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1. EINLEITUNG

1.1 Definition perioperativer Hypothermie

Perioperative Hypothermie ist definiert durch einen Abfall der Kérperkerntempe-
ratur unter 36 °C (NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence
2008). Sessler stellt 2001 fest, dass der Begriff ,milde Hypothermie® in der Lite-
ratur uneinheitlich gebraucht wird (Sessler 2001). Er definiert in seiner Uber-
sichtsarbeit ,Complications and Treatment of Mild Hypothermia“ eine Korper-
kerntemperatur zwischen 34 °C und 36 °C als milde Hypothermie (Sessler 2001).
In der Mehrheit der Studien wird der Schwellenwert von 36 °C bereits vor Publi-
kation der Guidelines des National Institute auf Clinical Excellence im Jahr 2008
verwendet (Kongsayreepong et al. 2003). Begrindet wurde dies von
Kongsayreepong et al. (2003) mit dem Verweis auf klinische Untersuchungen,
die Hinweise darauf geben, dass bereits Temperaturen unter 36 °C in der post-
operativen Phase physiologische Veranderungen bedingen, die zu einem
schlechteren Gesundheitszustand des Patienten fuhren konnen (Slotman et al.
1985). In einigen alteren und wenigen neuen Studien wird dagegen ein Schwel-
lenwert von 35 °C festgelegt (Abelha et al. 2005) oder eine Kdrperkerntemperatur
unter 35 °C als schwere Hypothermie bezeichnet (Karalapillai et al. 2009).

1.2 Bedeutung perioperativer Hypothermie

1.2.1 Haufigkeit perioperativer Hypothermie

Das Auftreten perioperativer Hypothermie ist vor allem bei Patienten, die sich
einer Allgemeinanasthesie unterziehen, eine haufige Komplikation. In mehreren
Studien zeigt sich, dass bei Aufnahme auf die Intensivstation mehr als 50 % der
Patienten nach nicht-kardiochirurgischen Eingriffen hypotherm sind. Dies besta-
tigen Studien von Slotman et al. (1985) mit 53 %, von Kongsayreepong et al.
(2003) mit 57 % sowie von Karalapillai und Story (2008) mit 55 % postoperativ
hypothermen nicht-kardiochirurgischen Patienten. Die grof3te und aktuellste Stu-
die in diesem Patientenkollektiv an tber 50.000 Patienten demonstriert eine In-
zidenz von 46 % postoperativer Hypothermie bei Aufnahme auf die Intensivsta-
tion (Karalapillai et al. 2013). Bei einem Schwellenwert von 35 °C beschreiben
Abelha et al. (2005) eine Inzidenz von 58 % hypothermen Patienten bei Auf-
nahme auf die Intensivstation. Diese hohen Inzidenzen von Patienten mit Tem-
peraturen unter 35 °C werden in anderen Studien nicht gefunden. So zeigen Un-
tersuchungen von Kongsayreepong et al. (2003) Inzidenzen von 28 % und von
Karalapillai und Story (2008) sogar nur Inzidenzen von 12 % von Patienten mit
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Temperaturen unter 35 °C. Demgegeniber weisen Patienten nach kardiochirur-
gischen Eingriffen bei Aufnahme auf die Intensivstation mit circa 30 % eine ge-
ringere Hypothermieinzidenz auf. In den Studien von Insler et al. (2000) und Ka-
ralapillai et al. (2009) an tUber 5.000 Patienten haben 28 % bzw. 31 % der Pati-
enten bei Aufnahme auf die Intensivstation eine Korperkerntemperatur von unter
36 °C. Der Unterschied zwischen dem vermehrten Auftreten von Hypothermie
bei nicht-kardiochirurgischen gegentiber kardiochirurgischen Patienten ist statis-
tisch signifikant (Karalapillai und Story 2008) und wegen der assoziierten Risiken
und unerwiinschten Auswirkungen auch klinisch relevant.

1.2.2 Risiken und Auswirkungen perioperativer Hypothermie
In mehreren Studien wird gezeigt, dass perioperative Hypothermie mit einem er-
hohten Risiko fur verschiedene relevante intra- und postoperative Komplikatio-

nen verbunden ist (Sessler 2001).

1.2.2.1 Kardiovaskulare Komplikationen

Von grof3er Bedeutung sind akute kardiale Erkrankungen wie Myokardinfarkte
und Myokardischamien, akute Herzinsuffizienz und Rhythmusstoérungen, da sie
zu den haufigsten Ursachen todlicher Komplikationen im direkten perioperativen
Zeitfenster z&hlen (Buhre und Rossaint 2003). Bereits bei einem Abfall der Kor-
perkerntemperatur um 1,3 °C erhoht sich die Gesamtrate ventrikularer Tachykar-
dien, Myokardischamien und tddlicher kardialer Ereignisse postoperativ auf das
Zwei- bis Dreifache verglichen mit normothermen Patienten (Frank et al. 1997a).
Diese prospektive Studie von Frank et al. (1997a) wurde an Patienten mit einem
hohen kardialen Risikoprofil durchgefiihrt und zeigt, dass durch Einhaltung von
Normothermie das relative Risiko fur tddliche Myokardischamien um 55 % redu-
ziert werden kann. Bei alleiniger Betrachtung der todlichen kardialen Ereignisse
treten diese Komplikationen bei hypothermen Patienten postoperativ mehr als
vierfach haufiger auf (1,4 % versus 6,3 %, p=0,02) (Frank et al. 1997a). Obwohl
in dieser Untersuchung auch die Haufigkeit des Kaltezitterns in der Gruppe der
hypothermen Patienten erhoht ist, hat das Auftreten von postoperativem
Shivering keinen Einfluss auf die Haufung kardialer Ereignisse (Frank et al. 1993,
Frank et al. 1997a). Entgegen friheren Untersuchungen an relativ jungen und
gesunden Patienten, die einen Anstieg der metabolischen Rate durch Kaltezit-
tern um 400 % beschreiben (Bay et al. 1968), finden Frank et al. (1995a) bei
Patienten Uber 60 Jahren lediglich einen Anstieg des Gesamtsauerstoffver-
brauchs um 40 %. Sie schlussfolgern daraus, dass die Erhéhung der Hypother-
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mie assoziierten kardialen Ereignisse nicht durch einen gesteigerten Sauerstoff-
verbrauch wahrend des Zitterns bedingt ist. Dagegen scheint der Anstieg der
Plasmakonzentration von Noradrenalin und die damit einhergehende Hyperten-
sion die Rate postoperativer kardialer Komplikationen zu beeinflussen. So zeigen
Studien an Probanden (Frank et al. 1997b) und Patienten (Frank et al. 1995b)
eine durch Kalte induzierte Erh6hung der Plasmaspiegel von Noradrenalin, die
eine vermehrte periphere Vasokonstriktion sowie konsekutive Hypertension ver-
mitteln.

1.2.2.2 Beeintrachtigung der Gerinnung

Die Blutgerinnung wird durch den Einfluss von Hypothermie auf verschiedenen
Ebenen derart gestort, dass ein erhéhter Blutverlust und Transfusionsbedarf re-
sultiert. Bei Patienten, die einen Huftgelenkersatz erhalten haben, fihrt ein Abfall
der Kdrperkerntemperatur um 1,6 °C zu einer Steigerung des Blutverlustes um
500 ml und damit zu einer relativen Erhhung um 30 % sowie zu einem signifi-
kanten Anstieg des Transfusionsbedarfs (Schmied et al. 1996). Auch in vielen
weiteren Studien mit allgemeinchirurgischen (Bock et al. 1998, Kurz et al. 1996)
oder kardiochirurgischen Operationen (Hofer et al. 2005) weisen hypotherme Pa-
tienten einen signifikant hoheren Blutverlust und Transfusionsbedarf auf. Durch
forcierte Warmemafinahmen kann der Blutverlust bei Hiftoperationen um 200 m
reduziert werden, wenn Normothermie von 36,5 °C verglichen mit 36,0 °C einge-
halten wird (Winkler et al. 2000). Dagegen kann in einer anderen Studie der Ein-
fluss von Hypothermie auf einen erhdhten Blutverlust bei Huftoperationen nicht
nachgewiesen werden (Johansson et al. 1999). In einer aktuellen Metaanalyse
wurde auf Basis von 14 prospektiven Studien die Frage nach dem Einfluss von
Hypothermie auf einen gesteigerten Blutverlust sowie auf Basis von zehn Studien
der Einfluss von Hypothermie auf einen erhéhten Transfusionsbedarf untersucht
(Rajagopalan et al. 2008). Hier zeigt sich, dass bereits milde Hypothermie von
weniger als 1 °C im Vergleich zu Normothermie mit einem um 16 % erhdhten
Blutverlust sowie einem um 22 % erhdhten relativen Risiko fur die Gabe von
Bluttransfusionen verbunden ist.

Die durch Hypothermie hervorgerufene Gerinnungsstorung resultiert aus der Be-
eintrachtigung von Enzymfunktionen, die sowohl zu Stérungen der Thrombozy-
tenfunktion als auch der plasmatischen Gerinnung fuhrt (Sessler 2001). So be-
wirken geringere Temperaturen eine Reduktion der Enzymaktivitat der Thrombo-
xansynthetase, wodurch die Thromboxan-Az-Bildung vermindert ist und dadurch
eine reversible Stérung der Adhasions- und Aggregationsfunktionen der Throm-
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bozyten bedingt wird (Valeri et al. 1987, Valeri et al. 1992). Aber auch die Funk-
tion der plasmatischen Gerinnung wird durch Hypothermie ebenfalls beeintrach-
tigt. Zu beachten ist, dass Untersuchungsbedingungen von 37°C im Routinelabor
den Einfluss der Temperatur auf die Gerinnungswerte verdecken. Den Effekt von
Hypothermie auf die plasmatische Gerinnung wird in Untersuchungen der Tem-
peraturabhangigkeit der partiellen Thromboplastinzeit (PTT) demonstriert
(Rohrer und Natale 1992). Bei Temperaturen im normothermen Bereich von
37 °C betragt die PTT 36 Sekunden. Sie verlangert sich bei einer Abkihlung auf
34 °C auf 39,4 Sekunden und betragt bei 31 °C sogar schon 46,1 Sekunden.

1.2.2.3 Wundinfektionen

Eine weitere haufige und bedeutende Komplikation im postoperativen Verlauf ist
das Auftreten von Wundinfektionen und Wundheilungsstérungen. Bereits bei ei-
nem Abfall der Korperkerntemperatur auf 34,7 °C erhoht sich die Anzahl an
Waundinfektionen auf das Dreifache und der Krankenhausaufenthalt verlangert
sich von 12,1 auf 14,7 Tage und damit relativ um mehr als 20 % wie Kurz et al.
(1996) an 200 Patienten mit kolorektalen Operationen zeigen. Bemerkenswert ist
in dieser Studie, dass die Liegedauer in der Hypothermiegruppe um 1,7 Tage
auch statistisch signifikant verlangert ist, wenn lediglich die nicht infizierten Pati-
enten analysiert werden. Ein Grund hierfr kdnnte das vermehrte Auftreten von
Wundheilungsstoérungen sein, da Hypothermie zu einer verringerten Kollagenbil-
dung im Wundgebiet fuhrt (Kurz et al. 1996).

Mehrere Faktoren beeintrachtigen direkt und indirekt die immunologische Ab-
wehr des Koérpers durch Hypothermie. Zum einen werden die Lymphozyten und
neutrophilen Granulozyten direkt in ihrer Funktion geschwacht. Daraus resultiert
eine reduzierte Antikorperbildung, geringere Chemotaxis (van Oss et al. 1980)
und verminderte Phagozytosekapazitat (Wenisch et al. 1996). Zum anderen be-
wirkt Hypothermie eine thermoregulatorische Vasokonstriktion, wodurch der
Sauerstoffpartialdruck im subkutanen Gewebe sinkt (Sheffield et al. 1996). Dies
fuhrt zu einer indirekten Beeintrachtigung der immunologischen Abwehr durch
Hypothermie. Durch den gesunkenen Sauerstoffpartialdruck steht den neutrophi-
len Granulozyten weniger Sauerstoff zur Bildung von Sauerstoffradikalen zur
Verfiigung, wodurch das Abtdten phagozytierter Keime vermindert ist (Hohn et
al. 1976). Insgesamt zeigt sich zudem eine Korrelation zwischen einem sinken-
den subkutanen Sauerstoffpartialdruck und einem Anstieg von Wundinfektionen
(Hopf et al. 1997).
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1.2.2.4 Beeinflussung der Pharmakokinetik

Die Wirkdauer vieler Anasthetika ist unter anderem durch einen Metabolismus
durch Enzyme bedingt (Sessler 2001). Diese sind jedoch in ihrer Funktion von
der Temperatur abhéngig und werden daher in ihrer Kinetik durch Hypothermie
beeinflusst (Sessler 2001). Allerdings ist die Pharmakokinetik gangiger Anasthe-
tika bei Hypothermie nur in wenigen Studien beim Menschen untersucht worden.
Bei kontinuierlicher Zufuhr von Propofol finden sich bei hypothermen Patienten
um 28 % hohere Plasmaspiegel (Leslie et al. 1995). Bei kontinuierlicher
Fentanylapplikation bei hypothermen Schweinen mit einer Temperatur von 32 °C
wird ein Anstieg der Plasmaspiegel um 25 % beschrieben, welcher auch nach
Wiedererwarmung Uber mehrere Stunden erhoht bleibt (Fritz et al. 2005). Bei
Muskelrelaxanzien werden fur Vecuronium (Heier et al. 1991), Atracurium (Leslie
et al. 1995) und Rocuronium (Smeulers et al. 1995) Verlangerungen der Wirk-
dauer nachgewiesen. Diese ist bei Vecuronium mit einer Verdopplung der Wirk-
dauer bei einem Temperaturabfall um 2 °C am starksten ausgepréagt. Bei Atra-
curium verlangert sich die Wirkdauer bei einem Abfall der Kérperkerntemperatur
um 3 °C dagegen nur um 60 %. Bei volatilen Anasthetika erniedrigt sich die mi-
nimale alveoléare Konzentration (MAC) um 5 % pro 1 °C Temperaturabfall (Liu et
al. 2001). Allerdings zeigt sich in einer aktuellen Studie an Schweinen kein Ein-
fluss der Hypothermie auf die MAC bei Xenon im Vergleich zu Sevofluran (Liu et
al. 2013).

1.2.2.5 Postoperatives Kaltezittern (Shivering)

Postoperatives Shivering kann sowohl kalteinduziert als Kaltezittern sowie auch
nicht-thermoregulatorisch bedingt, z. B. durch Schmerz, auftreten (Horn et al.
1999). Shivering ist eine haufige Komplikation bei hypothermen Patienten und
tritt im Vergleich zu normothermen Patienten signifikant haufiger auf (Horn et al.
1998). Dabei wird die GréRenordnung fir das Auftreten von Shivering bei hypo-
thermen Patienten nach einer Allgemeinanasthesie mit volatilen Anasthetika in
der Literatur mit bis zu 60 % angegeben (Horn et al. 1997). Das Kaltezittern ist
gekennzeichnet durch eine unwillkirliche, periodische Muskelaktivitat, die der
Steigerung der Warmeproduktion dient (Sessler et al. 1991b). Dennoch erhéht
Shivering bei alten Patienten den Gesamtsauerstoffverbrauch lediglich um 40 %
(Frank et al. 1995a). Dabei steigt der erhohte Sauerstoffverbrauch durch Kalte-
zittern proportional zum Abfall der Kérperkerntemperatur an (Just et al. 1992).
Diese Beobachtung berichten auch Just et al. (1992), die postoperativ einen An-
stieg des Sauerstoffverbrauchs sowie der Kohlenstoffdioxidproduktion auf das
Zwei- bis Dreifache bei hypothermen Patienten mittleren Alters beobachten. Zu
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bemerken ist, dass Shivering bei Patienten im hdheren Lebensalter seltener auf-
tritt (Frank et al. 1995a) und selber durch Hypoxie inhibiert wird (Gautier et al.
1987). Daher ist anzunehmen, dass Kaltezittern selber nicht die mafl3gebliche
Ursache der mit der Hypothermie assoziierten kardialen Komplikationen ist.

In der postoperativen Phase fuhrt das vermehrte Auftreten von Kaltezittern zu
einem erhohten Diskomfort bei den Patienten (Kurz et al. 1995b). Neben einer
Beeintrachtigung des Wohlbefindens kann Kaltezittern durch Dehnung der Ope-
rationswunden aber auch zu vermehrten Schmerzereignissen fuhren (De Witte
und Sessler 2002).

1.2.2.6 Bedeutung fur den Aufwachraum

Die Auswirkungen perioperativer Hypothermie beeinflussen sowohl das Wohlbe-
finden des Patienten als auch dessen Verweildauer im Aufwachraum. So bekla-
gen hypotherme Patienten vermehrtes Kaltegefiihl und benétigen bis zu vier
Stunden um ihre Kdrperkerntemperatur zu normalisieren (Kurz et al. 1995b). In
einer Studie von Lenhardt et al. (1997) werden die Konsequenzen von Hypother-
mie auf die Verweildauer im Aufwachraum untersucht. So wird gezeigt, dass hy-
potherme Patienten 40 Minuten spater aus dem Aufwachraum entlassen werden,
selbst wenn die Kérperkerntemperatur bei Entlassung nicht als Entscheidungs-
merkmal herangezogen wird. Ist diese ein Entlassungskriterium gewesen, be-
tragt die Differenz zu normothermen Patienten sogar 90 Minuten (Lenhardt et al.
1997). Ahnliche Daten finden auch Bock et al. (1998), die eine um zwei Stunden
verlangerte Aufenthaltsdauer im Aufwachraum bei hypothermen Patienten doku-
mentieren.

1.2.2.7 Wirtschaftliche Kosten

Bei der Betrachtung der wirtschaftlichen Aufwendungen stehen den Kosten des
perioperativen Temperaturmanagements die Kosten der durch Hypothermie be-
dingten Komplikationen gegeniber. Die Kosten fir das Temperaturmonitoring
setzen sich aus der Anschaffung des Messmoduls und der Temperatursonden,
z. B. fuir einen Blasenkatheter oder fiir eine Osophagussonde als Einmalartikel
mit 8 bis 10 €, zusammen. Dazu entstehen Kosten flr aktive Warmetherapie in
Abh&ngigkeit von den eingesetzten Malinahmen. Eine effektive und haufig ver-
wendete Form der Warmezufuhr sind konvektive Luftwarmer, wobei Kosten fur
die Anschaffung und Wartung des Geblasegerétes (ca. 2000 €) sowie der ver-
wendeten Warmedecke (ab 8 €) entstehen (Ammann et al. 2004).
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Demgegenuber stehen die Kosten, die in Folge der Behandlung der durch Hypo-
thermie bedingten Komplikationen entstehen. Dazu zahlen sowohl direkte Kos-
ten beispielsweise fur Erythrozytenkonzentrate aufgrund eines erhdhten Trans-
fusionsbedarfes (Rajagopalan et al. 2008). Aber auch die erhdhte Rate an Infek-
tionen (Kurz et al. 1996), Myokardinfarkten (Frank et al. 1997a) und anderen
Komplikationen kann zu einem verlangerten Krankenhaus- und Intensivaufent-
halt (Kurz et al. 1996, Slotman et al. 1985) mit den damit verbundenen Kosten
durch notwendige Therapien, Untersuchungen und die verlangerte Hospitalisie-
rung fihren. Daneben fihrt Hypothermie selber unabhéangig vom Auftreten wei-
terer Komplikationen zu einem verlangerten Krankenhausaufenthalt (Kurz et al.
1996) und ist haufig Ursache ungeplanter Aufnahmen auf die Intensivstation. Da-
bei wird in 45 % der vermeidbaren, Anéasthesie bedingten Komplikationen Hypo-
thermie als Ursache der ungeplanten Aufnahmen auf die Intensivstation angege-
ben (Bauer et al. 2007). In einer Studie von Bock et al. (1998) an Patienten mit
grof3en allgemeinchirurgischen Operationen wird gezeigt, dass die Kosten um 24
% niedriger sind, wenn die Patienten mittels Temperatur- und Warmemanage-
ment normotherm bleiben. Die héheren Kosten bei den hypothermen Patienten,
die nicht Uber konvektive Luftwarmer gewarmt werden, setzen sich in dieser Stu-
die vor allem durch die deutlich verlangerte Liegedauer im Aufwachraum sowie
den erhéhten Transfusionsbedarf zusammen (Bock et al. 1998). Ausfuhrlich wer-
den die Kosten und Nutzen durch relative Risikoreduktion in Bezug auf das Aus-
mafd des Warmemanagements in den NICE Guidelines diskutiert. Insgesamt wird
dort festgestellt, dass das Einhalten von Normothermie bei alten Patienten mit
ausgedehnten Eingriffen zu dem grof3ten Nettonutzen fuhrt (NICE 2008).

