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1. Einleitung

“Wéhrend der Narkose wird die Athmung ungeniigend oder sistiert, die Notwendigkeit

der kunstlichen Respiration ist gegeben, was muss das erste sein? Luftwege frei!

Wie konnte man diese Bedingung rascher, ungefahrlicher und sicherer erreichen als mit

der Hilfe der peroralen Tubage.”

Franz Kuhn (1866- 1929) (Kuhn 1902)

In Deutschland werden schatzungsweise acht Millionen Anasthesien pro Jahr
durchgefuhrt (Bischoff und Rundshagen 2011). Die Intubation gehért dabei zu den
Standardverfahren zur Sicherung der Atemwege. Sie stellt eine der Kernkompetenzen
der Anasthesie dar. Haufig geschieht die Atemwegssicherung im klinischen Alltag mittels
endotrachealer Intubation mit einem Tubus, kann aber auch als alternative Intubation
z.B. mittels Larynxtubus durchgefuhrt werden. Das Erlernen und der kompetente
Umgang in der Sicherung der Atemwege gehéren zum taglichen anésthesiologischen
Tatigkeitsfeld.

Notarzte kommen in Deutschland aus den unterschiedlichsten Fachrichtungen.
Ihre individuelle Expertise und Routine im Umgang mit der Atemwegssicherung und
besonders mit der endotrachealen Intubation kbnnen daher erheblich variieren. Zudem
sind in der praklinischen Patientenversorgung die Bedingungen fir eine Intubation im
Vergleich zu den Kklinischen héaufig erschwert: angefangen von den
Umgebungsbedingungen, den Besonderheiten des Patienten, Uber die haufig neu
zusammengestellte Konstellation des Notfallteams bis hin zur Kompetenz der Notarzte
— alle diese Faktoren und Verhéltnisse sind mit den standardisierten innerklinischen

Gegebenheiten nicht zu vergleichen.

Diese Tatsachen waren die Motivation flr die vorliegende Arbeit: es soll gepriift
werden, ob und wie schnell erfahrene, nicht-anasthesiologische Notarzte in der Lage
sind, ein ihnen unbekanntes Gerat — in der vorliegenden Studie das GlideScope® Cobalt
— zur Sicherung der Atemwege unter klinischen Bedingungen nach einer kurzen
Einweisung suffizient anzuwenden. lhre Ergebnisse wurden mit denen von
Anasthesisten verglichen, die in der Technik und in dem Umgang mit der

Videolaryngoskopie geschult und geubt sind.



Kdnnen Notérzte das ihnen unbekannte Instrument zur Atemwegssicherung
suffizient unter klinischen Bedingungen anwenden? Wie schnell und erfolgreich ist dies
moglich? Wie sind die Sichtverhaltnisse wahrend der Intubation? Steigen die
Komplikationsraten in der Hand des in dieser Technik ungetbten Notfallmediziners? Auf
diese zentralen Fragen versucht die Studie unter klinischen Bedingungen Antworten zu

geben.

1.1. Die Intubation

Bereits im Jahr 1902 publizierte der Kasseler Chirurg Franz Kuhn in der
Deutschen Medizinischen Wochenschrift den Artikel ,Technik der peroralen Tubage®
und war damit seiner Zeit weit voraus (Kuhn 1902, Thierbach 2001). Die Intubation ist
der Goldstandard zur Sicherung der Atemwege (Pothmann 2001, Nolan et al. 2005,
Wasem et al. 2009, Nolan et al. 2010, Noppens et al. 2010) und ein haufig

durchgefiihrtes anasthesiologisches Verfahren bei Vollnarkosen.
Sie dient

e dem Offenhalten und dem Schutz der Atemwege vor Aspiration,

e dem Erhalt einer ausreichenden Oxygenierung mit definierter inspiratorischer
Sauerstofffraktion (FiO,),

e der Anwendung von positiven Beatmungsdricken,

e der Verwendung eines positiven endexpiratorischen Druckes (PEEP),

e der Reduktion bzw. dem Ausschluss der Insufflation von Luft in den Magen,

e der Verringerung der Leckage und

e sie bietet die Mdglichkeit einer Bronchialtoilette (Pothmann 2001, Deakin et al.
2010, Timmermann et al. 2012).

Die Indikation zur endotrachealen Intubation ist haufig ein operativer Eingriff
welcher die Sicherung der Atemwege nétig macht. Tabelle 1 gibt die wichtigsten

Indikationen zur endotrachealen Intubation wider.



Tabelle 1: Indikationen zur endotrachealen Intubation (Striebel 2003, Heck und

Fresenius 2010a)

Indikation Patientenabhangig Operationsabhéngig  Lagerungsabhangig
Absolute | Nicht nlichterner sowie Gesichts-, Mund-, Bauchlage
aspirationsgefahrdeter Halseingriffe
Patient (z.B.

Schwangere ab dem
zweiten Trimenon,
Patienten im Schock, mit
lleus oder

Notfallpatienten etc.)

Maskennarkose nicht Oberbaucheingriffe Sitzende Lage
durchfihrbar

Langzeitbeatmung notig = Thoraxeingriffe Seitenlage
Absaugen von Kraniotomie

Tracheobronchialsekret

notig

Relative Lange des operativen

Eingriffs

Bei der Intubation wird mit Hilfe eines Laryngoskopes ein Beatmungsschlauch
(sog. Tubus) in die Luftréhre eingefihrt. Es gibt unterschiedliche Tuben sowie
verschieden konfigurierte Laryngoskope. Das Laryngoskop besteht aus einem Griff und
einem Spatel, welcher je nach Entwickler unterschiedlich geformt und in der Regel in
verschiedenen GroRen erhdltlich ist. Ein Hauptmerkmal der handelsiblichen
Laryngoskope ist das Funktionsprinzip der direkten Laryngoskopie, bei welcher ein

direkter Blick auf die anatomischen Strukturen angestrebt wird.

Sir Robert Reynold Macintosh stellte 1943 im ,The Lancet® sein Laryngoskop

erstmals vor, welches heute im européischen Raum am meisten angewendet wird. Hier



ist der Spatel leicht gebogen und in Gré3en zwischen 76 mm (Grof3e 0) und 176 mm
(Grof3e 5) erhéltlich (Macintosh 1943).

Laryngoskope mit geradem Spatel (z.B. nach Miller) werden routinemaf3ig eher
seltener verwendet. Das McCoy-Laryngoskop ermoglicht durch eine bewegliche
Spatelspitze das Anheben des Kehldeckels (Epiglottis). Sein Einsatz kann in speziellen
Situationen der erschwerten direkten Laryngoskopie, z.B. bei eingeschréankter

Kopfreklination, sehr sinnvoll sein.

Abbildung 1: Verschiedene Laryngoskope: von rechts nach links: Macintosh, Miller,
McCoy

Beim konventionellen Vorgehen der direkten Laryngoskopie wird das
Laryngoskop im rechten Mundwinkel unter Schonung der Weichteile in den Mund
eingefuhrt. Die Form des Spatels ermdglicht ein zur Seite Schieben der Zunge nach

links.

Durch leichten Zug am Griff kann die Epiglottis indirekt angehoben werden. Die
anatomischen Strukturen des Larynx und speziell die Stimmbandebene werden direkt
sichtbar wenn es maoglich ist, die oropharyngo-laryngeale Achse optisch herzustellen.



Abbildung 2: Herstellung der optischen Achse

Die heute h&ufig benutzte Einteilung der Sichtverhéltnisse auf die Stimmritze
(Glottis) wurde 1984 von Cormack und Lehane beschrieben, 1998 von Yentis und Lee
sowie 2000 von Cook modifiziert (Cormack und Lehane 1984, Yentis und Lee 1998,
Cook 2000).



Tabelle 2: Beschreibung der beiden Scoring Systeme nach Cormack-Lehane modifiziert

nach Yentis-Lee (Yentis und Lee 1998) E= Epiglottis, LI= Laryngeal inlet

1 2 3 4
Original Cormack Full view of the Partial view of the glottis or arytenoids Only epiglottis Neither glottis nor
and Lehane system glottis visible epiglottis visible
laryngoscopy /) e
/o _u
1 2a 2b 3 +
Modified system As for original Partial view of the Arytenoids or As for original As for original
Cormack and glottis posterior part of Cormack and Cormack and
Lehane above the vocal cords Lehane above Lehane above
only just visible

Der Intubationserfolg, d.h. die korrekte Positionierung des Tubus in die Luftréhre,
korreliert mit den direkten laryngoskopischen Sichtverhaltnissen (Yentis and Lee 1998).
Sind diese nicht optimal, kann eine endotracheale Intubation erschwert werden oder
sogar unmdglich sein. Die direkte oropharyngeo-laryngeale Achse kann durch
verschiede Anderungen im Intubationssetting optimiert werden. So kann z.B. der
Wechsel der GroRe oder der Biegung des Larnygoskopespatels Einfluss auf die

Sichtverhaltnisse nehmen.

Um die Sicht auf den Kehlkopf zu verbessern, kann dieser von extern manipuliert
werden: Entweder mittels ,Optimal external laryngeal manipulation® (OELM) (Benumof
und Cooper 1996) oder es kann das BURP-Manodver (Backwards-Upwards-Right-
Pressure) angewendet werden. Bei diesem wird von auf3en leichter Druck auf den
Schildknorpel nach dorsal, kranial und rechts ausgeiibt (Knill 1993, Takahata et al. 1997,
Tamura et al. 2004, Onda et al. 2012). Ob eine Anderung der Kopflage im Sinne der
verbesserten Jacksonposition die Sichtverhaltnisse auf die anatomischen Strukturen

verbessert, ist wissenschaftlich umstritten (Adnet et al. 2001, Prakash et al. 2011).

Komplikationen und Schwierigkeiten, die wahrend einer endotrachealen
Intubation auftreten konnen, steigen mit zunehmenden Laryngoskopie- und
Intubationsversuchen an (Mort 2004). Sie kdnnen teilweise schwerwiegende Folgen
haben und sind die haufigsten anasthesiebedingten Ursachen fur Morbiditat und
Mortalitdt (Peterson et al. 2005, Cheney et 2006). Die Gewéhrleistung einer

ausreichenden Oxygenierung des Patienten wahrend der Sicherung der Atemwege und



damit verbunden der kompetente Umgang mit Techniken zur selbigen durch die
Therapeuten sind daher unabdingbar (Zander 2002).

1.2. Pradiktoren fur eine schwierige Intubation

Berlicksichtigt man verschiedene Pradiktoren des Patienten, kann eine gewisse
Aussage uber die zu erwartenden Sichtverhaltnisse und somit tber ggfs. auftretende
Intubationsschwierigkeiten getroffen werden. Haufige Anwendung finden der Wilson-
Index (Wilson et al. 1988) sowie der multifaktorielle Risiko Index nach Arné (Arne et al.
1998).

Abbildung 3: Risiko Index nach Arné (Heck und Fresenius 2010b)
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Der Risiko Index beriicksichtigt sieben Screeningverfahren fir eine schwierige
Intubation. Dazu gehdren unter anderem die haufig benutzte und modifizierte
Mallampati-Klassifikation (Mallampati et al. 1985, Samsoon et al. 1987) sowie der Test
nach Patil, bei dem der Abstand zwischen Schildknorpeloberkante und der Unterkante
des Vorderkiefers gemessen wird (Patil et al. 1983). Nach statistischer Auswertung
mittels Grenzwertoptimierungskurve der einzelnen Screeningverfahren wird das beste
Verhaltnis von Sensitivitat (90% bis 94%) und Spezifitat (66% bis 96%) bei einem Wert

von elf erreicht. Der positive Vorhersagewert liegt zwischen 30% und 52%, der negative

7



Vorhersagewert bei 99%. Ab einem Score groRer elf muss mit einer schwierigen
Intubation gerechnet werden. Bei Werten unter elf kann eine schwierige Intubation mit
einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 1% bis 2% ausgeschlossen werden (Arne et al.
1998). Die ASA-Klassifikation wird bei beim Risiko Index nach Arné nicht bertcksichtigt.
Sie teilt die Patienten nach ihrem aktuellen kérperlichen Status ein (Saklad 1941, Dripps
et al. 1961):

e ASA 1: gesunder Patient

e ASA 2: Patient mit leichter Systemerkrankung

e ASA 3: Patient mit schwerer Systemerkrankung und Leistungseinschrankung
e ASA 4: Patient mit schwer beeintrachtigender, lebensbedrohlicher Erkrankung

e ASA 5: Moribunder Patient, bei dem die Lebenserwartung ohne Behandlung
geringer als 24 Stunden ist

e ASA 6: Hirntoter Patient

Es besteht eine Korrelation zwischen dem ASA-Status und der perioperativen Mortalitat
und Morbiditat (Marx et al. 1973, Lagasse 2002).

1.3. Das Erlernen der Intubation

Die Intubation ist eine manuelle Methode, die auch unter ungilnstigen
Bedingungen beherrscht werden muss. Bei der Begutachtung von Lernkurven zeigten
Konrad et. al., dass bei Weiterbildungsassistenten im ersten Ausbildungsjahr in der
Anasthesie ca. 57 Versuche notig waren, um eine 90%ige Erfolgsquote binnen zwei
Intubationsversuchen zu erlangen. Nach 80 Versuchen brauchten immer noch 18% der
Teilnehmer weiterhin Assistenz bei der Durchfihrung der Intubation (Konrad et al. 1998).
Um unter Kklinischen Bedingungen binnen 30 sek. eine 90%ige endotracheale
Intubationschance bei Nicht-Anasthesisten zu haben werden, nach statistischen
Auswertung, 47 Versuche bendtigt (Mulcaster et al. 2003). Zu einem dhnlichen Ergebnis
(56 Intubationsversuche) kommt eine Untersuchung aus Schottland. Die Autoren
empfehlen deshalb 60 Intubationen unter direkter Supervision bevor Anfanger in der
Anasthesie eine endotracheale Intubation selbstdndig durchfiihren sollten (Whymark et
al. 2006).



Eine weitere Studie ergab folgendes: Um 200 innerklinische endotracheale
Intubationen durchzufiihren brauchten Anasthesieanfanger im Mittel 50,2 Wochen. Sie
erreichten dabei eine 83%ige Erfolgsquote im ersten Anlauf und eine 92%ige nach
mehreren Anlaufen. Nach 25 Intubationen lagen die Erfolgsraten deutlich niedriger (67%
im ersten und 82% nach mehreren Versuchen). Auch die Anzahl der Fehlversuche fur
eine Intubation sank im Verlauf (Bernhard et al. 2012). Beim Erlernen der
endotrachealen Intubation erhéht die videolaryngoskopische Unterstiitzung durch einen
erfahrenen Andasthesisten, der das Intubationsgeschehen an einem externen Monitor
verfolgen kann, die endotracheale Intubationswahrscheinlichkeit und reduziert die

Wahrscheinlichkeit 6sophagealer Fehlintubationen (Howard-Quijano et al. 2008).

