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1 Fragestellung

Beatmungsgerate mussen aulRerklinisch zum Beispiel bei Geratedefekt oder im
Rahmen von Wartungen getauscht werden. Ublicherweise erfolgt dies, bei
baugleichen Beatmungsgeraten desselben Herstellers, ohne Kontrolle in einem
Betreuungszentrum. In der Praxis zeigte sich allerdings, dass auch identische
Beatmungsgerate bei gleicher Einstellung durchaus unterschiedliche

Beatmungsqualitaten generieren kénnen.

Das Ziel der vorliegenden Geratestudie war es, unter standardisierten
Bedingungen, verschiedene Gerate einer gleichen Serie, aber auch Gerate
verschiedener Hersteller, bei identischen Einstellungsvorgaben in Bezug auf
Druckverlauf bzw. die Volumenabgabe an einem Lungenmodell mit
volumetrischer Messung und zwischengeschalteter Flussanalyse vergleichend

zu untersuchen.

Fur diese Untersuchung wurden folgende Gerate ausgewahilt:

Leckage-Gerate: Breas Vivo 30; BREAS Medical AB
Ventilogic; Weinmann

Synchrony II; Respironics

Ventil-Gerate: ClevAir Plus; MPV TRUMA GmbH
Elisée 150; Saime S.A.
Carat Il Plus; Hoffrichter
LegendAir; Airox



2 Einleitung

2.1 Historische Entwicklung der nichtinvasiven Heimbeatmung

Erste Beschreibungen mechanischer Beatmungsgerate reichen bis in das
spate 19. Jahrhundert zurick. Diese bestanden aus diversen, nichtinvasiven
Vorrichtungen, welche, mittels Blasebalgen, positiven Druck auf die oberen
Atemwege applizierten oder alternierend positive und negative Drucke
auRerhalb des Kérpers auf Brust, Riicken oder Abdomen abgaben. >2431:65.66

Zunachst war bei diesen Geraten nur ein rein manueller Betrieb mdglich, der
von unterschiedlichem Erfolg gepragt war. Erste Anwendungsgebiete waren die

Sauerstoffversorgung von Neugeborenen und Ertrinkungsopfern.

1832 beschrieb der schottische Arzt John Dalziel ein Gerat zur Unterstutzung
der Respiration beatmungsbedurftiger Patienten. Bei diesem neuartigen
Apparat handelte es sich um einen Kasten, in dem ein sitzender Patient Platz
fand. Durch ein Fenster konnten die Atemexkursionen des Patienten Uberwacht
werden. Prinzip dieser Apparatur war die externe Negativ-Druck Beatmung. Die

Effektivitat dieser Erfindung im klinischen Alltag blieb allerdings unbekannt.
11,65,66

1840 rief der schottische Arzt Dr. Lewins aus Edinburgh mittels Dalziel’s
Respirator bei einem ertrunkenen Seemann Atembewegungen hervor, die
ausreichten, um das Licht einer brennenden Kerze zu I6schen. *°

In den folgenden Jahren gab es viele weitere Konstruktionen, die immer auf

demselben Prinzip der externen Negativdruck Beatmung basierten.

1864 patentierte Alfred F. Jones aus Lexington Kentucky den ersten
amerikanischen ,Tankrespirator®, welcher vorerst ebenfalls nur mit Patienten in
sitzender Position betriecben werden konnte. Er proklamierte, diese neue
Erfindung sei zur Therapie von Neuralgien, Rheuma, Lahmungen, allgemeiner

Schwache, Asthma, Bronchitis und sogar von Verdauungsstérungen geeignet.
21,31



Abbildung 1 - Eiserne Lunge zur externen Negativdruck Beatmung. Von Alfred F. Jones patentierte
Konstruktion aus dem Jahr 1864 ©°

Allgemeines Prinzip der Tankrespiratoren ist, wie oben schon genannt, die
Negativdruck Beatmung.

Der Patient liegt in einer zylindrischen Stahlkammer, an deren oberem Ende
Kopf und Nacken herausschauen. Eine luftundurchlassige Barriere des Kopfes
zum Rest des Korpers, der sich innerhalb der Réhre befindet, wird durch eine
Halsmanschette aus Gummi sichergestellt. An den Seiten der Apparatur
befinden sich bullaugenférmige Fenster, die zur Beobachtung des Patienten
dienen.

Pumpen, die den Luftfluss kontrollieren, bewirken ein periodisches Abfallen und
Ansteigen des Kammerdrucks. Uber Systeme von Ventilen, variable Leckagen
sowie Uber die Messung des Druckes innerhalb der Kammer, durch ein
integriertes Manometer, kann der Druck patientengerecht reguliert werden.

Ist der Druck in der Stahlkammer geringer als in der Lunge des Patienten,
entfaltet sich dessen Lunge und der atmospharische Druck pumpt Luft von
aulderhalb der Kammer uber die oberen Atemwege des Patienten in die Lungen.
Die Exspiration erfolgt passiv durch die elastischen Ruckstellkrafte der Lunge
und des Thorax. Der Druck des Gerates steigt in dieser Phase der Beatmung

wieder auf atmospharischen Level an.



1874 prasentierte der Osterreicher Ignez von Hauke den ersten Cuirass-
Respirator. Das franzdsische Wort ,Cuirass” entstammt dem lateinischen Wort
,coriaceus” (von corium) und bedeutet: aus Leder gefertigt. Benannt wurde der
Respirator nach den Rustungen, die mittelalterliche Soldaten trugen. Diese Art
von Beatmungsgerat besteht grundsatzlich aus einer steifen Kunststoff- oder
Metallkuppel, welche Uber Brust und Abdomen des Patienten befestigt und

dann mit einer Pumpe verbunden wird.

Von Hauke prasentierte zwei Arten von Cuirass-Respiratoren.

Der Erste bestand aus einem Rohrgeflecht, welches von undurchlassigem
Material GUberzogen war und den ganzen Thorax umgab;

der Zweite war muschelformig und aus Eisenblech gefertigt. Umgeben von
einer luftgefullten Gummiumrandung bedeckte er nur den vorderen Thorax.
Beide Respiratoren prasentierten sich als problematisch, wenn es um die

Anwendung bei agitierten Patienten ging. %% ©

1875/76 fuhrte Eugene Joseph Woillez den ersten franzosischen Tankrespirator
~opirophore ein. Dieser umfasste bereits die Basiselemente der spateren

Modelle.®*

Abbildung 2 - ,Spirophore” nach Eugene Joseph Woillez aus dem Jahr 1876 =

In den folgenden Jahren wurden diverse weitere Respiratoren entwickelt, die
zwar auf selbigem Prinzip basierten, jedoch immer weitere Vereinfachungen der

Technik und Verbesserungen der Handhabung umfassten.



1905 patentierte der Brite William Davenport aus London verschiedene Typen
von Tankrespiratoren, die in sitzender, wie in liegender Position des Patienten

betrieben werden konnten. 4°

e

Abbilgung 3 - Unterschiedliche Konzepte zur kiinstlichen Beatmung von William Davenport aus dem Jahr
1905

1918 entwickelte Dr. Steuart aus Sudafrika einen Apparat zur
Langzeitbeatmung bei der Behandlung von Poliomyelitis Patienten. Zu einer
klinischen Studie kam es leider nicht, da das letzte Opfer, welches diese

Epidemie forderte, noch vor der Prasentation des Gerates verstarb. *°

1920 wurden auch in Skandinavien durch Dr. T. Thunberg Barorespiratoren
konzipiert, die in der Poliomyelitisbehandlung und verschiedenen anderen
respiratorischen Dysfunktionen Anwendung fanden, aber nie Uber die Grenzen

Skandinaviens hinaus Popularitat erlangten.

1927 patentierte der Ungar Dr. Rudolf Eisenmenger seinen ,Biomotor®, einen
Cuirass-Respirator, welcher sowohl positive, als auch negative Dricke im
Wechsel generieren konnte. Diese biphasische Beatmungsform konnte sowohl

manuell, als auch motorbetrieben am Respirator konfiguriert werden. 18193233



Abbildung 4 - ,Biomotor“ nach Rudolf Eisenmenger, patentiert im Jahr 1927 2

1929 entwickelten die drei Forscher Philip Drinker (Ingenieur), Charles F.
McKhann (Padiater) und Louis A. Shaw (Physiologe), von der Harvard Medical

School in Boston, einen elektrisch betriebenen Tankrespirator, der unter dem

Namen ,Eiserne Lunge” sowohl in den USA, als auch in Europa eine weite
d 14,15,16
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Abbildung 5 SchematischeDarstellung der ,Eisernen Lunge® nach Drinker et al. von 1929 2

In den darauf folgenden Jahren gab es noch mehrfache Modifikationen

aufgrund der schweren Zuganglichkeit des Patienten fur arztliche und
pflegerische Malinahmen.



Als Resultat ihrer Uberlegungen stellten Philip Drinker und James L. Wilson
1933 den ,Room-Sized-Respirator vor.

Dieser hatte Platz flr bis zu vier Personen, die wie in der Eisernen Lunge mit
dem Korper innerhalb des Raums lagen. Die Beatmung erfolgte synchron fur
alle vier Patienten. Der Zugang furr Arzte und Pflegepersonal erfolgte tiber eine
Schleuse. Trotz dieser Vorteile kamen nur Prototypen dieses Projekts zum

Einsatz. "7

Abbildung 6 - Raumrespirator aus dem Jahr 1933 von P. Drinker et al. 2

Durch die Entwicklung von Gleichstromkraftwerken durch Thomas Alva Edison
und spater den Bau von Transformatoren fur die Erzeugung von Hochspannung
fur Wechselstrom durch George Westinghouse, erfolgte ab etwa 1930 ein
grof¥flachiger Anschluss privater Haushalte an das 6ffentliche Stromnetz.

Diese Tatsache fuhrte zu einer weiteren Blite dieser Entwicklungsphase.

Im selben Jahr stellte der schwedische Physiologe Sahlin, nach dem
,Biomotor” von Rudolf Eisenmenger, den nachsten kommerziell verfligbaren
Cuirass-Respirator fertig. Dieser bestand aus einer Stahlhaube mit
Gummidichtungen und konnte sowohl positive, als auch negative Drlicke

erzeugen. %



Auch zu dieser Zeit experimentierte John Haven Emerson an praktikableren,
leichteren und gunstiger zu produzierenden Tankrespiratoren.

Eine Glashaube Uber dem Kopfteil ermdglichte, auch im Fall von arztlichen oder
pflegerischen MalRnahmen, bei denen der Patient aus der Stahlkammer

herausgefahren wurde, eine nichtinvasive Positivdruck Beatmung. #%%%

Abbildung 7 - Tankrespirator nach JH Emerson um 1950 6

Notwendig wurde diese Fortentwicklung im Bereich der intermittierenden
Beatmung durch die standig wiederkehrenden Poliomyelitis Epidemien weltweit,
welche sich ab der Jahrhundertwende (1800/1900) in bedrohlichem Umfang

ausbreiteten.

Weitere noch nicht genannte Respiratoren, die zu dieser Zeit ebenfalls

Relevanz fanden, waren:

»Rocking Bed“ — Prinzip ist die passive Beatmung des Patienten mittels
Schwerkraft. Das Fuliende des Patientenbetts wird um 45° abgesenkt, was zu
einem Absinken der inneren Organe und damit des Diaphragmas flhrt.
Dadurch wird passiv Luft in die Lungen gesaugt. Die entgegen gesetzte
Bewegung mit 15° Kopf-Tieflage fuhrt zur passiven Exspiration durch den Druck

der Organe auf das Zwerchfell. 2>’



Abbildung 8 - ,Rapid Rocking Bed“ von JH Emerson 3

»Poncho-Wrap“ oder ,,Tortoise Shell* — Prinzip dieser Erfindungen ist das
des Cuirass-Respirators, allerdings besteht das mittlere Segment aus einer
luftundurchlassigen Nylonjacke mit einem steifen Bruststiick, welches Thorax

und Abdomen bedeckt. *°

Der Einfluss des zweiten Weltkriegs lieR die Entwicklung der Tank- und
Cuirass-Respiratoren zunachst stagnieren. Erst Ende der 1940er Jahre gab es

wieder neue Modelle.

