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APRICOT
ANAESTHESIA PRACTICE IN CHILDREN OBSERVATIONAL TRIAL:

Evropska prospektivni multicentricka observaéni studie:
vyskyt vaznych komplikaci

Ridici komise

Walid Habre (Svycarsko), Karin Becke (Némecko), Krisztina Boda (Madarsko), Tom Hansen
(Dansko), Martin Johr (Svycarsko), Peter Marhofer (Rakousko), Neil Morton (Velka Britanie),
Ehrenfried Schindler (Némecko), Elly Vermeulen (Holandsko), Francis Veyckemans (Belgie),
Marzena Zielinska (Polsko)

Lékaiska problematika

Bez ohledu na zavedeni lépe strukturovanych Skolicich programd v détské anesteziologii a na
rozvoj urcitych doporuéeni pro détskou anestezii je Eetnost vyskytu vaznych komplikaci u déti
vramci Evropy stale neznamda. VétSina dosud publikovanych studii morbidity a mortality v
détskeé anestezii vychazi z vysledkl klinickych auditll zaméfenych na jednotliva pracovisté nebo
zemé. Tyto studie na jednotlivych pracovistich ukazuji ¢asto incidenci komplikaci s minimalni
morbiditou, ale nemaiji dostatecnou silu pro ziskani informaci o vaznych komplikacich a/nebo o
mortalité.

S pfihlédnutim k tomu, ze vyskyt vétSiny Zivot ohrozujicich komplikaci po celkové nebo
regionalni anestezii je vzacny, je proto zasadni zvazit provedeni velké multicentrické studie a
stanovit realisticky statisticky odhad a identifikovat rizikové faktory pro vyskyt vaznych
komplikaci.

Dale se v mnoha studiich ukazaly rozdily v praxi podavani anestezie u déti v ramci Evropy.
Mozny vliv téchto rozdil na epidemiologii vaznych komplikaci mize ozfejmit tato studie a mize
zlepSit kvalitu a bezpe€nost anestezie u déti.

Cile

Cile studie APRICOQOT jsou nasledujici:

Stanovit incidenci vaznych komplikaci u déti podstupujicich anestezii u déti v Evropé.

e Popsat rozdily v provadéni anestezie u déti v Evropé.
Prostudovat mozny vliv téchto rozdild na vyskyt vaznych komplikaci (napf.:
laryngospasmus, bronchospasmus, aspirace do plic, anafylaxe, kardiovaskularni
nestabilita, chybné podani 1€k, neurologické poskozeni, srde¢ni zastava a
postextubaéni stridor).

o ZlepSeni kvality a bezpec€nosti anestezie u déti v Evropé.

Forma studie

Prospektivni, observaéni, multicentricka kohortova studie.
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Kritéria pro vstup do studie

Vék: od narozeni do 15 let véku v€etné

o VS8echny déti pfijaté do nemocnice za ucelem planovaného nebo ambulantniho zakroku
v celkové anestezii s nebo bez regionalni anestezii

o Déti pfijaté do nemocnice za ucelem provedeni diagnostického zakroku v celkové
anestezii (napf. endoskopické vysetfeni, radiologické vysSetieni...)

o Déti pfijaté do nemocnice mimo pracovni dobu za u€elem provedeni akutniho zakroku

Kritéria pro vylouéeni ze studie

o Déti prfevzaté na operacni sal pfimo z jednotky intenzivni péce
e Anesteziologické zakroky na jednotkach intenzivni péce

Vysledky

Primarni cil

- Incidence vaznych komplikaci vyskytujicich se b&éhem zakroku nebo do 60 minut po anestezii
nebo sedaci (laryngospasmus, bronchospasmus, aspirace do plic, chybné podani I€kd,
anafylaxe, kardiovaskularni nestabilita, neurologické poSkozeni, srdeéni zastava a
postextubacéni stridor) v pribéhu anestezii nebo tésné po ni

Sekundarni cile

- Rizikové faktory pro vyskyt vaznych komplikaci (az do 60 minut po anestezii).

- Nasledky komplikaci: zadné nasledky, minimalni nasledky, nezvratné poskozeni, mortalita

v nemocnici po 30 dnech nebo pfi propusténi.

Velikost vzorku a spolupracujici centra

Tato studie bude pfijimat co mozna nejvy$Si mozny pocet spolupracujicich pracovist v 30
evropskych zemich zastoupenych v Radé ESA. Planem je zafadit minimalné 25 000 déti
v pribéhu dvou naslednych tydnu, v€etné vikendl a mimopracovni doby. Dvoutydenni doba
naboru bude zvolena na kazdém pracovisti v pribéhu dubna 2014.

Océekavame, zZe bude nutna ucast celkem cca 200 center, které zaradi 20 az 200 déti béhem 2
tydnu.
Kazdé centrum bude mit mistniho a narodniho koordinatora, ktefi budou zajiStovat, Ze vdechna

spolupracujici centra v dané zemi budou postupovat podle protokolu studie.

Jak je mozné ze zucastnit?
Vyplrite online formular ,Call for centre Form* na webovych strankach ESA:
http://www.esahg.org/ctnform.

Dalsi informace?

Muzete se emailem obratit na nasledujici osoby: Walid Habre nebo Francis Veyckemans
(koordinatofi studie) na emailu esa.apricot@gmail.com nebo na vyzkumné oddéleni ESA na
emailu research@esahqg.org.

Tato studie je sponzorovana Evropskou anesteziologickou spole¢nosti a podporovana
Evropskou spole¢nosti pro détskou anestezii.

Dalsi informace: www.esahq.org/research a research@esahq.org
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