in die Gruppen KDL und C-MAC®.

Bei keinem der Studienpatienten war die Intubation unmaoglich.
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Tabelle 14: Intubations-Difficulty-Score-Auswertung

IDS-Punkte KDL (n =133) C-MAC® (n=131)
0 31°, 23,3% 91°, 69,5%
0<IDS<5 75°, 56,4% 40°, 30,5%

IDS > 5 27°, 20,3% -

IDS = - -

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Aus der Tabelle 15 kann entnommen werden, dass der Mittelwert des IDS-Score fur
die Gruppe KDL bei 2,89 und bei 0,42 fur die Gruppe C-MAC® liegt und somit kleinere
IDS-Werte in letzterer vorliegen. Durch Testung mittels T-Test wird ein signifikanter
Mittelwertunterschied bezuglich des IDS-Score zwischen den beiden Gruppen
festgestellt (p = 0,000).

Tabelle 15: T-Test Intubations Difficulty Score
KDL (n =133) C-MAC® (n=131) p-Wert
Anwenderfreundlichkeit | 2,89* (+ 2,89) 0,42* (+0,77) 0,000

Legende: * Mittelwert, (+ Standardabweichung)

5.1.4 Postoperative Symptome und Komplikationen

Die Frage 24 Stunden nach der Operation bezuglich zervikaler Beschwerden wurde
von 55 Patienten in der KDL Gruppe und von 41 Probanden in der C-MAC® bejaht
(Tabelle 16). Des Weiteren konnten die Probanden die Beschwerden durch eine
Auswahl, mit der Moglichkeit der Mehrfachantwort, genauer differenzieren oder eine

freie Antwort bezuglich Symptomatik geben (siehe Anlage 4).

Tabelle 16: Postoperative Symptome

KDL (n =133) C-MAC® (n=131)
Symptome 55°,41,4% 41°, 31,3%
Halsschmerzen 17°,12,8% 6°, 4,6%
Dysphagie 30°, 22,6% 25°,19,1%
Heiserkeit 38°, 28,6% 24°,18,3%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent
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Die postoperative Stimmbandkontrolle durch den Hals-Nasen-Ohren-Arzt (HNO)
wurde bei 245/264 Studienteilnehmern durchgefuhrt. Unter diesen konnte bei 8
Probanden in der KDL Gruppe und bei 4 Studienteilnehmern in der C-MAC® Gruppe
eine einseitige Parese und in 3 Fallen in der KDL Gruppe, sowie bei 1 Patienten in der
C-MAC® Gruppe eine einseitige Stimmlippenminderbeweglichkeit festgestellt werden.
In der KDL-Gruppe hatten 6,0% und in der C-MAC® Gruppe 3,1% eine einseitige

Parese (siehe Tabelle 17).

Tabelle 17: Post-Operations-Parese

KDL (n =133) C-MAC® (n=131)
Keine Untersuchung 11°, 8,3% 8°,6,1%
Keine Parese 111°, 83,5% 118°, 90,1%
Einseitige Parese 8°, 6% 4°,3,1%
Einseitige Stimmlippen- 3°, 2,3% 1°,0,8%

minderbeweglichkeit

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Weitere Pathologien, die bei der postoperativen Stimmbanduntersuchung festgestellt

wurden, sind in Tabelle 18 zusammengefasst.

Tabelle 18: Ergebnisse Hals-Nasen-Ohren-Arzt-Kontrolle

KDL (n =133) C-MAC® (n=131)
Dysphonie 7°,5,3% 15°, 11,5%
N. laryngeus sup. 1°,0,8% 1°,0,8%
Lasion
Stimmbandhamatom - 7°,5,3%
Intubationsgranulom 2°,1,5% 2°,1,5%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

5.1.5 Auswertung der nicht per protocol behandelten Patienten
Die Auswertung der Studiendaten erfolgte, wie im Studiendesign festgelegt, nach dem
Prinzip ,per protocol®. Bei der Auswertung werden alle Patienten, die nicht

protokollgemafd behandelt werden konnten, von der Analyse ausgeschlossen (130). In
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15 Fallen kam es in der KDL Gruppe zum Instrumentenwechsel. Die Charakteristika

der 15 ausgeschlossenen Patienten sind in Tabelle 19 zusammen-gefasst.

Tabelle 19: Ausschluss bei Auswertung per protocol

Auspragung Absolute/ relative Haufigkeiten
Struma Grad 0 10°/ 66,7%
1 2°/13,3%
2 2°/13,3%
3 1°1 6,7%
Facharzt Ja 6°, 40%
Nein 9°, 60%
Erfahrung KDL <50 3°/20,0%
(Anwendungen) < 1000 5°/ 33,3%
>1000 7°1 46,7%
Erfahrung VL <50 1°1 6,7%
(Anwendungen) <100 6°/40,0%
>100 8°/53,3%
C&L-Klassifikation Grad 2 2°/13,3%
Grad 3 12°/ 80,0%
Grad 4 1°1 6,7%
POGO (%) 0 10°/ 66,7%
20 3°/20,0%
30 1°1 6,7%
80 1°1 6,7%
Intubationserfolg 2 4°/26,7%
3 9°/ 60,0%
4 2°/13,3%
Anwenderfreundlichkeit 0 1°1 6,7%
2 1°1 6,7%
4 1°1 6,7%
5 12°/ 80,0%
D-Blade Nein 12°/ 80,0%
Ja 3°/20,0%
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Postoperative Parese Nein 13°/ 86,7%

Ja 1°1 6,7%
Fehlend 1°1 6,7%
Anasthesistenwechsel Nein 13°/ 86,7%
Ja 2°/13,3%
Verbale Signalqualitat Adaquat 13°/ 86,7%
Ungenugend 2°/13,3%
IDS >5 15°/ 100%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Die Beurteilung anhand der C&L-Klassifikation erfolgte bei allen Probanden anhand
der Glottisvisualisierung mit dem primar randomisierten Laryngoskop. Bei den 15
auszuschlielienden Fallen liegt die C&L-Klassifikation zweimal bei (13,3%) Grad 2,
zwolfmal (80,0%) bei Grad 3 und einmal (6,7%) bei Grad 4.

5.2 Ergebnisse der Forschungshypothesen

Fir die Studie wurde anhand einer Power-Analyse eine notwendige Probandenzahl
von 260 Patienten, je 130 Patienten pro Randomisierungsgruppe, ermittelt.

Nach dem Ausschluss der 15 Falle in denen es zum Instrumentenwechsel kam,
konnen 249 Probanden, 118 in der KDL Gruppe und 131 in der C-MAC® Gruppe, fur

die Auswertung herangezogen werden.

5.2.1 Haupthypothese
HO: Das verwendete Instrument und die Signalqualitét haben keinen Zusammenhang.
H1: Das Instrument und die Signalqualitat haben einen Zusammenhang.

Verbale Signalqualitét

Zunachst werden die Signalwerte anhand der Bewertung des Operateurs betrachtet.
Bei Verwendung des C-MAC® wird die Signalqualitat in 84,7% der Falle als adaquat
bewertet. Die Beurteilung der Qualitat des Signals bei der Laryngoskopie mit der KDL

wird in 78,8% der Falle als adaquat bezeichnet.
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Abbildung 18: Haufigkeitsverteilung Instrument + Verbale Signalqualitét
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Aufgrund der Betrachtung von 2x2 Tabellen und nur einem Freiheitsgrad (degree of
freedom (df) = 1) muss der Chi-Quadrat Test nach der Korrektur von Yates
(Kontinuitatskorrektur) angepasst werden. Die minimale erwartete Haufigkeit in allen
Zellen der Kreuztabelle liegt bei 21,33, sodass eine Korrektur mit dem exakten Test
nach Fisher nicht erforderlich ist. Der kritische Wert der Chi-Quadrat-Verteilung betragt
3,84 bei df = 1 und o = 0,05. Der Wert der Teststatistik mit 1,096 ist nach der Yates-
Korrektur geringer als der kritische Wert. Daher kann davon ausgegangen werden,
dass sich die erwarteten und die beobachteten Haufigkeiten nicht signifikant
unterscheiden. Im vorliegenden Fall kann man den Zusammenhang anhand des
Koeffizienten Phi bestimmen. Die verbale Signalqualitat beim IONM und die Art der

Laryngoskopie stehen in keinem Zusammenhang (phi = -0,077, p = 0,225).

Tabelle 20: Kreuztabelle Instrument + verbale Signalqualitét

verbale Signalqualitat Gesamt
adaquat ungenugend

Instrument | KDL Anzahl 93° 25° 118°
Prozent 78,8% 21,2% 100%
C-MAC® Anzahl 111° 20° 131°
Prozent 84,7% 15,3% 100%
Gesamt Anzahl 204° 45° 249°
Prozent 81,9% 18,1% 100%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent
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Gemessene Signalwerte (mV)

Folgend werden die gemessenen Signalwerte (mV) verglichen. In insgesamt 182
Fallen (88 Falle KDL, 97 Falle C-MAC®) liegen die Werte fur den linken N. vagus vor,
in 187 Fallen (90 Falle KDL, 97 Falle C-MAC®) fur den rechten N. vagus. Es liegen
nicht fur alle 249 Patienten die Werte beider Nervi (Nn.) vagi vor, da zum einen nicht
alle Studienteilnehmer eine beidseitige Operation erhalten haben und zum anderen
aufgrund technischer Schwierigkeiten nicht alle Werte gespeichert werden konnten.

Die nachfolgende Tabelle 21 stellt die Mittelwerte des primaren rechten oder linken
Vagussignals vor Praparation der Schilddrise bei Verwendung des C-MAC®
beziehungsweise der KDL dar. Es zeigt sich, dass unabhangig von der
Laryngoskopieart im Mittel ausreichende Ausgangswerte (> 0,5 mV) fur die

Operationen vorlagen.

