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Einleitung und Ziel der Arbeit

1. Einleitung und Ziel der Arbeit

Die Einfuhrung der Videolaryngoskopie in der Anasthesie war ein Meilenstein in der
Revolutionierung des Airway-Managements sowohl bei Erwachsenen als auch bei
Kindern (1). Durch die Verlagerung des Auges des Arztes von extraoral in direkte Nahe
der Glottis (vgl. Abbildung 1) stellt die Videolaryngoskopie eine Moglichkeit dar die
Erfolgswahrscheinlichkeit der endotrachealen Intubation zu erh6hen, da die Sicht auf
die Glottis verbessert wird (2, 3). Besonders bei Kindern sind diese Vorteile
hervorzuheben, da begrundet durch die kindliche Anatomie (Kap. 1.5) die direkte
Laryngoskopie besonders ungeubte Anwender vor erhebliche Schwierigkeiten stellen
kann (4). Die Videolaryngoskopie stellt demnach neben Maskenbeatmung,
supraglottischen Atemwegshilfen und der konventionellen Laryngoskopie eine weitere
Moglichkeit dar, den padiatrischen Atemweg zu sichern (5).
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Abbildung 1:  Sichtachse der direkten Laryngoskopie und Videolaryngoskopie im Vergleich.
Quelle: Thieme Pneumologie 2017(6)
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1.1. Endotracheale Intubation

Die endotracheale Intubation stellt den Goldstandard der Atemwegssicherung dar.
Hierbei wird ein Tubus Uber den Mund oder die Nase durch den Kehlkopf in die
Luftrohre eingebracht. Standardmafig wird die orotracheale Intubation durchgefuhrt,
nur in Ausnahmefallen, zB. bei Operationen im Mund und Rachenraum wird nasal
intubiert. An den Tubus kann dann ein Beatmungs- oder Narkosegerat angeschlossen
werden, je nachdem ob eine reine Beatmung oder eine Narkose erforderlich ist. Die
Intubation schitzt den Patienten weiterhin vor der Aspiration von Magensaft, Sekreten
oder Blut und es ist ein Absaugen des Bronchialsystems Uber den Tubus maoglich (7).

Fir die endotracheale Intubation werden in erster Linie ein Laryngoskop und ein
Endotrachealtubus bendtigt.

1.2. Direkte Laryngoskopie

Die konventionelle oder direkte Laryngoskopie ist eine haufig verwendete Moglichkeit
zur Darstellung der Glottis im Rahmen der endotrachealen Intubation. Hierbei
verschafft sich der Intubierende direkte Sicht auf die Stimmritze und fuhrt daraufhin
den Tubus durch die Stimmlippen in die Trachea ein. Die Darstellung der
Stimmbandebene erfolgt unter Zuhilfenahme eines Laryngoskops.

Das Laryngoskop besteht aus einem Griffstick mit Lichtquelle, sowie einem Spatel.
Es werden grundsatzlich zwei Arten von Spateln unterschieden (Abbildung 2): Der
gebogene Spatel (zB. nach Macintosh) und der gerade Spatel (nach Miller mit
gebogener Spitze oder nach Foregger mit gerader Spitze) (8).
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Endansicht

Abbildung 2:  Laryngoskop mit gebogenen und geraden Spateln.

a = Macintosh, b = Miller, ¢ = Foregger, d = Handgriff. Die Endansicht zeigt die verschiedenen

Schienungen fiir die Zunge.

Quelle: Krier et al., 2001 (8)
Um die Stimmritze darzustellen, wird das Laryngoskop durch den Mundraum bis in den
Rachen eingefuhrt, wobei durch die Schienung (Abbildung 2) die Zunge nach links
verlagert wird. Wenn die Epiglottis sichtbar wird, wird das Laryngoskop in Griffrichtung
nach vorn gezogen, um die Epiglottis aufzurichten und Sicht auf die Stimmbandebene
zu bekommen (Abbildung 3). Hierbei darf nicht gehebelt werden, da sonst die Gefahr
von Zahnbeschadigung besteht (7). Sobald die Stimmlippen zu sehen sind, wird der
Tubus entlang des Laryngoskops eingefuhrt und bis uUber die Stimmbandebene

vorgeschoben.
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Spitze liegt
vor Epiglottis

Abbildung 3:  Direkte Laryngoskopie.
Die Spitze des Laryngoskops liegt vor der Epiglottis. Zug entlang des blauen Pfeils in Griffrichtung
zur Aufrichtung der Epiglottis und Darstellung der Stimmbandebene.
Quelle: Larsen, 2016 (7)

Mithilfe der Klassifikation nach Cormack und Lehane wird die Sicht auf den

Kehlkopfeingang beurteilt. Hierbei werden vier Grade unterschieden:

Grad I: Glottisebene weitestgehend einsehbar
Grad I Nur der hintere Teil der Glottisebene einsehbar
Grad Ill: ~ Nur Epiglottis sichtbar

Grad IV:  Epiglottis nicht sichtbar

Grad | Grad Il
T

u

Grad lll Grad IV

Abbildung 4:  Laryngoskopische Sicht auf die Stimmbandebene nach Cormack und Lehane.
Quelle: Larsen, 2016 (7)
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Eine weitere Beurteilung der Stimmbandebene kann durch die POGO-Skala
(percentage of glottis opening) erfolgen. Die POGO-Skala beschreibt die geschatzte
Offnung der Stimmritze in Prozent (0% bis 100%), wobei die gréRere Offnung mit einer

Vereinfachung des Intubationsvorgangs einhergeht (9).

100 %

Abbildung 5:  Percentage of glottis opening (POGO-Skala).
Quelle: Choi, 2011 (10).

Zur besseren Sichtbarkeit der Stimmbandebene konnen verschiedene externe
Atemwegsmandver zum Einsatz kommen. Haufig zur Anwendung kommt die OELM
(optimal external laryngeal manipulation). Hierbei handelt es sich um eine Manipulation
von auflen auf den Larynx, um die Sichtbarkeit der Glottis zu verbessern. Nach
Einstellung der Stimmbandebene mit dem Laryngoskop wird ein Helfer beauftragt von
aulRen Druck auf den Kehlkopf auszulben, um unter Sicht beurteilen zu kdnnen, ob
sich die Sichtbarkeit der Glottis verbessert. Erfahrungsgemal} ist die Sicht zu
verbessern, indem der Larynx nach kranial, dorsal und rechts am Patienten geschoben
wird. Weiterhin hilfreich kann eine alternative Kopfpositionierung sein, zB. durch
Entfernen bzw. Unterlegen eines Kopfkissens (11).

1.3. Videolaryngoskopie

Seit Beginn der 2000er Jahre wurde eine Vielzahl von Videolaryngoskopen eingefuhrt,
die technisch sehr unterschiedlich sind. Die unterschiedlichen Konstruktionsmuster
ergeben verschiedene Einsatzmoglichkeiten. Allen gemeinsam ist ein in den
Laryngoskopspatel integriertes Kameramodul, dessen Bild in Echtzeit auf einen
Bildschirm Ubertragen wird. Der Bildschirm kann sich hierbei entweder direkt am Griff
des Laryngoskops oder unabhangig davon befinden. Dies ermoglicht eine Sicht auf
die Glottisebene ohne direkte Sicht von aullen zu bendtigen (vgl. Abbildung 1).
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Auf der einen Seite gibt es die Moglichkeit die Kamera in einen Macintosh oder Miller
Spatel zu integrieren. Hier kann nun sowohl direkt als auch indirekt tber das Videobild
auf die Stimmbandebene gesehen werden. Ein Beispiel hierfur ist das C-MAC® (Karl
Storz) welches mit verschiedenen Spatelformen kompatibel ist und mit Macintosh-
oder Miller-ahnlichen-Spateln versehen werden kann (12, 13).

Auf der anderen Seite gibt es Videolaryngoskope, die durch ihre Spatelform nur einen
indirekten Blick Uber das Videobild auf die Glottis zulassen. Diese Gerate verfugen
Uber einen starker gekrimmten (hyperangulierten) Spatel. Dadurch entfallt die
Einstellung der direkten Sichtachse. Das in dieser Studie verwendete King Vision™
Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop sowie unter anderem das Glidescope®
entsprechen dieser Kategorie. Weiterhin kdnnen hier noch verschiedene Spatelformen
unterschieden werden. Einerseits gibt es Spatel, welche mit einem Fiuhrungskanal fur
den Endotrachealtubus ausgestattet sind. Auf der anderen Seite gibt es Spatel ohne
Fuhrungskanal, wie der in dieser Studie verwendete. Fur die Intubation ist dann in der
Regel eine starkere Vorkrimmung des Tubus zB. durch den Einsatz eines

Flhrungsstabs erforderlich (13).

Generell sind Videolaryngoskope fur den padiatrischen Gebrauch eine verkleinerte
Version derer fur erwachsene Patienten. Der Grundaufbau der Gerate bleibt oft der
gleiche, wahrend nur die Grolde der Spatel verandert wird (14).

5

Abbildung 6:  Padiatrische Laryngoskope im Vergleich: konventionelles Miller Laryngoskop mit Spatel Grof3e 0
(Risch® Polaris™ Single-Use Laryngoscope Blade Miller 0, Teleflex Medical Europe Ltd,
Athlone, Ireland; Heine F.O. SLIM LED metallic laryngoscope handle, Heine Optotechnik GmbH &
Co. KG, Gilching, Germany); C-MAC® 8403 ZX VL mit Einmalspatel: C-MAC S video
laryngoscope blade Miller size 0 (Karl Storz, Tuttlingen, Germany); Glidescope® Core™ 10 VL
mit hyperanguliertem LoPro S1 Einmalspatel (Verathon Medical Canada ULC, Burnaby, BC,
Canada).
Quelle Moritz et al., 2021 (15).
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1.3.1.  Vorteile der Videolaryngoskopie

Die Einfuhrung der Videolaryngoskopie eroffnete neue Moglichkeiten bei der
Darstellung der Stimmbandebene im Rahmen der endotrachealen Intubation. Hierbei
ergeben sich einige Vorteile, welche im Folgenden betrachtet werden.

Der relevanteste Unterschied zur konventionellen Laryngoskopie ist, neben der
direkten Sicht die Moglichkeit einer indirekten Sicht auf die Glottis zu haben.

Entsprechend ist es nicht mehr unbedingt noétig, die orale Achse und den
Larynxeingang in eine Ubereinstimmende Sichtachse zu bringen. Dies erklart sich
durch die haufig starker angulierten Spatel der Videolaryngoskope, sowie die
Tatsache, dass durch die Kamera die Sicht des Intubateurs von extern in die
Mundhohle verlagert wird (vgl. Abbildung 1).

Hieraus ergeben sich Vorteile der neuen Technologie. So wird durch die veranderte,
indirekte Sicht in den meisten Fallen eine Verbesserung der Glottis-Sicht erzielt.
Besonders bei Patienten mit erwartet schwierigem Atemweg ist die
Videolaryngoskopie eine Moglichkeit fur eine bessere Sicht der Stimmbandebene (16).
Park et al. (2017) beschreiben diesen Vorteil auch bei Kindern mit schwierigem
Atemweg. Die Studie zeigt, dass mit dem Glide Scope Videolaryngoskop die Chance
auf erfolgreiche Intubation bei Kindern, die einen vorbeschriebenen schwierigen
Atemweg haben, hoher ist als mit der konventionellen Laryngoskopie, ohne dabei die
Gefahr von Komplikationen zu erhéhen (17).

Ein weiterer Vorteil, gerade bei der Supervision unerfahrener Anwender, ist die
ununterbrochene Nachvollziehbarkeit der Intubation. Uber den Bildschirm des
Videolaryngoskops kdnnen auch Beobachter den Vorgang verfolgen. Dies ist auf der
einen Seite hilfreich fur eine nachfolgende Analyse der Gegebenheiten. Auf der
anderen Seite ergibt sich hieraus die Moglichkeit, HilfsmaRnahmen von aullen
einzuleiten und zu koordinieren, ohne den Intubationsvorgang abbrechen und durch

den Beobachter ubernehmen lassen zu missen (18).

Eine haufige Komplikation der Laryngoskopie sind Verletzungen im Mundraum. Beim
EinfGhren des Gerats, des Tubus und insbesondere durch die Bewegungen, die notig
sind, um die Achsen von Mundéffnung und Stimmlippen zu synchronisieren und somit
eine Sicht auf die Glottis von aullen zu ermdglichen, kann es zu Verletzungen
kommen. Durch die Verminderung dieser Manipulationen sinkt auch die Rate der
Schleimhautverletzungen durch die Verwendung der Videolaryngoskopie (19).
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Ebenfalls haufig auftretend sind Zahnschaden durch die Hebelwirkung des Spatels bei
der Einstellung der Ebenen in der direkten Laryngoskopie. Durch das einfachere
EinfUhren des Gerats und den damit verbunden geringeren Kraftaufwand sinkt diese
Gefahr bei der Videolaryngoskopie (19).

Die Videolaryngoskopie bendtigt insgesamt weniger Manipulationen an Kopf, Kiefer
und Halswirbelsaule. Dies erweist sich zB. bei Polytraumata mit kompletter
Immobilisation sowohl praklinisch als auch innerklinisch als relevanter Vorteil (20).

Mit der indirekten Laryngoskopie ist, gerade im praklinischen Setting, die Intubation
aus untypischen Positionen moglich (21). Dies ist insbesondere bei der Reanimation

relevant, da es keiner Unterbrechung der Thoraxkompressionen bedarf (2).

1.3.2. Nachteile der Videolaryngoskopie

Zwar bietet die indirekte Laryngoskopie einen Vorteil durch eine bessere Sicht auf die
Stimmbandebene. Allerding muss der Anwender, insbesondere bei hyperangulierten
Spateln, den Tubus ,um die Ecke® schieben, statt diesen unter direkter Sicht bis
zwischen die Stimmbander einzufiihren. Dies kann, besonders bei fehlender Ubung,
zu Schwierigkeiten fuhren. Die Hand-Auge-Koordination ist in diesem Fall nicht intuitiv
und bedarf einiger Erfahrung mit dem Gerat (22). Ebenso ergeben sich durch die
Verlagerung der Sicht direkt vor die Stimmbandebene Stellen im Pharynx und
Hypopharynx, an denen die Tubusspitze beim Vorschieben nicht mehr direkt durch die
Mundoffnung und noch nicht indirekt durch das Kamerabild gesehen werden kann.
Dies kann zu Verletzungen in Mund- und Rachenraum durch blindes Vorschieben des
Tubus fuhren (23, 24).

Auch wenn das Einfuhren der Tubusspitze bis vor die Kamera erfolgreich ist, zeugt
eine gute Sicht auf die Glottis nicht automatisch von einer problemlosen trachealen
Intubation. Die fehlende Beweglichkeit der Tubusspitze kann trotz Sicht dazu fuhren,
dass ein Passieren der Stimmritze unmoglich ist, obwohl besonders
Videolaryngoskope mit Fuhrungskanal die Sicherheit vermitteln, dass sobald die Sicht
auf die Stimmlippen hergestellt ist, der Intubationsversuch erfolgreich sein wird (25).
Besonders bei Kindern ist zu bedenken, dass durch die Spatel und Griffe der
Videolaryngoskope auch eine verfahrensbedingte Enge im Mundraum entsteht,

welche ggf. wenig Spielraum zum Vorschieben des Tubus lasst.

Hinzu kommen technische Nachteile der Videolaryngoskope. Ein Problem ist, dass,
die Kamera durch die Lage im Pharynx anfallig dafur ist, mit Sekreten kontaminiert zu

8
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werden. Dies fuhrt zu sehr eingeschrankter oder fehlender Sicht insbesondere bei
Verwendung hyperangulierter Spatel, die keine Maoglichkeit zur direkten
Laryngoskopie mehr zulassen. Besonders in Fallen, in denen sich der Anwender mit
einem schwierigen Atemweg konfrontiert sieht und das Videolaryngoskop als
vorteilhafte Methode zur Darstellung auswahlt, ist die Gefahr der Kontamination
beispielsweise im Fall von Traumata oder Tumoren, die vermehrtes Sekret oder Blut
erwarten lassen, gegeben (26, 27). Ein ahnliches Problem stellt das Beschlagen der
Kamera durch den Unterschied zwischen der Aullentemperatur und der Temperatur
im Pharynx des Patienten dar. Insbesondere im praklinischen Setting kdnnen die
Temperaturen eine deutliche Differenz haben und damit eine ebenso massive
Einschrankung der Glottissicht verursachen (26). Dazu kommen Nachteile durch die
Darstellung des Bildes auf einem Bildschirm im Vergleich zu direkter Sicht auf die
Stimmritze. Die veranderte und ggf. verzerrte und vergrof3erte Optik ist besonders bei
wenig Erfahrung mit der Technik eine Herausforderung fur den Anwender, bis eine
Gewohnung an die veranderte Situation stattgefunden hat. Insbesondere helles
Umgebungslicht zeigt in Studien eine verschlechterte Sichtbarkeit auf dem Bildschirm
des Gerats (28).

Videolaryngoskopie im klinischen Alltag zu etablieren, ist nicht nur eine Frage der
Verfuigbarkeit, sondern auch eine Frage der Ubung in der klinischen Anwendung. In
einer Befragung der Mitglieder der DGAI von Pirlich et al. wird deutlich, dass zwar auch
in peripheren Hausern die Verfugbarkeit von Videolaryngoskopen bei tber 90% liegt
(davon 81% VL mit hyperanguliertem Spatel), allerdings nur ca. 16% der Intubationen
videolaryngoskopisch durchgefuhrt werden (29).

