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4 EINLEITUNG

4.1 ATEMWEGSMANAGEMENT IN DER ALLGEMEINANASTHESIE

4.1.1 EINLEITENDE WORTE ZUR THEMATIK

Das Atemwegsmanagement stellt seit den Urspriingen der modernen Anisthesie eine
zentrale Aufgabe der Anésthesist*innen dar. Durch den Einsatz von Narkotika kommt
es im Rahmen einer Allgemeinanisthesie zur Erschlaffung der Muskulatur, was fiir die
Patient*innen das Risiko einer Atemwegsobstruktion oder gar einer Aspiration birgt.
Um die Ventilation der Lunge und damit die Sauerstoffversorgung des Organismus
gewihrleisten zu konnen, ist die addquate Sicherung der Atemwege unverzichtbar.
Als ,,Knackpunkt der Andsthesie” (Bein, Francksen and Steinfath 2011) kann dieser
entscheidende Schritt selbst erfahrene Arzt*innen vor eine groBe Herausforderung
stellen. Neben der zuverlidssigen Atemwegssicherung durch einen Endotrachealtubus
hat sich seit vielen Jahren der Gebrauch von supraglottischen Atemwegshilfen im
Klinikalltag etabliert. Mit ihren stetigen Weiterentwicklungen ist die Larynxmaske
mittlerweile als ein unabdingbares Instrument zur Atemwegssicherung anzusehen und

findet in vielen Bereichen als Standardverfahren Verwendung (Wulf 2013).

4.1.2 DER ENDOTRACHEALTUBUS

4.1.2.1 DEFINITION UND FUNKTION

Als Endotrachealtubus bezeichnet man einen Schlauch, der nach dem Durchtritt der
Glottis im oberen Bereich der Trachea zum Liegen kommt. Als eine Form der
Atemwegssicherung gewéhrleistet er die Ventilation der Lunge im Rahmen der

Allgemeinanésthesie und schiitzt gleichzeitig vor Aspiration (Striebel 2019, S. 208).

4.1.2.2 HISTORISCHER HINTERGRUND

Die endotracheale Intubation ist bereits iiber 1000 Jahre alt (Brandt 1986) und stellt seit
der Etablierung des Muskelrelaxans Curare 1944 das Standardverfahren in der
Allgemeinanésthesie dar (Petermann and Goerig 2016). Nachdem in den 1840er Jahren
die Athernarkose eingefiihrt wurde, erweiterte sich das Spektrum chirurgischer Eingriffe

zunehmend (Haas et al. 2014). Mit den Fortschritten in der chirurgischen und



andsthesiologischen Medizin vollzog auch die Entwicklung des ETT grofe Schritte
(Haas et al. 2014). Die erste Beschreibung der endotrachealen Intubation und der
Tracheotomie als Interventionen zur Behandlung von Luftnot erfolgte zu Beginn des
11. Jh. durch den arabischen Arzt Avicenna (Ahmed and Zargaran 2020, Luckhaupt and
Brusis 1986). Thren tatséchlichen Beginn hat die Historie der orotrachealen Intubation
aber erst im 18. Jh. (Luckhaupt and Brusis 1986). Erfolge von Friedrich Trendelenburg,
der im Jahre 1869 fiir die Sicherung der Atemwege eine Tracheotomiekaniile
verwendete, sowie die Erkenntnisse des Briten William MacEwen, der 1880 die erste
orotracheale Intubationsnarkose mit einem beweglichen Schlauch aus Metall
durchfiihrte, sind von entscheidender historischer Bedeutung (Petermann and Goerig
2016, Brandt 1986). Einen revolutioniren Beitrag in der Entwicklung der modernen
Andsthesie leistete auch der Chirurg Franz Kuhn, der zu Beginn des 20. Jh. als ein
,Protagonist™ der endotrachealen Intubation angesehen wird (Thierbach 2001). Einzug
in die deutsche Klinikroutine fand das Verfahren der endotrachealen Intubation
schrittweise erst nach 1945 mit dem Beginn der Nachkriegszeit (Luckhaupt and Brusis
1986).

4.1.2.3 ALLGEMEINER AUFBAU

Die heutzutage routinemifig im Klinikalltag zum Einsatz kommenden ETTs bestehen
aus verschiedenen Materialien, sind mit unterschiedlichen Blockmanschettentypen
ausgestattet und weisen Form- sowie Grofenunterschiede auf (Striebel 2019, S. 60,
Larsen 2013, S. 503). Am héufigsten werden Polyvinylchlorid (PVC) Tuben verwendet,
da das Material eine gute Anpassung an die individuellen anatomischen Verhéltnisse
gewihrleistet und gleichzeitig weitestgehend vor einer Abknickung des Schlauchs

schiitzt (Larsen 2013, S. 503).

Das distale Schlauchende des ETT, das nach erfolgreicher Intubation in der Trachea
zum Liegen kommt, ist zwecks einer erleichterten Platzierung angeschrigt und tragt
i.d.R. eine aufblasbare Manschette, den sogenannten ,,Cuff*. Die Luftfiillung dieses
,,Cuffs erfolgt von proximal {iber einen feinen Zuleitungsschlauch und wird als
,,Blocken‘ bezeichnet. Die entfaltete Manschette dichtet die Trachea ab und schiitzt
damit vor dem Entweichen von Luft sowie vor einer Aspiration. Am proximalen Ende
besitzt der Zuleitungsschlauch einen Kontrollballon, dessen Luftfiillung als grobe

Orientierung filir die Manschettenfiillung in der Trachea herangezogen werden kann.



AuBlerdem befindet sich am proximalen Ende ein Konnektor, der dem Anschluss an das

Beatmungsgerit dient. (Striebel 2019, S. 60 - S. 61, Larsen 2013, S. 504)

I.d.R. werden Niederdruckmanschetten eingesetzt (Ahmed and Boyer 2021), die zwar
ein hohes Fiillvolumen besitzen, aber mit nur geringem Druck aufgeblasen werden
konnen (Larsen 2013, S. 505). Der Manschettendruck sollte dabei idealerweise

<20 cmH>0 betragen (Ahmed and Boyer 2021) um die notwendige Dichtigkeit
gewihrleisten und gleichzeitig das Verletzungsrisiko der Trachealschleimhaut

geringhalten zu kdnnen (Larsen 2013, S. 505).

Die GrofBle des ETT bezieht sich i.d.R. auf dessen Innendurchmesser (I.D.) in mm und
wird anhand von Richtwerten fiir das jeweilige Patientenalter und Geschlecht
ausgewdhlt (Larsen 2013, S. 504). Zur Orientierung kann zumeist bei erwachsenen
Minnern ein Tubus der Grof3e 8-8,5 mm und bei erwachsenen Frauen der Grof3e

7-7,5 mm verwendet werden (Larsen 2013, S. 504).

Neben dem [.D., der den Atmungs- bzw. Beatmungswiderstand bestimmt, wird auch der
AuBendurchmesser (O.D.) angegeben. Er ist abhdngig von der Materialdicke des ETT
und fiir das komplikationslose Passieren des oberen Respirationstraktes von Relevanz.

(Larsen 2013, S. 504)

Je nach I.D. und angestrebter Intubationsmethode variiert die Lédnge des ETT zwischen
10 und 35 cm (Larsen 2013, S. 504). Um die Lage in der Luftréhre einschétzen zu
konnen, sind die Schlduche vom distalen Ende aus in gleichmiBigen Zentimeter
Abstinden gekennzeichnet. Die Tiefe der Tubusspitze kann durch das Ablesen der
Markierung im Lippen- oder Schneidezahnbereich bestimmt werden und sollte bei
erwachsenen Frauen ca. 21 cm und bei erwachsenen Ménnern ca. 23 cm betragen.

(Ahmed and Boyer 2021, Larsen 2013, S. 504)

4.1.2.4 ARTEN VON ENDOTRACHEALTUBEN

Im Klinikalltag kommen verschieden Arten von ETTs zum Einsatz, die sich aufgrund
ihrer spezifischen Eigenschaften u.a. in ihrem bevorzugten Einsatzgebiet unterscheiden.
Einen Standard stellt z.B. der Magill-Tubus dar (Abb. 1). Er besteht aus PVC und ist in
seiner Form leicht gekriimmt (Larsen 2013, S. 506). Die routinemiBig verwendeten

ETTs besitzen meist ein kleines Loch im Bereich der distalen rechten Tubusspitze, das



sogenannte Murphy-Auge (Murphy-Tubus). Im Falle einer Verlegung der
Tubusspitzendffnung kann hieriiber die Ventilation der Lunge gewihrleistet werden.
Weitere Beispiele sind: Woodbridge-, Oxford-non-kinking-, Kuhn-, Ring-Adair-Elwyn-
Tubus sowie spezielle, fiir die einseitige bzw. endobronchiale Intubation verwendete

Modelle (Striebel 2019, S. 64 - S. 65, Larsen 2013, S. 506).

Abbildung 1: Beispiel fiir einen Endotrachealtubus (Magill-Tubus)

4.1.2.5 TECHNIK DER ORALEN INTUBATION

Die orotracheale Intubation stellt den Standard im klinischen Anisthesiealltag dar und
kommt am héufigsten unter direkter Laryngoskopie (s.u.) zum Einsatz (Larsen 2013, S.
510). Alternativ kann auch die indirekte Laryngoskopie, die in den letzten Jahren eine
zunehmende Verbreitung erfahren hat, mittels Videolaryngoskop oder anderer optischer

Systeme angewendet werden (Striebel 2019, S. 215).

Vor der Intubation sollte der Intubationsweg inkl. Zahnstatus der Patient*innen
inspiziert werden, um moglicherweise erschwerte Intubationsverhéltnisse abschitzen zu
konnen (Striebel 2019, S. 210 - S. 211). Fiir den Intubationsvorgang sollte der
Patientenkopf auf einem Kissen gelagert und im Nacken iiberstreckt werden. Diese

Lagerung nennt sich ,,Schniiffel-“ oder ,,verbesserte Jackson-Position. Die zu



passierenden Organe des oberen Respirationstraktes liegen dadurch anndhernd in einer

Geraden und erleichtern den Intubationsvorgang. (Striebel 2019, S. 211)

Nach einer ausreichenden Prdoxygenierung kann die Narkoseeinleitung beginnen.
Durch das sequenzielle Verabreichen der Medikamente (i.d.R. Analgetikum -
Hypnotikum - Muskelrelaxans) werden die gewiinschte Narkosetiefe, sowie die
notwendigen Intubationsvoraussetzungen erreicht. Nach der Maskenbeatmung und dem

vollstdndigen Einsetzen der Muskelrelaxierung erfolgt die Intubation.

Fiir die Durchfiihrung einer endotrachealen Intubation wird iiblicherweise die Glottis
mit einem Laryngoskop sichtbar eingestellt (=direkte Laryngoskopie). Der Tubus wird
dann - unter direkter Sicht auf die Stimmlippen - zumeist {iber den Mund (seltener iiber
die Nase) eingefiihrt und vorsichtig durch den Larynx in die Trachea vorgeschoben.
Sobald die Blockmanschette des Tubus ca. 3 cm distal der Glottis in der Trachea
verschwunden ist, kann das Laryngoskop entfernt und der Tubus geblockt werden.

(Striebel 2019, S. 213, Larsen 2013, S. 501, S. 510 - S. 515)

Direkt im Anschluss an die endotracheale Intubation sollte die Lage des Tubus durch
die Auskultation der Lunge und die Betrachtung der Kapnometriekurve tiberpriift
werden. Der Tubus wird fixiert und nach einer erneuten Lagekontrolle die kontrollierte

Beatmung begonnen. (Striebel 2019, S. 222, Larsen 2013, S. 513, S. 515)

4.1.2.6 INDIKATIONEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Im Folgenden werden die absoluten Indikationen und relativen Kontraindikationen fiir
den Einsatz eines Endotrachealtubus zur Atemwegssicherung aufgefiihrt. Absolute
Kontraindikationen fiir den Einsatz eines ETT gibt es nicht (Alvarado and Panakos

2021).

Absolute Indikationen (zitiert nach Striebel 2019, S. 208):

¢ Nicht-Niichternheit

e Bestimmte Eingriffe, bei denen eine Maskenbeatmung oder LMA-Anwendung nicht
moglich ist (bspw. viele Eingriffe im Bereich des Gesichts oder Halses, Thorax-

/Lungeneingriffe, ungiinstige Operationslagerungen)

Relative Kontraindikationen (zitiert nach Ahmed and Boyer 2021, Alvarado and
Panakos 2021):
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e Alternative Verwendung einer weniger invasiven AWS-Methode
e Gesichts- oder Atemwegstraumen sowie Obstruktionen, die eine sichere Platzierung
des Tubus verhindern

e Patient*innen mit starker Immobilitdt oder Verletzungen im Bereich der HWS
4.1.3 DIE LARYNXMASKE

4.1.3.1 HISTORISCHER HINTERGRUND

Im Jahre 1983 wurde die Larynxmaske erstmals durch den Anidsthesisten Archie Brain
beschrieben (Brain 1983) und fand als eine der frithesten supraglottischen Atemwege
1988 in England, sowie 1991 in den USA Einzug auf den Markt (Hernandez, Klock and
Ovassapian 2012). In Deutschland wurde die LMA im Jahre 1990 in die klinische
Verwendung eingefiihrt (Klein et al. 2004) und gewann als neues Verfahren zur
Sicherung der Atemwege zunehmend an Aufmerksamkeit. Seither hat die LMA, die
urspriinglich als Alternative zur herkdmmlichen Gesichtsmaske eingesetzt wurde
(Noppens and Piepho 2015), eine kontinuierliche Weiterentwicklung sowie eine

weltweite Verbreitung als Alternative zur endotrachealen Intubation erfahren.

Im Jahre 2000 wurden LMAs eingefiihrt, die in ihrem Aufbau durch einen zweiten
Schlauch (sog. Drainagekanal) ergénzt wurden. Durch den Drainagekanal verfiigt das
Modell iiber einen Zugang zum Osophagus/Magen und gewihrleistet damit einen
sichereren Einsatz bei Patient*innen mit Reflux. Als Folge dieser
Ausstattungserweiterung erhielt die ,,neue* (,,second generation*) LMA eine erhebliche
Ausweitung in ihrem Einsatzbereich als Atemwegshilfe. (Welsch and Volk 2013,
Verghese and Ramaswamy 2008, Brain, Verghese and Strube 2000)

Mittlerweile hat sich die LMA mit ihren neuen Generationen als unverzichtbares
Element des modernen Atemwegsmanagements etabliert und findet bei sich
fortwidhrend ausweitenden Indikationen als praktikable, zuverldssige und weniger

invasive Alternative zum ETT Verwendung (Welsch and Volk 2013).

4.1.3.2 EINTEILUNG, MODELLE UND AUFBAU

Die LMAs werden in Modelle der 1. und 2. Generation eingeteilt. Wéahrend die

1. Generation lediglich die Spontanatmung bzw. Beatmung der Patient*innen
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gewihrleistet, weisen die Instrumente der 2. Generation verbesserte Konstruktions- und

Funktionseigenschaften auf. (Bein et al. 2011)

Die klassische LMA (cLMA) stellt neben vielen anderen Vertretern der 1. Generation
den Standard dar. Sie besteht aus einem kurzen, leicht gebogenen PVC- oder
Silikontubus, an dessen distalem Ende sich eine Maske befindet. Diese ovale, leicht
schalenformige Maske ist mit einem Randwulst (Cuff) ausgestattet, der iiber eine
Zuleitung aufgeblasen werden kann. Das geblockte Ende umschlief3t bei korrekter
Platzierung den Larynxeingang und gewihrleistet dadurch eine Abdichtung. Um eine
Verlegung der distalen Schlauch6ffnung durch den Kehldeckel zu verhindern, wird
diese von zwei kleinen elastischen Stegen durchzogen. Am proximalen Ende des
Schlauchs befindet sich ein Konnektor fiir den Anschluss an das Beatmungsequipment.

(Striebel 2019, S. 72, Bein et al. 2011)

Die LMA ProSeal (PLMA) stellt einen Vertreter der 2. Generation dar. Sie weist im
Gegensatz zur cLMA einen zusétzlichen dorsal gelegenen Cuffanteil auf. Dieser sorgt
dafiir, dass sich der ventral gelegene aufblasbare Randwulst besser an das periglottische
Gewebe anschmiegen kann und verbessert damit die Abdichtung. (Bein et al. 2011)
Die PLMA ist dariiber hinaus - wie auch die anderen neuen LMAs - mit einem
osophagealen Drainagekanal ausgestattet, tiber den aufsteigende Magenfliissigkeit
abgesaugt und eine Magensonde eingefiihrt werden kann (Bein et al. 2011). Die PLMA
bietet bei korrekter Positionierung durch die Ergidnzungen in ihrem Aufbau sowie
zusitzlich durch die Anwendbarkeit von hoheren oropharyngealen Leckagedriicken im
Vergleich zu ihren Vorldufermodellen einen deutlich besseren Schutz vor Aspiration
(Sharma, Sahai and Sood 2017, Bein et al. 2011, Brain et al. 2000). Der integrierte
Drainageschlauch ermoglicht aulerdem die Lagebeurteilung des Instruments im
Pharynx und tragt auch auf diese Weise zur Erhdhung der Patientensicherheit bei
(Timmermann 2009). Aufgrund ihres groferen Cuffs ist das Einfiihren der PLMA
allerdings etwas schwieriger als die Platzierung der cLMA (Larsen 2013, S. 546).
Weitere Vertreter der 2. Generation sind: LMA-Supreme (SLMA) (Abb. 2),
I-Gel-Maske, Larynxtubus S (Sharma et al. 2017, Bein et al. 2011).
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Abbildung 2: Beispiel fiir eine Larynxmaske der zweiten Generation mit zusétzlichem Drainagekanal am
Abdichtungswulst an der Spitze (LMA-Supreme)

In den meisten Kliniken werden Einmalprodukte verwendet (Striebel 2019, S. 73). Es
sind aber auch autoklavierbare, wiederverwendbare LMASs erhiltlich. Die Auswahl der
Grof3e erfolgt in Abhéngigkeit vom Patientenalter und -gewicht (Bein et al. 2011) und

kann je nach Herstellerangaben und der jeweiligen Klinikroutine etwas variieren.

4.1.3.3 PLATZIERUNG

Das Einfithren der LMA sollte erst bei ausreichender Narkosetiefe erfolgen, da dadurch
eine Ausschaltung der Atemwegsreflexe sichergestellt werden kann. Eine
Muskelrelaxierung ist - im Gegensatz zur endotrachealen Intubation - nicht erforderlich.
Zu Beginn sollte der Patientenkopf in Schniiffelposition (s.0.) gelagert und leicht
iiberstreckt werden (Larsen 2013, S. 548). Nach dem Auftragen von Gleitmittel auf den
hinteren Teil der Maske wird das distale Ende der LMA mit der trichterférmigen
Offnung Richtung Zungengrund in den Mund des/der Patienten*in eingefiihrt. Unter
leichtem Druck gegen die Rachenhinterwand wird das Instrument mit dem Zeigefinger
Richtung Hypopharynx vorgeschoben, bis man auf einen diskreten Widerstand sto6t.
(Bein et al. 2011)

Bei korrekter Platzierung der LMA befindet sich die Maskenspitze im Hypopharynx auf
Héhe des oberen Osophagussphinkters, wihrend die Maskenrinder den
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Kehlkopfeingang umschlieen und abdichten. Der obere Maskenanteil endet mit dem

Zungengrund. (Larsen 2013, S. 548)

Anschliefend wird der Cuff mit dem geringstmdglichen Volumen aufgeblasen, mit dem
eine ausreichende Beatmung ohne relevante Leckage gewéhrleistet werden kann. Um
eine Schadigung der oropharyngealen Schleimhaut zu verhindern, empfehlen die

Produkthersteller*innen einen maximalen Cuffdruck von 60 cmH>O. (Bein et al. 2011)

Nach dem Anschluss der LMA an das Beatmungsgerét sollte die Lunge auskultiert
sowie die Kapnometriekurve abgelesen werden, um die addquate Lungenventilation zu

iiberpriifen (Larsen 2013, S. 549).

Bei LMAs der 2. Generation, kann die richtige Platzierung des Instruments dariiber
hinaus anhand des sog. ,,Bubble-Tests* iiberpriift werden. Hierfiir wird ein Tropfen
Gleitmittel auf die proximale Offnung des Drainageschlauchs appliziert. Entstehen unter
kontrollierter Beatmung keine Gerdusche oder ,,Bubbles®, kann von einer korrekten

Platzierung ausgegangen werden. (zitiert aus Bein et al. 2011, nach Brain et al. 2000)

Neben dieser Standardtechnik zum Einfithren der LMA existieren einige Alternativen
zum Vorgehen, auf die im Falle eines misslungenen Versuchs oder bei Kindern
zuriickgegriffen werden kann. Die PLMA ist dariiber hinaus mit einem Handgriff

ausgestattet, der das Einfiihren erleichtern soll. (Bein et al. 2011)

4.1.3.4 INDIKATIONEN UND KONTRAINDIKATIONEN

Im Folgenden werden die Indikationen und Kontraindikationen fiir den Einsatz einer

Larynxmaske zur Atemwegssicherung aufgefiihrt.
Indikationen (nach Larsen 2013, S. 547, Wulf 2013):

e Operationen, bei denen der Einsatz eines ETT nicht obligatorisch ist

e V. a. erschwerte Intubationsverhiltnisse (Standard im Difficult-Airway-
Management)

e Unterstiitzung bei fiberendoskopischer Intubation

e Notfallbeatmung, wenn andere Beatmungsformen nicht moglich sind

(Relative) Kontraindikationen (Noppens and Piepho 2015, Larsen 2013, S. 547):
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e Nicht-Niichternheit bzw. erhohtes Aspirationsrisiko
e Hohe Beatmungsdriicke
e Tracheale oder laryngeale Obstruktion

¢ Einlungenventilation, Erforderlichkeit eines regelméBigen trachealen Zugangs

4.1.4 DER ENDOTRACHEALTUBUS UND DIE LARYNXMASKE IM VERGLEICH

Die LMA tritt mit jedem ihrer Entwicklungsschritte in zunehmende Konkurrenz zur
AWS mit einem herkdmmlichen ETT. Urspriinglich als Alternative zur Gesichtsmaske
entwickelt (Noppens and Piepho 2015), erfdhrt die neue Generation dieser SGA eine
stetige Indikationsausweitung und ,,der Endotrachealtubus ist eigentlich nur noch dort
indiziert, wo die Larynxmaske kontraindiziert ist* (Wulf 2013). Die LMA bietet
gegeniiber der Verwendung eines ETT einige Vorteile. Viele Studien konnten zeigen,
dass subjektive Beschwerden bei Verwendung einer LMA durch Patient*innen seltener
beklagt werden als nach dem Einsatz eines ETT. Bei korrekter Platzierung sowie der
Einhaltung des empfohlenen Cuffdrucks von <60 cmH,O, weist die LMA dartiber
hinaus ein niedrigeres Verletzungsrisiko der oberen Luftwege auf (Timmermann, Nickel
and Piihringer 2015). Weitere Vorteile einer LMA sind ihre praktikablere Handhabung
sowie die leichtere Erlernbarkeit fiir noch nicht versiertes medizinisches Personal, die
Atemwegshilfe korrekt einzufiihren (Noppens and Piepho 2015). Dariiber hinaus kann
bei dem Einsatz einer LMA auf den Gebrauch von Muskelrelaxantien verzichtet und die
Gefahr postoperativer ,,Restcurarisierung® somit i.d.R. geringer gehalten werden
(Timmermann et al. 2015). Auch der sich fortwéhrend ausbreitende Indikationsbereich
der neuen Larynxmaskengeneration macht sie im Vergleich zum ETT als AWS
zunehmend attraktiver (Timmermann et al. 2015, Wulf 2013). Studien konnten zeigen,
dass der hohere Beatmungsdruck bei adipdsen Erwachsenen durch die mit einem
Drainagekanal ausgestatteten neueren Kehlkopfmasken durchaus gewihrleistet werden
kann und diese Patient*innen sogar von der schonenderen AWS und der Einsparung
von Muskelrelaxantien zu profitieren scheinen (zitiert aus Wulf 2013, nach Zoremba et
al. 2009). Dariiber hinaus konnte mittlerweile auch bei Operationen in Bauchlage
(Welsch and Volk 2013) sowie bei kleineren laparoskopischen Eingriffen in der
Gynikologie (Abdi et al. 2010) eine effiziente Atemwegssicherung mit einer LMA
gezeigt werden. Allerdings bringt auch die Verwendung der LMA potenzielle

Komplikationen mit sich. Wird beim Einfiihren des Atemwegsinstruments nicht auf
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eine ausreichende Narkosetiefe geachtet, kann bspw. ein Laryngospasmus ausgelost
werden (Wulf 2013). Pharyngeale Schiadigungen, Nervenschdden oder Drucknekrosen
im Bereich der Zunge sind ebenfalls beschrieben (Wulf 2013). Bei nicht ausreichender
Dichtigkeit der Kehlkopfmaske durch eine falsche Lage oder durch zu hohe

Beatmungsdriicke kann es auBlerdem zu einem erhdhten Aspirationsrisiko kommen.

In vielen publizierten Arbeiten werden die beiden Atemwegssicherungsinstrumente
Larynxmaske und Endotrachealtubus hinsichtlich ihrer Nachwirkungen untersucht und
einander gegeniibergestellt. In dieser Studie sollten die beiden Verfahren allerdings
randomisiert und detailliert beziiglich subjektiver Befindlichkeiten sowie laryngealer
Schiadigungen und Stimmverdnderungen verglichen werden. In der Literatur ist nach
unserem Kenntnisstand keine vergleichbare Arbeit veroffentlicht, die die beiden
Atemwegssicherungen anhand der von uns gewéhlten detaillierten

Untersuchungsmethoden beurteilt.

4.2 DIE STIMME

4.2.1 EINLEITENDE WORTE ZUR STIMME

Die Physiologie der menschlichen Stimme ist so komplex, dass ihr eine einfache
Beschreibung zur Definition nicht gerecht werden kann. Die Stimme ermdoglicht uns
Menschen die Artikulation und Sprachbildung. Zusammen mit dem Gehor ist sie das
wichtigste menschliche Kommunikationsmittel und spielt damit eine tiberaus wichtige
Rolle in unserem alltdglichen Leben. (Zhang 2016) Fiir einige Menschen ist die Stimme
auch von wirtschaftlicher Relevanz, bspw. wenn sie als Singstimme im Berufsleben

zum Einsatz kommt.

Anatomisch gesehen wird die Stimme des Menschen durch ein komplexes, fein
abgestimmtes Zusammenspiel verschiedener Komponenten erzeugt, dessen zentrales

Element die Stimmlippen des Kehlkopfes bilden.
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4.2.2 DER KEHLKOPF (LARYNX)

4.2.2.1 LAGE DES KEHLKOPFES

Der Kehlkopf stellt ein Verbindungsstiick zwischen der Luftréhre und dem Rachenraum
dar und liegt an der Grenze zwischen Atem- und Speiseweg. Das obere Ende dieses
knorpeligen Organrohrs projiziert sich beim Erwachsenen ungefahr auf die Hohe des

5. Halswirbelkorpers (Schiinke et al. 2022, S. 212).

4.2.2.2 FUNKTION DES KEHLKOPFES

Horst Gundermann beschreibt mit seinen Worten ,,Der Kehlkopf ist primér ein
Lebensschiitzer und sekundir der groe Kommunikator* die wesentlichen Funktionen

dieses Organs (zitiert aus Spiecker-Henker 2014, S. 254).

Primér spielt der Kehlkopf eine wichtige Rolle fiir die Atemfunktion, da er zu einer
addquaten Ventilation der Lunge beitrdgt. Dartiber hinaus erfiillt der Glottisschluss
reflektorisch sowie beim Schluckvorgang eine Schutzfunktion vor der Aspiration von
Fremdkorpern. (Aumiiller and Wennemuth 2020)

Der Kehlkopf leistet auBerdem einen entscheidenden Beitrag zur Stimmproduktion und
ist damit gleichzeitig am Ausdruck unserer emotionalen Gefiihlslage beteiligt (Aronson

and Bless 2011, S. 1).

4.2.2.3 ETAGEN DES KEHLKOPFES

Der Kehlkopf ldsst sich grob in drei Etagen gliedern (Abb. 3), die kranial durch den
Kehlkopfeingang und kaudal durch die erste Trachealspange eingegrenzt werden (nach

Aumiiller and Wennemuth 2020):

e Supraglottischer Raum (Supraglottis)
e Transglottischer Raum (Glottis)
e Subglottischer Raum (Subglottis)

Die in der Mitte gelegene Glottis wird zum einen durch die Plicae vestibulares
(Taschenfalten) von der Supraglottis und zum andern durch die Plicae vocales

(Stimmfalten) von der Subglottis abgegrenzt (Aumiiller and Wennemuth 2020).
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supraglottischer
Raum

transglottischer
Raum

subglottischer
Raum

Abbildung 3: Darstellung der klinischen Einteilung des Kehlkopfes in 3 Etagen (supraglottisch,
transglottisch, subglottisch), Ansicht von dorsal (aus Schiinke et al. 2022, S. 214)

4.2.2.4 AUFBAU DES KEHLKOPFES

Das Grundgeriist des Kehlkopfes wird aus verschiedenen Knorpeln gebildet, die tiber

Bénder und Muskeln gelenkig miteinander verbunden sind.

Das knorpelige Stiitzgeriist (Abb. 4) des Kehlkopfes besteht aus (nach Aumiiller and
Wennemuth 2020):

Cartilago thyroidea (Schildknorpel)

Cartilago cricoidea (Ringknorpel)

Cartilago epiglottica (Epiglottis/Kehldeckel)

Cartilagines arytenoideae (Stellknorpel/Aryknorpel) (paarig): besitzen einen
Fortsatz (Proc. vocalis) der dem Stimmbandmuskel (M. vocalis) und dem
Stimmband (Lig. vocale) als Ansatzpunkt dient

Cartilago corniculata (Santorini-Knorpel), Cartilago cuneiformis (Wrisberg-

Knorpel), Cartilago triticea (Weizenknorpel)

Die zwei fiir die addquate Funktion des Kehlkopfes wesentlichen Gelenke sind

(Wendler, Seidner and Eysholdt 2015, S. 74):

Art. cricothyroidea: ermoglicht eine Kippbewegung zwischen dem Schild- und dem
Ringknorpel und sorgt bei Kontraktion der Mm. cricothyroidei fiir eine vermehrte
Stimmlippenspannung

Art. cricoarythenoidea (paarig): ermoglicht eine Kipp-Gleit-Bewegungen und
gewihrleistet damit die respiratorische Motilitét des Kehlkopfes (Denk, Swoboda
and Steiner 1998)
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Abbildung 4: Darstellung des Kehlkopfes mit Epiglottis, Cartilago thyroidea sowie Cartilago cricoidea in
der Schriagansicht von links-ventral (aus Schiinke et al. 2022, S. 212)

Die Kehlkopfmuskeln, die mit ihrer feinabgestimmten Kontraktion die Auspragung der
Stimmlippenspannung und damit ihrer Form sowie die Einstellung der Glottisweite
regulieren, werden funktionell in drei Gruppen eingeteilt. Dazu gehdren die Tensoren
(Spanner), die Abduktoren (Offner) sowie die Adduktoren (SchlieBer) (Wendler et al.
2015, S. 75). Dartiber hinaus unterscheidet man anhand ihrer anatomischen Lage die

inneren von den duBeren Kehlkopfmuskeln (Schiinke et al. 2022, S. 216).

Im Folgenden sind die verschiedenen Kehlkopfmuskeln mit ihren Funktionen

aufgefiihrt (aus Schiinke et al. 2022, S. 216 - S. 217, Wendler et al. 2015, S. 75):
AuBerer Kehlkopfmuskel:

e M. cricothyroideus: Spanner

Innere Kehlkopfmuskeln:

e M. cricoarytaenoideus posterior: Kontraktion fiihrt zur Offnung der Glottis in ihrem
gesamten Verlauf (Offner)

e M. cricoarytaenoideus lateralis: verantwortlich fiir die Stimmlippenausgangsstellung
des Phonationsablaufs (Phonationsmuskel), Kontraktion fithrt zum Schluss der Pars
intermembranacea der Stimmritze wohingegen die Pars intercartilaginea gedftnet
wird (Offner und SchlieBer)

e M. thyroarytaenoideus und M. vocalis (bildet den inneren Teil des M.
thyroarytaenoideus): Schlieer und Spanner

e M. arytaenoideus transversus: SchlieBer
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Die Bewegung des Kehlkopfes in der Gesamtheit seines Organs wird durch die infra-
und suprahyoidalen Muskeln sowie den M. constrictor pharyngis inferior ermoglicht

(Schiinke et al. 2022, S. 90, S. 216).

4.2.2.5 INNERVATION UND GEFABVERSORGUNG DES KEHLKOPFES

Fiir die muskuldre, sensible und parasympathische Innervation des Kehlkopfes ist der
N. vagus mit seinen beiden Asten N. laryngeus recurrens und N. laryngeus superior

verantwortlich (Aumiiller and Wennemuth 2020).

Die arterielle Blutversorgung erfolgt supraglottisch durch die A. laryngea superior (aus
der A. carotis externa) und in der subglottischen Region durch die A. laryngea inferior
(aus der A. subclavia). Der venose Abfluss erfolgt weitestgehend parallel zum Verlauf

der Arterien und miindet in die V. jugularis interna. (Aumiiller and Wennemuth 2020)

4.2.2.6 FEINBAU DES KEHLKOPFES

4.2.2.6.1 SCHLEIMHAUT DES KEHLKOPFES

Der tiberwiegende Teil der Kehlkopfschleimhaut tragt mehrreihiges Flimmerepithel, das
Becherzellen enthélt. Besonders die Epiglottis, aber auch die Taschenfalten, sorgen mit
ihren zahlreichen mukoserdsen Driisen fiir eine Befeuchtung der Schleimhaut. Die
Stimmlippen und der Kehlkopfeingang hingegen sind mit weitestgehend driisenfreiem,

mehrschichtigem unverhorntem Plattenepithel iiberzogen. (Wendler et al. 2015, S. 77)

4.2.2.6.2 FEINFBAU DER STIMMLIPPEN

Die Stimmlippen ziehen von den Aryknorpeln ausgehend durch den Innenraum des
Kehlkopfes zur Dorsalseite der Schildknorpelwinkelung. Thr vorderer knorpelfreier Teil
wird als Pars intermembranacea, der hintere als Pars intercartilaginea bezeichnet. In

ihrer Mitte bilden die Stimmlippen die Stimmritze. (Spiecker-Henker 2014, S. 260)

Die Stimmlippen sind aus verschiedenen Schichten aufgebaut, die von einer inneren
Muskelschicht (M. thyroarytenoideus), einer mittleren Lamina propria und dem auflen
gelegenen Epithel gebildet werden. Auch die Lamina propria zeigt eine Dreischichtung.

Die obere Lamina propria superficialis bildet den sog. Reinke-Raum, der fiir die
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Epithelverschieblichkeit wihrend der Phonation von Bedeutung ist. (Nawka and Wirth
2008, S. 38 - S. 39) Das eigentliche Stimmband setzt sich aus der tiefen und mittleren

Schicht der Lamina propria zusammen (Denk et al. 1998).

Basierend auf der Erkenntnis, dass der schichtféormige Aufbau der Stimmlippen von
erheblicher funktioneller Relevanz ist, stellte Minoru Hirano 1974 die ,,Body-Cover-
Theorie* auf (Vahabzadeh-Hagh, Zhang and Chhetri 2018). In diesem Modell wird der
histologisch flinfschichtige Aufbau der Stimmlippen durch eine funktionelle Einteilung
in drei Schichten abgelost. Das ,,Cover wird durch das Epithel und die Lamina propria
superficialis gebildet. Die mittlere und tiefe Schicht wird als Ubergangsschicht
(,,Transition*) bezeichnet und der M. thyroarytenoideus bildet den ,,Body* des Modells.
(zitiert aus Nawka and Wirth 2008, S. 39, nach Hirano 1989, und Hirano 1981)

4.2.3 STIMMPRODUKTION

4.2.3.1 HISTORISCHE GRUNDLAGEN

Die ersten Theorien iiber die Erzeugung der menschlichen Stimme wurden bereits vor
fast zweieinhalbtausend Jahren aufgestellt. Schon die griechischen Gelehrten
Hippokrates und Galen beschiftigten sich mit diesem faszinierenden Themenfeld.