1.4. Der schwierige Atemweg

Aktuell gibt es keine einheitliche Definition des schwierigen Atemweges. Dies
macht eine Klassifikation und damit eine Vergleichbarkeit der wissenschaftlich
untersuchten Falle zurzeit kaum moglich. Die von der American Society of
Anesthesiologists (ASA) zusammengestellte “Task Force of Difficult Airway
Management® beschreibt den schwierigen Atemweg ,...als Situation, in der ein
konventionell ausgebildeter Anasthesist Probleme bzw. Schwierigkeiten mit der
Maskenbeatmung, der endotrachealen Intubation oder ggfs. mit beidem hat" (ASA 1993,
ASA 2003) (siehe Tabelle 3).

Eine allgemein gultige Definition des schwierigen Atemweges und damit eine
nachvollziehbare Vergleichbarkeit, misste neben der Wirdigung der Eigenschaften des
Patienten sowohl die klinische Situation, als auch die Erfahrung des An&sthesisten
mitberiicksichtigen. Von den bisher wissenschaftlich vorgestellten
Dokumentationssystemen, z.B. die ,Intubation difficulty Scale® (Adnet et al. 1997), hat

sich bislang noch keines durchgesetzt.



Tabelle 3: Klassifikation zur Beschreibung des schwierigen Luftweges geméR der ,ASA

Task Force on Difficult Airway*” und der Deutschen Gesellschaft fiir Anésthesiologie und
Intensivmedizin (DGAI) (ASA 2003, Braun et al. 2004)

Grad Art der Schwierigkeit

1 schwierige Maskenbeatmung

2 schwierige pharyngeale
Atemwegsfreihaltung

3 schwierige Laryngoskopie

4 schwierige endotracheale
Intubation

5 Endotracheale Intubation nicht
moglich

Beschreibung

Der Anasthesist/ die Anédsthesistin kann
keine adaquate Maskenbeatmung

durchfihren. Urséachlich kénnte(n) sein:

e nicht dicht sitzende Maske und/ oder

e massives Gasleck und/ oder

e extrem erhohter Widerstand bei der
Ein- oder Ausatmung.

Es ist nicht moéglich, auch nach mehreren
Versuchen, ein pharyngeales Instrument
einzulegen, so dass keine Ventilation
erfolgen kann. Es gelingt nicht, auf der
pharyngealen Ebene eine Dichtigkeit

herzustellen.

Es ist trotz mehrfacher Versuche nicht
mdglich, bei der konventionellen
Laryngoskopie die Stimmbander oder

Anteile der Stimmbéander einzusehen.

Es werden mehrere Intubationsversuche
benotigt. Dabei kann ein pathologischer

Befund an der Trachea vorliegen.

Eine endotracheale Intubation gelingt

trotz mehrfacher Versuche nicht.
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Wie bereits aufgefuhrt, sind Schwierigkeiten in der Sicherung der Atemwege die
fuhrende Ursache fir anasthesiebedingte Morbiditat und Mortalitat (Peterson et al.
2005). Bereits 1990 stellt Caplan et. al. fest, dass es sich in einem Drittel der Falle, in
denen es zu rechtskraftigen Verurteilungen gegen Anésthesisten kam, ursachlich um
respiratorische Probleme handelte (Caplan et al. 1990). 90% bezogen sich hierbei auf
den schwierigen Atemweg. Die Dramatik dieser Falle wird anhand der folgenden
Ergebnisse deutlich: ca. 85% der Patienten starben oder erlitten irreparable Nerven-
oder Hirnschadigungen. Die Tatsache, dass gerichtlich bestétigte Gutachten ca. drei
Viertel dieser Falle als vermeidbar einstuften, sollte die Aufmerksamkeit besonders auf
die Sicherung der Atemwege und auf den schwierigen Atemweg richten (Caplan et al.
1990).

Es wird immer wieder Situationen geben, in denen es zu Problemen bei der
Sicherung der Atemwege und der damit verbundenen Oxygenierung des Patienten
kommt. Diese Ereignisse kdnnen trotz bester Evaluation der Risiken im Vorfeld nie ganz
ausgeraumt — jedoch deutlich minimiert — werden. Georgi kommt 2001 nach Sichtung
der Literatur der letzten 15 Jahr zu dem Ergebnis, dass die Inzidenz der schwierigen
Intubation von 0,03% bis 17% stark variiert. Die Inzidenz der Fehlintubation wurde
zwischen 0,05% und 0,35% angegeben (Georgi 2001).

Eine schwierige oronasale Maskenbeatmung ist in 1,4% bis 5% (Asai et al. 1998,
Langeron et al. 2000, Kheterpal et al. 2006, EI-Orbany und Woehick 2009) der Falle zu
erwarten. Probleme mit der Laryngoskopie treten bei 1,5% bis 10,1% (Rose und Cohen
1996, Croshy et al. 1998, Yentis und Lee 1998) aller Allgemeinanasthesien auf. Die
schwierige Laryngoskopie kann allerdings durchaus mit einer problemlosen
Tubusplatzierung einhergehen. Schwierigkeiten bei der Platzierung des Tubus werden
in 0,8% bhis 3,8% der Falle beschrieben (Rose und Cohen 1994, Asai et al. 1998, Crosby
et al. 1998). Mit einer Inzidenz von 0,13% bis 0,3% wird die Unmdglichkeit der Intubation
angegeben (Rose und Cohen 1994, Crosby et al. 1998).

Eine gefirchtete ,cannot intubate — cannot ventilate“-Situation (CICV), bei der
weder die oronasale Maskenbeatmung noch die endotracheale Intubation moglich ist,
wird auf weniger als zwei pro 10.000 (= 0,02%) Patienten geschéatzt (Wong et al. 2005).
Langenstein kommt 1996 auf eine Inzidenz von 0,02% bis 0,0001% (Langenstein und
Cunitz 1996). Gerlach beschreibt nach Sichtung &lterer Arbeiten CICV-Haufigkeiten bis
0,03%. Allerdings stand zum Erhebungszeitpunkt der flachendeckende Einsatz von
extraglottischen Atemwegshilfen (z.B. Larynxmaske) nicht zur Verfigung. Ebenso wenig

gab es publizierte Algorithmen zum Difficult Airway (Gerlach et al. 2006).
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Um einen schwierigen Atemweg bei einem Patienten identifizieren zu kénnen, ist
eine sorgfaltige Anamnese sowie die korperliche Untersuchung unabdingbar. Es wird
immer wieder Patienten geben, die sich bei der Untersuchung als potentiell ,schwieriger
Atemweg“ prasentieren, dann jedoch haufig unproblematisch ventiliert und intubiert
werden konnen. Sie liefern somit ein falsch positives Ergebnis. Bei Patienten, die trotz
ausfuhrlicher Anamnese und Untersuchung nicht als ,schwieriger Atemweg“ identifiziert
werden, kann man von einem sogenannten ,unerwartet schwierigen Atemweg®
sprechen. In diesen Fallen sollte ein entsprechend in der Klinik vorliegender Algorithmus
ohne Zeitverzégerung zum Einsatz kommen. Notfallpatienten, bei denen haufig die
Anamnese und die korperliche Untersuchung nur unzureichend erhoben bzw.
durchgefuhrt werden kdnnen, sollten primar immer als ,schwieriger Atemweg* eingestuft

werden.

Beim bekannten schwierigen Atemweg wird die fiberoptische Wachintubation als
,Goldstandard“ angesehen (Cavus et al. 2011). Alternative Verfahren zur
endotrachealen Intubation unter Erhalt der Spontanatmung beim schwierigen Atemweg
— z.B. via Intubationslarynxmaske oder mittels der chirurgischen Atemwegssicherung —
missen ebenso in Betracht gezogen werden. Die Wachintubation mittels
Videolaryngoskopie wurde bereits 2004 und 2010 beschrieben (Doyle 2004, Sinofsky et
al. 2010). Der Algorithmus des ,unerwartet schwierigen Atemweges” unterscheidet in
einem der ersten Schritte, ob eine suffiziente Maskenbeatmung mdglich ist oder nicht.
Frihzeitiges Hilfeholen (Facharztstandard) sowie die Moglichkeit den Patienten zur
Spontanatmung zurlckkehren zu lassen missen immer im Auge behalten werden
(Dorges und Bein 2006).

Es scheint unverzichtbar und erfolgskritisch, dass Kliniken, einen auf ihre
individuellen Gegebenheiten ausgelegten Algorithmus — wie beispielsweise den der ASA
(siehe Abbildung 4) — zur Sicherung des schwierigen Atemweges erstellen. Dieser
Leitfaden sollte kommuniziert, etabliert, regelméfiig getbt und ggfs. angepasst werden.
Zudem sollten die verwendeten Instrumente den Anwendern in Theorie und Praxis gut
bekannt sein. Als Orientierung dienen diverse in der Wissenschaft oder in Gesellschaften

fir Anasthesie entwickelten Konzepte, die im Folgenden vorgestellt werden.
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Abbildung 4: Algorithmus des schwierigen Atemwegs der ASA (ASA 2003)

AMERICAN SOCIETY
OF ANESTHESIOLOGISTS

DIFFICULT AIRWAY ALGORITHM

1. Assess the likelihood and clinical impact of basic management problems:

A. Difficult Ventilation

B. Difficult Intubation

C. Difficulty with Patient Cooperation or Consent
D. Difficult Tracheostormy

2. Actively pursue opportunities to deliver supplemental oxygen throughout the process of difficult airway management
3. Consider the relative merits and feasibility of basic management choices:
A : Intubation Attempts After Induction of
( Awake Intubation ]“'5{ General Anesthesia J

B. Non-Invasive Technique for Initial Invasive Technigue for Initial
Approach to Intubation S Approach to Intubation

C. [ Preservation of Spontaneous Ventilation }vs_( Ablation of Spontaneous Ventilation J

4. Develop primary and alternative strategies:

A B. INTUBATION ATTEMPTS AFTER
AWAKE INTUBATION INDUCTION OF GENERAL ANESTHESIA
v v
Airway Approached by Invasive Initial Intubation Initial Intubation
Non-Invasive Intubation Airway Access(b)* Attempts Successful* Attempts UNSUCCESSFUL
FROM THIS POINT
Succeed* FAIL ONWARDS CONSIDER:
| 1. Calling for Help
v v v 2. Returning to Spontaneous
Cancel Consider Feasibili Invasive Ventilation
Case of Other Options(8)  Airway Access(b)* 3. Awakening the Patient
v
FACE MASK VENTILATION ADEQUATE FACE MASK VENTIL;;I'ION NOT ADEQUATE
CONSIDER/ ;}TI'EMPT LMA
\ v
LMA ADEQUATE* LMA NOT ADEQUATE
r OR NOT FEASIBLE
NON-EMERGENCY PATHWAY EMERGENCY PATHWAY
Ventilation Adequate, Intubation Unsuccesstul Ventilation Not Adequate,
Intubation Unsuccessful
. FAGE MASK
Alternative Approaches AND LMA Call for Help
@ Intubation VENTILATION
INE[E)ESI'L'}ETE Emergency Non-Invasive Airway Ventilation(e)
Successful FAIL After 4
Intubation® Muttiple Attempts——; J—Suooassful Ventilation* AlL
4 ) e I—b Emergency
Invasive Consider Feasibility Awaken el
. . ; . Invasive Airway
Airway Access(®) of Other Options(a) Patient(d) . Access(b)*

* Confirm ventilation, tracheal intubation, or LMA placement with exhaled CO;

a. Other options include (but are not limited to): surgery utilizing face c¢. Alternative non-invasive approaches to difficult intubation include
mask or LMA anesthesia, local anesthesia infiltration or regional (but are not limited 1::): use of different laryngoscope blades, LMA
nerve blockade. Pursuit of these options usually implies that mask as an intubation conduit (with or without %r;roggc guidance),
ventilation will not be problematic. Therefore, these options may be fiberoptic intubation, intubating stylet or tube changer, light wand,
of limited value if this step in the algorithm has been reached via retrograde intubation, and blind oral or nasal intubation.
the Emergency Pathway. d. Consider re-preparation of the patient for awake intubation or

b. Invasive airway access includes surgical or percutaneous canceling surgery.
tracheostomy or cricothyrotomy. e. Options for emergency non-invasive airway ventilation include (but

are not limited to): nigid bronchoscope, esophageal-tracheal combitube
ventilation, or transtracheal jet vantf!ah'og_
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Braun stellt als Erganzung zu den DGAI-Leitlinien ein Stufenkonzept zur
Sicherung der Atemwege vor. Die funf Stufen (0 bis 4) spiegeln die jeweilige Invasivitat
wieder (Braun 2006).

Abbildung 5: Brauns Stufenkonzept (Braun 2006)

{ 0 = Spontanatmung }

1= Maskenbeatmung

2 = extraglottischer AW

3 = Trachealtubus

4 = chirurgischer AW

Stufe 0: Spontanatmung: Der Patient besitzt die vollen Schutzreflexe.
Stufe 1: Gesichtsmaskenbeatmung

Stufe 2: Ventilation Uber einen extraglottischen Atemweg

Stufe 3: Atemwegssicherung mit dem Ziel der ETI

Stufe 4: chirurgischer Zugangsweg

Beruhend auf dem ASA-Algorithmus (ASA 2003) und Brauns Stufenkonzept
(Braun 2006) stellt Timmermann 2009 eine Verbindung dieser beiden Ansétze und somit
einen weiteren Algorithmus fir den klinischen Gebrauch zur Sicherung des schwierigen

Atemweges vor (Timmermann 2009).
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Abbildung 6: Algorithmus zur Sicherung des schwierigen Atemweges (Timmermann
2009)

Der schwierige Atemweg

Verfahren mit
Spontanatmung +

Schutzreflexen
unter LA
4--------".-----[0=Spontanatmung ]"'4 LMA ]
fiberoptische ETI [ 1 = Maskenbeatmung |

and. ETI-Verfahren®
chirurgischer AW¢

[2 = extraglottischer AW® ] N

[ 3 = Trachealtubus® ]

[ 4 = chirurgischer AW¢ ]

v } 1 | i
|_kein Eingriff_] | Ventilationskontrolle® I BT

Die Ampelfarben symbolisieren und visualisieren den jeweiligen Gefahrengrad.
blauer Pfeil = Technik erfolgreich, roter Pfeil = Technik nicht erfolgreich

LA = Lokalanasthesie, ETI = endotracheale Intubation

0-4 = Stufe der Atemwegssicherung mit zunehmender Invasivitat

AW = Atemweg, LMA = Larynxmaske, TTJV = transtracheale Jetventilation

CT = Combitubus oder andere 6sophagealise Verschlusstuben

a = alle Verfahren, die unter Spontanatmung und erhaltenen Schutzreflexen
durchgefuhrt werden kénnen

b = alle extraglottischen Atemwege
¢ = alle alternativen Verfahren mit dem Ziel der endotrachealen Intubation
d = transtracheale Jetventilation, Koniotomie oder Tracheotomie

e = direkte Sicht und/oder Kapnometrie

15



1.5. Die préklinische Intubation

Bei 5% bis 10% aller notérztlichen Einsatze in Deutschland ist eine praklinische
Intubation notwendig (Byhahn und Dérges 2007). Die Intubationshaufigkeit kann jedoch
je nach Notarztstandort deutlich variieren. Sie wird in einer Studie zwischen 5,7% und
6,4% angegeben, was de facto lediglich 1,7 bis 6,7 praklinischen Intubationen pro
Notarzt und Jahr entspricht (Genzwurker et al. 2010). Auch andere Studien kommen zu
ahnlich niedrigen Zahlen (Helm et al. 2006, Timmermann et al. 2006, Wayne und
McDonnell 2010). Ausreichende Routine in der sicheren, schnellen und zeithahen
Durchfuhrung der Atemwegssicherung wird allein durch die notarztliche Tatigkeit von

nicht-anasthesiologischen Einsatzkraften nicht erreicht werden kdénnen.