1.3.3. Lernkurve der Videolaryngoskopie

Lernen ist ein multidimensionaler Prozess, der stark abhangig von intra- und
interindividuellen Voraussetzungen ist. Eine Studie von Konrad et al. konnte zeigen,
dass die Lernkurve fur die endotracheale Intubation eine 90%ige Erfolgsrate nach im
Mittel 57 Intubationen ergab (30). Mehrere Publikationen zeigten, dass es nur ca. 6
Intubationen braucht, um mit der Videolaryngoskopie eine Erfolgsrate von tuber 90%
in einer Zeit von < 3 min zu erlangen, allerdings handelt es sich in den meisten Fallen
um Manikin-Studien, deren Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag unklar ist (31-34).
In einer weiteren Studie sah man allerdings, dass bei Verwendung des GlideScopes®,
einem Videolaryngoskop mit hyperanguliertem Spatel, eine deutlich hohere Anzahl an
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Anwendungen (ca. 76) notig ist, um eine gute Visualisierung der Glottis zu erzielen,
die Tubusspitze korrekt vor den Stimmlippen zu platzieren und anschlief3end den
Tubus in die Trachea einzufuhren (Abbildung 7) (35). Diese Ergebnisse konnten darauf
hindeuten, dass es bei Videolaryngoskopen mit hyperangulierten Spateln weitaus

mehr Ubung bedarf als angenommen.

ITN-Glidescope: Wahrscheinlichkeit einer optimalen Intubation
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Abbildung 7:  Intubation mit dem Glidescope®: Wahrscheinlichkeit optimaler Intubation in Abhangigkeit von der
Erfahrung des Anwenders nach Cortelazzi et al. (35).
Quelle: Lohse, 2016 (36).

1.4. Komplikationen der Intubation

Obwohl die orotracheale Intubation das gangige Mittel zur Atemwegssicherung
darstellt, kann es zu verschiedenen Problemen und Schwierigkeiten kommen. Zum
einen konnen verschiedene Komplikationen auftreten, zum anderen konnen

patientenseitig erschwerende Faktoren hinzukommen (Kap. 1.4.1).

Bei den haufigsten bekannten Komplikationen wahrend der Intubation handelt es sich
um (37):

e Desaturation > 2% von der Ausgangssauerstoffsattigung
e Laryngospasmus / Bronchospasmus
e Lippenverletzung / Blutung

e Zungenverletzung / Blutung

10
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e Aspiration

e Zahnschaden (Abbruch eines Teilstlcks, Lockerung eines Zahnes, kompletter

Zahnverlust)

1.4.1. Der schwierige Atemweg

Es existiert keine allgemeine Definition des schwierigen Atemwegs. Die American
Society of Anesthesiologists (ASA) beschreibt den schwierigen Atemweg als klinische
Situation, in der ein nach gangigen Richtlinien ausgebildeter Anasthesist
Schwierigkeiten bei der Maskenbeatmung, der endotrachealen Intubation oder beidem
hat (38). Laut dem Wissenschaftlichen Arbeitskreis ,Airwaymanagement® der
Deutschen Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin (DGAI) wird eine
endotracheale  Intubation als  schwierig  bezeichnet, wenn  mehrere
Intubationsversuche notwendig sind. Von einer schwierigen Laryngoskopie ist die
Rede, wenn die Glottis durch direkte Laryngoskopie nicht einstellbar ist, also ein
Laryngoskopiebefund nach Cormack und Lehane von Il oder |V vorliegt (39).

Anhand der Anamnese und korperlichen Untersuchung lasst sich in manchen Fallen
einschatzen, ob die Intubation schwierig sein konnte. Ein gangiger Test zur Beurteilung
der Intubationsbedingungen ist die Klassifikation nach Mallampati. Hierbei wird der
sitzende Patient gebeten den Mund maximal weit zu Offnen, die Zunge
herauszustrecken und normal weiter zu atmen. Es wird nun beurteilt, wie viel des
Oropharynx zu sehen ist (Abbildung 8). Ab Klasse Il ist mit Intubationsschwierigkeiten

zu rechnen (40).
I Gaumenbogen, weicher Gaumen und Uvula sind sichtbar.

Il Gaumenbogen und weicher Gaumen sind sichtbar, die Uvula ist durch die

Zungenbasis teilweise verdeckt.

[l Nurderweiche Gaumen ist zu sehen. Die Zunge verdeckt alle Ubrigen Strukturen

(Gaumenbodgen und Uvula).

IV Entspricht einer Erweiterung durch Samsoon und Young. Hier ist auch der weiche

Gaumen verdeckt (41).

11
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Abbildung 8:  Klassifikation nach Mallampati.

Die Einteilung basiert auf dem Verhaltnis von Oropharynx zur
Zungenbasis.
Quelle: Larsen, 2016 (7)

Es gibt jedoch viele weitere Faktoren, die eine endotracheale Intubation oder die

Laryngoskopie erschweren konnen. Nach der Leitlinie zum Atemwegsmanagement ist

die Wahrscheinlichkeit flr eine problematische Intubation umso hdéher, je mehr der

folgenden Pradiktoren vorliegen (39):

Schwierige Intubation in der Anamnese

Stridor (pfeifendes Atemgerausch)

Tumore oder Abszesse im Kopf-/Hals-, Mediastinalbereich oder der Schilddriise
Zustand nach Bestrahlung oder OP im Kopf-/Hals-Bereich oder am Kehlkopf
Fehlbildungen von Gesichts- oder Kieferknochen sowie Kieferfehlstellungen
Grol3e Zunge bzw. Mallampati Il oder IV

Eingeschrankte Mundéffnung oder eingeschrankte Reklination des Kopfes
Kurzer oder umfangreicher Hals, Verkiirzung des thyromentalen Abstands
Stenosen unterhalb der Glottis, Trachealstenosen oder Trachealverlagerung
Schlafapnoesyndrom

Schwangerschaft

12
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Man unterscheidet den erwartet vom unerwartet schwierigen Atemweg. Zeigen sich in
der Anamnese oder Untersuchung bereits oben genannte Pradiktoren fur eine
erschwerte Intubation, so spricht man vom erwartet schwierigen Atemweg. In solchen
Fallen  konnen  entsprechende  Praventionsmalinahmen  getroffen  und
Intubationstechniken angewandt werden. Leitliniengerecht ist die flexible
endoskopische Intubation am spontan atmenden Patienten in Lokalanasthesie der
Goldstandard. Hierbei wird der Tubus entlang eines flexiblen Endoskops entweder
nasopharyngeal oder oropharyngeal, bis in die Trachea eingefuhrt. Durch Glasfasern
und ein Okular bzw. einem Kameramodul mit Bildschirm wird die indirekte
Visualisierung der Atemwege ermoglicht (Abbildung 9). Auch die indirekte
Laryngoskopie per Videolaryngoskop (Kap. 1.3) gewinnt zunehmend an Bedeutung
(39). Weiterhin konnen extraglottische Atemwegshilfen wie Larynxmasken oder
Larynxtuben oder invasivere Verfahren, wie die Tracheotomie in Erwagung gezogen
werden (39).

Abbildung 9:  Nasale fiberoptische Intubation.
a: Lokalanasthesie der Nasenschleimhaut, b: Einbringen des flexiblen fiberoptischen
Bronchoskops bis in die Tracheal, c: Auffadeln des Tubus auf das Bronchoskop, d: Vorschieben
des Tubus bis in die Trachea.
Quelle: Larsen, 2016 (7)
Der unerwartet schwierige Atemweg stellt auch fur den erfahrenen Intubierenden eine
besondere Herausforderung dar. Obwohl Anamnese und Untersuchung keinen Anhalt
fur eine schwierige endotracheale Intubation geboten haben, kann nach Gabe des
Narkotikums und einer eventuellen Muskelrelaxierung der Atemweg nicht gesichert

werden. Besonders kritisch ist die ,can not intubate, can not ventilate Situation. In
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diesem Fall ist keine Intubation und keine Ventilation mittels Maskenbeatmung oder
extraglottischer Atemwegshilfe mdglich. Es resultiert eine Hypoxie des Patienten. In
bis zu 25% der Falle ist eine ,can not intubate, can not ventilate-Situation fur
anasthesiebedingte Todesursachen verantwortlich (42). Wie beim erwartet
schwierigen Atemweg konnen auch beim unerwartet schwierigen Atemweg
verschiedene Verfahren angewendet werden, um die Situation unter Kontrolle zu
bringen. Zum einen kommen Videolaryngoskopie und Intubationsendoskopie zur
Sicherung des Atemwegs zum Einsatz. In wenigen Fallen sind invasivere

MalRnahmen, wie das Einbringen einer Trachealkanule notig (39, 43).

Situationen, in denen es trotz ggf. mehrfacher Versuche nicht gelingt, einen
Endotrachealtubus zu platzieren, sind sehr selten.

Bei Erwachsenen liegt die Inzidenz der schwierigen direkten Laryngoskopie bei 1,5%
bis 8%. Die Inzidenz der schwierigen Intubation liegt etwas niedriger (44, 45). Eine
unerwartete ,can not intubate, can not ventilate” — Situation ergibt sich in 0,008% bis
0,004% der Falle (46, 47).

Bei Kindern liegt die Inzidenz der schwierigen Intubation niedriger, bei 0,0045% und
ist meist Folge eines erwarteten schwierigen Atemwegs. In ca. 6% der Einleitungen
ergibt sich die Situation einer schwierigen Maskenbeatmung. Eine ,can not intubate,
can not ventilate® — Situation ist in der padiatrischen Population extrem selten. (48, 49).

1.5. Unterschiede der Anatomie der Atemwege bei Kindern und Erwachsenen
Man unterteilt die Atemwege anatomisch in einen oberen und einen unteren Teil. Zu
den oberen Atemwegen zahlen der Mundraum, die Nasenhaupt- und Nebenhohlen
sowie der Pharynx. Der untere Abschnitt besteht aus Larynx, Trachea und dem
weiterfuhrenden Bronchialsystem bis zu den Alveolen (Abbildung 10) (50).
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obere Atemwege

Alveolen

Abbildung 10: Anatomie des oberen und unteren Atemwegs.

Quelle: Oczenski, 2017 (50).
Vorherrschend fallt bei Kindern eine besondere Enge der anatomischen Strukturen
auf. Sowohl die Nasengange als auch die tiefer gelegenen Luftwege (Larynx, Trachea,
Bronchien) haben einen deutlich kleineren Durchmesser als die von erwachsenen
Patienten. Daher konnen bereits minimale Schwellungen zur Verlegung des
Atemwegs fuhren, da der Atemwegswiderstand im Vergleich zum ausgewachsenen

Patienten starker ansteigt (51).

Weiterhin ist die Zunge von padiatrischen Patienten im Verhaltnis grol3. Je kleiner der
Patient ist, desto groRer ist seine Zunge im Verhaltnis zum Mundraum. Die
Speichelsekretion ist daher starker ausgepragt und die Sicht auf die
Rachenhinterwand erschwert. Es ergibt sich hieraus, in Kombination mit einem
vergrofRerten lymphatischen Rachenring, eine relative oropharyngeale Enge, welche
das Einfuhren des Tubus verkomplizieren kann (51).

Im Vergleich zum Erwachsenen sitzt der kindliche Kehlkopf deutlich hoher, auf Hohe
der Halswirbelkorper drei und vier, wahrend er beim ausgewachsenen Menschen auf
Hohe des Halswirbelkopers funf liegt. Zudem ist der Larynx nach hinten gekippt. Diese
anatomische Besonderheit fuhrt dazu, dass die engste Stelle subglottisch, auf Hohe
des Ringknorpels liegt (Abbildung 11). Deshalb kdnnen bereits kleinere Obstruktionen

15



Einleitung und Ziel der Arbeit

am Kehlkopfeingang oder eine Schwellung der Epiglottis zur vollstandigen Verlegung

der Atemwege fuhren (51).

Vet aal
N

C 45 NN : C23

Abbildung 11: Erwachsener (links) und kindlicher (rechts) oberer Atemweg im Vergleich.

Abbildung: Dornberger, 2013 (51).
Die Epiglottis selbst ist lang, U-férmig, weich und liegt ventral im 45 Grad Winkel zur
Glottis (52).

Die kindliche Trachea ist vergleichsweise kurz und ebenso wie die oberen Atemwege
kleiner im Durchmesser, abhangig von Alter und GroRe des Patienten. Bei einem
zweijahrigen Kleinkind betragt die Lange der Luftrohre ca. 3,5 cm bei einem
Durchmesser von ca. 7mm. Ein achtjahriges Kind weist eine Trachea von ca. 6 cm
Lange und einen Querschnitt von ca. 9 mm auf. Im Vergleich dazu erwartet man bei
erwachsenen Patienten eine Lange von ca. 10-12 cm bei einem Durchmesser von
ca. 12-22 mm, auch hier abhangig von Gro3e und Geschlecht der untersuchten
Person (51). Hinzu kommt, dass durch das nur allmahliche Ausbilden der
Knorpelspangen in der Entwicklung die kindliche Luftrohre stark anfallig fir die Bildung
von Odemen und Inflammationen nach Druck von aufen, zB. durch

Atemwegsmandver, sowie von innen beim Einfuhren des Tubus ist.

1.6. Besonderheiten der Intubation bei Kindern
Die endotracheale Intubation von Kindern stellt den Anwender bereits aufgrund der

kindlichen Anatomie vor besondere Anforderungen.

Kinder haben eine geringere Apnoetoleranz als der adulte Organismus und sind daher
gefahrdeter, bei langer andauernden Intubationsmandvern, aber auch bei
Atemwegsinfekten oder Bolusereignissen, einen Abfall der Sauerstoffsattigung zu
erleiden. Grund daflr ist zum einen der erhdhte Sauerstoffbedarf des padiatrischen
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Organismus (6-7 L/kg/min vs. 3-4 L/kg/min beim Erwachsenen), zum anderen eine
geringere funktionelle Residualkapazitat im Verhaltnis zur alveolaren Ventilation und
deshalb ein verminderter Sauerstoffspeicher. Kinder bilden zudem schneller
Atelektasen als Erwachsene (53).
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Abbildung 12: Zeitlicher Verlauf des arteriellen Sauerstoffpartialdrucks wahrend Praoxygenierung und
Apnoephase in Kindern und Erwachsenen mit offenem Atemweg. Die vertikale, gestrichelte Linie
zeigt den Beginn der Apnoephase an. Die Zeitdauer der Prédoxygenierung unterscheidet sich in
den Grafiken A bis C: A =0 min, B =1 min, C = 3 min.

Quelle: Hardman et al., 2006 (54).
Hinzu kommt eine erhdhte Kohlenstoffdioxidproduktion, welche die Desaturation

ebenfalls begunstigt (53).

Diese Faktoren stellen den Anasthesiologen, Padiater oder Neonatologen vor die
Problematik eines engen Zeitfensters fur die Sicherung des Atemwegs, bevor es zu

einem Abfall der Sauerstoffsattigung kommt.

Es kommt hinzu, dass Kinder relevant haufiger unter Infekten der oberen Atemwege

leiden, was die vorhandenen Schwierigkeiten verscharfen kann (51).

Im Gegensatz zu Erwachsenen, deren Kopf zur Intubation am besten vollstandig
uberstreckt wird, sollten Kinder in die so genannte ,Schnuffelstellung® gebracht
werden. Dabei bilden Kopf, Larynx, Hals und Trachea eine Achse. Dies kann durch

Nackenrollen oder weiche Kissen unterstutzt werden und ermdglicht eine erleichterte
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Maskenbeatmung sowie eine optimale Sicht durch das Laryngoskop in die
Glottisebene (52).

Abbildung 13: Schniiffelstellung (unten) mit Nackenrolle.

Quelle: loannou, 2019 (55).
Neben der Wahl des Laryngoskops ist auch die Wahl der richtigen Tubusgrolie
relevant fur die erfolgreiche endotracheale Intubation.

Die Grolde eines geblockten Tubus kann altersbezogen (fur Kinder > 1 Jahr) mittels

einer modifizierten Formel nach Cole errechnet werden (56):

Alter (in Jahren)

ID (mm) = 4 + 2

Bei Kindern unter 2 Jahren ist die Gro3e des kleinen Fingers richtungsweisend fur die
Wahl der TubusgrofRRe. Hierbei sollte der Tubusdurchmesser ungefahr der Dicke des
kleinen Fingers des Kindes entsprechen.

Zur Kontrolle der Tubuslage ist die Kapnometrie der Goldstandard. Zudem werden zur
Tiefenkontrolle des Tubus beide Lungenfligel auskultiert (39).

Bei kleinen Kindern ist zudem die Dislokationsgefahr des Tubus bereits bei kleinen
Bewegungen erhoht. Die Folgen bestehen in akzidentieller Extubation, einseitiger
Intubation sowie der zunehmenden Bildung von Atelektasen (57).
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1.7. Intention zur klinischen Anwendung

Bisher gibt es nur drei Arbeiten, die den Einsatz des King Vision™ Pediatric aBlade™
bei padiatrischen Patienten untersuchen. Aktuell liegen ausschlief3lich eine Studie fur
den Einsatz an Kindern unter 2 Jahren durch ausgewiesene Experten der kindlichen
Atemwegssicherung (58), eine klinische Untersuchung an Kindern unter 12 Monaten,
ebenfalls durchgefuhrt durch erfahrene Anasthesisten (59), sowie eine Simulatorstudie
(60) vor.

Ziel dieser Arbeit ist es, das King Vision™ Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop (King
Systems Corporation, Noblesville, IN 46060, USA; Deutscher Vertrieb durch Ambu®
GmbH, Bad Nauheim, Deutschland) im klinischen Alltag mit der konventionellen
Videolaryngoskopie ~ zu  vergleichen,  wobei die Intubationen  durch
Weiterbildungsassistenten der Klinik fur Anasthesiologie der Universitatsmedizin
Mainz durchgefuhrt werden.

Hauptziel der klinischen Untersuchung ist die Beantwortung der Frage, ob die
Videolaryngoskopie mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ der direkten
Laryngoskopie im Hinblick auf die Erfolgsrate der Intubation im ersten Versuch
Uberlegen ist.

Weiterhin untersucht werden die Fragestellungen, ob die Zeit bis zur besten Sicht auf
die Glottis (TTBV), bis zur Platzierung des Tubus zwischen den Stimmlippen (TTI) und
bis zur erfolgreichen Ventilation (TTV) bei Einsatz der Videolaryngoskopie kurzer sind
als mit der konventionellen Laryngoskopie. Es wird betrachtet, ob das King Vision™
Pediatric aBlade™ im Hinblick auf die Komplikationsrate, den Einsatz von
Atemwegsmanovern, sowie der Anwenderfreundlichkeit der direkten Laryngoskopie
mit Macintosh-Spatel Uberlegen ist.

