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Flowchart
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1. Rationale

1.1 Hintergrund

Die endotracheale Intubation stellt den Goldstandard der Atemwegssicherung dar. Seit einigen Jahren
setzt sich hierbei zunehmend die Videolaryngoskopie (VLS) als Mittel der Wahl gegenlber der
konventionellen, direkten Laryngoskopie durch und hat in die Leitlinien flr bestimmte Situationen
(unerwartet schwieriger Atemweg, kritisch kranke Patienten, prahospitales Atemwegsmanagement)
bereits als ,neuer’ Standard Einzug gehalten (Frerk et al., 2015; Higgs et al., 2018; Timmermann et al.,
2019). Obwohl der VLS vor allem bei unerwartet schwierigen Atemwegen, bekanntem schwierigem
Atemweg und adipdsen Patienten in einigen Untersuchungen eine Uberlegenheit attestiert wird
(Hoshijima et al., 2018; Lewis et al., 2016; Pieters et al., 2017), machen inkonsistente Ergebnisse in den
verschiedenen Studien und teilweise sehr kleine Patientenkollektive klare Empfehlungen fir die klinische
Routine schwierig (Lewis et al., 2016).

Wahrend Videolaryngoskope allein durch die Positionierung der Kamera bereits das Blickfeld deutlich
erweitern (Abb. 1), kdnnen dariiber hinaus sog. hyperangulierte Spatel auch deutlich starkeren
Krimmungen der Rachenanatomie bei bestimmten Patienten gerecht werden, bei denen ansonsten keine
direkte Sicht auf die Glottisebene mdglich ware (Pirlich et al., 2012). Hiermit konnten in ausgewahlten
Patientenkollektiven die Erfolgsraten der endotrachealen Intubation weiter gesteigert werden.

/ 000 (
[ ﬁ

s

indirekt
(Kamera)
direkt

Abbildung 1: Blickwinkel auf die Glottisebene mittels direkter und videoassistierter Laryngoskopie

(Quelle: Notfallmedizin up2date, Ausgabe 7/2012, S. 5, Georg Thieme Verlag)

Die VLS zeigte sich in den bisher durchgefhrten Studien der direkten Laryngoskopie in Bezug auf die
Sicherheit tendenziell Gberlegen, allerdings ist die Qualitat der Evidenz in nahezu allen Studien Ilcken-
und mangelhaft (Lewis et al., 2016). Trotz der enormen klinischen Versorgungsrelevanz der Fragestellung
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(Cook et al., 2011; Mort, 2004), existieren also derzeit nicht ausreichend belastbare klinische Daten, um
abschlieRend Empfehlungen fir oder wider den standardmafigen Einsatz der Videolaryngoskopie im
anasthesiologischen Alltag zu machen. Ein Grund fir die unzureichende Evidenz ist sicherlich auch die
oftmals uneinheitliche oder ungeeignete Auswahl von Endpunkten in den bisherigen Untersuchungen
(Downey et al., 2021; Hinkelbein et al., 2019, 2017; Piepho et al., 2015).

Eine Cochrane-Metaanalyse mit insgesamt 64 eingeschlossenen Studien kam zu dem Schluss, dass die
primare endotracheale Intubation mittels Videolaryngoskop in Notfall-Szenarien, insbesondere bei
Patienten mit erwartet schwierigem Atemweg, zu einer geringeren Anzahl an Fehlversuchen flihrt (Lewis
et al., 2016). Die hierfiir aufgefihrte Evidenz nach dem GRADE-System wird allerdings nur als moderat
angegeben. Des weiteren wird darauf hingewiesen, dass mittels Videolaryngoskopie die Sicht auf die
Glottis und Stimmlippenebene verbessert werden kann. So wurden mittels VLS deutlich haufiger
niedrigere Scores nach Cormack & Lehane (Yentis and Lee, 1998) erreicht (OR 6,77; 95% CI [4,17;
10,98]) und die Zahl der Grade 3 und 4, gleichbedeutend einer deutlich schlechteren Einsicht auf die
Glottis, reduziert. Die Autoren weisen darauf hin, dass die Evidenz dieser Feststellungen mangels
belastbarer Daten als sehr niedrig einzustufen ist. Viele Endpunkte, wie z.B. die bendtigte Zeit bis zur
erfolgreichen Intubation, seien zudem aufgrund heterogener Definitionen und mangelnder
Vergleichbarkeit nur schwer im Rahmen einer Metaanalyse zu bewerten.

Eine deutliche Verbesserung des Cormack&Lehane-Grades durch Videolaryngoskopie konnte auch in
einer Multizenter-Studie 2006 bestatigt werden (Kaplan et al., 2006). Zusatzlich werden der
Videolaryngoskopie magliche Vorteile bezlglich des Handlings und eine geringere Anzahl an
Schleimhaut-, Larynx- und Trachealschaden sowie eine geringere Inzidenz von Heiserkeit im Vergleich
zur konventionellen Laryngoskopie zugeschrieben (Liu et al., 2019). Dagegen werden weder bezuglich
der Erfolgsrate im ersten Versuch noch der Gesamtzahl an benétigten Intubationsversuchen statistisch
signifikante Unterschiede zwischen den unterschiedlichen Devices beschrieben. Gleiches gilt in Bezug
auf das Auftreten von Hypoxie und anderen respiratorischen Komplikationen.

In die Leitlinien zum Atemwegsmanagement der einschlagigen Fachgesellschaften hielt die VLS bisher
mit unterschiedlichen Empfehlungen Einzug. Fir das perioperative Setting wird die VLS als
Reserveverfahren, z.B. beim unerwartet schwierigen Atemweg nach max. zwei konventionellen
Laryngoskopieversuchen oder auch beim adipdsen Patienten, genannt (Piepho et al., 2015). Im Bereich
der geburtshilflichen Anasthesie wird in der rezenten S1-Leitlinie das Vorhalten der Videolaryngoskopie
gefordert und auch ein Einsatz als primares Device als Option erachtet: ,Ein Videolaryngoskop kann die
Atemwegssicherung bei Schwangeren

im Rahmen einer RSI erleichtern und kann auch als Methode der ersten Wahl

erwogen werden“ (Bremerich et al., 2020). Die aktuell giltige Leitlinie zur prahospitalen Notfallnarkose
mit endotrachealer Intubation empfiehlt hingegen die Verwendung eines Videolaryngoskopes als
priméres Hilfsmittel (Timmermann et al., 2019).

Die primaren Erfolgsraten bei der endotrachealen Intubation werden in aktuellen Metaanalysen
regelmafig fir die VLS etwas hoher (>90 %) als flr die konventionelle Laryngoskopie (<90 %)
angegeben (Bhattacharjee et al., 2018; Hoshijima et al., 2018; Liu et al., 2019; Pieters et al., 2017). Zum
aktuellen Zeitpunkt kann auf Grundlage der vorhandenen Daten keine starke Empfehlung fUr oder wider
den routinemaligen Einsatz der VLS im Rahmen von elektiven endotrachealen Intubationen abgegeben
werden.

