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IV Vorwort

Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden zur Veréffentlichung in der
Zeitschrift ,Frontiers in Pediatrics®, Section Neonatology unter folgendem Titel
"Teaching Fiberoptic Assisted Tracheoscopy in very low birth weight infants: A

randomized controlled simulator study" eingereicht.



Einleitung

1 Einleitung

Insgesamt 11,1 % aller Geburten weltweit sind Frihgeburten (Blencowe et al.,
2013). Sehr kleine Friihgeborene mit einem Geburtsgewicht < 1500 g (Gramm)
oder einem Gestationsalter von < 32 SSW (Schwangerschaftswochen) (extreme
Frihgeborene < 28. SSW) machen nur 1,6 % aller Neugeborenen aus, bedingen
jedoch mehr als die Halfte der neonatalen Gesamtmortalitat (Deindl & Diemert,
2020). Seit den 1970er Jahren verbesserte sich die Uberlebenschance von
Frihgeborenen vor allem durch den Einzug der endotrachealen
Surfactantsubstitutionstherapie (Halliday, 2008). Uber die Zeit wurden
verschiedene Techniken der Surfactant-Administration entwickelt. Die jungste
Entwicklung stellt die sogenannte ,Less-Invasive Surfactant Administration®
(LISA) dar, die in Deutschland haufig angewendet wird (Herting, 2020). Dabei
wird ein Spezialkatheter unter laryngoskopischer Sicht und unter Erhaltung der
Spontanatmung in die Stimmritze eingefiihrt und dariiber Surfactant appliziert
(Kribs et al., 2008). Die Diskrepanz zwischen der Notwendigkeit, die
Spontanatmung des Frihgeborenen zu erhalten und daher mdglichst wenig
atemdepressive Medikamente zur Analgosedierung zu verabreichen, und dem
Wissen um den signifikanten Schmerzreiz der direkten Laryngoskopie (Kumar et
al., 2010; Marshall et al., 1984), stellt ein bisher ungeldstes Problem der LISA-
Methode dar. Bei der Laryngoskopie zur endotrachealen Intubation besteht der
Konsens Uber die Notwendigkeit einer Analgesie und Sedierung (Bourgoin et al.,
2018). Im Rahmen von LISA gibt es verschiedene Anséatze zur medikamentdsen
Therapie (Klotz et al.,, 2017). Die Medikamentengabe vor der LISA-Methode
erhoht den Patient*innenkomfort, gleichwohl verringern medikamentenbedingte
Hypo- oder Apnoen und andere Nebenwirkungen die Erfolgsquote von LISA
(Tauzin & Durrmeyer, 2019). Somit entscheiden sich viele Anwender*innen
(50,2 %) der LISA-Methode gegen den Einsatz von Medikamenten (Klotz et al.,
2017).

Wir entwickelten und testeten daher im Rahmen der hier vorgestellten Studie des
Universitatsklinikums  Hamburg  Eppendorf  (UKE) ,Training einer
endoskopischen Methode zur Surfactanttherapie bei Frihgeborenen: Eine
randomisierte,  kontrollierte  Studie mit einem hoch realistischen

Atemwegssimulator® eine potentiell weniger invasive endoskopische Methode
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Theoretischer Hintergrund

der Surfactantapplikation ohne Laryngoskopie, speziell fir extreme
Frihgeborene (< 28. SSW). Diese Methode wird im Folgenden ,Endoscopic
Less-Invasive Surfactant Administration® (E-LISA) genannt. E-LISA basiert auf
der Surfactantadministration mit Hilfe eines sehr dunnen Endoskops mit
Arbeitskanal. Uber den Mund der Patient*innen wird die Stimmritze eingestellt.
Anschlie3end wird das Endoskop unter Sichtkontrolle endotracheal positioniert.
Um zu testen, ob die E-LISA-Methode im Kreif3saal bei einem Frihgeborenen
mit sehr niedrigem Geburtsgewicht in einem realistischen Zeitrahmen
angewendet werden kann, wurde ein Studiendesign entwickelt, das zwei
verschiedene  Lehrkonzepte mit Hilfe eines hoch realistischen
Atemwegssimulators fur Frihgeborene vergleicht.

Wir wendeten zwei Lehrkonzepte an, die auf der simulationsgestitzten
medizinischen Ausbildung basieren. Simulationstraining ermdglicht es, sich
Fertigkeiten in einer sicheren Lernumgebung anzueignen (Burgess et al., 2020).
Simulationstraining hat auf3erdem positive Auswirkungen auf das erworbene
Wissen und F&higkeiten sowie Verhaltensweisen der Lernenden. Zusétzlich
kann durch Simulationstraining das Outcome von Patient*innen nachhaltig
verbessert werden (Cook et al., 2011). In der Literatur wird fir das Erlernen
motorischer Fertigkeiten die Anwendung eines stufenweisen und sequenzierten
Lehransatzes empfohlen (Nicholls et al., 2016). Hierfur bietet das vierstufige
Lernmodell nach Peyton einen geeigneten Rahmen (Burgess et al., 2020,
Peyton, 1998).
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2 Theoretischer Hintergrund

2.1 Fruhgeburtlichkeit

Ein frihgeborenes Kind wird definiert als ein Neugeborenes, das vor der
vollendeten 37. SSW geboren wird (Roos, 2019). Insgesamt 11,1 % aller
Geburten sind Friihgeburten. Dies bedeutet, dass weltweit 15 Millionen Kinder
pro Jahr zu frih auf die Welt kommen. Die Fruhgeburtlichkeitsraten nehmen
international zu (Blencowe et al., 2013). 1,6 % aller Neugeborenen sind mit
einem Gewicht unter 1500 g oder der Geburt vor der 32. SSW als ,sehr kleine
Frihgeborene® einzustufen. Neugeborene, die vor der 28. SSW auf die Welt
kommen, werden als extreme Frihgeborene definiert. Diese 1,6 % aller
Geburten bedingen mehr als die Halfte der neonatalen Mortalitat (Deindl &
Diemert, 2020). Seit den 1970er Jahren hat sich eine deutliche positive
Entwicklung der Uberlebenschance von Frilhgeborenen unter 1500 g unter
anderem durch Fortschritte in der neonatalen Intensivmedizin gezeigt (Dotsch,
2019). Insbesondere durch den Einzug von Surfactant in die Therapie hat sich

die Uberlebensrate der Frilhgeborenen extrem verbessert (Halliday, 2008).

2.2 Atemnotsyndrom

Eines der Hauptprobleme bei Friihgeborenen ist das neonatale Atemnotsyndrom
(engl.: respiratory distress syndrome, RDS), welches bei etwa 60 % der
Frihgeborenen unter der 30.SSW auftritt. Ursache des RDS ist ein
Surfactantmangel der unreifen Lungen der Frihgeborenen. Das RDS fiuhrt zu
einem Alveolenkollaps, was in einer verminderten Compliance sowie reduzierter
funktioneller Residualkapazitat miindet (Roos, 2019). Postnatal fallen betroffene
Frihgeborene mit Tachypnoe, Dyspnoe mit Einziehungen, Nasenfligeln und
abgeschwéachtem Atemgerausch auf (Bartmann, 2018). Als Folge der
Minderbeliftung der Lunge und ansteigenden pCO:2
(Kohlenstoffdioxidpartialdruck) Werten kdnnen die Frihgeborenen eine Azidose
sowie eine Hypotension entwickeln. Durch die daraus resultierende
Vasokonstriktion der LungengefaRe kommt es zu einer Minderperfusion der
Lunge und einer Mangelversorgung mit Sauerstoff, was die Produktion von
Surfactant im Sinne eines Circulus Vitiosus weiter erschwert (D6tsch, 2019). Als
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weitere Komplikationen des RDS kdbnnen ein ,Pneumothorax,
Pneumomediastinum, pulmonales interstitielles Emphysem, persistierender
Ductus Arteriosus, eine pulmonale Hypertonie, Hirnblutungen sowie
periventrikulare Leukomalazie® auftreten (Roos, 2019). Als Langzeitfolge ist die
sogenannte  bronchopulmonale Dysplasie (BPD), eine chronische
Lungenerkrankung des Frihgeborenen, zu nennen. Die BPD tritt bei 15 % der
Frihgeburten unter der 32. SSW auf (Bartmann, 2018). Ein Risikofaktor fir die
Entwicklung einer BPD ist unter anderem eine langere mechanische Beatmung
(Jobe, 2011; Manley & Hodgson, 2022).

2.2.1 Diagnostik

Die klinische Diagnose des Surfactantmangelsyndroms kann mit einem
Rontgenbild der Lunge komplettiert werden. Anhand des Rontgenbildes wird das
Krankheitsbild in vier Stadien nach Couchard und Giedion eingeteilt. Diese
reichen von einer feingranularen Lungenzeichnung in Stadium eins bis zur
kompletten Atelektase mit dem Bild einer ,weillen Lunge® in Stadium vier
(Couchard et al., 1974; Giedion et al., 1973). Ferner hat die Lungensonografie in
den letzten zehn Jahren Einzug in die Diagnostik gefunden (Raimondi et al.,
2014). Differentialdiagnostisch missen Infektionen, Flussigkeit in der Lunge
sowie kardiale und pulmonale Fehlbildungen ausgeschlossen werden (Roos,
2019).

2.3 Surfactant

Surfactant wird ab der 22. SSW gebildet und ist ab der 36. SSW in
physiologischen Konzentrationen in der Lunge der Feten vorhanden (Bartmann,
2018). Es wird von Pneumozyten Typ Il gebildet und in den Alveolarraum
sezerniert. Dort vermindert es die Oberflachenspannung und verhindert den
Kollaps der Alveolen (Ddtsch, 2019).

2.3.1 Surfactantpraparate und Dosierung

Es wird zwischen synthetischen und nattrlichen Praparaten unterschieden. Die
naturlichen Praparate aus Rinder- oder Schweinelunge sind dabei hinsichtlich

der Uberlebensrate der Frihgeborenen, dem Bedarf an
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Beatmungsunterstitzung und dem Auftreten eines Pneumothorax den
synthetischen Préparaten Uberlegen (Ardell et al.,, 2015). Zwischen den in
Deutschland angewendeten tierischen Produkten Alveofact (bovin) und Curosurf
(procin) gibt es keine signifikanten Differenzen im Hinblick auf Sauerstoffbedarf,
Blutgaswerte sowie Inzidenzen von BPD (Proquitté et al., 2007). Gegenwartig
werden Initialdosen zwischen 50 und 200 mg/kg (Milligramm/Kilogramm)

Korpergewicht empfohlen (Sweet et al., 2019).

2.4 Surfactantsubstitutionstherapie

2.4.1 Indikation

Es wird zwischen zwei Zeitpunkten der Surfactanttherapie unterschieden:
1) Prophylaktisch oder Frihbehandlung bis zu 60 Minuten nach der Geburt und
2) Interventionsgabe ab zwei Stunden postnatal bei klinischen Zeichen eines
RDS (AWMF Leitlinie: Surfactanttherapie des Atemnotsyndroms Frihgeborener,
2017). Die Indikation besteht immer, wenn Frithgeborene auf Grund einer RDS
Symptomatik intubiert werden sollen. Ansonsten wird von den European
Consensus Guidelines empfohlen, in Abhangigkeit vom Gestationsalter
vorzugehen. So sollen Fruhgeborene < 26.SSW, die eine inspiratorische
Sauerstoffkonzentration (FiO2) von 0,3 bendtigen, um normale Sattigungswerte
aufrechtzuerhalten, bereits therapiert werden. Dies gilt auch bei Frihgeborenen
mit klinischer RDS-Symptomatik. Ab der 27. SSW liegt der Schwellenwert der
inspiratorischen  Sauerstoffkonzentration bei 0,4 (AWMF Leitlinie:
Surfactanttherapie des Atemnotsyndroms Frihgeborener, 2017; Sweet et al.,
2019). Sollten dann weiterhin Hinweise auf eine anhaltende RDS-Symptomatik
vorliegen, wird die Verabreichung einer zweiten und gegebenenfalls dritten Dosis
Surfactant empfohlen (Sweet et al., 2019). Alle Friihgeborenen, deren Miutter
pranatal Steroide erhalten haben und die mittels CPAP-Beatmung (Continuous
Positive Airway Pressure) stabilisiert werden kénnen, sollten nicht prophylaktisch
Surfactant erhalten, sondern friihzeitig selektiv behandelt werden. Auf diese
Weise konnen Uberflissige medizinische BehandlungsmalRnahmen vermieden

werden (Rojas-Reyes et al., 2012).
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2.4.2 Entwicklung der Surfactantsubstitutionsverfahren

Surfactantmangel wurde erstmalig als Ursache des RDS vor 60 Jahren
beschrieben. Seit 30 Jahren wird Surfactant aus Tierquellen gewonnen und
effektiv. als Therapie des RDS eingesetzt. Die endotracheale
Surfactantsubstitutionstherapie hat sich als entscheidender Schritt zur Reduktion
der Sterblichkeit als auch der Komplikationen, die aus der Beatmung der
Friihgeborenen resultieren, erwiesen. Uber die Zeit wurden verschiedene
Techniken entwickelt: die Surfactantapplikation als Bolusgabe nach
konventioneller Intubation sowie das INSURE-Verfahren (INtubation-
SURfactantgabe-Extubation) mit anschlieRender CPAP-Unterstitzung. Hierbei
werden die Frithgeborenen zuerst sediert und anschlieBend intubiert. Uber den
Tubus kann das Surfactant dann appliziert werden. Nach einer kurzen Phase der
Uberdruckbeatmung werden die Frilhgeborenen wieder extubiert. Eine neuere
Methode stellt die ,Less-Invasive Surfactant Administration® (LISA) dar (Herting
et al., 2019). LISA wird von der European Consensus Guideline fur die RDS-
Therapie als Methode der ersten Wahl empfohlen, sofern das Klinikpersonal

damit vertraut ist (Sweet et al., 2019).

2.5 LISA

Bei LISA bleiben die Neugeborenen unter Spontanatmung mit CPAP unterstutzt.
Uber eine Sonde, die unter Sicht tracheal platziert wird, wird Surfactant appliziert.
Die Prozedur dauert etwa zwei bis vier Minuten. Danach kann die Sonde wieder
entfernt werden (Roos, 2019). Die Sonde ist meist ein diinner Katheter, welcher
mittels Laryngoskopie und mit oder ohne Verwendung einer Magill-Zange
platziert wird (Vento et al., 2019).