Tabelle 21: Gemessene Signalqualititen

VL KDL Gesamt
V1 rechts (mV) 1,57+ 0,72 1,50* + 0,81 1,54* + 0,77
V1 links (mV) 1,30* +0,56 1,21* £ 0,60 1,26* + 0,58

Legende: * Mittelwert, (+ Standardabweichung)

Betrachtet man das primare Signal des linken N. vagus und die Laryngoskopieart zeigt
sich laut exaktem Mann-Whitney-U-Test kein Unterschied bezuglich der Signalstarke:
U = 3604, p = 0,134. Beim rechten N. vagus lasst sich nach selbigem Test kein
Unterschied feststellen: U = 4036,5, p = 0,374.

Die Effektstarke nach Cohen (131) liegt beim linken Vagus bei r = 0,111 und beim

Rechten bei r = 0,065, beides entspricht einem schwachen Effekt.

Somit ist bei der Haupthypothese an HO festzuhalten.

5.2.2 Nebenhypothese 1
HO: Die Sichtbedingungen und die verbale Signalqualitdt stehen in keinem

Zusammenhang.
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H1: Die Sichtbedingungen und die verbale Signalqualitdt stehen in einem

Zusammenhang.

Bei den meisten Intubationen, sprich in 165 Fallen, (66,3 %) wurde fur die C&L-
Klassifikation ein Grad 1 angegeben. Innerhalb dieser Gruppe lag in 143 Fallen (86,7
%) ein adaquates und in 22 Fallen (13,3 %) ein ungenugendes Signalergebnis vor. Ein
Grad 2 fand sich in 32,9 % der Falle, 60 Intubationen wurden als adaquat beurteilt und
22 auch hier als ungenugend. Ein Grad 3 kam in 2 Fallen (0,8%) vor, je einer wurde
als adaquat und einer als ungenugend bezuglich der Signalqualitat bewertet. Der C&L
Grad 4 wurde nicht vergeben.

Abbildung 19: Haufigkeitsverteilung C&L-Klassifikation + Signalqualitét
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Aufgrund der Betrachtung von 2x3 Tabellen liegen zwei Freiheitsgrade (df = 2) vor.
Eine erwartete Haufigkeit von kleiner 5 lag in zwei Zellen (minimale erwartete
Haufigkeit 0,36) der Kreuztabelle vor, sodass die Anwendung des exakten Tests nach
Fisher erforderlich ist.

Der kritische Wert der Chi-Quadrat-Verteilung betragt 5,99 bei df = 2 und o = 0,05.
Die C&L-Klassifikation und die verbale Signalqualitat stehen in einem Zusammen-
hang (exakten Tests nach Fisher = 8,381, p = 0,011, n = 249). Die Malde fur den
Zusammenhang Cramer V und der Kontingenzkoeffizient CC sind beide signifikant
(beide p < 0,05). Da beide Werte jedoch unter 0,30 liegen (CC = 0,178, p = 0,041;
Cramer V = 0,181, p = 0,041) ist von einem schwachen Zusammenhang auszugehen.
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Tabelle 22: Kreuztabelle C&L-Klassifikation + Signalqualitat

verbale Signalqualitat

adaquat ungenligend | Gesamt

C&L- Grad Anzahl 143° 22° 165°
Klassifikation | 1 % innerhalb 86,7% 13,3% 100%
C&L 57,4% 8,8% 66,3%
% Gesamtzahl
Grad Anzahl 60° 22° 82°
2 % innerhalb 73,2% 26,8% 100%
C&L 24.1% 8,8% 32,9%
% Gesamtzahl
Grad Anzahl 1° 1° 2°
3 % innerhalb 50% 50% 100%
C&L 0,4% 0,4% 0,8%
% Gesamtzahl
Gesamt Anzahl 204° 45° 249°
% innerhalb 81,9% 18,1% 100%
C&L 81,9% 18,1% 100%

% Gesamtzahl

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Somit ist bei der Nebenhypothese 1 H1 anzunehmen.

Zusammenhang zwischen dem Laryngoskop und den Sichtbedingungen

Ein Zusammenhang zwischen den Sichtbedingungen und der Signalqualitat kann
nach Auswertung der LioN-Studiendaten nachgewiesen werden. Da in verschiedenen
Studiende eine Verbindung zwischen der Verwendung der VL und besseren C&L
Graden festgestellt werden konnte, stellte sich ebenfalls die Frage, ob diese Annahme

mit den in der LioN-Studie erhobenen Daten reproduzierbar ist.
Bei der Einstellung der Stimmlippen mit dem Videolaryngoskop wurde in 111 Fallen

ein Grad 1 nach der C&L-Klassifikation gesehen (siehe Abbildung 20). Beim KDL war
in den meisten Fallen (n=62) ein Grad 2 einstellbar.
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Abbildung 20: Haufigkeitsverteilung Instrument + C&L-Klassifikation
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Aufgrund der Betrachtung von 2x3 Tabellen liegen zwei Freiheitsgrade (degree of
freedom (df) =2) vor. Eine erwartete Haufigkeit von kleiner 5 lag in zwei Zellen der
Kreuztabelle vor, sodass die Anwendung des exakten Tests nach Fisher erforderlich
ist.

Der kritische Wert der Chi-Quadrat-Verteilung betragt 5,99 bei df = 2 und o = 0,05.
Die C&L-Klassifikation und die Art der Laryngoskopie stehen in einem Zusammenhang
(exakter Tests nach Fisher = 43,207, p = 0,000, n = 249). Da die Signifikanz 0,000
betragt, kann angenommen werden, dass das verwendete Instrument (KDL oder C-
MAC®) und der C&L Grad abhangig voneinander sind. Die Patienten der C-MAC®
Gruppe hatten deutlich ofter einen Grad 1 vorzuweisen, als die der KDL Gruppe. Die
anderen C&L Grade (Grad 2 und Grad 3) kamen prozentual betrachtet haufiger in der
KDL Gruppe, als in der C-MAC® Gruppe vor (siehe Tabelle 23).

Die Malde fur den Zusammenhang Cramer V und der Kontingenzkoeffizient CC sind
beide signifikant (beide p < 0,05). Da beide Werte uber 0,30 liegen (CC = 0,382, p =
0,000; Cramer V = 0,414, p = 0,000) kann von einem mittelstarken Zusammenhang

ausgegangen werden.

Tabelle 23: Kreuztabelle Instrument + C&L-Klassifikation

C&L-Klassifikation
Grad1 Grad2 Grad3 Gesamt

Instrument | KDL Anzahl 54 62 2 118
% innerhalb

vom Instrument | 42:8%  92,5%  1,7% 100%
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VL Anzahl 111 20 0 131
% innerhalb
84.7%  15,3% 0,0% 100%
vom Instrument
Gesamt Anzahl 165 82 2 249
% innerhalb

66,3% @ 32,9% 0,8% 100%
vom Instrument

5.2.3 Nebenhypothese 2

HO: Die Intubationsverhéltnisse (IDS-Score) stehen in keinem Zusammenhang mit der
verbalen Signalqualitét.

H1: Die Intubationsverhéltnisse (IDS-Score) stehen in einem Zusammenhang mit der
verbalen Signalqualitét.

Wie bereits in Tabelle 13 und Tabelle 14 gezeigt, werden die Schwierigkeiten der
Intubationsverhaltnisse, denen die Anasthesisten wahrend der Studie begegneten,
anhand des IDS-Score beschrieben.

In Tabelle 20 werden 45 Falle gezahlt, bei denen der Chirurg die Signalqualitat als
inadaquat bezeichnet.

Aufgrund der Betrachtung von 2x9 Tabellen liegen acht Freiheitsgrade (df=8) vor. Eine
erwartete Haufigkeit von kleiner 5 lag in neun Zellen (minimale erwartete Haufigkeit
0,18) der Kreuztabelle vor, sodass die Anwendung des exakten Tests nach Fisher
erforderlich ist.

Der kritische Wert der Chi-Quadrat-Verteilung betragt 15,507 bei df = 8 und o = 0,05.
Der IDS-Score und die verbale Signalqualitat stehen in einem Zusammenhang
(exakter Tests nach Fisher = 18,172, p = 0,01, n = 249). Die Male fur den
Zusammenhang Cramer V und der Kontingenzkoeffizient CC sind beide signifikant
(beide p < 0,05). Da beide Werte unter 0,30 liegen (CC = 0,276, p = 0,011; Cramer V
= 0,287, p = 0,011), wird von einem schwachen Zusammenhang ausgegangen.

Tabelle 24: Kreuztabelle verbale Signalqualitét + Intubation Difficulty Score

Verbale Signalqualitat

adaquat ungeniigend Gesamt
IDS 0 Anzanhl 104° 18° 122°
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Prozent 85,2% 14,8% 100%

1 Anzahl 47° 5° 52°
Prozent 90,4% 9,6% 100%

2 Anzahl 23° 8° 31°
Prozent 74,2% 25,5% 100%

3 Anzahl 13° 3° 16°
Prozent 81,3% 18,8% 100%

4 Anzahl 7° 3° 10°
Prozent 70,0% 30% 100%

5 Anzahl 3° 3° 6°
Prozent 50% 50% 100%

6 Anzahl 4° 4° 8°
Prozent 50% 50% 100%

7 Anzahl 3° 0° 3°
Prozent 100% 0% 100%

8 Anzahl 0° 1° 1°
Prozent 0% 100% 100%
Gesamt 204° 45° 249°
81,9% 18,1% 100%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Nach dieser Datenlage ist somit unter Nebenhypothese 2 H1 anzunehmen.