Uber die bloRe Prozedur der endotrachealen Intubation hinaus gehend, soll in dieser Studie auch die
Doméne der sog. ,human factors® im Kontext kritischer medizinischer Interventionen am Beispiel der
Atemwegssicherung deskriptiv beleuchtet werden. Allgemein wird dieser Aspekt, der psychologische und
physiologische Einfllisse (unter anderem) auf die Funktionsfahigkeit von Prozessen untersucht, in der
anasthesiologischen Forschung noch weitgehend ausgespart. Eine Untersuchung aus dem Jahr 2013
kam jedoch zu dem Ergebnis, dass in allen Fallen, in denen Anasthesisten/innen schwerwiegende
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Zwischenfalle im Rahmen von Atemwegssicherungen an ein entsprechendes Register gemeldet hatten,
solche ,human factors” zu den entstandenen Fehlern beigetragen hatten (Flin et al., 2013). Im Kontext
der Intensivmedizin (Mayo et al., 2011; Weller et al., 2011) oder Simulationstrainings (Hegde et al., 2006)
sind einzelne Berichte publiziert, jedoch fehlen bislang Daten aus groRen Kollektiven. Aus diesem Grund
werden in dieser Studie nach jeder Intervention der/die durchfiihrende Anésthesist/in sowie die
mitwirkende Pflegefachkraft um die Bearbeitung von zwei kurzen, validierten Fragebdgen zur Erfassung
von ,human factors“relevanten Beobachtungen und Einschatzungen gebeten: Der Mayo High
Performance Teamwork Scale (Malec et al., 2007) besteht aus 16 einzelnen Punkten, die eine
reprasentative Anzahl an charakteristischen, nicht-technischen Verhaltensweisen aus dem Crew
Ressource Management (CRM) flr High-Performance Teamwork beschreiben und mittels einer 3-
stufigen Skala (0 = nie/kaum, 1 = wechselhaft/unbestandig, 2 = konstant/konsistent) bewertet werden
kénnen. Er bietet damit eine kurze, validierte und praktische Bewertungsskala, die auch von CRM-
unerfahrenen Teammitgliedern in einem medizinischen High-Performance Setting genutzt werden kann,
um wichtige CRM-Fertigkeiten zu reflektieren und die eigene Teamperformance zu evaluieren. Der NASA
task load index (NASA-TLX) fragt in sechs Domanen die subjektiv empfundene Belastung wahrend der
Bewaéltigung einer Aufgabe auf einer visuellen Analogskala ab (Hart and Staveland, 1988). Der NASA-
TLXistim Bereich der ,human factors“-Forschung weit verbreitet und wurde z.B. im Bereich der Chirurgie
in wissenschaftlichen Untersuchungen herangezogen (Lowndes et al., 2018).

Ergénzung 04.05.2023: In einer geplanten Interimsanalyse der ersten 200 randomisierten Patient/innen
wurden die Parameter der Domane ,human factors® deskritiv und explorativ ausgewertet. Von einem
zusétzlichen Erkenntnisgewinn ist bei Fortfihrung der Datenerhebung (ber die gesamte
Studienpopulation nicht auszugehen. Die weitere Erhebung dieser Outcomes bleibt fortan den einzelnen
Studienzentren im Rahmen von speziellen Fragenstellungen innerhalb von Sub-Studien vorbehalten.

1.2 Hypothese und experimentelle Herangehensweise

Auf Grund der bisher vorliegenden Daten ist zu vermuten, dass die Videolaryngoskopie auch im Rahmen
elektiver Intubationen der konventionellen Laryngoskopie zumindest gleichwertig ist, jedoch in speziellen
Situationen die Patientensicherheit erhéhen konnte. Die vorliegende Studie untersucht daher in einem
dreiarmigen, parallelen, randomisiert-kontrollierten Design die Hypothese, dass die Videolaryngoskopie
der konventionellen in Bezug auf die Rate erfolgreicher Intubationen beim ersten Versuch primar nicht
unterlegen ist. Die Patienten werden in dieser Studie in einen von drei parallelen Studienarmen
randomisiert: im ersten Arm wird der Patient primar mittels konventioneller, direkter Laryngoskopie mit
Macintosh-Spatel intubiert. Diese, bisher als Goldstandard anzusehende Intervention bildet gleichzeitig
die Kontrollgruppe. In einem zweiten Arm werden die Patienten mittels videoassistierter Laryngoskopie,
ebenfalls unter Verwendung eines Macintosh-Spatels intubiert. Im dritten Studienarm ist das primar zu
verwendende Instrument ein videoassistiertes Laryngoskop, wobei primar und ohne zwingendes
Vorliegen eines bekannten, (anatomisch) schwierigen Atemweges ein hyperangulierter Spatel
Verwendung findet.

Wir formulieren die Hypothese, dass das Verfahren ,Videolaryngoskopie®, d.h. in einem ersten
Analyseschritt beide VLS-Studienarme (VLS mit Macintosh-Spatel und VLS mit hyperanguliertem Spatel)
zusammengenommen, der Kontrollgruppe ,konventionelle Laryngoskopie® in Bezug auf den priméaren
Endpunkt erfolgreiche Intubation beim ersten Versuch® nicht unterlegen ist. Sollte der erste
Intubationsversuch  scheitern, obliegt die Entscheidung Uber das zu verwendende
Laryngoskopieverfahren im weiteren Verlauf allein dem/der durchfihrenden Anésthesisten/in und den
lokal etablierten Standards; das Studienprotokoll macht hierzu aus Griinden der Patientensicherheit keine
Vorgaben. Das laut Randomisierung primar verwendete Verfahren kann ohne Konsequenz fiir die
Studienteilnahme verlassen werden.
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1.3 Risiko-Nutzen-Abwagungen

Alle Patienten die routinemaRige perioperative Versorgung. Die Randomisierung in einen der drei
Studienarme birgt nach aktuellem Wissensstand per se kein verandertes Risiko flir den Studienpatienten.
Sowohl die konventionelle Laryngoskopie als auch die video-assistierte Laryngoskopie sind als klinische
Standardverfahren etabliert. Dass nach bisherigem Erkenntnisstand fiir die elektive endotracheale
Intubation im Rahmen von Allgemeinanasthesien kein Verfahren dem anderen Uberlegen ist, ist gerade
Gegenstand dieser Untersuchung. Es gibt aus den in der Literatur vorhandenen Daten keinen Anhalt zu
der Vermutung, dass die VLS im Vergleich zur herkémmlichen Methode mit einem erhéhten Risiko fiir
den Patienten einhergeht.

Da beide untersuchten Verfahren der Laryngoskopie in der klinischen Routine zum Einsatz kommen,
jedoch bisher ausreichend belastbare Daten fehlen, die die Uberlegenheit eines der beiden Verfahren
zeigen wirden, erscheint die Untersuchung dieser Fragestellung in einer randomisiert-kontrollierten
Klinischen Studie im Hinblick auf die Maximierung der Patientensicherheit bei einer potenziell
lebensbedrohlichen Intervention auch aus ethischen Uberlegungen angezeigt.

FUr den Patienten resultiert aus der Teilnahme an dieser klinischen Studie kein erhdhtes Risiko. Ein
direkter medizinischer Nutzen aus der Teilnahme flir den Patienten wird nicht angenommen.

