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Besonders im Bereich der ambulan-
ten Anésthesie finden die supraglot-
tischen Atemwege (SGA) eine hohe
Akzeptanz unter den Anwendern. Die-
se resultiert aus einer reduzierten In-
vasivitit des SGA-Verfahrens, dem
Entfall der Notwendigkeit zur Mus-
kelrelaxation, der geringeren Atem-
wegsmorbiditat, einer erleichterten
Spontanatmung wahrend der Narko-
se und einem reduzierten postope-
rativen Analgetikabedarf sowie effi-
Zienteren Prozesszeiten bzw. verfah-
renstypischer Kosteneffektivitat [22].
Die 4 auf dem deutschen Markt be-
findlichen Larynxmasken werden im
Folgenden hinsichtlich wichtiger An-
wendungsparameter miteinander
verglichen.

Fragestellung

Die Larynxmasken LMA Classic™ (cLMA)
und die LMA ProSeal™ (PLMA, LMA
Deutschland GmbH, Mildred-Scheel-
Straf3e 1, 53175 Bonn) sind langjahrig etab-
lierte SGA [5]. Innerhalb der letzten fiinf
Jahre sind jedoch die alternativen SGA
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Ambu AuraOnce™ (LMA Ambu, Am-
bu Deutschland, In der Hub 5, 61231 Bad
Neuheim) und Intersurgical i-gel™ (i-gel™,
Intersurgical Deutschland GmbH, Sieg-
burger Str. 39, 53757 Sankt Augustin) auf
dem deutschen Markt eingefiihrt worden.
Ziel dieser Untersuchung war es, die vier
genanten Atemwegshilfen hinsichtlich fol-
gender Parameter zu vergleichen:

== Platzierbarkeit,

== Dichtigkeit,

== Patientenkomfort und

= Atemwegsmorbiditat.

Besondere Aufmerksamkeit wurde hier-
bei auf einen objektiven und reproduzier-
baren Vergleich der Dichtigkeit der Atem-
wegshilfen gerichtet.

Material und Methode
Patientenrekrutierung

Mit Genehmigung der ortlichen Ethik-
kommission und dem schriftlichen Ein-
verstindnis der Probanden wurden die
Anwendungen der Ambu AuraOnce”,
des Intersurgical i-gel™, der cLMA und

der PLMA prospektiv und randomisiert

an 160 Patienten untersucht, deren Atem-

wegssicherung fiir einen elektiven operati-

ven Eingriff mithilfe eines SGA durchge-

fithrt werden konnte. Die Untersuchung

fand vom 01.02.2008 bis zum 31.06.2008

im Zentrum fiir ambulante Chirurgie des

Albertinen-Krankenhauses, Hamburg,

statt. Bei der Rekrutierung der Patienten

kamen folgende Ausschlusskriterien zu

Anwendung:

== erhohtes Aspirationsrisiko,

== Mundoéffnung <2,5 cm,

== zu erwartende schwierige Intubation
bzw. schwierige Maskenbeatmung,

== Klassifizierung der American Society
of Anesthesiologists (ASA) >III,

= Erkrankungen des Rachens oder Oso-
phagus,

== sichtbare anatomische Anomalititen,

== bekannte Unvertraglichkeit auf eines
der verwendeten Medikamente sowie

== Alter <18 Jahre.

Die Patienten wurden anhand einer im
Blindlosverfahren angefertigten Rando-
misierungsliste einer der 4 Gruppen zu-
geteilt. So entfielen je 40 Probanden in

Der Anaesthesist 8 - 2009 ‘ 813



Trends und Medizinokonomie

Tab.1 Biometrische Merkmale der 160 Patienten

cLMA
Mittleres Alter (Jahre) 57+16
Body-Mass-Index (kg/m?) 26+4
Manner (n) 15
Frauen (n) 25
Zahnprothesen (n) 10

PLMA AuraOnce™  i-gel™
56x17 55£16 53+19
27+5 26+4 27+5
15 15 15

25 25 25

9 11 11

Angaben als Mittelwert + Standardabweichung; keine Signifikanzen bei p<0,05.

Platzierungszeiten (s) 13,834
Mallampati-Score

| 16

Il 21

Il 3
Cormack-Lehane-Score

| 21

Il 17

1l 1

I\ 1

Angaben als Mittelwert + Standardabweichung; *p<0,05.

Tab. 2 Platzierungszeiten, Mallampati- sowie Cormack-Lehane-Score der 160 Patienten
LMA-Classic™

LMA-ProSeal™  AuraOnce™ i-gel™
1313,2 11,2+2,7* 13,91£3,6
15 11 9

24 28 29

1 1 2

23 24 22

12 14 15

5 2 3

0 0

Schweregrad cLMA
n %
| Leicht 37 92,5

(1 Versuch)
I MaBige Schwierigkeiten 3 7,5

(2 Versuche)

] Erhebliche Schwierig- 0
keiten
(3 Versuche)

IV Erfolglose Platzierung 0

Keine Signifikanzen bei p<0,05.

Tab.3 Schwierigkeitsgrad der Platzierung

PLMA
n % n % n %
34 85 37 92,5 33 82,5

AuraOnce™ i-gel™

6 15 3 7,5 4 10
0 0 1 25
0 0 2 5

die Gruppen AuraOnce™ und i-gel™, cL-
MA und PLMA. Die Auswahl der Mas-
kengrof3e erfolgte iiber die Gewichts- bzw.
Grofienangaben der Hersteller. Die bio-
metrischen Daten der Patienten sind in
O Tab. 1 aufgezeigt.