1947 wurden in einem Beschluss einheitliche Standards fur alle Respiratoren
festgelegt. Es wurden Vereinbarungen Uuber Effizienz, GroRe, Tragbarkeit,

Stromaggregate, Patientenkomfort und sogar (iber Werbemethoden getroffen.®

Ein Routinemalliger Einsatz der Tankrespiratoren erfolgte bis zu den 1950er
Jahren. Erst erneute schwere Poliomyelitis Epidemien erhéhten den Bedarf an
Beatmungsstationen drastisch und zwangen zu einer Neuerung in der

Entwicklung der intermittierenden Beatmung.



Abbildung 9 - Masseneinsatz von Emerson Tankrespiratoren im LA County Hospital 1952 *°

Die Poliomyelitisepidemie 1952 in Kopenhagen bewegte den danischen
Epidemiologen Dr. H.C. Lassen und den Anasthesisten Dr. B. Ibsen, aus
Mangel an Respiratoren, eine andere Methode als die bisher etablierte
Negativdruck Beatmung einzufihren. Die prolongierte intermittierende
Positivdruck Beatmung (IPPV= intermittent positive pressure ventilation) via
Tracheotomie.

Freiwillige Helfer, vor allem Medizinstudenten, wurden in der manuellen
Ventilation ausgebildet und unterstitzten so mit Beatmungsbeuteln erfolgreich
die Atmung der an Poliomyelitis Erkrankten. >

Trotz der Invasivitat dieser Methode zeigte sich eine auffallende Reduktion der
Mortalitat von 80% in der Gruppe der Patienten mit Negativdruck Beatmung
durch etablierte Cuirass-Respiratoren, auf nur 40% in der Gruppe mit invasiver
Positiv Druckbeatmung (IPPV) via Tracheotomie. ®°

Die EinfUhrung des ersten wirksamen Impfstoffs gegen Poliomyelitis im Jahr
1955 durch Dr. Jonas Salk, welche als intramuskulare Injektion (IPV=
inaktivierte Poliomyelitis Vakzine) verabreicht wurden, sowie die 1961 durch Dr.
Albert Sabin eingefuhrte Schluckimpfung (OPV= Orale Poliomyelitisviren —

10



lebend Vakzine) gegen Poliomyelitis fUhrten zu einer radikalen Eindammung
der Poliomyelitis Epidemien weltweit und damit zu einem betrachtlichen

Ruckgang der Anwendung intermittierender Negativdruck Beatmung.

Auch die immer weiter verbreitete Anwendung der Positivdruck Beatmung via

endotrachealer Intubation fUhrte zusatzlich zu sinkenden Zahlen.

Zwischen den 1950er und 1970er Jahren gewann die Anwendung
intermittierender nichtinvasiver Positivdruck Beatmung zunehmend an
Popularitat in der Therapie verschiedenster respiratorischer Erkrankungen.

Besonders die Anwendung von Mundstlicken, die als Ersatz der invasiven

endotrachealen Intubation propagiert wurde, konnte gute Erfolge verzeichnen.
10,57

Durch den Wechsel zur nichtinvasiven Positiv Druckbeatmung konnte in
Studien eine verbesserte = Sauerstoffsattigung bei  Patienten  mit
neuromuskuldrer Problematik nachgewiesen werden. %°

Weiterhin konnte die Transportabilitat der neuen Gerate verbessert und auch

die Bedienung simplifiziert werden.

In den frihen 1980er Jahren erhielt die intermittierende Negativdruck Beatmung
abermals Bedeutung. Diesmal in der Therapie von Gasaustauschstérungen,
chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen sowie bei symptomatischer
Behandlung chronischer Hypoventilation im Rahmen neuromuskularer

Erkrankungen und Wachstumsdeformititen der Wirbelsaule. %282962

Nachteile, der zur Negativ Druckbeatmung verwendeten Gerate, waren
allerdings nach wie vor ihre Unhandlichkeit, Handhabung sowie die geringe
applizierbare  Druckdifferenz, so dass Erkrankungen, die hdhere
Beatmungsdrucke erforderten wie COPD oder Skoliose kaum behandelt
werden konnten. Des Weiteren traten gehauft muskuloskelettale Beschwerden

seitens der Patienten auf, welche den Erfolg der Behandlung limitierten. 36

11



In der heutigen Zeit sind eine grole Anzahl verschiedenster Beatmungsgerate
auf dem Weltmarkt vorhanden. Sie besitzen ein modernes Design, sind
verhaltnismaRig klein und gunstig zu erwerben, sind gut zu transportieren und
somit auch ideal zur hauslichen Beatmung geeignet.

Die meisten dieser Gerate zur nichtinvasiven Positivdruck Beatmung wurden
speziell fur die Applikation mit einer Nasenmaske konzipiert und bei

verschiedensten Akutkrankheiten und chronischen Leiden getestet.

Haufige Anwendungsgebiete in der Akutversorgung sind heute beispielsweise
das akute progressive Lungenversagen (ARDS), Exazerbationen bei chronisch
obstruktiver  Lungenerkrankung (COPD) und das hyperkapnische

Lungenversagen bei COPD. ®4449

Haufige Anwendungsbereiche bei chronischen Leiden sind zum Beispiel die
chronisch respiratorische Insuffizienz verschiedenster Ursachen, die primare
oder sekundare chronisch alveolare Hypoventilation, neuromuskulare

Schwache, restriktive Lungenerkrankungen oder Thoraxdeformitaten. %73

12



2.2 Indikationen und Pravalenz der nichtinvasive Heimbeatmung

Als Heimbeatmung (,intermittierende Selbstbeatmung®, ISB) definiert man im

Allgemeinen eine mechanische Beatmung mit mobilen Beatmungssystemen

auRerhalb von Intensiv- oder Uberwachungsstationen (z.B. zu Hause oder in

Pflegeheimen). *

Laut der Eurovent Studie aus dem Jahr 2005 *' ist Heimbeatmung als taglicher

Einsatz der nichtinvasiven Beatmung via Mundstick/ Maske oder invasiven

Beatmung via Tracheotomie, mehr als 3 Monate zu Hause oder in einer

Langzeiteinrichtung, definiert.

Uberblick tiber die Anwendungsbereiche

Pulmonale Insuffizienz

Pulmonale Ursachen Atelektasen

- Lungenfibrosen
- Pneumonien
- ARDS
Kardiale Ursachen - Lungendédem durch
Rechtsherzinsuffizienz

- Lungenembolien

Ventilatorische Insuffizienz

Apoplex, Intoxikationen, Schadelhirntrauma
neuromuskulare Erkrankungen
thorakal-restriktive Erkrankungen

Obesitas — Hypoventilations — Syndrom
Schwergradige COPD

13



Grundsatzlich lasst sich das respiratorische System in 2 Kompartimente
unterteilen. Einerseits die Atempumpe, welche sich aus zentralem Atemzentrum
im Hirnstamm, zentralen und peripheren Nerven, dem kndchernen Thorax und
der Atemmuskulatur zusammensetzt; andererseits die Lunge, welche die
Gasaustauschflache darstellt. Basierend auf dem 2-Kompartimentsystem
lassen sich zwei Formen der respiratorischen Insuffizienz unterscheiden.

Erstens, die pulmonale Insuffizienz, also das Lungenparenchym- oder
Oxygenierungsversagen. Diese ist durch Verlust funktionellen Lungengewebes
bedingt und nicht zwangslaufig mit einem Versagen der Atempumpe assoziiert.
Ursachen, die zu Gasaustauschstorungen fluhren kdénnen, sind einerseits die
pulmonalen Erkrankungen, wie beispielsweise Atelektasen, Lungenfibrosen,
Pneumonien oder ARDS und andererseits die kardialen Erkrankungen wie
Lungenddem durch Rechtsherzinsuffizienz oder Lungenembolien. Aufgrund von
Verteilungsstérungen, Shunt- und Diffusionsstorungen kommt es zu
verminderter Sauerstoffaufnahme in das Blut, was primar zu einer Hypoxamie,
also einem Absinken des Sauerstoffpartialdrucks PaO, fuhrt. Haufig besteht,
bedingt durch Grunderkrankungen wie COPD oder Lungenemphysem, eine
zusatzliche chronische Vorbelastung der Atempumpe, welche die Entwicklung

einer Hyperkapnie begunstigt.

Zweitens die ventilatorische Insuffizienz, diese ist durch eine Schwache oder
Uberlastung der Atempumpe gekennzeichnet. Ursachen hierfiir sind
mannigfaltig und kdnnen den zentralen Atemantrieb betreffen, wie
beispielsweise bei Schadigung des Atemzentrums durch Apoplex,
Intoxikationen, Schadelhirntrauma oder atemdepressive Pharmaka. Die
versorgenden Nerven der Atemmuskulatur konnen betroffen sein
(neuromuskulare Erkrankungen, Poliomyelitis, traumatische Schaden), oder der
knéchernen Thorax ist ursachlich, wie bei einer Verformung durch
Kyphoskoliose. Es kommt durch das Versagen der Atempumpe zu einer
Verminderung der alveolaren Ventilation, was zu einem Anstieg des
Kohlensaurepartialdrucks PaCO; fluhrt. Die Hyperkapnie ist also primar Zeichen

der ventilatorischen Insuffizienz. Sekundar kann es zur Entstehung einer

14



Hypoxamie kommen. Die geschatzte Pravalenz der Heimbeatmung in Europa
liegt bei 6,6 pro 100000 Einwohner.*' Sehr wahrscheinlich liegt die Pravalenz
deutlich hoéher, da es keine nationale /internationale Registrierung
heimbeatmeter Patienten gibt, die alle Daten komplett erfasst. Aufgrund dieser
stetig steigenden Anzahl heimbeatmeter Patienten sowie der immer wieder
berichteten klinischen Auffalligkeiten beim Austausch von Beatmungsgeraten,
wurde diese Studie zur Verifizierung von Unterschieden zwischen Geraten
unterschiedlicher Hersteller, aber insbesondere auch von Unterschieden
baugleicher Gerate selben Herstellers, durchgefihrt.

15



2.3 Praxisbezug der Studie

In der Entwicklungsgeschichte der nichtinvasiven Beatmung, haben sich in den
letzten Jahrzehnten betrachtliche Benefits fur eine Vielzahl von Patienten mit
akuten sowie chronischen respiratorischen Leiden herauskristallisiert. Durch
viele, zum Teil gro3 angelegte, randomisierte Studien, konnte der
Effektivitatsnachweis nichtinvasiver Positivdruck Beatmung in der Therapie
respiratorischer Insuffizienz erbracht werden und die nichtinvasive Positivdruck
Beatmung ist seither weltweit eine etablierte Therapiemethode.

Besonders im Bereich der Heimbeatmung ist nichtinvasive Positivdruck
Beatmung Methode der Wahl bei verschiedensten Erkrankungen.

Die geschatzte Pravalenz der Heimbeatmung in Europa liegt, wie oben bereits
erwahnt, bei 6,6 pro 100 000 Einwohner.*? Sehr wahrscheinlich liegt die
Pravalenz deutlich hoher, da es keine nationale /internationale Registrierung
heimbeatmeter Patienten gibt, die alle Daten komplett erfasst.

Seit der Einfuhrung der CPAP-Beatmung durch C.E. Sullivan 1983 und der
Einfihrung der BiPAP-Beatmung 1990 durch M.H. Saunders, haben unzahlige
Herstellerfirmen eine enorme Anzahl verschiedener Respiratoren zur
Heimbeatmung auf den Weltmarkt gebracht. Alle auf dem Markt vorhandenen
Typen von Ventilatoren werden erfolgreich vermarktet und angewandt. Zum
jetzigen Zeitpunkt gibt es noch keine Daten, die eine optimale Behandlungsform
fur die verschiedenen Erkrankungen vorgeben. Alle Methoden haben Vor- bzw.
Nachteile und es konnte noch keine Studie die Uberlegenheit einer bestimmten
Methode aufzeigen.