1.4 Wahl der Komparatoren

In der vorliegenden Studie werden drei verschiedene Verfahren der Laryngoskopie bei endotrachealer
Intubation verglichen (s. Abb. 2):

1. Die konventionelle, direkte Laryngoskopie mittels sog. Macintosh-Spatel. Dieses Verfahren gilt als der
etablierte Standard und findet routinemaRigen Einsatz im perioperativen anasthesiologischen Bereich
sowie in der Intensiv- und Notfallmedizin.

2. Die Verwendung eines videoassistierten Laryngoskops, wobei der verwendete Spatel der Form nach
ebenfalls ein Macintosh-Spatel ist. Durch die Positionierung der Kamera an der Spitze des Spatels ist der
einsehbare Winkel auf die Glottisebene verbessert, da keine direkte Blickachse von aufen auf den
Trachealeingang hergestellt werden muss, wie das bei der konventionellen 1. Methode der Fall ist.

3. Die Verwendung eines video-assistierten Laryngoskops mit sog. hyperanguliertem Spatel. Diese Form
des Laryngoskopspatels kann bei der konventionellen Laryngoskopie keine Verwendung finden, da die
starke Krimmung allein auf Grund der Geometrie des Instrumentes eine direkte Blickachse von aulien
unmaglich macht. In der bisherigen Praxis werden hyperangulierte Spatel haufig als Reserveinstrument
verwendet, wenn mit dem Macintosh-Spatel auf Grund anatomischer Anomalien selbst mit einem video-
assistierten Laryngoskop keine Sicht auf die Glottisebene erreicht werden kann. Hiermit gelingt oftmals
die endotracheale Intubation bei Patienten, die mittels konventioneller Laryngoskopie nicht zu intubieren
gewesen waren. Gleichzeitig ist es aber auch denkbar, dass sich die nicht vorhandene direkte Blickachse
im Einzelfall als nachteilig gegentber weniger stark gebogenen Spatel-Varianten erweist.
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Abbildung 2: Die drei in der Studie verwendeten Typen von Laryngoskopen: konventionelles Intubationslaryngoskop mit Macintosh-Spatel
(links), video-assistiertes Laryngoskop mit Macintosh-Spatel (Mitte), video-assistiertes Laryngoskop mit hyperanguliertem Spatel (rechts).
Quelle: Dr. Dr. B. Schmid

Nach der Uberpriifung der Nicht-Unterlegenheit der experimentellen Intervention ,video-assistierte
Laryngoskopie® (VLS mit den beiden verwendeten Typen von Spateln) verglichen mit der Kontrollgruppe
sind auch jeweils die paarweisen Vergleiche zwischen den Studienarmen von Interesse. Sollte dieser
Analyseschritt erreicht werden, werden die Hypothesen Uberprift, dass die beiden Modalitaten video-
assistierter Laryngoskopie der konventionellen Uberlegen sind im Hinblick auf die Rate erfolgreicher
Intubationen. An dieser Stelle kénnen auch die beiden VLS-Studienarme miteinander sowie mit die
Kontrollgruppe verglichen werden. So wird auch der Frage nachgegangen, ob méglicherweise die priméare
Verwendung eines hyperangulierten Spatels fir alle Patienten sinnvoll sein kann. In diesem Szenario
ware der hyperangulierte Spatel beispielweise im allgemeinen Setting nicht unterlegen, wiirde aber ggfs.
beim unerwartet schwierigen Atemweg einen zweiten Intubationsversuch bzw. den Wechsel des
verwendeten Devices Uberfliissig machen, da bereits primar mit dem ,Rescue-Device* gearbeitet wurde.
Letztendlich ist die Intention dieser Studie, festzustellen, ob es ein allgemein zu empfehlendes Instrument
gibt, das beim unkomplizierten Atemweg nicht unterlegen, jedoch beim (unerwartet) schwierigen
Atemweg weniger Komplikationen verursacht. Alternativ missten ggfs. in weiteren Studien spezielle
Indikationen fiir die einzelnen Laryngoskopieverfahren abhangig von verschiedenen Patientenkollektiven
herausgearbeitet werden.

2. Ziele
2.1 Primares Ziel

Das primére Ziel dieser Untersuchung ist es, zu untersuchen, ob die VLS der konventionellen
Laryngoskopie als Hilfsmittel zur endotrachealen Intubation im Rahmen von operativen Eingriffen in
Allgemeinanasthesie nicht unterlegen ist. Nicht-Unterlegenheit ist hierbei definiert als die ber die
Gesamtzahl aller Interventionen in einem Studienarm gemittelte Rate an erfolgreichen Intubationen beim
ersten Versuch (s. auch ,Endpunkte®).
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2.2 \Neitere Ziele

Es werden dariber hinaus eine Reihe weiterer Parameter erhoben (Details s. Ablaufplan), die fur sich
oder in der Zusammenschau Hinweise auf das Risiko-Nutzen-Profil der untersuchten Interventionen
liefern kénnen. Da die primare Hypothese unter der Pramisse der Nicht-Unterlegenheit definiert ist,
konnten deutliche Unterschiede zwischen den Verfahren z.B. im Hinblick auf Begleitverletzungen,
kritischer Veranderungen der Vitalparameter wahrend der Intubation 0.A. bei zuvor erwiesener Nicht-
Unterlegenheit einen flr den Patienten relevanten Ausschlag hin zu einer der untersuchten Interventionen
geben.

Dariber hinaus konnen anhand von strukturierten, validierten Fragebdgen die empfundene ,Taskload*
sowie Qualitat des Informationsflusses im behandelnden Team (meist Anasthesist/in und
Fachpflegekraft) erhoben werden. Die dem zugrunde liegende Hypothese lautet, dass die videoassistierte
Laryngoskopie durch den fir alle Beteiligten sichtbar gemachten Fortschritt des Intubationsprozesses
unterstitzende oder antizipierende MaRnahmen durch das Fachpflegepersonal vereinfacht oder
uberhaupt erst in sinnvoller Weise erméglicht und dadurch empfundene Belastung reduziert sowie den
Informationsfluss innerhalb des Teams verbessert.

3. Studiendesign

Es handelt sich hier um eine randomisierte, kontrollierte Multizenter-Studie in einem dreiarmigen
parallelen Studiendesign (s. Abb.). Primérer Endpunkt der Untersuchung ist die beim ersten Versuch
erfolgreiche Platzierung des Endotrachealtubus (success at first attempt) als dichotomes Merkmal. Die
eingeschlossenen Patienten werden gleichmaRig auf die drei Studienarme verteilt (1:1:1). Der zugrunde
liegende Ansatz ist dabei die Pramisse der Nicht-Unterlegenheit der experimentellen Intervention im
Vergleich zum etablierten Standardverfahren.

