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A Abstrakt 

 

Einleitung: Perkutane Dilatationstracheotomien (PDT) stellen ein etabliertes Verfahren 

im Beatmungsregime kritisch kranker Patienten dar. Im Rahmen des 

intensivmedizinischen Gesamtkonzepts sind sie ein Standard zur Entwöhnung 

langzeitbeatmeter Patienten vom Respirator. Der Stellenwert der PDT, auch nach 

kardiochirurgischen Eingriffen, wurde in bisherigen Studien gut gesichert. Trotz des 

vermeintlich minimal-invasiven Routineeingriffs, stellt die Punktionstracheotomie eine 

Maßnahme am Atemweg kranker Patienten dar, die mit schwerwiegenden 

Komplikationen verbunden sein kann. Im Bestreben die PDT zu perfektionieren, setzt 

eine neue Technik überwiegend auf radiäre Dilatation mittels Ballon. Die primären Ziele 

der Studie waren bei Patienten einer kardio- und thoraxchirurgischen Intensivstation mit 

der Indikation zur Tracheotomie das Verfahren zur PDT mittels radiärer Ballondilatation 

(Ciaglia Blue Dolphin®) mit der etablierten Technik mittels gebogenem Dilatator (Ciaglia 

Blue Rhino®) in Bezug auf peri- und postoperative Komplikationen und die technische 

Durchführbarkeit zu vergleichen.  

Methoden:  In einer prospektiven Kohortenstudie wurden alle Patienten der 

Intensivstation des Deutschen Herzzentrums Berlin untersucht, die von November 2007 

bis Juni 2009 konsekutiv eine Dilatationstracheotomie mittels Dolphin- oder  Rhino-

Technik erhielten. Es wurden protokollbasiert Daten zur Demographie, Morbidität, peri- 

und postoperative Komplikationen, sowie zur technischen Durchführbarkeit der PDT 

erfasst. 

Ergebnisse: Es konnten von 219 durchgeführten PDT 213 Patienten in die Studie 

eingeschlossen werden (Dolphingruppe, n = 100; Rhinogruppe, n = 113), ohne dass 

zwischen den Patientengruppen ein signifikanter Unterschied bezüglich der 

demographischen Kennzahlen und der Morbidität bestand. Es zeigten sich keine 

signifikanten Unterschiede zwischen der Dolphin- und Rhinogruppe in Bezug auf die 

Summe der klinisch bedeutsamen und patientenrelevanten Gesamtkomplikationen 

(13% vs. 14,2 %), der Anzahl der Patienten mit 0, 1 oder ≥ 2 Komplikationen (p = 

0,994), aller perioperativen (31 % vs. 32,7 %) oder postoperativen Komplikationen (6 % 

vs. 8,0 %) und der Anzahl der erforderlichen Dilatationsversuche bis zur erfolgreichen 

Platzierung der Trachealkanüle (p = 0,119). Die Dolphin-Technik erwies sich als die 

signifikant schneller durchführbare Methode (3,4 min vs. 4,3 min; p < 0,001). 
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Schlussfolgerung: In der vorliegenden Studie konnte erstmals bei Patienten einer 

kardio- und thoraxchirurgischen Intensivstation gezeigt werden, dass das Verfahren zur 

PDT mittels radiärer Ballondilatation (Ciaglia Blue Dolphin®) im Vergleich mit der bisher 

etablierten Technik mittels gebogenem Dilatator (Ciaglia Blue Rhino®) keine klinisch 

relevanten Unterschiede in der Analyse von peri- und postoperativen Komplikationen 

und der technischen Durchführung aufwies. In vorliegender Arbeit ließ sich die PDT mit 

der Dolphin®-Technik signifikant schneller durchführen, was in Anbetracht insgesamt 

kurzer OP-Zeiten im klinischen Alltag nicht bedeutsam erscheint. Insgesamt ist die Rate 

an klinisch relevanten Gesamtkomplikationen niedrig und mit bisherigen Studien 

vergleichbar. Im Bestreben eine möglichst komplikationsarme und einfach handhabbare 

Technik bei der PDT anzuwenden, bleibt vorerst offen, welche Patienten von der 

Ballondilatation profitieren könnten. 
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Abstract: Percutaneous dilatational tracheostomy after cardiothoracic surgery -  

A comparison of two techniques  

 

Introduction: Percutaneous dilatational tracheostomy (PDT) is an established 

procedure in modern intensive care medicine for patients undergoing prolonged 

intubation. The validity of the PDT after cardiosurgical intervention has been proven. In 

spite of presumed minimal tissue trauma by PDT, there are still serious and 

intermediate early and late complications. Efforts to perfect the PDT produced a balloon 

dilation technique, which uses predominantly radial force to widen the tracheostoma. 

The aim of this study was to compare the new Ciaglia Blue Dolphin® system with the 

established Ciaglia Blue Rhino® technique in cardiosurgical intensive care unit (ICU) 

patients according to early and late complications and practical feasibility. 

Methods: This prospective cohort study included every patient who consecutively 

received a PDT in the cardiosurgical ICU of the Deutsches Herzzentrum Berlin from 

November 2007 to June 2009. Patients’ baseline and clinical characteristics were 

collected. Early and late complications plus duration of the tracheostomy procedure and 

number of dilatation procedures needed to attain a safe airway passage were analyzed. 

This study was approved by the IRB, with waiver of need for patient consent. 

Results: During the study period, tracheostomy was indicated in 219 patients, 213 of 

whom were eligible for the study (Dolphin group, n = 100; Rhino group, n = 113). 

Baseline and clinical data showed no significant differences between the two groups. 

No differences were reported between the Dolphin and Rhino technique regarding 

clinically relevant early and late complications (13 % vs. 14.2 %), patients with one or 

more complications (p = 0.994), overall early (31 % vs. 32.7 %) or late (6 % vs. 8.0 %) 

complications and the number of dilatation procedures (p = 0.119). Median procedure 

time was significantly shorter in the Dolphin group (3.4 min vs. 4.3 min; p < 0.001). 

Discussion: This is the first study comparing the new Ciaglia Blue Dolphin® PDT 

technique with the Ciaglia Blue Rhino® technique in cardiosurgical ICU patients 

according to procedure-related early and late complications and practical feasibility. 

There were no clinically relevant differences between both groups. The advantages of a 

shorter time of intervention in the Dolphin group are not clinically relevant. The present 

study shows a low rate of clinically relevant early and late complications and 

corresponds to published data. Future efforts are needed to assess the advantages and 

limits of the Dolphin method in the presence of special patients. 
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B Abkürzungsverzeichnis 

ABG   Arterielles Blutgas 

aDO2   arterielles Sauerstoffangebot 

APACHE II  Acute Physiology And Chronic Health Evaluation 

ARDS   Acute Respiratory Distress Syndrome 

BMI    Body Mass Index 

ca    circa 

COPD   Chronic Obstructive Pulmonary Disease 

CO2   Kohlendioxid 

CT   Computertomographie 

d   Tage 

DHZB   Deutsches Herzzentrum Berlin 

EKG    Elektrokardiogramm 

GCS   Glasgow Coma Scale 

Hb   Hämoglobin 

Hk   Hämatokrit 

HTx / HLTx  Herztransplantation, Herz-Lungentransplantation 

ID    Innendurchmesser 

INR   International Normalized Ratio 

ITS   Intensivstation 

kg    Kilogramm 

KG   Körpergewicht 

l    Liter 

LTx   Lungentransplantation 

m    Meter 

max    maximal, maximaler 

mg    Milligramm 

min    Minute 

ml    Milliliter 

mmHg   Millimeter Hydrargyrum (Quecksilber) 

MRT   Magnetresonanztomographie 

NaCl    Natriumchlorid 

OP    Operationssaal/Operation 
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p    Pressure (Druck) 

paO2 arterieller Sauerstoffpartialdruck 

paCO2   arterieller Kohlendioxidpartialdruck 

PDT    Perkutane Dilatationstracheotomie 

PTT   Partial Thromboplastin Time (partielle Thromboplastinzeit) 

PZ   Prothrombinzeit, Quick-Wert 

RASS   Richmond Agitation Sedation Scale 

SAPS II  Simplified Acute Physiology Score 

SD    Standardabweichung 

sek   Sekunde 

SIRS    systemisch inflammatorisches Response Syndrom 

SOFA   Sequential Organ Failure Assessment 

TIA   Transitorische ischämische Attacke 
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Algorithmen und umfasste minimal die kontinuierliche Dokumentation von EKG, 

invasiver Blutdruckmessung, Pulsoxymetrie und Beatmungsparametern.  

Alle Tracheotomien wurden unter trachealer fiberoptischer Kontrolle mittels 

Bronchoskop bettseitig auf der Intensivstation durchgeführt. Hierzu wurde der 

Standardkonnektor des Endotrachealtubus durch einen Universaladapter ausgetauscht, 

wodurch eine parallele Beatmung unter Fiberoptik möglich war. Die Tracheotomien 

erfolgten durch erfahrene Intensivmediziner unter maßgeblicher Beteiligung des 

Doktoranden. 

