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Zdivodnéni studie

Intubace trachey u kriticky nemocnych pacientd je potencialné zivot zachrafujicim vykonem.
Piiblizn¢ jedna tfetina intubaci je vSak komplikovana zavaznou hypoxii, zhroucenim ob&hu nebo
zastavou srdce [1,2]. Zavaznymi komplikacemi jsou kriticky nemocni ohrozeni v dusledku
probihajiciho akutniho respira¢niho selhani ¢i ob&hové nestability, snizenych zasob a zvySené
spotieby kysliku [1,3]. Mimoto mize byt frekvence vyskytu obtizného zajiSténi prichodnosti
dychacich cest na jednotce intenzivni péce ¢i na oddéleni akutniho piijmu (,,Emergency*) vyssi,
coz prodlouzi trvani apnoe a zvysi riziko desaturace [4]. Uspé&nost zajisténi priichodnosti
dychacich cest a vysledek pacienta mohou rovnéz ovliviiovat i dovednost intubujiciho, postupy,
pomucky a Iéky [5]. Rizné postupy i pres vysoké riziko vykonu postradaji vysoce kvalitni
dukazy, a proto vyslovujeme hypotézu, Ze v riznych centrech i zemépisnych oblastech 1ze nalézt
rozdilné praktiky [6,7].

Hlavnim cilem nasi studie je posoudit vyskyt nezddoucich piihod souvisejicich s intubaci
u kriticky nemocnych pacienti. DalSim cilem je =zhodnotit soucasné klinické postupy
pfi zajistovani prichodnosti dychacich cest v podminkach kritické péce v nemocnici.

METODY

Usporadani studie
Prospektivni observa¢ni mezinarodni multicentricka kohortova studie.

Nabor

Cilem studie je vytvofit z rozsahlé a zemépisné riiznorodé populace velkou databazi postupt
pouzivanych pfi zajiStovani prichodnosti dychacich cest u kriticky nemocnych pacient
V nemocnici.

Spustili jsme webovou stranku www.intubestudy.com, kde budeme zvetejiiovat informace
0 studii a jeji dokumenty (napi. protokol, formulaf pro sbér udaji [CRF - Case Report Form],
seznam narodnich koordinatort), aby byly dostupné ptipadnym zainteresovanym vyzkumniktim.
Z této webové stranky bude mozné vyplnit formulaf pro sbér udaji za jednotliva centra a mistni
koordinatory. K propagaci studie i ziskavani center pouzijeme socialni sité (napf. Twitter),
vyuzijeme rovnéz osobnich vztahi a znamosti ¢lent fidiciho vyboru. Projekt predstavime
a zadosti o centra vyhlasime také prostfednictvim mezinarodnich kongrest intenzivni péce.

K propagaci a zvySeni ucasti v této studii pozaddme téZ 0 zaStitu mezinarodnich odbornych
spolecnosti.
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http://www.intubestudy.com/

Vstupni Kritéria

Zahrneme vSechny dospélé (> 18 let) kriticky nemocné pacienty podstupujici intubaci béhem
obdobi pozorovéani. Uvazime vSechny intubace provedené v nemocnici. Za kriticky nemocné
budeme povazovat pacienty s Zzivot ohrozujicim stavem vyZzadujicim intubaci Vv dusledku
respira¢niho selhani nebo pro ochranu dychacich cest.

Vyludovaci kritéria

¢ Intubace provedena mimo nemocnici

e Intubace pii zastavé obéhu

e Intubace provedena pii anestezii (k diagnostickym ¢i endoskopickym nebo opera¢nim
vykoniim)

Hlavni vysledny ukazatel

Alespon jeden z nasledujicich ukazatelt (slouceny vysledny ukazatel):

e Zavaznd hypoxemie (SpO2 < 80 %) v obdobi do 30 minut od intubace

e Zastava ob&hu v obdobi do 30 minut od intubace

e Zhrouceni ob¢hu (alespon jeden z nasledujicich ukazateli) v obdobi do 30 minut od intubace:
o Systolicky krevni tlak < 65 mm Hg zaznamenany jednou,
o Systolicky krevni tlak <90 mm Hg po dobu delsi 30 minut,
o nov¢ vznikld potfeba podavani vazopresorii nebo zvyseni jejich davky a/nebo potieba

podat bolus tekutin > 15 ml/kg k udrzeni cilového krevniho tlaku.

