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Multizentrischer, internationaler, randomisierter Vergleich  
von objektiven und subjektiven Ergebnissen bei elektronischen 
und herkömmlichen Thoraxdrainage Systemen
C. Pompili, F. Detterbeck, K. Papagiannopoulos, A. Sihoe, K. Vachlas, M. W. Maxfield, H. C. Lim,  
A. Brunelli.  Annals of Thoracic Surgery. (2014) 98: 490–497

Hintergrund und Konzept der Studie

Ziel der Studie war der Vergleich eines digitalen Drainage Systems (Thopaz) mit einem herkömmlichen  
Drainage System bei Patienten, die sich einer Lobektomie oder Segmentresektion der Lunge unterzogen haben, 
hinsichtlich der objektiven (Liegedauer der Thoraxdrainage) und subjektiven (Patientenzufriedenheit) Ergebnisse  
in vier internationalen Zentren (USA, Großbritannien, Italien und Hongkong). Darüber hinaus untersuchte die 
Studie, ob unterschiedliche Erwartungshaltungen oder Gesundheitspflegesysteme in den vier Regionen die 
beobachteten Unterschiede zwischen diesen Gruppen beeinflussten. Die Patienten wurden für diese Studie 
in zwei Gruppen randomisiert (191 digital; 190 herkömmlich), die hinsichtlich der Patientenausgangs- und 
operativen Merkmale ausgewogen waren. Die digitale Gruppe (Thopaz) wurde einer Drainage Therapie mit 
-20 cmH20 bis zum Morgen des ersten postoperativen Tages und anschließend mit physiologischem Modus 
(-8 cmH2O) unterzogen. Die herkömmlichen Geräte waren bis zum Morgen des ersten postoperativen Tages an 
die Zentralvakuumversorgung (-20 cmH20) angeschlossen. Anschließend wurde ein Wasserschloss eingesetzt.  
Beim digitalen System wurden die Thoraxdrainagen entfernt, sobald die Luftleckage über 8 Stunden konstant 
unter 30 ml/min lag, und beim herkömmlichen System, sobald keine erkennbare Luftleckage mehr beobachtet 
wurde. Die Flüssigkeitskriterien für die Entfernung der Drainage bewegten sich je nach Zentrum zwischen  
300 und 400 ml/Tag. Die Patientenzufriedenheit wurde anhand eines Fragebogens, wie in Tabelle 1 dargestellt, 
ausgewertet.

Frage 1:
Haben Sie das Gefühl, dass Ihr Thoraxdrainage  
System Sie am Aufstehen hindert?

1.  Ich kann nicht aufstehen.
2.   Ich kann nur selten oder mit großen Schwierigkeiten  

aufstehen.
3.   Ich kann meistens aufstehen, allerdings mit  

Einschränkungen.
4.  Ich kann aufstehen und bin kaum eingeschränkt.
5.  Ich kann immer aufstehen.

Frage 2:
Können Sie mit Ihrem Thoraxdrainage System allein  
im Zimmer oder auf der Station umhergehen?

1.  Ich kann nicht frei umhergehen.
2.   Ich kann nur selten oder mit großen Schwierigkeiten  

frei umhergehen.
3.   Ich kann meistens frei umhergehen, allerdings mit  

Einschränkungen.
4.  Ich kann frei umhergehen und bin kaum eingeschränkt.
5.  Ich kann immer frei umhergehen.

Frage 3:
Wie praktisch oder unpraktisch ist Ihrer Meinung  
nach Ihr Thoraxdrainage System für das Personal  
oder andere Patienten?

1.  Sehr unpraktisch
2.  Unpraktisch
3.  Weder praktisch noch unpraktisch
4.  Praktisch
5.  Sehr praktisch

Frage 4:
Wie einfach ist Ihrer Meinung nach das Mitnehmen  
Ihres Thoraxdrainage Systems?

1.  Sehr schwierig
2.  Schwierig
3.  Weder einfach noch schwierig
4.  Einfach
5.  Sehr einfach
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Tabelle 1: Fragebogen zur Beurteilung der Patientenzufriedenheit bezüglich ihres 
Thoraxdrainage Geräts unter Verwendung einer fünfstufigen Likert-Skala.

Ergebnisse

Die Studie zeigt, dass die mit dem digitalen System behandelten Patienten eine deutlich kürzere  
Luftleckagedauer, Liegedauer der Thoraxdrainage und postoperative Krankenhausaufenthaltsdauer  
(Abbildung 1) aufwiesen. Dieses Ergebnis zeigte sich in allen vier globalen Zentren gleichermaßen  
(Abbildung 2). Bemerkenswerterweise zeigte sich bei Patienten der digitalen Gruppe eine mehr als  
50 % kürzere Luftleckagedauer (Abbildung 1).