Der Studienarm ,konventionelle Laryngoskopie* dient in diesem Versuchsaufbau als Standard-/
Kontrollgruppe. Die beiden Studienarme mit video-assistierten Laryngoskopen werden in einem ersten
Analyseschritt  zunachst zusammengefasst, um die  Nicht-Unterlegenheit der Methode
,Videolaryngoskopie“ unabhangig vom verwendeten Spatel gegentiber dem etablierten Goldstandard zu
zeigen. Sollte diese erste Analyse die Nicht-Unterlegenheit belegen konnen, werden in einem weiteren
Schritt die drei einzelnen Gruppen gegeneinander verglichen.

Die Dauer der Teilnahme fiir den einzelnen Teilnehmer belauft sich lediglich auf den Tag der Intervention
von Beginn der Narkoseeinleitung bis zur letzten geplanten Visite ca. zwei Stunden nach Extubation.
Die gesamte Rekrutierungsdauer der Studie wird voraussichtlich zwei Jahre betragen.

4. Methoden
4.1 Setting

Primares Studienzentrum ist die Klinik flr Anasthesiologie, Intensivmedizin, Notfalltherapie und
Schmerztherapie am Universitatsklinikum Wurzburg. Weitere teilnehmende Studienzentren sind an den
Abteilungen fiir Anasthesiologie verschiedener Krankenhduser in Deutschland, Osterreich und der
Schweiz angesiedelt.

Die Datenerhebung findet im Rahmen der Narkoseeinleitung vor elektiven chirurgischen Eingriffen in
Allgemeinanasthesie statt.

4.2 Einschlusskriterien

volljahrige und einwilligungsfahige Patienten/innen,
10
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e Operativer Eingriff in Allgemeinanasthesie

o Notwendigkeit der oralen endotrachealen Intubation nach MalRgabe des/der pramedizierenden
Anasthesisten/in

e Aufklarung und Einwilligung

Die die Intervention durchfiihrenden Anésthesisten/innen sollen Uber ausreichende Erfahrung im Umgang
mit den verwendeten Laryngoskopen verfligen. Konkret sollen von dem/der entsprechenden
Anésthesisten/in bereits mindestens 25 videolaryngoskopische endotracheale Intubationen durchgefthrt
worden sein. Die Selbstauskunft des/der Anésthesisten/in ist als Nachweis ausreichend.

4.3 Ausschlusskriterien

Nicht einwilligungsfahige Patienten sowie solche, die unter gesetzlicher Betreuung stehen
Ablehnung der/des Patientin/en

Vorangegangene Teilnahme an dieser Studie

Anamnestisch bestehende Schwangerschaft

In der Pramedikationsvisite festgestellte Notwendigkeit der fiberoptisch-assistierten und/oder
nasalen Intubation

e Jeder Umstand, der den/die verantwortliche/n narkoseflihrende/n Anasthesisten/in zu der
Uberzeugung kommen lasst, dass die randomisierte Zuteilung eines Laryngoskops die Sicherheit
des/der Patienten/in wéhrend der Narkoseeinleitung gefahrden konnte.

4 4 Interventionen

Die Vorbereitungen zur Narkoseeinleitung sowie die Etablierung des erforderlichen Vitalparameter-
Monitorings erfolgen nach MaRgabe des/der verantwortlichen Anasthesisten/in sowie im Einklang mit den
ortlichen Klinikstandards. Die Randomisierung erfolgt elektronisch am Tag der Intervention; das
Randomisierungsergebnis wird dabei den an der Intervention beteiligten Akteuren auf solche Weise
mitgeteilt, dass der/die Patient/in hiervon keine Kenntnis erlangt. Um den reibungslosen Ablauf zu
gewahrleisten, sollte bei flr die Studie registrierten Patienten ein Videolaryngoskop mit den erforderlichen
Spateln in unmittelbarer Reichweite verfugbar sein, sofern dies durch die Ublichen 6rtlichen
Gegebenheiten nicht ohnehin gewahrleistet ist. Uber den Hersteller oder das Modell der zu
verwendenden Laryngoskope (z.B. auch Einwegspatel vs. wiederaufbereitbarer Spatel) wird von Seiten
des Studienprotokolls keine Vorgabe gemacht.

Die Wahl und Dosierung der Narkosemedikamente sowie die Abfolge der Verabreichung obliegt der
Entscheidung der / des verantwortlichen Anésthesisten/in. Zur besseren Vergleichbarkeit zwischen den
Interventionen wird vor Beginn der Laryngoskopie eine suffiziente Praoxygenierung (etO2 > 80 %) und
Relaxierung des Patienten (idealerweise TOF 0) gefordert. Der Vorgang der Laryngoskopie (und damit
auch der erste Intubationsversuch) beginnt mit dem Moment, in dem die Spitze des Spatels erstmalig die
Zahnreine des Patienten passiert. Zu diesem Zeitpunkt startet auch die Zeitmessung fir den
Intubationsvorgang durch den/die anwesende/n Beobachter/in. Die Intubation wird zu dem Zeitpunkt als
erfolgreich beendet gewertet, zu dem nach erfolgter Platzierung des Endotrachealtubus (oder jeder
anderen als definitiv angesehener Atemwegshilfe im Falle einer final unméglichen Intubation) der erste
kapnografische endexspiratorische CO,-Nachweis gelingt. Der erste Intubationsversuch wird im Falle des
Nicht-Gelingens als beendet gewertet zu dem Zeitpunkt, in dem entweder das Laryngoskop (z.B. nach
unzureichender Sicht auf die Stimmbander) oder der Endotrachealtubus aus dem Mund des Patienten
entfernt wird. Jeder weitere Intubationsversuch nach denselben Kriterien ist als abgeschlossener Versuch
zu werten.
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Die Verwendung von Fihrungsstaben ist primar nicht vorgesehen; die Ausnahme bildet hier das
Videolaryngoskop mit hyperanguliertem Spatel, das ohne Fuhrungsstab nicht sinnvoll zu verwenden ist.
Die routinemafige Verwendung von Flhrungsstaben bei jeder endotrachealen Intubation wird in der
Literatur im Kontext von kritisch kranken Patienten diskutiert (Jaber et al., 2021), bildet aber letztendlich
nicht die gangige Praxis bei elektiven, perioperativen Intubationen ab. Die Zuhilfenahme eines
Fuhrungsstabes nach dem Beginn des ersten Intubationsversuches bei den anderen beiden Devices wird
als Devicewechsel gewertet und damit auch als Nicht-Gelingen des ersten Intubationsversuches. Sollte
die/der verantwortliche Anasthesist/in bei einem (Video)-Laryngoskop mit Macintosh-Spatel vor Beginn
des ersten Intubationsversuches, aus welchen Grinden auch immer, die Zuhilfenahme eines
Flhrungsstabes wahlen, so hat dies keine Auswirkungen in Bezug auf die studienrelevanten Outcomes,
wird aber zusatzlich erfasst.

Nach Abschluss der Intervention kann durch die zustédndige Pflegefachkraft sowie den/die
durchfuhrende/n Anasthesisten/in der Fragebogen ,Mayo High Performance Teamwork Scale® sowie
zusétzlich durch den/die durchfihrende/n Anasthesisten/in der Fragebogen ,NASA TLX* beantwortet.
Hierbei ist darauf zu achten, dass notwendige medizinische Malinahmen unter keinen Umstanden
verzogert oder behindert werden.