Dalsi vysledné ukazatele

e Obtizna intubace (< 2 pokusy o laryngoskopii)

e Scénaf nelze intubovat, nelze oxygenovat (CICO — Cannot Ventilate Cannot Oxygenate)
e Neodkladny ptistup z pfedni strany krku (FONA — Front Of Neck Airway)

e Arytmie

e Aspirace Zalude¢niho obsahu

¢ Intubace do jicnu

e Pneumothorax/pneumomediastinum

e Poranéni zubti

e Poranéni dychacich cest

Dlouhodoby vysledek
e Mortalita pfi propusteéni z jednotky intenzivni péce

Sbér udaju

Budeme shromazd’ovat tyto informace:

e Informovany souhlas a udaje pii pfijeti
e Demografické a klinické charakteristiky
e Monitorovani pouzité v prubéhu vykonu
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Duivod pro intubaci/reintubaci

Probihajici podpora dychani pied intubaci (standardni nosni kanyla, vysokopriatokova nosni
kanyla, oblicejova kyslikovd maska, Venturiho systém, CPAP, neinvazivni pfetlakova
ventilace)

Parametry pacienta a vymény plynti v obdobi do 30 minut pted intubaci (krevni tlak, srde¢ni
frekvence, SpO., uziti vazopresori, poticba podavani krystaloidi/koloida, celkovy podany
objem, vySetfeni krevniho plynt, stav védomi podle Glasgow Coma Scale, diuréza,
koncentrace iontd, kreatininu a bilirubinu)

Nélezy na Rtg snimku hrudniku (je-1i dostupny)

ZkuSenost intubujiciho (délka praxe v letech, pocet intubaci trachey provedenych tydné)
a trvani smény pied intubaci

Charakteristiky intubace (ofekavané obtizné zajisténi prichodnosti dychacich cest, stupen
naléhavosti)

Postup intubace (poloha v pribéhu preoxygenace, pouziti bleskového uvodu RSI — Rapid
Sequence Induction)

Metoda preoxygenace a pouziti apnoické oxygenace

SpO:2 na konci preoxygenace

Léky pouzité k ivodu do anestezie (latky a davky)

Planovana metoda laryngoskopie

Metoda pouzita pfi druhém a dal$im pokusu o intubaci

Metoda pouzita k potvrzeni spravné polohy trachealni rourky

Prvni zaznamenana hodnota ETCO:

Trvéni laryngoskopie

SpO:2 v pribehu laryngoskopie, potfeba laryngealni masky)

Zéavazné komplikace souvisejici s intubaci (zavazné ob&hové problémy, zavazna hypoxemie,
zastava srdce do 30 minut od intubace)

Mén¢ vyznamné komplikace souvisejici s intubaci (obtizna intubace, supraventrikuldrni
a/nebo komorové arytmie, aspirace zalude¢niho obsahu, intubace do jicnu, poranéni zubi,
poranéni dychacich cest, pneumothorax/pneumomediastinum, neodkladnd tracheostomie)
Stav pfi propusténi z JIP (smrt, naZivu, pieklad)

Udaje se budou shromazdovat na papirovém formulaii pro sbér udaji (CRF — Case Report
Form). Ocekava se, ze vyzkumnici Vcentrech prepiSou vsSechny shromazdéné tdaje
do elektronického formulafe pro sbér udaji na webu (eCRF, Research Electronic Data Capture —
RedCap). Vsichni vyzkumnici v centrech budou vyskoleni, jak pouzivat eCRF a dostanou osobni
uzivatelské jméno a heslo. Kazdy pacient bude kdédovan prostfednictvim svého identifikacniho
Cisla (PIN - Patient Identification Number), které bude vytvoteno elektronickym formuléaiem,
takze na papirovém formulafi nebudou jména pacientli ani jejich inicidly. Udaje se budou
zpracovavat diavérné a papirové formulare pro sbér udaji se budou ukladat pod zamkem
v kazdém centru. VSechna centra by méla uchovavat udaje po celou dobu studie a dale po dobu
stanovenou mistnimi normami, ale nejmén¢ deset let od ukonceni studie.
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Papirovy formulat pro sbér tidajii (CRF) je pfipojen na konci tohoto protokolu.

Velikost souboru

Nasim cilem je shromdzdit udaje o nejméné 1 000 zavaznych nezadoucich ptihodach vyvolanych
zajisténim pruchodnosti dychacich cest.