5.3.4 Nebenhypothese 3
HO: Die Berufserfahrung der Anéasthesisten und die Signalqualitidt des IONM stehen in
keinem Zusammenhang.
H1: Die Berufserfahrung der Anéasthesisten und die Signalqualitidt des IONM stehen in

einem Zusammenhang.

Die Anasthesisten, die an der Studie teilnahmen, hatten zwischen 0 und 444 Monaten
Berufserfahrung. Von den 249 Fallen bewertete der Chirurg 204 Signale als adaquat
und lediglich 45 als ungentgend.
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Zur Feststellung eines Zusammenhangs zwischen der Varianz der Berufserfahrung
und der Qualitat der IONM Signals erfolgt die Berechnung des Eta-Koeffizienten.

Das Zusammenhangsmal} Eta betragt im vorliegenden Fall n = 0,084 mit einem p =
0,185, was einen schwachen (n < 0,10), jedoch nicht signifikanten Effekt der beiden
Variablen bedeutet.

Unterscheidet man bei der Auswertung nach Laryngoskopieart, erhalt man fur die
Gruppe VL ein Zusammenhangsmal von n = 0,096 bei einem p = 0,276 und fir die
Gruppe KDL ein n = 0,073 bei einem p = 0,434.

Somit besteht kein Zusammenhang zwischen der Berufserfahrung des Anasthesisten
unabhangig vom Laryngoskop und der Qualitat des primaren Signals beurteilt durch
den Chirurgen.

Tabelle 25: Zusammenhangsmald Berufserfahrung + verbale Signalqualitat

Fallzahl (n) Eta-Koeffizient (n) Signifikanz (p)
Gesamtstichprobe 249° 0,084 0,185
VL 131° 0,096 0,276
KDL 118° 0,073 0,434

Legende: ° Haufigkeit

Nach Auswertung der Daten zur Beantwortung der Nebenhypothese 3 ist HO
beizubehalten.

5.2.5 Nebenhypothese 4

HO: Die Art der Laryngoskopie steht in keinem Zusammenhang mit dem Auftreten
einer Stimmlippenparese.

H1: Die Art der Laryngoskopie steht in einem Zusammenhang mit dem Auftreten

einer Stimmlippenparese.

Aufgrund der Betrachtung von 2x4 Tabellen liegen drei Freiheitsgrade (df=3) vor. Eine
erwartete Haufigkeit von kleiner 5 liegt in zwei Zellen (minimale erwartete Haufigkeit
1,90) der Kreuztabelle vor, sodass die Anwendung des exakten Tests nach Fisher
erforderlich ist.

Der kritische Wert der Chi-Quadrat-Verteilung betragt 7,81 bei df = 3 und o = 0,05.
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Die Art der Laryngoskopie und das Auftreten einer Stimmbandparese stehen in keinem
Zusammenhang (exakten Tests nach Fisher = 3,153, p = 0,378, n = 249).

Tabelle 26: Zusammenhang Laryngoskopieart und postoperative Stimmbandparese

Postoperative HNO-Untersuchung

Verminderte
Keine Keine | Einseitig = Stimmlippen-
Untersuch | Pares | e Parese beweg- Ge-
-ung e lichkeit samt
Instru- | KDL | Anzahl  10° 98° 7° 3° 118°
ment %  8,5% 83,1% | 5,9% 2,5% 100
%
VL | Anzahl  8° 118° 4° 1° 131°
% | 6,1% 90,1% | 3,1% 0,8% 100
%
Gesamt Anzahl | 18° 216° 11° 4° 249°
% | 7,2% 86,7% | 4,4% 1,6% 100

%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

An der unter der Nebenhypothese 4 formulierten HO ist festzuhalten.

5.2.6 Nebenhypothese 5
HO: Die Anderung der Kopfposition steht in keinem Zusammenhang mit der
Signalqualitét des IONM.
H1: Die Anderung der Kopfposition steht in einem Zusammenhang mit der
Signalqualitét des IONM.

Aufgrund der Betrachtung von 2x4 Tabellen liegen drei Freiheitsgrade (df=3) vor. Eine
erwartete Haufigkeit von kleiner 5 liegt in drei Zellen (minimale erwartete Haufigkeit
0,18) der Kreuztabelle vor, sodass die Anwendung des exakten Tests nach Fisher

erforderlich ist.
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Der kritische Wert der Chi-Quadrat-Verteilung betragt 7,81 bei df = 3 und o = 0,05.
Die erneute Positionierung des Kopfes nach der Intubation und die verbale
Signalqualitat stehen in keinem Zusammenhang (exakten Tests nach Fisher = 1,108,
p = 0,842, n = 249).

Tabelle 27: Zusammenhang Anderung der Kopfposition + verbale Signalqualitét

Verbale

Signalqualitat Gesam

Adaqua = Ungeniigen t

t d
Kopfpositionsanderun | Keine Anzah 115° 23° 138°
g [ 83,3% 16,7% 100%
%
Reklinatio | Anzah 82° 21° 103°
n [ 79,6% 20,4% 100%
%
Inklination | Anzah 6° 1° 7°
[ 85,7% 14,3% 100%
%
Beides Anzah 1° - 1°
I 100% 100%
%
Gesamt Anzahl 204° 45° 249°
%  81,9% 18,1% 100%

Legende: ° Haufigkeit, % Prozent

Nach Betrachtung der Daten ist die formuliete HO der Nebenhypothese 5
beizubehalten.

5.2.7 Nebenhypothese 6

HO: Es besteht kein Zusammenhang zwischen dem Struma Grad und den
Sichtbedingungen wéhrend der Intubation.

H1: Es besteht ein Zusammenhang zwischen dem Struma Grad und den
Sichtbedingungen wéhrend der Intubation.
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Die Auswertung mittels der Spearman Rangkorrelation soll zeigen, ob die Grolde einer
Struma eine Auswirkung auf die Darstellung der Stimmbander wahrend der Intubation
hat. Daflr erfolgt die Beurteilung der erhobenen WHO Struma Grade in Verbindung
mit den Sichtbedingungen bezuglich der Stimmbander nach der C&L-Klassifikation
bewertet durch die Anasthesisten.

Die Tabelle 28 zeigt, dass die Korrelation zwischen der Strumagrof3e und den
Sichtbedingungen bei r = 0,018 liegt. Der p-Wert betragt 0,774. Somit ist die
Korrelation statistisch nicht signifikant.

Tabelle 28: Zusammenhang zwischen WHO-Strumagrad und C&L-Klassifikation

Struma WHO C&L-
Grad Klassifikation
Struma WHO Korrelationskoeffizient 1,000 0,018
Grad Signifikanz (2-seitig) - 0,774
N 249 249
C&L- Korrelationskoeffizient 0,018 1,000
Klassifikation Signifikanz (2-seitig) 0,774 -
N 249 249

Ohne einen statistisch signifikanten Zusammenhang (p = 0,774) zwischen der
Strumagrolie und den Sichtbedingungen wird HO beibehalten.
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6. Diskussion und Schlussfolgerungen

6.1 Einordnung in den Forschungsstand

Die vorliegende prospektive klinische LioN-Studie vergleicht die Verwendung der VL
(C-MAC®) mit der KDL bei der Platzierung der TOE fur das IONM in der
Schilddrusenchirurgie. Es soll der Nachweis daruber gelingen, dass die Vorteile der

VL zur optimalen Platzierung der TOE genutzt werden konnen.

Fir erforderlich wurde die Studie befunden, da es in der Literatur bisher lediglich
vereinzelte Empfehlungen, jedoch noch keinen Standard zur Platzierung der Elektrode
gibt. Die Elektrode muss so platziert sein, dass das Ausgangssignal, sprich die V1-
Messung des IONM, die Schwelle von 500 uV Uberschreitet (48). Mit dem Erreichen
dieser Baseline haben sich bereits mehrere Autoren befasst. So zum Beispiel haben
Lu et al (31) eine mittlere Platzierungstiefe des Tubus mit TOE anhand der
Korpergrole und des Geschlechts beschrieben. Lombardi et al (52) regen zur
Verwendung moglichst groBlumiger ETT fur einen besseren Kontakt zwischen
Stimmlippen und Elektroden an. Eine richtige Platzierung wird von Randolph et al (3)
gefordert, sodass intraoperative Probleme mit der Elektrode vermieden werden
konnen. Hierzu empfahlen sie die standardmafige Verwendung der VL.

In der Literatur wird das prozentuale Auftreten von technischen Problemen im Bereich
zwischen 3,8 bis 23% angegeben und meist auf die falsche Positionierung der
Elektrode zurlckgefuhrt (32, 45).

Vergleichbare Werte bezuglich des Auftretens von Signalmangeln konnten in der
vorliegenden Studie festgestellt werden. Das erste Signal des N. vagus (V1) auf der
operationsbestimmenden Seite wurde in der KDL Gruppe in 21,2% der Falle und in
der C-MAC® Gruppe in 15,3% der Falle als nicht adaquat bewertet (100-500 pV). Das
Vorkommen eines ungenugenden initialen IONM Signals ist jedoch nicht signifikant
haufiger in der KDL Gruppe als in der C-MAC® Gruppe (p=0,225). Mit der LioN-Studie
konnte somit kein Nachweis fur einen Vorteil der VL gegenuber der KDL bei der
Platzierung der IONM erbracht werden.

Daruber hinaus war hinsichtlich des Auftretens einer Stimmbandparese kein
Zusammenhang mit der Art der Laryngoskopie (p = 0,378) feststellbar.

