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FORMAL

At undersgge effekten af Betamethason gel og NSAID gel
smurt pa den Fleksible Laryngsmaske (FLMA) pa forekomsten
og styrken af smerter i halsen, haeshed og hoste i forhold til

en placebogruppe (Neutral gel) og i forhold til hinanden.




FORMAL

At undersgge effekten af Betamethason gel og NSAID gel
smurt pa den Fleksible Laryngsmaske (FLMA) pa forekomsten
og styrken af smerter i halsen, haeshed og hoste i forhold til

en placebogruppe (Neutral gel) og i forhold til hinanden.

Vor hypotese var, at Betamethason gel vil veere det mest
effektive af de 2 aktive stoffer.




ENDPOINTS

Primare:

o Ondt i halsen til tiden 6 timer efter FLMA fjernelse (TO).




ENDPOINTS

Sekundzre:

o Ondt i halsen til tiden 2, 4, 8 og 24 timer efter FLMA
fiernelse (TO).




\L ENDPOINTS

Sekundzre:

o Ondt i halsen til tiden 2, 4, 8 og 24 timer efter FLMA
fiernelse (TO).

o Hashed og hoste til tiden 2, 4, 6,8 og 24 timer efter FLMA
fiernelse (TO).




X ENDPOINTS

Sekundzre:

o Ondt i halsen til tiden 2, 4, 8 og 24 timer efter FLMA
fiernelse (TO).

o Hashed og hoste til tiden 2, 4, 6,8 og 24 timer efter FLMA
fiernelse (TO).

o Forekomsten af postoperativ kige, folelseslgshed og

brzendende fornemmelse fra hals samt forbruget af
analgetika til tiden 2, 4, 6, 8 og 24 timer efter FLMA
fiernelse (TO).




7Y STUDIESELEKTION

60 evaluéerbare studiedeltagere (20 i hver gruppe)




STUDIESELEKTION

Inklusionskriterier:

o Patienter, som forstar, taler og lese dansk.

o Patienten indstillet til gjenkirurgi i generel anastesi

med FLMA som luftvejshandtering.

o Alder 218 ar
o ASA |-3.
o BMI 218 og <40




STUDIESELEKTION

Ekslusionskriterier:

o Patienter, som er i steroidbehandling fer operation.

o Patienter, som har allergi over for de i pilotstudiet

anvendte stoffer.
o Patienter med gvre luftvejsinfektion.

o Patienter med kognitive lidelser, som kan hindre

relevant svar i undersggelsen.




METODE

Studiet anvendte et ikke-blindet sekventiel design med en
behandlingsblok pa 22:22:22.




METODE

Standard anastesi:

o Anastesi blev induceret og opretholdt med

Remifentanil og Propofol.
o | Placebo-gruppen - Eksplorationsgel.

o | interventionsgruppen A - Ipren 0,5% gel.

o | interventionsgruppen B - Diprolen 0,05% gel.




METODE

o Postop. smertebehandling - Ketorolac |5 mg.

o Postop. smerte og moderat / udtalt kvalme -

Paracetamol, Ibuprofen og Ondansetron.

INGEN Dexamethason.

o Manuel indszttelse af FLMA og brug af manuel cuff-maler




METODE

Studiedeltagernes udfyldte selv et sporgeskema
vurderende ondt i halsen, heshed og hoste ved 2, 4, 6,8 og
24 timer efter TO.

Likert-scoringssystem i omradet fra O til 3 , hvor 0 = ingen

smerte og 3 = varste tilfelde af smerte.




Spergsmdl:

1. Ondti halsen:
Du bedes venligst bedeamme enhver form for ondt i halsen du matte have pa nuvaerende
tidspunkt, i henhold til félgende svarmuligheder:

- leg har ikke ondt i halsen pa nuvarende tidspunkt.

- Jleg har minimal ondt i halsen, mindre alvorlig end en forkelelse.

- leg har moderat ondt i halsen, svarende til en forkalelse.

- leg har sveert ondt i halsen, mere alvorlig end en forkglelse.

Seet X:

Tid \ Ondti Hals
Efter 2 timer
Efter 4 timer
Efter 6 timer
Efter 8 timer
Efter 24 timer




METODE

w Vi registrerede ogsa:

o Demografiske data (alder, kan, BMI)
o Antal indsztningsforsgg af FLMA

o Cuff-tryk

o Anastesiens varighed

o Postoperative analgetika (anzstesien)

o Blod pa FLMA

o Placering af smerte

o Selv-administreret analgetika (studiedeltageren)




RESULTAT

\y/ Tid:

o Fra 3. Oktober til 10. November 2017
ol alt 39 dage (sma 6 uger)




76

Eksplorationsgel
Eksklusion: 5

2x intubation, stiv LMA, dialyse,
Svare ikke pa tif.