Die Adaptation eines Patienten an ein Beatmungsgerat erfolgt zunachst immer
unter klinischer Kontrolle in einer dafur kompetenten Einrichtung. (Krankenhaus,
Rehabilitationszentrum, etc.) In der Vergangenheit fielen in dieser
Adaptationsphase gehauft Variationen in den gemessenen Maskendricken
verschiedener Ventilatoren zur Heimbeatmung auf.*’ AuRerdem fielen
erhebliche Unterschiede zwischen den einzelnen Geratetypen in Bezug auf den
maximalen Flow, die Druckstabilitat und die Druckanpassungsgeschwindigkeit

auf.*® Diese Feststellungen gaben Anlass zu diversen Studien. Diese befassten
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sich mit den Unterschieden zwischen Beatmungsgeraten verschiedener

12,35,42,48,52,54

Hersteller in Bezug auf Druck und Flusskonstanz auf die

Atemarbeit®, auf die Leckagekompensation*’ und den Einfluss auf die Blutgase

am Patienten. 3442455859

Zusammenfassend lieRen sich signifikante
Unterschiede zwischen den einzelnen Geraten messen, die sowohl unter in
vitro Bedingungen48, als auch in Versuchen unter realen

Beatmungsbedingungen52 bestatigt werden konnten.

Die Konklusion fur die Praxis lautete somit, dass Heimbeatmungsgerate
aufgrund signifikanter Unterschiede in ihren Leistungsspektren nur bedingt
untereinander austauschbar sind.

Die aktuelle S2 - Leitlinie®® stellt diesbeziiglich zum einen fest, dass sich
Beatmungsgerate ,erheblich in z.B. Triggerverhalten, Druckstabilitat,
Flussaufbau u.a.“ unterscheiden, ,sodass bei formal gleicher Einstellung

klinisch relevante Unterschiede in der Beatmung resultieren“®®

, Zum andren
empfiehlt sie speziell bezuglich des Austauschs baugleicher Beatmungsgerate:
,p0er Austausch baugleicher Beatmungsgerate, unter Beibehaltung aller
Parameter kann aulierklinisch erfolgen.  Unterschiedliche Gerate, auch
desselben Herstellers, sind jedoch nicht gleichwertig und mussen daher im
Rahmen eines stationaren Aufenthaltes in einem Beatmungszentrum

gegeneinander ausgetauscht werden.“®

Ein Beispiel aus der Klinik, was sich ebenfalls bei der Adaptation einer Patientin
an ein Heimbeatmungsgerat zeigte, war Anlass zu dieser Arbeit. Die Patientin
wurde im Krankenhaus an ein Heimbeatmungsgerat adaptiert, welches nicht
das Gerat war, was die Patientin zur weiteren Versorgung mit nach Hause
bekam. In der ambulanten Versorgung mit einem baugleichen Gerat, des
selben Herstellers und Geratetyps, verschlechterten sich der Zustand, die
Blutgase und die Sauerstoffsattigung der Patientin so drastisch, dass sie erneut
hospitalisiert werden musste.

FUr uns stellte sich die Frage, ob die zuvor beschriebenen, signifikanten

Unterschiede zwischen verschiedenen Geratetypen unterschiedlicher Hersteller
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gegeneinander, auch innerhalb einer Serie von Geraten selben Herstellers und
Geratetyps zu finden sind.

Basierend auf der Empfehlung der S2-Leitlinie®® werden in der taglichen
klinischen Praxis Heimbeatmungsgerate identischen Geratetyps vom selben
Herstellers beliebig untereinander ausgetauscht, was beispielsweise im Fall von
Wartungsarbeiten am eigenen Gerat oder bei der ambulanten
Weiterversorgung stationarer Patienten haufig der Fall ist.

Diese Arbeit soll nun unter in vitro Bedingungen, in einer technischen Messung,
herausfinden, ob Unterschiede innerhalb einer Serie baugleicher Respiratoren
bestehen und ob diese signifikant unterschiedlich bzw. flr die Praxis relevant

sind.
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3 Material und Methoden

3.1 Gerate und Schlauchsysteme

Respiratoren:

Die zu untersuchenden Beatmungsgerate wurden in zwei Gruppen unterteilt:

e Zum einen wurden 3 Beatmungsgerate untersucht die fur die Beatmung

mit Leckage konzipiert sind. Im Folgenden ,Leckage Gerate“ genannt.

e Zum anderen 4 Beatmungsgerate die fur die Beatmung mit

Exspirationsventil

bzw. im 2-Schlauchsystem konzipiert sind. Im

Folgenden ,Ventil Gerate“ genannt.

Gerat Hersteller

Leckage Gerate Breas Vivo 30 BREAS Medical AB
Ventilogic Weinmann
Synchrony |l Respironics

Ventil Gerate ClevAir Plus MPV TRUMA GmbH
Elisée 150 Saime S.A.
Carat Il Plus Hoffrichter
LegendAir Airox

Tabelle 1 — Ubersicht Uiber die untersuchten Respiratoren
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Schlauchsysteme:
FUr den Versuchsaufbau wurde jeder Respirator mit dem dazugehdorigen, fur ihn
vorgesehenen Schlauchsystem gemessen. Tabelle 2 gibt eine Ubersicht tber

alle verwendeten Schlauchsysteme mit zugehorigem Respirator.

Respirator Hersteller des | Schlauchsystem
Schlauchsystems
ClevAir Plus MPV TRUMA Einschlauchsystem 1,5m
Versamed Doppelschlauchsystem
1,8m
Elisée 150 B&P Einschlauchsystem 1,8m
B&P Doppelschlauchsystem
1,8m
Carat Plus B&P Einschlauchsystem 1,5m
B&P Doppelschlauchsystem
1,5m
LegendAir Intersurgical 5183064 Einschlauchsystem 1,5m
Intersurgical 5113020 Doppelschlauchsystem
1,6m
Breas Vivo 30 | Breas Einschlauchsystem 1,8m
Ventilogic Weinmann Einschlauchsystem 1,8m
Synchrony I Respironics Einschlauchsystem 1,8m

Tabelle 2 — Verwendete Schlauchsysteme mit zugehdrigem Respirator

Eingesetzte Leckage der Leckagegerate:
Bei der Messung der Leckagegerate wurde ein Whisper Swiffel® eingesetzt
(siehe Versuchsaufbau). Diese Messung ergab entsprechend ihrer Kennlinie

z.B.: bei einem Druck von 16 mbar eine Leckage von 32 I/min.
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Messgerat:
Als Messgerat zur Bestimmung des Tidalvolumens und des Druckes wurde der

Flow Analyzer PF 300 der Firma IMT Medical verwendet, zur Aufzeichnung

bTM

wurde die Software Flowla Version 4.0.0 verwendet.

Typ Flow Analyzer PF 300
Firma IMT Medical
Seriennummer BA 101646
Kalibrationsdatum 31.10. 2007

Tabelle 3 — Eckdaten des verwendeten Messgeréats

Testlunge:

Das Lungenmodell, an welchem die Beatmungsgerate gemessen wurden, war
eine kunstliche Lunge des Herstellers Michigan Instruments Inc., welche
beispielsweise in Untersuchungen von Lofaso F et al.** Anwendung fand. Die
technischen Daten und der MefRbereich finden sich in Tabelle 4. Fur die
Untersuchung wurde in Anlehnung an die Geratestudie von Smith IE,

|.54

Shneerson JM et al.”™ eine Compliance von 0,05 I/cm H,O gewahlt.

Hersteller Michigan Instruments Inc.
Typ Dual Adult TTL 1600
Seriennummer 1246

Kalibrationsdatum 18.04.2008

Compliance 0.05 I/cm H,O

Tabelle 4 — Eckdaten der Testlunge

Resistance:

Als Resistance wurde ein definierter Widerstand zwischen geschaltetet, welcher
als Anbauteil der oben genannten Testlunge zur Verfugung stand. Auch hierbei
wurde in Anlehnung an die o.g. Studie® ein Widerstand von 5 mbar/l/sec

gewahlt.
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Zusatzliche ,,Parasitare” Leckage:

Zusatzlich wurde bei allen Geraten eine Messung mit und ohne zusatzliche
Leckage durchgefuhrt. Diese Leckage wurde zur Unterscheidung zur
,nhormalen“ Leckage (bei den Leckage Geraten) als ,parasitare® Leckage
bezeichnet. Hiermit sollte eine Leckage simuliert werden, wie sie z.B. bei
Maskenleckagen auftritt. Hierbei wurde ein T-Stlck in den Beatmungskanal vor
dem Messgerat eingebracht und die Leckage am Niederflow-Eingang des
Flowanalyzer mitaufgezeichnet. Zur Bewertung der Leckage wurde eine
Messung mit einem konstanten Druck durchgefuhrt. Hierbei ergab sich bei
einem Druck von 15 mbar ein Flufd von 16 I/min. Die Leckage wurde bewusst so
niedrig gewahlt, da hdhere Leckagen von den Ventilgeraten nicht mehr bedient

werden konnten und auch teilweise mit ,Diskonnektionsalarm® quittiert wurden.
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3.2 Studiendesign

Die Geratestudie wurde im Fachkrankenhaus Kloster Grafschaft durchgefihrt.
Zur Untersuchung wurden zum einen Leckage Gerate von drei verschiedenen

Herstellern verwendet:

Gerat Hersteller

Breas Vivo 30 BREAS Medical AB
Ventilogic Weinmann
Synchrony I Respironics

Tabelle 5 - Leckage Gerate

Zum anderen wurden Ventil Gerate von 4 verschiedenen Herstellern verwendet:

Gerat Hersteller

ClevAir Plus MPV TRUMA GmbH
Elisée 150 Saime S.A.

Carat Il Plus Hoffrichter
LegendAir Airox

Tabelle 6 — Ventil Gerate

Alle Beatmungsgerate wurden mit und ohne parasitare Leckage gemessen.

Versuchsaufbau Leckagegerate:

Die Leckage Gerate wurden zunachst ohne parasitare Leckage gemessen. Es
wurden pro Gerat jeweils 10 Atemzyklen pro Messung erhoben und aus 5
Messungen mit jeweils 10 Atemzyklen die Mittelwerte gebildet. Folgend wurde
eine definierte Leckage von 16 I/min bei 15 mbar installiert und die Messung auf
die gleiche Weise wiederholt.
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Die Ventil Gerate wurden ebenso gemessen. Aullerdem wurde aufgrund der

Charakteristika des Geratetyps sowohl im Ein- als auch im Zweischlauchsystem

gemessen um eventuelle Unterschiede auch hier zu erkennen.

Als Gerateeinstellungen wurden gewahlt:

Parameter Einheit

Beatmungsmodus A/C PCV

Inspiratorischer Beatmungsdruck | mbar 25

Exspiratorischer Beatmungsdruck | mbar 6

Atemfrequenz pro min 20

Inspirationszeit sec 1

Atemzeitverhaltnis I:E 1:2

Inspiratorische Anstiegszeit sec Minimal bzw. steilste
Flanke

Trigger Aus

Tabelle 7 — Eingestellte Beatmungsparameter
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3.3 Versuchsaufbau

Um den Versuchsaufbau moglichst authentisch zu gestalten, und die
Ergebnisse mdglichst valide zu machen, wurde die oben beschriebene
Testlunge mit einstellbarer Compliance verwendet. Die Compliance wurde
definiert als 0,05 I/cm H>O. Um maglichst keine weiteren Verzweigungen oder
Stenosen einzubringen wurde nur ein Lungenfligel fur die Messung verwendet.
Als definierte Resistance wurde eine Stenose von 5 mbar/L/sec eingebracht.
Die Schlauchsysteme, mit denen die einzelnen Komponenten miteinander
verbunden wurden, waren Beatmungsschlauche mit einer Lange 150cm, 160cm
oder 180cm und einem Durchmesser von 25mm. Zwischen Messgerat und dem
zu untersuchenden Beatmungsgerat wurde eine definierte Leckage von 16
L/min bei 15 mbar installiert, die wahlweise bei einzelnen Messzyklen aktiviert
werden konnte. Der Respirator wurde mittels des entsprechenden
Schlauchsystems an das Messgerat angeschlossen. Eine Skizze des

Versuchsaufbaus findet sich in Abbildung 10.