Als Ursache fur eine schlechte Signalqualitat wird von sowohl Dionigi et al (32), Barber

et al (62) als auch Chiang et al (63) eine Deplatzierung der TOE und damit ein
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Kontaktverlust dieser mit den Stimmlippen angenommen. Als Grund fur die
Deplatzieung sehen sie die Anderung der Kopfposition von der fiir die Intubation
geeigneten, zur Extensionsposition fur die Schilddrisenoperation (63) beziehungs-
weise andere intraoperative Manover, die die Position des ETT in Bezug auf den
Larynx beeinflussten (62).

Diese Annahme, dass eine Re- oder Inklination nach der Tubusfixierung fir eine
verminderte Signalstarke ursachlich ist, kann anhand der in der LioN-Studie
erhobenen Daten nicht bestatigt werden. Es kann kein signifikanter Zusammenhang
(p = 0,842) zwischen einer inadaquaten Signalstarke und einer Veranderung der
Kopfposition festgestellt werden. Ein ungentugendes Signal liegt in 23 Fallen ohne und
bei 22 Patienten mit Positionsveranderung des Kopfes vor. Ob eine Dislokation in den
letzten Fallen definitiv ursachlich fur das ungenugende Signal war, hatte durch eine
Kontrolle der TOE in der finalen Kopfposition, zum Beispiel durch eine erneute

Laryngoskopie oder ein Fiberendoskop, Uberpruft werden mussen.

Uberraschend ist das Ergebnis der fehlenden signifikanten Signalverbesserung bei
Verwendung des C-MAC®, da die Studie mit der Annahme designt wurde, dass die

Sichtbedingungen einen Einfluss auf die Platzierung der TOE nehmen.

In der LioN-Studie konnten signifikant bessere Sichtbedingungen, gemessen an der
C&L-Klassifikation (p=0,000), durch die Verwendung des C-MAC® erzielt werden. Und
es kann nachgewiesen werden, dass ein Zusammenhang zwischen den
Sichtbedingungen und der vom Chirurgen bewerteten Signalqualitat besteht (p =
0,041).

Das Ergebnis bezuglich der besseren Sichtbedingungen bei Verwendung des C-
MAC® VL ist Ubereinstimmend mit der aktuellen Studienlage (9-15). Laut Dorges et al
(100) kommt es bei Verwendung des KDL in nur 90% der Falle zu einer erfolreichen
Visualisierung und Intubation, bei C&L Graden von | und Il in 75% der Falle. Im
Vergleich konnen Ruetzler et al (15) je nach verwendetem VL Sicht-bedingungen von
C&L Graden zwischen 96 und 100% feststellen.
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Des Weiteren werden hohere Raten an erfolgreichen Intubationen mit der VL beim
ersten Versuch beschrieben (101). Bei Verwendung des KDL kommt es in 79% der
Falle zu einer erfolgreichen Intubation beim ersten Versuch (101).

Unter Verwendung des VL liegt die Erfolgsrate je nach eingesetztem VL zwischen 96,7
und 100 % (15).

Auch bei der LioN-Studie zeigen sich signifikant weniger Intubationsversuche in der
C-MAC® Gruppe (p = 0,000). Beim ersten Versuch konnten in 126/131 Fallen der ETT
korrekt platziert werden, in der KDL Gruppe lediglich in 90/133 Fallen.

Bezlglich der Intubationsdauer besteht Uneinigkeit in der Literatur, ob die
Verwendung des VL einen zeitlichen Vorteil birgt. Beschrieben werden verkirzte
Intubationszeiten mit dem VL (111, 132), gerade auch in Situationen mit einem
schwierigen Atemweg (6, 13) definiert nach Piepho et al (64). Andere Autoren kdnnen
jedoch keinen signifikanten zeitlichen Vorteil des VL bei der Intubation feststellen (15,
114, 115).

In der vorliegenden LioN-Studie kann gezeigt werden, dass der Zeitvorteil bei der
Intubation auf die schnellere Glottisvisualisierung bei Verwendung der C-MAC®
zuruckzufuhren war. In der KDL Gruppe liegt die Dauer fur die Zeit bis zur Sicht auf
die Glottis im Durchschnitt bei 13 Sekunden, in der C-MAC® Gruppe bei 10 Sekunden
und somit bei einer signifikant kurzeren Dauer (p = 0,004).

Die Tubusplatzierung hingegen zeigt keinen signifikanten Zeitunterschied zwischen
den beiden Gruppen (C-MAC® Gruppe 17 Sekunden, KDL Gruppe 16 Sekunden, p =
0,736).

Bei der Auswertung des IDS in der vorliegenden LioN-Studie kann ein Vorteil des C-
MAC® VL gegenuber der KDL festgestellt werden. Es besteht eine signifikant
niedrigere Bewertung der Intubationsschwierigkeit mit dem C-MAC® VL (p = 0,000).
Der IDS in der KDL Gruppe liegt im Mittel bei 2,89, in der C-MAC® Gruppe bei lediglich
0,42.

Insgesamt birgt der Einsatz des VL Vorteile gegenuber der KDL im klinischen Alltag
(116), sodass in neueren Studien sogar die generelle Verwendung und nicht nur der

Einsatz in Situationen mit schwierigen Atemwegen gefordert wird (117).
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In der Literatur wird nicht nur fur Berufsanfanger eine lange Lernphase fur das VL
beschrieben (107). Die Lernphasen werden mit 50 Versuchen beim KDL versus 76
Versuchen mit dem VL trotz anasthesiologischer Vorerfahrung, sprich Intubierende mit
Kenntnissen der KDL (109), definiert.

Pieters et al (117) beschreiben, dass die Schwierigkeit fur erfahrene Anasthesisten mit
dem VL und Vorerfahrungen in der KDL vor allem darin besteht, dass fur die VL ein
anderer Winkel zur Darstellung der Stimmlippen als bei der KDL fur eine erfolgreiche

Intubation eingestellt werden muss.

In der vorliegenden LioN-Studie wird auf den Zusammenhang der Signalqualitat des
IONM mit der Berufserfahrung des Anasthesisten eingegangen. Ein signifikanter
Zusammenhang kann weder in der KDL Gruppe (p = 0,434) noch in der C-MAC®
Gruppe (p = 0,276) festgestellt werden.

Allerdings wurde wahrend der Datenerhebung nicht festgehalten, ob ein erfahrener
Anasthesist bei der VL eine Korrektur der TOE bei Beurteilung von deren Lage anhand

des Monitors empfahl.

Weitere Studien zur Ergrindung, ob ein Beobachter Uber den Monitor hilfreiche
Hinweise zur Optimierung der Lage der Elektrode zwischen den Stimmlippen geben
kann, waren erforderlich. Eine differenzierte Datenerhebung bezuglich der Lernkurve
von Erstanwendern unter Supervision bei Verwendung des VL im Vergleich mit einer
subjektiven Lagebeurteilung bei Verwendung der KDL im Zusammenhang mit der sich
ergebenden Signalqualitat respektive Erforderlichkeit einer intraoperativen

Lagekorrektur, konnte durch weitere Studien untersucht werden.

Die Anwendung des VL wird bisher vor allem in Situationen mit schwierigen
Atemwegen empfohlen (6-9). Im Rahmen von Schilddrisenoperationen geben die S1
Leitlinien zum Atemwegsmanagement vor, dass von einem solchen auszugehen ist
(4).

In der Literatur werden Inzidenzen von 5,3 bis 11,1 % (71, 72) fur das Auftreten von
schwierigen Atemwegen, definiert als IDS > 5, bei Patienten mit Schilddrisen-

erkrankungen angegeben.
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Fir das Atemwegsmanagement bei Patienten mit malignen Schilddrisen-
erkrankungen und schwierigen Atemwegen empfehlen Liu et al (5) die Verwendung
unter anderem eines VL aufgrund deutlicher Vorteile. Aufgezahlt werden eine kirzere
Intubationsdauer, eine hohere Rate an Intubationserfolgen beim ersten Versuch und
eine geringe Komplikationsrate. Als Komplikationen werden in der Studie (5)

kardiovaskulare Auswirkungen und Mukosaverletzungen untersucht.

Neuere Studien zweifeln jedoch Strumen als Ursache fur einen schwierigen Atemweg
an (74). Heinz et al (133) erkennen keine Zusammenhange zwischen dem Vorliegen
einer Struma, hoherem IDS Score und damit einhergehenden schwierigeren

Intubationen.

Diese Feststellung spiegelt im weiten Sinne die Ergebnisse der LioN-Studie wieder.
Hier wird der Zusammenhang zwischen den Strumagrof3e und den Sicht-bedingungen
anhand der C&L-Klassifikation untersucht. Dieser zeigt sich jedoch als nicht signifikant
(p=0,774).

Zum einen kann der fragliche Zusammenhang zwischen einer Schilddrisen-
erkrankung und dem vermehrten Auftreten von schwierigen Atemwegen auf den
Ruckgang von sehr grof3en Strumen durch eine bessere Versorgung der Bevolkerung
mit Jod (134) zurlckgefuhrt werden. Gerade raumfordernde Strumen gehen mit

Trachealverlagerung oder deren Stenosierung einher (4).

In der vorliegenden Studie liegt das mittlere Schilddrisenvolumen in der KDL Gruppe
bei 25,43 ml und in der C-MAC® Gruppe bei 29,03 ml (im Bevolkerungsdurchschnitt
bei Gesunden liegt das Schilddrisenvolumen zwischen 18 ml und 25 ml (68)).
Entsprechen liegen WHO Grade 0 beziehungsweise 1 in 83,4% der Patienten der KDL
Gruppe und in 79,4% der Probanden in der C-MAC® Gruppe vor.

