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1 Einleitung und Fragestellung

1.1 Einfiihrung

Die Messung des CO,-Partialdrucks im Exspirationsgas mittels Kapnometrie erlaubt eine
Einschdtzung von der CO,-Produktion in der Zelle (Metabolismus) {iber den Gastransport
im Blut (Kreislauf) bis zur Funktion von Gasaustausch, Ventilation und Atemmechanik
[12, 96, 113]. Entsprechend der Kette vom Ort der CO,-Produktion bis zum Messpunkt
konnen verschiedenartige Stérungen in diesen Bereichen differentialdiagnostisch erarbeitet
werden [12, 42, 92, 110]. Gravierende Stérungen von Gasaustausch und Atemmechanik
konnen hierbei so friithzeitig erkannt werden, dass eine lebensbedrohliche Hypoxdmie
durch sofortige Intervention noch vor Auftreten von Komplikationen vermieden werden

kann [12, 61, 69, 101, 109, 116].

Der endexspiratorische Kohlendioxidpartialdruck (p.CO,) gilt als nicht invasiver
Schitzwert des entsprechenden Partialdrucks im arteriellen Blut (p.CO,).

Der Vorteil der endtidalen pCO,-Messung besteht in der zusétzlichen graphischen
Darstellung der CO»-Partialdruckdnderung wéhrend des Atemzyklus' in Form einer CO»-

Kurve (Kapnographie).

Bisher ist eine erfolgreiche Etablierung der Kapnometrie in der Standardiiberwachung
wihrend der postoperativen Aufwachphase ausgeblieben. Ursache hierfiir sind
grundlegende technische Probleme gewesen, die eine Ubertragung dieses Verfahrens vom
intubierten, beatmeten Patienten auf den nicht intubierten, spontanatmenden verhindert
haben [12, 60]. Trotz alledem bietet das endtidale Verfahren den wesentlichen Vorteil,
dass Hypo- und Hyperventilation sowie lebensbedrohliche Zwischenfille wie z.B.

Bronchospasmus und Apnoe unmittelbar erkannt werden kénnen [71, 115].

Durch den Fortschritt auf dem Gebiet der Mikrosystemtechnik stehen nun auch Geréte fiir

die Kapnometrie bei spontanatmenden Patienten zur Verfiigung:

1. Die Entwicklung eines Microstream™-Systems zur endtidalen pCO,-Messung im
Sidestream-Verfahren mit paralleler nasaler und oraler Gasprobenentnahme fiir tragbare
Geriite, welches die gleichzeitige Applikation von Sauerstoff erlaubt (Microcap® Plus mit

Nasensonde Smart CapnoLine™ O,, Fa. Oridion) [28].
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2. Die neuartige Konstruktion eines Sensors fiir die transkutane pCO,-Messung am
Ohrldppchen in Kombination mit einem Reflexionssensor fiir die Pulsoxymetrie (Tosca®,
Fa. Linde Medical Sensors AG) [30, 32, 39], dessen Messung durch simultane
Sauerstoffapplikation nicht beeintrachtigt wird.

Die invasive Messung des arteriellen Sauerstoff- und Kohlendioxidpartialdrucks durch
eine arterielle Blutgasanalyse ist die sicherste Methode zur Einschitzung von Ventilation
und Oxygenierung [43]. Bei Patienten ohne arteriellen Zugang ist die Erkennung einer
Atemdepression zur Zeit jedoch nur anhand klinischer Uberwachung oder durch arterielle
Punktion mdglich [52]. Eine kontinuierliche, nicht invasive Uberwachung der
Atemfunktion bietet die Kapnometrie. Diese muss jedoch stets sowohl bei den einzelnen
Geriten als auch beim einzelnen Patienten beziiglich ihrer Aussagekraft gegeniiber der

arteriellen Blutgasanalyse als Referenzsystem tiberpriift werden [7, 35, 43, 52, 83].

Von dem Aspekt der Uberwachungsoptimierung mittels Kapnometrie sollen besonders
diejenigen Patienten profitieren, die postoperativ extubiert werden und unter eigener
Spontanatmung im Aufwachraum (AWR) oder auf der Intensivstation (ITS) iiberwacht
werden. Durch die Nachwirkung der Allgemeinanisthesie sind hier noch
Beeintriachtigungen von Bewusstsein und Atmung mdglich, die in einer respiratorischen
Insuffizienz resultieren konnen [52]. Verstiarkt wird dieser potentiell bedrohliche Zustand

durch erforderliche Zusatzmedikation mit Opioiden zur postoperativen Analgesie.

Ein weiteres Einsatzspektrum fiir Kapnometrie zeichnet sich in der invasiven und nicht
invasiven Diagnostik ab sowie bei kleineren Operationen im Vorfeld von diagnostischen
Interventionen. Hier wird aufgrund des zunehmenden Einsatzes von Anisthetika und
Sedativa eine Uberwachung der Atemfunktion notwendig, da mit Beeintrichtigung der

Atemwegsschutzreflexe zu rechnen ist [1, 25, 85, 89].

Standesorganisationen fordern daher den Einsatz der Kapnometrie wéahrend jeglicher Form
von Andsthesie innerhalb und auBlerhalb des Operationssaals sowohl bei intubierten als

auch bei nicht intubierten Patienten [4, 5, 97].

Kapnometrie ist zusitzlich bei der stationiren Uberwachung von himodynamisch und

respiratorisch kritischen Patienten einsetzbar [57, 111].

14



1.2 Begriffserklirung

Unter Kapnometrie versteht man definitionsgeméf die Messung und numerische Anzeige
der endexspiratorischen (endtidalen = et) Kohlendioxidkonzentration (etCO,) mit
Berechnung des entsprechenden Partialdrucks (p.CO,) [12, 92]. Das Kapnometer ist das
Messgeriit.

Als Kapnographie bezeichnet man die zusétzliche graphische Darstellung des zeitlichen
Verlaufs des endtidalen Kohlendioxidpartialdrucks wahrend der Respirationsphase [12,
92]. Der Kapnograph ist der Monitor und das Kapnogramm die dargestellte CO,-Kurve.

Der endtidale CO,-Partialdruck (p.CO,) ermoglicht iiber die Einschitzung des alveoldren
Parameters (paCO,) die Messung des arteriellen CO,-Partialdrucks (p.CO.), da bei
lungengesunden Patienten keine groBen Differenzen im Ubergang von Perfusion und
Ventilation zu erwarten sind. Die transkutane pCO,-Messung (p.CO,) schétzt direkt den
CO,-Partialdruck im arteriellen Blut.

Der p...CO,-Gradient gilt als Differenz zwischen dem endtidalen und dem arteriellen
COs-Partialdruck und der p...CO,-Gradient als Differenz zwischen dem transkutanen und

dem arteriellen CO,-Partialdruck .

Pulsoxymetrie ist die nicht invasive Messung der Oxygenierung des arteriellen Blutes, die
iiber die partielle Sauerstoffsittigung des arteriellen Hamoglobins (SaO. bzw. SpO.)
ermittelt wird [60].

1.3 Anwendungsgebiete der Kapnometrie

Die Kapnometrie ist bereits in verschiedenen Bereichen der Anisthesie und
Rettungsmedizin etabliert:

Gemdll den Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft flir Anisthesiologie und
Intensivmedizin gehdrt die Kapnometrie intraoperativ zum Standard in der Ausstattung
eines Anésthesiearbeitsplatzes [60]. Hierbei dient die endtidale Kohlendioxidmessung zum
einen der Beurteilung und Uberwachung der korrekten Lage des Endotrachealtubus’
sowohl bei der Intubation als auch wihrend der Operation. Zu diesem Zweck wird das
Verfahren auch wihrend des Transports sowie auf der Intermedidr- und Intensivstation

verwendet [14, 15, 21, 57, 75, 88, 111].
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Zum anderen liefert die Kapnometrie wahrend der Allgemeinandsthesie wichtige Hinweise
zum Atemwegsmanagement und zur Funktion des Beatmungsgerits [111]. Sie stellt vor
allem bei akuten Atemwegsstorungen ein wichtiges Uberwachungsverfahren dar, indem sie
die addquate Ventilation {iberwacht und als Apnoemonitor vor beginnender Hypo- und

Apnoe warnt [80, 101, 111, 116].

In der Rettungsmedizin funktionieren Kapnometer als Atemmonitore wihrend der

notfallmedizinischen Versorgung von Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen [16, 24].

Bei pédiatrischen Patienten haben sich die transkutane und endtidale pCO,-Messung
bereits in der intra- und perioperativen Uberwachungsphase bewihrt und werden vor allem
in der Neonatolgie in Kombination mit der Pulsoxymetrie bei der Uberwachung von

Frithgeborenen eingesetzt [70, 74, 103, 104, 105].

1.4 Technik der Kapnometrie

Die Erfassung des endtidalen Kohlendioxids kann im Hauptstrom- (Mainstream) oder
Nebenstromverfahren (Sidestream) erfolgen. Letzteres hat sich in der klinischen

Anwendung aufgrund der leichteren Handhabung durchgesetzt [8, 12, 73, 92].

Beim Nebenstromverfahren wird bei intubierten Patienten direkt am Tubus bzw. bei
spontanatmenden Patienten {iber Nasensonde oder Gesichtsmaske kontinuierlich eine
Atemgasprobe abgesaugt und durch einen moglichst englumigen Kapillarschlauch zum

Kapnometer geleitet.

Der Messvorgang selbst basiert auf Infrarotspektroskopie, Massenspektroskopie, Raman-
Spektroskopie oder Kolorimetrie, wobei die Infrarotspektroskopie die héaufigste
Anwendung findet [12]. Hierbei wird die Gasprobe in einer Messkiivette mit Infrarotlicht
aus einem Black Body Emitter in Form einer Breitband-Emission durchstrahlt, die das
Absorptionsmaximum der CO,-Molekiile bei einer Wellenldnge von 4,26 um umschlief3t.
Gemidll dem Lambert-Beerschen Gesetz kann iiber die gemessene Absorption des
Infrarotlichts die Konzentration des Kohlendioxids in dieser Probe ermittelt werden. Das
Auftreten von Gasmolekiillen mit dhnlichem Absorptionsspektrum in der Gasprobe
beeinflusst diese Art der Messung. Simultan applizierter und vermehrt angesaugter
Sauerstoff filhrt durch ,pressure broadening“ 2zu einer Verbreiterung des
Absorptionsspektrums fiir CO, und bewirkt folglich falsch niedrige Werte [12, 19, 36, 65,
81].
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Eine Verbesserung dieses Messverfahrens stellt die Microstream™-Technologie dar.
Ausschlaggebend hierfiir ist die Lasertechnologie ,laser based molecular correlation
spectroscopy* (MCS), bei der statt des Black Body Emitters ein Laser verwendet wird.
Dieser erzeugt eine Engband-Emission mit ausschlieBlich den fiir das CO--
Absorptionsmaximum spezifischen Wellenlingen von exakt 4,26 pm, so dass die

Interferenz mit anderen Gasbestandteilen minimiert wird [28].

1.5 Kombinierter Einsatz von Kapnometrie und Pulsoxymetrie

Kapnometrie zeigt das Eintreten einer Atemstorung frithzeitig an und gewidhrt dem
zustdndigen Personal zwischen der Alarmierung und dem darauf folgenden Eintreten einer
Dekompensation in Form von Hypoxdmie, Hypotension, Bradykardie oder Arrhythmie
mehr Zeit fiir therapeutisches Eingreifen als die Pulsoxymetrie [21, 54, 71, 80, 90, 115,
116]. Aus diesen Griinden ist die Wertigkeit der Kapnometrie als Frithwarnsystem
wesentlich hoher einzustufen als die der Pulsoxymetrie. Um so mehr erscheint es von
Bedeutung, dieses Verfahren nicht nur bei intubierten und beatmeten Patienten

einzusetzen, sondern auch bei spontanatmenden Patienten.

Dies unterstreicht die Notwendigkeit des kombinierten Einsatzes von Kapnometrie und
Pulsoxymetrie, da sie kontinuierliche und nicht invasive Methoden zur Schéitzung der am
Gasaustausch beteiligten Parameter Sauerstoffsdttigung und CO,-Partialdruck darstellen

und die Patientensicherheit nachweislich erhohen [21, 58, 72, 88, 98, 102, 116].

Vor diesem Hintergrund besteht der Wunsch, Uberwachungssysteme so zu etablieren, dass
die Anwendung am spontanatmenden Patienten ebenso sicher und aussagekréftig ist wie
wihrend der kontrollierten Beatmung. Hierzu miissen die verfiigbaren Messsysteme eng
mit der arteriellen Blutgasanalyse als Referenzmethode iibereinstimmen, indem sie eine
klinisch verwertbare Einschédtzung der Parameter des Gasaustausches bieten. Zusétzlich
wird von diesen Messverfahren gefordert, dass nicht nur die Absolutwerte so nah wie
moglich mit den arteriellen Blutgasparametern {ibereinstimmen, sondern auch ein
verldsslicher Trendverlauf dargestellt wird [43, 47]. Dies bedeutet auch, dass die
Messverfahren in keiner Weise durch gleichzeitige Applikation von Sauerstoff sowie durch

die Atemfrequenz des Patienten beeinflusst werden diirfen.
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1.6 Kapnographie

Die graphische Darstellung des endtidalen CO,-Partialdrucks wihrend der kontrollierten
Beatmung ist durch eine charakteristische Kurvenform gekennzeichnet, die durch Phasen
(0 - IV), Winkel (Alpha und Beta) und den p.CO, definiert ist [6, 10, 11, 12, ].