Frage 5:
Wie fühlen Sie sich, wenn Sie mit diesem Gerät in  
öffentlichen Bereichen unterwegs sind?

1.  Sehr unbehaglich
2.  Unbehaglich
3.  Weder behaglich noch unbehaglich
4.  Behaglich
5.  Sehr behaglich

Frage 7:
Wie fühlen Sie sich nachts in Ihrem Bett mit Ihrem  
Thoraxdrainage System (Bewegungen im Bett,  
Änderung der Schlafposition)?

1.  Sehr unbehaglich
2.  Unbehaglich
3.  Weder behaglich noch unbehaglich
4.  Behaglich
5.  Sehr behaglich

Abbildung 1: Luftleckagedauer, Liegedauer der Thoraxdrainage und  
postoperative Krankenhausaufenthaltsdauer (Tage).
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Aus der Bewertung der Zufriedenheit der Patienten mit ihrem Thoraxdrainage Gerät geht hervor,  
dass Patienten mit einem digitalen Gerät gegenüber Patienten mit einem herkömmlichen Gerät  
ihr Thoraxdrainage System positiver einschätzten, insbesondere hinsichtlich Komfort, Tragbarkeit  
und Benutzerfreundlichkeit für Personal und Patienten.

Schlussfolgerungen

l  Im Vergleich zu den Patienten, die mit herkömmlichen Geräten therapiert wurden, konnte bei den  
mit Thopaz behandelten Patienten, eine Verminderung der Luftleckagedauer von über 50 %,  
eine kürzere Liegezeit der Thoraxdrainage und eine Verkürzung der Krankenhausverweildauer  
von 1 Tag festgestellt werden.

l  Die subjektiven Ergebnisse zeigten eine höhere Zufriedenheitsbewertung für Thopaz mit leichterem 
Aufstehen aus dem Bett und einem größeren Komfort für Patienten und Personal.

l Diese Resultate erwiesen sich in verschiedenen Gesundheitssystemen und Ländern als konstant.

Abbildung 2: Unterschiede der postoperativen Krankenhausaufenthaltsdauer 
(Tage) nach Zentrum. (US=USA; GB=Großbritannien; HK=Hongkong).

Abbildung 3: Ergebnisse des Vergleichs der Patientenzufriedenheit zwischen den beiden Gruppen.  
Eine höhere Punktzahl zeigt eine positivere Einschätzung des Systems an. (F=Frage).
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Study Background & Design

The aim of this study was to test the hypothesis if external suction may reduce the rate of prolonged air 
leak. Portable suction devices, such as Thopaz, became interesting as they record a large amount of data 
on airflow and intrapleural pressure, which have been suggested as being predictors of prolonged air 
leak. Furthermore, increased mobility due to portable suction may play a role in promoting lung healing. 
This study presents results of the first interim analysis after randomization of 500 cases, with 250 in each 
of the external suction and no external suction (control) groups.

Results

There was no significant difference (p>0.05) between the two groups in terms of demographic and clinical 
characteristics of the population after randomization. On postoperative day 7, the chest drain was still 
in place in 25 patients in the external suction group and in 34 patients in no external suction group. The 
difference between the two groups was significant (p<0.05) in favor of the external suction group and 
in those patients undergoing anatomical compared to non-anatomical resection. The results show that 
external  suction reduces the prolonged air leak rate in this subgroup of patients (Figure 1). There was no 
significant  differences (p>0.05) observed between the two groups in any other post-operative outcomes.

Does External Pleural Suction Reduce Prolonged Air Leak  
After Lung Resection? Results from the AirINTrial After  
500 Randomized Cases
F. Leo, L. Duranti, L. Girelli, S. Furia, A. Billè, G. Garofalo, P. Scanagatta, R. Giovannetti,  
U. Pastorino. Annals of Thoracic Surgery. (2013). 96:1234–1239.

