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Gender-Erklarung:
Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird in dieser Dissertation die
Sprachform des generischen Maskulinums angewendet. Es wird an dieser
Stelle darauf hingewiesen, dass die ausschliel3liche Verwendung der

mannlichen Form geschlechtsunabhangig verstanden werden soll.



Zusammenfassung

Einleitung

Vielfach wird die Blockung der Larynxmaske ausschlieBlich nach klinischem Eindruck
und ohne objektive Messung des Cuffdrucks durchgefihrt. Daraus koénnen
postoperative Komplikationen wie Halsschmerzen, Heiserkeit, Schluckstérungen oder
sogar Nervenschaden resultieren. In der vorliegenden Arbeit wurde der Einfluss von
zwei alternativen Verfahren der Cuffdruckkontrolle auf die Inzidenz postoperativer
Halsbeschwerden bei Patienten untersucht, bei denen eine Larynxmaskennarkose

durchgefuhrt wurde.

Patienten und Methodik

Im Rahmen einer prospektiven, randomisierten, monozentrischen Doppelblind-Studie
wurden konsekutiv 180 Patienten eingeschlossen, die sich einer elektiven Operation in
Larynxmaskennarkose unterzogen haben. Primare Zielgrole war die Inzidenz von
postoperativen Halsbeschwerden. Zur Analyse wurden die Patienten in 2zwei
Studiengruppen eingeteilt. In der Gruppe ,Digitale Palpation® (n=90) erfolgte die
Cuffdruckkontrolle ausschliellich durch die digitale Palpation des Pilotballons. In der
Gruppe ,Kontinuierliche Manometrie® (n=90) wurde der Cuffdruck direkt mittels
kontinuierlicher Manometrie gemessen. Unmittelbar vor Beginn der Studie wurde das
gesamte Anasthesiepersonal in der Durchfuhrung der digitalen Palpationstechnik
trainiert. Sekundare Zielparameter waren der Schweregrad und die Dauer der
pharyngolaryngealen Symptomatik, die Qualitdat des Atemweges, der Einfluss der
Berufserfahrung der Anasthesisten und die Anzahl der Platzierungsversuche der
Larynxmaske auf die Inzidenz der Halsbeschwerden. Wir testeten die Hypothese
(Nullhypothese), dass beide Verfahren zur Kontrolle des Cuffdrucks zu vergleichbaren
Ergebnissen im Hinblick auf die Inzidenz postoperativer pharyngolaryngealer
Beschwerden fuhren. AuRerdem testeten wir die Hypothese (Alternativhypothese), dass
trotz des vorausgehenden Trainingsprogramms, die Cuffdruckkontrolle mittels digitaler
Palpation haufiger zu postoperativen Halsbeschwerden bei Larynxmaskennarkosen

fuhrt, als die Cuffdruckkontrolle unter Anwendung der kontinuierlichen Manometrie.



Ergebnisse

In der Gruppe ,Digitale Palpation® klagten 37% der Patienten (33/90) Uber
pharyngolaryngeale Beschwerden, wie Halsschmerzen, Schluckstoérungen oder
Heiserkeit. In der Gruppe ,Kontinuierliche Manometrie® litten dagegen nur 12% der
Patienten (11/90) unter solchen Symptomen (p<0,001). Keine signifikanten
Gruppenunterschiede zeigten sich hinsichtlich der Dauer und Intensitat der
Beschwerden. Die Berufserfahrung der Anasthesisten hatte dabei keinen signifikanten
Einfluss auf die Haufigkeit der postoperativen Beschwerden. Eine vergleichende
Subgruppenanalyse zeigte einen signifikanten Zusammenhang zwischen der Anzahl
der Platzierungsversuche der Larynxmaske und der Inzidenz postoperativer
Halsbeschwerden. So hatten in der Gruppe mit mehreren Platzierungsversuchen 67%
der Patienten (14/21) postoperative Halsbeschwerden, wahrend dies in der Gruppe mit
nur einem Platzierungsversuch nur bei 20% der Patienten der Fall war (32/159;
p<0,001).

Schlussfolgerungen

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die digitale Palpationstechnik zur
Uberwachung des Cuffdrucks bei Larynxmaskennarkosen keine adaquate Alternative
zur kontinuierlichen Manometrie darstellt. Intensive Schulungen oder langjahrige
Berufserfahrung fuhren dabei zu keiner besseren Einschatzung des Cuffdrucks.
Aufgrund dieser Untersuchungsergebnisse und angesichts der in der Literatur
verflugbaren Daten, sollte fur alle Larynxmaskennarkosen eine manometrische

Cuffdruckmessung gefordert werden.
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Abstract

Introduction

In many cases the inflation of laryngeal masks is often performed only with regard to
clinical impressions and without any objective measurements of the intracuff pressure.
This often results in postoperative complications such as sore throat, dysphonia,
dysphagia and even nerve palsy. The present study compared two alternative methods

of controlling the intracuff pressure during laryngeal mask anaesthesia.

Patients and methods

In this prospective, randomised, double-blind, controlled study 180 consecutive patients
undergoing elective surgery under laryngeal mask anaesthesia were included. The
primary endpoint was the incidence of sore throat. The patients were divided randomly
into two groups. In the group “digital palpation” (n=90) the intracuff pressure was
controlled only by digital palpation of the pilot balloon. In the group “manometry” (n=90)
the intracuff pressure was measured directly by continuous manometry. Immediately
before the start of the study, the entire staff of the anaesthesia department was trained
in the digital palpation technique. Secondary endpoints were the severity and duration
of pharyngolaryngeal symptoms, the quality of the airway, the impact of the professional
experience of the anaesthetists as well as the number of attempts to place the laryngeal
mask on the incidence of sore throat, dysphagia and dysphonia. Our null hypothesis
was that both methods of controlling the intracuff pressure show comparable results
with regard to postoperative complications. Alternatively, we tested the hypothesis, that
despite the previous training programme, pharyngolaryngeal complications following
laryngeal mask anaesthesia are more frequent using digital palpation to control the

intracuff pressure than using continuous manometry.
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Results

While a total of 12% (11/90) of patients of the manometry-group suffered from such
symptoms as sore throat, dysphagia or dysphonia respectively, there were 37% (33/90)
affected patients in the palpation-group (p<0.001). No significant differences between
both groups regarding the duration of symptoms and the severity of symptoms were
seen. The incidence of pharyngolaryngeal complications was independent of the
professional experience of the anaesthetists. In 159 patients the laryngeal mask was
placed successfully at the first attempt. Thirty-two of these (20%) suffered from sore
throat. In 21 patients two or more attempts were necessary to place the laryngeal mask.

Fourteen of these patients (67%) suffered from pharyngolaryngeal symptoms (p<0.001).

Conclusion

We conclude that neither many years of experience of the anaesthetist nor intensive
training are sufficient to make the digital palpation technique to an equivalent method to
the manometry in controlling the intracuff pressure during laryngeal mask anaesthesia.
Therefore, this method should be applied compulsorily in all patients undergoing

laryngeal mask anaesthesia.
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1 Einleitung

Die Entwicklung der Larynxmaske (LMA) als supraglottische Atemwegshilfe (SGA) gilt
als Meilenstein der Atemwegssicherung und der modernen Anasthesie. Sie kann als
integraler Bestandteil eines modernen Atemwegsmanagements betrachtet werden und
ist aus der ambulanten und stationaren Anasthesie ebenso wenig wegzudenken, wie
aus der prastationaren Notfallmedizin. Mit ihrer Hilfe ist eine schnelle Freihaltung der
oberen Atemwege moglich. Dies wiederum erlaubt eine effektive Ventilation und
suffiziente Oxygenierung. Die klassische Maskenbeatmung und die endotracheale
Intubation galten lange als alleiniger Goldstandard der Atemwegssicherung. Wahrend
die Gesichtsmaske vor allem in den Phasen der Narkose-Einleitung und -Ausleitung
sowie bei kleineren operativen Eingriffen an der Korperoberflache, mit einer Dauer von
bis zu einer Stunde (z.B. Hernienchirurgie, Abszessspaltungen, Kurretagen), zum
Einsatz kam, wurde die Intubation in der Regel bei groReren Eingriffen wie
Kraniotomien, Thorakotomien oder Laparotomien eingesetzt. Maskennarkosen wurden
vorwiegend beim spontan atmenden Patienten durchgefuhrt und die
Intubationsnarkose war das Mittel der Wahl beim Einsatz von Muskelrelaxantien und
kontrollierter Beatmung. In den letzten zwei Jahrzehnten haben jedoch die supra- und
extraglottischen Atemwegshilfen eine zunehmende Rolle in der klinischen Anasthesie
und in der praklinischen Notfallmedizin eingenommen und sich zum Teil sogar als
Alternative zur elektiven endotrachealen Intubation etabliert. Inzwischen werden diese
auch bei mehrstindigen operativen Eingriffen sowie im Zusammenhang mit
kontrollierter Beatmung eingesetzt. Ein geringerer Bedarf an Narkosemitteln, stabilere
hamodynamische und respiratorische Eigenschaften sowie besonders die geringere
Atemwegsmorbiditat erwiesen sich als Vorteile gegenuber dem Endotrachealtubus
(ETT) (1). Des Weiteren kann in den meisten Fallen auf ein Muskelrelaxans verzichtet
werden. Postoperativ zeigen sich bei den Patienten weniger Ubelkeit und Erbrechen,
sowie ein geringerer Analgetikabedarf.

Timmermann beschreibt sogar einen wirtschaftlichen Vorteil, der sich durch einen
geringeren Arzneimittelverbrauch in der postoperativen Phase, schnellere Ein- und
Ausleitungszeiten, sowie kurzere Aufenthaltszeiten im Aufwachraum bei Patienten nach
einer LMA-Narkose ergibt (1).
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1.1 Einfiihrung der Kehlkopfmaske (LMA) und urspringliche Indikationen

Der britische Anasthesist A.J. Brain entwickelte 1983 in London die erste LMA.
Ursprunglich war die LMA als Ersatz fir die sehr verbreitet eingesetzte Gesichtsmaske
gedacht, deren entscheidender Nachteil darin besteht, dass der Anasthesist wahrend
der gesamten Narkose mit beiden Handen am Kopf des Patienten tatig ist und keine
Moglichkeit hat zeitgleich anderen Tatigkeiten nachzugehen, wie z.B. der
Dokumentation oder der Veranderung von Gerateeinstellungen. Brains Ziel war es, eine
Maske zu entwickeln, die nicht wie die Gesichtsmaske auf Mund und Nase des
Patienten, sondern direkt auf der Glottis aufsetzt. Die LMA-Classic'™ (The Laryngeal
Mask Company) war das erste Modell, welches Brain entwickelte. Seit 1991 ist die LMA
auch in Deutschland auf dem Markt. Da sie eigentlich als Ersatz fir die herkdmmliche
Gesichtsmaske gedacht war, etablierte sich ihre Nutzung als Alternative zur
Maskenbeatmung bei Eingriffen in Allgemeinanasthesie, bei denen keine grolien
Koérperhodhlen (Abdomen, Thorax, Schadel) eroffnet werden mussten. Im Laufe der
Jahre wurde die Indikationsstellung zum Einsatz der LMA jedoch schrittweise erweitert,
was nicht zuletzt daran liegt, dass sie in der Regel einfach zu platzieren ist und die
Lernkurve bei Anfangern sehr steil verlauft. Mittlerweile wird die LMA als Alternative zur
elektiven endotrachealen Intubation in zahlreichen medizinischen Bereichen verwendet
(2). Mehr als zwei Drittel aller Allgemeinanasthesien in England werden heutzutage mit
Larynxmasken durchgefuhrt. Auch in Situationen, wo eine konventionelle Intubation

nicht gelingt, hat die LMA zunehmend an Bedeutung gewonnen.
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1.2 Nomenklatur der Atemwegshilfen

Um die verschiedenen Typen von Atemwegshilfen zu differenzieren, teilt man diese in
anatomische Ebenen ein (s. Abb. 1). So verdeutlicht sich auch deren Nomenklatur. Die

sog. extraglottischen Atemwegshilfen (EGA) umfassen drei Typen von Atemwegshilfen.

Invasivitat

[ A: Gesichtsmaske ]

e —

[B: Laryngopharyngeale Atemwegshilfen

e

[ C: Supraglottische Atemwegshilfen

[ B+D: Osophageale Verschlusstuben

-

Extraglottische Atemwege

[ T: Endotrachealtubus ]

Abbildung 1: Anatomische Ebenen der Atemwegssicherung

(Nach Timmermann A., 2015) (3)
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B: Laryngopharyngeale Atemwegshilfen

Hierzu zahlt bspw. die Atemwegshilfe ,S.A.L.T.“ (,supraglottic airway laryngopharyngeal
tube®)[medical devices international; Ecolabs]. Der Cuff der Atemwegshilfe befindet sich
oberhalb der Epiglottis und eine Intubation mit einem ETT ist Uber den Tubus der
S.A.L.T. moglich. Weder ein Mageninsufflationsschutz, noch ein Aspirationsschutz sind
hierbei gegeben. Sie dient als einfache und effektive Hilfe in der Notfallmedizin um eine

blinde Intubation ohne Laryngoskopie zu ermdglichen.

C: Supraglottische Atemwegshilfen (SGA)

Zu den supraglottischen Atemwegshilfen zahlen auch die Larynxmasken. Die SGA
blockieren mit einem aufblasbaren Cuff den Eingang zur Glottis. Strenggenommen ist
der Begriff ,supraglottisch® falsch, da bei optimaler Lage die Spitze in der
Postkrikoidregion liegt, somit unterhalb der ,Glottis-Ebene® (3). Der Begriff SGA wird

jedoch weiterhin fur diese Typen der Atemwegshilfen verwendet.