Die Analyse von Kapnogrammen mit Bewertung der Kurvenform und der entsprechenden
Merkmale von Alpha- und Beta-Winkel erlaubt dem Beobachter zusatzlich zum
angezeigten pCO,-Wert eine gezielte Differentialdiagnose beziiglich metabolischer,

zirkulatorischer und respiratorischer Funktionen [11, 12].

1.7 Ziele der vorliegenden Arbeit und daraus abgeleitete Fragestellungen

Das Ziel der vorliegenden Untersuchung war es, die Aussagekraft des jeweils neu
entwickelten Systems zur endtidalen und transkutanen pCO,-Messung mit kombinierter
Pulsoxymetrie hinsichtlich seiner Messgenauigkeit im Vergleich mit der arteriellen
Blutgasanalyse (BGA) bei spontanatmenden Patienten wéhrend der postoperativen

Uberwachungsphase zu iiberpriifen.

Weiterhin wurde die Anwendung der neu entwickelten Nasensonde Smart CapnoLine™ O,
beziiglich endtidaler pCO,-Erfassung und Oxygenierung des arteriellen Blutes mit einer
herkdmmlichen Gesichtsmaske verglichen. Auch der Einfluss der Atemfrequenz des
Patienten auf die endtidale Probenentnahme iiber Nasensonde respektive Gesichtsmaske

wurde untersucht.

Inwieweit die am Patienten zugefiihrte Sauerstoffmenge die Messgenauigkeit der beiden
endtidalen Probenentnahmesysteme Smart CapnoLine™ O, und Gesichtsmaske
beeinflusst, sollte in einer Probandenuntersuchung geklért werden, die nach Abschluss der

postoperativen Messungen stattfand.

Wihrend das Kapnogramm bei der kontrollierten Beatmung ohne wesentliche Stérungen
einer Standardform entspricht, treten beim spontanatmenden Patienten Variationen in der
Kurvenform auf. Die Ableitung des p.CO, aus diesen hiufig verinderten Kurven fiihrt
dementsprechend zu Fehlern gegeniiber dem arteriellen pCO.,.

InCAP (Intelligent Capnography) ist ein in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir
Signalverarbeitung und Prozessrechentechnik der Universitit zu Liibeck speziell

entwickeltes Analyseprogramm mit dem Ziel, aus einem Pool von dargestellten
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Kapnogrammen diejenigen CO,-Kurven herauszufiltern, die am ehesten der Standardform
entsprechen. Zusitzlich wurde analysiert, inwieweit sich durch das Hinzuziehen solcher
Kapnogramme die Aussage des petCO, gegeniiber dem paCO, verbessert. Dieses

Programm wurde an Kapnogrammen des endtidalem Systems getestet.

Hieraus ergeben sich folgende Fragestellungen:

1. Entsprechen die angezeigten CO,-Partialdruckwerte des endtidalen (p.CO:) und des
transkutanen (p.CO,) Systems dem arteriellen CO,-Partialdruck der Blutgasanalyse
(p.CO)?

2. Entspricht die vom jeweiligen Testsystem gemessene Sauerstoffsittigung

(SpO.™*, SpO,'**) der arteriellen Sauerstoffséttigung der Blutgasanalyse (Sa0,)?

3. Unterscheidet sich die neu entwickelte Microstream™-Nasensonde
Smart CapnoLine™ O, von einer herkdmmlichen Gesichtsmaske hinsichtlich

endtidaler pCO,-Messung und Oxygenierung?

4. Ist die Anzeige sowohl der Microstream™-Nasensonde Smart CapnoLine™ O, als

auch der Gesichtsmaske abhidngig von der Atemfrequenz der Patienten?

5. Ist die Anzeige von Microstream™-Nasensonde Smart CapnoLine™ O, und

Gesichtsmaske abhédngig von der Gasflussrate des zugefiihrten Sauerstoffs?
6. Gelingt es bei der endtidalen Messung, mit dem Programm InCAP CO,-Kurven

eindeutig zu identifizieren und somit aussagekriftige Daten fiir den p.CO, im

Vergleich mit dem p,CO, zu gewinnen?
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2 Material und Methodik

2.1 Patienten

Grundlegend fiir die Durchfithrung dieser Studie war die Zustimmung der

Ethikkommission der Medizinischen Fakultdt der Universitit zu Liibeck (AZ 01-089).

Spétestens am Vortag der Operation wurde jeder Patient iiber die Studie aufgeklédrt und
sein schriftliches Einverstindnis eingeholt. Dieses konnte jederzeit auch wéhrend der
Durchfiihrung der Messungen miindlich widerrufen werden. Aufkldrungsbogen und

Einverstindniserkldrung sind im Anhang beigefiigt (S. 78-80).

In die Studie wurden 17 ménnliche und 13 weibliche Patienten (ASA-Status II und IIT) mit
einem mittleren Alter von 64 Jahren (Minimum 45 Jahre, Maximum 80 Jahre)
eingeschlossen, die zu thorax-, abdominal- und gefaBchirurgischen Operationen eine
Allgemeinanésthesie mit invasiver Blutdruckmessung iiber einen arteriellen Katheter
erhalten hatten (Abb. 11aund b, S. 73, Tab. 8, S. 75). Die Patienten befanden sich nach der
Extubation zur postoperativen Uberwachung im Aufwachraum (AWR) oder auf der

Intensivstation (ITS) der Chirurgie (einschlieBlich Intermediate Care — Zimmer, IMC).

2.2 Geriate

2.2.1 Arterielle Blutgasanalysen (Referenzmessung)

Als Referenzmessung fiir das endtidale und das transkutane Verfahren dienten die Daten
von arteriellen Blutgasanalysen (BGA), die zu vorgegebenen Zeitpunkten (15, 30, 60, 75,
90 Minuten nach Messbeginn) mit einer heparinisierten Kunststoffspritze (2 ml) aus dem
Katheter in der Arteria radialis entnommen und fiir eine Temperatur von 37 °C an einem
Blutgasanalysator ausgewertet wurden (Aufwachraum: ABL™ 625, Fa. Radiometer,

Copenhagen; Intensivstation: Rapidlab™ 865, Fa. Bayer HealthCare, Fernwald).
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2.2.2 Endtidales Kapnometer (Microcap® Plus, Fa. Oridion)

Der endtidale COs-Partialdruck (p«CO,) und die arterielle Sauerstoffsittigung (SpO.™")
wurden iiber das Microstream™-Kapnometer Microcap” Plus (Fa. Oridion, Liibeck,
Deutschland) aufgezeichnet. Das Geridt verfiigt iiber ein Pulsoxymetriemodul der Fa.

Nellcor (N-200, Pleasanton, CA, USA) mit Fingersensor im Transmissionsmodus.

Die endtidale CO,-Messung erfolgte nach randomisierter Zuteilung zu je 15 Patienten {liber
eine herkdmmliche Gesichtsmaske fiir Erwachsene (Fa. Octurno Medizintechnik, Polen)
(Abb. 1) oder die Microstream™-Nasensonde Smart CapnoLine™ O,, die ebenfalls eine

simultane Sauerstoffzufuhr ermdglicht (Abb. 2).

Abb. 1: Gesichtsmaske mit CO,-Filter und

Sidestream-Kapillarschlauch

Die Gesichtsmaske war fiir die Messungen
mit einem CO,-Anschluss pripariert, der
die Atemgasprobe iiber einen Sidestream-
Kapillarschlauch zum Kapnometer fiihrte.
Hierzu wurde ein herkommlicher CO,-
Filter in der erweiterten Frischluftéffnung

an der Seite der Gesichtsmaske befestigt.

Abb. 2: Nasensonde

Smart CapnoLine™ O,

Die Nasensonde Smart CapnoLine™ O,
besitzt jeweils einen Anschluss fiir

Sauerstoffzufuhr und Atemgastransport.
Sie nimmt die Atemgasprobe iiber

Aufsitze in den Nasenlochern und zum
Mund hin auf und fiihrt gleichzeitig iiber
mehrere Offnungen Sauerstoff zu [28, 89].
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Das Kapnometriemodul funktioniert nach der Methode der Nebenstromanalyse
(Sidestream), und die Messung basiert auf dem Prinzip der nichtdispergierenden

Microstream™-Infrarotspektroskopie.

Das Gerit arbeitet mit einer kleinen Probenzelle (15 pl) und einer niedrigen Flussrate
(50 ml/min). Die Probenleitung hat einen Durchmesser von 1 mm. Ein hydrophober Filter

verhindert das Eintreten von Wasserdampf in die Messkammer.

Das Kapnometer von Oridion ist ein tragbares Gerit mit einem Gewicht von 850 g, das
eine Darstellung des endtidalen Kohlendioxidpartialdrucks in digitaler Form als
Zahlenwert (Kapnometrie: endexspiratorischer Hochstwert) und in Kurvenform als
Partialdruckénderung gegeniiber der Zeit (Kapnographie) ermoglicht.

Es besitzt zwei numerische Anzeigenfelder zur Darstellung von pCO, und SpO..
Zusiétzlich gewihrleistet ein beleuchtetes Display die simultane Darstellung der
verschiedenen Parameter wie CO,-Kurve, Atemfrequenz, Pulsfrequenz sowie pCO,- und
SpO,-Trend. Es verfiigt zudem iiber audiovisuelle Alarme mit einstellbaren Alarmgrenzen

fiir pCO,, SpO., Pulsfrequenz sowie einen Apnoealarm.

Die Aufwirmzeit mit Testung der internen Subsysteme und automatischer Kompensierung
des vorherrschenden Luftdrucks in Form eines Selbsttests betrdgt 30 Sekunden. Der
gemessene pCO,-Wert erreicht gemdll Herstellerangaben zwanzig Minuten nach
Einschalten des Gerits seine Endgenauigkeit (0-38 mmHg: + 2 mmHg, 39-76 mmHg:

+ 5 % der Anzeige, 77-99 mmHg: + 8 % der Anzeige).

Die Genauigkeit der pCO,-Werte wird bis zu einer Atemfrequenz von 80 Atemziigen pro
Minute gewihrleistet; bei einer Respirationsrate zwischen 81 und 150 Atemziigen pro
Minute betriagt die Genauigkeit = 12 %. Die endtidale Messung wird gemil3 den Angaben
des Herstellers durch simultan zugefiihrten Sauerstoff bis zu Flussraten von 6 I/min nicht
beeinflusst. Die Messgenauigkeit bei der Pulsoxymetrie betrigt + 2 Prozentpunkte im

Messbereich 70-100 %-Sauerstoffsittigung.

Die Atemfrequenz wird in einem Bereich von 0 bis 150 Atemziigen pro Minute erfasst.

Der messbare Bereich der Pulsfrequenz reicht von 20 bis 250 Schldge in der Minute.

Fiir die Anstiegzeit sind 240 ms und fiir die Antwortzeit durchschnittlich 2,45 Sekunden
(maximal 2,9 Sekunden) angegeben. Zu den werksseitigen Standard-Einstellungen, die nur
vom Hersteller selbst gedndert werden konnen, gehort eine Korrektur auf BTPS-

Bedingungen (Body Temperature Pressure Saturated = Korperbedingungen).
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Hierbei wird beriicksichtigt, dass das Gasgemisch in den Alveolen mit Wasserdampf

gesittigt ist.

Eine Uberpriifung der Kalibrierung ist bei diesem CO,-Messgerit gemiB den
Herstellerangaben einmal im Jahr mit einem entsprechenden Kalibriergas erforderlich.
Diese wurde vor Beginn der Messreihe in Zusammenarbeit mit dem Hersteller

durchgefiihrt.

Die biologische Sicherheitspriifung und sicherheitstechnische Unbedenklichkeitserklédrung
fiir diesen Monitor ist durch die FDA in den USA erfolgt. Das Kapnometer entspricht den
Grenzwerten fiir medizinische Gerdte (EN60601-1/1990, A1/1993, A2/1995).

2.2.3 Transkutanes Messgerit (Tosca®, Fa. Linde Medical Sensors AG)

Als kombiniertes CO,-Messgerit und Pulsoxymeter mit transkutanem Verfahren wurde das
System Tosca® (Fa. Linde Medical Sensors AG, Basel, Schweiz) verwendet. Es dient der
nicht invasiven, kontinuierlichen und simultanen Messung von arteriellem CO,-
Partialdruck (p.CO>), arterieller Sauerstoffsittigung (SpO.'***) und Pulsfrequenz iiber
einen Sensor am Ohrldppchen. Dieses Gerdt arbeitet mit der Korrekturformel nach
Severinghaus und einer metabolischen Konstanten, um metabolische und

temperaturbedingte Effekte im Bereich des Sensors zu korrigieren [93]:

Severinghaus-Formel: p,.CO,= F, x p,CO: + Cy

F,= Temperaturkorrekturfaktor (hier: 10 *"*™371) C\ = metabolische Konstante (hier: 5 mmHg)

Zusitzlich bietet Tosca® die Moglichkeit der in-vivo-Korrektur, wodurch der angezeigte
pCO-Wert aufgrund des Ergebnisses einer arteriellen Blutgasanalyse auf den

tatsdchlichen CO,-Partialdruck abgeglichen werden kann.

Eine Einstellung der Alarmgrenzen und der audiovisuellen Alarme ist fiir alle Parameter
moglich. Gemall Herstellerangaben weist die Messgenauigkeit bei der Bestimmung des
CO,-Partialdrucks einen Drift von < 0,5 %/h auf und betrigt bei der Pulsoxymetrie im
Messbereich von 80-100 %-Sauerstoffséttigung + 2 Prozentpunkte bei einer Auflosung von

1 %.
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Bei der Pulsoxymetrie erfolgt eine Signalmittelung wahlweise iiber 4, 8, 12 und
16 Sekunden. Die Pulsfrequenz wird mit einer Auflésung von einem Pulsschlag und einer

Genauigkeit von = 1 % gemessen.