Figure 1: Number of patients with Prolonged Air Leak on POD7. Comparison 
between the external suction and no external suction (control) groups for both 
Anatomic and Nonanatomic resections. *(p<0.05)
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Hintergrund und Konzept der Studie

Ziel der Studie war die Überprüfung der Hypothese, ob externe Absaugung die Häufigkeit verlängerter 
Luftleckagen senken kann. Tragbare Absauggeräte wie Thopaz stehen daher im Fokus, da sie große 
Mengen von Daten über Luftleckage und Druck aufzeichnen, von denen angenommen wird, dass sie 
eine verlängerte Luftleckage voraussagen können. Zudem könnte die verbesserte Mobilität - dank 
tragbarer Absaugung - zur Heilung der Lunge beitragen. Die Studie stellt die Ergebnisse der ersten 
Zwischenanalyse nach Randomisierung von 500 Fällen vor, 250 mit externer Absaugung und  
250 ohne externe Absaugung (Kontrollgruppe).

Ergebnisse

Zwischen den beiden Gruppen gab es keine signifikanten Unterschiede (p > 0,05) in Bezug auf 
Demographie und klinische Merkmale der Population nach Randomisierung. Am 7. postoperativen  
Tag war die Thoraxdrainage bei 25 Patienten der Gruppe mit externer Absaugung und bei 34 Patienten 
der Gruppe ohne externe Absaugung noch angelegt. Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen fiel 
signifikant (p < 0,05) zugunsten der Gruppe mit externer Absaugung und den Patienten mit anatomischer 
Resektion im Gegensatz zu denen mit einer nicht-anatomischen Resektion aus. Die Ergebnisse zeigen, 
dass die externe Absaugung die Anzahl der Patienten mit verlängerter Luftleckage in dieser Untergruppe 
(Abbildung 1) gesenkt hat. Es konnten keine signifikanten Unterschiede (p > 0,05) zwischen den beiden 
Gruppen bezüglich anderer postoperativer Ergebnisse beobachtet werden.

Verringert die externe Pleuradrainage persistierende  
Luftleckagen nach einer Lungenresektion? Ergebnisse  
der AirINTrial-Studie mit 500 randomisierten Fällen
F. Leo, L. Duranti, L. Girelli, S. Furia, A. Billè, G. Garofalo, P. Scanagatta, R. Giovannetti,  
U. Pastorino. Annals of Thoracic Surgery. (2013). 96:1234–1239.

Abbildung 1: Anzahl der Patienten mit verlängerter Luftleckage am postoperativen 
Tag 7. Vergleich zwischen den Gruppen mit externer Absaugung und ohne 
externe Absaugung (Kontrollgruppe) bei anatomischer und nicht-anatomischer 
Resektion. *(p < 0,05)
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Figure 2: Number of patients with pleural complications.
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Conclusions

l Routine use of external suction reduces the rate of prolonged air leak after anatomic lung resection.

l Use of external suction reduces the rate of pleural complications, specifically pneumothoraces.

Abbildung 2: Anzahl der Patienten mit pleuralen Komplikationen.

Schlussfolgerungen

l Die routinemäßige Verwendung externer Absaugung senkt die Häufigkeit verlängerter Luftleckagen  
nach anatomischer Lungenresektion.

l Der Einsatz externer Absaugung senkt die Häufigkeit pleuraler Komplikationen, insbesondere von  
Pneumothoraces.
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Study Background & Design

This study was aimed to compare the air leak duration of two regulated chest tube modes following 
pulmonary lobectomy by using an electronic regulated suction system. 100 patients with consecu-
tive  pulmonary lobectomies performed for lung cancer were included in the trial, group 1 with regulated 
 individualized suction mode (range: -11 to -20 cmH2O, according to lobectomy type; n=50) and group 
2, with regulated seal mode (-2cmH2O; n=50). The duration of air leak was the main endpoint calculated 
from the end of the operation to a value consistently below 20ml/min.

Results

The two groups were well matched for baseline and surgical characteristics with exception of more males 
and lower FEV1/FVC ratio in the regulated seal group. No crossovers occurred between groups. There 
was no significant  difference (p>0.05) between right side of lobectomy, upper side of lobectomy, pleural 
adhesions, length of stapled parenchyma, pleural effusion in first 48h, and percentage of patients with an 
air leak at 5 or 7 days.

Regulated tailored suction vs regulated seal: A prospective 
 randomized trial on air leak duration
A. Brunelli, M. Salai, C. Pompili, M. Refai, A. Sabbatini
European Journal of Cardio-Thoracic Surgery 0 (2012) 1–6.

Figure 1: Duration of air leak, chest tube duration and length of hospital stay (days). 