Das Verfahren ist bei Friilhgeborenen ab der 22. SSW mdglich (Herting et al.,
2019). Voraussetzung sind Spontanatmung und ein stabiler Allgemeinzustand
der Frihgeborenen (Herting et al., 2019). Wahrend der Prozedur bleibt die
Funktion des Larynx erhalten. Da die Sonde einen sehr kleinen Durchmesser hat
(1,2 bis 1,7 mm (Millimeter)), kbnnen die Stimmbander weiter adduziert werden
(Herting et al., 2019). Der Katheter wird je nach Gestationsalter ein bis zwei cm

(Zentimeter) Uber die Stimmbandebene in die proximale Trachea vorgeschoben.
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Dieser kann zuvor entweder von oral oder nasal eingefihrt werden. Die
Surfactantapplikation selbst dauert in der Regel 60 Sekunden (Herting, 2020).
In Deutschland ist die LISA-Methode weit verbreitet, sodass circa die Halfte aller
Surfactantbehandlungen mittels LISA verabreicht werden (Herting, 2020). In den
USA und England wird LISA noch nicht flachendeckend in der Routine eingesetzt
(Bhayat et al.,, 2020; Kurepa et al., 2019). Die LISA-Methode hat glnstige
Auswirkungen auf das Gesamtuberleben der Fruhgeborenen (Klebermass-
Schrehof et al., 2013). Ebenfalls wird das Outcome der Friihgeborenen bezuglich
intrazerebraler Blutungen sowie der Entwicklung einer bronchopulmonalen
Dysplasie durch Senkung der Beatmungsrate verbessert (Herting et al., 2019;
Kribs et al., 2015; Langhammer et al., 2018).

Die Frihgeborenen haben einen geringeren Sauerstoffoedarf, die Atemfrequenz
wird reduziert und der Aufenthalt auf der Intensivstation im Vergleich zur
konventionellen Surfactantgabe Uber den Tubus ist kirzer (Ambulkar et al., 2021,
Elbaz et al.,, 2021). Mogliche Nebenwirkungen oder Komplikationen des
Verfahrens sind eine Fehlplatzierung des Katheters, ein Reflux des Surfactant
sowie der Abfall der Sauerstoffsattigung. Aul3erdem treten Bradykardien in
10 - 30 % der Behandlungen auf (Herting, 2020). Vor allem die Geburt vor der
28. SSW und das Fehlen einer pranatalen Steroidgabe erhdhen die Gefahr des
Therapieversagens unter LISA mit einer Rate von bis zu 30 % (Janssen et al.,
2019).

Um eine moglichst komplikationsfreie Anwendung von LISA zu ermdglichen, ist
eine schonende vorsichtige Laryngoskopietechnik von enormer Bedeutung.
Ferner ist LISA ist mit einem komplexen Handling verbunden und sollte folglich
von Neonatolog*innen, die Erfahrungen im Bereich des Atemwegsmanagement

haben, durchgefuhrt werden. (Herting et al., 2019).

2.5.1 Invasivitat der LISA-Methode

Alle Methoden der endotrachealen Surfactantadministration, auch LISA,
erfordern eine Laryngoskopie entweder direkt oder mit einem Videolaryngoskop.
Der Name ,Less-Invasive Surfactant Administration® suggeriert eine geringe
Invasivitat des LISA-Manbvers. Eine Herausforderung bei der Anwendung von
LISA ist, dass die Spontanatmung der Frihgeborenen wahrend der Prozedur

unbedingt aufrechterhalten werden muss. Daher werden haufig nur sehr geringe
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Dosen von Sedativa beziehungsweise Analgetika zur Erleichterung der LISA-
Prozedur eingesetzt oder es wird sogar ganzlich auf eine medikamenttse
Therapie verzichtet. In einer europaweiten Umfrage gaben 52 % der
Neonatolog*innen an, keine Sedierung fur das Verfahren zu verwenden.
Ansonsten kamen am haufigsten Opioide zum Einsatz (Klotz et al., 2017). Zurzeit
wird in den meisten Kliniken in Deutschland bei Kindern < 26. SSW der erste
Versuch der Surfactantapplikation ohne Analgesie durchgefiihrt. Treten dabei

Probleme auf, wird das Verfahren unter Analgesie wiederholt (Herting, 2020).

Die Laryngoskopie stellt bekanntermaf3en einen signifikanten Schmerzreiz dar.
In Folge einer Laryngoskopie bei Frihgeborenen wurden ein Anstieg des
systolischen Blutdrucks, Bradykardien sowie Apnoen beobachtet (Kumar et al.,
2010; Marshall et al., 1984). Fur alle nicht notfallmaRigen Intubationen ist die
Pramedikation obligatorisch (Bourgoin et al., 2018). Somit wird vermutet, dass
fur auftretende Bradykardien im Rahmen der LISA-Methode hé&ufiger die
Laryngoskopie und nicht die Surfactantapplikation ursachlich ist (Herting, 2020).
Das Dilemma zwischen dem Anspruch der Neonatolog*innen, einerseits die
Spontanatmung zu erhalten und zu diesem Zweck mdglichst wenig
beziehungsweise keine Medikation zu verabreichen, und dem signifikanten
Schmerzreiz der Laryngoskopie andererseits, stellt daher ein bisher ungeldstes
Problem der LISA-Methode dar.

2.6 Schmerzen in der neonatalen Phase

Schmerzen im Kindes- und vor allem Sauglingsalter stellen ein bisher noch
junges Forschungsgebiet in der Medizin dar. Zu haufig werden Schmerzen in
der neonatalen Phase nicht ausreichend vermieden oder therapiert (Walter-
Nicolet et al., 2010). Lange wurde davon ausgegangen, dass sich besonders die
Neugeborenen nicht an Schmerzen erinnern kdnnten und diese gut toleriert
wurden (Swafford & Allan, 1968). Im Laufe der Jahre wurde mit Hilfe von
Labormodellen deutlich, dass die Erinnerungen zwar nicht bewusst abrufbar
seien, aber im prozeduralen Ged&achtnis gespeichert werden und wahrscheinlich
auch auf das ganze Leben Auswirkungen haben (Anand, 2000). Es konnte bei
Nagetieren nachgewiesen werden, dass Schmerzen einen Untergang neuronaler
Zellen zur Folge haben und sowohl Angst als auch depressives Verhalten fordern
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(Steinbauer et al., 2022). Heute betont die American Academy of Pediatrics die
Wichtigkeit der Schmerzbeurteilung von Neugeborenen insbesondere wahrend
und nach diagnostischen sowie therapeutischen Eingriffen. Das Ziel von allen
Padiatersinnen sollte darin bestehen, Schmerzen soweit wie mdglich zu
verhindern oder zu reduzieren (“Prevention and Management of Procedural Pain
in the Neonate: An Update,” 2016) (Committee on Fetus and Newborn).
Insbesondere Frihgeborene, die vor der 30. SSW geboren werden, erleiden die
meisten schmerzhaften Eingriffe in den ersten 14 Tagen im Krankenhaus, und
zwar durchschnittlich zehn schmerzhafte Eingriffe pro Tag, von denen ungefahr

80 % ohne Analgesie durchgefihrt werden (Carbajal et al., 2008).

2.7 Medical Teaching

Fur die medizinische Ausbildung und den anschlieBenden Beruf als Arzt oder
Arztin ist der Erwerb von klinischen Fertigkeiten elementare Voraussetzung. Als
Beispieltatigkeiten lassen sich die Anamneseerhebung, die korperliche
Untersuchung und vor allem unterschiedliche praktische Fertigkeiten nennen.
Hierzu zéhlen unter anderem Wiederbelebungsmal3inahmen, das Legen einer
Magensonde oder die Intubation (Burgess et al., 2020; Herbstreit et al., 2011).
Die meisten dieser Techniken sind fachspezifisch und notwendig fiir eine sichere
und kompetente Patient*innenversorgung (Nicholls et al., 2016). Da diese
Fertigkeiten an Kolleg*innen, Berufseinsteiger*innen und auch Studierende
weitergegeben werden sollen, ist ein effektiver Unterricht wichtig (Burgess et al.,
2020).

2.7.1 Erlernen von Fertigkeiten

Zum Erlernen praktischer Fertigkeiten findet man in der Literatur als besten
Lehransatz das schrittweise Vorgehen (Nicholls et al., 2016). Daher ist die
Demonstration klinischer Fertigkeiten der Beschreibung tUberlegen, da erstere
sowohl multiple kognitive als auch psychomotorische Fahigkeiten beansprucht
(Burgess et al., 2020). Von erfahrenem Personal im Gesundheitswesen werden
klinische Fertigkeiten haufig unterbewusst ausgefuhrt. Die Unterteilung des
Ablaufes in einzelne Schritte sowie die Vermittlung entsprechender Fahigkeiten

werden entsprechend haufig als schwierig empfunden (Wall & McAleer, 2000).
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Um eine Fertigkeit zu unterrichten, gibt es verschiedene Méglichkeiten. Heute
wird unter anderem auf Videos, virtuelle Realitat und computerbasierte
Unterrichtseinheiten sowie auf Simulationspatient*innen und Simulatoren
zuriickgegriffen. Dadurch haben Lernende die Mdglichkeit, ihre Fahigkeiten in
einem sicheren Raum zu trainieren, bevor sie zum Beispiel die Endoskopie in der
Behandlung von Patient*innen anwenden (Burgess et al., 2020).

Der Begriff ,Fertigkeit® wird als erlernbar und nicht als angeboren definiert. Sie
kann in einzelne Schritte gegliedert werden und braucht stets ein messbares
Ergebnis. Durch Ubung kénnen dann die einzelnen Techniken optimiert werden
(Burgess et al., 2020). In der Kompetenzentwicklung kdnnen vier Zustande
unterschieden werden: 1) ,unbewusst inkompetent®, 2) ,bewusst inkompetent",
3) ,bewusst kompetent® und 4) ,unbewusst kompetent® (Abb. 1). Diese werden
von den Lernenden durchlaufen (Peyton, 1999). Auf langere Sicht besteht dann
die Moglichkeit wieder ,unbewusst inkompetent® zu werden, da man eigene
Fahigkeiten Uberschéatzt oder sich nicht ausreichend fortbildet (Burgess et al.,
2020).

unbewusst,
inkompetent
unbewusst, bewusst,
kompetent inkompetent
bewusst,
kompetent

Abbildung 1: Zustande der Kompetenzentwicklung (Peyton, 1999)

2.7.2 Unterrichten von Fertigkeiten

Als Lehrende ist es bedeutend, jeden einzelnen Schritt einer Fertigkeit zu
demonstrieren. Dabei ist elementar, keine Vermutungen zu &aufRern und
insbesondere keine Voraussetzungen an die Lernenden zu stellen, die nicht

vorher evaluiert wurden. Dies bedeutet, dass auch die grundlegendsten Schritte
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mit angeleitet werden sollten. Ebenfalls ist es unerlasslich, den Lernenden
Feedback zu geben und die Praxis mit theoretischem Hintergrund zu verknupfen
(Peyton, 1998).

2.8 Peyton’s Four-Step-Approach

Die Peyton Methode wurde von dem britischen Chirurgen J.W. Rodney Peyton
entwickelt. Sie lasst sich in vier Abschnitte untergliedern.

1. Demonstration

die Lehrenden machen die Aufgabe in gewohnter Geschwindigkeit vor, ohne zu kommentieren

2. Deconstruction

die Lehrenden fiihren die Aufgabe erneut langsamer durch und kommentieren jeden einzelnen Schritt

3. Comprehension

die Lernenden beschreiben den Lehrenden jeden einzelnen Schritt. Die Lehrenden fiihren die
Anweisungen aus und korrigieren ggf.

4. Performance

die Lernenden fuihren die Aufgabe selbst unter Supervision der Lehrenden durch

Abbildung 2: Der 4-Step-Approach nach Peyton (Peyton, 1998).

Die Schritte eins ,Demonstration” und zwei ,Deconstruction“ der Peyton Methode
basieren auf der Theorie des Modelllernens nach Bandura & McClelland (1977).
Zu Beginn einer Unterrichtseinheit sollten die Lehrenden die Aufgabe stumm
vormachen (Nicholls et al., 2016). Dies aktiviert die visuellen neuronalen Bahnen
der Lernenden. Folglich kdnnen sich diese auf die motorischen Fertigkeiten
konzentrieren und werden nicht von zuséatzlichen sensorischen Informationen
abgelenkt (Leppink & van den Heuvel, 2015). Im zweiten Schritt ,Deconstruction®
werden dann die sensorischen Informationen addiert. Es ist von Bedeutung, dass
im Vorfeld die genaue Reihenfolge der Schritte von den Lehrenden festgelegt
und die Erklarungen der einzelnen Schritte auf das Wichtigste reduziert wird

(Nicholls et al., 2016). Im dritten Schritt ,Comprehension® werden die Lernenden
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dazu aufgefordert, sich aktiv an die vorher gezeigten Schritte zu erinnern
(Giacomino et al., 2020). Diese Stufe der Peyton Methode stellt wahrscheinlich
den grol3ten Nutzen dieser strukturierten Lernmethode dar (Krautter et al., 2011).
Im letzten Schritt ,Performance® haben die Lernenden dann die Mdglichkeit, das
Gelernte selbst umzusetzen und zu Uben. Die mehrfachen Wiederholungen der
Fertigkeit in den jeweiligen Abschnitten der Peyton Methode tragen ebenfalls zur
Gedéachtniskonsolidierung bei (Krautter et al., 2011).

2.9 Simulationstraining

Unter technologiegestltzer Simulation versteht man den Einsatz von ,virtual
reality“ Simulatoren, Kunststoffmodellen, menschlichen Leichen oder Tieren
(Cook et al.,, 2011). Man kann zwischen zwei verschiedenen Arten von
Simulationstraining unterscheiden: das Trainieren von Einzelfertigkeiten und
Algorithmen, als auch das Teamtraining mit dem Fokus der gemeinsamen
Kommunikation (Netzwerk Kindersimulation e.V.).