Zum anderen kann die uneindeutige Studienlage auch auf einen Mangel an
aussagekraftigen Daten zurlckgefuhrt werden. Laut Dempsey et al (135) liegen bisher
wenig Daten zum Atemwegsmanagement von Schilddrisenpatienten vor. Laut den
Autoren handelt es sich bei der meisten Literaturquellen um Case Reports von
Patienten mit stark vergrofRerten Strumen. Auch die von Dempsey et al durchgefuhrte
Studie umfasst lediglich 19 Patienten mit massiven Strumen und kann keinen
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Zusammenhang dieser mit einer schwierigen direkten Laryngoskopie nachweisen.
DarUber hinaus beschreiben sie keine Probleme bei der Platzierung des ETT der
konventionellen GroRRe beispielhaft hervorgerufen durch eine Trachealstenose bei
einer vergroRerten Schilddrise. Ein Zusammenhang zwischen der Schildrisengrolle
und dem erhohten Risiko fur das Auftreten einer postoperativen NLR Parese ist von
Dempsey et al jedoch nachweisbar. Fur aussagekraftig halten die Autoren ihre

Ergebnisse aufgrund der kleinen Studienpopulation nicht.

Den Mangel an einem einheitlichen Atemwegsmanagement bei Schilddrisen-
patienten beschreiben Cook et al (136) anhand des Falls einer Patientin mit einer
benignen Sturma, deren Wachstum zu einer Trachelkompression gefuhrt hatte,
sodass CT-morphologisch eine Teilung der Trachea vorlag. Retrospektiv wollten die
Autoren anhand dieses Fallbeispiels eine Empfehlung zum Vorgehen von
verschiedenen Experten auf dem Gebiet des Atemwegsmanagement einholen.

Bei der Auswertung der Empfehlungen befurworten die Experten nicht nur ein
unterschiedliches Vorgehen bezuglich des primaren Atemwegmanagements bei zu
erwartenden schwierigen Atemwegen bei Schilddrisenpatienten, sondern deklarieren
empfohlene Methoden von anderen Experten als gefahrlich (136). Die Ratschlage der
Experten zum primaren Vorgehen gehen von einer Intubation mit dem direkten
Laryngoksop bei sediertem und relaxierten Patienten Uber eine Intubation mit dem VL
bei sediertem Patienten bis hin zu einer wachen fiberoptischen Intubation (136). Bei
den Taktiken zum alternativen Vorgehen nach Scheitern der initialen Strategie
herrschte mit dem Vorschlag zum Einsatz einer starren Bronchoskopie mehr Einigkeit
(136).

Die Moglichkeit des Einsatzes von VL mit starker gebogenen Spatel zur Intubation von
Patienten mit einem schwierigen Atemweg wird von den Experten aus dem Case
Report von Cook et al (136) nicht aufgefuhrt.

Beim C-MAC® VL besteht die Option, zu den sogenannten D-Blade Spatel zu
wechseln. Der Spatel ist speziell fir den schwierigen Atemweg vorgesehen, da seine
verstarkt angehobene Spitze der oropharyngealen Anatomie angepasst ist (124).
Diese Spatelform ermdglicht eine ausschliel3liche indirekte Laryngoskopie jedoch mit
dem Vorteil, dass die oropharyngo-laryngeale Achse nicht eingestellt werden muss
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(103). Die Spatelspitze muss durch die starke Krummung nicht justiert werden und es
ist somit, bis auf wenige Ausnahmen, keine weitere Manipulation am Patienten
erforderlich (103).

Bei Verwendung des D-Blade Spatels kann im Vergleich mit der direkten
beziehungsweise indirekten Laryngoskopie durch das C-MAC® VL mit Macintosh-

Spatel die beste Glottisvisualisierung erreicht werden (137, 138).

In einer grolRen klinischen Studie mit 720 Probanden von Kleine-Brueggeney et al
(139) kann fur den D-Blade Spatel eine Erfolgsrate bei dem ersten Intubations-versuch
von 98% festgestellt werden. Allerdings verfugt der Intubierende fur den Versuch tber
eine Zeit von 180 Sekunden. Wird dieses Intervall auf 60 Sekunden reduziert, liegt die
Erfolgsquote nur noch bei lediglich 55%. Vergleichbare Abnahmen der Erfolgsquoten
werden fur die weiteren 5 untersuchten VLs beschrieben (139).

Fir die Anwendung des D-Blade Spatels und die Intubation des schwierigen
Atemwegs ist somit Zeit ein entscheidender Faktor, sodass der Einsatz des D-Blade
Spatels bei Verwendung des C-MAC® VL immer in Betracht gezogen werden sollte,
da binnen Sekunden der Spatel an dem Gerat gewechselt werden kann und kein
Aufbau eines weiteren Gerats erforderlich ist.

Ein weiterer Vorteil dieser starken Krimmung ist, wie schon erwahnt, dass keine
weitere Manupulation oder Kopfextension erforderlich ist und dadurch der Druck auf
die oberen Schneidezahne im Vergleich mit dem KDL und dem VL mit Macintosh-
Spatel deutlich reduziert werden kann (110).

Die Handhabung des D-Blade Spatels erfordert sicherlich ein gewisses Mal} an
Erfahrung, da die Einfuhrung des Spatels in den Mund aufgrund der starken
Krimmung (110) und auch die Tubusplatzierung trotz optimaler Sicht (124, 138)
erschwert sind.

Letzteres kommt dadurch zustande, dass der D-Blade Spatel in der Mittellinie in den
Mund eingefuhrt werden muss und dadurch die Zunge das Vorschieben des Tubus
behindern kann (124). Zudem muss laut Pirlich et al (124) bei der indirekten
Laryngoskopie ,um die Ecke geschaut werden® und so auch der Tubus um diese Ecke

vorgeschoben werden.
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Durch ein geeignetes Trainingsprogramm kann der Umgang mit dem D-Blade Spatel
deutlich verbessert werden. In einer Studie von Reynolds et al (140) kann durch ein
multidisziplinares Lehrprogramm eine Steigerung von 56% (29/56 Studien-
teilnehmern) auf 96% (54/56 Studienteilnehmern) im Bezug auf einen ziemlich
sicheren bis sehr sicheren Umgang mit dem D-Blade Spatel erzielt werden. Insgesamt
ist es jedoch schwierig, eine generelle Aussage bezuglich des Ausmalles an
erforderlichem Training fur einen kompetenten Umgang mit der VL zu machen (137).

FUr diese Laryngoskopie ist es obligat erforderlich, dass ein FUhrungsstab verwendet
wird (103). Die Verwendung eines Fuhrungsstabs wiederum birgt das Risiko einer
oropharyngealen Perforationen bei der Intubation (121). Dies wird auf die
eingeschrankte Sicht durch die Spatelform zurtckgefuhrt (122).

Bei der 40° Krummung des Spatels (110) ist ein blindes Vorschieben des Tubus bis
auf die Glottisebene, wo die Tubusspitze auf dem Monitor sichtbar wird, erforderlich
(123).

Daher kommen Cavus et al (138) zu dem Schluss, dass Gerate wie der D-Blade Spatel
des C-MAC®, die lediglich eine indirekte Laryngoskopie erlauben, ausschlieldlich bei

erschwerten Bedingungen des Atemwegsmanagements zum Einsatz kommen sollen.

Der Einsatz des D-Blade Spatels in der LioN-Studie wird als alternative Methode bei
Scheitern des primaren Intubationsverfahrens vorgeschlagen. Bei 15 Patienten aus
der KDL Gruppe, bei denen die Intubation mit diesem Gerat nicht moglich war, wurde
zunachst auf die VL gewechselt. Eine erfolgreiche Intubation kann in 3 dieser Falle
(20%) erst nach einem erneuten Versuch unter Verwendung des C-MAC® VL mit dem
D-Blade Spatel zum Abschluss gebracht werden.

Dies stellt allerdings keine ausreichende Studienpopulation dar, um aussagekraftige
Ruckschlusse auf die Einsetzbarkeit des D-Blade Spatels in einer Situation des

schwierigen Atemwegs zu ziehen.

Bei zu erwartenden schwierigen Atemwegen ist es ratsam, eine gute Alternative in der
Ruckhand zu haben, sollte der primare sorgfaltig gewahlte Plan zur Intubation
scheitern. Daher Dempsey et al (135) pladieren weiterhin dafur, eine fiberoptische
Intubation bei Schilddrisenpatienten, gerade beim Vorliegen weiterer Faktoren fur

einen schwierigen Atemweg, in Betracht zu ziehen.
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Fir eine besonders sorgfaltige Uberlegung beziiglich des Atemwegsmanagements zur
Platzierung der Elektrode des IONM sprechen ebenfalls die Ergebnisse der LioN-
Studie bei nachweisbarem signifikantem Zusammenhang zwischen besseren
Signalqualitaten in der C-MAC® Gruppe und erschwerten Intubationsbedingungen,
definiert als IDS > 5 (p = 0,011).

Als Ursache fur eine erschwerte Intubation Iasst sich in der LioN-Studie ein erhohtes
Schilddrisenvolumen allerdings nicht festmachen, jedoch legte die vorliegende Studie
auch keinen Fokus auf eine veranderte Anatomie wie beispielsweise bedingt durch

das Wachstum eines Schilddrisenmalignoms.

Da eine Trachealverlagerung laut Voyagis et al (141) zu einem sechsfach hdherem
PPV fur einen schwierigen Atemweg fuhrt, ware eine Studie unter Einbezug mehrerer
Krankenhauser mit Schwerpunkt auf der Schilddriasenchirurgie zur Generierung eines
sicheren Atemwegsmanagements bei Patienten mit massiven
Schilddrisenvergrofderungen empfehlenswert.