(Schultz-Coulon 1980, S. 23)

Einen wichtigen Beitrag in der Historie der Stimmproduktionstheorien lieferten die
Erkenntnisse des deutschen Physiologen Johannes P. Miiller im 19. Jh. (Wendler et al.
2015, S. 87, Schultz-Coulon 1980, S. 24, Miiller 1837). Seine ersten Thesen bzgl. der
menschlichen Stimmphysiologie, basierend auf Untersuchungen an Kehlkopfmodellen,
wurden u.a. durch das von Julius R. Ewald Ende des 19. Jh. entworfene
,Polsterpfeifenmodell* und die Erkenntnisse von Wilhelm Tonndorf (s.u.)
weiterentwickelt (Schultz-Coulon 1980, S. 24, Ewald 1898). In Modellversuchen mit
Polsterpfeifen zeigte sich, dass deren Lippen durch einen Luftstrom in Schwingung
versetzt werden konnten (Wendler et al. 2015, S. 87). Durch eine Erweiterung der
Versuchsdurchfiithrung mit Membran-Polsterpfeifen wurde aulerdem die Relevanz der
Schleimhautverschieblichkeit der Stimmlippen fiir die Stimmproduktion erkannt
(Wendler et al. 2015, S. 87). Wilhelm Tonndorf beschrieb zu Beginn des 20. Jh. die

seitdem giiltige Anwendbarkeit des Bernoulli-Gesetzes auf die SchlieBfunktion der
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Glottis (s.u.) (zitiert aus Schultz-Coulon 1980 S. 24, nach Tonndorf 1929, und Tonndorf
1925).

Diese Erkenntnisse, die auf den Prozess der Stimmproduktion des Menschen {ibertragen
wurden, sind Teil der noch heutzutage fiir die Phonation giiltigen myoelastisch-
aerodynamischen Theorie (Denk et al. 1998). Sie beschreibt die Stimmlippen als ein
sich unterhaltendes Vibrationssystem, das bei bestehender muskulér steuerbarer
Motilitdt durch das Anblasen mittels Exspirationsluft passiv in Schwingung versetzt

werden kann (Nawka and Wirth 2008, S. 52).

4.2.3.2 PHONATION

Die Phonation umfasst die physiologischen Vorgénge, die wihrend der Bildung eines
Primérschalls im Kehlkopf ablaufen und ist fiir die Erzeugung des Grundbausteins
unserer Stimme verantwortlich. Sie beginnt mit der Adduktion der beiden Stimmlippen,
wodurch diese von der Respirations- in die Phonationsstellung tiberfiihrt werden.

Die Glottis wird durch diesen Vorgang bis auf einen kleinen Spalt verengt oder ggf.
komplett verschlossen. Die Kehlkopfmuskeln sind dabei angespannt und erzeugen fiir
die Luft, die durch forcierte Exspiration aus der Lunge stromt, einen Widerstand.

(Zhang 2016, Nawka and Wirth 2008, S. 52)

Der Luftstrom iibt Kraft auf die Glottis aus und der Druck unterhalb der Stimmritze
erhoht sich. Sobald der subglottische Druck den Glottiswiderstand iibersteigt, werden

die Stimmlippen durch den Atemdruck ,,angeblasen* und 6ffnen sich. Die Luft kann

durch die Stimmritze entweichen. (Nawka and Wirth 2008, S. 52, S. 54)

Durch den rasanten Luftaustritt durch die Offnung, kommt es anschlieBend zu einem
Druckabfall im Bereich der Stimmlippen. Diese schwingen zuriick und schliefen sich

wieder (Nawka and Wirth 2008, S. 54).

Fiir das Verstindnis des SchlieBvorgangs spielt neben der Eigenelastizitdt der
Stimmlippen und den myoelastischen Riickstellkriaften der Kehlkopfmuskeln der
Bernoulli-Effekt eine entscheidende Rolle. In Bezug auf die Phonation bedeutet dieser,
dass der Luftdruck im Glottisspalt bei einer hohen Stromungsgeschwindigkeit kleiner
werden muss, was im Rahmen des SchlieBvorgangs durch das Riickschwingen der

Stimmlippen erreicht werden kann. (Nawka and Wirth 2008, S. 54, Denk et al. 1998)
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Aufgrund des Glottisschlusses sinkt die Stromungsgeschwindigkeit im Kehlkopfbereich
wieder. Soll der Sprechvorgang aufrechterhalten werden, muss der Atemdruck durch

forcierte Exspiration erneut ansteigen. (Pape, Kurtz and Silbernagl 2018, S. 754)

Die repetierenden Zyklen des Schwingungsablaufs der Stimmlippen sorgen fiir
periodische Verdichtungen und Verdiinnungen der Luftsdule im Kehlkopfbereich.
Dieser modulierte Luftstrom, der aus physikalischer Sicht einer Schallwelle entspricht,
erzeugt das ,,akustische Rohmaterial* (Spiecker-Henker 2014, S. 261) unserer Stimme -

den sogenannten Primirschall. (Denk et al. 1998)

Die Bewegungen im Rahmen des Phonationsvorgangs werden als ,,selbsterregt®
bezeichnet, da sie durch die gegenseitige Beeinflussung von zugefiihrtem Luftstrom und

Stimmlippen entstehen (Nawka and Wirth 2008, S. 54).

Grundsitzlich unterscheidet man die ,,respiratorische® von der ,,phonatorischen*
Stimmlippenbeweglichkeit. Respiratorisch meint die Einstellbewegungen der
Stimmlippen fiir die Phonation und die Atmung wohingegen die phonatorische
Beweglichkeit die Schwingung der Stimmlippen wihrend der Stimmproduktion
umfasst. Letztere ist mit dem bloBen Auge nicht sichtbar. (Wendler et al. 2015, S. 73)

Der Schwingungsablauf der Stimmlippen ist komplex. Er umfasst nicht nur horizontale
und vertikale Bewegungselemente, die Elimar Schonhérl als ,,Grundbewegungen*
bezeichnet (Schonhirl 1960, S. 31), sondern auch die sog. Randkantenverschiebung.
Sie stellt als Schleimhautwelle um den freien Rand der Stimmlippen eine weitgehend
unabhingige Komponente dar. (Nawka and Wirth 2008, S. 53)

Der Schwingungsablauf der Stimmlippen variiert abhéingig von den Anforderungen an
den Primérschall und setzt sich bei vollem Umfang aus allen drei

Bewegungskomponenten zusammen (Wendler et al. 2015, S. 80, Denk et al. 1998).

Wihrend die Lautstirke des Phonationsschalls vom Atemdruck abhingt, bestimmen der
Anspannungsgrad der Kehlkopfmuskulatur und die Lénge der Stimmlippen die
Tonhohe (Pape et al. 2018, S. 754). Auch das Nervensystem ist durch reflektorische
oder willkiirliche Beeinflussungen an der Feinabstimmung der Phonation beteiligt (Pape

etal. 2018, S. 754, Nawka and Wirth 2008, S. 52 - S. 53).

Nach einer Modulation des Priméarschalls im Ansatzrohr, das durch den Mund-Rachen-

Raum gebildet wird und sich durch variierbare Resonanzeigenschaften auszeichnet,
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entsteht schlussendlich unsere Stimme (Pape et al. 2018, S. 754, Wendler et al. 2015, S.
84, Denk et al. 1998).

4.3 DIAGNOSTIK IN DER PHONIATRIE

Die qualifizierte Stimmdiagnostik in der Phoniatrie umfasst eine vielschichtige
Bewertung der menschlichen Stimme. Neben Untersuchungen zur objektiven Analyse
des Stimmschalls werden in der Regel auch subjektive Elemente fiir die
Stimmbeurteilung herangezogen (Nawka and Wirth 2008, S. 157). Die subjektive
Stimmdiagnostik umfasst Bewertungen sowohl durch die Hérenden als auch durch die
Sprechenden selbst und spielt fiir die Beurteilung der Stimmproduktion und Perzeption
im Rahmen der Kommunikation eine entscheidende Rolle (Nawka, Wiesmann and

Gonnermann 2003).

Im Jahre 2001 erstellte die European Laryngeal Society (ELS) ein Basisprotokoll zur
funktionellen Beurteilung von Stimmstdrungen. Das Protokoll basiert auf fiinf
Untersuchungselementen, die die Voraussetzungen fiir eine einheitliche und adéquate
Dysphoniediagnostik schaffen sollten (Schneider 2006, Dejonckere et al. 2001). Einen
Uberblick iiber die fiinf Elemente des ELS-Basisprotokolls sowie die zu untersuchenden

Aspekte gibt Tab. 1 (zitiert nach Brockmann-Bauser and Bohlender 2014, S. 15).

Methode Untersuchte Aspekte einer Stimmstorung
Selbsteinschéitzung der Patient*innen e  Subjektive Beschwerden
e Anstrengung
o  Kommunikation
e Lebensqualitit (Ausmal der Stimmstdrung im
alltdglichen Gebrauch)
Videostroboskopische Untersuchung e  Struktur, Innervation und Funktion des Kehlkopfes
Perzeptive Untersuchung e  Stimmgqualitét
e Resonanz
Instrumentelle akustische e Tonhdhe
Untersuchungen e Lautstirke
e  Spektrum des Stimmsignals
e Resonanz
Aerodynamische Untersuchungen e  Atemfunktion

Tabelle 1: Diagnostikmethoden und Untersuchungsbereiche gemdf3 des ELS-Basisprotokolls (zitiert nach
Brockmann-Bauser and Bohlender 2014, S. 15)
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Bevorzugt eingesetzt wird das Untersuchungsschema fiir die Erfolgskontrolle
phonochirurgischer Eingriffe sowie zur Einschédtzung neuer Beurteilungsmethoden
(Dejonckere et al. 2001). Verschiedene Studien zeigten sowohl fiir die
Therapiekontrolle von géngigen Dysphonien als auch fiir die Beurteilung von
professionellen Singstimmen zufriedenstellende Ergebnisse beziiglich der Validitit,
Praktikabilitdt und Anwendbarkeit des ELS-Protokolls (Echternach et al. 2009,
Friedrich and Dejonckere 2005, DeJonckere et al. 2003). Allerdings ist auch dieses
Protokoll lediglich als ein ,,Minimalkonsens* in der Stimmdiagnostik anzusehen, da
weitere Faktoren, die nicht anhand dieses Schemas erhoben werden, einen Einfluss auf

die Stimmfunktion nehmen kénnen (Brockmann-Bauser and Bohlender 2014, S. 15).

4.3.1 SELBSTEINSCHATZUNG DER STIMME ANHAND DES VOICE-HANDICAP-INDEX

Fiir eine qualifizierte Stimmdiagnostik ist neben subjektiven und objektiven
Untersuchungsmethoden eine Selbsteinschitzung durch die Patient*innen
unverzichtbar. Sie ermdglicht eine Einschidtzung der intrapsychischen, kommunikativen
und sozialen Bedeutung einer Dysphonie fiir die Person selbst (Nawka et al. 2003) und
leistet damit einen entscheidenden Beitrag zur Beurteilung des stimmbedingten
Krankheitserlebens sowie zur Therapieplanung und -kontrolle. (Nawka and Wirth 2008,
S. 179)

Um erfassen zu konnen, wie eine Person ihre Stimmstorung erlebt, wurde in den USA
der sog. Voice-Handicap-Index (VHI) entwickelt (Jacobson et al. 1997). Der
Fragebogen enthélt 30 Aussagen (Items) zu Problemen, die im Zusammenhang mit dem

Einsatz der eigenen Stimme auftreten konnen. (Nawka and Wirth 2008, S. 179)

Von den 30 Items erfassen jeweils 10 Aussagen funktionelle, physische sowie
emotionale Bereiche der Stimme und ermdoglichen eine Kategorisierung in drei
,»Subskalen®. Die Fragen der funktionellen ,,Subskala“ behandeln den Einfluss der
Stimme auf die Aktivititen des tdglichen Lebens. Die 10 Items zu physischen Aspekten
der Stimme umfassen Fragestellungen zur selbst empfundenen Stimmcharakteristik
sowie zur eigenen Wahrnehmung von Unbehaglichkeiten im Rahmen der
Stimmgebung. Der emotionale Bereich der Stimme wird anhand von geschilderten
Reaktionen der Sprechenden auf die Stimmstorung erfasst. Die Einteilung in die drei

Subskalen ist klinisch bisher nicht von Relevanz. (Nawka et al. 2003)
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Die Aussagen des Fragebogens soll die Person nach der Haufigkeit ihres Auftretens
anhand der Abstufungen 0 (nie), 1 (fast nie), 2 (manchmal), 3 (oft) und 4 (immer)
bewerten. Das Ergebnis errechnet sich durch die Addition der einzelnen Bewertungen.
Die Summe bildet den Index, der VHI genannt wird. (Nawka and Wirth 2008, S. 179, S.
181, Nawka et al. 2003)

Beim Vorliegen einer Dysphonie in ihrer starksten Auspriagung kann der VHI-30 bei
einer Bewertung aller Aussagen mit 4 einen Maximalwert von 120 Punkten erreichen
(Nawka et al. 2003). Ein Uberblick iiber die Schwere des stimmbezogenen Handicaps
anhand des VHI-30 Wertes (Schneider-Stickler and Bigenzahn 2013, S. 176) ist in
Tab. 2 dargestellt.

Schwere des stimmbezogenen Handicaps VHI-Bereich
Kein Handicap 0-14
Geringgradig 15-28
Mittelgradig 29-50
Hochgradig 51-120

Tabelle 2: Schwere des stimmbezogenen Handicaps anhand des VHI-30 (zitiert nach Schneider-Stickler
and Bigenzahn 2013, S. 176)

Eine signifikante Verdnderung des VHI-Wertes liegt anhand der Test-Retest-Reliabilitét

bei einer Score Differenz von >18 Punkten vor (Nawka et al. 2003).

Das Ziel zum Zeitpunkt der Einfiihrung des VHI im Jahre 1997 umfasste den validen
Einsatz des Fragebogens bei allen Dysphonien (Nawka et al. 2003). Eine erfolgreiche
Anwendung wurde bei der Therapie von einseitigen Stimmlippenldhmungen, bei
Dysphonien durch Stimmlippenzysten oder -polypen sowie durch

Muskelverspannungen beschrieben (Rosen et al. 2000).

Seit einigen Jahren liegt eine validierte deutsche Fassung des VHI-Index-Fragebogens
vor (Nawka et al. 2003), die eine Standardisierung und Vergleichbarkeit von
Ergebnissen in der Stimmdiagnostik mdglich macht. Die Ubersetzung fremdsprachiger
Fragebogen stellt im Allgemeinen eine grofle Herausforderung dar. Die deutsche
Version des VHI wurde an einer groflen deutschsprachigen Gruppe validiert und zeigte
bzgl. der inhaltlichen Aquivalenz eine weitestgehende Ubereinstimmung zur englischen

Originalfassung (Nawka et al. 2003).
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Fakultativ konnen zusétzliche Befunde erfragt und fiir die Gesamtbeurteilung der
Stimme herangezogen werden. Neben dem ausgetiibten Beruf und der gestellten
Diagnose werden die Einsatzbereiche der Sprech- und Singstimme erhoben.

Zur Auswabhl stehen fiir die Sprechstimme der vorwiegende Gebrauch im ,,Beruf*, bei
,Freizeitaktivititen* oder ,,normalen tiglichen Unterhaltungen®. Fiir den Einsatz der
Singstimme stehen die Moglichkeiten ,,Beruf*, , Freizeitaktivitdten sowie ,,ich singe
nicht” zur Auswahl. AuBBerdem soll die Person ihre Gesprichigkeit auf einer Skala von
1-10 angeben. Hierbei bedeutet 1 ,,stille/r Zuhdrer*in®, 5 ,,normale/r Sprecher*in* sowie
10 ,,duflerst gesprachig®. Am Ende des Fragebogens soll die Person noch eine
Gesamteinschitzung bzgl. des Grades ihrer Stimmstdrung zum aktuellen Zeitpunkt
angeben. Die Frage hierzu lautet ,,Wie schitzen sie ihre Stimme heute ein?* und kann

mit den Werten 0 (normal) bis 4 (hochgradig gestort) beantwortet werden.

Im Rahmen der Studie zur Validierung des VHI in der deutschen Fassung (Nawka et al.
2003), erfolgte eine explorative Faktorenanalyse des VHI-30-Fragebogens. Durch eine
solche Faktorenanalyse soll bei bestehender Aussagefdhigkeit eine Gliederung der
verschiedenen Items erreicht werden. Bei zufriedenstellenden Resultaten kann fakultativ

eine Itemreduktion erfolgen. (Nawka et al. 2003)

Anhand der empirisch erhobenen Faktoren konnte der VHI-30-Fragebogen inhaltlich in
4 neue Kategorien strukturiert und auf eine 12 Aussagen umfassende Version gekiirzt
werden (Nawka et al. 2003). Diese Kurzfassung reprasentiert eine Zusammenstellung
der 3 am stirksten gewichteten Aussagen zu jedem dieser im Folgenden nach (Nawka et

al. 2003) zitierten 4 Faktorenbereiche (Nawka and Wirth 2008, S. 181):

1. Negative Stimmerfahrung (Faktor 1): Erfahrungen mit der eigenen Stimme bei
threm Einsatz

2. Selbstunsicherheit (Faktor 2): Selbstbeurteilung unter dem Aspekt der sozialen
Hemmung

3. Mangelnde Tragfdhigkeit der Stimme (Faktor 3): Durchdringungsfahigkeit der
Stimme

4. Negative Emotionalitdt (Faktor 4): negative Empfindungen, die im sozialen Umfeld

durch die Stimmstorung ausgelost werden kdnnen

Die Zusammenfassung der 12 wichtigsten Items in Form des VHI-12-Fragebogens

entspricht dem sog. Stimmstérungsindex (SSI) (Schneider-Stickler and Bigenzahn
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2013, S. 177). Aufgrund des geringeren zeitlichen Aufwandes des Ausfiillens und der
trotzdem geltenden Validitdt (Nawka et al. 2009, Gugatschka et al. 2007) wird der VHI-
12-Fragebogen im Klinikalltag vorzugsweise eingesetzt (Schneider-Stickler and

Bigenzahn 2013, S. 177, Nawka and Wirth 2008, S. 183).

Die verschiedenen Items werden gleich dem Vorgehen des VHI-30 anhand der
fiinfstufigen Skala von 0-4 beurteilt (Wendler et al. 2015, S. 136). Fiir die Auswertung
werden die Punktzahlen der einzelnen Items addiert (Wendler et al. 2015, S. 136). Die
Summe entspricht dem Index bzw. VHI und trifft eine Aussage beziiglich des

Schweregrades des stimmbezogenen Handicaps (s. Tab. 3).

Schwere des stimmbezogenen Handicaps VHI-Bereich
Kein Handicap 0-6
Geringgradig 7-13
Mittelgradige 14-21
Hochgradige 22-48

Tabelle 3: Schwere des stimmbezogenen Handicaps anhand des VHI-12 (zitiert nach Schneider-Stickler
and Bigenzahn 2013, S. 177)

Der maximal erreichbare Index im Falle des VHI-12 betrigt 48 Punkte und entspricht
der stirksten Auspriagung einer vorliegenden Stimmstérung. Eine Verédnderung der
Selbstevaluation in Bezug auf die Stimmeinschriankung liegt ab einer Summendifferenz

von >2 Punkten vor. (Nawka and Wirth 2008, S. 181)

4.3.2 DIE STROBOSKOPIE

Die Visualisierung des Larynx stellt einen obligatorischen Bestandteil der
Stimmdiagnostik dar (Stachler et al. 2018, Dejonckere et al. 2001). Bei der gingigen
Laryngoskopie lassen sich iiber die Organstruktur hinaus nur die groben Bewegungen
der Stimmlippen erkennen (Brockmann-Bauser and Bohlender 2014), nicht aber, was
sich bei Phonation eigentlich auf und in der Stimmlippe abspielt. Die Stroboskopie
hingegen ermdglicht eine detaillierte Darstellung des fiir das menschliche Auge in
dieser Form nicht sichtbaren Schwingungsablaufs (Chao and Song 2021, Brockmann-
Bauser and Bohlender 2014).

Einzug in die Kehlkopfdiagnostik fand die Stroboskopie durch Elimar Schonhérl, der

Mitte des 20. Jh. das bereits bekannte Untersuchungsprinzip zur Beurteilung der
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Stimmlippenvibration wiahrend des Phonationszyklus einsetzte (zitiert aus Schneider-

Stickler and Bigenzahn 2013, S. 60, nach Schonhérl 1960).

Unter Verwendung einer stimmgrundfrequenzabhidngigen Belichtung werden einzelne
leicht zeitversetzte Aufnahmen aus nacheinander ablaufenden Schwingungsperioden der
Stimmlippen aufgezeichnet. Diese Bilderabfolge wird zu einem virtuellen
Schwingungszyklus zusammengefiigt und dient in Form eines Videos als Material fiir

die klinische Beurteilung. (Brockmann-Bauser and Bohlender 2014)

Die Stroboskopie ermdglicht neben der Beurteilung der Larynxmorphologie sowie der
Stimmlippenvibration eine bessere Differenzierung von Befunden. Damit eignet sie sich
besonders gut fiir die Diagnostik von feinen Veridnderungen, die bspw. anhand einer
abweichenden Randkantenverschiebung auffallen konnen. (Chao and Song 2021,
Keesecker, Murry and Sulica 2015, Brockmann-Bauser and Bohlender 2014, Sataloff,
Spiegel and Hawkshaw 1991)

Wichtig ist zu beachten, dass es sich bei der stroboskopischen Aufnahme nicht um eine
Echtzeitdarstellung handelt, sondern um einen virtuell erstellten Schwingungszyklus
(Brockmann-Bauser and Bohlender 2014). Bei diplophonen und heiseren Stimmen
(>H2) sowie bei der Bewertung der Randkantenverschiebung in ihrer vollen
dreidimensionalen Auspriagung, sto3t dieses Untersuchungsverfahren an seine Grenzen
(Brockmann-Bauser and Bohlender 2014). Dariiber hinaus weist die Stroboskopie eine
ausgeprigte Interrater-Variabilitit und Subjektivitét in der Bewertung auf (Bonilha,

Focht and Martin-Harris 2015).

Fiir eine umfassende Stimmdiagnostik sollte die den Goldstandard fiir die
Kehlkopfbildgebung darstellende Stroboskopie (Chao and Song 2021, Powell et al.
2020) in Zusammenschau mit anderen stimmbezogenen Untersuchungselementen

beurteilt werden.

4.3.3 PERZEPTIVE STIMMANALYSE ANHAND DES RBH-SCHEMAS

Die subjektive auditive Bewertung einer Stimme bezieht sich vorrangig auf die
Stimmqualitit (Nawka et al. 2003) und kann anhand einer aufgezeichneten Sprachprobe
erfolgen. Hierflir dient als grundlegendes Werkzeug bspw. ein durch den/die
Probanden*in vorgelesener Text. Die Fabel ,,Der Nordwind und die Sonne* von Asop
in der Ubersetzung von Johann G. Herder (s. Anhang) eignet sich aufgrund ihrer
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,phonetischen Ausgewogenheit* (Seidner and Nawka 2012, S. 32) als Standardtext fiir
Audioaufnahmen zu diesem Zweck. (Seidner and Nawka 2012, S. 32)

Die Heiserkeit als Oberbegriff fiir verschiedene Stimmklangveridnderungen gilt nicht
nur als Leitsymptom fiir Erkrankungen des Larynx sowie fiir Stimmstdrungen (Nawka
and Wirth 2008, S. 158), sondern tritt dariiber hinaus hiufig nach der Verwendung von

Atemwegssicherungsinstrumenten auf.

Als auditives Beurteilungsschema fiir die Kriterien Heiserkeit, Rauigkeit und
Behauchtheit haben sich im klinischen Umfeld zwei standardisierte Verfahren bewahrt:
Das RBH- und das GRBAS-Schema. Wiahrend die GRBAS-Skala (G-overall grade of
degree (Grad der Heiserkeit), R-rough (Rauigkeit), B-breathy (Behauchtheit),
A-asthenic (Asthenie), S-strained quality (Spannung)) bevorzugt in Japan und im
US-amerikanischen Bereich Verwendung findet, hat sich im deutschsprachigen Raum
das RBH-Schema (R-Rauigkeit, B-Behauchtheit, H-Heiserkeit) etabliert. (Wendler et al.
2015, S. 124 - S. 125, Nawka and Wirth 2008, S. 159, Ptok et al. 2006)

Das RBH-System bewertet die drei Merkmale Rauigkeit (R), Behauchtheit (B) und
Heiserkeit (H) nach dem Schweregrad ihres Auftretens auf einer Skala von 0 (keine

Ausprigung) bis 3 (hochgradige Auspragung) (Tab. 4).

Der Begriff ,,Rauigkeit* umfasst pathologische Gerduschanteile im Stimmschall, die
durch den irreguldren Schwingungsablauf der Stimmlippen entstehen (Schneider 2006).
Die Bezeichnung ,,Behauchtheit* hingegen beschreibt Gerduschanteile, die durch
Turbulenzen der unmodulierten Exspirationsluft bei einem eingeschrénkten
Glottisschluss entstehen (Schneider 2006). Die Heiserkeit stellt eine den beiden
genannten Komponenten {libergeordnete Kategorie dar und nimmt den hdchsten Wert
von R und/oder B an (Seidner and Nawka 2012, S. 46). Es gilt: H >max. (R, B) (zitiert
aus Wendler et al. 2015, S. 125, nach Nawka, Anders and Wendler 1994). Die
unbeeintrichtigte, ,,normale Stimme wird mit den Werten RO, BO und HO erfasst

(Wendler et al. 2015, S. 125).

Merkmal Ausprigungsgrad Wert im RBH-System
Rauigkeit Keine, (klar) RO

Geringgradig rau R1

Mittelgradig rau R2

30



Hochgradig rau R3
Behauchtheit Keine, (dicht) BO
Geringgradig behaucht B1
Mittelgradig behaucht B2
Hochgradig behaucht B3
Heiserkeit Keine, nicht heiser, normal HO
Geringgradig heiser H1
Mittelgradig heiser H2
Hochgradig heiser H3

Tabelle 4: Das RBH-Schema (nach Wendler et al. 2015, S. 125, und Nawka and Wirth 2008, S. 159)

Die potenziellen morphologischen bzw. funktionellen Korrelate der
Heiserkeitskomponenten Rauigkeit und Behauchtheit (s.0.) konnen anhand einer

stroboskopischen Kehlkopfaufnahme visualisiert werden (Schneider-Stickler and

Bigenzahn 2013, S. 94).

5 FRAGESTELLUNG UND ZIELPARAMETER

Mit dieser prospektiven randomisierten untersucherblinden AWS-Studie sollte
herausgefunden werden, ob durch den Einsatz einer Larynxmaske zur

Atemwegssicherung im Vergleich zur endotrachealen Intubation eine Reduktion

laryngealer Folgeschdden und Stimmverédnderungen sowie ein selteneres Auftreten von

subjektiven Beschwerden postoperativ erreicht werden kann. Dariiber hinaus sollten die

LMA und der ETT hinsichtlich dentaler und pharyngealer Nachwirkungen detailliert
untersucht und miteinander verglichen werden. (Letzteres Thema wird in der hier

vorliegenden Arbeit nicht betrachtet und in einer separaten Dissertation (Doktorandin:

Felia Schulemann) behandelt).

In Anlehnung an die internationalen Empfehlungen der European Laryngological

Society (ELS) wurde in der vorliegenden Studie die Stimme der Teilnehmer*innen vor

und nach Verwendung des Atemwegssicherungsinstruments aufgezeichnet und durch
eine videolaryngoskopische Untersuchung des Larynx ergénzt. Die Stimmqualitét
wurde hierbei anhand einer perzeptiven Stimmbeurteilung durch die Hérenden

(Untersucherinnen), sowie in Form eines Fragebogens durch die Sprechenden selbst
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Patient*innen) beurteilt. Das Auftreten von organischen Verdnderungen des Larynx
g g ry

wurde mittels einer Stroboskopie untersucht.

Dariiber hinaus wurden die Patient*innen sowohl vor dem Eingriff als auch danach
nach dem subjektiven Empfinden von Heiserkeit, Halsschmerzen und

Schluckbeschwerden sowie nach dem Auftreten von postoperativem Erbrechen befragt.

Wihrend viele bisherige Studien die beiden Atemwegssicherungsinstrumente beziiglich
ihrer Komplikationen einander gegeniibergestellt haben, sind bislang keine
vergleichbaren Arbeiten verdffentlicht worden, die die LMA und den ETT mit den
entsprechenden Techniken detailliert und randomisiert auf laryngeale Folgeschdden und
Stimmverdnderungen untersucht haben. Ziel dieser Arbeit war es, herauszufinden ob
eines der beiden Atemwegssicherungsinstrumente hinsichtlich der von uns untersuchten
Parameter nebenwirkungsidrmer und damit fiir die Patient*innen schonender sein konnte

als das andere.

Die Nullhypothese (h0) in dieser Studie lautete, dass die Verwendung der Larynxmaske
zur Atemwegssicherung im Vergleich zur endotrachealen Intubation keinen Vorteil
hinsichtlich des Auftretens von postoperativen Stimmstérungen und Verdanderungen des

Larynx bringt.
Im Folgenden sind die priméren und sekundiren Zielparameter dieser Arbeit aufgelistet:
Primére Zielparameter:

¢ Finden sich Unterschiede im Vergleich endoskopischer Befundkontrollen des
Larynx pré- vs. postoperativ zwischen den Gruppen?

¢ Finden sich Unterschiede bei der Selbsteinschitzung der Stimme pri- vs.
postoperativ (7. postoperativer Tag) (,,VHI-12%) zwischen den Gruppen?

¢ Finden sich Unterschiede im Vergleich der Analyse des Stimmschalls pri- vs.

postoperativ zwischen den Gruppen?
Sekundére Zielparameter:

¢ Finden sich Unterschiede im Vergleich des postoperativen Auftretens von

Halsschmerzen, Heiserkeit und Schluckbeschwerden zwischen den Gruppen?
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6 MATERIAL UND METHODEN

6.1 STUDIENDESIGN

Es handelte sich hierbei um eine klinische, prospektive, randomisierte Therapiestudie,
welche die beiden Atemwegssicherungen Larynxmaske und Endotrachealtubus
hinsichtlich ihrer Nebenwirkungsraten miteinander vergleichen sollte. Erhoben wurden
das Auftreten pharyngealer Folgeschdden und Stimmverdnderungen sowie die Inzidenz
von subjektiven Beschwerden (Heiserkeit, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden und
postoperatives Erbrechen) durch den Einsatz der beiden Atemwegssicherungen. Formal
handelte es sich um eine verblindete Studie, bei der die Patient*innen (subject-blind)
und die Untersucherinnen (untersucherblind) verblindet waren. Lediglich die
narkotisierenden Anisthesist*innen konnten als Anwender*innen der
Atemwegssicherung nicht verblindet werden, waren aber an der weiteren

Studiendurchfiihrung auch nicht beteiligt.

Im Dezember 2018 erhielt die Studie von der Kommission fiir Ethik in der &drztlichen
Forschung des Fachbereichs Humanmedizin der Philipps-Universitit Marburg ein
positives Ethikvotum (Aktenzeichen: Studie 207/17; s. Anhang). Zusétzlich wurde sie
beim Deutschen Register fiir klinische Studien (DRKS) mit der Nummer
DRKS00022932 registriert.

6.2 STUDIENDAUER

Die Rekrutierung der Patient*innen und die Datenerhebung durch die beiden
Doktorandinnen Felia Schulemann und Franziska Heil, erfolgte iiber den Zeitraum von
Dezember 2019 bis Mai 2021 in der Klinik fiir Andsthesie und Intensivtherapie des

Universititsklinikums Gielen und Marburg am Standort Marburg.

6.3 PATIENT*INNEN

Es wurden insgesamt 156 Patient*innen fiir diese Studie rekrutiert. Das Studienkollektiv
setzte sich zusammen aus Patient*innen weiblichen und ménnlichen Geschlechts im

Alter von 18 bis 79 Jahren, die einen operativen Eingriff in den Abteilungen der
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Urologie, Gynékologie, Visceral- oder Unfallchirurgie erhielten. Im Rahmen des
Narkoseaufklarungsgesprichs in der Prdmedikationsambulanz erfolgte ein Screening
der Patient*innen, ob diese die Kriterien fiir eine Studienteilnahme erfiillten.
Notwendige Informationen hierfiir erhielten die Doktorandinnen aus der jeweiligen
Patientenakte, von den aufkldrenden Anisthesist*innen sowie aus der Patientenkartei
Orbis. Erfiillte eine Person die Teilnahmevoraussetzungen (s. Einschlusskriterien 6.3.1),
wurde ihr die Studie einschlielich ihres Ablaufs, ihrer Untersuchungen und ihrer
Risiken vorgestellt und eine Patienteninformation (s. Anhang) ausgehédndigt.

Taten sich auch wéhrend des Aufklarungsgespriachs keine Ausschlusskriterien (s. 6.3.2)

auf, wurden diese Patient*innen um eine Studienteilnahme gebeten.

6.3.1 EINSCHLUSSKRITERIEN

Grundsitzlich kamen Patient*innen im Alter von 18 bis 80 Jahren, die sich einem
elektiven operativen Eingriff von mindestens 30 min. OP-Dauer am UKGM am
Standort Marburg unterzogen, fiir diese Studie in Frage. Fiir den Eingriff musste eine
Allgemeinanésthesie notwendig oder erwiinscht sein, und es sollten sowohl eine
Larynxmaske als auch ein Endotrachealtubus fiir die Atemwegssicherung optional
verwendet werden kdnnen. Des Weiteren konnten nur Patient*innen eingeschlossen
werden, die anhand der Klassifikation der amerikanischen Anésthesiegesellschaft
(American Society of Anesthesiologists (ASA)) den Risikogruppen I, II oder III

zugeordnet wurden.

Die ASA-Klassifikation bildet eine Einteilung, anhand derer Patient*innen abhingig
von ihren Vorerkrankungen in sechs Risikoklassen (I-VI) eingeordnet werden kdnnen,
wobei die Klasse VI hirntote Organspender*innen bezeichnet (Anesthesiologists 2014).
Der ASA-Status besitzt einen hohen prognostischen Stellenwert bzgl. der perioperativen
Morbiditit und Mortalitdt von Patient*innen, die mit steigender Risikogruppe
zunehmen (Hackett et al. 2015). Das Grundgeriist der ASA-Klassifikation wurde 1940
durch die amerikanische Anisthesiegesellschaft erstellt und die urspriingliche Version
im Jahre 1941 veroffentlicht (Saklad 1941).

Die Definitionen der unterschiedlichen Klassen haben sich bis heute mehrfach gedndert
(Irlbeck, ZwiBler and Bauer 2017). Tab. 5 gibt einen Uberblick iiber die Definitionen
der verschiedenen ASA-Klassen mit dazugehorigen Beispielen. Sie ist aus dem
Englischen iibersetzt und orientiert an den Definitionen des ASA Physical Status
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Classification System der American Society of Anesthesiologists aus dem Jahre 2014,

mit der letzten Anderung vom 13.12.2020 (Anesthesiologists 2014).

ASA-Klasse | Definition Beispiel
| Normale, gesunde Patient*innen Nichtraucher*innen, hochstens minimaler
Alkoholkonsum

II Patient*innen mit leichten Gut eingestellter Diabetes mellitus/arterielle
Allgemeinerkrankungen Hypertonie

I Patient*innen mit schweren Schlecht eingestellter Diabetes
Allgemeinerkrankungen mellitus/arterielle Hypertonie; COPD

v Patient*innen mit schwer Dekompensierte Herzinsuffizienz,
beeintrachtigender, lebensbedrohlicher | Myokardinfarkt/Apoplex <3 Monate
Allgemeinerkrankung zuriickliegend

\'% Moribunde Patient*innen, von denen Rupturiertes abdominales/thorakales
erwartet wird, dass sie ohne Operation | Aortenaneurysma, Multiorganversagen
nicht {iberleben

VI Hirntote Organspender*innen -

Tabelle 5: Die ASA-Klassifikation, orientiert und {ibersetzt aus dem Englischen anhand des von der
American Society of Anesthesiologists verdffentlichten ASA Physical Status Classification System aus
dem Jahre 2014, mit der letzten Anderung vom 13.12.2020 (Anesthesiologists 2014)

Der ASA-Status der Patient*innen wurde im Rahmen des Narkoseaufklédrungsgespriachs

in der Prdmedikationsambulanz durch die jeweiligen Anisthesist*innen bestimmt. Dies

erfolgt auch studienunabhéngig routineméfig, da im Kerndatensatz der Deutschen

Gesellschaft fiir Andsthesiologie und Intensivmedizin (DGAI) die préoperative

Einstufung aller Patient*innen in eine ASA-Klasse gefordert wird (Irlbeck et al. 2017).

Eine weitere Voraussetzung, um an dieser Studie teilnehmen zu kdnnen, bildete die

schriftliche Einverstindniserkldarung zur Studienteilnahme durch einwilligungsfahige

Patient*innen im Anschluss an die entsprechende drztliche Aufkliarung.