B+D: Osophageale Verschlusstuben

Im Unterschied zu den anderen extraglottischen Atemwegshilfen haben die
Osophagealen Verschlusstuben zwei Cuffs. Das gebrauchlichste Instrument dieser
Gruppe ist der Larynxtubus (LT, Fa. VBM Medizintechnik GmbH, Sulz a.N). Wie in
Abbildung 1 zu sehen ist befindet sich der proximale Cuff in der Ebene der
laryngopharyngealen Atemwegshilfen. Der distale Cuff befindet sich unterhalb des
Pharynx und verschlieRt so den Osophagus. Die Ventilationséffnung befindet sich
zwischen den beiden Cuffs. Im erweiterten Sinne gehoéren auch die sogenannten
Doppellumentuben wie der ,Combitubus® oder der ,Easytube“ zu den EGAs. Diese
werden auch blind in Neutralposition des Kopfes eingefuhrt. In der Regel befindet sich
dann die Spitze im Osophagus und der Patient kann nach dem Blocken beider Cuffs
Uber das proximale Lumen beatmet werden. Sollte die Spitze in der Trachea platziert

sein, so kann uUber das distale Lumen beatmet werden.
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1.3 Larynxmasken: Irrtiimer

Irrtum 1: ,,Empfohlene Volumina zur Cuffbefiillung fliihren automatisch zu den
empfohlenen Cuffdriicken*

In der vom Hersteller prasentierten Betriebsanleitung der Larynxmasken wird ein
maximales Cuffvolumen von 20ml fir eine LMA der Grole 3, 30ml fur eine Grofke 4 und
40ml fur eine GrolRe 5 empfohlen. In derselben Anleitung wird ein maximaler Cuffdruck
von 60cmH,0O empfohlen. Daraus jedoch die Schlussfolgerung zu ziehen, dass die
Applikation der empfohlenen Volumina gleichzeitig zur Einhaltung der oberen
Druckgrenze von 60cmH,0 fuhrt, ist falsch. Mehrere Autoren konnten zeigen, dass die
Insufflation der genannten Volumina zu mehr als doppelt so hohen Cuffdricken flhrten,
wie empfohlen. Teilweise wurden sogar Druckwerte von mehr als 200cmH20 erreicht
(4, 5). Es wurde beschrieben, dass bei LMAs der GroRe 5 in situ bereits 20ml Luft
ausreichen, um den Cuff so zu blocken, dass eine suffiziente Beatmung moglich ist und
gleichzeitig der Maximaldruck von 60cmH,O nicht Uberschritten wird (6-8). Zu ahnlichen
Ergebnissen gelangten Studien bei Kindern (9).

Die beschriebenen Beobachtungen resultieren aus der komplexen Beziehung zwischen
Cuffvolumen und Cuffdruck. Mit der Luftinsufflation geht eine elastische Verformung der
Maske einher, die nicht linear ist. Es entstehen materialspezifische Spannungen sowie
Ruckstellungskrafte. Dem steht das Pharyngealgewebe gegenulber, welches von aulien
einen Druck auf die LMA ausulbt. Die Pharyngealschleimhaut (Mukosa) fangt ihrerseits
den vom Cuff ausgeubten Druck auf und kann bei zu hohen Cuffdricken in ihrer
Perfusion beeintrachtigt werden (9). Wird die Narkose mit einem Lachgas-Sauerstoff-
Gemisch durchgefuhrt, so ist das Lachgas in der Lage, durch den Silikon-Cuff zu
diffundieren, was zu einer weiteren Expansion des Cuffvolumens und einer zusatzlichen
Druckbelastung fuhrt (12, 13).

Wie lasst sich nun erklaren, dass die Herstellerangaben im Hinblick auf die
empfohlenen Volumina so hoch sind? Eine Interpretation ist, dass diese Angaben sich
ausschlieBlich auf die physikalischen Eigenschaften des Cuffs beziehen. Es handelt
sich hierbei um Luftvolumina, mit denen die LMA sicher befullt bzw. geblockt werden
kann, ohne dass es zu einer Beschadigung des Silikon-Cuffs kommt. Diese Angaben
berlcksichtigen jedoch nicht die jeweils individuelle Situation. Faktoren wie
anatomische Gegebenheiten oder Narkosetiefe, die sich in der Wechselwirkung

zwischen Cuffdruck und Druck auf die Mukosa widerspiegeln, finden keine
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Berucksichtigung. Dass diese Empfehlungen trotz der genannten Erkenntnisse
weiterhin in den Betriebsanleitungen stehen, sollte als Fehler bezeichnet werden.

Die Cuffdruck-Obergrenze von 60cmH,0 resultiert aus klinischen Untersuchungen, die
der Erfinder der LMA, A.J. Brain, bereits Ende der achtziger Jahre in London
durchgefuhrt hat. In den letzten 30 Jahren konnte die Relevanz dieses oberen
Grenzwertes in mehreren Studien bestatigt werden. Es wurde gezeigt, dass Cuffdricke
Uber 60cmH,O die Abdichtung der LMA verschlechtern und gleichzeitig die
pharyngolaryngeale Morbiditat erhdhen.

In der Betriebsanleitung der LMA Supreme™ wird geraten, den Cuff so gering wie
maoglich zu befillen, so dass gerade eben eine ausreichende Abdichtung erreicht wird.
Diese Vorgehensweise wird empfohlen, falls kein Manometer zur Hand ist (10). Bei der
LMA ProSeal™ wird in der Anleitung ebenfalls darauf hingewiesen, dass der Cuffdruck
kleiner als 60cmH,O sein sollte und es wird davor gewarnt, dass uUbermaliger
Cuffdruck zu Fehlpositionierung und pharyngolaryngealen Komplikationen, wie

Halsschmerzen, Schluckbeschwerden und Nervverletzungen fuhren kann (11).

Irrtum 2: ,,Halsschmerzen nach LMA-Narkosen sind selten und haben nichts mit
dem Cuffdruck zu tun*

In randomisierten, prospektiven Studien Uber die Cuffbelliftung bei LMA-Narkosen
zeigten sich Inzidenzen fur das Auftreten von Halsschmerzen von 40-50% (12-14). Bei
diesen klinischen Tests wurden haufig Cuffdricke von 100cmH,0O und mehr gemessen.
In Tierstudien wurden schon bei Cuffdricken um 60cmH,0 signifikante Schaden an der
Mukosa nachgewiesen (15, 16). Es gibt acht randomisierte, kontrollierte Studien Uber
pharyngolaryngeale Komplikationen bei LMA-Narkosen mit insgesamt 2000
eingeschlossenen Patienten, welche hohe und niedrige Cuffdricke miteinander
verglichen haben. Bis auf eine kleine Studie (17), berichten alle Autoren bei niedrigen
Cuffdricken Uber eine erhebliche Reduktion pharyngolaryngealer Symptome wie
Schluckstérungen, Halsschmerzen und Heiserkeit um 30-50% (5, 12-14, 17-20).
Obwohl meist nur vorubergehend, stellen Halsschmerzen eine signifikante Belastung
fur die Patienten dar (21). Insofern handelt es sich aufgrund der Haufigkeit und der

subjektiven Beeintrachtigung um eine relevante Morbiditat in der Anasthesiologie (22).
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Irrtum 3: ,,Hohe Volumina und hohe Cuffdriicke konnen zu pharyngolaryngealen
Beschwerden fuhren, aber sie bieten wenigstens eine gute pharyngeale
Abdichtung“

Die Formgebung der LMA ex vivo und in situ bei Luftinsufflation erweist sich als
unterschiedlich. Sagittale lllustrationen zeigen in der Regel die LMA mit beltftetem Cuff,
welcher dann eine ,schlauchboot-ahnliche Form annimmt und sich gleichmafig im
Laryngopharynx ausbreitet. Bei der Entfernung einer korrekt geblockten LMA (Cuffdruck
<60cmH,0) in situ wird ersichtlich, dass der Cuff sich als weich und nicht
»Schlauchboot-ahnlich® erweist (s. Abb. 2) (15). Im Laryngopharynx des Patienten passt
sich die LMA dem Weichgewebe an und nicht umgekehrt. Das konnte erklaren, warum
der pharyngeale Abdichtungsdruck einer LMA der GrofRe 4 seinen Hochststand bei
einem Insufflationsvolumen von 15-20ml erreicht und sich bei weiterer Insufflation
schrittweise verschlechtert (s. Abb. 3) (4, 23, 24).

Abbildung 2: Foto einer LMA SureSeal™ PreCurved SU der GréRe 4 mit einer
insufflierten Luftmenge von 15ml (entspricht einem in vivo - Cuffdruck knapp
unterhalb der maximal empfohlenen Druckgrenze von 60cmH;0)
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Wenn eine LMA bei einem Cuffdruck von 60cmH20 eine signifikante Undichtigkeit
aufweist, sollte zunachst geprift werden, ob die Narkosetiefe adaquat ist und danach
sollte die LMA neu positioniert oder die Grofde bzw. der Typ der Atemwegshilfe sollte
gewechselt werden. Mithilfe eines Manometers zur Uberwachung des Cuffdrucks lasst

sich eine Unter- oder Uberbeliiftung als Ursache fiir die Undichtigkeit ausschlieBen.
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Abbildung 3: Die Auswirkung der insufflierten Luftmenge (= cuff volume) auf den
Cuffdruck (= cuff pressure) und auf den pharyngealen Abdichtungsdruck (=
airway seal pressure) (nach Keller C., 1998) (24)
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Irrtum 4: ,,Das Schlimmste was passieren kann sind Halsschmerzen*

Die Erkenntnis, dass zu hohe Cuffdricke zu Halsschmerzen fuhren, lasst sich anhand
der Literatur eindrucksvoll belegen. Daruber hinaus wird jedoch auch Uber andere
Komplikationen berichtet, die aufgrund einer UbermaRigen Cuffbelliftung entstehen
kénnen. Diese kdonnen sowohl durch den erhdohten Druck auf die Mukosa, als auch
durch mangelnde Anpassung der LMA an die Konturen des Larynx, Pharynx und
Osophagus entstehen. Es werden Nebenwirkungen genannt, wie Recurrensparesen’
(25), Heiserkeit, Dysphagien (12, 20), sowie vendse Stauungen (26) und den damit
verbunden Risiken, wie Atemwegsddemen oder Blutungen.

Wie bereits auf Seite 19-20 erwahnt, kann ein zu hoher Cuffdruck die pharyngeale
Abdichtung beeintrachtigen (s. Abb. 3). Fiberoptische Positionskontrollen der LMA
konnten zeigen, dass niedrige Cuffdricke mit einer besseren Maskenlage und einer
optimalen Anpassung an die umliegenden Gewebe einhergehen (24). Auch wenn die
LMA keinen hundertprozentigen Schutz gegen Regurgitation und Aspiration bietet, so
erleichtert eine unzureichende pharyngeale Abdichtung durch den Cuff das
Durchsickern von Sekret oder Blut noch zusatzlich. Ein hoher Cuffdruck vermindert die
Abdichtung am oberen Teil des Osophagus und erhéht das Risiko der gastralen

Regurgitation (27).

Irrtum 5: ,,Einweg-LMA und wiederverwendbare LMA verhalten sich bezliglich des

Druck-Volumen-Verhaltnisses gleich*

Da sich Einweglarynxmasken bzgl. ihres Materials von wiederverwendbaren
Larynxmasken unterscheiden, verhalten sich beide Typen bei gleichen
Fullungsvolumina des Cuffs unterschiedlich. Wiederverwendbare Masken bestehen in
der Regel aus Silikon, was sie im Vergleich zu den typischerweise aus Polyvinylchlorid
(PVC) bestehenden Einweglarynxmasken dehnbarer und elastischer macht.
Dementsprechend fuhrt das gleiche Flllungsvolumen in einer Einweglarynxmaske zu

einem hoheren Cuffdruck als bei einer wiederverwendbaren Larynxmaske. Hierzu

' Schadigung des N. laryngeus recurrens, welcher u.a. die Stimmlippen innerviert
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wurde in einer Studie der Cuffdruck zwischen einer Einweglarynxmaske ,Ambu
AuraOnce® — GrolRe 5 und einer wiederverwendbaren Larynxmaske ,Ambu Aura40“ —
Grolde 5 verglichen (s. Abb. 4). Aufgrund der Unterschiede wird auch hier deutlich, wie

wichtig eine Cuffdruckmessung bei Larynxmaskennarkosen ist (28).
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Abbildung 4: Vergleich des Cuffdrucks zwischen Einweglarynxmaske
(PVC, ,,Ambu AuraOnce“ Gr. 5) und wiederverwendbarer LMA (Silikon,
»Ambu Aura40“ Gr. 5) in Abhangigkeit vom insufflierten Volumen (nach
Jensen F., 2009) (28)
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Irrtum 6: ,Eine einmalige Cuffdruckmessung nach Einleitung der Narkose ist

vollig ausreichend?“

Bei klinischen Untersuchungen lassen sich im Verlauf der Narkose signifikante
Veranderung des Cuffdrucks beobachten (in der Regel eine Zunahme). Dies liegt — wie
in den vorangegangenen Kapiteln geschildert — vor allem daran, dass der Cuffdruck
nicht nur von der insufflierten Luftmenge abhangt, sondern auch von patientenseitigen
EinflussgrofRen, wie dem externen Druck, den die umliegenden Gewebe des Pharynx,
Larynx und Osophagus auf den Cuff ausiiben. Dieser kann sich im Verlauf der Narkose
andern, wie z.B. durch eine geringere Narkosetiefe. Weitere Grinde sind dezente
Positionswechsel der LMA infolge von Lagerungsmafnahmen, sowie die Anwendung
von Lachgas (28-30).
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1.4 Postoperative Morbiditat im Zusammenhang mit dem Einsatz der LMA

1.4.1 Aspirationsgefahr

Der fehlende Aspirationsschutz ist der wesentlichste Nachteil der extraglottischen
Atemwegshilfen und damit auch der LMA. Einem Bericht des britischen ,4th National
Audit Project® (NAP4) zu Folge ist ein schlechter Versorgungsstandard ein Hauptfaktor
fur schwere Atemwegskomplikationen. So hatten alle Patienten der Studie, die wahrend
einer LMA-Anasthesie aspirierten, ein vorbestehendes Aspirationsrisiko (31).