Simulationstraining stellt einen sicheren Rahmen fur das Erlernen von
praktischen Fertigkeiten dar. Simulationsgestutzte Ausbildung bietet die
Mdglichkeit komplexe Verfahren zu praktizieren, ohne die Gefahrdung von
Patient*innen in Kauf zu nehmen (Lengua Hinojosa et al., 2021). Jede moderne
Ausbildung sollte somit auf Simulationstraining zuriickgreifen (Sawyer et al.,
2015). In den Berufen des Gesundheitssystems hat das Simulationstraining
gegentber keiner Intervention (Kontrollgruppe) in Studien ein signifikant
besseres Ergebnis (Cheng et al., 2014). Auch wenn man die simulationsbasierte
Lehre mit nicht-simulationsbasierter Lehre (Videos, Vortrage, Selbststudium)
vergleicht, sind die Ergebnisse der simulationsbasierten Lehre tberlegen. Als
Beispiele sind hier das erlangte Wissen und die Zufriedenheit der Lernenden,
deren Verhaltensweisen und deren Fahigkeit, die erlernte Technik
durchzufihren, zu nennen (Kennedy et al, 2014). Ferner bietet
Simulationstraining eine bessere Patient*innenversorgung und eine erhdhte
Patient*innensicherheit (Cook et al., 2011). Simulationstraining bietet eine gute
Methode, die psychomotorische Leistungsfahigkeit zu optimieren (Ross, 2012).
Vor allem die Mdglichkeit des Wiederholens gilt als Pradiktor fur eine kompetente
Leistungsentwicklung (DeBourgh, 2011).
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2.9.1 Simulationstraining in der Neonatologie und Padiatrie

Simulationstraining hat den grofR3en Vorteil, die im klinischen Alltag eher selten
vorkommenden Situationen von enormer Wichtigkeit wie die Reanimation, in
einem kontrollierten Umfeld erleben zu kdnnen. Vor allem in der Neonatologie
mit einer Vielzahl komplexer Eingriffe verbunden mit hoher persénlicher
Verantwortung, kommt der simulationsbasierten Aus- und Weiterbildung eine
hohe Bedeutung zu (Johnson et al., 2012). Im Anglo-Amerikanischen Raum ist
die simulationsgestitze Lehre schon weit verbreitet. Die Fachgesellschaft IPSS
(International Pediatric Simulation Society) wurde 2008 gegrindet und besteht
aus einer Community von tber 30 Landern weltweit (Miledera et al., 2016). Eine
europaweite Umfrage hat ergeben, dass 61 % der teilnehmenden Institutionen
simulationsbasiertes Training anwenden. Fihrend war hierbei mit 87 % die
Algorithmenschulung, gefolgt von Fertigkeitentraining in 62 % der Félle und dem
High-Fidelity Training in 57 %. Die haufigsten genannten Hemmnisse in Bezug
auf die Durchfiihrung des Simulationstrainings waren in mehr als 50 %
finanzieller sowie personeller Natur (Wagner et al., 2018). Um auch im
deutschsprachigen Raum eine weiterhin positive  Entwicklung von
simulationsbasierter Aus- und Weiterbildung zu verzeichnen, wurde 2015 das
Netzwerk Kindersimulation e.V. gegriindet. Es bildet ein Bindeglied zwischen
verschiedenen Institutionen und hat sich zum Ziel gesetzt, Standards fur die
simulationsgestitze Lehre zu entwickeln und zu verbessern (Miledera et al.,
2016).

2.9.2 Empfehlungen des Netzwerk Kindersimulation e.V.

Das primare Ziel der simulationsbasierten Lehre ist die Verbesserung der
Patient*innensicherheit. Daflr sollte eine ausreichende Qualifikation der
Lehrenden Voraussetzung sein. Eine ausreichende Qualifikation bezieht unter
anderem eine dreijahrige Praxiserfahrung in der Neonatologie/Padiatrie, eine
Simulationstrainer*innenausbildung als auch die regelmaf3ige Durchflihrung von
simulationsgestitzen Trainings mit ein. Aufl3erdem ist es sehr wichtig, einen
geschutzten Raum zu geben, in dem vertraulich und wertschéatzend miteinander
umgegangen wird. Je nach Situation kann das Simulationstraining sowohl in

einem daflr eingerichteten Trainingsraum oder Zentrum oder auch am
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tatsachlichen Arbeitsplatz stattfinden. Durchweg sollten funktionsfahige Geréate
und regelrechtes medizinisches Equipment fur die Durchfiihrung der Simulation

verwendet werden (Netzwerk Kindersimulation e.V.).

14



Fragestellung und Zielsetzung

3 Fragestellung und Zielsetzung

Ziel dieser Studie bestand in der Untersuchung der Sicherheit und Umsetzbarkeit
der ,Endoscopic Less-Invasive Surfactant Administration® (E-LISA) Methode.
Zusatzlich sollte evaluiert werden, ob ein Trainingsprogramm mit Hilfe der
vierstufigen Vorgehensweise nach Peyton fir medizinisches Personal und
Studierende ohne Vorerfahrung die Erfolgsquote und die Effektivitat der E-LISA-

Methode verbessern kann.

Im Modell wurde E-LISA als Surfactant Administrations-Methode nur bis zum
Schritt der Tracheoskopie umgesetzt. Es wurde folglich ein sehr dinnes
Endoskop (3,1mm Durchmesser) mit Arbeitskanal verwendet, um von oral den
Larynx zu visualisieren. Das Endoskop sollte anschlieBend nach einer
kontrollierten Passage unter Sicht Uber die Stimmlippen in der Trachea
positioniert werden. Unter kontinuierlicher binasaler Unterstitzung Uber CPAP
wirde den Patient*innen in der Praxis Surfactant Gber den Arbeitskanal des
Endoskop appliziert werden. Die Studie untersuchte, ob es den Proband*innen
gelang, das Endoskop richtig zu platzieren. Das Vorgehen wurde mittels
Videoaufnahme Uber das Endoskop dokumentiert. Primare Endpunkte waren der
Erfolg/Misserfolg sowie die bendtigte Zeit fur die Platzierung des Endoskops

direkt unterhalb des Larynx in der proximalen Trachea.

3.1 Hypothesen

1) Nach einem standardisierten Trainingsprogramm kodnnen unerfahrene
Proband*innen ein Videoendoskop an einem hochrealistischen
Frihgeborenensimulator innerhalb von 180 Sekunden korrekt
endotracheal platzieren.

2) Das standardisierte Trainingsprogramm nach Peyton erhoht die
Schnelligkeit und Sicherheit der E-LISA-Methode im Vergleich zu der
Kontrollgruppe.
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4 Material und Methoden

4.1 Studiendesign

Die prospektive randomisierte kontrollierte Studie wurde von Januar bis August
2021 in der Abteilung flr Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin des
Universitatsklinikkums Hamburg-Eppendorf durchgefiihrt.

Die Ethikkommission erteilte am 15.2.2021 eine Ausnahmegenehmigung der
Studie, da diese kein beratungspflichtiges Forschungsvorhaben, nach 8§ 9 Absatz
2 des Hamburgischen Kammergesetztes fur die Heilberufe und 8 15 Absatz 1

der Berufsordnung fiir Hamburger Arzte und Arztinnen, darstellt.

Vor dem Hintergrund der Sars-CoV-2 Pandemie und den damit verbundenen
hygienischen Auflagen wurde das Vorhaben, die Studie ausschlie3lich mit
Studierenden durchzufuhren, verworfen. Die Proband*innen wurden somit auf
Arztinnen, PJlertinnen, Famulierende und Studierende mit Arbeitsvertrag im
UKE sowie Pflegekrafte des UKE ausgeweitet. Die Rekrutierung von Arzt*innen
und Famulierenden erfolgte tber die einzelnen Fachabteilungen. Eine geringe
Anzahl von Studierenden wurde im Rahmen eines extracurricularen
Wabhlpflichtbereiches in die Studie aufgenommen. Des Weiteren wurden die
Studierenden tber E-Mail-Verteiler des Dekanats sowie tber soziale Netzwerke
akquiriert. Die Pflegekrafte wurden ebenfalls tber die einzelnen Abteilungen des
Kinder-UKEs rekrutiert. Aufgrund der Durchfiihrung der Studie mit Beschétftigten
des UKEs wurde vorweg ein Einverstandnis sowohl von dem Personalrat fir das
»nicht wissenschaftliche Personal“ (NPR) sowie von dem Personalrat fur das
,wissenschaftliche Personal® (WPR) eingeholt. Alle Proband*innen gaben ihr
schriftliches Einverstandnis und wurden Uber die Pseudonymisierung der
erhobenen Daten aufgeklart. Zu Beginn wurden die Proband*innen aufgefordert,
einen Eingangsfragebogen (Fragebogen zur Vorerfahrung der Proband*innen,
siehe Anhang 10.1) bezlglich der Fachrichtung, des Ausbildungsgrades, der
Intubationsvorerfahrung und der Geratekenntnis des Endoskops auszuftllen.
Wir schlossen Proband*innen mit vorheriger Endoskopieerfahrung aus.

Anhand einer Randomisierungsliste wurden die Proband*innen in eine
Peytongruppe (Interventionsgruppe), die nach dem Four-Step-Approach nach

Peyton unterrichtet wurden und eine Kontrollgruppe eingeteilt, die nach dem
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Standardprinzip des ,Bedside Teachings® (,See one, do one“ nach Halstedt)
(Krautter et al., 2011) instruiert wurden (B.S., M\W., V.V.).

Die Anweisungen um Peyton umfassten: 1. ,Demonstration durch den
Lehrenden in Ublicher Geschwindigkeit ohne Kommentare; 2. ,Deconstruction®,
bei der der Lehrende die Aufgabe langsam ausfiihrt und jeden Schritt
kommentiert; 3. ,Comprehension®, bei dem der Lernende den Lehrenden
schrittweise durch die Aufgabe leitet und der Lehrende bei Bedarf korrigiert; und
4. Selbststandiges Ausfuhren der Lernenden unter Aufsicht der Lehrenden.
Beide Gruppen fuihrten die E-LISA-Methode an einem Friihgeborenensimulator
durch.

Unmittelbar nach der Durchfuhrung der Aufgabe wurden die Proband*innen
anhand eines zweiten Fragebogens gefragt wie schwierig sie das Erlernen der
E-LISA-Methode fanden und wie sich sie sich bei der erneuten Durchfiihrung
fuhlen wirden (Fragebogen zur eigenen Reflexion nach Durchfiihrung von E-
LISA, siehe Anhang 10.2).

Die Ablehnung beziehungsweise Nichtteilnahme an der Studie hatte keinerlei

negative Konsequenzen.

4.2 Material

4.2.1 Videoendoskop

Es wurde das digitale Videoendoskop EVIS EXERA Ill, BF-XP190 2711037 von
der Marke Olympus (Tokio, Japan) verwendet. Das Videoendoskop hat einen
Gesamtdurchmesser von 3,1 mm und einen Arbeitskanal von 1,2 mm. Die
Endoskopspitze misst einen Aufwartswinkelbereich von 210 ° und einen
Abwartswinkelbereich von 130 °. Ebenfalls wurden der Videoprozessor CV-190
und die Xenon-Lichtquelle CLV-190 verwendet, welche eine sehr hohe

Bildqualitat liefern.

4.2.2 Hochrealistischer Friihgeborenensimulator

Als Simulator wurde der Frihgeborenen-Atemwegs-Simulator ,Paul“ der Firma
SimCharacters© aus Wien, Osterreich verwendet. Er ist ein hochrealistischer

Simulator fur das Training in der Neonatologie (Lengua Hinojosa et al., 2021).
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Der Simulator entspricht einem Gestationsalter von 273 SSW. Er hat eine
Kdrperlange von 35 cm und wiegt 1090 g. Der Kopfumfang betragt 26 cm. Der
obere Atemweg wurde im 3D-Druckverfahren fir ein hochrealistisches
Atemwegstraining entwickelt (Abb. 3, 4, 5). Er eignet sich fur das Training einer
endotrachealen Intubation, dem LISA- oder INSURE-Verfahren (Lengua
Hinojosa et al., 2021). Sowohl die orale als auch die nasale Intubation konnen
durchgefiihrt werden. Eine umfassende Studie zur Analyse von
Atemwegsimulatoren fiir Frilhgeborene zeigte eine sehr gute Ubereinstimmung
des anatomischen und funktionalen Atemweges und eine sehr prazise

Expertenbegutachtung (Lengua Hinojosa et al., 2021).

Abbildung 3: Flihrung des flexiblen Videoendoskops durch den Atemweg eines hochrealistischen
Atemwegssimulators. Die linke Seite zeigt die seitliche (rechtsseitige) Ansicht des Endoskops. A)
Das Endoskop tritt in den Mund ein, wobei Uvula (,unten®) und Epiglottis ("oben") sichtbar sind.
B) Das Endoskop wird hinter der Epiglottis abgewinkelt, bis der Kehlkopf sichtbar wird
C) SchlieBlich wird das Endoskop durch die Stimmritze in die Trachea eingefiihrt.
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4.2.3 Versuchsaufbau

Der Atemwegssimulator wurde auf einem Instrumententisch positioniert, der
hohenverstellbar ist. Um die optimale H6he der Proband*innen individuell
anzupassen, stand vor dem Tisch zusatzlich noch ein Hocker, der von den
Proband*innen verwendet werden durfte. Hinter dem Instrumententisch stand
der Endoskopieturm mit Endoskop (Abb. 4). Der Videobildschirm wurde frontal
auf die Proband*innen gerichtet. Der Atemwegssimulator lag auf dem
Instrumententisch auf einer Krankenunterlage mit dem Kopf in die Richtung der
Proband*innen, diese standen somit am Kopfende. Der Kopf des
Atemwegssimulators lag leicht erhoht auf einer Unterlage, sodass optimale
Sichtverhéltnisse fur die Tracheoskopie bestanden. Eine CPAP-Maske wurde
abdichtend Uber die Nase gesetzt, um die realen Bedingungen des Kreif3saals
nachzustellen (Abb. 5). Ein spezielles Gel von der Firma SimCharacters wurde
verwendet, um die Endoskopspitze vor den Ubungen zu benetzen und gleitfahig

zu machen.

Abbildung 5: Die Position des
(Einwilligung liegt vor). Atemwegssimulators.

4.3 Ablauf der Trainingseinheiten

Die Instruktionen wurden in einem 1:1 Verhdaltnis oder im Zuge der
extracurricularen Veranstaltung in kleinen Gruppen von bis zu funf
Proband*innen durchgefthrt.

Im Voraus wurden die einzelnen Schritte inklusive der Anweisungstexte
ausformuliert und somit stets identisch angewendet.

Die Proband*innen wurden zu Beginn Uber die Studie aufgeklart und erhielten

Informationen beziglich des Studienziels (siehe Anhang 10.3). Anschliel3end
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wurden die Proband*innen gebeten, den ersten Fragebogen (Vorerfahrung der
Proband*innen, siehe Anhang 10.1) auszufullen und die Einwilligung zu
unterschreiben. Danach erhielten die Proband*innen eine Einweisung in das
flexible Endoskop. Auch diese wurde vorab ausformuliert und stets identisch
ausgefuhrt (siehe Anhang 10.4).
Nach der Einweisung wurde allen Proband*innen die Aufgabenstellung genannt:
e Einflhrung des Endoskops Uber den Mund (Lippen)
e Visualisierung der Stimmbandebene

e kontrollierte Passage der Stimmbander bis in die proximale Trachea

4.3.1 Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe erhielt das klassische Bedside-Teaching nach dem ,See one,
do one“ Prinzip von Halstedt (Krautter et al., 2011). Den Proband*innen der
Kontrollgruppe wurde die Aufgabenstellung genannt und sie erhielten eine
Einweisung in das Endoskop. Anschlielend hatten die Proband*innen
120 Sekunden Zeit sich mit dem Handling des Endoskops vertraut zu machen

und die Aufgabenstellung durchzufiihren (Performance) (Abb. 6).