Alle Tracheotomien wurden entweder mittels radiärer Ballondilatation (Ciaglia Blue 

Dolphin® Ballon-Einführhilfe für die perkutane Tracheotomie, Cook Critical Care, 

Bloomington, IN, USA; Abbildung 2) oder mittels gebogenem Dilatator zur Bougierung 

(Ciaglia Blue Rhino®, Cook® Critical Care, Bloomington, IN, USA; Abbildung 3) 

durchgeführt. Das Ciaglia Blue Rhino®-System zur perkutanen Dilatationstracheotomie 

stellt eine Modifikation der 1985 von Ciaglia et al. (48) erstmalig beschriebenen 

sukzessiven Bougierung eines Tracheostomas durch Dilatatoren ansteigender Größe 

unter Anwendung des Seldinger-Verfahrens dar. Es wurden Trachealkanülen mit einem 

Innendurchmesser von 8,0 mm und 9,3 mm (Mallinckrodt, Tyco Healthcare, Hazelwood, 

USA) eingesetzt. 

 

Nach Präoxygenierung des Patienten und Reklination des Kopfes erfolgten die 

chirurgische Desinfektion und das sterile Abdecken des Operationsfeldes. Der 

Endotrachealtubus wurde bronchoskopisch kontrolliert bis zur Stimmbandebene 

zurückgezogen, um die freie Punktion der Trachea ohne Beschädigung des 

Bronchoskops zu ermöglichen. Nach eindeutiger Identifikation der anatomischen 

Strukturen der Trachea erfolgte eine 1 bis 2 cm lange horizontale Hautinzision. Die sich 

anschließende Punktion der Trachea wurde bronchoskopisch überwacht und erfolgte 

mittelständig  zwischen zweiter und dritter Trachealspange. Nach Einführen des 

Führungsdrahts in Seldinger-Technik und Entfernen der Punktionskanüle wurde der 

Punktionskanal mittels eines 14-French-Dilatators erweitert. Eine zusätzliche stumpfe 

Präparation des Gewebes anterior der Luftröhre erfolgte nicht. In diesen 

Handlungsschritten gleichen sich die nachfolgend beschriebenen 

Tracheotomietechniken mittels Blue Dolphin und Ciaglia Blue Rhino System. 
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Abbildung 2: Ciaglia Blue Dolphin Set für die perkutane Tracheotomie:  

(a) Punktionskanüle, (b) Führungsdraht, (c) 14-French-Dilatator, (d) Cook 

Inflationsgerät, (e) Ballon-Dilatator-Einheit 

 

 

 

Abbildung 3: Cook Ciaglia Blue Rhino Set für die perkutane Tracheotomie: 

(a) Punktionskanüle, (b) Führungsdraht, (c) 14-French-Dilatator, (d) 3 gebogene 

Führungsstäbe, (e) gebogener Rhino Dilatator  
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2.4.1 Dilatationsschritt mittels Ballon (Cook® Blue Dolphin®) 

Zur Durchführung der Ballondilatationstracheotomie wurde zunächst das Inflationsgerät 

mit 20 ml steriler 0,9 % NaCl-Lösung gefüllt. Das somit vorbereitete Inflationsgerät 

wurde an die Balloninflationsöffnung des Ballonkatheters konnektiert. Anschließend 

wurde der 14-French-Dilatator entfernt. Die mit Gleitmittel versehene Ballon-Dilatator-

Einheit mit vorbereiteter Trachealkanüle wurde im nächsten Schritt über den in situ 

verbliebenen Draht eingeführt (Abbildung 4). Durch den konischen Zulauf des 

Einführdilatators entstand ein stufenloser Übergang zwischen dem aus der 

Trachealkanüle herausreichenden Führungsdilatators und dem Trachealkanülenrand.  

Unter kontinuierlicher fiberoptischer Kontrolle wurde der  vorangehende Ballon-Katheter 

in die Trachea eingeführt. Oberhalb des Hautniveaus verblieben 1 bis 1,5 cm des 

Ballons.  

 

Abbildung 4: Einführen der Ballon-Dilatator-Einheit mit vorbereiteter Trachealkanüle  

Abbildung 5: Dilatation des Tracheostomakanals mittels Ballon  

Abbildung 6: Entfernen des deflatierten Ballonkatheters; aus (3) 

 

 

 
 

Der Ballon wurde mit Hilfe der Inflationspumpe bis zu einem Maximaldruck von 11 bar 

(Manometer kontrolliert) mit NaCl-Lösung gefüllt (Abbildung 5). Der maximale 

Inflationsdruck wurde für 15 sek. beibehalten. Die Weitung des Punktionskanals 

geschah im Wesentlichen durch Radiärkräfte mittels Ballon. Nach erfolgter Dilatation 

wurde der Ballon vollständig deflatiert und die Einheit aus entleertem Ballonkatheter 

und vorbereiteter Trachealkanüle über den Seldingerdraht durch die präformierte 
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Öffnung in die Trachea eingeführt. Dieser Arbeitsschritt erfolgte mit geringem Druck auf 

die Trachealvorderwand. Nach Platzierung der Trachealkanüle wurden Führungsdraht 

und Ballon-Dilatator-Einheit kontrolliert aus der Trachealkanüle herausgezogen 

(Abbildung 6) (3).  

 

2.4.2 Dilatationsschritt mittels gebogenem Dilatator (Cook® Blue Rhino®) 

Nach Entfernen des 14-French Dilatators setzte die Technik mittels gebogenen 

Hartgummidilatators mit der Befeuchtung des Dilatators mit physiologischer 

Kochsalzlösung fort, um die spezielle hydrophile Beschichtung zu aktivieren und damit 

den Dilatator gleitfähig zu machen. Über den Führungsdraht wurde dann der Dilatator 

bis zur aufgedruckten 38-French Markierung unter kontinuierlicher bronchoskopischer 

Kontrolle in die Trachea eingeführt (Abbildung 7, Abbildung 8).  

 

Abbildung 7: Einführen des gebogenen Dilatators  

Abbildung 8: Weitung des Tracheostomakanals mittels Dilatator 

Abbildung 9: Platzieren der Trachealkanüle mittels passendem Führungsstab; aus (40) 

 

 

 
 
 
Die Trachealkanüle wurde mit einem passenden Führungsstab vorbereitet, um einen 

möglichst stufenlosen Materialübergang zwischen Führungsstab und Trachealkanüle zu 

schaffen. Im Anschluss wurde der Dilatator entfernt und in den präformierten Kanal die 
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Geringfügig: leicht beherrschbare und, falls überhaupt erforderlich, leicht behandelbare 

Störungen, die ohne Schäden für den Patienten blieben.  

 

Die Summe der schweren und intermediären perioperativen Komplikationen sowie alle 

postoperativen Komplikationen wurden als klinisch bedeutsam und patientenrelevant 

definiert (30,47,49-51). 

 

Eine Übersicht über die Klassifikation der Komplikationen entsprechend ihres 

Schweregrades sowie den Zeitpunkt des Auftretens stellen Tabelle 2 und Tabelle 3 dar. 

 

Tabelle 2: Perioperative Komplikationen, modifiziert nach (12,30) 

 

Schwere perioperative Komplikationen 

 Tod durch die PDT oder daraus entstandene Komplikationen 

 Kreislaufstillstand durch die PDT oder daraus entstandene Komplikationen 

 Hypoxie mit permanenter Schädigung 

 Mediastinalemphysem mit Operation 

 Blutung mit operativer Revision 

 Tracheahinterwandperforation mit Operation  

 Verfahrenswechsel aufgrund genannter schwerer Komplikationen 
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Intermediäre perioperative Komplikationen 

 Abfall der SpO2 auf unter 90 % ohne Hypoxie 

 Mediastinalemphysem ohne Operation 

 Blutung mit Transfusion 

 Tracheahinterwandperforation ohne Operation  

 Pneumothorax 

 Verfahrenswechsel ohne schwere Komplikationen 

 Kanülenfehlplatzierung 

 Erschwerte Dilatation (> 2 Dilatationsversuche) 

 Dislokation der Trachealkanüle 

 Obstruktion der Trachealkanüle 

Geringfügige perioperative Komplikationen 

 Blutung marginal, unterteilt in 10-50 ml, 50-100 ml, > 100 ml 

 Trachealspangenfraktur 

 subkutanes Emphysem 

 akzidentelle Extubation ohne Hypoxie 

 

 

Tabelle 3: Postoperative Komplikationen, modifiziert nach (1,30,47) 

 

Postoperative Komplikationen 

 Blutung 

 Tracheoösophageale Fistel 

 Heiserkeit 

 Trachealstenose (> 50 % des Trachealquerschnitts) 

 Tracheomalazie 

 Mediastinitis 

 Stomainfektion 

 Kosmetischer Defekt 

 Permanent offenes Stoma mit der Indikation zum chirurgischen Verschluss 
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2.6.1 Simplified Acute Physiology Score-II  

Der SAPS II-Score (Simplified Acute Physiology Score II) ermöglicht u.a. die validierte 

Einschätzung der Erkrankungsschwere von Intensivpatienten auf der Basis 

physiologischer Daten (52).  