Respirator Testiunge
Messgerit
mit zugehdrigem Dual Adult TTL 1600
Schlauchsystem Flow Analyzer Michigan Instruments Inc.
(Ein / Zwei / PF 300
Leckage / Ventil) Compliance: 0,05 l/em H20
Definierte ,parasitéire Leckage Resistance
[16L/min bei 15 mbar] [5 mbar/L/s]

Abbildung 10 — Skizze des Versuchsaufbaus, die definierte parasitédre Leckage simuliert eine Leckage,
welche beispielsweise bei Maskenleckagen auftritt, es wurde, um diese zu simulieren, ein T-Stilick in den
Beatmungskanal vor dem Messgerat eingebracht und die Leckage Uber den Niederflow-Eingang des

Flowanalyzer mitaufgezeichnet
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4 Ergebnisse

Zur Auswertung der Ergebnisse wurden Drucke und Volumina der Leckage
Gerate und der Ventil Gerate separat betrachtet. Bei der Auswertung der
Volumina wurde zusatzlich das tatsachliche gemessene mit dem am

Beatmungsgerat abgelesen Tidalvolumen verglichen.

Die Ventil Gerate wurden jeweils im Ein- und Zweischlauchsystem gemessen.
In beiden Gerategruppen wurden die Messungen zunachst ohne, dann mit

parasitarer Leckage durchgefuhrt.

Im Ergebnisteil werden zunachst die Einzelwerte der jeweils gemessenen 3 bzw.
4 Geratetypen dargestellt um so ein bessere Ubersichtlichkeit zu erreichen.
Anschliellend werden die Mittelwerte mit den 25/75% und den 5/95%
Perzentilen, sowie die Minimal- und Maximalwerte im Box- und Whisker Plot

dargestellt.

Auf eine statistische Auswertung wurde in dieser Studie bewusst verzichtet, da
es im Wesentlichen um die klinisch relevanten Abweichungen der Messdaten
zwischen den Geraten gleichen Typs bei identisch justierten Parametern ging.
Ein moglicher Vergleich, beispielsweise der Tidal-Volumina zwischen
abgelesenen und gemessenen Werten im Wilcoxon-Test innerhalb einer
Gerateserie ware statistisch zwar moglich, ist aber bei der geringen Fallzahl
wenig sinnvoll. Bei funf untersuchten Geraten einer Serie kann ein
Signifikanzniveau bei einer maximal mdglichen Abweichung in die gleiche
Richtung von lediglich p<0,05 erreicht werden. Wiurde sich nur ein Messwert
anders verhalten, wiarde die Signifikanz sofort verschwinden, obwohl die
Abweichung der anderen Gerate praktisch sehr relevant sein kann.

Ein Vergleich der Gerate unterschiedlichen Typs kommt wegen der geringen

Fallzahl nicht in Frage.
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4.1 Leckage Gerate

4.1.1 Leckage Gerate ohne parasitare Leckage

Auswertung Beatmungsdruck:
Bei einem justierten Druck von 25/6mbar in-/exspiratorisch lagen die tatsachlich

gemessenen Drucke bei (siehe Grafik 1 und 2):

)
o o

Ogemessen

=)

IPAP[mbar]

o o

O 6 F5 § o

Gerate

Grafik 1 — Tatsachlich gemessene inspiratorische Drucke der 3 Leckage Gerate bei einem justierten
Druck von 25mbar inspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahiten
Beatmungsgeréte einer Serie.
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Grafik 2 — Tatsachlich gemessene exspiratorische Drucke der 3 Leckage Gerate bei einem justierten
Druck von 6mbar exspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahlten
Beatmungsgerate einer Serie.

Die Grafiken 1 und 2 zeigen die gemessenen IPAP und EPAP Drucke der
einzelnen untersuchten Beatmungsgerate einer Serie, aus denen sich die

Mittelwerte und Standardabweichungen in Grafik 3 ergaben.

Die Mittelwerte mit einfacher Standardabweichung lagen bei (siehe Grafik 3):
Ventilogic 23,6 + 0,04mbar (IPAP) und 6,0 + 0,01mbar (EPAP),
Synchrony 22,8 + 0,2mbar (IPAP) und 5,9 + 0,2mbar (EPAP),

Breas 21,1 + 0,2mbar (IPAP) und 5,9 + 0,1mbar (EPAP).
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Grafik 3 — Tatsachlich gemessene in-/exspiratorische Drucke der 3 Leckagegerate bei einem justierten

Druck von 25/6mbar in-/exspiratorisch

Die maximale Abweichung der tatsachlichen zu den justierten Drucken wurde
fur den IPAP bei den Geraten der Breas Serie mit einer Abweichung von 15,6%
ermittelt, fur den EPAP wurden 2,3% bei Synchrony und Breas ermittelt.

Auswertung Tidalvolumina:

Grafik 4 verdeutlicht noch einmal sehr anschaulich das Ausmal} der
Schwankungsbreite, sowohl der am Gerat abgelesenen, als auch der
tatsachlich gemessenen Tidalvolumina. Die Variabilitdt innerhalb einer
Gerateserie und auch die Variabilitat im Vergleich verschiedener Gerateserien,
werden durch die Gegenuberstellung der Einzelgerate deutlich.
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Grafik 4 - Am Respirator abgelesene, sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene tatséchlich
gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch, dargestellt sind die

Volumina der 5 Einzelgeréate einer Serie, welche stichprobenartig ausgewahlt wurden.

Grafik 5 macht die starke Diskrepanz zwischen den tatsachlich gemessenen

und den am Beatmungsgerat abgelesenen Volumina deutlich. Au3erdem lasst

sich anhand dieser Grafik die enorme Spanne der Volumina beurteilen, welche

aus den fehlerhaft umgesetzten Drucken der einzelnen Gerate resultiert.
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Grafik 5 — Am Respirator abgelesene sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene tatsachlich

gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch
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In der Ventilogic Messreihe wurde im Mittel ein Tidalvolumen von 770 + 16,1ml
am Gerat abgelesen, welches weit unter dem tatsachlich gemessenen Volumen
von 844 + 1,0ml lag.

Die Synchrony und Breas Gerate zeigten ein relativ zu hohes Volumen, im
Verhaltnis zum tatsachlich gemessenen Wert, an. Synchrony: 864 + 13,5ml
(abgelesen) und 830 + 5,8ml (gemessen); Breas: 652 + 111ml (abgelesen) und

738 + 8,6ml (gemessen).
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4.1.2 Leckage Gerate mit parasitarer Leckage

Auswertung Beatmungsdruck:
Bei gleicher Einstellung, mit zusatzlicher parasitarer Leckage, zeigten sich

ahnliche Werte in allen drei Messreihen, siehe dazu Grafik 6 und 7.
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Grafik 6 — Tatsachlich gemessene inspiratorische Drucke der 3 Leckage Gerate bei einem justierten
Druck von 25mbar inspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahlten
Beatmungsgeréte einer Serie.
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Grafik 7 — Tatsachlich gemessene exspiratorische Drucke der 3 Leckage Gerate bei einem justierten
Druck von 6mbar exspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahiten
Beatmungsgeréte einer Serie.

Grafik 6 und 7 zeigen die gemessenen IPAP und EPAP Drucke der einzelnen
untersuchten Beatmungsgerate einer Serie, aus denen sich die Mittelwerte und
Standardabweichungen in Grafik 8 ergaben.

Die Ventilogic Gerate zeigten im Mittel einen IPAP von 23,7 + 0,03mbar und
einen EPAP von 6,0 + 0,04mbar. In der Synchrony Serie wurden Werte von
22,9 + 0,2mbar (IPAP) und 5,9 + 0,1mbar (EPAP) ermittelt. Die grofiten
Abweichungen zeigten sich auch in dieser Messung bei den Breas Geraten.
Der IPAP lag im Mittel bei 20,2 + 0,2mbar, der EPAP bei 5,7 + 0,1mbar.
Prozentual wich der IPAP der Breas Messreihe um 19,2% vom justierten Wert
ab, der EPAP um 4,7%.
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Ventilogic Synchrony Breas
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Grafik 8 — Tatséachlich gemessene in-/exspiratorische Drucke der 3 Leckage Gerate bei einem justierten

Druck von25/6mbar in-/exspiratorisch

Auswertung Tidalvolumina:

Die Grafik 9 verdeutlicht noch einmal sehr anschaulich das Ausmal} der
Schwankungen der Tidalvolumina innerhalb einer Gerateserie sowie die
enorme Diskrepanz der abgelesenen zu den tatsachlich gemessenen Werten,

durch Gegenuberstellung der Einzelgerate innerhalb einer Messreihe.
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Grafik 9 — Am Respirator abgelesene, sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene, tatséchlich
gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch, dargestellt sind die
Volumina der Einzelgerate einer Serie, welche stichprobenartig ausgewahlt wurden.
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Auch die ermittelten Volumina dieser Messreihe zeigten vergleichbare Werte zu
den Messreihen ohne parsitare Leckage. Die Ventilogic Serie zeigte im Mittel
ein, am Respirator abgelesenes, Atemzugvolumen von 790 + 17,8ml, welches
auch hier weit unter dem tatsachlich applizierten Volumen von 848 + 0,6ml lag.
Die Synchrony Gerate zeigten ein mittleres Atemzugvolumen von 905 + 16,8ml,
welches ebenfalls, wie zuvor, oberhalb des tatsachlich vom Gerat gelieferten
Volumens von 832 + 6,6ml lag.

Sehr auffallig in diesem Messzyklus waren die abgelesenen Tidalvolumina an
den Breas Geraten. Im Mittel lag das Atemzugvolumen bei 674 + 229ml. Die
Spannweite dieser Messung betrug beachtliche 526ml. Im Gegensatz zu dieser
enormen Abweichung bei den abgelesenen Volumina, waren die gemessenen
Werte mit 694 + 9,0ml im direkten Vergleich unauffallig. Siehe dazu Grafik 10.
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Grafik 10 — Am Respirator abgelesene sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene tatsachlich
gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch
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4.2 Ventil Gerate

4.2.1 Ventil Gerate im Einschlauchsystem ohne parasitare Leckage

Auswertung Beatmungsdruck:

Die Grafiken 11 und 12 zeigen bei einem justierten Druck von 25/6mbar in-
/exspiratorisch die IPAP  und EPAP Drucke der einzelnen
Heimbeatmungsgerate einer Serie, aus denen sich die Mittelwerte und

Standardabweichungen in Grafik 13 ergaben.
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Grafik 11 — Tatsachlich gemessene inspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck
von 25mbar inspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewéahlten Beatmungsgerate
einer Serie.
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Grafik 12 — Tatsachlich gemessene exspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck
von 6mbar exspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahlten Beatmungsgerate
einer Serie.

Die gemessenen Drucke lagen in der Messreihe (siehe dazu Grafik 13):
der Carat Gerate bei 23,9 + 0,1mbar (IPAP) und 6,5 + 0,3 (EPAP)
der Clevair Gerate bei 23,2 + 0,1mbar (IPAP) und 6,7 + 0,1mbar (EPAP)
der Elisée Gerate bei 23,1 + 0,2mbar (IPAP) und 6,2 + 0,1mbar (EPAP)
der Legendair Gerate bei 22,4 + 0,6mbar (IPAP) und 6,0 + 0,3mbar (EPAP)
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Die insgesamt grofdten Druckabweichungen beim IPAP wurden in der Messung
der Legendair Serie mit einer 10,5% niedrigeren Druckabgabe ermittelt. Die

grofldte Abweichung bei EPAP wurden in der Messung der Clevair Serie mit

einer 11% hoheren tatsachlichen Druckabgabe ermittelt.

Druck (mbar)

l

Clevair

Elisée

Legendair

EPAP IPAP EPAP IPAP EPAP IPAP EPAP PAP

Grafik 13 — Tatsachlich gemessene in-/exspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate im Einschlauchsystem
bei einem justierten Druck von 25/6mbar in-/exspiratorisch

Auswertung Tidalvolumina:

In Grafik 14 sind die abgelesenen sowie die tatsachlich gelieferten Volumina
der Ventil Gerate dieser Messung gegenubergestellt. Diese verdeutlicht noch
einmal sehr anschaulich das Ausmal} der Schwankungen der Tidalvolumina
innerhalb einer

Gerateserie durch Gegenuberstellung der Einzelgerate

innerhalb einer Messreihe.
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Grafik 14 — Am Respirator abgelesene, sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene, tatséchlich

gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch, dargestellt sind die
Volumina der 5 Einzelgeréate einer Serie, welche stichprobenartig ausgewahlt wurden.