1.3 Entstehung perioperativer Hypothermie

1.3.1 Normale Thermoregulation bei Abkihlung

Die Korperkerntemperatur wird trotz wechselnder Umgebungstemperaturen in
einem engen Bereich von 36,5 bis 37,5 °C reguliert (Sessler 2008). Dabei tole-
riert das thermoregulatorische System des Kdrpers eine Spannweite von 0,2 bis
0,4 °C Abweichung von der normalen Korperkerntemperatur, bevor zentrale Re-
gelprozesse in Gang gesetzt werden (Lopez et al. 1994). Bei Abkihlung fiihren
diese zu einer thermoregulatorischen Vasokonstriktion, um die Kérperkerntem-
peratur konstant zu halten. Dieser Mechanismus findet an den arteriovenésen
Shunts der Akren statt, welche in einer thermisch ausgeglichenen Umgebung
vasodilatiert sind und daruber die Abgabe von Warme an die Umwelt ermdgli-
chen. Dagegen wird bei kalteren Umgebungstemperaturen aus sympathischen
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Nervenfasern Noradrenalin abgegeben, welches Uber ai-Rezeptoren eine Vaso-
konstriktion auslost. Diese GefalRengstellung fihrt zu einer Reduktion der Haut-
durchblutung und in der Folge zum Absinken der Hauttemperatur. Bei einer Ab-
kihlung der Haut reduziert sich die Temperaturdifferenz zur Umwelt und somit
verringern sich auch die Warmeverluste tUber die Koérperperipherie in einer kalten
Umgebung (Sessler 2008).

Des Weiteren erfolgt eine Umverteilung des vendsen Rickstroms aus der Kor-
perperipherie von den oberflachlichen zu den tiefen Venen (Bazett et al. 1948).
Diese werden von den anliegenden Arterien begleitet, wodurch ein Austausch
von Warme uber den gegenlaufigen Blutfluss im sogenannten Gegenstromprin-
zip ermoglicht wird. Dabei fliel3t kalteres Blut in die Kérperperipherie und warme-
res Blut zum Koérperkern zurtick woraus eine funktionelle Trennung von Korper-
kern und Korperschale resultiert (Sessler 2009).

Sind diese MalRBhahmen der thermoregulatorischen Vasokonstriktion nicht aus-
reichend um die Korperkerntemperatur konstant zu halten, versucht der Korper
die Warmeproduktion durch Kaltezittern zu steigern. Dabei liegt die Schwelle, bei
der Kaltezittern ausgeldst wird, 1 °C unter der Schwelle fur thermoregulatorische
Vasokonstriktion (Lopez et al. 1994).

1.3.2 Bedeutung der Allgemeinanasthesie

Patienten sind im perioperativen Bereich stark fiir die Entwicklung einer Hypo-
thermie gefahrdet. Dazu tragen sowohl Umgebungsvariablen wie ein kithler Ope-
rationssaal mit laminarem Luftstrom als auch die Verdnderungen der Thermore-
gulationsmechanismen durch die Allgemeinanasthesie bei (Sessler 1997).

1.3.3 Auswirkungen der Allgemeinanasthesie als Phasenmodell

Die wahrend einer Allgemeinanasthesie auftretende Hypothermie verlauft in drei
charakteristischen Phasen, welche durch verschiedene Ursachen bedingt sind.

1.3.3.1 Warmeumverteilung

Nach Einleitung der Allgemeinanéasthesie kommt es innerhalb der ersten Stunde
zu einem schnellen Abfall der Korperkerntemperatur. In dieser Phase beruht der
Temperaturabfall auf einer Umverteilung des Blutes aus dem warmen Korper-
kern in die kaltere Korperperipherie. Wahrend die Korperkerntemperatur vor Nar-
koseeinleitung eng reguliert und konstant gehalten wird, ist die Temperatur der
Korperperipherie von den Umgebungstemperaturen abhéngig. Dabei resultiert
ein normaler Temperaturgradient von 2 bis 4 °C zwischen der Temperatur des
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Kdrperkerns und der Hautperipherie, welcher durch die thermoregulatorische Va-
sokonstriktion etabliert wird (Matsukawa et al. 1995b). Anasthetika beeinflussen
diese Regulationsmechanismen, indem sie die Schwelle zum Einsetzen der ther-
moregulatorischen Vasokonstriktion unter die der tatsachlichen Koérperkerntem-
peratur senken. Dadurch wird in der Einleitung die bisher aktivierte thermoregu-
latorische Vasokonstriktion aufgehoben, wodurch eine Vasodilatation resultiert,
die zu einem Abstrom des kalten Blutes aus der Peripherie in den Kdrperkern
und somit zu einem schnellen Temperaturabfall fihrt. Das Absenken des
Schwellenwertes fur thermoregulatorische Vasokonstriktion durch Anasthetika
wird fur Opiate (Kurz et al. 1995a), Hypnotika (Matsukawa et al. 1995a) und vol-
atile Anasthetika (Ozaki et al. 1995) beschrieben. Des Weiteren fiihren
Anéasthetika selber in unterschiedlichem Ausmalfd zu einer direkten Vasodilata-
tion. So weist Propofol eine starkere Vasodilatation als Sevofluran auf, wodurch
der Abfall der Korperkerntemperatur groRer ist (Ikeda et al. 1999).

Die H6he des Temperaturabfalls nach der Einleitung hangt von der Differenz des
Temperaturgradienten zwischen dem Koérperkern und der Peripherie ab. Ist die
Peripherie stark ausgekihlt, wie z. B. nach langerem Aufenthalt in kalten Umge-
bungstemperaturen, resultiert ein gré3erer Abfall der Korperkerntemperatur. So
berichten Matsukawa et al. (1995b) in ihrer Initialstudie zu diesem Thema von
einem Temperaturabfall von 1,6 °C innerhalb der ersten Stunde nach Narko-
seeinleitung. Werden dagegen MalRBhahmen durchgefuhrt, die den Warmegehalt
der Kdrperperipherie erhéhen, wie z. B. die Verhinderung von Warmeverlusten
durch eine gute Isolation oder durch Warmezufuhr mittels aktiver Vorwarmung,
resultiert ein geringerer Abfall der Korperkerntemperatur. Daher finden sich in
anderen Studien auch geringere Temperaturabfalle von 0,4 bis 1 C nach der Nar-
koseeinleitung (Brauer et al. 2000, Kurz et al. 1996).

1.3.3.2 Lineare Phase

Die zweite Phase wird als lineare Phase bezeichnet und ist durch einen weiteren,
jedoch langsameren Abfall der Kérperkerntemperatur wahrend der folgenden
zwei bis drei Stunden gekennzeichnet. Dieser resultiert aus einer negativen War-
mebilanz, in der die Warmeproduktion des Korpers gegenuber den Warmever-
lusten an die Umgebung unzureichend ist. Die Warmeproduktion eines unbeklei-
deten Korpers betragt circa ein Watt pro Kilogramm Koérpergewicht, wobei dieser
Wert wahrend einer Narkose um bis zu 40 % reduziert wird (Sessler 2000). Dem-
gegeniber stehen Warmeverluste, die bei einer unbekleideten Person im Ope-
rationssaal zwischen 180 und 262 W betragen (Brauer et al. 2006). Dabei wird
der grof3te Teil der Korperwarme mit bis zu circa 90 % uUber die luftexponierte
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Haut per Luftleitung (Konvektion) und Strahlung (Radiation) abgegeben. Wéarme-
verluste durch direkte Warmeleitung (Konduktion) Gber den Ricken oder durch
Verdunstung (Evaporation) Gber Haut und Atemwege sind gering (Sessler 2000).
Insgesamt ist der Warmeverlust von der Temperaturdifferenz zwischen der Haut
und der Umgebungstemperatur im Operationssaal abhangig (Morris 1971). Des
Weiteren tragt der Einsatz von kalten Infusionslésungen in Abhéngigkeit von den
Infusionsgeschwindigkeiten einen weiteren Teil zu der negativen Warmebilanz
bei (Brauer et al. 2006). Der Anteil der Warmeverluste per Evaporation tUber das
Operationsgebiet ist erst bei langen und grof3en abdominellen Operationen von
klinischer Bedeutung (Lamke et al. 1977).

1.3.3.3 Plateauphase

Die letzte Phase des Temperaturverlaufs wahrend einer Allgemeinanésthesie
wird als Plateauphase bezeichnet, in der die Koérperkerntemperatur weitestge-
hend stabilisiert wird. Dieses Temperaturniveau resultiert aus einem ausgegli-
chenen Verhaltnis von Warmegewinn durch Warmeproduktion und Warmever-
lusten. In Abhangigkeit von dem Einfluss thermoregulatorischer Mechanismen
wird zwischen einem passiven und einem aktiven Plateau unterschieden. Im Ge-
gensatz zum passiven Plateau kann die Kérperkerntemperatur beim aktiven Pla-
teau nur mithilfe der wieder aktivierbaren thermoregulatorischen Vasokonstrik-
tion konstant gehalten werden da die Warmeverluste weiterhin die Warmepro-
duktion Ubersteigen. Durch die thermoregulatorische Vasokonstriktion wird der
Blutfluss von der Peripherie zum Koérperkern reduziert und dartber wieder eine
funktionelle Trennung von Korperkern und Korperschale etabliert (Sessler 2000).
In der Folge bleibt die Kérperkerntemperatur konstant, wahrend sich die Korper-
peripherie weiter abkuhlt.

1.4 Physikalische Grundlagen des Warmetransfers

1.4.1 Warmefluss

Der Warmefluss beschreibt als physikalische GroRe den Austausch thermischer
Energie (Warme) pro Zeiteinheit zwischen zwei Koérpern bzw. zwischen einem
Korper und der Umwelt bei unterschiedlichen Temperaturen (The Commission
for Thermal Physiology of the International Union of Physiological Sciences
2001). Der Warmefluss berechnet sich als zeitliche Anderung der Warmemenge
bezogen auf die Kérperoberflache (Warmemenge Q pro Zeit t und Flache A) und
hat die SI-Einheit W * m,
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1.4.2 Warmeaustausch
Der Warmeaustausch erfolgt als Warmefluss zwischen zwei Korpern bzw. zwi-
schen einem Koérper und der Umwelt. Dabei erfolgt der Warmeaustausch immer

vom Ort héherer Temperatur zum Ort niedrigerer Temperatur.
Physikalisch betrachtet gilt fiir den Warmeaustausch (Q) folgende Abhéngigkeit:
Q=AT*A*h (English 2001)
A T = Temperaturgradient (°C)
A = Flache (m?)
h = Warmeaustauschkoeffizient (W * m=2* °C)
Somit ist der Warmeaustausch proportional abhangig von:
1. dem Energiegradienten zwischen zwei Oberflachen.

a) Der Energiegradient ist bei Konduktion, Konvektion und Radiation als
treibende Kraft die Temperaturdifferenz.
b) Der Energiegradient ist bei der Evaporation als treibende Kraft die Dif-

ferenz im Wasserstoffpartialdruck.

2. der GroR3e der Oberflache, Uber die der Warmeaustausch erfolgt.

3. dem Koeffizienten, der die Effektivitit des Warmeaustausches bestimmt.

1.4.3 Prinzipien der Warmeubertragung
Der Warmeaustausch erfolgt Uber vier verschiedene physikalische Prinzipien:

Konduktion, Konvektion, Radiation und Evaporation.

1.4.3.1 Konduktion

Mittels Konduktion erfolgt die Warmeubertragung zwischen zwei Molekilen bei
direktem Kontakt. Die Temperaturtbertragung folgt dem Gradienten von dem Ort
hoherer zu dem Ort niedrigerer Energie. Dabei verdndern die Molekile ihren
Standort aufgrund der hohen intermolekularen Bindung in Festkdrpern nicht. Da-
her kann per Konduktion Warme nur bei direktem Kontakt in oder zwischen zwei

Festkorpern tbertragen werden (English 2001).
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1.4.3.2 Konvektion

Bei Konvektion erfolgt die Warmetbertragung zwischen Molekllen von Flussig-
keiten oder Gasen, wobei diese aufgrund ihrer schwéacheren intermolekularen
Bindung ihren Standort verandern. Die Energielbertragung erfolgt entlang des
Temperaturgradienten vom Ort héherer zum Ort niedrigerer Temperaturen. Ist
dieser die alleinige treibende Kraft des Warmeaustausches, wird der Vorgang
freie Konvektion genannt. Beeinflusst neben dem Temperaturgradienten eine
weitere aulRere Kraft die Molekilbewegung, wie z.B. ein laminarer Flow, so be-

zeichnet man den Vorgang als erzwungene Konvektion (English 2001).

1.4.3.3 Radiation

Bei Radiation erfolgt die Warmedibertragung mittels elektromagnetischer Strah-
lung zwischen zwei Korpern. Sie folgt dem Temperaturgradienten, ohne dass ein
externes Medium zur Warmedibertragung bendtigt wird. Trifft die Strahlung auf
einen Korper, wird sie in Abhangigkeit von seinen Materialeigenschaften entwe-
der absorbiert, reflektiert oder durchdringt diesen. Der menschliche Korper ab-
sorbiert auftreffende Infrarotstrahlung fast vollstandig, ein geringer Teil wird re-
flektiert. Insgesamt ist vor allem die langwellige Infrarotstrahlung fur die Wéarme-

Ubertragung beim Menschen verantwortlich (English 2001).

1.4.3.4 Evaporation

Bei der Evaporation erfolgt die Warmeabgabe durch die Verdunstung von Feuch-
tigkeit. Im Gegensatz zu den vorangegangen Prinzipien ist nicht der Tempera-
turgradient sondern die Differenz des Wasserdampfpartialdrucks die treibende
Kraft fir den Warmeaustausch. An einem Ort mit hoher Feuchtigkeit besteht ein
hoher Wasserdampfpartialdruck. Die Wassermolekule diffundieren nun von dem
Ort mit hohem Wasserdampfpartialdruck an den Ort mit niedrigem Wasser-
dampfpartialdruck. Die Warmeabgabe durch Evaporation wird durch die Hbhe
des Wasserdampfpartialdruckgradienten bestimmt. Des Weiteren verstarkt eine
Zunahme der Luftgeschwindigkeit das Ausmal3 der evaporativen Warmeabgabe
linear (English 2001).
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1.5 Pravention perioperativer Hypothermie

1.5.1 Prewarming

Die aktive Vorwarmung der Haut und Korperperipherie des Patienten vor Narko-
seeinleitung wird als Prewarming bezeichnet (Hooper 2009). Durch Vorwarmung
wird der typische Abfall der Kérperkerntemperatur in der ersten Stunde nach der
Narkoseeinleitung reduziert (Hooper 2009). Die durch Anasthetika induzierte Va-
sodilatation fuhrt zu einer Umverteilung des Blutes aus dem warmen Kdrperkern
in die kalte Korperperipherie. Wie Matsukawa et al. (1995b) an Probanden zei-
gen, verursacht die Blutumverteilung zu 81 % den schnellen Abfall der Korper-
kerntemperatur nach Narkoseeinleitung. Prewarming tragt tber zwei Mechanis-
men dazu bei diesen Temperaturabfall zu reduzieren. Durch Prewarming wird
die Temperatur in der Korperperipherie erhéht sowie eine periphere Vasodilata-
tion ausgeldst. Insgesamt resultiert dadurch eine Reduktion des Temperaturgra-
dienten zwischen der Korperperipherie und dem Korperkern. Dieser Vorgang re-
duziert den Abfall der Kérperkerntemperatur und damit das Auftreten von Hypo-
thermie wie viele Studien zeigen (de Brito Poveda et al. 2013, Hynson et al.
1993). Hynson et al. (1993) demonstrieren dies in einer Studie an Probanden,
die nach zwei Stunden Prewarming eine Allgemeinanéasthesie ohne Operation
erhielten. Bei vergleichbaren Ausgangstemperaturen fallt die Temperatur nach
Narkoseeinleitung ohne Vorwarmung auf 34,9 °C verglichen mit 36,1 °C nach
Vorwarmung ab. In einer weiteren Studie an Probanden wird die optimale Dauer
der Vorwarmung untersucht. Dabei zeigen Sessler et al. (1995), dass durch eine
Vorwarmdauer von 30 bis 60 Minuten tber konvektive Luftwarmer eine ausrei-
chende Warmeenergie Ubertragen wird Dabei trat innerhalb der ersten Stunde
kein Diskomfort bei den Probanden auf, wohingegen die Halfte der Probanden
mit vermehrtem Schwitzen und Uberwarmung nach zwei Stunden Warmezufuhr
reagierte. Eine aktuelle Metaanalyse hat 14 Studien eingeschlossen, welche die
Effektivitdt von Vorwarmung untersuchen. In zwolf Studien wird ein signifikant
reduzierter Abfall der Korperkerntemperatur nach Prewarming durch konvektive
Luftwarmer gezeigt. Dabei wird in elf Studien eine Vorwarmdauer von 30 bis 60
Minuten angewandt (de Brito Proveda et al. 2013). Aktuelle Untersuchungen von
Horn et al. (2012) zeigen, dass bereits ein aktives Prewarming von zehn Minuten
ausreicht um das Auftreten von Hypothermie unter Allgemeinanasthesie signifi-
kant zu reduzieren. Von den nicht vorgewarmten Patienten wurden 69 % hypo-
therm, hingegen nur 13 % der Patienten die eine zehnminitige Vorwarmung er-
hielten. Eine Verlangerung der Vorwarmdauer auf 20 oder 30 Minuten reduziert
das Auftreten von Hypothermie nicht mehr signifikant auf 7 % und 6 %.
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Schon alleiniges Prewarming tber konvektive Luftwarmer reduziert gegeniber
einer Isolation mit Baumwolllaken die Rate intraoperativer Hypothermie signifi-
kant bei laparoskopischen (Camus et al. 1995), allgemeinchirurgischen (Melling
et al. 2001), orthopadischen (Fossum et al. 2001) und Off-Pump-kardiochirurgi-
schen Operationen (Kim et al. 2006). Der pra- und intraoperative Einsatz von
konvektiven Luftwarmern fuhrt zu einer Reduktion intraoperativer Hypothermie
gegenuber der Isolation mit einem Baumwolllaken bei allgemeinchirurgischen
Eingriffen (Vanni et al. 2003) und elektiven Kaiserschnitten (Horn et al. 2002).
Ein signifikant geringerer Abfall der Kérperkerntemperatur wird ebenfalls bei Wir-
belsauleneingriffen (Andrzejowski et al. 2008) und Huftoperationen (Just et al.
1993) gezeigt, wenn die Kontrollgruppe statt dem Baumwolllaken intraoperativ
Warmezufuhr Uber konvektive Luftwarmer erhalten hat. In den Untersuchungen
von Andrzejowski et al. (2008) fuhrt Prewarming zu einem um 0,3 °C geringeren
Abfall der Koérperkerntemperatur, wodurch ein statistisch signifikanter Unter-
schied im Einhalten von Normothermie in der Vorwarmgruppe mit 68 % vergli-
chen mit 43 % in der Kontrollgruppe erreicht wird.