Das Bewertungssystem setzt sich aus folgenden Parametern zusammen:  

 

 Alter 

 Klinische Verlaufsparameter 

 Aufnahmestatus 

 geplant chirurgisch = OP-Termin > 24 Stunden vorher geplant 

 medizinisch = mindestens eine Woche nicht operiert 

 nicht geplant chirurgisch = OP-Termin < 24 Stunden vorher geplant 

 neurologischer Status anhand der GCS (vor Sedierung) 

 chronische Erkrankungen 

 

Zur Ermittlung des SAPS II-Scores werden diejenigen Parameter einer 

Punktebewertung unterzogen, die in den vergangenen 24 Stunden am stärksten von 

der Norm abwichen. Eine detaillierte Übersicht der Parameter gibt Tabelle 4 wieder. 

 

2.6.2 Acute Physiology And Chronic Health Evaluation II 

Der APACHE II-Score (Acute Physiology And Chronic Health Evaluation Score II)  stellt 

ein auf Intensivstationen angewendetes Verfahren zur objektiven Einstufung des 

physiologischen Zustandes von Intensivpatienten dar (53).  

Dieses Bewertungssystem setzt sich aus drei Datengruppen zusammen: Alter des 

Patienten, aktuelle Befunde und anamnestische Angaben.  

 

 Acute Physiology Score: Vergabe von jeweils 0 bis 4 Punkten für Abweichungen 

von den Normwerten verschiedener physiologischer Parameter (Herzfrequenz, 

Temperatur, mittlerer arterieller Blutdruck, Atemfrequenz und folgende 

Blutparameter: pH-Wert, Serum-Kalium, Serum-Natrium, Serum-Kreatinin und 

Leukozyten) 

 Age Points: Vergabe von 0 bis 6 Punkten für unterschiedliche Altersgruppen 
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 Chronic Health Points: Vergabe von 0 bis 5 Punkten entsprechend des 

operativen Eingriffs (keine Operation, Notfalloperation oder elektiver Eingriff)  

 

Zusätzlich wird beurteilt, ob bei dem Patienten eine Organinsuffizienz oder eine 

Immunschwäche vorliegt. Der APACHE II-Score berechnet sich aus der Addition des 

Acute Physiology Score, den Age Points und den Chronic Health Points. 

Die erforderlichen Daten wurden über jeweils 24 Stunden vor der Tracheotomie 

gesammelt, wobei der jeweils schlechteste Wert für die Berechnung des Scores 

herangezogen wurde. Eine detaillierte Übersicht der Parameter gibt Tabelle 4 wieder. 

 

2.6.3 Sequential Organ Failure Assessment Score  

Der SOFA-Score (Sequential Organ Failure Assesement) ist ein, als Verlaufsparameter 

validierter Score zur objektiven Beschreibung des Grades von Organdysfunktionen (54). 

Dieser Score ist ein Konsens der European Society for Intensive Care Medicine 

(ESICM) und setzt sich aus den Beurteilungen der Funktionen der folgenden sechs 

Organsysteme zusammen. 

 

 Respiration (Parameter: Horovitz-Index, paO2/FiO2) 

 Blutgerinnung (Parameter: Thrombozyten) 

 Leber (Parameter: Serum-Bilirubin) 

 Niere (Parameter: Serum-Kreatinin) 

 kardiovaskuläres System (Parameter: mittlerer arterieller Blutdruck)  

 Zentrales Nervensystem (ZNS) (Parameter: GCS, vor Sedierung) 

 
Die Beurteilung erfolgt anhand einer Skala von 0 bis 4 Punkten für jedes einzelne 

Organsystem. Hierbei beschreiben 0 Punkte eine ungestörte und 4 Punkte die 

schwerste Ausprägung der Funktionsstörung. Per Definition entspricht eine Punktzahl 

von größer als 2 Punkten pro Organ einem Organversagen. Die tägliche 

Datenerhebung berücksichtigt den schlechtesten Wert der vergangenen 24 Stunden für 

jedes Organsystem. Die Summe der sechs Einzelscores ergibt den SOFA-Score. 
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Tabelle 5: Demographische und biometrische Daten und geschlechtsspezifische 

Verteilung der Blue Dolphin®- und Blue Rhino®-Gruppe 

 

 

  Blue 
Dolphin® 

Blue  
Rhino® 

p-Wert 

Patientenzahl 

gesamt 102 117 

 Ausschluss 2 4 

Einschluss 100 113 

Geschlecht 
Frauenanteil (%) 36 (36) 33 (29,2) 

0,290#1 
Männeranteil (%) 64 (64) 80 (70,8) 

Alter (Jahre) 
Median 61,6 65,4 0,052#4 

Spannweite 27 - 89 22 -88  

BMI (kg/m2) 
Mittelwert ± SD 25,5 ± 5,8 25,6 ± 4,5 0,968#5 

BMI > 30 (%) 19 (19) 22 (19,5) 0,931#1 

SAPS II Mittelwert ± SD 43,4 ± 13,1 42,2 ± 11,2 0,519#5 

APACHE II Mittelwert ± SD 17,2 ± 6,3 16,8 ± 5,4 0,406#5 

SOFA Mittelwert ± SD 8,8 ± 3,0 8,1 ± 2,9 0,861#5 

Beatmung vor PDT 
(Tage) 

Median  6 8 0,043#4 

Spannweite  1 - 33 1 - 28  

PDT bis Dekanülie- 
rung (Tage) 

Median 18,5 22 0,212#4 

Spannweite 5 - 94 5 - 140  

Mortalität nach 
PDT  

Verstorben ≤ 30 d (%) 20 (20) 28 (24,8) 

0,736#3 
Verstorben 31 -60 d (%) 11 (11) 7 (6,2) 

Verstorben 61 - 365 d (%) 14 (14) 16 (14,2) 

Verstorben > 365 d (%) 11 (11) 12 (10,6) 

 
#1 Chi-Quadrat-Test, #3 Chi-Quadrat-Trend-Test, #4 Mann-Whitney-U-Test. #5 t-Test 

 
 
 
Die Zeit zwischen der Durchführung der perkutanen Dilatationstracheotomie und der 

Dekanülierung betrug in der Blue Dolphin®-Gruppe im Median 18,5 Tage, bzw. 22 Tage 

in der Blue Rhino®-Gruppe. Es ergab sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,212). In 
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Tabelle 6: Darstellung der Tracheotomieindikationen der Blue Dolphin®- und Blue 

Rhino®-Gruppe 

 

Tracheotomieindikation Blue Dolphin® 
n = 100

Blue Rhino® 
n = 113

p-Wert 

Pneumonie (%) 45 (45) 51 (45,1) 0,984#1 

Langzeitventilation (%)  26 (26) 32 (28,3) 0,704#1 

Neurolog. Komplikationen (%) 11 (11) 14 (12,3) 0,753#1 

ARDS (%) 6 (6) 9 (8) 0,605#2 

Sepsis (%) 5 (5) 3 (2,7) 0,479#2 

Kardiale Dekompensation (%) 4 (4) 3 (2,7) 0,709#2 

Primär (%) 3 (3) 1 (0,9) 0,343#2 

 
#1 Chi-Quadrat-Test, #2 Exakter Test nach Fisher 
 
 
 

3.2.2 Nebendiagnosen 
 

Als relevante Nebendiagnosen wurden Erkrankungen erfasst, die bereits vor der 

eigentlichen intensivpflichtigen Indikation bestanden. Auf Grund dieser Nebendiagnosen 

wurden eine erschwerte Entwöhnung vom Beatmungsgerät und eine erhöhte 

Komplikationsrate angenommen. 

Beatmungsrelevante Nebendiagnosen waren ein bestehender Nikotinabusus, ein 

arterieller Hypertonus, ein Asthma bronchiale, die chronisch obstruktive 

Lungenerkrankung, sowie eine TIA oder ein Apoplex in der Anamnese (Tabelle 7). 

Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen in Bezug 

auf beatmungsrelevante Nebendiagnosen. 
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Tabelle 7: Darstellung der relevanten Nebendiagnosen der Blue Dolphin®- und Blue 

Rhino®-Gruppe 

 

 Blue Dolphin® 
n = 100

Blue Rhino® 
n = 113

p-Wert 

Nikotinabusus (%) 19 (19) 24 (21,2) 0,685#1 

Arterieller Hypertonus (%) 59 (59) 71 (62,8) 0,567#1 

Asthma bronch./ COPD (%) 20 (20) 27 (23,9) 0,494#1 

TIA/Apoplex (%) 17 (17) 23 (20,4) 0,532#1 

 
#1 Chi-Quadrat-Test 

 

 

3.2.3 Primäroperationen 

Die in Abhängigkeit von der Grunderkrankung durchgeführten Primäroperationen der 

Blue Dolphin®- und der Blue Rhino®-Gruppe wurden in Tabelle 8 dargestellt. 

Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen bzgl. der 

stattgehabten Primäroperationen. 