Die Antwortzeit bei der pCO,-Messung betrdgt weniger als 50 Sekunden.

Der Tosca®™-Monitor arbeitet mit dem Tosca®-Sensor Typ 91, der eine nicht invasive und
kontinuierliche Aufzeichnung der Parameter des Gasaustausches am Ohrldppchen
ermoglicht. Das Prinzip der Messung basiert auf der Stow-Severinghaus-Technik fiir die
Bestimmung des pCO,, bei der die CO,-Konzentration potentiometrisch iiber die pH-
Anderung eines Elektrolyts im Inneren des Sensors gemessen wird. Die
Reflexionsmethode der Pulsoxymetrie misst bei diesem Gerit den Anteil des funktionellen
Héamoglobins. Hierfiir enthilt der Sensor zwei Photodioden (LED), eine fiir rotes (658 nm)
und eine fiir infrarotes (880 nm) Licht sowie einen Photodetektor (Abb. 3).

Abb. 3: Tosca®-Sensor mit (oben) und ohne Bespannung

(unten)

Der Sensor wird mit Hilfe eines Clips mit integriertem
Reflektor am Ohrldappchen angebracht und zur optimalen

Arterialisierung des dermalen Kapillarbetts auf eine

Temperatur von 42 °C angeheizt, wodurch es bei der

iiblichen Anwendungsdauer von unter zwolf Stunden zu

keinerlei Schiden am Gewebe kommen soll. Zur optimalen Arterialisierung gibt der
Hersteller einen Zeitraum von 5 Minuten an, in denen die Alarmfunktionen des Monitors

automatisch unterdrickt sind.

Tosca® verfiigt iiber eine vollautomatische Kalibrierung des Sensors in einer
Sensorkammer, fiir die ein vom Hersteller geliefertes Normgas verwendet wird. Der

aktuelle Barometerdruck wird hierbei miteinbezogen.

Die Kalibrierung erfolgt automatisch bei jeder Anwendung und dauert etwa 2 Minuten.
Eine neue Sensorbespannung mit Applikation des Elektrolyts ist alle 14 Tage
durchzufithren und wird vom Monitor angezeigt. Das Kontaktgel zur Platzierung am

Ohrléppchen sowie das Elektrolyt zur pH-Bestimmung werden vom Hersteller geliefert.

Der Sensor wurde wihrend dieser Studie entsprechend den Vorgaben des Herstellers alle

14 Tage neu bespannt.
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Eine manuelle Kalibrierung war aufgrund des automatischen Vorgangs nicht notwendig.
Vor Studienbeginn fand eine Uberpriifung der Kalibrierung in Zusammenarbeit mit dem

Hersteller statt.

Das System ist im Auto-Modus und mit den vom Hersteller empfohlenen Einstellungen

betrieben worden [106].

Das Tosca®-System entspricht der Richtlinie {iber Medizinprodukte 93/42 EWG vom Juni
1993 sowie den geforderten Sicherheitsnormen (EN 60601-1, EN 60601-1-2,
EN 60601-1-4, EN 60601-2-23, EN 60601-2-49, EN 60601-3-1, EN 475, EN 865).

Eine Ubersicht der Geritedaten von Microcap® Plus und Tosca® befindet sich im Anhang

(Tab. 9 und 10, S. 76-77).

2.3 Messaufbau

Der korrekte Messaufbau mit Anordnung der Gerdte und entsprechenden Anschliissen
sowie der patientenbezogenen Sicherheit wurde geméf Riicksprache mit den Herstellern in
Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Medizintechnik (Dr. Matz) gewihrleistet (Abb. 12,

S. 74).

Fiir die endtidalen Messungen haben wir zwei identische Kapnometer verwendet. Uber den
einen Monitor mit digitalem Anschluss haben wir die Zahlenwerte von Kapnometrie und
Pulsoxymetrie in einer Mittelung liber 5 Sekunden aufgezeichnet, liber einen zweiten mit
analogem Anschluss wurden intermittierend CO,-Kurven bei einer Abtastrate von 10 Hz
gemessen. Unter Zuhilfenahme eines zum Kapnometer als Zubehor erhéltlichen
Digital/Analog-Konverters war es moglich, die CO,-Kurven messtechnisch zu erfassen.
Die analogen Kurvendaten wurden anschlieBend mit einer Analog/Digital-Wandlerkarte
(PCMC/A-Karte, National Instruments) in digitale Werte umgewandelt, so dass eine

Kurvendarstellung stattfinden konnte.
Die Aufzeichnung der Tosca®-Daten erfolgte jede Sekunde mit einem vom Hersteller

gelieferten Programm, wihrend diejenigen des Microcap® Plus mit dem Programm

Labview[] (National Instruments) verarbeitet wurden.
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Die zeitliche Synchronisierung der verschiedenen Aufzeichnungen erfolgte anhand der
Computeruhr im Windows-System.

In Abb. 4 ist der Messaufbau schematisch dargestellt:

Nasensonde -
Smart CapnoLine™ O, Tosca —Fensor
oder Gesichtsmaske am Ohrlippchen
SpO ) l
¥ Tosca®
. (Linde)
Fl(nflzlrls Ce glrs)or transkutan
SpO,, Pulsrate meOZ, SpO2, PR

Microcap® Plus
(Oridion)
endtidal

Notebook zur
Datenaufzeichnung

Abb. 4: Schematischer Messaufbau (AF = Atemfrequenz, PR = Pulsrate)

2.4 Messdurchfiihrung

GemilB Studienprotokoll wurde jeder Patient randomisiert einem Verfahren zur
Sauerstoffinsufflation via Nasensonde respektive Gesichtsmaske zugeordnet. Das
entsprechende Verfahren erfuhr der Studiendurchfiihrende bei Ankunft des Patienten im
Aufwachraum bzw. Intensivzimmer. Darauthin erfolgte die standardisierte Betreuung
durch das dortige Personal. Sobald eine adiquate Uberwachung gewihrleistet war, wurden
die Sensoren der genannten Messsysteme gemdll den Herstellerangaben am Patienten
platziert.

Aufgrund der vom Hersteller Oridion angegebenen zwanzigminiitigen Zeitspanne bis zur
Erfassung optimaler Werte waren beide Microcap”™ Plus entsprechend dieses Zeitraums

bereits vor Beginn der Messung aktiviert worden.

Der Tosca®-Monitor blieb nach Absprache mit dem Hersteller auch zwischen den

Messungen dauerhaft eingeschaltet und war daher stets messbereit.

GemiB einem vorgegebenen Ablaufplan ersetzten wir zunichst den routineméBig
eingefiihrten Nasenschlauch zur Sauerstoffinsufflation durch das zu diesem Zeitpunkt

randomisiert zugeteilte Verfahren der endtidalen CO,-Messung.
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Darauthin platzierten wir den Fingersensor flir die Pulsoxymetrie des Microcap® Plus und
befestigten zuletzt den Tosca®Sensor gemidB den Angaben des Herstellers am

Ohrléppchen (Abb. 5). Die Sauerstoffflussrate war auf 4 1/min eingestellt.

g«"\f§i Abb. 5: Spontanatmender  Patient  mit
: \\\§ Nasensonde Smart CapnoLine™ O, und
C (\ \\ ! { Tosca®Sensor
WA l’}\ ,‘

jli Nach der Arterialisierungszeit des transkutanen
Sensors von 5 Minuten begann die
Aufzeichnung beider Systeme, so dass

zwischen Extubation und Messbeginn ein

Zeitraum von maximal 10 Minuten verging.

Zu den vorgegebenen Zeitpunkten (15, 30, 60, 75, 90 Minuten nach Messbeginn)

entnahmen wir arterielles Blut fiir die BGA.

Bei Bedarf erhielten die Patienten eine Schmerzmedikation mit Piritramid 70 pg/kg KG.

Da auf dem Notebook nur die Auslesung eines endtidalen Kapnometers zurzeit moglich
war, erfolgte eine abwechselnde Aufzeichnung der angeschlossenen Gerite. Aus diesem
Grund wurde wihrend der Untersuchung dreimal zu definierten Zeitpunkten (20, 50, 80
Minuten nach Messbeginn) die Messung der endtidalen Kapnometriedaten unterbrochen,
um tiber jeweils drei Minuten die CO,-Kurven mit dem zweiten Gerdt aufzuzeichnen. Vor
und nach diesen dreiminiitigen Unterbrechungen war jeweils ein Zeitraum von einer

Minute zum Umstecken der Anschliisse veranschlagt.

Je nach Liegedauer des Patienten im Aufwachraum/Intensivzimmer fand die Messung liber
einen Zeitraum von mindestens 1,5 Stunden statt. Kurz vor Verlegung auf die Station

beendeten wir die Messung.

Weitere Untersuchungen erfolgten gesondert bei fiinf freiwilligen, gesunden Probanden

(3 m, 2 w), um den Einfluss der Sauerstoffflussrate auf die endtidale CO,-Messung via
Gesichtsmaske respektive Microstream™-Nasensonde Smart CapnoLine™ O, zu
untersuchen. Zu diesem Zweck schufen wir eine Ruhesituation in Analogie zur Situation
im Aufwachraum. Zundchst atmeten die Probanden in Normoventilation {iber einen
Zeitraum von 30 Minuten durch die Nasensonde Smart CapnoLine™ O,, wihrend mit dem

Microcap® Plus-Monitor die Kapnometriedaten aufgezeichnet wurden.
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Alle funf Minuten verdnderten wir die Sauerstoffzufuhr in Intervallen von 2 1/min

zwischen 0 und 10 1/min.

Hieraus resultierte bei der kontinuierlichen Datenaufzeichnung eine Ausgabe von 60
pLCO--Werten fiir jedes Intervall der Sauerstoffgabe, die als Mittelwert zusammengefasst
und unter Verzicht auf statistische Auswertung graphisch dargestellt wurden. Anschlie3end

wurde bei identischem Vorgehen die Gesichtsmaske verwendet.

2.5 Statistische Auswertungsverfahren

Zur statistischen Analyse wurden die Mittelwerte der von beiden Testsystemen Microcap®
Plus und Tosca® jeweils in der Minute vor Entnahme der Blutgasanalyse aufgezeichneten

Daten herangezogen.

Es standen jeweils 5 Messzeitpunkte bei 30 Patienten zur Verfligung. Wegen der
klinischen Versorgung der Patienten war nicht zu jedem vorgesehenen Zeitpunkt eine
standardisierte Datenerhebung gewéhrleistet, so dass insgesamt zehn Messzeitpunkte nicht
ausgewertet werden konnten. Fehlende Werte fiir einen Patienten wurden daher durch das

arithmetische Mittel seiner librigen Werte geschitzt, sofern nicht mehr als 2 Werte fehlten.

Bei den erhobenen Daten der Sauerstoffséttigung wurden sowohl bei den Testsystemen als
auch beim Referenzsystem diejenigen mit einem Wert von 100 % entfernt, da prinzipiell
keine Werte liber 100 % angezeigt werden und somit der wahre Wert nicht bekannt ist.

Dadurch wird der Effekt des so genannten Abschneidens beriicksichtigt.

Fiir die statistische Auswertung kam das Programm Software Package for Social Sciences
(SPSS) 12.0 fiir Windows zum FEinsatz. Die Ergebnisse wurden graphisch mit dem
Programm SigmaPlot 7.2 aufgearbeitet.

Die Uberpriifung auf Normalverteilung erfolgte mit dem Kolmogorov-Smirnov Test.

Fiir den Vergleich der Testsysteme (Tosca®, Microcap® Plus mit Gesichtsmaske,
Microcap® Plus mit Smart CapnoLine™ O,) mit dem Referenzsystem (BGA) beziiglich
der Kapnometrie- und Pulsoxymetriedaten haben wir die 2x5-faktorielle Varianzanalyse
(MANOVA) mit Messwiederholung auf den beiden Faktoren ,,Methode* (2-stufig: Test-

vs. Referenzsystem) und ,,Zeit™ (5 Messzeitpunkte) angewendet.
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Zusétzlich wihlten wir zum Vergleich der beiden Messsysteme mit der BGA die Methode
nach Bland und Altman unter Beriicksichtigung des Verfahrens von Pinchak [3, 18, 78].
Nach Bland und Altman beschreibt der Bias den Mittelwert der Differenzen von
Datenpaaren, da man davon ausgeht, dass beide mit einem Fehler in die Datenanalyse
eingehen. Das gilt auch flir das Referenzverfahren. AuBlerdem wird die einfache
Standardabweichung der Differenzen als Prizision bezeichnet, wahrend die zweifache
Standardabweichung das 95 %-ige Vertrauensintervall als Grenzen der Ubereinstimmung
darstellt. Pinchak hat nachgewiesen, dass die Aussagen von Bias, Prizision und
Vertrauensintervall deutlich abweichen, wenn die Regressionsgerade nicht parallel zur x-
Achse verlduft. Hier darf eine Analyse nach Bland und Altman zwar durchgefiihrt werden,

aber ohne Berechnung der entsprechenden Parameter.

Die Vergleiche zwischen Gesichtsmaske und Nasensonde wurden mit dem t-Test flir

unabhéngige Variablen durchgefiihrt.