Wie auch schon bei den Leckage Geraten deutlich geworden ist, ist die
Diskrepanz zwischen abgelesenem und tatsachlich gemessenem Wert sehr
auffallig. In der Carat Messreihe wurden im Mittel Volumina von 742 + 16,9mbar
vom Gerat angezeigt, tatsachlich wurden allerdings, bei einer Druckvorgabe
von 25/6mbar in-/exspiratorisch, 853 + 16,6mbar geliefert. Die Gerate Clevair
und Legendair lieferten ebenfalls ein im Mittel hdheres Tidalvolumen als die
Gerate anzeigten. Clevair zeigte bei einem tatsachlich gelieferten Volumen von
822 + 5,5ml lediglich 737 + 20,1ml am Gerat an. Legendair wies am Gerat ein
Volumen von 740 + 67,9ml aus, welches geringfligig unter dem tatsachlich
gemessenen Volumen von 758 + 13,0ml lag. Auffallig an Grafik 15 ist die grolde
Spannweite des Tidalvolumens von 182ml in der Legendair Messreihe, welches
am Gerat selber abgelesen wurde. Einzig die Gerate der Elisée Messreihe

zeigten hdhere Volumina am Beatmungsgerat an (878 + 25,1ml), als tatsachlich
geliefert wurden (825 + 9,0ml).
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Grafik 15 — Am Respirator abgelesene sowie tatsachlich mittels Flow Analyzer PF300 ermittelte Volumina
bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch
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4.2.2 Ventil Gerate im Einschlauchsystem mit parasitarer Leckage

Auswertung Beatmungsdruck:

Bei selber Druckjustierung wie in den vorherigen Messungen konnten bei der

Messung mit zusatzlicher Leckage keine gravierenden Veranderungen bei den

Drucken festgestellt werden. Siehe dazu Grafik 16 und 17.
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Grafik 16 — Tatsachlich gemessene inspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck
von 25mbar inspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewéahlten Beatmungsgerate
einer Serie.

O gemessen

S

S8 838

S o

s & OEg e @ g
mmmmm

Gerite

Grafik 17 — Tatsachlich gemessene exspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck
von 6mbar exspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahlten Beatmungsgerate
einer Serie.

Die gemessenen Drucke lagen in der Messreihe (siehe dazu Grafik 18):

der Carat Gerate bei 23,8 + 0,2mbar (IPAP) und 6,3 + 0,1mbar (EPAP)
der Clevair Gerate bei 23,0 + 0,1mbar (IPAP) und 5,9 + 0,1mbar (EPAP)
der Elisée Gerate bei 23,0 + 0,2mbar (IPAP) und 6,2 + 0,1mbar (EPAP)
der Legendair Gerate bei 22,2 + 0,5mbar (IPAP) und 5,9 + 0,3mbar

(EPAP)
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Mit einem IPAP von 22,2 + 0,5mbar, also einer 11,4 prozentigen
Abweichung zum justierten Wert, zeigte Legendair die groRte Diskrepanz
zwischen gemessenem und justietem I|PAP. Die grofite EPAP
Abweichung fand sich in dieser Messung in der Carat Reihe, in der die

Gerate einen um 5,5% hoheren EPAP lieferten, als justiert war.

Carat Clevair Elisée Legendair

l Druck (mbar)

EPAP IPAP EPAP IPAP EPAP IPAP  BEPAP IPAP

Grafik 18 - Tats&chlich gemessene in-/exspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate im Einschlauchsystem
bei einem justierten Druck von 25/6mbar in-/exspiratorisch

Auswertung Tidalvolumina:

Interessanter waren im Messmodus mit Leckage allerdings die Tidalvolumina.
Anders, als in der Messreihe ohne parasitarer Leckage (Grafik 16 und 17)
waren alle am Gerat abgelesenen Volumina markant hoher als die tatsachlich

gelieferten.
Die Grafik 19 verdeutlicht noch einmal sehr anschaulich das Ausmafl der

Schwankungen der Tidalvolumina innerhalb einer Gerateserie durch

Gegenuberstellung der Einzelgerate innerhalb einer Messreihe.
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Grafik 19 — Am Respirator abgelesene, sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene, tatsachlich

gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch, dargestellt sind die
Volumina der 5 Einzelgeréate einer Serie, welche stichprobenartig ausgewahlt wurden.

Carat zeigte durchschnittlich Volumina von 1049 + 38,3ml am Respirator an
wohingegen lediglich 846 + 9,6ml tatsachlich geliefert wurden. Ahnlich wurden
bei den Clevair Geraten 1074 + 33,0ml angezeigt und nur 841 + 6,0ml
tatsachlich appliziert. Die weitaus grofdte Diskrepanz zeigte sich bei den Elisée
Geraten mit 1219 + 28,2ml, die am Gerat angezeigt wurden und 814 + 13,5ml
welche tatsachlich gemessen wurden. Die Legendair Gerate lieferten bei einem

abgelesenen Volumen von 986 + 82,4ml durchschnittlich tatsachliche Volumina
von 737,5 + 10,0ml. Siehe dazu Grafik 20.
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Grafik 20 - Am Respirator abgelesene sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene tatsachlich
gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch
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4.2.3 Ventil Gerate im Doppelschlauchsystem ohne parasitare
Leckage

Auswertung Beatmungsdruck:

Die Grafiken 21 und 22 zeigen bei einem justierten Druck von 25/6mbar in-
/exspiratorisch die IPAP und EPAP Drucke der einzelnen
Heimbeatmungsgerate einer Serie, aus denen sich die Mittelwerte und

Standardabweichungen in Grafik 23 ergaben.
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Grafik 21 — Tatsachlich gemessene inspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck
von 25mbar inspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewéahlten Beatmungsgerate
einer Serie.
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Grafik 22 — Tatsachlich gemessene exspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck
von 6mbar exspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahlten Beatmungsgerate
einer Serie.

Die tatsachlich ermittelten Drucke lagen in der Messreihe (siehe Grafik 23):
der Carat Gerate bei 23,8 + 0,1mbar (IPAP) und 6,1 £ 0,3mbar (EPAP)
der Clevair Gerate bei 23,2 £ 0,1mbar (IPAP) und 6,6 + 0,2mbar (EPAP)
der Elisée Gerate bei 22,9 £+ 0,2mbar (IPAP)und 6,1 + 0,2mbar (EPAP)
der Legendair Gerate bei 22,5 + 0,6mbar (IPAP) und 5,9 £ 0,3mbar (EPAP)
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Die geringsten Drucke wurden in der Legendair Reihe gemessen. Hier fanden
sich auch die groften Druckabweichungen mit einer prozentualen Abweichung
von 10,2% fur den IPAP. Der EPAP wich mit 10,3% in der Clevair Messung am
weitesten ab.
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Clevair

Elisée

Legendair

Druck {mbar)

Grafik 23

Tatsachlich gemessene

EPAP  IPAP
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Doppelschlauchsystem bei einem justierten Druck von 25/6mbar in-/exspiratorisch

Auswertung Tidalvolumina:
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Die Grafik 24 verdeutlicht noch einmal sehr anschaulich das Ausmafl der
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Grafik 24 — Am Respirator abgelesene, sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene, tatsachlich
gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch, dargestellt sind die
Volumina der 5 Einzelgeréate einer Serie, welche stichprobenartig ausgewahlt wurden.

Grafik 25 stellt die am Gerat abgelesenen sowie die tatsachlich gelieferten
Tidalvolumina der 4 Ventilgerate im Doppelschlauchsystem gegenuber. Auffallig
sind auch hier wieder die gro3en Spannweiten der am Gerat abgelesenen
Volumina, mit einer maximalen Spannweite von 188ml bei der Legendair
Messung, sowie die grolRe Diskrepanz zwischen den jeweils
gegenubergestellten abgelesenen und gemessenen Volumina. In der Carat
Messreihe wurden durchschnittlich Volumina von 786 + 31,6ml am Gerat
abgelesen, wohingegen 856 + 7,5ml tatsachlich vom Gerat geliefert wurden.
Die Clevair Gerate lieferten ebenfalls mit 821 + 6,5ml ein hdheres tatsachliches
Volumen, als mit 752 + 20,5ml am Gerat angezeigt wurde. In der Messung der
Elisée Gerate wurde mit 873 + 20,2ml ein moderat hdheres Volumen am Gerat
angezeigt, als mit 818,9 + 5,5ml tatsachlich gemessen wurde. Die
Tidalvolumina der Legendair Gerate waren mit einem abgelesenen Wert von
755 + 75,0ml und einem tatsachlichen Volumen von 753,6 + 11,1ml im

Durchschnitt auf annahernd gleichem Niveau. Siehe dazu Grafik 25.
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Grafik 25 — Am Respirator abgelesene sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene tatsachlich

gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch
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4.2.4 Ventil Gerate im Doppelschlauchsystem mit parasitarer
Leckage

Auswertung Beatmungsdruck:

Bei selbiger Druckjustierung wie in den vorausgegangenen Messungen wurden
in dieser Messung fur die 4 Ventilgerate folgende Drucke ermittelt. Die Grafiken
26 und 27 zeigen die IPAP und EPAP Drucke der einzelnen
Heimbeatmungsgerate einer Serie, aus denen sich die Mittelwerte und
Standardabweichungen in Grafik 28 ergaben.
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Grafik 26 — Tatsachlich gemessene inspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck

von 25mbar inspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewéahlten Beatmungsgerate
einer Serie.
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Grafik 27 — Tatsachlich gemessene exspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate bei einem justierten Druck
von 6mbar exspiratorisch; dargestellt sind die 5, jeweils stichprobenartig ausgewahlten Beatmungsgerate
einer Serie.

Die tatsachlich ermittelten Drucke lagen in der Messreihe (siehe Grafik 28):
der Carat Gerate bei 23,7 + 0,1mbar (IPAP) und 5,7 £ 0,2mbar (EPAP)
der Clevair Gerate bei 22,9 £ 0,1mbar (IPAP) und 5,8 + 0,2mbar (EPAP)
der Elisée Gerate bei 22,8 £ 0,3mbar (IPAP) und 6,1 + 0,3mbar (EPAP)
der Legendair Gerate bei 22,1 + 0,5ml (IPAP) und 5,9 £ 0,3mbar (EPAP)

46



Die grote Abweichung fur den IPAP wurde in der Messung der Legendair
Gerate mit 11,5% und fur den EPAP in der Messung der Carat Gerate mit 4,8%

ermittelt.

Carat Clevair Elisée Legendair

l Druck (mbar)
¥]

EFAP  IPAP  EPAP  IPAP  EPAP  IPAP  EPAP  IPAP

Grafik 28 - Tatsachlich gemessene in-/exspiratorische Drucke der 4 Ventil Gerate im
Doppelschlauchsystem bei einem justierten Druck von 25/6mbar in-/exspiratorisch

Auswertung Tidalvolumina:

Im Messmodus mit Leckage waren auch im Doppelschlauchsystem die
Tidalvolumina, welche am Gerat angezeigt wurden ausnahmslos hoher, als die
tatsachlich gelieferten.

Die Grafik 29 verdeutlicht noch einmal sehr anschaulich das Ausmald der
Schwankungen der Tidalvolumina innerhalb einer Gerateserie durch

Gegenuberstellung der Einzelgerate innerhalb einer Messreihe.
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Grafik 29 — Am Respirator abgelesene, sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene, tatséchlich

gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch, dargestellt sind die
Volumina der 5 Einzelgeréate einer Serie, welche stichprobenartig ausgewahlt wurden.