4.3.2 Peytongruppe

Den Proband*innen der Peytongruppe wurde ebenfalls die Aufgabenstellung
genannt und sie erhielten eine identische Einweisung wie die Kontrollgruppe in
das Endoskop. AnschlieRend haben sie mit Hilfe des zuvor erwahnten Four-Step-
Approachs nach Peyton die E-LISA-Methode trainiert (Peyton, 1998) (siehe
Anhang 10.5). Im ersten Schritt ,Demonstration” haben die Lehrenden die E-
LISA-Methode ohne Kommentare im zigigen Tempo durchgefiihrt. Im zweiten
Schritt ,Deconstruction® haben die Lehrenden die E-LISA-Methode erneut
langsamer durchgefihrt und jeden Schritt kommentiert. Im dritten Schritt
,Lcomprehension® haben die Lernenden die Lehrenden angeleitet. Die Lehrenden
haben die Lernenden gegebenenfalls korrigiert. Im vierten Schritt ,Performance”
hatten die Lernenden identisch zu der Kontrollgruppe 120 Sekunden Zeit, sich
mit dem Handling des Endoskops vertraut zu machen und die Aufgabenstellung

durchzufihren.
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4.3.3 Gemeinsame Endstrecke der beiden Gruppen

Anschliel3end wurde in beiden Gruppen die Aufgabenstellung wiederholt und auf
die Zeit von 180 Sekunden fur die Bewerkstelligung der Aufgabenstellung
hingewiesen. Die Zeit startete ab der Passage der Endoskopspitze Uber die
Lippen. Zeitgleich wurde ein Video mit dem Videoendoskop aufgenommen. Der
Versuch war beendet, wenn die Endoskopspitze in der proximalen Trachea
platziert wurde oder die 180 Sekunden abgelaufen waren. Dann wurden das
Video und die Zeit angehalten (Abb. 6).

Kontrollgruppe Peytongruppe

Fragebogen zur Vorerfahrung der
Proband*innen

Gerateeinweisung

Nennung der
Aufgabenstellung

4-Step-Approach

nach Peyton:

1) Demonstration
2) Deconstruction
3) Comprehension

Performance 4) Performance
e 120 Sek. e 120 Sek.

Wiederholung der
Aufgabenstellung

Durchfuhrung der
Aufgabenstellung

o Erfolg/Misserfolg

e Zeitmessung (te-Lisa, tvc, trr)
¢ Videoaufnahme

Fragebogen zur eigenen Reflexion nach
Durchfiihrung von E-LISA

Abbildung 6: Flowchart Ablauf der Studie, te-Lisa: Zeit fur die Durchfihrung der E-LISA-Methode;
tvc. Zeit bis zur Darstellung der Stimmlippen; trr: Zeit von der Darstellung der Stimmlippe bis in
die proximale Trachea. 21
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4.4 Auswertung der Ergebnisse

Primare Endpunkte waren der Erfolg/Misserfolg und die bendétigte Zeit von der
Passage der Endoskopspitze Uber die Lippen bis zur erfolgreichen Platzierung
des Endoskops in der proximalen Trachea (te-uisa). Zusatzlich wurden zwei
Zwischenzeiten gestoppt: a) vom Beginn des Eingriffs bis zur Visualisierung der
Stimmbander (tvc) und b) vom Zeitpunkt der Visualisierung der Stimmbander bis
zur Platzierung des Endoskops in der proximalen Trachea (trr). Ferner wurde
das Videomaterial der Proband*innen gesichtet, die die Aufgabe nicht erfolgreich
abschlieRen konnten. Diese wurden hinsichtlich méglicher Fallstricke analysiert.
AulRerdem wurde anhand eines zweiten Fragebogens (Fragebogen zur eigenen
Reflexion nach Durchftihrung von E-LISA, siehe Anhang 10.2) die Methode durch
die Proband*innen bewertet. Es wurde die Effektivitdt der Lehreinheit abgefragt
und die Erlernbarkeit der Methode eingestuft. AuRerdem wurde darum gebeten,
eine Einschatzung bezlglich der subjektiven Sicherheit bei einer erneuten
Durchfihrung der E-LISA-Methode zu geben.

4.5 Statistische Analyse

Die erforderliche Mindeststichprobengrof3e von n =89 Proband*innen pro
Gruppe wurde auf der Grundlage einer Stichprobe von 20 Proband*innen
berechnet, wobei eine Power von 0,9 und ein Signifikanzniveau von 0,05
angenommen wurde. Die zuféllige Zuteilungssequenz wurde mit Hilfe der
Sample-Funktion in R mit einer Wahrscheinlichkeit von 50 % (P.D.) generiert.
Kontinuierliche und kategoriale Variablen werden als Mittelwerte =+
Standardabweichungen beziehungsweise als Anzahl der Kategorien und
Prozentsatze angegeben. Das Konfidenzintervall betrug 95 %. Kontinuierliche
Variablen wurden mit zweiseitigen t-Tests verglichen, einschliel3lich der
Berechnung der Effektgrof3e nach Cohen's D. Da die Zeiten lognormal verteilt
waren, wurden die Zeiten logarithmiert. Die Zahldaten wurden zwischen den
Gruppen mit Chi-Quadrat-Test und Cramer's V-Effektgrof3enberechnung
verglichen. P-Werte von weniger als 0,05 wurden als signifikant angesehen. Die
statistischen Analysen wurden in R 4.1.1 (P.D.) (R Core Team, Wien, Osterreich)
und SPSS (B.S.) (Version 26, Standford, Kalifornien) durchgefuhrt.

AulRerdem wurde der Mann-Whitney-U-Test zum Vergleich der Gruppen genutzt.
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5 Ergebnisse

5.1 Studienkollektiv und Datenerhebung

Es wurden 193 Proband*innen

in die Studie eingeschlossen. Sieben

Proband*innen wurden auf Grund ihrer Vorerfahrung mit endoskopischen

Instrumenten ausgeschlossen. (Abb. 7).

Beschaftigte des

Gesundheitswesens und
Medizinstudierende des UKE

n=193

Peytongruppe
n =93

Ausschluss aufgrund
Endoskopieerfahrung
n=7

Kontrollgruppe
n =93

Abbildung 7: Flowchart Studienpopulation, n = Anzahl

5.2 Stichprobencharakteristika

Die Stichprobencharakteristika sind in Tabelle 1 abgebildet. 26,8 % der

Proband*innen absolvierten das Abitur (n = 51). Weitere 26,8 % hatten bereits

das Medizinstudium mit dem Staatsexamen abgeschlossen (n =51). Etwa ein
Drittel der Proband*innen hat promoviert (34,2 %, n =65). 9 % (n =17) hatten

eine abgeschlossene Ausbildung zum/zur Gesundheits- und Krankenpfleger*in.

Zusétzlich hatten zwei Proband*innen einen Master in Psychologie absolviert

(1,1 %).

Von den Medizinstudierenden waren 25,9 % (n = 49) in den vorklinischen oder

klinischen Semestern, 8,5 % (n = 16) waren Studierende im Praktischen Jahr.
29,1 % (n =55) waren in der Assistenzarzt*innen Ausbildung, 16,9 % (n = 32)
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arbeiteten bereits als Facharzt*innen und 8,5 % (n = 16) waren Oberarzt*innen.

Cheféarzt*innen waren mit n = 1 vertreten (0,5 %).

Tabelle 1: Stichprobencharakteristika nach Gruppen

Stichprobencharakteristika

Kontrolle n (%) Peyton n (%)

Allgemeiner Abschluss

Abitur 26 (28,6) 24 (26,1)
Staatsexamen 28 (30,8) 23 (25)
Promotion 25 (27,5) 34 (37)
Habilitation 2 (2,2) 2(2,2)
Ausbildung 9 (9,9) 8 (8,7)
Master 1(1,1) 1(1,1)
Gesamt 91 (100) 92 (100)
keine Angaben 2(2,2) 1(1,1)
Beruflicher Status
Student*in Vorklinik 1(1,1) 2(2,2)
Student*in Klinik 22 (24,2) 23 (25,3)
PJler*in 11 (12,1) 5(5,5)
Assistenzarzt/arztin 26 (28,6) 26 (28,6)
Facharzt/arztin 14 (15,4) 18 (19,8)
Oberarzt/arztin 7 (7,7) 6 (6,6)
Chefarzt/arztin 0 (0) 1(1,1)
Gesundheits-und Krankenpfleger*in 9 (9,9) 8 (8,8)
Psycholog*in 1(1,1) 1(1,1)
Logopad*in 0 (0) 1(1,1)
Gesamt 91 (100) 91 (100)
Keine Angaben 2(2,2) 2(2,2)

Der Grol3teil der Proband*innen konnte auf Grund eines Studierendenstatus die

Fachrichtung noch nicht angeben oder aul3erte sich diesbezlglich nicht (66,7 %,

n =124). Insgesamt kamen 25,8 % der Proband*innen aus der Padiatrie und

dessen spezialisierten Fachgebieten (n=48). Aus der Erwachsenenmedizin

kamen 7,5 % (n = 14).

Die Proband*innen der einzelnen Gruppen Peyton und Kontrolle unterschieden

sich nicht signifikant hinsichtlich ihrer Charakteristika. Dies wurde mit Hilfe des

Chi-Quadrat-Test nach Pearson Uberprift (Allgemeiner Abschluss: p = 0,370;
beruflicher Status: p = 0,384; Fachrichtung: p = 0,434) (Tab. 2).
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Tabelle 2: Fachrichtung nach Gruppen

Fachrichtung Kontrolle n (%) Peyton n (%)
Padiatrie* 21 (22,6) 27 (29,0)
Erwachsenenmedizin 6 (6,5) 8 (8,6)
Studierende/keine Angabe 66 (71,0) 58 (62,4)

*Péadiatrie: Padiatrie und padiatrisch spezialisierte Fachgebiete
5.3 Vorerfahrung der Proband*innen

Aus der Peytongruppe hatten insgesamt 40,9 % (n = 38) der Proband*innen
bereits einmal (unter Supervision) laryngoskopiert. In der Kontrollgruppe im
Vergleich dazu 35,5 % (n =33). In beiden Gruppen hatten weniger als 30 %
bereits ein Kind intubiert (Peyton: 29 %, n =27; Kontrolle: 25,8 %, n = 24).
Jeweils 215 % (n=20) in beiden Gruppen hatten bereits ein reifes
Neugeborenes intubiert. 18,3 % (n =17) aus beiden Gruppen hatten bereits ein
Frihgeborenes intubiert und weniger als 10 % hatten die LISA-Methode selbst
durchgefthrt (Peyton: 8,6 %; Kontrolle: 3,2 %). In allen Unterpunkten lie3en sich
mittels Chi-Quadrat-Test nach Pearson keine signifikanten Unterschiede in den
beiden Gruppen feststellen (larnygoskopiert: p = 0,158; Kind intubiert: p = 0,884,
reifes Neugeborenes intubiert: p = 0,906; Frihgeborenes intubiert: p = 0,790;
LISA durchgefihrt: p = 0,38) (Tab. 3).
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Tabelle 3: Vorerfahrung der Proband*innen nach Gruppen

Vorerfahrung der Proband*innen Kontrolle n (%) Peyton n (%)
Laryngoskopiert
ja 33 (35,5) 38 (40,9)
nein 60 (64,5) 55 (59,1)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

Kind intubiert

ja 24 (25,8) 27 (29)
nein 69 (74,2) 66 (71)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

Neugeborenes intubiert

ja 20 (21,5) 20 (21,5)
nein 73 (78,5) 73 (78,5)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

Frihgeborens intubiert

ja 17 (18,3) 17 (18,3)
nein 76 (81,7) 76 (81,7)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

LISA durchgefiihrt

ja 3(3,2) 8 (8,6)
nein 78 (83,9) 72 (77,4)
nur zugeschaut 12 (12,9) 13 (14)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

Umgang Endoskop vertraut

gar nicht 71 (76,3) 71 (76,3)
kaum 22 (23,7) 22 (23,7)
ja 0(0) 0(0)

Gesamt 93 (100) 93 (100)

Vorerfahrung beinhaltet die Prozedur gesehen, assistiert oder selbst durchgefiihrt zu haben

5.4 Erfolg und Zeiten der E-LISA-Methode

Die bendtigte Zeit fur die erfolgreiche Durchfiihrung der E-LISA-Methode am
Frihgeborenen-Simulator war signifikant kirzer in der Peytongruppe als in der
Kontrollgruppe (p < 0,001). Die Proband*innen der Peytongruppe benétigten im
Durchschnitt + SD 33,2 £ 27,5 s fur die erfolgreiche Platzierung des Endoskops

in der proximalen Trachea. Das Minimum lag bei 5,4 s und das Maximum bei
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161,4 s. Im Vergleich dazu betrug der Mittelwert in der Kontrollgruppe + SD
79,5+47,9s mit einer Spannbreite von 7,0s bis 177,5s (Abb. 8). Die
Zwischenzeit tvc unterschied sich ebenfalls signifikant in den beiden Gruppen
(Peyton: 19,4 £ 18,9 S, Kontrolle: 54,1 £ 40,9 s, p <0,001, Kl
(Konfidenzintervall): 0,73-1,26; d =1,11). Auch bei bendtigter Zeit von der
Einstellung der Stimmbandebene bis in die proximale Trachea trr wurden
signifikante Differenzen nachgewiesen (Peyton: 14,7 + 20,1 s,
Kontrolle: 29,0 £ 33,1 s, p = 0,002; KI: 0,01-0,90; d = 0,39) (Abb.8).

Zeit um E-LISA erfolgreich
durchzufihren pro Gruppe

Zeitins
100 ‘
Gruppe
10
° E Kontrolle
E Peyton
1

E-LISA Larynx Trachea

Abbildung 8: Zeit in s (Sekunden) bis zur erfolgreichen Durchfihrung der E-LISA-Methode (E-
LISA: Endoscopic Less-Invasive Surfactant Administration). Zusatzlich die Zwischenzeiten bis
zur Visualisierung des Larynx (Larynx) und der Zeit, die benétigt wurde zwischen Larynx und
endotrachealer Platzierung (Trachea) des Endoskops auf einer logarithmischen Skala.
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Die Erfolgsrate der E-LISA-Methode war ebenfalls signifikant hoher in der
Peytongruppe 95 % (n = 88) im Vergleich zur Kontrollgruppe 84 % (n =78)
(p =0,036) (Abb. 9).

E-LISA Erfolgsraten

%
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70
60
50
40
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20
10

Peyton Kontrolle

E-LISA Erfolg m E-LISA Misserfolg

Abbildung 9: Erfolgsrate der E-LISA-Methode (Endoscopic Less-Invasive Surfactant
Administration) pro Gruppe, p = 0,036.

5.5 Reflexion der Proband*innen — Bewertung der Lehreinheit

Es konnte ein signifikanter Unterschied in der Bewertung der Effektivitat der
Teaching Methode zwischen den Gruppen festgestellt werden. In der
Peytongruppe nahmen 96,8 % (n =90) die Teaching Einheit als sinnvoll und
effektiv wahr, im Vergleich zur Kontrollgruppe mit nur 75,3 % (n = 70) (p <0,001).
Die Proband*innen aus der Peytongruppe waren seltener wahrend der Aufgabe
uberfordert (Beantwortung der Frage nach Uberforderung mit nein:
Peyton: 79,6 %, n = 74; Kontrolle: 48,4 %, n = 45; p <0,001) (Tab. 4). Aul3erdem
fuhlten sich die Proband*innen der Peytongruppe signifikant sicherer, die E-LISA-
Methode erneut durchfihren zu kdénnen (ausreichend sicher + sehr sicher:
Peyton: 87,1 %, n = 81; Kontrolle: 64,6 %, n = 60; p <0,001). Wahrend 95,7 %
(n=89) der Proband*innen der Peytongruppe die E-LISA-Methode als leicht
erlernbar einstuften, waren es in der Kontrollgruppe 87,1% (n = 81) der
Proband*innen (Abb. 10). Hierbei wurde kein signifikanter Unterschied
festgestellt (p =0,078). Allgemein bewerteten beide Gruppen die E-LISA-
Methode sehr positiv.
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Tabelle 4: Reflexion der Proband*innen pro Gruppe: Effektivitat der Lehreinheit und
Uberforderung wahrend E-LISA (Endoscopic Less-Invasive Surfactant Administration).