Ungefahr zwei Drittel aller Aspirationen bei LMA-Anasthesien passieren wahrend
laparoskopischer Eingriffe oder wahrend der Ausleitungsphase. So muss davon
ausgegangen werden, dass der Hauptgrund fir eine Aspiration bei LMA-Anasthesien
eine ungeeignete Patienten- oder Operationswahl, mangelnde Narkosetiefe, vor allem

aber eine Fehlplatzierung der LMA ist (3).

Abbildung 5: Lagevariationen einer Larynxmaske

a) korrekte Lage; b) Spitze liegt innerhalb der Glottis; c) die LMA ist nicht tief
genug vorgeschoben, d.h. die Spitze liegt nicht in der Postkrikoidregion; d)Spitze
der LMA ist umgeschlagen (Nach Timmermann A., 2015) (3)
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Partielle Fehllagen (s. Abb. 5) der LMA sind insofern gefahrlich, als dass eine
Ventilation gerade noch maoglich ist, wahrend gleichzeitig jedoch die Aspirationsgefahr
dadurch ansteigt, dass der Atemwegsdruck direkt auf den oberen Osophagussphinkter
wirkt. Im Ergebnis wird vermehrt Luft in den Magen insuffliert und es kann infolge
dessen zur Regurgitation von Mageninhalt und zu pulmonaler Aspiration kommen (s.
Abb. 6). Die Aspiration wird noch dadurch befoérdert, dass der pharyngeale Abfluss Uber

die fehlplatzierte Larynxmaske blockiert ist.

a Mageninsufflation +

Volumenverteilung Intragastraler Druck
Lunge --> Magen +
Kraniale
Beatmungsdruck + Zwerchfellbewegung

+

Respiratorische

Compliance - Lungenbewegung -

Abbildung 6: Circulus vitiosus der Ventilationseinschrankung bei Mageninsufflation

(Nach Timmermann A., 2015) (3)

25



Dieses Problem fuhrte zur Entwicklung von LMAs der zweiten Generation, v.a. von
solchen die einen separaten Drainagekanal besitzen (PLMA). Sie weisen zum einen
eine bessere Dichtigkeit auf (sog. oropharyngealer Leckagedruck, OLP), so dass
hohere Beatmungsdricke verwendet werden konnen. Zum anderen besteht die
Madglichkeit Uber einen separaten Drainagekanal eine Magensonde zu legen. Weiter
kann der Drainagekanal zur Diagnostik von Fehlplatzierungen der LMA verwendet
werden. Wichtig bei LMAs der zweiten Generation ist die Abdichtung zum Osophagus
(auch hypopharyngealer Leckagedruck, HLP). Diese muss suffizient sein um bei
positiver Druckbeatmung vor Mageninsufflation zu schitzen. Andererseits muss sie
auch im Falle einer Regurgitation abdichten, so dass der Mageninhalt nicht Ubertritt in
den Respirationstrakt. Schmidbauer und Mitarbeiter testeten den HLP verschiedener
LMA-Modelle an Kadavern und stellten Unterschiede zwischen den einzelnen Modellen
fest (27). Somit ist der HLP nicht nur abhangig von der korrekten Platzierung, sondern
auch von dem Design der LMA (3).

Brimacombe konnte in einer Metaanalyse ein Aspirationsrisiko bei elektiven LMA-
Anasthesien von 0,0012% ermitteln, was vergleichbar mit dem Aspirationsrisiko bei
nicht-aspirationsgefahrdeten Patienten wahrend einer ETT-Anasthesie ist (32). Einen
vollstandigen Aspirationsschutz bietet die LMA jedoch nicht. Vor der Entwicklung
supraglottischer Atemwegshilfen der zweiten Generation galten Operationen in Bauch-
oder Kopftieflage, laparoskopische Eingriffe, Operationen mit verlangerter
Anwendungsdauer der LMA (>2 Std.), adipdse Patienten oder sectiones caesareae als
Grenzbereiche des Indikationsspektrums.

Solche Eingriffe werden mittlerweile vermehrt in LMA-Anasthesie durchgefuhrt. Die
Studienlage zu diesem Thema entwickelt sich entsprechend. Viele Autoren berichten
Uber die erfolgreichen Einsatze von LMAs der zweiten Generation bei erhodhten
Atemwegsdricken (bspw. Adipositas) oder Anlage eines Pneumoperitoneums (3, 33).
Somit sind viele Befurchtungen bzgl. der Anwendung von LMAs bei genauer

Betrachtung und Kenntnis der Datenlagen unberechtigt.
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1.4.2 Oropharyngeale Morbiditat

Im Gegensatz zum Endotrachealtubus wird die LMA Uber dies als weniger invasives
Instrument betrachtet, bei dessen Handhabung wenig Fehler passieren konnen. Diese
Haltung birgt jedoch die Gefahr in sich, dass sicherheitsrelevante Aspekte
vernachlassigt werden und unndétige Risiken flr den Patienten entstehen. Da die LMA
durch Beluftung des Cuffs in die richtige Position gelangen soll, stellt sich die Frage,
welche Luftmenge insuffliert werden muss um eine optimale Maskenposition zu
gewahrleisten. Darlber hinaus ist zu klaren, wie die adaquate Cuffbelluftung Uberpruft
werden sollte. Wie bereits in Kap. 1.3 erwahnt, hat sich entgegen der ursprtinglichen
Annahme gezeigt, dass auch die Anwendung der LMA mit einer postoperativen
Morbiditat, wie Halsschmerzen, Schluckstorungen, Heiserkeit und Nervenschaden
vergesellschaftet sein kann. So konnte wiederholt in Studien gezeigt werden, dass die
Luftinsufflation nach Herstellerangaben haufig zu einer deutlichen Uberschreitung des
empfohlenen, maximalen Cuffdrucks von 60cmH,O fihrt (4-6, 9). Trotz dieser
Erkenntnis stellt die kontinuierliche Cuffdruckmessung bei LMA-Narkosen immer noch
eine Ausnahme dar. Stattdessen verlasst man sich vielerorts auf die Erfahrungen der
Anasthesiefachpflegekrafte und Anasthesisten, indem durch digitale Palpationstechnik
am Pilotballon der adaquate Fullungszustand des Cuffs abgeschatzt wird.

Bei der digitalen Palpation konnte gezeigt werden, dass diese Technik, v.a. bei hohen
Druckwerten, zu einer Unterschatzung des Cuffdrucks tendiert. Allerdings konnte durch
Keller und Brimacombe auch gezeigt werden, dass die Palpationstechnik nach einem
kurzen in vitro - Training bei Arzten und Anasthesiefachpflegepersonal dazu fiihrt, dass
der Cuffdruck mit einer hohen Genauigkeit abgeschatzt werden kann. Aus diesem
Grunde haben wir unter klinischen Bedingungen einen Methodenvergleich an Patienten

angestellt.

27



1.5 Fragestellungen

Die vorliegende Studie befasst sich mit den folgenden Fragen:

1.

Fahrt die kontinuierliche Cuffdruckmessung im Vergleich zur digitalen
Palpationstechnik zu einer vergleichbaren oder zu einer geringeren
oropharyngealen Morbiditat in der postoperativen Phase (Einfluss auf Inzidenz,
Dauer und Intensitat der Beschwerden)?

Kommt es bei der Anwendung der digitalen Palpationstechnik zu einer
signifikanten Unterschatzung des Cuffdrucks?

Ist der Grad der Ubereinstimmung zwischen geschéatztem und gemessenem
Cuffdruck abhangig von der Erfahrung des Anasthesisten?

Ist der Unterschied zwischen gemessenem und geschatztem Wert grofer, je
hoéher der tatsachliche Cuffdruck ist?

Haben demographische Faktoren wie Alter oder Geschlecht einen Einfluss auf
die postoperative Morbiditat?

Spielt die Anzahl der Platzierungsversuche der LMA diesbezuglich eine Rolle?

7. Wie wirken sich die alternativen Verfahren zur Cuffdruckkontrolle auf die

Patientenzufriedenheit aus?
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2 Material und Methoden

2.1 Aufbau der Studie

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine monozentrische, prospektive,
randomisierte  Doppelblind-Studie. Die Studie wurde von der zustandigen
Ethikkommission der Charité ohne Auflagen genehmigt (No. EA4/071/15). Aulierdem
wurde die Untersuchung vor Einschluss der ersten Patienten beim Deutschen Register
fur Klinische Studien angemeldet (DRKS00008719). Eine Einverstandniserklarung von
allen Patienten und Studienteilnehmern lag vor. Die Untersuchungen wurden im
Zeitraum von Juni bis September 2015 in der Abteilung fur Anasthesiologie und

Intensivmedizin der Park-Klinik Weillensee in Berlin durchgefuhrt.
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Konsekutives Patientengut (n = 243)

Studienteilnahme abgelehnt (n = 28)

\ 4

Randomisiert (n = 190)

\ 4

Drop out (n = 10)

Digitale Palpation (n = 90) Manometrie (n = 90)

A
Cuffbeluftung nach Herstellerangaben: \
Gréfe 3: 20 ml Schrittweises Beliiften des Cuffs
Grofke 4: 30 ml bis zum Erreichen einer
GréRe 5 40 ml suffizienten Ventilation
Y
A y
Kontrolle des Cuffdrucks durch digitale Maximaler Cuffdruck < 60 cmH,0
Palpation
N

Ablassen oder Substitution von Luft in Kontinuierliche Uberwachung des
Abhangigkeit des Testergebnisses . 9
AN ; Cuffdrucks wahrend der
(Subjektiver Eindruck des esamten Narkose
Anasthesisten) 9

Kriterien der richtigen
Maskenplatzierung:

Adaquate Thoraxbewegungen
Tidalvolumen = 300 ml
Beatmungsdruck < 20 cmH,0
Kein Druckverlust wahrend der
Beatmung

Abbildung 7: Studienprotokoll (Flussdiagramm, welches die Rekrutierung und
Einbeziehung von Patienten, sowie die Randomisierung, Drop-Out-Rate und
Prufbedingungen fiir beide Studiengruppen zeigt)
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2.2 Patienten

2.2.1 Aufklarung der Patienten

Urspruanglich wurden 243 konsekutive Patienten auf ihre Eignung zur Teilnahme an
dieser Studie untersucht. Von diesen erfullten 218 Patienten die Einschlusskriterien,
allerdings lehnten 28 Patienten eine Studienteilnahme ab. Die verbleibenden 190
Patienten wurden nach dem Zufallsprinzip mittels Blockrandomisierung einer der beiden
Untersuchungsgruppen zugewiesen. Insgesamt zehn Patienten mussten nachtraglich
wieder ausgeschlossen werden. Grinde dafur waren bei einer Patientin eine
nachtraglich nachgewiesene Demenz, in 6 Fallen wurde vom zustandigen
Anasthesisten auf eine Intubationsanasthesie umgestellt, in einem Fall wurde eine LMA
Supreme™ verwendet, in einem Fall auf eine Spinalanésthesie und in einem anderen
Fall auf eine Periduralanasthesie gewechselt. Letztendlich verblieben also in jeder
Studiengruppe 90 Patienten (s. Abb. 7). Die Rekrutierung der Patienten wurde mit Hilfe
eines Offentlichen Aushangs (Informationsplakat) in der Pramedikationsambulanz der
Park-Klinik Weillensee durchgefuhrt.

Die Aufklarung uber Ablauf und Ziele der Studie erfolgte am Vortag des operativen
Eingriffs wahrend des Gesprachs zwischen dem fir die Narkose zustandigen
Anasthesisten und dem Patienten im Rahmen der Pramedikationssprechstunde. In
diesem Gesprach wurden die Patienten Uber die Funktion und den Gebrauch der LMA
aufgeklart. AuRerdem wurden die beiden Optionen der Blockung der LMA erlautert und
die Patienten wurden Uber mogliche postoperative Komplikationen wie Halsschmerzen,
Heiserkeit oder Schluckstérungen aufgeklart. Mit der Unterzeichnung der
Einverstandniserklarung (s. Anhang) bestatigten die Patienten ihre Bereitschaft an
dieser Studie teilzunehmen und akzeptierten gleichzeitig die Verwendung der
anonymisierten Daten fur wissenschaftliche Zwecke. Im Anschluss wurden die
Patienten noch einmal darauf hingewiesen, dass ein Rucktritt von der Studie jederzeit
und ohne Angabe von Grinden mdglich ist und dies keine Konsequenzen fur die
weitere medizinische Betreuung hat. Um das Kriterium der Verblindung umsetzen zu
konnen, wurden die Patienten wahrend ihres Krankenhausaufenthaltes Uber die

Zuordnung zu einer der beiden Studiengruppen im Unklaren gelassen.
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2.2.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Untersuchung wurde an 180 Patienten im Rahmen elektiver Eingriffe in der
Gynakologie (bspw. Curettagen, Laserchirurgie), Orthopadie (Arthroskopien,
Gelenkchirurgie), Unfallchirurgie (Frakturen, Sportverletzungen), plastischen Chirurgie
(Mamma-Chirurgie, Handchirurgie), sowie in der Allgemein- und Viszeralchirurgie (Port-

Implantationen, Hernienchirurgie) durchgefihrt.

Einschlusskriterien fur die Untersuchung waren:

* Unterzeichnung der Einverstandniserklarung durch die Patienten nach
ausfuhrlichem Aufklarungsgesprach

* Ein Mindestalter der Patienten von 18 Jahren

* Elektive operative Eingriffe in Allgemeinanasthesie unter Verwendung der
Larynxmaske

* ASA - Klassifikation |-l

* Eingriffe ohne Muskelrelaxation

* Gute Deutschkenntnisse zur Verstandigung

Ausschlusskriterien fur die Untersuchung waren:

Fehlende Bereitschaft zur Speicherung und Weitergabe der pseudonymisierten

Krankheitsdaten

* Notfalleingriffe

* Schwangerschaft

* Allgemeinstatus: Nicht operabel nach ASA-Einstufung des Narkoserisikos

* Alle Eingriffe, bei denen der Einsatz der Larynxmaske nicht indiziert ist, wie z.B.
laparoskopische Eingriffe, Laparotomien, Thorakotomien, oropharyngeale
Eingriffe in der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Eingriffe in Bauch- oder
Seitenlage, aufrechte Positionen oder bei erhdhter Aspirationsgefahr

* Kein Vorliegen einer schriftlichen Einverstandniserklarung nach schriftlicher und

mundlicher Patientenaufklarung
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* Alter der Patienten unter 18 Jahre

* Teilnahme an einer anderen Studie innerhalb der letzten drei Monate

* Mentale Schwache, die es den potenziellen Studienteilnehmern unmaoglich
macht, die Natur, das Ziel und die mdglichen Konsequenzen der

Studienteilnahme zu bewerten

2.3 Verwendete Atemwegshilfe

In der Studie wurde ausschlief3lich die nachfolgend genannte Larynxmaske verwendet:
,LMA SureSeal™ PreCurved SU*
Dabei handelt es sich um ein auf dem deutschen Markt zugelassenes und etabliertes

Einmalprodukt zur supraglottischen Atemwegssicherung.