Das Programm InCAP arbeitet mit einer Cluster-Prozedur (1. Teilschritt: Beseitigung von
Ausreiflern durch Hotelling’s T-Square Algorithmus; 2. Teilschritt: Drittelung der
Kapnogramme; 3. Teilschritt: K-Means Clustering, Matlab Statistical Toolbox), der die
aufgezeichneten Kapnogramme eines festgelegten Zeitintervalls zwischen 3 und 8 Minuten
verschiedenen Klassifikationen (Cluster) zuordnet, in einer frei bestimmbaren Spannbreite
von ,,optimaler Kurvenform* bis ,,Artefakt”. Fiir jede dieser Gruppen erstellt das
Programm eine repréisentative Kurve mit den entsprechenden Charakteristika von pCO-,
Alpha- und Beta-Winkel, orientierend an den bereits definierten Kriterien einer CO,-Kurve
[11, 12]. Mit dem Programm InCAP wurden die Kapnogramme von jeweils acht Patienten
mit Nasensonde und Gesichtsmaske mit einer Gesamtheit von 1586 Kapnogrammen (NS;
n =801, GM; n = 785) retrospektiv ausgewertet. Der Datensatz eines einzelnen Patienten

entspricht hierbei der Anzahl von Kapnogrammen in einem Zeitraum von acht Minuten.

Statistische Signifikanz wurde fiir p < 0.05 angenommen.
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3 Ergebnisse

3.1 Vergleich der Kapnometriedaten

Bei der Kapnometrie zeigt die MANOVA einen deutlichen Unterschied der Testsysteme
Microcap® Plus (p«CO,) und Tosca® (p.CO,) im Vergleich mit der arteriellen
Blutgasanalyse (p.CO.) als Referenzsystem (,,Methode*), wihrend der Haupteffekt ,,Zeit*
und die Interaktion nicht signifikant sind (Tab. 1).

Der Mittelwert des arteriellen CO,-Partialdrucks (p.CO-) betrdgt 41,8 + 4,3 mmHg

(n = 30). Im Vergleich hierzu stehen die endtidale pCO,-Messung (pCO,) mit einem
Mittelwert von 27,8 £ 7,0 mmHg (n = 30) und die transkutane (p.CO,) mit einem
Mittelwert von 47,5 + 5,8 mmHg (n = 30) (Tab. 2).

Bei der Anwendung des Kapnometers Microcap® Plus besteht kein signifikanter
Unterschied in der Ableitung der endtidalen Atemgasprobe via Gesichtsmaske respektive

Nasensonde Smart CapnoLine™ O, (p > 0.05).

Die endtidalen pCO,-Messwerte liegen 14,1 +* 7.4 mmHg (p < 0.001) unter dem
tatsichlichen arteriellen CO,-Partialdruck (Abb. 6a), wihrend die transkutanen Werte
durchschnittlich 5,6 + 3,4 mmHg (p < 0.001) {iber dem arteriellen Parameter liegen

(Abb. 6b). Die Abweichungen des jeweiligen Testsystems von der Blutgasanalyse weisen

hierbei ein unterschiedliches Muster auf (Abb. 6¢).

Die Korrelation zwischen endtidalen und arteriellen Messwerten betragt r = 0.21

(p > 0.05), zwischen transkutanen und arteriellen Messwerten r = 0.81 (p < 0.001).

Tabelle 1: Varianzanalytische Ergebnisse der Kapnometrie

n Methode Zeit Interaktion
F P F P F P
P.CO; 30 81,83 <0.001 1,42 0.26 2,30 0.09
p.CO. (GM) | 15 90,77 <0.001 1,18 0.37 0,95 0.47
PCO: (NS) 15 37,83 <0.001 1,87 0.19 1,09 041
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Tabelle 2: weiterfiihrende Ergebnisse der Kapnometrie

paCOZ petCOZ petCOZ petCOZ ptcCOZ
(gesamt) (GM) (NS)

n 30 30 15 15 30

MW (mmHg) 41,8 27,8 28,2 27,3 47,5

S 43 7,0 5,3 8,6 5,8
Differenz zu p.CO: PetaCO2 PeaCO2
-14,1+74 5634

x5k 1) < 0,001 dokok Fokk

PetCO, - p4aCO, [mmHg]

20 25 30 35 40 45 50 55
MW pCO, [mmHg]

Abb. 6a: Darstellung nach Bland und Altman fiir die endtidale Kapnometrie von
Microcap® Plus im Vergleich mit der Blutgasanalyse (n = 30; R°= 0.22; r = 0.47)
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Abb. 6b: Darstellung nach Bland und Altman fiir die transkutane Kapnometrie von
Tosca® im Vergleich mit der Blutgasanalyse (n = 30; R*= 0.22; r = 0.47)
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Abb. 6c: Differenz der endtidalen (p...CO;) und transkutanen (p..CO>)
pCO:-Messwerte zur arteriellen Blutgasanalyse (n = 30)



Fazit: Die endtidalen CO,-Partialdruckwerte des Microcap® Plus unterschitzen den
arteriellen CO,-Partialdruck der Blutgasanalyse signifikant, widhrend die transkutane
Methode von Tosca® den arteriellen Parameter signifikant zu hoch einschitzt. Die
transkutanen Messwerte weisen jedoch eine signifikante Korrelation zu den arteriellen

Werten auf.

3.2 Vergleich der Pulsoxymetriedaten

Bei den Werten der Pulsoxymetrie ermittelt die MANOVA einen deutlichen Unterschied
zwischen den einzelnen Testsystemen und der Blutgasanalyse als Referenzsystem im
Haupteffekt ,,Methode®, wéhrend der Haupteffekt ,,Zeit“ und die Interaktion nicht
signifikant sind (Tab. 3).

Die Sauerstoffsittigung des arteriellen Blutes (Sa0.) liegt im Mittel bei 95,3 + 2,4 %

(n = 30). Die mittels Fingersensor von Microcap~ Plus erfasste Sauerstoffsittigung
(SpO,™") betrdgt durchschnittlich 97,2 £ 1,6 % (n = 28) und die mittels Ohrsensor von
Tosca” (SpO,™) gemessene Sauerstoffsittigung 96,1 + 2,3 % (n = 29) (Tab. 4).

Beziiglich der Messung der Pulsoxymetrie besteht kein signifikanter Unterschied in der

Anwendung von Gesichtsmaske und Nasensonde Smart CapnoLine™ O, (p > 0.05).

Beide Testgerite iiberschiitzen den arteriellen Parameter, wobei die Werte des Microcap”
Plus 2,0 + 1,6 %-Punkte (p < 0.001) zu hoch sind (Abb. 7a). Fiir Tosca" ergibt sich bei der
Darstellung nach Bland und Altman ein Bias von 0,8 % mit der unteren Grenze der
Ubereinstimmung bei — 2,4 % und der oberen Grenze der Ubereinstimmung bei 4,0 %
(Abb. 7b). Die Abweichung des jeweiligen Testsystems von der Blutgasanalyse ist in
Abbildung 7c dargestellt.

Die Messwerte des Fingersensors korrelieren zu r = 0.76 (p < 0.001) und die des

Ohrsensors zu r = 0.78 (p < 0.001) mit der arteriellen Sauerstoffsattigung.

Tabelle 3: Varianzanalytische Ergebnisse der Pulsoxymetrie

n | Methode Zeit Interaktion
F p F p F P
SpO, s 28" 7,09 <0.05 0,17 0.95 0,99 0.43
SpO,™* (GM) 13* 30,55 <0.001 0,24 0.91 0,25 0.90
SpO,** (NS) 13* 12,63 <0.01 0,74 0.59 1,54 0.27

* reduziert wegen SpO,-Anzeige 100%
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Tabelle 4: weiterfiihrende Ergebnisse der Pulsoxymetrie
Sa0, SpOo,™* SpO,™* SpO,™* SpO;(tc)
(gesamt) (GM) (NS)

n 30 28 13# 15% 29 *

MW (%) 95,3 97,2 97,7 96,9 96,1

s 2,4 1,6 1,6 1,7 2,3
Differenz zu SaO, 20£1,6 0,8+1,6

% 5 < 0.01 *** p <0.001 Hk koK

* reduziert wegen SpO,-Anzeige 100%
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Abb. 7a: Darstellung nach Bland und Altman fiir die Pulsoxymetrie von
Microcap® Plus im Vergleich mit der Blutgasanalyse (n = 28; R°= 0.30, r = - 0.55)
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Abb. 7b: Darstellung nach Bland und Altman fiir die Pulsoxymetrie von
Tosca® im Vergleich mit der Blutgasanalyse (n = 29)
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Abb. 7c: Differenz der SpOi,-Messwerte von Microcap® Plus (SpO;'" - SaO,) und
Tosca® (SpO,"“ - SaQ;) zur arteriellen Blutgasanalyse (n = 30)



Fazit: Die beiden Messmethoden des Fingersensors von Microcap® Plus und des
Ohrsensors von Tosca® iberschidtzen die Sauerstoffsittigung im arteriellen Blut
signifikant. Es besteht jedoch eine signifikante Korrelation der jeweiligen Messmethode

mit der arteriellen Sauerstoffséttigung.

3.3 Vergleich von Gesichtsmaske und Nasensonde

Weder bei der Messung des endtidalen CO,-Partialdrucks noch in der Messung der

Pulsoxymetrie wurde ein signifikanter Unterschied zwischen der Gesichtsmaske und der
Nasensonde Smart CapnoLinel]l O, gefunden (s. 3.1, 3.2). Auch in der Oxygenierung des
arteriellen Blutes, verglichen am Sa0O,, weisen die beiden Erfassungssysteme keinen
signifikanten Unterschied auf (p > 0.05) (Tab. 5). Bei der Sauerstoffapplikation iiber die
Gesichtsmaske wurde eine mittlere Oxygenierung des arteriellen Blutes von 95,4 + 2.2 %
erzielt. Bei der Anwendung der Nasensonde Smart CapnoLinel] O, betrdgt die arterielle

Sauerstoffsittigung im Mittel 95,0 + 2,6 %.

Tabelle 5: arterielle Oxygenierung im Vergleich von Gesichtsmaske und Nasensonde

Gesichtsmaske | Nasensonde p
Oxygenierung: n 13* 15
(Sa0,) MW 95,4 95,0 p>0.05
s 2,2 2,6

* reduziert wegen SpO,-Anzeige 100%

Fazit: Die herkdmmliche Gesichtsmaske und die Nasensonde Smart CapnoLinel] O,
zeigen keine signifikanten Unterschiede in endtidaler pCO,-Messung und Oxygenierung

des arteriellen Blutes.

3.4 Einfluss der Atemfrequenz auf die endtidale pCO,-Messung

Bei der Atemfrequenz der Patienten besteht kein signifikanter Unterschied zwischen
Gesichtsmaske und Nasensonde Smart CapnoLine[] O, (Tab. 6). Das jeweilige
Verteilungsmuster der Atemfrequenzen ist in Abbildung 8 graphisch veranschaulicht. Ein
signifikanter Zusammenhang zwischen der Atemfrequenz und der endtidalen
pCO,-Messung in Form einer Korrelation konnte fiir keine der beiden Sonden festgestellt
werden (Abb. 9).
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Tabelle 6: Atemfrequenz im Vergleich von Gesichtsmaske und Nasensonde

Gesichtsmaske | Nasensonde

Atemfrequenz (AF; Atemziige/Minute)

n 16215 16215
MW 18,1 16,3 p>0.05
s 6,6 48

Korrelation von Atemfrequenz
und endtidaler pCO,-Messung

n 15 15

r - 0.50 -0.13

R’ 0.25 0.02
p>0.05 p>0.05
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Abb. 8: Absolute Hdiiufigkeit der Atemfrequenz fiir Gesichtsmaske (GM)
und Nasensonde (NS) Smart CapnoLine™ O, (n = 16215)
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Abb. 9: Korrelation von Atemfrequenz und p..CO: fiir Gesichtsmaske
(GM; R°= 0.25; r = - 0.50) und Nasensonde (NS; R°= 0.02; r = - 0.13) (n = 30)

Fazit: Es kann keine signifikante Beziehung zwischen der Atemfrequenz und dem

endtidalen pCO,-Messwert nachgewiesen werden.

3.5 Einfluss der Sauerstoffflussrate auf die endtidale pCO,-Messung

Die Interaktion von zugefiihrtem Sauerstoff und in der Ausatemluft gemessenem p.CO,
war Gegenstand der Probandenuntersuchung. Hinsichtlich der Probandenzahl (n = 5)
verzichteten wir auf eine weiterfithrende statistische Analyse. In der graphischen Ubersicht
(Abb. 10) zeigt sich ein sofortiger Abfall des p.CO, bei Beginn der O,-Insufflation mit

2 I/min fiir das Verfahren mit der Gesichtsmaske. Bei der Nasensonde der Fa. Oridion
konnte ein solcher erkennbarer Effekt erst ab 4 I/min und nur bei 2 von 5 Probanden

eindeutig dargestellt werden.
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Abb. 10: Ergebnisse der Probandenuntersuchungen zum Einfluss der O>-Gasflussrate auf
die endtidale pCO,-Messung (p..CO;) bei Gesichtsmaske (GM) und Nasensonde (NS)
Smart CapnoLine™ O, (n = 5);

Die Symbole reprisentieren die fiinf Probanden.

Fazit: Die Gasflussrate des zugefiihrten Sauerstoffs zeigt einen sichtbaren Einfluss auf die
endtidale pCO,-Messung, wobei die Messung via Gesichtsmaske insgesamt stirker

beeintrachtigt wird als diejenige der Nasensonde.