Studiendesign

Alle Platzierungen der SGA und die post-
operative Visite wurden von einem Fach-
arzt fiir Anasthesiologie des Albertinen-
Krankenhauses, Hamburg, durchgefiihrt.
Vor Beginn der Untersuchung erfolgten
eine technische Einweisung in alle Atem-
wegshilfen durch einen Mitarbeiter des
Zentrums Anaesthesiologie, Rettungs-
und Intensivmedizin der Universitéts-
medizin Gottingen sowie ein praktisches
Training an einem Atemwegstrainer. Au-
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flerdem wurde der sachgemifle Einsatz
der 4 SGA an mindestens 2 Patienten im
OP demonstriert.

Jeder Patient wurde nach dem {ibli-
chen institutionellen Standardverfahren
zur Larynxmaskenaniésthesie versorgt.
Vor der Narkoseeinleitung wurde ein Bi-
spektralindexsensor (BIS, Fa. Aspect Me-
dical Systems) platziert. War die Opera-
tionsdauer fiir linger als 60 min geplant,
wurden 5-10 min vor Einleitung der Nar-
kose 3 pg/kgKG Glycopyrronium (Robi-
nul®) appliziert. Nach einer dreiminiitigen
Prioxygenation (151 Sauerstoff/min mit-
hilfe der Gesichtsmaske) wurde die Nar-
kose mit 2-3 mg/kgKG Propofol iiber 9o s
und 0,75 ug/kgKG Remifentanil tiber 60 s
eingeleitet.

Um eine ausreichende und fiir die fol-
gende Dichtigkeitspriifung vergleichbare

Narkosetiefe zu erreichen, wurde ein BIS-
Wert von <40 vor Laryngoskopie und an-
schlieSender SGA-Insertion mithilfe von
Propofolbolusgaben (0,5 mg/kgKG) si-
chergestellt.

Vor der Platzierung der SGA wur-
de bei allen Patienten eine Klassifikation
nach Mallampati sowie Cormack und Le-
hane erhoben (B Tab. 2), um eine Aussa-
ge tiber die Beschaffenheit des Atemwegs
geben zu kénnen.

Folgende Parameter wurden wihrend
der Untersuchung {iberwacht:
== Herzfrequenz,
== EKG,
== Blutdruck,
== pulsoxymetrische Sauerstoffmessung,
== Atemfrequenz,
== Atemzugvolumen,
== inspiratorische Sauerstoffkonzentra-

tion (F0,),
== endtidale Kohlendioxid- (CO,-)Kon-

zentration und
== Bispektralindex.

Vor Einlage der cLMA, PLMA und Am-

bu AuraOnce™ wurde der Cuff vollstindig

entleert. Als Gleitmittel wurde Saseem-

Mundspray (G. Pohl-Boskamp Deutsch-

land GmbH & Co. KG, Kieler Strafe 11,

25551 Hohenlockstedt) ohne Lokalanis-

thetikum auf die Riickseite der LMA auf-

getragen.

Die Einlagen der cLMA, PLMA und
Ambu AuraOnce™ erfolgten nach den
Empfehlungen von Brain et al. [3] sowie
Cook et al. [6]:

1. Kopf des Patienten leicht flektieren
und reklinieren;

2. Offnung des Mundes bei Bedarf
durch einen zweiten Helfer;

3. Einfithrung der entblockten LMA, in
dem die Maske flach mithilfe des Zei-
gefingers an den harten Gaumen als
Leitstruktur angelegt und bis in den
Hypopharynx vorgeschoben wird.

Die korrekte Insertion der PLMA wur-
de mithilfe des ,,Bubble®“-Tests durchge-
fithrt [4]. Der i-gel™ wurde im Bereich
des BeifSschutzes gefasst, danach die Spit-
ze am harten Gaumen kontinuierlich vor-
geschoben, bis ein federnder Widerstand
wahrzunehmen war.

Der Cuffdruck wurde dann an den
Umgebungsdruck angeglichen und an-
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Platzierbarkeit, Dichtigkeit, Patientenkomfort und Atemwegsmorbiditat

Zusammenfassung

Hintergrund. Supraglottische Atemwegs-
hilfen (SGA) haben in den letzten Jahren im
Bereich des Atemwegsmanagement konti-
nuierlich an Bedeutung gewonnen. Objek-
tive klinische Vergleiche sind daher von gro3-
er Wichtigkeit.

Material und Methoden. In einer prospekti-
ven Studie wurden die 4 SGA Ambu AuraOn-
ce™, i-gel™, LMA-Classic™ (cLMA) und LMA-
ProSeal™ (PLMA) an jeweils 40 ambulanten
Patienten hinsichtlich Platzierbarkeit, Dichtig-
keit, Patientenkomfort und Atemwegsmorbi-
ditat untersucht. Die Messung der Dichtigkeit
wurde mithilfe eines eigens konstruierten
Pneumotachographen durchgefiihrt.
Ergebnisse. Die suffiziente Platzierung ge-
lang im ersten Versuch bei der cLMA in
92,5%, bei der PLMA in 85%, bei der AuraOn-

ce™in 92,5% und beim i-gel™ in 82,5% der
Patienten (p>0,05). Bei den mittleren Plat-
zierungszeiten fanden sich keine klinisch re-
levanten Unterschiede: cLMA 13,8 s (3,4 5),
PLMA 13 s (+3,2 s), AuraOnce™ 11,2 s (+2,7 s;
p<0,05) und i-gel™ 13,9 s (£3,6 s). Eine voll-
standige Atemwegsdichtigkeit bei Druckni-
veau | (15 cmH,0) lag bei der cLMA in 85%
(34 Falle), bei der PLMA in 90% (36 Falle) und
bei der AuraOnce™ in 97,5% (39 Falle) vor.
Der i-gel™ hingegen zeigte mit 72,5% (29 Fal-
le) eine signifikant geringere Erfolgsrate als
die alternativ evaluierten Masken (p<0,05).
Eine vollstandige Atemwegsdichtigkeit bei
20 cmH,0 lag libereinstimmend seltener vor
als auf Druckniveau | und zwar bei der cLMA
in 62,5%, bei der PLMA in 60%, bei der Aura-
Once™ in 67,5% und bei dem i-gel™ in 50%