2.3.1 LMA SureSeal™ PreCurved SU

Die LMA SureSeal™ PreCurved SU Larynxmaske der Firma Teleflex (Westmeath,
Irland) ist ein steril verpacktes Einwegprodukt aus Silikon. Die Atemwegshilfe besteht
aus einem gebogenen Tubus, welcher am distalen Ende in eine elliptische Maske mit
einem aufblasbaren Cuff miindet. An der Offnung der Maske am distalen Ende befinden
sich zwei vertikale weiche Stege, welche eine Obstruktion der Tubusoéffnung durch die
Epiglottis oder Schleimhautfalten verhindern sollen. Am proximalen Ende befindet sich
ein  15mm Normkonnektor.  Hilfe bei der Positionierung bietet eine schwarze
Markierung entlang des Tubus, welche bei platzierter Maske parallel zur Nase verlaufen
soll. Zum Abdichten der Maske fuhrt ein Beluftungsschlauch in den Cuff, welcher

endstandig einen Pilotballon mit eingebautem Rickschlagventil enthalt.
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2.4 Ablauf der Studie

Die Pramedikation, die Vorbereitung der Patienten, die Technik der Narkoseeinleitung,
die Wahl des Monitorings, die Aufrechterhaltung der Narkose und die postoperative
Nachsorge der Patienten erfolgten gemal® dem Standardverfahren der Abteilung flr

Anasthesie und Intensivmedizin der Park-Klinik WeilRensee.

2.4.1 Pramedikation, Narkosefiihrung und Aufwachraumphase

Entsprechend nationaler Leitlinien wurde auf eine praoperative Nahrungskarenz flr
feste Nahrung von 6 Stunden und fur klare Flussigkeiten von 2 Stunden geachtet.
Sowohl die Narkosefuhrung als auch die postoperative Schmerztherapie und die
Uberwachung im Aufwachraum folgten Klinikspezifischen Therapiestandards. Die
Pramedikation wurde 30-60 Minuten vor Narkosebeginn mit Midazolam 7,5mg per os
durchgefuhrt. Die Vorbereitung der Patienten erfolgte im Einleitungsraum des OP-
Saals. Identitat, NUchternheit und anstehender operativer Eingriff wurden sowohl von
dem zustandigen Anasthesiefachpflegepersonal, als auch vom zustandigen
Anasthesisten abgefragt (Qualitatssicherung nach WHO-Kriterien). Patienten mit einem
erhohten Risiko fiir postoperative Ubelkeit und Erbrechen (PONV, nach Apfel-Schema)
wurde unmittelbar praoperativ 4-8mg Dexamethason als Prophylaxe verabreicht. Die
Narkose wurde ausschliellich als Totale Intravendse Anasthesie mit Propofol und
Remifentanil durchgefiihrt (Target Controlled Infusion/TCI, Orchestra® Base Primea,
Fresenius Vial). Die Narkoseeinleitung erfolgte mit 2-3mg/kg/KG Propofol. Zur
Aufrechterhaltung der Narkose wurde entsprechend dem TCI-Algorythmus eine
Zielkonzentration von 2,5-3 pg/ml Propofol im Blut vorgegeben. Remifentanil wurde
kontinuierlich in einer Dosierung von 0,15-0,3ug/kg/min  verabreicht. Eine
Muskelrelaxation wurde in keinem Fall durchgefuhrt. Die Bestimmung der Narkosetiefe
wurde routinemalig mit dem Narkosetiefenmonitor Narcotrend® (Narcotrend-Gruppe,
Hannover, Deutschland) oder dem Bispectral-Index Monitor (BIS XP®, Aspect Medical
System, Wallingford USA) durchgefihrt, wobei ein Messsignal zwischen D, und Eq bzw.
zwischen 40 und 60 angestrebt wurde. Zur Infusionstherapie erhielten die Patienten 10-
20ml/kg/KG einer kristalloiden Ldsung (Sterofundin®, Braun Melsungen). Die

Narkosebeatmung (Leon Plus, Heinen + Lowenstein Bad Ems) wurde im PCV-Modus
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durchgefuhrt. Zur Aufrechterhaltung der Temperaturhomoostase der Patienten wurde
ein  Warmluft-Geblasesystem (Bair Hugger 500%®) eingesetzt. Zur postoperativen
Analgesie erhielten alle Patienten standardgemal® 15-20 Minuten vor Ende der
Operation  0,05mg/kg/KG  Oxycodon iv. wund 1-2g Metamizol iv. (bei
Metamizolunvertraglichkeit wurde 1g Paracetamol i.v. verabreicht). Im Aufwachraum
erhielten die Patienten als Rescue-Medikation bei einem NRS unter Belastung = 5 bzw.
bei einem NRS in Ruhe > 3 erneut 0,03-0,05mg/kg/KG Oxycodon i.v. Die
Oxycodongabe erfolgte repetitiv bis der gewlinschte NRS-Wert erreicht war. Die weitere
Schmerztherapie auf der peripheren Station erfolgte bedarfsadaptiert. Bei NRS-Werten
=2 5 (unter Belastung) wurden 1g Metamizol oral (1g Paracetamol oral bei
Metamizolunvertraglichkeit) und ggf. 0,2mg Buprenorphin sublingual verabreicht. Bei
PONV wurden 2-4mg Ondansetron und/oder 1,25mg Dehydrobenzperidol i.v.
verabreicht. Entsprechend dem Fast-track Rehabilitationskonzept wurde postoperativ
eine moglichst frihzeitige Mobilisierung (nach Verlegung aus dem Aufwachraum) und

Nahrungsaufnahme angestrebt.
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2.4.2 Auswahl der Maskengrofe

Die Auswahl der Maskengrofde erfolgte nach den Empfehlungen des Herstellers:

Patienten mit einem Korpergewicht unter 50kg bekamen eine LMA der Grofde 3.

Patienten mit einem Koérpergewicht von 50kg bis 70kg bekamen eine LMA der Grol3e 4.

Patienten mit einem Korpergewicht Uber 70kg bekamen eine LMA der GroRRe 5.

2.4.3 Platzierung der LMA

Die Platzierung der LMA erfolgte in Ruckenlage des Patienten, wobei dessen Kopf
etwas erhdht auf einem Kissen oder in einem Kopfring gelagert wurde. Der Kopf wurde
mit einer Hand von unten gehalten, so dass Hals und Kopf Uberstreckt wurden.
Gleichzeitig wurde die Maske mit der anderen Hand in den Mund des Patienten
eingefuhrt (s. Abb. 8).

Abbildung 8: Haltung der LMA & Positionierung des Kopfes (nach A.l.J. Brain, The
Intavent Laryngeal Mask Instruction Manual) (34)
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Wahrend der EinflUhrung der Maske wurde diese wie ein Schreibstift gehalten, so dass
der Zeigefinger an der Verbindungsstelle von Cuff und Tubusteil der Maske liegt. Die
Spitze wurde hierbei nach oben gegen den Gaumen gedrickt und weiter Richtung

Pharynx vorgeschoben (Abb. 9).

Abbildung 9: Einfuhrung der LMA in den Mundraum. Die Maskenspitze wird dabei
gegen den harten Gaumen gedrickt (nach A.l.J. Brain, The Intavent Laryngeal Mask
Instruction Manual) (34)

Um eine Kollision mit der Epiglottis zu vermeiden, wurde weiterhin wahrend der
Abwartsbewegung mit dem Zeigefinger nach hinten gegen die posteriore Pharynxwand
gedruckt (Abb. 10).

Abbildung 10: Einfuhrung der LMA in den Rachenraum in die Endposition (nach
A.l.J. Brain, The Intavent Laryngeal Mask Instruction Manual) (34)
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Nach Auftreten eines federnden Widerstandes sollten ruckartige Bewegungen im
Pharynx oder zu groRer Kraftaufwand vermieden werden um eine moglichst
atraumatische Platzierung der LMA zu erreichen. Nach richtiger Positionierung der
Maske wurde der Tubusteil mit der anderen Hand festgehalten, wahrend der
Zeigefinger aus dem Mund gezogen wurde. Danach wurde geprift ob die schwarze
Linie auf dem Tubusteil parallel zur Nase zeigte. Anschliel3end erfolgte die Blockung
des Cuffs (Abb. 11).

Abbildung 11: Befullung des Cuffs & Befestigung (nach A.l.J. Brain, The Intavent
Laryngeal Mask Instruction Manual) (34)

Zur Lagekontrolle der LMA und zur Uberpriifung einer effektiven Ventilation wurde
einerseits kapnometrisch der Kohlenstoffdioxidgehalt (CO-) in der exspiratorischen Luft
bestimmt und andererseits wurden per Stethoskop beide Lungenfligel und das
Epigastrium auskultiert. Irrequléare Befunde wiesen darauf hin, dass die LMA nicht
optimal positioniert war und die Gefahr einer insuffizienten Beatmung mit Hypoxie
und/oder Hyperkapnie in der Folge bestand. Kriterien fur eine korrekte Platzierung der
LMA waren eine adaquate Thoraxexkursion beim Dricken des Atembeutels, ein
Atemzugvolumen = 300ml, ein maximaler Atemwegsdruck < 20cmH,0 und das Fehlen
eines Druckverlustes bei Uberdruckbeatmung (keine Nebengerdusche von

entweichender Luft horbar).

38



2.4.4 Blockung des Cuffs

Die Blockung der LMA wurde in Abhangigkeit von der Studiengruppe durchgefuhrt.

Gruppe 1 (Digitale Palpationstechnik):

Hier erfolgte die Cuff-Bellftung nach Herstellerangaben. Das heil3t eine LMA der Grole
3 wurde mit 20ml Luft geblockt, eine der GroRe 4 mit 30ml Luft und eine der Groflde 5
mit 40ml Luft. Die Beluftung der LMA erfolgte durch eine mit Luft geflllte Einweg-
Kunststoffspritze, so dass die Insufflation Milliliter-genau durchgefuhrt werden konnte.
Falls die Maske nach der Platzierung undicht war, wurde in 2-3ml Schritten zusatzlich
Luft verabreicht bis zu einem Volumen von maximal 5ml. Die Undichtigkeit der LMA
wurde anhand von Nebenluftgerduschen bei Uberdruckbeatmung oder mangelndem
Atemzugvolumen bemessen. Wurde trotz Nachblockung der LMA mit bis zu 5ml Luft
kein akzeptables Ergebnis erzielt, wurde die Maske entfernt und ein neuer Versuch mit
einer Maske anderer GroRe gestartet. Die Gesamtmenge der insufflierten Luft wurde
dabei dokumentiert. Nach erfolgreicher Platzierung der LMA wurde der Cuffdruck
sowohl durch das Anasthesiefachpflegepersonal, als auch durch den zustandigen
Anasthesisten durch manuelle Prifung geschatzt. Dies geschah durch Palpation des
Pilotballons der LMA. Anhand der geflhlten Spannung des Pilotballons wurde der

geschatzte Cuffdruck einer von drei Kategorien zugeordnet:

1. Cuffdruck < 30cmH->0O
2. Cuffdruck 30 bis 60cmH>0O
3. Cuffdruck > 60cmH->0O

Danach wurde einmalig durch einen unabhangigen Untersucher der Cuffdruck in der
liegenden Maske mit einem Manometer gemessen. Das Manometer wurde sofort
danach wieder entfernt. So bekamen weder Anasthesiefachpflegepersonal noch
Anasthesist Kenntnis Uber den tatsdchlichen Druck im Cuff. In Abhangigkeit vom
Palpationsergebnis (geschatzter Cuffdruck) waren die Anasthesisten aufgefordert den
Cuffdruck, vor allem bei vermuteter Uberblockung nachzuregulieren und ggf. Luft

abzulassen.
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Gruppe 2 (kontinuierliche Cuffdruckmessung):

Hier wurde der Cuff schrittweise mit einem Manometer befullt, bis ein Fullungsgrad
erreicht war, bei dem gerade eine suffiziente Beatmung ermoglicht wurde (keine
Nebenluftgerausche, ein adaquates Atemzugvolumen = 300ml). Ein maximaler
Cuffdruck von 60cmH,O durfte nicht Uberschritten werden und wurde wahrend der
gesamten Narkose mithilfe des Manometers Uberwacht. Sollte kein adaquater Atemweg
erzielt werden, so wurde die Maske entfernt und mit einer anderen GroRe erneut
begonnen. Nach erfolgreicher Platzierung und Blockung der LMA wurde wahrend der

Operation und Narkose eine druckkontrollierte Beatmung durchgefuhrt.

2.4.5 Postoperative Untersuchungen

Nach Beendigung des operativen Eingriffs wurde die Narkose durch Unterbrechung der
Anasthetika-Infusion ausgeleitet. War der Patient wach und ansprechbar und waren
Husten- und Schluckreflex vollstandig zurickgekehrt, so wurde die LMA in geblocktem
Zustand entfernt. Danach wurde die im Cuff befindliche Luftmenge durch Aspiration mit
einer 20ml Kunststoffspritze ermittelt. Anschlief3end erfolgte ein Vergleich mit der vom
Hersteller empfohlenen Luftmenge. Postoperativ wurde der Patient im Aufwachraum
gebeten, sein aktuelles Schmerzempfinden anzugeben. Dieses wurde gemessen mit
einer numerischen Ratingskala (NRS) von 1 bis 10. Hier wurde die Ziffer 1 mit ,keine
Schmerzen® definiert, die Ziffer 10 wurde mit ,starkste Schmerzen® definiert. Die auf
diese Weise angegebenen Schmerzen bezogen sich auf die OP- oder Wundschmerzen
und nicht auf die Halsbeschwerden.