19



2. Literaturdiskussion

Zum aktuellen Zeitpunkt liegen drei andere Studien zum Einsatz des King Vision™
Pediatric aBlade™ vor. Zum einen untersuchten Jagannathan et al. (2017) und
Manirajan et al. (2020) das Laryngoskop in einer randomisierten, kontrollierten,
klinischen Studie, zum anderen fuhrten Kriege et al. (2018) eine bizentrische,

randomisierte, kontrollierte Simulatorstudie durch (59-61). Die Studien sollen im

Folgenden gegenubergestellt werden.

2.1. Material und Methoden

. . Direkte .
Videolaryngoskopie Laryngoskopie Narkoseeinleitung
Jagannathan | King Vision™ Miller —Spatel der Inhalative Einleitung
et al. (2017) | Pediatric aBlade™ GrofRe 1 (mit Lachgas und

mit Spatel der
Grolde 1

Sevofluran),
Muskelrelaxierung
mit Rocuronium
0,6 mg/kg

Manirajan et

King Vision™

Macintosh—Spatel

Intravendse (mit

al. (2020) Pediatric aBlade™ der GrolRe 1 Fentanyl 2 pg/kg
mit Spatel der und Thiopentan 5
Grolde 1 mg/kg) oder
inhalative (mit
Sevofluran)
Einleitung,
Muskelrelaxierung
mit Vecuronium
0,1 mg/kg
Kriege et al. | King Vision™ Miller —Spatel der (Manikin-Studie)
(2018) Pediatric aBlade™ GrolRe 1
g'rgggaztel der Macintosh-Spatel
der GrolRe 2
C-Mac D-Blade Ped
Tabelle 1: Material und Methoden der Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™
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2.2. Patientenkollektiv

Anzahl Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Jagannathan | 200 Kinder | ¢ ASA Klasse | bis Il e Erwartet schwieriger
et al. (2017) Atem
e Alter < 24 Monate emweg
e Angeborene
Fehlbildungen der
Atemwege
Manirajan et | 78 Kinder e ASAKIasse | und Il e Erwartet schwieriger
al. (2020) Atemwe
e Alter < 12 Monate emweg
e Elektive OP unter|® Tracheale oder
Allgemeinanasthesie laryngeale
Pathologien
e Verletzungen der
Halswirbelsaule
e Aktive
Atemwegserkrankung
oder
Lungenerkrankung
e Aspirationsrisiko oder
Indikation zur RSI
Kriege et al. | 640 SimBaby™ (Laerdal® Medical, Stavanger, Norway)
s, Intubations- | Simulator mit zwei Szenarien: der normale kindliche
versuche Atemweg und ein simulierter schwieriger Atemweg
durch  Zungenschwellung und Anlage einer
Zervikalstutze.
Tabelle 2: Patientenkollektiv der Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™

In der Studie von Jagannathan et al. unterschieden sich die Gruppen nicht signifikant

voneinander. Bei Manirajan et al. waren trotz Randomisierung die Patienten in der
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Gruppe der konventionellen Laryngoskopie alter und entsprechend schwerer als die in

der Videolaryngoskopie-Gruppe.

2.3. Anwender

Jagannathan et al. | FUnf Experten auf dem Gebiet der Intubation von Kindern, die
A vorher >1000 Laryngoskopien mit dem Miller Spatel bei
Kindern durchgefuhrt hatten, allerdings wenig (<5
Anwendungen) Erfahrung mit dem King Vision™ Pediatric

aBlade™ Videolaryngoskop hatten.

Manirajan et al. Erfahrene Anasthesisten, die bereits >30 Laryngoskopien mit

(2020) beiden Laryngoskopen durchgefiihrt hatten.

Kriege et al. (2018) | 65 Anasthesisten und 15 Padiater aus dem Bereich der
padiatrischen Intensivmedizin (PCCM) mit unterschiedlich
viel Erfahrung im Bereich der Intubation von Kindern und der
Anwendung der verschiedenen Laryngoskope
(Abbildung 14). Jeder Teilnehmer sah ein Video zur
EinfGhrung zu jedem Gerat und machte funf Testversuche mit

jedem Laryngoskop, bevor die Datenerhebung begann.

Tabelle 3: Anwender der Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™
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Provider analysis
Status
Residents/Fellows/Consultants 5111/3
Experience
Practice experience (months)

Airway management in children (< 6 y)

<10 applications 6 (9%)

<50 applications 21 (32%)
<100 applications 26 (40%)
>100 applications 12 (19%)

Airway management in infants/children

<5kg 37 (57%)
<10 kg 62 (95%)
<20 kg 65 (100%)

Experience in VL (applications)

<10 0

<25 4 (6%)
<50 13 (22%)
>100 48 (74%)

Experience in DL (applications)

<50 0

<100 2 (3%)
<500 15 (23%)
<1000 31 (48%)
>1000 17 (26%)

Abbildung 14: Anwendercharakteristika.
Quelle: Kriege et al. 2018 (60).

2.4. Endpunkte

30 (6-180 [21-48])

Anesthesiologists (n =65)

PCCM staff (n=15) p-value
6/4/5 0.33
36 (6-180 [24-96)) 0.43
0 0.22
4 (26%) 0.67
2 (13%) 0.05
9 (61%) 0.001
15 (100%) 0.001
15 (100%) 0.39
15 (100%) 1.0

0

5 (33%) 0.002
1(7%) 0.22
9 (60%) 0.28
0

4 (27%) 0.001
5 (33%) 0.4

4 (27%) 0.14
2 (13%) 0.29

Primarer Endpunkt

Sekundare Endpunkte

Jagannathan
et al. (2017)

Time to ventilation (TTV)

Zahl der Versuche fur die
erfolgreiche endotracheale
Intubation

Zeit bis zur besten Sicht auf die
Glottis (TTBV)

Zeit bis zur erfolgreichen
Platzierung des Tubus (TTI)

Grade der Sichtverhaltnisse auf
den Larynx (Cormack und
Lehane/POGO)

Atemwegsmanover/Komplikationen

postoperativ Heiserkeit/Husten
/Stridor
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Primarer Endpunkt Sekundare Endpunkte

Manirajan et
al. (2020)

Time to ventilation | ¢ Grade der Sichtverhaltnisse auf

(TTV) den Larynx (Cormack und
Erfolgsrate im ersten Lehane/POGO)
Versuch. ¢ Anwenderfreundlichkeit

(funf-stufige Likert-Skala)
e Atemwegsmanover

¢ Komplikationen

Kriege et al.
(2018)

Time to ventilation (TTV) | ¢ TTBV

o TTI

e Cormack und Lehane Skala

e POGO-Skala

e externe Atemwegsmanover

e Erfolg im ersten Intubationsversuch

e Schwierigkeit der Intubation (auf
einer 5-stufigen Likert Skala: 1 =
sehr einfach bis 5 = sehr schwierig)

Tabelle 4: Endpunkte der Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™.

2.5. Ergebnisse

(2017)

Jagannathan et al.

Insgesamt wurden in jeder Studiengruppe (King Vision™
Pediatric aBlade™ vs. Miller) 98 Patienten gemessen. Dies
ergab eine Power von 98% bei einem Signifikanzlevel von
5%. Unter Zugrundelegung einer Studie von Fiadjoe et al.,
welche das GlideScope Videolaryngoskop mit der direkten
Laryngoskopie vergleicht, wurde festgelegt, dass eine
zeitliche Differenz der TTl von 10 Sekunden als klinisch

irrelevant zu betrachten ist (62).
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Der Median der zeitlichen Differenz zwischen den beiden
Gruppen lag bei 5,7 Sekunden, was deutlich unter der
gesetzten Grenze von 10 Sekunden fur eine Kklinische
Relevanz lag. Es wurde also festgestellt, dass die Zeit bis zur
Intubation fur beide Gerate vergleichbar ist. Ebenso
vergleichbar sind die Ergebnisse in Bezug auf die Cormack
und Lehane Skala, die TTBV, sowie die bendtigten Versuche
bis zur erfolgreichen Intubation und die Anzahl der
Komplikationen. Der POGO-Score lag bei der
Videolaryngoskopie  hoher als bei der direkten
Laryngoskopie, letztere erforderte zudem eine erhohte

Anzahl von Airway-Manovern.

Manirajan et al.
(2020)

Die TTV sowie die TTI unterschieden sich nicht signifikant (p
= 0,063; a = 0,05) zwischen den beiden Gruppen. Bei
Intubation mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ lag der
Mittelwert der TTV bei 25,9 Sekunden (SD: 2,34 Sekunden),
in der Vergleichsgruppe bei 20,2 Sekunden (SD:
1,88 Sekunden).

Alle Sauglinge konnten im ersten Versuch intubiert werden.

Die Glottisvisualisierung gelang mit dem Videolaryngoskop
signifikant besser. Dies spiegelt sich in der Cormack und
Lehane Skala wider. In der Gruppe, welche mit dem
Videolaryngoskop intubiert wurde, wurde in 94,9% ein Grad 1
dokumentiert. In der Kontrollgruppe gelang dies nurin 48,7%
der Falle. Die POGO-Skala zeigte im Mittel ebenfalls hohere
Werte bei Verwendung des King Vision™ Pediatric
aBlade™.

Auch im Hinblick auf die Anwenderfreundlichkeit zeigte sich
das King Vision™ Pediatric aBlade™ udberlegen. Die
Intubation wurde mit dem Videolaryngoskop in 92% als
einfach beschrieben (Likert 1 oder 2). Bei Verwendung der
direkten Laryngoskopie wurden 77% der Intubationen als

einfach bewertet. Der Einsatz von unterstitzenden

25




Literaturdiskussion

Atemwegsmanodvern war bei Verwendung der direkten

Laryngoskopie haufiger von Noten (VL 5% vs. DL 41%)

Es traten keine Komplikationen im Studienverlauf auf.
Entsprechend ergab sich dahingehend kein Unterschied
zwischen den Gruppen.

Kriege et al. (2018)

Im Szenario des normalen kindlichen Atemwegs zeigt die
Studie eine kurzere Zeit bis zur erfolgreichen Ventilation bei
Intubation mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™
(13 Sekunden) als die direkte Laryngoskopie mit Macintosh-
Spatel (14,5 Sekunden) und Miller-Spatel (16 Sekunden),
sowie die indirekte Laryngoskopie mit dem C-Mac D-Blade
Ped (14,5 Sekunden). Ebenso verhalten sich die Ergebnisse
im simulierten schwierigen Atemweg. Das King Vision™
Pediatric aBlade™ ist auch hier in Bezug auf die Zeit bis zur
Ventilation mit im Mittel 14 Sekunden Uberlegen. Da auch bei
Verwendung des C-Mac D-Blade die TTV kurzer (19
Sekunden) ist, als mit dem Macintosh- (23 Sekunden) und
Miller-Spatel (27 Sekunden), zeigt sich insgesamt eine
Reduktion der TTV bei Einsatz eines hyperangulierten VL.

Bei normalem Atemweg gab es keinen Unterschied in Bezug
auf den Intubationserfolg im ersten Versuch zwischen den
hyperangulierten  Videolaryngoskopen (King Vision™
Pediatric aBlade™: 100% und C-mac D-Blade 98%) und der
direkten Laryngoskopie (Macintosh 100% und Miller 97%).
Allerdings ergab sich im schwierigen Atemweg eine
Erfolgsquote von 92% (C-Mac D-Blade) und 100% (King
Vision™ Pediatric aBlade™) gegenuber 65% (Miller) und
76% (Macintosh). Die Sicht auf die Glottis und die subjektive
Einschatzung der Schwierigkeit der Intubation zeigten
ebenfalls Ergebnisse zugunsten der Videolaryngoskopie
insbesondere mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™
(King Vision™ Pediatric aBlade™: 1 [1-2] vs. C-mac D-Blade
1[1-1] vs. Miller 1 [1-2] vs. Macinthosh 1 [1-2]). Die anderen
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sekundaren Endpunkte unterscheiden sich nicht signifikant

von der direkten Laryngoskopie.

Tabelle 5: Ergebnisse der Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™.

2.6. Limitationen

Jagannathan et al.
(2017)

e Es wurden nur Kinder unter 2 Jahren mit normalem
Atemweg eingeschlossen. Die Ergebnisse sind nicht auf
Intubation des schwierigen Atemwegs bei Kindern

ubertragbar.

e Alle Intubationen wurden von geubtem Personal
durchgefiihrt. Eine Ubertragung der Ergebnisse auf
ungetibte Arzte kann nicht vorausgesetzt werden.

e Die postoperativen Parameter wurden subjektiv durch

die Pflege im Aufwachraum erhoben.

e Die Studie betrachtet ausschlieRlich den Einsatz des
King Vision™ Pediatric aBlade™ mit einem Spatel der
GrolRe 1 sowie den Miller Spatel der gleichen Grolde. Die
Ergebnisse konnten bei alteren Kindern oder

verschiedenen SpatelgrofRen variieren.

e Die Ergebnisse dieser Studie sind nicht Ubertragbar auf
andere Videolaryngoskope der gleichen Bauweise (zB.
Pentax AWS, McGrath).

Manirajan et al.
(2020)

e Die Studiendaten beziehen sich hier ausschliel3lich auf

Sauglinge im Alter unter 12 Monaten.

e Es wurde keine Untersuchung im Hinblick auf die
Verwendung des King Vision™ Pediatric aBlade™
Videolaryngoskops  beim  schwierigen  Atemweg

vorgenommen.

¢ Alle Intubationen wurden von erfahrenen Anasthesisten
durchgefuhrt, welche bereits Erfahrungen in beiden

Techniken der Intubation vorweisen konnten. Die
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Ergebnisse sind somit nicht auf unerfahrenere Anwender
ubertragbar.

Die Studie hatte ihr Setting in der kontrollierten
Umgebung eines OP-Saales. Die Daten sind
entsprechend nicht auf praklinische Anwendung oder
auch innerklinische Notfalle anwendbar.

Die Studie betrachtet ausschliellich den Einsatz des
King Vision™ Pediatric aBlade™ mit einem Spatel der
Grolle 1 sowie den Miller Spatel der GroRe 1. Die
Ergebnisse konnten bei alteren Kindern oder
verschiedenen Laryngoskopgrof3en variieren.

Die Ergebnisse dieser Studie sind nicht Ubertragbar auf
andere Videolaryngoskope der gleichen Bauweise (z.B.
Pentax AWS, McGrath).

Die Behandlungsgruppen unterschieden sich signifikant
in Bezug auf Gewicht und Alter der Probanden. Es ist

unklar, inwieweit dies eine klinische Relevanz aufweist.

Kriege et al. (2018)

Es handelte sich um eine Manikin-Studie. Die
Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag und die
padiatrische Population bleibt fraglich.

Es wurden zwei verschiedene hyperangulierte
Videolaryngoskope, sowie zwei verschiedene Arten der
direkten Laryngoskopie im Simulator genutzt. Es kann
nicht ausgeschlossen werden, dass sich die simulierten
Gegebenheiten sowie die wiederholten
Intubationsversuche mit den unterschiedlichen Geraten
vom klinischen Alltag unterscheiden.

Es gab eine Spannweite an Erfahrung mit kindlicher
endotrachealer Intubation unter den teilnehmenden
Arzten, sowie mogliche Vorerfahrungen mit manchen

Techniken der Laryngoskopie

Tabelle 6: Limitationen der Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™.
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2.7. Zusammenfassung

In beiden klinischen Untersuchungen zeigte sich kein signifikanter Unterschied
zwischen der Videolaryngoskopie mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ und der
direkten Laryngoskopie im Hinblick auf die Erfolgsrate im ersten Versuch, sowie der
TTV. Dies wird unter anderem damit begrindet, dass sich die in der kindlichen
Intubation erfahrenen Anwender ihre Vorerfahrung aus der Nutzung anderer
Videolaryngoskope auf das King Vision™ Pediatric aBlade™ ubertragen konnten und
daher schnell mit der Anwendung des neuen Videolaryngoskops vertraut waren. Es
ergab sich aul’erdem ein Vorteil der Videolaryngoskopie im Hinblick auf die
Visualisierung der Stimmbandebene sowie die Anwenderfreundlichkeit bzw.
Schwierigkeit der Intubation. Bei Einsatz der direkten Laryngoskopie wurden mehr

Atemwegsmanover benatigt.

In der Simulatorstudie war die Videolaryngoskopie mit beiden Geraten in Bezug auf
die Zeit bis zur Ventilation sowie die Erfolgsrate im ersten Versuch Uberlegen. Da die
Studie allerdings relevante Limitationen aufweist, ist dieses Ergebnis im Hinblick auf
den klinischen Alltag nur bedingt verwertbar.
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3. Material und Methoden
3.1. Studienaufbau

3.1.1. Ethik

Im Marz 2018 wurde die Genehmigung des Studienprotokolls fur die Studie
,vergleichende Untersuchung von Videolaryngoskopie und direkter Laryngoskopie bei
Kindern® (Kurztitel: Learn a Blade) bei der zustandigen Ethikkommission der
Landesarztekammer Rheinland-Pfalz beantragt. Diesem Antrag wurde gemal} § 5a
des Heilberufsgesetzes Rheinland-Pfalz stattgegeben. Die Anforderungen der ICH
Guideline for Good Clinical Practice (GCP) E6 vom Juni 1996 und der
CPMP/ICH/135/95 vom September 1997 sind neben den nationalen Gesetzen und der
Deklaration von Helsinki (Version Sommerset West 1996) die Grundlage zur
Durchfihrung dieser Studie. Die Erziehungsberechtigten aller Studienteilnehmer
wurden entsprechend umfanglich aufgeklart und gaben sowohl ihr mundliches als
auch ihr schriftliches Einverstandnis zur Studienteilnahme.