In einer Studie mit einer ausreichenden Anzahl an Patienten mit radiologisch
nachweisbaren Veranderungen konnte der Vergleich verschiedener Intubations-
strategien, wie die wache Fiberoptik, das C-MAC® VL unter Einsatz eines Macintosh-
Spatels und des D-Blades-Spatels im Vergleich mit der KDL unter Berucksichtigung

weiterer Aspekte fur einen schwierigen Atemweg untersucht werden.

Aktuell befinden sich eine Vielzahl verschiedener VL auf dem Markt. Allerdings scheint
keines des verfugbaren Gerate uneingeschrankt fur jede endotracheale Intubation

geeignet und empfehlenswert zu sein (124).

In der Studie von Pirlich et al (124) werden funf VL mit der KDL verglichen und alle
Gerate konnten einen Vorteil bezuglich der Sicht auf die Glottis und dem
Intubationserfolg beim schwierigen Atemweg vorweisen.

Die Entscheidung speziell fur den Einsatz des C-MAC® VL in der Studie erfolgte, da
dieses Gerat viele Vorteile der Videolaryngoskopie vereint.

Es verfugt im Sinne der Nachhaltigkeit uber wiederverwendbare Edelstahlspatel und

ist nicht wie das Airtraq® VL ein Einmalartikel.
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Im Gegensatz zum Glidescope® oder dem McGrath® VL vereint das C-MAC® VL die
Vorteile der indirekten Laryngoskopie mit der Moglichkeit einer direkten Laryngoskopie
(103) durch seinen Spatel nach Macintosh-Bauart.

Es steht zur direkten Benutzung, also Anwendung binnen einer Sekunde nach
Gerateinschaltung, zur Verfugung und zum anderen verhindert die moderne

Technologie ein Beschlagen der Kamera (111).

Die Effektivitat des C-MACs® zeigt sich in der Studie von Ruetzler et al (15)
insbesondere beim schwierigen Atemweg, hier durch eine fixierte Halswirbelsaule
simuliert.

In der Studie werden ebenfalls funf VL und die KDL unter Beleuchtung verschiedener
Intubationsaspekten an einem Intubationstrainer bei Erstanwendern der VL verglichen.
Bei der einfachen Intubation zeigt sich, dass das KDL allen VLs bezuglich der
Intubationszeit (im Mittel KDL 16 Sekunden, C-MACs® 20,3 Sekunden, King-Vision-
VL® 20,1 Sekunden) und der Anzahl an Intubationsversuchen (im Median KDL 1
Versuch, C-MACs® 1,2 Versuche, Airtrag® VL 1,3 Versuche) uberlegen ist. Signifikant
hohere Intubationsversuche im Vergleich zum C-MACs® sind mit dem McGrath® VL
erforderlich (Median 1,7 Versuche). Die Intubation gelingt mit dem KDL und dem
GlideScope® VL in 100% der Falle, das C-MACs® weist eine Erfolgsrate von 96,7%
auf.

Beim schwierigen Atemweg zeigt sich das C-MACs® VL gegenuber den anderen
Laryngoskopiegeraten bezuglich der Erfolgsrate (C-MACs® VL 100%, McGrath® VL
70,4%) und der Anzahl an Intubationsversuchen (im Median 1,1 beim C-MACs® VL,
2,0 beim King-Vision® VL) Uberlegen. Bei den Intubationszeiten liegt kein signifikanter

Unterschied zwischen den Geraten vor.

Betrachtet wurden in der Studie von Ruetzler et al (15) ebenfalls die Sichtbedingungen
entsprechend der C&L-Klassifikation.

Eine optimale Sicht (definiert als C&L Grad | bis Ila) kann beim normalen Atemweg
unter Verwendung der KDL lediglich in 78% der Falle eingestellt werden (Vergleich C-
MAC® VL in 96%). Beim schwierigen Atemweg kann mit dem C-MAC® VL in 85% der
Intubationen die optimalen Sichtbedingungen und mit dem King-Vision® VL in 100 %

der Falle hergestellt werden.
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Dennoch ist die KDL im normalen und das C-MAC® VL im schwierigen Atemweg am
erfolgreichesten im Bezug auf das Intubationsergebnis. Eine gute Sicht sollte somit
nicht automatisch mit einer hohen Intubationserfolgsrate assoziiert werden, auch die
Handhabung des Gerates scheint einen Einfluss auf diese zu haben.

So kann im schwierigen Atemwegsszenarium durch Erfragung der subjektiven
Bewertung der Geratetechnik nachgewiesen werden, dass das C-MAC® VL am

einfachsten verglichen mit anderen VL zu handhaben war (15).

Abschlielend kommen Ruetzler et al (15) in ihrem Fazit zu der Empfehlung, dass das
C-MAC® VL von den getesteten VLs fur die klinische Routine das Geeigneste fur die
einfache und unerwartet schwierige Intubation sei, da es eben wie das KDL Uber einen
Spatel nach Macintosh-Bauart verfugt.

Daruber hinaus weisen Anasthesisten speziell bei Verwendung C-MAC® VL des eine
steile Lernkurve im Umgang mit diesem VL auf (93, 105, 110). Nach Meinung von
Teoh et al (111) liegt das vor allem an der vertrauten Macintosh-Spatelform. Noppens
et al (142) gehen von einem sicheren Umgang mit dem System nach 5 bis 10
Intubationsversuchen aus. Allerdings ist dieser ahnlich schnell wie mit anderen VL
erlernt, beispielsweise nach 5 bis 8 Intubationsversuchen mit dem GlideScope® oder
dem Mc- Grath®-Laryngoskops.

Den Nachteil durch Verschmutzung der Linse, den Cavus et al (103) bei Verwendung
vom VL sehen, kann speziell das C-MAC® VL mit seiner ,Option zur direkten
Laryngoskopie ohne Zeitverzogerung® auch fur die KDL verwendet werden, sodass in
,Seltenen Fallen des schlechten Videoblicks die direkte Glottisvisualisierung® zum

Einsatz kommen kann.

Beschriebene Risiken bei der Tubusplatzierung und erhohte Verletzungsrisiken sind
bei der Verwendung des C-MAC® verringert, da die Tubusspitze beim C-MAC® mit
Macintosh-Spatel aufgrund des geringeren Hohendurchmessers (123) und Krimmung
von 18° unter direkter Sicht verfolgt werden kann. Schon beim Vorlaufermodell des C-
MAC® gab es aufgrund der geringeren Spatelkrummung selten Probleme bei der
Intubation (106).
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Die einfache und bevorzugte Anwendung des C-MAC® zeigt sich auch in der LioN
Studie. Es wird mit einer signifikant besseren Bewertung (p = 0,000) des Anwenders
im Vergleich mit dem KDL in Verbindung gebracht. Im Durchschnitt wird das C-MAC®
mit der Note 0,39 auf einer Skala von 0-5 bewertet, das KDL hingegen im Mittel mit

1,83 vom Intubierenden benotet.

Einen Sichtverschlechterung durch Beschlag der Kamera des C-MAC® VL trat, so wie
es die Technik der LED-Lichtquelle (111) verspricht, in der LioN-Studie in keinem Fall

auf.

Die Verwendung des Fuhrungsstabs ist beim Einsatz von VL mit starker gekrimmten
Spateln obligat (64), wird jedoch grundsatzlich ebenso bei der indirekten
Laryngoskopie mit dem VL empfohlen (142). In der LioN-Studie erfolgte der Einsatz
des Fuhrungsstabs, modeliert in Hockey-Stick-Form, routinemallig fur die Intubation
mit dem C-MAC® VL.

Die Wahl dieser stark gewinkelten Form (90° Krimmung, siehe Abbildung 15) Iasst
sich anhand der Studie von McElwain et al (98) begrinden. Es wird bei dem Vergleich
verschiedener Fuhrungsstdbe und Modellierungen festgestellt, dass bei der
Verwendung des C-MAC®-Videolaryngoskops sich die sogenannte Hockey-Stick-
Form, vor allem in Szenarien schwieriger Atemwege, am geeignetsten erweist.

Durch den Einsatz dieser Fuhrungsstabform kann in Situationen mit eingeschrankter
Sicht, in der Studie von McElwain et al (98) inszeniert durch den Einsatz einer
Halskrause und der Simulation eines Zungenddems, zum einen eine hohere Rate an
erfolgreichen Intubationen beim ersten Versuch und zum anderen diese in kurzerer
Zeit erreicht werden.

Der Einsatz des Fuhrungsstabs in Hockey-Stick-Form wie vom Studiendesign
vorgesehen konnte in Kombination mit dem VL gut angewendet werden, sodass die

Empfehlung von McElwain et al aufrecht erhalten wird.

Gut erforscht ist der Einsatz des IONM in der Schilddrusenchirurgie und kurzlich
gelang der Vorteilsnachweis des IONM Uber die alleinige visuelle Nerven-
identifizierung (34).

Erforderlich hierzu war eine grof3e Stichprobe von 4598 Probanden, vermutlich da sich
die Pareserate des NLR auf einem sehr geringen Niveau befindet (20, 25)
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So kdnnte man annehmen, dass ahnliches, sprich die Notwendigkeit einer groReren
Stichprobe, fir den Nachweis der Uberlegenheit der VL Uber die KDL bei der
Platzierung der TOE zwischen den Stimmlippen gilt, da die Signalqualitat insgesamt
auf einem sehr guten Niveau liegt (Vergleich Tabelle 21).