 

Tabelle 8: Darstellung der Primäroperationen der Blue Dolphin®- und Blue Rhino®-

Gruppe 

 

Primäroperation Blue Dolphin® 
n = 100

Blue Rhino® 
n = 113

p-Wert 

Koronar- und/ oder 
Herzklappenchirurgie (%) 

41 (41) 52 (46,1) 0,461#1 

Aortenoperationen (%) 18 (18) 20 (17,7) 0,954#1 

Kunstherzimplantationen (%) 19 (19) 18 (15,9) 0,555#1 

Transplantationen           
(HTx, HLTx, LTx) (%) 

11 (11) 12 (10,6) 0,929#1 

Sonstige (%) 11 (11) 11 (9,7) 0,762#1 

 
#1 Chi-Quadrat-Test 
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leicht behandelbare Störungen definiert, die ohne Schäden für die Patienten und ohne 

klinische Relevanz blieben (Tabelle 2).  

Insgesamt traten 32 klinisch relevante Komplikationen bei 29 Patienten (13,6 %) auf. 

Davon wurden in der Blue Dolphin®-Gruppe 15 Komplikationen bei 13 Patienten 

festgestellt. Bei einem Patienten waren mehrfach unzureichende Dilatationsversuche 

und ein anschließender Verfahrenswechsel (Blue Rhino®-Technik) per Definition als 

jeweils eine Komplikation erfasst worden. Bei einem weiteren Patienten ereigneten sich 

eine operative Blutungsrevision und eine Mediastinitis im Verlauf der Behandlung. 

In der Blue Rhino®-Gruppe wurden 17 Komplikationen bei 16 Patienten dokumentiert. 

Bei einem Patienten wurden eine perioperative Dislokation der Trachealkanüle und eine 

Tracheomalazie im postoperativen Verlauf erfasst. Es zeigten sich keine signifikanten 

Unterschiede zwischen beiden Gruppen in Bezug auf die Analyse der klinisch 

bedeutsamen und patientenrelevanten Komplikationen (p = 0,994) (Tabelle 10). 

 

 

Tabelle 10: Patientenanzahl mit 0, 1 oder ≥ 2 patientenrelevanten peri- und 

postoperativen Komplikationen 

 
 Anzahl patienten-

relevanter peri- und 
postoperativen 
Komplikationen 

Blue Dolphin® 
n = 100 

Blue Rhino® 
n = 113 

p-Wert 

Patienten (%) 

0 87 (87) 97 (85,8) 

0,994 #3 1 11 (11) 15 (13,3) 

≥ 2 2 (2) 1 (0,9) 

Summe relevanter peri- und 
postoperativer Komplikationen/ 

Patientenanzahl 
15/13 17/16  

 
#3 Chi-Quadrat-Trend-Test 
 
 
 

3.3.1 Perioperative Komplikationen 

Die Anzahl dokumentierter geringfügiger, intermediärer und schwerer perioperativer 

Komplikationen entsprechend der Schweregradklassifikation zeigt Tabelle 11. Es 
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zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen bzgl. der 

perioperativen Komplikationen. 

 

 
Tabelle 11: Anzahl perioperativer Komplikationen entsprechend ihres Schweregrades 

 

 Komplikation 
Blue 

Dolphin® 
n = 100 

Blue 
Rhino® 
n = 113 

p-Wert 

Schwer    
(%) 

Blutung mit operativer Revision 1 (1) - 0,469 #2

Intermediär 
(%) 

Pneumothorax 1 (1) 2 (1,8) 0,999 #2

Verfahrenswechsel ohne 
schwere Komplikationen 

1 (1) - 0,469 #2

Erschwere Dilatation (>2 
Dilatationsversuche) 

4 (4) 2 (1,8) 0,423 #2

Dislokation der Trachealkanüle 2 (2) 4 (3,5) 0,687 #2

Geringfügig 
(%) 

Blutung marginal, 10-50 ml 20 (20) 30 (26,5) 0,260 #1

Blutung marginal, 50-100 ml 1 (1) - 0,469 #2

Trachealspangenfraktur 3 (3) 7 (6,2) 0,341 #2

subkutanes Emphysem 2 (2) - 0,219 #2

Summe perioperativer Komplikationen/ 
Patientenanzahl 

35/31 45/37 0,785#1 

 
#1 Chi-Quadrat-Test, #2 Exakter Test nach Fisher 
 
 
 

Bei dem Vergleich der Patientenanzahl beider Tracheotomiegruppen mit jeweils 0, 1 

oder ≥ 2 perioperativen Komplikationen pro Patient zeigten sich ebenfalls keine 

signifikanten Unterschiede (p = 0,466).  
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Tabelle 12: Patientenanzahl mit 0, 1 oder ≥ 2 perioperativen Komplikationen 

 
 Anzahl perioperativer 

Komplikationen 
Blue Dolphin® 

n = 100 
Blue Rhino® 

n = 113 
p-Wert 

Patienten (%) 

0 69 (69) 76 (67,2) 

0,466 #3 1 28 (28) 29 (25,7) 

≥ 2 3 (3) 8 (7,1) 

Summe perioperativer 
Komplikationen/Patientenanzahl 

35/31 45/37  

 

#3 Chi-Quadrat-Trend-Test 

 

In der Blue Dolphin®-Gruppe traten 35 perioperative Komplikationen bei 31 Patienten 

auf. Entsprechend der Schweregradklassifikation zeigte sich per Definition eine 

schwere Komplikation in Form einer Blutung 12 Stunden nach der Tracheotomie, die 

operativ durch die Hals-Nasen-Ohren-Klinik versorgt werden musste. Mit intermediärem 

Schweregrad traten ein Pneumothorax, ein Verfahrenswechsel ohne schwere 

Komplikationen, vier Fälle mit mehr als zwei Dilatationsmanövern, sowie zwei Fälle mit 

Dislokationen der Trachealkanüle auf. Als geringfügige Komplikationen wurden 21 Fälle 

mit einer marginalen Blutung während der Tracheotomie, drei 

Trachealspangenfrakturen und zwei subkutane Emphyseme dokumentiert (Tabelle 11). 

Dabei wurde bei drei Patienten mehr als eine Komplikation dokumentiert. Bei je einem 

Patienten zeigte sich eine marginale Blutung < 50 ml in Kombination mit einer 

erschwerten Dilatation (drei Dilatationsmanöver) bzw. in Kombination mit einem 

subkutanen Emphysem. Bei einem weiteren Patienten zeigte sich eine marginale 

Blutung < 50 ml bei zuvor erschwerter Dilatation und anschließendem 

Verfahrenswechsel (Blue Rhino®-Technik) ohne weitere Komplikationen. 

In der Blue Rhino®-Gruppe traten 45 perioperative Komplikationen bei 37 Patienten 

auf. Es ereignete sich keine schwere Komplikation in dieser Tracheotomiegruppe. Als 

Komplikationen mit intermediärem Schweregrad traten zwei Pneumothoraces, zwei 

Fälle mit mehr als zwei Dilatationsmanövern und vier Dislokationen der 

Trachealkanülen auf. 30 Blutungsereignisse und sieben Patienten mit 

Trachealspangenfrakturen wurden als geringfügige Komplikationen erfasst (Tabelle 11). 

Davon wurden bei acht Patienten mehr als eine Komplikation dokumentiert. Es zeigten 
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sich marginale Blutungen < 50 ml in Kombination mit einem Pneumothorax (ein 

Patient), in Kombination mit einer Dislokation der Trachealkanüle (ein Patient), in 

Kombination mit erschwerter Dilatation (zwei Patienten) und in Kombination mit 

Trachealspangenfrakturen (vier Patienten).  Keine der, als geringfügige Komplikation 

definierten, marginalen Blutungen, Trachealspangenfrakturen oder subkutanen 

Emphyseme bedurften einer zusätzlichen Therapie oder hatten für die Patienten der 

Dolphin- oder Rhino-Gruppe klinische Relevanz. Alle marginalen Blutungen sistierten 

durch das Einsetzen des Dilatationsapparats oder der Trachealkanüle. 

Die Analyse der Blutungsereignisse im Zuge der Tracheotomie hinsichtlich des Blutbilds 

und der Gerinnungsparameter zeigte keinen Unterschied zwischen der Blue Dolphin®- 

und  Blue Rhino®-Technik. 

Eine Darstellung der Parameter des Blutbilds und der Gerinnung aller 213 Patienten 

dieser Studie unterteilt in Patienten mit einer Blutungsmenge kleiner 10 ml und einer 

Blutungsmenge größer 10 ml listet Tabelle 13. Es zeigten sich keine signifikanten 

Unterschiede zwischen beiden Gruppen bzgl. der Parameter. 

 

 

Tabelle 13: Analyse von Blutungskomplikationen hinsichtlich Blutbild und Gerinnung 

 

Blutparameter 
 

Blutung < 10 ml Blutung > 10 ml p-Wert 

n  161 52  

Hb (g/dl) 
Mittelwert ± 

SD 
10,6 ± 1,1 10,4 ± 1,1 0,261#5 

Hk (%) 
Mittelwert ± 

SD 
31,5 ± 3,2 30,8 ± 3,3 0,234#5 

Leukozyten /nl 
Median 

(Spannweite) 
13,0 (2 - 37) 12,5 (3 – 33) 0,645#4 

Thrombozyten/nl 
Median 

(Spannweite) 
109,5 (8 – 541) 109,0 (16 – 552) 0,611#4 

PTT (Sek) 
Median 

(Spannweite) 
47,2 (30 – 94,6) 43,1 (28,7 -73,9) 0,085#4 

PZ, Quick (%) 
Mittelwert ± 

SD 
64,4 ± 15,1 68,7 ± 13,2 0,073#5 

 
#4 Mann-Whitney-U-Test, #5 t-Test, MW ± SD, Median (Spannweite) 
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Weitere perioperative Komplikationen wie in Tabelle 2 aufgeführt, traten in beiden 

Tracheotomiegruppen nicht auf. Die Sauerstoffsättigung betrug während des Eingriffs 

bei allen durchgeführten Tracheotomien stets mehr als 90 %. Im Verlauf der 

Tracheotomien traten keine relevanten Kreislaufveränderungen auf. 