Die Carat zeigte durchschnittlich 1086 + 29ml am Respirator an, wohingegen
lediglich 849 + 9,9ml vom Gerat tatsachlich appliziert wurden. In der Messung
der Clevair Gerate wurden im Mittel Werte von 1080 £ 31,0ml am Gerat
angezeigt, tatsachlich wurden nur 833 * 5,4ml geliefert. Auch in diesem
Messmodus zeigten die Elisée Gerate die weitaus grofdte Diskrepanz zwischen
abgelesenem und gemessenem Tidalvolumina. Die Gerate zeigten
durchschnittlich 1217 + 20,3ml an, applizierten aber nur 814 + 7,4ml. Die
Legendair Gerate lieferten bei einem abgelesenen Volumen von 1004 + 88,7ml
tatsachlich 730,7 £ 10,6ml. Siehe dazu Grafik 30.
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Grafik 30 - Am Respirator abgelesene sowie mittels Flow Analyzer PF300 gemessene tatséchlich
gelieferte Volumina, bei einer Basisdruckeinstellung von 25/6mbar in-/exspiratorisch
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5 Diskussion

In der klinischen Praxis zeigen sich immer wieder Probleme im Sinn einer
klinischen Verschlechterung bei Patienten mit hyperkapnischer respiratorischer
Insuffizienz, die intermittierend nichtinvasiv beatmet werden, wenn zu Hause
oder in der Klinik die Gerate ausgetauscht werden, obwohl scheinbar der
gleiche Modus verwendet wird. Die vorliegende Arbeit hatte aus diesem Grund
zum Ziel, unter standardisierten Bedingungen an einem Lungenmodell mit
volumetrischer Messung und zwischengeschalteter Flussanalyse, verschiedene
Gerate einer gleichen Serie, aber auch Gerate verschiedener Hersteller bei
identischen Einstellungsvorgaben, vergleichend zu untersuchen.

Im Wesentlichen ging es dabei um einen vorgegebenen PCV-Modus mit zwei
konstanten Druckniveaus (IPAP und EPAP), in dem mit einer vorgegebenen
Atemfrequenz an dem Lungenmodell, mit dort vorgegebener Compliance und
Resistance, Atemzugvolumina generiert wurden. Der Versuchsaufbau sowie die
Messanordnung wurde in Anlehnung an bereits publizierte Methoden von
Smith IE und Shneerson JM* sowie Mehta S und Hill NS* ausgewahilt.
Zusatzlich wurde noch eine Messreihe mit einer definierten ,parasitaren
Leckage® durchgefuhrt, um auch hier das Gerateverhalten unter Bedingungen
einer ,parasitaren“ Leckage, wie sie im Alltag vorkommen kann, zu untersuchen.
Die vorliegenden Ergebnisse zeigen eindrucksvoll, nicht nur den vielleicht
erwarteten Unterschied zwischen verschiedenen Gerateherstellern, sondern
auch den zum Teil relevanten Unterschied der Atemzugvolumina innerhalb der

gleichen Gerateserie.

Leckage Gerite

Vergleicht man in der Messung der Leckage Gerate die tatsachlich generierten
Drucke mit den eingestellten Druckniveaus von IPAP und EPAP, so fallt auf,
dass die Gerate der Breas Messserie insgesamt die starkste Abweichung
aufweisen. Bei einem justierten Druck von IPAP 25mbar lieferten die Breas
Gerate durchschnittlich nur 21,1mbar (Messung ohne Leckage) bzw. 20,2mbar
(Messung mit Leckage), was einer maximalen Abweichung von 19,2%

entspricht.
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Bei einer EPAP Justierung von 6mbar konnte durchschnittlich nur ein Druck von
5,9mbar (Messung ohne Leckage) bzw. 5,7mbar (Messung mit Leckage)
aufgebaut werden. Dies entspricht einer maximalen Abweichung von 4,7%.

Vergleicht man =zusatzlich die, aus den fehlerhaft umgesetzten Drucken,
generierten Volumina, beeindruckt die zum Teil enorme Spannweite der am
Gerat abgelesenen Volumina. Diese war ebenfalls in der Reihe der Breas
Gerate am deutlichsten sichtbar. In der Messung mit Leckage konnte bei einem
Minimalwert von 444ml und einem Maximalwert von 970ml eine enorme
Spannweite von 526ml ermittelt werden. Die Spannweite der gemessenen
Werte war mit 25ml bei einem Minimalwert von 683ml und einem Maximalwert
von 708ml eher gering. Aullerdem wurde in den Messungen deutlich, dass
beachtliche Unterschiede zwischen abgelesenem und tatsachlich appliziertem
Volumen bestehen. Die grofte Diskrepanz der Mittelwerte konnte in der
Messreihe der Ventilogic Gerate nachgewiesen werden, in der das abgelesene
Volumen mit 771ml um 73ml unter dem tatsachlich gelieferten Volumen von

844ml lag. Dies entspricht einer Abweichung von etwa 9%.

Ventil Gerate

Messungen ohne Leckage

Vergleicht man in dieser Messung die tatsachlich generierten Drucke mit den
eingestellten Druckniveaus von IPAP und EPAP, so fallt auf, dass in Bezug auf
den IPAP die Gerate der Legendair Messserie und bezuglich des EPAP die
Gerate der Clevair Messserie insgesamt die starkste Abweichung aufweisen.
Bei einem justierten Druck von 25mbar IPAP lieferten die Legendair Gerate
durchschnittlich nur 22,4mbar (Messung im Einschlauchsystem) bzw. 22,5mbar
(Messung im Doppelschlauchsystem), was einer maximalen Abweichung von
10,5% entspricht.

Bei einer EPAP Justierung von 6mbar wurde durchschnittlich ein Druck von
6,7/mbar (Messung im Einschlauchsystem) bzw. 6,6mbar (Messung im
Doppelschlauchsystem) aufgebaut. Dies entspricht einer maximalen
Abweichung von 11%.

Vergleicht man auch hier zusatzlich die, aus den fehlerhaft umgesetzten

Drucken, generierten Volumina, lasst sich in dieser Messung wieder eine grof3e
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Spannweite der am Gerat abgelesenen Volumina feststellen. Diese war
insgesamt in der Messreihe der Legendair Gerate am deutlichsten sichtbar. In
der Messung im Einschlauchsystem konnte bei einem Minimalwert von 662ml
und einem Maximalwert von 844ml eine Spannweite von 182ml ermittelt werden,
im Doppelschlauchsystem waren es 188ml bei einem Minimalwert von 683ml
und einem Maximalwert von 871ml.

Die Spannweite der gemessenen Werte hingegen war insgesamt eher
geringgradig ausgepragt. Im Einschlauchsystem lag die Spannweite bei 40ml
(Carat), der Minimalwert betrug 825ml, der Maximalwert 865ml. Im
Doppelschlauchsystem lag die maximale Spannweite bei 29ml (Legendair), der
Minimalwert betrug 740ml, der Maximalwert 769ml.

In oben genannter Messung wurde auch in diesem Messzyklus deutlich, dass
beachtliche Unterschiede zwischen abgelesenem und tatsachlich appliziertem
Volumen bestehen. Die groldte Diskrepanz der Mittelwerte konnte in der
Messreihe der Carat Gerate nachgewiesen werden, in der das abgelesene
Volumen um bis zu 111ml unter dem tatsachlich gelieferten Volumen von ca.
850ml lag (Ein- sowie Doppelschlauchsystem). Dies entspricht einer

Abweichung von etwa 13%.

Messungen mit Leckage

Wie in den vorausgegangenen Messungen schon deutlich geworden ist, sind
auch im Messmodus der Ventilgerate mit Leckage deutliche Abweichungen der
tatsachlich generierten Drucke im Verhaltnis zu den eingestellten Druckniveaus
von IPAP und EPAP verifiziert worden. Bezlglich des IPAP zeigten die Gerate
der Legendair Messserie die starksten Abweichungen, bezuglich des EPAP die
Gerate der Carat Messserie. Bei einem justierten Druck von 25mbar IPAP
lieferten die Legendair Gerate durchschnittlich nur 22,5mbar (Messung im
Einschlauchsystem) bzw. 22,1mbar (Messung im Doppelschlauchsystem), was
einer maximalen Abweichung von 11,5% entspricht.

Bei einer EPAP Justierung von 6mbar wurde durchschnittlich ein Druck von
6,3mbar (Messung im Einschlauchsystem) bzw. 5,7mbar (Messung im
Doppelschlauchsystem) aufgebaut. Dies entspricht einer maximalen

Abweichung von 5,5%.
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Zieht man zusatzlich auch hier die, aus den fehlerhaft umgesetzten Drucken,
generierten Volumina, zum Vergleich heran, so zeigt sich eine, insgesamt in der
Messreihe der Legendair Gerate am deutlichsten sichtbare Erhdéhung der
Spannweite. In der Messung im Einschlauchsystem konnte bei einem
Minimalwert von 899ml und einem Maximalwert von 1114ml, eine Spannweite
von 215ml ermittelt werden, im Doppelschlauchsystem waren es 230ml bei
einem Minimalwert von 912ml und einem Maximalwert von 1142ml.

Die Spannweite der gemessenen Werte war hingegen wieder geringgradig
ausgepragt. Im Einschlauchsystem lag die Spannweite bei 27ml (Elisée), der
Minimalwert betrug 802ml, der Maximalwert 829ml. Im Doppelschlauchsystem
lag die maximale Spannweite bei 24ml (Legendair), der Minimalwert betrug
718ml, der Maximalwert 742ml.

Aulerdem wurde auch in diesen Messungen deutlich, dass beachtliche
Unterschiede zwischen abgelesenem und tatsachlich appliziertem Volumen
bestehen. Die grofdte Diskrepanz der Mittelwerte konnte in der Messreihe der
Elisée Gerate nachgewiesen werden, in der das abgelesene Volumen um bis
zu 405ml Uber dem tatsachlich gelieferten Volumen von ca. 1200ml lag (Ein-

sowie Doppelschlauchsystem). Dies entspricht einer Abweichung von 34%.

Vergleich mit publizierten Daten

Insgesamt gibt es vergleichsweise wenig publizierte Daten Uber
Geratetestungen, wobei hinzukommt, dass die zum Teil getesteten Gerate
heutzutage auf dem Markt nicht mehr verflugbar sind. Die Tatsache, dass die
abgegebenen Tidalvolumina bei identisch justierten IPAP- und EPAP-Drucken
zum Teil erheblich zwischen Beatmungsgeraten unterschiedlicher Hersteller
differieren, konnten Mehta S, McCool FD et al.*’ sowie Lofaso F, Fodil R et
al.® in Untersuchungen schon 2000/2001 nachweisen. Auch Highcook MP,
Shneerson et al.* konnten bei der Untersuchung von 4 Bilevel Geraten zeigen,
dass bei identisch vorgegebenem IPAP Abweichungen des Tidalvolumens von
bis zu 115ml auftraten, welche dadurch erklart wurden, dass die
Druckkurvenverlaufe der Beatmungsgerate unterschiedlich seien. Diese These

konnten auch Smith IE, Shneerson JM et al.> untermauern, indem
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nachgewiesen werden konnte, dass die Form der Druckkurve massive
Auswirkungen auf die Beziehung zwischen Druck und Tidalvolumen hat.

Allen oben aufgefuhrten Studien ist gemeinsam, dass eine in vitro Messung
durchgefiihrt wurde. Raschke und Fischer®® konnten in einer
Vergleichsuntersuchung verschiedener CPAP- und BiPAP-Gerate unter realen
Bedingungen, mit Messung an Patienten aufzeigen, dass diese in Vvitro
beobachteten Unterschiede zwischen den einzelnen Beatmungsgeraten auch
unter realen Bedingungen reproduzierbar sind. Die, in der Messung am
Patienten ermittelten, Druck-Volumenschleifen zeigten, bei verschiedenen
Geraten aber identisch eingestellten Beatmungsparametern, unterschiedliche
Verlaufe. Die Flachengrofle war intraindividuell von Gerat zu Gerat
unterschiedlich. Folglich ist die erforderliche Atemarbeit pro Zeit unter realen
Beatmungsbedingungen von Gerat zu Gerat sehr variabel.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass in der Vergangenheit einige Studien
Unterschiede in der Druckstabilitat verschiedener CPAP- und BiLevel-CPAP-
Gerate aufzeigen konnten, selbst wenn die Druckparameter identisch justiert
waren. Diese resultieren aus unterschiedlicher Konstruktionsweise und
unterschiedlichen maximalen Flows, welche von den Turbinen generiert

werden.*®

Technisches Problem aller flussgesteuerten Gerate sind die im Gerat selbst
platzierten Messsensoren fur Druck und Volumen. Der tatsachlich resultierende
Druck an der Maske bzw. in der Lunge kann mit diesen Systemen nicht direkt
ermittelt werden. Folglich kommt es zwangslaufig zu Differenzen bei der
Ubertragung des im Gerat generierten Volumens Uber unterschiedliche
Maskentypen mit unterschiedlich groen Leckagen auf das respiratorische
System des Patienten. Da die an den Geraten angezeigten Volumina durch
Integration des Flusses uber die Zeit berechnet werden, summieren sich diese
Fehler zum Teil erheblich, was in unserer Studie eindrucklich in der Messserie
der Breas Gerate aufgezeigt werden konnte. Prinzipieller Mangel aller dieser
Gerate ist also der im Respirator untergebrachte Geratesensor. Manche

Systeme verwenden einen zusatzlichen Druckschlauch, welcher zumindest den
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Druck an der Maskenhalterung ermittelt. Doppelschlauchsysteme haben
deswegen grundsatzlich den Vorteil einer hoheren Genauigkeit durch diese

andere Bauart.