3.1.2.  Studienort und Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine prospektive, randomisierte,
kontrollierte, einfach verblindete, monozentrische klinische Studie. Die Daten wurden
zwischen Juni 2018 und Juni 2020 in der Klinik der Anasthesiologie der

Universitatsmedizin Mainz erhoben.

Die Intubationen wurden durch 12 Weiterbildungsassistenten der Klinik flr
Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz durchgefuhrt. Jeder Arzt fluhrte
maximal 20 Intubationen - je zehn pro Gerat - durch.

Es wurden 371 Kinder in die Studie aufgenommen. Dabei wurde die Rekrutierung
fortgesetzt, bis 211 Kinder in die Analyse eingeschlossen werden konnten.
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CONSORT Flussdiagramm

Aufnahme

Follow-up Zuordnung

Datenanalyse

Beurteilung der Eignung
(n=2371)

L 5 -

Ausgeschlossen (n =160)

Einschlusskriterien nicht erfillt (n =51)
Kein Weiterbildungsassistent fir die
Intubation verfugbar (n =43)

Andere Grinde (n =66)

Randomisiert (n=211)

l

l

King Vision™ Pediatric aBlade™
(n =105)

(n =106)

Direkte Laryngoskopie

Lost to follow up (n =0)

Lost to follow up (n =0)

Daten analysiert (n =105)

Daten analysiert (n =106)

3.2. Statistik

Die Beschreibung der intubierten Kinder,

der

Intubationscharakteristika, der

Komplikationen und der Endpunkte erfolgte mit den ublichen Statistiken tabellarisch

getrennt nach direkter und videoassistierter Laryngoskopie.

Metrisch skalierte Daten wurden durch den Median und den IQR in eckigen Klammern

beschrieben. Die Normalverteilung dieser Parameter wurde durch den Shapiro-Wilk-

Test Uberpruft. Bei Bestatigung der Normalverteilung wurde der t-Test angewendet,

bei nicht-normalverteilten Daten der Mann-Whitney-Test.
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Kategoriale Daten wurden in absoluten Haufigkeiten angegeben und die relativen
Haufigkeiten in runden Klammern dargestellt. Je nach Anwendbarkeit wurde nach dem
Chi-Quadrat-Test oder dem exakten Test nach Fischer ausgewertet.

Die Auswertung der Daten erfolgte mit dem Programmpaket IBM SPSS Statistics,
Version 27 (IBM Corporation, Armonk, New York, USA).

Unterschiede innerhalb und zwischen den beiden Gruppen wurden als statistisch
signifikant betrachtet, falls der p-Wert < 0,05 war.

3.3. Endpunkte

Primarer Endpunkt: Erfolg der Intubation im ersten Versuch (vgl. 3.5.1)
Sekundare Endpunkte:
e Zeit bis zur Intubation im ersten Versuch (TTV) (vgl. 3.5.2)

e Zeit bis zur besten Sicht auf die Stimmbandebene im ersten Versuch (TTBV)
(vgl. 3.5.2)

e Zeit fur die erfolgreiche Tubusplatzierung im ersten Versuch (TTI) (vgl. 3.5.2)
e Atemwegsmanover im ersten Versuch (vgl. 3.5.3)

e Sichtverhaltnisse nach Cormack & Lehane (vgl. 3.5.4)

e Sichtverhaltnisse nach POGO in 100% (vgl. 3.5.4)

e Komplikationen (vgl. 3.5.6)

e Anwendercharakteristika (vgl. 3.5.7)

3.4. Alle Materialien im Uberblick

3.41. Das King Vision™ Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop

Das King Vision™ Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop (King Systems Corporation,
Noblesville, IN 46060, USA; Deutscher Vertrieb durch Ambu® GmbH, Bad Nauheim,
Deutschland) ist ein batteriebetriebenes, mobiles Videolaryngoskopsystem, welches
seit seiner Markteinfuhrung 2017 im innerklinischen Atemwegsmanagement zur
Verfugung steht. Es besteht aus einem wiederverwendbaren Display, zwei
wiederverwendbaren Videoadaptern und einer Auswahl an hyperangulierten aBlade
Einwegspateln. Zusatzlich ist ein Videoausgangskabel zur Verbindung mit einem
externen Monitor verfugbar. Alle Produkte sind frei von Naturlatex.

32



Material und Methoden

Das System ist zur Visualisierung der Atemwege bei der endotrachealen Intubation

bestimmt.

In der vorliegenden Studie an Kindern zwischen 1 und 10 Jahren wird nach
Empfehlung des Herstellers ein Spatel der GroRe 2 ohne FUhrungskanal eingesetzt.

£
2
%
8
3
3

Abbildung 15: King Vision™ Pediatric aBlade™ mit Spatel der Grof3e 2.

3.4.2. Der Macintosh-Spatel

Das Laryngoskop mit Macintosh Spatel (Firma Storz, Tuttlingen, Deutschland) der
GroRe 2 wurde fur die vergleichende direkte Laryngoskopie verwendet. Das
Laryngoskop ermdoglicht die direkte Sicht auf den Kehlkopf und besteht in der Regel
aus zwei Teilen: dem Griff mit Batterien und Kaltlicht sowie dem Spatel, der durch ein
Scharniergelenk am Griff befestigt wird (63).
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Abbildung 16: von links nach rechts: Spatel der GréRe 2 fiir das King Vision™ Pediatric aBlade™, King Vision™
Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop ohne Spatel, King Vision™ Pediatric aBlade™ mit
aufgesetztem Einmalspatel der GréRe 2, Konventionelles Laryngoskop mit Macintosh Spatel
GroRke 2

3.5. Datenerfassung

3.5.1. Erfolg der Intubation im ersten Versuch

Zunachst wurde definiert, wann eine Intubation als nicht erfolgreich zu werten ist. Bei
beiden Methoden galt ein Abfall der Sauerstoffsattigung auf unter 90% sowie eine

Osophageale Fehllage des Tubus als Misserfolg.

Die durchschnittliche Intubationszeit einer Videolaryngoskopie (unterschiedliche
Videolaryngoskope) betrug in der Meta-Analyse von Sun et al. 30 Sekunden. Die
durchschnittliche Intubationszeit bei direkter Laryngoskopie betrug 25 Sekunden (1).

Bei der konventionellen Laryngoskopie wurde daher eine Zeit von mehr als 25
Sekunden bis zur erfolgreichen Intubation als Fehlversuch gewertet, bei der
Videolaryngoskopie betrug die Zeitschwelle 30 Sekunden.

Die Zeit wurde durch einen zusatzlich zum Team, bestehend aus Pflege,
Weiterbildungsassistent und Facharzt, anwesenden, unabhangigen Beobachter
mittels einer Stoppuhr gemessen.
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Der supervidierende Facharzt entschied, ob der Intubationsversuch nach Ablauf des
Zeitlimits weitergefuhrt werden durfte oder ob der Versuch abgebrochen und ein
Wechsel des Gerats oder des Anwenders durchgefuhrt werden sollte. Aufgrund
dessen wurden in der Auswertung die erfolgreiche Intubation innerhalb des Zeitlimits

und die erfolgreiche Intubation ohne Zeitlimit gesondert betrachtet.

War auch keine Intubation durch den Facharzt moglich, wurde der Atemweg als
unerwartet schwierig eingestuft und das Kind aus der Studie ausgeschlossen.

Die korrekte Lage des Tubus wurde sowohl durch Auskultation als auch durch
Kapnometrie Uberprift.

Bei Vorliegen von Abbruchkriterien wurde die Intubation im ersten Versuch auf dem
CREF als nicht erfolgreich klassifiziert.

3.5.2. Zeiterfassung (TTBV, TTI, TTV)

Die Messung der fur die sekundaren Endpunkte relevanten Zeiten erfolgte mittels einer

Stoppuhr durch einen anwesenden, unbeteiligten Beobachter.

Start der Messung war das Einfuhren des jeweiligen Laryngoskops in den Mundraum
des Kindes.

Es wurden die folgenden Zeiten erhoben:

e Time to best view (TTBV): Zeit bis der Intubierende angibt, die

Stimmbandebene optimal sehen zu kdnnen.
e Time to intubation (TTI): Zeit bis die Tubusmarkierung die Stimmlippen passiert.

e Time to ventilation (TTV): Zeit bis zur ersten CO, Messung in der Kapnometrie.

3.5.3. Atemwegsmanover

Zur besseren Sichtbarkeit der Stimmbandebene konnten verschiedene externe
Atemwegsmandver zum Einsatz kommen. Zur Auswahl standen hierbei die OELM
(optimal external laryngeal manipulation), die Kopfpositionierung oder beides. Dem
intubierenden Assistenzarzt wurde zudem die Moglichkeit gegeben, unter ,Sonstiges”
alternative Atemwegsmanover einzutragen und zu beschreiben. Die Dokumentation

dieser erfolgte auf dem CRF-Bogen, wobei eine Mehrfachnennung moglich war.
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3.5.4. Sichtverhaltnisse

Im Anschluss an die Intubation beurteilten die Weiterbildungsassistenten die
Sichtverhéaltnisse nach Cormack und Lehane, sowie anhand der POGO-Skala. Es

wurde zudem erfasst, ob die Glottis offen oder geschlossen war.

Zuletzt dokumentierten die Assistenzarzte, ob bei Verwendung des King Vision™
Pediatric aBlade™ Videolaryngoskops die Kamera beschlug und dadurch die
Sichtverhaltnisse eingeschrankt waren.

3.5.5. Beurteilung der Anwenderfreundlichkeit

Die Zufriedenheit der Benutzer mit der Anwenderfreundlichkeit des verwendeten
Gerates, direktes Laryngoskop oder Videolaryngoskop, wurde durch eine Likert Skala
erfasst. Hierbei standen vier Optionen im Sinne einer mehrstufigen Intervallskala zur

Auswahl.
e 1 =sehr einfach
e 2 =einfach
e 3 = schwierig

e 4 = sehr schwierig

3.5.6. Komplikationen

Zudem wurden die haufigsten bekannten Komplikationen wahrend der Intubation
erfasst. Hierbei handelte es sich um:

e Desaturation > 2% von der Ausgangssattigung

Laryngospasmus / Bronchospasmus

Lippenverletzung / Blutung

Zungenverletzung / Blutung

Aspiration

Zahnschaden (Abbruch eines Teilstlcks, Lockerung eines Zahnes, kompletter
Zahnverlust)

Es gab aullerdem die Maoglichkeit andere Komplikationen unter ,Sonstige®

einzutragen. Hierunter fielen insbesondere technische Schwierigkeiten mit dem King
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Vision™ Pediatric aBlade™ sowie Erklarungen, warum ein Handling mit
Videolaryngoskop und Tubus im kleinen Mundraum schwierig war. Mehrfach wurde
angegeben, dass das Bild mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ unscharf oder
sehr dunkel war. Ebenfalls wurde angemerkt, dass der Flihrungsstab bei Verwendung

des Videolaryngoskops sehr stark gebogen werden musste.

3.5.7. Anwendercharakteristika

Die ausgewerteten Intubationen wurden von 11 Weiterbildungsassistenten der Klinik
fur Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz durchgefluhrt. Sie gaben zu Beginn
der Studie an, wie viel Erfahrung sie im Bereich der Kinderanasthesie bereits
gesammelt hatten. Keiner der Teilnehmer hatte zuvor mit dem King Vision™ Pediatric
aBlade™ gearbeitet.

Es wurden Weiterbildungsassistenten im Rahmen der Studie eingesetzt, wenn sie
mehr als 12 und weniger als 60 Monate der Facharztausbildung absolviert hatten und

noch nicht an der Facharztprifung teilgenommen hatten.

Bei  Einwilligung  zur  Studienteiinahme  durch den  entsprechenden
Weiterbildungsassistenten wurden pro Person die Anwendercharakteristika ausgefullt
(vgl. Anlage 7).

Neben Personaldaten (Name, Dauer der Weiterbildung zum Zeitpunkt des
Studienbeginns, Alter, Geschlecht), wurden die Anasthesieerfahrung (Famulaturen,
Praktisches Jahr, Anzahl von direkten Laryngoskopien bei Kindern unter 10 Jahren /
Patienten Uber 10 Jahren, Anzahl von Videolaryngoskopien bei Kindern unter 10
Jahren / Patienten Uber 10 Jahren) sowie die dominante Hand (rechts / links) und eine
vorliegende Fehlsichtigkeit erfasst.

Zudem gaben die beteiligten Arzte hierdurch ihre schriftliche Einwilligung in die
Datenerhebung im Rahmen der vorliegenden Studie.

Aus organisatorischen Grinden war es nicht immer mdglich, dass jeder Anwender
20 Intubationen, davon 10 konventionelle und 10 Videolaryngoskopien, durchfuhrte.
Es wurden nur Intubationen von Anwendern ausgewertet die insgesamt mindestens
10 Mal im Rahmen der Studie intubiert hatten (mindestens 5 Intubationen pro
Laryngoskopart).
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3.6. Ein- und Ausschlusskriterien

Kinder mit folgenden Kriterien wurden in die Studie eingeschlossen:

Indikation fur eine endotracheale Intubation bei einem elektiven chirurgischen
Eingriff

e Alter von 1 bis 10 Jahre
e ASA-Klassifikation 1 oder 2

e Schriftliche Einwilligung eines oder beider gesetzlicher Vertreter (Unterschrieb
ein Elternteil allein, erklarte er mit seiner Unterschrift zugleich, dass ihm das
Sorgerecht allein zusteht oder dass er im Einverstandnis mit dem anderen
Elternteil handelt)

Folgende Grunde sprachen fur einen Ausschluss von Kindern aus der Studie:

e Bekannter schwieriger Atemweg mit Indikation zur wachen fiberoptischen

Intubation

e Erhdhtes Aspirationsrisiko und Indikationen fur eine Rapid Sequence Induction
(RSI)

e Gleichzeitige Teilnahme an einer anderen Studie

3.7. Praoperativer Ablauf

Bis zu einem Tag vor dem Operationstag wurden die moglichen Patienten auf Ein- und
Ausschlusskriterien Uberpruft und diese mit ihren Erziehungsberechtigten im
anasthesiologischen Pramedikationsgesprach durch einen Studienarzt aufgeklart. Im
Zuge dessen wurde die schriftliche Einwilligung eines oder beider gesetzlicher
Vertreter eingeholt. Unterschrieb nur ein Elternteil den Einwilligungsbogen, so erklarte
es mit seiner Unterschrift entweder das alleinige Sorgerecht zu haben oder im
Einverstandnis beider Erziehungsberechtigter zu handeln. Hierzu wurden
standardisierte Aufklarungs- (vgl. Anlage 1) und Einwilligungsbdgen (vgl. Anlage 3)
verwendet. Zusatzlich gab es auch auf Wunsch der Ethikkommission einen
Einwilligungsbogen fur Kinder (vgl. Anlage 4), welcher bei entsprechender geistiger
Reife und Interesse des Kindes zusatzlich ausgefullt werden sollte.

3.8. Ablauf am Operationstag
Am Tag der OP, welcher zugleich den Tag der Datenerhebung darstellte, erfolgte die
Ubernahme des Kindes an der Schleuse durch den Anasthesisten.
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Der nuchterne Patient wurde im Vorfeld mit Midazolam pramediziert und die
Handricken mit Emla® Pflaster lokal betaubt. Anschliefend wurde ein peripherer
venoser Zugang etabliert und mittels Pulsoxymetrie, EKG und nicht-invasiver
Blutdruckmessung die Vitalparameter Uberwacht. Es erfolgte die Praoxygenierung
uber eine Maske der passenden Grofde. Intravends wurden zur Einleitung zunachst
Propofol als Anasthetikum und anschlieBend zunachst ein Opioid (Sufentanil) zur
Analgesie und dann ein nicht-depolarisierendes Muskelrelaxanz (Mivacurium oder
Atracurium) verabreicht. Nach Gabe des Relaxanz wurde 3 min auf den Wirkeintritt
gewartet und dabei mit Beutel und Maske beatmet, bis mit der Intubation begonnen

wurde.

Im Rahmen der Intubation erfolgte die Datenerfassung und Dokumentation wie in
Kap. 3.5 beschrieben.

3.9. Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte anhand des im ersten Versuch des betreffenden Arztes
eingesetzten Gerates. Sie wurde mit einem etablierten, computerbasierten Programm
durch das Studienteam des Studienzentrums durchgefuhrt. Danach war die
Reihenfolge alternierend. Bei einem Ausschluss eines Studienpatienten wurde die
nachste Intubation mit dem Gerat des Ausschlusses fortgesetzt. Anschliel3end wurden
die folgenden Intubationen wieder alternierend mit den beiden Devices durchgefuhrt.

3.10. Dokumentation
Die Einverstandniserklarung (vgl. Anlage 3), welche durch die Eltern der
Studienteilnehmer unterzeichnet wurde, wurde zu jeder Zeit in der Universitatsmedizin

Mainz aufbewahrt und wird dort fir mindestens weitere 10 Jahre archiviert.

Fir jeden Patienten wurde ein Datenerhebungsbogen (Case report form — CRF)
(vgl. Anlage 5 und 6) ausgefullt. Dieser gehort neben samtlichen anderen Befunden
zur Source Data, da er Daten enthalt, die direkt vom Patienten erhoben wurden und

nicht anhand der Patientenakte verifizierbar sind.

Der CRF enthalt folgende Informationen: Screening des Patienten sowie die
Datenerhebung am OP-Tag. Das Ausfullen des CRF erfolgte durch einen Studienarzt
oder einer von ihm bevolimachtigten Person. Es musste darauf geachtet werden, dass
die Daten korrekt und vollstandig erhoben wurden und gegen die Quelldaten gepruft
wurden. Eventuell fehlende Daten wurden bis zum Abschluss der Untersuchung
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anhand der Patientenakte und elektronischen Quelldaten (SAP, Copra)
vervollstandigt.

Die Datenerfassungsbogen wurden handschriftlich ausgefullt und anschliel3end in
einheitliche Excel-Tabellen Ubertragen, welche nach Abschluss der Studie statistisch
ausgewertet wurden. Nach Beendigung der Datenerfassung wurden alle
Studiendokumente im Studienzentrum fur Anasthesie der Universitatsmedizin Mainz

archiviert.