 
 

3.3.2 Postoperative Komplikationen 

Die Anzahl dokumentierter postoperativer Komplikationen zeigt Tabelle 14. Es zeigten 

sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen bzgl. der 

postoperativen Komplikationen (p = 0,576). 

 

Tabelle 14: Anzahl postoperativer Komplikationen 

 

Komplikation 
Blue Dolphin® 

n = 100 
Blue Rhino® 

n = 113 
p-Wert 

Heiserkeit (%) 1 (1) 1 (0,9) 0,999 #2 

Trachealstenose (%)  2 (1,8) 0,500 #2 

Tracheomalazie (%)  1 (0,9) 0,999 #2 

Mediastinitis (%) 3 (3) 4 (3,5) 0,999 #2 

Stomainfektion (%) 1 (1)  0,469 #2 

Kosmetischer Defekt (%) 1 (1)  0,469 #2 

Offenes Stoma (%)  1 (0,9) 0,999 #2 

Summe postoperativer 
Komplikationen/Patientenanzahl 

6/6 9/9 0,576 #1 

 
#1 Chi-Quadrat-Test, #2 Exakter Test nach Fisher 
 

 

In der Blue Dolphin®-Gruppe traten sechs postoperative Komplikationen bei insgesamt 

sechs Patienten auf. Es traten ein Fall mit lokal begrenzter Stomainfektion, ein 

kosmetischer Defekt mit verzögerter Wundheilung von mehr als 14 Tagen sowie starker 

Narbeneinziehung, ein Fall von permanenter Heiserkeit nach Dekanülierung und drei 

Fälle einer Mediastinitis auf. 
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Tabelle 15: OP-Dauer der Blue Dolphin®- und Blue Rhino®-Technik 

 
  Blue Dolphin® 

n = 100
Blue Rhino® 

n = 113 
p-Wert 

Tracheotomie  
OP-Zeit (min) 

Mittelwert ± SD 3,4 ± 1,4 4,3 ± 1,5 < 0,001#4 

 
#4 Mann-Whitney-U-Test 

 

 

3.4.2 Anzahl der Dilatationsvorgänge 

In beiden Gruppen konnte die Trachealkanüle in mindestens 96 % der durchgeführten 

Tracheotomien erfolgreich nach maximal zwei Dilatationsvorgängen platziert werden. 

Der Vergleich der erforderlichen Dilatationsversuche bis zur erfolgreichen Platzierung 

der Trachealkanüle zeigte keinen signifikanten Unterschied (p = 0,119) (Tabelle 16). 

 

 

Tabelle 16: Erforderliche Dilatationsversuche bis zur Platzierung der Trachealkanüle 

 
  Blue Dolphin® 

n = 100
Blue Rhino® 

n = 113 
p-Wert 

Dilatationsvorgänge (%) 

1 x  77 (77) 96 (85) 

0,119#3 2 x 19 (19) 15 (13,2) 

3 x  4 (4) 2 (1,8) 

 
#4 Chi-Quadrat-Trend-Test 
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4. Diskussion 

 
Bei Patienten einer kardio- und  thoraxchirurgischen Intensivstation mit der Indikation 

zur Langzeitatemwegssicherung und prolongierten Entwöhnung von der Beatmung 

wurde das Verfahren zur perkutanen Dilatationstracheotomie mittels radiärer 

Ballondilatation (Ciaglia Blue Dolphin®) mit  der modifizierten Ciaglia Technik mittels 

gebogenem Dilatator (Ciaglia Blue Rhino®) verglichen 

 

1) hinsichtlich der Analyse von Tracheotomiekomplikationen: 

a) Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden Gruppen in 

Bezug auf die Summe der klinisch bedeutsamen und patientenrelevanten 

schweren und intermediären peri- und postoperativen Gesamtkomplikationen. 

b) Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in der Anzahl der Patienten 

beider Tracheotomiegruppen, die 0, 1 oder ≥ 2 klinisch bedeutsame und 

patientenrelevante peri- und postoperative Komplikationen hatten. 

c) Der Vergleich der perioperativen Komplikationen beider Tracheotomietechniken 

zeigte keine signifikanten Unterschiede.  

d) Der Vergleich der postoperativen Komplikationen beider Verfahren zeigte keine 

signifikanten Unterschiede.  

 

2) hinsichtlich der Analyse der technischen Durchführbarkeit:  

a) Der Vergleich der OP-Dauer beider Tracheotomietechniken zeigte einen 

signifikanten Unterschied. Die Blue Dolphin®-Technik erwies sich als die 

schneller durchführbare Methode. 

b) Der Vergleich der erforderlichen Dilatationsversuche beider Verfahren bis zur 

erfolgreichen Platzierung der Trachealkanüle zeigte keinen signifikanten 

Unterschied.  

 

Dieses sind die wichtigsten Ergebnisse der vorliegenden Studie, die nachfolgend näher 

erörtert werden. 
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berücksichtigt wurden Publikationen, die nicht mittels Ciaglia Blue Dolphin®- oder 

Ciaglia Blue Rhino®-Technik, ausschließlich tierexperimentell oder ausschließlich an 

Hochrisikogruppen (z.B. bei Adipositas per magna, bei schweren Gerinnungsstörungen) 

erfolgten oder keinen Rückschluss der Ergebnisse auf eine einzelne 

Tracheotomietechnik erlaubten.  

Bisherige Studien zeigten eine uneinheitliche Einteilung des zeitlichen Auftretens und 

des Schweregrades von Komplikationen bei perkutanen 

Dilatationstracheotomieverfahren (12,30,49,50,64,65), da keine Richtlinien mit einer 

einheitlichen Definition von Komplikationen existieren.  

Unter der Fragestellung klinisch bedeutsamer und patientenrelevanter peri- und 

postoperativer Komplikationen wurde bei der Literaturrecherche auf die neun Arbeiten 

fokussiert, in denen die Definition von relevanten Gesamtkomplikationen mit der 

vorliegenden Arbeit vergleichbar war oder wo anhand der publizierten Daten die 

Definition der vorliegenden Arbeit angewandt werden konnte (28,30,38,47,55-57,62,63). 

Keine der bisherigen Studien hat das Verfahren der perkutanen Dilatationstracheotomie 

mittels Ciaglia Blue Dolphin®-Technik mit der Ciaglia Blue Rhino®-Methode hinsichtlich 

klinisch relevanter peri- und postoperativer Komplikationen verglichen.  

In der bisher einzigen Studie, die die Dolphin®-Technik und die Rhino®-Technik 

verglichen hat, untersuchten Cianchi et al. (37) u.a. perioperative Komplikationen. Die 

Analyse auch der postoperativen Komplikationen war nicht Ziel ihrer Arbeit.  

Araujo et al. (38) fanden bei der Ciaglia Blue Dolphin®-Technik mittels Ballondilatation 

klinisch bedeutsame und patientenrelevante peri- und postoperative Komplikationen 

von 18,6 %. Die relevanten Arbeiten zur Tracheotomie mittels Ciaglia Blue Rhino® 

beschrieben relevante peri- und postoperative Komplikationen von 0 % bis 20 % 

(28,30,47,55-57,62,63). 

In keiner der bisherigen Arbeiten wurde analysiert wie viele  Patienten jeweils 0, 1 oder 

≥ 2 relevante Gesamtkomplikationen der Dolphin- oder Rhinotechnik zeigten.  

Inwiefern sich die Ciaglia Blue Dolphin®-Technik zur perkutanen 

Dilatationstracheotomie mit der Ciaglia Blue Rhino®-Technik an einem Kollektiv von 

Patienten einer Intensivstation nach kardio- und thoraxchirurgischen Operationen in 

Bezug auf relevante peri- und postoperative Komplikationen vergleichen lässt, war 

bislang unbekannt.  

Zusammenfassend konnte die vorliegende Arbeit erstmalig bei Patienten nach kardio- 

und thoraxchirurgischen Operationen zeigen, dass keine signifikanten Unterschiede 
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und schwerer Komplikationen definiert (49). Geringfügige Komplikationen waren als 

leicht beherrschbare und, falls erforderlich, leicht behandelbare Störungen, die ohne 

Schäden für die Patienten blieben, definiert worden. Die intermediären und schweren 

perioperativen Komplikationen wurden als klinisch bedeutsam und patientenrelevant 

betrachtet. 