der Félle (p>0,05). Eine Atemwegsmorbidi-
tat wurde in keiner Gruppe beobachtet. Hin-
sichtlich des Patientenkomforts fand sich ei-
ne signifikante Haufung von initialem Hals-
schmerz bei Patienten, die mit einer cLMA
versorgt worden waren (p<0,05%).
Schlussfolgerung. Supraglottische Atem-
wegshilfen stellen hinsichtlich Platzierbarkeit,
Platzierungszeiten und Atemwegsmorbiditat
vergleichbar gut geeignete Verfahren da. Un-
ter Beriicksichtigung von Dichtigkeit und Pa-
tientenkomfort sollten die Masken PLMA und
AuraOnce™ gegeniiber den Masken cLMA
und i-gel™ praferiert werden.

Schliisselworter
Atemwegsmanagement - Larynxmaske -
Leckagedruck - Patientenkomfort

Evaluation of the new supraglottic airway devices Ambu AuraOnce™ and Intersurgical i-gel™.
Positioning, sealing, patient comfort and airway morbidity

Abstract

Background. Supraglottic airway devices
(SGAD) have become more important in air-
way management over the past years and an
objective comparison of the available devic-
esisin order.

Methods. In a prospective study the four
SGADs LMA-Classic™(cLMA), LMA-ProSeal™
(PLMA), Ambu AuraOnce™ and Intersurgi-
cal i-gel™ were compared in groups of 40 pa-
tients in ambulatory surgery, with respect

to the feasibility of positioning, leak tight-
ness, patient comfort and airway morbidi-
ty. The seal test of the airway devices was car-
ried out with a specially constructed pneu-
motachograph.

Results. Adequate placement on the first at-
tempt was achieved in 92.5% with the cL-
MA, 85% with the PLMA, 92.5% with the Au-
raOnce™ and 82.5% with the i-gel™ (p>0.05).
There were no clinically relevant differences
in mean insertion times: cLMA 13.8 s (£3.4 s),
PLMA 13's (+3.2 s), AuraOnce™ 11.2 s (+2.7 s;
p<0.05) and 13.9 s (+3.6 s) with the i-gel™. A
tight seal at a constant oropharyngeal pres-
sure of 15 cmH,0 was achieved in 85% of the
cases (34 cases) with the cLMA, 90% (36 cas-
es) with the PLMA, 97.5% (39 cases) with the
AuraOnce and 72.5% (29 cases) with the i-
gel™ (p<0.05). A tight seal at a constant oro-
pharyngeal pressure of 20 cmH,0 was seen
in 62.5% with the cLMA, 60% with the PLMA,

67.5% with the AuraOnce™ and in 50% with
the i-gel™ of the cases (p>0.05). Airway mor-
bidity was not observed in any group. Signif-
icantly more patients complained of a sore
throat after using the cLMA (p<0.05).
Conclusion. The tested SGADs were compa-
rable with regard to ease of insertion, inser-
tion times and airway morbidity. Considering
leak tightness and patient comfort the PLMA
and the AuraOnce fared better with regard to
tightness of seal and patient comfort.

Keywords
Airway management - Laryngeal mask air-
way - Leak tightness - Patient comfort
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Abb. 1 A Versuchsaufbau. Pi,s, Drucksensor, PT Gasflusssensor, HME ,heat and moisture exchanger”

schliefSend auf 60 cmH,O aufgeblasen.

Die Ventilationskontrolle erfolgte mit-

hilfe der Kapnometrie des Narkoserespi-

rators. Die Qualitat der Ventilation wur-

de mit einem standardisierten Verfahren

Klassifiziert [23, 24]:

== suffizient: rechteckiges CO,-Signal
mit luftdichtem Maskenschluss bei
einem Beatmungsdruck bis 20 cm-
H.O,

== ausreichend: detektierbares CO,-Si-
gnal mit einer leichten Leckage bei
einem Beatmungsdruck unter 20 cm-
H,O und

== unmoglich: kein oder nur ein geringes
CO,-Signal nachweisbar.

Die Zeit, die fiir eine korrekte Platzierung
des jeweiligen SGA erforderlich war, wur-
de von der Lagerung des Kopfes mit er-
folgter Mundoéffnung bis zum Erkennen
eines suffizienten CO,-Signals durch die
Kapnometrie gemessen.

Im Fall einer unmoglichen Ventilation
erfolgte eine komplette Neueinlage des
Atemwegs. War auch nach einem zwei-
ten und dritten Platzierungsversuch kei-
ne suffiziente Beatmung moglich, sah das
Versuchsprotokoll die Laryngoskopie und
eine konventionelle endotracheale Intuba-
tion vor.

Im Anschluss an eine erfolgreiche In-
sertion und Ventilation wurden die Pa-
tienten mit einem Tidalvolumen mit 6-
8 ml/kgKG und einer Atemfrequenz
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von 12-15/min (Centiva 5, GE Healthca-
re, USA) beatmet. Die Narkose wurde als
total intravendse Anisthesie (TIVA) mit
Perfusoren der Fa. Alaris (BD, Cardinal
Health Alaris, UK) aufrechterhalten.