Vergleicht man das préaklinische Setting mit den innerklinischen Bedingungen, so
wird deutlich, dass es in der praklinischen Situation diverse Erschwernisse gibt, welche
den Erfolg der endotrachealen Intubation mafgeblich beeinflussen und die
Komplikationsrate erhéhen kdnnen (Thierbach et al. 2004). Der haufig bestehende
Zeitdruck bei der Atemwegssicherung, das Verletzungsmuster des Notfallpatienten, die
Umgebungsbedingungen und die Erfahrung des Intubierenden sind einige wichtige
Faktoren einer erschwerten endotrachealen Atemwegssicherung (Thierbach et al. 2004,
Boylan und Kavanagh 2008, Hossfeld et al. 2011). Mit steigender Zahl an
Intubationsversuchen erhdhen sich zudem die Raten unerwiinschter Ereignisse - wie
z.B. Hypoxie, Aspiration von Mageninhalt, Herzkreislaufstillstand etc.- deutlich (Mort
2004).

Wahrend in der Klinik tatige Anasthesisten mit schwierigen Sichtverhaltnissen
gemal der Einteilung nach Cormack-Lehane (Cormack und Lehane 1984) von IIl oder
IV in ca. 3 bis 6% der Falle konfrontiert werden (Williams et al. 1991, El-Ganzouri et al.
1996, Arne 1998), wird dies in der Préklinik von anasthesiologisch tatigen Notarzten
zwischen 15,2%, bis 19,2% angegeben (Helm et al. 2006, Timmermann et al. 2006).
Das bedeutet, dass der schwierige Atemweg selbst dem geschulten Anasthesisten in
der Praklinik um den Faktor drei haufiger als in der Klinik begegnet. Entsprechend ist
davon auszugehen, dass Notarzte anderer arztlicher Disziplinen mit weniger Erfahrung,
Routine und Training in der Sicherung der Atemwege vor noch grofR3ere Probleme und

Schwierigkeiten gestellt werden (Hossfeld et al. 2011).

In der Praklinik treten eine erhdhte Anzahl von Intubationsversuchen, eine

erhohte Aspirationshaufigkeit sowie dsphageale Fehlintubationen deutlich haufiger auf
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als unter klinischen Bedingungen (Thierbach et al. 2004, Timmermann et al. 2006).
Zudem werden in paramedic-basierten Systemen, wie sie haufig im
angloamerikanischen Bereich vorgehalten werden, bei ca. 6% bis 25% der Falle von
0sophagealen und endobronchialen Fehllagen berichtet (Katz und Falk 2001, Jemmett
et al. 2003, Jones et al. 2004, Silvestri et al. 2005, Wirtz et al. 2007). Die Erfolgsquote
der orotrachealen Intubation durch Paramedics an Patienten mit einem Herz-
Kreislaufstillstand wird binnen drei Versuchen mit 90% angegeben (Stewart et al. 1984).
Allerdings unterscheiden sich die Erfolgsquoten beim ersten Versuch zwischen
Paramedics und Notarzten deutlich (57,9% vs. 85,4%) (Stewart et al. 1984, Thierbach
et al. 2004).

Die bereits vor Jahren geforderte Kapnometrie bzw. die Kapnographie hat sich
mittlerweile auch préklinisch zu einer wichtigen und unabdingbaren Methode zur
Kontrolle der korrekten Tubuslage etabliert (Sanders 1989, Silvestri et al. 2005) und ist
in den Normen des Deutschen Institutes fir Normung e.V. fur die Ausstattung eines

Notarzteinsatzfahrzeuges geregelt (Din Deutsches Institut fir Normung e.V. 2004).

Schwerverletzte Patienten, bei denen eine praklinische Fehlintubation nicht
erkannt oder eine endotracheale Intubation nicht erfolgreich durchgefiihrt werden
konnte, zeigten eine statistisch nicht signifikante erhéhte Mortalitat von 71% gegeniuber
60% der initial korrekt intubierten Patienten (Cobas et al. 2009). Die préaklinische
Erfolgsquote der endotrachealen Intubation durch anésthesiologische besetzte
Rettungsmittel wird nach drei Versuchen mit 98,5% bis 100% angegeben (Adnet et al.
1998, Thierbach et al. 2004, Helm et al. 2006). Fullerton zeigte 2010 einen signifikanten
Unterschied bei der Durchfihrung einer Rapid Sequenz Induction (RSI) in Bezug auf
Tubusfehllagen zwischen nicht-anasthesiologischen und anésthesiologischen Notérzten
(Fullerton et al. 2010). In einer aktuellen Studie aus dem Jahr 2013 wird ein
vortbergehender Sauerstoffsattigungsabfall in 13,3% der Falle wahrend einer
notarztlichen RSI im Rettungsdienst mit einer medianen Dauer von 50 sek. beziffert
(Helm et al. 2013). Eine altere Studie zeigte bei einer RSI — durchgefiihrt von Paramedics
— einen Sauerstoffsattigungsabfall bei 57% aller Patienten. Die mediane

Intubationsdauer war mit 160 sek. deutlich l&Anger (Dunford et al. 2003).

Dramatisch sind Daten von Timmermann aus dem Jahr 2007. Diese geben eine
unbemerkte 6sophageale Fehlintubationsrate durch Notérzte mit 6,7% an. Die Letalitat
der fehlintubierten Patienten lag trotz Erkennen und Korrigieren der 6sophagealen Lage
noch bei 70% in den ersten 24 Stunden. Eine einseitige Intubation in den rechten

Hauptbronchus wurde in 10,7% der Falle nicht erkannt (Timmermann et al. 2007a).
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Es besteht die Notwendigkeit alternative Verfahren zur Sicherung der Atemwege
vorzuhalten, um ungeibten Anwendern in der Technik der endotrachealen Intubation

eine ,Backup“-Ebene (Backup-Option) zu schaffen.

1.6. Extraglottische Hilfsmittel

Unter extraglottischen Hilfsmitteln versteht man Atemwegshilfen, die in ihrer
Position mit hoher Wahrscheinlichkeit auRerhalb der Stimmbandebene liegen. Bereits
2005 wurde vorgeschlagen, den Begriff ,extraglottisch® einzuflihren, um so ein besseres
Verstandnis fur die Atemwegshilfe in ihrer anatomischen Position und Funktion zu
bekommen (Brimacombe und Keller 2005). Der dafiir heute noch héaufig — sowohl in der
Literatur als auch in der Praxis — verwendete Begriff ,supraglottische Hilfsmittel* erweist
sich nicht immer als unbedingt passend. Bisher hat sich der Begriff ,extraglottisch®
allerdings nur bedingt durchgesetzt, erfahrt jedoch in immer mehr Publikationen

Beachtung.

Im Folgenden sollen exemplarisch haufig angewendete extraglottische
Atemwegshilfen vorgestellt werden:

Die Larynxmaske

Mit der erstmalig 1983 vom britischen Andasthesisten Brain vorgestellten
Larynxmaske (Brain 1983), steht — neben der klassischen Maskenbeatmung und der
endotrachealen Intubation — ein wertvolles weiteres Hilfsmittel zur Atemwegssicherung
zur Verfugung. Bereits 18 Monate nach Brains ersten Arbeit konnte er tiber den Erfolg
und die Entwicklung dieser neuen Technik berichten (Brain et al.1985).

Brimacombe beschreibt 1996 in einer Untersuchung an 1500 Patienten eine
95,5%ige Erfolgsrate beim ersten Positionierungsversuch der Larynxmaske
(Brimacombe 1996). Eine weitere Studie bemisst die Durchschnittszeit bis zu einer
erfolgreichen Maskenpositionierung binnen zwei Versuchen mit 27,4 sek. bei ahnlich
hohen Erfolgsraten (Genzwirker 2007). Brain berichtete in seiner ersten Arbeit Uber

durchschnittliche Insertionszeiten der Larynxmaske von weniger als 10 sek.

Seit der kommerziellen Verfuigbarkeit 1988 wurde die Larynxmaske Uber 200

Millionen Mal eingesetzt und wird je nach Region bei 30% bis 60% aller

18



Allgemeinanasthesien verwendet, ohne dass bisher ein Todesfall im direkten
Zusammenhang mit der Anwendung berichtet wurde (Dérges und Bein 2006, Bein et al.
2011, Verghese und Brimacombe 1996). Auch beim schwierigen Atemweg hat sich die
Larynxmaske bewahrt (Brain 1985). Im Verlauf der letzten Jahre wurde die klassische

Larynxmaske immer weiter entwickelt.

Die Intubationslarynxmaske

Eine Weiterentwicklung der Larynxmaske ist die Intubationslarynxmaske
(Fastrach™) welche 1997 eingefihrt wurde (Brain et al. 1997a, Brain et al. 1997b). Sie
ermdglicht zum einen die Ventilation wie bei einer klassischen Larynxmaske zum
anderen kann ein spezieller Tubus - ggfs. ,blind“ - in die Trachea eingebracht werden.
Die Erfolgsrate dieses Vorgehen wird bei einem Kollektiv von 500 ASA | und Il Patienten
mit 96,2% bei max. drei Versuchen angegeben (Baskett et al. 1998). Bei der
Weiterentwicklung der klassischen Larynxmaske wurde ein besonderes Augenmerk auf
die Verbesserung der Dichtigkeit und des Aspirationsschutzes gelegt. Zudem wurden
die Moglichkeiten des gastralen Absaugens und der endotrachealen Intubation tber die
Larynxmaske optimiert (Brain et al. 2000). Wie bei allen extraglottischen Atemwegshilfen
besteht trotz dieser Weiterentwicklung allerdings kein 100%iger Aspirationsschutz und
die Gefahr der gastralen Luftinsufflation bleibt weiterhin bestehen.

Der Larynxtubus

Die Weiterentwicklung des klassischen S férmig gebogenen Larynxtubus, der
beim blinden Einfihren in der Regel im Osophagus zum Liegen kommt, ist der
Larynxtubus S. Gemeinsam ist beiden dsophagealen Verschlusstuben, dass der distale
(im Osophagus) und der proximale (im Pharynx) Cuff geblockt werden und die Beatmung
Uber ein Lumen stattfindet, welches sich zwischen den beiden Cuffs befindet (Dorges et
al. 2000). Der Larynxtubus S verfligt Uber einen zuséatzlichen gastralen Drainagekanal.
Eine akzidentelle ,Beatmung“ Uber diesen gastralen Zugang ist konstruktionsbedingt

nicht moglich (Doérges et al. 2003).

Da der Larynxtubus S im Vergleich zur klassischen Larynxmaske einen besseren
Schutz gegen regurgitierte Flissigkeit zu besitzen scheint, wird er h&ufig in préklinischen
Situationen eingesetzt (Miller und Light 2003). Studien die den Larynxtubus S

diesbezlglich mit der ProSeal-Larynxmaske vergleichen stehen noch aus (Bein et al.
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2011). Die einfache Handhabung macht den Larynxtubus gerade in der préklinischen
Situation bei im Atemwegsmanagement unerfahrenen Anwendern zu einer Alternative
zur Sicherung der Atemwege (Kette et al. 2005). In der téaglichen klinischen Routine
scheint der Larynxtubus mit Blick auf die Kosten sowie die Atemwegsmorbiditat den
Larynxmasken unterlegen zu sein (Klaver et al. 2007).

Der Combitubus™

Der Combitubus ™ wurde 1987 am Tiermodell speziell fir die
Atemwegssicherung in der Notfallmedizin entwickelt und konzipiert. Es ist ein
O0sophageal-trachealer Doppellumentubus, der Uber zwei Beatmungslumen und zwei
Cuffs verfugt. Der distale, kleinvolumige Cuff befindet sich an der Spitze des
Combitubus™, der proximale groRvolumige, je nach Innendurchmesser, ca. 10 cm
oberhalb davon. Die Lumina enden einmal unterhalb des distalen Cuffs, wie bei einem
normalen Tubus (6sophageal-tracheales Ende), zum anderen enden mehrere kleine
proximale Offnungen zwischen den beiden Cuffs (pharyngeales Ende) (Frass et al.
1987). FUhrt man den Combitubus™ nun blind in den Rachenraum ein, so kommt er mit
einer Wahrscheinlichkeit zwischen 2% und 5% in der Trachea, in ca. 95% der Félle im
Osophagus zum Liegen (Hrska et al. 2002, Gerlach et al. 2006). Nach erfolgreicher
Platzierung im Rachenraum werden die Cuffs geblockt, wobei empfohlen wird initial Gber
das proximale pharyngeale Beatmungslumen zu ventilieren und die Lagekontrolle
durchzufihren. In der klinischen Routine besitzt der Combitubus™ mit Blick auf die
Kosten keinen Stellenwert (Bein et al. 2005). Fir die Notfallsituation sollte der Umgang
mit dem relativ komplexen Combitubus™ regelmaRig geubt werden (Gerlach et al.
2006).
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Abbildung 7: Unterschiedliche extraglottische Atemwegshilfen: von links nach rechts:

Larynxtubus S, Combitubus™, Larynxmaske

Aufgrund der breiten Angebotspalette, neuen Entwicklungen und
Weiterentwicklungen extraglottischer Atemwegshilfen wird es in der klinischen Praxis
nicht moéglich sein, alle Hilfsmittel zu kennen und vor allem deren sicheren und
kompetenten Umgang zu beherrschen. Es scheint sinnvoll, sich auf ein oder zwei
extraglottische Atemwegshilfen zu beschranken (Bein et al. 2011).

Bei extraglottischen Atemwegshilfen scheinen die Lernkurven — mit Blick auf die
hohen Erfolgsraten bei der Positionierung — zur erfolgreichen Platzierung deutlich steiler
zu sein, als bei der konventionellen orotrachealen Intubation. Grundsatzlich gilt: In den
Handen des in der Technik der Intubation ungetbten sind sie eine wichtige und
nachhaltige Alternative zur zeitnahen Sicherung des Atemweges. Jedoch dirfen die
Ausbildung und das Erlernen der klassischen Intubation nicht hinter das Training und
den Einsatz der extraglottischen Atemwegshilfen zurlickfallen, da die beschrieben
Nachteile der extraglottischen Atemwegshilfen — wie beispielsweise der
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Aspirationsschutz — zur Anwendungslimitation filhren und eine endotracheale Intubation

zwingend erforderlich machen kdnnen.

