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Aus Grunden der besseren Lesbarkeit erfolgte die Verwendung des generischen

Maskulinums. Dies schliel3t ausdricklich Personen aller Geschlechtsidentitaten ein.

\
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1 Einleitung und Ziel der Dissertation

Die Atemwegssicherung zahlt bei medizinischen Notfallen zu einer der Malihahmen
mit der hochsten Prioritat. (') Neben der endotrachealen Intubation (ETI), die nur von
erfahrenen Anwendern ausgefuhrt werden sollte, gibt es mittlerweile eine Vielzahl
alternativer Atemwegstechniken. Diese bieten auch ungeubten Anwendern die
Mdglichkeiten zur Beatmung und werden deshalb von internationalen Leitlinien

empfohlen. @

In der vorliegenden Studie wird der Uberarbeitete Intubationslarynxtubus (Firma
Medizintechnik GmbH VBM, Sulz a. N., Deutschland) als alternative Atemwegshilfe
untersucht. Dieser war zum Zeitpunkt der Untersuchung noch nicht auf dem Markt
erhaltlich. Da der Hersteller zum Zeitpunkt des Studienbeginns noch keinen eigenen
Namen fur diesen Intubationslarynxtubus fuhrte, wurde das Instrument im Rahmen der
Studie ,LTS-D2“ benannt. Ebenso wie das Vorgangermodell iLTS-D®
(Intubationslarynxtubus  Suction  Disposable) kann eine  extraglottische
Atemwegssicherung als auch eine ETI durchgefiihrt werden. ® Laut
Herstellerangaben wurden die Ergonomie und die Anwenderfreundlichkeit des
Instruments verbessert. Dadurch soll eine sichere Anwendung gewahrleistet werden.
Jedoch wurden bis dahin an diesem Intubationslarynxtubus weder Daten am
simulierten Atemweg noch am Patienten erhoben. Um ein Maximum an
Patientensicherheit fur die Evaluation zu gewahrleisten, wurde das Instrument unter

Laborbedingungen am Simulator getestet.

Als bereits etablierte alternative Atemwegshilfe zahlt die Intubationslarynxmaske
(ILMA) Fastrach™ (Firma Teleflex® Medical, Athlone, Irland), (ber die ebenfalls
sowohl eine extraglottische Atemwegssicherung als auch eine ETI erfolgen kénnen. In
zahlreichen Untersuchungen an Simulatoren sowie an Patienten konnte dieses
Instrument als erfolgreiche Alternative zur ETI mittels direkter Laryngoskopie etabliert
werden. “6) Daher wurde die Fastrach™ als Vergleichsinstrument fiir diese

Untersuchung gewahit.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Evaluation der verbesserten alternativen
Atemwegshilfe iLTS-D2 im Vergleich zu der bereits etablierten Atemwegshilfe
Fastrach™ am simulierten Atemweg durch unerfahrene Anwender. Hierbei wurden die
Effektivitat (Erfolgsrate) und die Effizienz (Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung) des
neuen Instruments unter kontrollierten Bedingungen am Simulator und unter

Ausschluss einer Patientengefahrdung untersucht.



2 Literaturdiskussion

2.1 Die endotracheale Intubation in der Atemwegssicherung

Durch die Implementierung von Algorithmen und Strategien zur Atemwegssicherung
und die Entwicklung neuer Instrumente wurde das Atemwegsmanagement im
klinischen Alltag kontinuierlich verbessert. Die ETI stellte aufgrund fehlender
Alternativen Uber einen langen Zeitraum den Goldstandard der invasiven
Atemwegssicherung wahrend operativer Eingriffe, in der Notfallmedizin und zur

Beatmung auf Intensivstationen bei kritisch kranken Patienten dar. (-9

Durch die ETI wird ein gesicherter Atemweg geschaffen, indem durch Insufflation des
Cuffs eine Abdichtung der Trachea und somit eine Trennung des Luftweges zum
Osophagus erfolgen. Mithilfe eines Endotrachealtubus (ETT) konnen
Beatmungsdrucke auf einem hoheren Niveau appliziert werden. Dies kann bei einigen
Krankheitsbildern wie z. B. Pneumonien oder einem akuten Lungenversagen (Acute
Respiratory Distress Syndrome) notwendig werden, um eine suffiziente Beatmung zu
erreichen. Die ETI bietet neben dem Schutz vor Aspiration, sowohl eine tracheale
Absaugmoglichkeit sowie die Maglichkeit einer endobronchialen
Medikamentenapplikation von z. B. Betamimetika. ("% Fiir die konventionelle, also die
direkte, Laryngoskopie mit einem Laryngoskop mussen zur Visualisierung der
Stimmbander und erfolgreichen Platzierung des ETT die laryngeale und
oropharyngeale Achse angenahert werden. Diese Fertigkeit bedarf einer
entsprechenden Ausbildung und regelmalligem Training und wurde in

Handlungsempfehlungen und Leitlinien wiederholt betont: (.6 11)

,Die ETI soll nur dann angewendet werden, wenn am Patienten mindestens 100
Intubationen zum Erlernen der Technik unter Aufsicht durchgeflhrt und dokumentiert

sowie nachfolgend mindestens 10 ETI pro Jahr durchgefiihrt wurden.” ©)

Vor allem bei Komplikationen wahrend der Atemwegssicherung muss unmittelbar und
adaquat reagiert werden. Hochste Prioritat hat die Oxygenierung, gleich, durch
welches Instrument diese suffizient erzielt werden kann. ®) Ist eine ETI in diesem
Moment notwendig und essentiell, helfen medikamentdose und technische
MafRnahmen. Durch eine Relaxierung mit rasch anschlagenden Muskelrelaxantien wie
z. B. Succinylcholin oder Rocuronium kommt es mitunter zu einer Erschlaffung der
Kiefermuskulatur und einer Offnung der Stimmlippen. Dies fiihrt zu signifikant

verbesserten Intubationsbedingungen. (2 Technische MaRnahmen umfassen unter



anderem die Lagerung des Patienten in die verbesserte Jackson-Position. Diese wird
durch eine zeitgleiche Reklination und Elevation des Kopfes erreicht, wahrend die
Schultern flach auf der Unterlage liegen bleiben. Des Weiteren kann die Visualisierung
der Stimmbandebene durch eine gezielte externe Manipulation des Larynx verbessert
werden. Dazu zahlen das sogenannte BURP-(,backward-upward-rightward-pressure®)

oder OELM-(,optimal external laryngeal manupulation“) Manéver. (13-15)

Ist die ETlI nach zwei Versuchen nicht moglich, muss auf ein alternatives
Atemwegsinstrument gewechselt werden. ® In diesem Fall spricht man von einem

schwierigen Atemweg.

2.2 Der schwierige Atemweg

In der aktuellen Literatur findet sich keine einheitliche Definition des ,schwierigen
Atemwegs”. Expertengremien der American Society of Anesthesiologists (ASA), der
Difficult Airway Society (DAS) und der Deutschen Gesellschaft fur Anasthesiologie und
Intensivmedizin (DGAI) fassen darunter Probleme zusammen, die im Zusammenhang

mit der Atemwegssicherung auftreten kénnen. (24 16.17)

Die ASA definiert den schwierigen Atemweg als klinische Situation, in der ein
Anasthesist mit Facharztqualifikation Schwierigkeiten entweder mit der
Maskenbeatmung, der Laryngoskopie, der Beatmung mithilfe einer extraglottischen
Atemwegshilfe (EGA), der ETI oder einem invasivem Atemweg hat. ('® Dabei stehen
verschiedene Faktoren, die zu einem schwierigen Atemweg fuhren kdnnen, in engem
Zusammenhang. Dazu zahlen Patienten bedingte Grinde (z. B. anatomische
Besonderheiten, wie Makroglossie, thyreomentaler Abstand < 6cm, eingeschrankte
Mundoffnung oder Reklination des Kopfes), die klinische Umgebung inklusive der
vorhandenen Ausstattung (z. B. OP, Intensivstation, Praklinik, Notaufnahme) und die
Expertise des Anwenders (Assistenzarzt/Facharzt fur Anasthesie, Nicht-Anasthesist)
und des Teams. 4 18 19 Diese miissen bei der Anwendung von Lésungsstrategien

bertcksichtigt werden.

Die Notwendigkeit, Strategien zum Atemwegsmanagement zu etablieren, zeigt die
Tragweite von frustranen  Atemwegssicherungen. Eine Zunahme von

lebensbedrohlichen und letalen Komplikationen wird sowohl bei elektiven Eingriffen (20)



als auch bei Notfallintubationen ?") mit steigender Anzahl an Intubationsversuchen
beobachtet.

Bei der notfallmaligen Sicherung des Atemweges mit mehr als zwei erfolglosen
Intubationsversuchen kommt es im Vergleich zur elektiven Sicherung beispielsweise
neun Mal haufiger zu Hypoxie beziehungsweise (bzw.) vierzehn Mal haufiger zu
schwerer Hypoxie, sechs Mal haufiger zur 6sophagealen Fehlintubation und vier Mal
haufiger zu einer Aspiration und Bradykardie. ") In einer spateren Untersuchung kam
es ebenfalls zu einer erhdhten Komplikationsrate bei mehr als zwei erfolglosen
Intubationsversuchen (35% versus 9% bei erfolgreicher Intubation in einem der ersten

zwei Versuchen). (22)

Bei der Betrachtung von atemwegsassoziierten Todesfallen zeigt sich, dass sich die
Dauer von Beginn des ersten Versuchs der Atemwegssicherung bis zum Todeseintritt
in der Uberwiegenden Anzahl der Falle auf etwa 45-60 Minuten erstreckte. In dieser
Zeit versuchten verschiedene Personen in mehreren Versuchen den Atemweg zu

sichern. (17)

Um in dieser Zeit einen sicheren Atemweg zu schaffen und dadurch das Uberleben
des Patienten zu ermoglichen, nehmen Alternativen zur ETI einen hohen Stellenwert

in den aktuellen Leitlinien ein.

In GroR3britannien wurden in einer landesweiten Untersuchung innerhalb eines Jahres
184 schwerwiegende, atemwegsassoziierte Komplikationen in der Anasthesie, in der
Notaufnahme und auf der Intensivstation ermittelt. Insgesamt zeigte sich bei 25 % der
Patienten eine irreversible Hirnschadigung oder ein letales Outcome, die unmittelbar

auf das Atemwegsmanagement zuriickgefiihrt werden konnten. (23 24)

Ein exakter Vergleich der Inzidenzen der schwierigen Beutel-Masken-Beatmung,
Laryngoskopie und Intubation ist aufgrund der uneinheitlichen Definition des
schwierigen Atemwegs aktuell nicht moglich. Bei Elektivpatienten betragt die Inzidenz
der schwierigen Beutel-Masken-Beatmung 1,4-5 % und der unmadglichen Beutel-

Masken-Beatmung 0,15 %. (2%-27)

Bei der Definition der schwierigen Intubation wird zwischen den Methoden der direkten
und der indirekten Laryngoskopie unterschieden. Die direkte Laryngoskopie wird als
schwierig bezeichnet, wenn die Darstellung der Glottis-Ebene nicht gelingt. Dies
entspricht einem Laryngoskopiebefund Grad Ill — IV nach Cormack und Lehane. 28
Die Inzidenz hierfur liegt zwischen 1,5-8 %. Als klinische Untersuchung zur

4



Vorhersage einer schwierigen direkten Laryngoskopie wird der Mallampati-Test

verwendet, auch wenn seine Aussagekraft als alleiniges Merkmal limitiert ist.

Pradiktive  Testverfahren fur eine  schwierige indirekte Laryngoskopie
(Videolaryngoskopie) existieren nicht. Einzig eine hochgradig eingeschrankte
Mundoffnung, die das Einfuhren des Videolaryngoskops unmdéglich macht, wird
erwahnt. Die Visualisierung der Glottis-Ebene ist meist erfolgreich, auch wenn die
Sicht durch Sekret oder Blut beeintrachtigt sein kann. 4)

Eine schwierige ETI liegt vor, wenn mehrere Intubationsversuche notwendig sind. Sie
wird mit etwas niedrigeren Inzidenzen angegeben. - 29.30) Mit einer Wahrscheinlichkeit
von 1:13000 bis 1:25000 kommt es zwar nur selten zu einer unerwarteten ,cannot
intubate, cannot ventilate“-Situation, - 23 2426, 27) jedoch stellt dies alle Anwender vor
grolde Herausforderungen im Bereich des Atemwegsmanagement. Um die Bedeutung
der Sauerstoffversorgung zu betonen, wird diese Notfallsituation mittlerweile als
,cannot intubate, cannot oxygenate“ ) beschrieben.

Liegt ein schwieriger Atemweg vor, werden Alternativen zur Atemwegssicherung

empfohlen. Diese werden im nachsten Kapitel erlautert.

