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Endotrachealtubus vorab nicht auf
Funktionstuchtigkeit gepruft

Vor der Intubation einer Patientin oder
eines Patienten muss die
Funktionstiichtigkeit von Tubus und
Laryngoskop sorgfiiltig kontrolliert
werden. Dabei muss auch das
Blockungssystem auf seine Dichtigkeit hin
iiberpriift werden [1]. Das Unterlassen
dieser Uberpriifung wird als grober
Behandlungsfehler bewertet.

von Ludwig Brandt, Doris Tritschler
und Beate Weber

ie Gutachterkommission hatte sich
kiirzlich mit dem Vorwurf einer
fast 40-jahrigen Patientin zu be-
fassen, die bei einem Eingriff im
April 2021 eine Trachealverletzung mit
Hautemphysem erlitt. In ihrem Begutach-
tungsantrag fiihrte die Antragstellerin aus,
dass sie nach dem Eingriff Blut gehustet
und starke Schmerzen im Hals verspiirt
habe. Am Folgetag sei Luft unter ihrer Haut
im Gesichts-, Hals-, und Brustbereich tast-
bar gewesen. Am zweiten postoperativen
Tag habe man durch eine Computertomo-
grafie eine Luftrohrenverletzung festge-
stellt und sie daraufhin in eine andere
Klinik zur Operation verlegt. Seit der Luft-
r6hrenverletzung leide sie unter Atempro-
blemen, einer Bewegungsstorung im Hals-
bereich sowie unter Kopfschmerzen und
Angsten. Sie sei seit dem Eingriff unfihig,
laut zu sprechen, und kénne nicht normal
essen. Die grof3e Narbe im Halsbereich er-
innere sie immer wieder an den Eingriff.

Stellungnahme

Der als Oberarzt in der belasteten Klinik
tdatige Andsthesist beschreibt in dem Ereig-
nisbericht, den er am zweiten postoperati-
ven Tag verfasste, dass er nach regelgerech-
ter Narkoseeinleitung und Abwarten des
Wirkeintritts des Muskelrelaxans Mivacu-
rium eine direkte Laryngoskopie mit prob-
lemloser endotrachealer Intubation prompt
und unter direkter Sicht durchgefiihrt habe.
Das Aufblasen des Blockungssystems sei
dann nicht regelgerecht moglich gewesen,
da die Wande des Pilotballons miteinander
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verklebt gewesen seien. Durch fraktionier-
tes Aufblasen mit Luft mittels einer 10-ml-
Spritze, wobei der Tubus in situ belassen
worden sei, sei es gelungen, die Verklebung
zu 16sen. Der Cuffdruck sei anschlieflend
ohne Probleme mittels Manometer auf 30
mbar einstellbar und nachfolgend stabil
geblieben. Er fiihrt weiterhin an, dass eine
routineméafiige Kontrolle der Cufffunktion
vor Intubation laut Herstellerempfehlungen
im Hause nicht mehr durchgefiihrt werde.
Der Narkoseverlauf sei unauffallig gewesen.
Vor der Extubation habe er ein blindes Ab-
saugen des Pharynx mittels Katheter durch-
gefiihrt. Hierbei sei nur wenig, leicht blutig
tingiertes Sekret mobilisiert worden. Er sei
von einer kleinen Schleimhautldsion durch
die Absaugung ausgegangen.

Die Patientin habe bis zur Verlegung auf
die Normalstation keine Auffilligkeiten
mehr gezeigt. Am Abend sei berichtet wor-
den, dass sie leicht blutig tingiertes Sekret
ausspucke. Bei der umgehenden Visite
habe die Patientin ein pharyngeales Fremd-
korpergefiihl angegeben und besorgt leicht
blutig tingierte Papiertiicher gezeigt, die
jedoch keinen Handlungsbedarf erfordert
hatten. Er habe mit dem anwesenden Arzt
vom Dienst der Chirurgie abgesprochen,
dass man eine Kiltekrause anlegen, die
Patientin nur schluckweise klare Fliissig-
keit trinken und eine Analgesie mit Ibu-
profen und lokalandsthetischer Lutsch-
tablette erhalten solle. Er habe bei Befund-
persistenz fiir den Folgetag ein hals-nasen-
ohrendrztliches Konsil angeordnet, bei
Befundverschlechterung umgehend. Am
Folgetag sei die Patientin beschwerdefrei
gewesen. Am zweiten postoperativen Tag
habe sich ein collares Hautemphysem ge-
zeigt, woraufhin man notfallmafiig eine
Computertomografie veranlasst habe. Diese
ergab den Verdacht auf eine stattgehabte
Trachealverletzung, sodass die Patientin
umgehend in eine Lungenklinik zur opera-
tiven Sanierung verlegt wurde.

