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ABSTRAKT

Programova nastavba pro analyzu dat z operacnich salii:

Hlavnim cilem diplomové prace bylo vytvofit uzivatelsky ptistupnou programovou
nastavbu, kterou mlzeme pouzit k zadznamu dat zoperacnich sali v ramci
anesteziologické pécCe. V teoretické CcCasti jsou popsany moznosti zdznamu dat
z monitoru vitalnich funkci a z plicniho ventilatoru. Také tato ¢ast obsahuje tvod do
robotické prostatektomie a souvisejicich problémt s pribéhem tohoto zakroku.
V praktické ¢asti je detailn€ popsan vyvoj a overeni funkEnosti nastavby vytvorené
v programovém prostiedi LabVIEW ke stavajicimu programu S5Collect. Ve stejné
kapitole je ndvrh metodiky pro budouci realizaci experimentu k hodnoceni variability

hemodynamickych a ventila¢nich parametrii béhem robotické prostatektomie.

Klicova slova
Programova nastavba, S5Collect, monitoring, hemodynamické parametry,

prostatektomie



ABSTRACT

Program extension for data analysis from operating rooms:

The main aim of the master’s thesis was to create a user-friendly plug-in, which can be
used to extract data from monitors in operating rooms in anaesthesiology care. The
theoretical chapter focuses on the possibilities of data capturing from the patient vital
signs monitor and from the mechanical ventilator. This section also contains an
introduction to robotic prostatectomy and related problems with the course of this
procedure. The practical part describes in detail the development and verification of the
functionality of the plug-in created in the LabVIEW software environment to the
existing S5Collect program. In the same part there is a concept for the future
implementation in the experiment in order to evaluate the variability of hemodynamic

and ventilation parameters during robotic prostatectomy.

Keywords

Plug-in, S5Collect, monitoring, hemodynamic parameters, prostatectomy
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Seznam symboli a zkratek

Seznam symbolii

Symbol Jednotka Vyznam

PO - Pomér plicni ventilace — perfuze

Priaten cmH,O Plateu tlak

Py mmHg Invazivni systolicky krevni tlak

Paya mmHg Invazivni diastolicky krevni tlak

Prean mmHg Invazivni stfedni krevni tlak

P imean c¢cmH,O Stiedni tlak v dychacich cestach

Ppeak cmH,O Maximalni tlak v dychacich cestach

HRsp0> tepi/min Srdecni frekvence vypoctena z SpO»

HR;zp tepi/min Srdecni frekvence vypoctena z invazivniho krevniho tlaku

Seznam zkratek

Zkratka Vyznam

FRC Funk¢ni rezidualni kapacita (Functional Residual Capacity)

VC Vitalni kapacita (Vital Capacity)

SVR Systémova vaskularni rezistence (Systemic Vascular Resistance)
MAP Stiedni arterialni tlak (Mean Arterial Pressure)

TP Trendelenburgova poloha

PP Pneumoperitoneum

PEEP Pozitivni tlak na konci exspiria (Positive End-Expiratory Pressure)
AoD Primér aorty (dortic Diameter)

CVP Centralni Zilni tlak (Central Venous Pressure)

CPP Mozkovy perfuzni tlak (Cerebral Perfusion Pressure)

HR Srdecni frekvence (Heart Rate)

NIRS Blizka infracervena spektroskopie (Near-infrared Spectroscopy)
PIP Maximalni inspiraéni tlak (Peak Inspiratory Pressure)

CO Srdecni vydej (Cardiac Output)

MY Tepovy objem (Stroke volume)

CI Srdecni index (Cardiac Index)

LVEF Ejekéni frakce levé komory (Left Ventricular Ejection Fraction)
SpO: Saturace periferni krve kyslikem

ECS Emergency Care Simulator

HPS Human Patient Simulator

NMT Nervosvalovy ptenos (Neuromuscular Transmission)

FiO, Frakce kysliku

TV Dechovy objem (Tidal Volume)

EtCO> Parcialni tlak oxidu uhli¢itého na konci vydechu

PDMS Pacientsky systém sbéru dat a monitorovaci systém (Patient Data

Management system)
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1 Uvod

Véda nestoji na misté a kazda z jejich oblasti se rozviji v pribéhu casu. Takova
oblast jako lékafstvi neni vyjimkou. Pro rozvoj lékaistvi je potfeba analyzovat uz
existujici metody, zékroky a pfistroje. Kazdy den se provadi miliony operaci po celém
svété. Aby byla urCena efektivita provedeného opera¢niho zakroku, museji se nasnimat
data a provést jejich analyza. V soucasné dob¢ existuje spousta Spickovych monitort,
nejmodernéjsi z nich sbiraji trendova data a posilaji je do nemocni¢niho informac¢niho
syst¢tmu. Ale hodnoty téch parametri tam neuklddaji na dlouhou dobu, coz nam
nedovoluje pouzit tato data pro potebné studie, po jejich vymazani. Ale skoro pomoci
kazdého monitoru je mozné snimat data a posilat je do pocitace prostiednictvim
specidlniho programu. Bohuzel v soucasnosti je velmi malo programt, s jejichz pomoci
to muzeme ud¢lat. Nicméné v budoucnosti bude tento problém aktudlngjsi vzhledem
k rozvoji elektronické zdravotnické dokumentace.

Existuje také problém, ze pro ovladani téchto programu je potieba piitomnost
technicky zkuSeného clovéka, coz neni vzdycky mozné. Proto hlavnim cilem mé
diplomové praci byl navrh uzivatelsky ptistupné programové nastavby pro snimani dat
z operacnich salii v rdmci anesteziologické péce. Prostfednictvim této nastavby bude
mozné monitorovat data, véetné zdznamu kiivek, prakticky ze vSech zafizeni, ktera

podporuji S5Collect, pro dalsi analyzu.
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1.1 Moznosti zaznamu dat z monitoru vitalnich funkci
a ventilatoru

V soucasnosti existuje pét moznosti zaznamu dat z plicniho ventildtoru: ru¢ni
zapis hodnot na papir nebo do pocitace, pasivni sbér dat pomoci specidlniho zatizeni,
digitalizace videozaznamu z obrazovky a vycitani hodnot potfebnych parametri
a zaznam prostfednictvim programli VSCapture a S5Collect. Ru¢ni zéapis je docela
obtiznym a nepiesnym zpusobem zdznamu dat, protoze to bude délat nékdo z ¢lenti
opera¢niho tymu, coz bude rozptylovat jejich pozornost béhem operace. Proto posledni

Ctyti moznosti popisu dal podrobnéji.

1.1.1 Pasivni sbér pomoci specidlniho zafizeni

Ve studii [1] se prostfednictvim mini pocitate Raspberry Pi (The Raspberry Pi
Foundation, Cambridge, Spojené kralovstvi) snimaji hodnoty kiivek z ventildtoru a
posilaji se do serveru nemocnice. Zaznam zacina, kdyz je Raspberry Pi pfipojen do
ptistroje (viz Obrazek 1.1) a mé propojeni se serverem. Studie probihala na ventilatoru

Puritan Bennet Model 840 (Covidien, Dublin, Irsko).

Obrazek 1.1: Mini po¢ita¢ Raspberry Pi pripojeny do ventilatoru. Pirevzato z [1]
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1.1.2 Digitalizovany videozaznam

Ve studii [2] byla popsdna metoda extrakce hodnot parametri z videozdznamu
obrazovky z ventilatoru GE Aisys (GE Datex-Ohmeda, Finland) po digitalizaci obrazu
(viz Obrazek 1.2). Na zacatku se snima videozdznam z obrazovky, pak to digitalizuje

aposild do serveru. Na serveru se kona digitdlni zpracovani obrazu a extrakce

potfebnych dat. Hodnoty parametri spolu

anesteziologickém serveru nemocnice.

s lokaci

N i—j (GE Aisys)
—r

! -y Ventilator Control/Display -

-

VGA

4

(Sewell SW-22050)

VGA to NTSC Converter

RCA

"~ NTSC Digitizer
(Hauppauge USB-Live2)

usB

Anesthesiology PC
(Microsoft Windows OS)

CommandCam

AIMS Client

WinSCP
Microsoft Task Scheduler

Citrix/EMR Client

Ethernet

Anesthesiology Server
(Linux OS)

casem ukladaji

PHP
ImageMagick
Tesseract-OCR
MysQL

Cron

Obrazek 1.2: Metoda extrakci dat z digitalizovaného videozaznamu. Pievzato z [2]

1.1.3 Zaznam dat pomoci programu VSCapture

Program VSCapture (viz Obrazek 1.3) je novéjsi program napsany v jazyce C++,

ktery snima data z monitorQ vitalnich funkci a ventilatoru prostfednictvim portti RS232

nebo USB.
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italSignsCapture <CO2012 John George K.
Select the Port to which Datex AS3 Monitor is to be connected,
3

now connect the serial cable to the Datex AS3 Monitor
$S h-ten to continue

iEnter Transmission interval (seconds):

Requesting 5 second Transmission from monitor

Available Ports:

Data will be written to CSU file AS3ExportData.csv in same folder

Press Escape button to Stop

ime:16-05-2012 17:83:27

CG HR 99/min NIBP 147/69<99)mnlig Sp02 96x ETCO2 UmnHj
IBP1 ~/=C(->mnHg IBP2 —/-<(->mmHg MAC B8 T1 -°C T2 -°C

BT 11 1.74mn ST US 9.42an ST alUL -0.28mn

inme:16-85-2012 17:83:

JECG HR 181/min NIBP 147/69(99)mnﬂg Sp02 96 ETCOZ EmHg

IBP1 ~/-(-OmmHg IBP2 —/-C(-OmmHg MAC @ T1 -°C

ST 11 1.13mn ST VS 0.72mam ST alL -0.2an

ime:16-85-2012 17:83:37
2CG HR lﬂ?/mln NIBP 11?/69(99>nan QSO? 96x ETCO02 OamHg
Hg 1BP2 ~/-<(-)>nnHg °C T2 -°C

Obrazek 1.3: VSCapture pro Windows. Pirevzato z [3]

a ventilatord, a to z:

Datex AS3 S/5 Anesthesia,
Philips Intellivue,

GE Dash,

GE Engstrom

Mindray,

Draeger,

Puritan Bennett ventilators,

Spacelabs patient monitors [4].

1.1.4 Zaznam dat pomoci programu S5Collect

v programovém prostiedi LabVIEW uréend pro sbér dat méfeni

Datex-Ohmeda S/5Collect (dale jen S5Collect)

monitorovacich pfistrojli pro analyzu.

Vlastnosti S5Collect:

data online a offline pro vyzkumné studie.

Umoznuje sbér dat v dobé trvani od minut do dnti.

15

je aplikace

Tento program miize snimat data z rdznych monitord vitdlnich funkei

vytvofena

z ruznych

Shromazd’uje data trendd, kiivek a alarmii pfimo z monitoru pomoci sériovych

kabelti PC nebo z monitoru v siti pfes Datex-Ohmeda S/5 Central a vizualizuje



e Data online i offline lze ulozit pro analyzu v externich aplikacich, jako je Excel.

e V rezimu online Ize shromazd'ovat data, ulozit do soubort .drc (forméat rozhrani
Datex Record Interface) pro dalsi analyzu v rezimu offline.

e Ukladani ve formatu ASCII je k dispozici v obou rezimech.

e Bé&hem sbéru dat je moznost snadno vytvaret poznamky a pridavat markéry.

e Rozsititelny s uzivatelsky navrzenymi nastavbami (plug-iny) pro LabVIEW, C

++ nebo jako DLL.

S5Collect rozpozna vsechny soubory LabVIEW 6.1 Virtual Instrument (* .vi)
s definici nize uvedeného typu. Plug-in je standardné volan kazdych 500 ms offline.
Interval miizeme zménit v online rezimu pro vybrany plug-in. Minimdlni interval je 50

ms. Data piedana do plug-inu jsou v podobé¢ trendl a grafi véetné konfiguracnich dat

[5].