Reflexion Proband*innen Kontrolle n (%) Peyton n (%)
Teaching sinnvoll und effektiv
ja 70 (75,3) 90 (96,8)
nein 18 (19,4) 1(1,1)
weil3 nicht 5(5,4) 2(2,2)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

Uberforderung wéahrend E-LISA

ja 16 (17,2) 2(2,2)

nein 45 (48,4) 74 (79,6)
teilweise 32 (34,4) 17 (18,3)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

War E-LISA einfach zu lernen?

Kontrolle 87 % 5%

Peyton 96 %

Anzahl Proband*innen n = 93

Emja mnein ©ich weil} es nicht

Wie sicher fihlen Sie sich E-LISA erneut durchzufiihren?

Kontrolle 35 % 11 %

Peyton 13 % 21%

Anzahl Proband*innen n = 93
munsicher ®ausreichend sicher sehr sicher

Abbildung 10: Reflexion der Proband*innen pro Gruppe in Prozent: Erlernbarkeit E-LISA
(Endoscopic Less-Invasive Surfactant Administration) und Sicherheit der erneuten
Durchfihrung von E-LISA.

29



Ergebnisse

5.6 Handling und Handigkeit

Der Grolteil der Proband*innen gab die rechte Hand als dominante Hand an
93 % (n=179). In Uber 78 % (n = 151) der Falle bediente die linke Hand den
Endoskopkopf und die rechte Hand fuhrte die Endoskopspitze (Tab.5). Es
konnten keine signifikanten Unterschiede in den beiden Gruppen Kontrolle und
Peyton festgestellt werden (dominante Hand: p = 0,652; Hand Endoskopkopf:
p =0,179).

Die Proband*innen, die den Bronchoskopkopf in der rechten Hand geftihrt haben,
benotigten im Mittel 51,5 s. Die Proband*innen, die den Bronchoskopkopf in der
linken Hand fuhrten, bendtigten im Mittel 54,6 s. Es konnte kein statistischer
Unterschied nachgewiesen werden (p = 0,822).

Die Proband*innen, die die rechte Hand als dominante Hand angaben,
bendotigten im Mittel 54,2 s fur das erfolgreiche Durchfiihren der E-LISA-Methode.
Die Proband*innen, die die linke Hand als dominante Hand angaben, benétigten
im Durchschnitt 42,7 s. Auch hier konnte kein signifikanter Unterschied

nachgewiesen werden (p = 0,165).

Tabelle 5: Handigkeit der Proband*innen pro Gruppe

Handigkeit Kontrolle n (%) Peyton n (%)
Dominante Hand
rechts 85 (92,4) 87 (94,6)
links 7 (7,6) 5(5,4)
Gesamt 92 (100) 92 (100)
keine Angaben 1(1,1) 1(1,1)

Hand am Endoskopkopf

rechts 16 (17,2) 23 (24,7)
links 77 (82,8) 70 (75,3)
Gesamt 93 (100) 93 (100)

5.7 Grinde fur das Scheitern der E-LISA-Methode

Nach Sichtung der Endoskopvideos wurden folgende Hauptursachen fir das
Scheitern der E-LISA-Methode identifiziert:
1) fehlende Orientierung/ fehlende anatomische Kenntnisse

2) zu frihes/zu spates Abknicken des Endoskops
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3) Fehlplatzierung in den Osophagus
4) Schwierigkeiten mit dem Handling des Endoskops

5) Schwierigkeiten, die Stimmbandebene zu passieren

Insgesamt scheiterten 20 Proband*innen beider Gruppen (Kontrolle: n =15
(16,1 %); Peyton: n =5 (5,3 %)) bei der Durchfihrung des E-LISA-Manovers.
Von diesen hatten mehrere Proband*innen (n = 14) Schwierigkeiten mit dem
allgemeinen Handling des Endoskops. Des Weiteren wurden unbeabsichtigte
Fehlplatzierungen in den Osophagus (n = 12), fehlende Orientierung innerhalb
des Atemwegs-Simulators wéhrend der E-LISA-Methode (n =11) und ein zu
frihes oder zu spates Abknicken des Endoskops Richtung Stimmbandebene
(n=11) als Ursachen identifiziert. Seltener konnten die Proband*innen nach
regelrechter Darstellung der Stimmbandebene diese nicht passieren (n =5)
(Abb. 11). Einen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen Peyton und
Kontrolle wurde in der Kategorie ,Fehlplatzierung in den Osophagus“ gezeigt,
welche lediglich bei Proband*innen aus der Kontrollgruppe vorkam
(Peyton: n = 0; Kontrolle: n =12; p = 0,002).

Ursachen Misserfolg E-LISA pro Gruppe

Gesamtanzahl Proband*innen mit Misserfolg E-LISA 5,3 %
Co . ) . 2,2%
Schwierigkeiten die Stimmbandebene zu passieren 3.2 %
ieriakeiten i i 4,3 %
Schwierigkeiten im Handling des Endoskops g 10,8 %
Fehlplatzierung in den Osophagus 12.9 %
zu frihes/zu spéates Abknicken des Endoskops 4,3 % 750
fehlende Orientierung/ anatomische Kenntnisse 2,2 % 97 %
0 2 4 6 8 10 12 14

Peyton Kontrolle

Abbildung 11: Ursache Misserfolg E-LISA (Endoscopic Less-Invasive Surfactant Administration)
pro Gruppe, n = Anzahl Proband*innen, Prozentzahlen beziehen sich auf die gesamte
Stichprobe.
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6 Diskussion

6.1 Effektivitat der Methode nach Peyton

In dieser randomisierten, kontrollierten Studie wurde die Durchfiihrbarkeit einer
endoskopischen, potenziell weniger invasiven Methode der Surfactanttherapie
Uber ein dinnes, flexibles Endoskop in einem hoch realistischen Friilhgeborenen-
Atemwegssimulator nachgewiesen. Die zumeist unerfahrenen Proband*innen,
die mit Hilfe des Four-Step-Approach nach Peyton geschult wurden
(Interventionsgruppe), zeigten ein besseres Ergebnis in der Durchfihrung der E-
LISA-Methode als die Kontrollgruppe.

Ahnliche Ergebnisse zeigten auch die Autoren Krautter et al. (2011), die das
Legen einer Magensonde an einer Simulationspuppe zwischen einer
Kontrollgruppe und einer Interventionsgruppe nach Peyton verglichen. Da sich
die Interventionsgruppe vor allem durch den dritten Schritt ,Comprehension® von
der Kontrollgruppe unterschied, stellt dieser Aspekt wahrscheinlich den gréf3ten
Gewinn der Lernmethode dar (Krautter et al., 2015). Die Reflexion stellt einen
entscheidenden Verarbeitungsschritt des menschlichen Gehirns dar (Dewey,
1997). Aul3erdem ermoglicht der ,Comprehension® Schritt die Moglichkeit, Fehler
sofort durch den Lehrenden zu korrigieren und erstes Feedback zu erhalten
(Burgess et al., 2020). Durch das aktive Erinnern (Giacomino et al., 2020) an die
zuvor unterrichteten Inhalte wird der Lernende dazu aufgefordert, die eigenen
Gedanken zu organisieren. Ferner wird das aktive Lernen unterstitzt (Lom,
2012). AulRerdem wird postuliert, dass dieser Schritt die Speicherung im

Langzeitgedachtnis fordere (Balafoutas et al., 2019).

Es lieRRe sich zwar annehmen, dass die Peyton Methode durch ihren vierstufigen
Aufbau zu zeitaufwendig sei, um sie in den klinischen Alltag zu integrieren. Es
wurde jedoch fur beide Gruppen im Rahmen unserer Studie die Zeit von
15 Minuten (inklusive Aufklarung, Einwilligung und Ausfillen der Fragebtgen)
nicht Gberschritten. Dies deckt sich mit anderen Studien in denen der vierstufige
Aufbau der Peyton Methode nicht mehr Zeit in Anspruch nahm als die
Standardinstruktion nach dem ,See on, do one* Prinzip von Halstedt (Herrmann-
Werner et al., 2013; Rossettini et al., 2017).
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Die hohe Zufriedenheit der Proband*innen der Peytongruppe nach Durchfiihrung
der E-LISA-Methode kdnnte auf ein gesteigertes Selbstvertrauen und somit eine
hohere klinische Sicherheit der Proband*innen hindeuten. Die Studie von
Herrmann-Werner et al. zeigte ebenfalls, dass die Proband*innen, die nach der
Peyton Methode unterrichtet wurden, haufiger als klinisch kompetent eingestuft

wurden (Herrmann-Werner et al., 2013).

Als ein Resultat unserer Studie kbnnte angenommen werden, dass ein Novize
mit Hilfe einer Anleitung nach dem Four-Step-Approach nach Peyton die
Ausfuhrung der E-LISA-Methode schnell erlernen kénnte. Dies ware vor allem fur
den Klinikalltag eine Errungenschaft, da dann auch Arzt*innen in Ausbildung die
E-LISA-Methode nach einem Trainingsprogramm sicher durchfiihren kdnnten.
Um die erlernte Fahigkeit zu behalten und die Simulationsumgebung auf den
Klinikalltag Gbertragen zu kénnen, sind jedoch vor allem haufige Wiederholungen
der Fertigkeit Voraussetzung (Kantak & Winstein, 2012). Die Mdglichkeit eines
Simulators und zugehdriges Equipment, sowie regelmalliges Training der E-

LISA-Methode in einer neonatologischen Abteilung ware somit wiinschenswert.

Die E-LISA-Methode kdnnte mit einer Erfolgsrate von insgesamt 95 % in der
Peytongruppe und 84 % in der Kontrollgruppe eine sehr vielversprechende
Alternative zur LISA-Methode darstellen. LISA wird als eine schwer zu erlernende
Technik beschrieben, die nur von erfahrenen Neonatolog*innen ausgefihrt
werden sollte (Herting et al., 2019; C. T. Roberts et al., 2021). Auch erfahrene
Arzt*innen benotigen haufig mehrere Versuche fiir die korrekte Durchfiihrung von
LISA (Maiwald et al., 2021). In einer Studie von Kribs et al. (2015) gelang die
LISA-Methode in 73 % beim ersten Versuch, in 22 % beim zweiten Versuch und
in 5 % erst beim dritten Versuch.

In unserer Simulations-Studie schatzten 91,7 % (n = 177) aller Proband*innen
die E-LISA-Methode als eine einfach zu erlernende Technik ein.

Im Vergleich dazu schétzten lediglich 76 % der Teilnehmenden einer
Implementierungsstudie von LISA in Polen die Methode als leicht ein, nach dem
bereits ein einjahriges standardisiertes Trainingsprogramm durchlaufen wurde.

Insgesamt wurden bei der Studie Uber das gesamte Jahr drei Viertel aller LISA-
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Eingriffe von SpezialistYinnen und somit die verbleibenden 25 % von
Assistenzarzt*innen durchgefihrt (Szczapa et al., 2020).

Eine Ursache dessen kdnnte die unzureichende Erfahrung und damit sinkenden
Erfolgsraten der Intubation der Neonatolog*innen sein. Im Klinischen Alltag
kommen Intubationsindikationen sehr selten vor. In einem Zeitraum von zehn
Jahren reduzierten sich Intubationsversuche in der Ausbildung von
Neonatolog*innen um zweidrittel (O'Shea et al., 2022). Eine Studie in
Grol3britannien stellte heraus, dass die Erfolgsrate im Schnitt bei 53 % lag. Vor

allem im Kreissaal fiel diese besonders niedrig aus (Edwards et al., 2020).

6.1.1 Grinde fur das Scheitern der E-LISA-Methode

Der Mehrheit der Proband*innen aus der Kontrollgruppe, die die
Aufgabenstellung nicht erfolgreich absolviert hatten (n =9; 9,7 %), fehlte nach
Analyse der Videos unter anderem das anatomische Verstandnis der Atemwege.
Dies wurde zum Beispiel anhand von Fehlplatzierungen in den Osophagus
(n=12; 12,9 %) ersichtlich. O’Shea et al. postulierten, dass das anatomische
Verstandnis die Grundlage eines erfolgreichen Intubationstrainings darstelle. Sie
empfehlen, sich eindeutige Strukturen wie die Epiglottis und Uvula aufzusuchen
und diese sowohl als Orientierungspunkte als auch als Mittellinie zu wahlen
(O’Shea et al., 2018). Da der Kontrollgruppe zuvor die E-LISA-Methode nicht
gezeigt wurde, konnte dies ein weiterer entscheidender Unterschied sein. Eine
Studie von Hawkes et al. (2013) zeigte ebenfalls, dass es vor einer neonatalen
Intubation hilfreich sei, ein Video zu sehen, das das Intubationsverfahren zeigt
und zusétzlich noch Informationen bezuglich einer Intubation enthélt. Sie wiesen
nach, dass sich dadurch sowohl das Verstandnis der Intubation als auch die
benotigte Zeit der korrekten Durchfuhrung verbesserte.  Ferner hatten
Proband*innen der Kontrollgruppe und der Peytongruppe Schwierigkeiten in der
horizontalen Fuhrung des Endoskops. Die Orientierung an bestimmten
Strukturen wie der Epiglottis konnte folglich auch dazu beitragen, das Bild des
Endoskops stets horizontal einzustellen. Vier von funf Proband*innen der
Peytongruppe, die das Endoskop nicht korrekt in 180 s platzierten, wahlten den
Zeitpunkt, an dem das Endoskop scharf nach ventral abgeklappt wird, nicht
optimal. Es wurde entweder verfriiht abgeklappt und somit die Epiglottis mit
aufgeladen oder abgeklappt, wenn die Endoskopspitze bereits im proximalen
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Osophagus war. In zukinftigen Trainingsanweisungen sollte demnach
besonders auf den richtigen Zeitpunkt des Abklappens der Endoskopspitze nach

ventral in Richtung des Larynx geachtet werden.