1.5.2 Intraoperative Warmeprotektionsverfahren
1.5.2.1 Warmeprotektion durch Erhéhung der Raumtemperatur

Die Erh6hung der Raumtemperatur stellt ein passives Verfahren der Warmepro-
tektion dar. Hierbei verringern sich die Warmeverluste Uber die Haut um 10 %
pro 1 °C erhdéhter Raumtemperatur (Brauer et al. 2006). In einer friihen Studie
findet sich bei Raumtemperaturen von 21 bis 24 °C ein Anteil von 30 % hypo-
thermer Patienten, wohingegen unter 21 °C alle Patienten hypotherm wurden
und bei Raumtemperaturen von 24 bis 26 °C alle Patienten normotherm blieben
(Morris 1971). Auch neuere Studien zeigen, dass sich der Abfall der Korperkern-
temperatur wahrend einer Allgemeinanasthesie in einem warmen Operations-
saal mit 24 °C, verglichen mit einer Raumtemperatur von 21 °C, reduziert (Frank
et al. 1992). Um allerdings bei Erwachsenen eine ausgeglichene Warmebilanz
allein durch erh6hte Umgebungstemperaturen zu erreichen, sind Temperaturen
im Operationssaal von mehr als 26 °C notig (EI-Gamal et al. 2000).

1.5.2.2 Warmeprotektion durch Isolation

Durch eine Isolation des Kérpers wird der Warmeverlust um circa 30 % reduziert.
Hierbei bewirkt die Abdeckung eine Reduktion des Flusses warmer Luft vom Kor-
per an die Umgebung und reduziert damit die konvektiven und radiativen War-
meverluste (Sessler et al. 1991a). Dabei ist die Effektivitat der Isolation proporti-
onal von der Grol3e der bedeckten Kérperoberflache sowie vom Isolationswert

14 -
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des Materials abhangig. Bei einer Studie an Probanden zeigen sich bei einer
begrenzten Anzahl unterschiedlicher kommerzieller Isolationsmaterialien kaum
Unterschiede in der Reduktion der Warmeverluste (Sessler et al. 1991a). Dage-
gen dokumentieren Brauer et al. (2007) bei dem Vergleich verschiedener effek-
tiver, jedoch im Operationssaal zum Teil uniblicher Isolationsmaterialien grole
Unterschiede im Isolationswert. Diese variieren von 0,01 clo bei einer Plastikfolie
bis zu 2,79 clo bei einer zweilagigen Krankenhaussteppdecke. Dabei kann durch
den Einsatz mehrlagiger Bedeckung zwar der Isolationswert erhéht werden, al-
lerdings ohne den Warmeverlust stark zu reduzieren. Dies liegt zum einen daran,
dass der Haupteffekt der passiven Isolation durch die Reduktion der Luft- und
Warmezirkulation bedingt ist (Sessler und Schroeder 1993). Zum anderen wird
der Warmeverlust durch geringe Isolation zunachst zwar prozentual stark redu-
ziert, wird allerdings eine bereits gut isolierte Oberflache mit einem besseren Iso-
lationsmaterial bedeckt, resultiert dagegen prozentual nur eine geringere Reduk-
tion des Warmeflusses (Brauer et al. 2004c).

1.5.2.3 Warmeprotektion durch Heizmatten unter dem Ricken

Warmeprotektion durch eine unter dem Rucken liegende, Wasser-zirkulierende
Matte vermittelt den Warmetransfer mittels Konduktion. Die konduktiven Warme-
verluste Uber den Ricken sind mit 3 bis 5 Watt gering, da 90 % der Kérperwarme
Uber die vordere Kdrperflache verloren gehen (Hynson und Sessler 1992). Daher
kann die Warmebilanz durch tGber den Riicken zugefihrte Warmemalnahmen
auch nur gering beeinflusst werden. So zeigt sich der Einsatz konduktiver, unter
den Ricken gelegter Warmematten gegentber konvektiven Luftwarmern in der
Verhinderung perioperativer Hypothermie unterlegen (Bock et al. 1998, Hynson
und Sessler 1992, Hynson et al. 1993). Da der Warmefluss von der Warmematte
zum Korper auch von der Temperaturdifferenz abhangig ist, stellt diese einen
weiteren limitierenden Faktor der Warmeubertragung dar. English et al. (1990)
zeigen, dass bei normothermen Probanden die Temperaturdifferenz nur 0,7 °C
bei einer Wassermattentemperatur von 40 °C betragt. Des Weiteren beeinflusst
die Kontaktflache zwischen der Warmematte und dem Ricken die Grof3e der
Warmeubertragung und kann z. B. durch eine anpassungsféahigere Geloberfla-
che bei warmenden Wassermatten verbessert werden (Brauer et al. 2004a). Al-
lerdings bewirkt diese Gelschicht als zusatzliche Isolation einen schlechteren
Warmetransport von der Wassermatte auf die Korperflache, sodass es bei einer
Erhohung der Wassertemperatur um 1 °C nur zu einer Erhéhung der Mattentem-
peratur um 0,5 °C kommt (Brauer et al. 2004a). Dagegen werden druckbedingte
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Verbrennungen durch Warmematten bereits bei einer Temperatur von 38 °C be-
schrieben (Crino und Nagel 1968).

1.5.2.4 Warmeprotektion durch auf den Kérper gelegte Heizmatten

Da ein Grof3teil der Warmeverluste tber die Korperoberflache entsteht, ist die
Warmeprotektion durch auf den Korper gelegte Heizmatten viel effektiver als
durch unter dem Rucken platzierte. Dabei ist die Effektivitat von der Gro3e der
Kontaktflache zwischen Korper und Decke abhangig. Hierbei erfolgt der War-
metransfer mittels Konduktion, wohingegen ohne direkten Kontakt dieser nur per
Radiation erfolgt. Eine Studie an Probanden zeigt, dass durch den grol3flachigen
Einsatz einer auf den Korper gelegten Wassermatte die Warmeverluste an die
Umwelt effektiv reduziert werden kdnnen. Die Reduktion der Warmeverluste ist
hier vergleichbar mit dem Einsatz des konvektiven Luftwarmers BairHugger® auf
mittlerer Warmestufe (Sessler und Moayeri 1990). In weiteren Studien erweisen
sich die Warmematten, die entweder mit Wasser (Brauer et al. 2004a, Grocott et
al. 2004, Janicki et al. 2001) oder auch elektrisch (Matsuzaki et al. 2003) betrie-
ben sind, als ausreichend effektiv in der Vermeidung perioperativer Hypothermie.
Studien an konduktiven Wassermattenanzigen fuhren verglichen mit konvekti-
ver Luftwarmung zu einer héheren Korperkerntemperatur (Janicki et al. 2001,
Janicki et al. 2002).

1.5.2.5 Warmeprotektion durch konvektive Luftwarmer

Warmeprotektion mittels konvektiver Luftwarmer ist sehr effektiv, da die Warme-
verluste des Korpers per Radiation und Konvektion stark reduziert werden und
aktiv Warme zugefuhrt wird (Brauer et al. 2009). Das Warmesystem besteht aus
einem elektrischen Warmelufter, welcher Uber einen oder mehrere Geblase-
schlauche gewarmte Luft in eine Warmedecke beférdert. Die gewarmte Luft ver-
teilt sich in der Decke und verlasst diese wieder an der Unterseite. Durch die
Warmeubertragung mittels Konvektion ist im Vergleich zu konduktiven Warme-
systemen kein enger Kontakt zwischen Kérper und Decke erforderlich. Die War-
medecke wird in verschiedenen Materialien fir die einmalige oder wiederver-
wendbare Anwendung sowie in unterschiedlichen Gré3en und Ausfiihrungen an-
geboten. Neben den gangigen Varianten der Oberkdrper-, Unterkdrper- oder
Ganzkorperunterlegdecke existieren noch viele weitere Deckenmodelle wie z. B.
in Form eines Warmehemdes (Andrzejowski et al. 2008). Die Effektivitat des
Warmeaustausches zwischen der Decke und der Korperoberflache ist sowohl
abhangig vom erzeugten Warmefluss des Warmelifters als auch vom War-
meaustauschkoeffizienten der Warmedecke sowie dem mittleren Temperatur-
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gradienten zwischen der Haut und der Decke. Des Weiteren werden die Warme-
verluste durch Radiation und Konvektion umso besser reduziert, je groRer die
bedeckte Korperoberflache ist (Brauer et al. 2003). So finden Brauer et al. (2003)
bei Untersuchungen am Modell bei Unterkérperwarme-decken zwar einen gerin-
geren Warmefluss als bei Oberkdrperwarmedecken (Brauer et al. 2002), den-
noch reduzieren Unterkérperwarmedecken die Warmeverluste aufgrund der gro-
Beren Oberflachenabdeckung besser als Oberkdrperwarmedecken. Es resultiert
eine positive Warmebilanz von 78 bis 88 W bei der Unterkérperwarmedecke im
Vergleich zu 40 bis 64 W bei einer Oberkorperwarmedecke. In vielen Studien
zeigt sich der Einsatz konvektiver Luftwarmer bei verschiedenen Operationen als
effektive MaRnahme zur Reduktion perioperativer Hypothermie (Berti et al. 1997,
Bock et al. 1998, Hynson und Sessler 1992, Ng et al. 2003). Dennoch kann der
alleinige Einsatz konvektiver Luftwarmer nichtimmer Normothermie sicherstellen
(Smith et al. 1998). In einer aktuellen Metaanalyse zur Effizienz verschiedener
externer Warmesysteme zeigen sich intraoperative Warmemalnahmen durch
konvektive Luftwarmer der Isolation durch Baumwolltiicher als auch gegentber
radiativer Warmezufuhr Gberlegen. So finden sich bei Einsatz konvektiver Luft-
warmer um 0,29 °C bzw. 0,16 °C héhere Koérperkerntemperaturen verglichen mit
der Isolation durch Baumwolltiicher bzw. durch radiative Warmemaf3nahmen. Al-
lerdings fuhrt der Einsatz von konduktiven Wassermattenanziigen gegenuber
konvektiven Luftwarmern zu einer mittleren héheren Kérperkerntemperatur von
0,73 °C (Galvao et al. 2010).

1.5.2.6 Sonstige Verfahren

Es existieren eine Anzahl weiterer externer und interner Warmeprotektionsver-
fahren, deren Effektivitat jedoch meist eingeschréankt ist.

Mittels Atemgasklimatisierung ist keine relevante Warmezufuhr méglich, da die
Warmeverluste Uber den Respirationstrakt nur 10 % der produzierten Korper-
warme betragen (Sessler 2001). Durch den Einsatz von aktiver (Hynson und
Sessler 1992) oder passiver (Bickler und Sessler 1990) Atemgasklimatisierung
werden die Feuchtigkeitsverluste durch Verdunstung reduziert, sodass eine po-
sitive Warmebilanz von 6 bis 8 W resultiert (Brauer et al. 2006).

Ein weiteres externes Verfahren zur Warmeprotektion sind Infrarotstrahler, wobei
die Warmeenergie tber Photonen auf den Korper tUbertragen wird, ohne dass ein
direkter Kontakt nétig ist. Die Menge der Ubertragenen Energie durch Infrarot-
strahler steigt mit der Nahe zum Korper und der Grol3e der bestrahlten Flache.
Allerdings sind die frei zuganglichen Kdorperflachen im intraoperativen Bereich
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haufig begrenzt, sodass je nach operativem Eingriff keine ausreichende Warme-
energie zum Warmeerhalt Ubertragen werden kann. So zeigen sich Infrarotstrah-
ler in der Vermeidung intraoperativer Hypothermie sowohl gleichwertig (Wong et
al. 2004) als auch den konvektiven Luftwarmern unterlegen (Lee et al. 2004). Ein
Nachteil besteht in dem ungehinderten grol3en Warmeverlust per Konvektion,
welcher ungefahr die Halfte der Warmeverluste tber die Haut ausmacht (Sessler
2001) sowie der groRen Warmebelastung des in der Nahe arbeitenden Perso-
nals. Daher bietet sich der Einsatz von Infrarotstrahlern eher im pra- oder posto-
perativen Bereich an und wird z. B. als fundiertes Verfahren des Warmeerhalts
in der intensivmedizinischen Versorgung von Neonaten eingesetzt (Sessler
2001).

Zu den moglichen internen Warmeprotektionsverfahren zahlen der Einsatz von
Osophaguswarmern, Infusionswarmern und die Zufuhr von Aminosauren. Oso-
phaguswarmer zeigen sich wenig effektiv, um einen ausreichenden konduktiven
Warmetransfer zur Pravention intraoperativer Hypothermie zu ermdglichen
(Rasmussen et al. 1998). Dies liegt daran, dass sowohl nur eine geringe Aus-
tauschflache als auch nur ein geringer Temperaturgradient zur Osophagus-
schleimhaut zum Warmeaustausch zur Verfligung steht. Ein hoherer Tempera-
turgradient zwischen Osophaguswarmer und Osophagusschleimhaut ist auf-
grund der Gefahr von Verbrennungen nicht realisierbar (Brauer und Weyland
1998).

Die Applikation von kalten Infusionen oder Blutprodukten flihrt pro appliziertem
Liter zu einem Abfall der Kérperkerntemperatur von 0,25 °C (Sessler 1997). Mit
dem Einsatz von Infusionswarmern kénnen die Warmeverluste, die durch die Zu-
fuhr groRer Mengen ungewarmter Flissigkeiten entstehen, effektiv reduziert wer-
den (Sessler 2001). Dabei zeigen sich verschiedene kommerzielle Infusionswar-
mesysteme bei unterschiedlichen Flussraten suffizient (Schmidt et al. 1996). Al-
lerdings kann durch den Einsatz von Infusionswarmern keine relevante Warme-
menge zugefihrt werden. Daher ersetzen sie als alleinige Malinahme nicht den
Einsatz weiterer isolierender oder aktiv wdrmender Mal3hahmen zur Vermeidung
perioperativer Hypothermie (Sessler 2001).

Durch die praoperative Zufuhr von Aminosauren wird der Stoffwechsel des Kor-
pers gesteigert und dabei die Warmeproduktion erhéht. Dies bewirkt eine Erh6-
hung der Korperkerntemperatur sowie der Thermoregulationsschwelle (Sellden
et al. 1996). In einer Studie an Patienten fuhrt die praoperative Zufuhr von Ami-
nosauren zu einem geringeren Abfall der Korperkerntemperatur von 0,6 °C sowie
einem reduzierten Auftreten von Shivering (Sellden und Lindahl 1998).
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1.6 Risiken der Warmetherapie

1.6.1 Auftreten von Verbrennungen

Aktive Warmesysteme unterliegen festgelegten Sicherheitsnormen (International
Electrotechnical Commission 2009), wodurch das Risiko fiir Verbrennungen wei-
testgehend minimiert wird. Dennoch bleibt beim Einsatz von aktiven Warmemal3-
nahmen prinzipiell ein Risiko fur Verbrennungen bestehen und wird in einzelnen
Fallberichten auch dokumentiert. So finden sich in der Literatur Berichte von Ver-
brennungen beim Einsatz von Heizmatten (Crino und Nagel 1968, Gali et al.
2003) oder auch konvektiven Luftwarmern (Azzam und Krock 1995, Truell et al.
2000). Neben Geratefehlfunktionen kann auch der unsachgemalfe Gebrauch zu
Verbrennungen fiihren. Dazu zahlt zum Beispiel die Kombination von Decke und
Geblasegerat verschiedener Hersteller oder das Hosing, also der Einsatz kon-
vektiver Luftwarmer ohne spezielle Warmematte (Brauer et al. 2006). Des Wel-
teren stellt die Kombination aus hohen Temperaturen und erhéhtem Druck ein
besonderes Risiko dar, da hier die Durchblutung reduziert wird (Sessler 2001).
Dadurch kann das Auftreten von Verbrennungen, z. B. bei dem Einsatz eines
unter dem Ricken liegenden konduktiven Warmesystems, bei empfindlichen Pa-
tienten bereits bei niedrigeren Temperaturen begunstigt sein (Crino und Nagel
1968).

1.6.2 Storung des Luftstroms in Laminar-Airflow-Salen

Beim Einsatz von konvektiven Luftwarmern in Laminar-Airflow-Salen bestehen
die theoretischen Bedenken, dass es durch eine Veréanderung des Luftstroms zu
erhohten Keimzahlen im Operationsgebiet und vermehrten Wundinfektionen
kommt. Studien an Probanden zeigen dagegen, dass beim Einsatz von konvek-
tiven Luftwarmern keine erhdhte Keimzahl im Operationsgebiet nachweisbar ist
(Sharp et al. 2002, Zink und laizzo 1993). Durch Filter am Warmeblaser wird die
Kontamination bei bodennaher Luftansaugung und Umverteilung tber die War-
medecke in das Operationsgebiet verhindert (Sharp et al. 2002). Auch bei Pati-
enten zeigt sich beim Einsatz des konvektiven Warmesystems BairHugger®
keine erhohte Infektionsrate sondern sogar eine reduzierte Keimzahl in der Um-
gebung des Operationsgebietes (Huang et al. 2003).
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1.6.3 Nutzen-Risiko-Relation der Pravention von Hypothermie

Mogliche Risiken und Nachteile des perioperativen Temperaturmanagements,
wie z. B. korperliche Schaden durch Verbrennungen oder wirtschaftliche Aufwen-
dungen fir Warmemafinahmen und Temperaturiiberwachung, werden durch
den Nutzen eines adaquaten Temperaturerhalts deutlich Gberwogen. Wie eine
Metaanalyse darstellt (Mahoney und Odom 1999), erhéhen sich die Kosten um
2500 bis 7000 $ fur jeden hypothermen Patienten, dessen Korperkerntemperatur
durchschnittlich um 1,5 °C von der eines normothermen Patienten abweicht.
Diese Kosten entstehen durch eine erhohte Rate an Komplikationen und Morbi-
ditaten, die zusatzliche Therapien und einen verlangerten Krankenhaus- oder In-
tensivaufenthalt notwendig machen. Insgesamt resultiert ein eindeutiges Nutzen-
Risiko-Verhaltnis sowohl aus 6konomischer als auch ethischer Sicht fur effektive
Malnahmen zur Pravention perioperativer Hypothermie (Mahoney und Odom
1999). Daher wird in den Leitlinien des National Institute for Clinical Excellence
(2008) empfohlen, neben der Erwarmung der zu infundierenden Flissigkeiten
auf 37 °C, jeden Patienten, der eine Operationsdauer von Uber 30 Minuten er-
wartet, nach der Einleitung mit aktiver konvektiver Warmezufuhr zu versorgen.
Bei Patienten, die ein hoheres Risiko fur die Entwicklung perioperativer Hypo-
thermie aufweisen, sollen die Warmemafl3nahmen unabhangig von der Operati-
onsdauer erfolgen. Des Weiteren soll eine aktive Warmtherapie pra-, intra- und
postoperativ immer angewendet werden, wenn die Kérperkerntemperatur unter
36°C fallt (NICE 2008).