6.3.2 AUSSCHLUSSKRITERIEN

Die Ausschlusskriterien umfassten ein Alter <18 und >80 Jahren, die ASA

Risikogruppen IV und V sowie eine Ablehnung oder mangelnde

Einverstandnisfahigkeit seitens der Patient*innen. Notfalleingriffe sowie Operationen,

die einen Einfluss auf die Zielvariablen haben kdnnten (,,Halschirurgie® wie bspw.

Eingriffe an der Schilddriise), wurden ebenfalls ausgeschlossen. Beim Vorliegen von

Kontraindikationen fiir den Einsatz einer Larynxmaske oder eines Endotrachealtubus

fiir die Atemwegssicherung, war eine Teilnahme an der vorliegenden Studie auch nicht
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moglich. Weitere Ausschlusskriterien bildeten eine absehbare (z.B. anamnestisch
bekannte) schwierige Intubation und eine erhdhte Aspirationsgefahr (z.B. bei Ileus).
Patient*innen mit Eingriffen an der Glottis in der Vergangenheit sowie vorbestehenden
Stimmlippenschiddigungen oder Recurrensparesen konnten ebenfalls nicht an der Studie
teilnehmen. Auflerdem fiihrte eine bekannte Schwangerschaft zu einem
Studienausschluss. Einige der Ausschlusskriterien wurden bereits durch ein Screening
der Patientenakte oder die Informationen der aufkldrenden Anisthesist*innen
ersichtlich. Andere Kriterien wurden ggf. erst wihrend des
Studienaufklarungsgesprachs durch die Untersucherinnen in Erfahrung gebracht.
Hierfiir erfragten diese explizit Indikatoren fiir eine erhohte Aspirationsgefahr wie
bspw. Reflux, vergangene Operationen im Kopf-Hals-Bereich mit aktuellem Einfluss
auf die zu untersuchenden Zielgréflen sowie Schwierigkeiten bei vergangenen Narkosen
im Hinblick auf eine evtl. anamnestisch detektierbare erschwerte Intubation.

Dariiber hinaus wurden anésthesiologische Scores erhoben, die eine mogliche

erschwerte Intubation voraussagen konnten (s. 6.5.3).
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6.5 DURCHFUHRUNG DER UNTERSUCHUNGEN

6.5.1 SCHEMATISCHE DARSTELLUNG DES UNTERSUCHUNGSABLAUFS

Rekrutierung und Aufkliarung der
Patient*innen in der
Primedikationsambulanz

Datenerhebung vor dem Einsatz der AWS:

- subjektives Befinden (Heiserkeit, Halsschmerzen,
Schluckbeschwerden) - VHI-12-Fragebogen -
Phoniatrische Untersuchung (Stroboskopie,
Stimmaufnahme) - Zahnérztliche Untersuchung

¥

Offnung des Randomisierungsumschlags im Rahmen der
OP-Einleitung und Sicherung des Atemwegs nach
Randomisierungsgruppe

LMA

Erhebung der perioperativen Daten

ETT

Datenerhebung nach dem Einsatz der AWS:

- subjektives Befinden (Heiserkeit, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden, postoperatives
Erbrechen) - Phoniatrische Untersuchung (Stroboskopie, Stimmaufnahme) - Zahnérztliche

Untersuchung

1 Woche

Erhebung des VHI-12-Fragebogens

Abbildung 5: Schematische Darstellung des Untersuchungsablaufs der AWS-Studie

6.5.2 AUFKLARUNG UND EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Die Aufklarung und Information einwilligungsfédhiger Patient*innen iiber die Teilnahme

an der vorliegenden AWS-Studie fand im Rahmen der Anédsthesieaufklarung in der
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Pramedikationsambulanz des UKGM am Standort Marburg statt. Sie erfolgte im
Anschluss an das reguldre Narkoseaufklarungsgespriach miindlich durch eine der
Doktorandinnen (Felia Schulemann, Franziska Heil). Die ausfiihrliche Aufkldrung
umfasste den Ablauf der Studie, die Bedeutung und Durchfiihrung der verschiedenen
Untersuchungen und die potenziellen Risiken einer Teilnahme. Vor der
Studieneinwilligung erhielten alle Patient*innen eine detaillierte Patienteninformation
(s. Anhang) um ihnen genug Zeit einzurdumen, die Studienmodalitdten zu verstehen. Im
Anschluss erfolgte eine Klarung moglicher offener Fragen im Zusammenhang mit der
Studienteilnahme. Entschied sich eine Person fiir eine Teilnahme, wurde deren

Einwilligung schriftlich in einer Einverstindniserkldrung (s. Anhang) dokumentiert.

6.5.3 STUDIENVORBEREITUNG

Im Rahmen des Pridmedikationsambulanzaufenthalts der Patient*innen wurden
demografische Daten wie Alter, Geschlecht, GroBBe und Gewicht sowie der BMI
(Body-Mass-Index) erfragt. Zudem wurden anamnestisch Informationen zu
Narkoseschwierigkeiten in der Vergangenheit und Scores von anésthesiologischer
Relevanz hinsichtlich einer potenziell erschwerten Intubation erhoben. Herangezogen
wurden hierfiir u.a. der Mallampati-, der Patil- sowie der Wilson-Status. Die Daten der
Patient*innen wurden im Erhebungsbogen Pramedikationsambulanz (s. Anhang)

dokumentiert.

6.5.3.1 DIE MALLAMPATI-KLASSIFIKATION

Die Mallampati-Klassifikation beruht auf dem Verhéltnis der Zungengréf3e zum
Pharynxbereich und wird bei aufrecht sitzender oder liegender Person mit weit
gedffnetem Mund und herausgestreckter Zunge beurteilt (Larsen 2013, S. 508). Je nach
Inspektionsbefund erfolgt eine Einordnung in die Klassen I-IV (Abb. 6) (Larsen 2013,
S. 508).
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I = weicher Gaumen, gesamte Uvula, Rachen und
Tonsillenbett einsehbar

II = weicher Gaumen und Grofiteil der Uvula einsehbar
III = weicher Gaumen und Uvulabasis einsehbar

IV = weicher Gaumen nicht sichtbar

Abbildung 6: Klassifikation des Intubationswegs nach Mallampati I-IV mit Beschreibung der jeweiligen
Befunde (aus Larsen 2013, S. 508)

Die Schwierigkeit des endotrachealen Intubationsvorgangs ist u.a. von der
laryngoskopischen Einstellbarkeit des Kehlkopfeingangsbereichs abhéngig. In der
Narkoseeinleitung ist bei Patient*innen mit einem Mallampati-Status von I i.d.R. der
gesamte Kehlkopfeingang laryngoskopisch einsehbar, wohingegen dies bei Klasse IV
nur begrenzt oder gar nicht mdglich ist. (Larsen 2013, S. 508)

Bei einer steigenden Mallampati-Klassifikationsordnung besteht demzufolge eine
erhohte Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Intubationsschwierigkeiten, wovon
bereits (Rocke et al. 1992) berichteten (aus Larsen 2013, S. 508). Ein Zusammenhang
zwischen einer hoheren Mallampati-Klasse und einer erschwerten Platzierung einer
Larynxmaske wird in der Literatur kontrovers diskutiert. Eine Studie von (McCrory and
Moriarty 1995) kam zu dem Ergebnis, dass die Mallampati-Klassifikation auch bei der
Atemwegssicherung mit einer Larynxmaske Schwierigkeiten vorhersagen konnte, was
durch (Brimacombe and Berry 1996) kritisch in Frage gestellt wurde, da sich diese
Korrelation in einer eigenen Studie (Brimacombe and Berry 1993) nicht nachweisen
lie8. Eine aktuelle Publikation von (DI Filippo et al. 2021) berichtetet hingegen erneut

von einer schwierigeren Larynxmasken Platzierung bei Mallampati-Klasse III und I'V.

6.5.3.2 DER TEST NACH PATIL

Beim Patil-Test wird die Strecke zwischen dem Unterkieferrand und der Prominentia
laryngea des Cartilago thyroidea bei maximal rekliniertem Kopf bestimmt (Larsen

2013, S. 509). Sie misst i.d.R. >6,5 cm (Larsen 2013, S. 509). Im Rahmen des
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Intubationsvorgangs ist eine direkte Laryngoskopie bei einem Abstand von 6-6,5 cm
erschwert mdglich und bei einem Abstand von <6 cm meist nicht durchfiihrbar (Larsen
2013, S. 509). Auch der Test nach Patil kann somit fiir eine Vorhersage bzgl. des

Auftretens von erschwerten Intubationsbedingungen herangezogen werden.

6.5.3.3 DIE KLASSIFIKATION NACH WILSON

Die Klassifikation nach Wilson umfasst fiinf verschiedene Faktoren, die in ithrer Summe
das Auftreten von Intubationsschwierigkeiten voraussagen sollen. Die unterschiedlichen
Faktoren Gewicht, Beweglichkeit der HWS, Beweglichkeit des Kiefergelenks,
flichendes Kinn und vorstehende Zihne werden je nach Auspriagungsgrad des Befundes
mit Punkten bewertet. Die Werte der einzelnen Kategorien werden dann zu einer
Gesamtpunktzahl addiert. Ab einem Gesamtscore von >2 ist eine erschwerte Intubation

zu erwarten. (Larsen 2013, S. 509)

Tab. 6 gibt einen Uberblick iiber die Wilson-Klassifikation der schwierigen Intubation
(zitiert nach Larsen 2013, S. 509).

Risikofaktor Schweregrad
Korpergewicht 0 <90 kg
1 90-110 kg
2 >110 kg
Beweglichkeit der HWS 0 >90 Grad
1 ca. 90 +/- 10 Grad
2 <90 Grad
Kieferbeweglichkeit 0 Mundéffnung >5 cm, Slux >0
1 Mundéffnung <5 cm, Slux =0
2 Mundéffnung >5 cm, Slux <0
Fliehendes Kinn 0 keins
1 maBig
2 stark
Vorstehende Zahne 0 keine
1 maBig
2 stark
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Slux = Subluxation/max. Protrusion der unteren vor die oberen Frontzihne

Tabelle 6: Die Klassifikation nach Wilson zur Vorhersage einer schwierigen Intubation (zitiert nach
Larsen 2013, S. 509)

6.5.4 RANDOMISIERUNG

Die Randomisierung der Patient*innen erfolgte ebenfalls in der
Pramedikationsambulanz mit Hilfe von verschlossenen, mit Studiennummern
etikettierten Briefumschlidgen (S001-S156). Diese Umschlédge ordneten die
Teilnehmenden entweder der Gruppe A: Intubation oder der Gruppe B: Larynxmaske zu
(Verhiltnis 1:1). Die Studiennummer gewéhrleistete die Anonymisierung der Daten
sowie die klare Zuordnung zu einer der beiden Gruppen zu einem spiteren Zeitpunkt.
Die Zuteilung der Studiennummern zu einem Atemwegssicherungsverfahren erfolgte
im Vorfeld mit Hilfe eines Zufallslistengenerators der Internetseite
http://www.random.org und war {iber den gesamten Studienverlauf zwecks Verblindung
weder den Doktorandinnen noch den Patient*innen bekannt. Im Rahmen der
Narkoseeinleitung wurde der Umschlag durch die narkotisierenden Anédsthesist*innen,
die nicht weiter in die Studie involviert waren, gedffnet. Nach der
Medikamentenapplikation zur Einleitung und der Maskenbeatmung wurden die
Atemwege der Teilnehmenden entsprechend der zugeteilten Gruppe gesichert. Um die
Verblindung der vorliegenden Studie zu gewéhrleisten, war die Art der
Atemwegssicherung fiir die Patient*innen wahrend des gesamten Untersuchungs- und
Interventionsverlaufs nicht ersichtlich. Auch die Doktorandinnen blieben wéhrend der
Nachuntersuchung und -befragung verblindet. Aus Griinden der Patientensicherheit
wurde die Art der AWS auf dem Narkoseprotokoll vermerkt, sodass bei Problemen

diese Information jederzeit schnell verfiigbar blieb.

6.5.5 VORUNTERSUCHUNG

Die Voruntersuchung der Patient*innen erfolgte am jeweiligen Operationstag vor dem
Eingriff oder im Rahmen des Pramedikationsaufenthalts im Anschluss an das
Narkoseaufklarungsgesprach durch eine der Doktorandinnen. Die Studienpatient*innen
wurden gebeten, ihr aktuelles Befinden beziiglich Halsschmerzen, Heiserkeit und
Schluckbeschwerden zu beurteilen. Die Fragen hiernach wurden bei Abwesenheit der

genannten Symptome mit ,,nein‘ beantworten. Bei vorhandenen Beschwerden konnten
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die Teilnehmenden diese anhand der Kategorien ,,méaBig* oder ,,beeintrdchtigend*

bewerten.

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurde die Stimmqualitit der Proband*innen in
Anlehnung an die internationalen Empfehlungen der European Laryngeal Society (ELS)
beurteilt. Die Studienuntersuchungen umfassten drei Elemente des flinfsdulige ELS-

Basisprotokolls.

1. Subjektiv-auditive Beurteilung der Stimme anhand des RBH-Schemas
2. Videostroboskopie zur Beurteilung des Larynx
3. Subjektive Selbstevaluation der Stimmqualitdt anhand des VHI-12-Fragebogens

Zwei der Untersuchungen fanden in der Abteilung fiir Phoniatrie und Padaudiologie des
UKGM am Standort Marburg statt. Fiir die subjektiv-auditive Beurteilung der Stimme
wurden die Studienteilnehmer*innen gebeten, einen Text vorzulesen. Die Aufnahme der
Stimme erfolgte unter Verwendung eines Kopfbiigelmikrofons (Abb. 7) an einem
Computer in einem ruhigen Raum ohne Umgebungsgerdusche. Fiir eine bessere
Vergleichbarkeit der Aufzeichnungen wurde bei allen Studienpatient*innen das gleiche
Mikrofon mit einem fixierten Abstand von 30 cm zum Mund eingesetzt. Bei dem
vorzulesenden Text, den die Teilnehmer*innen in ausgedruckter Form ausgehéndigt

bekamen, handelte es sich um die Fabel ,,Der Nordwind und die Sonne* (s. Anhang).
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Abbildung 7: Darstellung des fiir die Stimmaufnahmen unserer Studienpatient*innen verwendeten
Kopfbiigelmikrofons

AnschlieBend erfolgte eine stroboskopische Untersuchung des Kehlkopfes mit einem
starren 70°-Lupenlaryngoskop der Marke XION mit der Artikelnummer 130 307 427
(Abb. 8).

Abbildung 8: Darstellung des fiir die Videostroboskopie unserer Studienpatient*innen verwendeten
starren 70°-Lupenlaryngoskops der Marke XION
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Die Stroboskopie wurde bei allen Proband*innen zu beiden Untersuchungszeitpunkten
durch die gleiche erfahrene Oberérztin der Abteilung fiir Phoniatrie und Pddaudiologie
durchgefiihrt. Vor der Untersuchung wurden diese detailliert iber den Ablauf der
Stroboskopie informiert. Sie sollten auf dem Untersuchungsstuhl in einer moglichst
entspannten und geraden Korperhaltung Platz nehmen und der auf Augenh6he
gegeniibersitzenden Untersucherin mit dem Oberkdrper etwas entgegenkommen.
Seitlich der Untersucherin befand sich die endoskopische Einheit. Sie bestand aus
einem EndoSTROBE Spectar Kameraprozessor der Marke XION, an den das Endoskop
gekoppelt wurde sowie aus einem Bildschirm, auf dem die Darstellung des Kehlkopfes
wihrend der Untersuchung verfolgt werden konnte. Hierfiir wurde das Programm
DiVAS 2.8 bzw. DiVAS 2.6 der Marke XION verwendet.

Bevor die Untersucherin das Endoskop in den Mund des/der Patienten*in einfiihrte,
massierte sie einen Akupressurpunkt am Kinn im Bereich des Austrittspunktes des

N. mandibularis. Dadurch sollte ein mdglicher Wiirgereiz abgeschwécht und die
Untersuchungsdurchfiihrung erleichtert werden. Unterdessen wurden die Patient*innen
gebeten, ruhig durch den gedffneten Mund ein- und auszuatmen und die Zunge dabei
weit herauszustrecken. Diese wurde durch die Untersucherin mit einer Kompresse
festgehalten, wihrend sie mit ihrer anderen Hand vorsichtig das starre
70°-Lupenlaryngoskop transoral in den Oropharynx einfiihrte, ohne dabei die
Rachenhinterwand zu beriihren. Auf eine Lokalanésthesie wurde bewusst verzichtet, um
eine Beeinflussung der Phonation zu vermeiden. Sobald der Kehlkopf angemessen
dargestellt werden konnte, wurden die Patient*innen abwechselnd zum Phonieren des
Vokals ,,i und dann zum Luft holen aufgefordert. Neben der Visualisierung der
Organstruktur konnten so die Phonations- und Respirationsstellung sowie im
Optimalfall die Stimmlippenschwingung aufgezeichnet werden. Ergab der
Phonationszyklus in mittlerer Sprechstimmlage keine zufriedenstellende Aufnahme des
Kehlkopfapparats, wurden die Studienpatient*innen zusétzlich dazu aufgefordert, die
Tonhohe, die Lautstérke oder den phonierten Vokal zu variieren. Nachdem eine
geeignete stroboskopische Aufnahme erfolgt war, wurde das Endoskop vorsichtig
zuriickgezogen. Im Anschluss wurde die Aufzeichnung auf der Untersuchungseinheit
anonymisiert gesichert und konnte so beliebig zu einem spéteren Zeitpunkt abgerufen

werden.

Zur Beurteilung der ,,dritten Sdule* des ELS-Basisprotokolls wurde den Patient*innen

der VHI-12-Fragebogen ausgehédndigt (s. Anhang). Sie wurden gebeten, die
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angegebenen Stimmproblematiken entsprechend ihrer aktuellen stimmbezogenen

Befindlichkeit nach ihrer Auftretenshdufigkeit zu bewerten.

6.5.6 EINLEITUNG, INTRAOPERATIVER TEIL UND AUSLEITUNG

Im Rahmen der Narkoseeinleitung 6ffneten die Anésthesist*innen den in der
Patientenakte hinterlegten Studienumschlag. In diesem Umschlag befanden sich ein
Erhebungsbogen fiir den OP (s. Anhang) sowie ein kleiner, mit der jeweiligen
Studiennummer etikettierter Umschlag, der die randomisierte Gruppenzuordnung und
eine passende Anleitung zur Studiendurchfiihrung (s. Anhang) enthielt. Bei Gruppe A
wurde die Atmung mit einem Endotrachealtubus gesichert. Im Fall der Zuordnung zur
Gruppe B sollte eine Larynxmaske fiir die Atemwegssicherung verwendet werden. Das
alles geschah, ohne dass die Patient*innen Randomisierung und Gruppenzuordnung
erfuhren. Als Allgemeinanésthesie wurde eine standardisierte totalintravendse
Anisthesie (TTVA) mit den Medikamenten Propofol (Hypnotikum), Fentanyl (Opioid-
Analgetikum), Remifentanil (Opioid-Analgetikum) und ggf. Rocuronium
(Muskelrelaxans) durchgefiihrt. Nach der Maskenbeatmung und der
Medikamentenapplikation fiihrte der/die Anésthesist*in die Sicherung des Atemwegs
entsprechend der zugeteilten Gruppe durch. Das Atemwegssicherungsinstrument wurde
erst eingefiihrt, wenn der BIS-Wert (Bispektralindex, s.u.) <55 lag und ggf. die
Muskelrelaxierung vollstindig eingetreten war. Hierfiir wurde der sogenannte
TOF-Wert (Train of Four), der die Relaxierung objektiviert, iiber eine Priifung der
Muskelfunktion gemessen. Bei einem TOF=0 war von einer vollstindig eingetretenen
Relaxierung auszugehen und es konnte intubiert werden. Der BIS-Wert entspricht der
EEG-Uberwachung der Anisthesietiefe und sollte wihrend der Operation zwischen 40
und 60 liegen. Lag der BIS-Wert intraoperativ auBerhalb dieses Zielbereichs, erfolgte

eine Dosisanpassung des intravendsen Andsthetikums Propofol.

Patient*innen, die der Gruppe A zugeordnet waren, erhielten fiir die
Atemwegssicherung einen Endotrachealtubus, bei dem es sich im Rahmen unserer
Studie um ein zertifiziertes Modell (CE-Kennzeichnung: CE0124) der Firma Teleflex
handelte. Die Grofe des ETT wurde entsprechend der Herstellerangaben, der
derzeitigen Routine im UKGM am Standort Marburg sowie geméal der
Literaturempfehlungen gewéhlt. Frauen sollten demnach einen ETT mit einem [.D. von
7-7,5 mm und Ménner mit 8-8,5 mm erhalten (Larsen 2013, S. 504). Die Patient*innen
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der Randomisierungsgruppe B erhielten fiir die Atemwegssicherung eine zertifizierte
(CE-Kennzeichnung: CE0086) und derzeit am weitesten verbreitete Larynxmaske vom
Typ Supreme. Die Wahl der LMA-Gro8e richtete sich nach den Angaben der
Hersteller*innen sowie nach der derzeitigen Klinikroutine im UKGM am Standort
Marburg. Bei einem Korpergewicht von <50 kg wurde die Grof3e 3, bei 50-70 kg die
GroBe 4 und bei >70 kg die Grofle 5 verwendet.

Kam es von Anfang an zu einer Abweichung von der Gruppenzuteilung oder musste
intraoperativ das Verfahren gewechselt werden (z.B. LMA nicht dicht), wurde dies im

Erhebungsbogen vermerkt und die tatséchlich verwendete Atemwegshilfe dokumentiert.

Der Erhebungsbogen OP (s. Anhang) wurde durch die zustindigen Anésthesist*innen,
die ihren Berufsgrad (Facharzt*in oder Weiterbildungsassistent*in) und ggf. ihr
Ausbildungsjahr eintragen sollten, ausgefiillt. Relevante Unterschiede im
Erfahrungsstand bzgl. ETT oder LMA waren dabei nicht zu erwarten, da beide
Instrumente der AWS sehr verbreitet in der tdglichen Routine am Universitétsklinikum
Marburg eingesetzt werden.

Erhoben wurde zum einen die Schwierigkeit der Maskenbeatmung, die anhand der
Kategorien 1 (sehr leicht) bis 5 (sehr schwer) beurteilt werden sollte. AuBerdem wurde
bei Patient*innen, die im Rahmen der Randomisierung der Gruppe A (Intubation)
zugeteilt wurden, wihrend des Intubationsvorgangs zusétzlich der Cormack-Lehane-
Score (CL) erhoben. Die Klassifikation nach Cormack und Lehane erfolgt anhand des
Befundes, der sich bei der direkten Laryngoskopie einstellen l4sst, in die Grade I-IV.
Abb. 9 und Tab. 7 geben eine Ubersicht iiber die Befunde, die bei der direkten
Laryngoskopie sichtbar werden kdnnen und welchem Cormack-Lehane-Grad sie
entsprechen (aus Larsen 2013, S. 528). Der CL-Score wird routineméBig bei der ITN
erhoben und ist fiir die Vorhersage einer erschwerten Intubation gut geeignet. Mit
steigendem Klassifikationsgrad steigt auch die Intubationsschwierigkeit. Folglich kann
anhand eines CL-Grades von III oder IV auf eine schwierige Intubation geschlossen

werden (Larsen 2013, S. 528).
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CL- Befund
- Klassifikation
- _\;, § Grad I Gesamter Kehlkopfeingang
TS bei Laryngoskopie einsehbar
Gm’&’ o Grad I Grad II Nur hmter@r Bereich fies
Kehlkopfeingangs bei
o Laryngoskopie einsehbar
\//O—\\y S Grad 111 Nur Epiglottis bei
e — g Laryngoskopie einsehbar
Grad Il Grad IV
Grad IV Nur weicher Gaumen bei
Laryngoskopie einsehbar
Abbildung 9: Befunde der Grade I-IV nach Tabelle 7: Befunde der Cormack-Lehane-Grade I-
Cormack und Lehane bei direkter IV (aus Larsen 2013, S. 528)

Laryngoskopie (aus Larsen 2013, S. 528)

Die Anésthesist*innen dokumentierten aulerdem die Anzahl der ETT-/LMA-
Platzierungsversuche sowie deren Schwierigkeit (1 (sehr leicht) bis 5 (sehr schwer)),
das eventuelle Legen einer Magensonde und den Cuffdruck in cmH-O. Fiir
intraoperative Besonderheiten enthielt der Erhebungsbogen Raum fiir Notizen. Im
Anschluss an die Extubation untersuchten die Anésthesist*innen das Instrument auf

makroskopische Auffilligkeiten, wie blutiges Sekret 0.4., und notierten dies.

Nach der Ausleitung wurden der ausgefiillte Erhebungsbogen, die Studienanleitung
sowie der Randomisierungsumschlag zuriick in den groflen Studienumschlag gepackt
und alles in der Patientenakte mit in den Aufwachraum gegeben. Eine der
Doktorandinnen entnahm den geschlossenen Studienumschlag mit den enthaltenen

Dokumenten im Rahmen der Nachuntersuchungen aus der Patientenakte.

6.5.7 NACHBEFRAGUNG UND NACHUNTERSUCHUNG

Am ersten oder zweiten postoperativen Tag, je nach Patientenzustand und
Verfiigbarkeit der Doktorandinnen, erfolgte eine verblindete Nachuntersuchung.

Die Patient*innen wurden nach postoperativem Erbrechen befragt und sollten das
Auftreten von Halsschmerzen, Heiserkeit und Schluckbeschwerden am ersten Tag nach
dem Eingriff analog dem praoperativen Vorgehen bewerten. Die Auspragung der
subjektiven Befindlichkeiten wurde in einem postoperativen Erhebungsbogen

dokumentiert (s. Anhang).
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AuBerdem erfolgte erneut der Untersuchungsteil in der Abteilung fiir Phoniatrie und
Péadaudiologie. Die Patient*innen wurden gebeten, denselben Text wie vor dem Eingriff
vorzulesen, der fiir die Analyse der Stimmqualitit iiber das Koptbiligelmikrofon mittels
des Computers aufgezeichnet wurde. Anschlieend erfolgte die stroboskopische
Kontrolle durch die gleiche Oberérztin, die auch praoperativ untersucht hatte. Diese war
iiber den gesamtem Studienverlauf verblindet und wusste nicht, welches
Atemwegssicherungsverfahren die Patient*innen im Rahmen ihres Eingriffs erhalten
hatten. Die Teilnehmenden bekamen auBlerdem einen VHI-12-Fragebogen
ausgehdndigt, der am 7. postoperativen Tag (eine Woche nach der Operation) erneut
erhoben wurde. Dies erfolgte telefonisch durch eine der Doktorandinnen oder per
E-Mail iiber unser Studienteam Postfach, da die Patient*innen zu diesem Zeitpunkt

1.d.R. schon aus der Klinik entlassen worden waren.

Die Untersuchungen wurden als Stimmanalysenaufnahmen und als Videoaufnahmen
anonymisiert und verblindet auf den Rechnern der Abteilung fiir Phoniatrie und
Péadaudiologie des UKGM am Standort Marburg gespeichert. Die ausgefiillten
Erhebungsbdgen wurden in Ordnern abgeheftet und in einem Studienschrank in der
Klinik fiir Anésthesie und Intensivtherapie des UKGM am Standort Marburg gelagert.
Zu einem spiteren Zeitpunkt wurden die Befunde mit den préoperativen Aufnahmen

bzw. Erhebungen verglichen, um eventuelle Schiden und Verdnderungen aufzuzeigen.

6.6 STATISTISCHE AUSWERTUNG

6.6.1 FALLZAHLBERECHNUNG

Die Fallzahlberechnung erfolge mit Hilfe des Vergleichs von Fragebogenwerten der
beiden Atemwegssicherungsverfahren A (Intubation) und B (Larynxmaske) mit dem
Mann-Whitney-U-Test. Bei der Berechnung mit einem mittelstarken Effekt (0,5), einer
Studienpower von 80% sowie bei einem Alphafehler von 5% ergaben sich 67
Patient*innen pro Randomisierungsgruppe. Um mogliche Drop-outs kompensieren zu
konnen, wurde eine Anzahl von 70 Patient*innen pro Gruppe, also 140

Studienteilnehmer*innen insgesamt, vorgesehen.

6.6.2 AUSWERTUNG DER DATEN

Die Bewertung der Videoaufnahmen erfolgte durch zwei unabhingige

Untersucherinnen zu zwei Zeitpunkten (T1 und T2) mit einem festgelegten Abstand von
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vier Wochen zwischen den beiden Bewertungseinheiten. Das Datenmaterial der 66
eingeschlossenen Studienpatient*innen wurde hierfiir erneut paarweise hinsichtlich des
Aufnahmezeitpunkts (prd- vs. postoperativ) mittels random.org nach dem Zufallsprinzip
randomisiert. Die Videos wurden mit Nummern betitelt, wobei ein und dieselbe Person
anhand einer identischen Anfangszahl kenntlich gemacht wurde. Dadurch konnten beide
Aufnahmen einer Person verglichen werden, ohne dass der Untersucherin dabei bekannt
war, welches Video vor und welches nach dem Einsatz der Atemwegssicherung
aufgezeichnet wurde. Auch hinsichtlich des verwendeten
Atemwegssicherungsverfahrens blieben die Bewertenden stets verblindet. Gespeichert
wurden die randomisierten und anonymisierten Videoaufnahmen im .mp4 Format auf
Datentrigern, die den Untersucherinnen ausgehéndigt wurden. Die Auswertung der
Videoaufnahmen erfolgte anhand von Verletzungsgraden, je nach Auspriagung des
Befundes mit einer Punktvergabe von 0 bis 3 (O=keine, 1=leichtgradige,
2=mittelgradige, 3=hochgradige Verletzung, nb=nicht beurteilbar). Die Befundung
erfolgte jeweils getrennt fiir den supraglottischen, den glottischen sowie den
subglottischen Kehlkopfbereich. Dariiber hinaus wurde die grobe Beweglichkeit des
Stimmlippenapparats beurteilt und mit ,,vorhanden* (=1) oder ,,nicht vorhanden* (=0)
bewertet. Fiir die Ergebnisdokumentation wurde eine Microsoft Excel Tabelle angelegt.
Nach Abschluss des ersten Auswertungsdurchlaufs zum Zeitpunkt T1, durften die
Videos und deren Befundung durch die Untersucherinnen weder erneut eingesehen noch
verdndert werden. Dies hatte zum Ziel, mdglichst unabhéngige
Untersuchungsvoraussetzungen fiir den zweiten Durchlauf zu schaffen und die
Beurteilungszuverldssigkeit der Bewertenden zu priifen. Um zwei unabhingige
Auswertungen gewéhrleisten sowie die Interrater-Reliabilitdt bewerten zu konnen, fand

zu keinem Zeitpunkt ein Austausch zwischen den Untersucherinnen statt.

Die Beurteilung aller Stimmaufnahmen erfolgte analog zur Auswertung der
Videoaufnahmen durch zwei unabhéngige Untersucherinnen zu zwei Zeitpunkten mit
einem festgelegten Abstand von vier Wochen zwischen den beiden Bewertungen.

Bei den Untersucherinnen handelte es sich um Frau Prof. Hey, Chefdrztin der Abteilung
fiir Phoniatrie und Padaudiologie am Universititsklinikum Marburg sowie um eine
Logopéddin mit mehrjihriger Berufserfahrung. Die Aufnahmen der 68 eingeschlossenen
Patient*innen wurden auch in diesem Fall erneut paarweise hinsichtlich des
Erhebungszeitpunkts nach dem Zufallsprinzip mittels random.org randomisiert. Auf den

Datentrégern, die beide Untersucherinnen erhielten, wurden die Stimmaufnahmen im
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.wav Format gespeichert und zwecks Anonymisierung mit Nummern betitelt, wobei ein
und dieselbe Person anhand einer identischen Anfangszahl kenntlich gemacht wurde.
Dadurch konnten die beiden Tonaufnahmen je einer Person verglichen werden, ohne
dass der Untersucherin dabei bekannt war, welche Stimme vor und welche nach dem
Einsatz der Atemwegssicherung aufgenommen wurde. Hinsichtlich des verwendeten
Beatmungsverfahrens blieben die Bewertenden auch hierbei stets verblindet.

Zur bestmdglichen Vorbereitung und Eichung der beiden Untersucherinnen dienten 24
standardisierten CD-Beispiele mit Losungen aus dem Buch ,,Stimmdiagnostik* von
(Schneider-Stickler and Bigenzahn 2013), um das Gehor jeweils vor den
Bewertungsdurchldufen der Studiendaten zu trainieren. Die Auswertung der
Tonaufnahmen erfolgte anhand des beiden Untersucherinnen geldufigen RBH-Schemas.
Die Kategorien Rauigkeit (R), Behauchtheit (B) und Heiserkeit (H) wurden fiir jede
Stimmaufnahme je nach Auspragungsgrad auf einer Skala von 0 bis 3 (O=keine,
1=leichtgradige, 2=mittelgradige, 3=hochgradige Auspriagung) bewertet, und die
Ergebnisse in einer Microsoft Excel Tabelle dokumentiert. Nach Abschluss des ersten
Auswertungsdurchlaufs zum Zeitpunkt T1 durften die Bewertungen nicht erneut
eingesehen oder veridndert werden. Auch wurden die Stimmaufnahmen vor dem zweiten
Durchlauf nicht erneut angehdrt. Fiir den zweiten Bewertungsdurchlauf T2 sollten auf
diese Weise moglichst unabhéngige Untersuchungsbedingungen erzielt werden, die
wiederum eine Beurteilung der Intrarater-Zuverléssigkeit einer Untersucherin
ermoglichten. Auch hinsichtlich der Stimmauswertungen erfolgte zu keinem Zeitpunkt
ein Austausch zwischen den beiden Bewertenden, um die Unabhéngigkeit der

Ergebnisse gewihrleisten und die Interrater-Reliabilitdt evaluieren zu kénnen.

Definitionsgemdf3 muss die Bewertung der Heiserkeit mindestens der hochsten
Punktzahl der Rauigkeit oder Behauchtheit entsprechen (zitiert aus Wendler et al. 2015,
S. 125, Nawka et al. 1994). Falls diese Vorgabe nicht erfiillt war, wurden die
betroffenen Bewertungen vor der statistischen Datenanalyse korrigiert. Zu niedrige
Punktwerte fiir die Heiserkeitsbewertung wurden also dabei an das Maximum aus den
Kategorien Rauigkeit oder Behauchtheit angepasst, wobei sich dadurch allerdings keine

relevanten Veridnderungen der statistischen Aussagen ergaben.
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6.6.3 STATISTISCHE METHODEN

Die Dokumentation der erhobenen Daten erfolgte schriftlich auf den dafiir
vorgesehenen Erhebungsbogen sowie in Form von Video- und Tonaufnahmen auf den
Rechnern der Abteilung fiir Phoniatrie des Universitédtsklinikums Marburg. Zur
tabellarischen Speicherung der Daten und Auswertungsergebnisse wurde Microsoft
Excel (Version 16.62) verwendet. Die statistische Auswertung erfolgte ebenfalls mit
Microsoft Excel sowie mit dem Statistikprogramm ,,jamovi (Version 2.0).

Die deskriptiven Messergebnisse wurden mit Hilfe von Mittelwerten,
Standardabweichungen, Minimal- und Maximalwerten sowie als Gesamtanzahl an
Patient*innen und prozentualer Anteil des Patientenkollektivs ausgedriickt. Vor der
statistischen Analyse wurden die gewonnenen Daten mittels des Shapiro-Wilk-Tests auf
das Vorliegen einer Normalverteilung gepriift. Bei Einhaltung derselben wurde die
Analyse der Daten bei geringer Fallzahl anhand des Student’s t-Test fiir unabhingige
Stichproben durchgefiihrt. Lag eine Verletzung der Normalverteilung vor, wurde der
nicht-parametrische Mann-Whitney-U-Test fiir zwei unverbundene Stichproben
eingesetzt. Haufigkeitsunterschiede zwischen den kategorischen Daten wurden bei
erwarteten Haufigkeiten von >5 mittels Chi?-Test sowie alternativ bei einer niedrigeren
erwarteten Anzahl mit dem Fisher’s exact Test auf Signifikanz iiberpriift. Ein p-Wert
kleiner als 0,05 wurde in der vorliegenden Studie als statistisch signifikant betrachtet.
Fiir die grafische Darstellung der Daten wurden Bar Plots sowie Box Plots eingesetzt.
Um die Beurteilungszuverlédssigkeit der Untersucherinnen zu priifen, wurde die
Intrarater- sowie die Interrater-Reliabilitdt mittels ungewichtetem bzw. linear
gewichtetem (bei ordinalen Daten) Cohen‘s Kappa bestimmt und nach (Landis and
Koch 1977) interpretiert. Da es in der vorliegenden Studie zu Protokollverletzungen
hinsichtlich der initial zugeteilten Randomisierungsgruppe kam, erfolgte die primére
Datenanalyse anhand des As-Treated (AT) Prinzips. Zur Evaluation der Aussagekraft

erfolgte eine ergidnzende Auswertung nach dem Intention-to-Treat (ITT) Prinzip.
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7 ERGEBNISSE

Insgesamt willigten 156 Patient*innen in diese prospektive klinische Studie ein. 77
davon wurden mittels Randomisierung nach dem Zufallsprinzip in die Gruppe A

(Endotrachealtubus), 79 in die Gruppe B (Larynxmaske) eingeteilt.