Durch die Vergabe von individuellen Studien-ID-Nummern wurde die Anonymisierung

sichergestellt.
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4. Ergebnisse

4.1. Ergebnisubersicht
Insgesamt willigten 371 Patienten bzw. deren Erziehungsberechtigten in die
Teilnahme an der Studie ein. 160 Kinder wurden nach den geltenden Kriterien

ausgeschlossen. Es wurden 211 vollstandige Datensatze erhoben und ausgewertet.

Alle 211 Kinder konnten erfolgreich intubiert werden.

4.2. Patientendaten

Hinsichtlich Alter, Korpergewicht, Korpergrof3e, Geschlechterverteilung und ASA-

Score, sowie des eingesetzten Muskelrelaxanz und der pulsoxymetrische
Sauerstoffsattigung vor Intubationsbeginn bestehen keine Unterschiede zwischen den

beiden Gruppen (Tabelle 7).

Muskelrelaxanz
(98%/99%/100%/NA)

VL (n=105) DL (n=106)
Alter in Monaten 49 [35-69] 50 [35-73]
Gewicht in kg 17 [13-20] 17 [14-20]
GrofRe in cm 105 [95-115] 104 [95-117]
Geschlecht (m/w) 67(64%)/38(36%) 55(52%)/51(48%)
ASA-Score (1/2/NA) 66(63%)/37(35%) 77(73%)/28(26%)
12(2%) 11(1%)
Muskelrelaxanz 104(99%)/1(1%) 102(96%)/3(3%)
(Mivacurium/Atracurium/anderes) 10(0%) M1(1%)
Pulsoxymetrische O,-Sattigung | 1(1%)/15(15%) 0(0%)/14(13%)
2min nach Gabe des 184(79%)/5(5%) /85(80%)/7(7%)

Tabelle 7:

Median [IQR].

4.3. Erfolg der Intubation im ersten Versuch

Patientencharakteristika zuzuglich Muskelrelaxanz und Pulsoxymetrische O2-Sattigung 2min
nach Gabe des Muskelrelaxanz. Angegeben werden: Haufigkeiten (prozentualer Anteil) oder

Bei der Betrachtung des Erfolgs der Intubation im ersten Versuch ergab sich in der VL-
Gruppe eine erfolgreiche Tubusplatzierung in 85 (81%) von 105 Fallen, 20 (19%) der
Versuche schlugen fehl. In der DL-Gruppe waren 99 (93%) der Erstversuche
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erfolgreich, wahrend sieben (6,6%) der Tuben nicht im ersten Versuch platziert werden
konnten. Der p-Wert betrug hierbei <0,0001 und stellte auf einem Signifikanzniveau

von 5% (o = 0,05) einen statistisch signifikanten Unterschied dar.

Erfolgreiche Intubation im ersten Versuch

99

100
85

80

60

40

20
) -
0

VL DL

Hja Enein
Abbildung 17: Erfolgreiche Intubation im ersten Versuch nach Behandlungsgruppen

In der VL-Gruppe lag der Grund des Misserfolgs zweimal in einer 6sophagealen
Intubation. Aufgrund eines zu groRen Tubus wurde die Intubation in einem Fall
abgebrochen. Ebenso ging zweimal das Display des Videolaryngoskops wahrend der
Intubation aus und zweimal war der Tubus trotz guter Sicht nicht platzierbar. In den

ubrigen fehlgeschlagenen Versuchen wurde kein Grund angegeben.

In der DL-Gruppe ergaben sich die Misserfolge einmalig durch eine oesophageale
Intubation und dreimal durch einen zu grol gewahlten Tubus. Auch hier wurden in den

weiteren abgebrochenen Versuchen kein Grund angegeben.
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Grund fur den Misserfolg im 1. Versuch

Zeit- osophagea : Tubus
Uberschrei le TUbrl:)SBZU Vl_aglsng nicht
tung Intubation 9 platzierbar
Anzahl | 51 2 1 2 2
Anzahl | 19 1 3 0 0
Tabelle 8: Grund fiir den Misserfolg im 1. Versuch

Bei Betrachtung aller fehlgeschlagener Intubationen, Uber beide Gruppen hinweg,
wurde nach erstmalig nicht erfolgreicher Intubation (nicht aufgrund von
Zeituberschreitung) in 23 Fallen der zweite Versuch durch einen anwesenden Facharzt
ubernommen. Dieser zweite Versuch war in 21 Fallen erfolgreich. Zweimal bendtigte
der Facharzt einen zweiten Versuch. In vier der beschriebenen Falle wechselte der
Facharzt das Gerat, jeweils von der Videolaryngoskopie hin zur konventionellen
Laryngoskopie. In funf Fallen versuchte der Assistenzarzt die Intubation ein zweites
Mal wobei er ebenfalls das King Vision™ Pediatric aBlade™ durch ein konventionelles
Laryngoskop ersetzte.

4.4. Erfolg der Intubation mit Zeitlimit
In der VL-Gruppe waren 47 (44,8%) der Versuche beim ersten Mal innerhalb des
Zeitlimits von 30 Sekunden erfolgreich. In der DL-Gruppe lag die Erfolgsrate bei einem
Zeitlimit von 25 Sekunden bei 82 (77,4%).

Die direkte Laryngoskopie war im Hinblick auf den Erfolg der Intubation innerhalb der
gesetzten Zeitlimits der Videolaryngoskopie mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™

statistisch signifikant tberlegen (p < 0,001).
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Erfolgreiche Intubation mit Zeitlimit im ersten Versuch
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Abbildung 18: Formal erfolgreiche Intubation im ersten Versuch nach Behandlungsgruppen

4.5. Zeit bis zur erfolgreichen Intubation

Die Zeit bis zur erfolgreichen Ventilation (TTV) betrug in der VL-Gruppe im Median 51
[39-66] Sekunden. In der DL-Gruppe betrug der Median der TTV 34 [28-44] Sekunden
(p <0,001).

Weiterhin wurde die Zeit bis zur besten Sicht auf die Glottis (TTBV) gemessen. Hierbei
betrug der Median in der VL-Gruppe 7 [5-10] Sekunden und in der DL-Gruppe
ebenfalls 7 [5-9] Sekunden.

In Bezug auf die Zeit bis zur Tubusplatzierung (TTI) betrug der Median in der
VL-Gruppe 28 [19-44] Sekunden und in der DL-Gruppe 17 [13-23] (p < 0,0001).

Insgesamt zeigte sich in der Auswertung der gemessenen Zeiten, dass die direkte
Laryngoskopie in Bezug auf die TTI und die TTV mit schnelleren Intubationszeiten

verbunden war. Die TTBV hingegen war zwischen den beiden Gruppen vergleichbar.

4.6. Intubationscharakteristika

Die Ergebnisse der weiteren sekundaren Endpunkte sind in Tabelle 9 dargestellt. Im
Hinblick auf die Sichtverhaltnisse auf die Stimmbandebene, gemessen anhand des
Cormack & Lehane Scores und der POGO-Skala ergab sich ein Vorteil der VL-Gruppe.
In der VL-Gruppe wurde in 80% der Intubationen ein Cormack & Lehane Score |

vergeben, wahrend dies nur in 66% der Intubationen in der DL-Gruppe der Fall war.
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100% auf der POGO-Skala wurden in der VL-Gruppe in 62% der Falle angegeben, in
der DL-Gruppe nur bei 43% der Intubationen. Die Anwenderfreundlichkeit hingegen
wurde in der DL-Gruppe besser bewertet als in der VL-Gruppe. In der DL-Gruppe
wurden 67% der Intubationen durch die Anwender als ,sehr einfach® angegeben,

wahrend dies in der VL-Gruppe nur bei 12% der Intubationen der Fall war.

VL (n=105) DL (n=106)
Atemwegsmanover
keine 85 (81%) 79 (75%)
OELM 10 (9%) 6 (6%)
Kopfpositionierung 6 (6%) 11 (10%)
OELM und Kopfpositionierung | 4 (4%) 9 (9%)
andere 0 1(1%)
Cormack & Lehane Score
I 84 (80%) 66 (62%)
I 18 (17%) 38 (36%)
Il 0 2 (2%)
Nicht angegeben 3 (3%) 0
POGO (in %)
0 1(1%) 1 (1%)
10 0 4 (4%)
20 2 (2%) 2 (2%)
30 0 5 (5%)
40 1 (1%) 1(1%)
50 2 (2%) 5 (5%)
60 0 9 (9%)
70 4 (4%) 5 (5%)
75 3 (3%) 2 (2%)
80 12 (11%) 14 (13%)
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VL (n=105) DL (n=106)

90 13 (12%) 9 (9%)

95 1(1%) 2 (2%)

97 0 1(1%)

100 65 (62%) 46 (43%)

Nicht angegeben 1 (1%) 0

Glottis

Offen 102 (97%) 102 (96%)

Geschlossen 0 3 (3%)

Nicht angegeben 3 (3%) 1(1%)

Kamera beschlagen

Ja 57 (54%) -

Nein 42 (40%) -

Nicht angegeben 6 (6%) 106 (100%)

Likert-Skala

Sehr einfach 13 (12%) 71 (67%)

Einfach 32 (31%) 30 (28%)

Schwierig 44 (42%) 4 (4%)

Sehr schwierig 12 (11%) 0

Nicht angegeben 4 (4%) 1(1%)
Tabelle 9: Intubationscharakteristika

4.7. Komplikationen

In Tabelle 10 sind die aufgetretenen Komplikationen nach Gruppen dargestellt. In der
DL-Gruppe trat in 93% der Intubationen keine Komplikation auf. In der VL-Gruppe
waren 63% der Intubationen komplikationslos.

Es wurden in der VL-Gruppe 39 und in der DL-Gruppe 4 Komplikationen im Feld

»oonstige“ dokumentiert.
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VL (n=105) DL (n=106)
Keine 66 (63%) 99 (93%)
Desaturation (<90%) 0 1(1%)
Lippenverletzung 0 2 (2%)
Sonstige (vgl. 3.5.6) 39 (37%) 4 (4%)

Tabelle 10: Komplikationen

4.8. Anwendercharakteristika
Die ausgewerteten Intubationen wurden von 11 Weiterbildungsassistenten der Klinik
fur Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz durchgefuhrt.

Die Anzahl der durchgefuhrten Intubationen nach Laryngoskopart sind in Tabelle 11
dargestellt.

Im Median hatten die Teilnehmer 49 Monate (IQR: 45-56) ihrer Facharztausbildung im
Bereich Anasthesie absolviert.

Tabelle 12 zeigt die Anwendercharakteristika.

Anwender-ID VL DL

1 11 10
2 10 10
3 10 11
4 10 10
5 10 11
6 9 11
7 10 10
8 8 7

9 10 10
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10 10 10
11 7 6
Tabelle 11: Anzahl der Intubationen nach Laryngoskopart und Anwender

Anasthesie im Praktischen Jahr

Nein 1(9%)
Ja 10 (91%)
Famulatur in der Anasthesie

Nein 2 (18%)
Ja 9 (82%)
Geschlecht

Mannlich 4 (36%)
Weiblich 7 (64%)
Handigkeit

Links 1(9%)
Rechts 10 (91%)
Brillentrager/Fehlsichtigkeit

Nein 3 (27%)
Ja 8 (73%)

Anzahl direkte Laryngoskopien an Kindern < 10 Jahre

10-49

5 (45%)

50+

6 (55%)

Anzahl Videolaryngoskopien an Kindern < 10 Jahre

0 1(9%)
1-9 5 (45,5%)
10-49 5 (45,5%)
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Anzahl direkte Laryngoskopien an Patienten 2 10 Jahre

100-499 1(9%)

500+ 10 (91%)

Anzahl Videolaryngoskopien an Patienten 2 10 Jahre

1-99 3 (27%)

100-499 7 (64%)

500+ 1(9%)
Tabelle 12: Anwendercharakteristika
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5. Diskussion

Die Intubation von Kindern ist eine Herausforderung fur Weiterbildungsassistenten der
Anasthesie. Neben der direkten Laryngoskopie stehen hierfur heutzutage auch
verschiedene Videolaryngoskope zur Verfugung. Ob diese einen relevanten Vorteil im
klinischen Alltag bieten und daher flachendeckend als Mittel der Wahl eingesetzt
werden sollten wird breit diskutiert. Neben einigen Vorteilen (vgl. 1.3.1) zeigen sich in
der Anwendung auch verschiedene Nachteile (vgl. 1.3.2) der Videolaryngoskopie.
Wahrend im Bereich der Intubation von Erwachsenen viele Studien mit verschiedenen
Laryngoskop- und Spatelformen vorliegen, gibt es fur die kindliche Intubation deutlich
weniger Untersuchungen. Insbesondere fur das King Vision™ Pediatric aBlade™
liegen aktuell nur eine Studie fur den Einsatz an Kindern unter 2 Jahren durch
ausgewiesene Experten der kindlichen Atemwegssicherung (58), eine klinische
Untersuchung an Kindern unter 12 Monaten, ebenfalls durchgefuhrt durch erfahrene
Anasthesisten (59), sowie eine Simulatorstudie (60) vor. Eine Empfehlung zur breiten

klinischen Anwendung konnte auf dieser Grundlage bisher nicht gestellt werden.

Ziel der vorliegenden klinischen Studie war die Untersuchung der These, dass die
Videolaryngoskopie mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ der direkten
Laryngoskopie im Hinblick auf die Erfolgsrate der Intubation im ersten Versuch
uberlegen ist. Die Intubationen wurden von Weiterbildungsassistenten der Klinik fur
Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz durchgefuhrt. Es wurden insgesamt
211 Intubationen an Kindern zwischen 1 und 10 Jahren ausgewertet.

Die aufgestellte These konnte nicht bestatigt werden. Es zeigte sich, dass die
Videolaryngoskopie mit einer geringeren Rate an erfolgreichen Intubationen im ersten
Versuch, sowie einer langeren Intubationsdauer assoziiert war. Weiterhin konnte
gezeigt werden, dass die direkte Laryngoskopie mit einer hoheren
Anwenderfreundlichkeit einherging.

5.1. Erfolg der Intubation im ersten Versuch
In der vorliegenden Studie war die direkte Laryngoskopie im normalen Atemweg von
Kindern zwischen 1 und 10 Jahren hinsichtlich des Intubationserfolgs im ersten

Versuch der Videolaryngoskopie uberlegen.

Wahrend in der vorliegenden Untersuchung die Intubation mit dem King Vision™
Pediatric aBlade™ nur in 45% innerhalb des Zeitlimits erfolgreich war, waren in der

vorrausgegangen Simulatorstudie von Kriege et al. (60) 100% der Intubationen mit
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dem untersuchten Videolaryngoskop im ersten Versuch erfolgreich. Die Divergenz der
Ergebnisse lasst sich zum einen durch die Tatsache erklaren, dass die Teilnehmer der
Simulatorstudie mehrere Intubationen innerhalb kurzer Zeit mit dem gleichen
Laryngoskop durchfiihrten und zudem Ubungsversuche vor Beginn der
Datenerhebung moglich waren. Die Anwender der vorliegenden Untersuchung wurden
per Lehrvideo in den Umgang mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ eingewiesen,
eine praktische Anwendung fand allerdings erst im Rahmen der Studie statt. Die
Datenerhebung erfolgte au3erdem im Rahmen von 24 Monaten, wobei es fur den
einzelnen Anwender oft grol3e zeitliche Abstande zwischen den Intubationen gab. Es
wird deutlich, dass die wiederholte Ubung einer Technik ausschlaggebend fir die
Erfolgsrate ist. Zum anderen zeigt sich, dass die Intubation im Manikin nicht auf den
klinischen Alltag ubertragbar ist. Der normale Atemweg am Modell ist bei jeder
Intubation gleich, wahrend sich die Anwender in der hier vorliegenden Studie bei jeder
neuen Intubation mit einem anderen Patienten in verschiedenem Alter, Grofze und

Gewicht konfrontiert sahen.

In den Untersuchungen von Jagannathan et al. (58) und Manirajan et al. (59) ergab
sich fur das King Vision™ Pediatric aBlade™ im Vergleich zur direkten Laryngoskopie
eine vergleichbare Erfolgsrate der Intubation im ersten Versuch. In der Studie von
Jagannathan et al. (58) waren in der VL-Gruppe 94% und in der DL-Gruppe 98% der
ersten Intubationsversuche erfolgreich (p=0,28). Manirajan et al. (59) zeigten eine
Erfolgsrate von 100% sowohl bei der Intubation mittels direkter Laryngoskopie als auch
mittels Videolaryngoskopie (p=1). Obwohl die Kinder beider Studien junger und kleiner
waren als in der hier vorliegenden Untersuchung war die Erfolgsrate der Intubation mit
dem King Vision™ Pediatric aBlade™ hoher. Wenn man zugrunde legt, dass die
Intubation im Allgemeinen schwieriger ist, je kleiner das Kind ist, kann geschlussfolgert
werden, dass die Divergenz der Ergebnisse in den verschiedenen Anwendern
begrundet liegt. In der Studie von Jagannathan et al. fiUhrten funf Experten auf dem
Gebiet der Kinderintubation (>1000 Intubationen mit dem Miller-Spatel an Kindern) die
insgesamt 196 Intubationen durch. Obwohl die Anwender zuvor wenig Erfahrung (<5
Anwendungen) mit den King Vision™ Pediatric aBlade™ VL hatten, konnten sie dies
bei durchschnittlich 20 Intubationen mit dem Gerat innerhalb der Studie wesentlich
ofter Uben als die Weiterbildungsassistenten in der vorliegenden Studie, die maximal
11 Intubationen mit dem Gerat durchfuhrten. Bei Manirajan et al. wurden die
Intubationen von erfahrenen Anasthesisten durchgefuhrt, welche vor Beginn der
Untersuchung mehr als 30 Laryngoskopien mit beiden Laryngoskopformen an Kindern
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<12 Monate durchgefuhrt hatten, wahrend die Teilnehmer der vorliegenden Studie
keine Mindestanzahl an Intubationen an Kindern durchgefuhrt haben mussten. Es
kann konstatiert werden, dass Ubung und Erfahrung in der kindlichen Intubation der
die Erfolgsrate im ersten Versuch, auch mit unbekannten Videolaryngoskopen erhoht.
Diese These wird durch Untersuchungen mit anderen hyperangulierten
Videolaryngoskopen gestutzt, in denen die Videolaryngoskopie mit einer hoheren
Erfolgsrate einherging und die Anwender viel Erfahrung in der kindlichen Intubation
aufwiesen. Riad et al. fuhrten 2012 eine Studie an Kindern zwischen 2 und 10 Jahren
mit normalem Atemweg durch. Sie verglichen das hyperangulierte Airtraq
Videolaryngoskop mit der direkten Laryngoskopie nach Macintosh und kamen zu dem
Ergebnis, dass die Videolaryngoskopie mit einer geringeren medianen Zahl an
Intubationsversuchen einhergeht (64). In der VL-Gruppe betrug die Zahl der im Median
bendtigten Versuche 1 (IQR 1-1), wahrend in der DL-Gruppe 2 Versuche bendtigt
wurden (IQR 1-2) (p=0,001). Im Unterschied zur hier vorliegenden Studie wurden auch
in diesem Fall die Intubationen durch getubte Anwender mit mehr als 15 Jahren
Erfahrung im Bereich der Kinderanasthesie durchgefuhrt.