1.7 Inzidenz perioperativer Hypothermie bei HNO-Patienten

1.7.1 Pravention und Risiken bei HNO-chirurgischen Eingriffen

Das Risiko fur die Entwicklung einer perioperativen Hypothermie bei HNO-
chirurgischen Patienten wird im Vergleich zu grof3eren chirurgischen Eingriffen
haufig als gering eingeschatzt. Ursachlich dafir scheint, dass Patienten bedingt
durch das kleinere Operationsgebiet eine geringe Wundflache aufweisen, keine
grof3en Volumenverluste ausgeglichen werden missen und prinzipiell eine grol3e
Flache zur passiven Isolation zur Verfigung steht (Perl et al. 2012). Die in der
Literatur existierenden Studien zur Inzidenz (Abelha et al. 2005, Karalapillai et al.
2009) und Pravention perioperativer Hypothermie (de Brito Poveda et al. 2013)
sind zumeist an Patienten mit grof3en unfallchirurgischen oder allgemeinchirurgi-
schen Operationen durchgefiihrt worden. Dahingegen ist die Studienlage beziig-
lich der Inzidenz von Hypothermie und dem Auftreten der durch die Hypothermie
bedingten Komplikationen bei HNO-chirurgischen Patienten Ubersichtlich. In
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zwei grol3en retrospektiven Untersuchungen an tiber 5.000 bzw. tiber 50.000 Pa-
tienten werden Inzidenzen fir Hypothermie nach gréf3eren HNO-chirurgischen
sowie plastischen Eingriffen von 31 % (Karalapillai et al. 2009) und 44,6 % (Ka-
ralapillai et al. 2013) angegeben. Bemerkenswerterweise liegen diese Inziden-
zen in der jeweiligen Studie in einer vergleichbaren GroRenordnung wie nach
allgemeinchirurgischen oder unfallchirurgischen Operationen. Studien, die an
Patienten durchgefihrt wurden, die sich kleinen bis mittleren HNO-chirurgischen
Eingriffen unterzogen haben, zeigen Inzidenzen fir perioperative Hypothermie
von 60 % (Perl et al. 2012) und 67 % (Agrawal et al. 2003) in der ungewarmten
Kontrollgruppe. Betrachtet man die Inzidenzen fur schwere Hypothermie mit Kor-
perkerntemperaturen unter 35 °C, so wird diese in zwei alteren Studien bei mitt-
leren HNO-chirurgischen Eingriffen mit 10 % (Agrawal et al. 2003) und bei gro-
Ben HNO-Operationen wie tumorchirurgischen Lappenplastiken mit 11 %
(Sumer et al. 2009) angegeben.

Aber auch die Rate an Komplikationen wird durch das Auftreten von Hypothermie
beeinflusst (Agrawal et al. 2003). So zeigen Sumer et al. (2009), dass Patienten
mit schwerer Hypothermie nach tumorchirurgischen Lappenplastiken ein funf-
fach erhohtes Risiko fur das Auftreten von Komplikationen aufweisen, zu denen
z. B. Lappenverlust, Hamatombildung und weitere zahlen. Dabei wirkt sich zu-
dem auch der Schweregrad der Hypothermie auf die Rate postoperativer Kom-
plikationen aus. So ist bei mittleren HNO-chirurgischen Eingriffen der Abfall der
Kdrperkerntemperatur unter 35 °C in 71 % mit Komplikationen assoziiert, vergli-
chen mit einer Komplikationsrate von 7 %, wenn nur eine milde Hypothermie
auftritt (Agrawal et al. 2003).

Zusammenfassend kann aus den vorliegenden Studien zur Inzidenz und Praven-
tion von Hypothermie bei HNO-chirurgischen Patienten gezeigt werden, dass
diese ebenfalls in relevantem Mal3e auftritt und mit einer bedeutenden Anzahl an
Komplikationen verbunden ist.

1.8 Das neue konduktive Warmesystem Barrier® Easywarm®

1.8.1 Mdglichkeiten des perioperativen Warmemanagements

Um die Patienten in der gesamten perioperativen Phase mit einem adaquaten
Warmemanagement versorgen zu kdnnen, missen bestimmte Voraussetzungen
erfullt werden. Im Idealfall erh&lt der Patient praoperativ aktive Warmemalfinah-
men in Form von Prewarming (de Brito Poveda et al. 2013), welches bereits auf

der Station oder in der Wartezone durchgefuihrt wird. Hier bietet die Warmedecke
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Barrier® Easywarm® mehrere Vorteile, da sie einfach anzuwenden ist und von
dem Patienten selber aktiviert werden kann, sowie als Einmalartikel an jedem Ort
flexibel einsetzbar ist. Des Weiteren ermdglicht der stromlose Betrieb von Bar-
rier® Easywarm® eine ununterbrochene Warmezufuhr von der Station, tber die

Wartezone, intraoperativ sowie postoperativ im Aufwachraum.

Daher bietet das neue konduktive Warmesystem Barrier® Easywarm® viele the-

oretische Vorteile und wird in dieser Studie auf seine Effizienz in der Vermeidung

perioperativer Hypothermie untersucht.

1.9 Fragestellung

Die vorliegende Arbeit hat zum Ziel, folgende Fragestellungen zu beantworten:

1. Sind HNO-Patienten von einem relevanten Risiko fir perioperative Hypother-

mie betroffen?

2. Wird durch den Einsatz des neuen konduktiven Warmesystems Barrier® Easy-

warm® das Auftreten perioperativer Hypothermie signifikant reduziert?
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2. MATERIAL und METHODEN

2.1 Randomisierung und Patientenrekrutierung

Das Studienprotokoll der prospektiv randomisierten kontrollierten Studie wurde
unter der Antragsnummer 10/7/12 durch die zustandige drtliche Ethikkommission
am 19.07.2012 positiv beschieden und beim Deutschen Register klinischer Stu-
dien unter der Nummer DRKS00004523 registriert. Daraufhin erfolgte das Scree-
ning der Patienten, die sich laut Operationsplan einem ein- bis dreistiindigen ope-
rativen Eingriff in der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde unterziehen mussten, sowie
im Alter zwischen 18 und 75 Jahren waren. Dabei konnten 118 Patienten auf

weitere Ein- und Ausschlusskriterien untersucht werden.
Folgende Einschlusskriterien wurden fur die Studienteilnehmer festgelegt:

- Geplante Operationsdauer 60 bis 180 Minuten

- Alter 18 bis 75 Jahre

- BMI 20 bis 30 kg/m?

- Risikogruppe ASA | bis IlI

- Geplante Narkose mit Remifentanil, Propofol, Rocuronium

Folgende Ausschlusskriterien wurden fir die Studienteilnehmer festgelegt:

- Operationszeit unter 60 Minuten sowie tber 180 Minuten

- Bekannte Unvertraglichkeit gegen Remifentanil, Propofol, Rocuronium
- Schwangerschatft, Stillzeit

- Fieberhafter Infekt

- Klinisch manifeste Hypo- oder Hyperthyreose

Nach Abschluss des Screenings und ausfuhrlicher Aufklarung durch den Prifarzt
willigten 80 Patienten schriftlich in die Studienteilnahme, Datenerhebung und Da-
tenspeicherung ein (siehe Anhang). Diese Patienten erhielten daraufhin einen
verschlossenen und blickdichten Umschlag der einen Zettel mit der Einteilung
entweder in die Interventions- oder Kontrollgruppe enthielt. Die Briefumschlage
waren numerisch von 1 bis 80 durchnummeriert und der Inhalt der Studiengrup-
penzuteilung war dem aufklarenden Arzt nicht bekannt. Die Aushandigung des
Briefumschlags erfolgte analog der Einwilligung. Damit erhielt der erste Patient
den Umschlag Nummer 1, der zweite die Nummer 2 und so weiter. Die Abfolge



MATERIAL und METHODEN Seite -

der Studiengruppeneinteilung wurde mit einem elektronischen Randomisie-
rungsprogramm (http://www.randomization.com) erstellt, mit dessen Hilfe die Pa-

tienten zu gleichen Teilen in die Interventions- und Kontrollgruppe randomisiert
wurden.

Die Patienten der Kontrollgruppe wurden mit einer konventionellen Kranken-
haussteppdecke bedeckt zur Operationseinschleusung gefahren. Nach dem Um-
lagern bekamen die Patienten eine frische Bettdecke, mit der sie in den Operati-
onssaal gebracht wurden. Die konventionelle Krankenhaussteppdecke ist mit
Trevira (100% Polyester) gefullt (Brinkhaus GmbH & Co. KG, Warendorf,

Deutschland) und erzielt einen Isolationswert von 1,29 clo.

Die Patienten der Interventionsgruppe bekamen praoperativ mindestens 30 Mi-
nuten vor Narkoseeinleitung die neue konduktive Warmedecke Barrier® Easy-
warm® (Barrier® Easywarm®, Molnlycke, Erkrath, Deutschland) anstatt der
Krankenhaussteppdecke aufgelegt. Die Prewarming Zeit, definiert als Zeit zwi-
schen Deckenauflage und Narkoseeinleitung, wurde dokumentiert. Die Wéarme-
decke behielten sie wahrend der gesamten perioperativen Phase. Zusétzlich
wurden die FUR3e der Patienten mit einem Stecklaken bedeckt, falls diese frei
lagen. Im Aufwachraum wurde auf Verlangen der Patienten die Warmedecke ge-

gen eine konventionelle Krankenhaussteppdecke ausgetauscht.

2.2 Die Warmedecke Barrier® Easywarm®

Die Warmedecke Barrier® Easywarm® hat eine Grof3e von 152 cm x 92 cm und
besteht aus mehreren Polypropylen Vlieslagen (Abbildung 1). Sie besitzt zwolf
Taschen der GroRe 13 cm x 10 cm an der Oberseite, die mit jeweils einem War-
mepad bestickt sind. Diese sind mit einer Mischung aus Eisen(ll)Pulver, Aktiv-
kohle, Natriumchlorid, Wasser und Mineralien gefillt. Die Lieferung der Decke
erfolgt vakuumverpackt und damit in einem inaktiven Zustand. Die Decke wird
nach Offnen der Verpackung und Ausbreiten durch den Sauerstoff der Umge-
bungsluft automatisch aktiviert. Dieser oxidiert das Eisen(Il)Pulver in einer exo-
genen Reaktion, wobei Warme produziert wird. Gemald den Herstellerangaben
betragt die Aktivierungszeit 30 Minuten, in der eine durchschnittliche Temperatur

von 40 °C erreicht wird und fur zehn Stunden erhalten bleiben soll. Dabei sollen
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die Decken eine Maximaltemperatur von 43°C nicht Gberschreiten (Gebrauchs-
anweisung Molinlycke Health Care GmbH 2012, Seitenabruf am 01.09.2014,
siehe Anhang).

Abbildung 1: Warmedecke Barrier® Easywarm®

Um die Decken auf ihre Warmeproduktion zu untersuchen, wurde an vier Decken
exemplarisch die Oberflachentemperatur gemessen. Daflir wurde ein selbstkle-
bendes Hauttemperaturthermometer (Mon-a-Therm 400TM, Covidien Deutsch-
land GmbH, Neustadt/Donau, Deutschland) direkt unter einem Wéarmepad plat-
ziert und die Temperatur fir vier Stunden aufgezeichnet. Die Messungen wurden
in der ersten Stunde minttlich und danach 15-mindtlich dokumentiert und erfolg-

ten bei einer Raumtemperatur von 19 bis 22 °C.
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2.3 Die Temperaturmessungen

Die Saaltemperatur wurde Uberwacht und dabei als Zieltemperatur 19,5 bis
20,5°C angestrebt. In einigen Fallen lag diese etwas uber bzw. unter dem Ziel-
wert, welches auf die unterschiedliche Leistung der Klimaanlage in den drei ver-

schiedenen HNO-Operationssalen zurtickzufihren sein kénnte.

Praoperativ wurde die orale Temperatur mittels eines elektronischen Fieberther-
mometers (Geratherm© Rapid, Geratherm Medical AG, Geschwenda, Deutsch-
land) ermittelt (Abbildung 2). Das Thermometer wurde mit einem Uberzug (Soft
Temp®, Intermedica GmbH, Mainz, Deutschland) versehen und gemalf der Be-
dienungsanleitung in der hinteren sublingualen Tasche positioniert. Die Tempe-
ratur wurde bei geschlossenem Mund gemessen und die Messungen wurden
dreimal wiederholt. Die Messgenauigkeit wird in der Bedienungsanleitung laut
Hersteller mit +/- 0,1 °C im Bereich von 34 bis 42 °C angegeben (Geratherm®©
Rapid, Geratherm Medical AG, Geschwenda, Deutschland).

Abbildung 2: Thermometer Geratherm®

Nach Narkoseeinleitung erfolgte die Messung der Korperkerntemperatur mithilfe
einer 6sophagealen Temperatursonde (RiUsch Rektal-/Pharyngeal Temperatur-
sonde, Teleflex Medical GmbH, Kernen, Deutschland) (Abbildung 3). Diese
wurde in den Osophagus eingefiihrt bis ihre Zahlmarkierung bei 35 cm Mundwin-
kel lag. Diese Temperatursonde hat laut Hersteller eine Messgenauigkeit von +/-
0,2 °C im Bereich von 25 bis 45 °C (Rusch Rektal-/Pharyngeal Temperatursonde,
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Teleflex Medical GmbH, Kernen, Deutschland). Die Temperaturaufzeichnung er-
folgte gemald Studienprotokoll finf Minuten nach Einfihren der Temperatur-
sonde, definiert als Ende der Narkoseeinleitung, sowie bei Hautschnitt intraope-

rativ alle 15 Minuten und abschliel3end bei Operationsende.
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Abbildung 3: Temperatursonde Risch®

2.4 Narkosefuhrung

Die Narkosefuhrung wurde nach der im Bereich der HNO gtiltigen Standard Ope-
rating Procedure durchgefiihrt. Nach Praoxygenierung tber eine dicht sitzende
Gesichtsmaske mit 100 % Sauerstoff Uber drei Minuten erfolgte die Narkosein-
duktion mit Remifentanil (Ultiva®, Glaxo Smithkline GmbH & Co KG, Minchen,
Deutschland) mit 0,5 pug pro Kilogramm Kérpergewicht pro Minute und einem
Propofolbolus (Propofol-Lipuro®, B. Braun AG, Melsungen, Deutschland) von
2 mg pro Kilogramm Kdrpergewicht Giber zwei Minuten. Wurde die Sicherung des
Atemweges mittels Intubation angestrebt, erfolgte davor die Muskelrelaxierung
mit 0,6 mg pro Kilogramm Koérpergewicht Rocuronium (Esmeron®, MSD Sharp
& Dohme GmbH, Minchen, Deutschland). Wurde eine Larynxmaske zur Atem-
wegssicherung verwendet, so wurde auf die Relaxierung verzichtet. Zur Auf-
rechterhaltung der Narkose wurde Remifentanil mit 0,2 pg pro Kilogramm Kor-
pergewicht pro Minute und Propofol mit 4 mg pro Kilogramm Korpergewicht pro

Stunde verwendet.

27 -
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Das Infusionsregime bestand aus nicht vorgewarmten kristalloiden Infusionen
mit Sterofundin® 1/1E (Sterofundin® Iso Ecoflac, B. Braun, Melsungen, Deutsch-
land) und bei Bedarf mit dem Kolloid Gelafundin® 4 % (Gelafundin® 4 % Ecoflac
plus, B. Braun AG, Melsungen, Deutschland). Eine spezielle Infusionsgeschwin-

digkeit sowie Infusionsmenge wurde nicht vorgegeben.

Der Verbrauch an Anasthetika sowie Infusionen wurde quantitativ auf einem pa-

pierbasierten Messprotokoll standardisiert erfasst.

2.5 Parameter Aufwachraum

Die Verweildauer der Patienten im Aufwachraum sowie die Gabe von Clonidin
(Clonidin-ratiopharm®, ratiopharm GmbH, Ulm, Deutschland) bei postoperati-
vem Shivering wurden standardisiert auf einem Papierbogen erfasst. Ebenfalls
wurde auf dem Dokumentationsbogen notiert, ob die Patienten der Interventions-
gruppe eine konventionelle Bettdecke oder anderweitige Warmemal3nahmen
z. B. Uber konvektive Luftwarmer bendtigt oder verlangt haben. Die Dokumenta-
tion zusatzlicher Warmemafnahmen in Form von konvektiver Warmezufuhr er-

folgte ebenfalls fur Patienten der Kontrollgruppe.

2.6 Fallzahlplanung und statistische Auswertung

Um fur diese Studie die benétigte Anzahl von Patienten abzuschatzen, wurden
die Daten friherer Studien herangezogen. In den vorangehenden Unter-suchun-
gen trat bei circa 50 % der Patienten eine Hypothermie mit einer Kérperkerntem-
peratur unter 36 °C auf. Unter der Annahme, dass das Patientenkollektiv der In-
terventionsgruppe eine Hypothermieinzidenz von 20 % aufweist, errechnet sich
in der Poweranalyse bei einer Power () von 0,8 und einem a von 0,05 eine
erforderliche Anzahl von 54 Patienten (27 pro Gruppe). Die Anzahl der Patienten
wurde auf 40 pro Gruppe erhéht, da sich in vorherigen Studien gezeigt hat, dass
circa 25 % aller Patienten aufgrund von Fehleinschatzungen der Operations-

dauer post hoc ausgeschlossen werden mussten.

Die statistische Testung wurde mit STATISTICA fur Windows 9.0 (StatSoft Inc.,
Tulsa, OK, USA) durchgefuhrt. Die Ergebnisse werden als Mittelwert + Stan-
dardabweichung oder als Median und Interquartii Range angegeben. Ein

p < 0,05 galt als statistisch signifikant.

28 -



MATERIAL und METHODEN Seite -

In der statistischen Analyse wurden die kategorialen Daten mit dem Fisher’s-
Exact-Test verglichen. Die Untersuchung auf Normalverteilung der kontinuierli-
chen Daten erfolgte mit dem Kolmogorov-Smirnov-Test. Bei vorliegender Nor-
malverteilung wurde zur statistischen Auswertung der Student’s-t-Test ange-
wandt. Nicht normal verteilte Daten wurden mittels Mann-Whitney-U-Test auf sta-
tistische Signifikanz getestet. Der zeitliche Verlauf der Korperkerntemperatur
wurde mittels Repeated measures analysis of variance (ANOVA) und Post-hoc-

Scheffé’s-Test untersucht.

Fir die Analysen wurden alle Patienten bericksichtigt, die per protocol behandelt

wurden und nicht post hoc ausgeschlossen werden mussten.

29 -
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3. Ergebnisse

3.1 Patienten

Das abgebildete Flussdiagramm demonstriert die Daten zum Patientenein-
schluss der begutachteten und randomisierten Patienten. Des Weiteren werden
die Gruppenzuteilung in die Interventionsgruppe und Kontrollgruppe und die pra-
und postoperativ ausgeschlossenen Patienten mit Ursachen dargestellt. Den Ab-
schluss bilden die eingeschlossenen und der Analyse zugefuhrten Patienten. In
den folgenden Unterpunkten erfolgt die Beschreibung der Daten des Flussdia-
gramms (Abbildung 4).

i Begutachtete Patienten Ausschluss (n = 38)
Patientenrekrutierung 9 laut OP Plan . * Einschlusskriterien nicht erfullt (n = 36)
(n=118) * Ablehnung der Studie (n = 2)

!