Regulated suction

Regulated seal

Duration air leak
(p=0.8)

Chest tube duration
(p=0.7)

Length of hospital stay
(p=0.3)

0

1

2

3

4

5

6

7

8

1.2 0.9

4.3 4.3

5.1

6.1
  Regulierte  
Absaugung  
(-11 bis  
-20 cmH20) 

    Reguliertes  
Wasserschloss-
prinzip (-2 cmH20)

Hintergrund und Konzept der Studie

Ziel der Studie war, die Dauer der Luftleckage unter der Verwendung von zwei unterschiedlich regulierten 
Sogeinstellungen nach Lungenlobektomie unter Einsatz eines elektronisch regulierten Absaugsystems  
zu vergleichen. 100 Patienten mit konsekutiver Lungenlobektomie infolge Lungenkrebs wurden in die 
Studie aufgenommen, Gruppe 1 mit einem regulierten, individualisierten Absaugmodus (Bereich: -11 bis 
-20 cmH2O, entsprechend dem Lobektomietyp; n = 50) und Gruppe 2 mit einer regulierten Sogeinstellung 
ähnlich dem Wasserschlossprinzip (-2cmH2O; n = 50). Die Dauer der Luftleckage, gerechnet vom 
Abschluss der Operation bis zu einem Wert konstant unter 20 ml/min, war der wichtigste Endpunkt.

Ergebnisse

Die beiden Gruppen waren hinsichtlich Ausgangsdaten und chirurgischen Merkmalen vergleichbar, mit 
der Ausnahme, dass es in der Gruppe, die mit dem regulierten Wasserschloss therapiert wurde, mehr 
männliche Patienten und ein niedrigeres FEV1/FVC-Verhältnis gab. Zwischen beiden Gruppen gab es 
keine Übergänge. Es gab keinen signifikanten Unterschied (p > 0,05) zwischen rechtsseitiger Lobektomie, 
oberer Lobektomie, Pleuralverwachsungen, Länge des geklammerten Parenchyms, Pleuraerguss in den 
ersten 48 Stunden und Prozentsatz der Patienten mit einer Luftleckage von 5 oder 7 Tagen.

Regulierte angepasste Absaugung versus reguliertes  
Wasserschlossprinzip: Eine prospektive, randomisierte  
Studie über die Luftleckagedauer
A. Brunelli, M. Salai, C. Pompili, M. Refai, A. Sabbatini
European Journal of Cardio-Thoracic Surgery 0 (2012) 1–6. 
(Eine Untersuchung über den Einsatz verschiedener Sogeinstellungen  
eines elektronisch regulierten Thoraxdrainage Systems.)

Abbildung 1: Dauer von Luftleckage, Thoraxdrainage und Krankenhausaufenthalt 
(Tage). 
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Conclusions

l Regulated seal mode has the same effect as the regulated suction in managing chest tubes following 
 lobectomy.

l The study demonstrates with objective data the non-superiority of regulated suction vs regulated seal and may 
assist in future studies on regulated pleural pressure.

l The study confirms, under controlled conditions, previous observations about the substantial equivalence 
 between suction and no suction.

Figure 2: Percentage of patients with an air leak greater than 5 and 7 days.

Figure 3: Amount (ml) of pleural effusion in the first 48 hours.
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Conclusions

l Regulated seal mode has the same effect as the regulated suction in managing chest tubes following 
 lobectomy.

l The study demonstrates with objective data the non-superiority of regulated suction vs regulated seal and may 
assist in future studies on regulated pleural pressure.

l The study confirms, under controlled conditions, previous observations about the substantial equivalence 
 between suction and no suction.

Figure 2: Percentage of patients with an air leak greater than 5 and 7 days.

Figure 3: Amount (ml) of pleural effusion in the first 48 hours.

Schlussfolgerungen

l Das regulierte Wasserschlossprinzip hat mit einer Sogeinstellung von -2 cmH20 denselben Effekt  
wie die regulierte Absaugung bei Thoraxdrainagen (-11 bis -20 cmH20) nach Lobektomie.

l Die Studie weist anhand objektiver Daten nach, dass die regulierte Absaugung dem regulierten  
Wasserschlossprinzip nicht überlegen ist, was für kommende Studien über regulierten Pleuradruck  
von Nutzen sein dürfte.

l Unter kontrollierten Bedingungen bestätigt die Studie frühere Beobachtungen der substanziellen  
Gleichwertigkeit von Absaugung und Nichtabsaugung.

Abbildung 2: Prozentsatz der Patienten mit einer Luftleckage von mehr als 5 und 7 Tagen.

Abbildung 3: Menge (ml) an Pleuraerguss in den ersten 48 Stunden.