In der postoperativen HNO-Kontrolle konnten in wenigen Fallen Intubations-
verletzungen wie Stimmbandhamatome oder Intubationsgranulome (in 7
beziehungsweise 4 Fallen, siehe Tabelle 18) festgestellt werden. Die Frage ist, ob
diese vermehrt durch die Verwendung eines dickeren Tubus, der zur Garantie eines
guten Kontaktes zwischen Elektroden und Stimmlippen verwendet wurde, die TOE
selbst oder durch haufigere Intubationsversuche zustande kamen. Inwiefern wiederum
Hamatome oder Granulome ursachlich fur eine Verschlechterung der Signalqualitat
des IONM sein konnten, kann mit den in der LioN-Studie erhobenen Daten nicht
beantwortet werden.

In der Studie von Liddy et al (43) wird eine nicht-invasive Messmethode mit
Oberflachenelektroden als Alternative zur TOE vorgestellt. Die Platzierung der
anterior-laryngeale Elektroden (ALE) auf den anterioren Schildknorpel erfolgt durch
den Chirurgen selbst und bietet ein geringeres Risiko einer Dislokation bei
Kopfbewegungen oder intraoperativer Umlagerung der Patienten sowie fragliche
Qualitatseinschrankung des Signals durch  Stimmlippenveranderungen wie
Hamatome. Ein weiterer Vorteil der ALE ist, dass sie eine direkte Stimulation vom N.
vagus, N. recurrens und Asten des N. laryngeus ermdglicht. Die Studienergebnisse
weisen eine vergleichbare Qualitat der Stimulationslevel von ALE und TOE auf, es
seien aber noch weitere Untersuchungen der Verwendbarkeit und Anwendung der
ALE als Alternative zum IONM in der Schilddrusenchirurgie erforderlich.

Aufgrund des niedrigen und sehr variablen PPV des IONM mit den TOE besteht ein
Streben in der Forschung eine Technik zu finden, die die Storfaktoren und
Beschrankungen dieser umgeht. Liu et al (143) befassen sich mit Studien zu
alternativen Elektrodentypen wie transcarilage, perkutane und transkutane anterior
laryngeal-Aufzeichnungselektroden. Nach der Auswertung experimenteller und
klinischer Studien kommen sie zu dem Schluss, dass diese Aufzeichnungselektroden
im Vergleich mit den TOE Vorteile bezuglich der Invasivitat, bessere sowie stabilere

EMG Qualitat und eine gerinere Anzahl an zeitaufwandigen Storungen mit
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Uberprifung der Elektrodenposition aufweisen. Dennoch rdumen auch sie ein, dass
weitere Forschung zum Beispiel bezuglich der optimalen Positionierung der
Hautelektroden oder der Feststellung technischer Schwachstellen erforderlich ist.
Desweiteren sind Studien mit groReren Patientengruppen notwendig.

6.2 Limitationen der Studie

Die Bewertung der Signalqualitat mit nur einem Chirurgen weist einerseits Vorteile,
andererseits jedoch auch Nachteile auf. Die subjektive Bewertung der Signale wurde
von einem Chirurgen mit Uber 20 Jahren Erfahrung in der endokrinen Chirurgie
durchgefuhrt, sodass einerseits interindividuelle Schwankungen in der Beurteilung der
Signalqualitat ausgeschlossen sind. Andererseits ist fraglich, ob die LioN-Studie
reproduzierbar ist, da ein anderer Chirurg mit weniger Berufserfahrung in der
endokrinen Chirurgie, die Signalqualitaten mit geringeren mV Werten bereits als

inadaquat bezeichnen konnte.

Weiter wurde fur jede Operation in der Studie das kontinuierliche Neuromonitoring
verwendet, welches im klinischen Alltag nicht routinemalig eingesetzt, allerdings von
manchen Autoren (1) empfohlen wird.

Aktuell findet das kontinuierliche Neuromonitoring vor allem bei schwierigen
Operationsbedingungen Anwendung. Beispielsweise kommt es bei Rezidiv-
operationen, Thyreoiditis wie M. Basedow oder bei Verwachsungen aufgrund eines
malignen Wachstums zum Einsatz (56).

Die Verwendung der delta-Elektrode des kontinuierlichen Monitorings in der LioN-
Studie konnte im Vergleich mit der Stimulationssonde des intermittierenden IONM
einen positiven Einfluss auf die initiale Signalqualitat gehabt haben, da sie in direkten
Nervenkontakt gebracht wird und nicht wie die Stimulationssonde, entsprechend der
Methode des Mapping, nur in unmittelbare Nahe des Nervens.

Die erhobenen Daten kdénnen auch nur fur die Anwendung des C-MAC® gelten, da
keine anderen auf dem Markt zur Verfugung stehenden Gerate vergleichend getestet
wurden. Ob das Potential des C-MAC® mit der verbesserten Sicht in der Studie
vollstandig ausgenutzt wurde, ist in Frage zu stellen, da bei 27 von 131 Probanden der
C-MAC® Gruppe statt der indirekten Laryngoskopie mit den besseren

Sichtbedingungen die direkte Laryngoskopie wie bei der KDL angewandt wurde.
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Eine Verfalschung der initialen Vagussignale im negativen Sinne kann durch eine noch
andauernde Wirkung des Relaxans bei Erhebung dieser nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Aufgrund der klinisch wirksamen, dosisabhangigen
neuromuskularen Blockade von 13 bis 23 Minuten im Falle des Mivacuriums (129), ist
zwar von einer vollstandigen Ruckbildung der Relaxierung zum Zeitpunkt der
Stimulation (beachtet man die benotigte Zeit fur die Lagerung und Vorbereitung des
Operationsfeldes) auszugehen, jedoch hatte dies durch eine erneute TOF Messung
kurz vor Erhebung des V1 Signals Uberpruft werden mussen.

Bei der Auswertung ,per protocol” kommt es zur Entstehung eines Vorteils auf Seiten
der KDL, da die Falle, in denen keine Intubation mit dieser, sondern erst mit dem VL
gelang, fur die Bewertung ausgeschlossen wurden. Da hier keine Beurteilung erfolgte,
gehen problematische Falle mit der KDL nicht in die Ergebnisse ein.

Hierdurch kann es zu einem Vorteil fiir die KDL durch Uberschéatzung, beziiglich der
Eignung ein adaquates Signal fur die IONM bei Schilddrisenpatienten mit

gegenenfalls vorliegendem schwierigen Atemweg zu generieren, kommen.

Die Verwendung der C&L-Klassifikation sowie POGO Scale ist fur die KDL entwickelt
worden, nicht jedoch fur die VL. Daruber hinaus wird die Aussagekraft der C&L-
Klassifikation zur Beurteilung der Sicht auf den Larynx angezweifelt, da er laut Krage
et al (144) eine schlechte Reproduzierbarkeit bei intraindividueller Schwankung
aufweist und zudem nur einer von vier Anasthesisten in der Lage war, die Grade richtig
zu definieren. Eine angemessene Verlasslichkeit konnen sie jedoch bei der
interindividuellen Beurteilung (144) der Klassifikation festhalten.

Aus Mangel an alternativen Klassifikationen und auf Empfehlung der S1 Leitlinie zum
Atemwegsmanagement (4) wurde in der LioN-Studie, wie auch schon von andere
Autoren (145), dennoch die C&L-Klassifikation zum Vergleich der Darstellbarkeit der
Stimmlippen mit dem VL verwendet.

Eine Verblindung der Anasthesisten bei dieser Studie war nicht moglich, sodass die
Bewertung der Sichtbedingungen einem Confirmation-Bias unterliegen und daher ein
Vorteil des VL bei diesen vorliegt konnte.

Der Bias konnte zum einen darin bestehen, dass die Anwender das VL als modernere
Technik favorisieren, zum anderen, dass ihnen derzeitige wissenschaftliche
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Erkenntnisse zu verbesserter Sicht mit dem VL bekannt sind und sie dadurch zu einer
besseren Bewertung der Glottissicht tendieren.
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7. Zusammenfassung

Das IONM wird bei der Uberwiegenden Zahl der Schilddriusenoperationen in
Deutschland eingesetzt (34) und auch die VL wird in bestimmten Intubationsszenarien
routinemafig bei der Narkoseeinleitung verwendet. So ist der Einsatz des VL
beispielsweise beim unerwarteten schwierigen Atemweg (4) oder laut Heinz et al (133)
schon beim ersten Intubationsversuch von Intensiv- oder Notaufnahmepatienten
gangig.

Die vorliegende Arbeit sollte den Nachweis eines Sichtvorteil durch das C-MAC® VL
erbringen und damit einhergehend eine bessere Platzierung der TOE beweisen, da
die Platzierung der TOE die entscheidende Komponente bei der Verwendung des
IONM (30) ist. Aus diesen Erkenntnissen hatte ein standardisiertes Vorgehen bei der
Platzierung der EMG-Elektrode zwischen den Stimmlippen entwickelt werden kdnnen.
Den Einsatz des VL bei der Platzierung der TOE zum IONM findet bereits bei Randolph
et al (3) Erwahnung und bedurfte einer Uberpriifung hinsichtlich des standardisierten
Einsatzes. Hierzu werden die Daten der LioN-Studie herangezogen, die sich mit dem
Einfluss der Art der Laryngoskopie auf die Signalqualitat des IONM bei elektiven
Schilddrusenoperationen ohne vorliegende Pradiktoren fur einen schwierigen

Atemweg unter Allgemeinanasthesie befassen.

Bei der Auswertung der erhobenen Daten zeigt sich ein geringer, jedoch nicht
signifikanter, Qualitatsunterschied in Bezug auf das IONM-Signal bei der verbalen
Bewertung des VL gegenuber der KDL. In 84,7 % der Falle beim VL gegenuber 78,8
% bei der KDL bewertete der Chirurg das Signal des IONM als adaquat. Ebenfalls
zeigt sich bei der Betrachtung der Mittelwerte der V1-Signalstarken kein signifikanter
Zusammenhang mit dem verwendeten Laryngoskop.