Randomisierte Patienten

(n=80)
Interventionsgruppe (n = 40) Kontroligruppe (n = 40)
+ Easywarm® angewendet (n=38) + Isolation intraoperativ angewendet (n = 39}
. Easy\f}'arm‘ nicht angewendet Gruppenzuteilung + Isolation intraoperativ nicht angewendet
- Praoperatives Fieber (n = 1) - Aktive Vorwarmung (n = 1)

- Patient vom OP-Plan abgesetzt (n = 1)

! }

Ausgeschlossene Patienten Ausgeschlossene Patienten
*« OP-Dauer<60min(n=3) + OP-Dauer<60min{n=3)
+ OP-Dauer >180min (n=3) + OP-Dauer >180min {(n = 3)
« Temperatursonde nicht platzierbar (n = 2) » Datenverlust(n=1)

+ Intraoperative Clonidingabe (n = 1)

: :

Ausgewertete Patienten (n = 29) [ Analyse Ausgewertete Patienten (n = 32)

Abbildung 4: Flussdiagramm Patientenkollektiv (modifiziert nach Brandes et al. 2013, S. 138, mit
freundlicher Genehmigung von Springer Science + Business Media)

3.1.1 Patientenscreening

Das Screening der potentiell eligiblen Patienten erfolgte anhand des Operation-
plans des Vortages. Patienten im Alter von 18 bis 75 Jahren, welche sich Ope-
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rationen mit einer geplanten Operationsdauer von 60 bis 180 Minuten unterzie-
hen werden, wurden auf weitere Ein- und Ausschlusskriterien untersucht. Dabei
mussten die geplanten Operationen eine Platzierung der 6sophagealen Tempe-
ratursonde ermoglichen, daher wurden Patienten mit geplanter Panendoskopie
nicht gescreent. Von diesen 118 gescreenten Patienten mussten 38 ausge-
schlossen werden. Davon lehnten zwei Patienten nach Aufklarung die Teilnahme
an der Studie ab. 36 Patienten erfillten die Einschlusskriterien bezuglich des
Body Mass Indexes nicht, welcher zwischen 20 und 30 Kilogramm pro Quadrat-
meter liegen musste.

3.1.2 Praoperativ ausgeschlossene Patienten

In beiden Gruppen mussten Studienteilnehmer bereits praoperativ ausgeschlos-
sen werden. In der Interventionsgruppe betraf dies zwei von 40 Patienten. Ein
Patient davon wurde vom Operationsplan abgesetzt, der andere wies praoperativ
bei den sublingualen Temperaturmessungen bereits Fieber mit einer Kérperkern-
temperatur von Uber 38 °C auf. Bei 38 Patienten der Interventionsgruppe wurde
die intraoperative Warmezufuhr mit der Warmedecke Barrier® Easywarm®
durchgeflihrt. In der Kontrollgruppe wurde ein Patient von 40 Patienten préaope-
rativ ausgeschlossen, da er vor Narkoseeinleitung im Gegensatz zum im Studi-
enprotokoll festgelegten Vorgehen mit einem konvektiven Warmesystem vorge-
warmt wurde. Die verbleibenden 39 Patienten wurden gemal Studiendesign mit
Isolation durch die Krankenhaussteppdecke versorgt.

3.1.3 Postoperativ ausgeschlossene Patienten

Postoperativ mussten ebenfalls in beiden Gruppen Patienten ausgeschlossen
werden. Dies betraf neun Patienten der Interventionsgruppe und sieben Patien-
ten der Kontrollgruppe.

In der Interventionsgruppe wurden sechs Patienten aufgrund einer Fehleinschét-
zung der Operationszeiten ausgeschlossen. Dabei betrug bei drei Patienten die
Operationsdauer weniger als 60 Minuten. Bei drei Patienten betrug diese mehr
als 180 Minuten. Bei zwei Patienten konnte nach Narkoseeinleitung keine Tem-
peratursonde platziert werden, da die Operation dieses doch nicht erlaubte. Ein
Patient erhielt intraoperativ Clonidin intravenés, um eine permissive Hypotonie
zu erreichen. Da dies den Warmehaushalt beeinflussen kann, wurde der Patient
ausgeschlossen.

In der Kontrollgruppe wurden ebenfalls sechs Patienten aufgrund von Fehlein-
schatzungen der Operationszeiten ausgeschlossen. Bei drei Patienten betrug die
Operationsdauer weniger als 60 Minuten. Bei drei Patienten betrug diese mehr

31-
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als 180 Minuten. Bei einem Patienten trat ein Datenverlust auf, sodass dieser
nicht in die Analysen eingeschlossen werden konnte.

3.1.4 Eingeschlossene Patienten

Von den 80 randomisierten Patienten konnten 29 Patienten der Interventions-
gruppe und 32 Patienten der Kontrollgruppe in die Analysen eingeschlossen wer-
den.

Tabelle 1 zeigt fur die beiden Gruppen die Patientendaten und die perioperativen
Verlaufsdaten als Mittelwert mit Standardabweichung bei Alter, Koérpergrolie,
Kdrpergewicht, Temperatur im Operationssaal, Koérperkerntemperatur vor der
Narkoseeinleitung, Operations- und Narkosedauer. Die Vorwarmdauer wird als
Median mit Interquartilsabstand, die Geschlechterverteilung als absolute Anzahl
angegeben. Wenn mdoglich, wurde der berechnete p-Wert abgebildet. Die Erlau-
terungen zu Tabelle 1 werden in den nachsten Abschnitten dargestellt.
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Tabelle 1: Patientendaten und perioperative Verlaufsdaten
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- Darstellung der Werte als Mittelwert und Standardabweichung (MW+SD), als Median und
Interquartilsabstand [Interquartilsabstand] oder als Anzahl der Patienten

Variable Interventions- Kontroll- p-Wert
gruppe (n=29) gruppe (n=32)

Biometrische Daten

Alter (Jahre) 45+17 44+15 0,33

Geschlecht (m/w) 18/11 20/12 1,0

KorpergroRe (cm) 17312 175£10 0,46

Korpergewicht (kg) 7615 80+13 0,49

Temperaturen

Korperkerntemperatur vor 36,1+0,3 36,2+0,3 0,84

Narkoseeinleitung (°C)

Operationssaal (°C) 201 20+1 0,85

Zeiten

Vorwarmdauer (min) 85 [50-135] - -

Operationsdauer (min) 91+26 94+31 0,37

Narkosedauer (min) 106+28 108+32 0,47

3.1.4.1 Vergleich der biometrischen Daten

Die biometrischen Daten der Patienten waren beziglich Alter, Geschlecht, Kor-

pergrél3e und Korpergewicht vergleichbar und statistisch nicht signifikant unter-

schiedlich.

Die Patienten der Interventionsgruppe waren bei einer Standardabweichung von

17 Jahren im Mittel 45 Jahre alt. Bei der Kontrollgruppe ergab sich bei einer
Standardabweichung von 15 Jahren ein Mittelwert von 45 Jahren. In der Inter-
ventionsgruppe zeigte sich eine Geschlechterverteilung von 18 méannlichen und
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elf weiblichen Teilnehmern. Bei der Kontrollgruppe fanden sich 20 mannliche und
zwolf weibliche Teilnehmer. Die Patienten der Interventionsgruppe wiesen be-
zuglich der KorpergroRe einen Mittelwert von 173 cm mit einer Standardabwei-
chung von 12 cm auf. Ahnliche Werte zeigten die Patienten der Kontrollgruppe
bei der Korpergréf3e mit einem Mittelwert von 175 cm und einer Standardabwei-
chung von 10 cm. Die Patienten der Interventionsgruppe hatten bei einer Stan-
dardabweichung von 15 Kilogramm ein mittleres Gewicht von 76 Kilogramm. Die
Patienten der Kontrollgruppe wogen im Mittel 80 Kilogramm bei einer Stan-
dardabweichung von 13 Kilogramm.

3.1.4.2 Vergleich der Operations- und Narkosedauer

Die Dauer der Narkose sowie der Operation war zwischen den beiden Gruppen
vergleichbar und statistisch nicht signifikant unterschiedlich.

In der Interventionsgruppe betrug die Narkosedauer im Mittel 106 Minuten bei
einer Standardabweichung von 28 Minuten. In der Kontrollgruppe betrug sie 108
Minuten (Mittelwert) bei einer Standardabweichung von 32 Minuten. Die Opera-
tionsdauer betrug in der Interventionsgruppe 91 Minuten (Mittelwert) mit einer
Standardabweichung von 26 Minuten. In der Kontrollgruppe betrug sie 94 Minu-
ten (Mittelwert) mit einer Standardabweichung von 31 Minuten.

3.1.4.3 Vergleich der Vorwarmdauer in der Interventionsgruppe

Die Vorwarmdauer mit der Warmedecke Barrier® Easywarm® vor Narkoseein-
leitung betrug im Median 85 Minuten mit einem Interquartilsabstand von 50 bis
135 Minuten.

3.2 Temperaturverlauf der Decken

An vier Decken wurden exemplarische Messungen der Oberflachentemperatur
direkt unter einem Warmepad vorgenommen und lber vier Stunden aufgezeich-
net (Abbildung 5). Dabei erreichten zwei Decken nach 30 Minuten an-ndhernd
ihre Maximaltemperaturen, welche im weiteren Verlauf der Messungen nur noch
um 0,4 bis 0,6 °C anstiegen. Bei den anderen beiden Decken stieg die Tempe-
ratur der Warmepads nach 30 Minuten dagegen noch um 2,2 bis 2,4 °C an, bis
sie ihren Maximalwert wahrend der Messungen erreichten. Die héchsten erziel-
ten Deckentemperaturen variierten allerdings in den vorliegenden Aufzeichnun-
gen zwischen 36,4 und 42 °C.
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Abbildung 5: Vier exemplarische Messungen der Temperaturentwicklung nach Aktivierung der
Decken (modifiziert nach Brandes et al. 2013, S. 141, mit freundlicher Genehmigung von Sprin-
ger Science + Business Media)

3.3 Temperaturen

3.3.1 Temperatur im Operationssaal

Die Temperaturen im Operationssaal wurden tGberwacht und zeigten bei den
Gruppen keinen signifikanten Unterschied (p=0,85). Sie betrugen im Mittel 20 °C
mit einer Standardabweichung von 1 °C (Tabelle 1).

3.3.2 Préaoperative Temperaturen

Bereits vor der Narkoseeinleitung wiesen Patienten aus beiden Gruppen Korper-
kerntemperaturen unter 36 °C auf. Diese wurden bei vier von 29 Patienten der
Interventionsgruppe und bei sechs von 32 Patienten der Kontrollgruppe aufge-
zeichnet. Dementsprechend waren 14 % der vorgewarmten und 19 % der nur
mit Isolation versorgten Patienten hypotherm vor Narkoseeinleitung. Insgesamt
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zeigte sich zwischen den Gruppen kein statistisch signifikanter Unterschied in
der Inzidenz praoperativer Hypothermie (p=0,73; Tabelle 1).

3.3.3 Intraoperative Temperaturen

Der intraoperative Temperaturverlauf der Kérperkerntemperaturen wurde mittels
ANOVA analysiert und zeigte zu keinem Zeitpunkt Unterschiede in der Kérper-
kerntemperatur der beiden Patientengruppen. Ebenso zeigte sich kein statistisch
signifikanter Unterschied beim Auftreten intraoperativer Hypothermie in beiden
Gruppen (p=0,44). Dabei lag die Inzidenz fur intraoperative Hypothermie in der
Interventionsgruppe mit 41 % (zwolf von 29 Patienten) sogar hoher als in der
Kontrollgruppe mit 31 % (zehn von 32 Patienten).

Die Abbildung 6 zeigt den Temperaturverlauf der Kérperkerntemperaturen pra-
und intraoperativ als Mittelwert und Standardabweichung bei den beiden Grup-
pen.

37,5

37,0 4 Interventionsgruppe

Vor Einleitung
Nach Einleitung

36,5

36,0 4 —

Kérperkerntemperatur [°C]

35,5 -

Kontrollgruppe

35,0 - . T T T T
0 30 60 90 120
Zeit nach OP-Beginn [min]
Abbildung 6: Mittelwerte und Standardabweichungen der perioperativen Koérperkerntemperatu-
ren

(modifiziert nach Brandes et al. 2013, S. 141, mit freundlicher Genehmigung von Springer Sci-
ence + Business Media)
Geschlossene Dreiecke: Interventionsgruppe, offene Dreiecke: Kontrollgruppe
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3.3.4 Postoperative Temperaturen

Das Auftreten von Hypothermie bei den Patienten war auch postoperativ in bei-
den Gruppen hoch. Dabei wiesen zwo6lf von 29 Patienten in der Interventions-
gruppe und neun von 32 Patienten in der Kontrollgruppe nach der Operation
Temperaturen unter 36 °C auf. Somit lag die Hypothermieinzidenz postoperativ
bei 41 % in der Interventionsgruppe und bei 28 % in der Kontrollgruppe. Insge-
samt zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied in der Inzidenz post-
operativer Hypothermie zwischen den Gruppen (p=0,3).

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass HNO-Patienten perioperativ
mit circa 36% in hohem Mal3 von unerwinschter Hypothermie betroffen waren.
Die Inzidenz perioperativer Hypothermie war in beiden Gruppen mit 31 bis 41%
klinisch relevant hoch, jedoch statistisch nicht signifikant unterschiedlich. Die
Warmedecke Barrier® Easywarm® fuhrte nicht zu einer Reduktion des Auftre-
tens perioperativer Hypothermie in der Interventionsgruppe.

3.4 Parameter im Aufwachraum

3.4.1 Verweildauer im Aufwachraum

Beziglich der Verweildauer im Aufwachraum gab es keinen Unterschied zwi-
schen den beiden Patientengruppen (p=0,49). Die Patienten der Interventions-
gruppe verbrachten 110 Minuten (Mittelwert) bei einer Standardabweichung von
36 Minuten und die Patienten der Kontrollgruppe 114 Minuten (Mittelwert) bei
einer Standardabweichung von 32 Minuten im Aufwachraum (Tabelle 1).

3.4.2 Auftreten von Shivering

Trat im Aufwachraum postoperatives Kaltezittern (Shivering) auf, wurde dieses
bei vier von 29 Patienten in der Interventionsgruppe und bei acht von 32 Patien-
ten der Kontrollgruppe mit fraktionierter Gabe von Clonidin behandelt. Somit er-
hielten 14 % der Patienten in der Interventionsgruppe und 25 % der Patienten in
der Kontrollgruppe postoperativ Clonidin. Die postoperative Clonidingabe war
statistisch nicht signifikant unterschiedlich (p=0,34).

3.4.3 Akzeptanz der Warmedecke

Ein Grof3teil der Patienten der Interventionsgruppe winschte sich postoperativ
eine andere Decke (elf von 29 Patienten), da die Warmedecke Barrier® Easy-
warm® postoperativ als unangenehm empfunden wurde. In einem Fall trat
Schwitzen unter der Decke auf (n=1), zumeist froren jedoch die Patienten mit der
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Warmedecke allein (n=10). Des Weiteren wurden funf Patienten der Interventi-
onsgruppe postoperativ mit konvektiver Luftwarmung gewarmt. Dies bendétigten
dagegen nur drei Patienten der Kontrollgruppe. Somit akzeptierten 16 von 29
Patienten der Interventionsgruppe (55 %) die Warmedecke Barrier® Easy-
warm® postoperativ nicht.

3.4.4 Nebenwirkungen der Warmetherapie

Bei keinem Patienten wurden unerwiinschte schwere Nebenwirkungen durch
den Einsatz der Warmedecke beobachtet. Es traten keine Hautlasionen oder
Verbrennungen auf.
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4. Diskussion

4.1 Entwicklung der Studienidee

Da das Auftreten von Hypothermie wahrend einer Allgemeinanasthesie mit einer
Vielzahl von Komplikationen (Sessler 2001) sowie dadurch entstehenden Kosten
(Mahoney und Odom 1999) verbunden ist, soll perioperative Hypothermie durch
ein adaquates Warmemanagement vermieden werden (NICE 2008). Auf dem
Markt stehen unterschiedliche Warmeprotektionsverfahren zur Verfiigung, die in
verschiedenen Studien auf ihre Effektivitat untersucht und mit-einander vergli-
chen worden sind (Moola und Lockwood 2011). Da sich die bisher untersuchten
Warmeprotektionsverfahren z. T. stark in der Effektivitat der Pravention periope-
rativer Hypothermie unterscheiden (Galvao et al. 2010), soll auch die neue War-
medecke Barrier® Easywarm® erstmals in einer kontrolliert prospektiv randomi-
sierten Studie untersucht werden.

Um das Potential der Warmedecke Barrier® Easywarm® zu ermitteln, wurde ver-
sucht optimale Studienbedingungen fiir das Produkt zu erméglichen. So wurde
zum einen die Mdglichkeit des Prewarmings durch die Warmedecke Barrier®
Easywarm® in Form von mindestens 30-minutiger aktiver Vorwarmung in der
Interventionsgruppe angewandt, wahrend die Kontrollgruppe kein Prewarming
erhielt. Daneben bietet die Auswahl der Patientengruppe, welche sich HNO-
chirurgischen Eingriffen mittlerer Dauer unterzieht, die Mdglichkeit einer optima-
len pré- als auch intraoperativen Warmezufuhr, da fast die ganze Korperoberfla-
che hierfur genutzt werden kann. Des Weiteren sind bei diesen Eingriffen die
Warmeverluste lber das kleine Operationsgebiet sowie wegen einer moderaten
Volumensubstitution aufgrund der minimalen Blutverluste gering.

Obwohl die oben genannten Aspekte Grunde dafir darstellen, dass HNO-
Patienten nur ein geringes Risiko fur die Entwicklung perioperativer Hypothermie
haben mussten, fuhrt dennoch das Durchfiihren einer Allgemeinanasthesie sel-
ber zu einem Risiko fur die Entstehung perioperativer Hypothermie (Sessler
1997).

Es gibt wenige Studien in der die tatsachliche Inzidenz perioperativer Hypother-
mie bei HNO-Patienten untersucht wird. Da in bisherigen Studien auch bei HNO-
Patienten Hypothermie mit 30 bis 60 % in relevantem Mal3e auftritt (Agrawal et
al. 2003, Karalapillai et al. 2009, Karalapillai et al. 2013) soll zum einen die Inzi-
denz von Hypothermie bei HNO-chirurgischen Eingriffen in dieser Studie unter-
sucht sowie die Effektivitdt der Vermeidung perioperativer Hypothermie durch
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das neue konduktive Warmesystem Barrier® Easywarm® uUberprift werden. Ziel
ist es die Datenlage zu festigen um als Konsequenz zukinftig das Warmema-
nagement in der klinischen Praxis bei HNO-chirurgischen Patienten optimieren
zu kénnen.