Ipren gel
Eksklusion: 2

Intubation, PONV-
profylakse m. Dexa

Diprolen gel

Eksklusion: 9

2x Svare ikke pa tlf., 2x personalefejl,
PONV-profylakse m. Dexa, vagen
fiberint., intubation, manglende
samtykke, ikke udfyldt skema.

Evaluerbare deltagere:

20

Evaluerbare deltagere:

20

Evaluerbare deltagere:

20




DEMOGRAFISKE DATA

Eksploratlon Dlprolen Eksplorati Eksplorati Ipren
on/ Ipren on/ | Diprolen
Diprolen
0,08

Alder 54,2 ar (18-81) 56,5 ar (41-77) 63,7 ar (21-90) 0,07
Kvinde 7120 720 9/20
I 0,53 0,53
Hojde 178,2 cm (155-198)  177,1 cm (162-195) 173,3 cm (161-190) 0,76 0,18 0,24
Vagt 83,05 kg (55-120) 83,7 kg (63-112) 77,05 kg (50-110) 0,90 0,29 0,21
BMI 26,17 26,7 25,66
0,76 0,77 0,53
Antal |.forsog 17/20 18/20 17/20
0,64 I 0,64
FLMA Starrelse 17/4 og 3/5 16/4 og 4/5 2/3 og 17/4 og 1/5 - - -
Cuff-tryk 56,7 (46-66) 52,6 (40-65) 54,95 (21-70) 0,04 0,49 0,39
FLMA tid 69,95 min (34-112) 74,25 min (50-148) 77,5 min (41-131) 0,57 0,30 0,66
Blod pa FLMA | 2 0 - - -
Post.op.sm.beh 20/Ketorolac I5 mg  19/Ketorolac 15 mg |8/Ketorolac |5 mg - - -
Ix Sufentanil 10 mikgr

(p-veerdien er udregnet med uparret t-test)




BrL ARBOTT
—

"Mental note, the yellow
tank 1s helium."




RESULTAT

Ondt i halsen ved T6

F T

Eksplorationsgel 4 (3/1, 1/2)

Ipren gel 16 (8/1,8/2)

Diprolen gel 4 (3/1,1/2)




PRIMARE ENDPOINT

ONDT | HALSEN VED Té6

Antal

patienter

|18
|6
| 4
12
|10

o NN A O

Smerte
niveau

3
m?2

. -

Exploration gel Ipren gel Diprolen gel




STATISTIK

ONDT | HALSEN VED ALLE REGISTREREDE TIDER

_ Eksploration/lpren Eksploration/Diprolen Ipren/Diprolen

7Y p = 0,000088 p = 0,0004
T4 p = 0,000088 p = 0,69 p =0,0012
T6 p = 0,0004 p=10 p = 0,0004
T8 p =0,0012 p =073 p = 0,0038
T24 p = 0,0033 p=10 p=0,0138

(p-verdien er udregnet med Fisher's exact test og Bonferroni Korrektion (p < 0,01667))




SEKUNDZARE ENDPOINT
Antal Ondt i halsen til alle tider
patienter

|8

|6 -

i Smerte

\K// 12 niveau

10 3
8 m?2
6 |
4
2 _
0

Exploration gel Ipren gel Diprolen gel




STATISTIK

HOSTE

_ Eksploration/lpren Eksploration/Diprolen Ipren/Diprolen

p=06I p=06I

w T4 p=1,0 p—IO p=0,6I
Té p=1,0 p=06lI p=10

T8 p=10 p = 0,49 p=0,49

T24 p=06l p=1,0 p=06l

(p-vaerdien er udregnet med Fisher's exact test og Bonferroni Korrektion (p < 0,01667))




X

Antal
patienter

SEKUNDZERE ENDPOINT

HOSTE

3,5

3

2,5

7
1,5 -
| -

0,5 -

0

Eksplorationsgel

Ipren gel

Niveau

Diprolen gel

=3
m?2
|




STATISTIK

HASHED

_ Eksploration/lpren Eksploration/Diprolen Ipren/Diprolen
T2 p=10 p=10 p=1,0

T4 p=1,0 p=1,0 p=1,0
\y/ Té p =072 p=1,0 b =072
T8 p=0.72 p=10 p=0.27
T24 p=1,0 p=1,0 p=10