Nachdem der Atemweg gesichert wor-
den war, wurde vor der Dichtigkeitsmes-
sung eine mindestens zweiminiitige ma-
schinelle Beatmung mit einer eingestell-
ten F;O, von 1,0 vorgenommen.

Die Dichtigkeitspriifung erfolgte nicht
mithilfe des ,,Adjustable-pressure-limi-
ting”- (APL-)Ventils des Beatmungsge-
rites, sondern durch eine eigens fiir diese
Kklinische Untersuchung konzipierte Mess-
methode (8 Abb. 1).

Die Konnektion zum Messgerat wur-
de mit einem Einwegbeatmungsschlauch
hergestellt, iiber den eine Sauerstoftin-
sufflation von 6-8 1/min eingestellt wur-
de. Ein ,,Flow“-Sensor (Hamilton, Medi-
cal AG, Via Nova, 7403 Rhiziins, Schweiz)
maf3 diesen inspiratorischen Gasfluss, der
dann mithilfe eines Datenakquisitionspro-
gramms (Acquis: Inhausproduktion, Ver-
sion 2.8/2007, T. Schulze, Anasthesietech-
nik UMG) auf dem Display eines Mess-
computers analog dargestellt wurde. An
einem Druckregler wurde der gewiinsch-
te Prifdruck (o-30 cmH,0O) im Atemsys-
tem und in den Atemwegen eingestellt.
Mit einem Drucksensor (Pinep, GmbH,
Boschstr. 10, 82178 Puchheim, Deutsch-
land) wurde dieser Druck gemessen und
ebenfalls auf dem Display des Messcom-

puters analog zum inspiratorischen Gas-
flusssensor 1 (PT 1; @ Abb. 1) dargestellt.

Die Atemwege des Patienten konnten
nun bis zum eingestellten Priifdruck ge-
fallt und entsprechend der Lungen-Com-
pliance des intubierten Patienten mit Sau-
erstoff gebldht werden. Spatestens beim
Erreichen des Priifdrucks o6ffnete der
Druckregler und lief} den Sauerstoff in
die Umgebung entweichen. Dieser Gas-
fluss wurde mit einem zweiten Gasfluss-
sensor (PT2) gemessen und gleichzeitig
mit den anderen Messparametern im An-
zeigefenster des Messcomputers abgebil-
det.

Nach maximal 2 min wurde die Un-
tersuchung beendet, das Y-Stiick des Ver-
suchsaufbaus vom HME-Filter diskon-
nektiert und die Beatmung wie vor der
Untersuchung weitergefiihrt.

Die Dichtigkeitspriifung basierte somit
auf der Bestimmung der Leckage bei de-
finierten Beatmungsdriicken, unabhén-
gig von den applizierten Tidalvolumina.
Thr liegt folgende Annahme zugrunde:
Bei dichtem Sitz des SGA muss beim Er-
reichen des Priifdrucks der Gasfluss, der
in den Versuchsaufbau eingeleitet wird,
dem Gasfluss entsprechen, der diesen
verldsst. Undichtigkeiten werden mithilfe
des Pneumotachographen gemessen. Die
Differenz zwischen dem inspiratorischen
und dem exspiratorischen Flow kann als
Prozentzahl angegeben werden und ist so-
mit ein Maf fiir die eigentliche Undichtig-
keit beim gewidhlten Priifdruck.

Diese Priifung fand auf den vorher
festgelegten Druckniveaus von 15 und
20 cmH,O statt, um die Patientensicher-
heit nicht zu gefihrden. Somit konnte die
exakte Dichtigkeit des verwendeten Atem-
wegs auf diesen zwei unterschiedlichen
Druckniveaus berechnet werden, und die
verwendeten SGA bestanden diesen Test
nach dem Alles-oder-Nichts-Prinzip. Die
einzelnen Dichtigkeitsmessungen der
SGA wurden fiir den klinischen Vergleich
in folgende drei Klassen eingeteilt:
== Klasse 1: 91-100%,
== Klasse 2: 51-90% und
== Klasse 3: 0-50%.

Neben den genannten Kriterien wur-
den weiterhin die biometrischen Daten
(B Tab.1) der Patienten dokumentiert
und die postoperative Atemwegsmorbi-



Tab. 4 Dichtigkeitsmessung der supraglottische Atemwegshilfen bei 15 und 20 cmH,0

Druckniveau I: 15 cmH,0 Druckniveau Il: 20 cmH,0

cLMA PLMA AuraOnce™  i-gel™ cLMA PLMA AuraOnce™  i-gel™

n % n % n % n % n % n % n % n %
Klasse 1 34 85 36 90 39 97,5 29% 725 25 62,5 24 60 27 67,5 20 50
(Dichtigkeit 91-100%)
Klasse 2 5 125 4 10 1 2,5 7* 17,5% 8 20 8 20 9 225 6 15
(Dichtigkeit 51-90%)
Klasse 3 1 2,5 0 0 0 0 4* 10* 7 175 8 20 4 10% 14 35
(Dichtigkeit 0-50%)
Angaben als Absolutzahlen + Prozentwerte (%); *p<0,05.

ditat bestimmt. Der obere Atemweg wur-
de nach traumatischen Verdnderungen
und die SGA nach blutig tingierten Bele-
gen auf der Auflen- oder Innenseite unter-
sucht. Befragungen der Patienten hinsicht-
lich Heiserkeit, Halsschmerzen, Schluck-
beschwerden, M.-masseter-Beschwerden,
Ubelkeit, Erbrechen und Husten (visuelle
Analogskala, VAS) fanden vor Verlegung
aus dem Aufwachraum und zum Zeit-
punkt der Entlassung statt.