 
Erguss in den ersten 48 h 
(p = 0,6)

Regulierte Absaugung 
(-11 bis -20 cmH20)

Gruppe 1
Regulierte Absaugung  
(-11 bis -20 cmH20) (50)

Reguliertes  
Wasserschlossprinzip  

(-2 cmH20)

Gruppe 2
Reguliertes  

Wasserschlossprinzip  
(-2 cmH20) (50)

  Luftleckage  
> 5 Tage (%) (p = 1) 

  Luftleckage  
> 7 Tage (%) (p = 1)



11

Hintergrund und Konzept der Studie

Das Ziel der Studie war, die erforderliche Zeit zum Erlernen von Thopaz bei der Neueinführung in  
einer Klinik sowie die Auswirkungen auf Dauer der Drainage, die Aufenthaltsdauer und die Kranken-
hauskosten zu bestimmen. In einer fallkontrollierten Propensity-Score-Studie wurden die ersten 51  
aufeinanderfolgenden, mit Thopaz behandelten Lobektomie-Patienten mit 51 Kontrollpersonen, die  
mit einer herkömmlichen Thoraxdrainage behandelt wurden, verglichen. Hinsichtlich der Prüfmerkmale  
der beiden Gruppen bestanden keine signifikanten Unterschiede (P > 0,05). In beiden Gruppen wurde  
an die Patienten tagsüber ein Unterdruck von -15 cm H2O appliziert. Während der Nacht wurde ein  
Wasserschloss (herkömmliche Systeme) bzw. der Schwerkraftmodus (Thopaz) eingesetzt. Für das  
Entfernen der Drainage galten bei einem Unterdruck von -15 cm H2O die folgenden Kriterien: Bei her-
kömmlichen Systemen durfte nach wiederholtem starken Ausatmen keine Luftleckage auftreten, bei  
Thopaz war ein konstanter Flow < 40 ml/min in der grafischen Darstellung über einen Zeitraum von  
8 Stunden erforderlich. Für beide Methoden musste der Pleuraerguss weniger als  400 ml/24 h betragen.

Ergebnisse

Mit Thopaz behandelte Patienten benötigten eine signifikant kürzere Dauer der Thoraxdrainage Therapie 
(P < 0,0001) und einen kürzeren Krankenhausaufenthalt (P < 0,001) als Patienten mit herkömmlichen  
Systemen (Abbildung 1).

Bedeutung der Lernkurve bei der Verwendung eines innovativen 
elektronischen Thoraxdrainage Systems nach Lobektomie der  
Lunge: Eine fallkontrollierte Studie zur Dauer der Thoraxdrainage
C. Pompili, A. Brunelli, M. Salati, M. Refai, A. Sabbatini. Interactive Cardiovascular &  
Thoracic Surgery. (2011). 13:490-493. Im Internet frei zugänglicher Artikel.

Abbildung 1: Dauer der Thoraxdrainage Therapie und des Krankenhausaufenthalts 
von Patienten mit herkömmlichen Systemen verglichen mit Thopaz. 
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Die Verwendung von Thopaz verringerte die Krankenhauskosten signifikant (P < 0,001) um durchschnittlich  
751 Euro pro Patient (Abbildung 2).

Abbildung 2: Kosten und Einsparung pro Patient durch die Verwendung von Thopaz 
Diese Berechnung basiert auf den Kosten eines italienischen Krankenhauses.

Ersparnis Krankenhaus, 
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Die Vorteile von Thopaz waren bereits beim ersten Patienten deutlich erkennbar, doch der größte  
Vorteil wurde bei Patient Nummer 40 erzielt. 

Abbildung 3: Die Lernkurve von Thopaz zeigt, dass der grösste Gewinn durch den Einsatz von Thopaz, 
gemessen anhand der Dauer der Thoraxdrainage Therapie, nach 40 Patienten erreicht wird. 

Tage der Drainagetherapie 
mit herkömmlichen 
Systemen

Tage der Drainagetherapie 
mit Thopaz

Patienten geordnet nach Operationsdatum
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3,5

10                 20                30                40                 50

Zusammenfassung

– Im Vergleich zu herkömmlichen Geräten war der Einsatz von Thopaz von der ersten Anwendung an vorteilhaft.

– Die Lernkurve war kurz und beeinflusste die Effizienz des Systems nicht.

– Thopaz reduzierte sowohl die Dauer der Thoraxdrainage Therapie als auch des Krankenhausaufenthalts  
und erlaubte so, die Kosten für das Krankenhaus erheblich zu senken.