4.5 Endpunkte

Primarer Endpunkt ist der erfolgreiche, erste Intubationsversuch als dichotomes (erfolgreich/nicht
erfolgreich) Ereignis. Der erste Versuch beginnt mit der Passage der Zahnreihe mit dem
Laryngoskopspatel. Der Versuch gilt als nicht erfolgreich, sollte eine vollstdndige Retraktion des
Laryngoskops oder des Endotrachealtubus aus dem Mund-Rachen-Raum aus jeglichen Griinden von
Noten sein (Zwischenbeatmung, Devicewechsel, Lageveranderung der Patienten/innen, Veranderung
der Biegung des Fiihrungsstabes, etc.). Ebenso endet ein Intubationsversuch erfolglos, wenn die
durchfiihrende Person wechselt. Mandver, die wahrend der Laryngoskopie durchgeflihrt werden konnen,
beispielsweise BURP oder Reklination des Kopfes, an deren Ende eine erfolgreiche Intubation steht,
zahlen zum ersten Versuch.

Sekundare Endpunkte:
1. Angaben zum verwendeten Laryngoskop:
e Tats&chlich verwendetes Laryngoskop
e (GroRe des Laryngoskopspatels
o Hersteller und Fabrikat des Laryngoskops (bei Videolaryngoskopen)
e Material des Laryngoskopiespatels (Metall vs. Plastik, Einweg vs. Mehrweg)
2. Im Hinblick auf die zeitliche Dauer werden folgende Parameter erfasst:
e Zeit bis zur Intubation: definiert von der Passage der Zahnreihe mit dem Laryngoskopspatel bis
zur ersten positiven endexspiratorischen Kapnometrie
e Zeit bis zur Sicht auf die Stimmritze (durch Ansage des/der Anasthesist/in
3. Sichtverhaltnisse auf Stimmritze und Epiglottis eingeteilt nach Klassifikation von Cormack und
Lehane (Grad 1-4)
4. Intubationserfolg:
e Anzahl der Gesamt-Intubationsversuche (Device-unabhéngig)
e Anzahl der Intubationsversuche mit dem per Randomisierung zugewiesenen Device
e Erfolgsrate der Intubationsversuche bezogen auf das jeweilige Device
e ease of intubation. von dem/der durchflihrenden Anasthesist/in empfundener
Schwierigkeitsgrad der Intubation auf einer numerischen Rating-Skala (0: am wenigsten einfache
(d.h. schwierige) Intubation bis 10: sehr einfache Intubation)
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5. Einfluss des Devices auf Aspekte der human factors unter Berucksichtigung der beteiligten Team-
Mitglieder wahrend der Intervention (optional, s. auch Kap. 1.1):
e Mayo High Performance Teamwork Scale
e NASA-TLX

6. Komplikationen:
o Auftreten einer oder mehrerer der nachfolgend genannten Komplikationen

Abfall der pulsoxymetrisch bestimmten Sauerstoffsattigung (SpO2 < 90%)

Regurgitation (nach Einschatzung der/des Anasthesistin/en)

Notwendigkeit der Bronchoskopie auf Grund vermuteter Aspiration

Zahnverletzungen und horbare Gerausche, die bei dem Kontakt des Laryngoskops mit den

Zahnen entstehen

Schleimhautschaden (sichtbares Blut am Laryngoskopspatel)

e Makroskopisch sichtbare Schwellung/Blutung/sonstige Verletzungen der Lippe nach
Laryngoskopie

e Reanimationsbehandlung (Gabe von Adrenalin oder Thoraxkompressionen oder Defibrillation
oder beliebige Kombinationen)

e Tod des Patienten

7. Notwendigkeit von Hilfsmitteln oder Verfahrenswechseln
e Mandver zur Optimierung der Intubationsverhaltnisse bis zur endgliltigen erfolgreichen Intubation
NACH einem ersten begonnenen Intubationsversuch
e Wechsel auf alternative Laryngoskopie-Verfahren
o Wechsel des/der intubierenden Anasthesisten/in
e Wechsel der verwendeten Atemwegshilfe
8. Erfassung relevanter Vitalparameter wahrend der Intervention
e Pulsoxymetrisch bestimmte Sauerstoffsattigung (Ausgangswert vor Praoxygenierung und
niedrigster)
9. Erfassung von postoperativer Heiserkeit, Halsschmerzen und Husten nach dem operativen Eingriff
e Im Zeitfenster von 2 Stunden (+ 30 min) nach Extubation. Bei Patienten, die nach dem operativen
Eingriff (geplant oder ungeplant) unter maschineller Beatmung auf eine Intensivstation oder
allgemein vor Erreichen des Beobachtungsfensters verlegt werden, entfallt dieser Endpunkt und
wird entsprechend dokumentiert.

Weitere zu erhebende Patientendaten:
o Alter

Geschlecht

Grole und Gewicht

ASA-Kategorie

Operierende Fachdisziplin(en)

Mallampati-Score

Upper lip bite-test

Zu erhebende Daten vom Anasthesiepersonal:
e Berufserfahrung in Jahren (Anasthesist/in)
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4.6 Ablaufplan fur Teilnehmer

Untersuchungen Screening Priifung vor Randomisierung Operation/ | Nachbeobachtungen
Randomisierung Eingriff
14 Tage vor | Tag 0 Tag 0 Tag 0 Tag 0

bis Tag des unmittelbar vor 2h (£ 30 min) nach
Eingriffs Eingriff Ende des Eingriffs
(Extubation)

V2 V3 V4 V5

Visite
Einschlusskriterien
Ausschlusskriterien
Information und
Einwilligung
Registrierung
Soziodemographie,
Krankengeschichte
Akute medizinische X
Hindernisse f.
Randomisierung
Randomisierung X
Berufserfahrung X
Intubateur/in
Upper lip bite test, X (X)!
Mallampati score
Praoxygenierung X
(>80% etO2) und
Relaxierung (TOF= 0)
Intubation (incl. X
Anzahl der Versuche
und Dauer bis zur
erfolgreichen
Intubation, Angaben
zum Laryngoskop, ...)
Cormack-Lehane X
Verfahrens- und X
Intubateurswechsel
Vitalparameter X
Begleitverletzungen X
(Mayo High X
Performance
Teamwork Scale)
(NASA-TLX) X
Heiserkeit / Husten / X
Halsschmerzen
1 falls diese Parameter nicht aus der Pramedikationsvisite hervorgehen, werden sie von der/dem Studienbeobachter/in
unmittelbar vor Beginn der Intervention erhoben.