Statistik

Alle Daten wurden als Absolut- bzw. Mit-
telwerte (MW) mit Standardabweichung
(SD) angegeben. Der Gruppenvergleich
beziiglich Platzierung, Platzierungszeiten
und Dichtigkeit wurde mit dem Krus-
kal-Wallis-Test, Cochrans Q-Test und
dem Man-Whitney-U-Test durchgefiihrt.
Vergleiche des Schweregrads der Inserti-
on des SGA sowie der Mallampati- und
Cormack-Lehane-Scores erfolgten mithil-
fe des x>-Test. Alle statistischen Analysen
wurden mit der Software Statistika (Sta-
tistika fir Windows 8,0; Stat.Soft, Euro-
pe) durchgefiihrt. p-Werte <0,05 wurden
als signifikant gewertet.

Ergebnisse

Die biometrischen Merkmale der Patien-
ten sind @ Tab. 1, die Klassifizierung
nach Mallampati sowie nach Cormack
und Lehane sowie die Platzierungszeiten
in @ Tab. 2 aufgefiihrt.

Platzierbarkeit

Im ersten Versuch war die Platzierung
der cLMA bei 37 Patienten (92,5%), der
PLMA in 34 Fillen (85%), der AuraOnce™
bei 37 Patienten (92,5%) und des i-gel™ bei

33 Studienteilnehmern (82,5%) erfolgreich
(p>0,05; @ Tab. 3). Ein zweiter Platzie-
rungsversuch war bei der cLMA in 3 Fil-
len (75%), bei der PLMA in 6 Fillen (15%),
der AuraOnce™ in 3 Fallen (7,5%) und dem
i-gel™ in 4 Fallen (10%) erforderlich. Der
i-gel™ konnte bei einem Patienten (2,5%)
erst nach dem dritten Versuch und bei
2 Patienten (5%) nicht platziert werden.
Die Ventilation war bei allen Studienteil-
nehmern nach erfolgreicher Platzierung
suffizient.

Dichtigkeit

Eine hundertprozentige Dichtigkeit im
Druckniveau I (15 cmH,0) konnte bei
der cLMA in 34 Anwendungen, bei der
PLMA in 36 Anwendungen, der Aura-
Once™ in 39 Anwendungen und dem i-
gel™ in 29 Anwendungen (p<o,05) er-
reicht werden. Im Druckniveau II (20 cm-
H,O) wurde bei der cLMA eine komplette
Dichtigkeit in 25 Fallen, bei der PLMA in
24 Fallen, der AuraOnce™ in 27 Fillen und
dem i-gel™ in 20 Fillen erzielt (p>o0,05;
O Tab.4). In einer Subgruppenanalyse
wurden alle Patienten mit einem Body-
Mass-Index (BMI) zwischen 30 und 40
untersucht. Dies traf bei Patienten mit ei-
ner cLMA, PLMA, AuraOnce™ und i-gel™
in 5, 9, 5 resp. 9 Féllen zu. Bei den Patien-
ten mit einem BMI zwischen 30 und 40,
die eine cLMA, PLMA oder eine Aura-
Once™ erhalten hatten, konnte eine hun-
dertprozentige Dichtigkeit im Druckni-
veau I erzielt werden, wihrend dieses fur
den i-gel™ nur in 89% der Patienten mit
einem BMI zwischen 30 und 40 zutraf.
Im Druckniveau II konnte eine komplette
Dichtigkeit bei 100% dieser Patienten mit
einer cLMA, 78% mit einer PLMA, 60%
mit einer AuraOnce™ und 78% mit einen
i-gel™ erreicht werden (B Tab. 5, 6).

Insertion einer Magensonde

Bei allen Patienten, die eine PLMA oder
einen i-gel™ erhielten, wurde der Versuch
unternommen. eine Magensonde zu plat-
zieren. Die Insertion der Magensonde ge-
lang bei der PLMA im ersten Versuch bei
95% der Patienten, im zweiten Versuch bei
5% der Teilnehmenden. Beim i-gel™ konn-
te im Vergleich dagegen nur in 60% der
Fille im ersten Versuch und in 25% der
Fille im zweiten Versuch eine Magenson-
de platziert werden (p<o,05). In 5% der
Anwendungen gelang die Insertion der
Magensonde nach dem dritten Versuch;
in 10% der Flle war eine Platzierung nicht
moglich.

Atemwegsmorbiditat

Kein Patient zeigte nach der Entfernung
des SGA sichtbare Traumatisierungen im
Bereich der oberen Atemwege. Bei 8 Pa-
tienten wurden jedoch diskrete Blutauf-
lagerungen an der Aufenseite der Kehl-
kopfmaske festgestellt (cLMA: 1 Patient,
PLMA: 2 Patienten, AuraOnce™: 2 Patien-
ten, i-gel™: 3 Patienten; p>0,05).