3.6 Kapnographie

Die Ergebnisse der Kurvenanalyse beziiglich p.{CO,, Alpha- und Beta-Winkel sind in
Tabelle 7 aufgefiihrt. Jede Reihe entspricht einem Cluster. Der erste Cluster beinhaltet
diejenigen Kurven, die am ehesten der bekannten Normalform entsprechen, wiahrend der
letzte aus Artefakten besteht. N bezieht sich auf die Verteilung gleichartiger Kapnogramme
in den einzelnen Clustern, der p,CO,-Wert ist der arterielle Mittelwert der jeweiligen

Gruppe von acht Patienten.
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Tabelle 7: Ergebnisse der Kapnographie bei acht Patienten

Gesichtsmaske (p.CO, = 43,8 + 4,7 mmHg)

Cluster | Nasensonde (p.CO, = 38,8 + 2,3 mmHg)
n pCO, (mmHg)  Alpha (°)

1 19+11 35+6 108 £4

2 17+5 33+£38 109 + 4

3 19+8 30£10 111+4

4 21+38 27+ 11 111+7

5 13+8 23+ 12 110+ 5

Beta (°)
104 £ 10
108 +9
116 £ 15
114+ 13
117+ 17

n
28 £15
17+7
22+ 6
24+ 10
19+ 10

p«CO,(mmHg) Alpha (°) Beta (°)

32+4
30+4
26+ 6
26+ 5
20+ 6

106 +£3 117+7
106 +3 115+ 6
108 +£2 125+ 14
117+13 128 +17
111+7 131 +11

Fazit: Das Programm InCAP identifiziert Kapnogramme mit unterschiedlicher Kurvenform

und setzt sie zueinander in Bezug. Die durch Selektion der Kurven gewonnenen p.CO.-

Werte der Nasensonde Smart CapnoLine™ O, reichen nidher an den entsprechenden p,CO»

heran als diejenigen der Gesichtsmaske.
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4 Diskussion

4.1 Vorteile der Kapnometrie

Der potentielle Nutzen der endtidalen Kapnometrie zur Einschidtzung des arteriellen
Kohlendioxidpartialdrucks bei spontanatmenden Patienten war bereits Gegenstand
zahlreicher Untersuchungen [1, 7, 20, 22, 23, 26, 27, 29, 31, 33, 34, 36, 38, 40, 47, 52, 53,
59, 61, 62, 63, 64, 65, 69, 76, 79, 82, 86, 87, 104, 107, 108, 112]. Da bis dato nur eine
geringe Anzahl von Gerdten zu diesem Zweck zur Verfiigung steht, war das
Hauptaugenmerk vor allem auf dquivalente Eigenkonstruktionen von Nasensonden und
Gesichtsmasken mit Ableitung im Nebenstromverfahren gerichtet - mit unterschiedlichem
Erfolg und miBiger Reproduzierbarkeit. Daher ist eine erfolgreiche Ubertragung dieses
einfachen, nicht invasiven und fiir den Patienten risikofreien Verfahrens vom
Operationssaal in die standardisierte postoperative Uberwachung bisher ausgeblieben [2, 4,

10, 21].

Die transkutane Messung des CO,-Partialdrucks ist bereits wegen ihrer sicheren und
zuverlissigen Anwendbarkeit in der Uberwachung Neugeborener und Kinder etabliert [17,
56, 74, 104, 105]. Reid et al. haben den Nutzen der transkutanen CO,-Messung bei
Erwachsenen wiéhrend der Allgemeinandsthesie nachgewiesen, in der postoperativen

Uberwachung steht dieser Nachweis noch aus.

Die Pulsoxymetrie gilt als Standardiiberwachungsmethode in der Patienteniiberwachung

[98], doch wichtige Griinde sprechen fiir die zusdtzliche Kombination mit Kapnometrie:

Die Atmung setzt sich aus den beiden Komponenten Oxygenierung und Ventilation
zusammen. Pulsoxymetrie misst die Oxygenierung, den Prozess der Sauerstoffzufuhr fiir
den Metabolismus, wihrend die Ventilation, der Prozess zur Elimination von CO,, durch
Kapnometrie erfasst wird [25, 54, 55, 57, 115]. Die Sauerstoffsittigung erlaubt somit keine
sichere Aussage iiber die Atemtdtigkeit. Indem durch eine kontinuierliche Sauerstoffgabe
die Werte der Pulsoxymetrie auf einem hohen Niveau gehalten werden, kann eine
einsetzende oder bestehende Apnoe verdeckt werden [25, 57, 115]. Eine komplette
Atemwegsobstruktion bewirkt dariiber hinaus keine Anderung von Herzfrequenz,
systolischem Blutdruck oder Sauerstoffsittigung iiber drei bis vier Minuten, wird aber

mittels Kapnometrie sofort erkannt [80].
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Die Blutgasanalyse ist der Goldstandard zur Messung der Parameter des Gasaustausches.
Sie stellt jedoch eine invasive Methode dar und ermdglicht nur eine diskontinuierliche
Schitzung der Blutgaswerte [72, 74]. In der Uberwachung von Patienten im stabilen
klinischen Zustand, bei denen keine Anderung des arterio-endtidalen Gradienten zu
erwarten ist, erlaubt die Kapnometrie eine kontinuierliche Abschitzung des arteriellen
Parameters [41]. Der Vorteil der Kapnometrie liegt in der zusitzlichen Uberwachung des
Atemvorgangs durch die Anzeige der Atemfrequenz und die graphische Darstellung der
CO,-Kurve wihrend jedes einzelnen Atemzugs bei der Kapnographie [10, 57]. Dieses
nicht invasive Verfahren kann somit als unblutige Verlaufskontrolle die Anzahl der
Blutgasanalysen reduzieren und Kosten senken [2, 6, 61, 72, 73]. Aullerdem kann bei
Patienten mit zufrieden stellender Atmung und Oxygenierung eine arterielle
Katheterisierung nach Risikoabwadgung im Vorfeld vermieden werden [62]. Allerdings darf
die Kapnometrie keinesfalls als Alternative oder Ersatz fiir die Blutgasanalyse angesehen
werden, sondern als unterstiitzende MaBnahme bei der Erfassung des arteriellen CO,-

Partialdrucks [4, 43].

Mit den beiden Systemen Microcap® Plus und Tosca® stehen nun kontinuierlich und nicht
invasiv messende Geréte zur Verfiigung, die jeweils durch kombinierte Pulsoxymetrie und
Kapnometrie ein hohes MaBl an Patientensicherheit gewihrleisten sollen. Der klinische
Nutzen der beiden Uberwachungssysteme in der postoperativen Uberwachung
spontanatmender Patienten wurde bisher noch nicht nachgewiesen und war daher

Gegenstand der vorliegenden Untersuchung.

4.2 Endtidales Kapnometer Microcap® Plus

Das Kapnometer Microcap® Plus mit dem Microstream[]-System unterschétzt den
arteriellen CO»-Partialdruck signifikant um 14,1 + 7,4 mmHg. Da die Regressionsgerade
zwischen der arterio-endtidalen Differenz (p...CO) und dem Mittelwert der jeweiligen
CO,-Partialdruckwerte (MW pCO,) nicht parallel zur x-Achse verlduft (Abb. 6a), konnte
keine Berechnung der Parameter nach Bland und Altman erfolgen. Bei Reid et al. und
Tobias et al. nahm die Differenz zwischen endtidalem und arteriellem Messwert mit
steigendem arteriellem CO,-Partialdruck zu. Aufgrund der Verteilung der Messwerte und

der gewihlten Darstellung gegeniiber dem MW pCO; ist eine gleichwertige Aussage zur
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Abhidngigkeit der endtidalen pCO,-Messung vom aktuellen CO,-Partialdruck nicht

moglich.

Die Messungenauigkeit dieses Systems driickt sich zudem darin aus, dass der Messfehler
iiber einen weiten Bereich um den errechneten Mittelwert der Differenz streut (Abb. 6¢).
Dies fithrt dazu, dass keine systematische Abweichung des p.CO. vom arteriellen
Parameter gefunden werden kann, die durch gezielte Korrektur auszuschalten wére. Die
Varianzanalyse zeigt keinen Einfluss des Haupteffekts ,,Zeit* auf die Messung, so dass der

erhobene Fehler tiber alle fiinf Messzeitpunkte gleich ist.

Unsere Ergebnisse zeigen weiterhin, dass die Messungen des Microcap® Plus weder
akkurate Absolutwerte noch eine zuverldssige Korrelation in Bezug auf den arteriellen
CO,-Partialdruck liefern (r = 0.21). Unter der Voraussetzung, dass der Gradient zwischen
der endtidalen Messung und dem arteriellen Parameter konstant bliebe, bestiinde eine
akkurate Uberwachung des Gasaustausches mit Hilfe einer initialen Blutgasanalyse und
der nachfolgenden Schédtzung anhand der kontinuierlichen p.CO.-Messung [41, 43, 47].
Stattdessen weisen die Ergebnisse darauf hin, dass die endtidale Messung einen diffusen

Fehler gegeniiber dem arteriellen CO,-Partialdruck aufweist.

Wir konnten bei diesem System keinen signifikanten Unterschied in der Anwendung
zwischen Gesichtsmaske und Nasensonde beziiglich pCO,-Messung, Pulsoxymetrie,
Oxygenierung des arteriellen Blutes und Atemfrequenz der Patienten nachweisen.
Aufgrund der gleichartigen Ergebnisse von Gesichtsmaske und Nasensonde ist eine
gemeinsame Betrachtung beider Sonden in der Auswertung des endtidalen Kapnometers
moglich. Dariiber hinaus muss die Schlussfolgerung gezogen werden, dass die Nasensonde
Smart CapnoLine™ O, keinen messtechnischen Vorteil gegeniiber der Gesichtsmaske
bietet. Dennoch bestehen Unterschiede zwischen beiden Sonden. So kommt es bei der
Gesichtsmaske nicht zum Verstopfen der Gasprobenleitung durch Sekrete [42]. Sie erwies
sich jedoch wihrend unserer Messungen als unvorteilhaft bei Ubelkeit und Erbrechen,
wohingegen die Nasensonde gut toleriert wurde. Bei zwei Patienten musste die
Gesichtsmaske wihrend des Erbrechens kurzzeitig vom Gesicht entfernt werden, ohne dass
die Messungen beeintrachtigt wurden. AuBlerdem fiihrte die Gesichtsmaske zu vermehrtem
Schwitzen im abgedeckten Bereich mit Erhohung des Feuchtigkeitsgrades unter der
Maske. Bei Loughnan et al. wurde die Nasensonde ebenfalls besser toleriert als die

Gesichtsmaske.
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Die Patientenfreundlichkeit der angewendeten Sonde sollte urspriinglich durch einen
standardisierten Patientenfragebogen eruiert werden. Aufgrund der Nachwirkungen der
Allgemeinanésthesie in Form von Somnolenz und Amnesie konnte jedoch keine
verwertbare Befragung der Patienten erfolgen, da sich diese nicht an die postoperative

Uberwachungsphase und die Messungen erinnern konnten.

Das Verfahren der endtidalen Nebenstromanalyse wird von vielen Storfaktoren beeinflusst
[7, 9, 12, 19, 21, 36, 37, 41, 42, 52, 60, 65, 81, 91, 94, 101, 110, 113]. Aufgrund der
Messmethode muss bereits eine gewisse Verzdgerungszeit von etwa einer Sekunde
gegeniiber der zeitgerechten Darstellung veranschlagt werden [92]. Vor allem die
signifikanten technischen Limitationen aufgrund der Black-Body-Infrarottechnologie
sowie die Interferenz mit anderen absorbierenden Gasbestandteilen wie Stickstoffdioxid
und Sauerstoff haben die Wertigkeit der Kapnometrie als Uberwachungsverfahren bisher
eingeschrinkt [12, 81]. Das neu entwickelte Microstream[] -Verfahren soll diese bekannten
Storfaktoren vermeiden [26, 27, 28, 46]. Die MCS-Lasertechnologie erzeugt ausschlielich
die spezifische Wellenldinge von CO,-Molekiilen, wodurch die Querempfindlichkeit
gegentiiber Stickstoffdioxid und Sauerstoff deutlich vermindert werden soll [28]. Die hohe
Spezifitidt und Sensitivitit bei der CO,-Messung ermoglichen den Einsatz einer duflerst
kleinen Probenzelle. Zusammen mit dem geringen Durchmesser der Probenleitung wird
hierdurch die geringe Probenflussrate von 50 ml/min moglich, ohne die Antwortzeit

unndétig zu verldngern [28].

Eine hédufige Fehlerquelle bei Kapnometern besteht in der Korrektur zwischen STPD-
(Standard Temperature, Pressure, Dry) und BTPS-Bedingungen (Body Temperature,
Pressure, Saturated), die eine Differenz von 2 bis 3 mmHg ausmacht [92]. Messungen
unter STPD-Bedingungen weisen besonders bei hohen Sauerstoffkonzentrationen
erheblich hohere Abweichungen auf als unter BTPS-Bedingungen. Die Umrechnung von

STPD zu BTPS kann hier zu Ungenauigkeiten fithren [16].

Entscheidende Einschrinkungen fiir die endtidale Kapnometrie, die ndher betrachtet
werden miissen, bestehen in der gleichzeitigen Applikation von Sauerstoff, der
Atemfrequenz und der Atemform (Nase oder Mund). Dariliber hinaus beeinflusst der

arterio-endtidale CO,-Partialdruckgradient die Aussagekraft der Messung.
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a) Einfluss der Sauerstoffapplikation

Die simultane Applikation von Sauerstoff stellt eine Hauptfehlerquelle fiir die endtidale
pCO,-Messung dar und ist auch in dieser Studie als eine Ursache fiir die deutliche

Unterschétzung des arteriellen CO,-Partialdrucks anzusehen [65, 86, 87, 99].