– Die Ergebnisse der Studie sind insofern begrenzt, als dieses Krankenhaus bereits über frühere  
Erfahrungen mit digitalen Drainagegeräten verfügte und die untersuchte Versuchsgruppe ausschließlich  
Lobektomien der Lunge umfasste.
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Hintergrund und Konzept der Studie

Herkömmliche Thoraxdrainage Systeme waren so konzipiert, dass die Thoraxdrainage über ein 
Flaschensystem an die zentrale Vakuumversorgung angeschlossen wurde. Dies hat aber mehrere 
Nachteile wie die Beeinträchtigung der Patientenmobilität, variierende Saugstärke am Patienten, 
Infektionsrisiko und subjektive Beurteilung von Luftleckagen zur Folge. Thopaz ist ein tragbares 
Thoraxdrainage System, das die Mobilisierung des Patienten erlaubt und eine wissenschaftliche, 
digitale Erfassung der Leckage mit einem eingebauten Alarmsystem bietet. Fünfzehn Mitarbeiter einer 
Thoraxstation, die Thopaz während zweieinhalb Monaten bei 120 Patienten verwendet hatten, wurden 
in einer strukturierten Befragung um ihre Beurteilung gebeten. Die Befragten gaben ihre Zufriedenheit 
auf einer sechsstufigen Skala mit den Ausprägungen ausgezeichnet, sehr gut, gut, befriedigend, 
ungenügend und schlecht an. Patienten mit Pneumothorax, deren Drainagetherapie vor der Operation 
über Zentralvakuum erfolgte und nach der Operation mit Thopaz, wurden ebenfalls befragt. 

Ergebnisse

Die Befragung des Klinikpersonals zur Zufriedenheit mit Thopaz lieferte folgende Ergebnisse: 

Thopaz, die tragbaren Absaugsysteme in der Thoraxchirurgie: 
Eine Beurteilung durch Endbenutzer in einer tertiären Pflegestation
S. Rathinam, A. Bradley, T. Cantlin, P. B. Rajesh
Journal of Cardiothoracic Surgery. (2011) 6:59. Im Internet frei zugänglicher Artikel.

Abbildung 1: Beurteilung der Gebrauchsanweisung von Thopaz
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Abbildung 2: Beurteilung der Funktionalität von Thopaz
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Die Patienten erwähnten als zusätzliche subjektive Kommentare, dass sie das leichte,  
kompakte Design mochten und den geräuscharmen Betrieb von Thopaz dem Blubbern vorzogen.  
Das Pflegepersonal schätzte die Mobilität der Patienten und die Entfernung der Thoraxdrainage  
nach wissenschaftlichen Kriterien.

Zusammenfassung

– Sowohl das Pflegepersonal als auch die Patienten stuften Thopaz als benutzerfreundlich und angenehm ein. 

– Weitere aufgeführte Vorteile im klinischen Betrieb waren die objektiven Entscheidungsgrundlagen  
für die Beendigung der Thoraxdrainage Therapie, eine verbesserte Patientenmobilität und dadurch  
ermöglichte Physiotherapie, eine Reduzierung von Röntgenbildern sowie bessere Infektionsbekämpfung  
durch ein geringeres Risiko, Flüssigkeiten zu verschütten.

0

25

50

75

100

Schlecht
Ungenügend
Befriedigend
Gut
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Abbildung 3: Beurteilung der Einwegartikel von Thopaz

Abbildung 4: Gesamtbeurteilung der Anwendung von Thopaz
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Hintergrund und Konzept der Studie

Bei herkömmlichen Systemen beruht die Einstufung von Luftleckagen noch immer auf der Beobachtung  
von „Blasen in einer Flasche“, einer Methode, die zwangsläufig der subjektiven Interpretation und der  
Variabilität der Beobachter unterliegt. Deshalb wurde eine prospektive, konsekutive und vergleichende  
Studie zur Effizienz von digitalen Geräten (Thopaz und das nicht mehr produzierte DigiVent) bei der  
Messung postoperativer Luftleckagen mit herkömmlichen Geräten durchgeführt, um festzustellen,  
welche Auswirkung dies auf die Entscheidung hat, die Thoraxdrainage Therapie nach einer Lungenresektion  
abzusetzen. Insgesamt unterzogen sich 75 Patienten einer Lungenresektion, die in drei gleich große  
Gruppen unterteilt wurden. Zwischen den Gruppen bestanden keine signifikanten Unterschiede  
bezüglich der demografischen Daten oder der Atmungsfunktion. Der Unterdruck der Systeme blieb  
ab dem Zeitpunkt der Schließung der Brustwandmuskulatur bis zur Entfernung der Thoraxdrainage  
auf -15 cm H2O eingestellt. Die Thoraxdrainage wurde entfernt, wenn die digitalen Systeme eine  
Luftleckage < 10 ml/min anzeigten bzw. im herkömmlichen System über einen Zeitraum von  
12 Stunden keine Luftblasen im Wasserschloss auftraten. Der Pleuraerguss musste weniger als  
200 ml in 24 Stunden betragen.