Bei der postoperativen Befragung nach
Extubation gaben 7 Patienten der cLMA-
Gruppe (17,5%; p<0,05), 3 Patienten der
PLMA-Gruppe (75%), 2 Patienten der i-
gel™-Gruppe (5%) und kein Patient der
AuraOnce™-Gruppe eine diskrete Heiser-
keit an. Halsschmerzen traten bei der cL-
MA, der AuraOnce™ und dem i-gel™ je-
weils einmal und bei der PLMA iber-
haupt nicht auf (p>0,05). Schluckbe-
schwerden zeigten sich zweimal in der i-
gel™-Gruppe und einmal in der cLMA-
Gruppe (p>0,05). Postoperatives Erbre-
chen trat bei 2 Patienten, bei denen ein i-
gel™ platzierte wurde, auf (p>0,05). Drei
Stunden postoperativ waren die initialen
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Tab.5 Korpergewichts- (BMI-)bezogene Dichtigkeit fiir das Druckniveau I (15 cmH,0)

BMI-Kate-  cLMA (n=40) PLMA (n=40)
gorie BMI: <24, n=12; 24-30, n=23; 30-40, BMI: <24, n=12, 24-30, n=19; 30-40, n=9
n=5
Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit Dichtigkeit  Dichtigkeit
91-100%  51-90% 0-50% 91-100%  51-90% 0-50%
n % n % n % n % n % n %
<24 0 8 2 17 0 0 1 92 1 8 0 0
24-29 19 83 3 13 1 4 16 84 3 16 0 0
30-40 5 100 O 0 0 0 9 100 O 0 0 0
BMI-Kate-  AuraOnce™ (n=40) i-gel™ (n=40)
gorie BMI: <24, n=14; 24-30, n=21; 30-40, BMI: <24, n=14; 24-30, n=17; 30-40, n=9
n=5
Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit Dichtigkeit  Dichtigkeit
91-100%  51-90% 0-50% 91-100%  51-90% 0-50%
n % n % n % n % n % n %
<24 13 93 1 7 0 0 1 79 2 14 1 7
24-29 21 100 0 0 0 0 12 71 5 29 0 0
30-40 5 100 O 0 0 0 8 89 0 0 1 1

Beschwerden riickléufig; lediglich ein Pa-
tient der PLMA-Gruppe klagte nun {iber
diskrete Schluckbeschwerden und Heiser-
keit (p>0,05).

Diskussion
Studienziel

Das wesentliche Ziel dieser Studie war
es, die neu entwickelten SGA AuraOnce™
und i-gel™ gegeniiber den etablierten La-
rynxmasken cLMA und PLMA hinsicht-
lich der Dichtigkeit im klinischen Einsatz
zu evaluieren. Um ein reprisentatives Pa-
tientenkollektiv zu erhalten, wurde auf ei-
ne fokussierte Rekrutierung hinsichtlich
des BMI verzichtet; somit wurden alle Pa-
tienten in die Studie aufgenommen, die
im festgelegten Zeitraum fiir die Untersu-
chung infrage kamen.

Dichtigkeit

In vorangegangenen Untersuchungen
wurde im Sinne der Patientensicherheit
ein Hauptaugenmerk auf den Leckage-
druck der verschiedenen Atemwege un-
ter positiver Druckbeatmung gelegt [5, 8].
Die Optimierung der Dichtigkeit war so-
mit die entscheidende Grof3e, die zur Er-
weiterung der Indikationsstellung der La-
rynxmasken bei Laparoskopien und Un-
terbauchlaparatomien gefiihrt hat [4].
Bei der Beurteilung der Dichtigkeit ei-
ner Larynxmaske bzw. eines SGA ist die
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Prézision der Messmethode zur Dichtig-
keitspriifung von entscheidender Bedeu-
tung. Sie wird v. a. durch das Messprinzip
vorgegeben. Bisherige Arbeiten zu die-
ser Thematik erfassten lediglich subjek-
tiv wahrnehmbare Leckagen, wodurch
erhebliche Fehleinschitzungen resultie-
ren konnen [9]. Die in dieser Arbeit vor-
gestellte Methode erlaubt dagegen die
objektive und exakte Erfassung, Regis-
trierung und Auswertung auch gerings-
ter, subjektiv nichtwahrnehmbarer Un-
dichtigkeiten. Zudem ermaglicht sie eine
schnelle Durchfithrung von Dichtigkeits-
priifungen direkt am Patienten, ohne die-
sen zusatzlich zu gefahrden. Daher konn-
te bei dieser Untersuchung bewusst auf
ein Druckniveau iiber 20 cmH,O und so-
mit auf eine potenzielle Patientengefihr-
dung verzichtet werden. Hervorzuheben
ist jedoch, dass die geringen Undichtig-
keiten, die gemessen wurden, nicht mit
einer Leckage gleichzusetzen sind, die ei-
ne insuffiziente Beatmung bedeuten wiir-
de. Bei allen Patienten waren die detek-
tierbaren Atemwegsdriicke und das Le-
ckagevolumen so gering, dass in keinem
Fall im Anschluss an die Dichtigkeitsprii-
fung eine Neuplatzierung der Maske er-
forderlich war. Trotzdem sollte man nicht
aufler Acht lassen, dass auch eine dezente
Undichtigkeit, die die Beatmungsqualitit
bei niedrigen Beatmungsdriicken subjek-
tiv nicht beeinflusst, eine Mikroaspirati-
on von Magensaft oder Luft ermdglichen
konnte [22].

Ein direkter Vergleich der Atemwe-
ge beziiglich der Dichtigkeit mit anderen
Studien ist zum einen aufgrund der unter-
schiedlichen Beatmungsdriicke und zum
anderen aufgrund einer fehlenden Kon-
trolle der Narkosetiefe in den meisten Stu-
dien nur bedingt méglich.

Grundvoraussetzungen fiir eine ver-
gleichbare Dichtigkeitspriifung sind je-
doch vergleichbare kardiopulmonale Be-
dingungen zum Zeitpunkt der Messung,
denn eine unzureichende Narkosetiefe
hat zwangsldufig einen Einfluss auf den
Atemwegsdruck und somit auf die Dich-
tigkeit. Es hat sich wahrend der Untersu-
chung gezeigt, dass eine Standardnarko-
sedosierung keine ausreichende Narko-
setiefe fiir eine Dichtigkeitsmessung ga-
rantieren kann, denn ein BIS-Wert <40
konnte nur erreicht werden, wenn wie-
derholt additive Propofolbolusgaben
(0,5 mg/kgKG) erfolgten. Das BIS-Moni-
toring wurde fiir diese Untersuchung ge-
wihlt, da es sich hierbei um ein etablier-
tes Verfahren zur Narkosetiefemessung
handelt [1].