17 der 156 Patient*innen mussten nach bereits erfolgter Aufkldrung und
Randomisierung aus der Studie ausgeschlossen werden, da sie ihre Einwilligung
zurlickzogen (n=3) oder eine Durchfiihrung der Studienuntersuchungen aufgrund von
organisatorisch bedingten Schwierigkeiten, wie der kurzfristigen Anderungen des
Operationsplans oder der Uberschneidung interdisziplinirer Termine (n=14), nicht

umsetzbar war. Dies betraf 7 Patient*innen der Gruppe A sowie 10 der Gruppe B.

SchlieBlich wurden 139 Patient*innen in die vorliegende Studie eingeschlossen und

statistisch ausgewertet, davon 70 der Gruppe A sowie 69 der Gruppe B.

29 Studienpatient*innen, davon 17 der Gruppe A sowie 12 der Gruppe B, erhielten aus
verschiedenen Griinden eine von der urspriinglichen Randomisierung abweichende
Atemwegshilfe. Insgesamt erhielten 65 Patient*innen zur Atemwegssicherung einen
Endotrachealtubus und 74 eine Larynxmaske. Da in der vorliegenden Studie
Unterschiede zwischen den beiden Verfahren detektiert werden sollten, erfolgte die
Datenanalyse primir anhand des AT-Prinzips - also anhand der tatsidchlich zum Einsatz
gekommenen Atemwegssicherung (Gruppe ETT, Gruppe LMA). Um bei 29 Féllen von
Protokollverletzungen die Aussagekraft der Ergebnisse evaluieren zu konnen, erfolgte
zusitzlich die Analyse anhand des ITT-Prinzips (Gruppe A und B). Abb. 10 gibt einen
Uberblick iiber die Zusammensetzung des Studienkollektivs sowie der beiden

Studiengruppen.
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Aufgeklarte und randomisierte Studienpatient*innen (n=156)

Gruppe A (n=77) Gruppe B (n=79)
Drop outs (n=7) Drop outs (n=10)

|¢

Eingeschlossene Studienpatient*innen Intention-to-Treat (n=139)

Gruppe A (n=70) Gruppe B (n=69)
Einsatz alternative AWS (n=17) Einsatz alternative AWS (n=12)

A 4

Eingeschlossene Studienpatient*innen As-Treated (n=139)

Gruppe ETT (n=65) Gruppe LMA (n=74)
davon Gruppe A (n=53), Gruppe B (n=12) davon Gruppe A (n=17), Gruppe B (n=57)

Abbildung 10: Zusammensetzung und Umfang des Studienkollektivs der AWS-Studie (n=Anzahl an
Patient*innen)

Die im Rahmen der vorliegenden Studie durchgefiihrten einzelnen Untersuchungsteile
divergieren in ihrem erhobenen sowie statistisch analysierten Datenumfang. Auf die

genaue Darstellung der Stichprobengrof3e wird in den einzelnen Unterkapiteln geachtet.

7.1 DEMOGRAPHISCHE DATEN

Die demographischen Daten (Geschlecht, Alter, GroBBe, Gewicht, BMI, ASA-
Klassifikation) von insgesamt 139 Studienpatient*innen zwischen 18 und 79 Jahren

wurden in die statistische Analyse eingeschlossen.

Der Vergleich der beiden Studiengruppen ergab anhand des AT-Prinzips beziiglich der
Altersverteilung sowie der ASA-Klassifikation signifikante Unterschiede (p<0,05). In
der ITT-Analyse zeigten sich hinsichtlich des BMI Unterschiede zwischen den
urspriinglichen Randomisierungsgruppen A und B, nicht aber beziiglich des Alters oder

der ASA-Klassifikation.

Das mittlere Alter in der Gruppe ETT lag mit 59 Jahren iiber dem durchschnittlichen
Alter von 47 Jahren in der Gruppe LMA. In beiden Studiengruppen betrug das
Hochstalter 79 Jahre. Auch das Mindestalter von 20 Jahren in der ETT- und 18 Jahren
in der LMA-Gruppe war weitestgehend vergleichbar (Abb. 11).

Beziiglich der ASA-Klassifikation zeigte sich, dass der grofite Teil der ETT-Gruppe
(59%) als ASA-Klasse 11, die meisten Patient*innen der Gruppe LMA (45%) als ASA-
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Klasse I eingestuft wurden. Teilnehmende mit einer Zugehorigkeit zur ASA-Klasse 111

waren in beiden Gruppen vertreten (Abb. 12).
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Abbildung 12: Haufigkeitsverteilung: ASA-

Klassifikation (Definitionen der ASA-Klassen s.

Tab. 5)

Der mittlere BMI war in der Randomisierungsgruppe A (X=28 kg/m? +5) im Vergleich

zu Gruppe B (X=27 kg/m? +5) geringfiigig hoher (ITT-Analyse), in der AT-Auswertung

konnte kein signifikanter Unterschied nachgewiesen werden. Die Gruppen ETT und

LMA présentierten sich hinsichtlich des BMI vergleichbar und umfassten beide

Teilnehmende mit Adipositas permagna (BMI >40 kg/m?).

Die demographischen Daten des gesamten Studienkollektivs sowie der beiden Gruppen

ETT und LMA sind mit den entsprechenden p-Werten anhand der AT- sowie der ITT-

Analyse in der nachfolgenden Tabelle 8 zusammengefasst.

Gesamt Gruppe ETT  Gruppe LMA p-Wert p-Wert
(n=139) (n=65) (n=74) (AT) drTm
Geschlecht m 74 (53%) 37 (57%) 37 (50%) 0,414 0,667
(n=139) W 65(47%) 28 (43%) 37 (50%)
Alter (Jahre) 53 (£16) 59 (£13) 47 (£16) <0,001* 0,097
(n=139) 18/79 20/79 18/79
Grofle (m) 1,73 (£0,1) 1,73 (£0,1) 1,72 (£0,1) 0,678 0,505
(n=138) 1,50/1,99 1,56/1,99 1,5/1,95
Gewicht (kg) 83 (£19) 85 (+18) 81 (£19) 0,154 0,195
(n=138) 47/140 47/138 47/140
BMI (kg/m?) 27 (£5) 28 (£5) 26,9 (+4,7) 0,107 0,028*
(n=138) 18/43 18/43 19/41
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ASA- I 44 (32%) 11 (17 %) 33 (45%) 0,002* 0,400
Klassifikation II 67 (49%) 37 (59%) 30 (41%)
(n=137) I 26 (19%) 15 (24%) 11 (15%)

Tabelle 8: Demographische Daten (Anzahl an Patient*innen (n), Gesamtzahl (%), MW=SD, Min./Max.,
Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

7.2 WEITERE DATENERHEBUNG PRAMEDIKATIONSAMBULANZ

Im Rahmen des andsthesiologischen Aufkldarungsgesprichs wurde bei allen
Teilnehmenden zur praoperativen Abschéitzung des Atemwegs die Klassifikation nach
Mallampati erhoben. Auflerdem erfolgten nach Einwilligung zur Studienteilnahme eine
weiterfiihrende Befragung und Untersuchung der Patient*innen. Diese dienten ebenfalls
dem Screening eines moglichen schwierigen Atemwegs sowie der Detektion
potenzieller Kontraindikation fiir den Einsatz eines der beiden
Atemwegssicherungsverfahren (Patil-, Wilson-Score, HWS-Beweglichkeit,
Narkoseschwierigkeiten in der Vorgeschichte, erhhte Aspirationsgefahr).

Um Storfaktoren mit einem Einfluss auf die zu untersuchenden Zielvariablen zu
vermeiden, wurden die Patient*innen nach Operationen im Kopf-Hals-Bereich gefragt

und ggf. von einer Studienteilnahme ausgeschlossen.

Hinsichtlich der in der Primedikationsambulanz erhobenen Daten zeigte sich sowohl
anhand der AT- als auch anhand der ITT-Analyse kein signifikanter Unterschied
zwischen den beiden Gruppen. Bei 22 (16%) der 139 Studienpatient*innen bestand
aufgrund anamnestisch erhobener Refluxbeschwerden eine erhohtes Aspirationsrisiko.
Uber Narkoseschwierigkeiten in der Vorgeschichte berichteten insgesamt 11 (8%) der
Teilnehmenden. Einige dieser Patient*innen gaben dabei mehr als eine unerwiinschte
Begleiterscheinung an. Die verschiedenen Befunde sind mit ihren Haufigkeiten in

Tab. 9 dargestellt.

Gesamt (n=139) | Gruppe ETT (n=65) | Gruppe LMA (n=74)
Ubelkeit 3 (2,2%) 2 1
Erbrechen 2 (1,4%) 2 0
Atemnot 1 (0,7%) 0 1
Halsschmerzen 3(2,2%) 1 2
Heiserkeit 3 (2,2%) 1 2
Husten 2 (1,4%) 1 1
Schluckbeschwerden | 1 (0,7%) 0 1
Frosteln 1 (0,7%) 0 1

Tabelle 9: Narkoseschwierigkeiten in der Vorgeschichte: Befunde ((Anzahl an Patient*innen (n),
Gesamtzahl (%))
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Hinsichtlich der Klassifikation nach Mallampati zeigte sich, dass der GroBteil beider

Studiengruppen als Klasse I oder II eingestuft wurde (Abb. 13).
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Abbildung 13: Haufigkeitsverteilung: Klassifikation nach Mallampati (Definitionen der Mallampati-

Klassen s. Abb. 6)

In der Klassifikation nach Wilson erreichten die meisten Teilnehmenden beider

Studiengruppen den Punktwert 0 (Abb. 14). Bei einer Person der Gruppe ETT wurde

aufgrund eines erhdhten Wilson-Scores (>2 Punkte) der Verdacht auf eine

voraussichtlich erschwerte Intubation gestellt.
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Abbildung 14: Haufigkeitsverteilung: Wilson-Score (Wilson-Klassifikation s. Tab. 6)

Die nachfolgende Tabelle 10 fasst die in der Prdmedikationsambulanz erhobenen Daten

des gesamten Studienkollektivs sowie der beiden Gruppen ETT und LMA mit den

entsprechenden p-Werten anhand des AT- sowie des ITT-Prinzips zusammen.

Gesamt Gruppe Gruppe p- p-
(n=139) ETT LMA Wert Wert
(n=65) (n=74) (AT) (TT)
KI fiir den Einsatz eines  Ja 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1,000 1,000
ETT oder einer LMA
(n=139) Nein 139 (100%) 65 (100%) 74 (100%)
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Erhéhte Ja 22 (15,8%) 13 (20%) 9(122%) 0,207 0,372
Aspirationsgefahr
(n=139) Nein 117 (84,2%) 52 (80%) 65 (87,8%)
OPs im Kopf-Hals- Ja 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 1,000 1,000
Bereich mit Einfluss auf
die Zielvariablen (n=139) Nein 139 (100%) 65 (100%) 74 (100%)
Narkoseschwierigkeiten Ja 11 (7,9%) 6 (9,2%) 5(6,8%) 0,590 0,359
in der Vorgeschichte
(n=139) Nein 128 (92,1%) 59 (90,8%) 69 (93,2%)
Mallampati- I 52 (38,2%) 24 (38,7%) 28(37,8%) 0,854 0,764
Klassifikation (n=136)
11 72 (52,9%) 33(53,2%) 39 (52,7%)
m 12 (8,8%) 5(8,1%) 7 (9,5%)
v 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Test nach Patil (n=136) <6 cm 1 (0,7%) 0 (0%) 1 (1,4%) 0,632 0,437
6-6,5cm 12 (8,8%) 7(10,9%)  5(6,9%)
>6,5cm 123 (90,4%) 57 (89,1%) 66 (91,7%)
Beweglichkeit der HWS <13,5cm 3 (2,2%) 2 (3,1%) 1 (1,4%) 0,601 0,245
(n=136)
>13,5em 133 (97,8%) 62 (96,9%) 71 (98,6%)
Wilson-Score (n=138) 0 84 (60,9%) 38 (59,4%) 46 (62,2%) 0,613 0,305
1 40 (29,0%) 18 (28,1%) 22 (29,7%)
2 13 (9,4%) 7(10,9%)  6(8,1%)
3 1 (0,7%) 1 (1,6%) 0 (0%)
>4-10 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Verdacht auf erschwerte Ja 1 (0,7%) 1 (1,6%) 0 (0%) 0,464 1,000
Intubation (n=138)
Nein 137 (99,3%) 63 (98,4%) 74 (100%)

Tabelle 10: Daten Primedikationsambulanz (Anzahl an Patient*innen (n), Gesamtzahl (%),
Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

7.3 CHIRURGISCHE EINGRIFFE

Die 139 Studienpatient*innen unterzogen sich Operationen verschiedener

Fachdisziplinen. Zwischen den beiden Gruppen lie83 sich hierbei sowohl anhand der

AT- als auch anhand der ITT-Analyse kein signifikanter Unterschied verzeichnen. Der
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GroBteil der Teilnehmenden beider Gruppen erhielt einen Eingriff in der Abteilung fiir
Urologie (Abb. 15).
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Abbildung 15: Haufigkeitsverteilung: Abteilungen der chirurgischen Eingriffe

Die Daten fiir das gesamte Patientenkollektiv sowie fiir die beiden Gruppen ETT und
LMA sind in der nachfolgenden Tabelle 11 mit den entsprechenden p-Werten anhand
des AT- und ITT-Prinzips aufgefiihrt.

Gesamt Gruppe ETT Gruppe LMA p-Wert  p-Wert
(n=139) (n=65) (n=74) (AT) drTm
Abteilung ACH 3(2,2%) 1 (1,5%) 2 (2,7%) 0,738 0,279
(n=139)
GYN 45 (32,4%) 23 (35,4%) 22 (29,7%)
ORTHO 1 (0,7%) 1 (1,5%) 0 (0%)
UCH 11 (7,9%) 4 (6,2%) 7 (9,5%)
URO 79 (56,8%) 36 (55,4%) 43 (58,1%)

Tabelle 11: Haufigkeitsverteilung: Abteilungen der chirurgischen Eingriffe (Anzahl an Patient*innen (n),
Gesamtzahl (%), Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

7.4 PERIOPERATIVE DATEN

Perioperativ fiillten die verantwortlichen Anisthesist*innen den Erhebungsbogen OP
(s. Anhang) mit Fragen zu ihrem Ausbildungsgrad, zur Narkose und zu
unterschiedlichen Atemwegsdaten der Patient*innen aus (Schwierigkeit der
Maskenbeatmung, Versuche und Schwierigkeit der AWS-Platzierung, Cuffdruck).
Im Falle einer endotrachealen Intubation wurde dariiber hinaus die Cormack-Lehane
Klassifikation erhoben. Nach der Entfernung der AWS sollten die Anésthesist*innen

diese auf vorhandene Auffilligkeiten priifen.
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Die beiden Gruppen ETT und LMA unterschieden sich anhand der AT-Analyse
(p<0,05) zufillig hinsichtlich des Ausbildungsgrades der zustindigen Anésthesist*innen
(Abb. 16). In der Gruppe ETT waren fiir die Narkose in den meisten Fillen
Assistenzirzt*innen (53%) verantwortlich, wohingegen in der LMA-Gruppe zum
Grofteil Fachérzt*innen (49%) vertreten waren. Teilnehmende, die ihre Narkose durch
Oberdrzt*innen erhielten, fanden sich in beiden Studiengruppen. Beziiglich des
Ausbildungsjahres der Assistent*innen konnte hingegen kein signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen verzeichnet werden. In der Auswertung anhand des ITT-Prinzips
zeigten sich hinsichtlich des Ausbildungsgrades der behandelnden Arzt*innen keine

signifikanten Gruppenunterschiede.
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Abbildung 16: Haufigkeitsverteilung: Ausbildungsgrad der Anésthesist*innen

Weitere signifikante Unterschiede (p<0,05) zeigten sich sowohl anhand der AT- als
auch anhand der ITT-Analyse beziiglich der Schwierigkeit der Maskenbeatmung und
des intraoperativen Cuffdrucks. Der Cuffdruck lag mit durchschnittlich 57 cmH>O in
der LMA-Gruppe signifikant iiber dem durchschnittlichen Wert von 29 cmH»O in der
ETT-Gruppe (Abb. 17), erklért durch die unterschiedlichen Vorgaben fiir den Cuffdruck
bei beiden Systemen. Beziiglich der Schwierigkeit der Maskenbeatmung zeigte sich bei
dem Grofteil der Teilnehmenden beider Gruppen eine sehr leichte (1) Durchfiihrung.
Eher schwere (4) und sehr schwere (5) Bewertungen fanden sich hingegen
ausschlieBlich bei Patient*innen der Gruppe ETT (Abb. 18). Die ITT-Analyse erbrachte
vergleichbare Ergebnisse mit einem signifikant hoheren Cuffdruck in der
Randomisierungsgruppe B (A: X=36 cmH,0 £13; B: X=52 cmH>0 +11) sowie einer
signifikant schwierigeren Maskenbeatmung in der Gruppe A (A: X=1,8 +1,1; B: X=1,3
+0,5).
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Abbildung 17: Haufigkeitsverteilung: Abbildung 18: Haufigkeitsverteilung: Schwierigkeit der
Cuffdruck (cmH20) Maskenbeatmung (1=sehr leicht bis 5=sehr schwer)

Hinsichtlich des Auftretens von Auffilligkeiten an der AWS nach deren Entfernung,
unterschieden sich die Gruppen anhand beider Analyseverfahren nicht signifikant.
Bei zwei Patient*innen jeder Studiengruppe wurden Blut-, sowie bei jeweils einem

Teilnehmenden pro Gruppe Schleim- und Blutauflagerungen beschrieben.

29 (21%) der 139 Studienpatient*innen erhielten die von der urspriinglichen
Randomisierungsgruppe abweichende Atemwegssicherung. Hierbei zeigte sich kein
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen. Aufgrund fehlender Angaben
auf dem Erhebungsbogen war die Ursache fiir den Gruppenwechsel nur bei 13 der
Betroffenen ersichtlich. Die Griinde fiir den Wechsel sind mit ihren Haufigkeiten in der

folgenden Tabelle 12 dargestellt.

Gesamt (n=139)
Ursache nicht angegeben 16 (11,5%)
Individuelle Patienteneigenschaften (Beruf, Adipositas, Uberbiss etc.) | 5 (3,6%)
Art des operativen Eingriffs 3 (2,2%)
Eingeschriinkte Dichtigkeit der primér eingesetzten LMA 2 (1,4%)
Platzierung der LMA in 3 Versuchen nicht méglich 1 (0,7%)
Ubersehen des Randomisierungsumschlags in der Einleitung 2 (1,4%)

Tabelle 12: Ursachen und Héufigkeitsverteilung Gruppenwechsel (Anzahl an Patient*innen (n),
Gesamtzahl (%))

Die perioperativen Daten sind mit den entsprechenden p-Werten in der nachfolgenden

Tabelle 13 zusammengefasst.

Gesamt Gruppe Gruppe p-Wert p-Wert
(n=139) ETT LMA (AT) aTm
(n=65) (n=74)
Zustindige AA 60 (43,5%) 34 (53,1%) 26 (35,1%) 0,042* 0,820
Anésthesist*innen
(n=138) FA 59 (42,8%) 23 (35,9%) 36 (48,6%)
AA +FA 2 (1,4%) 1 (1,6%) 1 (1,4%)
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OA 17 (12,3%) 6 (9,4%) 11 (14,9%)
Ausbildungsjahr 1/2/3/4/5/6 22/11/7/2/12/5  13/8/4/1/5/4  9/3/3/1/7/1 0,798 0,906
der AA (n=59)
Schwierigkeit der 1 (sehr leicht) 88 (65,7%) 34 (53,1%) 54 (77,1%) <0,001  0,004*
Maskenbeatmung ®
(n=134) 2 (eher leicht) 31 (23,1%) 16 (25%) 15 (21,4%)

3 (mittel) 9 (6,7%) 8 (12,5%) 1 (1,4%)

4 (eher schwer) 2 (1,5%) 2 (3,1%) 0 (0%)

5 (sehr schwer) 4 (3,0%) 4 (6,3%) 0 (0%)
Abweichung von der Ja 29 (20,9%) 12 (18,5%) 17 (23%) 0,514 0,317
urspriinglichen
Randomisierungs- Nein 110 (79,1%) 53 (81,5%) 57 (77%)
gruppe (n=139)
Cormack-Lehane 1 38 (62,3%) 38 (62,3%)
Klassifikation
(n=61) 2 19 (31,1%) 19 (31,1%)

3 4 (6,6%) 4 (6,6%)
Platzierungs- 1 105 (84,0%) 48 (80%) 57 (87,7%) 0,221 0,286
versuche der AWS
(n=125) 2 18 (14,4%) 10 (16,7%) 8 (12,3%)

3 2 (1,6%) 2 (3,3%) 0 (0%)
Schwierigkeit der 1 (sehr leicht) 76 (59,8%) 34 (56,7%) 42 (62,7%) 0,441 0,214
Platzierung (n=127)

2 (eher leicht) 38 (29,9%) 19 (31,7%) 19 (28,4%)

3 (mittel) 10 (7,9%) 4 (6,7%) 6 (9%)

4 (eher schwer) 2 (1,6%) 2 (3,3%) 0 (0%)

5 (sehr schwer) 1 (0,8%) 1 (1,7%) 0 (0%)
Magensonde Ja 44 (32,6%) 24 (38,7%) 20 (27,4%) 0,162 0,952
(n=135)

Nein 91 (67,4%) 38 (61,3%) 53 (72,6%)
Cuffdruck (cmH:0) 44 (£15) 29 (+4) 57 (£6) <0,001 <0,001
(n=137) 20/80 20/55 40/80 * *
Auffilliges Sekret Ja 6 (4,5%) 3 (5%) 3 (4,1%) 1,000 1,000
an AWS nach
Entfernung (n=134) Nein 128 (95,5%) 57 (95%) 71 (95,9%)

Tabelle 13: Perioperative Daten (Anzahl an Patient*innen (n), Gesamtzahl (%), MW+SD, Min./Max.,
Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)
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7.4.1 PERIOPERATIVE BESONDERHEITEN

In 38 (27%) Fillen dokumentierten die verantwortlichen Anisthesist*innen
perioperative Besonderheiten auf den Erhebungsbdgen. Eine der 139 Versuchspersonen
musste aufgrund von erhdhten Beatmungsdriicken sowie eines Bronchospasmus nach
primérer Einleitung mit einer LMA intraoperativ intubiert werden. Bei 2 Patient*innen
der Gruppe LMA wurde eine primére Undichtigkeit der LMA dokumentiert. Diese
konnte in einem Fall durch einen Grof3enwechsel, im anderen Fall durch ein Entblocken
und erneutes Vorschieben des Instruments behoben werden. Kardiovaskulire Ereignisse
wie bspw. eine Asystolie oder katecholaminpflichtige Hypotension traten bei 2
Patient*innen der Gruppe ETT auf. In der nachfolgenden Tabelle 14 sind die

perioperativen Besonderheiten zusammengefasst.

Gesamt (n=139) | Gruppe ETT Gruppe LMA
(n=65) (n=74)
Guedel-Tubus 6 (4,3%) 5 1
BURP-Manoéver 1 (0,7%) | 0
GlideScope 9 (6,5%) 9 0
Fiihrungsstab 5 (3,6%) 5 0
Primire Undichtigkeit der LMA | 2 (1,4%) 0 2
Intraoperativer AWS-Wechsel 1 (0,7%) 1 0
Wendl-Tubus 1 (0,7%) 1 0
Kardiovaskuliire Ereignisse 2 (1,4%) 2 0
Aufwachreaktion 2 (1,4%) 1 1
Bronchospasmus 2 (1,4%) 1 1
Singultus 2 (1,4%) 0 2
Spastik 1 (0,7%) 0 1
Erhohter Narkosebedarf 2 (1,4%) 1 1
Erhohte Beatmungsdriicke 1 (0,7%) 1 0
Keine Maskenbeatmung 1 (0,7%) 0 1

Tabelle 14: Perioperative Besonderheiten: Befunde und Haufigkeiten (Anzahl an Patient*innen (n),
Gesamtzahl (%))

7.5 SUBJEKTIVES BEFINDEN

Die Studienpatient*innen wurden vor sowie am ersten Tag nach Verwendung der
Atemwegssicherung nach dem Auftreten von Halsschmerzen, Heiserkeit und
Schluckbeschwerden befragt. Bei Vorliegen der Symptome konnten die Patient*innen

diese mit leichtgradig (1) oder beeintrachtigend (2) bewerten.

5 (4%) der 139 Studienpatient*innen gaben an, nach der Operation erbrochen zu haben.
4 davon ausschlieBlich am Tag des Eingriffs sowie eine Person bis zum einschlieflich

ersten postoperativen Tag.
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Aufgrund fehlender Angaben wurden fiir die Bewertung der Halsschmerzen die Daten
von 134, fiir die Bewertung der Heiserkeit sowie der Schluckbeschwerden die von 138
Patient*innen statistisch analysiert. Das eventuelle Auftreten von postoperativem

Erbrechen konnte bei allen Teilnehmenden erhoben werden.

7.5.1 SUBJEKTIVES BEFINDEN: BEFUNDE VOR DEM EINSATZ DER AWS

Vor dem Einsatz der Atemwegssicherung zeigten sich beziiglich der subjektiven
Befindlichkeiten anhand der AT-Analyse keine signifikanten Unterschiede und die
beiden Studiengruppen présentierten sich vergleichbar. In der Auswertung nach dem
ITT-Prinzip konnte eine signifikant starker ausgepriagte Heiserkeit in der
Randomisierungsgruppe B (X=0,13 +£0,34) im Vergleich zu Gruppe A (X=0,03 +0,17)
verzeichnet werden. Die Ergebnisse der préoperativ erhobenen Befindlichkeiten sind in

der nachfolgenden Tab. 15 dargestellt.

Gesamt  Gruppe Gruppe p-Wert p-Wert
m=138) ETT LMA (AT) ITT)
(n=64) (n=74)

Prioperativ: Keine 131 61 70 0,657 0,567
Halsschmerzen Leicht/Beeintrachtigend  3/0 1/0 2/0
(n=134) Gesamt 3(22%) 1(1,6%) 2(2,8%)
Prioperativ: Keine 127 59 68 0,953 0,029*
Heiserkeit (n=138) Leicht/Beeintrachtigend  11/0 5/0 6/0

Gesamt 11 (8%) 5(7,8%) 6(8,1%)
Prioperativ: Keine 134 62 72 0,889 1,000
Schluckbeschwerden  Leicht/Beeintrachtigend — 4/0 2/0 2/0
(n=138) Gesamt 4(129%) 2@3,1%) 2(2,7%)

Tabelle 15: Subjektives Befinden vor dem Einsatz der AWS (Anzahl an Patient*innen (n), Gesamtzahl
(%), Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

7.5.2 SUBJEKTIVES BEFINDEN: BEFUNDE NACH DEM EINSATZ DER AWS

Postoperativ liel} sich beziiglich der Heiserkeit lediglich anhand der AT-Analyse ein
signifikanter Unterschied (p<0,05) zwischen den beiden Gruppen verzeichnen. In der
ETT-Gruppe wurde eine signifikant stirker ausgeprigte Heiserkeit durch die
Teilnehmenden angegeben als in der LMA-Gruppe. Hinsichtlich der weiteren
subjektiven Befindlichkeiten sowie des postoperativen Erbrechens zeigten sich anhand

beider Analyseverfahren postoperativ keine Unterschiede zwischen den Gruppen.
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Die postoperativ erhobenen Befindlichkeitsdaten sind in der nachfolgenden Tab. 16

zusammengefasst.
Gesamt Gruppe Gruppe p- p-
(n=139) ETT LMA Wert Wert
(n=65) (n=74) (AT) (ITT)
Postoperativ: Keine 109 51 58 0,776 0,861
Halsschmerzen Leicht/Beeintrachtigend  24/1 11/0 13/1
(n=134) Gesamt 25 (18,7) 11(17,7%) 14 (19,4%)
Postoperativ: Keine 98 38 60 0,004 0,443
Heiserkeit (n=138) Leicht/Beeintrachtigend  35/5 22/4 13/1 *
Gesamt 40 (29%) 26 (40,6%) 14 (18,9%)
Postoperativ: Keine 116 54 62 0,960 0,622
Schluckbeschwer-  Leicht/Beeintrachtigend — 21/1 9/1 12/0
den (n=138) Gesamt 22 (15,9%) 10 (15,6%) 12 (16,2%)
Postoperativ: Ja 5(3,6%) 3 (4,6%) 2 (2,7%) 0,665 1,000
Erbrechen (n=139) Nein 134 (96,4%) 62 (95,4%) 72 (97,3%)

Tabelle 16: Subjektives Befinden: Nach dem Einsatz der AWS (Anzahl an Patient*innen (n), Gesamtzahl
(%), Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

7.5.3 SUBJEKTIVES BEFINDEN: BEFUNDVERANDERUNG NACH DEM EINSATZ DER AWS

Um die Veridnderungen der Befindlichkeiten im Vergleich von vor zu nach der

Verwendung der Atemwegssicherung kenntlich zu machen (intraindividueller

Vergleich), wurden die Mittelwertdifferenzen fiir die einzelnen Kategorien berechnet

und statistisch analysiert. Hierbei zeigte sich lediglich anhand der AT-Analyse in der

Gruppe ETT eine signifikant (p<0,05) hohere Zunahme der Heiserkeit nach dem
Einsatz der AWS als in der LMA-Gruppe. Hinsichtlich der weiteren subjektiven

Befindlichkeiten zeigten sich anhand beider Analyseverfahren im Vergleich von vor zu

nach der Verwendung der AWS keine signifikanten Unterschiede zwischen den

Gruppen. Die Ergebnisse der Mittelwertdifferenzen sowie deren statistischer Vergleich

zwischen den beiden Studiengruppen sind in Tab. 17 dargestellt.

Gesamt Gruppe Gruppe p- p-
(n=138) ETT (n=64) LMA (n=74) Wert Wert
(AT) TT)
Differenz: Halsschmerzen 0,17 (x0,45) 0,16 (x0,41) 0,18 (=0,48) 0,894 0,739
(n=134) -1/2 -1/1 -1/2
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Differenz: Heiserkeit (n=138)

0,25 (+0,56)

Differenz:

Schluckbeschwerden (n=138)

0,14 (£0,4)

0,39 (£0,63) 0,12 (+0,47)  0,004*
12 12

0,14 (+0,43) 0,14 (+0,38) 0,909
12 11

Tabelle 17: Subjektives Befinden: Verdnderungen von vor zu nach dem Einsatz der AWS (MW=SD,

Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Um die Befindlichkeitsverdnderungen im Vergleich von vor zu nach der Verwendung

der Atemwegssicherung weiter zu veranschaulichen, wurden die Befunddnderungen mit

ihren Haufigkeiten fiir die einzelnen Kategorien tabellarisch sowie grafisch dargestellt

(Tab. 18-20, Abb. 19-21). Hierbei zeigte sich, dass der GroBteil der Teilnehmenden

beider Studiengruppen keine Befindlichkeitsverdnderung von vor zu nach dem Einsatz

der AWS (Differenz=0) bemerkte. Die hiufigste Verdnderung prisentierte sich mit

einer Verschlechterung um einen Punktwert in der Kategorie Heiserkeit bei 21

Patient*innen der ETT-Gruppe (s. Tab. 20, Abb. 21).

Differenz
Halsschmerzen
-1,0

0,0

1,0

2,0

Gruppe ETT
(n=62)

1

50

11

0

Tabelle 18: Halsschmerzen:
Haufigkeitsverteilung der Befunddnderungen Pra-Post
(Anzahl an Patient*innen (n))

Gruppe LMA
(n=72)

2

56

13

1

Pra-Post Differenz Halsschmerzen

ETT
AWS

Abbildung 19: Halsschmerzen:

LMA

Haufigkeitsverteilung der Befundénderungen

Pra-Post
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Schluckbeschwerden | ETT (n=64) | LMA (n=74) 3 .
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Tabelle 19: Schluckbeschwerden: Abbildung 20: Schluckbeschwerden:
Héufigkeitsverteilung der Befundanderungen Pra-Post ~ Haufigkeitsverteilung der
(Anzahl an Patient*innen (n)) Befundénderungen Pré-Post
= 2
g
Differenz | Gruppe ETT | Gruppe LMA a5
Heiserkeit | (n=66) (n=74) S . _
-1,0 2 3 £, i s
0,0 38 60 4 Vi
1,0 21 10 o
2,0 3 1 &
E“l'T Ll\’4A
AWS
Tabelle 20: Heiserkeit: Abbildung 21: Heiserkeit:
Haufigkeitsverteilung der Befunddnderungen Pra- Haufigkeitsverteilung der Befundénderungen
Post (Anzahl an Patient*innen (n)) Pri-Post

7.6 VOICE-HANDICAP-INDEX-12-FRAGEBOGEN

Die Erhebung des Voice-Handicap-Index-12-Fragebogens (s. Anhang) erfolgte bei 139
Studienpatient*innen. 4 Teilnehmende der Gruppe LMA konnten postoperativ nicht
nachuntersucht werden und mussten von der Datenanalyse ausgeschlossen werden.
Aufgrund fehlender Angaben konnten die Daten von weiteren 6 Studienpatient*innen
nicht in die Analyse der Gesprachigkeit, sowie von 8 Patient*innen nicht in die Analyse
der Einschitzung der ,,Stimme heute* einflieBen. Die 12 Fragen zu Problemen, die im
Zusammenhang mit dem Einsatz der Stimme auftreten konnen (Nawka and Wirth 2008,
S. 179), sowie der sich daraus zusammensetzende VHI-12-Index konnten fiir alle 135

eingeschlossenen Studienpatient*innen zu beiden Zeitpunkten erhoben werden. Abb. 22
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gibt einen Uberblick iiber die Zusammensetzung und den Datenumfang der erhobenen

VHI-12-Fragebogen.

Erhobene VHI-12-Fragebogen (n=139)

Gruppe ETT (n=65) Gruppe LMA (n=74)
Drop outs (n=0) Drop outs (n=4)

A 4

Eingeschlossene VHI-12-Fragebogen (n=135)

Gesprachigkeit (n=129) VHI-12 Fragen und Gesamtscore (n=135) Stimme heute (n=127)
Drop outs (n=6) Drop outs (n=0) Drop outs (n=8)

Abbildung 22: Datenumfang Voice-Handicap-Index-12-Fragebdgen (n=Anzahl an Patient*innen)

7.6.1 VHI-12: GESPRACHIGKEIT

Die Studienpatient*innen bewerteten vor sowie eine Woche nach dem Einsatz der
Atemwegssicherung ihre Gespréchigkeit auf einer Skala von 1 (stille/r Zuhorer*in) bis
10 (&duBerst gesprachig). Aulerdem wurde die durchschnittliche Verdnderung der
Gespréchigkeit von vor zu nach der Verwendung der AWS mit Hilfe der
Mittelwertdifferenz bestimmt, um mogliche Schidden durch den Einsatz des Instruments
detektieren zu kdnnen. Hierbei zeigten sich sowohl anhand der AT- als auch anhand der
ITT-Analyse keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. Die

nachfolgende Tab. 21 fasst die Ergebnisse der Gesprachigkeitsdaten zusammen.

Gesamt Gruppe Gruppe p-Wert p-Wert
(n=129) ETT (n=62) LMA (n=67) (AT) ATT)
Prioperativ: 6,4 (£1,8) 6,1 (£1,8) 6,7 (£1,8) 0,084 0,871
Gesprichigkeit 2/10 2/10 2/10
Postoperativ: 6,4 (£1,7) 6,2 (£1,7) 6,7 (£1,8) 0,137 0,823
Gesprichigkeit 2/10 2/10 3,5/10
Differenz 0,06 (+0,96) 0,1 (£1,04) 0,01 (+0,88) 0,523 0,508
Gesprichigkeit -2/3 -2/3 -2/3

Tabelle 21: VHI-12: Gesprachigkeit (MW=SD, Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Um die Veridnderung der Gespréchigkeit im Vergleich von vor zu nach der Verwendung
der Atemwegssicherung weiter zu veranschaulichen, wurden die Befunddnderungen mit
ihren Haufigkeiten tabellarisch sowie grafisch dargestellt (Tab. 22, Abb. 23). In beiden
Studiengruppen zeigten sich Patient*innen, die ihre Gespriachigkeit nach der

Intervention um 2 Punkte geringer als auch um 3 Punktwerte hoher einschitzten.



Die meisten Teilnehmenden beider Gruppen bewerteten ihre Gesprachigkeit zu beiden

Zeitpunkten gleich (Differenz=0).