2.3 Alternativen der Atemwegssicherung

Neben der direkten Laryngoskopie ist mittlerweile die indirekte Laryngoskopie im
klinischen Alltag etabliert, vor allem (v.a.) beim Management des unerwartet
schwierigen Atemwegs. In allen nationalen und internationalen Leitlinien wird zur
Anwendung von EGA geraten, um Uberbrickend eine adaquate Oxygenierung bis zur
ETlI zu gewahrleisten. Um z. B. in Notfallsituationen auch in der ETI ungelbten
Anwendern eine alternative Atemwegssicherung zur ETI zu ermdglichen, wird der
Einsatz von EGA als adaquates Mittel wahrend der kardiopulmonalen Reanimation
(CPR) empfohlen. ©:31)



2.3.1 Videolaryngoskopie

Unter dem Begriff der Videolaryngoskopie versteht man die indirekte Visualisierung
der Glottis-Ebene mit Hilfe einer in den Spatel integrierten Kamera und Lichtquelle.
Dies kann zu einer deutlich verbesserten Sicht auf die Stimmbander fuhren. Trotzdem
kann eine Intubation dadurch langer dauern oder erfolglos sein. 32) Zuverlassige
Pradiktoren der schwierigen Anwendung konnten noch nicht nachgewiesen werden. )
Vermehrte Sekretbildung, Blutungen im oropharyngealen Raum mit Einschrankung
der Sicht und eine stark eingeschrankte Mundoffnung scheinen die
Videolaryngoskopie zu erschweren. ) Es stehen verschiedene Gerate zur Verfligung,
die sich in Form, Handhabung und Technik oftmals grundlegend unterscheiden. Ein

wichtiges Unterscheidungskriterium ist mitunter die Spatelform. (33.34)

Es sind Videolaryngoskope mit Macintosh-ahnlichem oder starker gekrimmtem Spatel
erhaltlich, sowie mit Endotrachealtubusfihrung. Instrumente mit einem Macintosh-
ahnlichen Spatel haben den Vorteil, dass die Mehrzahl der Anwender mit deren
Handhabung vertraut ist. Bei Schwierigkeiten oder zu Ausbildungszwecken kann mit
ihnen ebenfalls direkt laryngoskopiert werden. Instrumente mit starker gekrimmtem
Spatel bieten eine verbesserte, indirekte Sicht. Daflr ist keine Annaherung der
oropharyngealen und laryngealen Achse notwendig. Dadurch wird jedoch der Vorgang
des Einfuhrens des ETT durch die Stimmbandebene schwerer als bei der direkten
Laryngoskopie. Der ETT muss entlang der vorgegebenen Krummung eingefuhrt und
die Tubusspitze nach Uberwinden der Stimmbandebene abgesenkt werden. Dabei ist
die Verwendung eines Fuhrungsstabs obligat. Diese veranderte Vorgehensweise
sollte auch aulerhalb von Notfallsituationen geubt werden, um Erfahrung im Umgang

zu sammeln. 4

2.3.2 Extraglottische Atemwegshilfen

Die Atemwegssicherung erfolgt bei EGA durch das Offenhalten des Atemwegs
zwischen Oropharynx und proximalem Osophagus. Dabei muss die Glottis nicht mit
dem Instrument passiert werden. Der Cuff-Druck sollte nach der korrekten Platzierung
den Herstellerangaben entsprechend Uberpriuft werden und in der Regel 60 cm H20
nicht Uberschreiten. Dadurch wird eine optimale Abdichtung gewahrleistet und

Komplikationen wie z.B. Halsschmerzen oder Schleimhautlasionen werden



reduziert. 4 35 36) EGA der zweiten Generation verfligen Uber einen zusatzlich
integrierten Drainagekanal als gastralen Zugang. Uber diesen Kanal kann eine
Magensonde eingefuhrt werden. Dies dient einerseits der Entlastung des Magens bei
gastraler Insufflation sowie der Vermeidung von Regurgitation und konsekutiver
Aspiration. Bei fehlenden Kontraindikationen bieten EGA eine Alternative zur ETI ©

und kénnen bei elektiven Eingriffen zur Atemwegssicherung eingesetzt werden.

Die Positionierung einer EGA gelingt meist nach einer geringeren Anzahl an
Versuchen als die ETI und kann auch bei unregelmalligem Einsatz korrekt ausgefuhrt
werden. Die leichte Anwendbarkeit zeichnen die EGA somit aus. Sie werden daher als
primares Instrument der Atemwegssicherung fur unerfahrene Anwender

empfohlen. (1137

»,Als Minimalvoraussetzung vor dem praklinischen Einsatz sollten 10 Anwendungen
eines SGA an Patienten unter Aufsicht erfolgen und jahrlich dreimalig wiederholt

werden.“ (11

Dadurch sind sie zu einem etablierten Mittel der Atemwegssicherung in der

Notfallmedizin geworden.

Die Besonderheiten und Anwendungsmoglichkeiten von Larynxmaske (LMA) und

Larynxtubus (LT) werden in den beiden folgenden Kapiteln naher erlautert.

2.3.2.1 Larynxmaske

Der britische Anasthesist Archie Brain entwickelte 1981 die erste LMA, um die Vorteile
der Beutel-Masken-Beatmung und des ETT zu vereinen. Kurze Zeit darauf setzte er
sie bereits erfolgreich am Patienten ein. 3 In den folgenden Jahren verbreitete sich
die LMA weltweit in der Praxis, sodass Wedekind et al. Folgendes zusammenfassend
konstatierten: ,Bei der traditionellen Ausrichtung aller Anasthesisten auf die Techniken
der Masken- und Intubationsnarkose verblufft diese Alternative immer aufs Neue durch
die leichte Handhabung und das zugrunde liegende Konzept.“ 3% Durch das blinde
EinfUhren in den pharyngealen Raum kdnnen die Schwierigkeiten reduziert werden,
die bei der Laryngoskopie und Intubation auftreten kdnnen. Diese entstehen durch die
notwendige Visualisierung der Glottisebene und die Passage des ETT durch die
Stimmbander. So kann die LMA als weniger invasive Alternative zur ETI in der



Atemwegssicherung dienen. Bei professionellen Sangern kann sie beispielsweise zur
Anwendung kommen, um die Stimmbander zu schonen. Trotz der beschriebenen
Vorteile betonte Brain schon damals, dass es weiterer Entwicklungen der LMA bedarf,
um sie bei moglichst vielen Patienten anwenden zu konnen. Darunter zahlte er
mitunter verschiedene GrofRen und Mdoglichkeiten der Wiederaufbereitung. Dartber
hinaus flhrte er die Aspirationsgefahr, starke Adipositas und eine geringe
Lungencompliance als Kontraindikationen auf. (38 Mittlerweile hat die LMA einen

festen Stellenwert im Atemwegsmanagement und wird regelmaldig angewendet.

Die LMA besteht aus einem groBlumigen Tubus mit Normkonnektor und einem
ellipsoid geformten Ballon. Dieser passt sich nach Insufflation den Konturen des
Hypopharynx an, wodurch es zur Abdichtung kommt. Die distale Offnung des Tubus
kommt oberhalb der Epiglottis zum Liegen, wodurch eine Beatmung ermdglicht wird.
Die distale Spitze der LMA befindet sich nach korrekter Platzierung im proximalen

Osophagus und dichtet diesen ab.

In einem Review aus dem Jahr 2017 konnte kein signifikanter Vorteil bei Verwendung
von LMA verschiedener Hersteller gegenuber eines ETT gefunden werden. In Bezug
auf die Inzidenz postoperativer Atemwegskomplikationen, wie Husten,
Halsschmerzen, Laryngospasmus, Schluckbeschwerden und Blutauflagerungen,
zeigte sich kein Unterschied zwischen LMA und ETT. ©

2.3.2.2 Larynxtubus

Im Jahr 1999 brachte die Firma VBM Medizintechnik den LT als Weiterentwicklung des
Combitubus auf den Markt. “9 Es handelt sich hierbei um einen Gsophagealen
Verschlusstubus. Das urspriingliche Design wurde seitdem mehrmals Uberarbeitet, um
eine sichere Anwendbarkeit in der Praxis zu gewahrleisten. 4! 42 Des Weiteren
integrierte man einen zusatzlichen Drainagekanal, um die Anlage einer Magensonde
zu ermdglichen. Die Handhabung wird als einfach beschrieben und fuhrt in Uber 95 %
zu einem erfolgreichen Einfuhren mit im Anschluss suffizienter Ventilation und
Oxygenierung. “3 Komplikationen wie z. B. endotracheale Fehllage, ischamische
Veranderungen der Zunge mit Ulcera durch Druck, Schwellungen des weichen
Gaumens und Magenaufblahung mit Aspirationsgefahr koénnen einerseits

bauartbedingt beglnstigt oder durch Anwenderfehler verursacht werden. ®) Einige
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treten v.a. bei langer Anwendungsdauer, grof3en Cuffvolumen und hohen

Beatmungsdriicken auf. “#3)

Der LT besteht aus einem groBlumigen Tubus mit einem oropharyngealen und
dsophagealen Niederdruckcuff. Dazwischen befindet sich eine ventrale Offnung, die
die Beatmung ermdglicht. “%) Das Einflinren des LT erfolgt oral ohne Hilfsmittel in
Neutralposition des Kopfes. Anschliel3end werden beide Cuffs Uber dieselbe Zuleitung
synchron geblockt. Das bendtigte Volumen wird mithilfe einer mitgelieferten,
farbcodierten Spritze definiert. Bei korrekter Platzierung befindet sich der kleinere,
distale Cuff im Osophagus und reduziert eine mdgliche Magenaufbldhung. Der
proximale Cuff stabilisiert den LT und dichtet den oropharyngealen Raum ab. Es gibt

den LT in verschiedenen Gro3en, die sich an Korpergewicht und -grof3e orientieren

Die aktuelle Studienlage zum Einsatz des LT zur Atemwegssicherung bei
Herzkreislaufstillstand ist uneinheitlich in Bezug auf das Wiedererlangen eines
Spontankreislaufs, die Krankenhausentlassungsrate und neurologische Defizite. )
Eine prospektive Untersuchung in einem Paramedic-basierten System zeigte bessere
Ergebnisse hinsichtlich der oben genannten Parameter bei initialer Verwendung eines
LT bei CPR. “4*) Wohingegen sich in einer weiteren Studie eine signifikant hohere 30-
Tage-Sterblichkeit und eine ungunstige neurologische Prognose bei Sicherung des
Atemwegs mit LT versus ETT zeigten. (/) Ob es weitere Einflussfaktoren gibt und ob
eine Ubertragung in das deutsche, Notarzt-basierte System méglich ist, muss kritisch

beurteilt und eingehender untersucht werden. (¢ 44)

Trotz eines fehlenden  Aspirationsschutzes und  haufig  notwendiger
Repositionierungen, um den Atemweg offen zu halten, wird die Verwendung des LT in

Notfallsituationen aufgrund der einfachen und schnellen Anwendbarkeit empfohlen. ©.
9)

Diese und weitere Empfehlungen wurden in Leitlinien zur Atemwegssicherung
festgehalten. Dadurch soll ein zielgerichteter Einsatz der verschiedenen
Atemwegshilfen und eine suffiziente Patientenversorgung erreicht werden.



2.4 Leitlinien zur Atemwegssicherung

241 Algorithmus der DGAI

Die von der DGAI veroffentlichte S1-Leitlinie Atemwegsmanagement beinhaltet die
aktuell empfohlenen Techniken und Strategien zur Atemwegssicherung und soll dem
Anwender zur Orientierung und als Entscheidungshilfe dienen. ) Fir das praktische
Vorgehen erfolgt die Aufteilung in zwei Algorithmen, je nachdem, ob ein erwartet oder

unerwartet schwieriger Atemweg vorliegt.

2.4.1.1 Der erwartet schwierige Atemweg

Bei Vorliegen einer oder mehrerer Pradiktoren fur einen schwierigen Atemweg, soll
primar ein regionalanasthesiologisches Verfahren flr eine Operation oder Intervention
zum Einsatz kommen. Ist dieses Vorgehen nicht mdglich, soll der Atemweg unter
Erhalt der Spontanatmung gesichert werden. Hier hat die Verwendung des flexiblen
Intubationsendoskop den hochsten Stellenwert. Wahrend der Durchfihrung soll die
medikamentdse Sedierung so niedrig wie moglich dosiert werden, damit die Sedierung
nicht den Verlust des Atemweges bedingt. Des Weiteren ist eine topische Anasthesie
empfohlen. Der Anwender soll entsprechend geschult und sicher im Umgang mit
dieser Technik sein. Alternativen stellen die Intubation Uber EGA, die indirekte
Laryngoskopie oder die Oxygenierung/Ventilation uber einen
translaryngealen/transtrachealen Zugang bzw. eine Tracheotomie am wachen,
spontan atmenden Patienten dar. Dies ist im Algorithmus der DGAI folgendermalien

dargestellt: )
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Regional- Ja
anasthesie

moglich?
v

Regionalanasthesie

Nein

Verfahren unter
Spontanatmung bis zur
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y21216[0413 3 PIu

Translaryngeale /
transtracheale Oxygenierung / —
Ventilation bzw. Tracheotomie

Abbildung 1: Algorithmus ,Vorgehen bei erwartet schwierigem Atemweg*“

2.4.1.2 Der unerwartet schwierige Atemweg

Dieser Algorithmus (Abbildung 2) beginnt mit einer fehlgeschlagenen Sicherung der
Atemwege und teilt sich in zwei Pfade: Maskenbeatmung moglich oder
Maskenbeatmung unmaglich.

Ist eine suffiziente Oxygenierung mittels Maskenbeatmung gegeben, liegt zunachst
keine unmittelbare Gefahrdung des Patienten vor. Somit kann ein erneuter Versuch
der Atemwegssicherung unternommen werden. Dieser sollte unter optimierten
Bedingungen (z. B. verbesserte Lagerung des Kopfes, Reevaluation der Narkosetiefe)
erfolgen und mit dem Instrument durchgefuhrt werden, das dem Anwender am besten
vertraut ist und den grofdten Erfolg verspricht. Neben der direkten Laryngoskopie
zahlen hierzu die Videolaryngoskopie, SGA und die starre als auch die flexible
Intubationsendoskopie. Bleibt die Atemwegssicherung bei ausreichender
Oxygenierung frustran, soll eine Ruckkehr zur Spontanatmung erwogen werden. Dies

soll durch eine Antagonisierung oder Reversierung der verwendeten Medikamente zur
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Einleitung der Allgemeinanasthesie (z. B. Opiate oder Muskelrelaxantien) unterstutzt

werden. ¢4)

Eine akute Hypoxiegefahr fur den Patienten liegt bei einer ,cannot intubate, cannot
oxygenate“-Situation vor, bei der sowohl die Maskenbeatmung als auch die ETI
unmdglich sind und damit keine Oxygenierung mehr maglich ist. Die Anzahl der
Versuche zur Atemwegssicherung soll generell geringgehalten werden. Um das Risiko
schwerwiegender  Komplikationen zu reduzieren, sollen maximal zwei
Intubationsversuche erfolgen. Bei mehr als zwei Intubationsversuchen steigt das
Risiko fiir lebensbedrohliche Komplikationen bei Notfallpatienten. ??) Der sofortige
Hilferuf ist obligat. Zur Oxygenierung soll unmittelbar eine EGA platziert werden.
Scheitert dies, soll eine andere Grolle der gleichen oder eine alternative EGA
eingesetzt werden. Falls dies ebenfalls nicht zum Erfolg fluhrt, soll ein einmaliger
Versuch der ETl unternommen werden. Einen besonderen Stellenwert hat hierbei die
indirekte Laryngoskopie. Misslingt auch diese, so ist zu Uberdenken, ob eine Rickkehr
zur Spontanatmung maglich ist. Ist dies nicht der Fall, ,soll mit einer weiteren
Alternative ein Versuch der Atemwegssicherung durchgefuhrt werden. Hier soll das
Instrument/Hilfsmittel gewahlt werden, das in der entsprechenden Situation die besten
Erfolgsaussichten hat, unmittelbar verfugbar ist und vom Anwender beherrscht wird.
Parallel soll bereits ein translaryngeales oder transtracheales Verfahren vorbereitet

werden.“ @4
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[ Fehlgeschlagene Sicherung der Atemwege ]

v

, Maskenbeatmung Nein
Ja maoglich?