Sachverhalt

Die andsthesiologische Besprechung
und Aufkldrung iiber die geplante Intu-
bationsnarkose erfolgten fiinf Tage vor
dem Eingriff. Bei weitgehend unauffilliger

Anamnese wurde die Patientin der ASA-
Risikogruppe II zugeordnet. Es lag bei
der unter 1,60 m grofien Patientin eine
Adipositas Grad I mit Body-Mass-Index von
32 kg/m? vor. Da die Patientin nach einer
vorausgegangenen Narkose unter Husten
gelitten hatte, wurde eine Intubation mit
Endotrachealtubus der Grof3e 7,0 mm In-
nendurchmesser geplant und durchge-
fiihrt. Die Andsthesie zum Eingriff in Stein-
schnittlagerung dauerte 60 Minuten. Der
Aniésthesieverlauf war unauffallig. Nach
Beendigung des Eingriffs und der Anésthe-
sie wurde die Patientin zunachst im Auf-
wachraum {iberwacht und dann im stabilen
Allgemeinzustand auf die Normalstation
zuriickverlegt. Sechs Stunden nach Ands-
thesieende wurde im Pflegebericht notiert,
dass die Patientin méaf3ig blutig abhustete
und Halsschmerzen bestanden. Knapp eine
Stunde spater erfolgte im Verlaufsbericht
der Eintrag, dass der andsthesiologische
Oberarzt die Patientin visitiert und keinen
Handlungsbedarf gesehen hatte. Ange-
ordnet wurde demnach: ,,Bei Beschwerde-
persistenz bis morgen: HNO-arztliche Vor-
stellung, bei Befundverschlechterung so-
fortige Vorstellung*.

Fiir den ersten postoperativen Tag wur-
de im Verlaufsbericht ein stabiler Allge-
meinzustand notiert. Die Patientin klagte
iiber Halsschmerzen. Eine Blutung wurde
verneint. Angeordnet wurde eine Analgesie
und Dobendan®-Lutschtabletten sowie
eine Verlaufskontrolle. Auch am zweiten
postoperativen Tag wurden Halsschmerzen
notiert. Der Rachen habe sich reizlos ge-
zeigt. Seitlich wurde ein Hautemphysem
getastet. Im Hinblick auf einen moglichen
Intubationsschaden wurde die Patientin
dem Chefarzt vorgestellt. Dieser veranlass-
te eine Computertomografie des Halses
und des Thorax; die Bilder sollten in einer
Lungenklinik zur Befundung vorgelegt wer-
den. Um einer Mediastinitis vorzubeugen,
wurde eine Antibiotikatherapie mit Tazo-
bac® 4,5 g dreimal tiglich angeordnet. Die
Patientin wurde noch am gleichen Tag
durch die Lungenklinik {ibernommen. Dort
erfolgte eine Bronchoskopie, die eine sechs
Zentimeter lange Verletzung der Trachea-
hinterwand, einen Zentimeter oberhalb
der Karina endend, bestétigte. Zu diesem
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Zeitpunkt lagen ein Mediastinal- und
Weichteilemphysem vor. Es wurde eine
transzervikale transtracheale Uberndhung
durchgefiihrt. Am Folgetag konnte die
Patientin auf die Intensivstation der be-
lasteten Klinik zuriickverlegt werden, wo
sie fiinf Tage verblieb. Nach weiteren
sieben Tagen auf der Normalstation konn-
te die Patientin nach komplikationslosem
Verlauf entlassen werden.