4.1.1 Potentielle Vorteile der Warmedecke Barrier® Easywarm®

Die Warmedecke Barrier® Easywarm® bietet eine Vielzahl theoretischer Vor-
teile, um dem Patienten in der gesamten perioperativen Phase eine aktive War-
mezufuhr zu ermaoglichen. Zu diesen Vorteilen zahlt, dass sie als Einmalartikel
unabhangig vom Ort flexibel einsetzbar ist. Das heil3t, dass auch auf peripheren
Stationen oder in der Wartezone keine zusatzlichen Warmegerate oder Warme-
decken angeschafft, in ausreichendem Male vorgehalten und gelagert werden
missen. Die Warmedecke Barrier® Easywarm® wird zu zehn Stlick in einem
Karton geliefert und kann so platzsparend gelagert werden
(www.molnlycke.de/patientenwarmemanagement/easywarm/ Seitenabruf am
01.09.2014). Des Weiteren ist sie einfach zu bedienen, da sie durch Offnen der
Verpackung und Ausbreiten der Decke vom Patienten selber aktiviert werden
kann. Daher reduziert sich die notwendige Schulung des Personals aul3erhalb
des Operationsbereiches auf ein Minimum, da keine Einweisung und kein Trai-
ning wie bei der Anwendung anderer Warmesysteme notig ist. Da die Warmede-
cke Barrier® Easywarm® ohne Strom Warme generiert, kann hierliber der Pati-
ent wahrend der gesamten perioperativen Phase gewarmt werden, insbesondere
auch wahrend der Transportphase in den Operationssaal. In diesen beiden
Punkten weist das Warmesystem Barrier® Easywarm® gegeniber anderen exis-
tierenden Vorwarmesystemen wie z. B. einem konvektiven Warmehemd
(Andrzejowski et al. 2008) oder einer elektrische Warmematte (Wong et al. 2007)
theoretische Vorteile auf. Da die Barrier® Easywarm® Decke laut Hersteller bis
zu zehn Stunden Warme liefert (Gebrauchsanweisung Barrier® Easywarm®,
Monlycke Healthcare GmbH, Erkrath, Deutschland 2012, Seitenabruf am
01.09.2014, siehe Anhang), sollte diese aktive Warmedauer fur die meisten Ope-
rationen Uber die gesamte perioperative Zeit ausreichend sein. Des Weiteren ist
der Einsatz der Decke bei verschiedenen Operationen denkbar, da sie in unter-
schiedlichen Varianten auf den Patienten gelegt werden kann (Gebrauchsanwei-
sung Barrier® Easywarm®, Monlycke Healthcare GmbH, Erkrath, Deutschland
2012, Seitenabruf am 01.09.2014, siehe Anhang).

4.1.2 Potentielle Nachteile der Warmedecke Barrier® Easywarm®
Als potentieller Nachteil des Warmesystems Barrier® Easywarm® ist die lange

Aktivierungszeit von 30 Minuten anzusehen, welche einen zeitlich organisierten
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Einsatz n6tig macht. Wird die Decke allerdings bereits auf der Normalstation ein-
gesetzt, sollte die Aktivierungszeit ausreichen, bis der Patient per Transport und
gof. weiterer Wartezeit in der Wartezone im Operationssaal ankommt. So betragt
in dieser Studie die mittlere Vorwarmzeit 85 Minuten. Als grol3erer Nachteil ist
die fehlende Steuerbarkeit der Temperaturregelung und -kontrolle anzusehen,
da dadurch eine fur den individuellen Patienten optimierte Wéarmezufuhr nicht
ermdglicht wird. Durch eine vom Patienten selbstandig zu steuernde Warmezu-
fuhr kénnte der Patientenkomfort zudem zusatzlich gesteigert werden (O'Brien
et al. 2010).

4.2 Interpretation der Ergebnisse

4.2.1 Klinische Interpretation der Ergebnisse

In dieser prospektiv randomisierten kontrollierten Studie an HNO-Patienten, die
sich HNO-chirurgischen Eingriffen mittlerer Dauer unterzogen, ergibt sich eine
Gesamtinzidenz intraoperativer Hypothermie von 36,1 %. Ahnliche intraoperative
Inzidenzen werden sowohl in einer friiheren Studie mit einer Gesamtinzidenz von
40 % an einem ahnlichen Patientenkollektiv in dem gleichen Krankenhaus (Perl
et al. 2012) als auch bei groRen multizentrischen Untersuchungen gefunden
(Karalapillai et al. 2009, Karalapillai et al. 2013). In einer Studie an tber 50.000
Patienten zum Auftreten von Hypothermie in den ersten 24 Stunden nach Auf-
nahme auf die Intensivstation zeigt sich eine Inzidenz von 45,8 % nach HNO-
chirurgischen und plastischen Eingriffen, welche in dieser Gr63enordnung auch
mit Inzidenzen von 45,7 % bei orthopadischen und von 44,5 % bei allgemeinchi-
rurgischen Operationen vergleichbar ist (Karalapillai et al. 2013). In einer frihe-
ren Untersuchung von Karalapillai et al. (2009) an Gber 5.000 Patienten weisen
31 % der Patienten nach HNO-chirurgischen Eingriffen bei Aufnahme auf die In-
tensivstation Temperaturen von unter 36 °C auf, verglichen mit 35 % nach allge-
meinchirurgischen und 32 % nach unfallchirurgischen Operationen in diesem Pa-
tientenkollektiv (Karalapillai et al. 2009). Allerdings sind HNO-chirurgische Ein-
griffe, die postoperativ auf einer Intensivstation betreut werden, schwerwiegen-
der und bieten aufgrund der langeren Operationsdauer, der gré3eren Invasivitéat
des Eingriffes und der héheren Flissigkeits- und Blutverluste ein gré3eres Risiko
fur Hypothermie. Somit ist zu erwarten, dass die Patienten nach ausgedehnten
HNO-chirurgischen Eingriffen ebenfalls ein hohes Risiko fir Hypothermie haben
wie postoperativ intensivpflichtige Patienten nach unfall- und allgemeinchirurgi-
schen Operationen. Daher kann zusammenfassend gesagt werden, dass die in
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dieser Studie erfasste Inzidenz von 36 % Hypothermie bei HNO-chirurgischen
Patienten sowohl in einer im Patientenkollektiv und Studiendesign vergleichba-
ren Studie gefunden wurde als auch im Mittelfeld der Inzidenzen von multizentri-
schen Studien mit einem zahlenstarken Patientenkollektiv nach gréReren Ope-
rationen liegt. Von dieser Grél3enordnung abweichende Daten beschreiben allein
Agrawal et al. (2003), die eine Hypothermierate von insgesamt 60 % an diesem
Patientenkollektiv finden. Da ein suffizientes Warmemanagement das Auftreten
von Hypothermie reduzieren kann, missen die vorliegenden Studien unter dem
Aspekt der erfolgten Warmemafinahmen in der Kontroll- und Interventions-
gruppe betrachtet werden. Die Inzidenz fur Hypothermie in der Interventions-
gruppe hangt unter anderem von der Effektivitat des eingesetzten Warmesys-
tems ab, sodass sich beim Einsatz konvektiver Warmesysteme 52 % (Agrawal
et al. 2003), beim Einsatz einer neuen konduktiven Warmematte in Kombination
mit Isolation durch eine Bettdecke 20 % (Perl et al. 2012) und bei der konduktiven
Warmedecke Barrier® Easywarm® 41 % hypotherme Patienten in den Interven-
tionsgruppen finden. Aber auch die angewendeten Warmeprotektionsverfahren
in den Kontrollgruppen unterscheiden sich bei den Studien. So sind beim Einsatz
eines Baumwolllakens 65 % (Agrawal et al. 2003) und beim Einsatz einer besser
isolierenden Bettdecke wie in dieser Studie 31 % bzw. 40 % (Perl et al. 2012) der
Patienten in der Kontrollgruppe perioperativ hypotherm. Dabei weist eine Bettde-
cke Isolationswerte von 1,29 clo auf und kann damit die Warmeverluste Uber die
exponierte Haut besser reduzieren als ein Bettlaken mit 0,17 clo (Brauer et al.
2004c¢).

Zudem unterscheiden sich die Studien in ihrem Studiendesign bezlglich der Art
und Dauer der Eingriffe sowie der zugefiihrten Infusionsmengen. So betragt die
durchschnittliche Anésthesiedauer in dieser Studie 106 Minuten und ist damit
ahnlich lang wie in der Studie von Perl et al. (2012) mit 120 Minuten. Demgegen-
Uber untersuchen Agrawal et al. (2003) gréRere HNO-Operationen mit einer
Dauer von 195 bis 285 Minuten. Dabei zeigt sich auch ein Unterschied in der
Menge der applizierten Volumensubstitution von 2100 bis 2900 ml verglichen mit
740 bis 775 ml in dieser Studie. Dies mag einen weiteren Einfluss auf die hdhere
Gesamtinzidenz von Hypothermie in der Studie von Agrawal et al. (2003) gehabt
haben, da die Zufuhr grof3er ungewarmter Infusionsmengen einen negativen Teil
zur Warmebilanz beitragt (Sessler 2001).

Des Weiteren sollte man die absoluten Hypothermieinzidenzen in der Interven-
tions- und Kontrollgruppe aus verschiedenen Studien nur im Zusammenhang mit
der Gesamtinzidenz der Hypothermie vergleichen. Sonst musste man schliel3en,
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dass die Warmedecke Barrier® Easywarm® besser in der Reduktion periopera-
tiver Hypothermie ist als konvektive Luftwarmer. Allerdings zeigte sich bei dem
Einsatz konvektiver Luftwarmer bei Operationsende eine um 0,4 °C signifikant
hohere Temperatur als in der Kontrollgruppe (Agrawal et al. 2003). Dagegen fuhrt
der Einsatz der konduktiven Warmedecke Barrier® Easywarm® zu keinem Zeit-
punkt zu einem Unterschied in den Kdrperkerntemperaturen der Interventions-
und Kontrollgruppe. Daher kann die Hypothese, dass der Einsatz des neuen kon-
duktiven Warmesystems Barrier® Easywarm® zu einer signifikanten Reduktion
perioperativer Hypothermie fuhrt, in dieser Studie nicht bestatigt werden. Werden
die Hypothermieinzidenzen in den einzelnen perioperativen Phasen verglichen,
sind praoperativ 14 % in der Interventionsgruppe und 19 % in der Kontrollgruppe
hypotherm, was statistisch nicht signifikant ist. Diese Ergebnisse sind vermutlich
auf die lange Prewarming Phase in der Interventionsgruppe von mindestens 30
Minuten, jedoch im Mittel 85 Minuten zurtckzufihren. Allerdings zeigt sich dieser
Zusammenhang nicht bei Betrachtung der praoperativen Kérperkerntemperatu-
ren, die in der Interventionsgruppe mit einem Mittelwert von 36,1 °C sogar unter
der Temperatur der Kontrollgruppe mit 36,2 °C (Mittelwert) liegt. Die Inzidenz
intra- und postoperativer Hypothermie ist in der Kontrollgruppe sogar niedriger
als in der Interventionsgruppe jedoch ohne statistische Signifikanz. Des Weiteren
zeigt sich auch kein signifikanter Unterschied in der Verweildauer im Aufwach-
raum zwischen den Gruppen. Dieses Ergebnis ist kongruent mit der vergleichba-
ren Inzidenz fur Hypothermie in beiden Gruppen, da das Auftreten von Hypother-
mie im Vergleich zu Normothermie bei Patienten zu einer verlangerten Verweil-
dauer im Aufwachraum fuhren kann (Lenhardt et al. 1997). Allerdings finden sich
keine Angaben zur Verweildauer im Aufwachraum in anderen Studien zur Hypo-
thermie nach HNO-chirurgischen Eingriffen. Shivering wurde in beiden Studien-
gruppen mit Clonidin behandelt, ohne dass sich ein signifikanter Unterschied in
der Anwendungshaufigkeit zeigt. Diese Ergebnisse entsprechen ebenfalls der
vergleichbaren Inzidenz von Hypothermie in beiden Studiengruppen, da gezeigt
wurde, dass hypotherme Probanden signifikant haufiger Kaltezittern aufweisen
(Horn et al. 1998). Allerdings erfolgte die Gabe von Clonidin in dieser Studie nicht
nach einem standardisierten Protokoll, sondern gemaf der Einschatzung des
Aufwachraumpersonals und ist daher nur mit Einschrankungen zu interpretieren.

Zusammenfassend lasst sich daher vermuten, dass die aktive Warmezufuhr
durch die Warmedecke Barrier® Easywarm® der Isolation durch eine Kranken-
haussteppdecke annahernd gleichwertig ist in der Vermeidung perioperativer Hy-
pothermie. Dieses Ergebnis steht im Kontrast zu vielen anderen Studien, die das
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Einhalten hoherer Kérperkerntemperaturen durch aktive Warmesysteme im Ver-
gleich zu passiver Isolation demonstrieren (Galvao et al. 2010). Eine mdgliche
Ursache der fehlenden Uberlegenheit des konduktiven Warmesystems Barrier®
Easywarm® gegeniuber der Isolation durch eine Krankenhaussteppdecke
scheint durch den geringen Anteil aktiver Warmeflache bedingt zu sein. Diese
bemisst sich auf 0,156 m2. Damit tragen lediglich 11 % der Gesamtflache zum
aktiven Warmetransport bei. Die restlichen 89 % der Deckenflache konnen War-
meverluste nur durch Isolation der Koérperoberflache verhindern. Obwohl keine
Studien zu dem Isolationswert des nicht warmenden Deckenmaterials vorliegen,
scheint dieser am ehesten mit einer chirurgischen Abdeckung vergleichbar zu
sein. Diese weisen Isolationswerte von 0,17 bis 0,73 clo auf, die deutlich unter
denen einer Krankenhaussteppdecke mit 1,29 clo liegen (Brauer et al. 2004c).
Gemal der Warmeflussgleichung tragt die warmende Flache entscheidend zum
Warmeaustausch bei (English 2001). Weist ein Material zwar in 11 % der Flache
eine aktive Warmezufuhr, aber in 89 % eine schlechtere Isolation verglichen mit
der alleinigen Isolation durch eine Krankenhaussteppdecke auf, ist das eine plau-
sible Erklarung der fehlenden Effektivitat des aktiven Warmesystems.

4.2.2 Erklarung der Ergebnisse durch die Modelluntersuchung

Die Testmessungen der Temperaturverlaufe der vier Decken zeigten, dass die
Decken sehr unterschiedliche Maximaltemperaturen zwischen 36,4 und 42 °C
erreichen. Aus diesen exemplarischen Messungen muss geschlossen werden,
dass bei einem Teil der gewarmten Patienten aufgrund der geringen erreichten
Deckentemperaturen kein oder nur ein geringer Warmetransfer moglich war. Da
der Warmefluss von der Temperaturdifferenz zwischen zwei Oberflachen, in dem
Fall Decke und Patient, abhangig ist (English 2001), kdnnen maximale Decken-
temperaturen von 36,4 °C moglicherweise keinen ausreichenden Warmefluss
zum Patienten zum Einhalten von Normothermie erzeugen.

Allerdings zeigen die Modelluntersuchungen auch, dass die Aktivierungszeit von
30 Minuten ausreichend ist, da die Decken nach dieser Zeit Temperaturen zwi-
schen 35,8 und 38,2 °C erreichten und im Verlauf bei zwei Decken nur eine Dif-
ferenz von 0,4 bis 0,6 °C bis zur maximalen Temperatur innerhalb des vierstin-
digen Beobachtungsintervalls auftrat. Bei zwei Decken stieg die Temperatur da-
gegen noch um 2,2 bis 2,4 °C weiter an und erreichte damit bei einer Decke eine
Maximaltemperatur von 42 °C. Dies ist insofern bedenklich, da Sicherheitsnor-
men fur aktive Warmesysteme einen Grenzwert von 40 °C festlegen (Internatio-
nal Electrotechnical Commission 2009) um das Risiko fur Verbrennungen zu mi-
nimieren.
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Bei dem Warmesystem Barrier® Easywarm® ist die Temperatur nicht regelbar,
sodass bei diesem Design eine automatische Begrenzung der Maximaltempera-
tur integriert sein muss. Dies kann dazu fuhren, dass bei den Decken Tempera-
turen gemessen werden, welche zum Teil nicht ausreichend effektiv zum Erhalt
der Normothermie sind.

Auf der anderen Seite scheint die Begrenzung nicht zuverlassig zu funktionieren,
da zum Teil das empfohlene Sicherheitslimit der maximalen Temperatur Gber-
schritten wird. Elektrisch regelbare Warmesysteme haben hier Vorteile und kon-
nen die Maximaltemperatur deutlich besser begrenzen um die angestrebte War-
mezufuhr sicher zu stellen. Allerdings zeigt sich in einer Studie an einer elektrisch
regelbaren konduktiven Warmematte, dass auch hier in 20 % der Falle die ange-
wahlte Temperatur nicht erreicht wurde (Perl et al. 2012).

4.3 Kritische Wirdigung der Ergebnisse

4.3.1 Diskussion der Warmedecke Barrier® Easywarm® im Vergleich
zu anderen konduktiven Warmedecken

Das Warmesystem Barrier® Easywarm® vermittelt den Warmetransfer mittels
Konduktion zwischen den Warmepads und der Korperoberflache. Dabei sind die
Warmepads so positioniert, dass sich diese Uber dem Oberkérper und den Ext-
remitéten befinden. Diese Position ist von Vorteil, da ein Grof3teil der Warmever-
luste Uber die Korperoberflache entsteht (Sessler 1997), wohingegen die kon-
duktiven Warmeverluste Uber den Ricken zu vernachlassigen sind (Brauer et al.
2006). Daher kann die Wéarmebilanz durch Uber den Riicken zugefuhrte konduk-
tive Warmemalnahmen nur in geringem Mal3e positiv beeinflusst werden. Da-
gegen haben sich konduktive Warmesysteme als effizient erwiesen, die Uber die
Korperoberflache (Sessler und Moayeri 1990) oder in Form eines Wassermat-
tenanzuges (Taguchi et al. 2004) Warme Ubertragen, da sie grof3e Warmever-
luste Uber diesen Korperregionen reduzieren und dadurch die Warmebilanz star-
ker positiv beeinflussen kénnen.

Neben der Position der Warmedecke hat auch die Grof3e der gewarmten Korper-
oberflache gemal3 der Warmeflussgleichung entscheidend Einfluss auf den War-
metransfer (English 2001). Berechnet man die Gesamtgrof3e der warmenden
Flache der Warmedecke Barrier® Easywarm® so betragt diese lediglich
0,156 m?. Somit vermitteln nur 11 % der Flache der GesamtgrofRRe eine aktive
Warmezufuhr. Dagegen weist eine auf den Korper gelegte Warmedecke mit ei-
ner GroRe von beispielsweise 0,78 m? eine flinffach gréRere aktiv warmende
Flache auf (Sessler und Moayeri 1990). Zu beachten ist, dass der Warmetransfer
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bei konduktiven Wéarmeverfahren nicht allein Gber die Grol3e der Warmematte
sondern Uber die GroRRe der direkten Kontakt- und Auflageflache erfolgt (Brauer
et al. 2006). So wird bei dem Einsatz von unter den Ricken gelegten Warme-
matten nur circa 20 % (Brauer et al. 2004b) und bei dem Einsatz von angepass-
ten Wasseranziigen bis zu 77 % der Korperoberflache gewarmt (Taguchi et al.
2004). Da die Warmepads des Warmesystems Barrier® Easywarm® sich nicht
besonders ergonomisch an den Kdrper anlegen, kann angenommen werden,
dass nicht die komplette Flache der Warmepads dem Korper direkt aufliegt. Al-
lerdings wirden nur circa 5 bis 10 % der Korperoberflache aktiv gewarmt werden,
selbst wenn der konduktive Warmetransfer Gber die ganze Warmeflache von
0,156 m? erfolgt. Weiterfihrende Untersuchungen des Warmetransfers der War-
mepads — z. B. durch Warmeflussmessungen am Modell — kénnten zuséatzliche
Erkenntnisse zur Beeinflussung der Warmbilanz durch das Warmesystem Bar-
rier® Easywarm® erbringen.

Im Vergleich zu den anderen konduktiven Warmeverfahren wie Wassermatten
und Wassermattenanziigen oder elektrischen Warmematten, die alle eine Regu-
lation der Temperatur ermoglichen, besteht diese Option der Temperatureinstel-
lung bei dem Warmesystem Barrier® Easywarm® nicht. Dies ist von Nachteil, da
dadurch keine individuelle Warmezufuhr fir den Patienten mdglich ist.