1.1.5 Unity Network ID

Pro soucasny zaznam z monitoru vitalnich funkci a z ventilatoru je mozné pouzit
specidlni zafizeni Unity Network ID (GE Healthcare, Helsinki, Finland). Ta jednotka
(viz Obrazek 1.4) miize nasbirat data zaroven z 8 perifernich monitorovacich ptistrojli a
prostiednictvim sériového kabelu RS-232 pienést je do pocitae do programu

S5Collect.

&> vniy Networn 10

Obrazek 1.4: Zarizeni Unity Network ID. Fotografie: autor
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Podporované monitory zivotnich funkci uvedeny nize v tabulce 1.1:

Tabulka 1.1: Monitory Zivotnich funkci podporované Unity Network ID [volné dle 6].

Vyrobce Pristroje
Hellige SMU EVO
Siemens SC9000
Omron BP608 Evolution I1
Drdiger PM8050, PM8060

GE Datex-Ohmeda

Novametrix
Abbott

Baxter Edwards Critical-Care

PULSION

5250 RGM: Resp Gas, Capnomac
Ultima, Engstrom, Rascal II Anes Gas,
Carescape B450, Carescape B650,
Carescape B850
NICO 7300
Q2
Vigilance Monitor, Vigilance II Monitor,
Vigileo Monitor
PiCCO, PiCCO plus

Podporované ventilatory uvedeny nize v tabulce 1.2:

Tabulka 1.2: Ventilatory podporované Unity Network ID [volné dle 6].

Vyrobce

Pristroje

Allied Healthcare Bird Products

Drdger

GE Datex-Ohmeda

Hamilton

Nellcor Puritan Bennett

Pulmonetic Systems

Bear 1000, Bird 6400ST, Bird 8400ST,
Bird V. . P.

BabyLog 8000/8000SC, Evita, Evita 2,
Evita 2 Dura, Evita 4, Evita XL, Fabius
GS, Savina
Aespire 7900, Aespire View, Aestiva
3000, Aestiva/5 7900, Centiva/s,
Engstrom, Ohmeda 7800, Ohmeda 7810,
Ohmeda 7900
Amadeus, Galileo, Veolar
7200, 840, Adult Star, ASV 1500, ASV
2000, Infant Star, ISV 500, ISV 950
LTV 950, LTV 1000
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Respironics Espirit
Siemens SV 300, Servo SV 900C/D/E, Servo 1
SLE 5000
Stephan Christina
Viasys Avea, Vela

1.2 Pouziti nastavby pri robotické prostatektomii

Ve spolupraci s Urologickou klinikou Fakultni nemocnice v Motole je
pfipravovana klinickd studie zahrnujici zdznam pacientii podstupujicich prostatektomii
na operac¢nim séle robotické chirurgie. Cilem je zhodnotit variabilitu hemodynamickych
a ventilatnich parametrii u pacientli podstupujicich tento zakrok, v dalSich

podkapitolach jsou popséna vychodiska pro tuto studii.

1.2.1 Nador prostaty

Benigni hyperplazie prostaty je nenadorovym zvétSenim prostaty a jednim
z nejcastéji se vyskytujicich tumortt u muzi. Incidence této nemoci stoupa s vékem.
Prostatektomie je indikovéna pro pacienty stumorem prostaty a za predpokladu, ze
hmotnost jejich prostaty je vEtsi nez 80 grami. Diive se nejvice provadéla oteviena
prostatektomie, ale kvili vysoké invazivnosti, moznym poopera¢nim komplikacim
a delsi hospitalizaci je tento zplisob v soucasné dob¢ ¢asteéné nahrazen miniinvazivnimi
zpusoby. Existuji dva miniinvazivni typy prostatektomii: laparoskopicka prostatektomie

a roboticky asistovana prostatektomie [7, 8].

1.2.2 Laparoskopicka prostatektomie

Pti laparoskopické prostatektomii pacienta se udela pét malych fezl, do kterych
pak umisti laparoskopické néstroje, jez ovlada chirurg. Béhem operace se pacient
nachazi v Trendelenburgové poloze piti 40°— 45° a pti pneumoperitoneu s tlakem 10-12

mmHg [9].
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1.2.3 Roboticky asistovana prostatektomie

Roboticky asistovana prostatektomie je prubéhem operacniho vykonu velmi
podobna laparoskopické verzi, ale diky komputerizovanému elektromechanickému
ovladani je zvySena piesnost a stabilita pitvani slozitych struktur. Pfi robotické verzi
pouzivaji dvé kamery vedle sebe, které produkuji trojrozmérny obraz.

V soucasné dob¢ se nejcastéji pro podobné operace pouziva robot Da Vinci (viz

Obréazek 1.5).

Obrazek 1.5: Robot Da Vinci. Prevzato z [10]

Jak je vidét z obrazku, robot Da Vinci ma 3 €asti: roboticky manipuldtor s ¢tyfmi
rameny, robotickd véz s 3D operacnim monitorem pro asistenta a konzola, za niz sedi
chirurg ovladajici robotické néstroje. Pomoci stereoskopického zobrazovaciho kanalu
lékai sedici za konzolou miize vidét t¥idimenzionalni obraz operaéniho pole. Rizeni
robotickymi nastroji se provadi prostfednictvim dvou rucnich ovladacii a pedald. Ru¢ni
ties chirurga je automaticky odstranén procesorem konzoly, v nové verzi Da Vinci Xi je

také lepsi taktilni hmatovy vjem diky tlakové zpétné vazbé [11,12].



Zatimco chirurg sedi za konzolou, asistent je vedle pacienta a umistuje
endoskopické nastroje do bfisni dutiny nebo je vyménuje. Na robotické vézi se ukazuje

obraz opera¢niho pole ve vysoké kvalité pro ostatni ¢leny opera¢niho tymu [11].

1.2.4 Prostatektomie

Pti robotické prostatektomii se pacient nachazi v litotomické pozici (poloha na
zadech s ohnutymi koleny) a zaroven v strmé Trendelenburgové poloze (poloha na
zadech se zvednutou panvi nad uroven hlavy (viz Obrazek 1.6). Ruce pacienta jsou
pfivazané po stranach trupu pomoci past, coz omezuje ptistup anesteziologovi. Potom
chirurg zavadi jehlu pro napliiovani peritonealni dutiny oxidem uhli¢itym. Po této
ptfipravé pacienta k operaci probihd inzerce robotickych ramen s néstroji do porti
v bfisni dutin€. Nez k tomu dojde, musi byt instalovany monitory a vSechny potiebné
ptistroje. Intravenézni katétry, monitorovaci linky a endotrachedlni trubice musi byt
zajiStény tak, aby se nezalomily a ani nevytrhly. Po umisténi a pfivazani je pacient
v podstaté ,,nedotknutelny“. V ptipadé mimotadné udalosti a potfeby resuscitace
pacienta musi byt na zac¢atku odstranény roboticka ramena z téla [13,14].

Chirurg fidi robotickymi rameny z konzoly a provadi pitvani krcku mocového
méchyie, semenného provazce, semenného vacku a prostaty. Potom se kond resekce
prostaty, kterd se bude nachazet nékde v biisni dutiné a provadi se vezikoureteralni
anastomoza (sesiti mocového méchyie a mocové trubice) [13,14].

Zatimco v téle pacienta jsou jesté trokary (chirurgické nastroje, které vytvareji
ptistup k té€lnim dutinam), provede se vytahnuti prostaty pomoci plastového sacku pro
vzorky. Potom vSechny nastroje budou vytazeny, fezy seSity a pacient bude probuzen

[13,14].
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Obrazek 1.6: Trendelenburgova poloha. Pievzato z [15]

1.2.5 Fyziologické disledky pneuomperitenea v kombinaci
s Trendelenburgovou polohou

V Trendelenburgové poloze organy bfisni dutiny tlaéi na branici a tim se
zmenSuje FRC (funkéni rezidualni kapacita) a poddajnost plic, coz muize vést
k atelaktdzdm. Nasledné zmenseni FRC a poddajnosti plic je zpusobeno zvySenym
objemem plicni krve a gravitacni silou na mezihrudi. Ptfi Trendelenburgové poloze také
vEtsi Cast plic miize byt niZze nez leva predsiii, coz znamend, ze plice se budou nachazet
v zon¢ 3 (arterialni tlak bude vétsi nez vendzni a alveolarni) a v zon€ 4 (arterialni tlak
bude vétsi nez intersticidlni tlak a zaroven oba tyto tlaky budou vétsi nez venodzni
a alveolarni). Takovy posun plic mize piivést k plicnimu intersticidlnimu edému.
A kvali tomu obézni pacienti nebo pacienti s plicni arteridlni hypertenzi mohou tuto
polohu hf tolerovat [14].

Fyziologickymi disledky pneumoperitonea b&hem anestezie stejné jako
u Trendelenburgovy polohy je posuv brénice, ktery zpiisobuje zvySeni nitrobtisniho
tlaku, respiratorni acidozu a hyperkapnii (zvySena koncentrace oxidu uhli¢itého v krvi),

jejichz nésledky jsou uvedeny nize v tabulce 1.3 [16].
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Tabulka 1.3: Fyziologické dusledky pneumoperitonea v kombinaci s Trendelenburgovou polohou [volné

dle 11].

Respiracni parametry
Funkcni rezidualni kapacita (FRC) dSnizeni
Vitalni kapacita (VC) dSnizeni
Poddajnost dSnizeni
Maximalni tlak v dychacich cestach TZvyseni
Pomer plicni ventilace — perfuze (P4/Q) T Zvyseni

Plicni edéem

Kardiovaskularni parametry

Systémova vaskularni rezistence (SVR) TZvyseni
Stredni arteridlni tlak (MAP) TZvyseni
Spotreba kysliku srdcem T Zvyseni
Afterload (dotizeni) TZvyseni
Rendalni, portalni a splanchnicka cirkulace dSnizeni

Zmény téchto fyziologickych parametrl o jednotlivych pacientl je obecné obtizné
predpovidat, jelikoz jejich manifestace je do zna¢né miry ovlivnénd vékem, stupném

obezity a pfidruzenym kardiovaskuldrnim onemocnénim [16].

1.2.6 Atelektaza

Jak uz bylo uvedeno vySe, disledkem pneumoperitonea béhem anestezie
v kombinaci s Trendelenburgovou polohou je posuv branice a nasledné zvySeni
nitrobfi$niho tlaku, coz mize vést ke vzniku atelektdz. Atelektdza je kolaps prudusky
auzavér Casti dychacich cest v plici, coz zpusobi nevzdusnost dané casti plice
s poruchou vymény dychacich plyni. Vznik atelektdz mize vyrazné¢ zhorSit prubéh
prostatektomie kvuli tomu, ze pacienti jsou ve star$i vékové skupiné a mizou to huf

tolerovat, nez mladi jedinci [16, 17, 18].
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2  Prehled soucasného stavu: roboticka
prostatektomie

Problémy spojené s perioperacnim prubéhem u robotické prostatektomie jsou
disledkem ctyt hlavnich faktort: strma Trendelenburgova poloha pacienta, insuflace
oxidu uhli¢itého pro vytvofeni pneumoperitonea, prostorové omezeni kvili velkému
po¢tu pristroji umisténych nad pacientem a moznost neocekavané¢ho vnitiniho
poskozeni nebo ztraty krve [14]. V nasledujici tabulce (Tabulka 2.1) jsou uvedeny

ucinky Trendelenburgovy polohy a pneumoperitonea ze sedmi prospektivnich studii:

Tabulka 2.1: Uginky pneumoperitonea v kombinaci s Trendelenburgovou polohou [volné dle 16, 19, 20,

21,22, 23, 24].