Des Weiteren wurde nach postoperativer Ubelkeit und Erbrechen gefragt (PONV).
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2.5 Studienprotokoll

Zur Dokumentation der erhobenen Daten wurde ein Studienerhebungsbogen (Case
Control Form; CRF-Bogen) zur standardisierten Datenerfassung verwendet.

Vor Studienbeginn wurde das komplette Team der Anéasthesie (Arzte,
Fachpflegepersonal) durch den Studienleiter, Herrn PD Dr. med. Mario Hensel und den
Studienarzt Tristan Guldenpfennig, detailliert Gber den Ablauf der Untersuchung, sowie
Uber das Studienprotokoll informiert. AulRerdem erfolgte eine Unterweisung aller
Mitarbeiter in der digitalen Palpationstechnik (35).

Wahrend der Pramedikationsvisite wurden neben demographischen Daten, die aktuelle
Diagnose, Begleiterkrankungen, die geplante Operation, die behandelnde
Fachabteilung sowie praoperative Beschwerden erhoben und notiert. Weiter wurde dem
Patienten eine Patienten-ID zugewiesen.

Die intra- und postoperative Datenerhebung erfolgte durch den Studienarzt, der selbst
nicht in die Narkosefuhrung involviert war.

Die Erfassung aller postoperativen Daten, die nach der Verlegung der Patienten aus
dem Aufwachraum erhoben wurden, erfolgte mit Hilfe eines Fragebogens am 2.
postoperativen Tag (s. Anhang). Hierbei konnten die Patienten angeben, ob Sie leichte,
mittlere oder starke Halsschmerzen, Schluckstérungen oder Heiserkeit hatten.
Ebenfalls wurden die Dauer der Beschwerden und die Zufriedenheit mit dem

Narkoseverfahren erfasst (sehr zufrieden, zufrieden oder nicht zufrieden).

2.5.1 Vorgehen zum Schutz der Geheimhaltung der gespeicherten Daten

Bei der ersten Erfassung wurde jedem Patienten eine Patienten-ID zugewiesen. Diese
Nummer wurde zur pseudonymisierten Speicherung der Daten verwendet. Die
erfassten Daten wurden getrennt von den personenidentifizierenden Daten gespeichert,
so dass ein Ruckschluss auf die jeweilige Person nicht moglich war. Alle statistischen
Analysen erfolgten anonym und nicht personenbezogen. Ebenso erfolgte die

Publikation der Daten und Ergebnisse ausschliel3lich in anonymisierter Form.
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2.5.2 Praoperative Datenerfassung

Folgende Daten wurden erhoben und notiert:

Demographische Daten: Geschlecht, Alter, Kérpergrof3e in cm und

Kdrpergewicht in kg, sowie ASA-Klassifikation zur Risikoeinschatzung

- Aktuelle Diagnose

- Begleiterkrankungen: Aufgeteilt in folgende Kategorien: Pulmonal, Kardial,
Vaskular, Neurologisch, Erkrankungen/Stérungen der Leber,
Erkrankungen/Stérungen der Niere, Stoffwechselerkrankungen und Sonstiges

- Geplante Operation

- Zustandige Fachrichtung: Aufgeteilt in folgende Kategorien: Chirurgie, Plastische
Chirurgie, Unfallchirurgie, Orthopadie, Gynakologie

- Praoperative Beschwerden: Aufgeteilt in folgende Kategorien: Halsschmerzen,

Schluckstérungen, Heiserkeit und Sonstige

2.5.3 Intraoperative Datenerfassung

Folgende Daten wurden erhoben und notiert:

- Datum der Operation

- Studiengruppe: Kontrollgruppe oder Interventionsgruppe

- Insufflierte Luftmenge in ml

- Narkoseart: TIVA

- Narkosedauer in Minuten (Zeitraum zwischen der Injektion des
Einleitungsnarkotikums und der Entfernung der LMA)

- Abteilungsnummer des zustandigen Anasthesisten

- Berufserfahrung des Anasthesisten aufgeteilt in 3 Kategorien:
1.) <1 Jahr 2.) 1 bis 5 Jahre 3.)>5 Jahre

- Schatzung des Cuffdrucks durch Anasthesiefachpflegepersonal in 3 Kategorien:
1.) <30cmH,0 2.) 30 bis 60cmH,0O 3.) >60cmH,0

- Gemessener Cuffdruck in cmH20

- Anzahl der Platzierungsversuche der Larynxmaske

- Grole der Larynxmaske n. Hersteller
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- Qualitat des Atemweges (Subjektive Einschatzung durch den Anasthesisten
anhand von Merkmalen, wie mangelhaftes Atemzugvolumen oder das Auftreten
von Nebengerauschen) aufgeteilt in 3 Kategorien:
1.)sehrgut 2.)gut 3.) befriedigend

- Postoperativ aus dem Cuff aspirierte Luftmenge in ml

Nach der Ausleitung wurden die Mittelwerte fur folgende Beatmungsparameter

errechnet und notiert:

Sauerstoffsattigung in %
- Endexspiratorischer Kohlendioxidpartialdruck in mmHg
- Atemminutenvolumen in I/min

- maximaler Beatmungsdruck (Spitzendruck) in mmHg

2.5.4 Postoperative Datenerfassung

2 Tage nach der Operation erfolgte die Erfassung folgender Daten durch Befragung des

Patienten:

Halsschmerzen aufgeteilt in 4 Kategorien:
1.)nein 2.)leicht 3.) mittelstark 4.) stark
- Schluckstérungen aufgeteilt in 4 Kategorien:
1.)nein 2.)leicht 3.) mittelstark 4.) stark
- Heiserkeit aufgeteilt in 4 Kategorien:
1.)nein 2.)leicht 3.) mittelstark 4.) stark
- Dauer der Beschwerden aufgeteilt in 4 Kategorien:
1.) OP-Tag 2.) 1.Tag postoperativ 3.) 2.Tag postoperativ 4.) langer als
2 Tage postoperativ
- Komplikationen als Freitext
- Bemerkungen als Freitext
- Zufriedenheit mit dem Narkoseverfahren aufgeteilt in 3 Kategorien:
1.) sehr zufrieden  2.) zufrieden 3.) nicht zufrieden
- Beantwortung der Frage, ob die Patienten das verwendete Narkoseverfahren

wieder wahlen wurden (ja/nein)
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2.6 Statistische Auswertung, Stichprobenumfang, Verblindung

Fur die statistische Auswertung der erfassten Daten verwendeten wir das System
Systat 11 fur Windows, ein kommerziell erhaltliches Softwarepaket zur statistischen
(SigmaStat®, Version 11.0) und graphischen (SigmaPlot®, Version 11.0)
Datenverarbeitung. Bei der Berechnung des Stichprobenumfangs stitzten wir uns auf
die Daten einer von uns im Vorfeld dieser Studie durchgefuhrten Pilot-Untersuchung. In
dieser Pilot-Untersuchung (n=60) fanden wir eine Inzidenz postoperativer
Halsbeschwerden assoziiert mit der digitalen Palpationstechnik von 26% (8/30) und
eine Inzidenz postoperativer Halsbeschwerden assoziiert mit der kontinuierlichen
Manometrie von 10% (3/30). Basierend auf diesen Zahlen, fuhrten wir eine Power-
Analyse und die Berechnung des Stichprobenumfangs durch (Power: 80%; Globale
Irrtumswahrscheinlichkeit: 0,05; Test: Chi*-Test). Das Studienpersonal
(Datensammlung, Datenanalyse) war ebenso wie die Patienten wahrend des gesamten
Verlaufs der Studie verblindet fur die Zuordnung zur jeweiligen Studiengruppe. Die
Randomisierungsliste wurde nicht offengelegt. Die Randomisierung selbst erfolgte
durch einen Nummerngenerator.

Die Untersuchung auf Normalverteilung erfolgte mit Hilfe des Shapiro-Wilk-Tests. Der
direkte Vergleich zwischen zwei Gruppen wurde bei normalverteilten Zielgrolen mit
dem t-Test flr unverbundene Stichproben und bei nicht normal verteilten Daten mit dem
Mann-Whitney-U-Test durchgefuhrt. Der Datenvergleich mehrerer Gruppen erfolgte
mittels Varianzanalyse oder Kruskal-Wallis-Test. Haufigkeiten wie Geschlecht,
Fachabteilung, Operation, Begleiterkrankungen, Komplikationen, PONV,
Halsschmerzen, Schluckstérungen, Heiserkeit und Zufriedenheit mit dem
Anasthesieverfahren wurden mittels Chi-Quadrat-Test nach Pearson sowie dem
exakten Test nach Fisher ausgewertet. Fir jede der beiden Gruppen wurde der
Zusammenhang zwischen verschiedenen Variablen mit Hilfe des
Korrelationskoeffizienten nach  Spearman untersucht. Zur Ermittlung von
Abhangigkeiten zwischen dem Geschlecht bzw. der Anzahl der Platzierungsversuche
der Larynxmaske einerseits und postoperativen Halsbeschwerden andererseits, wurden
die Patienten beider Gruppen zunachst zu einer Gesamtkohorte (n=180)
zusammengefasst und der lineare Zusammenhang wurde mit Hilfe des

Korrelationskoeffizienten nach Spearman untersucht. Bei nominalen Merkmalen (z.B.
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Halsbeschwerden (intervallskalierte Merkmale) mittels punkt-biserialem Koeffizienten
berechnet. Fur alle statistischen Analysen galt jeweils ein Signifikanzniveau von 5%.
Bei einem p-Wert kleiner oder gleich 0,05 wurde von statistischer Signifikanz
ausgegangen. Die Angaben Uber kontinuierliche Werte erfolgten entweder als
Mittelwerte + Standardabweichung oder als Median und Range (kleinster und grof3ter
Wert).
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3 Ergebnisse

3.1 Patienten

An der vorliegenden Studie beteiligten sich insgesamt 190 Patienten. Zehn Patienten
wurden nachtraglich aufgrund der vorher festgelegten Kriterien ausgeschlossen, so

dass letztlich die Daten von 180 Probanden in die Auswertung einbezogen wurden.
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3.2 Demographische Daten & ASA-Klassifikation

Die untersuchten Patienten waren im Durchschnitt 54,1 Jahre (£17,5) alt. Die
korperlichen Male (Korpergrofle in cm und Koérpergewicht in kg) betrugen im
Durchschnitt 169,4cm (£8,5cm) und 77,3kg (x17,6kg). Insgesamt waren 133 Frauen
(73%) und 47 Manner (26%) an der Studie beteiligt.

Alter (Jahre)

GrolRe (cm)

Gewicht (kg)

BMI

Geschlecht
(m/w)

Tabelle 1: Zusammenfassung der demographischen Daten (Alter, GroRe, Gewicht
BMI und Geschlecht) (n=180)

Anmerkung: BMI= Body-Mass-Index; Werte als Median (Max/Min), Geschlecht in
absoluten Zahlen.
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Die statistische Auswertung der demographischen Daten zeigte in beiden
Patientengruppen keine signifikanten Unterschiede. Einzige Ausnahme war der
Frauenanteil, der in beiden Gruppen deutlich groRer war, als der Anteil der Manner

(p<0,001). Zwischen den Studiengruppen gab es diesbezlglich jedoch keine

Unterschiede.
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Diagramm 1: ASA-Klassifikation d. Studienpatienten im Gruppenvergleich (n=180)
Anmerkung: ASA= ASA-Klassifikation?

Die ASA-Klassifikation der Patienten zeigte ebenfalls keine signifikanten Unterschiede
im Gruppenvergleich.

* ASA-Klassifikation (American Society of Anesthesiologists):
Schema zur Einteilung von Patienten vor chirurgischen Eingriffen.
ASA 1: Gesunder Patient

ASA 2: Patient mit leichter Allgemeinerkrankung

ASA 3: Patient mit schwerer Allgemeinerkrankung
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3.3 Beatmungsparameter

Folgende Beatmungsparameter wurden bei den Patienten wahrend der Narkose
erhoben: Bei den gezeigten Daten handelt es sich um die Medianwerte (kleinster und
grofldter Wert) aller wahrend der gesamten Narkose erhobenen Messdaten (5-minutige

Messintervalle). Hierbei zeigten sich keine signifikanten Unterschiede zwischen beiden

Gruppen.
Digitale Palpation n=90 Manometrie n=90
Pmax (mmHgQ) 14 (28/9) 14,5 (30/10)
Sa0; (%) 99,5 (100/94) 99 (100/93)
CO, (mmHg) 34 (44/28) 34 (42/30)
AMV (I/min) 5 (9/3,2) 4,9 (7,6/3,5)

Tabelle 2: Tabellarische Auflistung der, wahrend der LMA-Narkose erhobenen
Beatmungsparameter (n=180)

Anmerkung: Pmax= maximaler Beatmungsdruck (Spitzendruck); SaO,=
Sauerstoffséttigung; CO,=endexspiratorischer Kohlendioxidpartialdruck;
AMV=Atemminutenvolumen;, mmHg=Millimeter Quecksilberséule; I/min=Liter pro
Minute; Werte als Median (Max/Min)
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3.4 Qualitat des Atemweges

Die Qualitdt des Atemweges wurde in 3 Kategorien eingeteilt (sehr gut, gut und
befriedigend). In der Gruppe ,Manometrie“ war die Atemwegsqualitat in 84 Fallen (93%)
sehr gut, in 4 Fallen (5%) gut und in 2 Fallen (2%) befriedigend. In der Gruppe ,Digitale
Palpation® war die Atemwegsqualitat bei 81 Patienten (90%) sehr gut, bei 7 Patienten
(7%) gut und bei 2 Patienten (2%) befriedigend. Es zeigte sich zwischen beiden
Gruppen kein signifikanter Unterschied (p=0,826).
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Sehr gut Gut Befriedigend

" Digitale Palpation n=90 Manometrie n=90

Diagramm 2: Qualitat des Atemweges wahrend der LMA-Narkose (n=180;
p=0,826)

Anmerkung: Einteilung in 3 Gruppen (sehr gut, gut, befriedigend) ; die Beurteilung
tiber die Qualitadt des Atemweges erfolgte durch den zustédndigen Anésthesisten
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3.5 Berufserfahrung
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Diagramm 3: Berufserfahrung der Anasthesisten bei den LMA-Narkosen der
Studie im Gruppenvergleich (n=180 ; p=0,061)

Anmerkung: Y-Achse = Anzahl der LMA-Narkosen; X-Achse = Berufserfahrung
eingeteilt in 3 Gruppen (<1 Jahr; 1-5 Jahre; >5 Jahre)

Diagramm 3 zeigt die Berufserfahrung, der fur die Patienten zustandigen
Anasthesisten. Insgesamt waren die Anasthesisten in der Gruppe ,Digitale Palpation®

etwas erfahrener. Der Gruppenunterschied war jedoch nicht signifikant (p=0,061).
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3.6 Gemessener Cuffdruck
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Diagramm 4 (Boxplot): Intraoperativ gemessene Cuffdriicke der LMA mittels
Manometer im Gruppenvergleich (n=180 ; p<0,001)

Anmerkung: Boxplot links = Gruppe ,Manometrie” ; Boxplot rechts = Gruppe ,Digitale
Palpation”; gemessen in cmH,0

Der Cuffdruck in der Gruppe ,Digitale Palpation lag im Median bei 130cmH,0O. Der
geringste gemessene Cuffdruck war bei 120cmH,O. In der Gruppe ,Manometrie“ lag
der Cuffdruck im Median bei 29cmH,0. Der hoéchste gemessene Cuffdruck betrug
60cmH,0. Der niedrigste Druck, der nétig war, um die Larynxmaske adaquat zu
blocken lag bei 5cmH,0.