Differenz Gruppe | Gruppe
Gesprichigkeit | ETT LMA
(n=62) (n=67) <.l
-2,0 5 3 g
-1,5 0 1 £,
'170 5 7 :g
-0,5 2 3 & 11 .
0,0 35 41 S
0,5 0 0 S0 S =%
1,0 9 8 S
L5 1 0 g7
2,0 3 3 g .l
2,5 0 0 . .
3,0 2 1 ETT LMA
AWS

Tabelle 22: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung  Abbildung 23: Haufigkeitsverteilung:
der Gesprichigkeit Pra-Post (Anzahl an Veranderung der Gespréchigkeit Pra-Post
Patient*innen (n))

7.6.2 VHI-12: FAKTORENBEREICHE UND VHI-12-INDEX

Der VHI-12-Index sowie die 4 inhaltlich relevanten Faktorenbereiche F1-F4
(F1=negative Stimmerfahrung, F2=Selbstunsicherheit, F3=mangelnde Tragfdhigkeit der
Stimme, F4=negative Emotionalitit) wurden bei 135 der Studienpatient®*innen vor

sowie eine Woche nach dem Einsatz der Atemwegssicherung ermittelt.

Bei der Auswertung der praoperativen Daten ergaben sich sowohl anhand der AT- als
auch anhand der ITT-Analyse keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.
Die Patient*innen beider Studiengruppen zeigten im Durchschnitt vergleichbare VHI-
12-Index Werte und erreichten die hochste Punktzahl in der Unterkategorie F1

(Negative Stimmerfahrung). Die prdoperativen Ergebnisse sind in Tab. 23

zusammengefasst.
Gesamt Gruppe ETT Gruppe LMA p-Wert p-Wert
(n=135) (n=65) (n=70) (AT) ITT)
Prioperativ: F1 1,6 (+2,0) 1,6 (£2,0) 1,6 (£2,1) 0,923 0,668
0/9 0/7 0/9
Prioperativ: F2 0,2 (£0,8) 0,2 (£0,6) 0,2 (£1,0) 0,323 0,425
0/6 0/3 0/6
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Prioperativ: F3 0,7 (+1,3) 0,6 (+0,9) 0,8 (+1,6) 0,824 0362
0/7 0/4 0/7

Prioperativ: F4 0,5 (+1,1) 0,4 (+0,8) 0,6 (+1,3) 0,971 0,503
0/7 0/5 0/7

Prioperativ: 3,1 (£3,9) 2,8 (+2.,8) 3,3 (+4,7) 0,788 0,920

VHI-12-Index 0/28 0/10 0/28

Tabelle 23: Faktorenbereiche und VHI-12-Index: Vor dem Einsatz der AWS (MW=+SD, Min./Max.,
Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Bei der Auswertung der postoperativen Ergebnisse fand sich zwischen den beiden
Studiengruppen lediglich anhand der AT-Analyse ein signifikanter Unterschied
(p<0,05) beziiglich der Unterkategorie F1, die die negativen Erfahrungen mit der
eigenen Stimme bei ihrem Einsatz erfasst (Nawka and Wirth 2008, S. 181, Nawka et al.
2003). Die Gruppe ETT erreichte hierbei einen signifikant hoheren Wert als die Gruppe
LMA. Beziiglich des VHI-12-Index sowie der Kategorien F2-F4 lie3en sich
postoperativ sowohl anhand der AT- als auch anhand der ITT-Analyse keine

signifikanten Unterschiede verzeichnen. Die Ergebnisse sind in Tab. 24 dargestellt.

Gesamt Gruppe ETT Gruppe LMA p-Wert p-Wert
(n=135) (n=65) (n=70) (AT) ITT)

Postoperativ: F1 1,7 (£2,0) 2,1 (£2,1) 1,3 (#£1,9) 0,019* 0,195
0/9 0/9 0/8

Postoperativ: F2 0,2 (£0,8) 0,2 (£0,9) 0,2 (£0,7) 0,561 0,714
0/5 0/5 0/3

Postoperativ: F3 0,9 (£1,5) 0,9 (+£1,5) 0,9 (£1,6) 0,777 0,705
0/7 0/7 0/6

Postoperativ: F4 0,6 (=1,4) 0,6 (£1,5) 0,6 (£1,2) 0,369 0,499
0/9 0/9 0/5

Postoperativ: 3,4 (#4,7) 3,8 (£5,1) 3,0 (#4,4) 0,463 0,920

VHI-12-Index 0/27 0/27 0/20

Tabelle 24: Faktorenbereiche und VHI-12-Index: 1 Woche nach dem Einsatz der AWS (MW=+SD,
Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Um im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der Atemwegssicherung aufgetretene
Verianderung zu detektieren, wurden die Mittelwertdifferenzen des VHI-12-Index sowie
der einzelnen Faktorenbereiche bestimmt und statistisch analysiert. Hierbei zeigte sich
zwischen den beiden Studiengruppen lediglich anhand der AT-Analyse ein signifikanter
Unterschied (p<0,05) in der Unterkategorie F1 (Negative Stimmerfahrung).

Im Durchschnitt lie sich bei den Patient*innen der ETT-Gruppe nach dem Einsatz der

AWS cine leichte Punktwertzunahme in diesem Faktorenbereich verzeichnen,
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wohingegen sich bei den Patient*innen der LMA-Gruppe eine Punktwertabnahme
zeigte. Hinsichtlich der Verdnderungen der Kategorien F2-F4 sowie des VHI-12-Index

lieBen sich anhand beider Analyseverfahren keine signifikanten Unterschiede zwischen

den Gruppen detektieren. Die Ergebnisse sind in Tab. 25 zusammengefasst.

Gesamt Gruppe ETT  Gruppe LMA p-Wert  p-Wert
(n=135) (n=65) (n=70) (AT) drm

Differenz: F1 0,06 (+1,96) 0,47 (£1,98) -0,33 (+1,86) 0,003* 0,434
-7/5 -4/5 -7/5

Differenz: F2 0,03 (£0,78) 0,05 (0,88) 0,01 (0,68) 0,751 0,666
-3/3 -3/3 -3/3

Differenz: F3 0,16 (£1,1) 0,29 (+1,28) 0,04 (+0,89) 0,389 0,567
-4/6 -3/6 -4/4

Differenz: F4 0,11 (+£1,08) 0,18 (+1,31) 0,05 (+0,83) 0,621 0,726
-2/7 -2/7 -2/4

Differenz: 0,36 (£3,62) 0,99 (+4,04) -0,23 (£3,1) 0,098 0,558

VHI-12-Index -8/20,5 -4/20,5 -8/16

Tabelle 25: Faktorenbereiche und VHI-12-Index: Verdanderungen von vor zu nach dem Einsatz der AWS
(MW=SD, Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Um die Veridnderung des VHI-12-Index im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der
Atemwegssicherung weiter zu veranschaulichen, wurden die Befundédnderungen mit
ihren Haufigkeiten tabellarisch und grafisch dargestellt (Tab. 26, Abb. 24). Die meisten
Teilnehmenden beider Gruppen erreichten zu beiden Zeitpunkten den gleichen VHI-12-

Index Wert (Differenz=0). In der ETT-Gruppe zeigte sich im Vergleich zur Gruppe

LMA eine breitere Streuung hinsichtlich der Verdnderung des VHI-12-Index mit

Tendenz zur leichten Verschlechterung (hdherer VHI-12-Index nach dem Einsatz der

AWS).
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Differenz Gruppe Gruppe
VHI-12-Index | ETT (n=65) | LMA (n=70)
-8,0 1
-7,0
-6,0
-5,0
-4,0
-3,5
-3,0
-2,5
-2,0
-1,0
0,0
0,5
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0
9,0
10,0
12,0
16,0
20,5
Tabelle 26: Haufigkeitsverteilung: Abbildung 24: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung
Veranderung VHI-12-Index Pra-Post (Anzahl VHI-12-Index Pré-Post

an Patient*innen (n))

20 A

10 1

Pra-Post Differenz VHI-12 Index

ETT LMA
AWS
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7.6.3 VHI-12: KLINISCHE EINTEILUNG: SCHWERE DES STIMMBEZOGENEN HANDICAPS

Im klinischen Alltag findet haufig die Einteilung des VHI-Index in stimmbezogene
Handicapgruppen Anwendung. Die Zahlenbereiche fiir die verschiedenen Schweregrade
sind fest definiert (s. Tab. 3). Die folgende Tab. 27 fasst die klinische Einschétzung des
stimmbezogenen Handicaps der 135 Studienpatient*innen zusammen. Hierbei zeigten
sich sowohl vor der Verwendung der Atemwegssicherung als auch danach anhand
beider Analyseverfahren keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Studiengruppen. Auch die Veridnderung der Gruppenzuteilung im Vergleich von vor zu
nach der Intervention, angegeben als durchschnittlicher Differenzwert, erbrachte keinen

signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

Gesamt Gruppe ETT Gruppe LMA  p-Wert p-Wert
(n=135) (n=65) (n=70) (AT) drTm
Prioperativ: Schwere des 114/19/1/1 55/10/0/0 59/9/1/1 0,905 0,731
stimmbezogenen Handicaps
(0/1/2/3)
Postoperativ: Schwere des 116/11/7/1 55/5/4/1 61/6/3/0 0,630 0,913
stimmbezogenen Handicaps
(0/1/2/3)
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Differenz: Schwere des 0,03 0,09 (+0,58) -0,03 (+0,42) 0,202 0,679
stimmbezogenen Handicaps (£0,5) -1/2 -1/2
-1/2

Tabelle 27: VHI-12: Schwere des stimmbezogenen Handicaps (Anzahl an Patient*innen (n), MW=+SD,
Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

In der nachfolgenden Tab. 28 sind die Verdnderungen der Handicapgruppen mit ihren
Haufigkeiten im Vergleich von vor zu nach der Atemwegssicherung fiir die beiden
Studiengruppen aufgefiihrt. Dabei zeigte sich, dass die meisten Patient*innen vor sowie
nach der AWS anhand ihrer Bewertung des Fragebogens der gleichen Handicapgruppe
zugeteilt wurden (Differenz=0). In beiden Gruppen waren Patient*innen vertreten, die
aufgrund ihrer Beurteilung nach der Intervention in eine schlechtere oder bessere

Gruppe wechselten.

Differenz: Schwere des Gruppe ETT (n=65) | Gruppe LMA (n=70)
stimmbezogenen Handicaps

-1,0 5 6

0,0 52 61

1,0 5 2

2,0 3 1

Tabelle 28: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung Schwere des stimmbezogenen Handicaps Pra-Post
(Anzahl an Patient*innen (n))

7.6.4 VHI-12: SUBJEKTIVE EINSCHATZUNG DER ,,STIMME HEUTE*

Die Studienpatient*innen bewerteten vor sowie eine Woche nach der
Atemwegssicherung zusétzlich die Wahrnehmung ihrer eigenen Stimme an diesem Tag.
AuBerdem wurde die Verdnderung der Stimmbewertung von vor zu nach der
Verwendung der AWS mittels Differenzwerten bestimmt. Vor dem Einsatz der AWS
zeigten sich anhand beider Analyseverfahren keine signifikanten Unterschiede, und die
beiden Studiengruppen prisentierten sich vergleichbar. Beziiglich der postoperativen
Stimmwahrnehmung konnte anhand der AT-Analyse ein signifikanter Unterschied
(p<0,05) zwischen den beiden Studiengruppen verzeichnet werden, nicht aber anhand
des ITT-Prinzips. Die Verdnderung der Stimmwahrnehmung von vor zu nach der
Atemwegssicherung ergab ebenfalls lediglich anhand der AT-Analyse einen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Studiengruppen mit einer hheren
Punktwertzunahme in der Gruppe ETT. Die nachfolgende Tab. 29 fasst die Ergebnisse

der Analyse der ,,Stimme heute* zusammen.
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Gesamt Gruppe Gruppe p-Wert  p-Wert

(n=127) ETT (n=60) LMA (n=67) (AT) ITT)
Prioperativ: ,,Stimme 117/8/2/0 54/5/1/0 63/3/1/0 0,411 0,942
heute“ 0/1/2/3
Postoperativ: ,,Stimme  106/19/2/0 46/12/2/0 60/7/0/0 0,047* 0,562
heute“ 0/1/2/3
Differenz: 0,09 (+0,4) 0,15 (+0,52) 0,03 (£0,24)  0,040* 0,219
»Stimme heute“ -2/2 -2/2 -1/1

Tabelle 29: VHI-12: Subjektive Einschétzung der ,,Stimme heute* (Anzahl an Patient*innen (n),
MW=+SD, Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Um die Verdnderungen der Bewertung der ,,Stimme heute im Vergleich von vor zu
nach dem Einsatz der Atemwegssicherung weiter zu veranschaulichen, wurden die
Punktwertverdnderungen mit ihren Hiufigkeiten tabellarisch und grafisch dargestellt
(Tab. 30, Abb. 25). Hierbei wurde deutlich, dass die meisten Patient*innen beider
Gruppen ihre Stimme vor sowie nach der AWS gleich bewerteten (Differenz=0).
Lediglich in der Gruppe ETT waren Patient*innen vertreten, deren Stimmbewertung

sich um 2 Punkte in beide Richtungen veridnderte.

%]
3
Differenz: Gruppe Gruppe £
»Stimme heute” | ETT (n=60) | LMA (n=67) 2 .y >y 2
2o R . &8
-2,0 1 0 e Five Nt
-1,0 0 1 =
0,0 49 63 3
1,0 9 3 %
2,0 1 0 a |
EW"T LI\'/IA
AWS

Tabelle 30: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung  Abbildung 25: Hiufigkeitsverteilung:
»Stimme heute® Pra-Post (Anzahl an Veranderung ,,Stimme heute* Pra-Post
Patient*innen (n))

7.7 STROBOSKOPISCHE UNTERSUCHUNG UND AUSWERTUNG

78 (56%) der 139 Studienpatient*innen, davon 41 der Gruppe ETT sowie 37 der
Gruppe LMA, erhielten eine stroboskopische Untersuchung in der Abteilung fiir
Phoniatrie. Diese Untersuchung wurde einmal vor sowie einmal nach dem Einsatz der

im Rahmen des operativen Eingriffs verwendeten Atemwegssicherung durchgefiihrt.



12 Studienpatient*innen mussten aus verschiedenen Griinden im Verlauf von der
Datenauswertung ausgeschlossen werden. Bei 2 Patient*innen der Gruppe ETT konnte
die Stroboskopie aufgrund eines stark ausgepragten Wiirgereizes nicht addquat
durchgefiihrt werden. Weitere 7 Patient*innen, 5 der Gruppe ETT sowie 2 der Gruppe
LMA, konnten postoperativ nicht nachuntersucht werden. Bei 2 Patient*innen der
Gruppe ETT sowie einem Teilnehmenden der Gruppe LMA kam es zu einem
Datenfehler im Rahmen des Exports der Aufnahmen. Schlussendlich konnten die
Videoaufnahmen von 66 (48%) Studienpatient*innen, 32 der Gruppe ETT sowie 34 der

Gruppe LMA, ausgewertet und statistisch analysiert werden.

Aufgrund einer eingeschrinkten Beurteilbarkeit wurden die supraglottische Beurteilung
von einer Person sowie die subglottischen Bewertungen von 6 Patient*innen von der
Datenanalyse ausgeschlossen. Die Angabe ,,nicht beurteilbar einer Untersucherin zu
einem Auswertungszeitpunkt wurde toleriert, solange zum anderen
Bewertungszeitpunkt eine Beurteilung derselben, sowie zwei Auswertungen der
anderen Untersucherin erhoben wurden. Hiervon betroffen waren die Beurteilungen von
3 Patient*innen, bei denen der Mittelwert fiir die jeweiligen Kehlkopfebenen folglich
aus lediglich drei Bewertungen berechnet wurde. Abb. 26 gibt einen Uberblick iiber die

Zusammensetzung und den Datenumfang der stroboskopischen Videoaufnahmen.

Erhobene Videoaufnahmen (n=78)

Gruppe ETT (n=41 Gruppe LMA (n=37)
Drop outs (n=9) Drop outs (n=3)

Eingeschlossene Videoaufnahmen (n=66)

Gruppe ETT (n=32) Gruppe LMA (n=34)

A 4

Analysierte Videoaufnahmen (n=66)

Supraglottisch (n=65) Glottisch (n=66) Subglottisch (n=60) Grobe Beweglichkeit (n=66)
- Drop outs (n=1) - Drop outs (n=0) - Drop outs (n=6) - Drop outs (n=0)

Abbildung 26: Datenumfang der stroboskopischen Videoaufnahmen (n=Anzahl an Patient*innen)



7.7.1 STROBOSKOPIE: BEFUNDE VOR DEM EINSATZ DER AWS

In den endoskopischen Untersuchungen vor der Verwendung der Atemwegssicherung
zeigten sich beziiglich der Verletzungsgrade der unterschiedlichen Kehlkopfebenen
sowie hinsichtlich der groben Beweglichkeit des Stimmlippenapparats keine
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen ETT und LMA. Die Analyse
anhand des ITT-Prinzips ergab zum praoperativen Zeitpunkt ebenfalls keine
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Randomisierungsgruppen A und B.
Die Gruppen waren vor dem Einsatz der AWS bzgl. der endoskopischen Larynxbefunde
vergleichbar. Die Ergebnisse der vor der Verwendung der AWS erfolgten

stroboskopischen Untersuchungen finden sich in der nachfolgenden Tab. 31.

Gesamt Gruppe Gruppe p-Wert  p-Wert
(n=66) ETT (n=32) LMA (n=34) (AT) ITT)
Prioperativ: 0,00 (£0,00) 0,00 (+0,00) 0,00 (+0,00) 1,000 1,000
Supraglottisch 0,00/0,00 0,00/0,00 0,00/0,00
(n=65)
Prioperativ: 0,05 (£0,15) 0,05 (+0,17) 0,04 (+0,13) 0,919 0,220
Glottisch (n=66) 0,00/0,75 0,00/0,75 0,00/0,50
Prioperativ: 0,00 (£0,00) 0,00 (+0,00) 0,00 (+0,00) 1,000 1,000
Subglottisch (n=60) 0,00/0,00 0,00/0,00 0,00/0,00
Prioperativ: Grobe Ja 66 (100%) 32 (100%) 34 (100%) 1,000 1,000
Beweglichkeit
(n=66) Nein 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Tabelle 31: Stroboskopische Befunde: Verletzungsgrad vor dem Einsatz der AWS (Anzahl an
Patient*innen (n), Gesamtzahl (%), MW+SD, Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

7.7.2 STROBOSKOPIE: BEFUNDE NACH DEM EINSATZ DER AWS

Bei den Auswertungen der nach der Verwendung der Atemwegssicherung erhobenen
Videoaufnahmen zeigten sich zwischen den beiden Gruppen ETT und LMA
signifikante Unterschiede (p<0,05) beziiglich der glottischen sowie der subglottischen
Befunde. Der durchschnittliche postoperative Verletzungsgrad der glottischen wie der
subglottischen Kehlkopfebene in der ETT-Gruppe prasentierte sich signifikant hoher als
in der Gruppe LMA. Ubereinstimmende signifikante Ergebnisse mit durchschnittlich
hoheren Werten in der Randomisierungsgruppe A lie3en sich auch anhand des ITT-
Prinzips nachweisen (Postoperativ: glottisch (A): X=0,48 +0,49, glottisch (B): X=0,19
+0,57; subglottisch (A): X=0,4 +0,5, subglottisch (B): X=0,12 +0,39). Hinsichtlich der
supraglottischen Befunde wie auch der groben Beweglichkeit des Stimmapparats
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zeigten sich anhand beider Analyseverfahren keine signifikanten Unterschiede zwischen
den Gruppen. Die Ergebnisse der nach der Verwendung der AWS erfolgten

stroboskopischen Untersuchungen sind in der nachfolgenden Tab. 32 zusammengefasst.

Gesamt Gruppe Gruppe p-Wert  p-Wert
(n=66) ETT (n=32) LMA (n=34) (AT ITT)
Postoperativ: 0,00 (+0,03) 0,00 (£0,00) 0,01 (+0,04) 0,355 0,386
Supraglottisch 0,00/0,25 0,00/0,00 0,00/0,25
(n=65)
Postoperativ: 0,32 (+0,55) 0,64 (£0,65) 0,02 (+0,07) <0,001*  <0,001*
Glottisch (n=66) 0,00/3,00 0,00/3,00 0,00/0,25
Postoperativ: 0,24 (+0,45) 0,53 (£0,55) 0,00 (+0,00) <0,001*  0,004*
Subglottisch (n=60) 0,00/2,00 0,00/2,00 0,00/0,00
Postoperativ: Grobe Ja 66 (100%) 32 (100%) 34 (100%) 1,000 1,000
Beweglichkeit
(n=66) Nein 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)

Tabelle 32: Stroboskopische Befunde: Verletzungsgrad nach dem Einsatz der AWS (Anzahl an
Patient*innen (n), Gesamtzahl (%), MW+SD, Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

7.7.3 STROBOSKOPIE: BEFUNDVERANDERUNG NACH DEM EINSATZ DER AWS

Zur Detektion der durch die beiden Atemwegssicherungen entstandenen Schiden
werden im Folgenden die Verdnderungen der bewerteten Verletzungsgrade auf den
einzelnen Kehlkopfebenen sowie die Beweglichkeit der Stimmlippen im Vergleich von
pré- zu postoperativ statistisch analysiert. Tab. 33 fasst die durchschnittlichen
Verdnderungen der Verletzungsgrade mithilfe von Mittelwertdifferenzen fiir die

einzelnen Studiengruppen zusammen.

Hierbei zeigten sich hinsichtlich der Befundverdnderungen auf glottischer wie auch auf
subglottischer Ebene signifikante Unterschiede (p<0,05) zwischen den beiden Gruppen
ETT und LMA. In der Gruppe ETT fand sich auf glottischer Ebene im Durchschnitt
eine Zunahme des Verletzungsgrades, der hingegen in der Gruppe LMA nicht
verzeichnet werden konnte. Auf subglottischer Ebene ergab sich in der Gruppe ETT
eine Zunahme des Verletzungsgrades, wohingegen in der Gruppe LMA keinerlei
Befundverinderungen festgestellt werden konnten. Ubereinstimmende signifikante
Ergebnisse zeigten sich auf glottischer und subglottischer Ebene auch anhand der ITT-
Analyse (Differenz: glottisch (A): X=0,46 £0,49, glottisch (B): X=0,12 +0,48;
subglottisch (A): X=0,4 +0,5, subglottisch (B): X=0,12 +0,39). Die Verinderungen der

groben Beweglichkeit sowie der Verletzungsgrade auf supraglottischer Ebene nach dem
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Einsatz der AWS lieferten anhand beider statistischen Analyseverfahren keine

signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Gesamt Gruppe ETT  Gruppe LMA  p-Wert p-Wert
(n=66) (n=32) (n=34) (AT) ITT)
Differenz: 0,00 (£0,03) 0,00 (£0,00) 0,01 (£0,04) 0,355 0,386
Supraglottisch 0,00/0,25 0,00/0,00 0,00/0,25
Differenz: 0,27 (£0,51) 0,59 (£0,58) -0,02 (+0,11) <0,001* <0,001*
Glottisch -0,5/2,25 0,00/2,25 -0,5/0,25
Differenz: 0,24 (£0,45) 0,53 (£0,55) 0,00 (£0,00) <0,001* 0,004+
Subglottisch 0,00/2,00 0,00/2,00 0,00/0,00
Differenz: Grobe 0,00 (+0,00) 0,00 (£0,00) 0,00 (£0,00) 1,000 1,000
Beweglichkeit 0,00/0,00 0,00/0,00 0,00/0,00

Tabelle 33: Stroboskopische Befunde: Verdanderung von vor zu nach dem Einsatz der AWS (MW=SD,
Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Um die Befundverinderungen im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der
Atemwegssicherung weiter zu veranschaulichen, wurden die Punktwertverdnderungen
mit ihren Héufigkeiten fiir die einzelnen Kehlkopfebenen tabellarisch und grafisch

dargestellt.

Hinsichtlich der supraglottischen Befundverdanderungen wurde auf eine detaillierte
Darstellung verzichtet, da sich hierbei lediglich bei einer Person der Gruppe LMA nach
dem Einsatz der AWS eine Zunahme des Verletzungsgrades um 0,25 Punkte fand. Bei
den restlichen Studienpatient*innen beider Gruppen konnten supraglottisch keine

Befundverdanderungen nach dem Einsatz des Atemwegsinstruments eruiert werden.

Auf der glottischen Kehlkopfebene zeigte sich nach dem Einsatz der AWS bei einer
Person der Gruppe LMA eine Befundverschlechterung um 0,25 Punkte. Die restlichen
Befunde der LMA-Gruppe prisentierten sich unverdndert (Differenz=0) oder ergaben
sogar einen geringeren glottischen Verletzungsgrad nach der Intervention. In der
Gruppe ETT hingegen waren Verletzungsgradverdanderungen bis zu 2,25 Punkten zu
verzeichnen. Tab. 34 und Abb. 27 geben einen Uberblick iiber die Hiufigkeiten der

einzelnen Befundverdnderungen beider Studiengruppen im Bereich der Glottis.
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Differenz
Glottisch
-0,50
-0,25
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Tabelle 34: Haufigkeitsverteilung:
Veranderung des Verletzungsgrades
Glottisch Pré-Post (Anzahl an Patient*innen

(n))

Pra-Post Differenz Glottisch

2.0 1

0.5 1

0.0 4

-0.5 4

ETT

LMA
AWS

Abbildung 27: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung
des Verletzungsgrades Glottisch Pra-Post

Tab. 35 und Abb. 28 geben einen Uberblick iiber die Hiufigkeiten der einzelnen

Punktwertverdnderungen beider Studiengruppen im subglottischen Bereich. In der

Gruppe LMA waren keine Verdnderungen des Verletzungsgrades nach dem Einsatz der

AWS zu verzeichnen, wohingegen sich in der ETT-Gruppe subglottische

Befundverinderungen bis zu einer Zunahme des Verletzungsgrades um 2 Punkte

zeigten.

Differenz
Subglottisch

0,00
0,25
0,50
0,75
1,00
1,25
1,50
1,75
2,00

Tabelle 35: Haufigkeitsverteilung:
Veranderung des Verletzungsgrades
Subglottisch Pra-Post (Anzahl an

Gruppe | Gruppe 5
ETT LMA '(::‘;
®=27) | (=33) 3
10 33 E
1 0 N
7 0 Q
2 0 2
4 0 5
0 0 8
2 0 &
0 0 o
1 0

Patient*innen (n))

2.0 A1

1.5 1

1.0 1

0.5 A

0.0 14

AWS

—
o080
ETT LMA

Abbildung 28: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung des
Verletzungsgrades Subglottisch Pra-Post

78



7.7.4 STROBOSKOPIE: NEBENBEFUNDE

Bei 7 (11%) der 66 endoskopisch untersuchten Studienpatient*innen konnten

nebenbefundlich bereits vor dem Einsatz der Atemwegssicherung bestehende

Auffilligkeiten im Rahmen der Auswertung der Videoaufnahmen festgestellt werden.

Im Hinblick auf die in dieser Studie untersuchte Fragestellung waren diese jedoch nicht

von Relevanz. Die verschiedenen Nebenbefunde sind mit ihren Haufigkeiten in Tab. 36

dargestellt.
Gesamt Gruppe ETT Gruppe LMA
(n=66) (n=32) (n=34)
Physiologische Kehlkopfvariante | 2 (3%) 1 1
Zungengrundzyste 1 (1,5%) 1 0
Epiglottiszyste 1 (1,5%) 0 1
Vergrofierte Uvula 1 (1,5%) 1 0
Reinke-Odem 2 (3%) 2 0

Tabelle 36: Stroboskopische Nebenbefunde (Anzahl an Patient*innen (n), Gesamtzahl (%))

Aufgrund der terminbedingt eingeschrinkten Verfiigbarkeit der Untersuchungsrdume
erfolgte bei 2 (3%) Teilnehmenden - je einem aus jeder Studiengruppe - die
priaoperative Videoaufnahme mit einer anderen Version des Lupenlaryngoskops als die
postoperative Aufzeichnung. Die dadurch leicht erschwerte Vergleichbarkeit der beiden

Aufnahmen fiihrte nicht zu einem Ausschluss aus der statistischen Datenanalyse.

7.8 STIMMAUFNAHMEN UND AUSWERTUNG NACH DEM RBH-SCHEMA

Bei 78 (56%) der 139 Studienpatient*innen, davon 41 der Gruppe ETT sowie 37 der
Gruppe LMA, erfolgte im Rahmen der phoniatrischen Untersuchung eine Aufzeichnung
der Stimme. Die Untersuchung wurde analog zur Stroboskopie einmal vor sowie einmal
nach dem Einsatz der Atemwegssicherung durchgefiihrt. Die Nachuntersuchung
erfolgte je nach postoperativem Befinden der Teilnehmenden bis zum einschlieBlich

dritten Tag nach der Operation.

10 Studienpatient*innen konnten nicht in die Datenanalyse eingeschlossen werden.

7 dieser Patient*innen, 5 der Gruppe ETT sowie 2 der Gruppe LMA, konnten
postoperativ nicht nachuntersucht werden. Bei 2 Patient*innen der Gruppe ETT kam es
zu einem Datenfehler im Rahmen des Exports der Stimmaufnahmen. Eine Person der
Gruppe ETT musste aufgrund eines Unterschieds in der Tonqualitét beider
Aufzeichnungen von der Analyse ausgeschlossen werden. Schlussendlich konnten die
Stimmaufnahmen von 68 (49%) Studienpatient*innen, 33 der Gruppe ETT sowie 35 der

Gruppe LMA, ausgewertet und statistisch analysiert werden. Abb. 29 gibt einen
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Uberblick iiber die Zusammensetzung und den Datenumfang der erhobenen

Stimmaufnahmen.

Erhobene Stimmaufnahmen (n=78)

Gruppe ETT (n=41) Gruppe LMA (n=37)
Drop outs (n=8) Drop outs (n=2)

Eingeschlossene Stimmaufnahmen (n=68)

Gruppe ETT (n=33) Gruppe LMA (n=35)

Abbildung 29: Datenumfang der Stimmaufnahmen (n=Anzahl an Patient*innen)

7.8.1 RBH: BEFUNDE VOR DEM EINSATZ DER AWS

Die Stimmaufnahmen, die vor dem Einsatz der Atemwegssicherung aufgezeichnet
wurden, zeigten beziiglich der einzelnen Bewertungen fiir die Kriterien Rauigkeit (R),
Behauchtheit (B) und Heiserkeit (H) sowohl anhand der AT- als auch anhand der ITT-
Analyse keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Studiengruppen
présentierten sich vor dem Einsatz der AWS beziiglich der Auspriagung der RBH-
Parameter vergleichbar. Die Bewertungen der vor der Verwendung der AWS

aufgezeichneten Stimmaufnahmen sind in der nachfolgenden Tab. 37 zusammengefasst.

Gesamt Gruppe ETT  Gruppe LMA p-Wert p-Wert
(n=68) (n=33) (n=35) (AT) drm

Prioperativ: R 0,63 (+0,42) 0,67 (£0,43) 0,59 (+0,42) 0,562 0,658
0,0/2,0 0,0/2,0 0,0/1,5

Priaoperativ: B 0,28 (£0,35) 0,33 (+0,38) 0,24 (+0,32) 0,447 0,534
0,0/1,25 0,0/1,25 0,0/1,25

Prioperativ: H 0,77 (£0,46) 0,8 (£0,44) 0,75 (£0,49) 0,646 0,517
0,0/2,0 0,25/2,0 0,0/2,0

Tabelle 37: RBH-Auswertung: Vor dem Einsatz der AWS (MW=SD, Min./Max., Signifikanzniveau
p<0,05, *=signifikant)

7.8.2 RBH: BEFUNDE NACH DEM EINSATZ DER AWS

Auch nach dem Einsatz der Atemwegssicherung ergaben die Bewertungen fiir R, B und

H sowohl anhand der AT- als auch anhand der ITT-Analyse keine signifikanten
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Unterschiede zwischen den Gruppen. Die postoperativen Stimmbewertungen sind in der

nachfolgenden Tabelle 38 dargestellt.

Gesamt Gruppe ETT Gruppe LMA  p-Wert p-Wert
(n=68) (n=33) (n=35) (AT) drTm

Postoperativ: R 0,71 (£0,44) 0,74 (£0,45) 0,68 (+0,44) 0,867 0,882
0,0/2,25 0,0/2,25 0,0/1,5

Postoperativ: B 0,3 (£0,36) 0,36 (+0,37) 0,25 (+0,34) 0,174 0,933
0,0/1,5 0,0/1,5 0,0/1,25

Postoperativ: H 0,84 (+0,49) 0,85 (£0,51) 0,84 (+0,49) 0,757 0,094
0,0/2,25 0,0/2,25 0,0/2,0

Tabelle 38: RBH-Auswertung: Nach dem Einsatz der AWS (MW=SD, Min./Max., Signifikanzniveau
p<0,05, *=signifikant)

7.8.3 RBH: BEFUNDVERANDERUNG NACH DEM EINSATZ DER AWS

Zur Detektion der durch die jeweilige Atemwegssicherung entstandenen
Befundverianderungen wurden die Stimmbewertungen im Vergleich von pri- zu
postoperativ mit Hilfe von Mittelwertdifferenzen statistisch analysiert. Die
durchschnittlichen Verdnderungen der Kriterien Rauigkeit, Behauchtheit und Heiserkeit
nach dem Einsatz der AWS werden in Tab. 39 fiir die einzelnen Studiengruppen
dargestellt und miteinander verglichen. Hierbei konnte fiir keines der
Heiserkeitskriterien ein signifikanter Unterschied zwischen den Studiengruppen ETT
und LMA im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der AWS verzeichnet werden.
Auch anhand der ITT-Analyse ergaben sich keine signifikanten Unterschiede

hinsichtlich der Stimmverédnderungen zwischen den Randomisierungsgruppen A und B.

Gesamt Gruppe ETT  Gruppe LMA  p-Wert p-Wert
(n=68) (n=33) (n=35) (AT) drm

Differenz: R 0,07 (£0,36) 0,06 (+0,34) 0,09 (+0,38) 0,690 0,694
-1,0/1,0 -0,5/1,0 -1,0/1,0

Differenz: B 0,02 (£0,25) 0,03 (+0,26) 0,01 (£0,24) 0,397 0,354
-0,5/0,75 -0,5/0,75 -0,5/0,75

Differenz: H 0,07 (£0,4) 0,05 (£0,35) 0,09 (£0,45) 0,796 0,549
-0,75/1,5 -0,5/1,0 -0,75/1,5

Tabelle 39: RBH-Auswertung: Verdnderung von vor zu nach dem Einsatz der AWS (MW=SD,
Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05, *=signifikant)

Um die Befundverinderungen im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der

Atemwegssicherung weiter zu veranschaulichen, wurden die Haufigkeiten der einzelnen
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Punktwertverdnderungen in Form von Differenzwerten fiir die Kriterien R, B und H

tabellarisch und grafisch dargestellt (Tab. 40-42, Abb. 30-32). Hierbei zeigte sich fiir

alle drei Parameter eine vergleichbare Verteilung der Differenzwerte in beiden

Studiengruppen mit einem Maximum im Bereich der unverénderten Befunde

(Differenz=0).