1.7. Die Videolaryngoskopie

Die Videolaryngoskopie ist eine neuere Technik zur Visualisierung und Sicherung
der Atemwege, die sich als orotracheale Intubationshilfe in den letzten Jahren immer
weiter entwickelt hat. Zwar findet sie in den Leitlinien zum schwierigen Atemweg der
ASA von 2003 noch keine Erwahnung (ASA 2003), jedoch wird sie in den Leitlinien der
DGAI von 2004 aufgefiihrt (Braun et al. 2004).

Man unterscheidet prinzipiell Videolaryngoskope (VL), die mit einem
modifizierten Macintosh-Spatel arbeiten oder mit einem, je nach Hersteller speziell
gebogenen Spatel operieren (Wasem et al. 2009). Sie sind in diversen Ausfilhrungen

und GroRRen erhaltlich:

e VL mit externem Monitor

e VL mit integriertem Monitor

e VL nach Macintosh-Bauart

e VL mit stérker angewinkeltem Spatel (obligat indirekte Visualisierung)
¢ VL mit/ ohne Tubusflhrung

¢ VL im weiteren Sinne (optische Systeme) [nach (Cavus et al. 2011)].
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Abbildung 8: Unterschiedliche Videolaryngoskope: von links nach rechts: C-MAC® PM
(Pocket Monitor), C-MAC® Videolaryngoskope, GlideScope® Cobalt AVL (Advanced
Video Laryngoscope)

Das grundsatzliche Funktionsprinzip, namlich die Darstellung der anatomischen
Strukturen ohne zwangslaufige Herstellung der optischen Achse, haben alle Modelle

gemein (siehe Abbildung 9).

Abbildung 9: Grundsatzliches Funktionsprinzip der indirekten Videolaryngoskopie

Im Vergleich zur konventionellen direkten Laryngoskopie benétigen die
Videolaryngoskope nicht die Herstellung der direkten optischen Achse zwischen
Anwender und Glottis, um einen Blick auf die Stimmritze zu bekommen. Der Kehlkopf
kann je nach Hersteller Uber einen Monitor, der entweder am Gerét fixiert ist oder extern
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stehen kann, indirekt eingesehen werden. So kénnen die anatomischen Strukturen
indirekt identifiziert werden. Die Sichtverhaltnisse sind besser, die Erfolgsraten héher,
die Lernkurven steiler und Zahnschaden geringer als bei der direkten Laryngoskopie
(Hofstetter et al. 2006, Savoldelli et al. 2009, Wasem et al. 2009, Griesdale et al. 2011,
Russo et al. 2012). In vielen Untersuchungen wurden unterschiedliche
Videolaryngoskope in verschiedenen Szenarien miteinander verglichen. Die Ergebnisse
fallen hierbei allerdings nicht einheitlich und zum Teil gar widersprichlich aus. Eine
eindeutige Uberlegenheit oder Empfehlung eines Geratetyps konnte bislang nicht

gezeigt bzw. abgegeben werden (Wasem et al. 2009, Noppens et al. 2010).

1.8. Das GlideScope®

Das GlideScope® ist ein bereits sehr gut evaluiertes Videolaryngoskop mit vielen
Anwendungsmdglichkeiten (siehe Tabelle 4) (Griesdale et al. 2011). Es wurde im Jahr
2000 vom kanadischen Allgemein- und Visceralchirurgen Dr. John A. Pacey entwickelt
und 2001 erstmals offentlich vorgestellt. Es stellt eines der ersten Videolaryngoskope
dar und wird zuweilen auch als ,Prototyp der modernen obligat indirekten Gerate"
bezeichnet (Cavus et al. 2011). Es wird in Deutschland von der Firma Verathon Medical,
Rennerod vertrieben. Das GlideScope® gibt es in unterschiedlichen Versionen und kann
mit verschiedenen Spatelgrof3en versehen werden. Man kann zwischen mehreren
Geratvarianten wahlen: Das GlideScope® GVL (GlideScope® Videolaryngoskopie) mit
einem wiederaufbereitbaren Spatel, in welchem Kamera und Lichtquelle fest integriert
sind. Eine weitere Option ist das GlideScope® Cobalt AVL (Advanced Video
Laryngoscope) mit nicht-wiederverwertbaren Kunststoffspateln, in die eine sogenannte
,Video Baton“ eingefiihrt wird. Hier sind die die Lichtquellen und die Kamera am Ende
eines Kabels untergebracht (siehe Abbildung 10). Zudem gibt es mit dem GlideScope®

Ranger auch portable Geratetypen.

Bei allen Geraten ist der Spatel ist in einem Winkel von 60° gebogen, um einen
freien Blick auf die Stimmbandebene zu erhalten. Verbunden wird die jeweilige
Kameraeinheit mit einem externen Farbmonitor mit einer 7* (16,5 cm) Bilddiagonalen.
Die Kameras verfugen uber einen Anti-Beschlag-Mechanismus der vor Tribung der
Linse und Sekret schitzten soll (Verathon® Medical Canada 2012). Die GlideScope®
Videoeinheit kann auf einem beweglichen Stander montiert werden, was das Handling

evtl. vereinfachen kann (siehe Abbildung 11).
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Abbildung 10: GlideScope GVL und GlideScope® Cobalt AVL

Abbildung 11: Das GlideScope® montiert an einem beweglichen Stander

Das an sich unphysiologische Herstellen einer oropharyngeo-laryngealen Achse
zur Stimmbanddarstellung ist hier, im Gegensatz zur konventionellen direkten

Laryngoskopie, nicht mehr nétig.
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Abbildung 12: Einfuhren des GlideScope® und Visualisierung der Stimmbandebene
ohne Herstellung der oropharyngeo-larnygealen Achse (Verathon® Medical Canada
2012)

B GLIDEScOPRE®

Video Laryngoscopes

Der Umgang mit dem GlideScope® kann schnell erlernt werden, die Erfolgsraten
sind hoch und die Sichtverhaltnisse besser als bei der direkten Laryngoskopie (Rai et al.
2005, Savoldelli et al. 2008, Nouruzi-Sedeh et al. 2009, Savoldelli et al. 2009, Griesdale
etal. 2011). Die Zeit zum Platzieren des Tubus mittels GlideScope® scheintim Vergleich
zur direkten Laryngoskopie etwas langer zu sein, erfahrt aber im Rahmen des
schwierigen Atemwegs eine Verbesserung gegeniber der konventionellen
Laryngoskopie (Lim et al. 2004, Cooper et al. 2005, Lim et al. 2005, Savoldelli et al.
2008, Savoldelli et al. 2009). Im Vergleich mit anderen Videolaryngoskopen scheint beim
GlideScope® die bendtigte Intubationsdauer etwas langer zu sein (Savoldelli et al.
2009).

In einer Studie von Nouruzi-Sedeh konnte mit Blick auf die endotracheale
Intubation untrainiertes medizinisches Personal die Atemwege schneller und
erfolgreicher sichern, als dies mit der konventionellen Intubation mdglich war. Binnen
funf Versuchen konnte eine Uber 90%ige Erfolgswahrscheinlichkeit erreicht werden
(Nouruzi-Sedeh et al. 2009). Eine 100%ige Quote wurde in einer weiteren Studie von
Anéasthesisten ohne indirekte Intubationserfahrung nach acht Versuchen beschrieben
(Rai et al. 2005).

In der Technik der Atemwegssicherung brauchten untrainierte Medizinstudenten
an einem Atemwegstrainer mit simuliertem einfachen Atemweg bei vergleichbaren
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Erfolgsraten fur die endotracheale Tubusplatzierung mit dem GlideScope® langer als
mit der konventionellen direkten Laryngoskopie: 95% in 14,5 sek. gegentuber 100% in
24,5 sek.. Beim simuliert schwierigen Atemweg waren sie bei der Tubusplatzierung mit
der Videolaryngoskopie jedoch deutlich schneller und wiesen eine hdhere Erfolgsrate
auf: 70% in 155,5 sek. gegeniber 95% in 30,5 sek. (Lim et al. 2004). Auch erfahrene
Anéasthesisten bendtigten beim simuliert einfachen Atemweg mit dem GlideScope® fir
die endotracheale Intubation im Vergleich mit der konventionellen direkten Intubation
etwas langer, beim simuliert schwierigen Atemweg waren sie jedoch bei ahnlichen
Erfolgsquoten signifikant schneller. Der Umgang mit dem GlideScope® im Szenario des

schwierigen Atemweges wurde als angenehmer empfunden (Lim et al. 2005).

Studien, die das GlideScope® unter préaklinischen Bedingungen bzw. in der
Notaufnahme untersucht haben, belegen die Verbesserung der Sichtverhéltnisse, die
Reduzierung der Versuchshaufigkeiten sowie die Verkirzung der Apnoezeit. Die
Erfolgsrate der endotrachealen Intubation mittels GlideScope® ist mit der der
konventionellen Laryngoskopie vergleichbar, erfahrt aber eine signifikante Verbesserung

im Rahmen des schwierigen Atemweges (Choi et al. 2010, Wayne und McDonnell 2010).

Die endotracheale Intubation mittels GlideScope® wird nach Hersteller wie folgt
beschrieben (Verathon® Medical Canada 2012):

1. Praoxygenierung und Anasthesieeinleitung nach eigenen Standards

2. Auswahl der gewiinschten Spatelgrofie

3. Das GlideScope® vorsichtig entlang der Mittellinie der Zunge einfiihren

4. Nach Visualisierung der Stimmbandebene, kann der auf dem dafir
vorgesehenen Fihrungsstab aufgefadelte Endotrachealtubus mit der rechten
Hand unter Beobachtung des Endotrachealtubus am Monitor vorsichtig von dem
rechten Mundwinkel aus eingefiihrt werden

5. Nach Passage der Stimmbandebene wird der Fuhrungsstab durch das
assistierende Personal entfernt

6. Nach Entfernung des Flhrungsstabs, sollte die Lagekontrolle des Tubus am
Monitor erfolgen

7. Beigesicherter endotrachealer Tubuslage das GlideScope® vorsichtig entfernen
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Tabelle 4: Anwendungsmoglichkeiten des GlideScope®

Anwendungsmoglichkeiten des GlideScope® laut Hersteller (Verathon® Medical
Canada 2012):

Erstintubation, Ersatz fur die direkte Laryngoskopie
Bei normaler oder erschwerter Sicht in den Oropharynx
Laryngeale Visualisierung der Cormack-Lehane-Grade | bis IV

Deutlich verbesserte Sicht bei intraoralen Blutungen, Sekreten in den Atemwegen

sowie Mittelgesichtsfrakturen

Atemwegsmanagement bei krankhaft adipdsen Patienten
Uberwachung und Dokumentation der Laryngoskopie
Nasale tracheale Intubation

Legen von nasogastralen und orogastralen Sonden
Laryngoskopische Entfernung von Fremdkorpern

Lehren der Anatomie des Larynx

Videogefihrter Tubuswechsel auf der Intensivstation
Intubation bei Bewusstsein fur erschwertes Atemwegsmanagement
Einfihren eines Doppellumentubus

Frihgeborenen und neonatale Intubationen

Intubation bei Immobilisation der Halswirbelsaule
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1.9. Qualifizierung zum Notarzt

Die  Notarztqualifikation ist in Deutschland prinzipiell durch die
Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer geregelt. Die
Landeséarztekammern  konkretisieren diese Regelungen in den jeweiligen
Bundeslandern (Bundeséarztekammer 2011). Im Fall Hessen sind beispielsweise
folgende Voraussetzungen fur den Erwerb der Zusatz-Weiterbildung ,Notfallmedizin®

geman der Weiterbildungsordnung der Landesarztekammer Hessen erforderlich:

e 24 Monate Weiterbildung in einem Gebiet der stationaren Patientenversorgung
durch einen Weiterbildungsbeauftragten an einer Weiterbildungsstéatte gemaf §
5 Abs. 1 Satz 1.

e 6 Monate Weiterbildung in Intensivmedizin, Anasthesiologie oder in der
Notfallaufnahme unter Anleitung eines Weiterbildungsbeauftragten gemafid § 5
Abs. 1.

e Erfolgreiche Teilnahme an einer 80 Stunden Kurs-Weiterbildung geman § 4 Abs.
8 in allgemeiner und spezieller Notfallbehandlung und anschlieRend unter
Anleitung eines verantwortlichen Notarztes 50 Einsatze im NAW oder RTH.

Mit Blick auf Intubationstechniken, fordern die meisten Landesarztekammern
keine explizit nachzuweisende Anzahl von Intubationen oder den Umgang mit
extraglottischen Atemwegshilfen zum Erhalt der Zusatz-Weiterbildung ,Notfallmedizin®.
Bei einigen Landesarztekammern muissen 25 dokumentierten endotrachealen
Intubationen erbracht werden. Lediglich die Landesarztekammer Brandenburg fordert
neben durchgefiihrten Intubationen die fiinfmalige Anwendung von extraglottischen

Atemwegshilfen (Bundesarztekammer 2011).

70% der nicht-anasthesiologischen Notéarzte gaben nach Timmermann et. al.
(Timmermann et al. 2007b) an, weniger als 100 innerklinische Intubationen durchgeftihrt
zu haben. 18% hatten weniger als 20 innerklinische Intubationen durchgefiihrt. Der
Umgang mit extraglottischen Atemwegshilfen beschréankte sich bei 20% der befragten
nicht-anésthesiologischen Notéarzte auf lediglich bis zu 20 innerklinische Anwendungen.
Ein Viertel konnte immerhin Ubungen am Modell vorweisen wahrend fast die Halfte tiber
keinerlei praktische Erfahrung verfigte. Die Handlungsempfehlungen der Deutschen
Gesellschaft fur Anéasthesie und Intensivmedizin  (DGAI) zum préklinischen

Atemwegsmanagement legen die selbstandige Durchfihrung zum Erlernen der
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Intubation von mindestens 100 innerklinischen Intubationen sowie nachfolgend zehn

endotrachealen Intubationen unter Aufsicht pro Jahr nahe (Timmermann et al. 2012).

2. Material und Methodik

2.1. Studiendesign

Bei der vorliegenden randomisierten, prospektiven Studie haben 80 erwachsene
Patienten und 80 Arzte teilgenommen, mit dem Ziel zu priifen, ob die endotracheale
Intubation — nach einer kurzen Einfihrung in die Technik der videoassistierten
Laryngoskopie — von erfahrenen nicht-andsthesiologischen Notérzten genauso
erfolgreich mit Blick auf Apnoezeiten, Sichtverhaltnissen, Platzierung des Tubus,
Komplikationsraten etc. mdglich ist, wie von trainierten Andasthesisten. Nach
Genehmigung des Studienprotokolls (siehe Abbildung 13) durch die Ethikkommission
der Landesarztekammer Hessen (Bearbeitungshummer: FF 7/2011, Datum der
Zustimmung: 07.04.2011) wurde die Untersuchung an der Berufsgenossenschaftlichen
Unfallklinik Frankfurt am Main begonnen.