Hlavni Pocet Dusledky Disledky  Dusledky Specifika studie
autor pacientii  TP* pp® pp®
studie (rok v kombinaci
publikace) s TP
Dirk 20 Nebylo Zmenseni  Nebylo Studie zamétena
Meininger uvedeno FRC, uvedeno na ovlivnéni
(2005) poddajnosti vyskytu atelektaz
[16] plic pomoci riznych
a zvyseni hodnot PEEP
plicniho
odporu
aPa/Q
Andres 35 Nevyznamné ZmenSeni  ZvySeni Pouziti
Falabella zvyseni SV AoD MAP a SVR neinvazivni
(2007) jicnové
[19] dopplerovské
sondy
Dirk 10 Zvyseni Nebylo Zvyseni Snimani hodnot
Meininger Cvp uvedeno MAP prochézelo v 9
(2008) bodech pribéhu
[23] opera¢niho
vykonu
Alain 31 Zvyseni Nebylo ZmenS$eni Meéfeni
Fréderic MAP, CVP, uvedeno poddajnosti  regionalni
Kalmar CPP a zvyseni mozkové
(2010) a zmenseni Pplateu oxymetrie
[22] HR pomoci NIRS
Sebastian 10 Zvyseny PIP  Nebylo Zvyseni Pouziti

23



Haas uvedeno MAP, CVP  neinvazivni
(2011) a CO, jicnové
[20] nevyznamné dopplerovské
zvySeni HR  sondy
Vanlal 15 ZmenSeni ZmenSeni  ZvySeni Pouziti
Darlong HR, SV, SV, CO,CI CVP, specialniho
(2012) CO, MAP, zmenseni miniinvazivniho
[21] Cl SVacCO senzoru
FloTrac/Vigileo
1.10
Naomi 12 Nebylo Vyznamné Zmenseni TP? pti 28°,
Ono uvedeno neovliviiuje LVEF misto Cast&ji
(2017) srde¢ni pouzivanych 45°
[24] funkece,
jenom
zvysené
Psys a Pays

* TP — Trendelenburgova poloha
® PP — Pneumoperitoneum

Skoro ze vsSech vyse uvedenych studii plyne, Ze disledkem pneumoperitonea
v kombinaci s Trendelenburgovou polohou je zvySeni stfedniho arteridlniho tlaku
(MAP) a centralniho zilniho tlaku (CVP). Kupodivu nékteré studie prokazaly, ze béhem
roboticky asistované prostatektomie nedochdzi k zddnym statisticky vyznamnym
hemodynamickym zménam. Takovy rozdil mezi vysledky mlze byt zplsoben tim, ze
béhem téchto studii byla pouzivana rlizna anestetika, ze se liSil pocet pacientli (coz
ovlivituje statistické vysledky) a zaroven chirurgové provadéjici tento vykon byly
v riiznych fazich kiivky osvojeni robota (learning curve).

Kiivka osvojeni robota je podstatnym aspektem libovolné robotické operace. To
je parametr, ktery ukazuje, jakou dovednost ma chirurg v osvojeni robota. Cilem studie
[25] bylo stanovit, kolik roboticky asistovanych prostatektomii musi provést chirurg,
aby si poradn€ osvojil tento vykon. Pro piehlednost vysledkd v této studii se kiivka
osvojeni rozdéluje na dva typy: zakladni (basic) a pokrocily (advanced). Zakladni
kiivka osvojeni je cas, ktery potiebuje chirurg, aby ziskal povédomi o daném
robotickém operacnim vykonu. Pokrocila kifivka osvojeni se tykéa rozvijeni dovednosti
prace s robotickou procedurou a je poctem vykont pottebnych pro ziskani uspokojivych
pooperacnich vysledkti. Béhem této studie bylo prokézano, ze k dosazeni zdkladni

kiivky osvojeni je potieba od 2540 operacnich vykonti a k docileni pokrocilé kiivky
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osvojeni je potfeba od 100-300 vykont. Kiivka osvojeni je dalezitym parametrem,
protoze ovliviiuje délku operace, coz v ptipad¢é roboticky asistované prostatektomie
muze zpusobovat zhorSeni hemodynamickych parametri kvili Trendelenburgové
poloze a pneumoperitoneu.

Béhem vyse uvedenych studii [19, 21, 23] byly hodnoty parametrii snimany
jenom v n¢kolika dilezitych bodech prubéhu operacniho vykonu. V naSem ptipade by
byla béhem experimentu data z monitoru vitalnich funkci sniména kontinudlné (jednou
za sekundu) a nds by zajimala variabilita hemodynamickych parametri béhem

prostatektomie a jejich vliv na délku trvani vykonu.
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3 Cile prace

Hlavnim cilem je v programovém prostiedi LabVIEW vytvofit uZzivatelsky
pristupnou nastavbu (plug-in) ke stavajicimu programu S5Collect pro zidznam dat
z monitortt zivotnich funkci. Plug-in by mél vyfesit existujici problémy programu
S5Collect jako: smazani vybranych parametri trendi a kiivek, neaktudlni datum
zdaznamu, nepiehlednost a celkové slozité pouziti pro nezkuSené uzivatele. Dana
nastavba by mohla byt po drobné upravé pouzita pro jiné vyzkumné téma.
Prostfednictvim této nastavby by mélo byt mozné monitorovat data, véetné¢ zaznamu
ktivek, prakticky ze vSech zafizeni, kterd podporuji S5Collect. Dalsim cilem je ovéfit
funkénost néstavby porovnanim zaznamu dat monitorem vitdlnich funkci z umélého
pacienta a udaji z vnitiniho ulozist¢ celotélového simuldtoru, prozkoumat moznosti
zaznamu dat z plicniho ventilatoru a vybrat optimalni variantu. Navrhnout metodiku pro
budouci realizaci experimentu k hodnoceni variability hemodynamickych a ventila¢nich
parametrti pacientli podstupujicich prostatektomii na operacnim sale robotické

chirurgie, véetné podkladl pro realizaci experimentu.
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4 Metody

4.1 Cile a pozadavky na plug-in

Mym cilem bylo vytvofit takovy plug-in, ktery by vytesil zdkladni problémy pfi
snimani dat pomoci programu S5Collect a umoznil by sniméni dat z monitoru vitalnich
funkci a z plicniho ventilatoru i nezkusenymi uzivateli. Parametry, které¢ potfebujeme
méftit béhem vsech experimentil, vybirdme jenom jednou ptfed prvnim méfenim, dal to
bude vybrané automaticky na rozdil od ptivodniho programu S5Collect. Ale kdykoliv
muizeme zménit nas vybér podle potieb experimentu. Pro kontrolu spravného snimani
dat po celou dobu opera¢niho vykonu budou kontinudlné zobrazeny na obrazovce
zmény hodnot SpO» (saturace krve kyslikem), ImpedanceResp (dechova frekvence),
NonlnvBPSystolic (neinvazivni systolicky krevni tlak) a NonInvBPDiastolic
(neinvazivni diastolicky krevni tlak). Pro kontrolu spravného sniméni bude moznost
vybrat libovolny parametr ze seznamu nami vybranych parametri a pozorovat jeho
hodnotu. Trendy a kiivky nasnimané z monitoru se budou ukladat do pfedem ptipravené
slozky v podob¢ tabulek. Zarovenn se do stejné slozky budou ukladat hodnoty casu
markérti, poznamky k markériim a informace o podanych lécich a ventilaénim moédu.
Na obrazovce se bude v zeleném okénku zobrazovat aktualni zacatek snimani dat, ktery

se pak pouziva jako identifika¢ni ¢islo pacienti.

4.2 Vytvoreni plug-inu

Jako zéklad jsem pouzila Sablonu, kterou nabizi S5Collect. Zkopirovala jsem
z vlastni slozky programu S5Collect soubor Your Project.vi z adresate plugins

a upravila ho pomoci LabVIEW (verze 6.1) podle potieb diplomové prace.

Parameters Definitions
Config Data
Parameters (hold shift) =——— o
Parameter Values _l——J Proj
Waveforms (hold shift)
Waves Table
Action
Waveforms Definitions

Obrazek 4.1: Panel vstupt a vystupi (Connector pane). Fotografie: autor
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Sablona obsahuje zakladni vstupy z ptivodniho programu S5Collect (viz Obrazek

4.1), predané z monitorovaciho pfistroje, a to takové jako:

Parameter Definitions (nastaveni parametri) obsahuje zésadni informace

o vSech parametrech, jako jsou nazev parametru, jeho zkratka, jednotka,
pozice, skupina a zesileni (poptipadé zeslabeni).

Configuration Data (konfigurace) obsahuje informaci potfebnou k nastaveni

casovych markérii podle piijatych udaji o trendech a kiivkach.
Parameters (parametry) je seznam odkazli na pozice v seznamu parametrul.

Parameter values (hodnoty parametrti) je tabulka s aktudlnimi hodnotami

parametrul.

Waveforms Defintions (nastaveni kiivek) obsahuje zasadni informace

o vSech kiivkach, a to nazev kiivky, jeji zkratka, jednotka, frekvence,
zpozdéni, ptipadna filtrace a zesileni (poptipad¢ zeslabeni).

Waveforms (kiivky) je seznam odkazii na pozice v seznamu kiivek.

Waves table (hodnoty kiivek) je tabulka s aktualnimi hodnotami kiivek.
Action (akce) je parametr, ktery nastavuje primarni program S5Collect, ten
ovliviluje stav, ve kterém se nachazi plug-in v dany okamzik. Jsou cCtyfi
mozné stavy:

- Init (0) je inicializa¢ni stav nebo zacatek snimani dat.

- Process (1) je stav, ve kterém se nachdzi hlavni graficky kod,
probihd snimani hodnot parametri. Tuto cast defaultné vola
S5Collect kazdych 500 ms.

- Exit (2) je ukonceni sniméani dat, obvykle se pouzivad pro jejich
ulozeni.

- View (3) pouziva se jen pro zobrazeni hodnot v offline rezimu.

4.2.1 Init

V prvni ¢asti inicializacniho stavu probiha funkce, ktera otevird plug-in. Potom se

hodnoty vSech parametri vynuluji a ze shluku ,Parameters Definitions* se vyberou

nazvy parametra (viz Obrazek 4.2).
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Obrazek 4.2: Prvni ¢ast stavu Init. Fotografie: autor

V druhé¢ ¢asti inicializa¢niho stavu prochdzi zaznamenani zac¢atku snimani dat ve
formatu: cas, hodiny:minuty:sekundy a datum, dny.mésice.roky (viz Obrazek 4.3)
ajeho zobrazeni na obrazovce uzivatele. Zacatek snimdni dat pouzivame jako

r

identifika¢ni Cislo pacientd.

Zaznamenani zacatku snimani dat

loH: %M %S
%od, %om., Yoy

] Zacatek snimani dat
i

P4

Obrazek 4.3: Druha ¢ast stavu Init. Fotografie: autor

Ve treti casti inicializacniho stavu se nachdzi sekvencni struktura (Sequence
Structure), kterd umoznuje postupné konani urcitych dé€ji. Uvnitt prvniho ramce této
sekvence se nachazeji tfti SubVi (viz Obrazek 4.4), coz je podprogram, ktery vypliuje
urcitou funkci nebo soubor funkci. SubVi pouzivam, protoze takovym zpiisobem
vypada celkovy graficky kod plug-inu piehlednéji, je v ném lepsi orientace a usnadniuje
to spousténi programu (tim, Ze je krat$i doba kompilace) [1]. SubVi mize, ale nemusi
mit vstupy a vystupy. V daném piipadé mé SubVi,,Cteni_ parametru.vi” (viz Pfiloha A)
jeden vstup (odkaz na textovy soubor ,Param.txt”, kde v prvnim sloupci je nazev
vybraného parametru a ve druhém sloupci je jeho potadové ¢islo) a jeden vystup

(seznam cisel vybranych parametrl). Soubor ,Param.txt” je vytvofen pro usnadnéni
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opravy vybéru potfebnych parametri. Pred za¢dtkem sniméni dat std¢i jen vymazat
fadky se zbyteCnymi parametry ze souboru a jejich hodnoty nebudou ukladat do
zavérecného souboru s trendy. Podobnou strukturu maji SubVi ,,Cteni_ nazvu_grafu.vi”
a ,,Cteni_ frekvence.vi” (viz Pfiloha A), rozdil je v tom, Ze jako vstupy maji odkazy na
textové soubory ,,Graf.txt” a ,,Frekvence.txt” a vystupy jsou seznam cisel vybranych

kiivek a hodnota frekvence.