A
HILFERUF (NOTFALL)!

! v
(Optimierte) direkte EGA
Laryngoskopie

¢ nicht erfolgreich

2 Direkte / indirekte
Alternative Strategien 2 Laryngoskopie
é l nicht erfolgreich
Videolaryngoskopie 2 Riickkehr Ja
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= Eine Alternative: S
H Starre und flexible « Direkte Laryngoskopie Ja
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< « Andere EGA
: « Starre oder flexible
Aufwachen lassen Intubationsendoskopie
L nicht erfolgreich
SO
.p 2
Ja ausreichend?
‘ Nein
Translaryngeales oder
transtracheales Verfahren
v v erfolgreich v
Abbildung 2: ,Vorgehen bei unerwartet schwierigem Atemweg* ¥

Es wird davon ausgegangen, dass mithilfe dieses Algorithmus die Mehrzahl der
unerwartet schwierigen Atemwegssituationen gelést werden kann. Gerade in
praklinischen Notfallsituationen gibt es allerdings Besonderheiten in der Bewaltigung
der Atemwegssicherung. Folglich wurde fir das prahospitale Atemwegsmanagement

eine eigene Leitlinie entwickelt.

2.4.2 Algorithmus des prahospitalen Atemwegsmanagements

Die im Jahr 2019 veroffentlichte Leitlinie wurde basierend auf der
Handlungsempfehlung ,préklinisches Atemwegsmanagement* (') aus dem Jahr 2012
weiterentwickelt, um  Rettungsdienstfachpersonal und Notérzten aktuelle

Empfehlungen zur Verfiigung zu stellen. © Die Leitlinie der DGA hingegen richtet sich
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an Anwender, die Patienten anasthesiologisch betreuen mit dem Ziel einer optimalen
Versorgung. ¥ In der Praklinik fehlen die elektiven Bedingungen der Klinik und
erfahrene Anwender im Hintergrund. Zusatzlich zu der heterogenen Ausbildung der
Notarzte im Bereich des Atemwegsmanagements kommen Patienten-und
Umgebungsfaktoren hinzu, die die Durchfuhrung der ETI unter den prahospitalen
Notfallbedingungen erschweren. ) Die wichtigste Empfehlung fiir das prahospitale
Atemwegsmanagement lautet daher, dass ,aufgrund der schwierigen prahospitalen
Bedingungen immer zunachst eine kritische Uberpriifung der Indikationsstellung zur

invasiven Atemwegssicherung stattfinden soll.“ ©

2.4.2.1 Endotracheale Intubation

Die ETI stellt im praklinischen Bereich im Rahmen der CPR weiterhin den
Goldstandard der invasiven Atemwegssicherung dar. ') In Notfallsituationen kann die
direkte Laryngoskopie jedoch auch fur geibte Anwender mit Schwierigkeiten behaftet
sein. Aufgrund dessen soll ,zur Optimierung der Einstellbarkeit der Stimmbandebene
und des Intubationserfolges im ersten Versuch primar ein Videolaryngoskop mit
Macintosh-ahnlichem Spatel zur endotrachealen Intubation eingesetzt werden.“ ©)
Dadurch kénnen mdgliche Komplikationen, die mit einer erhdhten Anzahl von
Intubationsversuchen bis zur endgultigen Atemwegssicherung einhergehen, reduziert
werden. Somit soll die Videolaryngoskopie prahospital primar zur ETI angewandt und

nicht erst als Alternative beim unerwartet schwierigen Atemweg.

2.4.2.2 Extraglottische Atemwege

,Der Einsatz von EGA soll als primare Strategie erfolgen, wenn durch den Anwender
keine ausreichende Erfahrung in der endotrachealen Intubation vorliegt oder andere
Grunde die ETI erheblich erschweren und als sekundare Strategie, wenn eine
endotracheale Intubation auch bei erfahrenen Anwendern misslingt.“ ©)

EGA, die fur die blinde oder endoskopische Intubation konzipiert wurden, nehmen eine
Sonderstellung ein. Sie bieten ,den potentiellen Vorteil, dass neben den Vorzigen
einer extraglottischen Anwendung auch die Moglichkeit besteht, die ETI durchzufuhren
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und damit wieder den Goldstandard der Atemwegssicherung herzustellen.” ®) Eine
blinde, praklinische Intubation sollte keine Verzogerung der Krankenhausaufnahme
bedingen und somit nur von Anwendern mit entsprechender Expertise erwogen

werden.

2.5 Simulation in der Medizin

2.5.1 Geschichte der Simulation und Etablierung in der Medizin

»oimulation zum Zweck der medizinischen Ausbildung hat eine jahrhundertelange
Tradition®, um Anatomie und Physiologie zu lehren und geburtshilfliche MalRnahmen
und chirurgische Techniken (ben zu koénnen. % S2) Jedoch zahlten Skepsis
gegenuber neuen Lehrkonzepten, fehlender Erfahrungsaustausch zwischen
Forschungsgruppen und die Beweislast, positive Effekte zu erzielen, zu den
Hauptgrinden, warum die Simulation nur verzdgert in der medizinischen Ausbildung
etabliert wurde. Mit Einfuhrung der komplexen Patientensimulatoren in der zweiten
Halfte des 20. Jahrhunderts veranderte sich die Ausbildung im Gesundheitswesen und
in der Medizin jedoch grundlegend “6). Dies wurde zusatzlich durch den ,Wandel in
der padagogischen Konzeption des klinischen Lehrer-Schuler-Verhaltnisses und den
rasanten technischen Fortschritt im Allgemeinen und die Entwicklung der
Computertechnik im Besonderen“ ermdglicht. ¢ S:3)

2.5.2 Simulationsbasierte Forschung

Die Wirksamkeit von Simulationstraining als Lernmethode, um Wissen, Konnen und
adaquates Verhalten ohne Patientengefahrdung zu erwerben, konnte fur bestimmte
Bereiche der Medizin belegt werden. 47500 Es fehlen jedoch Studien, um valide
Aussagen zu treffen, wie diese Ergebnisse zu erzielen sind. Um dem
wissenschaftlichen Anspruch gerecht zu werden und Studien zukinftig vergleichen zu
konnen, wurden Leitlinien zur Publikation simulationsbasierter Forschung
entwickelt ®1), Daflr wurden die CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials) und STROBE (Strengthening the Reporting of Observational studies in
Epidemiology) Statements erweitert, die als Leitlinie fur Veroffentlichungen von
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randomisierten Therapiestudien erstellt wurden. 2 33 Anhand dieser Empfehlungen

wurde diese Untersuchung erstellt und durchgeflhrt.

2.5.3 Simulation im Bereich des Atemwegsmanagements

Die Sicherung des Atemwegs stellt eine Kernkompetenz des Anasthesiologen,
Intensiv- und Notfallmediziners dar. Es handelt sich um einen komplexen,
zeitkritischen und dadurch anspruchsvollen Vorgang, bei dem Entscheidungen zeitnah
getroffen werden mussen. Im Rahmen einer Simulation konnen die notwendigen,
klinischen Fertigkeiten in einem sicheren Lernumfeld trainiert werden, ohne dass es
zu einer Gefahrdung von Patienten kommt. 4 Um die Handhabung und Anwendung
einer Technik oder eines Instruments zur Atemwegssicherung zu erlernen und zu
festigen, werden einfache Ubungsmodelle verschiedener Hersteller erfolgreich
eingesetzt. %9  AuRerdem werden  Simulatoren zur Evaluation neuer
Atemwegsinstrumente verwendet. 3 56. 57) Die Variationen der Physiologie und
Anatomie der Patienten wird von den Simulatoren jedoch nur in bestimmten Aspekten
angemessen abgebildet. %5 58 Somit ist eine alleinige Anwendung von
Atemwegsinstrumenten am Simulator und eine rein simulationsbasierte Ausbildung im

Atemwegsmanagement nicht ausreichend.

Das Management des schwierigen Atemwegs bleibt weiterhin eine grof3e individuelle
Herausforderung, tritt in der Klinik jedoch nur selten auf. Der Misserfolg der
Atemwegssicherung ist mit einer hohen anasthesiebedingten Morbiditat und Mortalitat
assoziiert. Um die Fahigkeiten und das Verhalten in solch einer kritischen Situation zu
verbessern, kommen Simulatoren zum Einsatz, bei denen der Atemweg modifiziert
werden kann. Dadurch kénnen unterschiedliche Szenarien einer grolien Bandbreite
trainiert werden, um die leitliniengerechte Umsetzung des Atemwegsmanagement in

der Realitat wahrscheinlicher zu machen. 5. 5:20-21, 59)
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3 Material und Methoden

3.1 Material

3.1.1 Intubationslarynxtubus iLTS-D2

Beim Intubationslarynxtubus Suction Disposable (iLTS-D®) (Firma
VBM Medizintechnik GmbH, Sulz a.N., Deutschland) handelt es sich um eine EGA,
die als Alternative zur etablierten ILMA Fastrach™

(Firma Teleflex® Medical, Athlone, Co., Irland) auf den Markt kam. @ 60. 61) Beide
Instrumente ermdglichen, zusatzlich zur extraglottischen Atemwegssicherung, eine
endotracheale Intubation, ohne das Instrument fir die Intubation entfernen zu mussen.
Somit nehmen sie einen festen Platz im Rahmen des Atemwegsmanagements ein. )
Das Uberarbeitete Nachfolgermodell des iLTS-D® wurde von der Firma VBM zu
Forschungszwecken vor der Markteinfihrung zur Verfigung gestellt. Die Firma VBM
fuhrte das Nachfolgemodell noch ohne eigenen Namen. Zur besseren
Unterscheidbarkeit wurde dieses in der vorliegenden Studie als iLTS-D2 bezeichnet.

Laut Herstellerangaben wurden die Ergonomie und Anwenderfreundlichkeit optimiert.

Im Folgenden werden alle MalRe zur Beschreibung des iLTS-D2 in Zentimetern (cm)
angegeben. Die Langenangaben beziehen sich auf die konvexe Seite der Instrumente
vom distalen Ende ausgehend. Dies ist die Spitze des Tubus, die in die Offnung des
proximalen Osophagus platziert wird. Insgesamt ist der iLTS-D® 28 cm und der iLTS-
D2 27 cm lang. Bei beiden Modellen ist der 6sophageale Cuff ahnlich geformt. Die
laryngeale Offnung fiir die Beatmung und Positionierung des ETT erstreckt sich jeweils
von 6,5 cm bis 9,5 cm vom distalen Ende ausgehend. Im Vergleich zum iLTS-D® liegt
der pharyngeale Cuff des iLTS-D2 etwa 2,5 cm weiter proximal und ist geringflgig
kirzer in seiner Langenausdehnung (iLTS-D®: 7,5 — 14,5 cm, iLTS-D2: 9,5 — 16 cm).
Dadurch ist der Abstand zwischen dem distalen und proximalen Cuff beim iLTS-D2
langer als beim iLTS-D® (iLTS-D®: 6 cm, iLTS-D2: 7,5 cm). AuRerdem ist der iLTS-D2
zwischen den Cuffs etwas breiter als der iLTS-D® und der Drainagekanal fiir die
Magensonde befindet sich auf der anderen Seite (Abbildung 3).
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Abbildung 3: Offnung fiir Beatmung und Lage des Magensondenkanals
im Vergleich des iLTS-D2 (unten) und des iLTS-D® (oben)
(eigenes Bildmaterial)

Bei beiden Instrumenten steht neben dem 15-mm-Standard-Konnektor eine
GroRenangabe fur einen verwendbaren ETT mit einem Innendurchmesser (ID) von
maximal 8,0 mm. Des Weiteren zeigt eine Markierung, bestehend aus vier
Querstrichen, die notwendige Einflhrtiefe des iLTS-D2 an. Gemessen vom distalen
O0sophagealen Ende bis zur Markierung ,5“ ist der Abstand bei beiden Instrumenten
identisch. Eine separat mitgelieferte 100-ml-Spritze ist farbkodiert und gibt das
Volumen zum Blocken des Cuffs der verschiedenen Groéf3en an (Abbildungen 4-6).

Abbildung 4: Markierung der Einfiihrtiefe des iLTS-D2 (eigenes Bildmaterial)

Abbildung 5: ETT mit ID 7,5 cm der Firma VBM (eigenes Bildmaterial)
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Abbildung 6: Farbkodierte Blockerspritze (eigenes Bildmaterial)

Der mitgelieferte Tubus hat einen ID von 7,5 mm, ist metallisch armiert, um ein
Abknicken zu verhindern und hat eine weiche, atraumatische distale Spitze mit
Murphy-Auge. Dieser kann bei beiden Versionen des Intubationslarynxtubus durch die
laryngeale, rampenférmige Offnung blind in die Trachea eingefiihrt werden. Dies war
zum Zeitpunkt der Studiendurchfiihrung empfohlen. Im Gegensatz zum iLTS-D® gibt
es bei dem neuen Modell keine Silikonfliigel in der laryngealen Offnung (Abbildung 3).
Der Winkel, mit dem der ETT in Richtung Glottis gefuhrt wird, betragt bei beiden
Instrumenten circa 35 bis 40 Grad (Abbildung 7).