Abbildung 13: Genehmigungsschreiben der Ethikkommission (Originalgrof3e siehe
Anhang)
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Die teilnehmenden Patienten unterzogen sich einem elektiven stationdren
unfallchirurgischen oder orthopadischen Eingriff in Rickenlage mit der Notwendigkeit

einer Intubationsnarkose. Sie wurden in zwei Gruppen geteilt:

(1) Die Halfte der Patienten wurde durch Andasthesisten mittels GlideScope®
endotracheal intubiert. Sie hatten die Technik der Videolaryngoskopie schon
mindesten 20 Mal selbstandig durchgefihrt.

(2) Erfahrene Notarzte, die Uber mindestens 250 Einsatze im Rettungsdienst
verfliigen und welche lediglich eine kurze theoretische und praktische Einfuhrung
in der Videolaryngoskopie mittels GlideScope® erhalten hatten, intubierten die

andere Halfte der Patienten.

Die Erhebung der Daten fand in den Einleitungssalen des Operationstraktes der
Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Frankfurt am Main statt. Auf einem

Erhebungsbogen (siehe Abbildung 14) wurden die Daten schriftlich festgehalten.

Abbildung 14: Erhebungsbogen (OriginalgroRe siehe Anhang)

sssss
aaaaaaaaaa

Die Patienten wurden im Rahmen der routinemaBigen praoperativen
anasthesiologischen Aufklarung Uber die Studie informiert und auf ihre Eignung zur
Teilnahme hin evaluiert. Im Interesse der héchstmdglichen Patientensicherheit wurden
ausschlieBBlich Patienten erfasst, die maximal drei Pradiktoren fir einen schwierigen
Atemweg aufwiesen (siehe Kapitel 2.2). Bei freiwilliger Teilnahmebereitschaft wurde die
miindliche und schriftliche Einverstandniserklarung eingeholt. Ein zusétzliches
Aufklarungsschreiben (siehe Abbildung 15) mit der Einverstandniserklarung zur Studie

sowie zur Einverstandniserklarung zum Datenschutz (siehe Abbildung 16) musste von
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allen Teilnehmern unterschrieben werden. Die Daten wurden anonymisiert. Ein Widerruf

der Studienteilnahme war jeder Zeit moglich.

Abbildung 15: Patientenaufklarungsschreiben (Originalgrof3e siehe Anhang)

Abbildung 16: Einverstandniserklarung zum Datenschutz (Originalgré3e siehe Anhang)

gow:

Die Durchfiihrung der Studie sowie die Datenerhebung erfolgten durch den
Studienleiter (Ltd. OA der Abteilung fiir Anasthesie, Intensivmedizin und
Schmerztherapie) und Oberérzte der Abteilung flr Anasthesie, Intensivmedizin und

Schmerztherapie.

In der Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Frankfurt am Main stehen drei
konventionelle GlideScope® Gerate des Typs Cobalt AVL (Advanced Video
Laryngoscope) mit ,single-use“ Spateln fur die Anwendung bei Erwachsenen und
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Kindern zur Verfugung. Die vorliegende Studie wurde nur mit Erwachsenenspateln der
GrolRen drei oder vier durchgefihrt. Von der Handhabung unterscheidet sich das
GlideScope® Cobalt AVL nicht vom klassischen GlideScope® Videolaryngoskope GVL
oder von portablen Systemen wie dem GlideScope® Ranger. Mit Blick auf das in der
Studie verwendete GlideScope® Cobalt AVL wird im Weiteren nur noch von dem
GlideScope® gesprochen. Intubiert wurden die Probanden mit Tuben der Firma
Mallinckrodt™. Bei Frauen wurde ein Innendurchmesser von 7,0 mm, bei Mannern von
7,5 mm benutzt. Als Fihrungsstab wurde der speziell fir das GlideScope® entworfene
und sich der Form des gebogenen Spatels anpassende GlideRite® Rigid Stylet

verwendet.

Die primare untersuchte Zielgro3e war die Apnoezeit, welche vom Einflhren des
GlideScope® bis zum Blocken des Tubuscuffs durch die — in die Studie eingewiesene
und instruierte — assistierende Pflegekraft definiert wurde. Sichtverhaltnisse, Anzahl der
Versuche, Komplikationen wahrend der Intubation und postoperative Beschwerden

wurden ebenfalls untersucht.

Graphik 1: Ablauf der Studie

Evaluation und Aufklarung
der Patienten

Einweisung der Notarzte

Randomisierung der
Patienten

Durchfuhrung Durchfuhrung
Notarzte Anasthesisten

Vergleich und Auswertung
beider Gruppen
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Graphik 2: Ablauf der Intubation
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2.2.  Préaoperative Evaluation der Patienten

Im Rahmen der anasthesiologischen OP-Vorbereitungen
(,Pramedikationsgesprach®) wurden die Patienten auf ihre potentielle Eignung zur
Teilnahme an der Studie hin evaluiert. Mit Blick auf die Patientensicherheit wurden die
Teilnahmekriterien bzw. Pradiktoren hinsichtlich der Maskenbeatmung (siehe Tabelle 5)
sowie des Atemwegsmanagement (siehe Tabelle 6) formuliert. Die Patienten waren

zwischen 18 und 70 Jahre alt und gehorten zur ASA-Klassifikation 1 bis IIl.

Tabelle 5: Pradiktoren flr eine schwierige Maskenbeatmung

Folgende Pradiktoren fir eine schwierige Maskenbeatmung wurden in der

vorliegenden Studie angewandt (Langeron et al. 2000, Kheterpal et al. 2006):
Barttrager

BMI > 30 kg/m?2

Fehlende Z&hne/ Zahnlosigkeit

Schnarchen in der Anamnese

Alter > 57 Jahre

Probleme mit der Unterkieferprotusion
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Tabelle 6: Pradiktoren fir ein schwieriges Atemwegsmanagement

Pradiktoren fir ein schwieriges Atemwegsmanagement, welche in der Studie

angewandt wurden (Arne 1998, Rocke 1992, Pearce 2005, Kheterpal et al. 2006):

Stattgehabte schwierige Intubation

Body mass index > 30 kg/mz

Mallampati Il oder IV

Thyreomentaler Abstand nach Patil < 6 cm

Mundoffnung < 2 cm

Makroglossie

Kurzer Hals/ fliehendes Kinn

Prominente Vorderzahne

Hochstehender Larynx

Fehlende Zahne/ Zahnlosigkeit

Schlafapnoe/ stark schnarchender Patient

Barttrager

Kurzatmigkeit/ Lagerung in der Horizontalen nicht mdglich

Einschrankung in der Unterkiefer Mobilitat

Eingeschrankte Beweglichkeit der Halswirbelsaule

Veranderungen in der Stimme (Stimmbandpathologie)

Schluckstérung

Bei mehr als drei Pradiktoren fir eine schwierige Maskenbeatmung oder fur einen

schwierigen Atemweg wurden die Patienten nicht zur Teilnahme an der Studie

zugelassen.
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2.3.  Randomisierung der eingeschlossenen Patienten

Die vollstdandige Randomisierung der Patienten in die jeweilige Gruppe der
durchfilhrenden Arzte wurde mit dem im epsilon-Verlag erschienen biometrischen
Programmpacket BIAS (Biometrische Analyse von Stichproben) von Dr. Hans
Ackermann, Institut fur Biostatistik der J.W. Goethe-Universitat Frankfurt am Main fir
Windows, Version 9.09 01-2011, vor Beginn der Studie durchgefihrt. Kein Patient, der
bereits in die Studie eingeschlossen und ,randomisiert* war, zog seine Teilnahme bzw.

die Verwendung seiner erhobenen Daten zuriick.

2.4. Einweisung der Notarzte

Die nicht-anasthesiologischen Notérzte, die Uber eine Erfahrung von mindestens
250 Einsatzen im Rettungswesen verfligen mussten, erhielten eine standardisierte
theoretische und praktische Einweisung in die Technik der Videolaryngoskopie. Ihnen
wurde die videoassistierte Intubation mit dem GlideScope® am Laerdal Airway
Management Trainer (siehe Abbildung 17) demonstriert. Bei der theoretischen
Einfihrung wurde explizit auf die moglichen Verletzungsrisiken (Zahne, Gaumen etc.)
und auf den atraumatischen Umgang mit dem GlideScope® eingegangen.

Abbildung 17: Laerdal Airway Management Trainer
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Im Anschluss an diesen theoretischen Teil erfolgten zwei praktische
Intubationsversuche mit dem GlideScope® am Modell. Die videolaryngoskopische
Intubation am Patienten erfolgte im engen zeitlichen Abstand zur theoretischen
Einfihrung am GlideScope® und musste innerhalb von 96 Stunden im Anschluss an die
Demonstration erfolgen. Optimierungsmanéver zur Verbesserung der Sichtverhaltnisse
bei einem evtl. notwendigen zweiten Versuch z.B. Anderungen in der Kopfposition oder

der zu verwendenden Spatelgré3e wurden unmittelbar aufgezeigt.

2.5. Narkosevorbereitung der eingeschlossenen Patienten

Im Rahmen der Narkosevorbereitung waren alle eingeschlossenen Patienten mit
7,5 mg Midazolam per os medikamentds pramediziert und wurden in einen der
anasthesiologischen Vorbereitungsrdume des zentralen Operationstraktes der
Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik Frankfurt am Main gebracht. Dort erhielten sie
eine Venenverweilkanile zur Applizierung von Infusionen und weiterer notwendiger
Medikamente. Zur Uberwachung der Vitalparameter erhielten die Patienten ein
routinemafiig standardisiertes Monitoring. Dies bestand aus der Messung der peripheren
Sauerstoffsattigung mittels Fingerpulsoxymeter, der Ableitung eines 3-Kanal-
Elektrokardiogrammes (EKG) Uber Hautklebelektroden sowie der nicht-invasiven
oszillatorischen Blutdruckmessung am Oberarm. Die Narkoseeinleitung begann

frUhestens 45 Minuten nach der oralen Pramedikation.

2.6.  Narkoseeinleitung

Die standardisierte Narkoseeinleitung wurde durch die in die Studie
eingewiesenen Oberarzte der Abteilung fur Anasthesie durchgefihrt. Alle beteiligten
Oberéarzte waren Fachérzte fur Anasthesie mit mindestens achtjahriger Berufserfahrung.
Nach einer dreiminitigen, suffizienten Praoxygenierungszeit (Flow 6 bis 10 I/min, FiO, =
1,0) zur Denitrogenisierung und Sattigung der intrapulmonalen Sauerstoffspeicher mit
Sauerstoff (Benumof 1999, Zander 2002) wurde die Anasthesieeinleitungsmedikation
gewichtsadaptiert intravends appliziert. Im Anschluss an die Gabe des Schmerzmittels
Sufentanyl (0,3 bis 0,6 pg/kg Kdrpergewicht) wurde das Hypnotikum Propofol (1,2 bis

2,5 mg/kg Kdorpergewicht) injiziert. Sofern die Maskenbeatmung erfolgreich war, durfte
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das nichtdepolarisierende Muskelrelaxanz Atracurium (0,5 bis 0,6 mg/kg Kdrpergewicht)
verabreicht werden. AnschlieRend wurde unter Berticksichtigung der Anschlagszeit des
Relaxanz die Maskenbeatmung fur weitere drei Minuten fortgesetzt. Der intubierende
Arzt, entweder ein Anésthesist oder ein Notarzt, ibernahm die Maskenbeatmung ca. 30
Sekunden vor dem geplanten Einsatz der Videolaryngoskopie mittels GlideScope®.

2.7. Durchfuihrung der videoassistierten Intubation

Im Anschluss an die Maskenbeatmung erfolgte die videolaryngoskopische
endotracheale Intubation. Der Arzt konnte zwischen zwei verschiedenen Spatelgréf3en
(SpatelgrofRe ,3% Lange = 78 mm und SpatelgroRe ,4¢ Lange = 92 mm) sowie der
Position des GlideScope® entweder rechts oder links vom Patienten wahlen. Der Kopf
wurde auf einem Kissen gelagert. Das GlideScope® und der Tubus mit GlideRite®
Fuhrungsstab wurden einsatzbereit vorgehalten. Die Sichtverhéltnisse auf die Glottis
wurden in dieser Studie nach der von Yentis-Lee (Yentis und Lee 1998) modifizierten
Einteilung der ursprunglichen Cormack-Lehane-Klassifikation (Cormack und Lehane
1984) bewertet (siehe Tabelle 2). Im Folgenden wird lediglich von der modifizierten
Cormack-Lehane-Einteilung gesprochen. Extralaryngeale Hilfsmandver, z.B. das
BURP-Manéver waren nicht zugelassen. Uberwacht wurde die Durchfiihrung der
videoassistierten Intubation von den Oberéarzten der Anasthesie, welche auch die

Einleitung vornahmen.

Abbildung 18: Ablauf des Intubationsversuches: links: Einleitung durch den OA der

Anéasthesie, Mitte: Ubernahme des Durchfithrenden, rechts: Intubation
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2.8. Zielparameter

Primérer Zielparameter war die Apnoezeit — gemessen in Sekunden — bis der
Tubus erfolgreich in der Luftréhre platziert werden konnte. Diese Zeit wurde wie folgt
definiert: vom Einfihren des GlideScope® in den Mund-Rachen-Bereich bis zum
sicheren Blocken des Tubuscuffs durch die instruierte Pflegekraft oder bis zum Abbruch
des Versuches durch den Oberarzt der Anasthesie bei Eintritt der Abbruchkriterien
(siehe Kapitel 2.9.).

Als Versuch wurde stets das Einflhren des GlideScope® in den Mund-
Rachenraum gewertet. Musste dieser wieder verlassen werden, ohne dass es gelang,
den Tubus sicher zu platzieren, wurde der Versuch als gescheitert gewertet. Ein zweiter
Versuch konnte nach entsprechenden OptimierungsmalRnahmen durchgefiihrt werden.
Gelang es auch im zweiten Anlauf nicht, den Tubus sicher zu positionieren, wurde der

gesamte Intubationsanlauf als misslungen gewertet.

Neben diesen Kriterien wurden zudem die Sichtverhaltnisse sowie auftretende
Komplikationen erfasst. In einer postoperativen Visite, die in den ersten 48 Stunden nach
der Operation stattfand, wurden postoperative Komplikationen wie Heiserkeit,

Schluckstérungen, Halsschmerzen etc. aufgenommen.

Tabelle 7: Zielparameter
Zielparameter
1. Apnoezeit bis zur Platzierung des Tubus
2. Erfolg der Intubation
3. Sichtverhaltnisse wahrend der Intubation bzw. wahrend der Versuche
4. Anzahl der benétigten Intubationsversuche
5. Komplikationen wahrend der Intubation

6. postanasthesiologische Beschwerden
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2.9.  Abbruchkriterien

Fur die Studie wurden drei Abbruchkriterien festgelegt:

- (1) Bei einem Abfall der peripheren Sauerstoffsattigung um mehr als 5% des Wertes
nach der Praoxygenierung,

- (2) nach zwei Intubationsversuchen, bei denen es nicht moglich war, den Tubus

erfolgreich und sicher in der Trachea zu platzieren oder
- (3) bei Auftreten von schweren Verletzungen im Mund-Rachenraum.