><|><[=<|S

PaqPad

4.7 Stichprobengréle

Fur die Berechnung der nétigen Stichprobengrolie werden die korrespondierenden Nullhypothesen zur
primaren Studienhypothese zu Grunde gelegt, némlich dass die videoassistierte Laryngoskopie sowohl
mit Macintosh-Spatel als auch mit hyperanguliertem Spatel jeweils der konventionellen Laryngoskopie
unterlegen ist. Aus der klinischen Erfahrung sowie bereits verdffentlichten Studienergebnissen wird eine
a-priori-Erfolgsrate von 90% angenommen sowie ein klinisch relevanter Unterschied in der Erfolgsrate
von 5% angesetzt. Der gesamte akzeptable Typ-I-Fehler wird mit 5% festgelegt, sodass die auf die Tests
beider Nullhypothesen jeweils 2,5% entfallen. Die geforderte Power wird mit 90% festgelegt. Die
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Nullhypothesen werden auf Nicht-Unterlegenheit mittels einseitigen Z-Tests mit ungepoolter Varianz
getestet; unter den dargelegten Voraussetzungen und Annahmen errechnet sich die bendtigte
Stichprobengrofie hierbei auf 3x824 = 2526 Teilnehmer (inkl. Angenommener drop-out-Rate von 10%).

4.8 Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgt aus der Gesamtheit der nach Ein- und Ausschlusskriterien geeigneten Patienten
der teilnehmenden anasthesiologischen Kliniken. Bei der groRen Anzahl an taglich in
Allgemeinanasthesie durchgeflihrten operativen Eingriffe an den beteiligten Studienzentren sowie den
wenig einschrankenden Ein- und Ausschlusskriterien ist ein Ausbleiben von potenziellen
Studienteilnehmern in ausreichender Zahl nicht zu erwarten. Durch die als sehr gering einzuschatzende
zusétzliche Belastung der Teilnehmerfinnen im Rahmen der Studienteilnahme ist von einer hohen
Einwilligungsquote auszugehen.

4.9 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgt automatisiert durch computergestitzte Generierung von Zufallszahlen, die in
eine Randomisationsentscheidung transferiert wird und jeweils von der/dem jeweiligen
Studienbeobachter/in frihestens am Tag der Intervention web-basiert ausgeldst wird, so dass eine
verdeckte Zuteilung zu den Interventionen gesichert ist (allocation concealment).

Das Randomisierungsergebnis wird frihestens am Tag der Intervention durch ein Web-basiertes Tool
ermittelt und der/dem durchfiihrenden Anasthesisten/in sowie der beteiligten Pflegefachkraft durch
Anzeige auf dem Tablet-Monitor non-verbal mitgeteilt, um die Verblindung des Patienten zu
gewahrleisten.

Die Generierung der Allokationssequenzen und die Zuteilung in die einzelnen Interventionsarme erfolgt
uber ein EDV-gestutztes System unter der Koordination des DGAI Studienzentrums. Der Einschluss der
Patienten/innen in die Studie erfolgt nach Priifung der Ein- und Ausschlusskriterien sowie Aufklarung und
Einwilligung des/der Patienten/in durch einen am jeweiligen Studienzentrum beteiligten Prifarzt.

Sollte der/die verantwortliche Anasthesist/in vor Beginn der Narkoseeinleitung und vor Randomisierung
aus medizinischen Grinden entscheiden, die Wahl des Intubationsinstrumentes nicht dem Zufall
uUberlassen zu wollen, so wird die Untersuchung flr diesen Patienten abgebrochen und der Fall als
screening failure gewertet. Sollte diese oder eine vergleichbare Entscheidung (in Abweichung vom
Randomisationsergebnis) nach der Randomisierung des Patienten, aber vor Beginn des ersten
Intubationsversuchen fallen, so wird der erste Intubationsversuch als gescheitert gewertet. Der Ubrige
Ablauf des Versuches bleibt hiervon unberlhrt. Nach Beginn des ersten Intubationsversuches mit dem
per Randomisierung zugeteilten Laryngoskopieinstrument steht es dem/der durchfiihrenden
Anésthesisten/in jederzeit frei, nach eigenem Ermessen einen Wechsel des Instrumentes vorzunehmen.
Es werden die bendtigten Intubationsversuche sowie die Zeit bis zur erfolgreichen Intubation erfasst wie
oben beschrieben.

Dartiber hinaus macht das Studienprotokoll keinerlei Vorgaben zum Management des unerwartet
schwierigen Atemwegs. Der/die durchfihrende Arzt/Arztin haben zu jedem Zeitpunkt die
uneingeschrankte Kontrolle dariiber, medizinische Entscheidungen zur Abwendung von Schaden am
Patienten zu treffen, ohne dass die Teilnahme des Patienten an der Studie hiervon berhrt wiirde.
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4.10 Verblindung

Die Patienten/innen sowie die Datenanalysten/innen sind bezlglich der Randomisierung verblindet. Das
Randomisierungsergebnis wird dem behandelnden Team in solcher Weise mitgeteilt, dass dies flr den
Patienten nicht sichtbar ist. Vor der Datenauswertung werden die identifizierenden
Variablenbezeichnungen unkenntlich gemacht. Fir die Studienbeobachter/innen sowie das die
Intervention durchfiihrende Personal ist eine Verblindung aus Griinden des Studienaufbaus nicht moglich.
Die Erhebung der Outcomes in der Follow-Up-Periode zwei Stunden nach Ende der Narkose soll nach
Maglichkeit von einem an der Intervention nicht beteiligten Beobachter erhoben werden, um auch hier die
Verblindung der Untersuchers zu gewahrleisten. Ob Verblindung an dieser Stelle gewahrleistet werden
konnte, wird dokumentiert.

Es gibt keine Umstande, unter denen die Verblindung des/der Teilnehmer/in aufgehoben werden sollte,
mit Ausnahme der Notwendigkeit zum Ausstellen eines Anasthesieausweises bei erschwerter bzw.
unmoglicher Intubation.

4.11 Biometrie

Die erforderlichen soziodemografischen sowie Daten zum operativen Eingriff werden vorab aus dem
Pramedikationsdokument  abgefragt. Dieses geht als Quelldaten (source data) in die
Studiendokumentation mit ein. Alle weiteren erforderlichen Daten werden von dem/der
Studienbeobachter/-in wahrend der Intervention in Echtzeit bestimmt und digital erfasst. Eine gesonderte
Dokumentation auf Papier erfolgt nicht. Die Fragebogen zu Teamwork und Taskload konnen vom
Anésthesiepersonal ebenfalls direkt (ber einen Tabletcomputer ausgefillt werden. Fir den Fall
medizinisch nicht aufschiebbarer Tatigkeiten in der Phase nach der Narkoseeinleitung kénnen die
Fragebdgen auch zu einem spateren Zeitpunkt auf Papier ausgefillt werden und werden dann
nachtraglich vom Studienpersonal ins eCRF bertragen. In diesem Fall gehen die Papieraufzeichnungen
als source data in die Studiendokumentation mit ein. Die Erhebung der Daten in der postoperativen
Uberwachungsphase im Aufwachraum erfolgt ebenfalls durch Studienpersonal mit unmittelbarer digitaler
Dokumentation.

Mit Studienbeginn werden alle an den Interventionen Beteiligten genau Uber den Hintergrund und die
Ablaufe der Studie informiert. Eventuelle Protokollverstofie werden in regelmaRigen Abstanden durch den
Sponsor evaluiert, sodass bei Bedarf geeignete Mallnahmen zur Gewahrleistung der Datenqualitat
getroffen werden konnen.