Abbildung 7: Fihrungswinkel des iLTS-D2 (unten) und des iLTS-D® (oben)
(eigenes Bildmaterial)
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Anwendung des iLTS-D>

Ebenso wie andere Larynxtuben wird der iLTS-D2 mittig entlang des harten Gaumens
bis zu einem weichen federnden Widerstand eingefuhrt. Dieser entsteht, wenn die

distale Spitze im proximalen Osophagus zu liegen kommt.

Das Uberarbeitete Modell iLTS-D2 entspricht den GrofRen 2 — 5 des LTS-D der Firma
VBM. (62.63)

Die Cuffs werden entsprechend der Farbkodierung mit dem adaquaten Volumen
geflullt. Im vorliegenden Versuchsaufbau war ein Volumen von 50 ml (gelbe

Markierung) angemessen. Anschliel3end ist eine extraglottische Beatmung moglich.

Danach kann ein ETT durch den Beatmungskanal eingefuhrt und in der Trachea
platziert werden (Abbildung 10). Dies erlaubt anschliefend eine endotracheale
Ventilation. Der iLTS-D2 kann daraufhin unter Zuhilfenahme eines Stabilisators, mit
dem der ETT in Position gehalten wird, entfernt werden. Dieser Schritt war kein Teil

der vorliegenden Studie.
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3.1.2 Intubationslarynxmaske Fastrach™

Die Fastrach™ (Firma Teleflex® Medical, Athlone, Irland) ist eine EGA, die die blinde
Intubation erfolgreich und sicher ermdglicht. ¥4 Verschiedene Studien zeigen einen
guten Insertionserfolg und eine gute Anwendung bei Patienten mit schwierigem

Atemweg. (65-68)

In dieser Untersuchung wurden die Fastrach™ in GréRe 4 und der im Lieferumfang
enthaltene ETT mit einem ID von 7,5 mm verwendet (Abbildungen 8 und 9).

Abbildung 8: LMA Fastrach™ #4 (eigenes Bildmaterial)

Abbildung 9: ETT mit ID 7,5 cm der Firma LMA (eigenes Bildmaterial)
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Anwendung der Fastrach™

Nach Deflation des Cuffs wird die Fastrach™ mit Hilfe des starren Griffs kreisformig
entlang des harten Gaumens bis vor den Larynx geschoben. Anschlief’end wird der
Cuff auf einen Druck von maximal 60 cm H20 geflllt. Im aktuellen Versuchsaufbau
entsprach dies etwa 30 ml. Der ETT wird daraufhin durch den Beatmungskanal bis zur
Markierung eingefihrt und geblockt (Abbildung 10). Nach Sicherstellen der
endotrachealen Lage kann die Fastrach™ mithilfe eines Tubusstabilisators entfernt

werden. (69)

Abbildung 10:  Vergleich der Anwendung des ETT bei Fastrach™ und iLTS-D2
(eigenes Bildmaterial)
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3.1.3 Beatmungsbeutel

Als Beatmungsbeutel diente der Ambu® Spur® Il mit Sauerstoff-Reservoirbeutel der
Firma Ambu GmbH, Bad Nauheim, Deutschland.

3.1.4 Simulator

Als Simulator wurde der Laerdal Mega Code Kelly ALS
(Firma Laerdal Medical AS, Stavanger, Norwegen) verwendet. Dieser verfugt Uber
ausreichend realistische Atemwege, um die Fragestellung dieser Studie beantworten
zu koénnen. 8 Der Simulator wurde mit leicht erhdhtem Oberkorper auf eine Trage
gelegt. Die Jacke wurde geoffnet, damit Thoraxexkursionen bei erfolgreicher

Beatmung erkennbar waren (Abbildung 11).

Abbildung 11:  Simulator Laerdal Mega Code Kelly ALS und Beatmungsbeutel
(eigenes Bildmaterial)
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3.1.5 Verbrauchsmaterial

Fir die Durchfuhrung der Studie wurden Untersuchungshandschuhe
Vasco® Nitril blue in den GroRen klein, mittel und groR der Firma
B. Braun (Firma Braun Melsungen AG, Melsungen, Deutschland) zur Verfugung

gestellt.

Um die Gleiteigenschaften zwischen der Oberflache der EGA und des Atemwegs des
Simulators zu verbessern, wurde der Oropharynx des Simulators mit Atemwegs-
Gleitgel der Herstellerfrma (Firma Laerdal Medical AS, Stavanger, Norwegen)

benetzt. Dadurch wurde ein angemessenes Einfihren der EGA ermdglicht.

Sohngen® Silikonspray (Firma W. Séhngen GmbH, Taunusstein, Deutschland) wurde
verwendet, um den ETT gleitfahig zu machen und ein problemloses Einflhren zu
gewahrleisten. Es wird in der Klinik fir Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz
eingesetzt, um eine Gleitfahigkeit zwischen 2zwei Instrumentenoberflachen

herzustellen.
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3.2 Methoden

3.2.1 Studiendesign

Es handelt es sich um eine prospektive, zweiarmige Simulationsstudie mit

unverbundenen Stichproben.

3.2.1.1 Ethikantrag

Ein Ethikantrag fur die Durchfliihrung dieser Studie wurde an die Ethik-Kommission der
Landesarztekammer Rheinland-Pfalz gestellt. Diese erteilte ein positives Votum mit

der Registrierungsnummer ,2018-133000-Epidemiologie” am 18. Mai 2018.

3.2.1.2 Teilnehmer

Die Teilnahme an der Studie war freiwillig. Die Studie wurde im Rahmen des
Pflichtkurses MINERVA (Mainzer Initiative fur eine Novellierte, Exzellente und
Richtungsweisende Versatile Ausbildung) durchgefuhrt. Dieser Kurs findet an der
Universitatsmedizin Mainz zu Beginn des Praktischen Jahres (PJ) statt. MINERVA
wird zweimal jahrlich von der Klinik fur Anasthesiologie organisiert und gemeinsam mit
acht weiteren Disziplinen der Universitatsmedizin Mainz durchgefuhrt. Wahrend des
zweitagigen Kurses MINERVA durchlaufen die Studierenden in Kleingruppen
12 Workshops, um praktische Fahigkeiten zu erlernen und zu vertiefen. Einer der
Workshops befasst sich mit dem Thema Atemwegsmanagement und diente als

Rahmen fir diese Studie.

Das Einverstandnis zur Studienteilnahme konnte jederzeit ohne Angabe von Grinden
widerrufen werden. Wurde die Teilnahme an der Studie verweigert, fand keine
Datenerhebung statt. Auf die weitere Ausbildung und auf die Anwendung der
Atemwegshilfen wahrend des Atemwegsworkshops (AW-WS) im Rahmen des Kurses

MINERVA hatte die Verweigerung der Studienteilnahme keinerlei Auswirkungen.

Es konnten 126 von 134 Medizinstudierenden im Rahmen des Kurses MINERVA

eingeschlossen werden. Die Datenerhebung erfolgte im Simulationszentrum der Klinik
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fur Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz Uber einen Zeitraum von drei
Wochen im Mai und Juni 2018.

Am Ende des Studiums weisen Studierende ein hohes theoretisches Wissen auf,
jedoch fehlt ihnen klinische Erfahrung. Dadurch stellen sie eine reprasentative Gruppe
ohne regelmalige Erfahrung im Bereich des Atemwegsmanagements dar, die im

Notfall EGA anwenden sollen.
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3.2.2 Durchfuhrung

Nach Unterzeichnung der Einwilligungsbdgen, wurden zunachst folgende

demographische Daten erhoben:

- Geschlecht
- Alter
- Vorerfahrungen im Atemwegsmanagement von Patienten:

o Kategorie 0O: keine Anwendung

Kategorie 1: 1 - 10 Anwendungen

Kategorie 2: 11 — 50 Anwendungen

Kategorie 3: 51 — 100 Anwendungen

Kategorie 4: > 100 Anwendungen
Folgende Anwendungen wurden entsprechend protokolliert:
e durchgefuhrte endotracheale Intubationen
e durchgefuhrte Anwendungen von Larynxmasken
e durchgefuhrte Anwendungen von Larynxtuben
- Berufserfahrung
¢ Notfallsanitater/Rettungsassistent/Rettungssanitater
e Fachpflegekraft fir Anasthesie/Anasthesietechnischer Assistent
e Famulatur in der Anasthesie
e Tertial im Rahmen des PJ in der Anasthesie
- Bevorzugtes Instrument zur Atemwegssicherung vor dem AW-WS innerhalb
des Kurses MINERVA
- Selbsteinschatzung in Bezug auf Atemwegsmanagement vor AW-WS

(numerische Skala von 1: ,sehr schlecht bis 10: ,sehr gut®)

AnschlieRend wurde jeder Teilnehmer einzeln entweder der Gruppe iLTS-D2 oder der

Gruppe Fastrach™ zugeteilt.
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3.2.2.1 Randomisierung und Stratifizierung

Die Randomisierung erfolgte bei den ersten 23 Teilnehmern fortlaufend in
alphabetischer Reihenfolge anhand ihrer Teilnehmernummer auf der Kursliste.
Ungerade Nummern wurden der Gruppe iLTS-D2 zugeordnet, gerade Nummern der
Gruppe Fastrach™. Nach den ersten 23 Durchfuhrungen kamen Bedenken
gegenuber der Blockrandomisierung auf, da ein Teilnehmer fragte, ob es eine
vorhersagbare Zuordnung aufgrund der alphabetischen Liste gabe. Daraufhin wurde
die Randomisierung bei den folgenden Teilnehmern per Munzwurf durchgefuhrt.
Zeigte die Oberseite ,Zahl“, so wurde die Studie mit dem iLTS-D2 durchgefuhrt, bei
.Kopf“ wurde entsprechend die Fastrach™ angewendet. Diese Zuordnung wurde dem
Teilnehmer erst nach dem Mdunzwurf mitgeteilt und regelmaRig nach jeweils

20 Teilnehmern gewechselt.

Um eine gleichmallige Verteilung des Einflussfaktors ,Vorerfahrung® in beiden
Gruppen zu erreichen, wurde die Randomisierung in Hinsicht auf Berufserfahrung,

Anasthesie-Famulatur oder -PJ stratifiziert.

Die Teilnehmer wurden verblindet, bei welchem Instrument es sich um den revidierten
iLTS-D2 handelte, jedoch waren einige mit Larynxmasken und -tuben aufgrund ihrer
Vorerfahrung vertraut.

Ausschlielllich das zugeteilte Instrument wurde dem Teilnehmer gezeigt. Dieses
befand sich direkt neben dem Simulator auf einem Tisch einsatzbereit mit dem
dazugehorigen ETT, den notwendigen Blockerspritzen und dem Beatmungsbeutel.

Die Cuffs der Instrumente und die Spritzen waren entliftet (Abbildungen 12 und 13).
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Abbildung 12:  Versuchsaufbau und -vorbereitung (eigenes Bildmaterial)

Abbildung 13:  Présentation der Fastrach™ (links) und iLTS-D2 (rechts)
(eigenes Bildmaterial)

3.2.2.2 4-Step-Approach

Jeder Teilnehmer erhielt eine Einweisung in die Anwendung der entsprechend
zugelosten EGA und die anschlielende ETI nach dem 4-Step-Approach nach
Peyton. (/9 Diese Vorgehensweise zur Vermittlung von praktischen Fertigkeiten in der

Medizin wurde bereits erfolgreich untersucht und eingesetzt: (- 72)

1. Demonstration: Zeigen der Anwendung von einem Instruktor in Echtzeit
ohne Erklarung.

2. Dekonstruktion: Zeigen der Anwendung von einem Instruktor mit
Erklarung der Einzelschritte ohne Zeitdruck.

3. Verstandnis: Der Teilnehmer erklart dem Instruktor, wie er die EGA
anwenden muss.

4. Durchflhrung: Der Teilnehmer wendet die Atemwegshilfe selber an.

Der letzte Schritt (Step 4) war bei jedem Teilnehmer der erste von flinf Versuchen bei
der Anwendung der EGA.
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3.2.2.3 Erhebung der Parameter/Zeitmessung

Die Zeitmessung begann mit BerUhrung der EGA oder der dazugehdrigen
Blockerspritze, je nachdem, was der Teilnehmer als erstes berlhrte. Die Zeit wurde
nach Platzierung der EGA mit der ersten erkennbaren Thoraxexkursion durch einen
Beatmungshub nach den Leitlinien des ERC gestoppt. (® Die Zeitmessung zur
Atemwegssicherung mittels ETI begann ab dem ersten Kontakt mit dem ETT oder der
10-ml-Spritze und wurde ebenfalls mit der ersten erkennbaren Thoraxexkursion durch
einen Beatmungshub gestoppt. Weder bei der extraglottischen Beatmung noch bei der
ETlI wurden eine zeitliche Begrenzung gesetzt. Jedoch konnte es bei einem
Versuchsabbruch durch den Teilnehmer auftreten. Wahrend der funf
Versuchsdurchfihrungen, durften die Instruktoren keine Kommentare oder

Hilfestellungen geben.

Jeder Versuch, bei dem eine Thoraxexkursion sichtbar war, wurde als erfolgreich
gewertet. Bei fehlender Thoraxexkursion oder eigenstandigem Abbruch der Beatmung

oder Intubation durch den Teilnehmer zahlte der Versuch als nicht erfolgreich.

Nach funf hintereinander durchgefiuihrten Versuchen der Atemwegssicherung mittels
eines der beiden EGA mit darauffolgender ETI wurden die Teilnehmer nach ihrer
subjektiven Einschatzung zur Anwenderfreundlichkeit des angewendeten Instruments

befragt. Auf einer numerischen Skala stand 1 fur ,sehr schlecht® und 10 fir ,sehr gut®.