Ein Vergleich beider Gruppen ergab einen signifikanten Unterschied (p<0,001).
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3.7 Abschatzung des Cuffdrucks (Gruppe ,,Digitale Palpation®)

In der Gruppe ,Digitale Palpation® wurde nach der standardgemaflen Blockung des
Maskencuffs (nach Herstellerangaben) entsprechend der nachfolgenden Messung, die
Druckobergrenze von 60cmH;0 bei allen 90 Patienten Uberschritten. Dies wurde durch
manuelle Palpation von den zustandigen Arzten in 13 Fallen (14%) nicht und vom
Anasthesiefachpflegepersonal in 7 Fallen (8%) nicht detektiert. In 6 Fallen kamen Arzt
und Anasthesiefachpflegepersonal zu unterschiedlichen Ergebnissen. Insgesamt hat
das Anasthesiefachpflegepersonal die Situation etwas besser eingeschatzt, ohne dass

es jedoch signifikante Unterschiede gegeben hatte (p=0,157).
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Diagramm 5: Einschitzung des Cuffdrucks durch Arzte u. Fachpflegepersonal
mittels digitaler Palpation des Pilotballons. Die Blockung des Cuffs erfolgte nach
Herstellerangaben (Gruppe ,,Digitale Palpation*; n=90; p=0,157)

Anmerkung: Dunkler Balken=Richtige Einschétzung des Cuffdrucks; Heller
Balken=falsche Einschétzung
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3.8 Narkosedauer

Die Narkosedauer wurde in dieser Studie als Zeitraum zwischen der Injektion des
Einleitungsnarkotikums und der Entfernung der LMA definiert.

Die Narkosen in der Gruppe ,Manometrie” waren im Schnitt etwas kurzer (7 Min.), als
die in der Gruppe ,Digitale Palpation“. Es zeigte sich jedoch kein signifikanter
Unterschied (p=0,291). Der Median in der Gruppe ,Manometrie lag bei 50 Minuten. In
der Gruppe ,Digitale Palpation bei 60 Minuten.

160,0
140,0
£ 120,0
100,0
80,0
60,0
40,0
20,0 l J

0,0

In

S

Narkosedauer (m

Manometrie n=90 Digitale Palpation n=90

Diagramm 6 (Boxplot): Durchschnittliche Dauer der LMA-Narkosen im
Gruppenvergleich (n=180; p=0,291)

Anmerkung: Boxplot links = Gruppe ,Manometrie” ; Boxplot rechts = Gruppe ,Digitale
Palpation”; gemessen in Minuten
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3.9 Aspirierte Luftmenge — postoperativ
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Diagramm 7 (Boxplot): Postoperativ, aspirierte Luftmenge aus dem Cuff der LMA
im Gruppenvergleich (n=180; p<0,001)

Anmerkung: Boxplot links = Gruppe ,Manometrie” ; Boxplot rechts = Gruppe ,Digitale
Palpation”; gemessen in ml

Die postoperativ aspirierte Luftmenge aus dem LMA-Cuff in der Gruppe ,Manometrie®
lag im Median bei 18ml (18/5/47). In der Gruppe ,Digitale Palpation® wurde ein Wert von
30ml (30/19/45) verzeichnet. So ergab sich ein Unterschied zwischen beiden Gruppen
von 12ml (p<0,001). Der minimalste Wert, also die geringste, aspirierte Luftmenge in
der Gruppe ,Manometrie® liegt bei 5ml. Die aspirierten Luftmengen in der Gruppe

,Digitale Palpation® entsprachen in der Regel den Herstellerempfehlungen.
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3.10 Druck-Volumen-Verhaltnis

Auf der folgenden Seite zeigt Diagramm 8 das in vitro (ex vivo) Verhaltnis zwischen der
insufflierten Luftmenge und dem daraus resultierenden Cuffdruck fur die in dieser
Studie verwendeten LMA-Grolen. Die in der Gruppe ,Digitale Palpation® hohen
Cuffdricke resultieren aus den entsprechend durch Herstellerangaben empfohlenen,

hohen insufflierten Luftmengen.
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Diagramm 8: in vitro (ex vivo)-Darstellung der Druck-Volumen-
Beziehungen fiir beide Studiengruppen in Abhangigkeit von der
insufflierten Luftmenge. LMA-GroRen (Oberes Diagramm: GrofRe 3,
mittleres Diagramm: GroRe 4, unteres Diagramm: GroRe 5 )

Schwarze Kreise= ,Digitale Palpation®; weille Kreise= ,Manometrie”. Gruppe
,Digitale Palpation®: 5 x Gré3e 3; 55 x Grol3e 4; 30 x GréBe 5. Gruppe
~Manometrie*: 4x Gro3e 3; 58 x GroBe 4; 28 x GréRe 5. Dartiber gelegt
(geschwungene Linie) sind die Ergebnisse der in vitro — Analyse der Druck-
Volumen-Verhéltnisse.
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3.11 OP-/ Wundschmerzen

Anzumerken ist, dass hier explizit nach dem, durch die jeweilige Operation bedingten
Wundschmerz gefragt wurde. Die postoperativen Schmerzen in Bezug auf die Blockung

der Larynxmaske wurden gesondert erfasst und ausgewertet.
Der Median in beiden Gruppen lag bei einem NRS-Wert von 1. In der Gruppe

»,Manometrie“ wurde der Maximalwert 10 erreicht. In der Gruppe ,Digitale Palpation® lag

der Maximalwert bei 8. Es zeigte sich kein signifikanter Gruppenunterschied (p=0,348).
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3.12 Gesamtheit aller Halsbeschwerden (Schluckstorungen, Heiserkeit,
Halsschmerzen)

In der Gruppe ,Manometrie“ wurden insgesamt 16 Symptome (8x Halsschmerzen, 6x
Schluckstdrungen, 2x Heiserkeit) gezahlt. Bei 5 Patienten wurden jeweils 2 Symptome
gleichzeitig gezahlt, d.h. es waren 11 Patienten betroffen (12%).

In der Gruppe ,Digitale Palpation® wurden insgesamt 44 Symptome (28x
Halsschmerzen, 13x Schluckstérungen, 3x Heiserkeit) gezahlt. Bei 11 Patienten wurden
jeweils 2 Symptome gleichzeitig gezahlt, d.h. es waren 33 Patienten betroffen (37%).
Vergleicht man nun die Anzahl der Patienten mit Symptomen zwischen den beiden

Studiengruppen ergibt sich ein signifikanter Unterschied mit p<0,001.
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Manometrie (n=90) Digitale Palpation (n=90)

¥ Mit Beschwerden Ohne Beschwerden

Diagramm 9: Inzidenz von postoperativen, pharyngolaryngealen Beschwerden n.
LMA-Narkose im Gruppenvergleich (n=180; p<0,001)

Anmerkung: dunkler Balken = Pat. mit postoperativen, pharyngolaryngealen
Beschwerden ; heller Balken = ohne postoperative, pharyngolaryngeale Beschwerden
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Diagramm 10: Inzidenz der einzelnen, postoperativen, pharyngolaryngealen
Symptome (Halsschmerzen, Heiserkeit, Schluckstorungen) nach LMA-Narkose im
Gruppenvergleich (n=60; *p<0,001)

Anmerkung: dunkler Balken = Gruppe ,Digitale Palpation®; heller Balken = Gruppe
,Manometrie*
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Patienten
insgesamt
Pat. mit
Symptomen
insgesamt

Pat. mit 1
Symptom

Pat. mit 2
Symptomen

Symptome
insgesamt

Symptom
"Halsschmerzen"

Symptom
"Schluckstorung"

Symptom
"Heiserkeit"

Tabelle 3: Tabellarische Zusammenfassung d. postoperativen,
pharyngolaryngealen Komplikationen n. LMA-Narkosen im Gruppenvergleich
(n=180)

Anmerkung: Absolute Zahlen (prozentualer Anteil)
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3.12.1 Halsschmerzen

In der Gruppe ,Manometrie“ trat das Symptom Halsschmerzen in 8 Fallen auf. In der
Gruppe ,Digitale Palpation® trat es 28 Mal auf. Der Gruppenunterschied ist
hochsignifikant mit p<0,001.

3.12.2 Schluckstorungen

Bei dem Symptom Schluckstorungen traten in der Gruppe ,Digitale Palpation 13 und in
der Gruppe ,Manometrie® 6 Falle auf. Mit p=0,144 zeigte sich kein signifikanter

Unterschied.

3.12.3 Heiserkeit

Das Symptom Heiserkeit war in beiden Gruppen ein seltenes Ereignis (2 vs. 3). Es

zeigte sich kein signifikanter Unterschied (p=0,655).

3.13 Dauer der Beschwerden

Es zeigte sich beim Mittelwert in der Gruppe ,Digitale Palpation® eine Dauer von 1,8
Tagen. Der Mittelwert der Dauer der Beschwerden der Gruppe ,Manometrie® lag bei 1,5

Tagen. Somit ergab sich kein signifikanter Gruppenunterschied.
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3.14 Platzierungsversuche der LMA

Von allen 180 Patienten der Studie hatten gruppenunabhangig 44 Patienten (25%)
Halsbeschwerden. Bei 159 Patienten wurde die Larynxmaske erfolgreich im ersten
Versuch platziert. Bei 21 Patienten waren 2 oder mehr Versuche notwendig, jedoch
ohne signifikanten Gruppenunterschied (10 in der Gruppe ,Digitale Palpation® vs. 11 in
der Gruppe ,Manometrie®; p=3,48).

In der Gruppe mit mehreren Platzierungsversuchen (n=21) hatten 14 Patienten (67%)
Halsbeschwerden. Das heil3t, es gibt eine statistisch signifikante Abhangigkeit zwischen
der Anzahl an Platzierungsversuchen und dem postoperativen Auftreten von
Halsbeschwerden (p<0,001).

160
136

140 129
120
100
80
60 44
40 30

20 14 .

Insgesamt n=180 1 Platzierungsversuch = 2 Platzierungsversuche*
n=159 n=21

Mit Halsbeschwerden Keine Halsbeschwerden
Diagramm 11: Inzidenz von pharyngolaryngealen Komplikationen

(Halsschmerzen, Schluckstérungen, Heiserkeit) nach LMA-Narkosen in Bezug auf
die Platzierungsversuche der Larynxmaske (*p<0,001)

Anmerkung: Fir diese Analyse wurden die Daten beider Studiengruppen gemeinsam
untersucht (n=180).
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3.15 Zufriedenheit mit dem Narkoseverfahren

In der Gruppe ,Manometrie® waren 81 der 90 Patienten sehr zufrieden mit dem
Narkoseverfahren, 8 Patienten waren zufrieden und nur ein Patient war nicht zufrieden.
In der Gruppe ,Digitale Palpation hingegen waren 67 von 90 Patienten sehr zufrieden.
Das sind 14 weniger als in der anderen Gruppe. Zufrieden zeigten sich 21 Patienten in
der Gruppe ,Digitale Palpation“ und nicht zufrieden waren 2 Patienten.

Somit waren insgesamt die Patienten der Gruppe ,Manometrie zufriedener mit dem
Narkoseverfahren als in der Gruppe ,Digitale Palpation®. Es zeigte sich ein signifikanter
Unterschied (p=0,006).
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Manometrie n=90  ® Digitale Palpation n=90

Diagramm 12: Zufriedenheit der Patienten Uiber das Narkoseverfahren im
Gruppenvergleich (n=180 ; p=0,006)
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3.16 Wiederwahl des Narkoseverfahrens

Bei der Frage, ob die Patienten das Narkoseverfahren erneut wahlen wurden, zeigte
sich trotz des unterschiedlichen Ergebnisses bzgl. der Zufriedenheit mit dem Verfahren
kein signifikanter Gruppenunterschied (p=0,158). Alle 180 Patienten wurden das

Narkoseverfahren wieder wahlen.
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4 Diskussion

Trotz ihrer einfachen Handhabung ist die Anwendung der LMA keineswegs so gefahrlos
und  komplikationsfrei, wie manchmal angenommen wird. Neben der
Laryngospasmusgefahr bei zu flacher Narkose, Atemwegsobstruktionen bei Fehllage
und mangelndem Aspirationsschutz, stellen postoperative Halsbeschwerden die
haufigste Komplikation nach einer LMA-Anasthesie dar (13, 36-38). Der entscheidende
Grund dafur sind Fehler bei der Beluftung des Cuffs (39). Bereits bei der Einfuhrung der
LMA im Jahr 1983 beschrieb A.J. Brain eine schonende Technik der Cuffbellftung, bei
der schrittweise Luft insuffliert wird, bis eine gute pharyngeale Abdichtung durch die
Maske erreicht ist und eine suffiziente Beatmung mdglich wird (40). Postoperativ
klagten bei dieser Studie 13% der Patienten Uber leichte Halsschmerzen. Diese
Technik bietet auch heutzutage, sollte kein Manometer zur Hand sein, eine gute
Alternative.