In jedem dieser Szenarien wurde das Ergebnis als misslungen gewertet. In diesem Fall
wurde die Intubation von dem beaufsichtigenden Oberarzt der Anasthesie mittels
GlideScope® durchgefiihrt.

Tabelle 8: In der Studie angewandte Abbruchkriterien
Angewandte Abbruchkriterien
1. Abfall der Sauerstoffsattigung um mehr als 5% des Wertes nach Préaoxygenierung

2. mehr als zwei Intubationsversuch, bei denen es nicht méglich war den Tubus zu

platzieren

3. Auftreten von schweren Verletzungen im Mund-Rachenraum

2.10. Statistische Methoden

Die nicht-parametrische Fallzahlplanung, Festlegung von statistischen Grenzen
sowie die Zielparameter wurden im Rahmen der Studienplanung ebenfalls mit dem im
epsilon-Verlag erschienenen biometrischen Programmpacket BIAS von Dr. Hans
Ackermann, Institut fir Biostatistik der J.W. Goethe-Universitat Frankfurt am Main far
Windows, Version 9.09 01-2011, durchgefiihrt und im Antrag an die Ethikkommission

formuliert.

Die Irrtumswahrscheinlichkeit alpha wurde mit 5% angenommen. Die statistische

Power betrug 80%. Bei einem p-Wert von p kleiner oder gleich alpha wurde die
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statistische Signifikanz erreicht. Die withdrawal Rate (,lost cases®), d.h. die Anzahl von
Abbruchfallen, bei der die Studie nicht mehr fortgefihrt, bzw. es zu einer
Nachrekrutierung von weiteren Patienten gekommen wére, wurde mit 0,1 = 10%
kalkuliert. Nach der jeweiligen Qualitat der Daten bzw. des Skalenniveaus und nach Test
auf Normalverteilung erfolgte die Darstellung als Median, absolute und relative
Haufigkeiten.

Die Uberprufung auf Normalverteilung erfolgte durch den Chi2-Anpassungstest.
Im Anschluss wurden kontinuierliche Daten (z.B. Korpergrof3e, Gewicht etc.) mit dem
Wilcoxon-Mann-Whitney-Test, kategoriale Variablen (z.B. Geschlecht, ASA-
Klassifikation etc.) mittels Kontingenztafeln und dem exakten Fisher-Freemann-Halton
Test auf statistische Signifikanz gepruft. Der primare Zielparameter (Apnoezeit) wurde
sowohl mit dem Log-Rank-Test, als auch mit dem alteren Mediantest im Sinne einer

Ereignis-Zeit-Analyse (,Survival-Analyse“) ausgewertet.
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3. Ergebnisse

3.1. Die Patientenkollektive

Die Probanden wurden alle aus dem normalen, taglichen Patientenkollektiv der
Berufsgenossenschaftlichen Unfallklinik in Frankfurt am Main mit Berlcksichtigung der
Einschlusskriterien rekrutiert. Die Patienten stammten aus der Fachabteilung
Unfallchirurgie und orthopadische Chirurgie einschliellich der spezialisierten
Abteilungen fir Sportorthopadie, Knie- und Schulterchirurgie, Hand- und
wiederherstellende plastische Chirurgie, orthopadische und traumatologische

FuRRchirurgie sowie flr septische Chirurgie.

Graphik 3: Abteilungszugehorigkeit und Verteilung der Patienten auf die jeweilige
Gruppe der Notéarzte und Anésthesisten

*Keine statistische Signifikanz mit Blick auf die Abteilungszugehorigkeit: p = 0,56*
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Insgesamt nahmen an der Studie 80 Patienten teil, je 40 in der Gruppe der
Anasthesisten und der Notéarzte. Lediglich ein Teilnehmer aus der Patientengruppe der
Anasthesisten wies mehr als zwei Pradiktoren fir einen schwierigen Atemweg auf.
Keiner der Patienten berichtete Uber frihere Intubationsschwierigkeiten oder
Komplikationen. Nach der initialen Randomisierung konnte in den Patientengruppen
keine statistischen Unterschiede in Bezug auf die Abteilungszugehdrigkeit, die
demographischen Faktoren oder den anasthesiologisch relevanten pradiktiven
Parametern fir einen schwierigen Atemweg festgestellt werden. Somit waren die
Kollektive vergleichbar (siehe Graphiken 4 bis 6 und Tabelle 9). Bei einer statistisch
gesicherten Ungleichheit der Patientengruppen, hatten die Ergebnisse mit Blick auf die

untersuchten Intubationsparameter beeinflusst werden kénnen.

Graphik 4: Geschlechtsverteilung der Patienten mit Blick auf die Verteilung auf die

jeweilige Gruppe der Notarzte bzw. Anasthesisten

*Keine statistische Signifikanz mit Blick auf die Geschlechtsverteilung: p = 1,0*
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Graphik 5: ASA-Klassifikation der Patienten mit Blick auf die Verteilung auf die jeweilige
Gruppe der Notarzte bzw. Anasthesisten

*Keine statistische Signifikanz mit Blick auf die ASA-Klassifikation: p = 0,16*

30

25

20

15

u Notarzte

10 -

m Anasthesisten

absolute Patientenzahl

1 2 3
ASA-Klassifikation

Graphik 6: Mallampati-Score der Patienten mit Blick auf die Verteilung auf die jeweilige
Gruppe der Notéarzte bzw. Anasthesisten

*Keine statistische Signifikanz mit Blick auf den Mallampati-Score: p = 0,11*
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Tabelle 9: Vergleich der Patientenkollektive

Nr.

Eigenschaft

Alter (Jahr)

GrofR3e (cm)

Gewicht (Kg)

BMI (kg/m2)

Patil (cm)

Notarzte

48

34/ 56,8

174,5

166,3/ 181,5

79

68/ 90

26,1

32,3/ 29,7

7,0

6,5/7,5

Anasthesisten

46

37/ 54,8

175,5

168/ 179,5

80

68,8/ 91,5

26,3

23,5/ 29,2

7,0

6,5/7,5

p-Wert

0,51

0,49

0,50

0,50

0,45

Daten: Keine Normalverteilung (Chi2-Anpassungstest): Angabe als Median, darunter

die 25% und 75% Quartile

BMI = body mass index

p-Wert < 0,05 2 signifikanter Unterschied (via Wilcoxon-Mann-Whitney-Test)
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3.2.  Erfolg der Intubation

Insgesamt konnten 79 der 80 teilnehmenden Patienten mittels videoassistierter
Laryngoskopie intubiert werden. Dies entspricht einer Gesamterfolgsrate von 98,75%
nach zwei Versuchen. Nach dem die Notérzte am Laerdal Airway Management Trainer
eine Erfolgsquote von 100% binnen zwei Versuchen erreichten, lag die Erfolgsquote fiir
die endotracheale Intubation bei den 40 Patienten nach maximal zwei Versuchen bei
97,5%. In der Gruppe der Anasthesisten wurde binnen zwei Intubationsanlaufen eine
100%ige endotracheale Intubationsrate erreicht. Diesbeziglich konnte bei einem
errechneten p-Wert von 1,0 kein statistischer Unterschied zwischen den beiden Gruppen

beobachtet werden.

Beim ersten Anlauf konnten die Notarzte in 80% der Félle erfolgreich intubieren,
wahrend die Anasthesisten in 97,5% der Falle beim ersten Versuch erfolgreich waren.
Zum 5%-Niveau gibt es einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den beiden

Gruppen in der Erfolgsquote des ersten Versuches (p = 0,03).
Graphik 7: Erfolg der Notarzte und Anasthesisten in Abh&ngigkeit von den Versuchen

*Statistische Signifikanz mit Blick auf den Erfolg im ersten Versuch: p = 0,03*
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Lediglich ein Patient in der Notarztgruppe (entspricht 1,25% der

Gesamtteilnehmer) konnte nach zwei Versuchen nicht intubiert werden und es kam zum

Abbruch des Intubationsversuches. Der notarztliche Teilnehmer benutzte einen Spatel
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der GrofRe 3 und konnte die Stimmbandebene bei keinem Versuch darstellen. Die
Sichtverhaltnisse wurden nach Cormack-Lehane mit 4 eingestuft. Der Oberarzt der
Abteilung fur Anasthesie Ubernahm nach den zwei gescheiterten Versuchen die
Intubation, welche nach einer intermittierenden problemlosen Maskenbeatmung mit
100% Sauerstoff und anschlieBendem Einsatz des GlideScope® mit einem Spatel der
GrofRRe 4 auf Anhieb gelang. Die Sichtverhéltnisse nach Cormack-Lehane wurden mit 2b

bewertet.

Zum Abbruch des Versuches auf Grund von schweren Verletzungen im Mund-
Rachenraum oder einem Abfall der peripheren Sauerstoffsattigung kam es in keinem
Fall der Studie. Im Gruppenvergleich gab es zudem keinen signifikanten Unterschied in

der Praferenz der initial gewahlten SpatelgroRle.

3.3.  Sichtverhaltnisse in beiden Gruppen

Die beste Sicht auf die Glottis mit der Einstufung Cormack-Lehane = 1 wurde von
den Notéarzten in 67,5% und von den Anasthesisten in 82,5% der Falle beim ersten
Versuch erreicht.

Graphik 8: Erhobener modifizierter Cormack-Lehane-Score im ersten Versuch mit Blick

auf die Verteilung auf die jeweilige Gruppe der Notéarzte bzw. Anasthesisten

*Statistische Signifikanz mit Blick auf die Sichtverhaltnisse im ersten Versucht: p = 0,04*
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Mit Blick auf die sich bietenden Sichtverhaltnisse auf die Glottis bestand beim
ersten Versuch ein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (p = 0,04).
Dieser ist nach Mitbertcksichtigung des zweiten Versuches nicht mehr nachweisbar
(p=0,25).

Graphik 9: Erhobener modifizierter Cormack-Lehane-Score nach zwei Versuchen mit
Blick auf die Verteilung auf die jeweilige Gruppe der Notérzte bzw. Anésthesisten

*Keine statistische Signifikanz mit Blick auf die Sichtverhéltnisse nach zwei Versuchen: p = 0,25*
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Ein zweiter Intubationsversuch war in der Notarztgruppe in 20% der 40 Félle und
damit statistisch signifikant haufiger nétig (p = 0,03) als in der Gruppe der Anasthesisten
(2,5% der Falle). Die zweiten Versuche erbrachten in sieben von neun Fallen (gesamte
absolute Anzahl von zweiten Versuchen aller Teilnehmer) eine Cormack-Lehane-
Verbesserung von mindestens einer Stufe. Lediglich bei dem nicht erfolgreichen
Versuch konnte bei keinem Anlauf die Stimmbandebene durch den Notarzt dargestellt
werden (Cormack-Lehane = 4). Bei einem weiteren Teilnehmer aus der Gruppe der
Notéarzte, der einen zweiten Versuch benétigte, kam es im ersten Anlauf beim
Herausziehen des Fihrungsstabes zu einer Tubusdislokation. Dies machte einen
zweiten Versuch nétig. Bei beiden Intubationsversuchen konnte die beste Sicht auf die
Glottis (Cormack-Lehane = 1) hergestellt werden und der Patient problemlos intubiert

werden.
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3.4. Intubationsdauer in beiden Gruppen

Die priméare Zielgrof3e der Untersuchung war die Apnoezeit, d.h. die Zeit bis der
endotracheale Tubus erfolgreich platziert und ,geblockt® werden konnte. Im Median
bendotigte die Notarztgruppe bei 39 erfolgreichen Intubationen 51,0 sek. Die Gruppe der
Anéasthesisten benttigte bei 40 sicheren Intubationen im Median 26,3 sek. Dieser
statistisch signifikante Unterschied konnte mittels Log-Rank-Test und dem d&lteren
Median-Test mit p-Werten deutlich unter dem 5% -Niveau gezeigt werden. Insgesamt

konnten 79 Patienten im Median binnen 36,2 sek. erfolgreich intubiert werden.

Graphik 10: Apnoezeiten der Patienten in den jeweiligen Gruppen der Notéarzte bzw.

Anasthesisten: Dargestellt sind Minimum, 1. Quatrtil, Median, 3. Quatrtil und Maximum

*Statistische Signifikanz mit Blick auf die Apnoezeiten: p < 0,05*
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3.5.  Komplikationen wahrend der Intubation

Die Komplikationsrate in beiden Gruppen wahrend der videoassistierten
Intubation kann als sehr niedrig erachtet werden. Vor allem die im normalen klinischen
Alltag haufig auftretenden Verletzungen und Schédigungen im Bereich der Z&hne
wurden in keinem Fall festgestellt (Schaffartzik und Neu 2007). Diese Verletzungen
werden generell mit Inzidenzen von 1:1000 bis 1:6000 wahrend der konventionellen
direkten endotrachealen Intubation angegeben (Lockhart et al. 1986, Magnin et al. 1991,
Deppe et al. 1998), bzw. mit einer Haufigkeit zwischen 1:2073 bis 1:4537 bei allen
anasthesiologischen Leistungen beschrieben (Warner et al. 1999, Newland et al. 2007).
Lediglich in 2,5% aller Falle der Studie — bei je einem Patient pro Gruppe — kam es zu
Verletzungen mit sichtbaren kleinen Blutungen an der Lippe. Beide Patienten erhielten
eine Wundsalbe und hatten nach der Operation keine zu beklagenden Beschwerden im
Lippenbereich. GrolRere Verletzungen der Mundrachenweichteile, des Larynx
(Aryknorpelluxation o0.4.) oder der Trachea wurden weder wahrend der endotrachealen
Intubation noch postoperativ festgestellt. In keinem Fall kam es nach suffizienter
Praoxygenierung wéhrend der Intubation zu einem Sauerstoffsattigungsabfall um mehr

als 5%. Ebenso wenig kam es zudem zu einer 6sophagealen Fehlintubation.

3.6.  Postanasthesiologische Beschwerden

Binnen 48 Stunden nach dem elektiven Eingriff, erfolgte eine anésthesiologische
Visite zur Evaluation von postoperativen Beschwerden. Zwei Patienten waren bei keiner
der Visiten anwesend und wurden telefonisch kontaktiert und mitausgewertet. Alle
anderen Patienten konnten im angegebenen Zeitrahmen arztlich nachuntersucht

werden.

52,5% der Patienten aus der Notarztgruppe und 50% der Probanden aus der
Gruppe der Anasthesisten waren zum Zeitpunkt der Visite beschwerdefrei. Neben
isolierten Symptomen wie Heiserkeit, Halsschmerzen und Schluckbeschwerden wurde
auch die Kombination aus selbigen in beiden Gruppen festgestellt. Dartiber hinaus
berichteten aus der Gruppe der Notéarzte zwei Patienten tiber Schmerzen im Bereich der
Lippe. Ein anderer Proband aus dieser Gruppe beklagt die Kombination aus

Halsschmerzen und Schluckbeschwerden, ein weiterer Gber Schluckbeschwerden und
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Heiserkeit sowie ein Teilnehmer dber den initialen kompletten Verlust der Stimme
gepaart mit Halsschmerzen, wobei beide Symptome bei der zeitgerechten Visite nicht
mehr nachweisbar waren. Der Unterschied in der Gesamthaufigkeit des Auftrittes von
postanasthesiologischen Beschwerden zwischen den beiden Gruppen ist nicht

signifikant (p = 1,0).