Im Rahmen des fur alle Studierenden verpflichtenden AW-WS wurden im Anschluss
der Studie die bewahrte Masken-Beutel-Beatmung und leicht anwendbare
Oropharyngealtuben vorgestellt. Deren Handhabung und Anwendung wurden am
Modell geubt. Aulderdem wurden die Vor- und Nachteile von Intubationsversuchen am
Notfallpatienten thematisiert. AnschlieRend erfolgte erneut eine Befragung der
Teilnehmer  zur  Selbsteinschatzung in Bezug auf ihr Konnen im
Atemwegsmanagement und ihr bevorzugtes Instrument zur Atemwegssicherung nach
dem AW-WS.
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3.2.3 Statistische Analyse

Zur statistischen Analyse wurde das Programm Microsoft Excel 2019 (Microsoft
Corporate Headquarters, Redmond, Washington, USA) und IBM SPSS Statistics
Version 23 (IBM, Ehningen, Deutschland) verwendet. Da davon ausgegangen wurde,
dass die erhobenen Daten keine Normalverteilung aufweisen wirden, wurden die

Daten als Median, Interquartilenabstand (IQR), Minimum und Maximum angegeben.

Der primare Endpunkt der Studie war die Zeit in Sekunden (s) bis zur Beatmung nach
Positionierung der EGA im funften Versuch. Als sekundare Endpunkte zahlten die
Zeiten bis zur Beatmung in allen anderen Versuchen (EGA: Versuch 1-4,
endotracheale Intubation: Versuch 1 — 5). Die Zeit bis zur Beatmung ist ein Parameter,
um die Effektivitat und Effizienz eines Atemwegsinstruments zu beurteilen. Dies hat
nach Meinung der Autorin eine bessere Aussagekraft fur die Anwendbarkeit als rein
dichotome Endpunkte wie Erfolg /Nicht-Erfolg. Deshalb wurde die Zeit bis zur

Beatmung zur Beurteilung der Anwenderfreundlichkeit als primarer Endpunkt definiert.

Ferner wurde untersucht, welchen Einfluss Vorerfahrung im Atemwegsmanagement
auf die Ergebnisse bezogen auf die Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung mit EGA als
auch nach ETI hat.

Des Weiteren wurde untersucht, inwieweit sich der AW-WS auf die Selbsteinschatzung
der Studierenden in Bezug auf das Atemwegsmanagement und die Auswahl der

Instrumente zur Atemwegssicherung auswirkt.

3.2.3.1 Fallzahlkalkulation und Power

Zu Beginn der Planung dieser Studie und fur die Berechnungen wurde von einer
Anzahl von 150 — 170 Studierenden bei dem Pflichtkurs MINERVA ausgegangen, die
als potentielle Teilnehmer zur Verfigung stehen. Die StichprobengréfRe wurde durch
die aktuelle Teilnehmerzahl von 134 PJ-Studierende limitiert, von denen 126 fur die
Studie rekrutiert werden konnten. In einer friheren simulationsbasierten Untersuchung
zur Anwendung von EGA durch unerfahrene Probanden konnte gezeigt werden, dass
die Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung mit Hilfe der Fastrach™ im Mittel 20 s mit einer
Standardabweichung (SD) von 14 s betrug. ¥ Ein klinisch relevanter Unterschied

zwischen den beiden Instrumenten im funften Versuch lage vor, wenn sich die Zeit bis
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zur erfolgreichen Beatmung um 7 s zwischen den beiden Instrumenten unterscheidet,
d. h. eine Reduktion um 50 % der SD. Unter Annahme von normalverteilten Zeiten mit
gleichen SD (SD = 14 s) in beiden Gruppen hatte bei einem Unterschied von 7 s eine
Power von 84,4 % bei 75 Teilnehmern pro Gruppe bei einem zweiseitigen Niveau-
0,05-Wilcoxon-Rangsummentest erzielt werden konnen. Bei der tatsachlichen
Stichprobengrofie von 63 Teilnehmern pro Gruppe hatte ein Unterschied von im Mittel

7 s mit einer Power von 77,6 % herausgefunden werden kdonnen.

3.2.3.2 Wilcoxon-Rangsummentest

Bei der Datenerhebung fur den primaren Endpunkt (Zeit bis zur Beatmung mit der EGA
im funften Versuch) waren keine Versuchsabbriche zu beobachten, sodass die beiden
Gruppen mit dem Wilcoxon-Rangsummentest verglichen wurden. Dabei wurde ein p-

Wert von < 0,05 als statistisch signifikant angesehen.

Bei den sekundaren Endpunkten kam es zu einzelnen Versuchsabbrichen. In diesen
Fallen wurde der Vergleich der Gruppen nicht mit dem Wilcoxon-Rangsummentest,
sondern mit dem Log-Rank-Test durchgefuhrt. P-Werte flr die sekundaren Endpunkte
werden nur zur Veranschaulichung angegeben und sollen rein deskriptiv verstanden

werden.

Die Zeiten bis zur Beatmung werden durch Boxplot-Diagramme dargestellt, in die nur

erfolgreiche Versuche einflieRen.
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4 Ergebnisse

4.1 Demographie

Nach der schriftlichen Einwilligung nahmen insgesamt 126 Teilnehmer an der Studie
teil. Es erfolgte eine nach Vorerfahrung stratifizierte Randomisierung in zwei Gruppen
mit einem Stichprobenumfang von jeweils n = 63. Die Stratifizierung erfolgte, indem
zwei Gruppen gebildet wurden: mit und ohne Vorerfahrung. Innerhalb dieser Gruppen
wurden die Teilnehmer wiederum randomisiert einem von beiden Instrumenten
zugeteilt (Abbildung 14).

== CONSORT

L7 I TRANSPARENT REFORTING of TRIALS

CONSORT 2010 Fluss-Diagramm

| Bt driung i3 |

Ausgeschlossen (n=3)
+ Einschiusskriterien nicht erfiilt (=0)

+ Teilnahme abgelehnt (n=8)
+ Andere Grinde (n=0)

Randomisiert (n=128)

| ) l
| Zuerdnung I
Zur Intervention zugeordnet: Fastrach™ Zur ion zugeordnet: ILTS-D2
{n=a3) (n=83)
+ Intervention wie randomisiert erhalten + Intervention wie randomisiert arhalten
(n=83) (n=B83)
+ Intervention nicht wis randomisiart erhalten « Intervention nicht wie randomisiert erhalten
{n=0) (n=0)
| Datenanalyse |
Daten analysiert {n=53) Dsten analysiert (n=63)
+ Vion Datenanalyse susgeschlossen (n=0) » Von Datenanalyse susgeschiossen (n=0}

Abbildung 14:  Consort 2010 Flussdiagramm zur Studiendurchfiihrung,
durch das Consort Statement vorgegeben (79
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Der Altersdurchschnitt betrug in beiden Gruppen 27 Jahre. Insgesamt waren 44 % der
Teilnehmer mannlich und 56 % weiblich. 48 % der Fastrach™-Gruppe und 64 % der

iLTS-D2-Gruppe waren weiblich.

Wahrend des Medizinstudiums absolvierte jeder Studierende im Rahmen der
verpflichtenden Kurse in Anasthesiologie Schulungen am Simulator und nahm an
Unterricht am Patienten im OP teil. Die Erfahrung im Atemwegsmanagement an
Patienten wurde anhand der Anzahl der durchgefuhrten Atemwegssicherungen

erhoben.

In der Fastrach™-Gruppe haben jeweils 49 % weder eine ETI durchgefuhrt noch eine
LMA platziert. 78 % haben noch nie einen LT am Patienten angewendet. Des Weiteren
haben 65 % weder eine Famulatur noch ein PJ-Tertial in der Anasthesiologie
abgeleistet und 71 % haben keine berufliche Qualifikation im Rettungsdienst oder in

der Krankenpflege besessen.

In der iLTS-D,-Gruppe haben 49 % keine ETI am Patienten durchgefuhrt, 56 % haben
noch nie eine LMA und 71 % noch nie einen LT positioniert. 71 % haben weder eine
Famulatur noch ein PJ-Tertial in der Anasthesiologie absolviert und 70 % haben Uber
keine berufliche Qualifikation im Rettungsdienst oder in der Krankenpflege verfugt. Die
Details der Demographie sind in Tabelle 1 aufgefuhrt.
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iLTS-D, |Fastrach™
Anzahl der Teilnehmer n 63 63
Geschlecht weiblich n (%) 40 (63,5) 30 (47,6)
Alter [a] Median (Min - Max) 27 (24 - 41)| 27 (23 - 43)
Vorerfahrung n (%)
ETT 0 31 (49,2) | 31 (49,2)
1-10 26 (41,3) | 23 (36,5)
11-50 6 (9,5) 8 (12,7)
51 - 100 0 1(1,6)
LMA 0 35 (565,6) | 31 (49,2)
1-10 16 (25,4) | 22 (34,9)
11 -50 11 (17,5) 10 (15,9)
51-100 1(1,6) 0
LT 0 45 (71,4) | 49 (77,8)
1-10 10 (15,9) 11 (17,5)
11 -50 7 (11,1) 3 (4,8)
51-100 1(1,6) 0
Atemwegsmanagement keine 45 (71,4) 41 (65,1)
Anasthesie-Famulatur| 15 (23,8) 17 (27,0)
Anasthesie-PJ 3 (4,8) 4 (6,3
An.-Fam. +An.-PJ 0 1(1,6)
Ausbildung keine 44 (69,8) | 45 (71,4)
RS 4 (6,3) 4 (6,3)
RA 12 (19) 9 (14,3)
NFS 1(1,6) 0
Kr.-PAl. 1(1,6) 4 (6,3)
An.-Pfl. 0 1(1,6)
RA + An.-Pfl. 1(1,6) 0

Abkilrzungen: n = Anzahl, [a] = Jahre, Min = Minimum, Max= Maximum,
An.-Fam. = Anasthesie-Famulatur, An.-PJ = Anasthesie-PJ,
RS = Rettungssanitater, RA = Rettungsassistent, NFS = Notfallsanitater,
Kr.-Pfl. = Krankenpflegekraft, An.-Pfl. = Anasthesiepflegekraft

Tabelle 1: Demographie
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4.2 Primarer Endpunkt: Extraglottisches Atemwegsmanagement

Im letzten von funf Versuchen gab es keinen statistisch signifikanten Unterschied
(p = 0,63) in der Zeit bis zur Beatmung zwischen der Fastrach™- und der iLTS-D2-
Gruppe. In der Fastrach™-Gruppe benotigten die Teilnehmer im Mittel 14 s
(Interquartilenabstand IQR 12 — 15) bis zur ersten erfolgreichen Beatmung und in der
iLTS-D2-Gruppe 13 s (IQR 12 — 15). (Tabelle 2)

W Zeit bis Ventilation SG 1
451 I Zett his Ventilation 56 2
[ Zett bis Vertilation 56 3
I 7ett bis Vertilation SG 4
[ Zett his Vertilation 56 5
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Abbildung 15:  Boxplot-Diagramm zur Darstellung der Zeit bis zur extraglottischen Beatmung in Versuch 1-5.
Abszissenachse: Studiengruppen und Instrumente. Ordinatenachse: s bis zur erfolgreichen Beatmung.
Kreise: Ausreil8er, Sternchen: Extremwerte
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4.3 Sekundare Endpunkte

4.3.1 Extraglottisches Atemwegsmanagement und endotracheale Intubation

Bei den ersten vier Versuchen gab es bei der Anwendung der Fastrach™ oder des
iLTS-D2 keine Unterschiede in der Dauer bis zur extraglottischen Beatmung. Die Zeit
bis zur erfolgreichen Beatmung reduzierte sich kontinuierlich vom ersten bis zum
vierten Versuch. Bei beiden Instrumenten konnten alle Teilnehmer eine suffiziente

extraglottische Beatmung durchfuhren. (Tabelle 2)

Die ETI schien bei Verwendung der Fastrach™ im ersten Versuch um 4 s und im
letzten Versuch um 2 s schneller zu sein als bei Anwendung des iLTS-D2. Im funften
Versuch lag die benotigte Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung im Mittel bei 14 s (IQR
13 — 17) bei der Fastrach™ und beim iLTS-D2 bei 16 s (IQR 15 — 20). Der p-Wert lag
bei kleiner 0,001. (Tabelle 2) Die Zeit bis zur Beatmung nahm in beiden Gruppen vom

ersten bis zum letzten Versuch kontinuierlich ab.

105 W zeit bis Vertilation ET 1
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Abbildung 16:  Boxplot-Diagramm zur Darstellung der Zeit bis zur endotrachealen Beatmung in Versuch 1-5.
Abszissenachse: Studiengruppen und Instrumente. Ordinatenachse: s bis zur erfolgreichen Beatmung.
Kreise: Ausreil3er, Sternchen: Extremwerte
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Die extraglottische Beatmung war bei allen Versuchen erfolgreich. (Tabelle 3)

Die ETI war bei Anwendung der Fastrach™ in 98 — 100 % und bei Anwendung des
iLTS-D2 in 95—-100 % aller Versuche erfolgreich. Im letzten Versuch lag die
Erfolgsrate in beiden Gruppen bei 100 %. (Tabelle 3) Ein Teilnehmer hatte einen
erfolglosen Intubationsversuch im ersten Versuch bei der Verwendung des iLTS-D2
und zwei Teilnehmer im zweiten Versuch bei der Verwendung des iLTS-D2. Im dritten
Versuch stellte sich bei der ETI via Fastrach™ bei einem Probanden und bei der ETI
via ILTS-D2 bei drei Probanden kein Erfolg ein. Im vierten Versuch war jeweils ein
Teilnehmer je Gruppe nicht erfolgreich. Im flinften und letzten Versuch intubierten alle
Teilnehmer erfolgreich. Der schnellste Versuchsabbruch erfolgte in der Fastrach™-
Gruppe nach 32 s und der langste Intubationsversuch bis zum Abbruch dauerte 168 s
in der iLTS-D2-Gruppe.