6.2 E-LISA als potenziell weniger invasive und schmerzarmere
Methode

Die Bronchoskopie bei Kindern stellt eine wichtige Methode der
Kinderpneumologie, Anéasthesie und Intensivmedizin sowohl fur die Diagnostik
als auch fir die Therapie dar (Kaufmann et al., 2015; Schramm et al., 2021)
(AWMF Leitlinie: Atemwegsendoskopie im Kindesalter). Die zugrundeliegende
Technik der E-LISA-Methode, die Tracheoskopie, ist somit ein anerkanntes, sehr
haufig durchgefihrtes Verfahren. Insgesamt werden 90 % der im Kindesalter
durchgefiihrten  Atemwegsendoskopien mit einem flexiblen Endoskop
durchgefthrt (Mutius, 2013). Auch bei Frith- und Neugeborenen stellt die flexible
fiberoptische Bronchoskopie eine wichtige und sichere diagnostische und
therapeutische Technik dar. Mit Hilfe von fiberoptischen flexiblen
Bronchoskopien kénnen unter anderem Atemwegspathologien entdeckt oder
Atelektasen behandelt werden (Kohelet et al., 2011; Moslehi & Fallahi, 2021).
Die Leitinien der AWMF empfehlen, die  Durchfihrung der
Atemwegsendoskopien bei Kindern in Allgemeinanasthesie oder in tiefer
Analgosedierung. Da sowohl fir die E-LISA-Methode wie auch bei der LISA-
Methode eine spontane Atmung der Frihgeborenen Voraussetzung ist, musste
auch bei E-LISA auf die Analgosedierung verzichtet und sich gegen die Leitlinien
gerichtet werden.

Eine supraglottische Atemwegsinspektion mit Hilfe eines flexiblen Endoskops ist
laut AWMF jedoch auch ohne Sedierung mdglich (AWMF Leitlinie:
Atemwegsendoskopie im Kindesalter). Eine Umfrage in deutschen Kliniken und
Praxen, in denen endoskopiert wird, ergab, dass bei Erwachsenen in zwei Drittel
der Falle ganzlich auf die systemische Analgesie verzichtet wird und nur ein
Lokalanasthetikum appliziert wird (Markus et al., 2000). Bei Erwachsenen konnte
nachgewiesen werden, dass das Verfahren auch ohne Analgesie sehr gut
toleriert wird und auch der Bedarf an Lidocain ohne zusatzliche systemische
Analgesie die empfohlene Dosis nicht Uberschreitet (De, 2009). Aul3erdem

beschrieben die Autoren Colt und Morris bereits 1990, dass eine Bronchoskopie
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ohne Pramedikation sicher durchfiihrbar sei (Colt & Morris, 1990). Um diese
Aussage auf die Atemwegsendoskopie bei Kindern und vor allem bei
Frihgeborenen Ubertragen zu konnen, mussten weiterfihrende Studien
durchgefiihrt werden.

Ferner bestehen bei der Bronchoskopie bei Kindern bestimmte Risiken. Als
geringe Nebenwirkungen des Verfahrens wurden in einer grof3en prospektiven
Studie von De Blic et al. (2002) geringgradige Sauerstoffentsattigungen,
plotzlicher Husten, Wiurgreflexe und vorribergehende Laryngospasmen bei
Kindern  beschrieben. Als schwerwiegende Nebenwirkungen traten
Sauerstoffsattigungsabféalle unter 90 % und Bronchospasmen auf. Auf3erdem
kam es in seltenen Fallen zum Pneumothorax. Allgemein sei die Bronchoskopie
jedoch ein sehr sicheres Verfahren und mit weniger als 2 % schwerwiegenden
Nebenwirkungen assoziiert.

Trachsel et al. wiesen auf ein hoheres Risiko der Atemwegsobstruktion
verbunden mit Hypoxamie und Hyperkapnie bei kleinen Kindern wahrend einer
flexiblen Bronchoskopie hin. Vor allem der Zeitpunkt, in dem das Bronchoskop
Uber die Stimmbandebene in die Trachea vorgeschoben wurde, war mit diesen
unerwinschten Ereignissen assoziiert. In ihrer Studie konnten sie jedoch
zusatzlich zeigen, dass sich das Risiko fast vollstandig minimiert, wenn man die
Kinder gleichzeitig mit CPAP unterstitzt (Trachsel et al., 2005). Damit die
Moglichkeit besteht, dass die Kinder wahrend einer Bronchoskopie weiter
spontan atmen, darf der Durchmesser des Bronchoskops Zweidrittel des
Luftréhrendurchmessers nicht Uberschreiten. So kann eine vollstdndige
Obstruktion der Atemwege verhindert werden (Sachdev & Chhawchharia, 2019).
Da der Trachealdurchmesser je nach Gewicht variiert, muisste die
BronchoskopgroéRRe entsprechend angepasst werden. Frihgeborene mit einem
Geburtsgewicht von  390-1000g haben im  Durchschnitt einen
Trachealdurchmesser von 2-3,5mm und bei 1000 -2000g liegt der
Durchmesser bei 3,5-4mm (Bianco et al., 2021). Das in unserer Studie
verwendete Bronchoskop, wirde somit mit einem Durchmesser von 3,1 mm

wahrscheinlich die Atemwege temporar obstruieren.
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6.3 LISA und Analgosedierung

Zurzeit besteht kein Konsens uber den Einsatz von Pramedikation bei der LISA-
Methode (Klotz et al.,, 2017). Die meisten Studien wurden ohne Sedierung
durchgefiihrt (Tauzin & Durrmeyer, 2019). Das optimale Medikament sollte
einerseits schnell wirken und ausreichend sedierend sein, andererseits aber nur
eine kurze Wirkdauer haben und nur sehr geringe Auswirkungen auf den
Atemantrieb haben. Viele Medikamente wirken atemdepressiv und kdnnten somit
eine Intubation zur Folge haben, die mit Hilfe des LISA-Verfahrens umgangen
werden soll (Chevallier et al., 2020). Eine Metanalyse von Tauzin und Durrmeyer
(2019) zeigte, dass das Risiko einer mechanischen Beatmung nach Einsatz von
sedierenden Medikamenten vor LISA in den ersten 72 Stunden erhoht ist. Der
Komfort der Frihgeborenen, gemessen anhand des COMFORTneo Score (van
Dijk et al., 2009), war wéahrend der Durchfiihrung von LISA nach Sedierung
signifikant besser (< 14) als ohne Sedierung. In der Studie von Dekker et al.
hatten 76 % der Fruhgeborenen mit Sedierung wahrend LISA einen
COMFORTnNeo Score unter 14. Im Vergleich dazu in der Gruppe ohne Sedierung
22 % (Dekker et al., 2019). Auch Bourgoin et al. (2018) wiesen eine
Schmerzreduktion bei den Frihgeborenen nach Gabe von Ketamin wahrend
LISA nach. Jedoch war die Phase der Entsattigung verlangert und die Inzidenz
von Apnoen erhoht. Remifentanil fiihrte in einer klinischen Studie nurin 15 % der
Falle zu einer adaquaten Sedierung, weshalb auch dieses Medikament nicht
ausreichend geeignet scheint (de Kort et al., 2017). Es bedarf somit
weiterfuhrender Studien bezlglich der richtige Wahl der Medikamente und
moglicher Dosierungen (Tribolet et al., 2022).

Ferner wird ein Zusammenhang zwischen dem Einsatz von Opioiden und dem
neurologischen Outcome von Fruhgeborenen diskutiert. Nach einer
Opioidexposition Uber sieben Tage wahrend der neonatalen Phase, wurde
nachgewiesen, dass die motorische und sprachliche Entwicklung im Alter von
zwei Jahren im Vergleich zu den Kindern ohne Opioidexposition reduziert war
(Puia-Dumitrescu et al., 2021). Steinbauer et al. konnten keine Auswirkungen
neonataler Opiatexposition auf den neuronalen Zelltod, die Motorik oder das

Verhalten der untersuchten Nagetiere feststellen (Steinbauer et al., 2022).
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6.4 Die Vernebelung sowie die supraglottische Surfactantgabe als
weitere Alternativen

Die Vernebelung von Surfactant ist eine nicht invasive Alternative der
Surfactanttherapie, die jedoch noch weiterfihrender Forschung bedarf (Hartel et
al., 2021). Bisher konnte keine eindeutige Wirksamkeit in klinischen Studien
nachgewiesen werden (Bianco et al., 2021). Die besten Ergebnisse lieferten
bislang Studien mit einem vibrierenden Membranvernebler. Mit einer
supraglottischen Vernebelung konnten Nord et al. (2020) in Ferkeln eine
Verteilung des Surfactant in der Lunge von 40 % erzielen. Dies waren jedoch
termingeborene Ferkel, weshalb sich die Studie schwer auf unreife Lungen
Frihgeborener Ubertragen lasst. Die Ursache der schwierigen Verteilung des
Surfactant liegt in der Partikelgro3e, der zu verabreichenden Dosis und der
Stabilitat des Surfactant wahrend der Vernebelung. Aul3erdem gehen Teile des
Surfactant vor allem im Oropharynx, dem Osophagus, an die Ausatemluft sowie
an das Gerat selbst verloren (Leaking) (Hartel et al., 2021).

Eine weitere nicht invasive Methode der Surfactantapplikation beim RDS ist die
Surfactantgabe mittels einer supraglottischen Atemwegshilfe der Larnyxmaske
(LMA) (Roberts et al., 2018). Hiermit konnte ebenfalls eine Reduktion der
Intubationsnotwendigkeit und einer Besserung des Atemnotsyndroms in bis zu
83 % nachgewiesen werden (O'Shea et al., 2022). Problematisch kénnte
ebenfalls die Gefahr des Leakings sein. In einer Studie von Roberts et al. (2018)
wurde bei 18 % der Frihgeborenen mehr als 50 % der verabreichten
Surfactantdosis im Magen gemessen. Einen groR3en Vorteil stellt jedoch das
einfache Handling der Methode dar. Auch Personal ohne Vorerfahrung konnte
die Maske korrekt positionieren. Die Methode ist somit wahrscheinlich vor allem

in einem weniger spezialisierten Umfeld in der Zukunft eine gute Alternative.

6.5 Folgen von Schmerzen in der neonatalen Phase

Inzwischen weil3 man, dass Schmerzen vor allem bei Frihgeborenen mit
dauerhaften Verdnderungen in der Entwicklung des somatosensorischen
Systems einhergehen. Die Autoren Duerden et al. (2018) konnten eine
Wachstumsverzdgerung des Thalamus bei friher Schmerzexposition feststellen.

Diese wiederum korrelierte mit einer schlechteren kognitiven und motorischen
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Féahigkeit der Kinder im Alter von drei Jahren. Die Autoren gehen davon aus, dass
der Thalamus eine entscheidende Rolle bezlglich der Assoziation zwischen
Schmerzen und schlechten neurologischen Ergebnissen in der Entwicklung
spielt (Duerden et al., 2018). Auch Ranger et al. (2015) wiesen nach
Schmerzexposition in der neonatalen Phase auf eine Reduktion des
Kleinhirnvolumens hin. Dies spiegelte sich ebenfalls in schlechteren
Entwicklungsergebnissen im Schulkindalter (sieben Jahre) wider. Ferner wurde
eine Reduktion sowohl der grauen als auch der weil3en Substanz bei den
Frihgeborenen nach kumulativen Schmerzen nachgewiesen (Brummelte et al.,
2012). Die nozizeptiven Bahnen sind ab der 25. SSW. funktionsfahig und kbnnen
so bereits Reaktionen auslésen. In einem Tierexperiment zeigten Ingram et al.
(2008), dass die inhibitorische Verarbeitung im unreifen Riuckenmark von
Rattenwelpen noch nicht effizient genug ist und dass das GABAerge System
langere Zeit benétigt, um sich zu erholen. Daraus resultiert ein niedrigerer
Schwellenwert und eine erhohte Erregbarkeit in den Dorsalhornneuronen.
Taddio et al. (2002) wiesen nach, dass Neugeborene, die wiederholten
Schmerzreizen ausgesetzt waren, auf nachfolgende Schmerzreize intensivere
Reaktionen zeigten. Die Neugeborenen lernten aul3erdem, die Schmerzen zu
antizipieren. Auch, sofern zwischen den schmerzhaften Prozeduren ein Tag
Ruhe lag, zeigten die Frihgeborenen eine erhdhte Reaktivitat auf nachfolgende
Eingriffe (Holsti et al., 2005).

6.6 Dauer der E-LISA-Methode und mdgliche Apnoephasen

Apnoen stellen ein haufiges Problem auf der Neonatalen Intensivstation dar.
Bisher fehlt eine einheitliche Definition von Apnoen. Eichenwald et al.
beschreiben Apnoen als einen Atemstillstand von dber 20 s der von
Bradykardien, Blasse oder Zyanose begleitet wird. Man kann die Apnoen
einteilen nach zentraler, obstruktiver oder gemischter Ursache (Eichenwald et al.,
2016). Kinder haben insgesamt eine klrzere Entsattigungszeit als Erwachsene.
Erwachsene entsattigen wéhrend einer Apnoeperiode im Schnitt nach 360 s auf
90 %. Bei Sauglingen und Kindern betragt die Apnoezeit bis zu einer
Entsattigung auf 90 % nur 96 bis 214 s. Je jlinger die Kinder sind, desto kirzer
ist die Entsattigungszeit. Dies liegt vor allem an der geringeren funktionellen
Residualkapazitat (Patel et al., 1994). Bei Fruhgeborenen < 32. SSW fallt diese

39



Diskussion

Zeit noch kurzer aus. Kothari et al. wiesen nach, dass die durchschnittliche Zeit
von der letzten spontanen Atmung oder der letzten CPAP Unterstlitzung bis zur
Entsattigung unter 80 - 90 % zwischen 22 und 35 s lag (Kothari et al., 2021). Die
Guidelines der Neonatal Resucitation empfehlen eine zeitliche Begrenzung von
30 s fur Intubationsversuche im Kreissaal (Kothari et al., 2021). In unserer Studie
wahlten wir ein Studiendesign von 180 s. Die Proband*innen der Peytongruppe
bendtigten im Mittel nur 33 s fur die erfolgreiche Platzierung des Endoskops in
der Trachea. Die bendtigte Zeit der E-LISA-Methode nach nur einer
Trainingseinheit fiel somit in die tolerierte Zeit bis zur Entséttigung, die von
Kothari et al. nachgewiesen wurde. Anschlielend misste dann die
Surfactantadministration ablaufen. Wie lange dieser Vorgang dauert, muss in
weiteren Studien untersucht werden. Bei der LISA-Methode wird das Surfactant
im Durchschnitt langsam in zwei bis funf Minuten verabreicht, aber auch hier gibt
es nicht ausreichend Studien, die diese Zeit belegen kénnen (Reynolds et al.,
2021).