Platzierbarkeit

In dieser Untersuchung konnten die neu-
artige Ambu AuraOnce™ sowie die cL-
MA in 37 Fillen (92,5%), die PLMA in
34 Fallen (85%) und der i-gel™ in 33 Fal-
len (82,5%) im ersten Versuch plat-
ziert werden. Sudhir et al. [20] konnten
mit 92% ein dhnlich gutes Ergebnis fiir
die AuraOnce im Vergleich zu der cL-
MA (84%) erzielen. In einer Studie von
Hohlrieder et al. [14] gelang die Inserti-
on der PLMA unerfahrenen Anisthesis-
ten in 65% der Fille. Wurde jedoch ein
»gum elastic bougie“ verwendet, konn-
te der Platzierungserfolg auf 100% gestei-
gert werden. In einer kiirzlich erschie-
nenen Studie von Richez et al. [18] war
die Platzierung des i-gel™ in 97% der Falle
moglich. Allerdings geht aus dieser Stu-
die nicht hervor, ob eine Lagekorrektur
im ersten Versuch notwendig war. Gat-
ward et al. [10] beschreiben dagegen in
86% der Anwendungen eine erfolgreiche
Insertion des i-gel™ im ersten Versuch.
Insgesamt war die Erfolgsrate der Inser-
tion im ersten Versuch bei allen Atemwe-
gen sehr hoch.



Platzierungszeiten
und Erfolgsraten

Die Platzierungszeiten, die in der Litera-
tur angegeben werden, konnten in dieser
Studie deutlich unterboten werden. Bor-
kowski et al. [2] benétigen fiir die Inserti-
on der PLMA im Durchschnitt 70 s, wih-
rend die Platzierung in dieser Arbeit bei
nur 11 s lag. Insgesamt betrug die durch-
schnittliche Insertionszeit bei allen Atem-
wegen unter 13 s; nur fiir den i-gel™ wur-
de in einem Fall eine maximale Zeit von
31s benotigt. Der Grund fiir die insge-
samt sehr kurzen Platzierungszeiten kann
sicherlich in der grofien Erfahrung des
Anwenders im Umgang mit SGA liegen.
Lopez-Gil et al. [15, 16] beobachten ein
ahnliches Phanomen in ihrer Untersu-
chung, denn auch sie sahen einen signifi-
kanten Riickgang bei Platzierungsproble-
men und -zeiten, wenn der Anwender
tiber eine grofle Erfahrung verfiigte. Die
unproblematische Insertion der AuraOn-
ce™ konnte nicht nur in dieser Untersu-
chung, sondern auch in bereits veroffent-
lichten Studien gezeigt werden. Die Plat-
zierungszeiten im ersten Versuch lagen in
einer Multizenterstudie im Durchschnitt
bei 41,4 s und die Erfolgsrate bei 92,4%
[13]. Die 100%-ige Erfolgsrate hinsichtlich
der Beatmung war iiberraschend, unter-
streicht jedoch einmal mehr den Stellen-
wert dieser Atemwege.

Im Rahmen des Dichtigkeitstests
konnten ebenfalls die AuraOnce™ mit
97,5% (39 Fille) sowie die PLMA mit
90% (36 Fille) auf dem unteren Druck-
niveau und mit 67,5% (27 Fille) resp. 60%
(24 Falle) auf dem oberen Druckniveau
besonders gute Ergebnisse erzielen. Der
i-gel™ zeigte auf dem Druckniveau I mit
72,5% (29 Falle) eine signifikant geringe-
re Erfolgsrate als die alternativ evaluier-
ten Masken.

Einfluss des Body-Mass-Index

In der klinischen Praxis wird haufig auf-
grund eines erhohten Korpergewichtes
bzw. BMI Abstand von einem SGA ge-
nommen; diese Studie sollte daher unter
definierten Driicken evaluieren, ob der
BMI einen Einfluss auf die Dichtigkeit hat.
Interessanterweise konnte gezeigt werden,
dass bei einem erhohten BMI von 30-40

Tab. 6 Korpergewichts- (BMI-)bezogene Dichtigkeit fiir das Druckniveau Il (20 cmH,0)

BMI-Kate-  cLMA (n =40) PLMA (n=40)
gorie BMI: <24, n=12; 24-30, n=23; 30-40, BMI: <24, n=12; 24-30, n=19; 30-40, n=9
n=5
Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit Dichtigkeit  Dichtigkeit
91-100%  51-90% 0-50% 91-100%  51-90% 0-50%
n % n % n % n % n % n %
<24 8 67 3 25 1 8 8 67 1 8 3 25
24-29 12 52 5 22 6 26 9 48 5 26 5 26
30-40 5 100 0 0 0 0 7 78 2 22 0 0
BMI-Kate-  AuraOnce™ (n=40) i-gel™ (n=40)
gorie BMI: <24, n=14; 24-30, n=21; 30-40, BMI: <24, n=14; 24-30, n=17; 30-40, n=9
n=5
Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit  Dichtigkeit Dichtigkeit  Dichtigkeit
91-100%  51-90% 0-50% 91-100%  51-90% 0-50%
n % n % n % n % n % n %
<24 8 56 3 22 3 22 8 56 3 22 3 22
24-29 16 76 5 24 0 0 7 4 2 118 8 47
30-40 3 60 1 20 1 20 7 78 1 11 1 1

alle 4 SGA auf dem unteren Druckniveau
(15 cmH,0) die hochste Dichtigkeit auf-
wiesen. Im oberen Druckniveau (20 cm-
H,O) wurde bei der cLMA, der PLMA
und dem i-gel™ ebenfalls die hochste Dich-
tigkeit detektiert. Vorbehalte gegen eine
Larynxmaske bei erh6htem BMI schei-
nen somit nur bedingt begriindet. Gold-
mann et al. [12] beobachteten bei mus-
kelrelaxierten im Vergleich zu nichtrela-
xierten Patienten bei 11% eine Abnahme
des Leckagedrucks, konnten jedoch kei-
nen Zusammenhang zwischen BMI und
der Dichtigkeit des Atemwegs feststellen.