HlaSeny vyskyt alespon jedné ze zdvaznych komplikaci souvisejicich s intubaci (zdvazna
hypoxie, zhrouceni ob¢hu, zastava srdce) je priblizné 28 % [1], a proto planujeme shromazdit
udaje z 3 600 intubaci.

Cetnost intubaci se miize v riiznych centrech pohybovat mezi 0,5 az 2 intubacemi denng
Vv zavislosti napt. na celkovém poctu luzek, poétu lazek v intenzivni péci, poctu jednotek
intenzivni péce, ale i na mistnich zvyklostech. VSechna centra budou pozadana, aby shromazdila
udaje z dvaceti intubaci. Kazdému centru bude k tomu povoleno obdobi nejdéle osmi tydnu (tj.
u center s pomalej$im naborem se shromazd’ovéani udaji zastavi po osmi tydnech bez ohledu na
celkovy pocet zaznamenanych intubaci). Kazdé centrum si zvoli po¢atecni datum pro nabor mezi
1. fijnem 2018 a 31. bfeznem 2019. Planujeme zahrnout alesponi 180 center po celém svéte
(5. 11. 2018 registrovano 251 center, zadné z CR, pozn. piekl.).

Statisticka analyza

Budeme publikovat primémé hodnoty a smérodatné odchylky normdaln€ rozdélenych
proménnych a budeme je srovnavat s pouzitim Studentova T-testu. Proménné, které nemaji
normalni rozdé€leni, budeme publikovat jako median a mezikvartilové rozmezi, srovnavat je
budeme s pouzitim Mannova-Whitneyova U testu. Kategorické proménné vyjadiime jako podil
a srovnavat je budeme s pouzitim chi-kvadrat testu, nebo Fisherova exaktniho testu. Provedeme
dvouproménnou analyzu k identifikaci proménnych spojenych se slou¢enym vyslednym
ukazatelem zavaZnych komplikaci souvisejicich s intubaci a vyznamné proménné pak pouzijeme
k vytvofeni mnohoproménného logistického modelu, abychom identifikovali nezavislé
proménné. Za statisticky vyznamnou budeme povazovat dvoustrannou hodnotu p < 0,05.
Statistickou analyzu provedeme s pouzitim programového baliku SPSS.

Publikacni a autorska politika

Hlavni vysledky studie INTUBE budeme publikovat v recenzovaném mezinarodnim lékai'ském
casopise. Autorska politika se bude fidit doporuc¢enimi Mezinarodniho vyboru editort I¢katskych
casopist (International Committee of Medical Journals Editors [ICMJE]). Autorstvi se bude
zvazovat podle prispévku k naboru pacient, ziskavani a Cisténi udajl, analyze a vyhodnoceni
udajl, psani rukopisu, podani narodnich ¢i mistnich granti A ke kone¢nému schvaleni verze,
ktera ma byt publikovana, A podle souhlasu se zodpovédnosti za vSechny aspekty prace, aby se
zajistilo, Ze otazky vztahujici se k pfesnosti nebo integrité libovolné ¢asti prace jsou piislusné
prozkoumany a vyteSeny.

Clenové fidiciho vyboru studie budou souéasti vyboru pro sepsani rukopisu a budou uvedeni jako
autofi. Narodni koordinatofi a zvIasté pilni vyzkumnici splilujici vySe uvedend kritéria budou
soucasti vyboru pro sepsani rukopisu.
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Kazdé centrum si uréi nejvySe dva mistni koordinatory, ktefi ve svych centrech zajisti védecké
a strukturalni vedeni. Zajisti rovnéz, aby pred zacatkem naboru pacientii byla ziskana vSechna
potiebna mistni etickd a regulacni schvaleni. Mistni koordinatofi budou zarucovat integritu sbéru
udajii a zajistovat véasné dokonceni formulaii pro sbér udaja.

Mistni koordinatoti budou uvedeni v seznamu jako spolupracovnici studie.

DalSi analyzy

Po publikaci hlavnich vysledkti bude slouceny soubor udaju dostupny na Zzadost vSem
vyzkumnikiim k dal§im analyzam, a to po rozhodnuti a schvéleni védecké kvality a validity
fidicim vyborem studie.

Konec¢na verze vSech rukopist souvisejicich se souborem udaji studie INTUBE musi byt pted
podanim k tisku schvalena fidicim vyborem studie. Clenové vyboru pro sepsani rukopisu budou
autory publikaci odvozenych ze souboru tdajt studie INTUBE.
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