Unter differenzierter Betrachtung der relevanten Literatur fanden sich 15 Arbeiten in 

denen die Definition von perioperativen Komplikationen gleich war oder wo anhand der 

publizierten Daten die Definition der vorliegenden Arbeit angewandt werden konnte: Es 

wurden eine Studie zum Vergleich der Dolphin- und Rhinotechnik (37), zwei Arbeiten 

zum Dolphinverfahren (3,38) und 12 Arbeiten zum Rhinosystem (28,30,40,47,55-59,61-

63) hinsichtlich der Analyse von perioperativen Komplikationen als relevant erachtet. 

Bisher gab es nur eine Studie, die den Vergleich der Ciaglia Blue Dolphin®-Technik und 

der Ciaglia Blue Rhino®-Technik untersucht hat (37). In einer prospektiven 

randomisierten kontrollierten Studie wurden jeweils 35 Patienten verglichen, die eine 

Dilatationstracheotomie mittels Dophin- oder Rhinotechnik erhalten haben. Das Ziel der 

Arbeit von Cianchi et al. (37) war, beide Methoden bei Patienten einer gemischten 

chirurgisch-internistischen Intensivstation hinsichtlich der perioperativen 

Komplikationen, der OP-Zeit und der technischen Anwendbarkeit zu vergleichen. 

Cianchi et al. (37) beschrieben in ihrer Arbeit in der Dolphingruppe 23 und in der 

Rhinogruppe 17 perioperative Komplikationen bei jeweils 35 Patienten, die alle als 

geringfügig und ohne klinische Relevanz eingestuft wurden. In ihrer Untersuchung 

wurden keine intermediären oder schweren perioperativen Komplikationen festgestellt. 

In der Studie von Araujo et al. (38) traten 25 perioperative Komplikationen bei 70 mittels 

Dolphin-System tracheotomierter Patienten auf. Es wurden 13 klinisch relevante (eine 

schwere und 12 intermediäre) perioperative Komplikationen dokumentiert. 

Die Studien von Cianchi et al. und Araujo et al. sagten nicht aus, ob einzelne Patienten 

mehr als eine Komplikation aufwiesen.  

Die relevanten Arbeiten zur Tracheotomie mittels Ciaglia Blue Rhino® beschrieben eine 

Rate perioperativer Komplikationen von 5,6 % (61) bis 44 % (59). Die Analyse 

patientenrelevanter und klinisch bedeutsamer Ereignisse dieser Arbeiten wies 2 % bis 

15,5 % schwerer und intermediärer perioperativer Komplikationen aus (28,30,40,47,55-

59,61-63). 

Als einzige Studie untersuchte die Arbeit von Fikkers et al. (47), ob einzelne Patienten 

mehr als eine Komplikation aufwiesen. Die Arbeit von Fikkers et al. dokumentierte    
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28,3 % der Patienten mit einer perioperativen Komplikation und 18,3 % mit zwei oder 

mehr Komplikationen. 

Zusammenfassend konnte erstmals bei Patienten nach kardio- und thoraxchirurgischen 

Operationen mit der Indikation zur Tracheotomie gezeigt werden, dass das Verfahren 

der perkutanen Dilatationstracheotomie mittels radiärer Ballondilatation, verglichen mit 

der Methode mittels Ciaglia Blue Rhino®-Technik, keinen signifikanten Unterschied an 

perioperativen Komplikationen aufwies. Trotz der insgesamt niedrigen Rate 

patientenrelevanter, perioperativer Komplikationen stellt die Punktionstracheotomie 

einen chirurgischen Eingriff am Atemweg kritisch kranker Patienten dar, der mit 

schwerwiegenden und tödlichen Komplikationen verbunden sein kann. Es gilt 

eventuelle Komplikationen frühzeitig zu erkennen und adäquat zu behandeln. 

 

4.2.1 Perioperative Blutungen 

Die vorliegenden Studie zeigte keinen signifikanten Unterschied an perioperativen 

Blutungskomplikationen bei dem Verfahren der perkutanen Dilatationstracheotomie 

mittels radiärer Ballondilatation  verglichen mit der Methode mittels gebogenem Dilata-

tor zur Bougierung erstmalig bei Patienten einer kardio- und thoraxchirurgischen 

Intensivstation mit der Indikation zur Tracheotomie. 

Insgesamt traten in der Dolphingruppe 22 (22 %) Blutungsereignisse auf, wovon 21 als 

geringfügige Störung klassifiziert wurden. Eine Blutung (1 %) bedurfte der operativen 

Revision ohne Verschlechterung des klinischen Zustandes des Patienten. In der 

Rhinogruppe waren alle 30 (26,5 %) Blutungsereignisse den geringfügigen Störungen 

zugeordnet. Es traten keine Blutungen auf, die einer zusätzlichen Therapie bedurften 

oder klinische Relevanz für den Patienten hatten. Die Tracheotomien mittels Ciaglia 

Blue Dolphin®- und Ciaglia Blue Rhino®-Technik zeigten eine niedrige Inzidenz 

relevanter Blutungsereignisse (1 % vs. 0 %). Es wurden keine signifikanten 

Unterschiede festgestellt. 

Die Analyse der Gerinnungsparameter und des Blutbilds zeigten keinen signifikanten 

Unterschied zwischen den Patienten der Blue Dolphin®- und  Blue Rhino®-Technik. 

Auch zeigte sich kein signifikanter  Unterschied der genannten Laborparameter bei dem 

Vergleich von Patienten ohne und mit Blutungsereignis. 
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Die vorliegende Arbeit unterschied Blutungen entsprechend des Schweregrads in 

geringfügige perioperative Blutungen, unterteilt in 10-50 ml, 50-100 ml, >100 ml, 

intermediäre Blutungsgeschehen mit Transfusionsbedarf und schwere Blutungen mit 

der Notwendigkeit einer operativen Revision. 

Bei der Literaturrecherche zu perioperativen Blutungen bei Tracheotomien mittels 

Ciaglia Blue Dolphin®- oder Ciaglia Blue Rhino®-System fanden sich neun Arbeiten, 

die als relevant erachtet wurden (28,30,37,38,47,55,56,62,63). 

Cianchi et al. (37) fanden keinen signifikanten Unterschied an kutanen Blutungen, 

definiert als Erfordernis mehr als zweimal in den ersten 3 Stunden nach der 

Tracheotomie die Kompressen um die Trachealkanüle zu wechseln, zwischen der 

Dolphin- und Rhinogruppe (57,1 % vs. 42,9 %). Die Studie beschrieb eine höhere Rate 

an geringen Blutungen, definiert als Blutung der Trachealschleimhaut in einer 

Kontrollbronchoskopie 6 Stunden nach der Tracheotomie, in der Dolphingruppe (68,6 % 

vs. 34,3 %, p = 0,008), die keiner zusätzlichen Behandlung bedurften und ohne 

klinische Relevanz waren. In der Untersuchung von Cianchi et al. wurden keine 

relevanten Blutungsereignisse festgestellt, die einer zusätzlichen Therapie bedurft 

hätten.  

Araujo et al. (38) fanden in ihrer prospektiven Kohortenstudie bei 70 Patienten zweier 

gemischter chirurgisch-internistischen Intensivstationen, die mittels radiärer Dolphin-

Technik tracheotomiert wurden eine niedrige Inzidenz perioperativer, geringfügiger 

Blutungen (14,3 %), die keiner Therapie bedurften. Eine perioperative Blutung (1,4 %) 

musste mittels Verfahrenswechsel durch ein chirurgisch angelegtes Tracheostoma 

versorgt werden.  

Die relevanten Untersuchungen der Ciaglia Blue Rhino®-Technik  zeigten eine Rate an 

perioperativen Blutungskomplikationen von 3,3 % bis 16,9 %, die Definitionen von 

Blutungsereignissen waren hierbei uneinheitlich und können die Spannweite der 

geschriebenen Blutungsereignisse erklären. Eine differenzierte Wertung relevanter 

therapiebedürftiger Blutungskomplikationen zeigte eine Rate von 0 % bis 3 % auf 

(28,30,47,55,56,62,63). 

Zusammenfassend konnte in der vorliegenden Arbeit gezeigt werden, dass sich das 

Tracheotomieverfahren mittels radiärer Ballondilatation verglichen mit der Ciaglia Blue 

Rhino®-Technik hinsichtlich perioperativer Blutungsereignisse nicht unterschied. 

Therapiebedürftige Blutungen traten selten auf und ließen sich mit den Ergebnissen 

bisheriger Studien vergleichen. 
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4.2.2 Perioperative Trachealspangenfrakturen 

In der vorliegenden Studie wurde erstmalig bei Patienten einer kardio- und 

thoraxchirurgischen Intensivstation gezeigt, dass das Verfahren der perkutanen 

Dilatationstracheotomie mittels Ciaglia Blue Dolphin®-Technik, verglichen mit der 

Ciaglia Blue Rhino®-Technik, keinen signifikanten Unterschied an perioperativen 

Trachealspangenfrakturen aufwies.  

In der vorliegenden Studie wurden insgesamt 10 Trachealspangenfrakturen 

dokumentiert. Es wurde kein signifikanter Unterschied zwischen den drei Patienten (3 

%) der Dolphingruppe und den sieben Patienten (6,2 %) der Rhinogruppe festgestellt. 