Trachealldsionen

Eine durch die Intubation verursachte
Lasion der Trachealschleimhaut bezie-
hungsweise eine Trachealruptur ist ein
extrem seltenes Ereignis, das in der me-
dizinischen Literatur lediglich in Form von
Einzelfallberichten erwahnt wird, dennoch
aber jedem Andsthesisten bekannt sein
sollte, wenn er nur lange genug praktisch
tdtig ist. Trachealwandverletzungen kon-
nen auch im Zusammenhang mit Intuba-
tionen auftreten, die der intubierende Arzt
als vollkommen unauffdllig und leicht
durchfiihrbar erlebt. Immer wieder gibt es
Berichte von Kollegen, wonach Patienten
trotz schwierigster Intubationsbedingun-
gen beziehungsweise mehrfacher Intuba-
tionsversuche unter Zuhilfenahme ver-
schiedenster mehr oder weniger gefiahr-
licher Intubationshilfsmittel postoperativ
noch nicht einmal iiber Halsschmerzen
klagen. Es kommt aber auch vor, dass
Patienten nach einer klinisch vollkom-
men unauffillig verlaufenden Intubation
wochenlang iiber Halsschmerzen oder
eine veranderte Stimme klagen und sich
schliefllich herausstellt, dass die Ary-
knorpel luxiert wurden oder die Tracheal-
wand schwer bis lebensbedrohlich verletzt
wurde.

Als begiinstigende Faktoren fiir eine intu-

bationsbedingte Schadigung kommen bei-

spielsweise in Betracht:

® anatomische Umstdande des Patienten,
beispielsweise nicht einsehbarer Atem-
weg, altersbedingte Zunahme der Vul-
nerabilitdt der Haut und Schleimhéute,

Begleittherapien wie antientziindliche

Behandlungen mit Kortison oder Zu-

stand nach Bestrahlung
® Probleme bei der Intubation und/oder

Extubation
m Dringlichkeit des Eingriffs mit méglichst

schneller Intubation bei nicht niichter-

nen Patienten wegen der Gefahr einer

Regurgitation und konsekutiver Aspira-

tion
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= mangelnde Narkosetiefe und Muskel-
relaxation, beispielsweise durch Unter-
dosierung der verwendeten Narkose-
mittel
m Verwendung ungeeigneter zu kleiner/
zu grofler oder gefdhrlicher Endo-
trachealtuben mit Carinasporn oder
Hochdruckblockierungsmanschette
m Verwendung von steifen Metallmandrins
als Intubationshilfe
m falsche Anwendung geeigneter Intuba-
tionshilfen, beispielsweise mit iiber die
Tubusspitze hinausragender Mandrin-
spitze
= mangelnde Erfahrung und Geschicklich-
keit des intubierenden Arztes
Die Verletzung der Luftrohre ist kein
spezifisches Risiko einer Intubationsnar-
kose. Vielmehr kann eine solche Verletzung
auch durch Uberdruck in den Atemwegen,
beispielsweise beim Husten oder Pressen,
oder durch Einfiihren einer Magensonde
entstehen. Eine Trachealwandruptur ist
auch nach Anwendung einer Larynxmaske
beschrieben worden. Klinische Symptome
einer Verletzung der Trachealwand sind
Schmerzen im Hals- und Brustbereich, vor
allem Husten. Eventuell kommt blutig tin-
gierter Auswurf hinzu. Kommt es zu einer
Druckerh6hung in den Atemwegen, wie
zum Beispiel beim Husten, tritt Luft in das
die Trachea umgebende Gewebe aus und
ein Mediastinal- und Hautemphysem ent-
steht. Leitsymptome des sich ausbreiten-
den Weichteilemphysems sind das An-
schwellen des Gesichts, des Halses und des
oberen Thoraxbereichs, verbunden mit
einem charakteristischen ,,Knistern® der
Haut. Durch die weitere Ausbreitung kann
esauch zu einer Einengung der Atemwege,
vor allem im Mund- und Rachenbereich,
kommen.

Bewertung

Rechtlich relevant ist hier, ob eine fest-
stellbare Fehlfunktion des Endotracheal-
tubus vorgelegen hat, die zu deriatrogenen
Trachealverletzung gefiihrt hat.