Die standardisierte Abfrage der zu erhebenden Parameter und Outcomes soll den
Studienbeobachtern/innen nach entsprechender Schulung die luckenlose Erfassung der nur durch
Beobachtung zu erhebenden Daten (z.B. Anzahl der Intubationsversuche, Zeitdauer bis zur erfolgreichen
Intubation) in Echtzeit ermdglichen.

Die erhobenen Daten (digital und ggfs. auf Papier) werden nach ihrer Erhebung von geschultem
Studienpersonal am jeweiligen Zentrum in ein gemeinsames electronic case report form (eCRF)
uberflihrt. Das eCRF sowie die Studiendatenbank wird auf der Plattform OpenClinica betrieben und in
Kooperation mit dem Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft fur Anasthesiologie (DGAI-
Studienzentrum), Klinik fir Anasthesiologie, Universitatsklinikum Aachen, betrieben. Ausflhrliche Details
zur Datenverarbeitung sowie datenschutzrechtlichen Bestimmungen finden sich in der zugehdrigen
Information fir Studienteiinehmer. Im Rahmen der Studie erhobene bzw. gewonnene Daten und
Unterlagen sind in den jeweiligen Zentren nach geltenden rechtlichen Bestimmungen zu archivieren.

Das primére Outcome ist die Rate an erfolgreichen Intubationen (dichotomes Ereignis) im ersten Versuch.
Im ersten Analyseschritt lautet die zu prifende Hypothese, dass sowohl die video-assistierte
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Laryngoskopie mit Macintosh-Spatel (MVAL) als auch die video-assistierte Laryngoskopie mit
hyperanguliertem Spatel (HVAL) der konventionellen, direkten Laryngoskopie (CDL) in Bezug auf das
primare Outcome nicht unterlegen sind. Statistisch entspricht dies dem Test der Nullhypothese, dass
mindestens eine der beiden Methoden MVAL oder HVAL der CDL unterlegen ist. Es werden hierbei beide
korrespondierenden Nullhypothesen getrennt getestet. Der globale Typ-I-Fehler des primaren
Endpunktes wird dabei auf 5% festgelegt. Dementsprechend werden bei Nullhypothesen auf einem
lokalen Signifikanzniveau von 0,025 getestet mittels einseitigem Z-Test mit ungepoolter Varianz. Nicht-
Unterlegenheit ist definiert, wie im Abschnitt ,Fallzahlberechnung ausgefiihrt (erwartete Erfolgsrate 90%,
klinisch bedeutsamer Unterschied 5%, Power 90%).

Nur flr den Fall, dass beide genannte Nullhypothesen abgelehnt werden konnten, werden in einem
zweiten Analyseschritt die einzelnen Modalitaten MVAL, HVAL und CDL paarweise mittels zweiseitigem
Z-Test mit ungepoolter Varianz auf Uberlegenheit getestet. Da nach dem Prinzip des hierarchischen
Testens in festgelegter Reihenfolge verfahren wird, konnen diese Tests auf dem lokalen
Signifikanzniveau von 0,05 stattfinden, ohne dass das globale Signifikanzniveau von ebenfalls 0,05
dadurch verletzt wirde.

Eine geplante Interimsanalyse erfolgt nach der erfolgreichen Randomisierung und Behandlung von 200
Studienteilnehmern. Hierbei wird in erster Linie die reibungslose Durchflihrbarkeit sowie die Qualitat der
erhobenen Daten (iberprift, mit dem Ziel ggf. erforderliche Nachjustierungen durchflinren zu kénnen. Ein
Studienabbruch aus Grinden der Patientensicherheit ist durch die Durchfiihrung von ausschlieflich
etablierten Interventionen nicht zu erwarten, da basierend auf den allenfalls zu Tage tretenden
Tendenzen in den preliminaren Daten kein grundsatzlich geandertes Vorgehen im Rahmen der Intubation
generell zu erwarten ist.

4.12 (Schwerwiegende) unerwinschte Ereignisse

Studienspezifische unerwlinschte Ereignisse (AE) sind auf Grund der routinemaRigen Verwendung aller
zum Einsatz kommenden Laryngoskopsysteme nicht zu erwarten. Dennoch als solches gewertet werden
sollte die Unmaglichkeit, mit dem randomisierten und/oder jedem nachfolgend gewahlten
Intubationshilfsmittel einen Endotrachealtubus erfolgreich zu platzieren. Dies kann bedeuten, dass die
endgultige Atemwegssicherung z.B. mit einer supraglottischen Atemwegshilfe erfolgt, oder die Narkose
unter suffizienter Maskenbeatmung vorzeitig beendet wird.

Ein schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis (SAE) liegt vor bei
e Tod im Beobachtungszeitraum
e Gefahr fir das Leben des/der Studienteilnehmers/teilnehmerin
¢ Notwendigkeit einer zuvor nicht geplanten stationaren Behandlung oder Verlangerung einer
solchen
e Eintreten von persistierender oder schwerwiegender Behinderung

AE/SAE sind dem Studienleiter schnellstmdglich schriftlich anzuzeigen sowie im eCRF zu vermerken.

5 Ethik, Datenschutz und Verdffentlichung der Ergebnisse

Alle im Rahmen der Studie durchgefihrten Manahmen gentigen den Forderungen der Deklaration von
Helsinki in der aktuellen Revision vom Oktober 2013 sowie den Grundséatzen der good clinical practice
(GCP)
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5.1 Ethikvotum

Das hier beschriebene Forschungsvorhaben wurde der Ethikkommission der Universitat Wurzburg als
zustandiger Ethikkommission zur Prifung vorgelegt; diese hatte keine ethischen oder rechtlichen
Bedenken gegen die Durchfiihrung Das so genehmigte Studienprotokoll wird zusammen mit dem
Ethikvotum von den teilnehmenden Studienzentren ihrer jeweils zustandigen Ethikkommission vorgelegt,
die dann nach eigenem Ermessen Uber das Ausmal} evtl. nétiger eigener Beratungen entscheidet.

Evtl. Protokollanderung oder -erganzungen bedtrfen der Priifung durch die zustandige Ethikkommission
und werden nach Genehmigung durch diese den Studienzentren mitgeteilt.

5.2 Patientenaufklarung und -einwilligung

Einwilligung und Aufklarung von potenziellen Studienpatienten erfolgt durch eingewiesene Priifarzte der
jeweiligen Studienzentren. Die entsprechenden Patienteninformationen sowie das Muster der
Einwilligungserklarung sind dem Protokoll beigefiigt und verbindlicher Bestandteil desselben. Nicht-
einwilligungsfahige Patienten sowie solche unter gesetzlicher Betreuung sind von der Teilnahme an der
Studie ausgeschlossen.

5.3 Datenschutz

Personenbezogene Daten von Patienten werden nur in dem MalRe erhoben, wie es das Studienprotokoll
vorsieht. Dabei werden alle durch Beobachtung der Intervention erhobenen Daten primér
pseudonymisiert erhoben. Lediglich Auszige aus dem Anasthesieprotokoll zur Dokumentation der
Vitalparameter wahrend der Intervention werden direkt einzelnen Patienten zuordenbar sein und
entsprechend den giltigen Datenschutzbestimmungen sowie den Grundsatzen der Good Clinical
Practice verarbeitet und aufbewahrt werden. Studiendaten des/der Anésthesisten/in und Fachpflegekraft
werden primar anonymisiert erhoben. Ausflihrliche Informationen zum Umgang mit personenbezogenen
Daten sowie den einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen finden sich in der jeweils gultigen Fassung
der Patienteninformation und sind verbindlicher Bestandteil des Studienprotokolls.