Das Auftreten der aufgefiihrten Beschwerden (Ubersicht siehe Graphik 11) ist
jedoch nicht auBergewdhnlich und in Ausprdgung und Haufigkeit im Rahmen der
Ublichen Intubationen durchaus Ublich. Dies zeigen auch die Zahlen aus anderen
wissenschaftlichen Untersuchungen: In der Literatur wird die Inzidenz von postoperativer
Heiserkeit zwischen 12,7% bis 68,5% angegeben (Schaffranietz et al. 2006, Huppe et
al. 2013). Higgins berichtet Uber postoperative Halsschmerzen in 45,5% der Falle
(Higgins et al. 2002), andere Autoren gar bis 59,2% (Hippe et al. 2013). Uber
Schluckbeschwerden wird in einer Arbeit von Schaffranietz in 10,2% und tber Aphonie

in 2,3% der endotrachelaer Intubation berichtet (Schaffranietz et al. 2006).
Graphik 11: Postoperative Beschwerden

*Keine statistische Signifikanz mit Blick auf die postanasthesiologischen

Beschwerdehaufigkeiten: p = 1,0*
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4. Diskussion

4.1.  Hintergrund

Der ,schwierige Atemweg"“ ist eine Herausforderung, der sich jeder erfahrene
Anéasthesist oder Notarzt, der sich mit der Sicherung der Atemwege beschaftigt, stellen
muss. Mit der flachendeckenden Markteinfuhrung und Anwendung von diversen
extraglottischen  Atemwegshilfen  sowie der Erstellung und permanenten
Weiterentwicklung von Algorithmen besitzen Therapeuten heute deutlich mehr Optionen
zur Sicherung der Atemwege als noch vor einigen Jahren (ASA-Algorithmus).
Nichtsdestotrotz bleibt die konventionelle endotracheale Intubation der Gold-

standard der Atemwegssicherung (Nolan et al. 2010, Noppens et al. 2010).

Mit der Einfuhrung der videoassistierten Laryngoskopie mittels GlideScope® ist
2001 ein neues Hilfsmittel in das Portfolio der Benutzer eingeflihrt worden, welches die
Durchfihrung einer endotrachealen Intubation schnell und sicher unterstiitzen kann.
Diese neue Technik zu erlernen, ihre Vor- und Nachteile sowie Begrenzungen zu kennen
und die Anwendung regelmafig zu trainieren, sind die wesentlichen Komponenten zur

erfolgreichen Etablierung dieses Verfahrens.

Aktuell  besitzen ca. 30% der deutschen Krankenhduser ein
Videolaryngoskopiesystem (Wahlen et al. 2010). Die Technik der Videolaryngoskopie
wird (noch) hauptsachlich in der Klinik eingesetzt. Jedoch gerade auch fir die
praklinische Patientenversorgung wirde dieses leicht zu erlernende und einfach
anzuwendende Intubationsinstrument zur Sicherung der Atemwege durchaus ein
sinnvolles Hilfsmittel sein. Dies gilt vor allem mit Blick auf die besonderen Hindernisse in
préklinischen Situationen, die zu den auch in der Klinik bestehenden Pradiktoren fir
einen schwierigen Atemweg hinzukommen (Zeitfaktor, Situation des Patienten,
Umgebungsbedingungen, Erfahrung des Anwenders und der Assistenten, Umgang mit

den Materialien etc.).

Da je nach Rettungsmittel und -Ort die Intubationshaufigkeit stark variiert, kann
man jedoch von den tatigen Notarzten allein nur aufgrund ihrer Notarzttatigkeit eine
Routine im Umgang mit der endotrachealen Intubation nicht standardisiert erwarten.
Entsprechend ist die Intubationserfahrung von Notarzten sehr unterschiedlich

(Timmermann et al. 2007b), auch, da sich die geforderten Voraussetzungen der
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jeweiligen Landesarztekammern zum Erlangen der Zusatzbezeichnung Notfallmedizin
unterscheiden (Bundesarztekammer 2011). Berticksichtigt man zudem die beachtlichen
Inzidenzen unerkannter Fehllagen des Tubus und die daraus resultierenden
schwerwiegenden Konsequenzen bei préklinischen Intubationen (Timmermann et al.
2007a), konnte der Einsatz der Technik der videolaryngoskopischen Intubation diesen
Mangel an Routine und Sicherheit im Bereich der Sicherung der Atemwege ausgleichen

und kompensieren helfen.

4.2. Das GlideScope® in der Praxis

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass trainierte Notarzte mit mindestens
250 Einsatzen nach einer kurzen theoretischen und praktischen Einweisung in der
videolaryngoskopischen Technik mittels GlideScope® ausschlie3lich am Modell in der
Lage sind, die Atemwege mit einer 97,5%igen Erfolgswahrscheinlichkeit — und somit
einer vergleichbaren Erfolgsrate wie trainierte Andsthesisten — binnen zwei Versuchen
unter standardisierten klinischen Bedingungen zu sichern. Andere Studien, die das
GlideScope® unter praklinischen Bedingungen untersucht haben zeigen auch, dass die
Technik zu einer Verbesserung der Sichtverhaltnisse, einer Reduktion der
Versuchshaufigkeiten sowie zur Verkirzung der Apnoezeiten fuhrt (Wayne und
McDonnell 2005). Die allgemeine Erfolgsrate des GlideScope® ist bei Routine-
Intubationen mit der konventionellen Laryngoskopie vergleichbar. Im Fall des
schwierigen Atemweges, sind die Erfolgsquoten der videobasierten Laryngoskopie
jedoch signifikant hoher. Demzufolge kdnnte eine flachendeckende Einfihrung von
Videoinstrumenten wie dem GlideScope® fiir Notarzte sinnvoll sein. Dies gilt auch, da
die Technik relativ schnell und leicht zu erlernen ist und Notarzte haufig tiber mangelnde

Erfahrung in der konventionellen Intubationstechnik verfigen.

Cavus warnte allerdings im Jahr 2011 davor, dass die Ubung des Hilfsmittels an
Simulatoren, die dem wenig erfahrenen Anwender bis zum ganzlich ungetbten Laien
hohe Erfolgsraten suggerieren (Berg et al. 2009), zu einer kritiklosen Ubernahme dieser
Technik in die Praklinik verleiten konnten (Cavus und Dérges 2011). Lernkurven kénnen
zwar am Modell sehr gut studiert und nachvollzogen werden, Besonderheiten im
jeweiligen Setting der Klinik und Praklinik machen die Ubertragung jedoch schwierig
(Russo et al. 2012). Die Relevanz der am Modell gewonnenen Daten fir die klinische

Praxis sollte immer mit kritischer Sicht gewurdigt werden (Rai und Popat 2010). Da trotz
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bester Sichtverhéaltnisse Intubationsschwierigkeiten mit dem GlideScope® auftreten
konnen (Lim und Goh 2009), empfiehlt die Gruppe um Cavus, die Anwendung der
videoassistierten Intubation — gerade in der herausfordernden préklinischen Situation —
den Handen von in der Technik ausfihrlich geschultem Personal vorzubehalten (Cavus
und Dorges 2011). Unter Berucksichtigung dieser Warnung, sind Schulungen und
regelmafige Trainings — vor allem fur Neu-Anwender — essentiell (siehe Kapitel 4.3).

Abgesehen von der Notwendigkeit von Trainingsprogrammen, gibt es noch
weitere kritische Aspekte mit Blick auf die Anwendung des GlideScope® im
préklinischen Setting: Sehr wahrscheinlich wird die konventionelle Intubation im Notfall
in den meisten Rettungsdienstbereichen weiterhin die erste Option bleiben, das
Videolaryngoskope also nicht als primares Intubationsinstrument verwendet werden. In
diesem Fall kénnte die Tatsache, dass der Einsatz des GlideScope® bei mangelnder
Routine zeitaufwandiger ist und mehrere Versuche nétig sind, gegen die Anwendung
sprechen. Nach den Algorithmen zum schwierigen Atemweg soll nach mehreren
Intubationsfehlversuchen zu extraglottischen Atemhilfsmitteln gegriffen werden, um den

Patienten nicht zu geféhrden.

Aufgrund der Vielzahl von Videolaryngoskopiesystemen mit ihren Vor- und
Nachteilen, ist es schwer vorstellbar, dass eine Empfehlung ausgesprochen wird, die
sich auf bundesweit einheitliche Gerate im Rettungsdienst bezieht. Basierend auf den
Ergebnissen dieser Studie, ware das GlideScope® fir den unerfahrenen sowie den
erfahrenen Anwender bei der Sicherung des Atemweges in der praklinischen Situation
mittels endotrachealer Intubation ein zusatzliches sehr hilfreiches Instrument, dessen

Stellenwert in der klinischen Situation bereits heute unbestritten ist.

4.3. Trainingsprogramme fir Notérzte

Die Studie konnte demonstrieren, dass Notarzte &hnlich erfolgreich wie
Anéasthesisten mit dem GlideScope® intubiert kdnnen. Signifikante Unterschiede in
Bezug auf die Intubationsdauer, die Sichtverhaltnisse beim ersten Versuch sowie die
Anzahl der Intubationsversuche konnten jedoch festgestellt werden. Diese Abweichung
koénnte durch ein erweitertes Trainingsprogramm fir die Notarzte reduziert werden. Bei
genauerem Blick auf die Anzahl der Versuche der nichtanasthesiologischen Notarzte,
wurde zudem sichtbar, dass diese keine Routine in Bezug auf Optimierungsmanéver

hatten. Dazu zahlen beispielsweise Anderungen in der Kopfposition oder in der
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SpatelgroRe. Hier konnte ein Trainingsprogramm ebenfalls hilfreich sein, um mehr

Optionen routinemaf3ig vorhalten zu kénnen.

Ein solches Trainingsprogramm fur die videoassistierte Intubation mittels
GlideScope® sollte mehrere Auspragungen des schwierigen Atemweges
berlcksichtigen. Somit wirden die Anwender auf samtliche komplizierte Situationen wie
z.B. eine immobile Halswirbelsdule mit Stiffneckanlage, abzusaugendes Sekret, eine
schwierige Lagerung des Patienten, kleine Mundéffnung etc. vorbereitet werden. Das
Training sollte in regelmaRigen Abstanden theoretisch und praktisch durchgefiihrt und
wiederholt werden, um eine gewisse Routine und Sicherheit im Umgang mit der Technik

der Videolaryngoskopie zu erreichen.

Unter den klinischen Studienbedingungen waren die festgestellten signifikanten
Unterschiede nicht relevant. Der Tubus konnte — bis auf in einem Fall —immer erfolgreich
endotracheal platziert werden. In der praklinischen Situation kénnten die beobachteten
Unterschiede jedoch eine erhebliche Relevanz fur die Patientensicherheit haben. Der
haufig bestehende Zeitdruck bei der Atemwegssicherung, das Verletzungsmuster des
Notfallpatienten, die Umgebungsbedingungen, die schlechte Praoxygenierung und die
Erfahrung des Intubierenden und des Notfallteams (Thierbach et al. 2004, Boylan and
Kavanagh 2008, Hossfeld et al. 2011) sind wichtige Faktoren einer erschwerten
endotrachealen Atemwegssicherung. Mit steigender Zahl an Intubationsversuchen
erhdhen sich die Raten unerwiinschter Ereignisse (z.B. Hypoxie, Aspiration von
Mageninhalt, Herzkreislaufstillstand) deutlich (Mort 2004). Diese préklinischen
Besonderheiten konnten durch den Einsatz des GlideScope® in Kombination mit einem
suffizienten Trainingsprogramm fir Notérzte ausgeglichen und kompensiert bzw.

minimiert werden.
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5. Zusammenfassung

Das GlideScope® Videolaryngoskop stellt neben der konventionellen
endotrachealen Intubation eine weitere mogliche Option zur Sicherung der Atemwege
dar. Im Vergleich zur direkten Laryngoskopie bietet das videoassistierte Intubieren einige
Vorteile: Eine kurzere Dauer bis zur Intubation, bessere Sichtverhéaltnisse auf die Glottis
sowie allgemein eine hohere Intubationserfolgsrate. Diese Vorzige kénnen
insbesondere dem weniger erfanrenen Anwender — wie z.B. nicht-anasthesiologischen
Notéarzten im praklinischen Einsatz — das Intubieren erleichtern. Die Technik bietet aber
auch dem routinierten Anésthesisten im Rahmen des schwierigen Atemweges eine
suffiziente Unterstiitzung und kann dessen Erfolgsquote beim Intubieren erhdéhen. Mit
Blick auf die individuelle Routine von tatigen Notérzten in der Atemwegssicherung,
scheint ein schnell zu erlernendes Intubationsinstrument daher durchaus eine sinnvolle
Erweiterung der Hilfsmittel in der Praklinik zu sein. In dieser Studie konnten wir zeigen,
dass nicht-anasthesiologische Notarzte, ohne Vorkenntnisse im Umgang mit dem
GlideScope®, nach einer kurzen theoretischen und praktischen Einweisung am Modell
unter optimalen klinischen Bedingungen bei einem selektiven Patientengut in der Lage
waren, den Tubus erfolgreich zu platzieren. Der Intubationserfolg war vergleichbar mit
dem der teilnehmenden, trainierten Anasthesisten. Statistisch signifikante Unterschiede
in Bezug auf die bendtigte Zeit, die initialen Sichtverhéltnisse sowie die Anzahl der
Versuche konnten im Gruppenvergleich zu Gunsten der Anésthesisten festgestellt
werden. Die Komplikationsrate wahrend der Durchfihrung der Intubation sowie die
postanasthesiologischen Beschwerden waren vergleichbar und insgesamt sehr gering.
Ein erweitertes, standardisiertes und regelmafiges Trainingsprogramm in der
videolaryngoskopischen Technik mittels GlideScope® kdnnte die statistischen
Unterschiede ausgleichen. Diese Differenzen waren unter klinischen Bedingungen ohne
Relevanz und Implikation fir den Patienten. Unter erschwerten préklinischen
Verhaltnissen kdnnten sie jedoch, mit Blick auf die Konsequenzen fiir den Patienten,
relevant werden. Generell ist die regelmaRige Ubung mit der Technik sowie die
Bereitstellung von entsprechenden Algorithmen fiir (Not-)Arzte erfolgskritisch fiir das
Intubieren mittels GlideScope®. In weiterfiihrenden Studien sollte ein standardisiertes
Trainingsprogramm im Detail ausgearbeitet und getestet werden. Im Anschluss
empfiehlt sich eine weitere Untersuchung inwiefern trainierte Notérzte im préklinischen
Setting tats&chlich ihre Intubationserfolgsrate steigern und die dsophageale Fehllage auf

Grund des Einsatzes des GlideScope® verringern kénnen.
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English Summary

The GlideScope® video laryngoscope is another option to securing the airway
next to the conventional intubation. Compared to direct laryngoscopy, the video based
intubation offers a number of advantages: a shorter time period until a successful
intubation, a better glottic visualization as well as a higher general success rate.