Steht ndamlich fest, dass die Gesund-
heitsschddigung der Patientin aus einem
voll beherrschbaren Bereich herriihrt, hat
der in Anspruch genommene Arzt zu be-
weisen, dass der ordnungswidrige Zustand
des Tubus nicht von ihm oder einem seiner
Gehilfen verschuldet ist oder jedenfalls
eine gebotene Uberpriifung des Tubus vor
dessen Einsatz stattgefunden hat (§ 630 h
Abs. 1BGB; BGH V. 18.12.1990 — VIZR 169/90

und vom 24.06.1975 — VI ZR 72/74). Ent-
scheidend fiir die Beweislast ist also, ob
objektiv eine Gefahr bestand, deren Quelle
jeweils hatte festgestellt werden konnen
und die objektiv beherrschbar war. Zum
voll beherrschbaren Risikobereich zahlt
nach der Rechtsprechung auch der Zustand
der bei der Behandlung verwendeten medi-
zinischen Gerite.

Eine Verletzung der Trachealschleim-
haut stellt ein nicht immer vermeidbares
methodenimmanentes Risiko der endotra-
chealen Intubation dar — vorausgesetzt, die
Andsthesiedurchfiihrung erfolgte korrekt
und das weitere Vorgehen war unauffallig.
Hinsichtlich der medikamentdsen Ands-
thesieleitung, der Auswahl des Endotra-
chealtubus und der Beurteilung der ana-
tomischen Gegebenheiten lassen sich in
dem hier zu bewertenden Fall keine Fehler
feststellen. Bei der Patientin kam es zu ei-
ner Trachealverletzung im Bereich der so-
genannten Pars membranacea der Trachea,
die besonders anfdllig fiir Verletzung ist,
da eine stabilisierende Wirkung der Knor-
pelspangen in diesem Bereich, der an den
Osophagus angrenzt, fehlt. Die Spitze eines
Endotrachealtubus kann bei der Intubation
mit der Hinterwand in Kontakt geraten und
diese stumpf traumatisch verletzen. Durch
die Blockierung der Abdichtungsmanschet-
te, des sogenannten Cuffs, kann in diesem
Bereich leichter eine Uberdehnungsver-
letzung eintreten.

Welcher Verletzungsmechanismus im
hier zu begutachteten Fall zur Tracheal-
ruptur fiihrte, kann ex post nicht mehr fest-
gestellt werden. Dem vom Andsthesisten
am zweiten postoperativen Tag erstellten
Ereignisbericht ist allerdings zu entneh-
men, dass nach unauffilliger Platzierung
des Trachealtubus das Aufblocken des
Pilotballons nicht regelrecht gelang. Die
Wande des Pilotballons seien miteinander
verklebt gewesen, es sei daher fraktioniert
Luft mittels einer 10-ml-Spritze verabreicht
worden; hierdurch habe sich die Verkle-
bung gel6st, und der Cuffdruck sei an-
schlief3end mittels Manometer auf 30 mbar
eingestellt worden. Eine routinemaflige
Kontrolle der Cufffunktion werde laut
Herstellerempfehlung im Hause nicht mehr
durchgefiihrt.

Hierzu ist Folgendes anzumerken: Ein
Endotrachealtubus ist ein Medizinprodukt.
Seine Verwendung unterliegt somit den in
der europdischen ,,Medical Device Regula-
tion“ (EU Nr. 2017/745) formulierten Voraus-
setzungen. In der dritten aktualisierten

31



Wissenschaft und Fortbildung — Aus der Arbeit der Gutachterkommission, Folge 138

Auflage der Vorschriftensammlung zum
europdischen Medizinprodukterecht des
TUV Rheinland 2020 heif3t es unter dem
Stichwort ,,Anwendungsfehler (Seite 598):
»Anwendungsfehler sind Fehler, die
schwerpunktméaflig durch den Anwender
des Medizinprodukts verursacht werden.
Zu Anwenderfehlern zdhlt beispielsweise
das Anwenden des Medizinprodukts ohne
Durchfiihrung des vom Hersteller vorge-
schriebenen Funktionstests.*