Zusammenfassend betrachtet stellt der Einsatz konduktiver Warmemalnahmen
ein im Mechanismus des Warmetransfers gut untersuchtes Verfahren dar. Der
Warmetransfer per Konduktion ist von einem wenig effektiven zu einem effizien-
ten Verfahren weiterentwickelt worden. Vergleicht man die Effektivitat unter-
schiedlicher konduktiver Warmemodelle mit dem Verfahren der konvektiven Luft-
warmung, so sind die auf den Kdrper gelegten Wassermatten ahnlich effektiv.
Werden dagegen unter den Ricken gelegte Wassermatten verwendet, sind
diese der konvektiven Luftwarmung unterlegen. Dagegen sind als Wassermat-
tenanzige verwendete konduktive Warmesysteme sogar suffizienter in der War-
meulbertragung als konvektive Luftwarmer. Somit kann postuliert werden, dass
nicht das Verfahren der konduktiven Warmeubertragung selber, sondern deren
Anwendungsdesign die Effektivitat der Verhinderung perioperativer Hypothermie
definiert.
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4.3.2 Diskussion der Warmedecke Barrier® Easywarm® im Vergleich
zu konvektiver Luftwérmung

Beim Einsatz konvektiver Luftwarmung erfolgt der Warmetransfer anders als bei
dem konduktiven Warmesystem Barrier® Easywarm® Uber Konvektion. Dabei
ist kein enger Kontakt zwischen der Warmeflache und dem Kérper erforderlich
(Brauer et al. 2006, English 2001). In vielen Studien ist der Einsatz konvektiver
Luftwarmer ausreichend effektiv, um die Korperkerntemperatur in einem
normothermen Bereich stabil zu halten oder hypotherme Patienten wieder zu er-
warmen (de Brito Poveda et al. 2013). Allerdings ist der alleinige Einsatz konvek-
tiver WarmemalRnahmen nicht immer ausreichend um Normothermie herzustel-
len (Leben und Tryba 1997, Smith et al. 1998). Um durch konvektive Warme-
maf3nahmen einen maximalen Warmetransfer zu ermdglichen, missen ahnliche
Voraussetzungen wie bei konduktiven Warmesystemen erflillt werden. So ist der
Warmetransfer von der Temperaturdifferenz zwischen Warmeflache und Haut,
der Grol3e der gewarmten Korperoberflache sowie deren Einfluss auf die War-
mebilanz abhangig. Daher kénnen mit einer Ganzkdrperwarmedecke bis zu 64 %
der Koérperoberflache gewarmt werden (Taguchi et al. 2004). Dies entspricht ei-
ner 10- bis 20-fach groReren Warmeflache als bei dem konduktiven Warmesys-
tem Barrier® Easywarm®. Der Einfluss der gewarmten Flache auf die Anderung
der Warmebilanz zeigt sich auch bei dem Einsatz konvektiver Luftwarmer. Ob-
wohl Unterkérperwarmedecken im Vergleich zu Oberkdrperwarmedecken einen
etwas geringeren Warmetransfer bewirken, sind sie dennoch effektiver in der
Pravention perioperativer Hypothermie, da sie eine gréRere Flache bedecken
(0,54 m? versus 0,35 m?). Hierdurch werden die Warmeverluste durch Radiation
und Konvektion Uber eine gréRere Flache besser reduziert, wodurch eine star-
kere positive Warmebilanz resultiert (Brauer et al. 2003). Wird ein groR3erer Tell
der Korpers gewarmt, wie z. B. mit fast 78 % der Korperoberflache durch den
Einsatz eines konduktiven Wassermattenanzuges (Taguchi et al. 2004), resul-
tiert eine hohere Korperkerntemperatur und damit ein geringere Inzidenz peri-
operativer Hypothermie.

Bei den konvektiven Luftwarmern besteht im Gegensatz zu dem Warmesystem
Barrier® Easywarm® die Mdglichkeit der Temperaturregulation. Dies stellt einen
zusatzlichen Sicherheitsaspekt dar, um das Risiko fir Verbrennungen durch die
Mdoglichkeit der Temperaturanpassung zu minimieren, da Verbrennungen bei ei-
nigen Patienten auch bei niedrigeren Temperaturen auftreten konnen (Crino und
Nagel 1968).



DISKUSSION Seite -

Des Weiteren steigert die variable und individuelle Einstellung der Warmezufuhr
die Patientenzufriedenheit und Akzeptanz. So zeigt sich in Studien zur Vorwar-
mung Uber konvektive Luftwarmer, dass die Patienten eine Reduktion der War-
mezufuhr ausgehend von der Maximaltemperatur gegenuber einer stufenweisen
Steigerung der Temperatur bevorzugen und dadurch langere Vorwéarmzeiten bei
hoéheren Temperaturen tolerieren (Cobbe et al. 2012).

4.3.3 Diskussion der Warmedecke Barrier® Easywarm® im Vergleich
zu verschiedenen Isolationsmaterialien

Da mit 89 % der Flache ein Grol3teil der Warmedecke Barrier® Easywarm® nicht
aktiv warmt, sondern lediglich den Warmeverlust per Isolation verhindert, muss
man die Isolationseigenschaften mit denen anderer Materialien vergleichen. In
frheren Studien zu verschiedenen Isolationsmaterialien stellte sich heraus, dass
sich diese kaum in ihren Isolationseigenschaften unterscheiden und in vergleich-
barer GréRenordnung den Warmefluss an die Umgebung begrenzen (Sessler et
al. 1991a). In einer aktuelleren Studie wurden neben den im Operationssaal Ub-
lichen Isolationsmaterialien noch weitere Patientenbedeckungen, wie die in der
Kontrollgruppe verwendete Bettdecke, untersucht (Brauer et al. 2004c). Entge-
gen den Untersuchungen von Sessler et al. (1991a) zeigen Brauer et al. (2007),
dass sich andere Isolationsmaterialien wie z. B. eine Bettdecke mit 1,29 clo deut-
lich im Isolationswert von den kommerziell erwerblichen Materialien unterschei-
den. Die Isolationswerte dieser Materialien reichen von 0,17 clo bei einer zweila-
gigen chirurgischen Abdeckung bis zu 0,73 clo bei dem zweilagigen Einsatz ei-
ner speziellen Isolationsdecke wie Barkey Thermcare 1® (Brauer et al. 2004c).
Diese vermarktete Variante reduziert den Warmeverlust mit 45 % am stérksten
(Brauer et al. 2004c) verglichen mit vielen anderen kommerziellen Isolationsma-
terialien, bei denen die Reduktion bei circa 30 % liegt (Sessler et al. 1991a).
Werden dagegen doppelt gelegte Steppdecken mit einem resultierenden Isolati-
onswert von 2,79 clo verwendet, lasst sich der Warmeverlust bis zu 80 % redu-
zieren (Brauer et al. 2004c).

Die Warmedecke Barrier® Easywarm® besteht aus Polypropylen, welches auch
in Operationsabdeckungen an der Patientenseite Verwendung findet. Daher ist
anzunehmen, dass der Isolationswert dieser Decke in einem Bereich von chirur-
gischen Operationsabdeckungen oder Bettlaken anzusiedeln ist, obwohl diesbe-
zuglich keine Daten vorliegen.

Um die Effektivitat der Warmedecke Barrier® Easywarm® zu verbessern, wére
es wunschenswert, die nicht aktiv warmende Flache mit einem besser isolieren-
den Material auszustatten. Da weiterhin der Warmetransfer von den Warmepads
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zu der Korperoberflache des Patienten ermdglicht werden soll, muss diese aktiv
warmende Flache moglichst geringe Isolationseigenschaften aufweisen.

Als theoretische Mdglichkeit besteht die Ausstattung der Warmedecke Barrier®
Easywarm® mit einem reflektierenden Material um die radiativen Warmeverluste
besser zu reduzieren. So zeigen Brauer et al. (2007) am Modell, dass der Einsatz
eines reflektierenden Isolationsmaterials (z. B. Thermadrape) effektiver als der
Einsatz chirurgischer Abdeckungen in der Vermeidung von Warmeverlusten ist
(Brauer et al. 2007). Demgegenuber kann allerdings in vielen klinischen Studien
keine Uberlegenheit eines reflektierenden Materials alleine (Bennett et al. 1994,
Berti et al. 1997) oder als zusatzliche Malinahme (Brauer et al. 2000) in der Re-
duktion perioperativer Hypothermie demonstriert werden. Mogliche Ursachen fir
eine fehlende Effektivitat reflektierender Materialien konnen durch Einschrankun-
gen im praktischen Einsatz bedingt sein. So kann beispielsweise der nétige Ab-
stand zwischen Haut und Radiator in der Praxis aufgrund von Abdeckungen und
zusatzlichem Druck von oben auf den Radiator im chirurgischen Umfeld nicht
immer eingehalten werden (Brauer et al. 2004c).

Eine dritte theoretische Option, die Warmeverluste durch verbesserte Isolations-
eigenschaften zu reduzieren, bestédnde darin den Patienten mit einem besser
isolierenden Material wie einer Krankenhaussteppdecke zuséatzlich zu bedecken.
Hiergegen spricht allerdings, dass sich durch den zusétzlich entstehenden Druck
die Gefahr fur Hautlasionen durch Verbrennungen erhéhen kann. Zudem ist laut
Hersteller eine Druckbelastung auf den Warmepads zu vermeiden, sowie der
Einsatz einer durch Faltung doppelt gelegten Warmedecke untersagt (Ge-
brauchsanweisung Barrier® Easywarm®, Monlycke Healthcare GmbH, Erkrath,
Deutschland 2012, Seitenabruf am 01.09.2014, siehe Anhang).

4.3.4 Diskussion von Wirtschaftlichkeit und Patientenkomfort der
Warmedecke Barrier® Easywarm®

Neben einer Verbesserung der Effektivitat der Isolationseigenschaften scheinen
auch die Materialeigenschaften entscheidend fir die Akzeptanz der Decke unter
dem Aspekt des Patientenkomforts zu sein. In der Interventionsgruppe verlang-
ten postoperativ 55 % der Patienten nach einer normalen Bettdecke bzw. einer
anderen Warmemalfinahme. Betrachtet man den postoperativen Einsatz konvek-
tiver Luftwarmer, so wurde dieser bei 17 % der Patienten der Interventionsgruppe
und bei 9 % der Patienten der Kontrollgruppe verwendet. Letztlich lieRen 38 %
der Patienten der Interventionsgruppe die Warmedecke Barrier® Easywarm®
gegen eine normale Bettdecke im Aufwachraum austauschen. Daher ist anzu-
nehmen, dass die Warmedecke Barrier® Easywarm® im empfundenen Komfort
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gegenuber einer normalen Krankenhaussteppdecke unterlegen ist und im Hin-
blick auf die Materialeigenschaften verbessert werden konnte.

Der Einkaufspreis der Decke fiir diese Studie betragt 11,40 € pro Stlick bei einer
Abnahme von 60 Stiick. An der Universitatsmedizin Gottingen werden konvek-
tive Luftwarmer als Standardwarmemal3nahme mit Ganzkorper- oder Unterleg-
decken eingesetzt. Die Verwendung dieser Decken kostet dort pro Gebrauch bei
einer Unterlegdecke Typ-2 7 € und bei einer Ganzkorperdecke 3,50 €. Damit lie-
gen die Kosten fur den Einsatz des neuen konduktiven Warmesystems tber de-
nen der bisher dort Gblichen Warmemal3nahmen.

4.4 Limitationen der Studie

Kritisch diskutiert werden mussen die Limitationen, die durch das Studiendesign
bedingt sind und die Interpretation der Ergebnisse einschrénken.

Die Ergebnisse basieren grundlegend auf den Temperaturmessungen der Kor-
perkerntemperatur, die mit unter 36 °C als Definition fir Hypothermie gemaf den
NICE-Guidelines herangezogen wird (NICE 2008). Mégliche Messorte der Kor-
perkerntemperatur sind z. B. in der Pulmonalarterie, am Trommelfell, im distalen
Osophagus und in der Blase (Lefrant et al. 2003, Torossian 2008).

Den Goldstandard der Bestimmung der Korperkerntemperatur stellt die Tempe-
raturmessung in der Pulmonalarterie dar (Torossian 2008). Dieses Verfahren ist
allerdings bei nicht anasthesierten Patienten und kleinen Operationen unter dem
Aspekt der Nutzen-Risiko-Relation praktisch nicht anwendbar.

Die Kontakttemperaturmessung am Trommelfell wird trotz einiger Schwierigkei-
ten in der prazisen Anwendung und gewisser Invasivitat aufgrund der erforderli-
chen N&ahe zur Membrana tympani in vielen Studien angewendet und gilt als ver-
gleichbar mit dem Goldstandard der pulmonalarteriellen Temperaturmessung
(Torossian 2008). Diese Messmethode ist jedoch insbesondere bei Eingriffen im
Kopfbereich problematisch, da hierbei das Risiko einer Trommelfellperforation
erhoht ist. Zudem entstehen bei HNO-chirurgischen Eingriffen, z. B. bei beidsei-
tigen Ohroperationen, Interferenzen mit dem Operationsbereich.

Die Genauigkeit und Prazision der distalen Osophagustemperatur ist zur Erfas-
sung der Korperkerntemperatur klinisch hinreichend genau und vergleichbar der
Kontakttemperaturmessung am Trommelfell (Patel et al. 1996).

Die Messung der Blasentemperatur steht bei fehlender Notwendigkeit eines Bla-
senkatheters in der Praxis als Messort nicht zur Verfliigung und ist beztglich der
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Genauigkeit der Temperaturmessung von der Urinproduktion abhangig (Sato et
al. 2008).

Eine aktuelle Untersuchung hat gezeigt, dass die Messung sublingualer Tempe-
raturen sowohl pré- als auch intraoperativ ausreichend genaue und prazise Mes-
sergebnisse der Korperkerntemperatur im Vergleich mit der Kontakttemperatur-
messung am Trommelfell liefert. Die Unterschiede zwischen beiden Verfahren
liefern eine um 0,1 bis 0,2 °C héhere Temperatur Gber die sublinguale Messme-
thode, sodass diese Methode beziglich Validitat und Genauigkeit fur die ge-
samte perioperative klinische Praxis empfohlen werden kann (Hocker et al.
2012).

Als Limitation in dieser Studie ist der Wechsel der Messorte anzusehen. Die
praoperative Temperatur wurde tber die sublinguale Messung unter der Zunge
in der hinteren Tasche durchgefuhrt, dagegen erfolgte intraoperativ die Tempe-
raturmessung im distalen Osophagus. Obwohl beide Methoden hinreichend ge-
nau zur Bestimmung der Korperkerntemperatur sind, wird empfohlen, die Tem-
peratur perioperativ nur an einem Ort zu messen (Hooper et al. 2009). Da die
sublinguale Temperaturmessung aufgrund der intraoperativen Gegebenheiten
im HNO-Operationssaal schwierig zu realisieren ist und andere hinreichend ge-
naue Messmethoden wie z. B. die Temperaturmessung im distalen Osophagus
praoperativ bei wachen Patienten zu invasiv sind, ist in dieser Studie ein Wechsel
der Messmethoden nicht zu vermeiden. Allerdings resultiert durch diesen Wech-
sel ein systematischer Fehler, der auch bei Betrachtung der Temperaturen nach
Narkoseeinleitung deutlich wird. Hier liegen die 6sophageal gemessenen Tem-
peraturen um 0,3 bis 0,4 °C hoher als die praoperativ sublingual gemessenen
Temperaturen. Zu erwarten gewesen ware dagegen ein durch die Blutumvertei-
lung bedingter Abfall der Kérperkerntemperatur nach der Narkoseeinleitung. Um
den Einfluss des Wechsels der Messorte abzuschwachen, wurde bereits funf Mi-
nuten nach der Narkoseeinleitung die Osophagustemperatur bestimmt. Betrach-
tet man diese Messung als Ausgangswert, so ergibt sich bis zur niedrigsten ge-
messenen Korperkerntemperatur ein maximaler Abfall um 0,5 °C. Dieser Wert
ist zwar deutlich kleiner als der in der Erstdokumentation von Matsukawa et al.
(1995b) beschriebene Temperaturabfall von 1,6 °C nach Narkoseeinleitung, aber
in seiner GroRenordnung vergleichbar mit den Daten einer Studie von Perl et al.
(2012) an einem ahnlichen Patientenkollektiv. Daraus lasst sich schlief3en, dass
die Patienten beider Gruppen eine vergleichsweise gute Warmeprotektion wah-
rend des Transportes in den Operationssaal und vor der Narkoseeinleitung er-
halten haben, sodass die peripheren Gewebe nicht zu stark ausgekuhlt sind,
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wodurch ein kleinerer Abfall der Kérperkerntemperatur nach Narkoseeinleitung
resultieren kann.

Aus dieser Studie mussten zwolf Patienten (15 %) aufgrund von Fehlein-schat-
zungen der Operationszeit ausgeschlossen werden, da die tatsachliche Operati-
onsdauer aufRerhalb der Zeitspanne von 60 bis 180 Minuten lag. Dieses Problem
ist nicht ungewoéhnlich fur Studien, die eine zeitliche Limitierung im Studiendesgin
beinhalten. So mussten in einer Studie von Perl et al. (2012) mit vergleichbarem
Studiendesign und vergleichbarer Patientengruppe 25 % der Studienteilnehmer
aufgrund der Operationszeiten ausgeschlossen werden. Eine zeitliche Ein-
schrankung der Operationsdauer erscheint sinnvoll, da bei zu kurzer Warme-
dauer aufgrund der schnellen Umverteilung in der ersten Phase nach Einleitung
der Allgemeinanasthesie die Patienten hypotherm wéren, ohne dass die Warme-
maflnahmen in ihrer Effektivitdt ausreichend beurteilt werden kdnnten
(Matsukawa et al. 1995b).

Die Uberlegung, dass die Aktivierungszeit der Decke von 30 Minuten zur Ent-
wicklung des angestrebten Temperaturniveaus nicht ausreichend ist, kann an-
hand der Modellmessungen an vier Decken nicht bestétigt werden. Des Weiteren
stand mit einer mittleren Vorwarmzeit von 85 Minuten in der Interventionsgruppe
ausreichend Zeit zur vollstandigen Aktivierung der Decken sowie Vorwarmung
der Patienten zur Verfigung. Zudem haben aktuelle Studien gezeigt, dass be-
reits Vorwarmzeiten von zehn Minuten ausreichen um das Auftreten von Hypo-
thermie signifikant zu reduzieren (Horn et al. 2012). Grundvorrausetzung hierfur
ist allerdings, dass ein Warmeverfahren gewahlt wird, mit dem eine effektive
Warmetbertragung moglich ist.

Die Frage nach der Akzeptanz des Warmeverfahrens sowie die Behandlung des
Kaltezitterns durch Clonidin stellten in dieser Studie keine Arbeitshypothesen
dar, sondern wurden zusatzlich ausgewertet. Daher ware es wiinschenswert ge-
wesen, die Patientenzufriedenheit Gber einen standardisierten Fragebogen be-
zuglich des durch die Decke vermittelten pra- und postoperativen Warmegefuhls
und Komfortempfindens zu ermitteln. Kritisch anzumerken ist, dass der Einsatz
von Clonidin sowie aktiver Warmetherapie gemalfd dem klinik-tblichen Vorgehen
im Aufwachraum erfolgte, ohne dass flir diese Studie eine standardisierte The-
rapieanweisung hinterlegt war. Des Weiteren lag keine Protokollierung der Ein-
stufungen des Grades des Kaltezitterns vor, wie es in klinischen Studien deren
primare Fragestellungen den Themenbereich Shivering umfassen, haufig ver-
wendet wird (Horn et al. 1999). Daher sind die Ergebnisse der postoperativen
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Therapie shivernder und hypothermer Patienten nur mit Einschrankungen zu in-
terpretieren. In folgenden Studien sollte fir die postoperative Therapie ebenfalls
ein standardisiertes Studienprotokoll erstellt werden.
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S. Zusammenfassung

Perioperative Hypothermie, definiert durch einen Abfall der Kérperkerntempera-
tur unter 36 °C, ist eine der haufigsten Nebenwirkungen der Allgemeinanéasthesie
(NICE 2008). Das Auftreten perioperativer Hypothermie ist mit einer Vielzahl von
Komplikationen wie der Beeintrachtigung von Gerinnung (Rajagopalan et al.
2008), Zunahme von Wundinfektionen (Kurz et al. 1996) und tédlichen kardiovas-
kularen Ereignissen assoziiert (Frank et al. 1997a). Des Weiteren erhdhen sich
die wirtschaftlichen Kosten bedingt durch die mit der Behandlung der Hypother-
mie assoziierten Komplikationen (Bock et al. 1998) sowie durch die Verlangerung
der Aufwachraum- und Krankenhausaufenthaltsdauer (Kurz et al. 1996, Lenhardt
et al. 1997). Damit fihrt perioperative Hypothermie zu einer Erh6hung von Mor-
biditat, Mortalitat und 6konomischen Kosten.