0000000000000 000000000 ofo,,1] - B 0000000000000 00000000

Sub¥I: Cteni poradovych cisel parametru, krivek a frekvence z predem pripravenych slozek

|%C:\Robot\Parametry\Param. bxt | Cteni parametru.vi]  [Feznam cisel
vbranych parametru
F132)
peznam cisel
. vbranych krivek|
[%C:\RobotiParametryiGraf.xt | - $132]

Cteni frekvence.vi
rekvence

P56l

|3 C:\RobotiParametry\Frekvence. bxt |
;

Obrazek 4.4: Treti ¢ast stavu Init: prvni ramec sekvenéni struktury. Fotografie: autor

Ve Ctvrté Casti inicializacniho stavu se nachdzi druhy ramec sekvenéni struktury,
uvniti které jsou dva SubVi (viz Obrazek 4.5). SubVi ,,Ulozeni_markeru_info.vi” (viz
Ptiloha A) nema vstupy, ale ma tii vystupy: textovy fetézec s ID pacienta a dva odkazy
na nazvy nové vytvorenych souborti, kam pak budou ukladat hodnoty vybranych
parametri a kifivek. SubVi ,Ulozeni nazvu parametru.vi” (viz Pfiloha A) nema
vystupy, ale mé 6 vstupi, a to: dva odkazy na nazvy soubort, kam se ukladaji trendy a
ktivky, dva seznamy potadovych ¢isel vybranych parametrti a kiivek, shluk ,,Parameter

Definitions” a shluk ,,Waveform Definitions”.
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TO000000000000000000000 1 1]vp0 0000000000000 0O0O0O0O00O00

SubVI: Yytvoreni souboru pro ulozeni
markeru, poznamek k markerum
aindo o podanych lecich -
Sub¥I: Yytvoreni souboru pro ulozeni
Ulozeni_markeru_info.vi hodnot a vytvoreni nazvu parametru a krivek
Seznam cisel ] - | 1
vybranych p %rametru Ulozeni_nazvu Jararpqtru.\n
LI
E Va[l.lc‘l
Seznam cisel
wybranych krivek.

[v = v
Value

000000000000000000000000000000000000000000000000000

Obrazek 4.5: Ctvrta &st stavu Init: druhy ramec sekvenéni struktury. Fotografie: autor
V posledni ¢asti inicializacniho stavu defaultné nastavuju vSechny proménné,

které nemusi byt viditelné, na neviditelnost (viz Obrazek 4.6). To potiebuju, aby

ptipadny uzivatel nebyl zmateny zbyte¢nymi daty.

Configuration Data

T
Visible Wwaveforms Definitions
7
Config Data
T -
Visible Parameters Definitions

Misible

Action
N

-IWisible

Parameters
N
Visible
size(s)
N
PVisible
\Waves
N
Pisible
Wave 1
. [
PYisible 1 Visible
Seznam cisel \f\'/a_vels’ Table \WaveGraph
wybranych krivek = T
Pvisible | Sisble
[ 1) i
PVisible

Obrazek 4.6: Pata cast stavu Init. Fotografie: autor
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4.2.2 Process

V prvni ¢asti stavu Process (viz Obrazek 4.7) se nachazi SubVi ,Menici
parametr hodnota.vi” (viz Pfiloha A), ktery ma jeden vystup (hodnota parametru
vybraného uzivatelem) a 5 vstupti: tabulku vybranych hodnot, shluk ,,Parameters
Definitions”, odkaz na seznam nazvu parametrii, samotny seznam nazvu parametril
(Trend 1) a seznam potadovych ¢isel vybranych parametrii. Ze strany uzivatele je vidét
v ¢erveném okénku jeden vybrany parametr (defaultn€ je nastavena srde¢ni frekvence)
a jeho hodnota, ale béhem méfeni je moznost vybrat jiny parametr ze seznamu piedem

vybranych parametrti.

Parameters Definitions
| [2aih

SubVI: Zobrazeni nazvu a hodnoty parametru,
kkery jsme muzeme menit, behem snimani dat

aveforms Definitions

Hodnoty vybranych parametru]
[=aoh 2

[Value?y ‘ [Menici parametr_hodnota.vi

T;e'jd ! |
Ring | »5GL

Seznam cisel rend 1
vybranych parametru [uiE]

mmn

aluef

Parameters

[1323

Obrazek 4.7: Prvni ¢ast stavu Process. Fotografie: autor

Ve druhé casti stavu Process (viz Obrazek 4.8) se nachazi SubVi
,Zobrazeni_hodnot parametru.vi” (viz Pfiloha A), ktery ma 9 vstupti a 10 vystupi.
Vstupy jsou poradova cCisla Ctyf konstantnich parametri — SpO. (saturace krve
kyslikem), ImpedanceResp (dechovéd frekvence), NonlnvBPSystolic (neinvazivni
systolicky krevni tlak) a NonInvBPDiastolic (neinvazivni diastolicky krevni tlak) —
zobrazovanych nepftetrzité po celou dobu méfeni (nemtizu je meénit béhem snimani dat).
Vstupy jsou tabulky s hodnotami vSech parametrti a kiivek, seznamy potadovych ¢isel
vybranych parametra a kiivek a shluk ,,Parameters Definitions”. Vystupy jsou nazvy a
hodnoty konstantn¢ vybranych parametrd, které jsou viditelné uzivateli, a tabulky
hodnot vybranych parametrti a kiivek, které se pak ukladaji do konecnych soubort s

daty.
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Sub¥I: Konstatni parametry, hodnoty kkerych se zobrazujou
behem snimani dat

: »5GL]
|S§02 v Zobrazeni_hodnot_parametru.vi]
g |
“|NonInvBPSystolic v
odnoty krivek| »SEL1|
{E1H1]
|NonIanPDiastoIic 'I 5poz]
b~
IBPSys
PSGL
HIBPSys
[SGLY Pibc]
-
wybranych parametru FIERDN
ia
[ v |
alue)
re—— Hodnaty vybralrwch parametru]
wybranych krivek b56L]
WME.VaIUc

Obrazek 4.8: Druha ¢ast stavu Process. Fotografie: autor

Ve treti Casti stavu Process (viz Obrazek 4.9) jsou déje, které se konaji pfi
stisknuti uzivatelem tlacitka ,,Marker”. Na zacatku se otevira slozka s markery, ktera
byla vytvofena béhem inicializacniho stavu. Pomoci funkce ,,Array size” se urcuje,
kolik je v souboru uz vyplnénych tadkd, a toto Cislo se pak pouziva pro zapis pfistich
markért. Pro zapis nového markéru se otevird soubor s minulymi markéry a na konec

souboru se zapisuje posledni Cas stisknuti tla¢itka ,,Marker”. Zaroven se obsah tohoto

souboru zobrazuje na obrazovce uzivatele.

f[False vl

8

|<'end 'Il

|

Obrazek 4.9: Tieti ¢ast stavu Process. Fotografie: autor
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Ve cCtvrté Casti stavu Process (viz Obrazek 4.10) jsou déje, které se konaji pfi
stisknuti uzivatelem tlacitka ,,Skoncit méteni”. Na zacatku se do textovych soubori
ukladaji informace o podanych lécich a ventilacnim médu a pozndmky k markertim.
Potom se vynuluje hodnota poctu fadk markert, aby v pfistim méteni nenastala chyba.

Na zavér se zavie plug-in.

[Ekoncit mereni W{True b
Bty B
Ysechny deje, kkere se provadi pri zmacknuti tlacitka "Skoncit mereni”|  [*@&]........ M
S

IC:iRobotiMarkerEMarkerE

i:~%- iz ]

.Ext

Obrazek 4.10: Ctvrta &ast stava Process. Fotografie: autor

V paté casti stavu Process (viz Obrazek 4.11) se mnachazi SubVi
,Otevieni_souboru trendy.vi” (viz Pfiloha A), ktery ma jeden vstup (odkaz na
identifikacni ¢islo pacientll) a 4 vystupy (identifikacni Cislo pacienta, odkazy na soubor
s trendy a soubor s trendy a nazev souboru s kiivkami). V této ¢asti se kona ulozeni
aktudlnich hodnot vybranych parametri a ¢as zapisu téch hodnot do souboru s trendy

pomoci funkci ,,Array To Spreadsheet String” a “Write file”.

(Otevreni_souboru_trendy.vi |
ID pacienta

gy
4

KLOSE]

YoH: %M %S

Hodnoty

vybranych parametru fiey
[ w)
N

7 wr

Obrazek 4.11: Pata ¢ast stavu Process. Fotografie: autor
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V Sesté casti stavu Process (viz Obrazek 4.12) se nachazi SubVi
,Nacitani_hodnot krivek.vi” (viz Pfiloha A), ktery ma 3 vstupy (odkaz na hodnotu
frekvence, rozmér souboru s kiivkami a hodnotami vybranych kiivek) a 1 vystup
(naformatované hodnoty kiivek a ¢asové osy). V této Casti se kona ulozeni aktualnich
hodnot vybranych kiivek a casové osy do souboru s kfivkami pomoci funkei ,,Array To

Spreadsheet String” a ,,Write file”.

KL0SE

2
wa]

Fd

Digital
Nacitani_hodnot_krivek.vi
Rozmery slozky + ]
gral 5

(o ]

dnoty krivek
B
o]

Obrazek 4.12: SubVi ,,Otevreni_souboru_trendy.vi”. Fotografie: autor

z| |&
= ul2.
s

4.2.3 Exit

Ve stavu Exit (viz Obrazek 4.13) pro jistotu jeste jednou prochézi uzavieni plug-

inu a vynulovani hodnoty poctu fadkti markerd.

]
T

size(s
T

e e

Obrazek 4.13: Stav Exit. Fotografie: autor
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4.2.4 Spravné uloZeni hotové nastavby

Pokud projekt LabVIEW obsahuje hlavni virtudlni nastroj (.vi), ktery vola dalsi
SubVi, musi byt dodrzen takovy postup (viz Obrazek 4.14) pro spravné ulozeni projektu

a hlavné pro nasledné spusténi v programu S5Collect:

Otevtit zalozku File-Save with Options

]

Zvolit Development Distibution

]

Oznacit volbu Include vi.lib files

v

Save

¥

Vybrat New VI Library

v

Ulozit do slozky programu

Obrazek 4.14: Postup uloZeni projektu v LabVIEW Fotografie: autor.

Vytvoteny plug-in spolu s pfislusnou knihovnou bude ulozen ve slozce programu

plugin.

4.3 Grafické rozhrani nastavby

Po spousténi plug-inu v programu S5Collect uzivatel uvidi dané grafické rozhrani
(viz Obrazek 4.15). V tmavé Cerveném okénku se vybird parametr trendl ze seznamu
nami vybranych parametrii a v pravém vedlej$im okénku se zobrazuje jeho okamzita
hodnota. Pro kontrolu spravného snimani dat po celou dobu operacniho vykonu ve
fialovych okénkach budou kontinualné zobrazeny zmény hodnot SpO» (saturace krve
kyslikem), ImpedanceResp (dechovéd frekvence), NonlnvBPSystolic (neinvazivni
systolicky krevni tlak) a NonIlnvBPDiastolic (neinvazivni diastolicky krevni tlak). Pti
stisknuti na zluté tlacitko ,,Marker”, ve vedlejsi tabulce bude napsano potradové ¢islo

markeru a jeho Cas. Zaroven je tady moznost zapsat poznamky k jednotlivym markerim
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a informace o podanych lécich a ventilanim médu. V zeleném okénku se zobrazuje
aktudlni zacatek snimani dat, ktery se pak pouziva jako identifika¢ni ¢islo pacienti.
Tlacitko ,,Skoncit métfeni” se pouziva na konci méfeni pro vypnuti plug-inu a ulozeni
namétenych dat experimentu. Trendy a kiivky nasnimané z monitoru se budou ukladat
do pfedem ptipravené slozky v podobé¢ tabulek. Do stejné slozky budou ukladat hodnoty
Casu markerti, poznamky k markerim a informace o podanych lécich a ventilatnim

modu.