In der fiinften Auflage ihrer ,,Entschlie-
ungen — Empfehlungen - Vereinbarun-
gen“ stellen die Deutsche Gesellschaft fiir
Anisthesiologie und Intensivmedizin (GAI)
und der Berufsverband deutscher Andsthe-
sisten (BDA) zu Anwenderfehlern unter
anderem fest [2]: ,,Anwender ist derjenige,
der das Medizinprodukt tatsdchlich in
Betrieb nimmt und bedient. Der Anwender
hat bei der Bedienung oder dem Einsatz
eines Medizinprodukts dafiir zu sorgen,
dass keine Gefahren fiir den Patienten,
Mitarbeiter und Dritte entstehen. ... Das
Medizinproduktegesetz verbietet, Medizin-
produkte anzuwenden, wenn der begriin-
dete Verdacht besteht, dass das Medizin-
produkt die Sicherheit und die Gesundheit
der Patienten, der Anwender oder Dritter
gefdhrdet. Ein Medizinprodukt, dessen
Funktionsfdhigkeit oder ordnungsgeméfier
Zustand nicht gewahrleistet ist, muss un-
verziiglich vom Anwender aufier Betrieb
genommen werden. ... Der Anwender hat
sich vor Anwendung eines Medizinproduk-
tes (zum Beispiel Inbetriebnahme eines
medizinischen Gerites) von der Funktions-
fahigkeit und dem ordnungsgemafien Zu-
stand zu iiberzeugen. Er hat die Angaben
iiber die Funktionspriifung in der Ge-
brauchsanweisung und die beigefiigten
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sicherheitsbezogenen Informationen zu
beachten.*

Die Gutachterkommission muss bei
ihrer Bewertung des Falles nach der vor-
liegenden Sachverhaltsschilderung davon
ausgehen, dass eine Funktionspriifung des
Endotrachealtubus, wozu auch die Uber-
priifung des Blockierungssystems, beste-
hend aus Cuff und Pilotballon, zdhlt, laut
Herstellerempfehlung nicht nur in diesem
Fall, sondern im Krankenhaus des belas-
teten Anésthesisten nicht (mehr) durch-
gefiihrt wird und auch in diesem Fall unter-
lassen wurde. Da der Hersteller des Endo-
trachealtubus im Andsthesieprotokoll
nicht genannt wird, kann diese Angabe
nicht {iberpriift werden; es erscheint jedoch
hochst unwahrscheinlich und wiirde allen
andsthesiologischen Gepflogenheiten und
selbstverstandlich auch der ,,Medical De-
vice Regulation“ widersprechen, wenn ein
Hersteller eines Endotrachealtubus eine
solche Empfehlung aussprechen wiirde. Im
gleichen Sinn stellt Larsen [1] fest: ,,Tubus
und Laryngoskop bediirfen vor der Intuba-
tion immer einer besonders sorgfiltigen
Uberpriifung: Der Cuff wird geblockt und
auf Dichtigkeit {iberpriift. Der Kontrollbal-
lon (Pilotballon) muss sich hierbei eben-
falls fiillen.“

Waére der Endotrachealtubus vor der In-
tubation {iberpriift worden, ware die fehler-
hafte Funktion des Blockierungssystems
aufgefallen und ein funktionstiichtiger
Endotrachealtubus eingesetzt worden. Das
Unterlassen der Uberpriifung wird von der
Gutachterkommission als grober Behand-
lungsfehler bewertet.

Weiterhin wird als grob fehlerhaft be-
wertet, dass nach Feststellung des Defekts
im Blockierungssystem der Versuch unter-
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nommen wurde, die Verklebung des Pilot-
ballons mittels Insufflation von Luft bei in
situ belassenem Endotrachealtubus zu
16sen. Stattdessen wdre es geboten gewe-
sen, den defekten Tubus umgehend zu ent-
fernen und durch einen funktionstiichtigen
Tubus zu ersetzen. Es ist nicht auszuschlie-
8en, dass die unkontrollierte Insufflation
von Luft zu einer Uberbldhung des Cuffs
und damit zu einer Dehnungsruptur der
Trachea gefiihrt hat. Eine Uberpriifung der
Funktion des Blockierungssystems durfte
nur ,,in vitro“, das heif3t nach Entfernen
des defekten Tubus aus der Trachea er-
folgen.

Aufgrund der festgestellten Behand-
lungsfehler sind den an diesem Fall be-
teiligten Andsthesisten die Folgen der
iatrogenen Trachealverletzung haftungs-
rechtlich anzulasten. Zum Gliick fiir die
Patientin handelten die Andsthesisten
nach Auftreten des Haut- und Weichteil-
emphysems zeitnah, umsichtig und folge-
richtig, sodass die Lasion umgehend ope-
rativ saniert werden konnte. Auch durch
die sofortige prophylaktische Antibiotika-
verabreichung konnte der Eintritt einer
schwerwiegenden Mediastinitis verhindert
werden. RA
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