Zur Pravention perioperativer Hypothermie stehen eine Vielzahl von Warmemal-
nahmen und Warmesystemen zur Verfigung. Studien zu unterschiedlichen War-
meverfahren haben ergeben, dass sich diese in der Effektivitat der Verhinderung
perioperativer Hypothermie sehr unterscheiden (Galvao et al. 2009). Wird bei
den Warmesystemen die Mdglichkeit des Vorwéarmens vor Narkoseeinleitung ge-
nutzt (sogenanntes Prewarming), wird dadurch das Auftreten von Hypothermie
effektiv reduziert (de Brito Poveda et al. 2013). Das neue konduktive Warmesys-
tem Barrier® Easywarm® enthalt Warmepads, die Uber eine exogene chemische
Reaktion Warme erzeugen und keinen Strom bendétigen. Damit bietet das Sys-
tem die Mdglichkeit, den Patienten in der gesamten perioperativen Phase zu war-
men.

Diese Arbeit beschaftigt sich mit der Fragestellung, ob durch den Einsatz des
neuen konduktiven Warmesystems Barrier® Easywarm® das Auftreten periope-
rativer Hypothermie signifikant reduziert wird. Des Weiteren wird untersucht, ob
HNO-Patienten von einem relevanten Risiko fur perioperative Hypothermie be-
troffen sind.

In die Studie wurden 80 Patienten, die sich einem HNO-chirurgischen Eingriff mit
einer Dauer von 60 bis 180 Minuten unterziehen, eingeschlossen und in zwei
gleich groRe Gruppen randomisiert. Die Patienten der Kontrollgruppe erhielten
eine normale Krankenhaussteppdecke und keine aktiven Warmemalinahmen.
Die Patienten der Interventionsgruppe wurden mit dem Warmesystem Barrier®
Easywarm® mindestens 30 Minuten vor Narkoseeinleitung vorgewarmt und be-
hielten diese Decke wahrend der Operation. Préoperativ erfolgte die Tempera-
turmessung sublingual, intraoperativ dsophageal. Ein Temperaturabfall unter
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36 °C wurde als Hypothermie definiert. In die statistische Analyse konnten 29
Patienten der Interventionsgruppe und 32 Patienten der Kontrollgruppe einge-
schlossen werden.

In der Kontrollgruppe waren 31 % der Patienten und in der Interventionsgruppe
sogar 41 % der Patienten intraoperativ hypotherm. Damit wurde durch den Ein-
satz des neuen konduktiven Warmesystems das Auftreten perioperativer Hypo-
thermie nicht signifikant verhindert (p=0,44).

Insgesamt liegt die Inzidenz perioperativer Hypothermie bei HNO-Patienten in
dieser Studie bei 36 % und tritt daher auch bei HNO-chirurgischen Eingriffen von
mittlerer Dauer in relevantem Mal3e auf.

Die ermittelten Hypothermienzidenzen sind in der GroRenordnung vergleichbar
mit den Ergebnissen der wenigen, bisherigen Studien bei HNO-Eingriffen (Perl
et al. 2012). Jedoch lasst sich aus den vorliegenden Daten schlief3en, dass auch
HNO-Patienten in relevantem Mal3e von perioperativer Hypothermie betroffen
sind (Agrawal et al. 2003, Sumer et al. 2009). Daher sollten auch bei dieser Pa-
tientengruppe adaquate Warmemaf3nahmen durchgefiihrt werden.

Mogliche Ursachen fir die unzureichende Effektivitat des Warmesystems Bar-
rier® Easywarm® kdnnen dadurch bedingt sein, dass der aktiv warmende Anteil
der Decke mittels Warmepads aus lediglich 0,15 m? besteht. 89 % der Decke
verhindern den Warmeverlust lediglich passiv tber Isolation und im Vergleich mit
der konventionellen Krankenhaussteppdecke aufgrund der Materialeigenschaf-
ten sogar schlechter. Des Weiteren zeigten die Warmesysteme eine sehr unter-
schiedliche Temperaturentwicklung der Warmepads, wobei die vom Hersteller
angegebene Deckentemperatur teilweise nicht erreicht oder auch tberschritten
wurde.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass Hypothermie auch bei HNO-
chirurgischen Patienten in relevantem Mal3e auftritt. Daher sollten auch an die-
sem Patientenkollektiv Studien zur Pravention perioperativer Hypothermie mit Kli-
nisch etablierten Warmemal3nahmen durchgefihrt werden um zu tberprufen, ob
hierdurch die Hypothermierate deutlich reduziert werden kann. Ebenfalls missen
neue Warmesysteme wie in dieser Studie auf ihre Effizienz in der Reduktion pe-
rioperativer Hypothermie untersucht werden, damit Patienten eine effektive Préa-
vention oder Therapie erhalten und nicht durch die Folgen unerwtinschter Hypo-
thermie gefahrdet sind.
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6. ANHANG

6.1 Gebrauchsanweisung Barrier® Easywarm®

@ BARRIER EasyWarm’

Aktiv selbstwarmende Patientendecke

e Automatische Erwdrmung der Decke nach
Offnung. Die Decke erwarmt sich innerhalb
von 30 Minuten auf durchschnittlich 44°C und
halt die Temperatur Uber einen Zeitraum von
10 Stunden. Die Hauttemperatur unter den
Warmepads erreicht ein Maximum von 42°C.
Hilft, eine Hypothermie in der gesamten
perioperativen Phase zu verhindern.

Ohne Zubehdr und Strom einsetzbar, daher
sehr flexibel fir den pra-, intra- sowie
postoperativen Bereich.

O..,‘ MOLNLYCKE

HEALTH CARE
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Gebrauchsanweisung

4l

1. Offnen Sie die Einzelverpackung an der
Einkerbung in der oberen linken Ecke.
Entnehmen Sie BARRIER® EasyWarm® aus
der Umverpackung.

% ﬁ? %:%%-

2. Offnen und entfalten Sie BARRIER
EasyWarm vollstandig, achten Sie darauf,
die Decke nicht doppelt zu legen. Die
Patientendecke erwarmt sich innerhalb von
30 Minuten selbstandig auf durchschnittlich
44°C und halt die Temperatur tber einen
Zeitraum von etwa 10 Stunden.
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3. Platzieren Sie BARRIER EasyWarm mit
den Warmepads nach oben. Vermeiden Sie
zusatzliches Gewicht auf den Warmepads.

4. Wahrend der pra- und postoperativen
Phase sowie wahrend operativer Eingriffe an
Hand, Arm oder Kopf breiten Sie BARRIER
EasyWarm Uber dem gesamten Kérper aus.

Anwendungshinweise
¢ Die Decke nicht doppelt legen.

* Bei Réntgenuntersuchungen nicht auf
den zu rontgenden Bereich legen und
keine Anwendung bei MRT.

* Die Warmepads missen nach oben

zeigen. H

@ BARRIER’

EasyWarm*

5. Fur Eingriffe im unteren abdominalen
Bereich und den unteren Extremitéten
breiten Sie BARRIER EasyWarm tber die
oberen Extremitaten sowie dem Brustkorb
aus.

Es wird empfohlen, direkten Kontakt

mit Bluterglssen, Schwellungen

und Erfrierungen zu vermeiden. Bei
Patienten mit verminderter Sensibilitat
und eingeschréankter Reaktionsfahigkeit
sollte eine mogliche Hautreaktion geman
der Krankenhausroutinen regelmaBig
Uberpruft werden.

Nach Gebrauch kann BARRIER
EasyWarm mit dem Hausmill entsorgt
werden. Eine Verbrennung ist méglich.

Anwendung nur unter &rztlicher oder
pflegerischer Aufsicht.

6. Fur Eingriffe oberhalb des
Genitalbereiches platzieren Sie BARRIER
EasyWarm uber den unteren Bereich des
Korpers.

Warnhinweise

e Die Warmedecke ist ein aktives
therapeutisches Produkt und darf nur
entsprechend der Gebrauchsanweisung
eingesetzt werden, um maogliche
thermische Verletzungen zu vermeiden

Bei anhaltender Hypotonie sollte der
Einsatz der Patientendecke unterbleiben.

BARRIER EasyWarm ist nicht fur die
Anwendung bei Personen unter 18 Jahren
geeignet.

Die Patientendecke sollte nichtin
Fallen von schweren peripheren
GefaBerkrankungen zum Einsatz kommen.

Artikel-Nr. | Beschreibung

629900

betragt 152 cm x 92 cm.

Versandeinheit: 10 Stiick

BARRIER EasyWarm aktiv selbstwdarmende Patientendecke
Produkt: 12 luftaktivierte Warmepads (13 cm x 10 cm), die in Taschen auf der Oberflache integriert sind. Die Gréfe der Decke

Material: Verschiedene Lagen aus SMS (Polypropylen). Die einzelnen Lagen sowie die Taschen sind mit Polyester/
Baumwollgarn miteinander vernaht. Die Warmepads bestehen aus luftdurchlassigen Beuteln, die Aktivkohle, Mineralien,
Salz und Eisenpulver beinhalten.
Verpackung: Vakuumverpackt in einem luftdichten Polymerbeutel. Die Beutel sind mit Luftpolsterfolie in einem
Transportkarton eingeschlagen.

Besuchen Sie uns auf www.molnlycke.com/de-de/

Molnlycke Health Care GmbH, Max-Planck-StraBe 15, 40699 Erkrath.
T +49 (01211 920 88 0. F +49 (0) 211 920 88 170. www.molnlycke.com/de-de/

Name und Logo von Malnlycke Health Care, BARRIER® und EasyWarm® sind weltweit eingetragene

Warenzeichen der Mélnlycke Health Care Gruppe. Copyright (2012)

http://www.molnly-

O. C MOLNLYCKE
HEALTH CARE

38495

cke.de/Documents/DEU/Surgical/lEasyWarm/DE BARRIER EasyWarm Produ

ctSheet%20291113.pdf (Seitenabruf am 01.09.2014)
mit freundlicher Genehmigung von MoélInlycke Health Care GmbH)
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Anwendungshinweise BARRIER® EasyWarm’
- die aktiv selbstwarmende Patientendecke

Do

@

Offnen und entfalten Sie
die Decke komplett
30 Minuten vor dem

Die Decke nicht doppelt
legen

Gebrauch Die Decke nicht unter den
Um die Kérpertem- Patienten legen
peratur aufrecht zu

Kein Gewicht auf die
Warmepads legen und
keinen Fixiergurt tiber
die Pads spannen

erhalten, legen Sie die
Decke 30 Minuten vor
dem Eingriff auf den
Patienten

Die Warmepads missen
nach oben zeigen

Nach Gebrauch kann die
Patientendecke mit dem i
Hausmiill entsorgt werden | ¢
(eine Verbrennung ist
moglich)

Anwendung nur unter drzt-
licher oder pflegerischer
Aufsicht

Die Haut des Patienten
sollte regelmaBig
kontrolliert werden

Bei Rontgenuntersuchun-
gen nicht auf den zu
rontgenden Bereich legen
und keine Anwendung bei
MRT

Die Decke ist nicht fir die
Anwendung bei Personen
unter 18 Jahren geeignet

Achtung: Die Patientendecke sollte nicht in Féllen einer beeintrachtigten peripheren Zirkulation (Haut eingeschlossen) zum Einsatz kommen, z.B. bei schwerer oder
anhaltender Hypotonie, schweren peripheren GefaBerkrankungen, Aorten-Chirurgie, distaler Aorten-Klemmung, schwerer Herzinsuffizienz, kardiogenem Schock

Offnen Sie die Einzelverpackung an der Einkerbung Offnen und entfalten Sie BARRIER® EasyWarm® Platzieren Sie BARRIER® EasyWarm® mit den

in der oberen linken Ecke. Entnehmen Sie vollsténdig und achten Sie darauf, die Decke nicht Warmepads nach oben. Fiir Eingriffe oberhalb des

BARRIER® EasyWarm® aus der Umverpackung. doppelt zu legen. Die Decke erwérmt sich innerhalb Genitalbereiches platzieren Sie die Patientendecke
von 30 Minuten auf durchschnittlich 44°C und halt tber den unteren Bereich des Kérpers. Fir Eingriffe
die Temperatur Gber einen Zeitraum von 10 im unteren abdominalen Bereich und den unteren
Stunden. Die Hauttemperatur erreicht unter den Extremitaten breiten Sie die Decke (iber die oberen
Warmepads ein Maximum von 42°C. Extremitaten sowie dem Brustkorb aus.

Besuchen Sie uns auf www.molnlycke.com/de-de/

Malnlycke Health Care GmbH, Max-Planck-Strafle 15, 40699 Erkrath. T +49 (0) 211 920 88 0. F +49 (0) 211920 88 170. www.molnlycke.com/de-de/
Name und Logo von Mélnlycke Health Care sowie die Markennamen BARRIER® und EasyWarm® sind weltweit eingetragene Warenzeichen der
Malnlycke Health Care Gruppe. Copyright (2012)
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6.2 Messprotokoll

1. Biometrische und eingriffsspezifische Daten

Patienten-ID GroBe (cm) ASA

Geschlecht Gewicht (kg) Art des Eingriffs

Alter BMI (kg/m?) OP Dauer geplant (min)
Gruppe: Vorwirmung O) Kontrolle ()

2. Verbrauch Anisthetika und Infusionen

Ultiva (mg) Rocuronium (mg) Kristalloide (ml)

Propofol (mg) Kolloide (ml)

3. Messwerte Temperaturen

Saal Temperatur (°C)
Messzeitpunkt Uhrzeit (HH:MM)

Beginn Auflage Osophageal (°C) Oral (°C)
EasyWarm®

VorEinleitung | | e |

5 Min. nach Einleitung

Hautschnitt

15 Min. OP Dauer
30 Min.

45 Min.

60 Min.

75 Min.

90 Min.

105 Min.
120 Min.
135 Min.
150 Min.
165 Min.
180 Min.
OP Ende

Keine Werte

4. Verweildauer Aufwachraum (min): Ankunft: Entlassung:
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6.3 Patientenaufklarung

Dr. med. lvo Brandes

Prof. Dr. med. Anselm Briuer, DEAA
Universititsmedizin Géttingen

Zentrum Anaesthesiologie, Rettungs- und Intensivmedizin
Robert-Koch-Str. 40

37099 Gattingen

Telefon +49 551 39-22995

Uber den gesamten Zeitraum der Operation sowie im Aufwachraum wird lhre Koérpertemperatur in
regelméBigen Abstinden gemessen und dokumentiert. Die Temperaturmessung erfolgt vor Operationsbeginn
oral, wihrend der Operation tiber eine Messsonde in der Speiserdhre. Zusatzlich wird die Temperatur vor
und wihrend der Operation an der Stirn iiber einen Aufkleber auf der Haut gemessen.

Dartiber hinaus wird Ihre Verweildauer im Aufwachraum dokumentiert. Die erhobenen Daten werden unter
einer Codenummer gespeichert, die nicht lhrer Person zuzuordnen ist (pseudonomysiert). Die
Speicherungsdauer betrédgt 10 Jahre. Sie haben jederzeit die Mdéglichkeit die Teilnahme an der Studie zu
Widerrufen und die Méglichkeit die erhobenen Daten |éschen zu lassen.

Risiken und Nebenwirkungen dieser Warmetherapie sind bisher nicht bekannt.

Die Teilnahme an dieser Untersuchung ist freiwillig. Wenn Sie nicht teilnehmen wollen, erhalten Sie die
Standardbehandlung. Sollten Se sich im weiteren Verlauf gegen die Teilnahme an der Sudie entscheiden,
haben sie jederzeit die Mdglichkeit diese Einwilligung zu wiederufen. Ewvtl. bis dahin gespeicherte
pseudonomysierte Daten werden in diesem Fall gel6scht.

Notfalladressen:

Sollten sich wahrend der Studie unerwiinscht Ereignisse ergeben oder Sie noch Fragen, Anregungen oder
Wiinsche haben erreichen Sie unter nachstehender Adresse jederzeit einen der Priifarzte.

Dr. med. Ivo Brandes

Prof. Dr. med. Anselm Bréauer, DEAA
Universitatsmedizin Géttingen

Zentrum Anaesthesiologie, Rettungs- und Intensivmedizin
Robert-K och-Str. 40

37099 Géttingen

Telefon +49 551 39-22995

E-Mail abraeue@gwdg.de
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6.4 Patienteneinwilligung

Dr. med. Ivo Brandes

Prof. Dr. med. Anselm Brauer, DEAA
Universitatsmedizin Gottingen

Zentrum Anaesthesiologie, Rettungs- und Intensivmedizin
Robert-Koch-Str. 40

37099 Géttingen

Telefon +49 551 39-22230

Patienteneinver standniser klarung zur Studie

,» Untersuchung der Effektivitat eines neuen konduktiven Vorwarmesystems zur
Pravention perioperativer Hypothermie bei  chirurgischen Eingriffen im
Bereich der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde “

Patientenaufkleber/Patientencode

ICh . e , w urde von meinem Arzt iiber Wesen und Tragweite der klinischen
Priifung mit dem o. g. Titel aufgeklart. Ich habe den Aufklarungstext gelesen und verstanden. Ich
hatte die Maglichkeit, Fragen zu stellen, und habe die Antworten verstanden und akzeptiere sie.
Mein Arzt hat mich tiber die mit der Teilnahme an der Studie verbundenen Risiken und den
moglichen Nutzen informiert.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme an dieser Studie zu entscheiden und weif3, dass die
Teilnahme an dieser klinischen Priifung, die damit verbundene Datenerhebung und die
pseudonymisierte Verarbeitung und Speicherung, freiwillig ist. Ich weif3 dass ich jederzeit und ohne
Angabe von Griinden diese Zustimmung widerrufen kann, ohne dass sich dieser Entschluss
nachteilig auf die spatere Behandlung durch meinen Arzt auswirken wird.

Mir ist bekannt, dass meine persénlichen Daten in verschliisselter Form gespeichert

werden.

Ich habe eine Kopie der Patienteninformation und dieser Einwilligungserklarung erhalten. Ich
erklére hiermit meine freiwillige Teilnahme an dieser klinischen Studie.

Ort und Datum U nterschrift des Patienten Unterschrift des aufkldrenden Arztes
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6.5 Randomisierungsliste

O J oy U W

EasyWarm

A Randomization Plan
from

http://www.randomization.com

Control

Control

EasyWarm
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EasyWarm
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Control
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. EasyWarm

. EasyWarm

Control

Control

Control

. EasyWarm

. EasyWarm

Control

Control

Control

Control

Control

Control

. EasyWarm

Control

. EasyWarm

. EasyWarm

Control

Control

. EasyWarm

Control

. EasyWarm

80 subjects randomized into 1 block
To reproduce this plan, use the seed 28116
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