Atemwegsmorbiditat

Die in der Literatur erwihnte deutlich
reduzierte Inzidenz von postoperativen
Halsschmerzen bzw. Schluckbeschwer-
den bei Anwendung einer SGA anstelle
konventioneller Intubation konnte auch
in dieser Studie bestétigt werden [17].

Einschrankungen der Studie

Kritisch muss in der vorliegenden Studie
die unterschiedliche Gruppengréfie hin-
sichtlich des BMI gesehen werden. Von ei-
ner Patientenselektion wurde jedoch ab-
sichtlich Abstand genommen, um ein re-
présentatives Patientenkollektiv im Be-
reich der ambulanten Chirurgie zu erhal-
ten. Dies bedeutet, dass im angegebenen
Studienzeitraum die ersten 160 Patienten
rekrutiert wurden. Eine statistische Aus-

wertung war aufgrund der unterschied-
lichen Gruppengrofien somit nicht zulis-
sig, sodass nur eine deskriptive Darstel-
lung der Daten erfolgte. Bedingt durch
die positiven Ergebnisse hinsichtlich des
BMI ist jedoch zeitnah eine Folgestudie
geplant.

In der klinischen Bewertung der Ergeb-
nisse der vorliegenden Studie muss weiter-
hin einschridnkend erwéhnt werden, dass
keine Hinweise hinsichtlich der effektiven
Abdichtung zum oberen Osophaguss-
phinkter (O0S, ,,lower seal®) ersichtlich
werden. Dies ist insofern wichtig, da sich
die untersuchten Atemwege in ihrer pha-
ryngealen Position, insbesondere der La-
ge der Spitze im Hypopharynx und damit
auch in der Abdichtung zum Gastrointes-
tinaltrakt unterscheiden. Es ist also un-
Kklar, ob die gemessenen Undichtigkeiten
aufgrund einer ,Mageninsufflation” oder
durch ein Entweichen der Luft nach oro-
pharyngeal entstanden sind. So berichten
Ferson et al. [7] in einer Magnetresonanz-
tomographieuntersuchung hinsichtlich
der Lage verschiedener extraglottischer
Atemwege, dass die AuraOnce™ aufgrund
der breiten Basis des Cuffs im Gegensatz
zur cLMA oder PLMA keinen Kontakt
zum OOS erreichen kann. Somit wird der
Atemwegsdruck auf den OOS appliziert.
Dies kann zur Insufflation von Luft in den
Magen fithren und einen Circulus vitiosus
einleiten [25]. Der erhohte Mageninhalt
ist ein Hauptfaktor fiir eine mogliche Re-
gurgitation [21]. Ein Schutz vor Aspirati-
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on des regurgitierten Mageninhalts hdngt
von der Dichtigkeit des jeweiligen Instru-
ments zum OOS im Hypopharynx und
von einer effektiven Drainagemdoglichkeit
ab [22]. Um dies zu quantifizieren, haben
Schmidbauer et al. [19] bei einer Unter-
suchung an Leichen festgestellt, dass die
i-gel™ diesen Schutz bereits bei einem 21-
cmH,0-Druck aus dem unteren Oso-
phagus verliert, wihrend die cLMA bis
46 cmH,O und die PLMA bis 59 cmH,O
tolerierten [19]. Inwieweit diese Ergeb-
nisse und Uberlegungen klinische Konse-
quenzen haben, miissen weitere Untersu-
chungen zeigen. In einer ersten Fallserie
hierzu mit 280 Patienten berichten Gibbi-
son et al. [11] von 3 Regurgitationen mit
dem i-Gel™, bei denen es in einem Fall zur
Aspiration kam.

Fazit fiir die Praxis

Die vorliegende Evaluation von Kehl-
kopfmasken der neuesten Generation
(Ambu AuraOnce™, Intersurgical i-gel™)
ergab bei einem vergleichbaren Untersu-
chungskollektiv hinsichtlich der benéti-
gten Platzierungszeit und der Atemwegs-
morbiditat keine klinisch relevanten Un-
terschiede im Vergleich zu den etablier-
ten Kehlkopfmasken. Bei der Messung
der Dichtigkeit mithilfe eines eigens
konstruierten Pneumotachographen
zeigten sich bei einem Druckniveau von
15 cmH,0 signifikante Nachteile des i-
gel™; der Patientenkomfort war bei Ein-
satz der cLMA signifikant beeintrachti-
gt. Somit erscheint bei insgesamt guter
Praktikabilitat aller Kehlkopfmasken ins-
besondere die Verwendung der Ambu
AuraOnce™ und PLMA empfehlenswert.
Weitere Studien sollten die Dichtigkeit
von Kehlkopfmasken gegeniiber dem
Gastrointestinaltrakt, der Insufflation
von Luft in den Magen und hinsichtlich
des Aspirationsschutzes untersuchen.
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