Es lässt sich vermuten, dass die wiederholten Dilatationsvorgänge der Dolphingruppe 

den Stomakanal für den Trachealkanülendurchmesser präformieren und einen positiven 

Einfluss auf die Vermeidung von Trachealspangenfrakturen haben könnten.  

Eine Literaturrecherche zu Trachealspangenfrakturen von Dilatationstracheotomien  bei 

intensivmedizinischen Patienten mittels Dolphin- oder Rhinotechnik listete acht 

Arbeiten, die als relevant erachtet wurden (28,37,40,47,55,57,59,61).  

Die einzig bekannte Vergleichsstudie von Cianchi et al. (37) fand bei drei Patienten (8,6 

%) der Dolphingruppe und bei zwei Patienten (5,7 %) der Rhinogruppe eine 

Trachealspangenfraktur. Auch hier zeigte sich kein signifikanter Unterschied.  

Die relevanten Arbeiten zur perkutanen Dilatationstracheotomie mittels Ciaglia Blue 

Rhino®-System beschrieben eine Rate perioperativer Trachealspangenfrakturen von 

2,8 % bis 36 % (28,40,47,55,57,59,61). 

Der Bezug zwischen Trachealspangenfrakturen und dem späteren Auftreten 

postoperativer Komplikationen scheint unklar. Dislozierte Trachealspangen tragen 

gegebenenfalls erst nach Wochen und Monaten durch Epithelisation zur 

Narbenbildungen und Entstehung von Trachealstenosen bei (32). 

Trachealspangenfrakturen begünstigten in der Arbeit von Higgins et al. (66) nicht die 

postoperativen Komplikationen von Trachealstenosen. In der vorliegenden Arbeit wurde 

in der Rhinogruppe bei einem Patienten die Kombination von einer 

Trachealspangenfraktur und Trachealstenose im weiteren Beobachtungszeitraum 

detektiert. Ein signifikanter Zusammenhang zwischen einer stattgehabten 

Trachealspangenfraktur und einer Trachealstenose wurde nicht gefunden. 

Zusammenfassend konnte in der vorliegenden Arbeit gezeigt werden, dass sich das 

Tracheotomieverfahren mittels radiärer Ballondilatation verglichen mit der Ciaglia Blue 

Rhino®-Technik hinsichtlich perioperativer Trachealspangenfrakturen nicht signifikant 
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unterscheidet. Trachealspangenfrakturen treten im Zuge der Tracheotomieprozedur 

häufig auf. Ihre klinische Bedeutung für die Patienten ist nicht abschließend geklärt. 

 

 

4.2.3 Seltene perioperative Komplikationen 

Weitere perioperative Komplikationen der perkutanen Dilatationstracheotomie sind 

selten, aber nicht ausgeschlossen. Die vorliegende Studie zeigte im Vergleich des 

Tracheotomieverfahrens mittels Ciaglia Blue Dolphin®-Technik mit der Ciaglia Blue 

Rhino®-Technik keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich seltener perioperativer 

Komplikationen.  

In der vorliegenden Arbeit wurden in der Dolphingruppe ein Pneumothorax, zwei 

subkutane Emphyseme und zwei Dislokationen der Trachealkanüle dokumentiert. In der 

Rhinogruppe ereigneten sich zwei Pneumothoraces und vier Kanülendislokationen. Es 

wurden keine signifikanten Unterschiede zwischen den Patienten der Dolphingruppe 

und der Rhinogruppe festgestellt. 

Die Literaturrecherche zu seltenen perioperativen Komplikationen bei Tracheotomien 

mittels Dolphin- oder Rhinotechnik ergab fünf relevante Arbeiten (28,30,38,55,62), 

sowie zwei vergleichbare Arbeiten, die Berücksichtigung fanden (24,31). 

Die bisher einzige Studie (37), die die Ciaglia Blue Dolphin®-Technik und die Ciaglia 

Blue Rhino®-Technik an jeweils 35 Patienten verglichen hat, konnte keine 

Komplikationen wie Pneumothorax, subkutanes Emphysem, Verletzung der 

Trachealhinterwand, oder Kanülendislokation feststellen.  

Andere Studien zeigten, dass ein intraoperativer Pneumothorax (28,30,31,55,62), ein 

subkutanes Hautemphysem (24,28,30,31) oder eine Trachealkanülenfehlplatzierung 

(28,30,38,62) bei perkutanen Dilatationstracheotomieverfahren mit einer Inzidenz von 

0,5 % bis 3,3 % nicht ausgeschlossen sind. 

Erstmalig wurden mit der vorliegenden Studie seltene perioperative Komplikationen bei 

Patienten beschrieben, die mittels radiärer Ballondilatation im Vergleich mit der 

Methode mittels gebogenen Dilatators tracheotomiert wurden. Die Komplikationen sind 

selten, aber keinen Falls ausgeschlossen. 
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mittels radiärer Ballondilatation oder mittels gebogenen Dilatators zur Bougierung 

(28,30,37,38,47,55,57,62). Es wurden sechs Arbeiten hinsichtlich des Auftretens einer 

Mediastinitis nach Tracheotomien als relevant erachtet  (6,33,34,67-69). 

Das Auftreten von postoperativen Komplikationen bei dem Vergleich der perkutanen 

Dilatationstracheotomieverfahren Ciaglia Blue Dolphin® und Ciaglia Blue Rhino® ist 

bislang unbekannt und wurde in der vorliegenden Studie untersucht. 

Die bisher einzige Arbeit von Cianchi et al. (37) zum Vergleich der Dolphin®- und 

Rhino®-Technik hatte als Zielsetzung die Analyse perioperativer Komplikationen. 

Cianchi et al. beschrieben keine Komplikationen in beiden Tracheotomiegruppen bis 

zum ersten Wechsel der Trachealkanüle. Im Verlauf dokumentierten sie eine 

operationspflichtige Trachealstenose in der Rhinogruppe. Eine systematische 

Erfassung von postoperativen Komplikationen ist nicht beschrieben worden. 

Die Arbeit von Araujo et al. (38) ist die bislang einzige Studie, die postoperative 

Komplikationen bei Patienten nach Tracheotomie mittels Ciaglia Blue Dolphin®-

Verfahren auf gemischten chirurgisch-internistischen Intensivstationen untersucht hat. 

Als postoperative Komplikationen stellten Araujo et al. mäßige, nicht therapiebedürftige 

parakanüläre Blutungen in zwei Fällen fest (2,9 %). 

In den relevanten Arbeiten zur Dilatationstracheotomie mittels Ciaglia Blue Rhino®-

Technik wurde postoperative Heiserkeit in 0,35 %  bis 10 % (28,47,55), 

Trachealstenosen in 0,35 % bis 2,8 % (28,30,47,57,62), lokale Stomainfektionen  in 3,3 

% (47) und kosmetische Unzufriedenheit in 1,2 % (30) der Fälle beschrieben.  Eine 

Mediastinitis bei kardio- und thoraxchirurgisch operierten Patienten wurde in 0,6 % bis 2 

% (33,34) nach Tracheotomien beschrieben. Relevante Untersuchungen zeigten bei 

diesen Patienten keinen Zusammenhang zwischen der Durchführung einer 

Tracheotomie oder dem Tracheotomiezeitpunkt und dem Auftreten der Mediastinitis 

(6,33,34,67-69). 

Zusammenfassend konnte erstmals bei Patienten nach kardio- und thoraxchirurgischen 

Operationen gezeigt werden, dass das Verfahren der perkutanen 

Dilatationstracheotomie mittels Ciaglia Blue Dolphin®-Technik keinen signifikanten 

Unterschied an postoperativen Komplikationen aufwies, verglichen mit der 

Tracheotomiemethode mittels Ciaglia Blue Rhino®-Technik. Es zeigte sich eine 

insgesamt niedrige Rate postoperativer Komplikationen, die jedoch den 

Genesungsprozess mit weitreichenden Folgen für die Patienten komplizieren können.
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angewandten Rhino-Methode (> 50 pro Operateur), sowie die geringe Patientenanzahl 

der beiden Tracheotomiegruppen (n = 35; n = 35). In Anbetracht dieser zwei 

Einschränkungen schlussfolgerten sie, dass sich aus ihrer Arbeit nicht aussagen lässt, 

ob eine der beiden Methoden technisch einfacher durchführbar ist. Auch in den vorab 

publizierten Ergebnissen der ersten 20 Patienten dieser Studie, bei denen die 

perkutane Dilatationstracheotomie mittels radiärer Ballondilatation erfolgte, wurde eine 

OP-Zeit von durchschnittlich 3,3 ± 1,9 min gemessen (3). Keine andere Arbeit 

untersuchte bisher die OP-Dauer der Ciaglia Blue Dolphin®-Methode. Die bisherigen 

relevanten Studien wiesen eine OP-Dauer der Ciaglia Blue Rhino®-Technik von 1,5 bis 

9 min aus (37,47,55-57,59,60). Die Definition der OP-Zeiten auch dieser Arbeiten war  

uneinheitlich und berücksichtigte den Zeitraum der ersten Tracheapunktion bis zum 

Einbringen der Trachealkanüle oder bis zur fiberoptischen Verifizierung der korrekten 

Kanülenlage und Anschluss an den Respirator. 