Zacatek snimani dat|

21:00:45
10.11.19

Info o podanych lécich
a ventilacni mod

Podané Iéky:
Opiaty:

Svalové relaxancia:
Ventilachi mod:

2 I

Markery k markerum

=) .. j

2) ...

Marker 5
ERP -

5

Obrazek 4.15: Grafické rozhrani nastavby. Fotografie: autor.

4.4 Ovéreni funkénosti plug-inu

Funk¢nost vytvotené nastavby jsme ovétovali na celotélovém simulatoru (CAE
Healthcare, Human Patient Simulator (HPS), USA). Zéiznam dat prochézel
prostiednictvim monitoru vitdlnich funkci GE Carescape B650 (GE Healthcare,
Finland) a programu S5Collect 4. Vzhledem ktomu, ze celotélovy simulator
nezaznamenava kiivky, porovnavala se jenom trendova data.

Pted zacatkem meéteni do disku C byla ulozena slozka ,,Robot®, ktera obsahuje
slozky: ,,Grafy“, ,Markery*, ,Parametry*, ,PodanelLeky” a , Trendy“. Tam pak se
ukladaly vytvotfené soubory s data. Ve slozce ,,Parametry jsou textové soubory, kde
vybirame, jaké parametry a kfivky budeme meénit a frekvenci. Pro dany experiment
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jsme vybrali nasledujici parametry: srde¢ni frekvence (HR), saturace krve kyslikem
(Sp0O2), srde¢ni frekvence vypoctend ze saturace krve kyslikem (HRspo2), invazivni
systolicky krevni tlak (Psys), invazivni diastolicky krevni tlak (Paya), stfedni krevni tlak
(Pmean), srde¢ni frekvence vypoctend z invazivniho krevniho tlaku (HRisp) a dechova

frekvence (RR). Na Obrazku 4.16 je zndzornéna sestava experimentu:

Obrazek 4.16: Sestava experimentu. Fotografie: autor.

Zaznam dat trval 12 minut. Ve 4. minuté byla na simuldtoru nastavena
neuromuskuldrni blokada (zpisobuje respira¢ni depresi) na 85 % a na 8. minuté

neuromuskularni blokdda byla nastavena na 90 %. Ten stav byl uméle vytvofen pro

kontrolu trendd zdznamu.
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4.5 Metodika experimentu béhem robotické prostatektomie

Cilem je zhodnotit variabilitu hemodynamickych a ventilacnich parametri
pacientli podstupujicich prostatektomii na operacnim sale robotické chirurgie.
Experiment by byl provadén na muzich ve véku od 18 do 99, které indikovany na
odstranéni prostaty. Provedeni experimentii by bylo schvaleno etickou komisi pro
multicentrickd klinickd hodnoceni Fakultni nemocnice v Motole. A musi se provést
zapis experimentu do rejstiiku ClinicalTrials.gov. Pred zacatkem prostatektomie by
kazdy proband musel podepsat informovany souhlas, ktery je uveden v Ptiloze B.
Kazdy proband by mél identifikac¢ni ¢islo, které by jim bylo pfifazeno v ramci
experimentu. Pacientil, ktefi se zii€astnili dané studie, musi byt kvili statistické analyze
alespon deset.

Experimenty by byly provadény na opera¢nim séle robotické chirurgie Urologické
kliniky Fakultni nemocnice v Motole. Pied zacatkem prvniho opera¢niho zékroku se
musi vybrat parametry trendt a kiivek, které budou sledovany, a vzorkovaci frekvence
vybranych kfivek. Béhem experimentu by byly monitorovany trendy nasledujicich

hemodynamickych a ventila¢nich parametrt:

Tabulka 4.1: Pfedpokladané monitorované trendy

Hemodynamické parametry Ventilacéni parametry
Srde¢ni frekvence (HR) Dechova frekvence (RR)
Neinvazivni systolicky krevni tlak (Psgys) Parcialni tlak oxidu uhli¢itého na konci
vydechu (EtCO»)
Neinvazivni diastolicky krevni tlak (Pgya) Frakce kysliku (FiO»)

Neinvazivni stiedni krevni tlak (Pmean)
Saturace krve kyslikem (SpO>)

Srde¢ni frekvence vypoctena ze saturace

Pozitivni tlak na konci exspiria (PEEP)
Dechovy objem (TV)

Maximalni tlak v dychacich cestach

krve kyslikem (HRsp02) (Ppeak)

Nervosvalovy pienos (NMT) Stiedni tlak v dychacich cestach (Pamean)

Po ptedoperaéni piipravé by nasledovalo propojeni monitoru vitalnich funkci
s plicnim ventilatorem prostfednictvim zafizeni Unity Network ID. Dale by byl

propojen pocitac s Unity Network ID a byl by spustén program S5Collect a plug-in.
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V protokolu studie (viz Ptiloha C) by byly zaznamenany: spusténi nahravani dat a jeho
skonc¢eni, ptitomnost aktualnich hodnot HR, RR, SpO, a NIBP a ¢as zacatku snimani
dat (ktery se pak pouziva jako identifikac¢ni ¢islo pacientll). Potom by byl pacient
uveden do celkové anestezie a podaly by svalové relaxancia. Pfed samotnou
prostatektomii by byl wuveden do Trendelenburgovy polohy, =zacalo by
pneumoperitoneum a probéhla by inserce robotickych ramen s néstroji do portil v bfi$ni
dutin€. Stisknutim tladitka ,,Marker” by byly zaznamenany dilezit¢ déje béhem

operacniho zakroku jako:

e Zadlatek anestezie,

e Uvedeni pacientti do Trendelenburgovy polohy,
e Zacatek pneumoperitonea

e Zacatek operace,

e Pied zruSenim pneumoperitonea,

e Uvedeni do supinacni polohy,

e Konec operace,

e Konec anestezie.

V sousednim okénku ,,Pozndmky k markérim“ by byl k vytvofenému
potadovému ¢islu markéru ptipsan déj, ktery byl proveden, a zaroven by se poradové
Cislo muselo zapsat do protokolu studie. Do protokolu by se musely zapsat tlaky
pneumoperitonea, odectené z laparoskopické véze: na zacatku operace, 60 minut od
zacatku operace a pred zruSenim pneumoperitonea. Po operaci by byl plug-in vypnut
podle navodu (viz Ptiloha D), pak by byl pocita¢ odpojen od monitorovaciho zatizeni
auchovan do pfistiho zdkroku. Po ukonceni vSech potfebnych operaci by byla

provedena analyza nasnimanych dat a jejich statistické zpracovani.
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5 Vysledky

Na nasledujicich grafech (Obrazek 5.1 — Obréazek 5.6) jsou znazornéna porovnani
trendovych dat jednotlivych parametri zaznamenanych pomoci celotélového simulatoru
a monitoru vitdlnich funkci. Data z monitoru byla snimdna prostfednictvim vytvorené

programové nastavby k programu S5Collect.

Srdecni frekvence (HR)

90

85 f
80

Srde¢ni frekvence [tepd/min]

75 -
o
70 Ll
65
60
0:00:00 0:02:00 0:04:00 0:06:00 0:08:00 0:10:00 0:12:00

Cas [min:sek]

Monitor-vypocet z EKG
Monitor-vypocet z Sp0O2

——— Simulator
Monitor-vypocet z tlaku

Obrazek 5.1: Porovnani trendovych hodnot srdeé¢ni frekvence, snimané pomoci
celotélového simulatoru a monitoru vitalnich funkei.
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= Simulator Monitor

Obrazek 5.2: Porovnani trendovych hodnot systolického tlaku, snimaného pomoci
celotélového simulatoru a monitoru vitalnich funkeci.
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Diastolicky tlak (Py,, )
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Obrazek 5.3: Porovnani trendovych hodnot diastolického tlaku, snimaného pomoci
celotélového simulatoru a monitoru vitalnich funkei.
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Obrazek 5.4: Porovnani trendovych hodnot stfedniho tlaku, snimaného pomoci
celotélového simulatoru a monitoru vitalnich funkei.

42



Dechova frekvence (RR)
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Obrazek 5.5: Porovnani trendovych hodnot dechové frekvence, snimané pomoci
celotélového simulatoru a monitoru vitalnich funkei.
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Obrazek 5.6: Porovnani trendovych hodnot saturace krve kyslikem, snimané pomoci
celotélového simulatoru a monitoru vitalnich funkei.
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6 Diskuse

Hlavnim zjiSténim této studie je, Ze pro planovanou klinickou studii Analyza
hemodynamickych parametri  podstupujicich laparoskopickou a robotickou
prostatektomii je vhodnym zplisobem zdznamu dat plug-in pro program S5collect. Tato
programova nastavba dle ovéfeni na pokrocilém pacientském simulatoru v
anesteziologické péci spolehlivé zaznamenava potiebné signdly z monitoru vitalnich
funkci dle pfedem stanoveného protokolu.

Zaznam dat v rdmci anesteziologické péce na operacnim séle je obtizné, protoze
v soucasnosti existuje jen malo metod snimani dat z monitorti vitdlnich funkci a
z plicnich ventilatorti. V 1. kapitole jsem popsala Ctyfi metody zdznamu dat: pasivni
sbér dat pomoci specialniho zatizeni, digitalizace videozdznamu z obrazovky a vycitani
hodnot potiebnych parametri a zaznam prostiednictvim program VSCapture a
S5Collect.

Ve studii [1] byla popsdna metoda pasivniho sbéru dat z plicniho ventilatoru.
Vyhody této metody jsou: zdznam kiivek, na rozdil od jinych programii jsou
minimalizované chyby zpusobené lidskym faktorem. Ale existuji i nevyhody: neni
zaznam trendd, neni moznost vybrat parametry, které¢ chceme zaznamenavat, a vyzaduje
se nepretrzité pripojeni k internetu. Pouziti této metody na monitorech vitalnich funkci
a ventildtorech od jinych vyrobcli miize byt provedeno jenom za pomoci IT
profesionald.

Ve studii [2] byla popsdna metoda extrakce hodnot parametri z videozdznamu
obrazovky z plicniho ventilatoru po digitalizaci obrazu. Zaznamenana data pomoci této
metody nejsou soucasti databaze systému elektronické zdravotni dokumentace (EHR).
Zaroven je to datové velmi naro¢na metoda a snima jen trendové data, coz né€kdy pro
uplnou analyzu neni dostatecné.

Hlavni vyhodou VSCapture je to, Ze je program volné ptistupny a bezplatny. Ale
ma 1 nevyhody: je nepiehledny, nepodporuje zobrazeni zadnych kiivek ani trendl
a vyzaduje nadprimérné technické dovednosti.

Program S5Collect se v soucasnosti pouzivda v mnohych nemocnicich
pro vyzkumné ucely. To je docela stary, ale spolehlivy program. Zaroven SS5Collect
podporuje soucasné snimani dat z monitoru vitalnich funkci a z plicniho ventilatoru

prostiednictvim zatizeni Unity Network ID. Problémem je to, Ze Unity Network ID
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podporuje jenom ¢ast monitorovacich pfistrojii od nékterych vyrobctl a za predpokladu,
ze je nainstalovand urCitd verze softwaru. Zaroven se musi brat v Givahu to, Ze ne
vSechny parametry budou zaznamenany, to zalezi na daném pfistroji [6]. AvSak
S5Collect ma i svoje minusy, a to napiiklad smazéni vybranych zaznamenanych
parametrt pii kazdém novém méfeni, zavadéjici usporadani uzivatelského okna,
celkové slozité pouziti pro nezkuSené uzivatele. Proto jsem rozhodla udélat nastavbu
(plug-in) pro program S5Collect, kterd vytesi tyto problémy. Také do grafického
rozhrani plug-inu jsem implementovala markéry a informace o podanych lécich a
ventilaénim modu, takze zdznam pifimo z uzivatelského okna nahrazuje nékteré zapisy
do standardniho papirového protokolu, coz vzhledem k integrovanému casu usnadiiuje
vytvofeni ¢asové osy experimentu. Soucasné tyto zdznamy mohou byt rovnou byt
pouzity pfi elektronickém vyhodnoceni experimentu, ¢imz je tento postup zefektivnén a
urychlen.