Die subjektive Einschatzung zur Anwenderfreundlichkeit der getesteten Instrumente
nach funf Versuchen unterschied sich in den beiden Gruppen nicht. Auf einer
numerischen Skala von 1 — 10 wurde im Mittel ein Wert von 9 erreicht (IQR 8 — 10).
Der p-Wert betrug 0,98.
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4.3.2 Auswertung nach Vorerfahrung

Fir die Auswertung nach Vorerfahrung wurden die Teilnehmer ohne jegliche
Vorerfahrung und mit vorhandener beruflicher Qualifikation im Rettungsdienst oder in
der Krankenpflege oder Erfahrung im Atemwegsmanagement im Rahmen einer
Anasthesie-Famulatur oder des PJ in zwei Gruppen aufgeteilt. In der Gruppe mit
Vorerfahrung befanden sich insgesamt 55 Teilnehmer, von denen 26 Personen die
Fastrach™ und 29 Personen den iLTS-D2 anwandten. Ohne Vorerfahrung nahmen 71
Studierende an der Studie teil, von denen 37 die Fastrach™ und 34 den iLTS-D2
anwandten. Im letzten der funf Versuche bendtigten alle Teilnehmer bei Verwendung
der Fastrach™ im Mittel 14 s (mit Vorerfahrung IQR 13 — 15, ohne Vorerfahrung IQR
12 — 15) bis zur erfolgreichen Beatmung. Bei Verwendung des iLTS-D2 betrug die Zeit
bis zur erfolgreichen Beatmung im funften Versuch 13 s mit Vorerfahrung (IQR
11 —15) und 14 s ohne Vorerfahrung (IQR 12 —17). Die p-Werte betrugen in der
Fastrach™-Gruppe 0,93 und in der iLTS-D2-Gruppe 0,05. Die Zeit bis zur erfolgreichen
Beatmung nahm in allen Gruppen vom ersten bis zum flnften Versuch kontinuierlich
ab.

Im ersten Versuch bei Verwendung der Fastrach™ bendétigten die Teilnehmer mit
Vorerfahrung im Mittel 18 s (IQR 16 — 21) und ohne Vorerfahrung 19 s (IQR 16 — 23)
bis zur erfolgreichen Beatmung. Der p-Wert betrug 0,24. Bei Verwendung des iLTS-
D2 bendtigten die Teilnehmer mit Vorerfahrung im Mittel 16 s (IQR 13 — 17) und ohne
Vorerfahrung 20 s (IQR 17 — 23). Der p-Wert war kleiner 0,001, sodass Teilnehmer mit
Vorerfahrung den iLTS-D2 im ersten Versuch tendenziell schneller erfolgreich

anwenden konnten als Teilnehmer ohne Vorerfahrung.
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Abbildung 17:  Darstellung der Zeit bis zur extraglottischen Beatmung bei Verwendung der Fastrach™ oder
des iLTS-D;, aufgeteilt nach Vorerfahrung.

Abszissenachse: Vorerfahrung. Ordinatenachse: s bis zur erfolgreichen Beatmung.

Kreise: Ausreil3er, Sternchen: Extremwerte

Die bendtigte Zeit bis zur ETI reduzierte sich in allen Gruppen kontinuierlich vom ersten
bis zum flnften Versuch. Fur die ETI bendtigten die Teilnehmer mit Vorerfahrung bei
Verwendung der Fastrach™ im ersten Versuch im Mittel 19 s (IQR 16 — 23) und im
funften Versuch 15s (IQR 13 — 18). Bei Teilnehmern ohne Vorerfahrung lagen die
Zeiten im Mittel bei 20 s (IQR 18 — 22) im ersten Versuch und bei 14 s (IQR 13 — 17)
im funften Versuch. Die p-Werte bzgl. der Verteilung der Zeit bis zur ETI Uber die
Kategorie Vorerfahrung betrugen 0,60 fur den ersten Versuch und 0,54 fur den funften
Versuch. Wurde der iLTS-D2 genutzt, lagen die Zeiten bei vorhandener Vorerfahrung
im ersten Versuch im Mittel bei 21 s (IQR 18 — 25) und im funften Versuch bei 15 s
(IQR 15 — 20). Ohne Vorerfahrung bendtigten die Teilnehmer im ersten Versuch 25 s
(IQR 22 - 27) fur die ETI mithilfe des iLTS-D2 und im funften Versuch im Mittel 17 s
(IQR 15 — 20). Der p-Wert fur den ersten Versuch lag bei kleiner 0,007 und fur den
funften Versuch bei 0,46. Die Teilnehmer mit Vorerfahrung schienen im ersten Versuch
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der ETI bei Verwendung des iLTS-D2 tendenziell schneller zu sein als Teilnehmer ohne
Vorerfahrung.

B Z=it bis Ventilation ET 1
M Z=it bis Ventilation ET 2
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Abbildung 18:  Darstellung der Zeit bis zur endotrachealen Beatmung bei Verwendung der Fastrach™ oder des
iLTS-D>, aufgeteilt nach Vorerfahrung.

Abszissenachse: Vorerfahrung. Ordinatenachse: s bis zur erfolgreichen Beatmung.

Kreise: Ausreil3er, Sternchen: Extremwerte
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4.3.3 Auswertung nach Anzahl der Anwendungen von Atemwegshilfen

In der Fastrach™-Gruppe hatten 10 von 63 Teilnehmern bereits mehr als zehn Mal
eine LMA am Patienten angewendet. Im ersten Versuch bendtigten sie bis zur
erfolgreichen Beatmung im Mittel 18 s (IQR 16 — 21) und im funften Versuch 13 s (IQR
13 — 15). Teilnehmer mit weniger als elf oder keinen Anwendungen einer LMA am
Patienten bendtigten im ersten Versuch im Mittel 19 s (IQR 16 — 23) und im flnften
Versuch 14 s (IQR 12 — 15) bis zur erfolgreichen Beatmung. Der p-Wert betrug 0,37.

In der iLTS-D2-Gruppe hatten 8 von 63 Teilnehmern bereits mehr als zehn Mal einen
LT am Patienten angewendet. Sie bendtigten im Mittel beim ersten Versuch 13 s (IQR
11 —17) und im funften Versuch 11 s (IQR 10 — 13) bis zur erfolgreichen Beatmung.
Teilnehmer ohne jegliche Vorerfahrung mit dem LT bzw. mit weniger als elf
Anwendungen bendtigten im Mittel im ersten Versuch 18 s (IQR 16 —18) und im
funften Versuch 14 s (IQR 12 -16). Der p-Wert betrug 0,09. Probanden mit
Vorerfahrung schienen den LT in den ersten vier Versuchen im Durchschnitt schneller
erfolgreich anwenden zu konnen als Teilnehmer mit wenig bzw. keiner Vorerfahrung.
(Tabelle 5)

4.3.4 Auswertung der Einzelversuche

Im ersten von funf Versuchen zeigte sich tendenziell kein Unterschied (p = 0,18) in der
Zeit bis zur Beatmung zwischen der Fastrach™- und der iLTS-D2-Gruppe. In der
Fastrach™-Gruppe bendtigten die Teilnehmer im Mittel 19 s (IQR 16 — 22) bis zur
ersten erfolgreichen Beatmung und in der iLTS-D2-Gruppe 17 s (IQR 15 — 21).

Beim zweiten Versuch lag die Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung bei der Fastrach™-
Gruppe im Mittel bei 16 s (IQR 13 —17) und bei der iLTS-D2-Gruppe bei 15 s (IQR
13 — 18). Auch dieses Ergebnis schien keinen Unterschied aufzuweisen (p = 0,98).

Im dritten von funf Versuchen waren die Zeiten in beiden Gruppen identisch. Im Mittel
bendtigten die Teilnehmer bis zur Beatmung 15s (IQR 13 — 17). Der p-Wert betrug
0,65, sodass von keinem Unterschied ausgegangen werden kann.

Im vierten Versuch lag die Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung in beiden Gruppen im
Mittel bei 14 s (IQR Fastrach™ 13 — 16, IQR iLTS-D2 12 — 16). Dies schien ebenfalls
zu keinem Unterschied zu fuhren (p = 0,85).
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4.3.5 Einfluss des Atemwegsworkshops auf die Auswahl des bevorzugten

Instruments

Vor dem AW-WS gaben 37,3 % (n =47) der Teilnehmer die LMA als Favorit der
Atemwegssicherung an, 21,4 % (n = 27)den LT, 16,7 % (n=21)den ETT und 15,1 %
(n=19) die Maske. Maske plus Gudel-Tubus wurde zu 7,1 % (n=9) und die

Videolaryngoskopie zu 2,4 % (n = 3) genannt.

Nach dem AW-WS war der LT mit 39,7 % (n = 50) der Favorit, gefolgt von der LMA
mit 38,9 % (n = 49). Maske, Maske plus Gudel-Tubus, ETT und Videolaryngoskopie
lagen jeweils im einstelligen Prozentbereich. Ein Teilnehmer gab kein Instrument an.
(Tabelle 6)

Bei getrennter Betrachtung der Gruppen stellte sich heraus, dass die LMA als
bevorzugtes Instrument zur Atemwegssicherung in der Fastrach™-Gruppe von 41,3 %
(n =26) vor dem AW-WS auf 55,6 % (n = 35) zunahm und in der iLTS-D2-Gruppe von
33,3 % (n = 21) auf 22,2 % (n = 14) abnahm. Der Anteil des LT als Favorit erhdhte sich
nach dem AW-WS sowohl in der Fastrach™-Gruppe (von 14,3 % auf 25,4 %) als auch
in der iLTS-D2-Gruppe (von 28,6 % auf 54,0 %).

iLTS-D, Fastrach™ gesamt
vor AW-WS nach AW-WS vor AW-WS nach AW-WS vor AW-WS nach AW-WS

Bevorzugtes Instrumentn (%)

ETT 11 (17.,5) 3(4,8) 10 (15,9) 3(4,8) 21 (16,7) 6 (4,8)
LMA 21 (33,3) 14 (22,2) 26 (41,3) 35 (55,6) 47 (37,3) 49 (38,9)
LT 18 (28,6) 34 (54,0) 9 (14,3) 16 (25,4) 27 (21,4) 50 (39,7)
Maske 7(11,1) 4 (6,3) 12 (19,0) 3(4,8) 19 (15,1) 7 (5,6)
Maske + Gudel 3(4,8) 5(7,9) 6(9,5) 4 (6,3) 9(7,1) 9(7,1)
Videolaryngoskopie 3(4,8) 3(4,8) 0 1(1,6) 3(24) 4 (3,2)

Abklrzungen: AW-WS Atemwegsworkshop

Tabelle 6: Bevorzugtes Atemwegsinstrument vor und nach dem AW-WS
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4.3.6 Selbsteinschatzung der Studierenden in Bezug auf

Atemwegsmanagement

Die Selbsteinschatzung der Studierenden in Bezug auf das Atemwegsmanagement
unterschied sich vor und nach dem AW-WS. Auf einer numerischen Skala von 1 — 10
wurde vor dem Workshop im Mittel ein Wert von 3 (Min. 1, Max. 8, IQR 2 — 4) erreicht
und nach dem Workshop im Mittel ein Wert von 5 (Min. 1, Max. 9, IQR 4 - 7).
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5 Diskussion

Die vorliegende Untersuchung zeigt, dass der Uberarbeitete iLTS-D2 als EGA
vergleichbar ist mit der etablierten Fastrach™ in Bezug auf Effektivitat, gemessen
anhand der Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung im letzten von funf aufeinander
folgenden Versuchen in einem simulierten Umfeld. Die mediane Zeit bis zur Beatmung
betrug 14 s in der Fastrach™- und 13 s in der iLTS-D2-Gruppe. Sekundare Endpunkte
in Bezug auf die extraglottische Beatmung schienen auch keinen Unterschied in den
Versuchen eins bis vier zu zeigen. Unter kontrollierten Bedingungen konnte somit
nachgewiesen werden, dass der Uberarbeitete iLTS-D2 als eine intuitivanzuwendende
EGA fur im Atemwegsmanagement unerfahrene Anwender dienen kann. Folglich ist
die Evaluation des neuen iLTS-D2 in der Patientenversorgung in kontrollierten Studien

statthaft und erstrebenswert.

5.1 Demographie

Die Demographie zeigte ein Kollektiv von Studierenden mit 30 % beruflicher Erfahrung
in medizinischen Bereichen. Ebenso haben bereits mehr als 40 % der Teilnehmer
Atemwegsinstrumente an Patienten angewandt. Im Vergleich zu den verdffentlichten
Daten des Statistischen Bundesamt zu den Prifungen an Hochschulen im Jahr 2018
waren die Teilnehmer an dieser Studie mit einem Alter von 27 Jahren im Durchschnitt
knapp ein Jahr alter als die Absolventen des Prifungsjahres 2018 (26,2 Jahre). (76
S:15%) Des Weiteren zeigte die Verteilung des Geschlechts, dass weniger Frauen (56 %)
teiinahmen als im deutschlandweiten Durchschnitt des Abschlussjahres 2018
(60 %). (76 S46) Ein moglicher Grund fiir das im bundesdeutschen Vergleich héhere
Alter der Teilnehmer konnte in der hohen Anzahl von 30 % der Teilnehmer mit
beruflicher Ausbildung vor Studienantritt liegen. Im 11. Studierendensurveys aus dem
Jahr 2011 lag der Anteil bei 19 % mit steigender Tendenz. ") Auch wenn keine
nationalen Vergleichszahlen das Atemwegsmanagement betreffend vorliegen, kann
von einem Kollektiv mit vergleichsweise hohem Erfahrungsstand ausgegangen
werden. Die dadurch gewonnenen Daten sind nachvollziehbar und gultig. Sie
reprasentieren gut den Anwenderkreis, fur den die Anwendung von EGA empfohlen

wird.
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5.2 Vergleich der extraglottischen Anwendung von Fastrach™ und iLTS-D2

Bei Anwendung des iLTS-D2 als EGA lag die Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung im
funften Versuch bei 13 s, die Zeit fur die anschlieRende Intubation bei 16 s. Diese
Ergebnisse sind mit Daten vorangegangener Untersuchungen vergleichbar. Das
Vorgangermodell iLTS-D® erzielte in der Anwendung als EGA im letzten von vier
Versuchen eine Zeitspanne von 14,5s bis zur erfolgreichen Beatmung und die
Fastrach™ von 13,5s. @) In weiteren simulationsbasierten Studien werden fiir die
erfolgreiche Platzierung der Fastrach™ Zeiten von 8 — 29 s angegeben. (%6: 74.78) Dje
anschlieende Intubation mithilfe der Fastrach™ liegt in einem zeitlichen Rahmen von
etwa 20 s. (6. 79.80) Dje gewonnenen Daten der vorliegenden Studie bewegen sich in
vergleichbaren Rahmen von bereits publizierten Studien. Sie sind somit gut
vergleichbar und nachvollziehbar. Folglich ist der iLTS-D2 als EGA zur
Atemwegssicherung unter kontrollierten, simulierten Bedingungen genauso gut

anzuwenden wie die ILMA Fastrach™.