Differenz R

-1,0
-0,75
-0,50
-0,25
0,00
0,25
0,50
0,75
1,00

Gruppe
ETT (n=33)

HOUI\];\]L&JOO

Gruppe
LMA (n=35)
1

— N RN BADNDO
9]

Tabelle 40: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung
der Rauigkeit (R) Pra-Post (Anzahl an
Patient*innen (n))

Differenz B

-0,50
-0,25
0,00
0,25
0,50
0,75

Gruppe
ETT (n=33)
3

2

19

—— ]

Gruppe
LMA (n=35)
2

4

24

— NN

Tabelle 41: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung
der Behauchtheit (B) Pré-Post (Anzahl an
Patient*innen (n))

0.5

0.0

Pra-Post Differenz R

-0.5

ETT

LMA
AWS

Abbildung 30: Haufigkeitsverteilung:
Veranderung der Rauigkeit (R) Pra-Post

0.8 1

Pra-Post Differenz B

-0.4

0.4 4

0.0 1

ETT

LMA
AWS

Abbildung 31: Haufigkeitsverteilung:
Veranderung der Behauchtheit (B) Pra-Post
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Differenz H | Gruppe Gruppe
ETT (n=33) | LMA (n=35) "2
-0,75 0 1 _
-0,50 2 4 N 107
-0,25 10 4 3
0,00 9 13 5 %
0,25 5 7 g (o]
0,50 6 2 & 00
0,75 0 2 - |
1,00 1 1 051
1,25 0 0 : .
1,50 0 1 ETT LMA
AWS

Tabelle 42: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung ~ Abbildung 32: Hiufigkeitsverteilung:
der Heiserkeit (H) Pra-Post (Anzahl an Veranderung der Heiserkeit (H) Pra-Post
Patient*innen (n))

7.8.4 RBH: ERGEBNISSE DER UNTERSUCHERIN B (RB)

Da die intraindividuelle Reliabilitdt im Rahmen der RBH-Auswertung fiir die
Untersucherin b (Rb) eine héhere Ubereinstimmung zeigte (s.u.), erfolgte erginzend die
isolierte statistische Analyse der Auswertungsergebnisse von Rb. Hierbei fanden sich
sowohl vor als auch nach dem Einsatz der Atemwegssicherung anhand beider
Analyseverfahren (AT und ITT) keine signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen und somit den Ergebnissen beider Untersucherinnen (s.0.) iibereinstimmende
Resultate. Rb bewertete die einzelnen Heiserkeitsmerkmale im Vergleich zu den
Gesamtergebnissen (Tab. 37-38) in nahezu allen Fillen leichtgradig hoher (stirker
ausgeprigt). Befundverdnderungen im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der AWS
présentierten sich libereinstimmend mit den Ergebnissen beider Untersucherinnen ohne
signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Auswertung der Beurteilungen
von Rb ergab im Vergleich zu den Gesamtergebnissen (Tab. 40-42) bei mehr
Studienpatient*innen einen nach dem Einsatz der AWS unverinderten Stimmbefund
(Differenz=0) (Tab. 44). Die Bewertungen der Stimmaufnahmen durch Rb sind in der
nachfolgenden Tab. 43 sowie die Haufigkeiten der einzelnen Punktwertveranderungen

in Form von Differenzwerten in Tab. 44 zusammengefasst.

Gesamt Gruppe ETT  Gruppe LMA p-Wert p-Wert
(n=68) (n=33) (n=35) (AT) drm

Prioperativ: R 0,90 (£0,54) 0,94 (£0,54) 0,86 (£0,55) 0,731 0,957
0,0/2,0 0,0/2,0 0,0/2,0
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Prioperativ: B 0,35 (0,46) 041 (x0,49) 0,30 (£0,42) 0,380 0,706
0,0/1,5 0,0/1,5 0,0/1,0

Prioperativ: H 0,96 (+0,50) 0,97 (0,53) 0,94 (+0,48) 1,000 0,762
0,0/2,0 0,0/2,0 0,0/2,0

Postoperativ: R 1,09 (+0,54) 1,20 (0,50) 0,99 (£0,56) 0,174 0,337
0,0/2,0 0,0/2,0 0,0/2,0

Postoperativ: B 0,40 (+0,50) 0,52 (0,55) 0,29 (£0,43) 0,074 0,144
0,0/2,0 0,0/2,0 0,0/1,0

Postoperativ: H 1,12 (+0,53) 1,23 (20,52) 1,01 (£0,54) 0,157 0,577
0,0/2,0 0,0/2,0 0,0/2,0

Differenz: R 0,19 (#0,47) 0,26 (+0,42) 0,13 (+0,52) 0,164 0,189
-1,0/1,0 -1,0/1,0 -1,0/1,0

Differenz: B 0,04 (0,30) 0,11 (20,33)  -0,01 (+0,26) 0,076 0,073
-1,0/1,0 -0,5/1,0 -1,0/1,0

Differenz: H 0,16 (£0,43) 0,26 (+0,36) 0,07 (0,47) 0,057 0,182
-1,0/1,0 0,0/1,0 -1,0/1,0

Tabelle 43: RBH-Auswertung: Untersucherin b (Rb) (MW=+SD, Min./Max., Signifikanzniveau p<0,05,

*=signifikant)

Differenz Gruppe ETT (n=33) | Gruppe LMA (n=35)
Rauigkeit R
-1,00 1 2
-0,50 0 3
0,00 17 20
0,50 11 4
1,00 4 6
Behauchtheit B
-1,00 0 1
-0,50 2 1
0,00 24 32
0,50 5 0
1,00 2 1
Heiserkeit H
-1,00 0 2
-0,50 0 3
0,00 20 22
0,50 9 4
1,00 4 4

Tabelle 44: Haufigkeitsverteilung: Verdnderung der Rauigkeit, Behauchtheit und Heiserkeit Pra-Post
Untersucherin b (Rb) (Anzahl an Patient*innen (n))

7.9 INTRARATER- UND INTERRATER-RELIABILITAT

Sowohl bei der Bewertung der endoskopischen Videoaufzeichnungen nach

Verletzungsgraden als auch bei der Beurteilung der Tonaufnahmen nach dem RBH-
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Schema handelt es sich um subjektive Bewertungsmethoden. Da eine subjektive
Einschitzung Ungenauigkeiten durch die bewertende Person mit sich bringen kann, ist
die Bestimmung der Reliabilitit (Ubereinstimmung) zur Qualititspriifung sinnvoll.
Hierbei kann die Reliabilitdt zwischen zwei verschiedenen Untersucher*innen
(Interrater) sowie der Ubereinstimmungsgrad der Einschiitzungen ein und derselben

Person (Intrarater) zu zwei Untersuchungszeitpunkten bestimmt werden.

Um den Ubereinstimmungsgrad der Stimm- und Videobewertungen durch die
Untersucherinnen in dieser Studie zu beurteilen, wurde die Intra- und Interrater-
Reliabilitdt mittels Cohen‘s Kappa (Cxk) bestimmt und anhand der Einteilung nach
Landis und Koch (Weil3 2019, S. 243, Landis and Koch 1977) interpretiert.

7.9.1 INTRARATER-RELIABILITAT: BEWERTUNG STROBOSKOPIE

In der nachfolgenden Tab. 45 ist die Intrarater-Reliabilitét der beiden Untersucherinnen
1 (R1) und 2 (R2) fiir die Bewertungen der Videoaufnahmen mittels Cohen’s Kappa
(Cx) und der Interpretation nach Landis und Koch (Weil3 2019, S. 243, Landis and
Koch 1977) aufgefiihrt. Verglichen wurden hierbei die zu den beiden
Untersuchungszeitpunkten T1 und T2 fiir die jeweiligen Kehlkopfebenen vergebenen
Verletzungsgrade ein und derselben Untersucherin. Sowohl die pré- als auch die
postoperativen Videoaufnahmen wurden zu beiden Untersuchungszeitpunkten anhand
des gleichen festgelegten Auswertungsschemas bewertet. Da neben der
ordinalskalierten Verletzungsgrad-Skala auch die einmalige Angabe ,,nicht beurteilbar*
toleriert wurde, erfolgte die Berechnung der Intrarater-Reliabilitdt mit Hilfe des

ungewichteten Cohen‘s Kappa.

Die Intrarater-Reliabilitdt von R1 zeigte Ck-Werte zwischen 0,92 und 1, die sich nach
Landis und Koch (Weil3 2019, S. 243, Landis and Koch 1977) als fast vollstdndige bis
vollstindige Ubereinstimmung jenseits des Zufalls interpretieren lieBen. Bei R2
variierte der Ubereinstimmungsgrad der Bewertungen mit Ck-Werten zwischen 0,42
und 1 von moderat bis vollstindig (Landis and Koch 1977). In zwei Bewertungen
erreichte R2 mit Cx=0 einen dem zufallsbedingt erwarteten Ubereinstimmungsgrad

entsprechenden Wert (Weill 2019, S. 243).
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Cx Ubereinstimmung | Ck Ubereinstimmung
R1 R1 R2 R2
Pri: Supraglottisch (T1-T2) 1 Vollstindig 1 Vollstindig
Pri: Glottisch (T1-T2) 1 Vollstindig 0,42 Moderat
Pri: Subglottisch (T1-T2) 1 Vollstindig 0,00 Entspricht
Zufallserwartung
Pri: Grobe Beweglichkeit (T1-T2) 1 Vollstindig 1 Vollstindig
Post: Supraglottisch (T1-T2) 1 Vollstindig 0,00 Entspricht
Zufallserwartung
Post: Glottisch (T1-T2) 0,97 Fast vollstandig 0,75 Substanziell
Post: Subglottisch (T1-T2) 0,92 Fast vollstandig 0,72 Substanziell
Post: Grobe Beweglichkeit (T1-T2) 1 Vollstindig 1 Vollsténdig

Tabelle 45: Intrarater-Reliabilitat Untersucherin 1 (R1) und 2 (R2) zwischen Untersuchungszeitpunkt T1
und T2 (Cohen‘s Kappa (Ck)) und Ubereinstimmungsgrad nach Landis und Koch (WeiB 2019, S. 243,
Landis and Koch 1977)

7.9.2 INTERRATER-RELIABILITAT: BEWERTUNG STROBOSKOPIE

Die Interrater-Reliabilitit zwischen den beiden Untersucherinnen 1 (R1) und 2 (R2) fiir
die Bewertungen der Videoaufnahmen zum Zeitpunkt T1 und T2 sind in der folgenden
Tab. 46 dargestellt. Angegeben sind auch hier das ungewichtete Cohen‘s Kappa (Ck)
sowie die Interpretation nach Landis und Koch (Weil3 2019, S. 243, Landis and Koch
1977). Die Interrater-Reliabilitdt zeigte hinsichtlich der Bewertung der glottischen
Ebene prioperativ zum Zeitpunkt T1 eine leichte Ubereinstimmung und zum Zeitpunkt
T2 eine Ubereinstimmung, die niedriger als der zufallsbedingt erwartete Wert ausfiel
(Weil3 2019, S. 243, Landis and Koch 1977). Bei zwei Bewertungen erreichten die
Untersucherinnen mit Ck=0 einen dem Zufall entsprechenden Ubereinstimmungsgrad
(Weil3 2019, S. 243). Die Interrater-Reliabilitit fiir die {ibrigen Befunde variierte
zwischen moderaten und vollstindigen Ubereinstimmungen (Ck=0,42-1) (Landis and

Koch 1977).

Ck T1 | Ubereinstimmung T1 | Cx T2 | Ubereinstimmung T2
Pri: Supraglottisch 1 Vollstindig 1 Vollstindig
Pri: Glottisch 0,18 leicht -0,02 < Zufallserwartung
Pri: Subglottisch 0,0 Entspricht 1 Vollstindig
Zufallserwartung
Pri: Grobe Beweglichkeit 1 Vollstindig 1 Vollstindig
Post: Supraglottisch 1 Vollstindig 0,0 Entspricht
Zufallserwartung
Post: Glottisch 0,52 Moderat 0,5 Moderat
Post: Subglottisch 0,42 Moderat 0,48 Moderat
Post: Grobe Beweglichkeit | | Vollstindig 1 Vollstindig

Tabelle 46: Interrater-Reliabilitit zwischen Untersucherin 1 (R1) und 2 (R2) zum
Untersuchungszeitpunkt T1 und T2 (Cohen‘s Kappa (Cx)) und Ubereinstimmungsgrad nach Landis und
Koch (Weil} 2019, S. 243, Landis and Koch 1977)
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7.9.3 INTRARATER-RELIABILITAT: BEWERTUNG RBH

Im Folgenden ist die Intrarater-Reliabilitdt der beiden Untersucherinnen a (Ra) und b
(RD) fiir die Bewertungen der Tonaufnahmen nach dem RBH-Schema tabellarisch
mittels Cohen‘s Kappa (Cx) dargestellt und nach Landis und Koch (Weil3 2019, S. 243,
Landis and Koch 1977) interpretiert. Verglichen wurden hierbei die zu den beiden
Untersuchungszeitpunkten T1 und T2 bewerteten Heiserkeitskategorien R, B und H ein
und derselben Untersucherin. Da es sich bei der RBH-Skala um ordinalskalierte Daten
handelt, wurde fiir die Berechnung der Intrarater-Reliabilitdt das linear gewichtete
Kappa eingesetzt (Hallgren 2012). Diese Form des Cohen‘s Kappa bezieht bei der
Berechnung der Interrater-Reliabilitdt das Ausmall der Bewertungsunterschiede mit ein

(Hallgren 2012).

Bei Ra variierte die Intrarater-Reliabilitét flir die Bewertungen der RBH-Parameter vor
der Verwendung der AWS von méBig bis substanziell (Cx=0,32-0,72) (Landis and
Koch 1977). Postoperativ ergab sich fiir die Beurteilungen von Ra eine moderate bis
substanzielle Ubereinstimmung (Ck=0,51-0,66) (Landis and Koch 1977) (Tab. 47).

Rb zeigte fiir die pri- und postoperativ bewerteten RBH-Parameter weitestgehend
konstante Ck-Werte von 0,65 bis 0,78 und erreichte somit nach (Landis and Koch 1977)

eine durchweg substanzielle Intrarater-Reliabilitét (Tab. 47).

Ck Ra | Ubereinstimmung Ra | Ck Rb | Ubereinstimmung Rb
Pri: R(T1-T2) | 0,72 Substanziell 0,65 Substanziell
Pra: B(T1-T2) | 0,32 MaBig 0,69 Substanziell
Pra: H(T1-T2) | 0,66 Substanziell 0,65 Substanziell
Post: R (T1-T2) | 0,53 Moderat 0,78 Substanziell
Post: B (T1-T2) | 0,51 Moderat 0,71 Substanziell
Post: H (T1-T2) | 0,66 Substanziell 0,78 Substanziell

Tabelle 47: Intrarater-Reliabilitit Untersucherin a (Ra) und b (Rb) zwischen Untersuchungszeitpunkt T1
und T2 (Cohen‘s Kappa (Ck)) und Ubereinstimmungsgrad nach (Landis and Koch 1977)

7.9.4 INTERRATER-RELIABILITAT: BEWERTUNG RBH

Die Interrater-Reliabilitdt zwischen den beiden Untersucherinnen a (Ra) und b (Rb) fiir
die Beurteilungen der Tonaufnahmen sind in der folgenden Tab. 48 mithilfe des
Cohen‘s Kappa (Ck) und dessen Interpretation nach (Landis and Koch 1977)
dargestellt. Fiir die Berechnung der Interrater-Reliabilitit wurde fiir beide

Untersucherinnen jeweils der Mittelwert aus deren zu Zeitpunkt T1 und T2 vergebenen
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Bewertungen fiir jeden RBH-Parameter ermittelt und zum Vergleich herangezogen. Die

Bestimmung der Mittelwerte erfolgte fiir alle RBH-Kriterien jeweils vor und nach

Verwendung der Atemwegssicherung. Da es sich bei der RBH-Skala um

ordinalskalierte Daten handelt, wurde auch hier fiir die Berechnung der Interrater-

Reliabilitit das linear gewichtete Kappa eingesetzt (Hallgren 2012).

Die Interrater-Reliabilitét zeigte fiir das prdoperativ bewertete B der RBH-Skala mit

Ck=0,22 eine miBige Ubereinstimmung (Landis and Koch 1977). Fiir die iibrigen RBH-

Parameter wurde sowohl vor als auch nach der Verwendung der AWS lediglich eine

leichte Inter-Beurteiler Zuverlissigkeit gemessen (Ck=0,05-0,16) (Landis and Koch

1977) (Tab. 48).

Pri: R
Pri: B
Pri: H
Post: R
Post: B
Post: H

Ck

0,09
0,22
0,16
0,09
0,05
0,14

Ubereinstimmung
Leicht
MaiBig
Leicht
Leicht
Leicht
Leicht

Tabelle 48: Interrater-Reliabilitit Untersucherin a (Ra) und b (Rb) (Cohen‘s Kappa (Cx)) und

Ubereinstimmungsgrad nach (Landis and Koch 1977)
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8 DISKUSSION

8.1 ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die beiden Atemwegssicherungsverfahren
Endotrachealtubus und Larynxmaske hinsichtlich ihrer postoperativen Komplikationen
miteinander zu vergleichen. Analysiert wurde hierbei das Vorkommen von laryngealen
Folgeschdden und Stimmverdnderungen sowie das Auftreten von subjektiven
Beschwerden wie Heiserkeit, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden und postoperativem
Erbrechen. Die dieser Arbeit zugrundeliegenden Daten von 139 Teilnehmenden wurden
durch das Doktorandinnen-Team Felia Schulemann und Franziska Heil im Rahmen der
AWS-Studie erhoben. Untersucht werden sollte die Nullhypothese, dass die
Verwendung der Larynxmaske im Vergleich zur endotrachealen Intubation keinen
Vorteil hinsichtlich des Auftretens von postoperativen Stimmstérungen und
Veranderungen des Larynx bringt. Die folgende Diskussion fokussiert sich primér auf
die Ergebnisse anhand der Auswertung nach dem As-Treated (AT) Prinzip. Die
Resultate der Intention-to-Treat (ITT) Analyse sind als erginzend anzusehen, um die

Aussagekraft der Studienergebnisse einschitzen zu konnen.

Die vorliegende AWS-Studie ist die erste, die prospektiv randomisiert und patienten-
wie untersucherblind mittels subjektiver und objektiver Untersuchungsmethoden die
Atemwegskontrolle durch Larynxmaske und Endotrachealtubus hinsichtlich Folgen fiir

Larynx, Stimme und Halsbeschwerden vergleicht.

Als zentralen Befund fand sich eine im Vergleich zum praoperativen Zustand
signifikant stirkere subjektiv empfundene Heiserkeit sowie deutlich ausgeprégtere
Verdnderungen bei der objektiven Befunderhebung (Stroboskopie) in der Gruppe mit

Endotrachealtubus.

8.1.1 PRIMARE ENDPUNKTE

Zur Selbsteinschédtzung der Stimme und zum Nachweis etwaiger subjektiver
Stimmverdnderungen durch den Einsatz von Atemwegssicherungen wurden in unserer
Studie die verschiedenen Elemente des VHI-12-Fragebogens erhoben. Hinsichtlich der

Gesprichigkeit, des VHI-12-Index und der daraus resultierenden stimmbezogenen
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Handicapgruppen konnten anhand beider Analyseverfahren keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden. Abweichungen zwischen den
Studiengruppen ergaben sich anhand der AT-Analyse postoperativ und im Vergleich
von vor zu nach der Verwendung der AWS bzgl. der Unterkategorie F1, welche die
Fragen zur negativen Stimmerfahrung umfasst. Die Teilnehmenden der Gruppe ETT
bewerteten die Fragenkategorie F1 postoperativ im Schnitt signifikant schlechter als die
Patient*innen der Gruppe LMA (ETT: X=2,1 vs. LMA: X=1,3; p=0,019) (Tab. 24).

Im Vergleich von vor zu nach der Verwendung der AWS zeigte die Gruppe ETT zudem
eine durchschnittlich hohere Summendifferenz in der Kategorie F1 als die Gruppe LMA
(ETT: 0,47 vs. LMA: -0,33; p=0,003) (Tab. 25). Die Bewertungen fiir die
Unterkategorien F2-F4 ergaben keinerlei signifikante Unterschiede. Hinsichtlich der
Evaluation der ,,Stimme heute* lieBen sich anhand der AT-Analyse postoperativ und im
Vergleich von pré- zu postoperativ Abweichungen zwischen den beiden Studiengruppen
feststellen. Die Teilnehmenden der Gruppe ETT zeigten nach dem Einsatz der AWS
schlechtere Bewertungen fiir die ,,Stimme heute* (ETT: X=0,47 vs. LMA: X=0,2;
p=0,047) sowie im Vergleich von vor zu nach der Verwendung des Instruments eine
ausgeprigtere Summendifferenz als die Patient*innen der Gruppe LMA (ETT: 0,15 vs.
LMA: 0,03; p=0,040) (Tab. 29). Diese Ergebnisse waren statistisch signifikant.

In Gesamtschau der Ergebnisse der anhand des VHI-12-Fragebogens erfassten Daten
sollte allerdings angemerkt werden, dass die Teilnehmenden beider Gruppen ihre
Stimme bis auf wenige Ausnahmen allenfalls als leichtgradig eingeschrénkt oder
geringgradig verdndert empfanden. Auflerdem lieen sich anhand der ITT-Auswertung
in Bezug auf den VHI-12-Fragebogen keinerlei signifikante Unterschiede zwischen den
Randomisierungsgruppen A und B feststellen, die die Aussagekraft der Resultate

zusitzlich bekriftigen wiirden.

Um Unterschiede zwischen den beiden Atemwegssicherungsverfahren
Endotrachealtubus und Larynxmaske hinsichtlich laryngealer Folgeschdden nachweisen
zu kdnnen, wurden vor und nach deren Verwendung endoskopische Befundkontrollen
des Kehlkopfes der Teilnehmenden durchgefiihrt. Vor dem Einsatz der AWS fanden
sich anhand beider Analyseverfahren beziiglich der laryngealen Befunde und der
Stimmlippenbeweglichkeit keine Unterschiede zwischen den Gruppen.

Die Studiengruppenzusammensetzung war homogen und hinsichtlich ihrer
Ausgangsbefunde vergleichbar. Die Ergebnisse fiir den supraglottischen

Kehlkoptbereich sowie fiir die grobe Beweglichkeit der Stimmlippen ergaben anhand
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beider Analyseverfahren weder postoperativ noch im Vergleich von vor zu nach der
Verwendung der AWS Unterschiede zwischen den Gruppen. Abweichungen zwischen
den Studiengruppen ETT und LMA konnten anhand der AT-Analyse auf glottischer und
subglottischer Ebene nach dem Einsatz der AWS und im Vergleich von pré- zu
postoperativ festgestellt werden. Die Gruppe ETT zeigte postoperativ im glottischen
(ETT: X=0,64 vs. LMA: X=0,02; p<0,001) und subglottischen (ETT: X=0,53 vs. LMA:
X=0,00; p<0,001) Kehlkopfbereich signifikant hohere Verletzungsgrade als die Gruppe
LMA (Tab. 32). AuBBerdem fiel auf glottischer (ETT: 0,59 vs. LMA: -0,02; p<0,001)
wie auch subglottischer (ETT: 0,53 vs. LMA: 0,00; p<0,001) Kehlkopfebene eine
signifikant stirker ausgeprigte Summendifferenz im Vergleich von vor zu nach dem
Einsatz der AWS in der Gruppe ETT auf (Tab. 33). Analog zu diesen Ergebnissen
zeigten sich anhand der ITT-Analyse fiir die Patient*innen der Randomisierungsgruppe
A postoperativ und im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der AWS signifikant
hohere Verletzungsgrade auf glottischer (postoperativ: A: X=0,48 vs. B: X=0,19;
p<0,001; Differenz: A: X=0,46 vs. B: X=0,12; p<0,001) und subglottischer
(postoperativ: A: X=0,4 vs. B: X=0,12; p=0,004; Differenz: A: X=0,4 vs. B: X=0,12;
p<0,004) Kehlkopfebene als fiir die Teilnehmenden der Gruppe B (Tab. 32, Tab. 33).
Bei der Betrachtung der Ergebnisse fiir die laryngealen Folgeschédden ist anzumerken,
dass die aufgetretenen Verletzungen bis auf wenige Ausnahmen lediglich mild
ausgeprigt waren. Besonders hervorzuheben ist, dass die Auswertungen nach dem AT-
sowie nach dem ITT-Prinzip ilibereinstimmende Resultate aufzeigten und damit die

Aussagekraft der Erkenntnisse bekréftigen.

Hinsichtlich der Heiserkeitskriterien Rauigkeit (R), Behauchtheit (B) und Heiserkeit
(H), die zur Beurteilung von Stimmveridnderungen in der vorliegenden Studie vor und
nach der Verwendung der Atemwegssicherung mittels Tonaufnahmen evaluiert wurden,
konnten anhand beider Analyseverfahren weder pra- noch postoperativ signifikante
Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden. Auch im Vergleich von vor zu
nach dem FEinsatz der AWS prisentierten sich die Teilnehmenden beider Gruppen in
Bezug auf die analysierten Stimmaufnahmen ohne hervorzuhebende Abweichungen.
Bei der Betrachtung der Gesamtergebnisse zeigte sich, dass die Verdnderungen der
Heiserkeitskriterien R, B und H durch die Verwendung der AWS in beiden
Studiengruppen vergleichbar geringfiigig ausfielen. Auerdem ist hervorzuheben, dass
beide Auswertungsverfahren (AT und ITT) analoge Resultate ergaben, was die

Aussagekraft der Ergebnisse zusitzlich bestérkt.
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8.1.2 SEKUNDARE ENDPUNKTE

Beziiglich der subjektiven Bewertungen von Heiserkeit, Halsschmerzen und
Schluckbeschwerden, die vor und nach der Operation erhoben wurden, prasentierten
sich die beiden Studiengruppen anhand der AT-Analyse vor dem Einsatz der AWS
vergleichbar. Die Auswertung nach dem ITT-Prinzip zeigte praoperativ in der
Randomisierungsgruppe B eine durchschnittlich hoher bewertete Heiserkeit als in der
Gruppe A (A: X=0,03 vs. B: X=0,13; p=0,029) (Tab. 15). Da die ITT-Analyse in der
Ergebnisinterpretation dieser Arbeit allerdings eine untergeordnete Rolle spielte, konnte
dieser Befund weitestgehend vernachléssigt werden. Eine Abweichung zwischen den
Studiengruppen fand sich anhand der AT-Analyse in der postoperativen Beurteilung der
Heiserkeit, die durch die Teilnehmenden der Gruppe ETT signifikant schwerer bewertet
wurde als durch die Patient*innen der Gruppe LMA (ETT: X=0,47 vs. LMA: X=0,2;
p=0,004) (Tab. 16). Im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der AWS fiel anhand
der AT-Analyse in der Gruppe ETT zudem eine signifikant hohere Zunahme der
Heiserkeit auf als in der Gruppe LMA (ETT: X=0,39 vs. LMA: X=0,12; p=0,004) (Tab.
17). Hinsichtlich der weiteren subjektiven Befindlichkeiten konnten anhand beider
Analyseverfahren postoperativ und im Vergleich von vor zu nach der Verwendung der
AWS keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden.
Postoperatives Erbrechen trat in beiden Studiengruppen vergleichbar selten auf (ETT:
4,6% vs. LMA: 2,7%; p=0,665) (Tab. 16). Hierbei ist allerdings zu beachten, dass bei
den Patient*innen beider Gruppen eine TIVA durchgefiihrt und eine Antiemetika-
Prophylaxe verabreicht wurde. In der Gesamtschau der Ergebnisse war die Heiserkeit
nach dem Einsatz eines Endotrachealtubus subjektiv starker ausgeprigt als nach dem
Einsatz einer Larynxmaske. Anhand der Auswertung nach dem ITT-Prinzip gab es
keine signifikanten Unterschiede in der Auspragung von Heiserkeit zwischen den
Randomisierungsgruppen A und B, die die Aussagekraft der Resultate zusétzlich

bekréftigt hitten.

8.1.3 ZUSAMMENSETZUNG DER GRUPPEN

Anhand der Auswertung nach dem AT-Prinzip unterschieden sich die beiden
Studiengruppen LMA und ETT hinsichtlich ihres Alters und ihrer ASA-Klassifikation.
Die Patient*innen der Gruppe ETT waren im Schnitt dlter (ETT: 59 Jahre vs. LMA: 47
Jahre; p<0,001) und mehrheitlich einer hoheren ASA-Klasse zugeordnet (ETT: 59%
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ASA-Klasse IT vs. LMA: 45% ASA-Klasse I; p=0,002) als die Teilnehmenden der
Gruppe LMA (Tab. 8). Anhand der ITT-Analyse wichen die urspriinglichen
Randomisierungsgruppen A und B hinsichtlich des BMI voneinander ab. Teilnehmende
der Gruppe A zeigten im Schnitt einen geringfiigig hoheren BMI als die Patient*innen
der Gruppe B (A: 28 kg/m? vs. B: 27 kg/m?; p=0,028) (Tab. 8). Da der Unterschied
hinsichtlich des BMI lediglich die initial zugeteilten Randomisierungsgruppen A und B
betraf und die Analyse anhand des ITT-Prinzips bei der Ergebnisinterpretation dieser
Arbeit eine untergeordnete Rolle spielte, kann diese Diskrepanz als nicht relevant

angesehen werden.

Eine Studie von (Jaensson, Gupta and Nilsson 2012) untersuchte Risikofaktoren, die im
Zusammenhang mit dem Auftreten von postoperativen Halsschmerzen und Heiserkeit
stehen. Hierbei wurde ein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen einem Alter
iiber 60 Jahren und dem postoperativen Auftreten von Halsbeschwerden festgestellt
(p=0,01). Fiir die Entwicklung von postoperativer Heiserkeit konnte diese Assoziation
nicht gezeigt werden (p=0,33). In der genannten Studie wurden 97 weibliche
Teilnehmende untersucht, die sich einem Eingriff in der HNO oder der plastischen
Chirurgie unterzogen und zur Atemwegssicherung einen Endotrachealtubus erhielten.
Die geringe Studienpopulation, die Festlegung auf ein Geschlecht und ein
Atemwegssicherungsverfahren sowie die begrenzte Diversitét der operativen Eingriffe

schriinken die Studie und deren Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag allerdings ein.

In einer Studie von (Ahmed et al. 2007) konnte ebenfalls ein hiufigeres Auftreten von
postoperativen Halsschmerzen in einer hoheren Altersgruppe festgestellt werden (>60
Jahre: 38% vs. 18-30 Jahre: 13%). Die Studie umfasste 312 Patient*innen
verschiedenen Geschlechts, die zur Atemwegssicherung entweder einen

Endotrachealtubus oder eine Larynxmaske erhielten.

Andere Resultate zeigte eine Studie von (Chen et al. 2004), die einen Zusammenhang
zwischen einem Alter von 30-39 Jahren und dem Auftreten von postoperativen
Halsschmerzen feststellte. Diese Studie umfasste 7541 Patient*innen, die sich
verschiedenen chirurgischen Eingriffen unterzogen und zur Sicherung der Atemwege

eine endotracheale Intubation erhielten.

Ein signifikanter Zusammenhang zwischen einem Alter unter 50 Jahren und dem

postoperativen Auftreten von Dysphagie und Dysphonie wurde in einer Studie von
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(Geraci et al. 2013) festgestellt (p<0,005). Die Beschwerden waren dabei
selbstlimitierend und ohne laryngoskopische Korrelate. Anzumerken ist allerdings, dass
das Studienkollektiv mit 50 Patient*innen relativ klein war und fiir die Sicherung der

Atemwege lediglich Endotrachealtuben genutzt wurden.

Die Ergebnisse der Studien legen dar, dass das Patientenalter das Auftreten von
postoperativen Komplikationen wie Halsschmerzen (Jaensson et al. 2012, Ahmed et al.
2007, Chen et al. 2004), Dysphagie und Dysphonie (Geraci et al. 2013) beeinflussen
kann. Ein Zusammenhang zwischen dem Alter und weiteren postoperativen
Nebenwirkungen ist vorstellbar und auch der ASA-Score als ein moglicher

Einflussfaktor in Betracht zu ziehen.

Die oben aufgefiihrten Abweichungen zwischen den beiden Studiengruppen LMA und
ETT miissen bei der Bewertung der Studienergebnisse hinsichtlich der postoperativen
Nebenwirkungen der beiden Atemwegssicherungsinstrumente Berticksichtigung finden.
Die p-Werte dienen in diesem Fall allerdings nicht dazu, konfirmatorisch zu beweisen
und eine Schlussfolgerung zu ermdglichen, sondern lediglich den Umfang der
Gruppenunterschiede aufzuzeigen. Beziiglich der weiteren demografischen Daten sowie
der in der Pramedikationsambulanz erhobenen Patientencharakteristika lag eine

homogene Gruppenzusammensetzung vor.

8.1.4 CHIRURGISCHE EINGRIFFE

Beziiglich der verschiedenen Fachdisziplinen, in denen die Studienpatient*innen einen
operativen Eingriff erhielten, konnten keine Unterschiede zwischen den Gruppen
festgestellt werden. Kritisch zu betrachten ist jedoch, dass sich der Grof3teil der
Teilnehmenden beider Gruppen einer Operation in der Abteilung fiir Urologie unterzog
(ETT: 55,4% vs. LMA: 58,1%) (Tab. 11). Aufgrund dieser ungleichen Verteilung iiber
die verschiedenen Fachgebiete konnte die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf

den klinischen Alltag eingeschrinkt sein.

8.1.5 PERIOPERATIVE DATEN

Die Auswertung nach dem AT-Prinzip ergab Abweichungen zwischen den beiden
Gruppen ETT und LMA hinsichtlich des Ausbildungsgrades der zustandigen

Andsthesist*innen. Die Schwierigkeitsangaben der Maskenbeatmung sowie der
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intraoperative Cuffdruck unterschieden sich anhand beider Analyseverfahren.

Die Sicherung der Atemwege der Patient*innen der Gruppe ETT erfolgte meist durch
Assistenzdrzt*innen, wohingegen in der Gruppe LMA zum Grof3teil Fachérzt*innen
vertreten waren (ETT: 53,1% AA vs. LMA: 48,6% FA; p<0,042) (Tab. 13).

AuBerdem erwies sich die Maskenbeatmung bei Patient*innen der Gruppe ETT als
durchschnittlich schwieriger (ETT: X=1,8 vs. LMA: X=1,2; p<0,001) und der
Cuffdruck niedriger (ETT: 29 cmH>0 vs. LMA: 57 cmH>O; p<0,001) als in der Gruppe
LMA (Tab. 13). Anhand der ITT-Analyse zeigten sich libereinstimmende Ergebnisse
mit einer im Schnitt schwierigeren Maskenbeatmung (A: X=1,8 vs. B: X=1,3; p=0,004)
sowie einem niedrigeren Cuffdruck (A: X=36 cmH,0 vs. B: X=52 cmH,0; p<0,001) in
der Gruppe A im Vergleich zu Gruppe B (Tab. 13). Die abweichenden Werte fiir den
Cuffdruck waren bedingt durch die unterschiedlichen Vorgaben fiir die einzelnen
Atemwegssicherungsinstrumente und konnten daher in Bezug auf die Vergleichbarkeit
der beiden Verfahren vernachlissigt werden. Kritisch zu betrachten sind jedoch die
Unterschiede beziiglich des Ausbildungsgrades der atemwegssichernden
Anisthesist*innen sowie die abweichenden Schwierigkeitsangaben fiir die
Maskenbeatmung. Die Gegebenheit, dass Assistenzérzt*innen in der Regel iiber
weniger praktische Erfahrung verfiigen als Arzt*innen mit einem hheren
Ausbildungsgrad ldsst vermuten, dass sich dies auf die Inzidenz postoperativer

Nebenwirkungen auswirken konnte.

Eine Studie von (Inoue et al. 2015) belegt jedoch, dass die endotracheale Intubation
durch Auszubildene unter facharztlicher Supervision das Auftreten sowie die Dauer von
postoperativen Beschwerden wie Heiserkeit und Halsschmerzen nicht verindert.
Postoperative Nachwirkungen wie laryngeale Folgeschidden oder objektive
Stimmverdnderungen sowie die Anwendung von Larynxmasken wurden in dieser

Studie allerdings nicht untersucht.

Die im Schnitt in der Gruppe ETT signifikant schwieriger bewertete Maskenbeatmung
konnte mit dem ebenfalls in dieser Studiengruppe durchschnittlich niedrigeren
Ausbildungsgrad der zustidndigen Anésthesist*innen und der damit einhergehenden
geringeren Praxiserfahrung in Zusammenhang gebracht werden. Eine schwierige
Maskenbeatmung flihrt hiufiger zu Schwierigkeiten bei der Intubation (Larsen 2013, S.
527). Dies konnte auch ein erhohtes Verletzungs- und Nebenwirkungsrisiko zur Folge

haben. Vor dem Hintergrund, dass die Maskenbeatmung bei unseren Patient*innen bis
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auf wenige Ausnahmen im sehr leichten (1) bis leichten (2) Bereich moglich war, sind
dieser Gruppenunterschied sowie die potenziellen Auswirkungen einer schwierigen
Maskenbeatmung dabei zu vernachlédssigen. Angaben {iber die Schwierigkeit der
Platzierung der AWS sowie die Anzahl der Platzierungsversuche zeigten keine

signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Studiengruppen.

8.2 DISKUSSION DER ERGEBNISSE IM KONTEXT VORLIEGENDER
LITERATUR

In der Literatur finden sich viele Studien, die die beiden Atemwegssicherungen
Endotrachealtubus und Larynxmaske beziiglich ihrer Nebenwirkungen und

Komplikationen miteinander vergleichen.

Eine héufig von Patient*innen nach Allgemeinanisthesie beklagte Komplikation ist die
Beeintrachtigung der Stimme. Die Auswirkung verschiedener
Atemwegssicherungsinstrumente auf die Stimmfunktion wird in der Literatur

kontrovers diskutiert.