Heute Uber 30 Jahre spater, berichten einige Autoren darlber, dass 70-97% aller LMA
Uberblaht werden, was wiederum zu postoperativen Beschwerden fuhren kann (23, 41).
So wird die Inzidenz von Halsschmerzen nach LMA-Narkosen mit bis zu 50%
angegeben (12). Es stellt sich also die Frage, wie der unsachgemaflte Umgang mit der
LMA in diesem Umfang zu erklaren ist. In den Gebrauchsanweisungen der Hersteller
werden maximale Luftmengen zur Cuffblockung angegeben, die sich fur die Grolie 3
auf 20ml, fur die Grofie 4 auf 30ml und fur die GroRRe 5 auf 40ml belaufen. Gleichzeitig
wird eine Cuffdruckobergrenze von 60cmH,O empfohlen [Produktbeschreibung LMA

SureSeal™

PreCurved SU, Teleflex, Westmeath, Ireland]. Es konnte jedoch in
verschiedenen Untersuchungen gezeigt werden, dass die Applikation der empfohlenen
maximalen Luftmenge keineswegs zur Einhaltung der Cuffdruckobergrenze fuhrt,
sondern dazu, dass diese zum Teil um das Doppelte Uberschritten wird und sogar
Werte bis zu 200cmH,0O erreicht werden (4-6, 42). Unter Berucksichtigung unserer
Ergebnisse kamen wir zu dem Schluss, dass die digitale Palpationstechnik keinen
adaquaten Ersatz bietet fir die kontinuierliche manometrische Uberwachung, auch
wenn zuvor intensive Schulungen beim Anasthesie- und Pflegepersonal durchgefuhrt
worden sind. In unserer Studie fiel die Kontrolle des Cuffdrucks mit der digitalen
Palpationstechnik mangelhaft aus. Die Einhaltung der Cuffdruckobergrenze von

maximal 60cmH->0O wurde bei allen Patienten Uberschritten.
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Bei einer LMA der GrofRe 5 kann in situ bereits eine Luftmenge von 20ml zum Erreichen
der Cuffdruckobergrenze von 60cmH,0 fiihren (7). Ahnliche Phanomene werden auch
aus der Kinderanasthesie bei der Anwendung kleinerer LMAs berichtet (9). Von den
Maskenherstellern werden also sehr statische Angaben dartiber gemacht, mit welcher
Luftmenge der Cuff der LMA zu blocken ist, um einen adaquaten Atemweg zu
erreichen. Einzig die GrolRe der Maske fuhrt diesbezuglich zu Differenzierungen. Dabei
stltzen sich die Empfehlungen ausschlieldlich auf die physikalischen Eigenschaften der
Maske. Das bedeutet, dass groRenadaptiert eine Luftmenge fur die Insufflation
angegeben wird, die eine maximale Cuffausdehnung erlaubt, ohne eine Schadigung
des Materials hervorzurufen. Allerdings stellt sich die komplexe Beziehung zwischen
Cuffdruck und Cuffvolumen unter in vivo Bedingungen vollig anders dar als ex vivo, da
das Pharyngealgewebe von aulRen einen Gegendruck auf den Cuff ausubt. Dieser
aullere Druck hangt wiederum von individuellen Faktoren, wie der pharyngealen
Anatomie und der Narkosetiefe ab (43). Dies konnten auch die Ergebnisse unserer
Analysen zu den Druck-Volumen-Verhaltnissen der LMA bestatigen, wo sich deutlich
zeigt, dass die in vivo Cuffdricke bei gleichen Cuffvolumina hoher sind als die
Cuffdricke in vitro (s. Seite 57). Aufgrund dieser Ergebnisse sollte daruber diskutiert
werden, ob Empfehlungen Uber die insufflierten Luftmengen der LMA-Cuffs Uberhaupt
hilfreich sind.

Aus den genannten Grunden fordern Bick und Mitarbeiter, dass die Volumenangaben
zur Cuffblockung nicht mehr in den Gebrauchsanweisungen der LMA-Hersteller
aufgefuhrt werden sollten, weil dies zur Verunsicherung der Anwender fuhren kann
(42). Einziges Kontrollkriterium sollte demnach die Cuffdruckobergrenze von 60cmH,0
sein. Die Einhaltung dieses Grenzwertes, der auf Untersuchungen von Brain basiert,
hat sich als geeignet erwiesen, die Haufigkeit postoperativer Beschwerden wie
Halsschmerzen, Heiserkeit und Schluckstorungen deutlich zu vermindern (13). In der
klinischen Praxis wird dieser Grenzwert jedoch haufig Uberschritten, vor allem weil bei
inadaquatem Maskensitz in aller Regel mehr Luft insuffliert wird als nétig und es
dadurch zu einer Uberblockung des Cuffs kommt. Dieser Vorgehensweise liegt die
Annahme zu Grunde, dass eine verstarkte Cuffblockung zu einer verbesserten
Abdichtung der LMA fuahrt. Das Gegenteil ist jedoch der Fall. Es gibt Studien die
belegen konnten, dass ein optimaler Maskensitz eher bei niedrigen Cuffdruckwerten
unter 60cmH,0 erzielt wird (44, 45). Fur die LMA der GroRe 4 konnte bspw. gezeigt

werden, dass eine optimale pharyngeale Abdichtung durch die Maske zu erreichen ist,
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wenn der Cuff mit 15 bis 20ml Luft geblockt wird, was ungefahr der Halfte der
empfohlenen maximalen Luftmenge entspricht (4, 23).

Die Fahigkeit der Anasthesisten, den Blockungszustand eines ETT oder einer LMA
durch manuelle Palpation des Pilotballons adaquat einschatzen zu kénnen, muss als
gering bewertet werden. Dies konnte, unabhangig von Alter und Berufserfahrung, in
mehreren Studien nachgewiesen werden (46, 47). Die Ergebnisse unserer Studie
unterstutzen diese Aussage. Hinsichtlich der Kontrolle des Cuffdrucks durch die digitale
Palpationstechnik konnten bei uns nur mangelhafte Ergebnisse erzielt werden. Diese
waren unabhangig von der Berufserfahrung des Anasthesiepersonals. Es gab auch
keinen Unterschied zwischen den Anasthesisten und dem Pflegepersonal. Im
Gegensatz dazu waren sogar mehr Pflegekrafte als Anasthesisten dazu in der Lage
eine Uberblockung des Cuffs zu detektieren. Der Unterschied war jedoch nicht
signifikant. Teoh und Mitarbeiter konnten zeigen, dass die digitale Palpationstechnik
dazu neigt, den eigentlichen Cuffdruck um mehr als 10cmH>O zu unterschatzen (46).
Daruber hinaus verringerte sich in deren Studie die Palpationsgenauigkeit ab einem
Cuffdruck von 80cmH,0. Im Gegensatz zur Untersuchung von Teoh und Mitarbeiter,
verglich unsere Arbeitsgruppe die digitale Palpationstechnik zum ersten Mal in einem
randomisierten Studiendesign mit der kontinuierichen Manometrie. Teoh und
Mitarbeiter fuhrten demgegenuber eine prospektive Kohortenstudie durch, die einen
niedrigeren Evidenzgrad hat.

Ein kritischer Punkt unserer Studie war es, dass es das Anasthesiepersonal unter
Verwendung der digitalen Palpationstechnik nicht geschafft hat, den Cuffdruck im
notwendigen Ausmalf zu reduzieren.

In den vergangenen zwei Jahrzehnten wurden 8 randomisierte Studien veroffentlicht,
welche die Inzidenz pharyngolaryngealer Komplikationen nach LMA-Narkosen in
Abhangigkeit von der Hohe des Cuffdrucks untersucht haben. Mit Ausnahme einer
Arbeit (17), zeigten alle Studien bei niedrigen Cuffdruckwerten eine deutliche
Verminderung der Komplikationen (5, 6, 12-14, 19, 20). Diese konnten gegenuber
hohen Cuffdruckwerten zum Teil um die Halfte reduziert werden. Die Tabellen 4 und 5
geben einen Uberblick tber die Ergebnisse dieser randomisierten Studien. Kiirzlich
wurden die Ergebnisse einer weiteren randomisierten Untersuchung publiziert, bei der
unter Einsatz der LMA ProSeal™ kein Vorteil der Cuffdruck-Begrenzung im Hinblick auf
die Vermeidung postoperativer pharyngolaryngealer Komplikationen gezeigt werden

konnte (48). Nichtsdestotrotz gibt es eine groRe Ubereinstimmung dariber in der
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Literatur, dass eine Limitierung des Cuffdrucks helfen kann, postoperative
Komplikationen zu vermeiden. Allerdings bleibt unklar, ob die kontinuierliche
manometrische Uberwachung die einzige Methode ist, um den Cuffdruck erfolgreich zu
regulieren. Die vorliegende Arbeit liefert deshalb einen wichtigen Beitrag zur
Beantwortung dieser Frage.

Die Inzidenz laryngopharyngealer Komplikationen, die wir bei unseren Patienten
nachweisen konnten, war vergleichbar mit den erhobenen Daten anderer Autoren (14,
18). Ahnlich wie unsere Ergebnisse, berichteten Seet und Mitarbeiter von einer Inzidenz
pharyngolaryngealer Komplikationen von 13% bei einem Cuffdruckwert unter 60cmH-0.
Bei hoheren Cuffdruckwerten lag die Inzidenz bei 45% (13). Nott und Mitarbeiter
konnten nachweisen, dass die Inzidenz bei Frauen und alteren Patienten sogar noch
hoher ist (19). Diese Beobachtung konnten wir bei unseren Ergebnissen nicht
bestatigen. Jedoch haben bei unserer Studie signifikant mehr Frauen teilgenommen.
Begrunden lasst sich dies durch den hdheren Anteil an gynakologischen und plastisch-
asthetischen Operationen. Trotzdem war die Inzidenz von pharyngolaryngealen
Komplikationen zwischen Mannern und Frauen vergleichbar.

Ein weiteres wichtiges Ergebnis unserer Studie war der Zusammenhang zwischen
mehreren  Platzierungsversuchen der LMA und der erhdhten Inzidenz
pharyngolaryngealer Komplikationen. Dementsprechend ist es modglich, dass eine
erhdhte Anzahl an Platzierungsversuchen traumatischer auf die Mukosa wirkt und so
postoperativ zu einem vermehrten Auftreten von Halsschmerzen fuhrt (39). Das
Auftreten dieses Ergebnisses war gleichmafig in beiden Studiengruppen verteilt, so
dass es keinen Einfluss auf die primare Aussage unserer Studie hat.

Es hat sich gezeigt, dass weder langjahrige Erfahrung des Anasthesisten noch
intensive Schulungen ausreichend sind, um die digitale Palpationstechnik zu einer mit
der manometrischen Uberwachung gleichwertigen Methode zur Uberwachung des
Cuffdrucks zu machen. Die manometrische Uberwachung des Cuffdrucks erlaubt eine
effektive Ventilation kombiniert mit sehr niedrigen Cuffdruckwerten, die weniger als die
Halfte der empfohlenen Druckobergrenzen sind. Weniger als zwei Drittel des nach
Herstellerangaben empfohlenen Luftvolumens ist notwendig um eine suffiziente
Abdichtung der LMA zu erzielen. Dies fuhrt zu geringeren pharyngolaryngealen
Komplikationen und einer erhdhten Patientenzufriedenheit. Daher sollte dieses
Verfahren zum Goldstandard bei jeder LMA-Anasthesie werden. Diese Position wird

auch durch die neue S1-Leitlinie fur Atemwegsmanagement der Deutschen
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Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin widergespiegelt (49). Dabei
handelt es sich um einen Expertenkonsens der Kommission Atemwegsmanagement,
welche die aktuelle Literatur zu diesem Thema ausgewertet hat.

Eine andere Moglichkeit dieses Problem zu l6sen, ware die Entwicklung einer
supraglottischen Atemwegshilfe mit eingebautem Cuffdruck-Messgerat bzw. einem
Indikator fur zu hohe Cuffdricke, wie Wong und Mitarbeiter auch beschrieben haben
(12).

Obwohl die Halsbeschwerden nach LMA-Anasthesien in der Regel nur vorubergehend
bestehen, fihren sie zu einer erheblichen Beeintrachtigung des Wohlbefindens der
Patienten (21). Unsere Ergebnisse unterstitzen diese Aussage. Es zeigte sich eine
erhohte Zufriedenheit der Patienten bei kontinuierlicher Cuffdruckmessung im Vergleich
zur digitalen Palpation. Neben passageren Halsschmerzen wurden in der Literatur
jedoch auch gravierende Komplikationen wie Recurrensparesen, Dysphonien,
Dysphagien und vendse Stauungen im Zusammenhang mit der Uberblockung von
LMA-Cuffs beschrieben (12, 20, 25, 26). Ursachlich dafur durften Drucklasionen der
Schleimhaut und eine mangelnde Anpassung der Maskenform an anatomische
Strukturen von Larynx, Pharynx und Osophagus sein.