Fastrach™ als Kontrollinstrument

Die Fastrach™ wurde als Kontrollinstrument verwendet, um die erhobenen Daten mit
denen des iLTS-D2 zu vergleichen. Zwar deuten die Ergebnisse einer Studie aus dem
Jahr 2018 darauf hin, dass die LMA Ambu®AuraGain™ bessere
Intubationsbedingungen in Bezug auf die endoskopisch gefiuihrte Intubation bieten
konnte als die Fastrach™. 8%) Dennoch Uberwiegen die Publikationen, in denen die
Fastrach™ als Instrument verwendet wurde, das sowohl eine extraglottische
Atemwegssicherung als auch eine blinde ETI ermdglicht. 6 82) Die Moglichkeit einer
blinden ETI mithilfe einer EGA war Kernthema der vorliegenden Arbeit, so dass die

Fastrach™ als EGA in der Kontrollgruppe verwendet wurde.

Auswahl des priméren Endpunkts

Um die Anwendbarkeit und Anwenderfreundlichkeit von Atemwegsinstrumenten zu
messen, wurde als binarer Endpunkt der Erfolg erhoben. Dieser spiegelt die
Eigenschaften des Instruments ausreichend wider und wird in vielen Publikationen als
primarer Endpunkt definiert. (6% 83) Eine Erfolgsrate von liber 95 % in der vorliegenden
Untersuchung kann als adaquat angesehen werden, sodass das Instrument iLTS-D2

als effektive Atemwegshilfe unter simulierten Bedingungen eingeordnet wird.
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Uber das Kriterium Erfolg hinaus, ist es in zeitkritischen Situationen wahrend der
Atemwegssicherung notwendig, so schnell wie mdglich zum Erfolg zu gelangen. Daflr
wurde der Endpunkt Erfolg um die Zeit erweitert, die bis zum Eintreten des Erfolgs
bendtigt wird. (7® Somit konnte nicht nur die Effektivitat, sondern auch die Effizienz des
Instruments evaluiert werden. Die Erfolgsrate und die Zeit bis zur Beatmung beider
hier getesteter Instrumente sind vergleichbar mit anderen Veréffentlichungen. (65 67.74)
Dies zeigt, dass der iLTS-D2 durch die Uberarbeitung und technischen Veranderungen
vergleichbar ist mit anderen EGA hinsichtlich des Erfolgs und der Anwendbarkeit unter

simulierten Bedingungen.

Subjektive Einschétzung

Die subjektive Einschatzung zur Anwenderfreundlichkeit der getesteten Instrumente
erzielte in beiden Gruppen hohe Wertungen. Die gute Beurteilung der angewandten
Instrumente lasst auf eine intuitive Anwendung schlieen. In diesem Punkt spiegelt
dies die Empfehlungen wider, dass unerfahrene Anwender im Notfall EGA zur

Atemwegssicherung nutzen sollten. - 6)

Folgende Einflussfaktoren auf die praktische Anwendung der beiden
Atemwegsinstrumente wurden in der vorliegenden Arbeit nicht untersucht: die
Verpackung, Vorbereitung und Assistenz fur die Anwendung. In der perioperativen und
klinischen Patientenversorgung obliegt die Vorbereitung fur die Anwendung speziell
daflr ausgebildetem und gelbtem Personal. Ebenfalls kdnnte gegebenenfalls eine
professionelle Assistenz die Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung beeinflussen. In
Notfallen auferhalb der klinischen Bereiche muss das Auspacken und die
Vorbereitung zur Anwendung oftmals vom Anwender selbst durchgefuhrt werden.
Diese Faktoren wurden fur die Evaluation der Instrumente bewusst ausgeschaltet, da
die Verpackung und Vorbereitung je nach vorgehaltener Infrastruktur und Organisation
einer hohen Varianz unterliegt, die Anwendung des vorbereiteten Instrumentes jedoch

nicht.

Inwiefern die Verpackung, die Vorbereitung und das Vorhandensein oder Fehlen einer
angemessenen Assistenz die Anwendung beeinflussen, kann Gegenstand weiterer
Untersuchungen sein. Weiterfuhrende Erhebungen sind notwendig, um diese
mdglichen Einflussfaktoren auf die Zeit bis zur Beatmung und auf die klinische

Anwendung zu identifizieren.
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5.3 Vergleich der endotrachealen Intubation mit Hilfe von Fastrach™ und iLTS-
D2

Fiar die ETI mithilfe des iLTS-D2 wurde bei Betrachtung aller funf Versuche langer
bendtigt als mit der Fastrach™.

Der ETT verlasst den iLTS-D2 auf gleicher Hohe wie beim Vorgangermodell bezogen
auf das distale, 6sophageale Ende des Instruments. Der pharyngeale Cuff befindet
sich weiter kranial im Pharynx im Vergleich zum Vorgangermodell. Dies kénnte in dem
vorliegenden Studienaufbau zu einer langeren Intubationszeit verglichen mit der
Fastrach™ gefuhrt haben. Aullerdem ist dies nur an dem verwendeten Simulator
zutreffend. Inwiefern dies fur die Anwendung am Patienten zutrifft, muss in klinischen

Studien untersucht werden.

Ein weiterer Aspekt ist, dass die vorliegende Studie die Instrumente fur die Anwendung

der blinden ETI evaluierte.

Am Simulator ist eine blinde Intubation bei Anwendung des iLTS-D2in 95 — 100 % aller
Versuche erfolgreich. Der iLTS-D2 war ursprunglich fur eine blinde ETI konzipiert. In
den aktuellen Leitlinien der DAS zum Management des unerwartet schwierigen
Atemwegs heil3t es, dass eine blinde Intubation Uber eine EGA nicht empfohlen
werden kann. ®4) Dies trifft auch fiir die Anwendung des iLTS-D2 beim Patienten zu.

Der Hersteller empfiehlt aktuell zur endgultigen Atemwegssicherung beim Patienten
eine endoskopische Platzierung des ETT. &) Zweifellos ist in diesem Kontext die
Anwendung einer endoskopischen ETI beim Patienten die zuverlassigste Technik.
Allerdings wird fur die Durchfuhrung sowohl eine hohe Expertise, als auch eine
angemessene Infrastruktur bendtigt. Somit sollten nur im Atemwegsmanagement
geschulte Personen die endoskopische Intubation durch eine bereits platzierte EGA
auch anwenden. (®1.86)

Im Vergleich der beiden Instrumente bendtigten die Teilnehmer im letzten Versuch der
blinden ETI 2 s langer bis zur Beatmung bei Verwendung des ILTS-D2. Dies ist ein
statistischer, aber klinisch nicht relevanter Zeitunterschied. Daher ist der iLTS-D2 unter
simulierten Bedingungen gut mit der Fastrach™ als Instrument zur blinden Intubation

vergleichbar.
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5.4 Einfluss von Vorerfahrung im Atemwegsmanagement

Bei Betrachtung der bendtigten Zeiten fur die erfolgreiche Anwendung der
Atemwegshilfen in Bezug auf die Vorerfahrung gab es zwischen den beiden Gruppen
sowohlim ersten als auch im letzten Versuch keine Unterschiede. Teilnehmer mit einer
beruflichen Ausbildung, Famulatur oder PJ-Tertial in der Anasthesiologie sind mit dem
Vorgang der Atemwegssicherung in den Grundlagen vertraut. Durch die bisweilen
bereits selbststandig durchgefihrten Anwendungen von EGA oder unter Aufsicht
waren diesen Teilnehmern die praktischen Ablaufe und manuellen Fertigkeiten
bekannt. Dies liel3 sich innerhalb einer Gruppe daran erkennen, dass die Teilnehmer
mit Vorerfahrung im ersten Versuch schneller waren als Teilnehmer ohne
Vorerfahrung (iLTS-D2 16 s versus 20 s und Fastrach™ 18 s versus 19 s). Diese
Unterschiede nivellierten sich im funften Versuch. Daraus lasst sich schliel3en, dass
sowohl der iLTS-D2 als auch die Fastrach™ durch ihre intuitive und einfache
Anwendbarkeit durch nur wenige Wiederholungen sicher und erfolgreich am Simulator
angewendet werden kénnen. Eine unmittelbare Ubertragbarkeit in die Praxis ist
aufgrund der Individualitat von Patienten, der unterschiedlichen Situationen und der
daraus resultierenden Komplexitat der Atemwegssicherung nicht moglich. Es konnte
in einer klinischen Studie gezeigt werden, dass Assistenzarzte der Anasthesiologie im
ersten Weiterbildungsjahr eine kontinuierliche Zunahme der Erfolgsrate innerhalb der
ersten 40 Anwendungen beim Einflihren einer LMA aufwiesen. ®7) Unter zusétzlicher
Bezugnahme auf den Pyramidenprozess fur die fachliche Ausbildung von
Notfallsanitatern ®8 wird fir das prahospitale Atemwegsmanagement Folgendes

empfohlen:

,Die Anwendung von mindestens 45 Einlagen extraglottischer Atemwege soll an
Patienten unter kontrollierten Bedingungen und Anleitung zum Erlernen der Technik
erfolgen. Die Anwendung soll mindestens dreimal jahrlich wiederholt werden. Ein

Training am Ubungsphantom allein ist nicht ausreichend.”

Nichtsdestotrotz ist fir die Ausbildung der Notfallsanitater die Durchfihrung 20
extraglottischer Atemwegssicherungen am Simulator vorgesehen, bevor die
Anwendung am Patienten unter kontrollierten Bedingungen durchgefiihrt wird. ) Es
kann durch die Ausbildung am Simulator ein Trainingseffekt erzielt werden, der in
dieser Studie bei allen Anwendern, sowohl bei denen mit als auch ohne Vorerfahrung,

zu erkennen ist.
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Ein ahnliches Ergebnis zeigt sich auch bei der Zeit bis zur Beatmung nach ETI. In
beiden Gruppen waren Anwender mit Vorerfahrung im ersten Versuch schneller als
Teilnehmer ohne Vorerfahrung. Im finften Versuch glichen sich die Zeiten an und
wiesen keinen Kklinisch relevanten Unterschied auf. Geubte waren also im
Versuchsaufbau der vorliegenden Studie in den ersten Versuchen auch wirklich
schneller als Ungeubte. Dies ist eine Hinweis auf die Validitat der erhobenen Daten.
Durch funf Wiederholungen lief3 sich ein erkennbarer Trainingseffekt in Hinblick auf die
Handhabung und die Ablaufe bei der Verwendung der EGA zur ETI erkennen. Dies
deutet auf eine steile Lernkurve hin, was die Anwendbarkeit fur Ungeulbte unterstreicht.

Weitere Unterteilung nach Vorerfahrung

Bei der Auswertung der Zeiten bis zur erfolgreichen extraglottischen Beatmung
anhand der vorangegangenen Anwendungen von EGA an Patienten erfolgte die
Aufteilung innerhalb der Instrumente in zwei weitere Gruppen: Teilnehmer mit bis zu
10 oder mit mehr als 10 Anwendungen des jeweiligen EGA. Bei der Ausbildung und
Schulung verschiedener Personengruppen im Rahmen des Atemwegsmanagements
konnte gezeigt werden, dass es nach einem initialen schnellen Lernerfolg bei der
Verwendung von EGA weiterer Anwendungen bedarf, um einen sicheren Umgang und
eine erfolgreiche Durchfiihrung zu erreichen. ®7) Aufgrund dessen erfolgte in dieser
Studie die Aufteilung in die Gruppe von bis zu 10 oder mit mehr als 10 Anwendungen.
In der Fastrach™-Gruppe zeigten sich keine klinisch relevanten Unterschiede
zwischen den Teilnehmern mit und ohne vorangegangene Anwendungen von LMA.
Das weist darauf hin, dass die Fastrach™ als einfach und intuitivanzuwendendes EGA
ihren Stellenwert im Atemwegsmanagement hat und am Simulator sowohl von
Personen mit und ohne Vorerfahrung im Gebrauch von LMA erfolgreich angewendet
werden kann. In der iLTS-D2-Gruppe bendtigten die Teilnehmer mit bereits mehr als
10 durchgefihrten Anwendungen des LT in allen Versuchen klrzer bis zur
erfolgreichen extraglottischen Beatmung. Eine steile Lernkurve war in beiden Gruppen
zu erkennen und alle Teilnehmer waren innerhalb einer klinisch relevanten Zeit
erfolgreich. Ob die Unterschiede aufgrund der kleinen, ungleichmaRig verteilten
Stichprobengrofe (55 Teilnehmer mit bis zu 10 vs. 8 Teilnehmer mit mehr als 10
Anwendungen) auftraten oder ob die Teilnehmer ohne LT-Vorerfahrung unsicherer
und vorsichtiger in der Anwendung des iLTS-D2 waren, lasst sich nicht abschlie3end

klaren. Trotzdem stellt sich der iLTS-D2 am Simulator als erfolgreiche EGA fur
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unerfahrene Anwender dar und kann ein wichtiger Bestandteil des praklinischen
Atemwegsmanagements werden. Dies setzt dennoch voraus, dass die Anwender
gemal den Empfehlungen der Leitlinien, 45 Anwendungen der EGA unter Aufsicht

erfolgreich durchgefiihrt haben.“ ©)

5.5 Lernkurven

Die Lernkurven fur das extraglottische Atemwegsmanagement, die als Boxplots
dargestellt werden, zeigen einen ahnlichen Verlauf. Nach dem ersten Versuch kam es
bei beiden Instrumenten zu einem schnellen Abflachen der Kurve. Trotzdem zeigte
sich noch eine Abnahme der bendtigten Zeit bis zur Beatmung vom vierten zum flnften
Versuch. Somit konnte bei beiden Instrumenten das Ende der Lernkurve nicht
innerhalb der flnf Versuche abgebildet werden. ) Jedoch waren die Teilnehmer bei
fast allen Versuchen erfolgreich. Dies deckt sich auch mit den Ergebnissen einer
anderen simulationsbasierten Studie, in denen Medizinstudierende ohne
Atemwegserfahrung innerhalb von drei Versuchen eine Erfolgsrate von annahernd
100 % erreichten bei der Anwendung von ILMA und anschlieRender Intubation. % In
einer weiteren Untersuchung konnte gezeigt werden, dass medizinische Laien, nach
einem kurzen Training, EGA (darunter LT und Fastrach™) am Simulator innerhalb von
drei Versuchen erfolgreich anwenden konnten und dafur eine angemessene
Zeitspanne bendétigten. (") Der Erfolg der Atemwegssicherung und Beatmung ist in der
Klinik relevant, wohingegen die um Sekunden reduzierte, bendtigte Zeit keinen
Unterschied in der direkten Patientenversorgung ausmachen wird. Die erhobenen
Ergebnisse legen nichtsdestotrotz nahe, dass auch unter simulierten Bedingungen
mehr als funf Anwendungen fur unerfahrenen Anwender notwendig sind, um den

Umgang mit einem Atemwegsinstrument zu beherrschen.