Eine Studie von (Chun et al. 2015), die 64 Patient*innen umfasste, welche eine
Schilddriisen-OP erhielten, untersuchte u.a. das Auftreten stimmbezogener Symptome
nach der Anésthesie mit einem Endotrachealtubus im Vergleich zur Anwendung einer
Larynxmaske. Zur Evaluation der Stimme wurde u.a. der VHI-30-Fragebogen pra- und
postoperativ erhoben. Der VHI zeigte sich in beiden Gruppen 24h postoperativ
schlechter als praoperativ und besserte sich im Verlauf. Der VHI nach LM A-Anisthesie
war bis zu einer Woche postoperativ signifikant niedriger als nach Anwendung eines
ETT und erreichte im Vergleich schneller den préoperativen Zustand. (Chun et al. 2015)
kommen zu dem Ergebnis, dass in der Schilddriisenchirurgie durch den Einsatz einer
LMA im Vergleich zum ETT eine Verringerung subjektiver und objektiver
Stimmsymptome sowie eine verringerte Symptomdauer erreicht werden kann.
Anzumerken ist, dass im Rahmen unserer AWS-Studie Operationen mit einem
potenziellen Einfluss auf die zu untersuchenden Zielvariablen

(u.a. Schilddriiseneingriffe) ausgeschlossen wurden. Eine weitere Limitation konnte das
mit 64 Patient*innen relativ kleine Studienkollektiv darstellen.

Eine Studie von (Brunings et al. 2021) erhob u.a. den VHI-30-Fragebogen bei 117
Patient*innen, die im Rahmen einer Allgemeinanisthesie einen SGA oder einen ETT

erhielten, und ergab fiir beide Beatmungsgruppen eine sehr geringe Priavalenz von
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Stimmbeschwerden préoperativ sowie keinen signifikanten Anstieg des VHI
postoperativ. (Brunings et al. 2021) kommen zu dem Ergebnis, dass sowohl der ETT als
auch der SGA stimmlippenfunktionsschonende Verfahren mit vernachléssigbaren

laryngealen Veridnderungen darstellen.

Im Rahmen der vorliegenden AWS-Studie wurde von den o.g. Arbeiten abweichend der
VHI-12-Fragebogen erhoben, der fiir beide Studiengruppen zu beiden
Erhebungszeitpunkten anhand der AT-Analyse durchschnittlich geringe VHI-12-Index
Werte aufwies, welche nach (Schneider-Stickler and Bigenzahn 2013, S. 177) keinem
stimmbezogenen Handicap entsprachen und sich nicht signifikant zwischen den
Atemwegssicherungsinstrumenten unterschieden. Diese Ergebnisse sind unter
Berticksichtigung der Abweichung in der Methodik mit den Resultaten von (Brunings et
al. 2021) vergleichbar. Der VHI-Index war in der Gruppe ETT postoperativ anhand der
AT-Analyse geringfligig schlechter als in der Gruppe LMA (X=3,8 vs. X=3,0; p=0,463)
(Tab. 24). In der Gruppe ETT konnte dariiber hinaus im Gegensatz zur Gruppe LMA im
Vergleich von vor zu nach der Verwendung der AWS anhand der durchschnittlichen
Summendifferenz eine Befundverschlechterung festgestellt werden (X=0,99 vs.
X=-0,23; p=0,098) (Tab. 25). Diese Unterschiede waren statistisch nicht signifikant.
Die Unterkategorie F1 sowie die Einschitzung der ,,Stimme heute* zeigten anhand der
AT-Analyse fiir die Gruppe ETT postoperativ (F1: p=0,019; ,,Stimme heute*: p=0,047)
und im Vergleich von pré- zu postoperativ (F1: p=0,003; ,,Stimme heute*: p=0,04)
signifikant schlechtere Werte als in der Gruppe LMA (Tab. 24, Tab. 25, Tab. 29).

Da lediglich eine der vier VHI-12-Index Unterkategorien ein signifikantes Ergebnis
zeigte, ist eine Schlussfolgerung aufgrund der statistischen Signifikanz an dieser Stelle
fraglich. Die in der Gruppe ETT im Vergleich zur Gruppe LMA postoperativ hdufiger
als gestort eingeschétzte Stimme sowie die stirker ausgepriagte Summendifferenz
hinsichtlich dieses Parameters im Vergleich von pré- zu postoperativ konnte als ein
Vorteil der Larynxmaske interpretiert werden. Allerdings muss hierbei beriicksichtigt
werden, dass die Einschitzung der ,,Stimme heute* einen fakultativ ermittelbaren
Befund des VHI-12-Fragebogens darstellt, der fiir die Gesamtbeurteilung der Stimme
herangezogen werden kann und isoliert betrachtet eine eingeschrinkte Aussagekraft

haben konnte.

In den Studien von (Chun et al. 2015, Zimmert et al. 1999) wurde bei den

Teilnehmenden zur Untersuchung von postoperativen Stimmbeeintridchtigungen eine
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akustische Analyse des Stimmschalls durchgefiihrt. (Zimmert et al. 1999) konnten
postoperativ sowohl nach ITN als auch nach LMA-Anésthesien eine erhdhte
Grundfrequenz der Stimme nachweisen. Unterschiede zwischen den
Atemwegssicherungen hinsichtlich der Analyse des Stimmschalles zeigten sich jedoch
nicht. Die Arbeit von (Chun et al. 2015) hingegen rdumt der Anwendung einer LMA
u.a. anhand der Ergebnisse der Stimmanalyse einen Vorteil gegeniiber dem Einsatz

eines ETT ein.

Methodisch von den o.g. Studien abweichend, wurde im Rahmen der vorliegenden
AWS-Studie die subjektiv auditive Bewertung der Stimme nach dem RBH-Schema
durchgefiihrt. Hierbei konnte anhand beider Analyseverfahren sowohl fiir die
Teambewertungen als auch fiir die alleinige Beurteilung der Untersucherin mit der
besseren intraindividuellen Reliabilitét (Rb) hinsichtlich der Heiserkeitskriterien R, B
und H zu keinem Erhebungszeitpunkt ein signifikanter Unterschied zwischen den
Beatmungsformen festgestellt werden. Die Heiserkeitskriterien waren fiir beide
Atemwegssicherungen zu beiden Zeitpunkten im Schnitt allenfalls leichtgradig
ausgeprigt und auch die Summendifferenz pra- vs. postoperativ zeigte durchschnittlich
nur geringe, im Vergleich ETT vs. LMA nicht signifikant voneinander abweichende
Befundverdanderungen. Anhand der Ergebnisse der RBH-Analyse kann fiir beide
Beatmungsformen eine vergleichbar unerhebliche Beeintrachtigung der Stimme
geschlussfolgert werden. Der Vergleich mit anderen Studienergebnissen, wie bspw. den
0.g., ist aufgrund der abweichenden Methodik zur Stimmschallanalyse nur
eingeschriankt moglich. Eine andere Arbeit, die zur pra- vs. postoperativen
Stimmschallanalyse beatmeter Patient*innen das RBH-Schema nutzt, ist unseres

Wissens bislang nicht veroffentlicht worden.

In der Literatur finden sich einige Studien, die den Einfluss verschiedener
Larynxmaskenmodelle auf die Stimme untersuchten. Eine Arbeit von (Zengin et al.
2021) kommt zu dem Ergebnis, dass sowohl die klassische LMA als auch die I-gel
LMA die Stimme von Patient*innen in den ersten 48h postoperativ beeintrachtigen, die
I-gel LMA im Vergleich allerdings etwas geringer. Fiir die beiden Modelle ProSeal
LMA und I-gel LMA konnten in der Studie von (Vaidya et al. 2016) vergleichbare

Beeintrachtigungen der Stimme nachgewiesen werden.

Als ein Vorteil der Larynxmaske zur Atemwegssicherung wird eine geringere

Traumatisierung im Bereich der oberen Luftwege angenommen (Larsen 2013, S. 545).
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Diese im Vergleich zur endotrachealen Intubation geringer ausgepréigte Invasivitét hat
weniger Lésionen der Stimmlippen sowie Schleimhaut- und Trachealschdden zur Folge
(Wulf 2013). Eine geringere Invasivitit der LMA konnte auch anhand der Ergebnisse
unserer AWS-Studie bestétigt werden. Bei den Teilnehmenden, die einen ETT zur
Sicherung der Atemwege erhielten, wurden durchschnittlich stérker ausgepréigte
Verletzungen auf glottischer und subglottischer Kehlkopfebene festgestellt als bei den

mit einer LMA versorgten Patient*innen. Die Ergebnisse waren statistisch signifikant.

Eine 21 Studien umfassende Metaanalyse von (Brodsky et al. 2021) untersuchte u.a. das
Auftreten von Kehlkopfverletzungen nach endotrachealer Intubation bei operativen
Eingriffen. Es wurden 6140 Patient*innen eingeschlossen, die nach der Extubation eine
Bildgebung des Kehlkopfes erhielten. Die Ergebnisse zeigten, dass laryngeale
Schadigungen insgesamt hdufig auftraten, der GroBteil der Teilnehmenden allerdings
keine Kehlkopfverletzungen aufwies (Pravalenz: 80%, 95% CI, 69-88). Die
entstandenen Lésionen wurden mit einer hohen Prévalenz als leichtgradig und mit einer
niedrigen Privalenz als schwergradig befundet. Milde Verletzungen traten am
hiufigsten in Form eines Odems auf (Privalenz: 9%-84%) und verliefen
selbstlimitierend. Schwere Schadigungen, wie Aryknorpelsubluxationen oder
Stimmlippenldhmungen, wurden &uflerst selten berichtet (Pravalenz: <1%).

Auch in der vorliegenden AWS-Studie wurden die aufgetretenen Lisionen auf
subglottischer und glottischer Kehlkopfebene, die sich bis auf eine Ausnahme
ausschlieBlich bei Patient*innen der Gruppe ETT prisentierten, groftenteils als
leichtgradige Verletzungen beurteilt. Schwere Larynxschidigungen wurden lediglich
bei einem Fall der Gruppe ETT berichtet (s.u.), Aryknorpelsubluxationen sowie
Stimmlippenldhmungen traten nicht auf. Diese Ergebnisse stimmen mit den Resultaten
von (Brodsky et al. 2021) {iberein.

Zum Vergleich beider Atemwegssicherungen hinsichtlich ihrer Nebenwirkungen konnte
die Arbeit von (Brodsky et al. 2021) allerdings nicht herangezogen werden, da diese nur
endotracheal intubierte Patient*innen inkludierte. Ein weiterer Unterschied zur AWS-
Studie bestand darin, dass die Patient*innen der Publikation von (Brodsky et al. 2021)
vor der ITN keine endoskopische Kehlkopfuntersuchung erhielten. Zwar wurden
Patient*innen mit vorbestehenden Kehlkopferkrankungen bzw. -verletzungen
ausgeschlossen, eine Visualisierung der Ausgangsbefunde zwecks Vergleichbarkeit, wie
sie in unserer Studie durchgefiihrt wurde, war allerdings kein essenzielles

Einschlusskriterium. Mdglicherweise wurden dadurch vorbestehende Befunde nicht
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erfasst und falschlicherweise als Folge der endotrachealen Intubation gewertet, was als

Nachteil der Studie angesehen werden kann.

Hervorzuheben ist der im Rahmen der vorliegenden AWS-Studie aufgetretene
endoskopische Befund (Abb. 33, 34) einer Person der Gruppe ETT (S038), bei der
postoperativ auf glottischer Kehlkopfebene eine schwere Verletzung, a.e. einem
beidseitigen Stimmlippenhdmatom entsprechend, sowie subglottisch eine milde Lision

1.S. einer Rotung festgestellt werden konnte.

Abbildung 33: Endoskopischer Befund S038 vor ~ Abbildung 34: Endoskopischer Befund S038

dem Einsatz eines Endotrachealtubus (Glottisch nach dem Einsatz eines Endotrachealtubus
X=0,75; Subglottisch X=0) (Glottisch X=3; Subglottisch X=0,25)

Eine Publikation von (Echternach et al. 2011) nennt als hdufigste laryngeale
Intubationsfolgen Himatome, Granulome, Schwellungen der Mukosa und Odeme,
wohingegen die Beeintrichtigung der respiratorischen Stimmlippenbeweglichkeit als
deutlich seltener beschrieben wird. Auch in der hier vorgestellten AWS-Studie konnte
bei den Teilnehmenden, die eine endotracheale Intubation erhielten, sowie ebenfalls bei
den mit einer LMA versorgten Patient*innen keine Einschrankung der groben
Stimmlippenbeweglichkeit festgestellt werden. Auf eine genaue Beschreibung
aufgetretener Larynxbefunde wurde im Rahmen der AWS-Studie verzichtet, allerdings

konnten Himatome auch in dieser Studienpopulation beobachtet werden (s.0.).

Beziiglich des Auftretens pharyngolaryngealer Lasionen nach der Anwendung einer
Larynxmaske finden sich in der Literatur unterschiedliche Ergebnisse (Echternach et al.
2011). Wihrend viele Studien der Larynxmaske beziiglich subjektiver Beschwerden
einen Vorteil gegeniiber der endotrachealen Intubation einrdumen (Abdi et al. 2010,

Wulf et al. 1994), ist die Datenlage objektivierbarer Schiden weniger umfassend.
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In einer nicht randomisierten Untersuchung von (Wulf et al. 1994), bei der damals noch
wiederverwendbare Larynxmasken eingesetzt wurden, war neben dem Auftreten
subjektiver Beschwerden auch die Inzidenz objektivierbarer Schiden nach dem Einsatz
einer LMA niedriger als nach der Verwendung eines ETT.

Die objektivierbaren Schiaden wurden, vergleichbar mit der Durchfiihrung der AWS-
Studie, mittels endoskopischer Vor- und Nachuntersuchungen evaluiert. Dabei zeigte
der Vergleich zum prioperativen Befund bei den mit einer LMA versorgten
Patient*innen keine Verletzungen, wohingegen bei den endotracheal intubierten
Proband*innen u.a. laryngeale Lésionen festgestellt werden konnten.

Vergleichbare Ergebnisse liefert eine Studie von (Zimmert et al. 1999), die ebenfalls
geringere Beschwerden nach Verwendung einer LMA im Vergleich zum Einsatz eines
ETT zeigte. Von 56 in die Studie eingeschlossenen Patient*innen erhielten 43
Teilnehmende pra- und postoperativ eine Videountersuchung des Kehlkopfes. 6 der 22
endotracheal intubierten Patient*innen zeigten laryngeale Verletzungen, lediglich bei
einem Fall der 21 mit einer LMA versorgten Patient*innen wurden Kehlkopfschiden
nachgewiesen. Die Studienpopulation war mit 56 bzw. 43 Patient*innen allerdings
relativ klein, was als Nachteil der Studie angesehen werden konnte. Diese Resultate
decken sich mit den Ergebnissen der vorliegenden AWS-Studie, bei der bis auf eine
Ausnahme keine laryngealen Lésionen bei Anésthesien mit einer Larynxmaske im

Gegensatz zu den Intubationsnarkosen (s.0.) nachgewiesen werden konnten.

Schiaden durch die Anwendung von Larynxmasken sind dennoch nicht zu
vernachldssigen. Stimmlippenldhmungen, die dulerst selten nach endotrachealer
Intubation auftreten (Brodsky et al. 2021), wurden vereinzelt auch nach dem Einsatz
von Larynxmasken beobachtet (Minoda et al. 2003, Daya, Fawcett and Weir 1996).
Dariiber hinaus werden Nervenschddigungen sowie Nekrosen im Bereich der Zunge
nach der Anwendung von Larynxmasken beschrieben (Timmermann et al. 2015, Wulf
2013). Beziiglich des Auftretens eines Laryngospasmus als Komplikation der
Atemwegssicherung herrscht in der Literatur Uneinigkeit. Wahrend eine Publikation
von (Timmermann et al. 2015) den Laryngospasmus als unerwiinschtes Ereignis nach
Anwendung einer LMA anfiihrt, zeigte eine andere Arbeit klinisch und statistisch
geringere Inzidenzen von Laryngospasmen bei der Verwendung einer LMA im
Vergleich zum Einsatz eines ETT (Yu and Beirne 2010). Eine Metaanalyse von (White
et al. 2020), die u.a. atemwegsbedingte Nebenwirkungen bei Patientinnen untersuchte,

die einen geplanten Kaiserschnitt erhielten, berichtet beziiglich des Auftretens von
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Laryngospasmen von keinem signifikanten Unterschied zwischen SGA-Anésthesien
und ITN. Eine Publikation von (Xu, Lian and Li 2016) kommt ebenfalls zu dem
Ergebnis, dass sich das Auftreten von Laryngospasmen nicht signifikant zwischen den
beiden Atemwegssicherungsverfahren unterscheidet. Bei den Teilnehmenden unserer
AWS-Studie konnten weder Nervenschidigungen noch Nekrosen oder das Auftreten
eines Laryngospasmus nachgewiesen werden. Lediglich das Vorkommen eines

Bronchospasmus wurde fiir je einen Teilnehmenden beider Studiengruppen berichtet.

Die haufig nach dem Einsatz einer Atemwegssicherung beklagten Komplikationen
Heiserkeit, Halsschmerzen und Schluckbeschwerden sowie postoperatives Erbrechen

wurden in der Literatur zahlreich untersucht.

Die Ergebnisse vieler Studien zeigten, dass Heiserkeit nach ITN héufiger auftritt als
nach Anésthesien mit einer LMA (Abdi et al. 2010, Yu and Beirne 2010, Schaffranietz
et al. 2006, Wulf et al. 1994). Eine Studie von (Abdi et al. 2010), die u.a. die
Atemwegsmorbiditit nach dem Einsatz von Atemwegssicherungen bei 138 Pelviskopie-
Patientinnen untersuchte, berichtete fiir das Auftreten von Heiserkeit nach ITN ecine
Inzidenz von 47% sowie von 16% nach der Anwendung einer LMA (p<0,01).

Im Gegensatz zur AWS-Studie wurden die Patientinnen allerdings kurz vor dem
Verlassen des Aufwachraumes nach den Symptomen gefragt. Die Festlegung auf ein
Geschlecht und eine OP-Art stellen Limitationen der Studie dar und kdnnten die
Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag einschrinken. Eine Studie von (Schaffranietz
et al. 2006) kam zu vergleichbaren Ergebnissen. Heiserkeit wurde am 1. postoperativen
Tag mit 12,7% nach ITN sowie mit 5,8% nach Anwendung einer LMA beklagt
(p<0,001). Diese Resultate decken sich mit den Ergebnissen unserer AWS-Studie.
Anhand der AT-Analyse betrug die Inzidenz von Heiserkeit am 1. postoperativen Tag in
der Gruppe ETT 40,6% wohingegen sie in der Gruppe LMA 18,9% ergab. Die
Befundverdanderungen im Vergleich von pri- zu postoperativ waren in der Gruppe ETT
(X=0,39) ebenfalls stirker ausgeprigt als in der Gruppe LMA (X=0,12). Beide

Ergebnisse waren anhand der AT-Analyse statistisch signifikant.

Das Auftreten von Schluckbeschwerden nach der Anwendung von
Atemwegssicherungen wird in der Literatur uneinheitlich berichtet. Die Studie von
(Abdi et al. 2010) beschreibt ein signifikant hiufigeres Auftreten von
Schluckbeschwerden nach ITN (Inzidenz: 26%) im Vergleich zur Anwendung einer

LMA (Inzidenz: 16%) (p<0,05), wohingegen (Schaffranietz et al. 2006) von keinem
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signifikanten Unterschied berichten (Inzidenz ETT: 10,2% vs. Inzidenz LMA: 9,7%).
(Wulf et al. 1994) kamen zu dem Ergebnis, dass Schluckstérungen nach Anésthesien
mit einer LMA in den ersten postoperativen Stunden hédufiger auftreten als nach ITN,
wofiir in der Untersuchung allerdings die Verwendung von Lidocain-Gel beim
Einflihren der Maske als Ursache in Betracht gezogen wurde. Schluckbeschwerden
wurden in beiden Gruppen der hier vorgestellten AWS-Studie vergleichbar hdufig
beklagt. Wahrend anhand der AT-Analyse 16,2% der mit einer LMA versorgten
Patient*innen postoperativ von Schluckbeschwerden berichteten, beklagten 15,6% der
endotracheal intubierten Teilnehmenden dieses Symptom. Auch die Befundverdnderung
im Vergleich von vor zu nach dem Einsatz der AWS wies keine signifikanten
Unterschiede fiir das Vorkommen von Schluckbeschwerden auf und lieferte mit einem

Wert von X=0,14 fiir beide Gruppen iibereinstimmende Ergebnisse.

Ein weiteres hdufig nach Allgemeinandsthesie beklagtes Symptom sind Halsschmerzen.
Viele Studien kommen zu dem Ergebnis, dass Halsschmerzen nach ITN signifikant
héufiger auftreten als nach Andsthesien mit einer LMA (White et al. 2020, Yu and
Beirne 2010, Abdi et al. 2010, Wulf et al. 1994). In einer Arbeit von (McHardy and
Chung 1999) wird die Inzidenz von Halsschmerzen nach trachealer Intubation mit
14,4%-50% angegeben, wohingegen die Inzidenz nach Larynxmasken-Anédsthesien mit

5,8%-34% beziffert wird.

Die Ergebnisse der vorliegenden AWS-Studie ergaben keine Ubereinstimmungen mit
den aufgefiihrten Resultaten. Halsschmerzen wurden in der Gruppe LMA anhand der
AT-Analyse mit einer Inzidenz von 19,4% beklagt wohingegen diese in der Gruppe
ETT mit 17,7% etwas niedriger lag. Die Befundverdnderung im Vergleich von vor zu
nach dem Einsatz der Atemwegssicherung waren mit Werten von X=0,18 in der LMA-
Gruppe und X=0,16 in der ETT-Gruppe vergleichbar. Die lediglich geringen

Gruppenunterschiede waren nicht signifikant.

Als weiterfiihrende Untersuchungen des Zusammenhangs von Larynxmasken-
Anisthesien und Halsschmerzen sind die Arbeiten von (L’Hermite et al. 2017) und (Li
et al. 2021) zu nennen. In einer Studie von (L’Hermite et al. 2017), die verschiedene
SGAs (LMA Unique, LMA Supreme, I-gel) hinsichtlich der Auftretenshéufigkeit von
Halsschmerzen verglich, konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den einzelnen

LMA-Modellen festgestellt werden. Die Ergebnisse einer Studie von (Li et al. 2021)
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zeigten, dass die Anwendung einer neuen Einfiihrungstechnik fiir Larynxmasken zu

einer geringeren Inzidenz und Schwere von Halsschmerzen fiihrt.

Postoperatives Erbrechen stellt eine weitere haufig beklagte Komplikation nach
Allgemeinanisthesie dar. Die Publikation von (Yu and Beirne 2010) berichtet keinen
signifikanten Unterschied zwischen den Atemwegssicherungen ETT (Inzidenz: 9,2%)
und LMA (Inzidenz: 6,0%) fiir dieses Symptom. Auch die Untersuchung von (Wulf et
al. 1994) stellt diesbeziiglich keinen Unterschied zwischen LM A-Anésthesien und ITN
fest. Die Ergebnisse der hier vorgestellten AWS-Studie bestétigen diese Resultate. Die
Inzidenz von postoperativem Erbrechen betrug anhand der AT-Analyse in der ETT-
Gruppe 4,6% und in der LMA-Gruppe 2,7%. Der Unterschied zwischen den
Atemwegssicherungen war hinsichtlich des Auftretens von postoperativem Erbrechen
statistisch nicht signifikant. Angemerkt werden muss, dass im Rahmen der vorliegenden
AWS-Studie eine TIVA sowie eine Antiemetika-Prophylaxe durchgefiihrt wurden,
sodass die Inzidenz von postoperativem Erbrechen bei uns deutlich niedriger war als in

der Literatur angegeben.

8.3 INTERRATER- UND INTRARATER-RELIABILITAT

Da sowohl die Auswertung der stroboskopischen Videoaufnahmen als auch die Analyse
der Stimmaufzeichnungen subjektive Bewertungsmethoden darstellen, wurden zur
Qualititspriifung der Bewertenden die Intra- und Interrater-Ubereinstimmungen mittels

Cohen’s Kappa bestimmt und nach (Landis and Koch 1977) interpretiert.

Fiir die Videoauswertungen wurde das ungewichtete Cohen’s Kappa bestimmt. Die
Intrarater-Reliabilitét der Stroboskopie Bewertungen von Untersucherin 1 (R1) zeigte
fast vollstindige bis vollstindige Ubereinstimmungen, wohingegen Untersucherin 2
(R2) im Vergleich mit moderaten bis vollstindigen Ubereinstimmungen eine etwas
geringere Intrarater-Reliabilitdt erreichte. Fiir die Interrater-Reliabilitdt von R1 und R2
zeigten sich recht heterogene Ck-Werte, wobei die Hilfte der Bewertungen vollstindig

ubereinstimmten.

Da die RBH-Bewertungen einem ordinalskalierten Schema folgen, wurde zur
Abschitzung des Ubereinstimmungsgrades das gewichtete Cohen’s Kappa bestimmt
(Hallgren 2012). Die Intrarater-Reliabilitdt von Untersucherin a (Ra) bewegte sich
zwischen moderaten bis substanziellen Ubereinstimmungen. Untersucherin b (Rb)
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erreichte eine durchweg konstante substanzielle Intrarater-Reliabilitdt und zeigte damit

im Vergleich zu Ra eine hohere Ubereinstimmung. Aus diesem Grund wurde ergéinzend
zur Auswertung der Ergebnisse beider Untersucherinnen die isolierte Analyse der RBH-
Bewertungen von Rb durchgefiihrt (s.0.). Die Interrater-Reliabilitdt fiir Ra und Rb ergab

bis auf eine Ausnahme lediglich leichte Ubereinstimmungen.

In Gesamtschau der Ergebnisse wiesen die Untersucherinnen 1 und 2 fiir die
Videoauswertungen bessere Interrater-Ubereinstimmungen auf als die Untersucherinnen
a und b fiir Beurteilungen der Stimmen. Moglicherweise konnte dies durch eine bessere
Reproduzierbarkeit von visuellen im Vergleich zu auditiven Bewertungsmethoden
erklart werden. Beim Vergleich sollte beriicksichtigt werden, dass fiir die
Ubereinstimmungen der Videobewertungen das ungewichtete und fiir die
Stimmbewertungen das gewichtete Cohen‘s Kappa, welches das Ausmal3 der

Bewertungsunterschiede miteinbezieht (Hallgren 2012), bestimmt wurde.

8.4 LIMITATIONEN DER STUDIE

8.4.1 STUDIENDESIGN

Das Studienkollektiv der vorliegenden AWS-Studie umfasste insgesamt 139
Teilnehmende, von denen 66 eine vollstindige Bildgebung des Kehlkopfes und 68 zu
beiden Zeitpunkten eine akustische Stimmanalyse erhielten, und war somit relativ klein.
Insbesondere die nicht erreichte urspriinglich geplante Anzahl an Proband*innen mit
vollstdndiger phoniatrischer Untersuchung stellt eine Einschrankung der Aussagekraft
dar. Griinde dafiir, dass phoniatrische Untersuchungen bei einem Teil der
Studienpatient*innen nicht erhoben werden konnten, waren interdisziplinire
Terminfindung, spontane Anderungen des OP-Plans sowie der Ausbruch der COVID-
19 Pandemie mit Kontaktbeschrankungen und einem eingeschriankten OP-Betrieb. Bei
einigen Teilnehmenden war wegen vorzeitiger Entlassung, ausgepriagtem Wiirgereiz
oder eines postoperativ eingeschrinkten Allgemeinzustands der volle Umfang der

phoniatrischen Untersuchung nicht moglich.

Weitere Limitationen der vorliegenden AWS-Studie kdnnten die in 7.1 berichteten
Gruppenunterschiede darstellen, ebenso wie die in 7.3 aufgezeigte begrenzte
Fachdiversitit der operativen Eingriffe, welche die Ubertragbarkeit auf den klinischen

Alltag einschrinken konnten. Neben der potenziellen Auswirkung des sich zwischen
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den Studiengruppen unterscheidenden Ausbildungsgrades der Andsthesist*innen wire
es interessant gewesen, die OP-Dauer als denkbaren Einflussfaktor auf das
postoperative Nebenwirkungsrisiko zu untersuchen. Beriicksichtigt werden muss, dass
die Nachuntersuchungen nicht bei allen Studienpatient*innen einheitlich am 1.
postoperativen Tag durchgefiihrt werden konnten, sondern teilweise erst am 2., selten
auch am 3. postoperativen Tag stattfanden. I.d.R. waren davon lediglich die
phoniatrischen Untersuchungen betroffen, fiir die eine Terminvereinbarung sowie der
Transport in die Rdumlichkeiten der Abteilung erfolgen musste. Patient*innen, deren
postoperativer Zustand eingeschriankt war, konnten so erst bei Besserung phoniatrisch
nachuntersucht werden. Eine weitere Einschrankung kdnnte der bei n=2 Patient*innen
stattgefundene Gerdtewechsel im Rahmen der stroboskopischen Vor- und
Nachuntersuchung darstellen. Da die Vergleichbarkeit der Aufnahmen allerdings
bestehen blieb und lediglich ein sehr geringer Patiententeil betroffen war, ist eine
Einschriankung der Aussagekraft dadurch unwahrscheinlich. Eine gewisse Verzerrung
konnte moglicherweise durch die Anpassung einiger RBH-Bewertungen entstanden
sein. Da eine der beiden Untersucherinnen trotz fachlicher Expertise und vorheriger
Instruktion bei der Auswertung der Stimmanalysen die Vorgabe, dass definitionsgemal
H >max. (R, B) (zitiert aus Wendler et al. 2015, S. 125, nach Nawka et al. 1994) sein
muss, nicht bei jeder Bewertung erfiillte, musste zwecks Vergleichbarkeit die Korrektur
einiger Werte erfolgen. Dieser Umstand fiihrte jedoch nicht zu relevanten
Veranderungen der statistischen Ergebnisse, und so kann eine wesentliche Limitation
ausgeschlossen werden. Einen Nachteil der AWS-Studie stellen die in n=29 Fillen
aufgetretenen Studienprotokollverletzungen dar, die zu einem Wechsel des zufillig
zugeordneten Atemwegssicherungsverfahrens fithrten. Zur Abmilderung des dadurch
moglicherweise entstandenen Verzerrungspotenzials wurde den Protokollverletzungen

mit angepassten statistischen Auswertungsverfahren (s.u.) entgegnet.

8.4.2 STATISTISCHE VERFAHREN

Da es im Rahmen der AWS-Studie zu n=29 Protokollverletzungen kam, wodurch
Studienpatient*innen die von der urspriinglichen Randomisierungsgruppe abweichende
Atemwegssicherung erhielten, wurden zwei Analysemethoden (ITT und AT) zur
statistischen Auswertung angewendet. Beim Intention-to-Treat-Prinzip (ITT) handelt es
sich um eine Auswertungsmethode, bei der alle randomisierten Proband*innen ihrer

urspriinglichen Randomisierungsgruppen zugeordnet bleiben, unabhédngig davon,
106



welche Therapie sie letztlich erhalten haben. Das As-Treated-Verfahren hingegen
analysiert Studienpatient*innen unabhéngig von ihrer urspriinglichen
Randomisierungsgruppe anhand der tatséchlich durchgefiihrten Intervention. Wéhrend
bei der ITT-Analyse die durch die Randomisierung erzeugte Vergleichbarkeit der
Studiengruppen durchgehend bestehen bleibt und damit der Realitét des klinischen
Alltags am ndhesten kommt, konnen Behandlungseffekte moglicherweise verschleiert
oder unterschitzt werden (Weil3 2019, S. 259, Kleist 2009). Bei der Auswertung anhand
der AT-Analyse hingegen kann es zum einen durch die hinsichtlich der Randomisierung
unbeachtete Behandlungszuweisung zu einer Verzerrung kommen (Smith, Coffman and
Hudgens 2021), dariiber hinaus besteht die Gefahr, Unterschiede zwischen den
untersuchten Interventionen zu iiberschétzen (Kleist 2009). Das ITT-Prinzip wird in der
Literatur (Altman et al. 2001) fiir die Auswertung von randomisierten kontrollieren
Studien als primédres Analyseverfahren empfohlen. Sekundér soll dariiber hinaus eine
Per-Protocol oder As-Treated-Analyse erfolgen, die den Umfang der letztendlich
durchgefiihrten Intervention erfasst (Faller 2004). Da die vorliegende Studie
Nebenwirkungen unterschiedlicher Atemwegssicherungsverfahren untersuchte, wurde,
wie nach (Wei3 2019, S. 259) und (Kleist 2009) empfohlen, das AT-Prinzip als primére
Auswertungsmethode gewéhlt. Eine ITT-Analyse wurde in dieser Arbeit ergénzend
durchgefiihrt, wobei anzumerken ist, dass Studienabbrecher sowie Patient*innen mit
fehlender Nachuntersuchung von der Auswertung der betroffenen Untersuchung
ausgeschlossen wurden. Die Verletzung der Vorgabe, alle randomisierten Patient*innen
in die Auswertung zu inkludieren, birgt nach (Smith et al. 2021) ein gewisses
Verzerrungspotenzial. Bei tibereinstimmenden Ergebnissen anhand beider
Analyseverfahren kann die Aussagekraft der Resultate bestérkt werden, wohingegen bei
Heterogenitit eine mdgliche Uberbewertung der Effekte anhand der AT-Analyse in

Betracht gezogen werden sollte.

Die Wabhl eines Signifikanzniveaus von alpha=0,05 und der Vergleich mit dem p-Wert
zur Annahme oder zum Verwerfen einer Nullhypothese werden in der Wissenschaft
zunehmend diskutiert (Hirschauer et al. 2016). Der p-Wert ist abhéngig von
verschiedenen Faktoren, wie bspw. der Stichprobengrofe, und gibt ausschlieBlich an, ob
ein statistisch signifikanter Unterschied vorliegt (Weifl 2019, S. 132). Eine statistische
Signifikanz entspricht dabei allerdings nicht gleich einer klinischen Relevanz (Weil3

2019, S. 133). Auch in der vorliegenden Studie ist der p-Wert nicht als absoluter Wert
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im Sinne einer klinischen Relevanz zu sehen, sondern sollte stets im Kontext der

Ergebnisse betrachtet werden.

8.5 SCHLUSSFOLGERUNG UND AUSBLICK

Weder der Einsatz eines Endotrachealtubus noch die Anwendung einer Larynxmaske
fiihrten in der hier vorgestellten AWS-Studie zu erheblichen postoperativen
Komplikationen im Sinne von laryngealen Verletzungen, Stimmschédden oder
subjektiven Befindlichkeitsstorungen. In der vorliegenden Arbeit konnte durch den
Einsatz einer Larynxmaske gegeniiber der endotrachealen Intubation eine Reduktion
von Verletzungen auf glottischer und subglottischer Kehlkopfebene nachgewiesen
werden. Postoperative Heiserkeit wurde ebenfalls hdufiger nach der Anwendung eines
Endotrachealtubus beklagt. Auch wenn dieses Ergebnis lediglich anhand der AT-
Analyse, nicht aber anhand der ITT-Auswertung, eine statistische Signifikanz zeigte,
kann bei analogen Erkenntnissen vieler Publikationen von einer klinisch relevant
ausgeprigteren Heiserkeit nach ITN im Vergleich zu Larynxmasken-Anésthesien
ausgegangen werden. Die Ergebnisse der subjektiven Stimmbewertung sind als weniger
aussagekriftig anzusehen und bleiben hinsichtlich der klinischen Relevanz ungeklért, da
lediglich ein Zusatzparameter des VHI-12-Fragebogens eine signifikant starker
ausgeprigte Storung der Stimme nach ITN im Vergleich zu Larynxmasken
Anwendungen zeigte. Sowohl das Auftreten von Stimmverdanderungen als auch das
Vorkommen laryngealer Folgeschdden nach der Anwendung von
Atemwegssicherungen sollten in Zukunft weiter untersucht werden. Studien mit einem
groBeren Studienkollektiv sowie umfassenderen, moglichst objektiven
Untersuchungsmethoden konnten zusitzliche Erkenntnisse erbringen. Ausgedehntere
Einschlusskriterien, die bspw. auch Patient*innen mit einer ASA-Klasse >III
inkludieren wiirden, ein breiteres Eingriffsspektrum sowie die Beriicksichtigung
weiterer potenzieller Einflussfaktoren auf das postoperative Risiko, kdnnten die
Ubertragbarkeit auf den klinischen Alltag zusitzlich verbessern. Zusammenfassend
kann der Einsatz einer Larynxmaske bei der Abwesenheit von Kontraindikationen durch
das in dieser Studie nachgewiesene geringere Nebenwirkungsrisiko einen Vorteil

gegeniiber der endotrachealen Intubation bieten.
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9 ZUSAMMENFASSUNG

Die Sicherung der Atemwege im Rahmen einer Allgemeinanésthesie erfolgt in der
Regel entweder durch einen Endotrachealtubus oder eine Larynxmaske. Beide
Atemwegssicherungsverfahren kommen grundsétzlich sowohl fiir die meisten
Patient*innen als auch fiir ein breites Spektrum an operativen Eingriffen in Frage.
Durch den sich fortwédhrend ausbreitenden Indikationsbereich der neueren
Larynxmasken-Generationen sowie durch das héufig postulierte geringere postoperative
Komplikationsrisiko supraglottischer Atemwegshilfen tritt diese Form der Beatmung in
zunehmende Konkurrenz zum Endotrachealtubus. Ziel der vorliegenden prospektiven
randomisierten Studie war es, die beiden Atemwegssicherungen Endotrachealtubus und
Larynxmaske hinsichtlich des Auftretens von postoperativen Beeintridchtigungen der
Stimme, subjektiven Befindlichkeitsstorungen und objektiven Verdanderungen des

Larynx miteinander zu vergleichen.

