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Management dýchacích cest během celkové anestezie s použitím 3. generace video laryngeálních masek 
Teoretický úvod
Jednou z možností zajištění dýchacích cest během celkové anestezie je zajištění dýchacích cest laryngeální maskou. Velmi rozšířeným typem masky je laryngeální maska Supreme. Zavedení laryngeální masky Supreme se tradičně provádí technikou po slepu. Při zavedení této laryngeální masky technikou po slepu je reportovaná úspěšnost prvního pokusu 85–90 %. Častou komplikací zavedení masky Supreme je ale neoptimální pozice masky s nemožností adekvátní ventilace. Následně je potřeba pozici masky upravit nebo pokus o zavedení opakovat. Toto může vést ke komplikacím spojeným se zajištěním dýchacích cest, zejména k desaturaci, hypoxii nebo k rozvoji bronchospazmu.
Novým typem laryngeální masky je 3. generace laryngeálních masek SaCo VLM od firmy ZHEJIANG UE MEDICAL CORP. Tato maska kombinuje vlastnosti klasické laryngeální masky 3. generace s video kamerou. Maska je schopna vizualizovat vstup do dýchacích cest a umožnit tak pečlivé usazení masky. V případě potřeby je díky vizualizaci možné provést úpravu pozice masky v krátkém čase bez nutnosti provedení celého zavedení znovu.
Tato nová technologie by mohla přinést vyšší úspěšnost prvního pokus o zavedení laryngeální masky v porovnání s maskou Supreme díky upravenému tvaru manžety a doplnění vizuální kontroly během uložení masky.

Definice problému
Zavedení laryngeální masky Supreme technikou naslepo je spojeno s úspěšností prvního pokusu 85 % a se suboptimálním uložením masky až v 60 % případů. Nová technologie laryngeálních masek, které kombinují vlastnosti klasické laryngeální masky 3. generace s video kamerou, by mohla zvýšit úspěšnost prvního pokusu vzhledem k novému tvaru těsnící manžety a možnosti vizuální kontroly zavedení masky. Toto doposud nebylo zkoumáno.

Hypotéza
· Úspěšnost prvního pokusu o zavedení s následnou dostatečnou ventilací je vyšší u videolaryngeální masky SaCoVLM v porovnání s laryngeální maskou Supreme.
· Čas od zahájení pokusu o zavedení do potvrzení adekvátní ventilace je kratší při použití laryngeální masky SaCoVLM v porovnání s maskou Supreme.
· Oropharyngeální těsnící tlak je vyšší při použití laryngeální masky SaCoVLM v porovnání s maskou Supreme.

Cíle studie
Primární cíl
· Primárním cíle studie je prokázat, že úspěšnost prvního pokusu o zavedení je vyšší, a  čas od zahájení pokusu o zavedení do adekvátní ventilace je kratší, při použití laryngeální masky SaCo VLM, než je tomu při použití laryngeální masky Supreme. 
Sekundární cíl
· Sekundárním cílem je prokázat, že použití masky SaCoVLM je vhodnější pro umělou plicní ventilaci pozitivním přetlakem vzhledem k průměrně vyššímu těsnícímu oropharyngeálnímu tlaku v porovnání s maskou Supreme.

Typ studie
Prospektivní, multicentrická, randomizovaná studie.

Kalkulace velikosti souboru
Na základě dostupných údajů v literatuře a pilotní studie, jsme v kalkulaci velikosti souboru pro vyhodnocení primárního cíle vycházeli z předpokladu, že první úspěšný pokus o zavedení masky Supreme by měl být v rozmezí 85–90 %. První úspěšný pokus zavedení masky SaCoVLM by měl být v rozmezí 95–98 %.
Na základě toho by při power studie 90 % a p = 0,05 bylo potřeba analyzovat data od 234 subjektů.
Proto, s dostatečnou rezervou budou analyzována data od 300 subjektů.

Statistická analýza
Běžné statistické deskriptivní metody.

Kritéria zařazení a nezařazení
Kritéria zařazení
· Pacient, bez predikce obtížných dýchacích cest (MACOCHA ≤2), podstupující plánovaný chirurgický výkon v celkové anestezii, u kterého je indikováno zajištění dýchacích cest laryngeální maskou.
· Pacient starší 18 let.
Kritéria nezařazení
· Pacient mladší 18 let.
· Pacient s předpokladem obtížných dýchacích cest (MACOCHA> 2).
· Pacient s anamnézou obtížných dýchacích cest.
· Pacient, u kterého je indikováno zajištění dýchacích cest jinou metodou než laryngeální maskou.
· Nepodepsání informovaného souhlasu se zařazením do studie.
· Pacient podstupující akutní výkon.
· Podání myorelaxancií pro zavedení laryngeální masky.
· State Entropy během zavedení LMA pod 30.
· State Entropy během zavedení LMA nad 60.