5.6 Stellenwert der Simulation im Atemwegsmanagement

Simulationen ermdglichen eine strukturierte Ausbildung durch wiederholtes Uben und
Lernen mit anschlielender zielgerichteter Beurteilung im sicheren Umfeld ohne

Patientengefahrdung. Dies ist in einem immer komplexer werdenden
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Gesundheitssystem mit moderner Patientenversorgung im klinischen Alltag nicht
immer moglich. Notwendige Fertigkeiten und Fahigkeiten kdnnen jedoch durch

Simulationen vermittelt werden. ¢7)

Simulationsbasierter Forschung mangelt es stets an Haptik und taktiler Wahrnehmung,
die jedoch bei jeder Patientenversorgung eine wichtige Rolle spielen. Besonders bei
der Evaluation von Atemwegsinstrumenten fehlt es an der realistischen Darstellung
der vielfaltigen Gegebenheiten wie z.B. der Qualitdt des Gewebes und der
Schleimhaut, dem Fehlen von Schleim oder Blut und anatomische Aspekte. (%8 Des
Weiteren war die simulierte Situation in dieser Untersuchung strikt auf das
Atemwegsmanagement fokussiert. Entscheidungsfindung sowie medizinische und
organisatorische Aspekte des Atemwegsmanagements wurden nicht naher
beleuchtet. - 84.91) Trotzdem wird empfohlen, Anwender an Simulatoren auszubilden,
zu schulen und ihre Leistung zu bewerten, da die Mdglichkeit einer Standardisierung
der Situation und der Anatomie bedingten Voraussetzungen gegeben ist. ®2 Im
klinischen Alltag werden diese Instrumente in Notfallsituationen von medizinischem
Personal angewendet, das nicht wiederholt darauf geschult wurde, wie es in dieser
Untersuchung der Fall war. Analog zu pharmakologischen Vorgehensweisen scheint
es empfehlenswert Atemwegsinstrumente zunachst unter Laborbedingungen zu
untersuchen, bevor sie an Patienten im Rahmen kontrollierter klinischer Studien weiter
getestet und angewendet werden. ) Hierzu verfasste Cook ein Editorial, in dem er
folgende Schritte als notwendig erachtet, bevor ein Atemwegsinstrument zugelassen

wird und in den klinischen Alltag Einzug erhailt:

1. Evaluation des Instruments an verschiedenen Simulatoren.

2. Strenge Pilotstudie an Patienten zum Erfassen der Sicherheit und der
Effektivitat des Instruments.

3. Vergleich des neuen Instruments mit dem Goldstandard fur den jeweiligen
vorgesehenen Einsatz in einer randomisiert kontrollierten

Patientenstudie. 4

Dieses Vorgehen wird auch von Rai (%) und Timmermann 9 unterstitzt, die in ihren
Arbeiten hervorheben, dass v. a. die weitere Untersuchung der Atemwegshilfen in
Stufe 2 und 3 nicht vernachlassigt werden darf. Dieser Aussage schlie3t sich die
Autorin der vorliegenden Arbeit vollumfanglich an und pladiert fur eine klinische
Evaluation des iLTS-D2 am Patienten unter kontrollierten Bedingungen.
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5.7 Einfluss von Training auf die Auswahl des bevorzugten

Atemwegsinstruments

Im Rahmen des AW-WS wurden den Teilnehmern systematisch die Vor- und Nachteile
der unterschiedlichen Moglichkeiten der Atemwegssicherung erlautert. Anschlief3end
wurde deren Anwendung an Simulatoren geubt. Die Ergebnisse zeigen, dass sich die
Auswahl des bevorzugten Atemwegsinstruments dadurch anderte. Die ETI, fur deren
erfolgreiche Durchflihrung eine hohe Expertise notwendig ist, wurde vor dem Training
haufiger als Favorit gewahlt als im Anschluss an das Training (16,7 % vs. 4,8 %). Dies
weist darauf hin, dass den Teilnehmern die Komplexitat und Fehleranfalligkeit dieses
Verfahrens bewusst geworden sind. Durch die Betonung, dass vor allem eine
suffiziente Oxygenierung des Patienten dessen Uberleben sichert ), wurden einfach
anwendbare Atemwegshilfen wie die LMA und der LT im Anschluss des Workshops
haufiger als Favoriten genannt als davor (Wahl von LT oder LMA mit jeweils knapp
40 %). Dabei fallt auf, dass die Teilnehmer jeweils das in der Studie angewendete EGA
praferierten. Dies deutet darauf hin, dass die Anwendung bereits durch eine geringe
Anzahl von Wiederholungen leicht zu erlernen scheint, und als wenig kompliziert
empfunden wurde. ™) Die Studierenden wahlten somit eine leicht anzuwendende
Alternative zur ETI als Atemwegssicherung und entschieden sich fur die empfohlenen
Instrumente fur unerfahrene Anwender. Die theoretische Wissensvermittiung mit
anschlielender praktischer Anwendung am Simulator im Rahmen des AW-WS halfen
somit nachvollziehbar bei der Wahl eines angemessenen Instruments zur

Atemwegssicherung.

5.8 Einfluss eines Atemwegsworkshops auf die Selbsteinschatzung

Studierender

Durch die theoretischen Informationen und das anschliel3ende, integrierte Training im
Rahmen des Workshops schatzten die Studierenden ihre Fertigkeiten im
Atemwegsmanagement nach Absolvieren des Kurses besser ein als davor. Dies
konnte einerseits eine erfolgreiche Wissensvermittlung widerspiegeln. Andererseits
handelte es sich um eine Selbsteinschatzung, die im Rahmen des Kurses nicht
praktisch Uberpruft wurde. Ob die Teilnahme am Workshop in Folge auch zu einer

besseren klinischen Performance oder nur zu einer subjektiven Verbesserung fuhrt,
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lasst sich anhand der ermittelten Daten nicht sagen. In simulationsbasierten Studien
mit Medizinstudierenden konnte gezeigt werden, dass es durch Ausbildung am
Simulator zu einer Uberschatzung der eigenen Fahigkeiten und ein Gefiihl falscher
Sicherheit kommen kann. ©7- %) Allerdings kénnen die Schulung von Konzepten und
das Anwenden von Instrumenten am sichersten im Rahmen von aktivem Unterricht an
Simulatoren durchgefiuhrt werden. Dies kann zu einer besseren Einschatzung der
eigenen Kompetenz bei Studierenden fuhren. Daher wird der AW-WS ein fester
Bestandteil des Ausbildungskonzepts von Medizinstudierenden der

Universitatsmedizin Mainz.

5.9 Limitationen

Bei der abschliellenden Betrachtung und Schlussfolgerung mussen einige

Limitationen berucksichtigt werden, die diese Untersuchung aufweist.

Innerhalb der funf Versuche, die jeder Teilnehmer durchgefuhrt hat, konnte das Ende
der Lernkurve nicht abgebildet werden. Somit ist bei zusatzlichen Versuchen mit einer
weiteren Reduktion der Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung bei Anwendung eines
EGA am Simulator zu rechnen. Fiir die Ubertragung in die klinische Praxis ist dies sehr
wahrscheinlich zu vernachlassigen. Trotzdem zeigte sich am Simulator ein Lerneffekt
durch Training, der in der Ausbildung des Atemwegmanagements genutzt werden

sollte, bevor der Einsatz am Patienten erfolgt.

Fragestellungen in der medizinischen Forschung betreffen immer die Beeinflussung
der Patientenversorgung und eine mogliche Verbesserung des Kklinischen
Outcomes. (%9 Dabei muss naturlich stets die Gesundheit der Patienten geschiitzt und
Schaden abgewendet werden. Dies ist neben einer guten Reproduzierbarkeit und
Vergleichbarkeit bei identischen Bedingungen bei simulationsbasierten Studien
gegeben. Allerdings ist eine Ubertragung in die klinische Praxis nicht ohne weitere
Untersuchungen maoglich. Simulatoren kénnen die individuelle Vielfalt der Patienten
und die damit auftretenden Probleme nicht widerspiegeln. Durch anatomische
Besonderheiten und erschwerte reale Bedingungen wie z. B. Speichel oder Blutungen
im Mund-Rachen-Raum, kann sich die Zeit bis zur erfolgreichen Beatmung zwischen
Simulator und Patient deutlich unterscheiden. So ist es bei Patienten haufig

schwieriger als am Simulator, die Dichtigkeit einer EGA herzustellen. ©% Aufgrund der
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menschlichen  Vielfalt sind also unvorhersehbare Probleme bei der
Atemwegssicherung maglich, die zu einer klinischen Herausforderung fihren. Somit
sollte auch der neue iLTS-D2 in klinischen Studien an Patienten hinsichtlich seiner
Effektivitat und Sicherheit getestet werden, bevor er einen Stellenwert im Rahmen der

Atemwegssicherung erhalt.
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6 Zusammenfassung

Die Atemwegssicherung zahlt zu einer der zentralen Aufgaben mit hochster Prioritat
in der Anasthesiologie, Intensiv- und Notfallmedizin. Besonders in zeitkritischen
Notfallsituationen erfolgt die Durchfihrung auch durch im Atemwegsmanagement
unerfahrene Anwender. Um die komplexe und schwierige Fertigkeit der
endotrachealen Intubation zu vereinfachen und Fehler, die zu einer direkten
Patientengefahrdung fuhren, zu minimieren, wurden alternative Atemwegshilfen
entwickelt. Die Anwendung extraglottischer Atemwegshilfen ist einfach und intuitiv und
langst in die Leitlinien des Atemwegsmanagements aufgenommen. Fur die endgultige,
invasive Atemwegssicherung mit der MOoglichkeit zur Beatmung uber einen
endotrachealen Tubus, muss der gesicherte Atemweg jedoch wieder aufgegeben
werden, was zu Problemen fluhren kann. Deswegen wurden einige extraglottische
Atemwegshilfen weiterentwickelt, um zusatzlich eine endotracheale Intubation durch

die bereits platzierte EGA zu ermoglichen.

In der vorliegenden Studie wurde die Anwendbarkeit und Handhabung des optimierten
Intubationslarynxtubus iLTS-D2 mit der etablierten ILMA Fastrach™ am simulierten
Atemweg verglichen. Dazu wurden Medizinstudierende im letzten Ausbildungsjahr als
reprasentative Gruppe fur im Atemwegsmanagement unerfahrene Anwender
eingeschlossen. Die Aufteilung erfolgte durch eine nach theoretischer und praktischer
Vorerfahrung stratifizierte Randomisierung in zwei Gruppen. Jeder Teilnehmer nutzte
insgesamt funf Mal entweder den ILTS-D2 oder die Fastrach™ inklusive
endotrachealer Intubation am Simulator. Als primarer Endpunkt galt die Zeit bis zur
erfolgreichen extraglottischen Beatmung im flnften Versuch. Die Zeit bis zur
endotrachealen Beatmung, die Erfolgsraten, Lernkurven und der Unterschied

zwischen Vorerfahrung/Erfahrung zahlten als sekundare Endpunkte.

Bei beiden Instrumenten zeigte sich im flinften Versuch kein statistisch signifikanter
Unterschied in der bendtigten Zeit bis zur erfolgreichen extraglottischen Beatmung
(ILTS-D2: Median 13 s, IQR 12 — 15; Fastrach™: Median 14 s, IQR 12 - 15, p = 0,63).
In den Versuchen eins bis vier unterschieden sich die Zeiten ebenfalls nicht. Fur die
Beatmung nach endotrachealer Intubation wurde im flinften Versuch bei Verwendung
des iLTS-D2 zwei Sekunden langer bendtigt als bei der Fastrach™ (iLTS-D2: Median
16 s, IQR 15 — 20, Fastrach™: Median 14 s, IQR 13 — 17, p < 0,001). Die Erfolgsraten
lagen bei 100 % fur die extraglottische Beatmung und fur die endotracheale Beatmung
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bei 95 — 100 % bei Verwendung des iLTS-D2 und bei 98 — 100 % bei Verwendung der

Fastrach™.,

Durch im Atemwegsmanagement unerfahrene Anwender konnen in der
Anwendbarkeit zwischen der bewahrten Intubationslarynxmaske Fastrach™ und dem
optimierten Intubationslarynxtubus iLTS-D2 am Simulator keine relevanten
Unterschiede festgestellt werden. Als nachster Schritt sollte die Ubertragbarkeit der
vorliegenden Ergebnisse auf die Patientenversorgung im Rahmen einer kontrollierten,
klinischen Evaluation gepruft werden, bevor der iLTS-D2 in der Praxis zum Einsatz

kommit.
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