Zusammenfassend kann geschlussfolgert werden, dass die Erfolgsrate der Intubation
stark vom Anwender und der Erfahrung mit der Laryngoskopform abhangt. Auch die
Moglichkeit ein Verfahren regelmallig iben zu kdnnen, muss bei der Betrachtung des
Intubationserfolgs einbezogen werden. Die Ubungsmdglichkeit an einem Simulator
alleine ist allerdings keine Garantie fur die erfolgreiche Umsetzung in der klinischen
Realitat. Diese Aspekte sollten bei der Etablierung neuer Verfahren im klinischen Alltag
bedacht werden.

5.2. Zeit bis zur erfolgreichen Intubation

Ob die Videolaryngoskopie mit einer ldngeren Zeit bis zur Intubation einhergeht wird
breit diskutiert. In der vorliegenden Studie war die TTl und die TTV in der VL-Gruppe
langer als in der DL-Gruppe (p<0,001). Nach einer Studie von Fiadjoe et al. (62),
welche das Glide Scope Videolaryngoskop mit der direkten Laryngoskopie verglich,
legten Jagannathan et al. (58) fest, dass eine zeitliche Differenz zwischen den beiden
Gruppen in Bezug auf die TTI von uber 10 Sekunden als klinisch relevant zu werten
ist. In der hier vorliegenden Studie betrug diese Differenz allerdings 16,8 Sekunden.
Der Unterschied zwischen der VL und der DL kann hier entsprechend nicht nur als
statistisch, sondern auch als klinisch relevant gewertet werden.
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Dieses Ergebnis deckt sich mit der Meta-Analyse von Abdelgadir et al. (2017) in der
die Videolaryngoskopie ebenfalls mit einer langeren Zeit bis zur Intubation assoziiert
wurde (65). Sowohl in den klinischen Vorstudien von Jagannathan et al. (58) und
Manirajan et al. (59), als auch in Kriege et als. (60) Simulatorstudie zeigte sich
allerdings kein Unterschied in der Zeit bis zur erfolgreichen Intubation im Vergleich der
DL-Gruppe mit der VL-Gruppe. Die Divergenz zwischen dem Ergebnis der
vorliegenden Studie und den Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™
begrundet sich ebenso wie der Erfolg der Intubation (vgl. 5.1) aus der Erfahrung des
Intubierenden und der Ubung mit hyperangulierten Videolaryngoskopen im
Allgemeinen, sowie dem King Vision™ Pediatric aBlade™ im Speziellen. Weiterhin
zeigt sich erneut, dass der simulierte kindliche Atemweg und die klinische Realitat fur
unerfahrene Anwender nicht vollig vergleichbar sind.

Es finden sich in der Literatur auch Arbeiten, in denen die Videolaryngoskopie mit einer
kUrzeren Zeit bis zur Intubation verbunden war. Eine Studie von Riad et al. (64), die
das Airtraq Videolaryngoskop mit der direkten Laryngoskopie an Kinder verglich, ergab
eine TTIl von 22,8 Sekunden mit dem Airtraq Videolaryngoskop und 51,6 Sekunden
mittels direkter Laryngoskopie. Im Vergleich der vorliegenden Studie mit Riad et al.
zeigt sich ein weiterer Faktor zur Erklarung der Divergenz der Ergebnisse. Das Airtraq
Videolaryngoskop wurde mit einem Spatel mit Fuhrungskanal versehen. Dies ist ein
relevanter Unterschied zur vorliegenden Studie in der das King Vision™ Pediatric
aBlade™ mit einem Spatel ohne Fuhrungskanal verwendet wurde. Ein Fuhrungskanal
erlaubt das Vorschieben des Tubus bis zur Laryngoskopspitze entlang der Biegung
des Spatels. Dies vereinfacht das Einfihren ,um die Ecke®, was zum deutlich besseren
Abschneiden des Airtraq in Hinblick auf Intubationszeit und Intubationserfolg in der

Studie von Riad et al. gefuhrt haben kann.

Das Studiendesign der vorliegenden Studie gab den Anwendern zusatzlich die
Moglichkeit, Erfahrungen wahrend der Intubation zu beschreiben. Hierbei kam in
16 Fallen zum Ausdruck, dass ein Einfuhren und Vorschieben des Tubus bedingt
durch die Form des Laryngoskopspatels sowie eine orale Enge schwierig bis
unmaoglich war, obwohl die Visualisierung der Stimmbandebene zum Teil gut war.
Malik et al. kamen zu einer ahnlichen Aussage. Die Schwierigkeiten der Tubuspassage
fuhrten auch hier zu einer Verlangerung der Intubationszeit (66). Eine Meta-Analyse
von Sun et al. zeigte, dass mit Videolaryngoskopen haufig mehr Zeit bis zur
erfolgreichen Intubation bendtigt wird, selbst wenn eine bessere Sichtbarkeit der
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Glottisebene gegeben ist, was hochstwahrscheinlich die Schwierigkeiten der

Tubuspassage widerspiegelt (1).

Die Videolaryngoskopie mit hyperangulierten Spateln bedarf einer geubten Auge-
Hand-Koordination und ist deshalb haufig mit verlangerten Zeiten bis zur Intubation
verbunden (1, 65). Es braucht zudem vermehrte Ubung und Erfahrung mit
hyperangulierten Spatelformen, um mit der Videolaryngoskopie die gleiche
Schnelligkeit der Intubation wie mit der direkten Laryngoskopie zu erlangen. Auch ist
die Verwendung von Spateln mit FUuhrungskanal fir den Einsatz des King Vision™

Pediatric aBlade™ zu erwagen.

5.3. Intubationscharakteristika

5.3.1. Sichtverhaltnisse

Bezuglich der Sicht auf die Glottisebene war die Videolaryngoskopie in der
vorliegenden Studie der direkten Laryngoskopie uberlegen. Sowohl in Bezug auf die
Cormack und Lehane Skala als auch auf die POGO-Skala erzielte das King Vision™

Pediatric aBlade™ bessere Ergebnisse.

Dies deckt sich mit den Ergebnissen von Manirajan et al. (59). In der VL-Gruppe wurde
hier bei 95% der Intubationen ein Score von 1 vergeben, wahrend dieser in der DL-
Gruppe nur bei 49% der Intubationen dokumentiert wurde. Auch in der Simulatorstudie
von Kriege et al. ergab sich, sowohl im normalen als auch im schwierigen
Atemwegsszenario, eine bessere Sicht auf die Glottis bei Verwendung des King

Vision™ Pediatric aBlade™ (60).

Jagannathan et al. hingegen zeigten keinen Unterschied im Hinblick auf den Cormack
& Lehane Score zwischen der VL- und der DL-Gruppe. Der POGO Score allerdings

lag hoher bei Verwendung des King Vision™ Pediatric aBlade™ (58).

Meta-Analysen assoziieren den Einsatz der Videolaryngoskopie ebenfalls mit
verbesserten oder mit denen der direkten Laryngoskopie vergleichbaren
Sichtverhaltnissen der Stimmbandebene (1, 65). Es mussen allerdings verschiedene
Limitationen berucksichtigt werden. Zum einen ist eine gute Sicht auf die Glottis
keinesfalls mit einer Garantie der einfachen oder erfolgreichen Tubusplatzierung
gleichzusetzen. Peyton et al. zeigten, dass Falle, in denen der Anwender trotz guter
Sicht auf die Glottis den Tubus nicht adaquat vorschieben konnte, bei Verwendung
eines Videolaryngoskops mit hyperanguliertem Spatel in 27% der Intubationen vorkam
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(67). Auch in der vorliegenden Studie zeigte sich, dass die verbesserte Sicht nicht mit
der Erfolgsrate im ersten Intubationsversuch oder der bendtigten Zeit bis zur Intubation
korrelierte. Zum anderen ist die Bewertung der Sichtverhaltnisse anwenderabhangig.
In diesem Zusammenhang zeigten Krage et al.,, dass anasthesiologisches
Fachpersonal nur zu 33% alle vier Grade der Klassifizierung nach Cormack & Lehane
korrekt einteilten (68).

In der vorliegenden Studie wurde hinsichtlich der Sichtverhaltnisse weiterhin
dokumentiert, dass die Kamera des King Vision™ Pediatric aBlade™ in 47% der
Intubationen beschlug, was trotz guter Darstellbarkeit der anatomischen Strukturen die
Sicht einschrankte. Auch Cavus et al. (26) schilderten ein Beschlagen der Optik als
relevanten Storfaktor. Weiterhin trat ein dunkles Bild oder eine Verschmutzung der
Kamera durch Blut bzw. Schleim auf. Russo et al. (18) beschrieben ebenfalls Blut,

Schleim und Regurgitationen als Limitationen der Videolaryngoskopie.

Schlussfolgernd mussen bei Betrachtung der Sichtverhaltnisse neben der Beurteilung
auf der Cormack & Lehane Skala und dem POGO-Score auch die Verschmutzung und
das Beschlagen der Kamera, sowie die Einfuhrbarkeit des Tubus bewertet werden, da
allein die gute Sicht auf die Stimmbandebene nicht mit dem Erfolg der Intubation
korreliert.

5.3.2. Atemwegsmanover

Aquivalent zu Kriege et als. Simulator-Vorstudie ergab sich in der vorliegenden Studie
kein Unterschied in Bezug auf den Einsatz von Atemwegsmandvern im Vergleich der
Videolaryngoskopie mit der direkten Laryngoskopie (60). Die Vorstudien von
Jagannathan et al. und Manirajan et al. hingegen =zeigten eine vermehrte
Notwendigkeit von Atemwegsmandvern bei Intubation mittels direkter Laryngoskopie
(58, 59). Jagannathan et al. und Manirajan et al. begrindeten das Ergebnis ihrer
Studien damit, dass die indirekte Sicht auf die Glottis mit dem hyperangulierten Spatel
keine Synchronisation von Mund- und Kehlkopfebene zur Sicht auf die Glottis erfordert
und damit weniger Atemwegsmanover notig macht. Wie auch der Erfolg der Intubation
(vgl. 5.1) ist diese Einstellung der Stimmbandebene von der Ubung der Anwender mit
hyperangulierten Spatelformen abhangig. Wahrend die Intubierenden in den
klinischen Vorstudien eine grol3e Expertise in der kindlichen Intubation und im Einsatz
verschiedener Videolaryngoskope aufwiesen, wurden in der vorliegenden Studie die
Patienten von Weiterbildungsassistenten intubiert. Es kann davon ausgegangen
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werden, dass in den Handen erfahrener Anwender die Videolaryngoskopie zu einer
Reduktion bendtigter Atemwegsmanodver fuhrt. Bei Intubation durch unerfahrene
Anwender liel3 sich dieser Effekt in der vorliegenden Studie nicht bestatigen.

5.3.3. Einschatzung der Anwenderfreundlichkeit

Wahrend bei Anwendung der konventionellen Laryngoskopie 67% der Intubationen als
,sehr einfach® bewertet wurden, wurden fur das King Vision™ Pediatric aBlade™
Videolaryngoskop nur 12% als ,sehr einfach® angegeben. Diese Angaben sind kontrar
zu den Ergebnissen der Vorstudien. Manirajan et al. zeigten, dass die Intubationen
mittels Videolaryngoskop von den Anwendern als einfacher empfunden wurden (59,
60).

Die subjektive Bewertung der Schwierigkeit einer Aufgabe ist stark abhangig von der
Erfahrung des Anwenders. Hier kommt erneut zum Tragen, dass die Intubierenden der
vorliegenden Studie wenig Erfahrung in der Intubation von Kindern mittels
Videolaryngoskopie vorweisen konnten und diese deshalb als schwieriger einstuften.
Hinzu kommt, dass die Datenerhebung sich auf einen Zeitraum von zwei Jahren
erstreckte und der Abstand zwischen den Intubationen mit dem King Vision™ Pediatric
aBlade™ zum Teil fur den einzelnen Weiterbildungsassistenten mehrere Wochen
betrug. Weiterhin l3sst sich erneut feststellen, dass die Ubertragbarkeit von
Ergebnissen im Manikin auf den klinischen Alltag nicht gegeben ist, da in Kriege et als.
Simulatorstudie alle Teilnehmer die Intubation mit dem King Vision™ Pediatric
aBlade™ als ,sehr einfach® bewerteten, wahrend in der vorliegenden Studie mehr als
die Halfte der Intubationen mit dem Videolaryngoskop als ,schwierig“ oder ,sehr
schwierig“ angegeben wurden (60).

5.4. Komplikationen

Gefurchtete Komplikationen bei der endotrachealen Intubation sind unter anderem
Sauerstoff-Desaturation, Laryngospasmus oder Bronchospasmus, Lippen- oder
Zungenverletzungen, Aspiration oder ein Zahnschaden (69). Hinsichtlich diesen
Komplikationen fand sich in der vorliegenden Studie kein Unterschied zwischen der
VL-Gruppe und der DL-Gruppe. Dieses Ergebnis deckt sich mit den Vorstudien von
Jagannathan et al. und Manirajan et al., welche beide keinen Unterschied bezuglich
der Rate an Komplikationen im Vergleich zwischen Videolaryngoskopie und direkter
Laryngoskopie feststellten. Es wurden in der vorliegenden Studie allerdings deutlich
mehr ,Sonstige® Komplikationen bei Verwendung des King Vision™ Pediatric
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aBlade™ dokumentiert. Die Anwender beschrieben insbesondere technische
Schwierigkeiten die zu einer Einschrankung der Sichtverhaltnisse fuhrten oder das
erschwerte Einfuhren des Tubus trotz guter Sicht auf die Glottisebene (vgl. Kap. 5.2).

Studien, die Kinder mit schwierigem Atemweg betrachteten, zeigen, dass die
Komplikationsrate insbesondere von der Anzahl der bendtigten Intubationsversuche
abhangig ist (17, 67). Die Tatsache, dass in der vorliegenden Studie trotz einer
niedrigeren Erfolgsrate der Intubation im ersten Versuch bei Verwendung des King
Vision™ Pediatric aBlade ™ nicht vermehrt schwerwiegende Komplikationen in der VL-
Gruppe auftraten, lasst schlussfolgern, dass dieser Zusammenhang bei Kindern mit
normalem Atemweg nicht besteht.

Insgesamt kann geschlussfolgert werden, dass beide Laryngoskopieformen auch in
den Handen unerfahrener Anwender bei gleicher Sicherheit fur den Patienten mit
normalem Atemweg einsetzbar sind. Allerdings muss auch beachtet werden, dass der
Einsatz des King Vision™ Pediatric aBlade™ mit deutlich mehr Schwierigkeiten fur
den Anwender verbunden war, was sich auch im Intubationserfolg und der Dauer der
Intubation wiederspiegelt. In wie weit diese Schwierigkeiten bei routinemaligem
klinischen Einsatz die Komplikationsrate der Intubation beeinflusst, kann aufgrund der
vorliegenden Studie nicht beurteilt werden.

5.5. Anwendercharakteristika

Die Erfahrung der Anwender zeigt bei Betrachtung von Intubationserfolg,
Intubationsdauer, Atemwegsmanodvern und Anwenderfreundlichkeit der vorliegenden
Studie einen grof3en Einfluss (vgl. Kap. 5.1, 5.2, 5.3.2, 5.3.3.)

Daruber wie viele Intubationen bendtigt werden, um eine Laryngoskopie-Technik zu
perfektionieren findet sich in der Literatur keine endgultige Aussage.

Eine Studie von Konrad et al. konnte zeigen, dass die Lernkurve fur die endotracheale
Intubation eine 90%ige Erfolgsrate nach im Mittel 57 Intubationen ergab (Abbildung 19)
(30). Die Studie wurde mit Weiterbildungsassistenten der Anasthesie im ersten Jahr
ihrer klinischen Weiterbildung durchgefuhrt. Es wurde nicht untersucht, welche
Patienten (Erwachsene oder Kinder) intubiert wurden. Die Studie bezieht sich
allerdings nur auf die Intubation mittels direkter Laryngoskopie. Die Daten konnen nicht
vollstandig auf die Videolaryngoskopie ubertragen werden. Es kann dennoch
konstatiert werden, dass es mehr als 10 Versuche bendtigt, um die Intubationstechnik,
unabhangig vom Verfahren zu perfektionieren.
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Abbildung 19: Lernkurve der orotrachealen Intubation. Quelle: Konrad et al.

Bernhard et al., welche die Intubationen an Erwachsenen durch
Weiterbildungsassistenten im ersten Ausbildungsjahr untersuchten, zeigten, dass ein
Lernerfolg erst nach mindestens 100 bzw. 150 Intubationen eintritt (70). Auch die
Deutsche Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin (DGAI) empfiehlt bei
Erwachsenen fur praklinische Anwender initial 100 Intubationen zum Erlernen der
Methode durchzufuhren (2).