6.7 Handigkeit

Zur Zeit bestehen keine allgemeinen Empfehlungen, in welcher Hand der

Endoskopkopf gehalten werden soll (Gildea & Mehta, 2003). Balfour-Lynn und
Spencer empfehlen flir Rechtshander*innen die linke Hand am Endoskopkopf zu
haben, um dann mit der dominanten Hand die Endoskopspitze zu fiihren. Sie
weisen generell darauf hin, sich fur eine Hand zu entscheiden und diese nicht
mehr zu verandern (Balfour-Lynn & Spencer, 2002). Auch Sugeir und de Moraes
empfehlen die linke Hand am Endoskopkopf (Sugeir & de Moraes, 2018).
Endoskope sind zwar bisher so konzipiert, dass sie in der linken Hand gehalten
werden sollen, die Autoren Gildea und Mehta postulieren jedoch, den
Endoskopkopf stets mit der dominanten Hand zu bedienen (Gildea & Mehta,
2003). In unserer Studie durften die Proband*innen sich aussuchen, mit welcher
Hand sie den Endoskopkopf bedienten. Wir konnten keinen signifikanten
Unterschied in den Zeiten zwischen den Proband*innen zeigen, die den
Endoskopfkopf in der linken oder in der rechten Hand hielten, weshalb man
davon ausgehen kann, dass auf die Intuition der Proband*innen vertraut werden
kann und die gewahlte Hand am Endoskopkopf nicht entscheidend ist, um die E-

LISA-Methode erfolgreich durchzufihren.
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6.8 Limitationen

Diese Studie wies einige nennenswerte Limitationen auf. Sowohl die
Proband*innen als auch die Lehrenden waren nicht verblindet. Dies war auf
Grund des Studiendesigns nicht moglich. Die Lehrenden mussten je nach
Gruppe ein unterschiedliches Training durchfihren. Den Proband*innen wurde
vorher nicht gesagt, ob sie in der Kontrollgruppe oder der Peytongruppe waren.
Den meisten Proband*innen war jedoch auf Grund des unterschiedlichen
Umfangs der Lehreinheit schnell deutlich, in welcher Gruppe sie sich befanden.
Es besteht somit die Moglichkeit eines Performance-Bias auf beiden Seiten.
Dennoch wurde sich streng an festgelegte Verhaltenskriterien wéhrend der
Anleitung gehalten, um zu garantieren, dass diese in beiden Gruppen identisch
war. Da es sich unter anderem um Mitarbeiter*innen handelte, bei denen keine
Rickschlisse auf die Person gezogen werden durften, wurden nur wenige
soziodemographische Variablen abgefragt.

Auch bedingt durch die Sars-CoV-2 Pandemie bestand eine heterogene
Proband*innengruppe, was die Vergleichbarkeit der Gruppen erschwerte. Ein
Vorteil dieser Konstellation war jedoch, dass dadurch gezeigt werden konnte,
dass das hier etablierte Schulungsprogramm bei sehr unterschiedlichen
Proband*innen ohne Vorerfahrung funktionierte. Die Fahigkeiten in der
Endoskopie oder Laryngoskopie wurden vor der Durchfiihrung der Testung nicht
Uberpruft. Die Selbsteinschatzung, die mit Hilfe des zweiten Fragebogens nach
der Absolvierung der E-LISA-Methode evaluiert wurde, reflektierte auch das
Selbstbewusstsein der Teilnehmer*innen und nicht nur die objektive Qualitat der
Durchfihrung der E-LISA-Methode. Gleichwohl wurden &hnliche Ergebnisse in
beiden Gruppen erzielt. Die Mehrheit 78 % (n = 151) der Proband*innen fuhrte
die E-LISA-Methode mit der linken Hand am Endoskopkopf und der rechten Hand
an der Endoskopspitze durch. Dies kdnnte darauf zurtickzufiihren sein, dass die
Lehrenden die Methode auf diesem Wege gezeigt haben.

Eine weitere Limitation stellt die teilweise unzureichende Qualifikation, nach den
Kriterien des Netzwerk Kindersimulation e.V., der Lehrenden dar. Hierrunter zahlt
zum Beispiel die unzureichende Kklinische Erfahrung. Um dieses Defizit
auszugleichen, wurden die weniger erfahrenen Studienverantwortlichen jedoch
vorher durch erfahrene Studienverantwortliche geschult und in die Thematik

eingewiesen.
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Es wurde keine Re-Evaluierung nach einem langeren Zeitraum durchgefthrt
Daher konnen keine Aussagen uber den langfristigen Erfolg der E-LISA-
Schulung getroffen werden.

Aus technischen Grinden wurde das Surfactant nicht direkt in den Simulator
verabreicht, was die Aussagekraft hinsichtlich der Surfactantverabreichung
einschrankt. Problematisch kdnnte die Viskositat des Surfactant sein.
Dementsprechend besteht die Méglichkeit, dass nicht die gesamte Menge des
Surfactant Uber dem langen Arbeitskanal des Endoskops die Trachea des
Frihgeborenen erreicht. Eine Méglichkeit ware die Gabe von Natriumchlorid-
Losung Uber den Arbeitskanal nach der E-LISA-Methode, um das restliche
Surfactant in die Trachea zu spulen. AuRerdem kann keine exakte Aussage Uber
die Dauer der Prozedur inklusive der tatsachlichen Surfactantgabe Uber den
Arbeitskanal des Endoskops getroffen werden, die unter Umstanden mehr Zeit
benodtigen konnte, als in dieser Studie untersucht. Die hier vorgestellten
Ergebnisse sind nur bedingt auf echte Friilhgeborene tbertragbar, auch wenn die
anatomische und funktionelle Genauigkeit der Atemwege des verwendeten
Simulators als hoch realistisch eingeschéatzt wurde. Atembewegungen, Sekretion
und individuelle anatomische Besonderheiten kdnnten zusétzliche Hindernisse
und Herausforderungen bei der Anwendung der E-LISA-Methode im Kreil3saal
bei echten Patientinnen darstellen. Ferner hat der verwendete
Frihgeborenensimulator nicht denselben Gewebeturgor wie ein echtes
Frihgeborenes, weshalb die Gefahr der Perforation der Atemwege besteht. Die
Methode setzt somit eine ausreichende Erfahrung der Endoskopie in der
Neonatologie voraus, die heut zu Tage noch selten erscheint. Ferner bildet der
verwendete Frihgeborenen-Simulator nicht die Gruppe der Frihgeborenen ab,
die unter 1000 g wiegen. Hier besteht vor allem auf Grund der sehr kleinen
Atemwege, die Gefahr der Obstruktion durch das Endoskop. Um E-LISA auch
bei sehr kleinen Frihgeborenen unter 1000 g anwenden zu kénnen, wirden

extrem dinne Endoskope mit Arbeitskanal ben6tigt werden.

6.9 Schlussfolgerungen und Ausblick

Die hier vorgestellte Studie konnte zeigen, dass die E-LISA-Methode an dem
Frihgeborenensimulator  sicher und durchfihrbar ist. Nach einem
standardisierten Trainingsprogramm waren unerfahrene Proband*innen in der
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Lage, ein flexibles Videoendoskop in einem  hochrealistischen
Frihgeborenensimulator innerhalb von 180 Sekunden korrekt endotracheal zu
platzieren. Ferner konnte gezeigt werden, dass das standardisierte
Trainingsprogamm nach dem Four-Step-Approach nach Peyton die Schnelligkeit
und Sicherheit der E-LISA-Methode im Vergleich zur Kontrollgruppe steigerte.
Besonders erfreulich war, dass die Methode mit Hilfe einer strukturierten 15-
mindtigen Lehreinheit leicht und schnell erlernbar war.

E-LISA konnte eine vorteilhafte Methode zur Verabreichung von Surfactant bei
Frihgeborenen sein, mit dem potenziellen Vorteil, dass sie im Vergleich zu
Methoden, die eine direkte Laryngoskopie erfordern, diese nicht bendtigt.

In Zukunft sollte in klinischen Studien untersucht werden, ob die E-LISA-Methode
im Kreil3saal umsetzbar ist und ob die Methode in einer ausreichenden
Schmerzreduktion im Vergleich zur LISA-Methode resultiert. AuRerdem muss die
tatsachliche Surfactantapplikation Uber den Arbeitskanal des Endoskops gepruft
und die bendtigten Mengenangaben eventuell angepasst werden.

Wir moéchten darauf hinweisen, dass die vorgestellte Methode nicht ohne
erfahrene Neonatolog*innen und nur von geschultem Personal im Umgang mit
Endoskopen durchgefiihrt werden sollte. Ferner ist es von enormer Bedeutung
vorher eine tolerierbare Zeit des Verbleibs des Endoskops in der Trachea zu
definieren und wéhrend der Prozedur die Vitalparameter, inklusive der CO2-

Werte (endtidal oder transcutan) der Frihgeborenen zu Uberwachen.
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7 Zusammenfassung

Zielsetzung Wir haben eine endoskopische, weniger invasive
Surfactantverabreichungsmethode (E-LISA) entwickelt, um eine direkte
Laryngoskopie wahrend der Surfactantsubstitutionstherapie zu vermeiden, und
zwei Trainingsanséatze an einem Simulator fur Frihgeborene mit sehr niedrigem
Geburtsgewicht (VLBW) verglichen.

Studiendesign Diese randomisierte kontrollierte Studie wurde an der Klinik fur
Neonatologie und péadiatrische Intensivmedizin des Universitatsklinikums
Hamburg-Eppendorf durchgefinhrt.

Proband*innen Wir rekrutierten Arzt*innen, Auszubildende, Studierende und
Pflegepersonal ohne vorherige Erfahrung in endoskopischen Techniken.
Intervention Die Proband*innen wurden nach dem Zufallsprinzip einer Gruppe
zugeteilt, die eine Schulung nach dem Four-Step-Approach von Peyton erhielt,
und einer Kontrollgruppe, die nur den Standardunterricht am Krankenbett erhielt.
Primare Endpunkte waren der Erfolg der Methode sowie die Gesamt- und
Teilzeiten, die fur die Platzierung des Endoskops bendtigt wurden.

Ergebnisse Wir rekrutierten 186 Proband*innen. Im Vergleich zur Kontrollgruppe
hatte die Peytongruppe eine geringere mittlere (xStandardabweichung) E-LISA-
Abschlusszeit (33,2 £ 27,5 s vs. 79,5 £ 47,9 s, p < 0,001; d = 1,12) und eine
hohere E-LISA-Erfolgsrate (95% vs. 84%, p = 0,036, V =0,18).
Schlussfolgerungen Nach einem standardisierten Training konnte die
uberwiegende Mehrheit der Novizen E-LISA erfolgreich abschliel3en. Der
vierstufige Ansatz von Peyton fuhrte zu einer schnelleren und erfolgreicheren
Durchfuhrung als das standardisierte Training. E-LISA, das die direkte
Laryngoskopie vermeidet, kbnnte eine vorteilhafte alternative Methode zur

Verabreichung von Surfactant bei Frihgeborenen darstellen.
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Abstract

8 Abstract

Objective We developed an endoscopic less-invasive surfactant administration
(E-LISA) method to avoid direct laryngoscopy during surfactant replacement
therapy and compared two training approaches on a very low birth weight (VLBW)
infant simulator.

Design This randomized controlled trial was conducted at the Department of
Neonatology and Pediatric Intensive Care Medicine of the University Medical
Center Hamburg-Eppendorf, Germany.

Participants We recruited physicians, trainees, students and nurses without
prior experience in endoscopic techniques.

Interventions Participants were assigned randomly to a group that received
instructions according to Peyton’s Four-Step Approach and a control group that
received standard bedside teaching only.

Main outcome measures Primary endpoints were method success and the total
and component times required to place the bronchoscope.

Results We recruited 186 participants. Compared to the control group, the
Peyton group had a lower mean (xstandard deviation) E-LISA completion time
(33.2+275svs.79.5+£47.9s,p<.001;d =1.12) and a higher E-LISA success
rate (95% vs. 84%, p =.036, V = 0.18).

Conclusions After standardized training, the vast majority of novices completed
E-LISA successfully. Peyton's four-step approach resulted in faster and more
successful performance than standardized training. E-LISA, which avoids direct
laryngoscopy, may represents a beneficial alternative method for surfactant

administration in preterm infants.
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Anhang

10 Anhang

10.1 Fragebogen zur Vorerfahrung der Proband*innen

@

KiINDER | UKE »ELISA” Endoscopic Less Invasive Surfactant Application

Fragebogen zur Vorerfahrung der Proband*innen

Welchen hochsten allgemeinen Abschluss haben Sie?

Abitur |_| Ausbildung [ Staatsexamen | Promotion | | Habilitation [_]
Welchen beruflichen Status haben Sie? Gesundheits-und Krankenpfleger/in [_]
Student/in Vorklinik (1.-3. Semester) [_| Assistenzarzt/arztin _|
Student/in Klinik (4.-10. Semester) [ Facharzt/arztin [
Pller/in[_] Oberarzt/arztin [_]

Fachrichtung:

Haben Sie schon einmal laryngoskopiert?

jall nein [_|

Haben Sie dabei den Larynx gesehen?

jall nein ||

Haben Sie schon einmal ein Kind erfolgreich intubiert?

jall nein ||

Haben Sie schon einmal ein reifes Neugeborenes erfolgreich intubiert?

jall nein [_]

Haben Sie schon einmal ein Frithgeborenes intubiert?

ja L] nein [_]

Haben Sie die Methode ,,Less Invasive Surfactant Application (LISA)“ schon einmal selber
durchgefiihrt?
ja Ll nein || nur zugeschaut [ |

Sind Sie im Umgang mit einem Bronchoskop vertraut?
ja L kaum [ gar nicht ||

Was ist lhre dominante Hand?
links L rechts L]

Vielen herzlichen Dank fiir lhre Teilnahme!

55



Anhang

10.2 Fragebogen zur eigenen Reflexion der Proband*innen

@

KiNDER | UKE »ELISA“ Endoscopic Less Invasive Surfactant Application

Fragebogen zur eigenen Reflexion nach Durchfiihrung von , ELISA”

Haben Sie die Teaching Einheit zur ,,ELISA”“ Methode als sinnvoll und effektiv
wahrgenommen?
Ja L nein | ich weiR es nicht [

Wie sicher fiihlen Sie sich, die ,,ELISA“ Methode erneut durchzufiihren?
Sehr sicher[_| ausreichend sicher [_| unsicher [

Halten Sie die ,ELISA“ Methode fiir leicht erlernbar?
Ja LI nein ] ich weiR es nicht [

Haben Sie sich wahrend der Durchfiihrung von ,,ELISA” {iberfordert gefiihlt?
nein | ja [ teilweise | |

In welcher Hand haben Sie das Bronchoskop (den Hebel) wahrend der Durchfiihrung der
»ELISA” Methode gehalten?
links [ rechts L]

Vielen herzlichen Dank fiir Ihre Teilnahme!
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10.3 Studieninformation und Einwilligung

™

KINDER | UKE Sektion Neonatologie und Pédiatrische Intensivmedizin
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf

Martinistralle52

20246 Hamburg

Studieninformation und Einwilligung
zur Teilnahme an einem klinischen Forschungsprojekt

,ELISA” Endoscopic Less Invasive Surfactant Application”

Sehr geehrte Arzte und Arztinnen, sehr geehrte Pflegekréfte,
liebe Studierende,

Unsere Abteilung fur Neonatologie und péadiatrische Intensivmedizin aus der Klinik und
Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf hat sich
zum Ziel gesetzt, eine neue nicht-invasive endoskopisch entwickelte Methode der
Surfactantapplikation ,ELISA“ speziell fir extreme Friihgeborene zu erproben. Es ist uns ein
Anliegen zu untersuchen, ob die Methode sicher und umsetzbar ist. Zusatzlich soll getestet
werden, ob ein Trainingsprogramm fir Mitarbeiterinnen des Gesundheitssystems und
Studierende ohne Vorerfahrung die Erfolgsquote und die Effektivitat der ,ELISA” Methode
verbessern kann.