Klinische Bedeutung

Nach ausfuhrlicher Recherche in der aktuellen sowie alteren Literatur, gab es
keine Studien, welche sich mit mdglichen Unterschieden baugleicher
Beatmungsgerate desselben Herstellers beschaftigten. Diese Tatsache sowie
die klinische Erfahrung, die zeigte, dass Anderungen der respiratorischen
Parameter, insbesondere ein Anstieg des PaCO, bei Austausch baugleicher
Beatmungsgerate resultieren, gab Anlass zu dieser Untersuchung.

Deutet man die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung in Bezug auf die
Verschlechterung der respiratorischen Parameter des Patienten, so ist es
wichtig, den Bezug zwischen Atemminutenvolumen und arteriellem PaCO; in

Ruhe zu verstehen. Siehe dazu Abbildung 11.
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Abbildung 11 - Beziehung zwischen Atemminutenvolumen (Ve) und arteriellem PaCO2 in Ruhe (mod.

nach: Murray JF. Die normale Lunge. Schattauer; Stuttgart, New York 1978)
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Andert sich bei der Beatmung das Tidalvolumen beispielsweise um 10%, wiirde
sich das Atemminutenvolumen ebenfalls um 10% &andern. Bei einem AMV von
12L, hatte eine Volumenanderung um 1L (~10%), eine erhebliche Anderung
des PaCO, zur Folge, wenn dieses Volumen Uber einen langeren Zeitraum, wie
beispielsweise bei maschineller Beatmung, appliziert wiirde. Eine Anderung des
Atemmusters zur Korrektur der gesamt abgegebenen CO,-Menge bzw. zur
Aufrechterhaltung des pH-Wertes, wie es beim gesunden, spontan atmenden
Menschen durch das Atemzentrum geregelt wird, ist bei maschineller Beatmung
nicht mdglich. Aus diesem Grund addieren sich die fehlerhaft umgesetzten

Volumina der Beatmungsgerate und es kommt zu klinischen Auffalligkeiten.

Im Klinikalltag wurde dies bedeuten, dass ein Patient, welcher mit Gerat A gut
eingestellt ist und auf Gerat B umgestellt wird, trotz identisch eingestellter
Parameter eine gegebenenfalls relevante Anderung des PaCO, aufweisen

wlrde.

Um einer akuten Dekompensation des Patienten vorzubeugen, sollten im Fall
eines Austauschs der Gerate, selbst bei baugleichem Typ, zumindest die
Blutgase bzw. das Bikarbonat, das die PaCO,-Anderung Uber einige Stunden
speichert, in regelmaligen Abstanden, zum Beispiel 4-6 Wochen poststationar,

kontrolliert werden, um zu sehen ob die Beatmungsqualitat unverandert ist.

In Bezug auf den Austausch von Beatmungsgeraten unterschiedlicher
Hersteller schreibt die S2 Leitlinie®® .Beatmungsgerate unterscheiden sich
erheblich in z. B. Triggerverhalten, Druckstabilitat, Flussaufbau u. a., sodass bei
formal gleicher Einstellung klinisch relevante Unterschiede in der Beatmung

resultieren kdnnen,?"3%425859

Der Austausch von Beatmungsgeraten auf
einen anderen Typ oder die Umstellung des Beatmungsmodus muss deshalb

unter stationaren Bedingungen in einem Beatmungszentrum erfolgen.”
Betrachtet man abschlieRend die Aussage der Leitlinie zum Thema — Wechsel

bzw. Austausch von baugleichen Beatmungsgeraten, so lasst sich eine gewisse

Widerspruchlichkeit in Bezug auf unsere Untersuchungsergebnisse aufzeigen.
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In der S2 Leitlinie®® wird evidenzbasiert folgendes Vorgehen als ausreichend
erachtet:

.Der Austausch baugleicher Beatmungsgerate unter Beibehaltung aller
Parameter kann aullerklinisch erfolgen. Unterschiedliche Gerate, auch

262759 und mussen daher

desselben Herstellers, sind jedoch nicht gleichwertig
im Rahmen eines stationaren Aufenthaltes in einem Beatmungszentrum

gegeneinander ausgetauscht werden.*

Kritik der Methode

Nachteil dieser Untersuchung ist natlrlich die, mit 5 Geraten pro Serie,
vergleichsweise sehr geringe Stlckzahl, welche nicht ausreichend ist, um eine
systematische Untersuchung im Sinne einer statistischen Validitat zu erzeugen.
Ziel der vorliegenden Arbeit war aber primar das Aufzeigen von Unterschieden,
was durch den Nachweis einzelner Ausreier und nicht durch die Anderung des
Mittelwerts deutlich geworden ist. Bereits diese geringe Stlickzahl hat relevante
Ausreiler ergeben, die Anderungen in der Empfehlung fir einen Geratetausch
rechtfertigen.

Zur Beschaffung der Gerate war zunachst geplant, beim Hersteller selbst einen
Pool von Geraten zur Prufung anzufordern. Problem bei dieser Anforderung
ware allerdings die Tatsache gewesen, dass die fur die Studie gelieferten
Gerate mit gewisser Wahrscheinlichkeit voruntersucht und selektiert gewesen
waren, also nicht die Realitat widerspiegeln. Aus diesem Grund wurden flr
diese Untersuchung, ohne das Wissen der Hersteller, Gerate aus dem Bestand
der Klinik sowie von heimbeatmeten Patienten des Hauses herangezogen,
welche zufallig ausgewahlt wurden. Immer konnte dieses Vorgehen allerdings
nicht umgesetzt werden, um die volle Stickzahl zu erreichen, sodass

vereinzelte Gerate auch direkt beim Hersteller angefordert werden mussten.

Weiterer Nachteil der vorliegenden Untersuchung ist, wie auch schon bei vielen
der oben genannten Studien, dass die Messungen an einer kinstlichen Lunge
unter statischen Bedingungen erhoben wurden, um unter identischen

Vorraussetzungen reproduzierbare Ergebnisse zu erzielen. Wichtig fur die
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Zukunft und auch in Bezug auf eine Uberarbeitung der Leitlinie, waren
zusatzliche Untersuchungen, welche in vivo durchgeflhrt werden und somit die

Ergebnisse am Patienten validieren.

Schlussfolgerung

Die heutzutage verbreiteten, druckgesteuerten Beatmungsgerate zur Beatmung
im hauslichen Bereich zeigen bei konstant justierten Parametern zum Teil
erhebliche Ausreil’er in den abgegebenen Druckwerten, aus denen dann

entsprechende Schwankungen der erzeugten Tidalvolumina resultieren.

Diese Unterschiede sind nicht nur zwischen Geraten verschiedener Hersteller
nachweisbar, sondern auch innerhalb einer Serie von Geraten desselben

Herstellers.

Im Einzelfall konnen diese Differenzen klinische Relevanz erreichen, so dass
die Patienten im Vergleich zur Ersteinstellung uber- oder unterbeatmet werden.
Deswegen wird empfohlen beim Austausch der Gerate, auch des baugleichen
Typs, eine Kontrolluntersuchung in einem fur die Erkrankung angemessenen

Zeitrahmen durchzufiuihren.
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6 Zusammenfassung

Vergleich identischer Beatmungsgerate desselben Herstellers in Bezug auf

abgegebenen Druck und abgegebenes Tidalvolumen an einem Lungenmodell

Schulbert MC, Siemon K, Kohler D

Ziel der Studie: Ziel der vorliegenden Geratestudie war es, unter

standardisierten Bedingungen an einem Lungenmodell mit volumetrischer
Messung und zwischengeschalteter Flussanalyse, verschiedene Gerate einer
gleichen Serie, aber auch Gerate verschiedener Hersteller bei identischen
Einstellungsvorgaben in Bezug auf Druckverlauf bzw. die Volumenabgabe
vergleichend zu untersuchen.

Hintergrund: In der klinischen Praxis zeigten sich immer wieder Probleme im
Sinn einer klinischen Verschlechterung bei Patienten mit hyperkapnischer
respiratorischer Insuffizienz, die intermittierend nichtinvasiv beatmet wurden,
wenn zu Hause oder in der Klinik die Gerate ausgetauscht wurden, obwonhl
scheinbar der gleiche Modus verwendet wurde.

Messwerte: Zur Auswertung der Ergebnisse wurden Drucke und Volumina der
Leckage Gerate und der Ventil Gerate separat betrachtet. Die Ventil Gerate
wurden jeweils im Ein- und Zweischlauchsystem gemessen. In beiden
Gerategruppen wurden die Messungen zunachst ohne, dann mit zusatzlicher
Leckage durchgefuhrt.

Ergebnisse: Die vorliegenden Ergebnisse zeigen eindrucksvoll, nicht nur den
vielleicht erwarteten Unterschied zwischen verschiedenen Gerateherstellern,
sondern auch den zum Teil relevanten Unterschied der Atemzugvolumina
innerhalb der gleichen Gerateserie. Sowohl bei den Messungen der 3 Leckage
Gerate, als auch bei denen der 5 Ventil Gerate konnte eine deutliche
Abweichung der gemessenen IPAP und EPAP Drucke im Verhaltnis zu den
justierten Drucken ermittelt werden. Des weitern war die Spannweite der am
Gerat abgelesenen Volumina auffallig, welche aus den fehlerhaft umgesetzten
Drucken sowie den daraus generierten Volumina resultiert. Letztlich wurde im

Vergleich mit den tatsachlich gemessenen Volumina deutlich, dass beachtliche
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Unterschiede zwischen abgelesenem und tatsachlich appliziertem Volumen
bestehen.

Fazit: Die heutzutage verbreiteten, druckgesteuerten Beatmungsgerate zur
Beatmung im hauslichen Bereich zeigen bei konstant justierten Parametern
zum Teil erhebliche Ausreil3er in den abgegebenen Druckwerten, aus denen
dann entsprechende Schwankungen der erzeugten Tidalvolumina resultieren.
Im Einzelfall kbnnen diese Differenzen klinische Relevanz erreichen, so dass
die Patienten im Vergleich zur Ersteinstellung uber- oder unterbeatmet werden.
Deswegen wird empfohlen beim Austausch der Gerate, auch des baugleichen
Typs, eine Kontrolluntersuchung in einem fur die Erkrankung angemessenen

Zeitrahmen durchzufuhren.
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7 Abstract

Comparison of identical medical ventilators from the same manufacturer in
terms of pressures and tidal volumes delivered to a model lung

Schulbert MC, Siemon K, Koehler D

Study objective. The objective of this study was to compare medical ventilators

of the same series as well as ventilators from different manufacturers with
identical settings on the basis of the pressures and tidal volumes delivered to a
model lung. Volumetric measurements and flow analyses were performed under
standardised conditions.

Background. Problems have been frequently reported when medical ventilators
are replaced at home or in the clinical environment during the management of
patients requiring intermittent non-invasive ventilation for hypercapnic
respiratory failure. Although apparently identical modes were used, patients
showed clinical worsening.

Measurements. Pressures and volumes delivered by leakage tube systems and

valve tube systems were separately assessed for analysis. In addition, valve
systems with one tube and two tubes were tested. Measurements were
performed first without and then with additional leaks for both types of systems.