In der vorliegenden Studie war die maximal durchgefuhrte Anzahl an Versuchen mit
dem King Vision™ Pediatric aBlade™ aufgrund des Studiendesigns auf maximal 11
begrenzt. Die o0.g. Studien hinsichtlich der Lernkurve der Laryngoskopie legen nahe,
dass diese Anzahl nicht ausreichend war, um einen Lernerfolg herbeizufuhren. Die
Vorstudien mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop an Kindern
wurden von Experten der kindlichen Intubation durchgefuhrt. Auch wenn die Anwender
angaben, keine Erfahrung mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ zu haben, kann
angenommen werden, dass die Intubation mit hyperangulierten Videolaryngoskopen

im Vorfeld vermehrt durchgefuhrt wurde.

5.6. Limitationen
Die Ergebnisse der vorliegenden Studie mussen im Kontext folgender Limitationen

betrachtet werden.

58



Diskussion

Es wurden Kinder zwischen 1 und 10 Jahren mit normalem Atemweg in die Studie
eingeschlossen, obwohl das King Vision™ Pediatric aBlade™ ursprunglich fur den
Einsatz im schwierigen Atemweg gedacht war. Die Ergebnisse sind nicht auf jingere
oder altere Kinder, Erwachsene, oder Patienten mit schwierigem Atemweg

Ubertragbar.

Es wurde ausschlieRlich das King Vision™ Pediatric aBlade™ mit einem Spatel der
Grole 2 und die direkte Laryngoskopie mit dem Macintosh-Spatel untersucht. Eine
Ubertragbarkeit auf andere SpatelgréRen, andere Videolaryngoskope oder den Miller-
Spatel ist nicht gegeben. Die Empfehlungen des Herstellers fur die Spatelgroflen 1
und 2 uberlappen sich fur Kinder im Alter von 1 bis 3 Jahren. Eine genauere
Betrachtung der Spatelgroflen in dieser Altersgruppe in weiteren Studien ist zu

empfehlen.

Die Anwender der vorliegenden Studie waren Weiterbildungsassistenten mit 20 bis 60
absolvierten Monaten ihrer Facharztweiterbildung. Da die Erfahrung im
Atemwegsmanagement ein ausschlaggebender Faktor fur den Intubationserfolg und
die Intubationsdauer zu sein scheint (vgl. Kap. 5.5), kbnnen die Ergebnisse der
vorliegenden Studie nicht auf andere Anwender, zB. Facharzte der Anasthesie oder
Padiatrie, Notarzte oder Notfallsanitater ubertragen werden. Die Studie fand weiterhin
im klinischen praoperativen Setting statt, eine Ubertragbarkeit auf andere Bereiche,
wie die Praklinik, Notaufnahme oder Intensivstation ist nicht gegeben.

Das Studiendesign bedingte, dass es zu grof3eren zeitlichen Abstanden zwischen den
Intubationen mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ kam. Somit gab es wenige
Gelegenheiten zum Uben und Verbessern sowie wenige Méglichkeiten, um Strategien
zur Uberwindung etwaiger technischer Schwierigkeiten der Tubuspassage zu
entwickeln. Die Datenerhebung gestaltete sich zudem sehr komplex und dauerte Uber
24 Monate, was den zeitlichen Abstand zwischen den Intubationen fur den einzelnen
Anwender zum Teil weiter verlangerte. Es war ursprunglich geplant, dass jeder
Teilnehmer 10 Intubationen pro Laryngoskopform durchfuhrt. Die meisten
Weiterbildungsassistenten erreichten diese gewunschte Anzahl von Intubationen. In
zwei Fallen konnten die 20 Intubationen allerdings nicht erreicht werden. Grinde
hierfur waren: administrative Probleme mit der Einwilligung beider Elternteile,
Verschobene OPs durch Krankheit der Kinder und die Rotation der
Weiterbildungsassistenten in andere OP Bereiche. Aufgrund dessen wurden mehr als
die 10 geplanten Assistenzarzte fur die Studie rekrutiert. Mit der Corona-Pandemie
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und den damit verbundenen Einschrankungen der OPs kam die Datenerhebung zum
Erliegen und die vorhandenen Daten wurden analysiert.

5.7. Schlussfolgerung und Ausblick

Durch die vorliegende Studie wurde gezeigt, dass in den Handen unerfahrener
Anwender die direkte Laryngoskopie der Videolaryngoskopie mit dem King Vision™
Pediatric aBlade™ im Hinblick auf Intubationserfolg und Intubationsdauer Uberlegen
ist. Beide Methoden ermoglichten allerdings eine sichere und komplikationsarme
Tubusplatzierung.

Es wurde deutlich, dass der Erfolg in beiden Methoden stark mit der Erfahrung der
Anwender kohariert. Praktisches Training und vermehrter Einsatz der
Videolaryngoskopie sind daher unerlasslich, um valide Studienergebnisse zu
produzieren, da aktuell die Routine in der direkten Laryngoskopie wesentlich hoher ist.
Pirlich et al. zeigten, dass obwohl 91% der DGAI-Befragten angaben, dass in ihrer
Einrichtung Videolaryngoskope vorgehalten werden und 81% ein hyperanguliertes
Videolaryngoskop zur Verfugung hatten, dennoch nur 16% der Intubationen mit einem
Videolaryngoskop durchgefuhrt wurden (29). Es kann angenommen werden, dass es
in Deutschland insgesamt eine fehlende Routine insbesondere im Umgang mit

hyperangulierten Videolaryngoskopen gibt.

Weiterfuhrende Studien Uber die Lernkurve hyperangulierter Spatelformen in der
padiatrischen Population sind ndtig, um eine Empfehlung abgeben zu konnen, wie
viele Intubationen bis zum Erreichen einer Routine bendtigt werden. Aufgrund der

vorliegenden Studie kann nur geschlussfolgert werden, dass diese Anzahl >11 ist.

Hyperangulierte Videolaryngoskopie erfordert eine gelbte Auge-Hand-Koordination,
um den Tubus entlang der Krimmung des Spatels durch den Mundraum einzufuhren.
Dies wird umso relevanter, je kleiner die Mundhohle und somit der Raum flr
Ausweichbewegungen ist. Dies macht die Methode bei der Intubation von Kindern
umso schwieriger zu erlernen. Dass hierin ein ausschlaggebendes Problem in der
vorliegenden Studie liegt, wird dadurch deutlich, dass obwohl die Sichtverhaltnisse bei
Verwendung des King Vision™ Pediatric aBlades™ besser waren als bei der direkten
Larynoskopie, dennoch die Zeit bis zur Intubation in der VL-Gruppe langer war. Der
Einsatz eines Spatels mit Fuhrungskanal kann das Einfihren des Tubus vereinfachen
(64). Ob dies auch in den Handen unerfahrener Anwender zu vermehrtem
Intubationserfolg mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ fuhren kann muss
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zukunftig untersucht werden. Aufgrund der beschriebenen Enge im Mundraum als
technische Schwierigkeit in der vorliegenden Studie sollten auch die empfohlenen
SpatelgroRen fur das King Vision™ Pediatric aBlade™ betrachtet werden. Der
Hersteller empfiehlt einen Spatel der GroRe 2 fur Kinder von 1-10 Jahren, wobei sich
allerdings im Alter von 1 bis 3 Jahren eine Uberschneidung mit der Empfehlung fir
SpatelgrolRe 1 ergibt. Jagannathan et al. verwendeten einen Spatel der Grol3e 1 bei
Kindern bis zum Alter von 24 Monaten. Neben der unterschiedlichen Erfahrung der
Anwender kann auch der kleinere Spatel einen Einfluss auf das unterschiedliche

Ergebnis der beiden Studien haben.

Es besteht die Notwendigkeit von weiteren Untersuchungen unter Anwendung des
King Vision™ Pediatric aBlade™ in verschiedenen klinischen Szenarien, unter
anderem im schwierigen Atemweg, mit mehr Versuchen pro Anwender und im
Vergleich zu Videolaryngoskopen mit Standardspatel, um eine definitive Aussage uber
dessen sinnvolle Einsatzmaoglichkeiten im klinischen Alltag treffen zu konnen.
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6. Zusammenfassung

Die suffiziente Atemwegssicherung ist eine der wichtigsten Aufgaben des
Anasthesisten. Hierbei stellt die endotracheale Intubation den Goldstandard dar.
Besonders bei Kindern stellt dies den Anwender, bedingt durch die besondere
kindliche Anatomie und Physiologie, vor Herausforderungen. Eine Alternative zur
konventionellen Laryngoskopie stellt die Videolaryngoskopie dar. Besonders im
padiatrischen Bereich hat diese Technik in den letzten Jahren durch Anpassung an die
kindlichen Gegebenheiten grol3e Fortschritte gemacht. Das King Vision™ Pediatric
aBlade™ ist ein Vertreter der Videolaryngoskope mit hyperanguliertem Spatel und seit
2017 auf dem europaischen Markt zugelassen. Basierend auf vorherigen Studien
sollte nun im Rahmen der klinischen Anwendung des King Vision™ Pediatric aBlade™
bei Kindern zwischen 1 und 10 Jahren ohne schwierigen Atemweg eine etwaige
Uberlegenheit im Vergleich mit der direkten Laryngoskopie evaluiert werden.

Zur Klarung dieser Frage wurden in dieser Studie Daten von 211 Patienten, die vor
elektiven Eingriffen eine Intubationsnarkose bendtigten, erhoben und ausgewertet.
Aus der Klinik fur Anasthesiologie der Universitatsmedizin Mainz nahmen
11 Weiterbildungsassistenten an der Studie teil und intubierten pro Person maximal
21 Kinder, davon maximal 11 pro Methode. Daraus resultierte eine Verteilung der
Probanden von 105 in die Gruppe der Videolaryngoskopie und 106 in die der direkten
Laryngoskopie. Primarer Endpunkt der Studie war der Intubationserfolg im ersten
Versuch.

Bezlglich dieses Endpunktes zeigte sich eine Uberlegenheit der direkten
Laryngoskopie, mittels welcher 93% der Versuche erfolgreich waren. Bei Verwendung
des King Vision™ Pediatric aBlade™ gelangen 81% der Intubationen im ersten
Versuch. Auch die Intubationsdauer war kurzer bei Verwendung der direkten
Laryngoskopie, die im Median bei 34 Sekunden bis zur Intubation lag, wahrend diese
Zeit bei Verwendung der Videolaryngoskopie 51 Sekunden betrug und damit fast
doppelt so lang war. Ebenso verhielt es sich mit den Zeiten bis zur besten Sicht auf
die Glottis sowie bis zur Platzierung des Tubus zwischen den Stimmlippen.

Es zeigte sich allerdings eine bessere Glottisvisualisierung mit dem King Vision™
Pediatric aBlade™ anhand der Klassifikation nach Cormack und Lehane.
Einschrankend ist zu erwahnen, dass die Tubuspassage aufgrund technischer
Schwierigkeiten trotz einer guten Sicht auf die Stimmbandebene massiv erschwert
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Zusammenfassung

sein konnte. Besonders die Enge des Mundraums bei kleineren Kindern sowie die
Tatsache, dass bei der Videolaryngoskopie die orale nicht mit der pharyngealen und
der laryngealen Achse Ubereinstimmen muss, fuhrten zu Schwierigkeiten bei der
Tubuspassage sowie der Hand-Auge-Koordination.

Die Intubation mit dem King Vision™ Pediatric aBlade™ wurde von den Anwendern
als relevant schwieriger bewertet. Es bestanden keine signifikanten Unterschiede
hinsichtlich der Komplikationsrate und den bendtigten Atemwegsmandvern.

Die Studienlage lasst allerdings darauf schliel3en, dass die Erfolgsquote der indirekten
Laryngoskopie zum einen stark von der Erfahrung des Anwenders abhangt und zum
anderen ihre Vorteile besonders im schwierigen Atemweg liegen. Die Ergebnisse
machten deutlich, dass das King Vision™ Pediatric aBlade™ in weiteren klinischen
Studien an einem breiten padiatrischen Patientenkollektiv und mit verschiedenen
Anwendern eingesetzt werden sollte, um eindeutigere Aussagen treffen zu konnen.
Aufgrund der Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung kann das King Vision™
Pediatric aBlade ™ allerdings nicht als primare Methode fur das Erlernen der Intubation

von Kindern empfohlen werden.
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Anlage 1
Elterninformation

. UNIVERSITATSMedizin.

Kinik fir Andsthesiclogie
Verantworthiche Studianiaitung
Dr. med. Nina Pidich

Klinische Studie

Vergleichende Untersuchung von Videolaryngoskopie und direkter
Laryngoskopie bei Kindem"” (Learn a Blade - Studie)

Elterninformation

Liebe Eltern,

Ihr Kind wird in nachster Zeit an der Universititsmedizin Mainz operiert werden. Dazu ist
eine Narkose mit maschineller Beatmung I|hres Kindes notwendig. Wir fuhren eine
Untersuchung bei Kindern durch und machten Sie fragen, ob Sie Interesse haben, lhr Kind
daran teilnehmen zu lassen.

Was soll in der Studie untersucht werden?

Bei lhrem Kind besteht die Notwendigkeit einer endotrachealen Intubation (Positionierung
eines Beatmungsschlauches in der Luftrohre), um die geplante Operation |hres Kindes
durchfihren zu konnen. Zur Platzierung des Beatmungsschlauches in der Luftrohre kdnnen
zwei verschiedene Instrumente verwendet werden: das konventionelle Laryngoskop
(Kehlkopfspatel) oder das King Vision® Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop.

Das klassische Laryngoskop und das King Vision® Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop
sind Instrumente zur Sicherung der Atemwege mit denen man direkt oder indirekt (Uber
einen Bildschirm) den Kehkopfeingang sehen kann, und anschliefend den
Beatmungsschlauch gezielt in der Luftrohre platzieren kann. Beide Instrumente sind in der
klinischen Praxis fir diese Anwendung etabliert und zugelassen.

Uber magliche Risiken und Nebenwirkungen der endotrachealen Intubation wurden Sie im
Rahmen der Pramedikationsvisite (JAufklarungsgesprach mit dem Narkosearzt®) bereits
informiert.

King Vision® Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop korwentioneles Laryngoskop

Ziel dieser Studie ist es, die Zeit bis zur korrekten Platzierung des Beatmungsschlauches bei
beiden Intubationsmethoden (Videolaryngoskopie oder konventioneller Laryngoskopie) zu
vergleichen.

Weiterhin sollen die Sichtverhalinisse auf den Kehlkopf unter der Anwendung der beiden
Geréate untersucht werden.
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Kinik fir Andsthesiclogie
Verantworthche Studienieitung:
Dr. med. Nina Pidich

Wie lauft die Studie ab?

Am Operationstag werden Sie und Ihr Kind nach |hrem Eintreffen im OP-Bereich vom OP-
Personal empfangen und in den Vorbereitungsraum begleitet. Dort erwartet Sie das
Narkoseteam. Dieses Team besteht Ublicherweise aus einem Narkosearzt und einer
Pflegekraft. Vorbereitung, Narkoseverauf und Operation werden von dieser Studie nicht
beeinflusst. Im Vorfeld der Operation wird lhr Kind einer der folgenden Behandlungsgruppen
zugelost:

1. konventionelle Laryngoskopie mit Macintosh-Spatel oder
2. King Vision® Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop

Beide Behandlungsformen werden bereits standardmaflig angewendet und die Gruppen-
zutedlung in die jeweilige Behandlungsgruppe erfolgt im Verhaltnis 1:1.

Wie bei einer normalen Narkose werden die Korperfunktionen lhres Kindes ununterbrochen
uberwacht. Dadurch konnen mogliche Storungen im Narkoseverauf vom Narkosearzt sofort
erkannt und behandelt werden. Nachdem alle Vorbereitungen (Anlegen von EKG,
nichtinvasiver Blutdruckmessung und Messen der Sauerstoffsdttigung mittels Fingerdlip)
abgeschlossen sind, beginnt der Narkosearzt mit der Einleitung der Narkose.

Sobald eine angemessene Narkosetiefe erreicht ist, wird das konventionelle Laryngoskop
oder das King Vision® Pediatric aBlade™ Videolaryngoskop durch den Mund in den hinteren
Rachen bis zum Kehlkopfeingang eingefuhrt. Der Beatmungsschlauch wird nun direkt durch
den Kehlkopf in die Luftrohre platziert. Uber diesen Beatmungsschlauch erfolgt die
Beatmung. Im weiteren Verlauf erfolgt eine ganz normale Narkose, wie sie ohne die Studie
stattfinden wirde.

Entstehen meinem Kind durch die Teilnahme an der Studie Vor- oder Nachteile?

Durch diese wissenschaftliche Untersuchung entsteht Ihrem Kind kein zusdtzliches Risiko,
das Uber das Risiko einer normalen Intubationsnarkose hinausgeht Die Narkosezeit
verlangert sich durch die Studie nicht. Es finden keine zusatzlichen Untersuchungen oder
Veranderungen der medizinischen Behandlung lhres Kindes statt. Ein personlicher Nutzen
ist durch die Teilnahme lhres Kindes an der Studie nicht zu erwarten.

Als Vorteile der Videolaryngoskopie mittels King Vision® Pediatric aBlade™
Videolaryngoskop im Vergleich zur konventionellen Laryngoskopie sind zu nennen, dass der
Anwender bessere Sichtverhdltnisse und eine héhere Erfolgsrate der Intubation besonders
bei unerwartet schwierigen anatomischen Verhdltnissen hat sowie dass ein geringeres
Risiko fiur Schiuckbeschwerden, Heiserkeit und Zahnschaden besteht.