Z vySe uvedeného plyne, ze optimalni variantou zaznamu dat z plicniho
ventilatoru je program S5Collect spolu se mnou vytvofenou programovou nastavbou,
protoze takovym uzivatelsky pfistupnym zptisobem bude umoznéno snimani jak trendd,
tak 1 kiivek z operacnich sali v ramci anesteziologické péfe pro vyzkumné ucely,
prakticky ze vSech zafizeni, které podporuje S5Collect.

Vyvoj dané programové nastavby byl slozity vétSinou kvili Spatné technické
podpofe. S5Collect je star§Sim programem, ktery podporuje jenom plug-iny vytvoiené
v LabVIEW verzi 6.1. Tuto verzi neni jednoduché sehnat, protoze jde o starou verzi
(roku 2001), kterd funguje jenom na nestabilnim opera¢nim systému Windows XP. Ten
fakt také mtze ovlivnit i pribeh zaznamu dat pomoci plug-inu.

Ovéteni funkénosti programové nastavby prochdzelo na celotélovém simulatoru,
ato tak, ze byl proveden 12minutovy zdznam hemodynamickych parametri
prostiednictvim monitoru vitalnich funkei. Pro kontrolu spravnosti zdznamu trendti na
4. minuté na simuldtoru byla nastavena neuromuskuldrni blokdda (zpisobuje respiracni
depresi) na 85 % a na 8. minuté nastaveni se zvysila na 90 %. Na vyslednych grafech
(viz Obrazek 5.1 — Obrazek 5.6) je vidét podobné zmény trendli, zplisobené uméle
vytvofenou neuromuskuldrni blokédou, jak ze zdznamt z celotélového simulétoru, tak
1 z monitoru vitalnich funkci. Rozdil mezi hodnotami ze simuldtoru a z monitoru mize
byt zptisoben chybou méfeni monitoru. Zejména hodnoty SpO. (viz Obrazek 5.6)
naméfené pomoci monitoru se muzou liSit od hodnot ze simulatoru kvili pouziti

simula¢niho pfipravku Pronk OXSim OX-1 (Pronk Technologies, Inc., California,
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USA). Bohuzel pomoci daného celotélového simulatoru se nedalo ovérit zaznam kiivek
prostfednictvim plug-inu, protoze takovd data se neuklddaji do wvnitiniho ulozisté.
Spravnost zdznamu ktivek bude jesté potieba potvrdit v budoucnu.

Prvotni naplni této prace byla analyza hemodynamickych parametrii pacienti
podstupujicich roboticky asistovanou prostatektomii. Bohuzel kviili pandemii Covid-19
se nestihlo realizovat experiment na opera¢nim sale robotické chirurgie Fakultni
nemocnice Vv Motole. Pro provedeni daného experimentu byla vytvofena dana
programova ndstavba a byly pfipraveny vSechny potiebné podklady, takové jako:
informovany souhlas s Gcasti ve vyzkumné studii (viz Ptiloha B), protokol studie (viz
Ptiloha C), ndvod na pouziti plug-inu (viz Pfiloha D), zapis experimentu do rejstiiku
ClinicalTrials.gov (viz Ptiloha E) a schvaleni Etické komise pro multicentricka klinicka
hodnoceni Fakultni nemocnice v Motole (viz Ptiloha F).

Hlavni motivaci pro vytvareni tohoto plug-inu bylo snadné ovladani a nahravani
dat, jelikoz ta budou nahravat anesteziology ptitomné u operace. Ti potiebu;ji
jednoduchy systém pro jejich Casto limitované technické a pocitatové dovednosti.
Vytvoteny plug-in zajistuje nahravani zakladnich signald z monitoru vitalnich funkci,
véetné nastavitelného prostfedi, které umoznuje jej snadno pfizpisobit jiné klinické
studii probihajici na daném pracovisti. Mlze tak byt i dale vyuzivan. Tento typ
nahravani dat je ovSem vhodny spiSe pro vyzkumné ucely, jelikoz pro tucely
elektronického zaznamu pacientské dokumentace (PDMS - Patient Data Management

system) jsou jiz v mnoha evropskych zemich implementovany komplexni systémy [26].
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7 Zavér

Hlavnim cilem diplomové prace bylo vytvofit programovou nastavbu ke
stavajicimu programu S5Collect pro zdznam dat z operacnich sali v ramci
anesteziologické péce. Vytvoreny plug-in fesi nékteré problémy ptivodniho zakladniho
programu S5Collect, zejména nepichlednost a celkové slozité pouziti pro nezkusené
uzivatele. Z dostupnych moznosti zdznamu dat z monitoru vitalnich funkci a plicniho
ventilatoru se jevi tento pfistup jako optimalni. Pii implementaci plug-inu je mozna i
uprava pro dalsi specifické vyzkumné pozadavky pracoviste.

Funk¢nost programové nastavby byla ovéfena porovnanim trendovych dat
snimanych z vnitfniho ulozisté celotélového simulatoru a z monitoru vitalnich funkei.

Zaroven jsem navrhla metodiku pro budouci provedeni experimentu k hodnoceni
hemodynamickych a ventila¢nich parametri pacienti podstupujicich prostatektomii na
operacnim sale robotické chirurgie, a to vcetn¢ veskerych podkladii. Dalsi moznosti
vyzkumu by bylo porovnani laparoskopické a robotické verze prostatektomie, aby se
zjistilo, zda roboticky asistovand prostatektomie hemodynamicky a ventilacné je

pacienty hiife tolerovana v porovnani s klasickou laparoskopickou prostatektomii.
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Priloha A: Podprogramy plug-inu (SubVi’s)

Uvniti SubVi ,,Cteni_parametru.vi” (viz Obrazek A.1) probiha nacitani hodnot ze

souboru ,,Param.txt” a vypisovani jenom poradovych ¢isel nami vybranych parametrt.

path (dialog i lSeznam cisel

@ vbranych parametru
e B8]

Obrazek A.1: SubVi “Cteni_parametru.vi”. Fotografie: autor

Uvnitt SubVi ,,Cteni_nazvu grafu.vi” (viz Obrazek A.2) probiha nacitani hodnot

ze souboru ,,Graf.txt” a vypisovani jenom poradovych cisel vybranych nami kiivek.

[Feznam cisel
vbranych parametru 2

2] ¥132]
m— B mj

Obrazek A.2: SubVi ,,Cteni_nazvu_grafu.vi”. Fotografie: autor

Uvnitt SubVi ,,Cteni_frekvence.vi” (viz Obrazek A.3) probihd nacitdni hodnoty

frekvence ze souboru ,,Frekvence.txt” a vypisovani této hodnoty pro dalsi pouziti.

[2]
file path {dialog if empty) 33
= B ‘7 ysal

[fHezo

Obrazek A.3: SubVi ,,Cteni_frekvence.vi”. Fotografie: autor
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Uvnitt  SubVi ,,Ulozeni markeru info.vi” (viz Obrdzek A.4) probiha
zaznamenani Casu otevieni plug-inu a jeho formatovani do formatu hodiny minuty
sekundy dny mésice roky. To se pak pouziva pro vytvofeni ndzvu souboru pomoci
funkce ,,Format Into String”, kde budou ulozeny hodnoty markérti a nazvy souborti
se zaznamenanymi trendy a kiivkami. Pak budou vytvofené vyse uvedené soubory

pomoci funkce ,,Open/Create/Replace File”.

|C:\RobotiMarkeryiMarker }“*"L

[t ot _o%5_%d_%em_%ey] ﬁtxt =l

5 satyfn i - - befrum|
H01 e dateftime string 2
12:01) Pabc

JExt

C:\RobotiGrafy\Graf

Obrazek A.4: SubVi ,,Ulozeni_markeru_info.vi”. Fotografie: autor

Uvnitt SubVi ,,Ulozeni_nazvu parametru.vi” (viz Obrdzek A.5) na zacatku
prochazi nacitani hodnot ze seznami potadovych Ccisel vybranych parametrii
a vybranych kiivek a vypisovani nazvu parametrii ze shlukl ,,Parameter Definitions”
a ,,Waveform Definitions” do prazdnych tabulek podle vybranych poradovych cisel.
Potom tabulky s ndzvy parametri a s nazvy kiivek se ulozi do prvnich tadkt souborti

s trendy a kiivkami, které byly vytvoreny v SubVi,,Ulozeni_markeru_info.vi”.
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Obrazek A.5: SubVi ,,Ulozeni_nazvu_ parametru.vi”. Fotografie: autor

Uvniti SubVi ,,Menici parametr hodnota.vi” (viz Obrazek A.6) probihéd vytvoieni
seznamu nazvu parametrd (Trend 1) tak, Ze ze shluku ,,Parameters Definitions” se
vyberou nazvy parametri podle tabulky poradovych ¢isel vybranych parametri. Pomoci

daného SubVi se kona zobrazeni hodnoty parametru vybraného uzivatelem.

Pirja.r\neters Definitions 5 = Ring (strict) 5
» Strings[]

£a o

alue

[SGLY Parametervalue]
»5GL]

N
Selection String
Kisla ot O
tevbranych parametru
[132
()]
(] .

Obrazek A.6: SubVi ,,Menici parametr_hodnota.vi”. Fotografie: autor
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Uvnitt SubVi ,,Zobrazeni_hodnot parametru.vi” (viz Obrazek A.7) probihd vybér
nazvu parametrii ze shluku ,,Parameters Definitions” a jeho hodnoty z tabulky hodnot
vSech parametri podle potadovych ¢isel vybranych konstantnich parametrii, v nasem
pripad€ to jsou SpO: (saturace krve kyslikem), ImpedanceResp (dechova frekvence),
NonlnvBPSystolic (neinvazivni systolicky krevni tlak) a NonlnvBP Diastolic
(neinvazivni diastolicky krevni tlak). V daném SubVi se kona vybér hodnot vybranych

parametru a kiivek z tabulek vSech hodnot parametrii a kiivek podle poradovych ¢isel.

Parameters Definitions

[ 5
E

Selection String

a4

P5GL

aves Table 2

¥561]

+

Obrazek A.7: SubVi ,,Zobrazeni_hodnot_parametru.vi”. Fotografie: autor

Uvnitt SubVi ,,Otevreni_souboru_trendy.vi” (viz Obrazek A.8) probihd otevieni
souboru s trendy a souboru s kiivkami podle identifika¢niho ¢isla pacienta a vytvoreni

odkazi na ty soubory, které pak pouzivaji pro uloZeni aktudlnich hodnot trendl
a kiivek.
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Obrazek A.8: SubVi ,,Otevreni_souboru_trendy.vi”. Fotografie: autor

Uvnitt SubVi ,,Nacitani_hodnot krivek.vi” (viz Obrazek A.9) probihd vytvoieni

Casové osy podle frekvence a zdpis ¢asové osy do tabulky s hodnotami vybranych

ktivek. Tato tabulka se pak zapisuje do souboru s kiivkami.

alue

gy b

yeference o]
% =< Dighlum (strict) §
Value »

Obrazek A.9: SubVi ,,Otevreni_souboru_trendy.vi”. Fotografie: autor
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Priloha B: Informovany souhlas

Informovany souhlas s u€asti ve vyzkumné studii

Nazev studie:
Analyza hemodynamickych parametr(i pacient(i podstupujicich
laparoskopickou nebo roboticky asistovanou prostatektomii

Resitelé: doc. MUDr. Tomas Vymazal, Ph.D., MHA
doc. Ing. Martin RoZanek, Ph.D.
MUDr. Lenka Horakova

Pracovisté a poskytovatel:

Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni péce 2.LF UK a FN Motol

Urologicka klinika 2.LF UK a FN Motol }

Katedra biomedicinské techniky, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi, CVUT v Praze

Doba studie: 1.2. 2020 az 31.12.2020

Dékujeme za Vas zajem ucastnit se studie, ktera ma za cil zhodnotit vliv roboticky asistovaného
odstranéni prostaty na obéh pacienta.