Die verwendete Einstellung des Gasflusses von 4 I/min lag in einem Bereich, der laut
Gebrauchsanweisung keinen entscheidenden Einfluss auf die p.CO,-Messung haben sollte
[68]. Der Hersteller gewihrt fiir die Nasensonde eine adidquate Messung bis zu

Sauerstoffflussraten von 6 1/min.

Die Konfiguration von Nasensonde und Gesichtsmaske folgt nicht den Forderungen von
Bowe et al. nach einer strikten Trennung von Sauerstoffzufuhr und Gasprobenentnahme,
um eine Kontamination der Atemgasprobe zu vermeiden. Vielmehr wird der Sauerstoff
iiber das Probenentnahmesystem angesaugt und fiihrt neben der Verdiinnung der

Atemgasprobe am Patienten zu einer Beeinflussung der Infrarotmessung im Gerit.

Unsere Untersuchungen zur Sauerstoffflussrate an gesunden Probanden zeigen diesen
Effekt im Ansatz (Abb. 10). Die geringe Anzahl an Messwerten verhindert eine fundierte
Aussage liber den Einfluss der Gasflussrate auf die endtidale Messung in der vorliegenden
Studie. Bei beiden Probenentnahmesystemen zeigt sich jedoch ein Einfluss der zugefiihrten
Sauerstoffmenge auf die endtidalen Messwerte. Hierbei lésst sich feststellen, dass dieser
Einfluss bei der Gesichtsmaske deutlicher ausfillt als bei der Nasensonde, wo sich die
Sauerstoffapplikation erst ab einer Gasflussmenge von 4 I/min und auch nur bei zwei von
fiinf Probanden deutlich bemerkbar macht. Eine genauere Untersuchung mit statistischer
Verwertbarkeit muss mit einer hoheren Probandenzahl erfolgen. Hier sollte auch geklart
werden, inwiefern die Unterschitzung des arteriellen CO»-Partialdrucks durch den
Auswascheffekt des Sauerstoffs oder durch die Beeinflussung der Infrarotspektroskopie in

Form von ,,pressure broadening® bedingt ist.

b) Einfluss der Atemfrequenz

Die Atemfrequenz der Patienten zeigt in der vorliegenden Studie geméall der statistischen
Analyse keinen signifikanten Einfluss auf die endtidale Gasprobenentnahme. Dennoch ist
ein gewisser Effekt in der graphischen Darstellung sichtbar, da der p.CO,-Wert bei
steigender Atemfrequenz sinkt (Abb. 9). Dies zeigt sich bei der Gesichtsmaske noch
deutlicher als bei der Nasensonde. Andere Studien haben einen Einfluss der Atemfrequenz

auf die endtidale CO,-Partialdruckmessung nachgewiesen [37, 65].

45



Kapnometer mit der Microstream[] -Technologie werden allerdings bereits erfolgreich bei
der Uberwachung von pédiatrischen Patienten und Neugeborenen eingesetzt und liefern
eine akkurate Messung des alveoliren Kohlendioxidpartialdrucks trotz hoher

Respirationsraten und geringer Tidalvolumina [46].

Da die Verteilung der Atemfrequenzen unter Anwendung von Gesichtsmaske und
Nasensonde in der graphischen Darstellung durchaus unterschiedlich erscheint (Abb. 8),
bleibt nur zu vermuten, dass sich die Atemmuster der Patienten je nach Wahl der
endtidalen Sonde unterscheiden. Dies muss anhand weiterer Untersuchungen genau geklért

werden.

Die Anzeige der Atemfrequenz samt Alarmeinstellungen stellt insgesamt einen wertvollen

Vorteil des Microcap®Plus als Atem- und Apnoemonitor dar.

¢) Einfluss der Atemform

Bei der Messung mit der Smart CapnoLine™ O, spielt die Form der Atmung (Nase oder
Mund) eine wesentliche Rolle, da wir wahrend der Messungen beobachteten, dass der
endtidale Messwert bei Mundatmung und Sprechen niedriger ausfiel. Dies wurde auch von
anderen Autoren festgestellt [12, 23, 36, 52, 63]. Zwar besitzt die Nasensonde einen
zusdtzlichen Aufsatz fir den Mund, doch scheint hieriiber die Gasprobenentnahme nur
eingeschrinkt zu funktionieren. Allerdings muss auch beachtet werden, dass die
Nasensonde aufgrund ihrer Form und unkomplizierten Lage unter der Nase das Sprechen
erleichtert und somit eine ungestérte Kommunikation zwischen Patient und Pflegepersonal
ermoglicht. Eine genaue Auswirkung der Atemform auf die endtidale pCO,-Messung mit

den hier verwendeten Sonden sollte in weiteren Untersuchungen gekléart werden.

d) Einfluss des arterio-endtidalen pCO;>-Gradienten

Einen weiteren grundlegenden Aspekt der endtidalen pCO.-Messung stellt die CO,-
Partialdruckdifferenz zwischen Alveole und Arterie dar [12]. Hieraus resultiert die
Unsicherheit {iber die Hohe des arterio-endtidalen Gradienten, der inter- und

intraindividuell schwankt [41, 83, 98, 100].

Gemessen wird der endexspiratorische pCO,-Wert, der mit dem alveoliren pCO,
korreliert. Der alveoldre Kohlendioxidpartialdruck wiederum gilt als Schitzwert fiir den
arteriellen Parameter. Dieser ist im Regelfall hoher als der endexspiratorische, beruhend

auf einem physiologischen Mal} alveoldrer Totraumventilation [87].
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In der Literatur ist eine physiologische arterio-endtidale Partialdruckdifferenz von 2 - 5
mmHg angegeben, die bei einer Storung im Ventilations-Perfusions-Verhidltnis noch
zunehmen kann [2, 4, 8, 12, 19, 35, 41, 60, 65, 71, 110]. Hierin konnte ein grofBer
Einflussfaktor auf die Erhebung der endtidalen Messwerte in der vorliegenden Studie
bestethen. Da es sich um eine repridsentative Patientengruppe beziiglich des
Operationsspektrums in der Chirurgie handelt, wurden Patienten mit pulmonalen und
kardialen Vorerkrankungen nicht von der Studie ausgeschlossen. Daher ldsst sich nicht
ausschlieBen, dass diese Vorerkrankungen in bestimmten Fillen aufgrund der erhéhten
arterio-endtidalen Partialdruckdifferenz die endtidale pCO,-Messung beeinflusst haben.
Dieser Effekt wire durch Messungen an gesunden Probanden ausgeschlossen worden.
Dennoch entschieden wir uns fiir die Untersuchung an dem Patientenkollektiv, fiir welches

die Anwendung der Systeme geplant war.

Das Microcap® Plus-System ermoglicht somit weder akkurate Absolut- noch sichere
Trendmesswerte und kann daher in der derzeitigen Konfiguration nicht als

Uberwachungsmonitor des endtidalen CO,-Partialdrucks empfohlen werden.

Ein wesentlicher Nutzen besteht in der gleichzeitigen Messung und Anzeige der
Atemfrequenz in Kombination mit einem Apnoealarm. Dies macht die Anwendung des
Kapnometers als Apnoemonitor sinnvoll. AuBBerdem erfiillt das System abgesehen von der
Messungenauigkeit die von Biedler et al. geforderten Kriterien fiir den Einsatz im

Rettungsdienst.

4.3 Transkutanes Messgeriit Tosca®

Das transkutane Tosca®-System iiberschitzt den arteriellen CO,-Partialdruck signifikant
um 5,6 * 3.4 mmHg. Da die Regressionsgerade zwischen der arterio-transkutanen
Differenz (p«..CO,) und dem Mittelwert der jeweiligen CO,-Partialdruckwerte (MW pCO,)
nicht parallel zur x-Achse verlduft (Abb. 6b), verzichteten wir auf die Berechnung der

Parameter nach Bland und Altman.

Als vorteilhaft zeigt sich bei diesem Gerit, dass die Uberschitzung des arteriellen pCO,
auf einen engen Bereich um den Mittelwert begrenzt ist (Abb. 6¢), wie es bei einem
systematischen Fehler der Fall ist. Es stellt sich zudem als positiv heraus, dass der
transkutane CO,-Partialdruck unabhiangig von den Absolutwerten eng mit dem arteriellen

COs-Partialdruck korreliert (r = 0.81).
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Hieraus ergibt sich die Moglichkeit, aufgrund von Trendédnderungen in den transkutanen

Messwerten auf entsprechende Anderungen im arteriellen Parameter zu schliefen.

Einen weiteren wiinschenswerten Aspekt bietet die in-vivo-Korrektur. Die
Messgenauigkeit des Verfahrens beim einzelnen Patienten kann durch eine initiale
Blutgasanalyse ermittelt und entsprechend der in-vivo-Korrektur an den arteriellen
Parameter angeglichen werden [56, 105]. Weiterfiihrende Untersuchungen sollten den

Nutzen dieser Methode belegen.

Der zeitliche Drift, der in élteren Systemen die Messwerte systematisch verdnderte [56],
konnte nicht nachgewiesen werden. Im Gegenteil iiberzeugt das System mit einem
konstanten Fehler iiber die Zeit, indem der erhobene Unterschied zum arteriellen pCO; an

allen fiinf Messzeitpunkten gleich ist.

Die erhobenen Ergebnisse lassen die Schlussfolgerung zu, dass die transkutane Methode
zur pCO,-Messung einen systematischen und zeitlich konstanten Fehler gegeniiber der

arteriellen Blutgasanalyse aufweist.

Die Einschrinkungen des transkutanen Messverfahrens sind in der Literatur beschrieben
[13, 30, 39, 47, 49, 56, 83, 104]. Die kapillire Arterialisierung durch Sensorerwérmung ist
eine wesentliche Fehlerkomponente [17, 45, 77], und Hautschiden durch die

Sensorerwédrmung stellen das Hauptrisiko dar [49, 77].

Der Transkutansensor wird auf eine Temperatur von 42 °C aufgeheizt, um durch einen
hoheren Arterialisierungsgrad des Kapillarbetts die intradermale Perfusion und die
Permeabilitit fiir CO, zu verbessern [17, 49, 56, 74]. AuBlerdem verringert sich die
Anfilligkeit der Messung gegeniiber Perfusionsschwankungen [39]. Die Sensortemperatur
erhoht jedoch nicht nur die lokale Durchblutung sondern auch die CO,-Produktion im
Gewebe [30, 77, 84], so dass transkutan gemessene Werte den arteriellen CO,-Partialdruck
um 5-6 mmHg tbersteigen [13, 39, 114]. Aus diesem Grund arbeitet das transkutane
Verfahren mit der Temperaturkorrektur nach Severinghaus und einer metabolischen
Konstante [93]. Diese Korrektur wurde in der vorliegenden Studie in den vom Hersteller
empfohlenen  Einstellungen betrieben (Temperaturkorrekturfaktor: — Auto-Modus,

metabolische Konstante: 5 mmHg), sie ldsst sich aber auch manuell einstellen [106].

Im Hinblick auf unsere Ergebnisse muss die Temperaturkorrektur nach Severinghaus

kritisch betrachtet werden. Diese bezieht sich urspriinglich auf transkutane Messungen am
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Unterarm bei einer Sensortemperatur von 44 °C. Eine Abstimmung der Korrekturformel
durch den Hersteller auf die tatsdchlichen Messbedingungen bei 42 °C am Ohrldppchen
diirfte den systematischen und zeitlich konstanten Messfehler sicherlich minimieren. In der
Studie von Weir et al. zeigte der Korrekturfaktor nach Monaco zudem bessere Ergebnisse

als derjenige nach Severinghaus.

Ein Vorteil des eingesetzten Systems besteht darin, dass bei einer sachgemiflen Nutzung
durch die Sensortemperatur von 42 °C nicht mit einer Schiadigung der Haut zu rechnen ist
und ein hiufiger Wechsel der Sensorlokalisation vermieden wird [32]. Hautschdden durch
den Sensor und dessen Zubehor wurden in der vorliegenden Studie nicht beobachtet,
obgleich der Untersuchungszeitraum des Sensors fiir solche Beobachtungen sicherlich zu

kurz war.

Eine Erwdrmung des Sensors auf 44 oder 45 °C konnte zu besseren Ergebnissen fiihren,
allerdings bliebe dann die Anwendungsdauer auf nur wenige Stunden beschriankt [45, 74].
Dies wiirde eine Einschrinkung fiir den Einsatz auf der Intensivstation oder im
Aufwachraum sowie bei Neugeborenen und Kindern bedeuten, da hier ein potentiell
Schaden verursachender Parameter durch das Personal zu iiberwachen ist. Bei Tosca® kann
die Sensortemperatur auf 45 °C eingestellt werden, was aber in der Gebrauchsanweisung

nicht empfohlen wird [106].

Das transkutane Verfahren gewihrt eine wertvolle Uberwachungsméglichkeit bei Patienten
mit hohen p,.(CO,-Gradienten und in Situationen mit kontinuierlicher, nicht invasiver CO--
Kontrolle [30, 44, 83]. Allerdings reduziert die lange Antwortzeit den Nutzen dieses
Verfahrens zur Erkennung von raschen Anderungen des arteriellen Parameters, wie es z.B.
bei einer Apnoe der Fall ist [44, 49]. Dennoch ermdglicht der Tosca®-Sensor genauere und
schnellere Messungen als vergleichbare Sensoren mit anderen peripheren Platzierungen
[32, 51]. Aus den vorliegenden Daten ist nicht exakt ersichtlich, inwieweit das transkutane
Verfahren akuten Verdnderungen des arteriellen CO,-Partialdrucks folgt. Auch dies sollte

in einer intensiven Untersuchung an Probanden eindeutig herausgearbeitet werden.