(p-veerdien er udregnet med Fisher's exact test og Bonferroni Korrektion (p < 0,01667))




Antal
patienter

SEKUNDZAERE ENDPOINT

HASHED

N W A U1 O8N N

Niveau




STATISTIK

POSTOPERATIVE KLOE, FOLELSESLOSHED OG BRANDENDE

FORNEMMELSE

_ Eksploration/lpren Eksploration/Diprolen Ipren/Diprolen

p =034
T4 p = 0,34
Té p=0,23
T8 p=0,49
T24 p=10

p=0,6l
p=10
p=10
p=10

p = 0,66
p=10
p=06l
p=1,0
p=1,0

(p-vaerdien er udregnet med Fisher's exact test pa antal bivirkninger og Bonferroni Korrektion (p < 0,0167))




SEKUNDZRE ENDPOINT
POSTOPERATIVE KLQOE, FOLELSESLOSHED OG
Antal BRANDENDE FORNEMMELSE
patienter
4,5
4
3,5
3
25 " Brandende
2 ® Folelseslas
\y/ 5 m Klge
| -
05 H
0 - — T T
Eksplorationsgel Ipren gel Diprolen gel

i
'
#
- 1



STATISTIK

IND TAGELSE AF GENE-REDUCERENDE MIDLER

_ Eksploration/lpren Eksploration/Diprolen Ipren/Diprolen

p = 0,008 p=10 p = 0,008
T4 p = 0,66 p = 0,49 p=0,ll
Té p=0,I8 p=10 p=0,I8

w T8 p = 0,044* p=10 p = 0,008
T24 p=0,ll p=10 p=0,ll

(p-verdien er udregnet med Fisher's exact test pa antal indtag og Bonferroni Korrektion (p < 0,0167))




SEKUNDZERE ENDPOINT

INDTAGELSE AF GENE-REDUCERENDE MIDLER

Antal
patienter

H.pastiller

Lakerol
Kaffe
™ Vand
® Hostesaft
m Mint
M Lakrids
® Pinex/Ipren
I I M |pren

1 1 1 1M Pinex
Eksplorations... Ipren gel Diprolen gel

N W A U1 O8N N




STATISTIK

FORBRUGET AF ANALGETIKA

_ Eksploration/lpren | Eksploration/Diprolen Ipren/Diprolen

p=0,23 p=10 p=20,23
T4 p=10 p=1,0 p = 0,49
T6 p =049 p=10 p = 0,49
T8 p=0,23 p=10 p=0,23
T24 p = 0,49 p=1,0 p=049

(p-verdien er udregnet med Fisher's exact test pa antal indtag analgetika og Bonferroni Korrektion (p < 0,0167))




SEKUNDZRE ENDPOINT

FORBRUGET AF ANALGETIKA

Antal
patienter

3,5
3

2,5
2

1,5

¥ Pinex/lpren
® |pren

B Pinex

0,5

Eksplorationsgel Ipren gel Diprolen gel




KONKLUSION

o Vi fik ikke bekrzeftede vores hypotese.




KONKLUSION

o Vi fik ikke bekrzeftede vores hypotese.

o Der var ingen signifikant forskel i POST ved smeoring

af FLMA med Diprolen-gel sammenlignet med placebo.




KONKLUSION

o Vi fik ikke bekrzeftede vores hypotese.

o Der var ingen signifikant forskel i POST ved smeoring

af FLMA med Diprolen-gel sammenlignet med placebo.

o Vi viste en signifikant stigning i forekomsten og
styrken af POST ved anvendelse af Ipren-gel
sammenlignet med bade Diprolen-gel og placebo.




KONKLUSION

o Vi fik ikke bekrzeftede vores hypotese.

o Der var ingen signifikant forskel i POST ved smeoring
af FLMA med Diprolen-gel sammenlignet med placebo.

o Vi viste en signifikant stigning i forekomsten og
styrken af POST ved anvendelse af Ipren-gel

sammenlignet med bade Diprolen-gel og placebo.

o Baseret pa disse resultater bgr Ipren gel til smgring af
FLMA ikke anvendes.




BEGRANSNINGER/DISKUSSION

o Ingen forskel mellem Eksploration/Diprolen(type 2-fejl)
o Deltageren matte ikke lzse fgr og efter opr.
o Uvist om tidspunktet for skema-udfyldelse.

o Preoperativ smertebehandling?

o Specifik illustration over smerte-lokation?




WULD ANYRODY WND
IF THE STUDENT SUTWRED THE ABDOMEN?