Ergebnisse

Die Entfernung der Thoraxdrainage erfolgte bei Thopaz früher als bei DigiVent und dem herkömmlichen System. 

Die Vorteile der digitalen Beurteilung von Luftleckagen nach  
Lungenresektion: Eine prospektive, vergleichende Studie
J. M. Mier, L. Molins, J. J. Fibla
Cirugía Española. (2010). 87(6):385–389

Herkömmliches 
System
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4,5

3,3

2,4
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Abbildung 1: Die Drainagedauer in Tagen für herkömmliche  
Thoraxdrainage, DigiVent und Thopazsysteme
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Die Standardabweichung war für das herkömmliche System weit größer als für DigiVent  
und Thopaz, was zeigt, dass die Unterschiede zwischen den Beobachtern durch den Einsatz  
digitaler Geräte verringert wurden.

Herkömmliches 
System

Thopaz

0

1

2

3

4

3,6

1,0 1,0

DigiVent

Abbildung 2: Die Standardabweichung der Drainagedauer in Tagen für ein  
herkömmliches Thoraxdrainage System, DigiVent und Thopaz 

Persönliche Kommentare zeigten überdies, dass Patienten und Pflegepersonal die digitalen Geräte  
bevorzugten, und dass die Chirurgen es begrüßten, objektivere Informationen zur Verfügung zu haben. 

Zusammenfassung

– Die digitale, kontinuierliche Messung von Luftleckagen anstelle der gebräuchlichen herkömmlichen  
Systeme erlaubte eine frühere Absetzung der Thoraxdrainage Therapie und einen kürzeren  
Krankenhausaufenthalt, da Leckagen genauer und verlässlicher gemessen werden konnten.

– Der Alarmmechanismus von Thopaz ist sehr nützlich, und die integrierte Saugfunktion bietet  
dem Patienten deutlich mehr Unabhängigkeit.

– Bei Patienten mit Thopaz kann die Thoraxdrainage deutlich früher entfernt werden. Mit einer  
grösseren Untersuchungsgruppe wäre das Resultat wohl noch eindeutiger ausgefallen.

– Einschränkungen der Studie waren die geringe Stichprobengrösse und das Fehlen von  
randomisierten Gruppen.
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Hintergrund und Konzept der Studie

Die Zielsetzung dieser Studie bestand darin, die Interobserver-Diskrepanzen und ihre Auswirkungen  
auf die Entscheidung zur Entfernung der Drainage nach Lungenresektion zu messen und überdies  
zu prüfen, ob die Verwendung eines elektronischen Geräts zur Messung von postoperativen Luftlecka -
gen diese Diskrepanzen in der klinischen Praxis verringert. In einer prospektiven, randomisierten Studie  
wurden 61 Lungenresektionspatienten stochastisch entweder der digitalen Gruppe (mit dem nicht  
mehr hergestellten DigiVent-Drainagesystem) oder der herkömmlichen Gruppe (mit einem normalen  
Wasserschloss) zugeteilt. Aufgrund von festgelegten Kriterien für die Beendigung der Thoraxdrainage 
Therapie beurteilten zwei Thoraxchirurgen mit vergleichbarer klinischer Erfahrung unabhängig 
voneinander, ob die Drainagetherapie abzusetzen sei. Keinem waren die Entscheidungen des Anderen 
bekannt. In der herkömmlichen Gruppe wurden 54 Beobachtungen festgehalten, in der digitalen  
Gruppe 67.  Die Interobserver-Diskrepanzen und der Kappa-Koeffizient wurden berechnet.

Ergebnisse

Die Interobserver-Diskrepanzen bezüglich des Zeitpunkts der Absetzung der Drainage liegt bei dem  
herkömmlichen System deutlich höher als bei dem digitalen System.