Da die transkutane pCO,-Messung durch die limitierenden Faktoren der endtidalen
Messung wie z.B. Stérungen im Ventilations-Perfusions-Verhiltnis nicht beeinflusst wird,
besteht generell eine engere Ubereinstimmung mit dem p.CO, als bei der endtidalen

Methode [45, 83]. Dies erlaubt den Einsatz des Verfahrens bei Lungenfunktionsstérungen.
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Daher diirfte die Zusammensetzung des untersuchten Patientenkollektivs beziiglich der
Begleiterkrankungen keinen Einfluss auf die transkutane Methode gehabt haben. Von
Nachteil ist jedoch bei diesem Verfahren die fehlende Uberwachung des einzelnen

Atemzugs, weshalb sich dieses Messprinzip nicht als Atemmonitor eignet [49, 83].

Insgesamt lasst sich die hier erhobene Differenz zum arteriellen CO,-Partialdruck in einem
sowohl bei der einzelnen Messung als auch {iber alle Messungen hinweg konstanten Fehler
festhalten, der nicht nur individuell anhand der in-vivo-Korrektur sondern auch

systematisch durch die Anderung der Korrekturformel behoben werden kann.

Unsere Ergebnisse unterstreichen den Nutzen dieses Systems als Trendmonitor, da die
Anderungen der transkutanen Messwerte eng mit denen des arteriellen Parameters
korrelieren. Hinzu kommt die Stabilitit der Messung mit der im Gegensatz zum

Fingersensor sicheren Platzierung am Ohrléppchen.

4.4 Pulsoxymetrie

Sowohl der Fingersensor (Microcap® Plus) als auch der Sensor am Ohrlippchen (Tosca®)
tiberschitzen die arterielle Sauerstoffséttigung signifikant. Die Fehler der Pulsoxymetrie
von beiden Systemen liegen jedoch zum einen innerhalb bereits untersuchter Messbereiche
[117] und zum anderen innerhalb der von den Herstellern angegebenen Grenzen. Die

beiden Messmethoden weisen jeweils eine signifikante Korrelation zur Blutgasanalyse auf.

Beim transkutanen Tosca®-Verfahren iiberzeugen der geringe Fehler und die Konstanz der
Messung in dem angegebenen Zeitintervall. Dieser Aspekt ist besonders zu beurteilen, da
das Reflexionsverfahren prinzipiell einen um den Faktor 10 geringeren Signalwert fiir die

Pulsamplitude hat als die Transmissionsmethode [66, 67].

In dem Kombinationsgerdt der Fa. Oridion ist das System Nellcor N-200 integriert. Hier ist
die von uns erhobene und bei sinkender Sauerstoffsittigung zunehmende Differenz
sicherlich auf das veraltete System zurlickzufiihren. Zusétzlich miissen die bekannten
Ursachen fiir Messfehler bei der Anwendung von Pulsoxymetrie beriicksichtigt werden
[21, 60, 98, 116]. Wihrend in der vorliegenden Studie die Messung des Fingersensors
durch Minderperfusion, Schwitzen und Bewegungen des Patienten sicherlich beeinflusst
wurde, erlaubte die Platzierung am Ohrlédppchen eine konstante und zuverldssige Messung

ohne Dislokation des Sensors.
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Ein bedeutender Nachteil der Pulsoxymetrie besteht in der verzdgerten Antwortzeit,
welche auf Zirkulationszeit, Signalmittelung und Platzierungsort des Sensors beruht.
Fingersensoren reagieren im Allgemeinen langsamer (24 - 35 s) als Sensoren am
Ohrlidppchen (10 - 20 s) [51]. Der Tosca®Sensor gewihrleistet bessere SpO,-Messungen
als vergleichbare Sensoren am Finger [32]. Dies ermdglicht kiirzere Reaktionszeiten und
geringere Fluktuationen im Vergleich zur peripheren Platzierung verbunden mit einer

langen Einsatzzeit von 12 Stunden [32].

4.5 Kapnographie

Die Ergebnisse der Kapnographie zeigen, dass bei der Anwendung der Smart CapnoLine™
O, und der konventionellen Gesichtsmaske durchaus Kurven unterschiedlicher Qualitit
aufgezeichnet werden. Das Programm InCAP erlaubt keinen direkten, statistisch gestiitzten
Vergleich zwischen Nasensonde und Gesichtsmaske, dennoch sind Riickschliisse aufgrund

der dargestellten Unterschiede moglich.

Keiner der von InCAP ermittelten Cluster von Nasensonde und Gesichtsmaske weist
hinsichtlich p4CO,, Alpha- und Beta-Winkel eine exakte Ubereinstimmung mit der
Standardkurve wihrend kontrollierter Beatmung auf. Der in der Literatur angegebene Wert
fiir Alpha- bzw. Beta-Winkel betrdagt 100 - 110° bzw. 90° bei einem pCO, von 35 - 45
mmHg [11, 60].

Im Vergleich zwischen Nasensonde Smart CapnoLine™ O, und Gesichtsmaske erzielt die
Nasensonde bessere Ergebnisse als die Gesichtsmaske. Die mittels Nasensonde
aufgezeichneten Kapnogramme, die im ersten Cluster zusammengefasst sind und damit am
ehesten der Standardkurve dhneln, reichen mit einem p.CO, von 35 = 6 mmHg néher an
den arteriellen pCO, von 38,8 + 2,3 mmHg heran als vergleichbare Kapnogramme der
Gesichtsmaske mit einem pCO, von 32 £ 4 mmHg bei einem entsprechenden p,CO, von

43,8 £4,7 mmHg.

Insgesamt weisen die erhobenen Daten darauf hin, dass die vom Microcap® Plus via
Nasensonde  respektive  Gesichtsmaske  aufgezeichneten = Kapnogramme  bei
spontanatmenden Patienten nicht mit denjenigen wéhrend der Beatmung zu vergleichen
sind. Inwiefern dieser Unterschied durch Messfehler zu erkldren ist, oder ob die CO,-
Kurve bei Spontanatmung generell eine eigene Form aufweist, ldsst sich aufgrund der

geringen Probanden- und Kurvenzahl sowie der derzeitigen Entwicklungsphase des
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verwendeten Programms nicht eindeutig kléren. Andere Autoren berichten ebenfalls von
schwicher ausgeprigten Kapnogrammen unter Spontanatmung, deren Aufzeichnung

zudem von Mundatmung und Sprechen beeinflusst wurde [52].

Dartiber hinaus ist festzustellen, dass der durch Selektion der Kurvenform ermittelte p.CO,
den arteriellen CO,-Partialdruck insgesamt besser darstellt als der angezeigte Wert der
Kapnometrie. Je besser die Qualitit der aufgezeichneten Kapnogramme ist, desto niher
liegt der ermittelte p.CO,-Wert am Referenzwert der Blutgasanalyse. Dies fiihrt zu der
Schlussfolgerung, dass die vom Kapnometer angezeigten p.CO,-Werte nur unter
gleichzeitiger Beriicksichtigung der Kurvenform analysiert werden sollten. Fiir diesen

Zweck bietet INCAP einen potentiellen Nutzen.

Mit dem Programm InCAP gelingt es, gleichartige CO,-Kurven in Clustern zu ordnen, um
eine Ubersicht iiber die Qualitit der Kapnogramme zu erhalten. Hierdurch ist eine
Unterscheidung zwischen Kurven mit normaler und abweichender Form sowie Artefakten
moglich. Dies ist von Vorteil, um diejenigen CO,-Kurven zu identifizieren, die am ehesten
den korrekten p.CO, der Patienten reprdsentieren. Der Nachteil des angewendeten
Algorithmus® in seiner derzeitigen Konfiguration besteht jedoch darin, dass die
Kapnogramme nur retrospektiv analysiert werden konnen. An der Weiterentwicklung
dieses Programms wird zur Zeit gearbeitet, um Kapnogramme in Zukunft auch in Realzeit

analysieren und einen aussagekréftigen p.CO,-Wert erhalten zu konnen.

4.6 Diskussion der Methodik

Wir haben die Werte der BGA am Blutgasanalysator nicht auf die aktuelle
Korpertemperatur der Patienten korrigiert, sondern auf die Standardtemperatur von 37 °C
bezogen. McNulty et al. argumentieren, dass die Blutgasanalyse nicht temperaturkorrigiert
werden miisse. Die Temperaturkorrektur der arteriellen Blutgasanalyse wiirde zwar zu
einer besseren Ubereinstimmung mit der endtidalen Messung fiihren, aber auch die
Differenz zu transkutanen Werten erhohen [83]. Der Grund hierfiir liegt in der
Arterialisierung des kapilldren Blutflusses bei der transkutanen Messung, aufgrund derer
eine Temperaturkorrektur auf 37 °C stattfindet [56, 83]. Tatsdchlich hat die aktuelle
Korpertemperatur des Patienten beim transkutanen Verfahren aufgrund der

Sensorerwdrmung keine Bedeutung [93].

52



Inwiefern die neuartigen Verbesserungen des Nebenstromverfahrens mit der Microstream
[J-Technologie die p«CO,-Messung tatsdchlich optimieren, ist durch unsere
Untersuchungen nicht nachvollziehbar. Hierzu wére der zusétzliche Vergleich mit einem
herkdmmlichen Nebenstromanalysator notwendig gewesen. Andere Studien belegen
diesem Verfahren jedoch bereits eine Uberlegenheit in der p4CO,-Messung gegeniiber

konventionellen Haupt- und Nebenstromanalysatoren [27, 95].

4.7 Fazit und klinische Bewertung

Die deutlichen Unterschiede in der Kapnometrie im Vergleich mit der arteriellen
Blutgasanalyse lassen den klinischen Einsatz der beiden Gerite Microcap® Plus und
Tosca® zum gegenwirtigen Zeitpunkt nicht als sinnvoll erscheinen. Bei der endtidalen
Methode ist die Beeinflussung der Messung durch simultane Sauerstoffzufuhr und
Mundatmung zu verbessern. Die speziell entwickelte Microstream[]-Nasensonde Smart
CapnoLinel] O, bietet keinen wesentlichen Vorteil gegeniiber der Gesichtsmaske; sie 1dsst
sich jedoch alternativ einsetzen und ermdéglicht einen hoheren Patientenkomfort. Fiir das
transkutane Verfahren muss die Korrekturformel nach Severinghaus zur Kompensation der
Sensorerwdrmung besser abgestimmt werden. Die in der vorliegenden Studie erhobenen
Daten wurden bereits von den Herstellern in weitere wissenschaftliche Untersuchungen

aufgenommen.

Unabhéngig von den hier erhobenen Messungenauigkeiten stellen das endtidale und das
transkutane Verfahren sinnvolle Ergidnzungen zur bereits etablierten Pulsoxymetrie dar.

Je nach Anwendungsgebiet und Art der Erkrankung konnen beide Verfahren alternativ
oder additiv eingesetzt werden. Das transkutane System Tosca® der Fa. Linde Medical
Sensors AG empfiehlt sich als Trendmonitor, wihrend das endtidale Kapnometer
Microcap® Plus der Fa. Oridion einen niitzlichen Atemmonitor mit Apnoealarm darstellt.
Beide Gerdte bieten den Vorteil, dass sie jeweils Pulsoxymetrie und Kapnometrie

kombinieren [32, 84].

Anhand der nicht invasiven Messung von Oxygenierung und Ventilation sollte eine
adidquate Uberwachung des Patienten gewihrleistet sein, bei der alarmierende Anderungen
der angezeigten Messwerte immer noch durch eine Blutgasanalyse bestdtigt werden
konnen. Dies optimiert und 6konomisiert den Entnahmezeitpunkt der BGA und verbessert

die Moglichkeiten der therapeutischen Intervention.
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S Zusammenfassung

Die Messung des endtidalen CO,-Partialdrucks (p.CO,) im Atemgas (Kapnometrie) ist
essentieller Bestandteil wihrend der kontrollierten Beatmung und liefert wichtige
Informationen {iber Ventilation und Kreislauf. Anésthesiologische Standesorganisationen
fordern nun auch den Einsatz von Kapnometrie und Pulsoxymetrie im Rahmen
diagnostischer und therapeutischer Interventionen bei spontanatmenden Patienten, da
aufgrund der Anwendung von Analgesie und Sedierung mit Beeintrdchtigung von
Bewusstsein und Atemwegsschutzreflexen zu rechnen ist. In der vorliegenden
Untersuchung wurden ein transkutanes und ein endtidales Messsystem fiir Kapnometrie
mit jeweils integrierter Pulsoxymetrie hinsichtlich der Messgenauigkeit gegeniiber der

arteriellen Blutgasanalyse bei spontanatmenden Patienten untersucht.

Bei 30 Patienten wurden das endtidale (Microcap® Plus, Fa. Oridion) und das transkutane
Verfahren (Tosca®, Fa. Linde Medical Sensors AG) im Aufwachraum und auf der
Intensivstation an fiinf definierten Zeitpunkten mit den Daten der Blutgasanalyse
verglichen. Randomisiert zu je 15 Patienten wurde die endtidale Gasprobe iiber eine
herkémmliche Gesichtsmaske oder die neu entwickelte Microstream™-Nasensonde Smart

CapnoLine ™ O, abgeleitet.