Ugel a prinos studie

Jedna se o studii, pfi které pacienti podstupuji roboticky asistované odstranéni prostaty
(prostatektomii) budou monitorovani pro dany vykon standardnimi pfistroji a na zakladé ziskanych
udaji bude hodnocena reakce cévniho a dychaciho systému pacienta na zakrok.

Kazdy pacient podstupujici operaci v celkové anestezii je monitorovan lékafem-anesteziologem.
V ramci monitorovani je standardné hodnocen krevni tlak, srde¢ni frekvence a zmény v elektrické
aktivité srdce (EKG — elektrokardiografie), obsah kysliku v krvi a parametry dychani. Na zakladé
téchto udaji a s pomoci klinického sledovani pacienta mazeme hodnotit Zivotni funkce pacienta.
Tyto Udaje Ize rovnéz zaznamenat a dale vyhodnocovat.

Pochopenim reakci lidského téla na dany typ operacniho vykonu pomaha rozvijet nejen
anesteziologické, ale i chirurgické technologie a techniky. U€astnik svou ucasti ziskava moznost
podilet se na pomoci dal§im pacientlim, ktefi v budoucnosti podstoupi stejny typ vykonu.

Dulezité je, Ze se jedna o tzv. observaéni studii: zafazenim pacienta do studie nedojde ke zméné v
zavedeném postupu, a to jak z chirurgického, tak z anesteziologického hlediska. Pouze budou
zaznamenana data, ktera v anonymizované formé budou podrobena dalsi statistické analyze.

Jak bude studie probihat

Vas |ékar indikoval odstranéni prostaty v celkové anestezii. Vy podstoupite tento vykon zcela
standardnim zpusobem. Pouze nékteré udaje, kterou jsou bézné vyhodnocovany béhem operace,
budou zaznamenany a nasledné analyzovany. Nejsou provadény zadné zvlastni invazivni vykony,
nejsou odebirany navic zadné vzorky krve ani tkani.

Po zafrazeni do studie Vam bude pfidélen unikatni Ciselny kéd, pod kterym budou uchovavana
veskera Vase data. V dokumentaci ur¢ené pro zpracovani ve studii nebudou pouzity zadné Vase
osobni udaje.

Abychom mohli data ziskana béhem operace zpracovat, zaznamename nékolik dllezitych udajt o
Vas, jako je vék, vySka a vaha, kufactvi, chronicka onemocnéni obéhového ¢&i dychaciho systému,
a uzivané léky.

Operace i celkova anestezie budou probihat standardnim zplsobem, s pouzitim standardniho
monitorovani zivotnich funkci. BEhem vykonu budou data z monitord zaznamenana v elektronické
podobé, bez ulozenych osobnich udaju pacienta. VSe bude oznaceno na zacatku pfidélenym
unikatnim ciselnym koédem.
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Bezpecnost a mozné nezadouci ucinky a rizika vysetreni

Zafazenim do studie Vam nevznikaji zadna dalsi rizika nad ramec samotného chirurgického
vykonu a podani celkové anestezie, jak bylo uvedeno v Informovanych souhlasech s témito
vykony. Zafazenim do studie nedochazi k Zzddné zméné ve standardnim postupu, chirurgickém ¢i
anesteziologickém.

Odména za ucast ve studii
Ucast na studii neni finan¢né ohodnocena.

Ochrana osobnich udaju

S veskerymi Udaji ziskanymi b&hem této studie bude nakladano dle zasad pro ochranu osobnich
udajl v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky. Udaje budou pfistupné pouze
povéfenym védeckym pracovnikim a povéfenym osobam z fad zaméstnancd obou zucastnénych
klinik. VSechny povéfené osoby jsou povinny zajiStovat a zachovavat divérnost Vasich udaju.
Uvedené osoby Vas budou na Vasi zadost informovat, které udaje o Vas shromazduji a za jakym
Ucelem.

Podpisem tohoto informovaného souhlasu udélujete souhlas se zpracovanim osobnich udajl

v anonymizované formé. Identifikacni udaje o Vasi osobé budou nahrazena unikatnim €iselnym
kédem. Prevodni kli€ mezi osobnimi udaji a Ciselnym kédem bude pfistupny pouze hlavnim
feSitelim.

V pfipadé Vaseho souhlasu mohou byt ziskana data anonymné a se zachovanim vSech zasad o
ochrané osobnich Udaji v budoucnu vyuzita pro dal$i vyzkumné ucely.

Dobrovolna ucast ve studii a podminky vystoupeni ze studie
Této studie se UcCastnite zcela dobrovolné. Pokud se rozhodnete ze studie odstoupit, mizete tak
ucinit kdykoliv, bez udani divodu a bez rizika jakéhokoliv finan¢niho ¢i jiného postihu.

Clen fesitelského tymu muze kdykoliv ukongit Vasi Ggast ve studii, pfitemz k tomu neni potfeba
Vas souhlas.

Prostor pro Vase dotazy
Pokud mate jakykoliv dotazy tykajici se této studie, mGzete kontaktovat kteréhokoliv z feSitell
studie.

Souhlas s ucasti ve studii Analyza hemodynamickych parametri pacientt
podstupujicich laparoskopickou nebo roboticky asistovanou prostatektomii

Ja, nize podepsany, podpisem tohoto Informovaného souhlasu s Ucasti ve vyzkumné studii
potvrzuji, ze:

« jsem byl srozumitelné a v dostateéném rozsahu informovan o cili a U¢elu studie Analyza
hemodynamickych parametrti pacient( podstupujicich laparoskopickou nebo roboticky
asistovanou prostatektomii;

Udaje a pouceni mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem moznost
klast doplnujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny;

rozumim, ze mohu kdykoliv svobodné a bez udani ddvodu svij souhlas s G€asti v této studii
odvolat a mé osobni/ziskané udaje budou zni€eny;

povoluji poskytnuti zaznam( souvisejicich s touto studii v anonymizované podobé pfi zachovani
uplné ochrany mého soukromi témto institucim: Fakulta biomedicinského inzenyrstvi CVUT,
Fakultni nemocnice v Motole;

svobodné a bez vyhrad souhlasim se zafazenim a U€asti v této vyzkumné studii.

Podpis uc¢astnika studie Datum podpisu

Podpis vyzkumnika Datum podpisu
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Priloha C: Protokol studie

Analyza hemodynamickych parametrli pacient podstupujicich
laparoskopickou nebo roboticky asistovanou prostatektomii

Protokol studie

ID probanda Datum

Typ operace:

D Roboticky asistovana prostatektomie

D Laparoskopicka prostatektomie

Vstupni dokumentace:

D Vyplnéna karta probanda

Podepsany Informovany souhlas se zafazenim do studie
Postup
DMonitor vitalnich funkci je propojen s plicnim ventilatorem pres zafizeni Unity Network 1D
DUnity network ID je pfipojen k pocitaci
DSpuéténo nahravani dat
DJsou vidét aktualni hodnoty HR, RR (ImpedanceResp), SpO, a NIBP

DZaéa’tek snimani dat, je v zeleném okénku programu ( = nazev soubord s nahranymi daty)

format ¢éas hh_mm_ss datum dd_mm_rr

Déisla markérq, pfi stisknuti Zlutého tlacitka “Markér“ budou ve Zlutém okénku programu :

DZaéétek anestezie

DUvedem’ pacientu do Trendelenburgove polohy

Stranka 1z 2
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DZaéétek kapnoperitonea

DZaéétek operace

DPFed zruSenim kapnoperitonea

DUvedeni pacientu do supinaéni polohy

DKonec operace

DKonec anestezie

DPneumoperitoneum - tlaky (odecéteny v laparoskopické véze) [mmHg] :

Na zagatku operace 60 min od zac¢atku operace Pted zruSenim kapnoperitonea

DJe zapsana informace o podanych lécich a ventilaéni mod

DSkonéeno nahravani dat z monitoru vitalnich funkci

razitko a podpis anesteziologa

Stranka 2 z 2
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Priloha D: Navod k nastavbé

Navod na pouziti plug-inu pro S5Collect:

1. Na zacatku méreni:
a. Propojte pacientsky monitor s pocitacem pomoci sériového kabelu a to do USB
zditky vpravo od klavesnice.
b. Na plose pocitace spust'te program S5Collect (viz Obrazek 1)

= - B

S5Collect  Realterm  Vohcidreb

lenovo.rx
JINDRA_PS... THOSE
WHO DO.

DAEMON
Tools Lite

2

PDFCreator

™
2
ECH

SmartECG  domereni

| TN

Obrazek 1

c. Nemeéiite zadna nastaveni a stisknéte tlacitko On-line (viz Obrazek 2).

= - B

S5Collect  Realterm  Vohcidreb

O Datex-OhmedaS/5 Collect = = ’enovo FOR
JINDRA_PS... Fle Help THOSE
o' Datex-Ohmeda /5 Collect WHO DO.

Version 4.0
©2001-2003

[Path

lonfiguration | [C:\Users\Len \Desktop\ | =]
UINDRA_PSV_elim\test

DRCfiles  C:\Users\Lenovo E145_01\Desktop\simon
nnnnn 001 dre

ASClifiles  <Not A Path>

Select Online for RS232 or network communication
through Port.

Change port if neccesary. Select Offline to analyze
collected files.

Seialpot w|  COM5 wl
Offline

e

domereni

“a N - DG

Obrazek 2
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d. Otevite nabidku na horni li§t¢ Window (1), podnabidku Select Plugin (2)
(viz Obrazek 3).
a B

S5Collect  Realterm  Vohcidreb

L4

INKA

O
File Edit Snapshot INEEEN Help
2] y

u Resize CUsers\Lenovo ES 0N [ ] 24748
g Select Plugin \I”EI Deskton\simonS-di.drc

Google

Chone 01..01. 1995 00:16:10
00:00

T, Trend: Waves | TrendsX | Waves) | Total 05:41

Waveforms 3

(hold Shift) coz -]

<02

02

Datex-Ohmeda S/5 Collect : Offline

TrendCom

%

e — e

Filip

|2 u 002145
SmartECG  domereni < S I =
Viewer 0 24

Period | 5sec . Freq | 25Hz | [
- =
1

Archiv

T | " T
Obrazek 3

e. Zmeite Interval (ms) na 1000 (viz Obrazek 4).

n

$5 Collect Vohcidreb

Realterm

o
File Edit Snapshot Window Help

318 I8 o S IO T e

Datex-Ohmeda S/5 Collect : Offline

JINDRA_PS..
Chrome

01.01. 1995 00:44:14
Play Fast e

l Trend: Waves | TrendsX | Waves | o Plugins Total  01:08:04
C Waveforms 34| plugins path -
i - oz ~
TrendCom Mint S 4[Ci\Program Files (@6)\S5 ‘ [~
m llect 4\pluain:
@ VIName Interval (ms) %
iy El
23'* !‘UDU
Plugins 02 >
DAEMON si I . v
Tools Lite i J
=a Plug-in_onlinei
S { N [Plug-in_offlinevi
PDFCreator T

1 ad
00d401
G domereni o . J 83
1
Period | 5sec Freq | 25Hz ~|

L))
et
n . \
@ | 9 T T e

Obrazek 4

SN SRS S

It
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f. Vyberte Plug-in online (viz Obrazek 5).