Das Verfahren der Verblindung, welches wir in unserer Studie angewandt haben um die
Gefahr von statistischen Bias zu reduzieren, muss abschlielend kritisch diskutiert
werden. Der Begriff Verblindung bedeutet, dass sowohl die Patienten als auch die
Arzte, welche die Behandlung durchfiihren und diejenigen Mitarbeiter, die fiir die
Datenerhebung verantwortlich sind, die Gruppenzuteilung der Studienteilnehmer nicht
kennen, so dass sie durch dieses Wissen nicht beeinflusst werden. In unserer
Untersuchung wurde die Randomisierungsliste nicht offen gelegt und weder die
Patienten noch die Bewerter der Daten waren Uber die Gruppenzuteilung der einzelnen
Patienten informiert. Problematisch ist allerdings, dass bei Studien, die verschiedene
klinische Prozeduren miteinander vergleichen (wie in diesem Fall die alternativen
Verfahren zur Cuffdruckkontrolle), eine Verblindung der aktiv tatigen Arzte eigentlich
nicht moglich ist. Das heif3t, dem narkoseflhrenden Anasthesisten ist aufgrund der
klinischen Situation natlrlich bewusst, welcher Studiengruppe der jeweilige Patient
angehort. Daraus resultiert eine ,Performance-Bias®. Wir haben versucht, diesen Effekt
abzuschwachen, indem die Messung des realen Cuffdrucks in der digitalen

Palpationsgruppe (nach erfolgter Cuffdruckschatzung durch Anasthesisten und
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Pflegekraft) durch einen unabhangigen Untersucher durchgefuhrt wurde, der dieses
Messergebnis dem Anasthesieteam nicht zur Kenntnis gab.

Ein weiterer Punkt, welcher kritisch betrachtet werden sollte sind die Angaben zu
Schmerzen und der Zufriedenheit der Patienten. Hierbei handelt es sich um subjektive
Empfindungen, welche individuell variieren und durch unterschiedliches Empfinden
beeinflusst ~werden  kdnnen. Deshalb erfolgte die Befragung  mittels

Auswahlmadglichkeiten um eine gewisse ,Objektivitat® zu ermdglichen.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Uberblockung des Cuffs bei LMA-
Anasthesien ein haufiges Problem in der anasthesiologischen Praxis ist. Daraus
resultieren druckbedingte Lasionen benachbarter Organe. Als Folge werden
postoperative Komplikationen wie Halsschmerzen, Heiserkeit, Schluckstérungen oder
Nervenschaden beobachtet. Darliber hinaus fiihrt die Uberblockung der LMA auch zu
einer schlechten pharyngealen Abdichtung und somit zu einer Beeintrachtigung der
ventilatorischen Funktion. Die Herstellerangaben zur maximalen Luftinsufflation sind zur
korrekten Blockung der LMA wenig hilfreich, da in der Regel wesentlich geringere
Mengen notwendig sind um einen optimalen Maskensitz zu erreichen. Eine effektive
Kontrolle des Cuffdrucks durch rein klinische Maflnahmen, wie die Palpation des
Pilotballons, scheint nicht moglich zu sein. Dementsprechend gibt es Uberzeugende
Beweise dafur, dass eine kontinuierliche Cuffdruckmessung zu einer signifikanten
Reduktion der postoperativen Komplikationen fuhrt. Dabei ist eine Cuffdruckobergrenze
von 60cmH,0 unbedingt einzuhalten. Aufgrund dieser Erkenntnisse ist zu fordern, dass

bei allen LMA-Anasthesien eine kontinuierliche Manometrie durchgefuhrt wird.
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Autor und

Jahr Patienten Larynxmaske Ergebnisse
200 Patienten
Burgard G —(2 Gruppen)

LMA Classic Halsschmerzen konnten durch
kontinuierliche |m kontinuierliche Messung und niedrigen
vs. punktuelle Cuffdruck reduziert werden
Messung,

1996 (5) hoher vsg.
niedriger
Cuffdruck
. 70 Patienten
Rieger A —(2 Gruppen)
. Es gab keine Gruppenunterschiede

IT'MA Classic bezliglich postoperativer Halsschmerzen,
hoher Druck Schluckstérungen und Heiserkeit
(180 mmHg)

1997 (17) |vs. niedriger
Druck (30
mmHg)
839 Patienten
G (2 Gruppen)
. Halsschmerzen konnten durch niedrigen
IT‘.\',YIA Gl Cuffdruck reduziert werden (Geschlechter-
und Altersunterschiede)
hoher Druck
1998 (19) |vs.
Minimaldruck
Brimacombe [ 300 Patienten
J (3 Gruppen)
Gesichtsmaske | | MA Classic Keine Geschlechterunterschiede zwischen
vs. LMA mit ™ ignf Gt;uppﬁn bzdgl. Hals-und
2000 (18) || MA mit
niedrigem
Cuffdruck

Tabelle 4: Cuffdruck und postoperative Komplikationen nach LMA-Narkosen —

Eine Ubersicht aller randomisierten Studien (Teil 1)
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Autor und
Jahr

Patienten

Larynxmaske

Ergebnisse

Brima-
combe J

2000 (14)

160 Patienten

(4 Gruppen)

LMA-GréRen 3
und 4, jeweils
hoher vs.
niedriger
Cuffdruck

LMA Classic ™

Mehr Halsschmerzen und
Schluckstérungen bei hohem Cuffdruck

Seet E

2010 (13)

200 Patienten
(2 Gruppen)

hoher Druck

(= 44 mmHg) vs.
niedriger Druck
(< 44 mmHg)

LMA Classic ™

Mehr Halsschmerzen und
Schluckstorungen bei hohem Cuffdruck

Jeon YS

2011 (20)

60 Patienten
(2 Gruppen)

mit
Cuffdruckmes-
sung vs. ohne
Cuffdruckmessu

ng

LMA Classic ™

Weniger Halsschmerzen mit
Cuffdruckmessung

Wong DT

2013 (12)

170 Patienten
(2 Gruppen)

LMA ohne
Cuffdruckmes-
sung vs. neuer
supraglottischer
Atemweg mit
eingebautem
Cuffdrucksensor

AES Ultra
cpy™

Postoperative Halsbeschwerden waren
seltener bei neuem Atemweg mit ein-
gebautem Sensor im Vergleich zur LMA
Classic ™

Tabelle 5: Cuffdruck und postoperative Komplikationen nach LMA-Narkosen —

Eine Ubersicht aller randomisierten Studien (Teil 2)
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5 Fazit

 Die Uberblockung des Cuffs bei LMA-Narkosen ist ein haufiges Phanomen in der
taglichen anasthesiologischen Praxis. Dadurch kommt es zu einem exzessiven
Cuffdruckanstieg in der Maske und zu druckbedingten Lasionen benachbarter
Organe.

* Als Folge werden postoperative Komplikationen wie Halsschmerzen, Heiserkeit,
Schluckstérungen oder Nervenschaden beobachtet.

* Das wichtigste Ergebnis unserer Studie ist, dass die Inzidenz
pharyngolaryngealer Beschwerden bei einer Uberblockung des LMA-Cuffs
zunimmt. Dies trifft nicht auf die Intensitat und die Dauer der Symptomatik zu.

* Haufige Platzierungsversuche der LMA fuhren ebenfalls zu einer signifikanten
Erhéhung postoperativer Komplikationen. Daher ist insbesondere auf eine
atraumatische Platzierung der LMA zu achten.

 Darlber hinaus fihrt die Uberblockung der LMA auch zu einer schlechteren
pharyngealen Abdichtung und somit zu einer Beeintrachtigung der
ventilatorischen Funktion.

* Die Herstellerangaben zur maximalen Luftinsufflation, adaptiert an die jeweilige
MaskengrofRe sind wenig hilfreich, da in der Regel wesentlich geringere
Luftmengen zur Blockung nétig sind als angegeben um einen optimalen
Maskensitz zu erreichen.

* Lange Berufserfahrung oder eine intensive Schulung zum Umgang mit der LMA
sind keine adaquaten Mdglichkeiten um mit der digitalen Palpationstechnik
aquivalente Ergebnisse, wie mit der kontinuierlichen, manometrischen
Uberwachung zu erzielen.

* Es gibt Uberzeugende Beweise daflr, dass eine kontinuierliche
Cuffdruckmessung zu einer signifikanten Reduktion der postoperativen
Komplikationen fuhrt. Dabei ist eine Cuffdruckobergrenze von 60cmH,0
unbedingt einzuhalten.

* Aufgrund dieser Erkenntnisse ist zu fordern, dass bei allen LMA-Narkosen eine

kontinuierliche manometrische Uberwachung des Cuffdrucks durchgefiihrt wird.
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10 Anhang

CRF-Bogen zur Dokumentation — Seite 1; praoperativ:

CRF -Studienerhebungsbogen (Case Control Form)
- prioperativ -

Patienten-ID: DDDDDDDDDD

Daten zum Patienten:

Alter (in Jahren): 000
GréBe (in cm): do0d
Gewicht {in kg): 000
BMI (xg/m?): O D,D

ASA-Klassifikation: | ] Il I

Ceschlecht: weiblich D maénnlich []

Begleiterkrankungen:

E]pulmonal (COPD, Asthma...) DErkrankungen/Stérungen der Leber
E]kardial (KHK, Herzinsuff., aHTN..) []Erkrankungen/Sxijrungen der Niere
Dvaskulér {pAVK, Carotisstencse,..) DStoffwechselerkrankungen (Diab.m.)
Dneurologisch {Parkinson, Apoplex, MS) Dsonstiges:

Diagnose:

Geplante OP:

Fachfichtung: Chir PIChir UChir Ortho Gyn I HNO

Praoperative Beschwerden:

Halsschmerzen: ja D nein D
Schluckstorungen: ja | nein D
Heiserkeit: ja | nein D

sonstige: ja D nein D
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CRF-Bogen zur Dokumentation — Seite 2; intraoperativ:

CRF —~Studienerhebungsbogen (Case Control Form)

- intraoperativ -

Patienten-ID: D D D D D D D D D

Daten zur Intervention:

OP-Datum: DD.DD.ZODD

Monitoring Cuffdruck: Digitale Palpation D Mancmetrie I:l
Insuffliierte Luftmenge (ml): D D
Narkoseart: TIVA D Sevofluran D

Narkose-Dauer (min): E] D I:] Anasthesist (Nr.): D D

Schétzung Cuffdruck/Schwester: < 30 mmHg D bis 60 mmHg E] > 60 mmHg D
Schatzung Cuffdruck/Andsthesist: < 30 mmHg D bis 60 mmHg El > 60 mmHg El
Messwert Cuffdruck (mmHg): DDD

Anzahl Platzierungsversuche der Maske: D Maskengrofle: D

Qualitat des Atemweges (Atemzugvolumen, Nebengerdusche):

sehr gut D gut D befriedigend D

maximaler Beatmungsdruck (mmHag): I:l D

PONV: Ja D Nein D

Schmerzen {(1-10; 1=keine Schmerzen/10=starkste vorstellbare Schmerzen): D D
Sa02 (%) E] D CO2 (mmHa): DD AMV {(Umin): DD

Berufserfahrung/Anasthesist: D <1 Jahr D 1-5 Jahr D > 5 Jahre
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CRF-Bogen zur Dokumentation — Seite 3; postoperativ:

- postoperativ -

Patienten-ID: D D D D D I:] [:] D E]

Halsschmerzen: nein [:I leicht D mittelstark D stark D
Schluckstérungen: nein D leicht D mittelstark l:' stark l:'
Heiserkeit: nein [:] leicht D mittelstark D stark D

Dauer der Beschwerden: OP-Tag D 1. Tag EI 2. Tag EI langer D

Komplikationen:

Bemerkungen:
Wie zufrieden waren Sie mit der Narkose: sehr zufrieden D
zufrieden D
nicht zufrieden D
Wirden Sie das Narkoseverfahren wieder wahlen: ja D nein D

Wir bedanken uns sehr herzlich fir lhre Mitarbeit!

Das Anasthesie-Team der Park-Klinik Weissensee
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dass sich dieser Entschluss nachteilig auf die spatere Behandlung durch meinen Arzt
auswirken wird.

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
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Publikation 1: Hensel M, Guldenpfennig T, Schmidt A, Krumm M, Kerner T, Kox WJ.
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intracuff pressure in laryngeal mask airways. Anaesthesia. 2016;71(10):1169-76.

Beitrag im Einzelnen: Tristan Guldenpfennig war in die Planung des Studiendesigns der
Hauptstudie zum Thema ,Vergleich alternativer Strategien zur Uberwachung des
Cuffdrucks von Larynxmasken in Allgemeinanasthesie: Digitale Palpationstechnik
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Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Griinden in der elektronischen
Version meiner Arbeit nicht veroffentlicht.

90



Publikationsliste:

Hensel M, Guldenpfennig T, Schmidt A, Krumm M. Continuous cuff pressure
measurement during laryngeal mask anesthesia : An obligatory measure to avoid

postoperative complications. Anaesthesist. 2016;65(5):346-52.

Hensel M, Guldenpfennig T, Schmidt A, Krumm M, Kerner T, Kox WJ. Digital palpation
of the pilot balloon vs. continuous manometry for controlling the intracuff pressure in

laryngeal mask airways. Anaesthesia. 2016;71(10):1169-76.

91



13 Danksagung

Dieses Manuskript soll denjenigen gelten, die mich bisher auf meinem Weg stets
begleitet und unterstutzt haben. Daher mdéchte ich mich an dieser Stelle bei folgenden

Personen bedanken:

Herrn PD Dr. med. Mario Hensel danke ich fiir die Uberlassung des interessanten
Themas, sowie fur die vorbildliche Betreuung und Unterstutzung bei der Durchflihrung
dieser Arbeit.

Des Weiteren mochte ich mich bei Frau Katrin Kramer fur bedanken, die mir stets eine
grofRe Hilfe war.

AuRerdem mochte ich dem ganzen Team der Abteilung fur Anasthesiologie und

Intensivmedizin der Park-Klinik WeilRensee fur die freundliche Unterstutzung danken.
Diese Arbeit ist meinen Eltern gewidmet. Ihnen danke ich fur alles, was sie mir
ermdglicht haben. Dem Rest meiner Familie gilt ebenfalls groRer Dank fur die stetige

Unterstltzung, insbesondere meinem Grolvater, Wolfgang Kowsky.

Zuletzt mochte ich mich bei meinen Freunden, der Entourage und ganz besonders bei

Désirée Gaulrapp-Pinck bedanken.

92