Bei der endtidalen Messung mit dem Microcap® Plus der Fa. Oridion wurde eine
signifikante Unterschitzung des arteriellen CO,-Partialdrucks von 14,1 + 7,4 mmHg
nachgewiesen. In der Pulsoxymetrie sind die Messwerte des Fingersensors signifikant zu
hoch (2,0 = 1,6 % - Sauerstoffsittigung). Wichtige Storfaktoren der endtidalen Methode
bei spontanatmenden Patienten stellen der Auswascheffekt durch gleichzeitige
Sauerstoffzufuhr sowie die inadidquate Gasprobenentnahme bei Mundatmung dar. Die
Atemfrequenz zeigt keinen signifikanten Einfluss auf die Erfassung des p.CO,. Bei diesem
Gerit fiihrt die Anwendung von Gesichtsmaske respektive Microstream™ - Nasensonde zu
gleichwertigen Ergebnissen in Kapnometrie und Oxygenierung. Durch die Messung der

Atemfrequenz eignet sich dieses Kapnometer als Apnoemonitor.

Das Programm InCAP (Intelligent Capnography) ermoglicht eine Selektion von
Kapnogrammen unterschiedlicher Form und liefert aussagekriftige Daten fiir den
endtidalen CO,-Partialdruck. Die mittels Nasensonde aufgezeichneten Kapnogramme

stellen hierbei den arteriellen pCO, besser dar als die Kapnogramme iiber Gesichtsmaske.
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Das transkutane Tosca®-System der Fa. Linde Medical Sensors AG iiberschitzt den
arteriellen CO,-Partialdruck signifikant um 5,6 + 3,4 mmHg. Die Messwerte der
Pulsoxymetrie liegen mit 0,8 + 1,6 % -Sauerstoffsittigung signifikant iiber der arteriellen
Oxygenierung.

Dieser Fehler der transkutanen pCO.-Messung stellt sich jedoch als systematisch und
zeitlich konstant dar und sollte durch eine Verbesserung der Severinghaus-Formel zur
Korrektur des Temperatureffekts ausgeglichen werden kdnnen. Dariiber hinaus weisen die
transkutanen Messwerte eine signifikante Korrelation zum arteriellen pCO, auf (r = 0.81).
Tosca® ist als Trendmonitor zur Uberwachung nicht intubierter Patienten wertvoll und

gewihrleistet eine hohe Stabilitdt des SpO,- und p.CO,-Signals iiber lange Messzeitrdume.
Die beiden getesteten Verfahren erlauben jeweils nur eine grobe FEinschitzung der

arteriellen Parameter und sind vor Einfiihrung in die klinische Anwendung noch zu

verbessern.
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Abb. 11a: Altersverteilung des Patientenkollektivs (n=30)
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Abb. 11 b: Art der chirurgischen Operation beim Patientenkollektiv (n=30)



Abb. 12: Messaufbau mit dem Tosca®-Monitor unten rechts und den beiden Kapnometern

Microcap® Plus dariiber.
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Anhang II: Tabellen

Tabelle 8: weiterfiihrende Angaben zum Patientenkollektiv

endtidale Alter | Grofie | Gewicht | chirurgische
Patient | Messort [ Erfassung | Geschlecht (@) (cm) (kg) Abteilung Operation

1 AWR GM m 51 170 78 Gefif3 y-Prothese

2 AWR NS m 68 172 75 Gefifp Profundaplastik

3 AWR GM m 72 176 76 Gefifp Carotis-TEA

4 ITS GM m 53 165 73 Thorax Lungenresektion

5 ITS NS w 57 163 75 Abdominal CHE

6 AWR NS m 62 179 81 Gefif3 Carotis-TEA

7 ITS NS w 62 160 100 Abdominal CHE

8 ITS NS w 76 165 71 Thorax Lungenresektion

9 IMC NS w 67 160 78 Gefafs Carotis-TEA

10 ITS NS w 69 160 60 Thorax Lungenresektion

11 AWR GM w 52 163 80 Gefifs Thrombektomie

12 AWR NS w 75 160 110 Gefdf femorocruraler Bypass
13 AWR GM m 61 175 70 Gefif Profundaplastik

14 AWR GM w 69 168 69 Gefdfs Carotis-TEA

15 AWR NS w 75 170 75 Abdominal Sigmaresektion

16 AWR GM m 67 176 70 Abdominal Thermoablation
17 AWR GM m 51 170 70 Gefif3 Carotis-TEA

18 AWR GM w 75 157 60 Gefif3 Carotis-TEA

19 AWR GM m 53 165 55 Gefifp Carotis-TEA
20 AWR NS m 62 180 60 Gefif3 Iliaca-TEA
21 AWR NS m 59 160 67 Gefif3 Carotis-TEA
22 AWR GM m 59 180 50 Gefifp femorocruraler Bypass
23 AWR GM w 54 165 41 Abdominal Revision Whipple-OP
25 AWR NS w 68 165 85 Abdominal Sigmaresektion
26 AWR GM w 45 169 69 Gefafs Carotis-TEA
27 ITS NS m 75 162 62 Gefifs Leistenfreilegung
28 AWR GM m 78 170 80 Abdominal Hemicolektomie
29 AWR NS m 61 180 80 Gefifs femoropoplitealer Bypass
30 IMC GM m 75 178 110 Abdominal Laparotomie

(AWR: Aufwachraum, ITS: Intensivstation; IMC: Intermedidrzimmer,

GM: Gesichtsmaske,; NS: Nasensonde; m: mdnnlich; w: weiblich)
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Tabelle 9: Gerdteangaben zu Microcap" Plus

Microcap" Plus

technische Daten:
Grofle
(Breite*Hohe*Tiefe)
Gewicht

externe Stromquelle
interne Stromquelle

20,6*8,8%5,25 cm
850 g,
(einschlieBlich Akku)
ja
NiMH-Akku, 12 V

Kalibrierung manuell, einmal pro Jahr,
automatische Kompensierung
des Luftdrucks,
BTPS
Betriebsbedingungen:
Temperatur 0-45 °C
relative Luftfeuchtigkeit 10-95 %
Umgebungsdruck 430-795 mmHg
Betriebsdauer
ohne Stromversorgung 3 bis 6 Stunden
Aufladedauer 4.5 Stunden
Anzeigebereich:
pCO; 0-99 mmHg
SpO: 0-100 %
Pulsfrequenz 20-250 bpm
Messgenauigkeit:
pCO; a) 3 Minuten nach Einschalten:
0-38 mmHg: + 4 mmHg
39-76 mmHg: + 12 % der Anzeige
77-99 mmHg: + 12 % der Anzeige
b) 20 Minuten nach Einschalten
(Endgenauigkeit)
0-38 mmHg: + 2 mmHg
39-76 mmHg: £ 5 % der Anzeige
77-99 mmHg: £ 8 % der Anzeige
Genauigkeit bei pCO, bis zu einer
Frequenz von 80 Atemziigen pro Minute
Ansprechzeit pCO, < 2,9 Sekunden
SpO» 70-100 %: = 2 Stellen
0-69 %: nicht spezifiziert
Pulsfrequenz + 3 bpm
Alarme: akustisch und visuell

einstellbare obere und untere Grenzwerte
fiir pCO,, SpO,, Pulsfrequenz sowie

Apnoe-Alarmmeldung

gerdtespezifische Angaben:

Aufwirmzeit: 30 Sekunden,
Probenrate: 50 = 7,5 ml/min,

Atemfrequenz: 0-150 Atemziige pro Minute
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Tabelle 10: Gerdteangaben zu Tosca"

Tosca”

technische Daten:

Grofe
(Breite*Hohe*Tiefe) 26,6%13,5 cm*30,0 cm
Gewicht 5000 g,
(einschlieBlich Gasflasche)
externe Stromquelle ja
interne Stromquelle Bleiakku, 12V
Kalibrierung vollautomatisch,
bei Routineverwendung: 2 Min,
integrierte Kalibrierkammer
mit Eingas-Kalibrator
Betriebsbedingungen:
Temperatur 10-40 °C
relative Luftfeuchtigkeit bis 90 %
Umgebungsdruck 525-800 mmHg
Betriebsdauer
ohne Stromversorgung 1 Stunde
Aufladedauer 24 Stunden
Anzeigebereich:
pCO> 0-200 mmHg
SpO; 0-100 %
Pulsfrequenz 25-250 bpm
Messgenauigkeit:
pCO> Drift (in vitro): <0,5 %/h
Ansprechzeit pCO, < 50 Sekunden
SpO» 80-100 %: * 2 Stellen
60-79 %: = 3 Stellen
Pulsfrequenz *+ 1%, + 1 Stelle
Alarme: akustisch und visuell

einstellbare obere und untere Grenzwerte
fiir pCO,, SpO, und Pulsfrequenz

gerdtespezifische Angaben:

Anwendungsdauer: 12 Stunden
bei einer Sensortemperatur von 42 °C,

Sensorbespannung alle 14 Tage
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Anhang III: Aufklirungsbogen und Einverstindniserklirung

Aufklirungsbogen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie miissen sich einer Operation ( ) unterziehen und
sind bereits durch den Operateur und Anésthesisten iiber den Ablauf der Operation und den

Aufenthalt nach dem Eingriff im Aufwachraum aufgeklart worden.

Nach der Narkose im Aufwachraum sind Sie noch sehr miide und mochten schlafen. Aber
trotzdem ist es notwendig, dass Sie selbststindig und tief genug atmen. In dieser Zeit
bieten wir Thnen auch Sauerstoff {iber eine Maske an, damit Thr Kérper ausreichend

versorgt ist. Die Untersuchung hat 2 Ziele:

1. Thre Atmung in dieser Phase bestmdglich zu tiberwachen.

2. Herauszufinden, welche Sauerstoff-Maske fiir Sie am angenehmsten ist.

Wihrend der Narkose und in der Zeit nach dem Eingriff im Aufwachraum iiberwachen wir
die Sauerstoff-Versorgung Ihres Korpers mit einem Clip am Finger. Zusétzlich beobachten
wir, dass wihrend Threr Atmung CO, ausgeatmet wird. Daraus ist ersichtlich, dass Sie

regelmifig und tief genug atmen.

Jetzt mochten wir zusitzlich die Sauerstoft-Versorgung und die Menge an CO;in Threm
Korper mit einem Sensor auf der Haut messen. Dieser Sensor wird wie der Finger-Clip am
Finger jetzt jedoch am Ohrldppchen befestigt. Unterhalb der Elektrode kann es warm auf
der Haut werden und ein roter Fleck entstehen. Dies ist normal, da die Elektrode beheizt

wird. Ein Schaden an der Haut kann nicht entstehen.

Sie haben fiir die Operation einen kleinen Schlauch in der Schlagader am linken
Handgelenk. Uber diesen Katheter messen wir withrend der gesamten Operation Ihren

Blutdruck und kénnen Blut fiir Laboruntersuchungen abnehmen.

Fiir die wissenschaftliche Untersuchung nehmen wir Thnen aus diesem Katheter zusitzlich

2 ml Blut (1 Teeloffel voll) ab, die uns die wahren Werte fiir die Sauerstoff-Versorgung im
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Blut anzeigen.

Nach dem Eingriff, wenn Sie wieder in Threm Zimmer auf Station liegen, méchten wir
gerne noch einen Fragebogen mit Thnen durchgehen. Hierbei mochten wir erfahren, wie

angenehm (oder unangenehm) die Sauerstoff-Maske fiir Sie war.

Diese Untersuchung hat fiir Sie keine Nachteile und beinhaltet kein Risiko.

Die Daten der Messungen werden unter Beriicksichtigung der rechtlichen Bestimmungen
des Datenschutzes in anonymisierter Form, d. h. ohne Thre personlichen Daten,
aufgezeichnet und bis zur Auswertung kurzzeitig gespeichert. Eine Einsichtnahme durch
unbefugte Personen ist ausgeschlossen.

Sollten irgendwelche Zweifel am ordnungsgemifBen Ablauf der Messung bestehen oder
sollten sich sonst Hinweise fiir einen nicht komplikationslosen Verlauf ergeben, wird die

Untersuchung sofort abgebrochen.

Eine Versicherung fiir Untersuchungsteilnehmer wurde nicht abgeschlossen. Im Falle einer
Schadigung haftet das Klinikum nach den allgemeinen Haftungsgrundsétzen des

Universitdtsklinikums (UKL).

Sollten Sie nach dem Aufklarungsgesprich noch Fragen haben, so kdnnen Sie jederzeit
den Untersucher erreichen.

Auch nach Threr schriftlichen Einverstindniserklarung konnen Sie jederzeit ohne Angaben
von Griinden und ohne dass IThnen dadurch Nachteile entstehen von der Studienteilnahme

zuricktreten.

Ich habe die Aufklarung durch ... verstanden und konnte alle

mich interessierende Fragen stellen.

(Arzt) (Patient)
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Einverstindniserklirung

Teilnahme an einer Untersuchung zur Messung der C0,-Konzentration in der Ausatemluft
und der optimalen Sauerstoff-Versorgung nach der Narkose im Aufwachraum

Am wurde mir von Dr. ... genau
erklart, zu welchem Ziel und mit welchem Nutzen die Untersuchung zur Messung der CO,-
Konzentration in der Ausatemluft und der optimalen Sauerstoff-Versorgung im Blut nach
der Narkose im Aufwachraum durchgefiihrt werden soll. Ich wurde iiber alle denkbaren
Risiken und Gefahren aufgeklért und habe keine weiteren Fragen mehr.
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(Arzt) (Patient)
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