Wir mochten Ihnen auf diesem Informationsblatt das Wichtigste Uber die wissenschaftliche
Studie zusammenfassen, damit Sie diese jederzeit nachlesen kénnen.

Wer fihrt die Studie durch?

Die Studie wird von der Abteilung fiir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin der Klinik
und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin (PD Dr. Deindl und Dr. Wolf) des
Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf durchgefihrt. Die Auswertung der Daten erfolgt
ausschlieBlich durch das Institut fir Medizinische Biometrie und Epidemiologie. Das
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Kérperschaft des 6ffentlichen Rechts, MartinistralRe
52, 20246 ist somit datenschutzrechtlich verantwortlich.

Worum geht es in der Studie?

Durch den Einzug der endotrachealen Surfactant Substitutionstherapie hat sich die
Uberlebensrate der Frilhgeborenen extrem verbessert. Uber die Zeit wurden verschiedene
Techniken entwickelt. In Deutschland ist die am jlngsten entwickelte Methode ,LISA” (Less
invasive Surfactant Application) weit verbreitet. Alle endotrachealen Surfactantapplikationen
inklusive ,LISA“ erfordern eine Laryngoskopie. Gleichfalls muss die Spontanatmung des
Frihgeborenen wéahrend der Prozedur unbedingt aufrechterhalten werden. Das Dilemma
zwischen dem Anspruch der Neonatologen bzw. Neonatologinnen einerseits die
Spontanatmung zu erhalten und daher moglichst wenig bzw. keine Medikamente zu
verabreichen und dem signifikanten Schmerzreiz der Laryngoskopie andererseits stellt daher
ein bisher ungel6stes Problem der LISA Methode dar.
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Deshalb  entwickelten — wir eine nicht-invasive endoskopische Methode der
Surfactantapplikation speziell fir extreme Frihgeborene, welche im Folgenden , Endoscopic
Less Invasive Surfactant Application (ELISA)” genannt wird.

Ziel unserer Studie ist es zu untersuchen, ob die ,,ELISA“ Methode sicher und machbar ist.
Zusatzlich soll untersucht werden, ob ein Trainingsprogramm fir Mitarbeiterlnnen des
Gesundheitssystems und Studierende ohne Vorerfahrung die Erfolgsquote und Effektivitat der
,ELISA” Methode verbessern kann.

An einem Modell werden wir versuchen, von oral mit einem digitalen Bronchoskop den Larynx
einzustellen. Das Bronchoskop soll dann nach einer kontrollierten Passage unter Sicht Uber die
Stimmlippen in der Trachea positioniert werden. Im nachsten Schritt wirde man am/an der
Patient/in den Surfactant tber den Arbeitskanal des Bronchoskops applizieren, wahrend
diese/r die ganze Zeit iber CPAP binasal unterstitzt wird.

Was beinhaltet die Studienteilnahme und was muss man bei der Teilnahme
beachten?

Alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Studie werden gebeten an einem high-fidelity
Frihgeborenen Simulator nach einer kurzen Einweisung in die Materialen die Methode ,, ELISA”
anzuwenden. Wir werden die Teilnehmer und Teilnehmerinnen nach dem Zufallsprinzip in zwei
Gruppen einteilen. Die Durchflihrung der Studie wird etwa 15 Minuten dauern. Sie werden
gebeten vorab einen kurzen Fragebogen auszufillen, der Informationen zu Ihrem aktuellen
Ausbildungsstand und Ihren beruflichen Erfahrungen sammelt. Zum Ende der Studie werden
wir Sie erneut bitten einen weiteren Fragebogen auszufiillen, der dafiir dient, die Erfahrungen
mit der ,ELISA” Methode zu reflektieren.

Freiwilligkeit

Die Teilnahme ist freiwillig und kann ohne Angabe von Griinden abgelehnt werden. Es
entstehen flr Sie keinerlei Nachteile. Ihre Daten werden pseudonymisiert und kénnen nicht
nachverfolgt werden. Falls Sie sich zur Teilnahme an der Studie entschlieRen, konnen Sie die
gegebene Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen. Bitte nehmen Sie daflr
Kontakt mit dem Studienpersonal auf.

Welche Vorteile habe ich durch die Teilnahem an der Studie?
Alle Studienteilnehmer und Studienteilnehmerinnen leisten einen wichtigen Beitrag sowohl zur
Verbesserung der Versorgung von extremem Frithgeborenen als auch fur die zukinftige Lehre

von Studierenden sowie Mitarbeiterinnen des Gesundheitssystems.
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Wie kann ich an der Studie teilnehmen?

Wenn Sie sich bereit erklaren, an der Studie teilzunehmen, bitten wir Sie, die
Einwilligungserkldarung zu unterschreiben und die Fragebégen vorher und nachher
auszufiillen.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?

Die Erhebung und Bearbeitung lhrer personlichen Daten unterliegen der Schweigepflicht und
den geltenden datenschutzrechtlichen Bestimmungen. Diese Studie verfolgt nicht das Ziel, die
Leistung von Studienteilnehmern und Studienteilnehmerinnen zu bewerten.

Datenschutzrechtliche Information

Die im Rahmen des Forschungsvorhabens erhobenen Daten, Informationen aus dem
Fragebogen sowie Videoaufzeichnungen unterliegen der Schweigepflicht und den
Datenschutzgesetzlichen Bestimmungen. lhre Daten werden pseudonymisiert (verschlisselt),
das heilt Ihr Name und andere Identifikationsmerkmale werden durch eine mehrstellige
Buchstaben- und Zahlenkombination (Code-Nummer) ersetzt, so dass Rickschlisse auf Ihre
Person nicht moglich sind. Die pseudonymisierten Daten der Befragung werden von der Sektion
fir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin aus der Klinik und Poliklinik fir Kinder- und
Jugendmedizin des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf ausgewertet und ausschlieRlich
zu Forschungszwecken verwendet. Auch die Verarbeitung, Auswertung und Speicherung der
aufgezeichneten Daten flr eine Dauer von 10 Jahren nach Abschluss der Studie erfolgt durch
die Sektion fir Neonatologie und péadiatrische Intensivmedizin aus der Klinik und Poliklinik fur
Kinder- und Jugendmedizin des  Universitatsklinikums  Hamburg-Eppendorf in
pseudonymisierter Form. Sobald der Forschungszweck es zuldsst, wird der Schlussel geléscht
und die erhobenen Daten damit anonymisiert. Nach Ablauf dieser Zeit werden die
Einwilligungserklarungen und die ausgefillten Fragebogen in Papierform datenschutzkonform
vernichtet. Unter Umstanden werden Daten in anonymisierter elektronischer Form in der
Sektion fir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin aus der Klinik und Poliklinik fir
Kinder- und Jugendmedizin des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf dariber hinaus
gespeichert.

Wissenschaftliche Veroffentlichungen erfolgen ausschlieflich in anonymisierter Form und
lassen keinerlei Rickschlusse auf die Person zu. Zugang zu dem ,Schlissel”, der eine
personliche Zuordnung der Daten des Studienteilnehmers ermoglicht, haben ausschlieRlich
der/die Studienleiter/innen und ihre Mitarbeiter/innen.

Im Falle des Widerrufs der Einwilligungserklarung werden die bereits erhobenen Daten unter
Zeugen gel6scht.
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Wir mochten Sie herzlichst bitten, an der Studie teilzunehmen! Mit lhrer Unterstitzung sind
die Mitarbeiter/innen der Neonatologie und padiatrischen Intensivmedizin der Klinik und
Poliklinik far Kinder- und Jugendmedizin Hamburg-Eppendorf in der Lage, die Versorgung von
Neugeborenen weiter zu verbessern und einen Beitrag vor allem fir die medizinische
Ausbildung zu leisten.

Gerne beantworten die Studienverantwortlichen Herr PD Dr. Deindl und Frau Dr. Wolf (Sektion
Neonatologie und péadiatrische Intensivmedizin am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf)
alle lhre Fragen.

Dr. med. Monika Wolf, Sektion Neonatologie und Padiatrische Intensivmedizin, Klinik und
Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin, Martinistr. 52, 20246 Hamburg,
Tel.: +49 (0) 15222817483, email: m.wolf@uke.de

PD Dr. med. Philipp Deindl, Sektion Neonatologie und P&diatrische Intensivmedizin, Klinik und
Poliklinik fur Kinder- und Jugendmedizin, Martinistr. 52, 20246 Hamburg ,
Tel.: +49 (0) 152 22817959, email: p.deindl@uke.de

Wir bedanken uns im Voraus fir lhre Unterstiitzung und Mitarbeit!
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Einwilligungserklarung in die Studie

»ELISA“ Endoscopic Less Invasive Surfactant Application”

Hiermit erklare ich, dass ich schriftlich Gber das Wesen, die Bedeutung, die Tragweite und die Risiken
der Teilnahme an der oben genannten Studie ausfuhrlich informiert wurde.

Das Einverstandnis in die Teilnahme erfolgt auf freiwilliger Basis.

Es ist mir bewusst, dass die Teilnahme freiwillig ist und dass ich meine Teilnahme zu jeder Zeit
beenden kann, ohne dass ich einen Grund daflr angeben muss.

1. Ich habe die Informationen zur Studie verstanden und meine Fragen wurden ausreichend
beantwortet:

ja o nein O

2. Ich willige in den in der Studieninformation beschriebenen Datenschutz fur dieses
Forschungsprojekt ein:

jao nein O

3. Ich habe schriftliche Informationen zu Zweck, Umfang und Dauer der Studie sowie den mit ihr
verbundenen Erfordernissen erhalten:

ja o nein O

4. Ich erteile die Genehmigung, dass meine Daten zu den in der Studienteilnehmerinformation
festgelegten Zielen verwendet werden konnen:

ja o nein O
5. Ich habe eine Kopie der Studieninformation und Einwilligung erhalten:

jao nein O

Datum: Unterschrift:

Bei Problemen oder Fragen sind die Studienverantwortlichen jederzeit zu erreichen:

Dr. med. Monika Wolf, Sektion Neonatologie und Padiatrische Intensivmedizin, Klinik und Poliklinik fir Kinder- und
Jugendmedizin, Martinistr. 52, 20246 Hamburg, Tel.: +49 (0) 15222817483, email: m.wolf@uke.de
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Anhang

10.4 Gerateeinweisung Endoskop

,Das Endoskop besteht aus einem langen flexiblen Schlauch mit einer optischen
Einheit, der Videokamera und einer Lampe sowie einem Arbeitskanal Uber den
man Geratschaften wie eine Burste einflhren oder Medikamente applizieren
kann. Die lichtleitenden Fasern sind vulnerabel und kdnnen durch Ubermaliges

Biegen oder Knicken leicht beschadigt werden.

In diesem Fall benutzen wir ein flexibles fiberoptisches Endoskop mit einem

Gesamtdurchmesser von 3,1 mm und einem Arbeitskanal von 1,2 mm.

Das Endoskop wird mit Hilfe eines Hebels gesteuert, dieser kontrolliert die
Flexion und Extension der Endokopspitze. Die eine Hand halt die
Endoskopspitze zwischen Daumen und Zeigefinger. Die andere Hand bedient
den Hebel mit dem Daumen. Bewegt man den Hebel nach unten, wird die Spitze
nach oben Richtung 12 Uhr flektiert. Bewegt man den Hebel entgegengesetzt
nach oben, bewegt sich die Spitze nach unten Richtung 6 Uhr. Um das Endoskop
in eine andere Ebene zu bewegen, muss man das Endoskop im Ganzen gegen
oder im Uhrzeigesinn drehen. Dieses wird von der Hand am Hebel ausgefihrt.
Wichtig sind kleine, kontrollierte Bewegungen, um Sicht und Orientierung nicht
zu verlieren. Das Steuern der Fiberoptik gelingt besser, wenn das Endoskop

gestreckt gehalten wird.”
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Anhang

10.5 Einweisung der Peytongruppe im Rahmen des Four-Step-
Approachs

Ich positioniere mich am Kopfende des Patienten mit Blick auf den
gegenuberstehenden Monitor des Endoskopieturms. Der Kopf des Patienten
liegt leicht erh6ht auf einer Unterlage. Zuerst ziehe ich mir Handschuhe an und
benetzte die Spitze des Endoskops mit Gleitflissigkeit. Ich nehme den Hebel des
Endoskops in eine Hand und die Endoskopspitze fasse ich mit der anderen Hand
zwischen Daumen und Zeigefinger (Jeder Studierende darf selbst entscheiden
in welche Hand).

Ich halte das Endoskop gestreckt, damit ich es besser steuern kann.

Ich fihre das Endoskop auf der gleichen Seite in den Mundwinkel auf der ich
auch die Endoskopspitze halte (linke Hand Endoskopspitze = linker Mundwinkel;
rechte Hand Endoskopspitze = rechter Mundwinkel).

Ich fihre nun das Endoskop Uber die Lippen im jeweiligen Mundwinkel ein und
sehe im Bild die Uvula unten (am Patienten wére das dorsal) und die im Vergleich
groRere Epiglottis oben (am Patienten ware das ventral). Ich schiebe das
Endoskop weiter Richtung dieser beiden Strukturen. Ich bleibe mit der
Endoskopspitze immer auf der Seite, auf der ich das Endoskop durch den
Mundwinkel eingefuhrt habe. Mit der Endoskopspitze gehe ich an der jeweiligen
Seite an der Epiglottis vorbei, dabei driicke ich den Hebel des Endoskops, sobald
ich auf H6he der Epiglottis bin, ganz leicht nach oben. Ich passiere die Epiglottis
und schiebe das Endoskop vorsichtig weiter vor, bis ich im Bild oben die
Larynxhinterwand und unten den Osophagus (am Patienten weiter dorsal) sehe.
Dann kippe ich das Endoskop scharf ab, indem ich den Hebel komplett nach
unten dricke. Gleichzeitig muss ich das Endoskop ganz leicht in die
kontralaterale Richtung drehen (rechte Seite = nach links drehen; linke Seite =
nach rechts drehen), damit ich die Spitze wieder mittig positioniere. Jetzt werden
die Stimmlippen sichtbar. Ich schiebe das Endoskop vorsichtig ganz gerade
weiter vor und passiere so kontrolliert die Stimmbandebene. Ich platziere das
Endoskop kurz unterhalb des Larynx in der proximalen Trachea. Hier wiirde man
bei einem Frihgeborenen tber den Arbeitskanal des Endoskops das Surfactant

applizieren.
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