0. =z B

INKA 2 5Collect  Realterm  Vohcidreb

o Datex-Ohmeda S/5 Collect : Offline -2

Eile Edit Snapshot Window Help
q 'l i 9 m H‘mm'ﬁlmm'ﬁlmm EenliowoElhm I Joms
e oot

4 JINDRA_PS.

Play Fast

T, ) Trends | Woves | Trendsx || Waves | 2 [0S Total 010804
C Ubdmme 8 plugins path R

2]
TrendCom  MICT 5 ﬁs’"“‘] AP rogm e Gao\Ss ‘h

VI Name Interval (ms)

‘) = $iooo

01.01.1995 00:44:14
03:02

Plugins s 8 02 7
Vour Projecti =]
55DLL callvi
Robot2ui

Plug-in_online i OFF .

%
—
OFF ¥

-1-, |
L | | 00406
#183
Period | 5sec + Freq | 25Hz +

\ ——y

G et
2 Sois
Ut " 1 amg

Obrazek 5

g. Otevre se plocha plug-inu (viz Obrazek 6).

Zacatek snimani dat|
21:00:45
10.11.19

Info o podanych lécich
a ventilacni mod

Podané Iéky:
Opiaty:

Svalové relaxancia:
Ventilacni mod:

3
Poznamky 2 4
\ Markery k markerum \
" =) ... -
2) ...

3) ...
4) El

L

L3

Obrdazek 6: Plocha plug-inu

64



2.V pribéhu méreni:
a. Zmacknéte tlacitko Marker (1), pokud chcete vlozit ¢asovou poznamku dle
Protokolu.
b. Ptipadné poznamky k markerim pisté do okna ,,Poznamky k markerum* (2)
Zaznamenejte informace o podanych lécich a ventilaéni modu v okné ,,Info o
podanych lécich a ventilacni mod* (3)

3. Na konci méreni:
a. Zmacknéte tlacitko Skoncit mereni a uloZit data (4).
b. Oteviete nabidku v horni list¢ Window, podnabidku Select Plugin
(viz Obrézek 3).
c. Zvolte Unplug (viz Obrazek 7).

F0 .

INKA 2 S5Collect  Realterm  Vohcidreb

o

Datex-Ohmeda S/5 Collect : Offline
File Edit Snapshot Window Help

mq 'l 1 9 m mmm,ﬁ‘mmmmm@ e e AU I— P

root 4 JINDRA_PS...

Play Fast

| Trend: | Waves. | Trends | Wavess | 2 Plugins Total  01:0804
c Waveforms 3 plugins path I, .
TrendCom i i 3[Ci\Program Files (B6)55 ‘b coz -]
VIName Interval (ms) %
P T
9 Plugins | s 8 0 =
Vour Projectai 5
L | |ssoual L | 5
197 Robot2vi
Robot1 vi [ —
Plug-in_onlinei OFF -]
Plug-in_offiinei - S
44 % :
OFF ~
(258
Smart ECG
Vi

>
|
f
h

SRS

d. Stisknéte klavesovou zkratku ,,Ctrl+Q* pro zavfeni programu S5Collect.
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Priloha E: Zapis do rejstriku ClinicalTrials.gov

ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov PRS DRAFT Receipt (Working Version)

Last Update: 01/15/2020 09:09

ClinicalTrials.gov ID: NCT04235387

Study Identification

Unique Protocol ID:
Brief Title:
Official Title:

Secondary IDs:

Study Status

Record Verification:
Overall Status:
Study Start:

Primary Completion:

Study Completion:

Sponsor/Collaborators

Sponsor:
Responsible Party:

Collaborators:

Oversight

U.S. FDA-regulated Drug:
U.S. FDA-regulated Device:
U.S. FDA IND/IDE:

Human Subjects Review:

VentRes-2019-03-MR
Haemodynamic Changes During Robotic Prostatectomy

Analysis of Haemodynamic Parameters of Patients Undergoing Robotic
Prostatectomy

January 2020

Not yet recruiting

February 1, 2020 [Anticipated]
December 30, 2020 [Anticipated]
May 31, 2021 [Anticipated]

Czech Technical University in Prague
Sponsor

University Hospital, Motol

No
No
No

Board Status: Approved
Approval Number: EK-497/19
Board Name: Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials of the University
Hospital Motol
Board Affiliation:
Phone: +420224431195
Email: etickakomise@fnmotol.cz
Address:

Eticka komise

V Uvalu 84
150 06 PRAHA 5

- Page1of4 [DRAFT] -
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Data Monitoring:

FDA Regulated Intervention:

Study Description

Brief Summary:

Detailed Description:

Conditions
Conditions:
Keywords:
Study Design
Study Type:

Observational Study Model:
Time Perspective:
Biospecimen Retention:
Biospecimen Description:
Enrollment:

Number of Groups/Cohorts:

Groups and Interventions

CZECH REPUBLIC
No
No

The aim of the study is to analyse the haemodynamic and ventilatory
changes in patients undergoing robotic prostatectomy, compared to standard
laparoscopic prostatectomy.

Prostatectomy is a standard operation, increasingly performed using robotic
assistance. During robotic assisted procedures, the intraabdominal pressures
are usually higher than in standard laparoscopic operations which can pose
a risk of cardiovascular and respiratory adverse effects. The aim of this study
is to investigate the haemodynamic and ventilatory effects of robotic assisted
prostatectomy, compared to standard laparoscopic prostatectomy.

Robotic Surgical Procedures

robotic surgical procedures
laparoscopic surgical procedures
prostatectomy

haemodynamic changes
ventilatory changes

Observational
Case-Control
Prospective

None Retained

30 [Anticipated]
2

Groups/Cohorts

Interventions

Robotic prostatectomy

non-invasive monitoring.

All patients undergoing robotic assisted prostatectomy in University
Hospital in Motol during the project period. Monitored using standard

Laparoscopic prostatectomy

All patients undergoing standard laparoscopic prostatectomy in
University Hospital in Motol during the project period. Monitored using
standard non-invasive monitoring.

- Page20f4 [DRAFT] -
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Outcome Measures
Primary Outcome Measure:
1. Haemodynamic changes

Changes in mean arterial pressure.

[Time Frame: Through study completion, an average of 1 year]

2. Ventilatory changes

Changes in peak airway pressure and mean airway pressure.

[Time Frame: Through study completion, an average of 1 year]

Eligibility

Study Population:

Sampling Method:
Minimum Age:
Maximum Age:
Sex:

Gender Based:

Accepts Healthy Volunteers:

Criteria:

Contacts/Locations

Central Contact Person:

Central Contact Backup:

Study Officials:

Locations:

All patients undergoing prostatectomy in University Hospital in Motol between
1st December 2019 and 30th April 2020.

Non-Probability Sample
18 Years

99 Years

Male

Yes
Prostatectomy performed only in male patients.

No
Inclusion Criteria:

« patients undergoing prostatectomy in University Hospital in Motol between
1st December 2019 and 30th April 2020

Exclusion Criteria:

* body mass index over 35
« regular use of beta-blocking drugs

Lenka Horakova, Dr.
Telephone: +420607706498
Email: horakle5@fbmi.cvut.cz

Martin Rozanek, Ass.prof.
Telephone: +420224359960
Email: rozanek@fbmi.cvut.cz

Tomas Vymazal, Ass.prof.
Study Chair
University Hospital in Motol

Czechia
Czech Technical University
Praha, Czechia
Contact: Karel Roubik roubik@fbmi.cvut.cz

Motol University Hospital
Praha, Czechia, 15006

- Page3of4 [DRAFT] -
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Contact: Tomas Vymazal, Ass.prof. +420224435400
tomas.vymazal@fnmotol.cz

IPDSharing
Plan to Share IPD:

References
Citations:
Links:

Available IPD/Information:

U.S. National Library of Medicine | U.S. National Institutes of Health | U.S. Department of Health & Human Services
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Priloha F: Schvaleni etické komisi FN Motol

ETICKA KOMISE PRO MULTICENTRICKA KLINICKA HODNOCENI
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
FN MOTOL Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials of the University Hospital Motol

> V avalu 84, 150 06 Praha 5 ‘& 224 431 195 2224431196 #H
etickakomise@fnmotol.cz
www.fnmotol.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE K VYZKUMNEMU PROJEKTU
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON RESEARCH PROJECT

Nazev projektu / Full Title of the Project :

Analyza hemodynamickych parametri pacientii podstupujicich laparoskopickou
nebo roboticky asistovanou prostatektomii

Zadavatel a zadatel a zkousejici / Sponsor, Applicant and Investigator:
Doc. MUDr. Tomas Vymazal, Ph.D., MHA, Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny 2. LF UK a FN Motol

Zkousejici / Investigators:

Doc. MUDr. Tomas Vymazal, Ph.D., MHA a MUDr. Anna Bari¢iakov4,
Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny 2. LF UK a FN Motol,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Doc. Ing. Martin Rozanek, Ph.D. a M!JDr. Lenka Horakova,
Fakulta biomedicinského inZenyrstvi CVUT v Praze, Sportoveii 2311, 272 01 Kladno

EK vydava /EC issues: souhlasné stanovisko / favourable opinion

Datum pfijeti / Date of Submission: 29. 4. 2019
Jednaci ¢. / Reference No.: EK-497 /19
Datum jednani EK / Date of EC Session: 22. 5. 2019

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou
klinickou praxi (GCP) a platnymi piedpisy / The Ethics committee hereby declares that it was
established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good
Clinical Practice and valid legal regulations.

22.5.2019 MUDr. Vratislav Smelhaus

Datum / Date predseda/ Chairman podpis predsedy EK / Sign\amirman

FAKULTINI NEMOCUNICE V MOTOLE |
15006 Pral 5+ Motal. V Uvala 84 |2

Etickd komise pro multicentricka hodnoceni
tel 228%5‘1 1fax:224 431 196
1€ 00064203 DIC: CZ00064203

~
0
<
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Seznam ¢lenu Etické komise / List of the IEC members

Jméno a piijmeni Muz / Zena Odbornost | Zavislost | Hlasoval
Name %nd Surname Male / Female | Occupation | Liability Voted
MUDr. Vratislav Smelhaus
Ptedseda / Chairman b B X
Bc. Eva Sarah Al Jamal F Officer
MUDr.Rudolf Cerny, CSc.. M M.D.
Anna Dobesova F Pensioner [ ]
Doc. MUDir. Jifi Dusek, CSc. M M.D.
PharmDr. Petr Hordk M Pharmacist
Prof. MUDr. Michal Hrdli¢ka, CSc. M M.D.
Prof. MUDr. Viéclav Chaloupecky, CSc. M M.D. [ ]
Prof. MUDr. Jit{ Charvét, CSc. M M.D. X] [ ]
Megr. Zuzana Eva Svihelova M Lawyer
JUDr. Katefina Kralovcova F Lawyer | |
Prim. MUDr. Zdené&k Linke M M.D. | |
Prof. MUDr. Lidka Lis4, DrSc. F M.D. X
Doc. MUDr. Jitka Zelenkova, CSc. F M.D.
Doc. MUDr. Jan Zuna, Ph.D. M M.D.
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Priloha G: Obsah prilozeného DVD

Klic¢ova slova (¢j, aj)

Abstrakt cesky

Abstract in English

Zadani

Diplomové prace

Programova nastavba: Plug-in_online.vi

Knihovna k programové nastavbé: Plug-in_online.llb

© N kWD =

Prazdna slozka ,,Robot“, kterd obsahuje slozky: ,,Grafy*, ,,Markery*,
,Parametry*, , PodaneLeky* a ,, Trendy*.
9. Podklady ke studii:

- informovany souhlas s ucasti ve vyzkumné studii,
- protokol studie,

- navod na pouziti plug-inu,

- zapis experimentu do rejstiiku ClinicalTrials.gov

- schvaleni Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni

Fakultni nemocnice v Motole
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