Základní metodika a protokol
Nejprve bude získán informovaný souhlas pacienta se zařazením do studie. Souhlas bude získán v rámci vyšetření anesteziologem, poskytujícím anesteziologickou péči během operačního výkonu, na předsálí operačního sálu.
Po získání informovaného souhlasu bude provedeno běžné orientační vyšetření anesteziologem a bude provedena běžná předoperační příprava (zajištění periferního žilního vstupu, zhodnocení rizika zajištění dýchacích cest atd.). Bude provedena randomizace pomocí počítačového cloudového software (studyrandomizer.com). Následně bude pacient transportován na operační sál. 
Na operačním sále bude zahájena běžná monitorace pacienta dle zásad bezpečné anesteziologické péče. Následně se přikročí k úvodu do anestezie.  Během úvodu bude podán propofol a sufentanil v dávkování dle uvážení anesteziologa poskytujícího anesteziologickou péči. Myorelaxancium nebude použito pro facilitaci zavedení LMA. Po navození dostatečné hloubky sedace, což bude hodnoceno pomocí entropie (SE <60), bude provedeno zajištění dýchacích cest dle skupiny pacienta (Skupina A – SaCoVLM, Skupina B – Supreme). V obou skupinách bude provedena lubrikace hřbetu masky gelem na vodní bázi. Ve skupině A bude provedeno zajištění dýchacích cest laryngeální maskou SaCo VLM. Ve skupině B bude provedeno zajištění dýchacích cest laryngeální maskou Supreme. Budou zaznamenána sledovaná data (úspěšný první pokus s dostatečnou ventilací, čas potřebný pro zahájení ventilace, počet potřebných pokusů pro úspěšné zavedení, SpO2 v době zahájení ventilace a EtCO2 po zahájení ventilace, frakce kyslíku ve vydechované směsi plynu před prvním pokusem o zavedení LMA a po dosažení dostatečné ventilace). V obou skupinách bude zavedena žaludeční sonda drenážním portem. Následně proběhne chirurgický výkon, během kterého bude změřen oropharyngeální těsnící tlak (v 10. a 20. minutě po zavedení LMA). Ventilace během operačního výkonu bude probíhat s použitím zavedené laryngeální masky. Po ukončení chirurgického výkonu bude přistoupeno k vyvedení pacienta z anestezie. Na konci vyvedení z anestezie bude extrahována laryngeální maska. Následně bude zaznamenáno, zdali sekrety na extrahované masce jsou s příměsí krve či nikoliv. S odstupem 1. hodiny od extrakce LMA bude zaznamenáno, zdali pacient pociťuje diskomfort v oblasti oropharyngu (škrábání v krku, bolest, dráždění ke kašli, vykašlávání sekretů s krví). Rovněž bude zaznamenána potřeba oxygenoterapie 10. minutě po extrakci LMA a 1. hodinu po extrakci LMA. Následně účast pacienta ve studii končí.

Měřené parametry
· Úspěšný první pokus o zavedení s dostatečnou ventilací
· Četnost úspěšných prvních pokusů s dostatečnou ventilací vyjádřené v procentech
· Dostatečná ventilace je definována jako dosažení tří záznamů End Tidal CO2 na kapnografické křivce  
· Čas potřebný pro dosažení dostatečné ventilace
· Začátek měření bude čas, kdy anesteziolog zahájí první pokus o zavedení LMA převzetím LMA od anesteziologické sestry, konec měření bude ve chvíli, kdy bude dosaženo tří záznamů End Tidal CO2 na kapnografické křivce
· Saturace měřená pomocí pulzní oxymetrie před prvním pokusem o zavedení LMA a po dosažení dostatečné ventilace
· EtCO2 v době zahájení ventilace
· Hodnota EtCO2 třetího měření po úspěšném zavedení LMA 
· Počet nutných pokusů pro dosažení dostatečné ventilace
· Frakce kyslíku ve vydechované směsi plynu před prvním pokusem o zavedení LMA a po zahájení ventilace s úspěšně zavedenou LMA
· Těsnící oropharyngeální tlak
· Měření se provede přepnutím na manuální ventilaci s nastavením APL ventilu na 70mbar, bude zaznamenána hodnota ustáleného tlaku dle tlakové křivky ventilátoru
· Měření se provede v 10. a 20. minutě po zavedení LMA a dále vždy á 1 hodinu od zavedení LMA
· Entropie během zavedení LMA bude zaznamenána prvně při zahájení prvního pokusu o zavedení LMA a následně á 30 s až do úspěšné ventilace, následně bude zaznamenána každou hodinu společně s měřením těsnícího oropharyngeálního tlaku
· Přítomnost krve na sekretech na LMA
· Po extrakci LMA bude hodnoceno, zdali jsou sekrety na LMA s příměsí krve či nikoliv, hodnocení bude ANO / NE
·  Diskomfort v oblasti oropharyngu 
· Bude hodnoceno 1 hodinu od extrakce LMA, škrábání v krku, nepříjemný pocit v krku, dráždění ke kašli, vykašlávání sekretů s příměsí krve bude hodnoceno jako ANO, v opačném případě bude hodnocení NE
· Hodnocení provede lékař na PACU, který nebude vědět do jaké větve studie je pacient zařazen 
· Potřeba oxygenoterapie po extrakci LMA
· Bude hodnoceno 10 minut od extrakce LMA a 1 hodinu od extrakce LMA
· Zaznamenáno bude, zdali byla potřeba oxygenoterapie ANO / NE a jaký byl použit příkon plynu

Časový plán
Březen 25 až květen 25 – příprava podkladů pro studii
Červen 25 až červenec 26 – sběr dat
Srpen 26–říjen 26 – statistické vyhodnocení dat a příprava publikace
Říjen 26 až říjen 27 – příprava a následně publikace výsledků

Předpokládané publikační výstupy
Článek v zahraničním časopise s IF. Prezentace výsledků na zahraničním a následně domácím kongresu.
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Finanční podpora
Výzkumný projekt bude předmětem žádosti o získání institucionální podpory Krajské Zdravotní a.s., pokud bude vypsána.
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