Auch das Auftreten einer postoperativen Stimmlippenverletzung weist keinen
signifikanten Zusammenhang mit der Verwendung eines der beiden Laryngoskope
auf.

Unabhangig ist die Signalqualitat auch von der Berufserfahrung, die der intubierende
Anasthesist mitbrachte.

Ebenso kann eine Verminderung des IONM Signal nicht in einen Zusammenhang mit
einer Veranderung der Kopfposition nach Abschluss der Intubation gebracht werden.
In einen signifikanten Zusammenhang mit dem C-MAC® konnen die besseren

Sichtbedingungen, gemessen an der C&L-Klassifikation und so auch bessere
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Signalqualitaten gebracht werden. Eine erschwerte Intubationssituation, gemessen an
dem IDS-Score, erweist sich als eine mogliche Ursache fur ein reduziertes

Ausgangssignal bei der N. vagus Stimulation.

Bis zur Etablierung maoglicher Alternativen zum IONM ist letztlich die Verwendung des
VL zur Platzierung der TOE dennoch zu empfehlen, da es Hinweise auf einen Vorteil
bezuglich der Sichtverbesserung gibt und diese wiederum mit einer besseren
Signalqualitat einhergeht. Zudem ubertrift das C-MAC® VL die KDL in der
Anwendungszufriedenheit (Abbildung 17).

Beschrieben wird ein Vorteil des VL bei schwierigeren Atemwegen (6-9) und die Studie
zeigt einen schwachen signifikanten Zusammenhang zwischen diesem, gemessen am
IDS, und dem Einfluss auf die Signalqualitat. Die Annahme, dass bei
Schilddrusenpatienten schwierige Atemwege zu erwarten sein sollten, konnte in der
vorliegenden Studie nicht bestatigt werden.

Die Literaturrecherche bezuglich des Vorgehens beim IONM ergab keine einheitliche
Empfehlung zur Platzierung der TOE oder einen standardisierten Handlungsablauf zur
Erreichung einer adaquaten initialen Signalqualitat.

Die Verwendung des VL zur Platzierung der TOE fur das IONM bringt gemal} den
Ergebnissen der vorliegenden Studie einerseits keinen signifikanten Vorteil gegenuber
der Intubation mit der KDL, sodass sich aufgrund der LioN-Studie keine Empfehlung
fur eine standardisierte Verwendung begrinden Iasst.

Andererseits zeigen sich keine Nachteile, beispielweise bei der Intubationszeit oder
-versuchen, Anwendungsschwierigkeiten und bezuglich der Pareserate des NLR, bei
der Verwendung dieses Laryngoskopieverfahrens.

Somit ist unter Berlucksichtigung aller Aspekte der LioN-Studie sowie der vorliegenden

Literaturrecherche die Anwendung der VL fur die Platzierung der TOE dennoch zu
empfehlen.
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Anhang

Anlage 1) ASA-Klassifikation

Die Klassifikation der American Society of Anesthesiologists (ASA) dient der

Feststellung praoperativ vorliegenden Erkrankungen und hilft unter anderem bei der

Abschatzung des perioperativen Risikos (146).

Tabelle 29: Klassifikation der American Society of Anesthesiologists

Klassifikationslevel

Definition

Beispiele

ASA |

ASA

ASA Il

ASA IV

ASAV

Der gesunde Patient

Der Patient mit milden
Systemerkrankungen
ohne funktionale Ein-

schrankungen

Der Patient mit
schweren System-
erkrankungen und
funktionalen Ein-

schrankungen

Der Patient mit
schweren System-
erkrankungen mit
konstanter Lebens-
bedrohung

Der moribunde Patient,

der ohne Operation

Nichtraucher, kaum
Alkoholkonsum

Rauchen und Alkoholkonsum
gering, Schwangerschaft,
Adipositas (30 < BMI < 40)

= 1 maRige bis schwere
Erkrankungen: schlecht
eingestellter Diabetes mellitus
oder Hypertonus, COPD,
Adipositas Il (BMI > 40), aktive
Hepatitis, Alkoholabhangigkeit,
mafig eingeschrankte
Herzleistung, regelmalige
Dialyse

Kdrzlich (< 3 Monaten)
stattgehabter Myokardinfarkt,
Schlaganfall oder Stent-
Implantation, anhaltende
Herzischamie, schwere
Einschrankung der
Herzleistung/ -klappenfunktion,
Sepsis

Rupturiertes Aortenaneurysma,
polytraumatisierter Patient,
Hirnblutung mit
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voraussichtlich nicht Raumforderung,
uberleben wird Multiorganversagen

Der hirntote Patient,
ASA VI

Organspender
Quelle: In Anlehnung an American-Society-of-Anesthesiologists (146)
Anlage 2) Body-Mal3-Index
Die Berechnung des BMI dient der indirekten Abschatzung der Korperfettmasse und

berechnet sich anhand folgender Gleichung (68):

BMI = Korpergewicht (kg)
~ Korpergrofe (m)?
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Anlage 3) Patientenstammblatt

HiEpEENEIE L1010

Heutiges Datum Code (wird von Studienleitung vergeben)

LioN-Studie: Patientenstammblatt

Demographie
Alter Jahre
Geschlecht ] mannlich [] weiblich
KorpergroRRe cm
Koérpergewicht ke
ASA-Status CIr o
Mallampati CIe o e v
Thyromentaler Abstand I+ 2 -
Kopfreklination O+ 2 O-
Pathophysiologie und perioperative Daten
Schilddriisenvolumen il
[] struma multinodosa
[J struma nodosa
[] struma diffusa
OP-Indikation [J schilddriisenkarzinom
[ Hyperparathyreoidismus
[Jsonstige:
Struma-Grad CJo v O T
. . . [Jkeine [JHeiserkeit
Praoperative Pathologien X i X
[Jinsp. Stridor []Dysphagie
[JThyreoidektomie
[]Hemithyreoidektomie
Durchgefiihrter operativer Eingriff (] parathyreoidektomie
[Jlaterale Lymphadenektomie
[Jsonstige:
Dauer der muskuldren Stimulation (M. vocalis) min.
Nervenstimulation (Schwellenstromstarke) mA
Name des Studienpersonals in Druckbuchstaben Unterschrift

LioN_CRF Patientenstammblatt V1.0_2016_08_25 Seite1/1



Anlage 4) Datenerhebungsbogen OP-Tag

HiEpEENEIE

Heutiges Datum

LI0I0d

Code (wird von Studienleitung vergeben)

LioN-Studie: Datenerhebung OP-Tag

Intubationsvorbereitung

Intubationsverfahren [] Direkte Laryngoskopie [ | C-MAC
TubusgroBe I.D.
SpatelgréRe [J#3 [J#a
Besonderheiten [Jkeine [JFihrungsstab [ ] Tubus modelliert als Hockey Stick
Muskelrelaxierung und Narkoseaufrechterhaltung
Muskelrelaxanz [JMivacurium [JRocuronium [] Succinylcholin
Narkoseaufrechterhaltung Jmiva [Jsevofluran [] Desfluran
Zeiten
TOF-Zahl bei Laryngoskopie: .....
Baseline (Timer): 1. Versuch 2. Versuch 3. Versuch (Alternative)
Zeit bis zur Sicht sec sec sec
Zeit bis zur Tubusplatzierung sec sec sec
Intubationserfolg
[J1. versuch [J2. versuch
Maskenbeatmung zwischen den Versuchen moglich? [ja [Onein
Falls Misserfolg, bitte Angabe der Alternative:
[CJc-MAC (SpatelgréRe:.....) CJima [JFol []D-Blade [C]Koniotomie
[CJLMA (Produkt:. [ Bonfils [ stylet (Art:..
Extralaryngeale MalRnahmen
[IBURP [JKopfpositionierung [Jsonstige:
Sichtverhadltnisse
calL Chr e e v
poco .. % (siehe Abbildung)
Glottis [Joffen [Jgeschlossen 100%
direkte Laryngoskopi indirekte L. kopi
C-MAC® O yng pie [Jindirekte Laryngoskopie
[IBeschlag
LioN_CRF OP-Tag V2.0_2016_10_17 Seite1/2
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Korperlicher Kraftaufwand bei der Laryngoskopie

‘ [Jeinfach [Jschwer

Anderung der Kopfpositionierung

‘ [Jkeine []Reklination [Jinklination
Anwenderinformation
Anasthesieefahrung Monate Facharzt: [ia [Jnein
Direkte Laryngoskopie D <100 l:‘ <500 D <1000 D > 1000
Videolaryngoskopie [J<10 [J<50 [] <100 []>100

Beurteilung Anwenderfreundlichkeit durch den Andsthesisten

0—5 (0 =sehrgut bis 5=ungentgend)

Perioperative Zeiten

Andsthesie-Présenz bis Andsthesie-Freigabe Min.

Schnitt-Naht-Zeit Min.

Direkte Komplikationen

[Dkeine [[]zahnschaden [[] stimmbandlasion [] Desaturation (Sa0, < 90%)

[JLippenverletzungen [Jsonstige:

Komplikationen 24 — 48 h postoperativ

[Jkeine [JHalsschmerzen (enoral) [JHeiserkeit

[Jsonstige:

Beurteilung des Operateurs postoperativ

Eingesetztes Instrument [C] Direkte Laryngoskopie [Jc-mAce

Qualitdt des Neuromonitorings [Jadaquat [J unzureichend
(intraoperativer Signalverlust/ Signalqualitit)

Name des Studienpersonals in Druckbuchstaben Unterschrift

LioN_CRF OP-Tag V2.0_2016_10_17 Seite 2/ 2
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