Die Nachteile beider Verfahren entsprechen den seltenen Nebenwirkungen einer
Kehlkopfspiegelung. Hierbei sind vorubergehende Schiuckbeschwerden und Heiserkeit,
Schaden an Zahnen, fest sitzenden Zahnspangen und Zahnverlust, v.a. bei lockeren oder
kariosen Zahnen, zu nennen. Sehr selten kommt es zu Verletzungen von Rachen, Kiefer,
Kehlkopf und Stimmbandern.
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Dr. med. Nina Pidich

Ist mein Kind im Rahmen der Studie versichert?

Ihr Kind ist als Patient im Rahmen seines Aufenthaltes Gber unsere Klinik versichert.
Vorsorglich werden Sie darauf hingewiesen, dass eine Versicherung fir nicht schuldhaft
verursachte Schaden, die im Zusammenhang mit der Studie auftreten kdnnen, nicht
abgeschlossen wurde. Ein Versicherungsschutz besteht damit nur, wenn den Arzt oder einen
anderen Mitarbeiter der Prifstelle der Vorwurf eines schuldhaften Fehlverhaltens trifft.
Zugunsten des  Studientednehmers  konnen dabei in  bestimmten  Fallen
Beweiserleichterungen eintreten (Burgerliches Gesetzbuch, § 630h: zur Beweislast bei
Haftung fir Aufklarungs- oder Behandlungsfehler).

Was geschieht mit den Daten meines Kindes?

Die studienbezogenen Gesundheitsdaten |hres Kindes werden pseudonymisiert (d.h. kodiert
ohne Angabe von Namen, Anschrift, Initialen oder Ahnliches) erhoben, auf Datentragern
gespeichert und ausgewertet; die Weitergabe an Dritte einschlieflich Publikation erfolgt
ausschlieflich in anonymisierter Form, d.h. die Daten kdnnen nicht mehr der Person lhres
Kindes zugeordnet werden. Im Falle eines Studienwiderrufs erfolgt die Anonymisierung der
Daten zum friihestmdglichen Zeitpunkt. Die Daten werden fur 15 Jahre archiviert.

Sie haben das Recht auf Auskunft und Berichtigung der im Rahmen der Studie erhobenen
Daten.

Vertreter der Studienleitung oder Behorden dirfen Einblick in die Krankenakten nehmen, um
die erhobenen Daten zu uberprufen. Alle personlichen Informationen, die fur eine Inspektion
offengelegt werden missen, werden strengst vertraulich und nach Vorgabe der lokalen
Datenschutzbestimmungen gehandhabt.

Was bedeutet ,Einwilligung"?

JEinwilligung” bedeutet, dass Sie freiwillig der Teilnahme l|hres Kindes an dieser Studie
zustimmen. Sie konnen selbst entscheiden, ob Ihr Kind an dieser Studie teilnehmen soll,
oder nicht. Wenn Sie sich fiir die Teilnahme entscheiden, dann unterschreiben Sie bitte die
anhdngende Einwilligungserkldrung/ Erkldrung zum Datenschutz’. Sie konnen |hre
Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden widerrufen oder die Loschung der Daten
Ihres Kindes verlangen, ohne dass lhrem Kind Nachteile entstehen.

Wer steht mir bei Riickfragen zur Verfliigung?

Bei Rickfragen zur Studie konnen Sie sich jederzeit an einen Prufarzt oder Mitarbeiter
unseres Klinischen Studienzentrums wenden:

Dr. med. Nina Pirich Tel. 06131 17-7175
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Anlage 2
Studieninformation fiir Minderjahrige

B unversiTAirsmedizin,
Kiinik #0r Anasthesiologie o
Verantwortiche Studienleiterin:

Dr. med. Nina Pirlich

Klinische Studie

Vergleichende Untersuchung von Videolaryngoskopie und direkter
Laryngoskopie bei Kindern” (Learn a Blade - Studie)

Studieninformation fir Minderjahrige

Klinik fur Anasthesiologie

Universitdtsmedizin der

Johannes Gutenberg-Universitat

Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz Adressette

Studienleitung:
Dr. med. Nina Pirlich

Du bist bei einem Arzt in Behandlung und dieser hat zusammen mit Deinen Eltern
entschieden, dass Du eine Operation bendtigst, damit es Dir dauerhaft besser geht
und Du wieder gesund werden kannst.

Damit Du operiert werden kannst, ohne dass Du dabei Schmerzen empfindest oder
etwas mitbekommst, brauchst Du eine Narkose.

Bel einer Narkose schlaft man so tief, dass man aufhért selber zu atmen. Weil atmen
aber sehr wichtig ist, mlssen die Narkosedrzte fir die Dauer der Narkose einen
sogenannten Beatmungsschlauch durch Deinen Mund in die Luftréhre einlegen.
Stelle es dir wie einen Schnorchel vor, den man unter Wasser beim Tauchen
bendtigt, um Luft zu bekommen. Du merkst davon (berhaupt nichts, weil Du bereits
tief und fest schléfst, bevor wir den Beatmungsschlauch einlegen.

Es gibt verschiedene Gerate, um diesen Beatmungsschlauch einzulegen. Wir
untersuchen zwel Gerdte, die schon bei vielen Kindern eingesetzt wurden. Wir
Narkosedrzte wollen nun herausfinden, ob eines der Gerate vielleicht besser dabel
helfen kann, den Beatmungsschlauch einzulegen. Wir méchten deshalb von Dir
wissen, ob Du bei dieser Studie, an der auch andere Kinder teilnehmen, mitmachen
mochtest.

Bevor Du Dich entscheidest, kannst Du im Gesprach mit dem Narkosearzt alle
Fragen stellen, die Dich interessieren.

Was wird bei der Studie gemacht und was geschieht mit Dir?

Im Rahmen der Studie wird mit Dir nichts anderes gemacht, als bei jeder anderen
Narkose auch.

Wenn Du tief schlafst, werden wir den Beatmungsschlauch durch deinen Mund in die
Luftréhre einlegen, damit Du wahrend Deiner Operation immer genlgend Luft
bekommst. Das machen wir auch dann, wenn Du nicht an der Studie teilnehmen
mochtest, weil man ohne Luft nicht leben kann.
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B unversiTarsmedizin,

NANC
Kinik fir Anasthesiologe
Verantwortiche Studienleiterin:

Dr. med. Nina Prlich

Damit wir erkennen kénnen, ob eines der Gerate besser ist als das andere, teilen wir
alle Kinder zum Vergleich in zwei Gruppen ein. Bei einer Gruppe verwenden wir ein
Gerat, mit dem man mit einer kleinen Lampe in die Luftréhre schauen kann, bei der
anderen Gruppe verwenden wir ein Gerat mit einer kleinen Kamera an der Spitze.
Das Bild wird dann auf einen Bildschirm Ubertragen, wie bei einem Fernseher.

Wenn Du an dieser Studie tellnimmst, wird ausgelost,
zu welcher Gruppe Du gehorst. Du wirst nicht merken,
in welche Gruppe Du gekommen bist. Wenn Du das
wissen méochtest, kénnen wir es Dir nach Deiner
Operation erzahlen.

Kann es unangenehm werden oder kann etwas Schlimmes passieren?

Durch Deine Teilnahme an der Studie kann Dir nichts Schlimmes passieren, da wir
nichts anderes machen, als bei jeder anderen Narkose auch.

Es kann allerdings sein, dass Du nach der Operation ein bisschen Halsweh hast,
oder Deine Stimme ein wenig heiser ist, weil der Beatmungsschlauch fur Deinen
Hals ein Fremdkérper ist. Diese Beschwerden gehen aber in der Regel alle schnell
wieder weg und haben nichts mit der Studie zu tun.

An wen kannst Du noch Fragen stellen?
Wenn Du weitere Fragen hast, kannst Du Dich gerne an den Narkosearzt wenden.
Wir beantworten alle Deine Fragen sehr gerne.

Méchtest Du mitmachen?

Ob Du bei der Studie mitmachen méchtest, kannst Du zusammen mit Deinen Eltern
entscheiden. Keiner zwingt Dich zur Teilnahme. Du kannst auch einfach Nein sagen.
Wir passen dann genauso gut auf Dich auf, wie auf jedes andere Kind, dass bei uns
Narkose bekommt.

Wenn Du bei der Studie mitmachen mochtest, bitten wir Dich, auf dem Blatt
JEinwilligungserklarung zur Studie fir Minderjahrige” zu unterschreiben. Du sagst
uns damit, dass Du an der Studie teilnehmen mdchtest und weillt, dass dies freiwillig
ist. Du kannst aber auch spéater zu jeder Zeit sagen, dass Du nicht mehr an der
Studie teilnehmen maochtest. Das wird fUr uns Narkosedrzte nichts an Deiner
Behandlung dndem und keine Nachteile fir Dich haben.
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Anlage 3
Einwilligungserklarung

. UNIVERSITATSMedizin.

Kinik fir Andsthesiclogie
Varantwaortiche Studieniaitung:
Dr. med, Nina Pirich

Klinische Studie
JVergleichende Untersuchung von Videolaryngoskopie und direkter Laryngoskopie
bei Kindern® (Learn a Blade ~ Studie)

Einwilligungserklarung und Erklarung zum Datenschutz

Klinik fur Anasthesiologie
Universitdtsmedizin der
Johannes Gutenberg-Universitat
Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz Adressette

Studienleitung:
Dr. med. Nina Pirlich

Ich erkldre mich bereit, mein Kind an der oben genannten Studie freiwillig teilnehmen
zu lassen. Ich bin in einem persénlichen Gesprach ausfihrlich und verstandlich Uber
Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der Studie aufgeklart worden. Ich hatte
die Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach. Alle meine Fragen wurden
zufriedenstellend beantwortet und ich kann jederzeit neue Fragen stellen. Ich habe
dardber hinaus den Text der Studienaufklarung gelesen und verstanden.

Ich hatte ausreichend Zeit mich zu entscheiden. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit
und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur Tellnahme meines Kindes an
der Studie zurlickziehen kann (mlndlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus
Nachteile entstehen.

Ich habe verstanden und bin damit einverstanden, dass die studienbezogenen
Gesundheitsdaten meines Kindes pseudonymisiert (d.h. kodiert ohne Angabe
von Namen, Anschrift, Initialen oder Ahnlichem) erhoben, auf Datentrigern
gespeichert, ausgewertet und fiir 15 Jahre archiviert werden; die Weitergabe an
Dritte einschlieBlich Publikation erfolgt ausschlieBlich in anonymisierter Form,
d.h. kann nicht meiner Person zugeordnet werden.

Im Falle eines Widerrufs meiner Einwilligung zur Studienteilnahme werden
bereits erhobene Daten anonymisiert.

Ein Exemplar der Elterninformation sowie dieser Einwilligungserklarung habe ich
erhalten, gelesen und verstanden.

Mainz, Datum Unterscheift des gesetzlichen Vertreters®  Name in Druckbuchstaben

*Unterschreibl ein Eltambeil allein, erkidrt ar mit sainer Unterschrift 2uglech, dess ihm dss Sorgemcht alleinausieh! oder dass er
im Eirmvarstindas mit dem andaren Elernied handell,

Mainz, Datum Unterschrift des gesetzlichen Vertreters  Name in Druckbuchstaben

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefihrt und die Einwilligung des Teilnehmers eingeholt:

Mainz, Datum Unterschrift des Arztes Name in Druckbuchstaben
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Anlage 4
Einwilligung fur Minderjahrige

B unversiTirsmedizin,
Kink #ir Andsthesiologie o
Varantwortiche Studlenleitung
Dr. maed. Nina Priich

Klinische Studie
Vergleichende Untersuchung von Videolaryngoskopie und direkter Laryngoskopie
bei Kindern" (Learn a Blade - Studie)

Einwilligungserklarung zur Studie fir Minderjahrige

Klinik fir Andsthesiologie

Universitatsmedizin der

Johannes Gutenberg-Universitat

Langenbeckstr. 1, 55131 Mainz Adressette

Studienleitung:
Dr. med. Nina Pirlich

lch méchte an dieser Studie teilnehmen.

Name des Kindes (in Druckbuchstaben)

Ort, Datum Unterschrift des Kindes

Ich habe das Aufklarungsgesprach geflhrt und mich davon (berzeugt, dass das Kind
die Information Uber die Studie verstanden hat, keine weiteren Fragen hat und die
Tellnahme nicht ablehnt.

Mainz, Datum Unterschrift des Arztes Name in Druckbuchstaben
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Anlage 5

CRF-Baseline
Learn a Blade-Studie
CRF Baseline
C10. 00 2010 Hinn
Heutiges Datum Cade (wird von Studienleitung vergeben)
Patientenetikett Geplante OP:
Patientenstammadaten und Kriterien fiir Studienteilnahme
Indikation fur eine
endotracheale Intubation im
Rahmen eines elektiven Clia  [nein
Einschiusslriterien chirurgischen Eingriffs
nsc
Alter 1 - 10 Jahre zum Zeitpunkt
1. mdssen
:n:::tm - der Operation Clia  Clnein
ASA-Klassifikation 1 oder 2 [CJja [nein
Einwilligung der Eltern 2ur
Studienteilnahme des Kindes Clia  Clnein
Bekannt schwieriger Atemweg
5 ::5:“1‘::”""":::* mit Indikation far wache FOI Olia  [nein
’ —  Erhohtes Aspirationsrisiko und
beantwertet sein)
Indikation fur eine RSI Clia  [lnein
S. Gewicht
kg
4.  Korpergrofe em
[C] Mannlich
5. Geschlecht [ ] weiblich
O
6. ASA D 2
[ keine Zéhne
[[Jaltersentprechender Zahnstatus: [ ]gesund [ karids
o [Jwackelzshne
[[] Sonstiges:
Name des Studienarztes Unterschrift des Studienarztes
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Anlage 6
CRF OP-Tag

Leam a Blade-Studie CRF OP-Tag

Adressette
Erfassung der Intubationscharakteristika

am OP-Tag
King Vision® Pediatric aBlade™ Macintosh Spatel
Randomisationsergebnis
e Videolaryngoskop
[ normaler Tubus
Tubusart [ spiraltubus
[ Microcuff
TubusgroBe
(Innendurchmesser in mm)
[ Mivacurium
Muskelrelaxans
[ Atracurium
Pulsaxymetrische Sauerstoffsittigung 2 Minuten
nach Verabreichen des Muskelrelaxans %
Angaben zum Intubationserfolg
[Jerfolgreich
[ nicht erfolgreich
Falls nicht erfolgreich, ...
(] zeitiberschreitung
..bitte Grund angeben: ) satrigungsabfall < 90%
1 [ 6sophageale Intubation
Versuch [[] direkte Laryngoskopie
Anzahl| der erforderlichen 01 EL“M'"“'N'V:‘“""”:
Laryngoskopieversuche "
durch den Facharzt: Dl
02 [[] videolaryngoskopie:
Bitte Gerdt angeben,
[ Extraglottische Atemweghilfen: ] Sonstiges:
Bitte angeben welche.
Alternative Atemwegssicherung
(gheichs mk Stud 1
Zeiten

Zeit bis 2ur besten Sicht auf die Stimmbandebene
(Vom Emfbren des Spatels worbe) on den Uppen in den Mand s zum Erreichen

der Besten Siche ouf die Glordis. ) Sekunden
Zeit bis 2ur erfolgreichen Tubusplatzierung

{00 schmsrze Tubusmorkierang passiert die Stimmbdnder.) Sekunden
Zeit fir die erfolgreiche endotracheale Intubation

(Sichtbarkeil der ersten esdlidal iekurve auf dem Nork t.) Sekunden

Atemwegmandver zur Verbesserung der Sicht auf die Stimmbandebene freducheesnung magien)
] oEm

[ xopfpesitionierung

[ sonstiges:
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Learn a Blade-Studie CRF OP-Tag

Sichtverhiitnisse
01
Cormack&Lehane Scale 8 :
Oa
Geschitzte Offnungstische der Stimmekoe in Proaest (%) /AR \ N =
An vord isur des Schibkeorpels /
. 4 Ia | %
[Joffen
Glottis (Stellung der Stimmbander) T
Bei Videolaryngoskopie: Oije
Beschlagen der Kamera? [Jnein
[[]1 (sehr einfach)
[]2 (einfach)
Likert Scale O3t ie)
[Ja (sehr schwierig)

Komplikationen wahrend der Intubation ienockmenngméolet)
[keine

[[] Desaturation > 2% von der Ausgangssittigung

[ Laryngospasmus/Bronchospasmus
[ uppenverletzung: [ Blutung [[] quetschung
] Zungenverletzung: [ Blutung [[] Quetschung
[ Aspiration
[ zahnschaden:
] Abbruch eines Teilstickes [JLockerung eines Zahnes [[] kompletter Zahnverlust
] sonstige (snte benennen):
Narne des Studienarrtes Unterschrift des Studienarstes
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Anlage 7
Anwenderinformationen

Learn a Blade-Studie

Erfassung der Anwendercharakteristika

1 x pro tellnehmendem Arzt auszufillen vor Studienbeginn

Name des Assistenzarztes in Weiterbildung

Andsthesie Erfahrung
(Welterbidungsdaver mind. 24 Monate, max. 60 Monate,
kine Facharztprifung absodviert) Monate
Andsthesie im Praktischen Jahr absolviert? Oja [ nein
Andgsthesie als Famulatur absolviert? Oija [ nein
Alter
Jahre
[Imannlich
Geschlecht
= [Jweiblich
[[] Rechtshander
[[]Linkshander
Fehlsichtigkeit/Brillentriger? Oija [ nein
o
Anzahl von direkten Laryngoskopien bei O<10
Kindern bis zum vellendeten 10. Lebensjahr [J<so
[J>s0
o
Anzahl von Videolaryngoskopien bei Kindern O<10
bis zum 10. vollendeten Lebensjahr [J<so
[J»>s0
[J<100
Anzahl von direkten Laryngoskopien bei [J> 100
Patienten > des 10. vollendeten Lebensjahres
[ >s00
[J<100
Anzahl von Videolaryngoskopien bei Patienten > 100
> des 10. vollendeten Lebensjahres
[ > 500

Hiermit willige ich freiwillig in die Datenerhebung im Rahmen der Learn a Blade-Studie ein.

Unterschrift

Vielen Dank. @
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