Especially less experienced users — such as non-anaesthesiological emergency
doctors — benefit from these pluses as they make intubating easier for them in a pre-
clinical setting. The technology, however, also offers well experienced
anaesthesiologists sufficient support and can significantly increase their intubation
success rates, particularly with regard to difficult airways. Taking into account the
individual experience of active emergency doctors securing airways, an intubation
instrument which is easy to learn, could certainly be a reasonable addition of tools in the
pre-clinical setting. This study showed that non-anaesthesiological emergency doctors
without previous knowledge and experience with the GlideScope® were able to
successfully position the tube in selected patients, following a short theoretical and
practical introduction of the technique. The examined intubations took place under ideal
clinical conditions. The results of the emergency doctors were comparable to the success
rates of the trained anaesthesiologists who participated in the study. However, there
were statistically significant differences between both groups considering the needed
time period until the tube was placed, the initial glottic view as well as the number of
intubation attempts. In all these dimensions, the anaesthesiologists achieved better
results. The complication rate during the intubation as well as the post-
anaesthesiological complaints were comparable and overall rather little. An expanded
standardised and regular training in video laryngoscopy technique via GlideScope®
could compensate the observed statistical differences. Even though these differences
had no relevance or implication for patients in the clinical setting, they might become
relevant when looking at the consequences for patients under difficult pre-clinical
circumstances. In general, regular trainings with the technique and the provision of
corresponding algorithm for (emergency) physicians is critical to success for the
intubation by GlideScope®. In advanced studies should a standardised trainings
program be prepared and tested in detail. As a follow-up, a further examination whether
emergency physicians can increase their intubation success rate and lower the

esophageal intubation failure by using the Glidescope®, should be carried out.
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Abkirzungsverzeichnis

AW Atemweg

ADS Atemweg-Schwierigkeits-Skala (Airway Difficulty Scale)

ASA Amerikanische Gesellschaft fur Andsthesie (American Society of
Anesthesiologists)

BIAS (Biometrische Analyse von Stichproben)

BMI Body mass index

BURP  Rechtsgerichteter  dorsokranialer =~ Druck  (auf den

(Backward,Upward, Rightward Pressure)

bzw. beziehungsweise

ca. circa

CICV Can not intubate- can not ventilate

C/L Cormack und Lehane

CT Combitubus

E Epiglottis

EKG Elektrokardiogramm

etc. et cetera

ETI endotracheale Intubation

DGAI Deutsche Gesellschaft fur Anasthesie und Intensivmedizin
FiO, Inspiratorische Sauerstofffraktion

FRC funktionelle Residualkapazitat

IDS Intubation Schwierigkeitsskala (Intubation Difficulty Scale)
i.v. intravends

LA Lokalanasthesie

LMA Larynxmaske

LI Kehlkopfeingang (Laryngeal inlet )

Ringknorpel)
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Ltd leitender

mm Milimeter

mg Miligramm

NAW Notarztwagen

PEEP positiver endexpiratorischer Druck (positive endexpiratory preassure)

OA Oberarzt

OELM optimale externe Larynxmanipulation (Optimal External Laryngeal Manipulation)

OP Operation

RSI Rapid Sequenz Induction
RTH Rettungshubschrauber

sek. Sekunde

SO, Sauerstoffsattigung

TTJV transtracheale Jetventilation
VL Videolaryngoskope

VS Versus

z.B. zum Beispiel

" Inch
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Anhang: Abbildungen 13 bis 16 in OriginalgrofRe

Abbildung 13: Genehmigungsschreiben der Ethikkommission
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Ethik-Kommission bei der
Landesiirztekammer Hessen

Land Hessen - Tm Vogel g3 - 60453 i Main
BG-Unfallklinik Frankfurt am Main Im Vogelsgesang 3 60488 Frankfort am Main
z. Hd. Hermn Dr. Schweigkofler Postfach 90 06 69 60446 Frankfurt am Main
Friedberger LandstraBe 430 Telefon (069) 97672-209
60389 Frankfurt Telefax (069) 97672-377
E-Mail: ethikkommission@lackh.de
Internet: www.lackh.de
vorab per Telefax: 069/ 4754826
(bitte imer angeben)
Thr Zeichen Unser Zeichen Datom
I/ 1/ woelewa 07.04.2011
FF 7/2011

Koénnen Notiivzte nach einer kurzen Einweisung mit der videoassistierten Laryngoskopie
genauso erfolgreich die endotracheale Intubation durchfiihren, wie in dieser Technik trainierte
und erfahrene Andsthesisten

Patienteninformation und Einverstandniserklirung
Ihr Schreiben vom 22.03.2011, hier eingegangen am 22.03.2011

Sehr geehrter Herr Dr. Schweigkofler,

wir bestitigen den Eingang der o. a. Unterlagen. Damit sind die Forderungen der Ethik-
Kommission aus dem Schreiben vom 18.03.2011 umgesetzt worden.

Gegen die Durchfiihrung der Studie

Kinnen Notdrzte nach einer kurzen Einweisung mit der videoassistierten Laryngoskopie genauso
erfolgreich die endotracheale Intubation durchfithren, wie in dieser Technik trainierte und
erfahrene Andsthesisten

bestehen nunmehr keine berufsethischen und berufsrechtlichen Bedenken.

Die Ethik-Kommission bittet um zejinahe Unterrichtung fiber alle schwerwiegenden oder
unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, die wihrend der Studie aufireten und die Sicherheit der
Studienteilnchmer oder die Durchfilhrung der Studie beeintrdchtigen kénnten. Dies gilt auch,
wenn die Studie aus unvorhergesehenen Grilnden abgebrochen wird.

Es wird weiterhin darauf hingewiesen, dass Anderungen oder Erweiterungen des Versuchsplanes
der Ethik-Kommission anzuzeigen sind und ggf. eine emeute Beratung erforderlich wird. Wir
bitten, die einzureichenden Anderungen und/oder Erweitsrungen der Studienunterlagen deutlich
zu kennzeichnen.

Paalgirokanio: Frankfur/Main 80646-402. BLI 500 100 60 kkonlo: Devische Apotheker und Amtebank Frankiuri/Main 0001141695, BLZ 500 ¥06 O

76



7 Apr. 2011 16:13 Landesaerztek. Hessed Nr. 2221 S 2/3

s

Die Ethik-Kommission bittet auﬂmlém nach Abschluss des Forschungsvorhabens um einen
Bericht mit der Mitteilung der bei der Studie gewonnenen Ergebnisse.

Die drztliche und juristische Verantwortung des Leiters der klinischen Priifung und der an der
Priifung teilnehmenden Arzte bleibt entsprechend der Beratungsfunktion der Ethik-Kommission
durch unsere Stellungnahme unbertihirt.

M‘xt freundlichen Gritlen

L4 A

Stellv. Vorsitzender der Ethik-Kommission
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Anlage zum Votum der Studie

BG Unfallklinik Frankfurt am Main / Herr Dr. med. Uwe Schweigkofler
Kénnen Notirzte nach einer kurzen Einweisung mit der videoassistierten Laryngoskopie
genauso erfolgreich die endotracheale Intubation durchfithren, wie in dieser Technik
trainierte und erfahrene An#sthesisten

F¥ 7/2011
Mitglieder der Ethik-Kommission bei der Landestrztekammer Hessen, die in der

Sitzung am 22. Februar 2011 ein Votum zu der oben bezeichneten Studic abgegeben
haben.

(L/

Prof. Dr. med. Sebastian Harder

Klinischer Pharmakologe
Prof ©r. med. fiorg W. Seybepz

Kinder- und Ju dmediziner

Dr. iur. Annk/:i Helberg-Lubmskl }IQMM\

Prof. Dr. med. Bernhard Bauer
Rechtsanwiiltin Neurochirurg
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Abbildung 14: Erhebungsbogen
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Abbildung 15: Patientenaufklarungsschreiben

Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik Frankfurt am Main
Abteilung Anasthesiologie, Intensivmedizin und Schmerztherapie
Abteilung fiar Unfallchirurgie und orthopadische Chirurgie

Schweigkofler, Reimertz, Marx, Hoffmann, TeBmann, Sperber, Grul3, Ackermann

Titel der klinischen Studie:

Koénnen Notéarzte nach einer kurzen Einweisung mit der videoassistierten Laryngoskopie
genauso erfolgreich die endotracheale Intubation durchfiihren, wie in dieser Technik
trainierte und erfahrene Anasthesisten.

Aufklarungsschreiben zur oben genannten Studie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

fur den bei Ihnen geplanten operativen Eingriff ist mit Ihnen eine Allgemeinanéasthesie
besprochen und vorgesehen worden.

Von dem Narkosearzt haben Sie bereits erfahren, dass fir diese Narkose eine sog.
Intubation n6tig ist. Dabei wird ein Beatmungsschlauch (sog. Tubus) in die Luftrohre
eingebracht. Dies geschieht erst, wenn durch die Narkosemedikamente sicher gestellt
ist, dass Sie davon nichts spiren. Das Einbringen des Tubus erfolgt unter den klinischen
Bedingungen in den allermeisten Féallen ztigig und problemlos.

Sie sind nach Meinung lhres behandelnden Arztes geeignet, an einer klinischen Prifung
teilzunehmen. Der Zweck dieser klinischen Priifung ist, die Ausbildung von Arzten in
einem sehr schonenden Verfahren der Intubation, der sog. videoassistierten
Laryngoskopie, zu optimieren. lhre Teilnahme ist freiwillig. Sie kbnnen jederzeit, auch
ohne Angaben von Griinden, lhre Teilnahmebereitschaft widerrufen, ohne dass Ilhnen
dadurch irgendwelche Nachteile fir Ihre weitere arztliche Versorgung entstehen.

Die videoassistierte Laryngoskopie ist ein Verfahren, welches sich in der klinischen
Anwendung bewahrt hat. Dabei wird ein spezieller Mundspatel, der mit einer
Videokamera ausgeristet ist, eingebracht. Auf einem angeschlossenen Bildschirm kann
man den Eingang der Luftréhre sehr gut sehen und der Tubus kann unter diesen
Bedingungen schonend, schnell und sicher platziert werden.

Seit einiger Zeit wird diese Technik auch in der sog. préklinischen Versorgung
(Rettungsdienst/Notarzt) genutzt. Gerade im Rettungsdienst liegen oft erschwerte
Intubationsbedingungen vor. Der Notarzt ist auf gute Hilfsmittel angewiesen. Allerdings
benétigen alle Verfahren und Techniken in der Medizin eine Schulung, um sie sicher
anwenden zu konnen.
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Bei dieser Studie wollen wir die Aus- und Weiterbildung von Notérzten in diesem
speziellen Verfahren Uberprifen, verbessern und ggfs. eine optimale Schulung
entwickeln. Sie werden entweder durch einen erfahrenen Notarzt intubiert, der speziell
fur die Intubation auch unter schwierigen Bedingungen geschult ist (difficult airway) und
das Verfahren der videoassistierten Laryngoskopie bereits erfolgreich am Modell
angewendet hat oder durch einen Narkosearzt, der bereits eine grol3e praktische
Erfahrung in dem Verfahren der videoassistierten Laryngoskopie besitzt. Der ganze
Vorgang wird in jedem Fall von einem Oberarzt der Abteilung flr Anasthesie begleitet
und beaufsichtigt. Sollte wider erwarten die Intubation nicht zlgig gelingen, wird der
anwesende Oberarzt sofort eingreifen. So haben sie immer die besten Bedingungen und
Ihre optimale Versorgung und Sicherheit ist jeder Zeit gewahrleistet. Es gelten die
allgemeinen Risiken der Intubationsnarkose. Spezielle Risiken der videoassistierten
Laryngoskopie bestehen nicht und entsprechen denen, der konventionellen Technik.
Ihre Teilnahme an dieser klinischen Prifung ist auf die notwendige Intubationsnarkose
beschrankt. Am folgenden Tag wird ein Arzt der Abteilung fir Anasthesie Sie besuchen
und ggf. nachuntersuchen. Mit der Anwendung der videoassistierten Laryngoskopie im
Rettungsdienst kann moglicherweise eine schwierige Notfallsituation (difficult airway)
besser und schneller behandelt werden. Aus den Ergebnissen unter den gesicherten
Bedingungen einer Klinischen Studie kdnnen wir herausarbeiten, wie intensiv und
speziell ein Verfahrenstraining sein muss bevor die videoassistierten Laryngoskopie auf
unseren Rettungsmitteln  (Notarzteinsatzfahrzeug und Rettungshubschrauber)
routinemafig eingesetzt werden kann. Einen direkten Nutzen fir Ihre Gesundheit wird
die Teilnahme an der Studie nicht haben.

Unter gewissen Umstanden ist es auch méglich, dass Ihr Arzt entscheidet, lhre
Teilnahme an der klinischen Prufung vorzeitig zu beenden, ohne vorher Ihr
Einverstandnis einzuholen. Die Griinde hierfir werden lhnen bekanntgegeben.

Wir danken lhnen sehr fur lhre freiwillige Teilnahmebereitschaft an unsere Studie und
winschen lhnen fir die Zeit bei uns alles Gute und gute Genesung.
Fur weitere Fragen zogern Sie bitte nicht uns direkt anzusprechen.

Ich habe die Aufklarung zur Teilnahme da der Studie gelesen und verstanden. Die Zeit
daflr war ausreichend.

Ich wurde darauf hingewiesen, dass samtliche Daten die im Rahmen dieser Studie
erhoben werden anonymisiert werden.

Mir ist bekannt, dass ich die Teilnahme an dieser Studie jederzeit zurlickziehen kann.
Nachteile entstehen mir dadurch keine.

Frankfurt, den

Unterschrift

Ansprechpartner mit Tel.-Nr.

Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik Frankfurt am Main
Friedberger Landstrae 430 // 60389 Frankfurt

Abteilung fiir Anasthesie, Intensivmedizin Abteilung fiir Unfallchirurgie und orthopadische

und Schmerztherapie Chirurgie

Chefarzt Dr. TeBmann Chefarzt Prof. Dr. Hoffmann

Martin Sperber Dr. Uwe Schweigkofler

Assistenzarzt Arztlicher Leiter Notarztstandort an der BG Unfallklinik

Frankfurt und Ltd. OA der Abteilung
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Abbildung 16: Einverstandniserklarung zum Datenschutz

|Einverstindniserklirung (und Datenschutz*)

Titel der klinischen Prifung

Kannen Motarzite nach einer kurzen Einweizung mit der videoassistierten Laryngoskopie
genausc erfelgreich die endotracheale Intubation durchfihren, wie in diesar Technik
trainierte und erfahrene Andsthesistan.

Mame des Studienteilmehmers cder Patienten in Druckbuchstabemo......coceeeeinnnne
Patienten cder Probandemn-Mr.....................
Ich erklére mich bereit, an der klinischen Prifung teilzunehmen.

* lch bin von Herrn / Frau {Dr. med.) ausfuhrlich und werstédndlich
dber die Studie und das VWerfahren der videcassistierien Laryngoskopie, magliche
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