Es wurden insgesamt 139 Patient*innen eingeschlossen, von denen 65 einen
Endotrachealtubus und 74 eine Larynxmaske erhielten. Die subjektiven
Befindlichkeiten wurden pra- und postoperativ anhand von Fragebdgen erfasst. Der
Kehlkopf sowie die Stimmlippenfunktion wurde vor und nach dem Einsatz der
Atemwegssicherung mittels einer Stroboskopie untersucht und nach Verletzungsgraden
bewertet. Ergdnzend erfolgte prid- sowie postoperativ eine auditive Stimmaufnahme, die

anhand des RBH-Schemas ausgewertet wurde.

Im Vergleich beider Atemwegssicherungen fanden sich signifikant stirker ausgeprégte
Verletzungen auf glottischer und subglottischer Kehlkopfebene nach dem Einsatz eines
Endotrachealtubus als nach Larynxmasken-Anisthesien. Auch die Heiserkeit war nach
Verwendung eines Endotrachealtubus anhand der As-Treated-Analyse signifikant
starker ausgeprégt als nach Verwendung einer Larynxmaske. Anhand der
Stimmanalysen nach dem RBH-Schema konnte fiir keines der Heiserkeitskriterien
Rauigkeit, Behauchtheit oder Heiserkeit ein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Atemwegssicherungen nachgewiesen werden. Lediglich ein fakultativer
Zusatzparameter des VHI-12-Fragebogens zeigte eine signifikant schwerer bewertete
Stimmstorung nach endotrachealer Intubation, wohingegen fiir den VHI-12-Index kein
Unterschied zwischen den Beatmungsformen verzeichnet werden konnte. Eine klare
Aussage beziiglich der klinischen Relevanz kann anhand dieser Resultate nicht

getroffen werden.
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Zusammenfassend konnte anhand der vorliegenden AWS-Studie gezeigt werden, dass
der Einsatz einer Larynxmaske gegeniiber der Verwendung eines Endotrachealtubus
durch die Reduktion laryngealer Folgeschdden einen Vorteil bieten kann. Auch scheint
die Larynxmaske hinsichtlich des Auftretens postoperativer Heiserkeit dem
Endotrachealtubus tiberlegen. Die Beeintrachtigung der Stimme durch den Einsatz
verschiedener Atemwegssicherungen sollte in zukiinftigen Studien weitergehend

untersucht werden.
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10 SUMMARY

The endotracheal tube and the laryngeal mask are common methods for securing
airways in general anesthesia. Both airway devices are basically suitable for most
patients and for a wide range of surgical procedures. However, due to the continuously
expanding range of indications for the newer generations of laryngeal masks and the
frequently postulated lower risk of postoperative complications originating from
supraglottic airway devices, the laryngeal mask is increasingly competing with the
endotracheal tube. The aim of the present prospective randomized study was to compare
the two airway devices, the endotracheal tube and the laryngeal mask, regarding the
occurrence of postoperative voice disorders, subjective discomfort and objective

laryngeal injuries.

A total of 139 patients were included, 65 thereof received an endotracheal tube, 74 a
laryngeal mask. Subjective complaints were gathered pre- and postoperatively with
questionnaires. Larynx and the vocal folds were examined by stroboscopy before and
after airway device application. The degree of injury was used for the status assessment.
In addition, the voice of the patients was recorded pre- and postoperatively and

evaluated with the RBH scale.

When the two airway devices were compared, significantly more laryngeal injuries were
found in the glottic and subglottic area after use of an endotracheal tube. Hoarseness
was also significantly more complained about after use of an endotracheal tube than
laryngeal mask, based on the As-treated-analysis outcome. Voice analysis according to
the RBH scheme showed no significant differences between the two airway devices for
any of the hoarseness criteria (roughness, breathy, hoarseness). Only one optional
parameter of the VHI-12-questionnaire showed a significantly more severe voice
disorder according to endotracheal intubation, while no differences regarding the VHI-
12-index could be shown. A clear statement regarding the clinical relevance cannot be

made based on these results.

In summary, this AWS-study was able to show that the use of a laryngeal mask can
offer an advantage over the use of an endotracheal tube, as the laryngeal injury rate is
lower. The laryngeal mask also appears to be superior to the endotracheal tube
regarding the occurrence of postoperative hoarseness. Voice disorders caused by the use

of different airway devices should be further investigated in future studies.
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12.1 STUDIENUNTERLAGEN UND ERHEBUNGSBOGEN
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Marburg
tPhilipps-Universitat - 35032 Marburg Fachbereich Medizin
Herrn v L Dekanat/Ethikkommission
Prof. Dr. 'r.ned: Hinnerk Wulf Prof. Dr. med. Gerd Richter (Vors.)
Universitatsklinikum GieRen u. Marburg GmbH
Standort Marburg Tel: 06421586 6487
PP 5 ; ; : Fax. 06421 586 6585
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Baldingerstralle E-Mail:  ethikkom@staff.uni-marburg.de
35033 Marburg UrTversTiaTekinTRum Anschrift: Baldingerstrasse/Postfach 2360 -
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Klinik f. Aniisthesie u. Intensivtherapie
___ Standort: Marburg

i GieRen und Marburg GmbH ll 35032 Marburg
|
% Marburg, den 13.12.2018

Studie: ,Eignung der Larynxmaske (LMA) im Vergleich zur endotrachealen Intubation (ITN) fiir die
Atemwegssicherung — Ein prospektiver Vergleich hinsichtlich dentaler, pharyngealer und laryngealer
Schédigungen®. - ) .

Eingereichte Unterlagen:

Anschreiben

Ethikantrag nach Checkliste_Larynxmaske versus ITN-Studie_Version 2.1 v. 02.12.2017
Larynxmaske versus ITN_Patienteninformation_Wulf/Anasthesie_V1.2 vom 03.12.2017
Larynxmaske versus ITN_Einwilligungserklarung_Wulf/Anasthesie_V1.2 vom 03.12.2017
Larynxmaske versus [TN_CRF V1.2 vom 03.12.2017

S

Nachgereichte Unterlagen:
1. Anschreiben mit Stellungnahme vom 15.11.2018
Korrigierter Ethikantrag Version 2.2 vom 08.05.2018
Erhebungsbogen phoniatrische Untersuchung
Erhebungsbogen oraler und dentaler Schadigungen mit Erlauterungen
Larynxmaske versus ITN_Patienteninformation_Wulf/Anasthesie_V2.1 vom 20.12.2017
Larynxmaske versus ITN_Einwilligungserklarung_Wulf/Anasthesie_V2.2 vom 20.12.2017

SorLN

Sehr geehrter Herr Professor Wulf,

vielen Dank fiir die Einreichung der im Gutachten der Ethikkommission vom 12.12.2018

vorgeschlagenen Korrekturen lhres Ethikantrages. Mit den jetzt vorgelegten Unterlagen sind alle

Auflagen erfullt, so dass nunmehr keine berufsethischen oder berufsrechtlichen Bedenken gegen’
~ die Durchflihrung der Studie bestehen.

Hinweis: Mit dem 25.05.2018 ist die EU DSGVO auf jedes Forschungsprojekt anzuwenden. In
Bezug auf die datenschutzrechtliche Information und Einwilligungserklarung sollen zu den bislang
Ublicherweise dargestellten Datenschutzaspekten insbesondere folgende Punkte beachtet werden:
a) Die in dem Projekt fur die Datenverarbeitung verantwortliche Person ist zu benennen. Auch
wenn diese Person gleichzeitig die Projektleitung Ubernehmen sollte, ist sie ggf. zusatzlich
als fr die Datenverarbeitung verantwortliche Person ausdriicklich zu nennen.
b) Der Name und die Kontaktdaten des zusténdigen Datenschutzbeauftragten (lokal und
Sponsor/Studienleitung) sind anzugeben.

Sekretariat : Frau Raiss  Montag — Donnerstag 8.00 — 12.00 Uhr, Freitag 8.00 — 11.00 Uhr
Frau Hausmann Montag - Freitag 12.00 — 14.00 Uhr
Kommissionsmitglieder: O Prof. Dr. Jens Puschke, 0 Prof. Dr. med. J.-C. Krieg, O Prof. Dr.med. Czubayko, 0 Prof. Dr. med. G.
Richter (Vorsitzender), O PD Dr. Carola Seifart, 0 Prof. Dr. med. Uwe Wagner (stellvertretender Vorsitzender), O Prof. Dr. med. R.
Maier, (1 Prof. Dr. med. N. Donner-Banzhoff, 0 Dr. rer. nat. Nina Timmesfeld, O Prof. Dr. med. A. Neubauer, 0 PD Dr. B. Tackenberg,
0O PD Dr. Barbara Fritz O Bettina Nieth, O Dr. Thomas Neubert



2.

c) Auf das Bestehen eines Beschwerderechts bei einer Datenschutz-Aufsichtsbehérde
(Landesbeauftragte oder © Bundesdatenschutzbeauftragte = des Prifzentrums,
Landesbeauftragte oder Bundesdatenschutzbeauftragte des Sponsors/Studienleitung) ist
hinzuweisen. Die zustandigen Datenschutzaufsichtsbehérden sind zu nennen. Die
Information sollte fur jedes Pruf-/Studienzentrum angepasst sein.

d) Die Betroffenen sind auf ihr Recht hinzuweisen, Auskunft (einschlielich unentgeltlicher
Uberlassung einer Kopie) tiber die betreffenden personenbezogenen Daten zu erhalten
sowie ggf. deren Berichtigung oder Loschung zu verlangen.

Bitte finden Sie dazu Mustertexte unter ,,Neue EU Datenschutz Grundverordnung* auf der
Internetseite der Ethikkommission unter Abschnitt ,,Studien nach Berufsordnung*.

Unter der Auflage, dass Sie in die Patienteninformation die Angaben zur DSGVO nach o.g.
Hinweisen einfuigen inklusive der Angaben zur Pseudonymisierung schlieRt die Ethikkommission
des Fachbereichs Medizin der Philipps-Universitat Marburg ihr Gutachten mit einem

positiven Ethikkommissionsvotum
ab.

Entsprechend der ausschlieRlich beratenden Funktion der Ethik-Kommission betrifft dieses Votum
nur die ethische Beurteilung der Konzeption, der vorgesehenen Methoden, der Durchfihrung und
Uberwachung des betreffenden Projektes sowie der beabsichtigten Patientenaufklarung. Die
arztliche und juristische Verantwortung verbleibt jedoch uneingeschrankt beim Projektleiter und
seinen Mitarbeitern.

Bitte geben Sie uns jede Anderung in der Protokolldurchfiihrung bekannt. Es muss dann geklart
werden, ob das Votum der Ethik-Kommission noch Gultigkeit hat. Bitte berticksichtigen Sie, dass
nachgereichte Unterlagen mit einer Versionsnummer und einem Versionsdatum zu versehen sind
(FuBzeile), um deren |dentifizierbarkeit bei der Votierung zu erméglichen. Bitte berticksichtigen Sie
ferner, dass eine Bearbeitung nur méglich ist, wenn samtliche Unterlagen als einzelne Dokumente,
auch in elektronischer Form (etwa auf CD) eingereicht werden.

Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten unerwiinschten Ereignisse, die wahrend der Studie
auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfuihrung der Studie beeintrachtigen
kénnten, muss der Vorsitzende der Ethik-Kommission unterrichtet werden.

Die Ethik-Kommission des Fachbereichs Humanmedizin der Philipps-Universitat Marburg arbeitet
gemaR den nationalen gesetzlichen Bestimmungen und den ICH-GCP-Richtlinien.

‘ AuBerdem benétigt die Ethik-Kommission einen Bericht nach Abschluss der Studie.

Mit freundlichen kollegialen GrufRen F 3
fur die Ethik-Kommission des
Fachbereichs HumZhmedizin
der Philipps-Univeysitat Marburg , l‘

.( {
Prof. Dr. med. éEERer Dr. med. ”\EE‘(E Portig

(Vorsitzender Ethikkommission) (Gesché\‘ts/s le Ethikkommission)
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Klinik fiir Anédsthesie und Intensivtherapie
Direktor: Prof. Dr. med. Hinnerk F. W. Wulf

Anasthesiologie * Intensivmedizin * Schmerztherapie

PrOjEktleiter: Notfallmedizin * OP-Management * Palliativmedizin
Tel Sek:  +49 (0) 6421 - 58 62003 / 65981
Prof. Dr. H. Wulf Fax: +49 (0) 6421 - 58 66996
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Zertifikat:
Qualifizierte Schmerztherapie

Patienteninformation (o

Zertifikat:
® +

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

mit diesem Informationsblatt mochten wir Sie um Teilnahme an einer wissenschaftlichen
Studie bitten, die hier am Fachbereich Medizin der Philipps Universitat bzw. dem
Universitatsklinikum Marburg des UKGM in der Klinik fir Anasthesie und Intensivtherapie
derzeit durchgefiihrt wird.

Name der Studie:

Eignung einer Larynxmaske (LMA) im Vergleich zur endotrachealen Intubation fir die
Atemwegssicherung — Ein prospektiver Vergleich hinsichtlich dentaler, pharyngealer und
laryngealer Schadigungen

Wer kann teilnehmen?

Es konnen alle Patienten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr teiinehmen, bei denen im
Rahmen der bevorstehenden Operation eine Allgemeinanasthesie geplant ist.

Wie wird diese Studie durchgefiihrt?

Im Rahmen Ihres Narkoseaufklarungsgespraches wurden Sie fir eine Allgemeinnarkose
(Anasthesie) aufgeklart. Fur den bei lhnen geplanten Eingriff wird die Narkose nach den
glltigen Standards der Klinik fir Anasthesie und Intensivtherapie in Marburg durchgefiihrt.
Fur die sogenannte ,Sicherung des Atemweges* bei der Allgemeinanasthesie zur
Gewahrleistung der ausreichenden Sauerstoffzufuhr und zur Vermeidung von Aspiration
(Magensaft gelangt in die Luftréhre) wird entweder eine Intubationsnarkose
(Beatmungsschlauch in der Luftrohre) oder eine Anasthesie mittels Larynxmaske
(Beatmungshilfsmittel im Rachen eingelegt) durchgefiihrt. Beides geschieht, wenn Sie
bereits in Narkose sind.

Larynxmaske versus ITN_Patienteninformation_Wulf/Anésthesie_V2.1 vom 20.12.2017
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Diese beiden Verfahren sollen nun verglichen werden.

Ziel ist es, herauszufinden, ob der Einsatz der Larynxmaske oder des Trachealtubus
schonender ist z.B. im Hinblick auf Heiserkeit nach der Operation.

Falls es in Ausnahmefallen nicht gelingt, dass zunachst gewahlte Instrument der
Atemwegssicherung zu platzieren, kommt (wie in allen Féllen auch auflerhalb dieser
Studie) das jeweils andere alternative Verfahren zum Einsatz. Geling zum Beispiel die
endotracheale Intubation nicht, wird eine Larynxmaske eingesetzt. Ist hingegen die
Larynxmaske zum Beispiel nicht ausreichend dicht, so wird ggf. intubiert, so wie dies auch
auBerhalb dieser Studie unserem klinischen Vorgehen entspricht.

Die Zuteilung der Patienten erfolgt aus wissenschaftlichen Griinden dabei nach dem
Randomisierungsprinzip (Zufallszuteilung, vergleichbar mit Minzwurf): Weder Patient
noch betreuender Arzt haben Einfluss auf die Gruppenzuteilung. Die Chancen, in die
Kontroll- oder in die Interventionsgruppe zu kommen, sind somit gleich groR.

Wie wird die Studie ablaufen?

Nach Aufklarung durch lhren Narkosearzt wird Ihnen ausreichend Bedenkzeit gegeben,
um in Ruhe Uber eine Teilnahme an unserer Studie nachdenken zu kénnen. Im Falle einer
Einwilligung werden Sie einer der beiden Patientengruppen zugelost.

Wenn Sie sich im Einleitungsraum der Operation befinden, wird die Allgemeinanasthesie
eingeleitet. Dies geschieht unabhangig davon, ob Sie sich fir oder gegen die Studie
entscheiden, stets in gleicher Weise. Abhangig davon, welcher Patientengruppe Sie
zugeteilt sind, erhalten Sie nach dem Einschlafen entweder einen Endotrachealtubus oder
eine Larynxmaske.

Vor Ihrer Operation und an den beiden Folgetagen werden Sie nach lhren
Halsbeschwerden gefragt und es erfolgt eine kurze zahnarztliche Kontrolle (kurze
Inspektion, in etwa so wie beim Zahnarzt wenn Sie zur Kontrolle kommen). Zudem erfolgt
durch einen HNO-Arzt/Arztin eine genaue Stimmanalyse sowie eine Spiegeluntersuchung
des Kehlkopfes. Diese Untersuchungen werden etwa 30min in Anspruch nehmen.
Zusétzlich werden wir Ihnen einige Fragen bzgl. etwaiger Schmerzen/ Ubelkeit/
Sinnesempfindungsstorung /Zufriedenheit stellen. Hierfiir sind nur wenige Minuten
erforderlich. Die Befragung wird auch am 3. und 7. Tag nach der Operation durchgefihrt.
Wir bitten Sie, diese Fragen zu beantworten. Falls Sie bereits aus dem Krankenhaus
entlassen worden sind, bitten wir um lhre Zustimmung, die Befragung telefonisch
durchfiihren zu dirfen und uns (ausschlieBlich zu diesem Zweck) eine Telefonnummer zu
hinterlassen oder flr eine schriftliche Befragung lhre Adresse zu Uberlassen.

Was adndert sich also im Gegensatz zur allgemeinen Narkosevorgehensweise durch
meine Teilnahme an der Studie?

Alle Standards der Klinik fiir Andsthesie und Intensivtherapie fiir Operation und Anasthesie
(Narkose) gelten auch fiir die Patienten, die an der Studie teilnehmen. Einzige
geringfligige Unterschiede: Die Wahl zwischen Tubus und Larynxmaske erfolgt nach dem
Zufallsprinzip. Es erfolgt wie oben beschrieben eine Nachkontrolle. Zudem werden lhnen
nach der Operation einige zuséatzliche Fragen gestellt.

Was ist Sinn und Zweck dieser klinischen Studie?

Wir mochten wissen, ob bei Patienten flr diese Operationen mit der Larynxmaske oder
dem Trachealtubus weniger postoperative Beschwerden wie Heiserkeit etc. verbunden
sind.

Larynxmaske versus ITN_Patienteninformation_Wulf/Anésthesie_V2.1 vom 20.12.2017
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Welche Risiken hat die Teilnahme?

Die Studienrisiken entsprechen den Risiken einer Allgemeinnarkose - wie sie auch bei
diesen Operationen auflerhalb dieser Studie zur Anwendung kommen wiirde.

Datenschutz

Ihre Anonymitat als Teilnehmerin/ Teilnehmer der Studie ist stets gewahrleistet. Aus den
Aufzeichnungen der Studie kann also nicht auf lhre personlichen Daten riickgeschlossen
werden. Das gesamte angefertigte Material unterliegt sowohl dem Datenschutz zur
Wahrung der Personlichkeitsrechte, als auch der arztlichen Schweigepflicht. Das
Arztgeheimnis findet jederzeit vollumfanglich Beachtung.

Wichtige Information bei Teilnahme an der Studie:

Die Teilnahme an der oben genannten Studie ist freiwillig. Sie kdnnen jederzeit und ohne
Angaben von Griinden Ihre Einwilligung widerrufen, ohne dass Ihnen dadurch
irgendwelche Nachteile entstehen.

Ansprechpartner:

Projektleiter: Prof. Dr. Hinnerk Wulf
Klinik fir Anasthesie und Intensivtherapie

Universitatsklinikum GieRen und Marburg GmbH Mail: h.wulf@med.uni-marburg.de
-Standort Marburg- Tel: 06421-5862003
Baldingerstrafle 35043 Marburg Fax: 06421-5866996

Larynxmaske versus ITN_Patienteninformation_Wulf/Anasthesie_V2.1 vom 20.12.2017
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Direktor: Prof. Dr. med. Hinnerk F. W. Wulf
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Prof. Dr. H. Wulf Fax: +49 (0) 6421 - 58 66996

Anschrift: Baldingerstrale, 35033 Marburg

Web: www.uni-marburg.de/fb20/anaesthesie

Mail Sek : sek1anae@med.uni-marburg.de

Az:

Bearbeiter:
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Zertifikat:
Qualifizierte Schmerztherapie

Einwilligungserklarung
zur Patienteninformation

Certkom

Zertifikat:
® o+

Studie:
Eignung einer Larynxmaske im Vergleich zur
Intubation fir die Atemwegssicherung hinsichtlich
dentaler, pharyngealer und laryngealer Schadigungen

Ich wurde durch den Prifarzt/-arztin Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite der oben
genannten klinischen Studie informiert. Die Patienteninformation habe ich gelesen. Alle
meine Fragen zu dieser klinischen Studie wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet.
Der Arzt/ Die Arztin hat mich lber die mit der Teilnahme an der Studie verbundenen
Risiken und den moéglichen Nutzen informiert. Eine Kopie der Patienteninformation und der
Einverstandniserklarung habe ich erhalten.

Ich verstehe meine Rechte und Verantwortlichkeiten als Teilnehmer an dieser klinischen
Studie. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme an dieser Studie zu entscheiden.
Die Teilnahme an der oben genannten Studie ist freiwillig. Ich kann jederzeit und ohne
Angabe von Griinden meine Einwilligung widerrufen, ohne dass mir dadurch irgendwelche
Nachteile entstehen.

Laryngsmaske versus ITN _Patienteninformation und Einwilligung_Wulf/Anasthesie_V2.2 vom 20.12.17
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Datenschutz:

Bei wissenschaftlichen Studien werden personliche Daten und medizinische
Befunde iiber mich erhoben. Die Erhebung, Weitergabe, Speicherung und
Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen
Bestimmungen und setzt vor Teilnahme an der Studie folgende freiwillige
Einwilligung voraus, d.h. ohne die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an der
klinischen Priifung teilnehmen:

Ich erklire mich einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten/Krankheitsdaten auf Fragebogen und elektronischen Datentragern
aufgezeichnet und ohne Namensnennung in pseudoanonymisierter Form
weitergegeben werden.

Von dem Patienten eigenhandig zu unterschreiben!

Ort: Datum:

Name des Teilnehmers (Druckschrift) Unterschrift des Teilnehmers

Ich, der Unterzeichnende, bescheinige hiermit, dass die Patienten, die dieses Formblatt
zur Einwilligungserklarung unterzeichnen, nach bestem Wissen vollstandig und sorgfaltig
Uber die Studie aufgeklart wurden und das Wesen, die Risiken und den Nutzen ihrer
Teilnahme an dieser Forschungsstudie genau verstehen.

Ort: Datum:

Name des Priifarztes (Druckschrift) Unterschrift des Priifarztes

Laryngsmaske Studie_Einwilligungerklarung_Wulf/Anasthesie_V2.1 vom 20.12.2017
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Erhebungsbogen:
Pramedikations-Ambulanz

Untersucherinnen: Franziska Heil, Felia
Schulemann

Gibt es Kontraindikationen fir den J
Einsatz einer Larynxmaske und/oder a I:‘
flr eine Intubation?

5 irati ?
Besteht erhdhte Aspirationsgefahr? Ja |:|

Wurden bereits Operationen im Kopf-
Hals-Bereich durchgefiihrt? J |:|
(Einfluss auf Zielvariablen?) a

Gab es in Ihrer Vorgeschichte

Schwierigkeiten bei einer Narkose?

(z.B. Zahnschéden, Heiserkeit, Ja I:‘
erschwerte Intubation, verzégerte

Extubation etc.)

Falls Ja, in welcher Form?

Patienten-Etikett

SCORES

. ASA-Klassifikation [ D

II. Mallampati I D

] m ]
] owf] owv[]

M11. Patil <60m|:| 6-6,50m|:| >6,50m|:|

IV. Beweglichkeit der Halswirbelsaule
(cm Kinnspitze bis Sternum) <13,5cm |:|

>13,5¢cm |:|
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V. Adipositas nach Body-Mass Index BMI:
(kg KG/m? GroBe)

ntergewicht <18,5
Norm 18,5-249

Ubergewicht:
Praadipositas
25-29,9
Adipositas Grad |
30-34,9
Adipositas Grad |l
35-39,9
Adipositas Grad Ill >40
(Adipositas permagna

VI. Wilson
{(sgeheAnhqng{ o[ ] 1] 2[]
rpergewic 0 D 1 D 2 D

Beweglichkeit der HWS 0 1 2
Beweglichkeit im Kiefergelenk 0 % 1 E 2 %
Fliehendes Kinn o[] 1] 2[]
Vorstehende Zahne

Gesamtpunktzahl

Besteht anhand der aufgefihrten

Scores oder aufgrund sonstiger Ja D Nein D
anamnestischer Angaben ein

Verdacht auf erschwerte Intubation?
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Universitatsklinikum GieBen und Marburg - Standort Marburg
Abteilung fiir Phoniatrie und Padaudiologie

?UKGM % Chefarztin: Prof. Dr. med. Dr. med. habil. Christiane Hey Dokument
B Baldinger Str. 1; 35043 Marburg; Tel: 06421-58-62853; Mail: phoniatrie@uk-gm.de PHO
UNIVERSITATSKLINIKUM
GIESSEN UND MARELRG VHI-12 (Stimmstérungsindex)
Dokumentenpflege: QMB [Pho____ Rev.-Nr.:0 [ Seite 1
Name, Vorname: Datum:
Geb.-dat. Beruf: Diagnose:
Ich brauche meine Sprechstimme vorwiegend fir O meinen Beruf
O Freizeitaktivitaten
O normale tagliche Unterhaltungen
Ich brauche meine Singstimme vorwiegend fiir O meinen Beruf
O Freizeitaktivitaten
O nichts dergleichen, ich singe nicht
Ich schatze meine Gesprachigkeit so ein (bitte ankreuzen):
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
stiller Zuhoérer normaler Sprecher auRerst gesprachig
Bitte kreuzen Sie an, was fur Sie zutrifft: 0 = nie, 1 = selten, 2 = manchmal, 3 = oft, 4 = immer
Bevor ich spreche, weil ich nicht, wie meine Stimme klingen
1 wird 0 1 2 3 4
2 |Abends ist meine Stimme schlechter. 0 1 2 3 4
3 Ich habe das Gefhl, dass ich mich anstrengen muss, wenn ich 0 1 2 3 4
meine Stimme benutze.
4 |Wegen meines Stimmproblems bin ich weniger kontaktfreudig. 0 1 2 3 4
5 |lch meide grofRere Gruppen wegen meiner Stimme. 0 1 2 3 4
6 Ich fiihle mich bei Unterhaltungen wegen meiner Stimme 0 1 2 3 4
ausgeschlossen.
Anderen fallt es schwer, mich in einer lauten Umgebung zu
7 0 1 2 3 4
verstehen.
Meine Familie hat Schwierigkeiten, mich zu héren, wenn ich
8 . 0 1 2 3 4
zuhause nach ihnen rufe.
9 |Man hért mich wegen meiner Stimme schlecht. 0 1 2 3 4
10 Eg ist mir peinlich, wenn man mich bittet, etwas zu 0 1 5 3 4
wiederholen.
11 |lch argere mich, wenn man mich bittet, etwas zu wiederholen. 0 1 2 3 4
12 |Ich schdme mich wegen meines Stimmproblems. 0 1 2 3 4
Wie schitzen Sie lhre Stimme heute ein? 0 1 2 3
0 = normal, 1 = leicht gestort, 2 = mittelgradig gestort, 3 = hochgradig gestort
Das Team der Phoniatrie und Padaudiologie dankt fiir Ihre Mithilfe!
[ Erstelit: 07.12.2015 | Gepriift: 28.12.2015 | Freigabe: 28.12.2015 |
| Von: QuB | Von: Prof. Dr. med. Dr. med. habil. Christiane Hey | Von: Prof. Dr. med. Dr. med. habil. C. Hey |
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Praoperativ

Erhebungsbogen oraler und dentaler Schadigungen im Rahmen der
Studie .Eignung der Larynxmaske im Vergleich zur endotrachealen
Intubation fiir die Atemwegssicherung - Ein prospektiver Vergleich
hinsichtlich dentaler, pharyngealer und laryngealer Schadigungen®

Patienten-Etikett

Dentaler Befund (plus ggf. beschreibende Ergdnzung):

erster Quadrant zweiter Quadrant
Perk. vert.
Perk. okk.
LG
VAY,
14 13 12 1 21 22 23 24
44 43 42 41 31 32 33 34
yAY,
LG
Perk. okk.
Perk. vert.
vierter Quadrant dritter Quadrant
A=A A=darh=—A=h=jic
Ay AyaysraraTCy
HSO66S(D)
S EESHEEEE
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beschreibende Erganzung:

Weichteilverletzungen (Entscheidung ob Verletzung vorliegt plus gaf. beschreibende

Ergdnzung):

Lokalisation

ja/nein

Erganzung

Ober-/Unterlippe

Vestibulum

Gingiva

Wangenschleimhaut

Mundboden

Zunge

Gaumen

Sonstige Verletzungen (Kiefergelenksluxation, Avleolarfortsatzfraktur,
Unterkieferfraktur, Mittelgesichtsfraktur, extraorale Weichteilverletzungen etc.):

nein

maBig

beeintrachtigend

Heiserkeit

Schluckbeschwerden

Halsschmerzen
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Die Fabel ,,Der Nordwind und die Sonne* von Asop in der Ubersetzung von Johann G.

Herder
Der Nordwind und die Sonne

Einst stritten sich Nordwind und Sonne, wer von ihnen beiden wohl der Stirkere wire, als ein
Wanderer, der in einen warmen Mantel gehillt war, des Weges kam. Sie wurden einig, dass
derjenige fiir den Stérkeren gelten sollte, der den Wanderer zwingen wiirde, seinen Mantel
abzunehmen. Der Nordwind blies mit aller Macht, aber je mehr er blies, desto fester hiillte
sich der Wanderer in seinen Mantel ein. Endlich gab der Nordwind den Kampf auf. Nun
erwédrmte die Sonne die Luft mit ihren freundlichen Strahlen, und schon nach wenigen
Augenblicken zog der Wanderer seinen Mantel aus. Da musste der Nordwind zugeben, dass

die Sonne von ihnen beiden der Stirkere war.
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Kurzanleitung

Studie zur Eignung der Larynxmaske im Vergleich zur
endotrachealen Intubation fur die Atemwegssicherung

Ziel dieser prospektiv randomisierten Studie ist der Vergleich der
Larynxmaske gegen die endotracheale Intubation hinsichtlich einer
Reduktion moglicher dentaler, pharyngealer bzw. laryngealer
Folgeschaden.

Hierflr werden jeweils 70 Patientinnen der Larynxmasken- bzw.
Intubationsgruppe zugeteilt und pra- und postoperativ untersucht.

Dieser Patient gehort zur Gruppe: A - Intubation
Durchfuhrung:
1. Atemwegssicherung entsprechend der Gruppe durchfihren

Falls von der Gruppe abgewichen werden muss,
bitte im Erhebungsbogen ankreuzen!

2. Erhebungsbogen OP aus dem DIN A4 Umschlag entnehmen
und ausflllen

3. Ausgefullten Erhebungsbogen OP gemeinsam mit dieser
Kurzanleitung in das DIN A5 Kuvert zurlck legen

4. DIN A5 Kuvert zurtck in den DIN A4 Umschlag legen
5. Mit der Patientenakte weiter in den Aufwachraum geben
Vielen Dank fir Ihre Mitarbeit!

Bei Fragen gerne an:

Franziska Heil: I Prof. Dr. Wulf:
Felia Schulemann iGN ]
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Kurzanleitung

Studie zur Eignung der Larynxmaske im Vergleich zur
endotrachealen Intubation fiir die Atemwegssicherung

Ziel dieser prospektiv randomisierten Studie ist der Vergleich der

Larynxmaske gegen die endotracheale Intubation hinsichtlich einer

Reduktion moglicher dentaler, pharyngealer bzw. laryngealer
Folgeschaden.
HierfUr werden jeweils 70 Patientinnen der Larynxmasken- bzw.

Intubationsgruppe zugeteilt und pra- und postoperativ untersucht.

Dieser Patient gehort zur Gruppe: B - Larynxmaske
Durchfihrung:
1. Atemwegssicherung entsprechend der Gruppe durchflhren

Falls von der Gruppe abgewichen werden muss,
bitte im Erhebungsbogen ankreuzen!

2. Erhebungsbogen OP aus dem DIN A4 Umschlag entnehmen
und ausfullen

3. Ausgefullten Erhebungsbogen OP gemeinsam mit dieser
Kurzanleitung in das DIN A5 Kuvert zuriick legen

4. DIN A5 Kuvert zurlck in den DIN A4 Umschlag legen
5. Mit der Patientenakte weiter in den Aufwachraum geben
Vielen Dank fur lhre Mitarbeit!

Bei Fragen gerne an:

Franziska Heil: I Prof. Dr. Wulf:
Felia Schulemann: I G |
]
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Erhebungsbogen: OP

Patienten-Etikett
Untersucher: Anasthesist/-in

[ ]oA0A [] FA/FA [ ]Aa/AAIm___Jahr

préoperativ

Schwierigkeitsgrad der
Maskenbeatmung 1 |:| 2 |:| 3 |:| 4|:| 5 |:|

(1 sehr leicht - 5 sehr schwer)

Abweichung von Gruppenzuteilung Ja |:| Nein |:|

Art des verwendeten Atemwegs: Intubation |:| Larynxmaske |:|

Wenn Intubation:

Cormack/Lehane Score: 1] 2] s3[] 4[]

Wieviele Versuche wurden zur Versuche: D
Platzierung benétigt?

Schwierigkeit der Platzierung

(1 sehr leicht - 5 sehr schwer) 1 |:| 2 |:| 3 |:| 4 |:| 5 |:|

Legen einer Magensonde? Ja |:| Nein |:|

Raum fir Notizen oder Anmerkungen
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intra-/postoperativ

Cuffdruck in cmH20 —  _cmH0

Gab es intraoperative
Besonderheiten? Ja |:|

Wenn ja, welche?

Nein |:|

Waren am Tubus bzw. an der LaMa
blutiges Sekret oder andere Ja |:|
Auffalligkeiten?

Wenn Ja, welche?

Nein |:|

Raum fdr Notizen oder Anmerkungen
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Erhebungsbogen oraler und dentaler Schadigungen im Rahmen der Studie
«Eignung der Larynxmaske im Vergleich zur endotrachealen Intubation fir die

Atemwegssicherung - Ein prospektiver Vergleich hinsichtlich dentaler,

Postoperativ

Dentaler Befund

pharyngealer und laryngealer Schadigungen*®

Patienten-Etikett

lus ggf. beschreibende Ergénzung):

erster Quadrant zweiter Quadrant
Perk. vert.
Perk. okk.
LG
yAY
14 13 12 1 21 22 23 24
44 43 42 41 31 32 33 34
zv
LG
Perk. okk.
Perk. vert.
vierter Quadrant dritter Quadrant

—_ Y e e 10— e ey Y

o 1 G v B T s R 15 v, e S e S e Y
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beschreibende Erganzung:

Weichteilverletzungen (Entscheidung ob Verletzung vorliegt plus ggf. beschreibende

Erganzung):

Lokalisation

ja/nein

Fremdkorper ja/nein

Erganzung

Ober-/Unterlippe

Vestibulum

Gingiva

Wangenschleimhaut

Mundboden

Zunge

Gaumen

Sonstige Verletzungen (Kiefergelenksluxation, Avleolarfortsatzfraktur, Unterkieferfraktur,

Mittelgesichtsfraktur, extraorale Weichteilverletzungen etc.):

nein

maBig

beeintrachtigend

Heiserkeit

Schluckbeschwerden

Halsschmerzen

Subjektiv empfundene
Zahnveranderungen

Subjektiv empfundene

Weichteilverdnderungen im
Mundbereich (Schleimhaut,

Zahnfleisch etc.)
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Wenn ja, wo und welche:

Nein

Ja

Wenn ja: Zeitpunkt nach OP

Erbrechen
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12.2 LEBENSLAUF

Die Seite 138 (Lebenslauf) enthilt personliche Daten. Sie ist deshalb nicht Bestandteil
der Verdftentlichung.
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