Postoperatives Management von Thoraxdrainagen:  
Die elektronische Messung von Luftleckagen verringert  
die Variabilität in der klinischen Praxis
G. Varela, M.F. Jimenez, N.M. Novoa, J.L. Aranda
European Journal of Cardio-thoracic Surgery. (2009).  35:28—31

Abbildung 1: Interobserver-Diskrepanzen für das herkömmliche und das digitale System

Digitales System Beobachter 1: Entscheidung, die Drainage zu entfernen
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Beobachter 2:  
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Drainage zu entfernen

Ja 32 3

Nein 1 31

Herkömmliches System Beobachter 1: Entscheidung, die Drainage zu entfernen

Ja Nein

Beobachter 2:  
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Drainage zu entfernen

Ja 22 12

Nein 5 15
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Der Kappa-Koeffizient zeigt eine geringe Übereinstimmung zwischen den Beobachtern für  
das herkömmliche System und eine gute Übereinstimmung für das digitale System.

Herkömmliches System

0,2

0,4

0,6

0,8

1,0

0,37

0,88

Digitales System

Abbildung 2: Der Kappa-Koeffizient zeigt die Übereinstimmung bezüglich  
der klinischen Entscheidungen, die Thoraxdrainage zu entfernen für das  
herkömmliche und das digitale System. Ein geringer Kappa-Koeffizient bedeutet 
geringe Übereinstimmung zwischen den Beobachtern, ein hoher Kappa- 
Koeffizient bedeutet hingegen hohe Übereinstimmung zwischen den Beobachtern.

Zusammenfassung

– Nach der Lungenresektion und Thoraxdrainage Therapie mit einem herkömmlichen Wasserschlosssystem  
bestand hohe Uneinigkeit, wann die Drainage zu entfernen sei; hingegen war eine hohe Übereinstimmung  
feststellbar, wenn ein elektronisches Gerät mit digitaler Messung des Luftflusses verwendet wurde.
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Hintergrund und Konzept der Studie

Luftleckagen sind der häufigste Grund für verlängerte Krankenhausaufenthalte, erhöhte Kosten  
und Unzufriedenheit von Patienten. Das Management von Thoraxdrainagen bei Patienten mit  
Luftleckagen wird verbessert, wenn die Leckage wissenschaftlich beurteilt wird. Um subjektive  
Faktoren auszuschalten, sind digitale Drainagesysteme für den Pleuraraum entwickelt worden,  
die in der Lage sind, das Volumen von Luftleckagen in ml/min zu messen. In dieser Studie wurden  
98 Patienten mit elektiver Lungenresektion in zwei Gruppen unterteilt, 48 in der Thopaz-Gruppe  
und 50 in der Gruppe des herkömmlichen Systems. In beiden Gruppen waren das Alter der Patienten,  
der Body-Mass-Index, die Lungenfunktionstests und die Behandlungsformen ähnlich.

Ergebnisse

Der Vergleich zeigt, dass Patienten mit Thopaz eine signifikant kürzere Drainagedauer aufweisen als  
diejenigen mit dem herkömmlichen System. In der Thopaz-Gruppe konnten kürzere Krankenhausaufenthalte 
nachgewiesen werden, wobei diese Unterschiede aber keine Signifikanz erreichten.

Die Quantifizierung von postoperativen Luftleckagen
Cerfolio R.J., Bryant A.S. (2009). Multimedia Manual of Cardiothoracic Surgery. 
DOI:10.1510/mmcts.2007.003129. Im Internet frei zugänglicher Artikel.

Tage der Drainagetherapie
(P = 0,04)

Tage im Krankenhaus
(P = 0,15)
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Abbildung 1: Vergleich zwischen einem herkömmlichen System und Thopaz hinsichtlich der Dauer  
der Thoraxdrainage und des Krankenhausaufenthalts
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Mit Thopaz behandelte Pneumothorax-Patienten haben eine signifikant kürzere  
Krankenhausaufenthaltsdauer im Vergleich zu denjenigen mit einem herkömmlichen System.

Zusammenfassung

– Die Behandlung von Luftleckagen hat sich zu einem verbesserten Management von Thoraxdrainagen  
entwickelt, dank dem Einsatz von wissenschaftlichen Methoden, die zur früheren Entfernung der  
Thoraxdrainagen, weniger Schmerzen, geringerer Morbidität und früherer Entlassung der Patienten  
geführt haben.

– Es steht außer Frage, dass digitale Geräte zur Behandlung von Luftleckagen die Zukunft des  
Managements am Patientenbett darstellen.

– Weitere Untersuchungen sind erforderlich, um ihre Effizienz bei allen Patienten festzustellen,  
die eine Thoraxdrainage benötigen, und um Kosteneinsparungen nachzuweisen.

Tage im Krankenhaus
(P = 0,03)
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Abbildung 2: Vergleich zwischen einem herkömmlichen System und Thopaz bezüglich der Dauer  
des Krankenhausaufenthalts von Pneumothorax-Patienten
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