Der endgiiltige Datensatz aus den Erhebungen im Rahmen dieser Studie bleibt im Besitz des Sponsors.
Weitere Parteien haben keinen Anspruch, Zugriff auf die Daten zu erhalten. Der Sponsor behalt sich vor,
einzelne oder alle Primardaten in anonymisierter Form auf Anfrage anderen Wissenschaftlern/innen zum
Zwecke der Uberpriifung der durchgefiihrten Analysen nach Abschluss eines data processing
agreements zur Verfligung zu stellen.

Die Veroffentlichung der Ergebnisse dieser Studie in geeigneten medizinischen Fachzeitschriften wird
angestrebt.

6 Sub-Studien auf Basis des vorliegenden Protokolls

Den teilnehmenden Studienzentren steht es frei, erganzend zum vorliegenden Studienprotokoll, durch
eigenstandige Beantragung bei der zustandigen oOrtlichen Ethikkommission an der ortlichen
Studienkohorte zusatzliche Untersuchungen anzustellen und/oder weitere sekundéare Endpunkte zu
definieren. Dabei dirfen die in diesem Protokoll beschriebenen Verfahren und Erhebungen nicht
beeintrachtigt werden, es dirfen keine Streichungen oder Veranderungen bestehender Endpunkte
vorgenommen werden und es darf nicht in den Prozess der Randomisierung eingegriffen werden.

Des weiteren ist die Planung und Durchfiihrung von Sub-Studien vorab mit dem Sponsor der
Gesamtstudie abzustimmen und von diesem zu genehmigen.
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Mayo High Performance Teamwork Scale
Benutzen Sie die folgende Skala, um jede Aussage zur Leistung des Teams zu bewerten:

0 1 2
nie oder selten unregelmafig regelmalig

Bitte nehmen Sie ihre Bewertungen konservativ vor. Die meisten Teams, die bisher nicht ausgiebig
zusammengearbeitet haben, legen viele der in der Skala beschriebenen Eigenschaften nicht regelhaft an
den Tag.

Die Punkte 1-8 sind zwingend zu bewerten.

(1) Ein Teamleader ist fur alle Mitglieder des Teams klar zu erkennen.

(2) Der Teamleader stellt eine angemessene Balance zwischen klarer Flhrung und
Teilhabe der anderen Mitglieder sicher.

(3) Jedes Mitglied des Teams gibt klar zu erkennen, dass es seine Rolle im Team
verstanden hat.

(4) Die Teammitglieder machen sich gegenseitig auf alle wichtigen klinischen Befunde
wahrend der Intervention aufmerksam.

(5) Wenn Teammitglieder aktiv am Patienten arbeiten, verbalisieren sie alle ihre
Handlungen laut und verstandlich

(6) Die Teammitglieder wiederholen oder paraphrasieren Anweisungen, um
sicherzustellen, dass diese korrekt verstanden wurden.

(7) Die Teammitglieder verwenden etablierte Protokolle und Checklisten fir die
Intervention

(8) Alle Teammitglieder sind angemessen involviert und nehmen an der Intervention
teil.

Die Punkte 9-16 kénnen bei Bedarf mit NA (nicht zutreffend) bewertet werden, wenn keine Situationen
eintraten, in denen die beschriebene Reaktion erforderlich gewesen ware.

(9)  Unstimmigkeiten oder Konflikte zwischen Teammitgliedern werden geklart, ohne
dabei die aktuelle Entwicklung der Situation aus den Augen zu verlieren.

(10) Die Rollenverteilung im Team wird bei Bedarf angepasst, um dringlichen oder
kritischen Ereignissen zu begegnen.

(11)  Wenn Anweisungen nicht verstanden wurden, machen die Teammitglieder darauf
aufmerksam und fordern deren Wiederholung und Prazisierung ein.

(12) Die Teammitglieder wirdigen in einer positiven Weise Aussagen, die darauf
abzielen, Fehler zu vermeiden oder zu begrenzen oder um Klarung eines
Sachverhalts bitten.

(13) Die Teammitglieder lenken die Aufmerksamkeit auf Handlungen, die nach ihrer
Einschatzung Fehler oder Komplikationen verursachen kdnnten.

(14) Die Teammitglieder reagieren auf potenzielle Fehler oder Komplikationen mit
Verhaltensweisen, die diese vermeiden helfen.

(15) Wenn Hinweise auf mdgliche Fehler oder Komplikationen nicht zu einer
angemessenen Reaktion flihren, um diese zu vermeiden, fordern die
Teammitglieder weiterhin eine solche Reaktion ein.

(16) Die Teammitglieder bitten einander um Unterstiitzung, bevor oder wenn eine
Uberforderung mit den tbertragenen Aufgaben eingesetzt hat / einsetzt.
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NASA Task Load Index

Geben Sie flr jede der unten stehenden Dimensionen an, wie hoch Ihre Beanspruchung war. Markieren
Sie dazu bitte auf den folgenden Skalen, in welchem MaRe Sie sich in den sechs genannten Dimensionen
von der Aufgabe beansprucht oder gefordert gesehen haben:

0 20
gering hoch

Geistige Anforderungen:

Wie viel geistige Anstrengung war bei der Informationsaufnahme und -verarbeitung erforderlich (z.B.
Denken, Entscheiden, Rechnen, Erinnern, Hinsehen, Suchen...)? War die Aufgabe leicht oder
anspruchsvoll, einfach oder komplex, erforderte sie hohe Genauigkeit oder war sie fehlertolerant?

Korperliche Anforderungen:
Wie viel korperliche Aktivitat war erforderlich (z.B. Ziehen, Driicken, Drehen, Steuern, Aktivieren, ...)? War
die Aufgabe leicht oder schwer, einfach oder anstrengend, erholsam oder muhselig?

Zeitliche Anforderungen:
Wie viel Zeitdruck empfanden Sie hinsichtlich der Haufigkeit oder dem Takt, mit dem Aufgaben oder
Aufgabenelemente auftraten? War die Abfolge langsam und geruhsam oder schnell und hektisch?

Leistung:
Wie erfolgreich haben Sie lhrer Meinung nach die vom Versuchsleiter (oder lhnen selbst) gesetzten Ziele
erreicht? Wie zufrieden waren Sie mit Ihrer Leistung bei der Verfolgung dieser Ziele?

Anstrengung:
Wie hart mussten sie arbeiten, um lhren Grad an Aufgabenerfiillung zu erreichen?

Frustration:
Wie unsicher, entmutigt, irritiert, gestresst und verargert (versus sicher, bestatigt, zufrieden, entspannt
und zufrieden mit sich selbst) fuhlten Sie sich wahrend der Aufgabe?
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