Erstmalig konnte in der vorliegenden Arbeit  bei Patienten nach kardio- und 

thoraxchirurgischen Operationen gezeigt werden, dass sich die perkutane 

Tracheotomie mittels Ballondilatation  in kurzer OP-Zeit (< 4 min) durchführen lässt.  

Die OP-Zeit erwies sich als signifikant kürzer im Vergleich zur Ciaglia Blue Rhino®-

Technik. 

Zusammenfassend ist festzustellen, dass beide Tracheotomietechniken mit kurzer OP-

Dauer durchführbar sind. Die statistisch signifikante Differenz der OP-Zeit zwischen 

beiden Techniken von etwa einer Minute erscheint im klinischen Alltag nicht bedeutsam.  

 

4.4.2 Anzahl der Dilatationsvorgänge 

In vorliegender Arbeit wurde kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der 

erforderlichen Dilatationsversuche bis zur erfolgreichen Platzierung der Trachealkanüle 

bei der Tracheotomie mittels Ciaglia Blue Dolphin®, verglichen mit der Ciaglia Blue 

Rhino® Methode, bei Patienten einer kardio- und thoraxchirurgischen Intensivstation 

festgestellt.  

Die Trachealkanülen konnten in der vorliegenden Arbeit nach maximal zwei 

Dilatationsvorgängen  in der Dolphingruppe bei 96 % und in der Rhinogruppe bei 98,2 

% der Patienten erfolgreich platziert werden. Drei Dilatationsvorgänge waren in der 

Dolphingruppe bei 4 % der Tracheotomien in der Rhinogruppe bei 1,8 % erforderlich. 

Ein erschwerter Dilatationsvorgang war in Anlehnung an bereits publizierte Studien 
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(28,30,47) mit mehr als zwei unzureichenden Dilatationsversuchen definiert worden. 

Beide Tracheotomiemethoden stellen vergleichbare Single-Step-Verfahren dar, wobei 

die Weitung des Punktionskanals in jeweils einem Arbeitsschritt mittels Ballondilatation 

oder mit einem konisch zulaufenden Dilatator erfolgt. 

Bei der Literaturrecherche zur technischen Durchführung von Tracheotomien bei 

intensivmedizinischen Patienten mittels radiärer Ballondilatation (Ciaglia Blue Dolphin®) 

oder mittels gebogenen Dilatators zur Bougierung (Ciaglia Blue Rhino®) fanden sich 

fünf Arbeiten, die als relevant hinsichtlich des Dilatationsvorgangs erachtet wurden 

(28,30,37,38,47).  

In der bisher einzige Studie, die den Vergleich der Ciaglia Blue Dolphin®-Technik und 

der Ciaglia Blue Rhino®-Technik untersucht hat, fanden Cianchi et al. (37) signifikant 

mehr Schwierigkeiten beim Einbringen der Trachealkanüle nach Dilatation mit der 

Dolphin-Technik. Bei 28,6 % (10/35) der Patienten der Dolphingruppe und bei 5,7 % 

(2/35) der Rhinogruppe war ein zweites Dilatationsmanöver zur Kanülenplatzierung 

erforderlich (p = 0,023). Im Gegensatz zur vorliegenden Arbeit definierten Cianchi et al. 

einen erschwerten Dilatationsvorgang als Erfordernis eines zweiten 

Dilatationsversuchs. Verglichen mit dieser Definition waren in der vorliegenden Arbeit 

mehr als ein Dilatationsvorgang in der Dolphingruppe bei 23 % der Patienten und in der 

Rhinogruppe bei 15 % erforderlich. Ein signifikanter Unterschied zeigte sich hierbei 

nicht. Das Erfordernis eines zweiten Dilatationsmanövers blieb für alle Patienten der 

vorliegenden Arbeit ohne klinische Relevanz. Auch unter Berücksichtigung der 

insgesamt kurzen OP-Zeiten erscheint das Bestreben einen weiteren Dilatationsversuch 

als schwieriges Procedere zu definieren klinisch nicht sinnvoll. 

Araujo et al. (38) fanden ein erschwertes Einbringen der Trachealkanüle (> zwei 

Dilatationsversuchen) nach Dilatation mittels Dolphin-Technik bei 14,3 % (10/70) der 

Patienten. Die relevanten Arbeiten zur Rhinotechnik beschrieben mehr als zwei 

erforderliche Dilatationsversuche bis zum erfolgreichen Platzieren der Trachealkanüle 

bei 0 % bis 10 % der Patienten (28,30,47). Hierbei ist ein uneinheitliches Vorgehen der 

OP-Technik zur Tracheotomie anzumerken, die eine zusätzliche stumpfe Dissektion 

des Gewebes anterior der Luftröhre vorsah. 

Erstmalig konnte in der vorliegenden Arbeit gezeigt werden, dass die Ciaglia Blue 

Dolphin®-Methode verglichen mit der Ciaglia Blue Rhino®-Technik keinen signifikanten 

Unterschied hinsichtlich der erforderlichen Dilatationsversuche bis zur erfolgreichen 

Platzierung der Trachealkanüle aufwies. Offen bleibt, ob eine Modifikation der OP-
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chirurgisch-internistischen Intensivstation erfolgt. Das Studienprotokoll ihrer Arbeit sah 

einen Ausschluss von Patienten mit reduziertem Gerinnungsstatus vor. Postoperative 

Ereignisse waren nicht Ziel ihrer Studie. 

In dem Bestreben die perkutane Tracheotomie weiter zu perfektionieren, sind die 

Ergebnisse von Bedeutung, um die neue Technik der Ballondilatation mit der etablierten 

Standardmethode zu vergleichen. Besondere Aufmerksamkeit gilt dabei einem 

möglichst gewebeschonenden, komplikationsarmen und einfach handhabbaren 

Vorgehen bei der perkutanen Dilatationstracheotomie. 

Welche Patienten von einer überwiegend radiär gerichteten Kraftkomponente der 

Ballondilatation profitieren, bleibt vorerst unklar. Richtlinien mit einer einheitlichen 

Definition des zeitlichen Auftretens und des Schweregrades von Komplikationen und 

Registerdaten zur Erfassung seltener Komplikationen sollten etabliert werden. Weitere 

Studien sind erforderlich, um Vorteile und Limitationen der neuen ballonunterstützen 

Technik mittels Ciaglia Blue Dolphin® zu untersuchen. 
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5. Zusammenfassung 

In der vorliegenden prospektiven Beobachtungsstudie wurden das Auftreten von peri- 

und postoperativen Komplikationen und die technische Durchführbarkeit der perkutanen 

Dilatationstracheotomie mittels radiärer Ballondilatation (Ciaglia Blue Dolphin®) im 

Vergleich zur modifizierten Ciaglia Technik mittels gebogenen Dilatators (Ciaglia Blue 

Rhino®) untersucht. Hierfür wurden 213 Patienten der Intensivstation des Deutschen 

Herzzentrums Berlin nach kardio- und thoraxchirurgischen Operationen in die Studie 

eingeschlossen. 

Basischarakteristika, Morbidität, kardio- und thoraxchirurgische Primäroperationen, 

Tracheotomieindikationen, beatmungsrelevante Daten sowie peri- und postoperative 

Komplikationen und Angaben zur technischen Durchführbarkeit wurden zwischen den 

Patienten der Dolphingruppe (n = 100) und der Rhinogruppe (n = 113) verglichen. 

Die beiden Tracheotomiegruppen wiesen keinen signifikanten Unterschied hinsichtlich 

der demographischen Kennzahlen und der Morbidität auf. Es zeigten sich keine 

signifikanten Unterschiede in der Analyse von peri- und postoperativen Komplikationen. 

Des Weiteren zeigte die Analyse der Anzahl an Komplikationen pro Patient keine 

signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. Bei der Untersuchung der 

technischen Durchführbarkeit wurde kein signifikanter Unterschied hinsichtlich der 

erforderlichen Dilatationsversuche bis zur erfolgreichen Platzierung der Trachealkanüle 

festgestellt. Die perkutane Dilatationstracheotomie mit der ballonunterstützten Dolphin-

Technik konnte signifikant schneller durchgeführt werden als die Rhino-Methode, was in 

Anbetracht insgesamt kurzer OP-Zeiten im klinischen Alltag nicht bedeutsam erscheint. 

In der vorliegenden Arbeit konnte erstmals bei Patienten einer kardio- und 

thoraxchirurgischen Intensivstation gezeigt werden, dass das Verfahren zur perkutanen 

Dilatationstracheotomie mittels radiärer Ballondilatation (Ciaglia Blue Dolphin®) im 

Vergleich mit  der Ciaglia Blue Rhino®-Technik keine klinisch relevanten Unterschiede 

in der Analyse von peri- und postoperativen Komplikationen und der technischen 

Durchführung aufwies. 

Weitere Studien sind erforderlich, um Vorteile und Limitationen der neuen 

ballonunterstützen Technik mittels Ciaglia Blue Dolphin® zu evaluieren. 
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