Results. The results impressively showed not only differences between
ventilators from different manufacturers, which were not unexpected, but also
relevant differences in the tidal volumes delivered by ventilators of the same
series. The measurements revealed considerable differences between the
measured inspiratory and expiratory positive airway pressures and the preset
pressures for the three leakage tube systems as well as for the four valve tube
systems. In addition, a wide range of volumes were shown on the ventilator
displays. This was the result of incorrect pressure levels applied and the
resulting tidal volumes. Measurements showed considerable differences
between displayed and delivered volumes.

Conclusions. Although identical settings were used, pressure-controlled
ventilators, which are today commonly used for providing ventilation at home,

showed notable outliers in the pressures that were generated, which led to
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considerable variations in the tidal volumes generated. In some cases,
differences between preset and delivered volumes can reach clinical relevance
and can cause overventilation or underventilation of patients. When ventilators
are replaced by identical ventilators from the same manufacturer or by
ventilators from other manufacturers, ventilation parameters should be checked

at intervals appropriate to the disease.
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9 Anhang

9.1 Leckage Gerate ohne parasitare Leckage

Die Tabellen 8a-c zeigen die, aus den ermittelten Rohdaten berechneten
Streumalde, der Messreihe: Leckage Gerate ohne Leckage.

Ventilogic

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 770,48 765 16,08 7,19 | 38,6
gemessen 843,88 844 0,98 0,44 | 2,6
Beatmungsdruck 11,45 11,47 0,38 0,02 | 0,08
[mbar]
PEEP [mbar] 6,02 6,02 0,01 0,01 | 0,2
IPAP [mbar] 23,56 23,56 0,04 0,02 | 0,1
Tabelle 8a
Synchrony

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 863,88 866,4 13,49 6,03 | 35,6
gemessen 830,24 830,6 5,78 2,58 | 15
Beatmungsdruck 11,24 11,2 0,18 0,08 | 0,41
[mbar]
PEEP [mbar] 5,86 59 0,15 0,07 | 0,3
IPAP [mbar] 22,8 22,8 0,21 0,09 | 0,58
Tabelle 8b
Breas

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 652,4 686 111,37 49,81 | 254
gemessen 737,52 738,2 8,57 3,83 |23
Beatmungsdruck 10,5 8,57 0,12 0,06 | 0,33
[mbar]
PEEP [mbar] 5,86 5,8 0,09 0,04 |0,22
IPAP [mbar] 21,1 21,1 0,16 0,07 | 042
Tabelle 8c
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9.2 Leckage Gerate mit parasitarer Leckage

Die Tabellen 9a-c zeigen die, aus den ermittelten Rohdaten berechneten
Streumalde, der Messreihe: Leckage Gerate mit Leckage.

Ventilogic

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 790,48 785,8 17,8 7,96 | 44,8
gemessen 847,6 847,2 0,55 0,25 |14
Beatmungsdruck 11,49 11,52 0,11 0,05 | 0,27
[mbar]
PEEP [mbar] 6,02 6 0,04 0,02 | 0,1
IPAP [mbar] 23,7 23,7 0,03 0,01 | 0,08
Leckage [L/min] 12,3 12,31 0,1 0,05 | 0,26
Tabelle 9a
Synchrony

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 904,76 902 16,82 7,52 | 42,8
gemessen 831,76 833,8 6,62 2,96 | 17
Beatmungsdruck 11,22 11,26 0,13 0,06 | 0,32
[mbar]
PEEP [mbar] 5,88 0,13 0,13 0,06 | 0,3
IPAP [mbar] 22,89 0,06 0,22 0,1 0,62
Leckage [L/min] 12,09 0,3 0,11 0,05 | 0,26
Tabelle 9b
Breas

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM Spannweite

Tidalvolumen
[mi]
abgelesen 674,4 676 228,95 102,39 | 526
gemessen 694 .4 693,4 8,99 4,02 24,8
Beatmungsdruck | 10,01 9,94 0,2 0,09 0,49
[mbar]
PEEP [mbar] 5,72 5,68 0,13 0,06 0,3
IPAP [mbar] 20,2 20,2 0,2 0,09 0,54
Leckage [L/min] 11,22 11,18 0,16 0,07 0,41
Tabelle 9¢
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9.3 Ventil Gerate im Einschlauchsystem ohne parasitare Leckage

Die Tabellen 10a-d zeigen die, aus den ermittelten Rohdaten berechneten
Streumalle, der Messreihe: Ventil Gerate ohne Leckage im Einschlauchsystem.

Carat

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 7424 744 16,94 7,57 | 46
gemessen 853,44 860,2 16,63 7,44 | 40,2
Beatmungsdruck 13,02 13 0,22 0,1 0,56
[mbar]
PEEP [mbar] 6,5 6,34 0,26 0,12 | 0,6
IPAP [mbar] 23,94 23,98 0,11 0,05 | 0,28
Tabelle 10a
Clevair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 737,36 728,2 20,13 9 46,6
gemessen 822,24 824.,4 55 2,46 | 13,8
Beatmungsdruck 11,36 11,34 0,12 0,05 | 0,29
[mbar]
PEEP [mbar] 6,66 6,7 0,09 0,04 | 0,2
IPAP [mbar] 23,24 23,22 0,12 0,05 | 0,3
Tabelle 10b
Elisée

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 878,4 870,8 25,14 11,24 | 65
gemessen 824,88 823,2 8,99 4,02 | 22,6
Beatmungsdruck 11,55 11,51 0,14 0,06 |0,3
[mbar]
PEEP [mbar] 6,16 6,16 0,11 0,05 |0,3
IPAP [mbar] 23,06 22,98 0,15 0,07 | 0,36
Tabelle 10c
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Legendair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 739,6 736 67,92 30,38 | 182
gemessen 758,28 762,2 13,01 5,82 | 32,2
Beatmungsdruck 10,49 10,35 0,34 0,15 |0,82
[mbar]
PEEP [mbar] 5,95 5,84 0,32 0,14 |0,8
IPAP [mbar] 22,38 22,36 0,55 0,25 |1,36
Tabelle 10d
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9.4 Ventil Gerate im Einschlauchsystem mit parasitarer Leckage

Die Tabellen 11 a-d zeigen die, aus den ermittelten Rohdaten berechneten
Streumalde, der Messreihe: Ventil Gerate mit Leckage im Einschlauchsystem.

Carat

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 1049,2 1040 38,25 17,11 | 96
gemessen 846,2 845,2 9,58 429 | 26,8
Beatmungsdruck 12,71 12,54 0,26 0,12 |0,5
[mbar]
PEEP [mbar] 6,33 6,3 0,06 0,03 | 0,14
IPAP [mbar] 23,83 23,86 0,19 0,08 | 0,52
Leckage [L/min] 13,28 13,15 0,21 0,09 |042
Tabelle 11a
Clevair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 1074,69 1063,6 | 32,97 14,74 | 85,4
gemessen 840,52 840,6 6,04 2,7 15,4
Beatmungsdruck 10,72 10,69 0,11 0,05 | 0,28
[mbar]
PEEP [mbar] 5,92 5,92 0,08 0,04 | 0,22
IPAP [mbar] 23,02 23 0,07 0,03 |0,16
Leckage [L/min] 11,45 11,47 0,11 0,05 |0,27
Tabelle 11b
Elisée

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 1218,76 1208,4 | 28,22 12,62 | 74,2
gemessen 813,92 805,8 13,48 6,03 | 27
Beatmungsdruck 11,63 11,65 0,12 0,05 | 0,26
[mbar]
PEEP [mbar] 6,24 6,26 0,05 0,02 |0,14
IPAP [mbar] 23,03 23,04 0,16 0,07 |0,38
Leckage [L/min] 12,49 12,51 0,09 0,04 | 0,22
Tabelle 11¢c
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Legendair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 985,8 986 82,38 36,84 | 215
gemessen 737,52 739,4 9,98 446 | 23,8
Beatmungsdruck 10,3 10,16 0,34 0,15 |0,84
[mbar]
PEEP [mbar] 5,92 5,84 0,28 0,12 | 0,7
IPAP [mbar] 22,15 22,16 0,53 024 |1,28
Leckage [L/min] 11,41 11,26 0,28 0,13 0,7
Tabelle 11d
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9.5 Ventil
Leckage

Gerate

im Doppelschlauchsystem ohne parasitare

Die Tabellen 12a-d zeigen die, aus den ermittelten Rohdaten berechneten

Streumalle, der Messreihe: Ventil Gerate ohne Leckage im
Doppelschlauchsystem.
Carat

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 785,6 768 31,57 14,12 | 60
gemessen 856,04 858,6 7,5 3,35 | 18,2
Beatmungsdruck 12,83 12,76 0,34 0,15 | 0,81
[mbar]
PEEP [mbar] 6,06 6,04 0,27 0,12 | 0,7
IPAP [mbar] 23,84 23,84 0,06 0,03 | 0,14
Tabelle 12a
Clevair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 752,04 744 .4 20,49 9,16 | 53
gemessen 820,92 822 6,5 291 |1 17,8
Beatmungsdruck 11,59 11,55 0,09 0,04 | 0,21
[mbar]
PEEP [mbar] 6,62 6,6 0,15 0,07 |04
IPAP [mbar] 23,19 23,22 0,13 0,06 | 0,18
Tabelle 12b
Elisée

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 872,64 866,4 20,16 9,02 | 50,4
gemessen 818,92 8154 5,48 2,45 1 10,8
Beatmungsdruck 11,65 11,71 0,39 0,17 | 0,59
[mbar]
PEEP [mbar] 6,12 6,12 0,24 0,11 | 0,6
IPAP [mbar] 22,89 22,84 0,24 0,11 | 0,66
Tabelle 12¢c
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Legendair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 755,2 736 74,98 33,53 | 188
gemessen 753,64 756,6 11,08 495 | 28,6
Beatmungsdruck 10,68 10,55 0,32 0,14 | 0,77
[mbar]
PEEP [mbar] 5,92 5,86 0,3 0,13 | 0,74
IPAP [mbar] 22,45 22,36 0,57 0,25 | 1,44
Tabelle 12d
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9.6 Ventil Gerate im Doppelschlauchsystem mit parasitarer Leckage

Die Tabellen 13a-d zeigen die, aus den ermittelten Rohdaten berechneten

Streumalle, der Messreihe: Ventil Gerate mit Leckage im
Doppelschlauchsystem.
Carat

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 1086,8 1100 29 12,97 | 66
gemessen 848,96 843,6 9,92 443 | 23,6
Beatmungsdruck 12,34 12,28 0,2 0,09 | 042
[mbar]
PEEP [mbar] 5,71 5,66 0,17 0,07 |04
IPAP [mbar] 23,74 23,7 0,13 0,06 | 0,32
Leckage [L/min] 13,04 12,99 0,17 0,07 |0,36
Tabelle 13a
Clevair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 1080,44 1076,8 | 31,01 13,87 | 81,8
gemessen 832,8 834,2 5,37 2,4 14,6
Beatmungsdruck 10,94 10,95 0,08 0,04 |0,2
[mbar]
PEEP [mbar] 5,82 5,8 0,11 0,05 |0,3
IPAP [mbar] 22,9 22,9 0,07 0,03 0,2
Leckage [L/min] 11,79 11,82 0,07 0,03 | 0,16
Tabelle 13b
Elisée

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 1216,72 1207,8 | 20,53 9,18 | 51,6
gemessen 814,32 813,2 7,37 3,29 | 16,6
Beatmungsdruck 11,5 11,44 0,45 0,2 1,26
[mbar]
PEEP [mbar] 6,06 6,14 0,32 0,15 | 0,84
IPAP [mbar] 22,83 22,84 0,31 0,14 | 0,86
Leckage [L/min] 12,4 12,34 0,4 0,18 | 1,12
Tabelle 13c
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Legendair

Mittelwert | Median | Standardabweichung | SEM | Spannweite
Tidalvolumen [ml]
abgelesen 1004 1004 88,68 39,66 | 230
gemessen 730,72 734,8 10,61 4,74 | 24
Beatmungsdruck 10,39 10,25 0,32 0,14 |0,8
[mbar]
PEEP [mbar] 5,9 5,86 0,29 0,13 | 0,7
IPAP [mbar] 22,12 22,18 0,54 024 |1,28
Leckage [L/min] 11,52 11,34 0,27 0,12 | 0,66
Tabelle 13d
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